ZAKON-HR

preuzeto 17.06.2026.

Zakon o medicinsko-biokemijskoj djelatnosti

Clanak 1.
1. OPCE ODREDBE

Ovim se Zakonom ureduju nacela, nain organiziranja i provodenja medicinsko-biokemijske djelatnosti, kao dijela
zdravstvene djelatnosti od interesa za Republiku Hrvatsku koja se obavlja kao javna sluzba i koju obavljaju magistar
medicinske biokemije pod uvjetima i na nacin propisan ovim Zakonom.

Clanak 2.
II. MEDICINSKO-BIOKEMIJSKA DJELATNOST

Medicinsko-biokemijska djelatnost jest jedna od zdravstvenih dijagnostickih djelatnosti koje analiziraju bioloski
materijal (krv, mokraca, stanica, tkivo, likvor) sa svrhom ranog otkrivanja bolesti, prepoznavanja rizi¢nih ¢imbenika
bolesti, postavljanja dijagnoze, pracenja tijeka lijeCenja i ishoda bolesti koriste¢i biokemijske, imunokemijske,
molekularno bioloske i fizikalne analiti¢ke tehnike te informacijsku tehnologiju.

Medicinsko-biokemijska djelatnost pruza laboratorijske zdravstvene usluge na razini primarne, specijalisticko-
konzilijarne i tercijarne zdravstvene zastite.
Clanak 3.
Nacela medicinsko-biokemijske djelatnosti su:
—stalno odrzavanje i podizanje kvalitete medicinsko-biokemijskih usluga u interesu zdravlja pacijenta,

— poStivanje prava pacijenata, promicanje dostojanstvenog, odgovornog i profesionalnog ponaSanja magistra
medicinske biokemije,

— postivanje pravila struke i Kodeksa etike i deontologije medicinskih biokemicara.

Clanak 4.
Medicinsko-biokemijska djelatnost obavlja se:
a) u medicinsko-biokemijskim laboratorijima:
1. op¢im medicinsko-biokemijskim laboratorijima,
2. specijalistickim medicinsko-biokemijskim laboratorijima,
3. subspecijalistickim medicinsko-biokemijskim laboratorijima,
4. Klini¢kim medicinsko-biokemijskim laboratorijima.
b) uz bolesnika
c) u lije¢nickim ordinacijama.
Nacin obavljanja medicinsko-biokemijske djelatnosti uz bolesnika i u lijje¢ni¢kim ordinacijama na prijedlog Hrvatske

komore medicinskih biokemicara (u daljnjem tekstu: Komora) i uz prethodno pribavljeno misljenje Hrvatske lije¢nicke
komore propisat ¢e pravilnikom ministar nadleZan za zdravstvo.

Pravilnik o nadinu obavljanja medicinsko-biokemijske djelatnosti u lijeéni¢kim ordinacijama

Clanak 5.
III. OSNIVANJE I ORGANIZIRANJE MEDICINSKO-BIOKEMIJSKE DJELATNOSTI

Medicinsko-biokemijska djelatnost osniva se i organizira u mreZi i izvan mreZe zdravstvene djelatnosti sukladno
zakonu.

Clanak 6.

Organizacijski oblici medicinsko-biokemijskog laboratorija su:
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— medicinsko-biokemijski laboratorij u sastavu zdravstvene ustanove,

— samostalni opéi ili specijalisticki medicinsko-biokemijski laboratorij u kojem se obavlja medicinsko-biokemijska
djelatnost kao privatna praksa.

Clanak 7.
Medicinsko-biokemijski laboratorij mora imati voditelja.
Voditelj je odgovoran za zakonit i stru¢ni rad medicinsko-bio kemijskog laboratorija.
Voditelj mora biti magistar medicinske biokemije koji ispunjava uvjete iz ¢lanka 12. stavka 2. ovoga Zakona.

Voditelj opceg medicinsko-biokemijskog laboratorija, uz uvjete iz stavka 3. ovog ¢lanka, mora imati i najmanje 3 godine
radnog iskustva.

Voditelj specijalistickog medicinsko-biokemijskog laboratorija, uz uvjete iz stavka 3. ovoga ¢lanka, mora biti specijalist
medicinske biokemije.

Voditelj subspecijalisticCkog medicinsko-biokemijskog laboratorija, uz uvjete iz stavka 3. ovoga Clanka, mora biti
specijalist uze specijalnosti medicinske biokemije ili specijalist medicinske biokemije.

Vodite]j klinickog medicinsko-biokemijskog laboratorija uz uvjete iz stavka 3. ovoga Clanka, mora biti specijalist
medicinske biokemije najmanje s doktoratom znanosti.

Clanak 8.

Ministar nadleZan za zdravstvo, na prijedlog Komore, propisat ¢e pravilnikom vrste pretraga koje obavljaju
medicinsko-biokemijski laboratoriji.

Clanak 9.

Komora vodi registar medicinsko-biokemijskih laboratorija.

Clanak 10.
IV, MEDICINSKI BIOKEMICARI

Medicinsko-biokemijski zdravstveni radnici su:

—magistar medicinske biokemije,

— magistar medicinske biokemije specijalist,

— diplomirani medicinski biokemicar specijalist uZe specijalnosti.

Medicinsko-biokemijsku djelatnost mogu obavljati medicinski biokemicari, s time da u obavljanju medicinsko-
biokemijske djelatnosti sudjeluju: zdravstveni tehnicari laboratorijskog smjera viSe ili srednje stru¢ne spreme i
zdravstveni suradnici.

Clanak 11.

Zdravstveni tehnicari laboratorijskog smjera viSe ili srednje stru¢ne spreme mogu u radu u smjeni ili deZurstvu,
laboratorijskim jedinicama, ordinacijama lije¢nika obiteljske (opc¢e) medicine i uz bolesnika samostalno obavljati hitne
pretrage sukladno Pravilniku o Kkategorizaciji medicinsko-biokemijskih pretraga Hrvatske komore medicinskih
biokemicara.

Clanak 12.

magistar medicinske biokemije (u daljnjem tekstu: medicinski biokemicar) jest zdravstvenih radnik koji se bavi
primjenom biokemijskih, hematoloskih, molekularno-bioloskih i kemijskih istraZivanja u bioloSkom materijalu u svrhu
utvrdivanja uzroka bolesti, odrzavanja zdravlja, prevencije bolesti i pra¢enja uspjeha lijeCenja.

Opci uvjeti za obavljanje medicinsko-biokemijske djelatnosti su:

— diploma Farmaceutsko-biokemijskog fakulteta u Republici Hrvatskoj za zvanje magistra medicinske biokemije ili
nostrificirana strana diploma o zavrSenom odgovaraju¢em sveuciliSnom dodiplomskom studiju,

— poloZen strucni ispit,
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—drzavljanstvo Republike Hrvatske,

—znanje hrvatskoga jezika,

— upis u registar Komore i

— odobrenje za samostalan rad.

Op¢i uvjeti iz stavka 2. podstavka 2. i 4. ovoga ¢lanka ne odnose se na drzavljane drZava ¢lanica Europske unije.

Drzavljani drZava €lanica Europske unije moraju poznavati hrvatski jezik najmanje na razini koja je potrebna za
nesmetanu i nuznu komunikaciju s pacijentom /od dana stupanja RH u EU).

Iznimno od odredbe stavka 2. podstavka 3. ovoga ¢lanka, stranci mogu obavljati medicinsko-biokemijsku djelatnost u
Republici Hrvatskoj prema propisima koji ureduju rad stranaca u Republici Hrvatskoj.

Posebni uvjeti za obavljanje medicinsko-biokemijske djelatnosti su specijalizacija, odnosno uza specijalizacija iz
medicinske biokemije.
Clanak 13.

Medicinski biokemicar moZe zapoceti s radom u struci nakon upisa u registar medicinskih biokemic¢ara Komore i
stjecanja odobrenja za samostalan rad. Upis u registar Komore obavlja na temelju pisanog zahtjeva medicinskog
biokemicara, koji udovoljava uvjetima propisanim odredbama ¢lanka 12. stav ka 2. podstavka 1., 2., 3., 4.1 6., odnosno
stavka 3., 4.15. istoga ¢lanka ovoga Zakona.

Clanak 14.

Uz registar medicinskih biokemicara Komora vodi i druge upisnike i evidencije.

Komora vodi posebne upisnike za pripravnike, specijalizante, specijaliste i uze specijaliste, za dodatno osposobljavanje
medicinskih biokemicara i disciplinski upisnik.

Registar medicinskih biokemicara, upisnici i evidencije koje vodi Komora javne su knjige.

Izvaci iz registra medicinskih biokemicara, upisnika i evidencija koje vodi Komora te potvrde izdane na temelju
podataka iz tih evidencija javne su isprave.

SadrZaj i podatke koji se upisuju u registar medicinskih biokemicara, druge upisnike i evidencije propisuje op¢im
aktom Komora.

Clanak 15.
V. ODOBRENJE ZA SAMOSTALAN RAD I TRAJNO STRUCNO USAVRSAVANJE MEDICINSKIH BIOKEMICARA

Pravo na samostalan rad ima medicinski biokemicar kojem je dano odobrenje za samostalan rad.

Odobrenje za samostalan rad (licencu) medicinskom biokemic¢aru daje, odnosno uskracuje upravnim aktom tijelo
odredeno Statutom Komore.

Protiv upravnog akta iz stavka 2. ovoga ¢lanka nije do puStena Zalba, ve¢ se moZe pokrenuti upravni spor.

Vrste odobrenja za samostalan rad su: odobrenje za samostalan rad medicinskog biokemicara, odobrenje za
samostalan rad medicinskog biokemicara specijalista i odobrenje za samostalan rad specijalista uZe specijalnosti.

Uvjete za davanje odobrenja za samostalan rad medicinskih biokemicara propisuje op¢im aktom Komora.

Clanak 16.

Medicinski biokemicari imaju pravo i obvezu strufno se usavrSavati radi odrZavanja i unapredivanja kvalitete
medicinsko-biokemijske zdravstvene djelatnosti.

Medicinski biokemicari obvezni su svakih Sest godina proc¢i provjeru strucnosti pri Komori u cilju obnavljanja
odobrenja za samostalan rad na poslovima medicinsko-biokemijske zdravstvene djelatnosti.

Uvjete za obnavljanje odobrenja za samostalan rad medicinskih biokemicara propisuje op¢im aktom Komora.

Na postupak obnavljanja i oduzimanja odobrenja za samostalan rad medicinskih biokemicara primjenjuju se odredbe
Clanka 15. stavka 2.1 3. ovoga Zakona.
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Clanak 17.
Komora moze medicinskom biokemicaru privremeno ili trajno oduzeti odobrenje za samostalan rad.

Odobrenje se privremeno oduzima na vrijeme do godinu dana, odnosno dok traju razlozi na temelju kojih je odobrenje
oduzeto.

Odobrenje se oduzima privremeno:

— ako medicinski biokemicar nije uspjeSno prosSao provjeru znanja ili nije pristupio provjeri znanja te ako je upucen na
dodatno stru¢no usavrsavanje,

—ako se utvrdi da medicinski biokemicar svojim radom ugrozZava zdravlje i Zivot bolesnika,

— ako je medicinskom biokemicaru odlukom suda Komore, pravomo¢nom odlukom redovnog suda ili odlukom drugog
tijela privremeno zabranjeno obavljanje medicinsko-biokemijske djelatnosti,

— ako medicinski biokemicar obavlja poslove zdravstvene zaStite protivno vaZec¢im propisima,
—ako se utvrdi da medicinski biokemicar iz drugih razloga ne ispunjava uvjete za obavljanje zdravstvene djelatnosti.
Odobrenje se oduzima trajno:

— ako je medicinskom biokemicaru odlukom suda Komore, pravomoc¢nom sudskom odlukom ili odlukom drugog tijela
trajno zabranjeno obavljanje medicinsko-biokemijske djelatnosti.

Clanak 18.
VI. MEDICINSKA DOKUMENTACIJA
Medicinski biokemicar je duZan voditi to¢nu, iscrpnu i datiranu medicinsku dokumentaciju u skladu s propisima o
evidencijama na podrucju zdravstva, koja u svakom trenutku moZe pruZiti dostatne podatke. Medicinski biokemicar je

obvezan tu dokumentaciju na zahtjev predociti ministarstvu nadleZnom za zdravstvo, tijelima drZavne uprave u
skladu s posebnim propisima, Komori ili sudbenoj vlasti.

Clanak 19.
VII. PRETRAGA MEDICINSKO-BIOKEMIJSKOG LABORATORIJA

Pretragu medicinsko-biokemijskog laboratorija moZe odrediti samo pisanim nalogom nadlezni sud ako su za to
ispunjeni uvjeti propisani zakonom.

Kada se odredi pretraga medicinsko-biokemijskog laboratorija, sud ¢e o tome odmah obavijestiti Komoru, odnosno
njezino povjerenstvo na Cijem se podrucju nalazi laboratorij u kojem treba obaviti pretragu.

Pravo je medicinskog biokemicara da on ili njegov zastupnik i obvezatno dva svjedoka, od kojih jedan moZe biti i
predstavnik Komore budu nazo¢ni pri pretrazi medicinsko-biokemijskog laboratorija.

Kod pretrage medicinsko-biokemijskog laboratorija ne smije biti povrijedena tajnost medicinsko-biokemijske
dokumentacije i predmeta na Stetu pacijenata. Pregled medicinsko-biokemijskog laboratorija ogranicit ¢e se na pregled
samo onih dokumenata i predmeta koji su u izravnoj vezi s kaznenim djelom zbog kojeg se vodi postupak.

Dokazi pribavljeni u protivnosti s odredbama ovoga ¢lanka ne mogu se upotrijebiti u postupku protiv medicinskog
biokemicara i njegovih pacijenata.

Clanak 20.
VIII. HRVATSKA KOMORA MEDICINSKIH BIOKEMICARA

Hrvatska komora medicinskih biokemicara samostalna je i neovisna strukovna organizacija sa svojstvom pravne osobe
ijavnim ovlastima.
Clanak 21.

U Komoru se obvezno uclanjuju medicinski biokemicari, koji obavljanjem medicinsko-biokemijske djelatnosti rade na
podrudju Republike Hrvatske na neposrednim poslovima zdravstvene zastite.
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U Komoru se mogu uc€laniti i drugi medicinski biokemicari s poloZenim stru¢nim ispitom.

Clanak 22.
Komora obavlja sljedece javne ovlasti:
1. vodi registar medicinskih biokemicara u Republici Hrvatskoj,
2. daje, obnavlja i oduzima odobrenja za samostalan rad,
3. obavlja stru¢ni nadzor nad radom medicinskih biokemicara,
4. odreduje najniZu cijenu rada medicinskih biokemicara koji obavljaju privatnu praksu,

5. odobrava pojedinacne cijene medicinsko-biokemijskih usluga medicinskih biokemicara koji obavljaju privatnu
praksu.

Clanak 23.
Komora obavlja sljedece poslove:
1. donosi eticki kodeks medicinskih biokemicara i medicinske deontologije,

2. prati i nadzire provodenje pravila etike i deontologije u medicinsko-biokemijskoj djelatnosti i poduzima
odgovarajuce mjere u slucaju njihovog krsenja,

3. daje stru¢na miSljenja kod pripreme propisa od utjecaja na razvoj zdravstvene struke,
4. daje prijedlog plana potrebnih kadrova ministru nadleznom za zdravstvo,
5. sudjeluje pri utvrdivanju standarda i normativa medicinsko-biokemijskih usluga,

6. pruZza zastitu gradanima u ostvarivanju prava s obzirom na kakvocu, sadrZaj i vrstu medicinsko-biokemijske usluge
koja im se pruza,

7. suraduje sa zdravstvenom inspekcijom Ministarstva zdravstva,
8. daje miSljenje o kvaliteti dijagnostickih testova, reagencija, pribora i opreme koji podlijeZu registraciji,

9. organizira dodatno usavrSavanje za proSirenje djelatnosti unutar struke s obzirom na nove dijagnosticko-terapijske
metode, te trajnu izobrazbu svojih ¢lanova,

10. propisuje uvjete stru¢nog usavrSavanja medicinskih biokemicara zbog proSirenja djelatnosti,
11. prati i analizira problematiku te brine za uskladivanje razvoja medicinsko-biokemijske djelatnosti,

12. daje miSljenje ministru nadleZznom za zdravstvo u postupku osnivanja, preseljenja i prestanka rada medicinskih
biokemicara u privatnoj praksi te pocetka i prestanka rada zdravstvenih ustanova s obzirom na utvrdenu mrezu
zdravstvene djelatnosti te stru¢ne i ekonomske interese svojih ¢lanova,

13. daje miSljenje za rad medicinskih biokemicara u svojoj struci izvan punog radnog vremena,

14. zastupa interese svojih ¢lanova kod sklapanja ugovora s Hrvatskim zavodom za zdravstveno osiguranje i drugim
osiguravajucim drustvima,

15. propisuje nacin oglasavanja i nacin isticanja naziva privatne prakse,
16. daje suglasnost na cijene medicinsko-biokemijskih usluga dobrovoljnog zdravstvenog osiguranja,

17. daje prethodno miSljenje na akt Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje kojim se utvrduje nacin provodenja
plana i programa mjera zdravstvene zaStite, formiranje cijena zdravstvene zastite i drugih osnova za sklapanje
ugovora sa zdravstvenim ustanovama i privatnim zdravstvenim radnicima koji ¢ine mreZu zdravstvene djelatnosti,

18. brine za pravnu pomo¢ svojim ¢lanovima,
19. brine se o materijalnim i drugim interesima svojih ¢lanova,
20. koordinira odnose medu ¢lanovima te aktivno sudjeluje u rjeSavanju eventualno nastalih sporova medu njima,

21. obavlja i druge poslove odredene zakonom.

Clanak 24.

Tijela Komore su: SkupStina, Izvr$ni odbor, Predsjednik, Podrucna vijeéa, sud Komore, i druga tijela utvrdena statutom
iop¢im aktima Komore.
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Ustrojstvo, nadleZnost, sastav, nacin izbora, prava i duzZnosti tijela Komore ureduju se statutom i drugim op¢im aktima
Komore.

Clanak 25.
SkupStina Komore donosi statut uz suglasnost ministra nadleznog za zdravstvo.

Statutom se ureduje organizacija i djelokrug Komore, prava i obveze ¢lanstva, tijela Komore, izvori financiranja, op¢i
akti, stru¢ne sluzbe, zastita prava €lanova te druga pitanja znacajna za medicinsko-biokemijsku djelatnost i Komoru.

Clanak 26.

Komora obavjeStava ministarstvo nadleZzno za zdravstvo, druga tijela drZavne uprave te nadleZna tijela jedinica
lokalne i podrucne (regionalne) samouprave, samoinicijativno ili na njihov zahtjev o stanju i problemima medicinsko-
biokemijske djelatnosti i medicinsko-biokemijskog zvanja i o mjerama koje bi trebalo poduzeti radi unapredenja
medicinsko-biokemijske djelatnosti, zvanja i zdravstvene zaStite gradana.

Komora suraduje s drZzavnim tijelima i tijelima lokalne i podru¢ne (regionalne) samouprave u rjeSavanju pitanja
znacajnih za ostvarivanje zadataka i rjeSavanje problema medicinsko-biokemijskog zvanja.
Clanak 27.
Za ostvarivanje svojih ciljeva i izvrSavanje zada¢a Komora stjece sredstva:
- od upisnine,
- od ¢lanarine,
- iz drugih prihoda ostvarenih djelatno$¢u Komore.

Iz drZavnog proraCuna Republike Hrvatske osiguravaju se sredstva za izvrSavanje poslova koje Komora obavlja na
temelju javnih ovlasti utvrdenih odredbom ¢lanka 22. tocke 3. ovoga Zakona.

Clanak 28.

Policija, drzavno odvjetniStvo i sudovi obavjeStavaju o svim postupcima koji se vode protiv medicinskih biokemicara
ministarstvo nadlezno za zdravstvo i Komoru.

DuzZnost je Komore da izvijesti tijela iz stavka 1. ovoga €lanka i ministarstvo nadlezno za zdravstvo o svim postupcima
koji se vode protiv medicinskih biokemicara, a koji imaju elemente kaznenog dijela.

Clanak 29.
IX. DISCIPLINSKA ODGOVORNOST

Medicinski biokemicari — clanovi Komore odgovaraju za teZe i lakSe povrede duZnosti i ugleda medicinsko-biokemijske
struke pred disciplinskim tijelima Komore, odredenim statutom.

TeZa povreda je svako naruSavanje duznosti, ugleda i Kodeksa medicinsko-biokemijske etike i deontologije koja ima
teZe znacenje s obzirom na ugroZenost pacijenta, prirodu povrijedene duzZnosti, visinu materijalne Stete ili druge
posljedice te s obzirom na okolnosti pod kojima je radnja izvrSena ili propustena.

Lak3a povreda je naruSavanje duZnosti, ugleda i Kodeksa medicinsko-biokemijske etike i deontologije koja je manjeg
znacenja.

Op¢im aktom Komore pobliZe se utvrduje Sto se smatra teZom, odnosno lakSom povredom duZnosti, ugleda i Kodeksa
medicinsko-biokemijske etike i deontologije.

Clanak 30.

Za ucinjene lakSe povrede duzZnosti i ugleda medicinsko-biokemijskog zvanja, odnosno Kodeksa medicinsko-
biokemijske etike i deontologije izri¢u se ukor i nov€ana kazna.

Za ucinjene teze povrede duznosti i ugleda medicinsko-biokemijskog zvanja, odnosno Kodeksa medicinsko-biokemijske
etike i deontologije izriCu se opomena koja se objavljuje u glasilu Komore, privremeno oduzimanje odobrenja za
samostalan rad ili trajno oduzimanje odobrenja za samostalan za rad.
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Za uclinjene povrede duznosti i ugleda medicinsko-biokemijskog zvanja, odnosno Kodeksa medicinsko-biokemijske
etike i deontologije uz kazne moze se izreci i mjera upucivanja na dodatno obvezatno stru¢no usavrsavanje.

Clanak 31.

Novcana kazna moZe se izreci za lak$u povredu u visini od 1.000,00 do 2.000,00 kuna, a za teSku povredu od 3.000,00 do
5.000,00 kuna.

Clanak 32.
Disciplinski postupak pokrece disciplinsko tijelo odredeno statutom, po sluzbenoj duzZnosti ili na zahtjev tijela Komore
odredenog op¢im aktom Komore ili na zahtjev ministra nadleznog za zdravstvo.

Clanak 33.
Pravo na podnoSenje Zalbe u disciplinskom postupku za teZe povrede duznosti i ugleda medicinsko-biokemijske struke
ima i ministar nadleZan za zdravstvo.

Clanak 34.
U disciplinskom postupku protiv medicinskog biokemicara —¢lana Komore na odgovaraju¢i nacin primjenjuju se
odredbe kaznenog materijalnog i postupovnog zakonodavstva.

Clanak 35.
Pravomocne odluke disciplinskih tijela Komore kojima su izre¢ene novcane kazne izvr$ne su isprave i Komora je
ovlastena traZiti njihovo prisilno izvrSenje.

Clanak 36.
Protiv drugostupanjske odluke kojom je izrecena disciplinska mjera privremenog ili trajnog oduzimanja odobrenja za
samostalan rad dopustena je tuzba Upravnom sudu Republike Hrvatske.

Clanak 37.

Pokretanje postupka zastarijeva u roku od jedne godine od saznanja tuzitelja Komore za ucinjenu povredu, odnosno u
roku od dvije godine od izvrSenog djela.

Zastara vodenja postupka nastaje u roku od tri godine od pokretanja postupka. Zastarijevanje se prekida svakom
procesnom radnjom, koja se poduzima radi vodenja postupka.

Zastara izvrSenja kazne, odnosno mjere nastaje protekom dvije godine od konacnosti odluke, kojom je ta kazna,
odnosno mjera izreCena. Zastarijevanje se prekida svakom radnjom, koja se poduzima radi izvrSenja kazne, odnosno
mjere.

Pokretanje i vodenje postupka za povrede koje imaju obiljeZja kaznenih djela zastarijeva po propisima kaznenog
materijalnog prava.

Clanak 38.
X. STRUCNI NADZOR

Komora obavlja stru¢ni nadzor nad radom medicinsko-biokemijskih laboratorija, medicinskih biokemicara te nad
obavljanjem medicinsko-biokemijske djelatnosti uz bolesnika i u lije¢nickim ordinacijama.
Clanak 39.

Strucni nadzor organizira Povjerenstvo za stru¢ni nadzor medicinsko-biokemijskih laboratorija (u nastavku teksta:
Povjerenstvo) koje imenuje IzvrSni odbor Komore.

Povjerenstvo obavlja sljedece poslove:
1. izraduje prijedlog liste medicinskih biokemicara koji ¢e provoditi stru¢ni nadzor,

2. donosi strucne kriterije po kojima ce se provoditi stru¢ni nadzor,
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3. izraduje godidnji plan stru¢nog nadzora,

4. vodi evidenciju o provedenom stru¢nom nadzoru i pred loZenim, odnosno poduzetim mjerama,

5. sainjava godiSnje izvjeSce o struénom nadzoru,

6. koordinira provodenje stru¢nog nadzora sa zdravstvenom inspekcijom ministarstva nadleznog za zdravstva,

7. obavlja i druge poslove u skladu sa Statutom i op¢im aktima Komore.

Clanak 40.
Izvr$ni odbor Komore imenuje medicinske biokemicare za provodenje stru¢nog nadzora.
Strucni nadzor provode medicinski biokemicari koji ispunjavaju sljedece uvjete:
- specijalist medicinske biokemije,
-najmanje 5 godina specijalistickog iskustva.

Za strucni nadzor nad specijalistickim i subspecijalistickim medicinsko-biokemijskim laboratorijima, medicinski
biokemicar koji provodi stru¢ni nadzor mora imati najmanje isti stupanj zvanja kao voditelj medicinsko-biokemijskog
laboratorija, odnosno medicinski biokemicar ciji se rad stru¢no nadzire.

Clanak 41.
Struéni nadzor moze biti redoviti i izvanredni.

Redoviti stru¢ni nadzor provodi se jedanput godiSnje u svim medicinsko-biokemijskim laboratorijima prema
utvrdenom planu.

GodiSnji plan stru¢nog nadzora donosi IzvrSni odbor Komore.

Izvanredni stru¢ni nadzor provodi se u slufaju prijave na rad medicinsko-biokemijskog laboratorija, odnosno
medicinskog biokemicara ili zdravstvenog tehnicara odnosno drugih zdravstvenih radnika koji rade na medicinsko-
biokemijskim poslovima uz bolesnika ili u lijecnickim ordinacijama od strane korisnika.

Izvanredni stru¢ni nadzor moZe se provesti i na temelju drugog saznanja koje ukazuje na potrebu izvanrednog
nadzora.

Povjerenstvo rjeSenjem pokrece postupak izvanrednog stru¢ nog nadzora.

Clanak 42.
Strucni nadzor, u pravilu, provodi medicinski biokemicar s popisa medicinskih biokemicara.

Zdravstvena ustanova, medicinsko-biokemijski laboratoriji, odnosno jedinice iz €lanka 4. ovoga Zakona, magistar
medicinske biokemije i drugi zdravstveni radnici, kod kojih se obavlja nadzor, duzni su medicinskom biokemicaru koji
obavlja nadzor omoguditi obavljanje nadzora i pruZiti potrebne podatke i obavijesti.

Clanak 43.
Stru¢nim nadzorom su obuhvaceni:
- organizacija medicinsko-biokemijskog laboratorija,
- strucne kvalifikacije voditelja laboratorija,
- strucne kvalifikacije laboratorijskog osoblja,
— opis poslova, duznosti i odgovornosti laboratorijskog osoblja,
- poslovanje medicinsko-biokemijskog laboratorija,
- strucni program rada medicinsko-biokemijskog laboratorija,
- standardni laboratorijski postupci (predanaliticki, analitiCki i poslijeanaliti¢ki)
—unutarnja analiticka kontrola kvalitete,
—vanjska procjena kvalitete,
—knjiga prituzbi korisnika (lije¢nika i bolesnika),

- trajno usavrSavanje medicinskih biokemicara,
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—trajno usavrSavanje zdravstvenih tehnicara,
—arhiviranje laboratorijske dokumentacije,

— sigurnost i zdravlje (sigurnost na radu, op¢e mjere zaStite laboratorijskog osoblja, zbrinjavanje bioloSkog i drugog
otpada),

— ostali vidovi nadzora po potrebi u pojedinim slucajevima.

Clanak 44.

Stru¢ni nadzor najavljuje se pisano ravnatelju zdravstvene ustanove i voditelju medicinsko-biokemijskog laboratorija,
medicinskom biokemicaru koji obavlja privatnu praksu odnosno drugom zdravstvenom radniku koji radi na
medicinsko biokemijskim poslovima uz bolesnika ili u lije¢ni¢koj ordinaciji najmanje sedam dana prije provodenja
stru¢nog nadzora.

Iznimno, moZe se provesti stru¢ni nadzor bez najave, kada to zahtijeva hitnost.

Clanak 45.

Medicinski biokemicar, koji provodi stru¢ni nadzor vodi zapisnik. Zapisnik mora sadrzavati stru¢no misljenje, nalaz i
prijedlog mjera.

Ostale podatke koje mora sadrZavati zapisnik iz stavka 1. ovoga ¢lanka propisuje Komora.

Clanak 46.
Ravnatelj zdravstvene ustanove, voditelj medicinsko-biokemijskog laboratorija, medicinski biokemicar koji obavlja
privatnu praksu, medicinski biokemicar, odnosno drugi zdravstveni radnik koji radi na medicinsko-biokemijskim
poslovima uz bolesnika ili u lije¢ni¢koj ordinaciji nad ¢ijim radom se provodi stru¢ni nadzor ima pravo uvida u
zapisnik i pravo na prigovor, koji se unosi u zapisnik.

Clanak 47.

U slucaju nalaza znacajnih nedostataka u stru¢nom radu medicinsko-biokemijskog laboratorija, odnosno medicinskog
biokemicara ili drugog zdravstvenog radnika koji radi na medicinsko-biokemijskim poslovima uz bolesnika ili u
lijenickoj ordinaciji, medicinski biokemicar, koji provodi stru¢ni nadzor, prilikom nadzora usmeno c¢e naloZiti
izvrSenje potrebnih mjera za otklanjanje utvrdenih stru¢nih nedostataka.

Usmeno rjeSenje mora se unijeti u zapisnik o obavljenom nadzoru.
Medicinski biokemicar koji obavlja stru¢ni nadzor duZan je izdati pisani otpravak rjeSenja u roku od osam dana od
dana upisa izreCene mjere na zapisnik o obavljenome nadzoru.

Clanak 48.

Medicinski biokemicar koji obavlja stru¢ni nadzor donosi rjeSenje o mjerama za uklanjanje utvrdenih strucnih
nedostataka.

Protiv rjeSenja iz stavka 1. ovoga Clanka ravnatelj zdravstvene ustanove, voditelj medicinsko-biokemijskog laboratorija,
medicinski biokemicar koji obavlja privatnu praksu, medicinski biokemicar, odnosno drugi zdravstveni radnik koji
radi na medicinsko-biokemijskim poslovima uz bolesnika ili u lije¢nickoj ordinaciji nad ¢ijim radom je proveden
strucni nadzor, ima pravo prigovora IzvrSnom odboru Komore u roku od 15 dana po primit ku rjeSenja.

Prigovor ne odlaZe izvrSenje rjeSenja.
Odluka po prigovoru iz stavka 2. ovoga €lanka je konacna.
Protiv odluke iz stavka 4. ovoga ¢lanka moZe se pokrenuti upravni spor.
Ako se prilikom obavljanja stru¢nog nadzora utvrde nedostaci iz nadleZnosti zdravstvene inspekcije, Komora ¢e o tome
odmah obavijestiti zdravstvenu inspekciju ministarstva nadleznog za zdravstvo.
Clanak 49.

Komora ce pobliZze odrediti na¢in obavljanja strunog nadzora nad radom medicinsko-biokemijskih laboratorija i
medicinskih biokemicara op¢im aktom koji donosi uz suglasnost ministra nadleznog za zdravstvo.
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Nacin provedbe stru¢nog nadzora nad obavljanjem medicinsko-biokemijske djelatnosti uz bolesnika i u lije¢nic¢kim
ordinacijama Komora ¢e pobliZze odrediti op¢im aktom koji donosi uz suglasnost Hrvatske lije¢nicke komore i ministra
nadleznog za zdravstvo.

Clanak 50.
XI. NADZOR NAD RADOM KOMORE

Nadzor nad zakonito$¢u rada Komore u obavljanju njezinih javnih ovlasti provodi ministarstvo nadlezno za zdravstvo.

U provodenju nadzora iz stavka 1. ovoga Clanka ministarstvo nadlezno za zdravstvo moZe od Komore traZiti
odgovarajuca izvje$ca i podatke.

Izvjesca i podatke iz stavka 2. ovoga ¢lanka Komora je duzna dostaviti ministru nadleznom za zdravstvo u roku od 30
dana ili u istom roku izvijestiti o razlozima zbog kojih nije u moguénosti dostaviti.

Komora je obvezna ministru nadleZznom za zdravstvo podnijeti godi$nje izvjeS¢e o radu iz podrucja javnih ovlasti do 1.
oZujka za prethodnu godinu.
Clanak 51.
XII. ARBITRAZA

Medicinski biokemicari — ¢lanovi Komore mogu rjeSavanje medusobnog spora u obavljanju svoje djelatnosti
sporazumno povjeriti arbitrazi Komore.

Imenovanje arbitra ili arbitraZznoga vijeca te druga pitanja arbitraznoga postupka, ureduje op¢im aktom Komora.

Clanak 52.
U sporazumu o iznoSenju spora pred arbitrazu stranke spora ¢e odrediti pitanje koje iznose pred arbitrazu.

Arbitraza moZe odluciti samo o pitanju koje su pred nju iznijele stranke spora.

Clanak 53.
Odluka arbitraze o tuZbenom zahtjevu ima prema strankama snagu pravomoc¢ne presude redovitog suda.

Odluka arbitraZe moZe se pobijati pred sudom u skladu sa posebnim zakonom.

Clanak 54.
XIII. KAZNENE ODREDBE

Novfanom kaznom u iznosu od 5.000,00 do 50.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrSaj zdravstvena ustanova ako:
1. obavlja medicinsko-biokemijsku djelatnost protivno od red bi ¢lanka 4. ovoga Zakona,

2. medicinsko-biokemijski laboratorij nema voditelja ili voditelj ne ispunjava uvjete iz ¢lanka 7. ovoga Zakona,
3. u medicinsko-biokemijskom laboratoriju obavljaju se pretrage protivno ¢lanku 8. ovoga Zakona,

4. onemoguci obavljanje stru¢nog nadzora ili ne pruzi potrebne podatke i obavijesti (clanak 42.).

Za prekrSaj iz stavka 1. ovoga Clanka kaznit ¢e se novfanom kaznom u iznosu od 5.000,00 do 10.000,00 kuna i
odgovorna osoba u zdravstvenoj ustanovi.

Za prekrs$aj iz stavka 1. tocke 1., 3. i 4. kaznit ¢e se novéanom kaznom u iznosu od 5.000,00 do 10.000,00 kuna i
medicinski biokemicar, odnosno drugi zdravstveni radnik.

Clanak 55.
Novéanom kaznom u iznosu od 5.000,00 do 10.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrSaj medicinski biokemicar ako:

1. zapocne samostalno raditi kao magistar medicinske biokemije na poslovima medicinsko-biokemijske djelatnosti, a
nema odobrenje za samostalan rad i nije upisan u registar magistar medicinske biokemije pri Komori (¢lanak 13.),

2. obavlja medicinsko-biokemijsku djelatnost, a nema obnovljeno odobrenje za samostalan rad (¢lanak 16.),
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3. ako se magistar medicinske biokemije ne uclani u Komoru, a radi na podruc¢ju Republike Hrvatske na neposrednim
poslovima zdravstvene zaStite obavljanjem medicinsko-biokemijske djelatnosti (lanak 21. stavak 1.).
Clanak 56.

Novcanom kaznom u iznosu od 5.000,00 do 10.000,00 kuna kaznit Ce se za prekrSaj doktor medicine ako u privatnoj
lije¢nickoj ordinaciji obavlja medicinsko-biokemijsku djelatnost protivno odredbi ¢lanka 4. ovoga Zakona.

Clanak 57.
Novfanom kaznom u iznosu od 5.000,00 do 10.000,00 kuna kaznit ¢e se za prekrsaj inZenjer laboratorijske medicine i
zdravstveni tehnicar laboratorijskog smjera ako u radu u smjeni ili deZurstvu, laboratorijskim jedinicama,
ordinacijama lije¢nika obiteljske (op¢e) medicine i uz bolesnicki krevet samostalno obavljaju pretrage protivno odredbi
¢lanka 11. ovoga Zakona.

Clanak 58.

Tko pruZa protivno ovome Zakonu medicinsko-biokemijske usluge, kaznit ¢e se novfanom kaznom do stopedeset
dnevnih dohodaka ili kaznom zatvora do Sest mjeseci.

Tko kazneno djelo iz stavka 1. ovoga ¢lanka pocCini uz nagradu ili radi zarade, kaznit ¢e se novcanom kaznom do
stopedeset dnevnih dohodaka ili kaznom zatvora do jedne godine.

Clanak 59.
XIV. PRIJELAZNE 1 ZAVRSNE ODREDBE

Stupanjem na snagu ovoga Zakona Hrvatska komora medicinskih biokemicara osnovana na temelju Zakona o
zdravstvenoj zastiti (»Narodne novines, br. 75/93., 11/94., 1/97. — prociSc¢eni tekst, 111/97., 95/00. i 129/00.), nastavlja s
radom.

Clanak 60.

Komora je duzna uskladiti svoj Statut s odredbama ovoga Zakona u roku od tri mjeseci od dana stupanja na snagu
ovoga Zakona.

Ostale opc¢e akte Komora je duzna uskladiti s ovim Zakonom i Statutom u roku od Sest mjeseci od dana stupanja na
snagu ovoga Zakona.

Clanak 61.
Ministar nadleZan za zdravstvo pravilnike za Cije je donoSenje ovlaSten ovim Zakonom, donijet ¢e u roku od Sest
mjeseci od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

Clanak 62.
Postupci pred tijelima Komore koji su u tijeku na dan stupanja na snagu ovoga Zakona nastavit ¢e se prema aktima na
temelju kojih je postupak zapocet.

Clanak 63.
Ovaj Zakon stupa na snagu osmoga dana od dana objave u »Narodnim novinamax.

Klasa: 500-01/03-01/04
Zagreb, 17. srpnja 2003.

HRVATSKI SABOR
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