OBPA3JIOXEBE
|. YCTABHU OCHOB

VYCcTaBHHM OCHOB 3a JIOHOILICH-E¢ OBOT' 3aKOHA CaJpkaH je y oxapendama wiaHa 97. cras 1.
tauka 10. YcraBa PenmyOonuke CpOuje, nmpema kojuma Penmybnuka CpOuja ypehyje u o6e3behyje
CHCTEM Y 00JIaCTH 3][paBCTBA.

Il . IIPABH OCHOB

[IpaBHM OCHOB 3a JIOHOIICHC OBOT 3aKOHA CaApkKaH je y oapeabama umana 123. cras 9.
3akoHa o 31paBcTBeHO] 3amTUTH (,,CayxOenu rinacauk PC”, 6poj 107/05, 72/2009 — np. 3akoH,
88/2010, 99/2010,57/2011, 119/2012, 45/2013 — np. 3akoHn, 93/2014, 96/2015 u 106/2015 ), kojuma
je mpenBuljeHO &1a ce HAYWMH M TIOCTYIAK, Ka0 W YCIOBH M OpraHu3aiuja TpaHc]y3uoomIKe
JIENIATHOCTH, ypehyjy moceOHUM 3aKOHOM.

I11. PA3JIO31 3A IOHOLIEWKBE 3AKOHA

Pa3no3u 3a moHoIIeme HOBOT 3aKOHA caapskKaH je y MoTpedu Aa ce obnact TpaHcdysujcke
MEIUIMHE, OJHOCHO O0JIACT MPUIIPEME KPBH W KOMITOHEHATa KPBH, Ka0 W KIIMHUYKA TpaHC]y3uja
3aCHMBAjy Ha HAjBUIINM CTaHIapauMa obe3dehuBama ajekBaTHUX KolW4MHA Oe30eqHe KpBU 3a
cranoBHUIITBO Penyonmuke CpOuje, Koju cy yckial)eHu ca eBpONCKUM MEpHJIMMa U CTaHIapAuMa,
Kao U J]a ce 3ApaBCTBEHHM yCTaHOBaMma Koje 00aBJbajy OBY JEIaTHOCT oMoryhe 0oJbM yCIOBH 3a
HBEHO 00aBJbamkbEe y CKIIAly Ca CAaBPEMEHHUM JOCTHTHYhHMa y 0BOj 00JIaCTH.

Ob6nact TpaHcdy3HONOIIKE JeNaTHOCTH J0 cana je Owuna ypehena 3akoHOM o0
TpaHcgy3uonomkoj nenatHoctd (,,Ciyx6enn rmacauk PC”, 6poj 72/09), ka0 U MOA3aKOHCKHM
aKTHUMa JOHETHM Ha OCHOBY TOr 3akoHa. OBaj 3aKOH je JEIMMHYHO YyCarjamieH ca €BpPOICKOM
peryiaaTMBOM Yy OBOj OOJIaCTH KOja je BaXKWJla y BpeME HEeroBOr JIOHOIIeHma. HakoH mepuonaa
MPpUMEHE OBOT 3aKOHA y Tpajamy O] IIEeCT TOJMHA y3BpheHa je moTpeda ja ce moOoJblajy u
npeuu3npajy moctojehn ycioBH, opraHM3alija M AEJaTHOCT TpaHC(y3UjCKE MEIUIHE Kao U
HaJ30p Haj obOaBsbameM TpaHc(hysujcke MenuiuHe Ha Teputopuju Pemyonuke CpOuje, a y nuiby
epukacHUjer 06aBibama IMOCIOBa U3 00JacTH TpaHC(y3UjcKe METUIIUHE.

Hauwme, Baxkxehu 3akoH ypelyyje camo jeman neo TpaHcy3ujcke MEAUIIMHE U TO TIPHUIPEMY
KpBU U KOMIIOHEHTE KpBM, JIOK 00JacT KJIMHHYKE TpaHCQy3Hje Koja MoJpa3syMeBa JeIaTHOCT
qyBama W M3JaBalkba KPBH W KOMIIOHEHTE KpPBU 3a TEpaIUjCKy NpUMeEHY, Nperpancdysujcka
UCIHUTHBaKka, OPUTY 3a ONTHUMAJIHY NPUMEHY KPBU U KOMIIOHEHTE KPBH, ayTOJIOTHY TpaHC(y3H]y,
Tepanujcke adepesHe Mporenype, Xemocrase, IepUHAaTalHa WCIHTHBama, Npaheme edekara
Jeyerma KOMIIOHEHTaMa KpBM HHMje yommre Ouia mnpeamer Baxeher 3akoHa. YKIbydHBameM
KIMHWYKE TpaHchysmje o00e30elyje ce AUPEKTHO YYECTBOBAKE JIEKapa  CIICIHjaIHCTe
TpaHcdy3HosIora y Mmpolecy Jjeuema CBAKOr MalujeHTa moceOHo a mpemMa mnpenopykama CBeTcke
3npaBctBene Opranuzanuje (C30) ynme he ce y 3HaTHO] MepU CMambUTH OpOj KOMIUTUKAITH], & KA
1 6poj 030MIBHUX HEXeJbeHUX Jlorahaja 1 peakiyja Koje Mory Jia HacTaTH Kao MOCieaula MpUMeHe
KpBU M KOMIIOHEHATa KpBH. JlocagamsoM IpakcoM TpaHC(hY3HOIOT je caMO MCIOPYYHBAaoO KpB Ha
OCHOBY TpeOoBama JieKapa Apyrux cremnujaasHocTd. OBUM ce Takohe MOCTHKE paloHalHA U
aJiekBaTHA MMPUMEHA KPBU M KOMITOHEHATa KPBH.

Kako je jeman om OCHOBHHX pa3jiora 3a JIOHOIIEHE HOBOT 3aKoHa O TpaHCc]y3HjcKoj
MenuInHn 00e30ehBame aneKkBaTHUX KOJMMYMHA 0e30elHe W KBAJMTETHE KPBH M KOMIIOHEHATa
kpBu y Penmyonuiu CpOuju 3a marujeHTe Kao Kpajibe KOPUCHUKE 3paBCTBEHE 3aIITHTE, HEOIXOIHO
je Tpe cBera HampaBUTU jJacHY MOJENY YJora CBUX 3JIpaBCTBEHHX YCTaHOBAa KOj€ y CBOM paidy
KOpUCTE KpPB M KOMIIOHEHTE KpBH, Kako OW ce ymampes 3HAaO HHUXOB 3HAuYaj M JONPUHOC Y
OCTBapHUBamky IMPUMAPHOT [[MJba HOBOT 3aKOHA.



Haume, HOBMM 3aKOHOM je Ipe cBera Ha jacaH M HEIBOCMHUCIICH HAUMH, a Y CKJIaJy ca
JupextuBama EBporicke yHHUje, AeduHHCaHA yiora CBake 3/JpaBCTBEHE YCTaHOBE Koja 00aBJba
MpUIIpeMy KpPBH M KOMIIOHEHaTa KPBH, OJHOCHO 00aBJba JEIATHOCT IUIAHUPAMA, NPUKYILbAbA,
TeCTHpama, o0paje, YyBawka U JAUCTPUOYIMje KPBHM M KOMIIOHEHATa KPBU aKO Cy HAMEHCHM 3a
TpaHchy3Hjy ¥ HE yKJbyuyje OOnMHMYKE OaHKe KpPBH, KaO M yiora OOJHMYKUX OaHKa KPBH Koja je
OpraHu3allOHa jeIMHHIIA CTALIMOHUPAHE 3/IPaBCTBEHE YCTaHOBE, KOja 00aBJba JENATHOCT YyBamba U
u3JaBamba KPBU M KOMIIOHEHTE KPBH 3a TEPaIHUjCKy HPUMEHY, IpeTpaHcdy3HjcKa HCIUTUBAA,
Opury 3a ONTUMAJHy NPUMEHY KpPBU U KOMIIOHEHTE KpPBH, ayTOJOTIHY TpaHc(]y3ujy, Tepamujcke
adepe3He mTpoleaype, XeMmMocrase, IepHHATallHA UCHHUTHBama, mpaheme edekata Jedyema
KOMIIOHEHTaMa KpBH, 3a NOTpede Te 31IpaBcTBeHE ycTraHoBe. Tume OM M oOcTajna M3a Hac
OYrOTOMIIba JIOUIa TpakKca Ja 3ApaBCTBEHE YCTaHOBE, KOjeé y CBOM paay KOpPUCTE KpB U
KOMIIOHEHTE KpBH, 300I HENPELM3HUX MOCTABJbEHUX YCJIOBA Yy IOIIeAy o0aBibama JAEIaTHOCTH,
MpOCTOpa, OMpeMe M KajJpa HE MOTy Ja TOJHECy 3axTeB 3a J00Hujame I03BOJIE 33 00aBJbambe
IpUIIpEME KPBU U KOMIIOHEHATa KPBU, OJJHOCHO KJIMHUYKE TpaHcdy3Hje.

Hako Bakehw 3aKOH TPOMUCYje Ja je HEOMXOTHO 00e30eNTH TECTHpAmE CBHX jeIUHUIA
IPUKYIUbEHE KpBU OazupaHe Ha Mel)yHapoJHMM CTaHIapauMa W IPOTOKOJMMa pajaa Koju he ce
NpPUMEHUBATH y CBUM 3/IPAaBCTBEHMM YCTaHOBaMma Koje 00aBJbajy IOCIOBE TECTUPama KpPBH,
OJTHOCHO TIPOIUCYje Ja j€ TeCTUpame JeJUHHUIIAa KpBU 00aBe3HO U J1a YKJbyuyje oapehuBame ABO u
PxJ] kpBHO TpymHE MPUNAIHOCTH, CKPUHUHT HPETYJapHUX EPUTPOIMTHUX AHTUTENA /CKPUHUHT
KJIMHUYKY 3HAa4ajHUX aHTUTeNa, JETEKIHU]y CepyMCKHMX MapKepa Ha IPUCYCTBO TpaHC()Y3UjCKU
MPEHOCUBUX areHaca (1o cajga no3Hatux Bupyca xemnatutuca b (XbcAr) xenmatutuca I (antu-
XIIB), Bupyca xymane umyHoneduuujernuje (antu-XMB) u Treponeme Pallidum — y3pounuka
cuduiuca, HOBUM 3aKOHOM 0€30€eTHOCT M KBAJUTET KPBH M KOMIIOHEHATa KpPBH CE€ IOAMXKE Ha
BUIIM HHUBO THME LITO NPOINMKCYje Ja C€ CBAaKa TECTHUpaHa je[MHUIA KPBU U KOMIIOHEHTa KpBU
TeCTHpa C€ TEXHHKOM YMHO)XaBama HYKJIEWHCKMM KucenmmHama - HAT. Haume, yBohemem
metoae HAT nmoctuxke ce kpahu nepuoj; OTKpuBama BUpyca KOjU € MOTY NPEHETH TpaHC(hy3ujoM
KpBH ILITO NOJpazyMeBa 3HaTHO 0€30€HN]y U CUTYpHH]Y IPUMEHY KPBH U KOMIIOHEHATa KPBH.

Takohe, HOBUM 3aKOHOM j€ Ha jacaH Ha4uH ypeheH Haa30p HaJ CIpOBOhEHEM OBOT 3aKOHA
KOJU je 0CTao y HaJUIeKHOCTH YIIpaBe 3a OMOMEIMIMHY, C TUM JIa je MPelU3upaH MHCIEKIN]CKU
HaJ30p HaJ pajgoM oBiamheHuX TpaHCPY3HJCKUX yCTaHOBA M OONHMYKHUX OaHaka KpPBU LITO HUje
ciyyaj y mocrojeheM 3akoHy, Te 300r THUX HejacHOha, HENPELM3HOCTH U HEJOPEUEHOCTH OKO
BpIIEHa WHCIIEKIIM]CKOT HAJ30pa BPJIO YECTO je y MPAKCH HacTajaja HejacHa CIIMKa OKO Tora TJIe
Tpeba QopmMpaTH HHCHIEKIH]y, Y YHjeM cacTaBy M KO MOe aa Oyzae wuHcnekTop. Haumme,
dbopmMupameM WHCIEKIMJCKOT Haa30pa y OKBUPY VYmpaBe 3a OuoMenuuuHy ce o00e30ehyje
KOHTMHYMPAHOCT CTPYYHOI HaJA30pa HajJ TpaHC]Py3WjCKOM MEIULIMHOM Koja je Kao
MYJTHIUCIMIUIMHAPHA HayKa ca CBAaKOJHEBHHM YBOEHEM HOBHX TEXHOJIOTHja M TPOIeIypa paja
BeoMa crnenuduuyHa Te ce Hamehe morpeba 3a HaI30pOM OJ CTpaHE CTpydymaka ca HajBehum
HUCKYCTBOM Y MpakCH KOJU IpaTe caBpeMeHa nocTurHyha Hayke u3 obOiactu TpaHc(y3ujcKe
ME/IUIUHE.

[Topen rope momenytor, yrBpheHa je u moTpeba na ce ojapeheHu CTpydyHH TEpPMUHU
Apyraudje U mpenusHuje AeduHumly, a y nusby MOTIYHE XapMOHHU3aluje noMaher mpasa y oOBOj
oOrnactu ca npaBoM EBporicke YHHje, Ha HAUMH Kako To npenopyuyje EBporncka YHuja.

Bynyhu na ce cBa HOBa pelema NpeaokKeHa OBUM 3aKOHOM OJHOCE Ha MaTepujy Koja ce
HUJ€ MOTIJIa YPEAUTH APYrUM MpaBHUM aKkTOM, a UMajyhul y BUAY U OOMM MpeUIOKEHUX H3MEHa,
JIOHOIIIEH-€ HOBOT 3aKOHA O TpaHC(yY31jCKOj MEUIIMHU TpeCcTaBJba jelMHy MOIyNHOCT.



IV. OBJAIIBEKBE ITOJEAMHUX OJAPEBU 3AKOHA

1. OcuoBue oapenode (w1 1 —5.)

Onpenbama wiana 1. MpomucaHo je Aa ce OBUM 3aKOHOM ypeljyje HauuH, MOCTYIaK, YCIOBU
W OpraHu3aiija U JIeNaTHOCT TpaHC(yY3UjCKe MEIUIIMHE, HAJ30p HaJ 00aBJbamkeM TpaHC(Y3UjCKe
MeauirHe Ha Teputopuju Peny6muke CpOuje, Kao U MOCIOBH IpXKaBHE YIIPAaBE y 0BOj 00J1aCTH KOje
o0aBspa YmpaBa 3a OMOMETUIINHY.

Tpancdysujcka MeIWIIMHA, y CMHUCIY OBOT 3aKOHa, oOyxXBara IpHIPEMY KpBU U
KOMITOHEHATa KPBU, KA0 U KIIMHUYKY TpaHcy3ujy.

[Tpunpema KpBU W KOMIIOHEHATa KPBU O00yXBaTa JIENAaTHOCTH IUIAHUpAa, MPUKYIJbamba U
TecTUpama, o0paje, udyBamba M IUCTPUOYIHMje KPBH M KOMIIOHEHaTa KpBH M oO0aBjba c€ Yy
oByamheHuM TpaHCchy3UjCKUM yCTaHOBaMa.

Knuanuka Tpancdysuja o0yxBara AeTaTHOCT YyBamba U U3/1aBamba KPBU U KOMIIOHEHTE KPBU
3a TeparujcKy MPUMEHY, MpeTpaHcy3ujcka UCTIUTHBAKkA, OPUTY 33 ONTHMAIHY HPUMEHY KPBU U
KOMITOHCHTE KpBH, ayTOJOTHY TpaHchy3Hjy, Tepamujcke adepesHe Mpoueaype, XemocTase,
NepuHaTaliHA WMCIUTHBaWa, npaheme edekara jeyerma KOMIIOHEHTaMa KpBU M 00aBjba ce Y
OOJHUYKNM OaHKama KpBU

Unanom 2. mpensuheHo je ma ce oapeade OBOI 3aKOHA OJHOCE HAa MPHKYIUbAmkbe H
TECTHpame KPBU M KOMIIOHEHaTa KpBH 0e3 003upa Ha KUXOBY Jajby HAMEHY, a HE OJTHOCE CE Ha
cHa0/eBame JICKOBMMa JOOMjEHHM M3 JbYACKE KPBH WM JbYJCKE IUIa3Me, Ka0 HU HAa MaTHYHE
henuje xoje cTBapajy kpBHe henuje.

Y ocHOBHUM ojpendamMa OBOT 3aKOHa Jara Cy M TOjallllbeha IOjeINHUX H3pasa
YIOTPeOJHEHUX Y OBOM 3aKOHY, Y IHJbY OOJbEr pa3yMeBama TEKCTa 3aKOHA, Ka0 M YHOIICHA
M0jMOBA KOjU Cy TIPOM3AIILIH U3 yCcKiIaljuBama TekcTa 3akoHa ca eBPOIICKMM 3aKOHOIABCTBOM (4WJIaH
3).

Unanom 4. mpommcaHa je ApylITBeHa Opwra 3a 3/paBJbe CTAHOBHHINTBA HAa HHBOY
Penyonuke CpOuje kpo3 obe3behuBame yciaoBa 3a cHaO/leBalkbe CTAaHOBHUIITBA JIOBOJHHOM
KOJIMYMHOM KBAJIMTETHE W Oe30e7He KPBU M KOMIIOHEHTH KpBHU. J[pymiTBeHa Opura 3a 31paBibe
CTaHOBHHMIITBA 00yXBaTa IIAHHpamE TMOTpeda 3a JIeuermhe OOJIECHUKA KPBJbY M KOMIIOHEHTaMa
KPBH; MOJICTHIIAE CAaMOJIOBOJBHOCTH Y CHA0/IeBamhy CTAHOBHHUIIITBA KPBJbY M KOMIIOHEHTaMa KPBU
myTeM JO0OpPOBOJHHOT, AHOHMMHOT W OECIUIaTHOT JaBajalliTBa KpPBU; CTBAapameM YCIoBa 3a
MOJIM3ak€ jaBHE CBECTH CTAaHOBHUINTBA O TMOTPeOM JaBamka KPBH M KOMIIOHEHTH KpBH;
o0e30ehBameM yciioBa 3a yckialjuBame MoCTymaka MpUKyIJbamkba, TECTUPama, pepaje, YyBama,
TUCTPUOYIMje W W3/1aBarba KPBU M KOMIIOHEHTH KPBH Yy CKJIAay ca J0OpOM IPaKCcoOM MpPHUIPEMe
KOMIIOHEHAaTa KpBH, JIupekTuBama EBporicke yHuje, mpemnopykama CBeTCKe 3ApaBCTBEHE
OpraHu3anyje Kao W JIPYrUM TPOMHCHMa Y OBO] O00JIACTH;, YCIOCTAaB/balkbeM W Pa3BHjambEM
JEIMHCTBEHOT 3JpaBCTBEHOT MH(OPMAIIMOHOT CHCTEMa Y 00J1acTH TpaHC(Y3UjCKe MEAULIMHE, K0 U
crpoBoh)eme Mepa U aKTUBHOCTU y O0JlacTU TpaHC(]y3HjcKe MEAMIIMHE YINOTpPeOOM CaBpEMEHUX
3IpaBCTBEHUX TEXHOJIOTH]ja, KAa0 M OCHTypaBamkeM pa3Boja Hay4yHe JeaTHOCTH M3 00JacTu
TpaHc(y3ujcKe METUIIMHE YKIbYUy]jyhu U eayKalujy 3amoCICHHX.

Unanom 5. mpenBuleHo je na ce cpeacTBa 3a o0aBbame TPaHC(Y3UOJIOUIKE JI€TaTHOCTH
00e306ehyjy y ckiagy ca 3aKkoHOM.

2. Opranu3anuja TpaHcdysuoonike ciyxoe (wi. 6 — 8.)

Onpenbama unmana 6. oBOr 3aKOHA ypeheHa je opraHuzanyja TpaHc]y3uoJomke ciyxoe.
Hapenennm oapenbama 3akoHa mpeaBUlEHO je ce TpaHc]y3ujcka MeIUIMHa 00aB/ba Y HHCTUTYTY,
OTHOCHO 3aBONy 3a TpaHc(y3ujy KpBH Koje Cy nepuHHCaHe Kao oBiamheHe TpaHCdy3Hjcke
yCTaHOBE M OOJTHUYKUM OaHKama KPBHU.



Takohe, ompendama oBor unaHa mpeaBuheHo cy oBiamheHe TpaHC(Y3HjCKE YCTaHOBE je
CaMOCTaJTHE 3/IpaBCTBEHE YCTAHOBE, a OOJTHUYKE OaHKE KPBHU CY JI€0 CTAIIMOHUPAHHUX 3PaBCTBEHUX
yCTaHOBA.

Onpenba unana 6. MPONUCYje Ja je y HUJby OCUTypama JOCTYITHOCTH KPBU U KOMITOHEHATA
KpPBHU 32 CBE 3/JpaBCTBEHE yCTaHOBE, Opoj oBnamheHuX TpaHCY3HjCKUX YCTaHOBA U OOIHUYKHX
Oanaka kpBu ozpelhyje ce [imanom Mperka 3ApaBCTBEHUX YCTaHOBA Koje MoHOcH Brnana, y ckiany ca
3aKOHOM KOjUM ce ypelyje 3paBcTBeHa 3alITHTA.

Opnpenbama wiana 7. MPOIKCAHO j€ Jla MOPEJ ACNaTHOCTH MPUIIPEeMe KPBU M KOMITOHEHATA
KpBH, Kao ¥ JIEIATHOCTH YTBphEeHUX 3aKOHOM KOjuUM ce ypehyje 31paBcTBeHa 3allTHTa, OBJIaNIheHa
TpaHcdy3ujcka yctaHoBa: o0Oe3behyje morpeban Opoj maBamama KpBU y capaamu ca llpBeHnm
kpctom CpOuje; oACTHYE U OPTaHU3Yje aKTUBHOCTH Ha OMAaCOBJbaBaky JTOOPOBOJHHOT JIaBaJIaIlITBA
KpBU y capaamy ca Llpeenum kpcrom CpOwuje; CpoBOIM KOMIUIETHA CEPOJIONIKA TECTUPabha KPBU
WIM KOMIIOHEHaTa KpBU M HCIUTHBama nopemehaja xemocTase; CIpOBOAM KOHTPONY KBaJUTETa
KpBHM ¥ KOMIIOHEHATa KpBH; yTBphyje jeAMHCTBEHY JOKTPHHY Y 00J1acTH TpaHC()Y3HjCKe MEIUIIMHE,
00e30ehyje \BeHO crpoBOheHEe U CTPYYHO MOBE3WBAKE ca OOJHUYKAM OaHKama KPBH; CIPOBOJIU
elyKallljy ¥ Yy4YecTByje y oOpa3zoBamy KaJpoBa 3a o00aBJbame JENaTHOCTU TpaHCQY3HjcKe
ME/IUIHE.

Oppenbama unana 8. MponucaHo je J1a ce Ha OOJIHWYKY OaHKY KpBU NpHUMEHY]Yy onpenode
OBOT' 3aKOHA KOj€ C€ OJHOCE Ha 3ayKEHOT TpaHC(y3HOJIOra y 3ApaBCTBEHO] YCTaHOBH, Kajap,
CUCTEM KBaJIUTETa, BOheme TOKyMEHTalll]je, CIeUBOCT, MprjaBa 030MIbHUX HEXKeJbeHUX Aorahaja,
OJHOCHO O30MJBHHUX HEXKEJBCHHX  pEeakluja, 4dyBame, AUCTPHOYLHjy ¥ W3/aBalbe KPBU U
KOMIIOHEHATa KPBH, Ka0 U YyBambE U MOBEPJHUBOCT I0JIaTaKa.

3. [lnanupame cHabeBamba KpBiby U npomMonyja (wi. 9 —10.)

Onpenbama unana 9. oBOr 3aKkoHa MpeaBUlEeHO je 1a MPOMOIHjy 100pOBOJEHOT, HertaheHor
U aHOHUMHOI JlaBamka KPBU M KOMIIOHEHaTa KpBU Ha Teputopuju Pemybmuke CpOuje crpoBone
opnamhene Tpancdysujcke ycranose u Llpsenn kpct Cpouje.

Takohe, onpendama umaHa 9. OBOr 3aKOHa MPOMUCAHO j€ Ja NMPOMOTHBHE aKTUBHOCTH
MOpajy OMTH KOHTHHYHpaHEe W yckialeHe ¢ morpedama 3a I0BOJbHUM KOoJu4YrMHama 0e30e/He KpBU
U KOMIIOHEHaTa KpBU Ha Teputopuju Pemybmuke CpOuje, TOKOM Iieie TOAMHE, Kao U 1a CPECTBa 3a
MPOMOILIN]Y JAaBama KpBu 00e30eh)yjy ce y Oynery Penmyommke Cpouje.

Unanom 10. oBor 3akoHa HpOMMCaHO je Ja cy OoidHMYKe OaHKE KpBM JAy)KHE Jla CBOje
roJUIIkbe NoTpede 3a KpBJbY M KOMIIOHEHTaMa KpBM JOCTaBe OBJAmIheHuM TpaHCQY3HjCKUM
ycTaHOBaMa O] KOjUX ce cHabJeBajy HajkacHHje A0 15. okToOpa Tekyhe roauHe 3a HapeaHy
TOJIMHY.

Opnpenbama unana 10. oBOr 3aKoHa je MPOMUCAHO J1a Ha OCHOBY M3BeIITaja OBJAIINEHUX
TpaHCc(y3UjCKUX YCTaHOBA O MOTpedaMa OOTHHYKUX OaHaka KPBU 3a KPBJbY U KOMIIOHEHTaMa KpPBH,
Wuctutyr 3a TpaHcoys3ujy kpBu CpOuje nonocu [omummu miaaH nortpeda 3a KpBJbY U
KoMIoHeHTaMa kpBH y PenyOnumu Cpb6buju, HajkacHuje 10 15. HOoBemOpa Tekyhe roaune 3a
HapeaHy ronuny. Takobe,

Taxohe, ogpendama umana 10. oBor 3akoHa mponucaHo je aAa WHcTuTyT 3a TpaHcdysujy
kpBu CpOuje, Ha ocHOBY 'onumimer miaana norpeda 3a KpBJbY M KOMIIOHEHTamMa KpBHU y Penyonuium
Cpbuju, y capaamu ca IpyruMm opiaimheHUM TpaHc(y3ujCKUM ycTaHoBaMa U LlpBeHuM kpcrom
CpOuje nonocu ['oguimy M1aH akiyja JaBamba KpBU HajkacHuje 10 15. nenemOpa tekyhe roaune.

4. lenatHocT TpaHcdy3ujcke Meaunuue (wi. 11 — 37.)

Onpenbdama unana 11. oBor 3akoHa mpeABUlEHO je Ja ce 103BoJa 32 00aBJbamke AETATHOCT
MpUIpeMe KPBH W KOMIIOHEHAaTa KpPBH, OJHOCHO TNPHUKYIJbakha M TECTUPaWma JbYICKE KPBU U
KOMITIOHCHTC KpPBHU, HC3aBUCHO OJ HBUXOBC HAMCHC, Ka0 U BUXOBY 06pa)1y, CKJIIAIUIITCHE U
TUCTPUOYHpamke ako Cy HaMEHECHH 3a TpaHCc(y3u]jy u3zaaje oBiantheHoj TpaHnc(ys3ujcKoj yCTaHOBH,



aKo WUCIyHaBa ycJOBE Yy TMOIJeay Kajpa, MPOCTopa, ONpeMe U CHCTEeMa KBAJUTETa 3a MPUIIPEMY
KpPBU M KOMIIOHEHATA.

Takohe, ogpendama wiana 11. oBor 3akoHa mnpeaBuheHO je Aa ce J03BoJia 32 00aBIbAE
JeNATHOCTH KIIMHUYKE TpaHCc]y3uje, OAHOCHO JICTaTHOCT YyBarba U U3/aBarka KPBU U KOMIIOHEHATa
KpPBU 32 TEPaIMjCKy NMPUMEHY, MpeTpaHC]y3ujcKa HCIUTHBAKA, OPUTY 3a ONTUMAIHY NPUMEHY
KpPBU M KOMIIOHCHTE KPBH, ayTOJIOTHY TpaHC(y3H]jy, Tepanujcke adepesHe mporenype, XxeMocrase,
NepUHATATHA WCIUTHBama, npaheme edekara nederma KOMIOHEHTaMa KPBU H3/aje OOTHHUYKHM
0aHKaMa KpPBU aKo MCITyHaBa yCJIOBE Y MOTJIeAy Kajpa, IPocTopa, ONpeMe U CHCTeMa KBAIUTETA 32
KIMHUYKY TpaHchys3ujy. bimxke ycnose y morneny kajapa, mpoctopa, OIpeMe U CUCTeMa KBaJIUTeTa
KOj€ UCIyHhaBajy oBjalrhene TpaHc]y3ujcKe yCTaHOBE, OJTHOCHO OOJHUYKE OaHKE KPBU MPOIHUCY]E
MUHHCTAp HAAJIEKaH 32 MTOCIOBE 3/[PaBJba.

Onpendama ui. 12. 1o 14. oBor 3akoHa ypeheH je mocTynak u3gaBama, OJHOCHO Oy3HMammba
JI03BOJIE 32 00aBJbamE JIEATHOCTH TpaHC(hy3ujcke Menuuuue. Jupekrop Ynpase 3a OMOMEIUIIHHY
pelemheM U3/1aje, OJHOCHO O/y3UMa JI03BOITY 32 00aBJbamkbe JEATHOCTH TPaHC(HY3UjCKE MEIUITUHE.
HageneHo pememe je KOHAYHO Y YIIPaBHOM ITOCTYIIKY U TIPOTHUB H-era Ce MOXKe MOKPEHYTH YIIPaBHU
criop. Jlo3Bona 3a 00aBJbame JENATHOCTH TpaHC]yY3UjCKEe MEIHWIIMHE M3laje ce Ha HeoapeheHo
BpeMe, alld MOKe OWTH oJry3eTa W3 pasjora yrBpheHux oBuM 3akoHOM. Takole, mpomucaHo je aa
opnanthena TpaHcdys3ujcka yCTaHOBA, OJJHOCHO OOJIHWYKA OaHKa KPBU KOjU Cy JOOWIH JO3BOIY 3a
o0aBJbame jeHe Of ACJIATHOCTH TpaHCPY3UjCKe MEIUIIMHE, HE MOTY OWUTHO Ja MCHaj)y HauyuH
o0aBJbama JACIATHOCT O€3 MPETXO0IHE MMCMEHE CarjlaCHOCTH IUPEKTOpa YIpaBe 3a OMOMEIUIINHY.

Opnpenbama unana 15. oBOr 3aKoHa MPOMKCAHO je na oBiamheHa TpaHcy3HjcKa yCTaHOBA,
OJTHOCHO OOJTHMYKA OaHKa KPBH yXKaHHU Jia YCIIOCTaBE U OJPXKaBajy CHCTEM KBAJIMTETA 3aCHOBAH Ha
NPUHIUIIMA T0Ope Mpakce, aKTyallHOM H3/amy Bomuda 3a mpumnpemy, ynotpedy u obe3deheme
KBaJIUTeTa KPBU W KomroHeHarta KpBu CaBera EBpome um oapenbama oBor 3akona. Hauwu
YCIIOCTaBJbaba U CHEIU(HUKAIN]Y CHCTEM KBAJUTETa 32 00aBJbambe JIENATHOCT MPHUIIPEME KPBU U
KOMIIOHEHaTa KPBHU, Ka0 M KJIMHUYKY TpaHC(Y3H]jy MPOIUCYje MUHHCTAP HAJIC)KaH 3a TMOCIOBE
31paBJba.

Opnpendama unana 16. oBor 3akoHa MPOMKCAHO j€ UMEHOBAaKE 33ay’KEHOI TpaHc]y3uoora
O]l CTpaHe JupeKTopa oBiamtheHe TpaHC(y3MjCKE YCTaHOBE, OJHOCHO IHPEKTOp 3/pPaBCTBEHE
YCTaHOBE y YMjeM cacTaBy je OonHuuka O0aHka KpBu. Takohe, ompendama oBOT 3aKOHA MPOMMCAHU
Cy YCIOBM KOj€é MOpa HCIyHaBaTH JHIE Kojeé MOXe OWTH HMEHOBAaHO 3a 3aJy)KEHOT
TpaHc(y3Hoora, Kao ¥ MOCIOBH U 33JalH 3a KOj€ j€ OBO JIMIIE OATOBOPHO.

Onpenbama wiana 17. oBOTr 3aKOHA MPOMKUCAHO j€ Jia 3JpaBCTBEHH PAJHUILIU U 3APaBCTBEHU
capaJIHUIM KOjH MCKJbYYMBO pajie Ha MOCIOBHMA IUIAaHUpama, MPUKYIJbamka, TeCTHpama, o0pae,
qyBamka M JUCTPUOYIHje KPBU M KOMIIOHEHAaTa KPBH, Ka0 W IOCIOBUMAa KIMHUYKE TpaHc(y3Hje
MOpajy OUTH KBaJTM(UKOBaHU 3a 00aBJbalkbe€ TUX MOCIOBA, KA0 U PEJOBHO, IPAaBOBPEMEHO O0yUEHHU
3a crpoBolele CaBpeMEeHMX IMPHCTYIa 3a 00aBJbalkbe HaBeIeHUX IocioBa. Takole, mpomucaHo je
Ja je HaYMH pEJOBHE, KOHTHHYHUpAaHE MEIUIIMHCKEe eayKaldje 37paBCTBEHUX paJHUKA U
3PaBCTBEHUX cCapaJHHKa yTBphEeH CTaHAapIHHM OINEPAaTHBHUM IpoleaypaMa oOBiamheHe
TpaHc(y3HjCKe YCTaHOBE, OJJHOCHO OOJIHMYKE OaHKE KPBHU.

Opnpenbama unana 18. oBOr 3aKoHa MPONKMCAHO je Ja oBialrheHa TpaHc(]y3Hjcka yCTaHOBA,
Kao M OosHMYKa OaHKa KpPBM MOpajy KpeupaTH M OJpXkaBaTh JOKyMEHTalujy o o0e3dehemy
crcTeMa KBaJIUTETa, CTPYIHUM CMEepHHUIIaMa, 00yKama W paJlHUM yIyTCTBUMa, Kao U oOpaciuma 3a
u3BelTaBame. Takole, oBoM ozpen6oM je yrBpheHo na omnantheHa TpaHcdys3ujcka ycTaHOBa, Kao
n O00iHMYKAa OaHKa KPBU MOpajy OMOTYNUTH TOCTYHMHOCT NOMEHYTE JOKyMEHTalluje CIIy>KOeHUM
JUIMMa TOKOM MHCHEKIIM]CKOT Haa30pa.

Opnpendama unmana 19. oBor 3akoHa perynucaHe cy obaBe3e opinamiheHe TpaHcdy3HUjcke
yCTaHOBE Ja BOJM M 4yBa NOJATKE O TOJAUIIKHOj aKTHMBHOCTH, TECTHpAmby JaBaolla Ha KPBJbY
MPEHOCHBE TpeHOCUBe OosecTH, mHOpMaIMjaMa Koje Cy JaTe aaBaolMMa, HH(pOpMalujama
NPUKYIUBEHUM O] JlaBaolla, yCJIOBE O MPHXBAaT/BMBOCTH JaBaolla yKJbYdyjyhu u Kputepujyme 3a
TpajHy 3a0paHy JaBama KpBU W MOryhe M3y3eTKe, Kao KpUTEepHjyMHUMa 3a MPUBpPEMEHY 3a0paHy
naBama KpBH. Takohe, OonHMuka OaHKa KpBU OyXHa je Ja BOAM IOJATKE KOje ce OJHOCe Ha



CepoJIOIKA UCTIMTHUBAKA, M3/1aBabeé KPBU U KOMIIOHEHATa KpPBHU, IMPUMAoIe KPBU M KOMIIOHEHATa
KpBH, adepe3He MOCTYIKEe, ayTOJOTHO CHAllaBamke KPBH, MCIUTHBAKE MEPUHATAIHE 3aIITHTE U
nopemehaje xemocTase, 030MJbHUM HEXEJHEHUM JioraljajumMa U 030MJbHUM HEXEJbEHUM peakifjama.
Takohe, ogpendbama oBor unaHa yTBpheHa je oOaBe3a jga ommamheHa TpaHC(y3HjCKa YCTaHOBA,
OJHOCHO OONHHMYKAa O0aHKa KpBU AY)KHE Cy Jla O IMojaluMa O KOjUMa BOJAU €BUACHLU]Y CauyuHE
TOJIMIIELY M3BEINTA] KOjU JOCTaBJby YTpaBu 3a OuomemuuuHy 10 31. jaHyapa Tekyhe roaune 3a
MPETXOAHY TOJUHY M Jla Te mojaTke uyBajy 15 roguna. CaapkuHa THX I10/aTaka, Kao M HaYMH U
MOCTYIaK 4YyBamka M JIOCTYIIHOCTH JTOKYMEHTAIlMje IMPOIUCYje MUHHCTAp HaJUIekKaH 3a IMOCIOBE
31IpaBJba.

Onpendama unmana 2(0. oBOT 3akOHa TpoIKMcaHa je obOaBe3a oBiamheHe TpaHCHY3HjCKe
yCTaHOBE, Kao M OOJHHWYKE OaHKE KPBU Jla MOpajy Ja YCIIOCTaBE CHCTEM CIEIUBOCTH KOjU
o0e30ehyje ma ce KpB M KOMIIOHEHTE KpPBH MPUKYIJbajy, TeCcTupajy, oOpalyjy, 4yyBajy Hu
aucTpuOyrpajy Ha TakaB HaYMH KOjU OCUTypaBa mpaheme KpBH M KOMIIOHEHATa KPBHU Off JaBaola
JI0 TIpEMaolia Wik OWJI0 Koje Ipyre ymoTpede WM oadaluBama 300T HEMOJO0OHOCTH 3a Jajby
ynotpedy u obpHyTo. Takohe, ogpenda oBor wiaHa MpoNuCyje Aa CUCTEM CIEAUBOCTH 00e30ehyje
HETOTPEIINBY UICHTU(UKAILIU]Y CBAKOT TOjSAMHAYHOT JaBaka KPBH M KOMIIOHCHTE KPBH, CBaKe
MojequHAaYHe JaTe jelIWHHUIIe KPBM M KOMIIOHEHTE KpBH, KaOo M BpCTy KommoHeHTe. Cucrem
CIIeIUBOCTU U ueHTudukanuje Tpeda na Oyae yckiuaheHn ca Mel)yHapoIHUM CUCTEMOM CIEAUBOCTH
M O3HauaBama paau ooe3delhema caenuBOCTH KPBU U KOMIIOHEHATa KPBU Ha Mel)yHapOTHOM HHUBOY
u Mopa OuTH y eneKTpoHCkoM oOmuKky. Takohe, oBaj unan mpomwucyje oOaBe3y osiantheHe
TpaHc(y3HjCKe YCTAaHOBE J]a MOPa OCHTYpaTH Jia jé CHCTEM O3HadaBamba KPBU M KOMIIOHEHATa KPBH
KOje Cy NpHKYIUUbEHE, TeCcTHpaHe, oOpaleHe, yyBaHe W mucTpuOyHpaHe yckialeH ca CHCTEMOM
uaeHtudukanyje. bornndka 6aHKa KpBH BOIAHM PETUCTAp O CBAKOj U3aTOj M MPUMEHEHO] jeTMHHULIN
KPBH M KOMIIOHGHTHM KpBH M MojaTKe o mpumaony. Onamhena TpaHc]y3ujcka yCTaHOBa H
OonHMYka OaHka KpBW 4yBajy 30 roawHa mojaTke Kojuma ce o0e30eljyje cucreM cleauBOCTH, a
HAYMH yCIIOCTaBJbakha CUCTEMA CIICTUBOCTH, KAa0 U MOJaTake Koje Tpeba Jja caapiKu O3HaKa KPBU U
KOMIIOHEHAaTH KpBHM, Kao M caJip)Kaj perucrpa Koje Boje OosIHMYKe OaHKe KpBM IPOIHUCYje
MUHHCTap HAJIEKaH 32 IMOCIOBE MPOMKCYje MUHUCTAP HAJUIEKAH 3a TIOCIOBE 3/IpaBJba.

Oppenbama unmana 21. oBOr 3akoHa peryiMcaHe cy oOaBe3e ominamtheHe TpaHcQy3Hjcke
yCTaHOBa, Na 0e3 ojyiarama, O CBUM O30MJPHUM HEXEJ/heHUM jorahjajuma, OJHOCHO O30MJBHUM
HEXEJbeHUM peakiiMjaMa y TOCTYIKY NMPUKYIJbaka, TeCTUpama, o0paje, YyBamba U AUCTpUOYLHje
KpBM W KOMITOHEHTE KpBH KOjU MOTY HMMAaTH YTHIdja HAa KBAIUTET W CUTYPHOCT KpPBH W
KOMIIOHEHaTa KpBH o0aBecTH YmpaBy 3a Omomeauuuny. Takohe, OonHuuka GaHKa KpBU JIyXKHa je
na 0e3 ojyIarama 0 CBUM 030MJBbHUM HEXKEJHeHUM Joral)ajuMa y TIOCTYIKY YyBama U U3/1aBamba KPBU
U KOMIIOHEHATa KpBHU, OJJHOCHO O CBUM O30MJbHUM HEXEJbEHUM peakliijama npuMeheHux 3a Bpeme
WJIM HAaKOH MPUMEHE KPBU WJIM KOMIIOHEHATa KpBH, o0aBecTH oBiantheHy TpaHc(y3HjcKy YCTAaHOBY
O]l Kora je no0uja KpB M KOMIIOHEHTY KpBH, Kao M YmpaBy 3a Oumomenuuuny. OmnamtheHa
TpaHCc(y3HjcKa yCTaHOBA, Ka0 U OOJHMYKE OaHKEe KPBU MOPAJy YCIIOCTaBUTH TauyHy, €pUKACHY U
MPOBEpEHy NpOILEaypy IOBJIauemha KPBU M KOMIIOMEHTAaTa KpPBHM IOBE3aHUX C HEXKCHECHUM
norahajuma, OJTHOCHO peakiiijaMa, JOK Ha4yMH, MOCTyMaK U oOpasall 3a 00aBemTeme 0 030UIHPHOM
HEeXeJbeHOM Jioralajy, 0THOCHO 030MJbHO] HEXEJHEHO] peakifjy MpONKCcyje MHUHHCTAp HaAJIeKaH
3a TIOCJIOBE 3/IpaBJba.

Opnpenbama unana 22. OBOT 3aKOHa IMpOMKCaHa je 00aBe3a TECTHpama CBAKe MPUKYIJbEHE
JEIUHUIE KpPBU WJIM KOMIIOHEHTE KPBHU O] CTpaHe oBiallheHe TpaHC(y3HOJIOIIKE YCTaHOBE KoOja
uMa JI03BOJIy 3a 00aBJbame MOCTYIKAa TeCTHpama KpBU. Takohe, oBUM ojapendama mpeasuleHo je
TecTUpame KpBU HajMamwe Ha: ABO u PxJl kpBHY rpynmy M CKPUHUHT KIMHUYKH 3HA4ajHUX
aHTHUTeNa, Kao U KpBJbY mpeHocuBe Oonectu (XMB1/2, xenatutuc b, xenatutuc L u cudummc).
Taxohe, nponucana je u obaBe3a Jla cBaka TECTHpaHa JeIUHUIA KPBU M KOMIIOHEHTa KpBH TeCTHpa
ce TeXHHUKOM YyMHOXaBama HykjJenHcke kucenuHe - HAT koja ce oGaBma y HHcruTyry 3a
Tpanchy3ujy kpBu Penybnuke CpOuje. OBnanthena TpaHcdy3ujcka ycTaHOBa je oOaBe3aHa Ja o
CBaKOM JIaBaolly M NPUKYIJbEHO] jEAMHUIM KPBHM M KOMIIOHEHTE KpBU KOJA Koje je YTBpheH
Y3POYHHUK MPEHOCHBE OOJIECTH IMOJHECE MPHjaBy HAUICKHHM yCTAaHOBaMa, y CKIaay ca MPOIHCOM



KojuM ce ypelyje HauMH TpujaB/bUBamba MPEHOCHBHX Oonectd. HauwmH, mocTymak M ycioBU
TECTHpama KPBU U KOMIIOHEHATa KPBU MIPOMNKCY]je MUHUCTAP HAJJIeXKaH 3a IIOCIIOBE 3/1paBJba.

Opnpenbama wiana 23. oBOT 3aKOHA MpOMNKcaHa je ob6aBe3a /ia je opiamheHna Tpancgysujcka
yCTaHOBa Jy’KHa 00e30eUTH YCJIOBE 33 UyBame, IPEBO3 U JUCTPUOYLM]y KPBH U KOMIIOHEHaTa
KpPBU U YCJIOBE 32 OJyIarame, OJIHOCHO YHUIITABAkEe HEYNOTPEOJbeHEe KPBH M KOMIIOHEHATa KPBH, Y
CKJIaJy ca 3aKOHOM, JIOK je OoJIHMuYKa OaHKa KpBH Jy)XHa Ja 00e30€IUTH YCJIOBE 3a YyBame U
U3JaBambe KPBH M KOMIIOHEHTE KpBHU. HaunH 1 ycioBe 3a dyBame, PeBo3 U JUCTPHOYLIU]y KPBH U
KOMIIOHEHaTa KpBH, Ka0 M YCJIOBE UyBalka M H3[aBamkba KPBU U KOMIIOHEHTH KpBHU IPOIHUCYje
MUHHCTAp HAAJIEKaH 32 MTOCIOBE 3/[PaBJba.

Onpenbdama uimana 24. oBOr 3aKOHa IporucaHa je oOaBe3a ga osiamtheHa TpaHcdy3HjcKa
yCTaHOBa MOpa OCHUTYpaTH Ja CBaka jeJUHHIIA KPBM M KOMIIOHEHATa KPBH HCIyHaBa 3aXTEBE
KBAJIUTETA M CUTYPHOCTHU. 3aXTeBe KBalIUTeTa U 6€30€AHOCTH KPBU U KOMIIOHEHATa KPBH IIPOIUCY]je
MUHHCTap HAAJIEKaH 32 MOCIOBE 3/[PaBJba.

Onpenbdama 4. 25 g0 29. oBOr 3aKkoHa MPOMHCAHO j€ JaBamke KPBU j€ JOOPOBOJHHO,
OecIutaTHO ¥ aHOHMMHO, Ka0 M KO MOKe OWTH jJaBanain KpBU (ctapocHa 100 Kao M oArosapajyhe
3JIpaBCTBEHO CTam€ JaBaolla KpBH), jep JlaBale KPBU HE CME y3poKoBaTu omTeheme 31paBiba
JaBaolia, Kao U Impumaona. MeaunuHCKe pa3iore Koju OM MOTJIH y3pOKoBaTH omrteheme 37paBiba
JlaBaolla WJIM NpUMaolna KpBH, yTBphyje Ha/ulexHH AOKTOp MeauuuHe. Takohe, mpomucaHu cy
YCIIOBH 32 JIaBaolla KPBH WJIM KOMIIOHEHTE KPBH KOJ ayTOJOTHE TpaHCc]y3uje, Kao M yCJOBHU 3a
n00Mjakbe KOMIIOHEHTH KpBU adepe3HuM noctynkoM. [Ipe cBakor paBama KpBH U JIM KOMIIOHEHTE
KpBU JIHIIE Koje xohe /1a 1a KpB WJIM KOMIIOHEHTE KPBH, /1aje MUCMEHY CarjacHOCT 3a JIaBambe KPBU
WIM KOMIIOHEHaTa KpBM KOja ce Jaje JOKTOpY MEIUIMHE W Mopa OMTH H3pa3 cI000JHE BOJbE
JaBaolia, KOMe je MPeaxXoIuIo MMCMEHO 00aBelTehe 0 MOryhnM peakiiijaMma TOKOM JaBama KPBH
U KOMIIOHEHaTa KpBH, 0 O0MMY TeCTHpama KPBU M KOMIIOHEHATa KPBH, KAa0 U 3aIUTUTH MOAATaKa O
muaaocTH. OOpasal cariacHOCTH H caapikaj 00aBemTemha 1aBaolly MPOIKCY|je MUHUCTAP HaIICKaH
3a II0CJIOBE 3/1paBJba.

ITpe cBakor naBama KpBU WJIM KOMIIOHEHTE KPBH, JOKTOpP MEAMIIMHE 00aBe3aH je MPOLEHH
MIPUXBATJBUBOCT JaBaolla KPBU MM KOMIIOHEHTE KPBH, HA OCHOBY NPUKYIJBCHUX TMOJaTaKa MyTeM
YIUTHUKA M 3/paBCTBEHOTr Mperienaa JMia Koje MPHUCTYyNa AaBalky KPBU WIM KOMIIOHEHTE KpPBU
naBaora. JJOKTOp MeAWIIMHE HE CMe JIO3BOJIUTH y3MMame KPBU MM KOMIIOHEHTE KPBH, aKO IpeMa
KpUTEpHjyMUMa 3a MPUXBATJ/BUBOCT JaBajalla KPBU HJIM KOMIIOHEHTE KPBU YTBPIHU Ja TOM JIHILY
Tpeba NPHUBPEMEHO WM TpajHO 3a0paHUTH JaBamke KPBU MM KOMIOHEHTE KpBU. Takobe,
nponucaHa je o6asesa Ja onamtheHa Tpancgy3ujcka ycTaHOBa MOpa UMATH MPOLEAYPe 3a MPOLEHY
CBHUX J]aBaolla KPBH WJIM KOMIIOHEHATa KPBH, a PE3YJITaTH MPOIEHE M TECTHpama JaBaola Mopajy
OUTH TOKYMEHTUPAHU U CBAKU peJIeBaHTaH Hajla3 KOjU OJCTYyNa OJl HopMase Mopa OUTH CAOMILTEH
naBaorry. O6uM mpersiena, Ka0 M KpUTEpUjyMe 3a MPOLEHY MPUXBATIHUBOCTH JaBaolla KPBU HIIH
KOMIIOHEHaTa KpBH, IPONKCYje MUHUCTAP HAAJIEKaH 3a MOCIIOBE 3/IpaBJba.

Taxohe, oBnamrhena Tpancdysuonomnika ycTaHOBa KOja MPUKYIJba KPB MOpa Jia Mpe CBaKoT
y3UMama J103¢ KpBM WJIM KOMIIOHEHaTa KpBM O] JlaBaolla NMpuOaBM MOAATKEe KOjU ce YyHOce Y
VIIUTHUK 3a JlaBaolia. YIUTHUK C€ CACTOjH OJ JIBa JeJa, YUjU TPBU €O MOIMYHaBa U IMOTIINCYje
HAQ/IJISKHU JIOKTOP MEIUIIMHE, a Apyru aaBanai. IIpBu Aeo ynUTHHMKA 3a JaBaola CagpXH JHYHE
MOJIATKE CaJpKaHe Y 3aKOHY, a JIPYTH JIe0 YITUTHHUKA KOjH MOMYHhaBa U MOTIHCYje JaBaiall Caip:Ku
MoJIaTKe KOjU C€ OJIHOCE Ha paHMja JlaBama KPBHU, TPEHYTHO 3/7PaBCTBEHO CTame JlaBaolia, 0ojecTu
KOj€ je JaBajal IMao M BHXO0BO JICUCHE, Y3UMamke JICKOBa, 00JIMKEe pU3HYHHX CTarka U MOHAIIamka,
CEeKCYaJIHE 0JIHOCE TOKOM MPOTEKJIMX LIECT MECelt, Kao U oJropapajyha nmurama 3a >keHe J1aBaolle.
Hamnexxan 1OKTOp MeOWIIMHE HA OCHOBY IIOJIaTaka AOOHMjEHHWX IyTeM YIMUTHHKA, Kao U Y
HEMOCPETHOM Pa3roBOPY Ca JaBaolleM y3MMa 3[paBCTBEHY aHaAMHE3y J1aBaolla Koja YKJbyduyje CBe
¢dakTope Koju Mory mnomohu mnpu UASHTHPUKAUUJU U H3Bajalby 0coba uMja OM KpB WU
KOMIIOHEHTE KPBH MOTJIE MIPECTaBJbaTH PU3HK 3a CaMOT J1aBaolia, Kao u 3a apyre ocode. O6pazair
YIUTHUKA, IPOIUCYj€ MUHUCTAp HAJUIE’KaH 3a MOCIOBE 3/paBJiba.

Opnpenbama unana 30. oBor 3akoHa mpomucaHa je obaBe3a na MHCTHTYT 3a TpaHChy3ujy
kpBu PenyOnmuke CpOuje BoIM jeAMHCTBEH PETHCTAp JaBajialla KPBM M KOMITIOHEHATa KpPBH Yy
Peny6muu Cp6uju Takole, onpendama oBOT WwiaHa MPONKCAHA j€ U Caap>KUHA PETUCTPa, OHOCHO



Jla ce BoJie TOoJalu O HIeHTH(UKALMjU AaBajana Koju oHeMoryhaBajy HacTaHaK pU3HKa Off 3aMEHE
UJICHTHUTETA, TO/IAIM O 3APABCTBCHOM CTamby M aHAMHE3U JaBaialia KpBU M KOMIIOHEHTaMa KpBH,
JpYyTy TMOAALM 3a yTBphuBame WACHTUTETA JaBajana u u3Bajame ocoba unje Ou y3ere jeAMHULE
KPBH U KOMIIOHEHTE KPBU MOTJIEC IIPEACTaBIbATH 3IPABCTBEHN PU3HK 3a IPYTe 0CO0E WM HBHX CaMe.
OBaj perucrap je cacTaBHU JI€0 jeIMHCTBEHOT MH()OPMAIIMOHOT CUCTEMA y 00JIacTH TpaHC]y3HjcKe
MEIUIIMHE U JOCTYIAH je€ CBUM OBJAIIheHnM TpaHC()y3HjCKUM yCTaHOBaMa.

Onpenbdama umana 31. oBOT 3akOoHa yTBPHEHO je Ja je mpuMaiail KPBH WM KOMIIOHEHTE
KpBH JIMIIE KOJU j& je MPUMUIIO TpaHC(HY3U]y KPBH WM KOMIIOHEHETE KPBY, Y CBPXY JIeuecma.
Hannexxuu 1OKTOp MeIUIIMHE, MOpa MUCMEHO 00aBECTUTH MPUMAola KPBU WJIM KOMIIOHEHTE KPBH,
Ipe HEeTo IITO NPUMH KPB WM KOMIIOHEHTY KPBH, O IOTPeOU U MPOLEAYpH MOCTYIKa TpaHChy3uje
KpBH, O CBHM IOCJIEAHIIaMa MpHUMama KPBU WJIM KOMIOHEHTE KPBH Kako OM MpHMajal Morao
JIOHETH OJUTYKYy O IIpHXBaTamy, OJHOCHO HENPHXBAaTamy IPEUIOKCHE MEIUIUHCKE Mepe.
[Tpumanar KpBU UM KOMIIOHEHTE KPBU MOpA, IIPe HEro MITO MPUMHU KPB MM KOMIIOHEHTY KPBH, Y
MUCMEHOM OOJIMKY HOTBPAMTH Ja je 00aBelITeH O MPUMamy KPBU MM KOMIOHEHTE KPBH, KO U O
CBHUM TOCJIEIUIIaMa U Ja 33 UCTY Jaje carimacHocT. CarjJacHOCT mpuMaona KpBU Mopa OuTH aara y
nucMeHoM o0suKy. [Ipumanan KpBU MM KOMIIOHEHTE KPBH MOKE YCMEHO OIMO3BATH MPUCTaHAK Ha
pUMamke KPBH MM KOMIIOHEHTE KpPBH, CBE JIOK HE 3all04YHE BeHOo m3Bolheme. HamnesxxHu moxTop
MEIUIMHE JTy)KaH je Ja OJyCTaHaK NPUMaola KPBU KOHCTATyje Y MEIMIMHCKO]j JOKYMEHTAIHUj!
MIPUMaola KPBHU WIH KOMIIOHEHTH KPBH.

Oppenbama unaHa 32. OBOI 3aKOHA IPONHMCAHO j€ Jla ako je IpHuMaiall KpBH WU
KOMIIOHEHAaTa KPBHU JIE€TE WJIM JIMIE JUIIECHO IMOCJIOBHE CIOCOOHOCTH, MOXKE Ja MPHUMH KPB WU
KOMITOHEHTY KPBHM TEK HAKOH JaTor O0aBelITeHha W MUCMEHE CarjJaCHOCTH HErOBOT 3aKOHCKOT
3aCTyIHUKA. 3aKOHCKHU 3aCTYIHUK, Y CMUCITY OBOT 3aKOHA, j€ POJIUTEJh, YCBOJUTEb MU CTapaTelb.
HamyexxHn MOKTOp MeTuIMHE KOjU cMaTpa Ja 3aKOHCKHM 3acTylHUK HE MOCTyNna y HajoosbeM
MHTEpECy AeTeTa WU JIHIA JUIIESHOT TTOCIOBHE CIIOCOOHOCTH JTIyXKaH je /J1a O TOMe 0JIMax 00aBecTH
opras crapatesbcTBa. M3y3eTHo, aeTe Koje je HaBpIwiIo 15. ToauHy KMBOTA U KOje je crmocoOHO 3a
pacyhuBame, mpe Hero INTO MPUMH KPB WJIM KOMIIOHEHTY KpBH, MOXE CaMmoO JaTh IMHUCMEHY
CariacHoCT.

Oppenbama unana 33. 0BOr 3aKOHA MPOMMCAHO j€ J1a YKOJIMKO IpuMalial] KpBU Koju je 6e3
CBECTH, WJIM W3 JAPYrHX pasjiora HHje y CTamy Ja Ja CarJlaCHOCT, XUTHO JaBamke KPBH W
KOMIIOHEHaTa KpPBU MOXKE ce Mpeay3eTu U 0e3 carjlaCHOCTH MpUMaola KpBU, Ha OCHOBY MUIILJbEHA
HA/IJISKHOT JIOKTOPa MEAWIIMHE KOJU TIPYXKa XUTHY MEIUIIMHCKY MEpY.

Opnpenbama unana 34. oBOT 3aKOHa MPOMMCAHO j€ Ja HAJJEKHU JOKTOpP MEIUIMHE Mopa
IpyMaola KpBU YHNO3HAaTH HAa MOTYhHOCT ayTojorHe TpaHcdy3uje. AyTOJOTHE jeIWHHULE KPBU
Mopajy OUTH jacHO 03HAUYEHE U MOpajy Ce YyBaTH OJBOJEHO O]l aJIOTEHCKHUX jeIMHUIIA KPBU.

Onpendama unana 35. OBOT 3aKOHA MPOIKCAHO j€ /1A j€ HAJICKHU TOKTOP MEIUIIMHE KOJU Y
Jeuemy NpUMemYyje KpB U KOMIIOHEHTE KPBH, OJI'OBOPAH 3a ONPaBAaHOCT yHOTpeOe U NCIPAaBHOCT
MOCTYIKA TPUJIMKOM yrmoTpeOe KpBH W KOMITOHEHTE KpBH, J1a BOJH IMPONHCAHY IOKYMEHTAIH]y,
BpIIM (PMHAIHY MPOBEPY MO/1aTaKa O MJIECHTUTETY MaIljeHTa U MPey3eT0j KOMIOHEHTH KPBHU, BPILU
Ha/130p HaJl MaIfjeHTOM TOKOM TPUMEHEe KpBH, 30pHmbaBa HeXXeJbeHEe Peakilrje Be3aHe 3a MPUMEHY
KpBH, yTBphyje no3uTHBHE eeKkTe NprUMeHe KpBU WIM KOMIIOHEHTE KpBH. JJokyMeHTaluja ce uyBa
15 ronuHa, a cagpikaj TOKyMEHTaIM]je TPOIHCYje MUHHICTAp HA/JIEKaH 3a IMOCIOBE 3/[PaBJba.

Opnpenbama unana 36. oBor 3akoHa yTBplEeHO je Ja je 3a CTpyuHO npaheme Hajl YyBameM,
W3JIaBakbeM W MPHUMEHOM KPBH M KOMITOHEHTaMa KpBU Y 3JPAaBCTBEHHM YCTaHOBaMa y KOjUMa Cy
¢dopmupane OonHHYKE OaHKe KPBU JUpPEKOp y obOaBe3u na obpasyje OONHUYKY TpaHc(]y3ujcKy
KOMHUCH]y KOja MMa HajMame TpU 4YiaHa OJf KOJUX jeJaH ujlaH Mopa OUTH JOKTOp MEAMIIMHE
crienyjanucra Tpanc(y3uosormje.

Onpendama unana 37. 0BOT 3aKOHA YTBPHEHO je J1a ce MoJamy O JUYHOCTHU JaBaola KpBU U
KOMIIOHEHTa KpBU MPHKYIUbajy U YNOTpeOsbaBajy caMO 3a HaMeHy YTBpheHy OBHM 3aKOHOM U
3aKOHOM KOju ypehyje eBuaennuje y 3apaBctBy. [loganu o TMYHOCTH 1aBaolia KPBU U KOMIIOHCHTE
KpBH, MOJAlld O 3JPaBCTBEHOM CTamy, PE3yJITaTH 00aB/EHUX TECTHUpPAma, Ka0 U pas3ino3u 300r
KOJUX C€ HE MOXKE JaTh KpB, MOBEPJbMBU CYy M MOpajy OWTH 3amTuheHW oj HeoBiamheHor
npuctyna. OpnamrheHa TpaHcy3ujcka yCTaHOBA, Kao M OONHHMYKA OaHKAa KPBH MOpajy MMaTH



MpoLIEAYpy 3a paspeliaBambe HeyckiaheHOCTH mojaTaka. 3a0pameHO je CBaKo HEOBJIAIheHO
U3aBamke MoJlaTaka, Opucame WIM W3MEHa I0/IaTaka y KapTOHY J1aBaola WiH Y WHGOPMAIIHOHOM
CUCTEMY, Ka0 M CBaKH MPEHOC WIH YCTyName nHpopMaiyja. HauuH u mocTymnak 3amruTe nojaTaka
MPONKCYje MUHUCTAP HaJJIeKaH 3a TIOCIOBE 3/IpaBJba.

5. Meroposoruja TpomkoBa 00pajie KpBH M KOMIIOHEHaTa KpBH (4wiaH 38.)

OnpenbdamMa OBOT WiaHa MPEABUNECHO j€ Ja METOI0JIOTH]Y 3a oJipehrBame TPOIIKOBa 00pajie
KpPBU U KOMIIOHEHTH KPBH MPOTHCYje MHHHUCTAP HAJUIC)KAH 3a TIOCTIOBE 3/IpaBiba.

6. 3803 1 yBO3 KpBH M KOMIIOHEHaTa KpBH (4wiaH 39.)

OBoM o1pe10OM 3aKOHa MPOIKCaHa je 3a0paHa yBo3a U W3B03a KPBH U KOMIIOHEHATa KPBH
u3 Pemyonuke Cp6wuje. Takohe, mpensuljeHo je ommamrheme MUHHCTpPa KOJH M3Y3€THO Y CIy4ajy
eNIEMEHTApHHUX M JPYruX BehuX Hermoroja ¥ BaHPEIHHX MPHINKA, MOXKE OJ0OPUTH yBO3 M H3BO3
KpPBU M KOMIIOHEHTH KPBH, y3 00aBe3y TECTUPaba KPBH YTBPEHY OBHM 3aKOHOM.

7. HannexxnocTtu Ympase 3a OuoMeAuIMHY y o0nactu Tpancysujcke menuuuue (wi. 40 —
45))

OppenbamMa oOBOT TMOTJIaBJba MpenBHN)EHO je TIOCTOjambe OpraHU3alMOHE jEIUHUIE 3a
TpaHc(hy3HjCKy MEIUIIMHY Yy YTIpaBu 32 OMOMEIUIIMHY, OCHOBaHY y CKJIaJy ca 3aKOHOM KOjHUM Ce
ypehyje obmact TpaHciuianTanyje oprada. OpraHu3amnroHa jeJuHUIA 32 TPaHCPY3UjCKY METUITUHY
obaBspahe mocioBe Ap)KaBHE YIpaBe M HAJ30p HaJ CIPOBOHCHEM OBOI 3aKOHA M MOJ3aKOHCKHX
aKaTta, Ka0 M WHCIEKUHUjCKH HaJa30p Hajg pajgoM oiamheHux TpaHC(QY3MjCKUX YCTaHOBA M
OO0JTHMYKHUX OaHaKa KpBU

Opnpenbama oBor morjaBjba JIeTajbHO Cy pa3palheHe onpende Koje ce OJHOCE Ha TOCIOBE
OpraHM3alloHe jeAMHULE 3a TpaHC(y3UjCKY MEAMIIMHY, Kao M oBiamhema opiamheHux juma -
MHCIIEKTOpa 3a OnoMeauiuHy. Takohe, MpomucaHu Cy YCIOBH KOjeé MOpa HCIyHhaBaTH JIHIE 3a
00aBJbame MOCIIOBA MHCIICKTOpa 3a OMOMeAMIIMHY. TpOIIKOBe HacTane y MOCTYNKY yTBphuBama
UCITYEBEHOCTH YCJIOBA 32 00aBJbambe JAETaTHOCTH MPUIPEeMe KPBU U KOMITOHEHATa KPBH, Ko U Kao
JeTaTHOCT KIMHUYKEe TpaHcdy3rje CHOCH TOIHOCHJIAIl 3aXTeBa. BHCHHY OBHUX TPOIIKOBA
npornucyje MuHUCTap. Hampen HaBeneHa cpeacTBa moaHOCKIIal 3axTeBa yrahyje Ha oaroapajyhn
padyH 3a yIary jaBHUX npuxoza Oyiera PenyOiuke Cpouje.

8. Kasuene onpenoe (wi. 46 —49.)

Onpendama un. 46 o 49. oBor 3akoHa mpeaBuleHe Cy Ka3HeHe oJpeade 3a mpekpiuaje 3a
KpIIEHke TOjeANHUX OApe0N OBOT 3akoHa. Hamme, mpeniokeHH Cy M3HOCH Ka3HH Yy OJTHOCY Ha
YYUHHOIIE MIPEKPIIIaja, U TO 3a 3PaBCTBEHE YCTAaHOBE, OJTOBOPHO JIMIIE Y 3PABCTBEHO] YCTaHOBH,
Kao ¥ 3a 33yKEHOT TpaHC(y3HO0JI0Ta U HAJUIEKHOT JOKTOpa METUIMHE.

9. IIpenasue u 3aBpiHe oapende (wi. 50 — 54.)

[Tpena3uum M 3aBpIIHKUM ofipeiOaMa yTBpheHHu cy obaBe3e U pOKOBU 3a OHOheme mporuca
3a CIpoOBOhEHE OBOT 3aKOHA, Ka0 M POKOBH M 0O0aBe3e 3paBCTBEHE YCTAaHOBE KoOje 00aBibajy
TpaHncdy3ujcky meauuuny. Takohe, yrBpheH je pok y okBupy kora he MHCTUTYT 3a TpaHchy3ujy
kpBu CpOuje opraHn3oBaTH BohewmhE jJeIMHCTBEHOT PETUCTpa JlaBajialla KpBU U KOMIIOHEHATa KpPBH,
OJTHOCHO POK y KoMme he



VYnpaBa 3a OMOMEIMIIMHY OpraHU30BaTH Boheme perucTpa 030MIJBHUX HEXeJbeHHX morabaja,
OJTHOCHO 030MJPHUX HEXKEJHCHUX PEeaKilvja.

[IpenasnuM u 3aBpIIHUM oJpeadama mpomucaHo je aa he 1o opraHu3oBama 00aBJbarba
MIOCJIOBA MHCIIEKTOpa 32 OMOMETUIMHY, TIOCIOBE WHCIIEKIM]CKOT Ha/I30pa 00aBJbaTH 31PaBCTBCHA
MHCIIEKIIM]ja, 00pa30BaHa y CKIIaJy ca 3aKOHOM KOjUM ce ypehyje 3apaBcTBeHa 3alITHTA.

[Tpena3num u 3aBpIIHUM opeadaMa MpeaBuleHo je Ja 3aKOH CTyla Ha CHary OcMor JjaHa
o[l 1aHa 00jaBJbHBamba, a npuMemuBahe ce ox 1. janyapa 2019. ronune.

V. CPEJICTBA 3A CITPOBOBEWE 3AKOHA

3a cripoBoheme OBOT 3aK0HA cpeAcTBa cy 00e30ehena y Oynery Penybnuke Cpouje, pazneo
25 - MunucrapctBo 3apaBiba, [Iporpam 1801 - [IpeBeHTHBHA 31paBCTBEHA 3aIITHTA, IPOrPaMCKa
aktuBHOCT 0003 - [ToncTuname akTHBHOCTH Ha OMAacoBJbaBamy JOOPOBOJHHOT JaBasIallITBa KPBH.



