PREDLOG

ZAKON
O LJUDSKIM CELIJAMA | TKIVIMA

l. OSNOVNE ODREDBE
Clan 1.

Ovim zakonom utvrduju se uslovi za postizanje kvaliteta i sigurnosti u oblasti
ljudskih celija 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 znacaja za sprovodenje poslova iz oblasti ljudskih celija i tkiva.

Oblast iz stava 1. ovog c¢lana obuhvata poslove darivanja, dobijanja,
testiranja, obrade, oCuvanja, skladidtenja, distribucije i primene ljudskih ¢éelija i tkiva
kod ljudi, od Zivog davaoca ili od umrlog lica.

Primena zakona
Clan 2.

Odredbe ovoga zakona odnose se i na mati¢ne Celije hematopoeze iz
periferne krvi, krvi pup€anika i kostne srzi.

Odredbe ovoga zakona primenjuju se i na postupke darivanja, dobijanja i
testiranja ljudskih ¢elija i tkiva koji se koriste u izradi proizvoda namenjenih za
primenu kod ljudi, a koji u sebi sadrze ljudske ¢elije i tkiva ili su proizvedeni iz ljudskih
Celija i tkiva.

Odredbe ovog zakona se ne primenjuju ha reproduktivne ¢elije i tkiva, celije 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 ¢elije i
tkiva prikupljene prilikom uzimanja ljudskih organa za potrebe presadivanja istog
ljudskog organa.

Znacenje izraza
Clan 3.

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 oznaCava 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 ¢elija i tkiva namenjenih za primenu kod
ljudi;

5) organ je diferencirani i vitalni deo ljudskog tela, sastavljen od razlicitih
Celija 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,
oCuvanja 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 oznagava prevoz, odnosno prenos i isporuku ljudskih ¢elija i
tkiva namenjenih za primenu kod ljudi;

11) oCuvanje je postupak koriS8¢enja hemijskin sredstava, odnosno
promenjenih uslova sredine ili drugih sredstava i postupaka u obradi kako bi se
sprecilo ili usporilo biolo$ko ili fiziCko propadanje ljudskih Celija i tkiva;

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

13) ozbiljni nezeljeni dogadaj je svaka neZeljena pojava vezana za dobijanje,
testiranje, obradu, oCuvanje, skladidtenje i distribuciju ljudskih ¢&elija i tkiva, usled koje
mozZe nastati prenoSenje zarazne bolesti, smrt ili stanja opasna po zivot, nemo¢ ili
nesposobnost primaoca, odnosno koja moZe imati za posledicu obolevanije ili
produzeno bolni¢ko lecenje;

14) ozbiljna nezeljena reakcija je neZeljena reakcija, ukljuCujuéi zaraznu
bolest, davaoca ili primaoca, vezana za dobijanje ili primenu ljudskih ¢éelija ili tkiva
kod ljudi, koja izaziva smrt, predstavlja opasnost po Zzivot, izaziva nemoc ili
nesposobnost, odnosno ima za posledicu bolni¢ko le€enje, obolevanje 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 celija 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 ¢éelija i
tkiva za primenu kod ljudi;

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

20) standardni operativni postupci su pismena uputstva koja opisuju sve
korake nekog posebnog postupka ukljucuju¢éi i potrebne materijale, metode i
ocekivani krajniji 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
stanovi$ta njegove delotvornosti na planiranu namenu;

22) sledivost je moguc¢nost lociranja i identifikovanja ljudskih ¢éelija i tkiva u
svakoj fazi od darivanja, dobijanja, testiranja, obrade, ocCuvanja, skladiStenja,
distribucije i primene ljudskih celija 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 mogucénost identifikovanja primaoca u
zdravstvenim ustanovama gde se ljudske celije i tkiva presaduju primaocu, Sto



ukljuCuje i moguénost lociranja i identifikovanja svih relevantnin podataka vezanih za
proizvode i materijale koji dolaze u dodir sa tim ljudskim ¢elijama i tkivima;

23) kriticno je ono Sto ima mogucnost uticaja na kvalitet i bezbednost ili sve
ono $to je u dodiru sa ljudskim ¢éelijama i tkivima,

24) promocija dobrovoljnog davalastva ljudskih éelija i tkiva je kontinuirano
upoznavanje i davanje informacija gradanima o znacaju presadivanja, mogucénostima
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, o€uvanjem, skladiStenjem, distribucijom i primenom ljudskih ¢elija i tkiva
Cija se cena utvrduje samo na oshovu zaraCunavanja nuznih trodkova 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 ustanova ili organizacioni deo stacionarne zdravstvene
ustanove, ili drugo pravno lice koja na ljudima primenjuje ljudske ¢&elije i tkiva (u
daljem tekstu: centar za primenu ljudskih celija 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 ministartvo
nadlezno za poslove zdravlja utvrdi da ispunjavaju uslove za odredenu vrstu
zdravstvene ustanove.

Izrazi upotreblieni u ovom zakonu u gramatiCkom 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.

Darivanje i primanje ljudskih ¢elija i tkiva zasniva se na uvazavanju
prioritetnih interesa za o&uvanje zivota i zdravlja i zastiti osnovnih ljudskih prava i
dostojanstva davaoca i primaoca.

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

Za uzete ljudske ¢elije i tkiva zabranjeno je davati, odnosno primati bilo kakvu
nov¢anu naknadu, odnosno ostvarivati drugu imovinsku korist.

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

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



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

3) naknadu u sluCaju prekomerne Stete koja je nastala kao posledica
uzimanja ljudskih ¢éelija, odnosno tkiva sa Zivog davaoca.

Nacelo medicinske opravdanosti i bezbednosti
Clan 6.

Darivanje, dobijanje, testiranje, obrada, oCuvanje, skladistenje, distribucija i
primena ljudskih celija i tkiva od Zivog ili od umrlog lica kod ljudi obavlja se na nacin i
pod uslovima propisanim ovim zakonom.

Poslovi iz stava 1. ovoga ¢lana sprovode se u skladu s pravilima medicinske
struke, odgovarajuéim profesionalnim i eti¢kim standardima i obavezama i sva lica
koja su ukljuéena u obavljanje delatnosti darivanja, dobijanja, testiranja, obrade,
oCuvanja, skladistenja, distribucije i primene ljudskih ¢éelija 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 ¢elija i tkiva za
primenu.

Nacelo jednakosti
Clan 7.

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

lll. ORGANIZACIJA OBAVLJANJA POSLOVA U OBLASTI
LJUDSKIH CELIJA | TKIVA

Poslovi u oblasti ljudskih ¢elija i tkiva
Clan 8.

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 ¢elija i tkiva (u daljem tekstu: banka ljudskih ¢elija i tkiva).

Poslove testiranja davaoca na krvlju prenosive bolesti i imunogenetsko
testiranje primaoca i davaoca obavlja zdravstvena ustanova, odnosno druge
ustanove iz ¢lana 3. tatka 27) koja imaju dozvolu direktora Uprave za biomedicinu za
obavljanje testiranja, u skladu sa odredbama ovoga zakona.

Poslove dobijanja ljudskih celija i tkiva obavlja zdravstvena ustanova koja ima
dozvolu direktora Uprave za biomedicinu za obavljanje delatnosti dobijanja ljudskih
Celija i tkiva.

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.

Nacin i uslove za obavljanje poslova dobijanja, testiranja, obrade, oCuvanja,
skladistenja i distribucije ljudskih Celija i tkiva propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.



lzdavanje dozvole za poslove iz oblasti ljudskih celija i tkiva
Clan 9.

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 celija 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
Celija 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.

Zahtev iz stava 1. ovoga ¢lana sadrzi:

1) naziv i sediste zdravstvene ustanove, odnosno druge ustanove iz Clana
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 ¢éelija i tkiva za koje se
trazi dozvola;

4) popis standardnih operativnih postupaka za trazenu delatnost Kkoji
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.

Dozvola iz stava 1. ovoga Clana izdaje se posebno za svaku vrstu ljudskih
¢elija i tkiva.

Dozvola iz stava 1. ovog ¢lana izdaje se na neodredeno vreme.

Banka ljudskih ¢éelija 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.

Uslove u pogledu kadra, prostora, opreme, sistema kvaliteta i drugih uslova
za obavljanje poslova iz ¢lana 8. ovoga zakona propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.



Oduzimanje dozvole
Clan 10.

Direktor Uprave za biomedicinu donosi reSenje o oduzimanju dozvole iz ¢lana
9. ovoga 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 celija 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 ¢éelija i tkiva ili zdravstvena ustanova, odnosno druga
ustanova koja ima dozvolu za obavljanje poslova iz ¢lana 8. ovog zakona ne
pridrzava odredaba ovoga zakona i propisima donetim za sprovodenje ovog zakona;

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

Nacionalne standarde kvaliteta iz stava 1. tatka 4) ovog ¢lana donosi ministar
nadlezan za poslove zdravlja, na predlog RepubliCke stru¢ne komisije nadlezne za
oblast celija i tkiva, koja je obrazovana u skladu sa zakonom kojim se ureduje
zdravstvena zastita.

Donosenje resenja o izdavanju, odnosno oduzimanju dozvole
Clan 11.

Direktor Uprave za biomedicinu donosi reSenje o izdavanju, odnosho
oduzimanju dozvole, u skladu sa ovim zakonom i zakonom kojim se ureduje opsti
upravni postupak.

Protiv reSenja iz stava 1. dozvoljena je zalba ministru nadleznom za poslove
zdravlja.

ReSenje iz stava 2. ovog €lana konacno je u upravnom postupku i protiv
njega se moze pokrenuti upravni spor.

Sistem kvaliteta
Clan 12.

Banka ljudskih ¢éelija 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.

Sistem kvaliteta iz stava 1. ovog €lana sadrzi najmanje standardne operativne
procedure, smernice, priru¢nik za obuku i referentne prirucnike, obrasce
izveStavanja, zapise o davaocima, podatke o konacnom odrediStu ljudskih celija i
tkiva.

Zaduzeno lice
Clan 13.

Banka ljudskih celija i tkiva i zdravstvena ustanova, odnosno druga ustanova
koja ima dozvolu za obavljanje poslova iz Clana 8. ovog zakona imenuje zaduzeno
lice i njegovu zamenu za sve poslove koji se obavljaju u skladu sa odredbama ovoga
zakona.



Za lice iz stava 1. ovog Clana imenuje se doktor medicine sa odgovaraju¢om
specijalizacijom sa najmanje dve godine radnog iskustva u oblasti ljudskih celija i
tkiva.

Lice iz stava 1. ovog €lana zaduzeno je:

1) da se ljudske ¢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 celija i tkiva;

3) da omoguéi vrSenje inspekcijskog nadzora od strane inspektora za
biomedicinu;

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

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

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

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

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

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

Banka ljudskih ¢&elija 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 0 zaduzenom licu (ime i prezime, kontakt), kao i
podatke o svakoj promeni lica i podataka bez odlaganja.

Odnos sa pravnim licima u oblasti ljudskih ¢elija i tkiva
Clan 14.

Banka ljudskih ¢elija i tkiva duzna je da sklopi pismeni ugovor sa pravhim
licem za obavljanje svih poslova koji uti€u ili mogu da utiCu na kvalitet i sigurnost
ljudskih celija 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
celija 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€ujudi i distribuciju ljudskih
Celija i tkiva;

3) banka ljudskih celija i tkiva pruza usluge pravnom licu;

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

Banka ljudskih ¢elija i tkiva duzna je da ocenjuje i bira pravna lica sa kojima
zakljuCuje ugovore iz stava 1. ovog Clana na osnovu njihove sposobnosti da
zadovolje uslove propisane ovim zakonom i propisima donetim za sprovodenje ovog
zakona.



Banka ljudskih celija i tkiva vodi spisak svih ugovora iz stava 1. ovog Clana.

U ugovoru iz stava 1. ovog ¢lana utvrduju se i obaveze pravnih lica i detaljni
standardni operativni postupci.

Banka ljudskih ¢elija 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.

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.

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

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

Koordinator iz stava 3. ovoga ¢lana organizuje i uskladuje rad u zdravstvenoj
ustanovi u pogledu uzimanja ljudskih tkiva.

Zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici u oblasti ljudskih
Celija i tkiva
Clan 16.

Sve zdravstvene ustanove i zdravstveni radnici i zdravstveni saradnici koji
ucestvuju u poslovima darivanja, dobijanja, testiranja, obrade, oCuvanja, skladiStenja,
distribucije i primene ljudskih ¢&elija i tkiva medusobno saraduju radi uspeSnog
sprovodenja, kao i nau¢nog i stru¢nog usavrSavanja poslova iz oblasti ljudskih ¢éelija i
tkiva u Republici Srhiji.

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.

Zdravstvene ustanove, centri za primenu ljudskih ¢elija i tkiva, zdravstveni
radnici i zdravstveni saradnici iz stava 1. ovog Clana kontinuirano preduzimaju
odgovarajué¢e mere u svrhu promocije darivanja ljudskih ¢elija i tkiva.

Republi¢ki registar davalaca mati¢nih ¢elija hematopoeze
Clan 17.

Republi¢ki registar davalaca mati¢nih celija hematopoeze (u daljem tekstu:
Registar davalaca) je organizaciona jedinica Instituta za transfuziju krvi Srbije.

Registar davalaca obavlja sledec¢e poslove u skladu sa najviS§im standardima
struke, i to:

1) vodi jedinstvenu bazu podataka o potencijalnim davaocima i jedinicama
krvi pup€anika;

2) koordinira postupke trazenja davaoca u republiCkim i medunarodnim
registrima;

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

4) saraduje sa srodnim medunarodnim udruzZenjima.



Podaci iz stava 2. ta¢ka 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 rizi€nog stanja i ponaSanja;
5) podaci o trudnodi kod Zena davalaca.

Blize uslove o radu Registra davalaca u pogledu prostora, opreme i kadra
propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.

IV. UZIMANJE LJUDSKIH CELIJA | TKIVA OD ZIVOG
DAVAOCA

Republi¢ka lista ¢ekanja
Clan 18.

Kada ima istovremeno viSe primalaca ljudskih ¢elija i tkiva oni se dodeljuju
primaocima sa republiCke liste Cekanja vodec¢i raduna o njihovoj praviénoj
dostupnosti, a u skladu sa transparentnim, objektivnim i opSteprinvacenim
medicinskim kriterijumima.

Stav 1. ovog €lana se ne primenjuje na ljudske celije i tkiva za autolognu
primenu.

Nacin vodenja republicke liste Cekanja, blize uslove i nacin za odabir
najpodudarnijeg primaoca, kao i dodelu uzetih ljudskih celija i tkiva propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

Struéni tim
Clan 19.

O potrebi le€enja primaoca ljudskim celijama, odnosno tkivom zivog davaoca
odlucuje struéni tim zdravstvene ustanove u kojoj ¢e se izvrsiti postupak lecenja.

Strucni tim iz stava 1. ovoga €¢lana imenuje zdravstvena ustanova.
Izbor i procena zivog davaoca ljudskih ¢éelija i tkiva
Clan 20.

Pre uzimanja ljudskih éelija i tkiva sprovode se sva odgovaraju¢a medicinska
ispitivanja i zahvati u cilju procene i smanjena fizi¢kih i psihi¢kih rizika za zdravlje
davaoca.

Nacin i uslove odabira i procene zdravstvenog stanja zivog davaoca ljudskih
¢elija i tkiva propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.

Punoletni davalac ljudskih ¢éelija i tkiva
Clan 21.

Ljudske celije i tkiva mogu se uzeti samo od punoletnog i poslovno
sposobnog lica.
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Pismeni pristanak informisanog zivog davaoca ljudskih ¢elija i
tkiva

Clan 22.

Uzimanje ljudskih ¢elija i tkiva od Zivog davaoca dozvoljeno je samo ako je
davalac za taj zahvat dao pristanak u pismenom obliku, kao izraz slobodne volje,
zasnovane na odgovaraju¢em obavestenju o prirodi, svrsi i trajanju zahvata, kao i
mogucih rizika i uspesnosti procedure.

Pristanak iz stava 1. ovog ¢lana davaoca ljudskih ¢éelija i tkiva odnosi se na
pojedinacni zahvat i na ljudske ¢elije, odnosno tkiva.

Pre davanja pristanka iz stava 1. ovog ¢lana doktor medicine, koji ne
ucestvuje u postupku dobijanja ili primene ljudskih éelija 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.

Pristanak iz stava 1. ovoga ¢lana daje se za taéno odredenog primaoca.

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

Davalac moze slobodno i u bilo koje vreme do pocletka postupka dobijanja
opozvati svoj pristanak.

Sadrzaj i oblik obrasca pristanka iz stava 1. ovoga Clana i sadrzaj obrasca
opoziva pristanka iz stava 5. ovoga Clana propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.

Maloletni, odnosno punoletni davalac ljudskih éelija i tkiva koji je
potpuno ili delimi€no liSen poslovne sposobnosti

Clan 23.

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

1) da ne postoji odgovarajuci davalac koji je dao pismeni pristanak u skladu
sa ovim zakonom;

2) daje primalac ljudskih ¢elija i tkiva roditelj, brat ili sestra davaoca;

3) da se davanje ljudskih ¢elija i tkiva obavlja radi spaSavanja zivota
primaoca;

4) da je pribavljen pismeni pristanak za darivanje ljudskih ¢éelija 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 odgovaraju¢em obavestenju o prirodi,
svrsi i trajanju zahvata, kao i mogucih rizika i uspesnosti procedure;

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

Staratelj iz stava 1. tacka 4) ovog ¢lana daje pismeni pristanak za darivanje
ljudskih ¢elija 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.
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Minimalni rizik za zivog maloletnog davaoca ljudskih €elija i tkiva
Clan 24.

Odredbe cClana 23. stav 1. tac. 1), 2) i 3) ovoga 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.

lzuzetno od c¢lana 23. ovoga zakona, dopusteno je prikupljanje krvi iz
pupCanika Zivorodenog deteta i skladiStenje mati¢nih ¢elija hematopoeze izdvojenih
iz pup&anika zivorodenog deteta.

Ljudske c¢elije iz stava 1. ovog Clana mogu se upotrebljavati za presadivanje i
srodnicima i nesrodnicima.

Pismeni pristanak za prikupljanje ¢elija iz stava 1. ovog ¢lana daju oba
roditelja.

Izuzetno, pismeni pristanak iz stava 3. ovog ¢lana daje samo majka ukoliko je
drugi roditelj nepoznat ili je umro.

Pismeni pristanak za prikupljanje ¢éelija iz stava 1. ovog Clana daje staratelj,
ako su roditelji deteta pod starateljstvom.

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.

Unistenje ljudskih éelija i tkiva
Clan 26.

Nakon obavljenih pojedinih terapijskin postupaka preostale ljudske celije i
tkiva, mogu se unistiti, odnosno uzeti i primeniti u skladu sa odredbama ovoga
zakona.

Nacin unistenja, odnosno upotrebe ljudskih ¢elija i tkiva iz stava 1. ovog ¢lana
propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.

V. UZIMANJE TKIVA SA UMRLOG DAVAOCA
Utvrdivanje smrti
Clan 27.

Uzimanje tkiva od umrlog lica za primenu kod ljudi moze se izvrsiti iskljucivo
posle dijagnostikovanja i utvrdivanja smrti na osnovu medicinskih kriterijuma, u
skladu sa zakonom.

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.

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 izriito usprotivio roditelj,
supruznik, vanbraéni partner ili punoletno dete umrlog.
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Izuzetno od stava 1. ovog €lana, ako umrlo lice nema srodnike iz stava 1.
ovog Clana, tkiva sa umrlog lica se mogu uzeti ako se tome, u trenutku smrti, nije
izri€ito usprotivio poboc&ni srodnik zaklju¢no sa drugim stepenom srodstva.

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.

Sa umrlog maloletnog lica koje je za Zivota bilo bez roditeljskog staranja,
dozvolijeno je uzimanje tkiva samo na osnovu saglasnosti eti¢kog odbora
zdravstvene ustanove koji se obrazuje u skladu sa zakonom kojim se ureduje
zdravstvena zaétita.

Sa umrlog punoletnog lica kome je za Zivota na oshovu odluke nadleznog
organa delimi¢no 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.

Sa umrlog lica koji nije drzavljanin Republike Srbije, odnosno nema stalno
nastanjenje u Republici Srbiji, dozvoljeno je uzimati tkiva samo na oshovu pismenog
pristanka supruznika, odnosno vanbracnog partnera, roditelja, punoletnog brata,
odnosno sestre ili punoletnog deteta umrlog lica.

Pismeni pristanak primaoca
Clan 29.

Primena ljudskih celija i tkiva dopustena je ako je primalac dao pismeni
pristanak.

Pristanak iz stava 1. ovoga ¢lana mora biti izraz slobodne volje primaoca,
utemeljene na odgovaraju¢em, usmenom i pismenom obavestenju o prirodi, svrsi i
toku zahvata, kao i verovatnoce uspesnosti i uobiajenih rizika.

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.

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

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

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

Sadrzaj obrasca pismenog pristanka iz st. 1, 3. i 4. ovog Clana propisuje
ministar nadlezan za poslove zdravlja.

Pra¢enje zdravstvenog stanja zivog davaoca i primaoca ljudskih
¢elija i tkiva
Clan 30.

Nakon uzimanja i primene ljudskih ¢elija i tkiva, Zivim davaocima i primaocima
obezbeduje se pracenje zdravstvenoga stanja.
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Zdravstveni radnik koji je obavio postupak iz stava 1. ovoga Clana, o
obavljenom postupku, obavestava izabranog lekara Zivog davaoca, odnosno lekara
primaoca ljudskih ¢elija i tkiva.

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

Sadrzaj i oblik obrasca obavestenja iz stava 2. ovoga €lana propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

Uslovi za primenu ljudskih ¢elija i tkiva u druga€iju svrhu
Clan 31.

Ljudske éelije 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.

VI. PROMOCIJA DOBROVOLJNOG DAVALASTVA
Clan 32.

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

Ministarstvo, radi promocije, obezbeduje sve informacije u vezi sa primenom
Celija i tkiva, struénoj i opstoj javnosti.

Davanje informacija iz stava 2. ovog €lana ne smatra se reklamiranjem,
odnosnho oglasavanjem.

Informacije iz stava 2. ovog Clana sadrze sve potrebne medicinske, druge
podatke koji su od znacaja za promociju, podatke koji se odnose na ovlascene
zdravstvene ustanove, kao i druge informacije od znacaja za presadivanje ljudskih
Celija i tkiva.

Program promocije donosi ministar nadlezan za poslove zdravlja.

Sredstva za sprovodenje programa iz stava 5. ovog ¢lana obezbeduju se u
budzetu Republike Srbije.

VII. SLEDIVOST
Obezbedenje sledivosti u oblasti ljudskih ¢elija i tkiva
Clan 33.

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

Jedinstveni evropski kod obezbeduje sledivost iz stava 1. ovog ¢lana.

lzuzetno od stava 2. ovog ¢lana, uz odobrenje Uprave za biomedicinu,
sledivost se ne obezbeduje primenom jedinstenog evropskog koda za:

1) ljudske c¢elije 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 éelija i tkiva za
upotrebu u istoj ustanovi;
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4) ljudske celije i tkiva koje banka ljudskih ¢elija i tkiva uveze i distribuira za
upotrebu u istoj ustanovi.

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

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

Blize uslove i nacin obezbedivanja i sprovodenja sledivosti ljudskih éelija i
tkiva propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.

Oznacdavanje ljudskih ¢elija i tkiva
Clan 34.

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

Sve ljudske éelije i tkiva moraju biti oznacene.

Oznaka iz stava 2. ovog Clana mora sadrzati ili omoguditi povezivanje sa
podacima o poslovima dobijanja i preuzimanja ljudskih celija i tkiva u banku ljudskih
Celija i tkiva, o poslovima obrade, skladiStenja i distribucije ljudskih celija i tkiva.

Evidencije za obezbedenje sledivosti u oblasti ljudskih ¢elija i
tkiva

Clan 35.

Banka ljudskih ¢&elija i tkiva i zdravstvena ustanova, odnosno druga ustanova
sa dozvolom iz ¢lana 9. ovoga zakona duzna je da vodi evidenciju koja obezbeduje
sledivost u svim poslovima u oblasti ljudskih ¢éelija i tkiva.

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

Podatke iz stava 1. ovoga €lana banka ljudskih ¢elija i tkiva i zdravstvena
ustanova, odnosno druga ustanova sa dozvolom iz ¢lana 9. ovoga zakona Cuva
trajno nakon klini¢ke upotrebe, u skladu sa zakonom.

VIIl. OZBILJNI NEZELJENI DOGADAJI | OZBILJNE
NEZELJENE REAKCIJE

Praéenje ozbiljnih nezeljenih dogadaji i ozbiljnih nezeljenih
reakcija

Clan 36.

Banka ljudskih celija i tkiva i zdravstvena ustanova, odnosno druga ustanova
sa dozvolom iz ¢lana 9. ovoga zakona, kao i centar za primenu ljudskih ¢éelija 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 ¢éelija
i tkiva, kao i sistem za povlagenje iz primene ljudskih celija i tkiva koji su izazvali ili
mogu da izazovu ozbiljan nezeljeni dogadaj ili ozbiljnu nezeljenu reakciju.

O svakom ozbiljnom nezeljenom dogadaju ili ozbiljnoj nezeljenoj reakcij,
banka ljudskih éelija i tkiva i zdravstvena ustanova, odnosno druga ustanova sa
dozvolom iz ¢lana 9. ovoga zakona, kao i centar za primenu ljudskih celija i tkiva
pismenim putem bez odlaganja obaveStava Upravu za biomedicinu, kao i
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zdravstvenu ustanovu iz koje su im dostavljene ljudske celije 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 obavesStava Upravu
za biomedicinu.

Uprava za biomedicinu vodi registar ozbiljnih nezeljenih dogadaja i ozbiljnih
nezeljenih reakcija iz stava 2. ovog €¢lana.

Nacin pracenja ozbiljnih nezZeljenih dogadaja i ozbiljnih nezZeljenih reakcija,
nacin vodenja evidencija i izveStavanja Uprave za biomedicinu propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

Godisnji izvestaj o prijavljenim ozbiljnim nezeljenim dogadajima i

ozbiljnim nezeljenim reakcijama
Clan 37.

Godisnji izvestaj o prijavljenim ozbiljnim neZeljenim dogadajima i ozbiljnim

nezelijenim reakcijama Uprava za biomedicinu dostavlja Evropskoj komisiji za

zdravlje i bezbednost hrane (u daljem tekstu: Evropska komisija) do 30. jula tekuce
godine za prethodnu godinu.

Sadrzaj obrasca godiSnjeg izveStaja iz stava 1. ovog ¢lana, kao i nacin
dostavljanja izveStaja propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.

IX. IZVESTAJI | EVIDENCIJE
Vodenje evidencija iz oblasti ljudskih ¢éelija i tkiva
Clan 38.

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

Evidencija iz stava 1. ovog Clana sadrzi podatke o vrsti i koli¢ini prikupljenih,
testiranih, oCuvanih, obradenih, skladistenih, distribuiranih ili na drugi nacin zbrinutih
ljudskih ¢elija i tkiva, podatke o poreklu i primeni ljudskih ¢éelija i tkiva, kao i podatke o
uvozu i izvozu ljudskih celija i tkiva.

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

Centar za primenu ljudskih celija i tkiva pismenim putem obaveStava Upravu
za biomedicinu o vrsti ljudskih ¢éelija i tkiva koje primenjuje, kao i 0 nacinu njihove
primene.

Godisnji izvestaji
Clan 39.

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

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

Sadrzaj i oblik obrasca izves$taja iz stava 1. ovoga Clana propisuje ministar
nadleZan za poslove zdravlja.
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Registar zdravstvenih ustanova u oblasti ljudskih €elija i tkiva
Clan 40.

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 ¢elija i tkiva.

Registar iz stava 1. ovoga €lana nalazi se na internet stranici Uprave za
biomedicinu.

Registar iz stava 1. ovoga C€lana je deo mreze nacionalnih registara drzava
Clanica Evropske unije.

X. UVOZ 11ZVvO0Z LJUDSKIH CELIJA | TKIVA
Clan 41.

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

Uvoz, odnosno izvoz ljudskih celija 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.

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

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

2) je svrha ljudskih ¢elija i tkiva primena kod ljudi;

3) banke ljudskih ¢elija i tkiva nemaju raspolozivih ljudskih ¢elija i tkiva.

Izvoz ljudskih celija i tkiva mozZe se obaviti samo ako:

1) u Republici Srbiji nema liste ¢ekanja za primenu navedenih ljudskih ¢éelija
i tkiva;

2) postoji medicinski razlog koji opravdava izvoz.

Ljudske celije i tkiva uvoze se samo iz banke ljudskih ¢elija 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.

Banka ljudskih ¢elija i tkiva iz stava 1. ovog ¢lana obezbeduje sledivost
uvezenih ljudskih ¢elija i tkiva od davaoca do primaoca, i obrnuto.

lzuzetno od stava 4. ovog Clana, dopusten je izvoz matiénih celija
hematopoeze za potrebe registra davalaca mati¢nih éelija hematopoeze.

Direktor Uprave za biomedicinu daje dozvolu za svaki pojedinacni slucaj
uvoza, odnosno izvoza ljudskih ¢elija, ceneci opravdanost izvoza, odnosno uvoza.

Blize uslove i nadin obavljanja uvoza i izvoza iz stava 1. ovog ¢lana, propisuje
ministar nadlezan za poslove zdravlja.

XI. FINANSIRANJE
Clan 42.

Za postupak uzimanja, odnosno davanja i primene ljudskih celija 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 éelija i tkiva)
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za osigurana lica sredstva obezbeduje organizacija obaveznog zdravstvenog
osiguranja.

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

Davalac ima pravo na zdravstvenu zaStitu na teret sredstava obaveznog
zdravstvenog osiguranja bez plaéanja 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 narudeno 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
priviemene sprecenosti za rad.

Davalac koji nema svojstvo obavezno osiguranog lica u skladu sa zakonom, a
koji je Celije, odnosho 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 ¢elija, odnosno tkiva pretrpeo
ozbiljno pogorSanje zdravlja koje je direktna posledica uzimanja ljudskih celija,
odnosno tkiva, za sve vreme dok traje potreba za zdravstvenom zastitom.

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

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

Clan 43.

Podaci o licnosti o davaocima i primaocima ljudskih ¢elija i tkiva prikupljaju se
i upotrebljavaju samo za namenu utvrdenu ovim zakonom.

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.

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

Dozvoljeno je omoguciti uvid u medicinske podatke davaoca ljudskih ¢&elija i
tkiva doktoru medicine primaoca ljudskih celija i tkiva iz medicinski opravdanog
razloga, u skladu sa zakonom koji ureduje zastitu podataka o linosti.

Zabrana oglasavanja, odnosno reklamiranja
Clan 44.

Zabranjeno je oglaSavanje, odnosno reklamiranje potreba za ljudskim
Celijama i tkivima, kao i ogladavanje 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 celija i tkiva u sredstvima javnog informisanja,
kao i na drugim nosiocima oglasnih poruka, odnosno na bilo koji drugi nacin.

Zabrana oglasavanja, odnosno reklamiranja iz stava 1. ovog Clana ne odnosi
se na promociju dobrovoljnog davalastva ljudskih cCelija i tkiva koja se organizuje i
sprovodi u skladu sa ovim zakonom.
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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.

Uprava za biomedicinu obavlja izvrSne i s njima povezene inspekcijske i
strucne poslove u oblasti ljudskih celija i tkiva.

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
Celija i tkiva,;
2) vodenje registra 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 ¢elija i tkiva, koji su dostupni javnosti;

3) vodenje republicke liste Cekanja po vrstama ljudskih celija i tkiva i
pratenje dodele ljudskih celija i tkiva u skladu sa utvrdenim medicinskim
kriterijjumima;

4) vodenje registra ozbiljnih nezeljenih dogadaja i ozbiljnin nezeljenih
reakcija;

5) planiranje, izrada i uCestvovanje u sprovodenju edukativno promotivnih
programa, projekata, akcionih planova, smernica, strateSkih dokumenta u cilju
unapredenja kvaliteta u oblasti ljudskih ¢&elija 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 ¢éelija 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 ¢&elija i tkiva;

9) saradnja sa srodnim stranim i medunarodnim organizacijama.
Inspekcijski nadzor
Clan 46.

Inspekcijski nadzor iz &lana 45. stav 1. ovog zakona vrSi inspektor za
biomedicinu.

U vrSenju nadzora nad obavljanjem poslova banke ljudskih ¢éelija i tkiva i
zdravstvene ustanove, odnosno druge ustanove koja ima dozvolu iz ¢lana 9. ovog
zakona, kao i centra za primenu ljudskih cCelija i tkiva, inspektor za biomedicinu
ovlaséen je da:

1) wvrSi inspkcijski nadzor nad bankom ljudskih celija i tkiva, odnosno
zdravstvenom ustanovom i drugom ustanovom koja ima dozvolu iz Clana 9. ovoga
zakona, kao i nad pravnim licem sa kojim banka ljudskih celija i tkiva ima zakljuCen
ugovor iz ¢lana 14. ovog zakona, kao i nad centrima za primenu ljudskih ¢elija i tkiva;
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2) pregleda opste i pojedinatne akte, dokumentaciju i evidencije koje se
odnose na obavljanje poslova pribavljanja, dobijanja, testiranja, obrade, ocuvanja,
skladistenja, distribucije i primene ljudskih Celija 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, ocuvanja,
skladistenja, distribucije i primene ljudskih ¢elija i tkiva od Zivog ili od umrlog lica kod
ljudi;

4) sasludava 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 ¢éelija i tkiva, u roku koji ne moze biti krac¢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 ¢éelija i tkiva u roku koji ne moze biti kra¢i 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) priviemeno zabrani obavljanje poslova 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 ako ne postupi u skladu sa
nalozenim merama predvidenim tackom 6) ovog ¢lana, u roku koji ne moze biti kraéi
od 30 dana ni duzi od Sest meseci od dana prijema akta kojim je ta mera izreCena;

8) priviemeno zabrani obavljanje poslova 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 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 ¢éelija i tkiva ukoliko su ljudske celije i
tkiva uzeti u suprotnosti sa ovim zakonom;

10) preduzme i druge mere u skladu sa zakonom.

Inspekcijski nadzor nad obavljanjem poslova u oblasti ljudskih celija i tkiva
obavlja se kontinuirano, a najmanje jedanput u dve godine.

Inspektor za biomedicinu duzan je da izvrSi inspekcijski nadzor u sluc€aju
sumnje, odnosno saznanja za svaki ozbiljni nezeljeni dogadaj ili reakciju.

Uslove u pogledu struéne osposobljenosti, struénog usavrSavanja inspektora
iz stava 1. ovog Clana, kao i smernice u vezi sa vrSenjem inspekcijskog nadzora iz
ovog ¢lana propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.

Ovlaséenja inspektora
Clan 47.

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.

Obrazac i sadrzinu sluzbene legitimacije iz stava 1. ovog Clana uredena je
zakonom koji reguliSe inspekcijski nadzor.
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Banka ljudskih celija i tkiva, odnosno zdravstvena ustanova i druga ustanova
koja ima dozvolu iz Clana 9. ovoga zakona i centar za primenu ljudskih celija i tkiva
duzna je da inspektoru za biomedicinu omoguci nesmetano obavljanje poslova u
skladu sa ovim zakonom, odnosno da omoguce neometan pregled prostorija,
opreme, uzetih ljudskih celija i tkiva, medicinske dokumentacije i druge evidencije
koje se vode u skladu sa zakonom.

Inspektor iz stava 1. ovog Clana ima pravo da, radi spreCavanja mogucéeg
prikrivanja dokaza, oduzme predmete, kao i medicinsku dokumentaciju i druge
evidencije koje se vode u skladu sa zakonom, uz obavezu izdavanja potvrde o
njihovom privriemenom oduzimanju.

Zapisnik
Clan 48.

O izvrSenom pregledu i preduzetim radnjama inspektor za biomedicinu duzan
je da sacini zapisnik koji sadrzZi nalaz Cinjeni¢nog stanja utvrdenog u banci ljudskih
Celija i tkiva, odnosno zdravstvenoj ustanovi i drugoj ustanovi koja ima dozvolu iz
¢lana 9. ovoga zakona, kao i centru za primenu ljudskih ¢elija i tkiva.

Zapisnik iz stava 1. ovog ¢lana dostavlja banci ljudskih ¢elija i tkiva, odnosno
zdravstvenoj ustanovi, kao i drugoj ustanovi koja ima dozvolu iz ¢lana 9. ovoga
zakona, kao i centru za primenu ljudskih ¢éelija i tkiva nam kojim je nadzor izvrSen.

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

Protiv reSenja iz stava 3. ovog Clana moze se izjaviti zalba ministru
nadleznom za poslove zdravlja.

ReSenje ministra iz stava 4. ovog ¢lana konacno je u upravnhom postupku i
protiv njega se moze pokrenuti upravni spor.

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

Duznosti inspektora za biomedicinu
Clan 49.

Inspektor za biomedicinu samostalan je u svom radu u granicama ovlascenja
utvrdenih ovim zakonom i propisima donetim za sprovodenje ovog zakona.

Inspektor za biomedicinu duzan je da postupa savesno i nepristrasno u
vrSenju poslova nadzora, odnosno da Cuva sve podatke do kojih dode u vrSenju
nadzora, a posebno podatke o liénosti i zdravstvenom stanju davaoca, odnosno
primaoca ¢elija i tkiva, u skladu sa propisima koji ureduju zastitu podataka.

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.

TroSkove nastale u postupku utvrdivanja ispunjenosti uslova za obavljanje
poslova u oblasti ljudskih ¢éelija i tkiva snosi podnosilac zahteva.
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Sredstva iz stava 1. ovog €lana podnosilac zahteva uplacuje na odgovarajuci
raéun za uplatu javnih prihoda budzeta Republike Srbije.

XIV. KAZNENE ODREDBE
Krivicna dela
Clan 51.

Ko uz bilo kakvu naknadu da svoje ljudske ¢elije, odnosno tkiva ili ljudske
cCelije ili tkiva drugog lica radi primene ili nudi svoje ljudske celije, odnosno tkiva ili
Celije, odnosno tkiva drugog lica uz naknadu radi primene ili vrbuje, prevozi,
prebacuje, predaje, prodaje, kupuje, posreduje u prodaji ili posreduje na bilo koji
drugi nacin u primeni ljudskih ¢elija, odnosno tkiva ili u€estvuje u postupku primene
ljudskih cCelija ili tkiva koji su predmet komercijalne trgovine, kaznice se zatvorom od
dve do deset godina.

Ako je delo iz stava 1. ovog €lana ucinjeno prema maloletnom licu, u€inilac ¢e
se kazniti zatvorom najmanije tri godine.

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

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.

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.

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 ¢&elija i tkiva,
odnosno ako obavi uzimanije tkiva ili u€estvuje u postupku uzimanja tkiva od lica koje
se usmeno ili u pismenom obliku za zivota protivilo darivanju tkiva, odnosho od lica
Ciji se ¢lan 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.

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

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.

Ako je usled dela iz st. 1. i 2. ovog ¢lana nastupila smrt davaoca ljudskih
¢elija, odnosno tkiva, ucinilac ée se kazniti zatvorom najmanje deset godina.

Ko se bavi vrSenjem krivi€nih 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.

Nov¢anom kaznom od 500.000 do 1.000.000 dinara kazni¢e se za prekrsaj
pravno lice — banka ljudskih celija i tkiva, odnosno zdravstvena ustanova ili druga
ustanova, ako:
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1) obavlja poslove dobijanja, testiranja, obrade, ocuvanja, skladistenja,
distribucije, uvoza ili izvoza ljudskih ¢elija, 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 4);

3) ne uspostavi sistem kvaliteta zasnovan na odgovarajuc¢im struénim
smernicama primerenim poslovima koji se obavljaju u cilju osiguranja kvaliteta i
sigurnosti ljudskih ¢elija i tkiva (Clan 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¢éa medicinska ispitivanja i zahvate u cilju
procene i smanjena fizickih i psihi¢kih rizika za zdravlje davaoca pre uzimanja
ljudskih celija i tkiva (€lan 20);

8) omoguéi uzimanje ljudskih ¢&elija, odnosno tkiva u suprotnosti sa ¢l. 22 —
24. ovog zakona,;

9) omoguéi uzimanje ljudskih ¢&elija, odnosnho 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 sledivost 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 ¢elija i tkiva u suprotnosti sa ¢lanom 41.
ovog zakona;

16) daje podatke o licnosti davaoca i primaca ljudskih ¢elija i tkiva suprotno
¢lanu 43. ovog zakona;

17) oglasava, odnosno reklamira potrebu za ljudskim celijama i tkivima, kao i
oglasava primenu ljudskih ¢elija 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 ¢éelija i tkiva u sredstvima javnog
informisanja, kao i na drugim nosiocima oglasnih poruka, odnosno na bilo koji drugi
nacin (Clan 44).

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.

Za prekrsaje iz stava 1. ovog Clana kazni¢e se i fiziCko lice — zdravstveni
radnik, odnosno drugo fizicko lice nov€éanom kaznom od 10.000,00 do 100.000,00
dinara.
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Clan 54.

Nov€anom kaznom od 150.000 do 500.000 dinara kazni¢e se za prekr3aj
preduzetnik ako obavlja poslove dobijanja, testiranja, obrade, o€uvanja, skladistenja,
distribucije, uvoza ili izvoza celija, odnosno tkiva.

Pored nov€ane kazne iz stava 1. ovog Clana preduzetniku ¢e se izreci
zastitna mera zabrane obavljanja zdravstvene delatnosti, u trajanju od Sest meseci
do tri godine, raCunajuci od dana izvrSnosti presude.

XV. PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE
Clan 55.

Propisi za sprovodenje ovog zakona donecée se u roku od 12 meseci od dana
stupanja na snagu ovog zakona.

Do donoSenja propisa iz stava 1. ovog €lana primenjuju se propisi koji su
vazili do dana stupanja na shagu ovog zakona ako nisu u suprotnosti sa ovim
zakonom.

Clan 56.

Postupak presadivanja ljudskih ¢elija, odnosno tkiva koji je zapocet pre
stupanja na snhagu 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 obavljaée zdravstvena inspekcija
oshovana u skladu sa zakonom kojim se ureduje oblast zdravstvene zastite.

Clan 58.

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

Clan 59.

Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,Sluzbenom
glasniku Republike Srbije”.

Clan 33. stav 2 i &lan 40. stav 3. ovog zakona primenjuju se od dana
pristupanja Republike Srbije Evropskoj Uniji.
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OBRAZLOZENjE
l. USTAVNI OSNOV

Ustavni osnov za donoSenje Predloga zakona sadrzan je u ¢lanu 97. stav 1.
tatka 10) Ustava Republike Srbije, prema kojem Republika Srbija, izmedu ostalog,
ureduje i obezbeduje sistem u oblasti zdravstva.

[l. PRAVNI OSNOV

Pravni osnov za dono3enje Predloga zakona sadrzan je u ¢lanu 224. stav 2.
Zakona o zdravstvenoj zastiti (,Sluzbeni glasnik RS”, broj 107/05, 72/2009 — dr.
zakon, 88/2010, 99/2010,57/2011, 119/2012, 45/2013 — dr. zakon, 93/2014, 96/2015
i 106/2015 ), kojim je propisano da se nacin, postupak i uslovi uzimanja i
presadivanja organa, tkiva i ¢elija, kao delova ljudskog tela, odnosno nacin, postupak
i uslovi za leCenje neplodnosti postupcima biomedicinski potpomognutim
oplodenjem, ureduje posebnim zakonom.

lIl. RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA

Razlozi za donoSenje Predloga zakona sadrzan je u potrebi da se oblast
ljudskih ¢elija i tkiva kod ljudi zasnuje na najviSim standardima medicinske nauke i
prakse, s obzirom na to da je oblast medicine koja se intenzivno razvija i nudi velike
mogucnosti za le€enje, kao i da se zdravstvenim ustanovama koje obavljaju ove
poslove omogucée bolji uslovi za njeno obavljanje u skladu sa savremenim
dostignuc¢ima u ovoj oblasti.

Oblast ljudskih  ¢elija i tkiva do sada je bila uredena Zakonom o
transplantaciji ¢elija i tkiva (,Sluzbeni glasnik RS”, broj 72/09), kao i podzakonskim
aktima donetim na osnovu tog zakona. Ovaj zakon je delimiéno usaglasen sa
evropskom regulativom u ovoj oblasti koja je vazila u vreme njegovog dono$enja.
Nakon perioda primene ovog zakona u trajanju od Sest godina utvrdena je potreba
da se pobolj$aju i preciziraju uslovi, organizacija i poslove u oblasti ¢éelija i tkiva za
primenu kod ljudi, kao i nadzor nad obavljanjem poslova u pomenutoj oblasti na
teritoriji Republike Srbije.

Naime, vazeci zakon uredujuci oblast transplantacije ljudskih ¢elija i tkiva, nije
prepoznao znacaj definisanja i uredenja poslova u oblasti ljudskih ¢elija i tkiva za
primenu kod ljudi, kao i uslove pod kojima se ti poslovi mogu obavljati, a u koje
spadaju poslovi darivanja, dobijanja, testiranja, obrade, oc€uvanja, skladistenja,
distribucije i primene ljudskih celija i tkiva od zivog ili od umrlog lica kod ljudi, $to je
prouzrokovalo loSu dugogodi$nju praksu da se u zdravstvenim ustanovama sprovode
postupci u ovoj oblasti, ali bez definisanja uslova na republickom nivou kako ¢ée se
oni obavljati. Takode, postojeci zakon je doprineo da oblast ljudskih ¢éelija i tkiva ne
bude uredena jer nije jasno definisao ustanovu koja bi mogla da bude banka ljudskih
tkiva i koja bi na osnovu jasnih kriterijuma obavljala gore pomenute poslove §to je
dovelo do neformiranja iste. Jasnijim definisanjem i preciziranjem uslova u ovoj
oblasti u pogledu obavljanja poslova, prostora, opreme i kadra ostala bi iza nas
dugogodiSnja loSa praksa da zdravstvene ustanove koje obavljaju neke poslove u
ovoj oblasti ne mogu da podnesu zahtev za dobijanje dozvole za obavljanje tih
poslova tako da je ova oblast u Republici Srbiji u potpunosti neuredena, bez jasnih
pravila i preciznih uslova.

Predlog zakona o ljudskim ¢elijama i tkivima najpre na precizan i jasan nacin
definiSe koje zdravstvene ustanove mogu podneti zahtev za obavljanje poslova iz
oblasti ljudskih celija i tkiva, kao i koje mogu biti banke ljudskih tkiva, ukljuCujuci i sve
uslove moraju da ispune da bi dobile dozvolu.
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Pored toga, da bi se oblast ljudskih celija i tkiva razvila po najviSim
standardima medicinske nauke i prakse u Republici Srbiji neophodno je definisati
registar davalaca mati¢nih ¢éelija hematopoeze, koji omogucava pronalaZzenje
nesrodnih davalaca i obezbedivanje celija za presadivanje. Postojeéi zakon nije
jasno definisao postojanje registra kao organizacione celine, kao ni odgovornosti i
obavezene poslova registra, $to je oshov za rad u skladu sa najviSim standardima iz
ove oblasti. Predlog zakona ureduje aktivnosti u ovoj oblasti $to doprinosi razvoju i
unapredenju rada sa nacionalnim davocima 3&to doprinosi brZze ostvarivanje
zdravstvene zastite u ovoj oblasti, kao i unapredenje medunarodne saradnje.

Takode, Predlogom zakona propisano je donoSenje programa za
presadivanja ljudskih organa u koji su ukljucene i ljudske ¢elije i tkiva i koji ¢e biti
jedinstven na teritoriji Republike Srbije i koji e definisati jasne procedure i postupke
u vezi organizacije, timova i finansiranja celokupnog postupka presadivanja ljudskih
organa i ljudskih ¢elija i tkiva.

Predlog zakoa propisao je pojednostavljenu proceduru izdavanja dozvole
zdravstvenim ustanovama za obavljanje poslova iz oblasti ljudskih ¢elija i tkiva, kao i
uspostavljanje jedinstvenog informacionog sistema u pomenutoj oblasti u cilju
uspostavljanja i odrzavanja sistema sledivosti.

Jedna od novina Predloga zakona je i pojednostavljenje postupka davanja
pristanka za primenu ljudskih tkiva izbegavajuc¢i nepotrebne finansijske troSkove
vodenja registra, odnosno uvodenjem zabrane o darivanju, Predlog zakona je pruzio
mogucnost svakom punoletnom gradaninu Republike Srbije da zabrani u pismenom
ili usmenom obliku darivanje svojih tkiva, kao i mogucnost Clanova porodice da to
ucini u trenutku smrti ukoliko se umrlo lice za Zivota nije izjasnilo u vezi sa tim, dok je
u pogledu malolentih gradana, predviden neophodan informisani pristanak zakonskih
zastupnika ili staratelja.

Takode, Predlogom zakona precizirana je uloga i zadaci Uprave za
biomedicinu kao kompetentnog tela u oblasti biomedicine na nivou cele Republike
Srbije, kao i ureden nadzor nad sprovodenjem ovog zakona Kkoji je ostao u
nadleznosti Uprave za biomedicinu, s tim da je preciziran inspekcijski nadzor nad
radom zdravstvenih ustanova iz oblasti celija i tkiva $to nije slu€aj u postojecem
zakonu, te zbog tih nejasnoéa, nepreciznosti i nedoreCenosti oko vrsenja
inspekcijskog nadzora vrlo €esto je u praksi nastajala nejasha slika oko toga gde
treba formirati inspekciju, u ¢ijem sastavu i ko moze da bude inspektor. Naime,
formiranjem inspekcijskog nadzora u okviru Uprave za biomedicinu se obezbeduje
kontinuiranost struénog nadzora u oblasti biomedicine koja je specificna zbog
svakodnevnih uvodenja novih metoda i procedura rada, te se nameée potreba za
nadzorom od strane stru€njaka sa najvecéim iskustvom u praksi koji prate savremena
dostignuc¢a nauke u ovoj oblasti.

Pored gore pomenutog, utvrdena je i potreba da se odredeni struéni termini
drugadije i preciznije definiSu, a u cilju potpune harmonizacije domaceg prava u ovoj
oblasti sa pravom Evropske Unije, na nacin kako to preporucuje Evropska Unija.

DonoSenjem Predloga zakona stvori¢e se uslovi za promociju davalastva i
podizanje svesti gradana o znacaju davanja, kao i organizovanje poslova u oblasti
ljudskih celija i tkiva, ¢ime ¢e se u svim etapama, uz postovanje principa sledivosti,
zakljuéno sa najcelishodnijom primenom u svrhu le€enja, unaprediti kvalitet pruzene
zdravstvene zastite u skladu sa savremenim standardima medicinske nauke i prakse,
odnosno sa propisima Evropske Unije u ovoj oblasti.

Buduci da se sva nova reSenja predloZzena ovim Predlogom zakona odnose
na materiju koja se nije mogla urediti drugim pravnim aktom, a imajuci u vidu i obim
predlozenih izmena, donoSenje novog Zakona o ljudskim celijama i tkivima
predstavlja jedinu mogucnost.
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IV. OBJASNJENE OSNOVNIH PRAVNIH INSTITUTA | POJEDINACNIH RESENjA
1. Osnovne odredbe (¢l. 1 —3.)

U ¢&lanu 1. propisano je da se ovim Predlogom zakona ureduje uslovi za
postizanje kvaliteta i sigurnosti u oblasti ljudskih celija i tkiva za primenu kod ljudi,
nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i obavljanje odredenih poslova drzavne
uprave u oblasti ljudskih ¢éelija i tkiva, kao i druga pitanja od znac¢aja za sprovodenje
poslova iz oblasti ljudskih ¢elija i tkiva, kao i da oblast ljudskih ¢elija i tkiva obuhvata
poslove darivanja, dobijanja, testiranja, obrade, oCuvanja, skladistenja, distribucije i
primene ljudskih ¢éelija i tkiva kod ljudi, od Zivog davaoca ili od umrlog lica.

Clanom 2. propisano je da se ovaj Predlog zakona primenjuje i na mati¢ne
Celije hematopoeze iz periferne krvi, krvi pup€anika i kostne srzi, kao i na postupke
darivanja, dobijanja i testiranja ljudskih ¢éelija 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 ¢éelija i tkiva. Takode, propisuje da se odredbe ovog zakona ne
primenjuju na reproduktivne celije i tkiva, celije i tkiva embriona i fetusa, krv i
komponente krvi, Celije i tkiva upotrebliena 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 ljudske cCelije i tkiva prikupljene
prilikom uzimanja organa za potrebe presadivanja istog organa.

U ¢lanu 3. dato je znaCenje izraza koje se koriste u ovom zakonu.

2. Nacela u oblasti ljudskih celija i tkiva (¢l. 4 —7.)

Cl. 4 — 7. predloZeno je da se oblast ljudskih éelija i tkiva zasniva na nadelu
zastite interesa i dostojansta, naCelu solidarnosti, nacelu medicinske opravdanosti i
bezbednosti i nacelu jednakosti.

3. Organizacija obavljanja poslova u oblasti ljudskih ¢éelija i tkiva (¢l. 8 — 17.)

Clanom 8. propisano je da poslove obrade, oduvanja, skladi$tenja i
distribucije ljudskih celija 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. Takode,
poslove testiranja davaoca na krvlju prenosive bolesti i imunogenetsko testiranje
primaoca i davaoca obavlja zdravstvena ustanova, odnosno druga ustanova
odredene ovim zakonom koja ima dozvolu direktora Uprave za biomedicinu za
obavljanje testiranja, u skladu s odredbama ovoga zakona. Poslove dobijanja ljudskih
¢elija i tkiva obavlja zdravstvena ustanova koja ima dozvolu direktora Uprave za
biomedicinu za obavljanje poslova dobijanja ljudskih ¢elija i tkiva. Banka ljudskih
¢elija i tkiva moze podneti i zahtev za dobijanje dozvole za obavljanje poslova
dobijanja i testiranja ¢elija i tkiva, kao i poslova uvoza ili izvoza ljudskih ¢éelija i tkiva.
Ovaj ¢lan propisuje da nacin i uslove za obavljanje poslova dobijanja, testiranja,
obrade, oCuvanja, skladistenja i distribucije ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

Clanom 9 — 11. ureden je postupak izdavanja, odnosno oduzimanja dozvole
za obavljanje poslova u ovoj oblasti. Direktor Uprave za biomedicinu reSenjem izdaje,
odnosno oduzima dozvolu za obavljanje poslova propisane ovim zakonom. Protiv
navedenog reSenja se zalba moze izjaviti ministru nadleznom za poslove zdravlja,
dok je reSenje ministra konacno u upravnom postupku i protiv njega se moze
pokrenuti upravni spor. Dozvola za obavljanje poslova u oblasti ljudskih ¢elija i tkiva
izdaje se na neodredeno vreme, ali moze biti oduzeta iz razloga utvrdenih ovim
zakonom.
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Clanom 12. propisano je da banka ljudskih éelija i tkiva i zdravstevna
ustanova, odnosno druga ustanova sa dozvolom za obavljanje poslova iz ove oblasti
moraju uspostaviti sistem kvaliteta i upravljati kvalitetom u skladu sa nacelima dobre
prakse. Sistem kvaliteta mora da sadrzi standardne operativhe procedure, smernice,
priruénik za obuku, obrasce izveStavanja, zapise o davaocima, podatke o konaénom
odredistu ljudskih celija i tkiva.

Clanom 13. propisano je da banka ljudskih éelija i tkiva i zdravstevna
ustanova, odnosno druga ustanova sa dozvolom iz ove oblasti imenuje zaduZenu
osobu i njenu zamenu za svaku delatnost koju obavljaju u skladu s odredbama
ovoga zakona. Za zaduzZeno lice imenuje se doktor medicine sa odgovarajucom
specijalizacijom sa najmanje dve godine radnog iskustva u oblasti ljudskih celija i
tkiva. Gore pomenuto lice zaduZeno je: 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; za sprovodenje postupka
dobijanja dozvole za obavljanje poslova iz oblasti ljudskih celija i tkiva; da omoguci
vrSenje inspekcijskog nadzora od strane inspektora za biomedicinu; za vodenje
evidencije i izveStaja u skladu sa ¢l. 38, 39. i 45. stav 2. ta€. 2. ovog zakona; za
praéenje, belezenje i izvestavanje o ozbiljnim nezeljenim dogadajima i reakcijama u
skladu sa ¢lanom 36. ovog zakona; da se izbor i procena davaoca ljudskih celija i
tkiva vr$i u skladu sa ¢lanom 20. ovog zakona; za uspostavljanje i upravljanje
sistemom kvaliteta u oblasti ljudskih celija i tkiva u skladu sa &lanom 12. ovog
zakona; za organizaciju i sprovodenje kontinuirane edukacije zdravstvenih radnika i
zdravstvenih saradnika koji u€estvuju u poslovima iz oblasti ljudskih celija i tkiva u
skladu sa ¢lanom 16. stav. 2. ovog zakona; za dokumentaciju o prihvatanju ljudskih
Celija i tkiva; za odnose sa pravnim licima iz ¢lana 14. ovog Predloga zakona.
Takode, ovaj Clan propisuje da banka ljudskih ¢éelija i tkiva, odnosno ustanove sa
dozvolom za obavljanje poslova moraju Upravi za biomedicinu dostaviti podatke o
zaduzenom licu (ime i prezime, kontakt), kao i podatke o svakoj promeni lica i
podataka bez odlaganja.

Clanom 14. propisano je da banka ljudskih éelija i tkiva obavezna je da sklopi
pismeni ugovor sa pravnim licem za obavljanje svih poslova koji utiu ili mogu uticati
na kvalitet i sigurnost ljudskih ¢elija i tkiva koje se obraduje u saradnji s tim pravnim
licem, a posebno ako: banka ljudskih ¢éelija i tkiva poveri pravhom licu neku fazu
obrade ljudskih ¢elija i tkiva; pravno lice dobavlja materijale, odnosno pruza usluge
koje uti¢u ili mogu uticati na kvalitet i sigurnost tkiva, uklju€ujuéi i distribuciju ljudskih
Celija i tkiva; banka ljudskih ¢elija i tkiva pruza usluge pravnom licu; banka ljudskih
Celija i tkiva distribuira ljudske celije i tkiva obradena u pravnom licu. Banka ljudskih
¢elija i tkiva je duzna da ocenjuje i bira pravna lica sa kojima zakljuuju ugovore na
oshovu njihove sposobnosti da zadovolije uslove propisane ovim zakonom i
propisima donetim za sprovodenje ovog zakona. Banka ljudskih ¢elija i tkiva vodi
spisak svih ugovora. U ugovoru se utvrduju i obaveze pravnih lica i detaljni
standardni operativni postupci. Banka ljudskih ¢elija i tkiva duzna je da na zahtev
Uprave za biomedicinu dostavi kopije ugovora sa pomenutim pravnim licima.

Clanom 15. propisano je da je svaka stacionarna zdravstvena ustanova sa
jedinicom intenzivnog le€enja (u daljem tekstu: zdravstvena ustanova za darivanje
ljudskih tkiva) obavezna da uclestvuje u Republic(kom programu za presadivanje
ljudskih organa koji je utvrden zakonom o presadivanju ljudskih organa. U Republicki
program uklju¢ena su i tkiva davalaca ljudskih organa. Pomenute zdravstvene
ustanove obavezne su imenovati lice koja obavlja poslove koordinatora za tkiva u toj
ustanovi. Koordinator organizuje i uskladuje rad u zdravstvene ustanove u pogledu
uzimanja tkiva. Poslove i obaveze koordinatora, uslove u pogledu strucne
osposobljenosti propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.
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Clanom 16. propisano je da sve zdravstvene ustanove i zdravstveni radnici i
saradnici koji ucestvuju u poslovima darivanja, dobijanja, testiranja, obrade,
oCuvanja, skladistenja, distribucije i primene ljudskih c¢elija i tkiva medusobno
saraduju radi uspesSnog sprovodenja, kao i nauCnog i stru¢nog usavrSavanja
delatnosti iz oblasti ljudskih Celija i tkiva u Republici Srbiji. Svi zdravstveni radnici i
zdravstveni saradnici, moraju biti kvalifikovani za obavljanje tih poslova, i redovno
pohadati obuke o savremenim pristupima relevantnim za obavljanje tih poslova.
Zdravstvene ustanove i zdravstveni radnici i saradnici kontinuirano preduzimaju
odgovarajuée mere u svrhu promocije davanja ljudskih ¢éelija i tkiva.

Clanom 17. propisano je da je Republi¢ki registar davalaca matiénih éelija
hematopoeze organizaciona jedinica Instituta za transfuziju krvi Srbije. Registar
davalaca obavlja sledeée poslove: vodi jedinstvenu bazu podataka o potencijalnim
davaocima i jedinicama krvi pupCanika; koordinira postupke trazenja davaoca u
nacionalnom i medunarodnim registrima; 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; saraduje sa
srodnim medunarodnim udruZenjima. Podaci iz stava 2. tacka 1) ovog ¢lana koji se
odnose na davaoce su: ime, prezime, ime oca, datum rodenja, mesto rodenja,
zanimanje, pol (m/2), visina, teZina, krvna grupa, mesto prebivalista, ulica i broj,
kontakt davaoca; podaci o zdravstvenom stanju davaoca; podaci o bolestima koje je
davalac imao; podaci o oblicima rizicnog stanja i pona$anja; podaci o trudnoc¢i kod
Zena davalaca. Blize uslove o radu registra davalaca u pogledu prostora, opreme i
kadra propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.

4. Uzimanije ljudskih ¢&elija i tkiva od zivog davaoca (¢l. 18 — 26.)

Clanom 18. propisano je kada ima istovremeno vi$e primaoca ljudskih éelija i
tkiva ona se dodeljuju primaocima sa republicke liste &ekanja vodeéi raCuna o
njihovoj praviénoj dostupnosti, a u skladu sa transparentnim, objektivnim i
opSteprihvacenim medicinskim kriterijumima. Prethodni stav ovog ¢lana se ne
primenjuje na ljudske ¢elija i tkiva za autolognu primenu. Nacin vodenja republicke
liste ¢ekanja, uslove za odabir najpodudarnijeg primaoca i postupak dodele uzetih
ljudskih celija i tkiva propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.

Clanom 19. propisano je da o potrebi leéenja primaoca sa ljudskim éelijama
odnosno tkivom zivog davaoca odlucuje strucni tim zdravstvene ustanove u kojoj ¢e
se izvrSiti postupak le€enja. Stru¢ni tim imenuje zdravstvena ustanova.

Clanom 20. propisano je da se pre uzimanja ljudskih ¢elija i tkiva moraju
sprovesti sva odgovaraju¢éa medicinska ispitivanja i zahvati u cilju procene i
smanjena fizi¢kih i psihi¢kih rizika za zdravlje davaoca. Nacin i uslovi odabira i
procene zdravstvenog stanja zivog davaoca propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.

Clanom 21. propisano je da se ljudske éelije i tkiva mogu uzeti samo od
punoletno i poslovno sposobnog lica.

Clanom 22. propisano je uzimanje ljudskih ¢elije i tkiva od Zivog davaoca
dopusteno samo ako je davalac za taj zahvat dao pristanak u pismenom obliku, kao
izraz slobodne volje, zasnovane na odgovaraju¢em obavestenju o prirodi, svrsi i
trajanju zahvata, kao i mogucih rizika i uspeSnosti procedure. Pristanak davaoca
ljudskih ¢elija i tkiva odnosi se samo za pojedinacni zahvat i na ljudske celije,
odnosno tkiva. Pre davanja pristanka doktor medicine, koji ne u€estvuje u postupku
dobijanja ili primene ljudskih ¢elija i tkiva, odnosno nije nadlezni doktor primaoca,
obavezan je upoznati davaoca s njegovim pravima propisanim ovim zakonom, a
posebno sa pravom na nepristran savet u pogledu rizika po zivot i zdravlje. Pristanak
se daje za ta¢no odredenog primaoca. Pismeni pristanak se Cuva u zdravstevnoj
ustanovi kao medicinska dokumentacija, u skladu sa zakonom. Davalac moze
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slobodno i u bilo koje vreme do pocetka postupka dobijanja opozvati svoj pristanak.
Sadrzaj i oblik obrasca pristanka i sadrZaj obrasca opoziva pristanka propisuje
ministar nadleZan za poslove zdravlja.

Clanom 23. propisano je izuzetno 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 sledeéi uslovi: da ne postoji odgovaraju¢i davalac koji je dao pismeni
pristanak u skladu sa ovim zakonom; da je primalac ljudskih ¢éelija i tkiva roditelj, brat
ili sestra davaoca; da se davanje ljudskih ¢elija i tkiva obavlja radi spasavanja Zivota
primaoca; 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 odgovarajuéem obavestenju o prirodi,
svrsi i trajanju zahvata, kao i mogucih rizika i uspeSnosti procedure; da se
potencijalni davalac ne protivi darivanju ljudskih celija i tkiva. Staratelj daje pismeni
pristanak za darivanje ljudskih ¢elija i tkiva na osnovu prethodne saglasnosti organa
starateljstva, a po prethodnom pribavlienom misljenju eti¢kog odbora zdravstvene
ustanove koji se obrazuje u skladu sa zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita.

Clanom 24. propisano je da se odredbe &lana 23. stav 1. taé. 1) 2) i 3) ovog
Predloga zakona ne primenjuju ako se utvrdi da njihovo uzimanje predstavlja
minimalni rizik i minimalno opterecenje za davaoca.

Clanom 25. propisano je da je izuzetno od ¢&lana 23. ovog Predloga zakona,
dopusteno prikupljanje krvi iz pupCanika zivorodenog deteta i skladistenje mati¢nih
¢elija hematopoeze izdvojenih iz pup€anika zivorodenog deteta. Pomenute celije
mogu se upotrebljavati za presadivanje i srodnicima i nesrodnicima. Pismeni
pristanak za prikupljanje ¢éelija daju oba roditelja. Izuzetno, pismeni pristanak daje
samo majka ukoliko je drugi roditelj nepoznat ili je umro. Pismeni pristanak za
prikupljanje celija daje staratelj ukoliko su oba roditelja pod starateljstvom. Staratelj
daje pismeni pristanak za prikupljanje ¢elija 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.

Clanom 26. propisano je da je nakon obavljenih pojedinih terapijskih
postupaka preostale ljudske éelije i tkiva, mogu se unistiti, odnosno uzeti i primeniti u
skladu sa odredbama ovoga zakona. Nacin i postupak unistenja, odnosno primene
ljudskih celija i tkiva propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.

4. Uzimanje tkiva sa umrlog lica (¢l. 27 — 31.)

Clanom 27. propisano je da se uzimanje 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. Medicinske kriterijume, nacin i uslove
za utvrdivanje smrti, utvrduje se u skladu zakonom kojim se ureduje presadivanje
ljudskih organa, kao i podzakonskim aktima donetim za sprovodenje tog zakona.

Clanom 28. propisano je da se tkiva sa umrlog lica mogu uzimati za primenu
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, vanbraéni partner ili punoletno dete umrlog. Izuzetno od
prethodnog stava ovog ¢lana, ako umrlo lice nema srodnike, tkiva sa umrlog lica se
mogu uzeti ako se tome, u trenutku smrti, nije izriito usprotivio poboéni srodnik
zakljuéno sa drugim stepenom srodstva. Sa umrlog maloletnog lica, koje je za zivota
bilo pod roditeljskim staranjem, dozvoljeno je uzimanje tkiva samo na oshovu
pismenog pristanka oba roditelja, odnosno jednog roditelja ukoliko je drugi roditel]
umro ili je nepoznat. Sa umrlog maloletnog lica koje je za zivota bilo bez roditeljskog
staranja, dozvoljeno je uzimanje tkiva samo na osnovu saglasnosti eti¢kog odbora
zdravstvene ustanove. Sa umrlog punoletnog lica kome je za Zivota na osnovu
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odluke nadleZznog organa delimi¢no ili u potpunosti oduzeta poslovna sposobnost,
dozvolijeno je wuzimanje tkiva samo na osnovu saglasnosti etiCkog odbora
zdravstvene ustanove koji se obrazuje u skladu sa zakonom kojim se ureduje
zdravstvena zastita. Sa umrlog lica koji nije drzavljanin Republike Srbije, odnosno
nema stalno nastanjenje u Republici Srbiji, dozvolijeno je uzimati tkiva samo na
osnovu pismenog pristanka supruznika, odnosno vanbraénog partnera, roditelja,
punoletnog brata, odnosno sestre ili punoletnog deteta umrlog lica.

Clanom 29. propisano je da je primena ljudskih éelija i tkiva dopustena ako je
primalac dao pismeni pristanak. Pristanak mora biti izraz slobodne volje primaoca,
utemeljene na odgovaraju¢em, usmenom i pismenom obavestenju o prirodi, svrsi i
toku zahvata, kao i verovatnocCe uspesnosti i uobiCajenih rizika. Ukoliko je primalac
maloletno lice pristanak daju roditelji, odnosno staratelj pod uslovom da ne postoji
izri€ito protivljenje maloletnog lica koje je starije od 15 godina Zivota. Ukoliko je
primalac punoletno lice kome je sudskom odlukom u potpunosti ili delimiéno oduzeta
poslovna sposobnost, pristanak daje staratelj pod uslovom da ne postoji izri€ito
protivljenje delimi€no poslovno sposobnog lica. Staratelj primaoca ljudskih celija i
tkiva pismeni pristanak daje na osnovu prethodne saglasnosti organa starateljstva, a
po pribavljenom misljenju etickog odbora zdravstvene ustanove. Pismeni pristanak iz
ovog Clana Cuva se u zdravstvenoj ustanovi kao medicinska dokumentacija, u skladu
sa zakonom. SadrZaj obrasca pismenog pristanka ovog Clana propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

Clanom 30. propisano je da je nakon uzimanja i primene ljudskih éelija i tkiva,
Zivim davaocima i primaocima obezbeduje se praéenje zdravstvenog stanja.
Zdravstveni radnik koji je obavio postupak iz prethodnog stava, o obavljenom
postupku, obavestava izabranog lekara zivog davaoca, odnosno lekara primaoca
ljudskih celija i tkiva. Izabrani doktor medicine primarne zdravstvene zastite podatke
iz prethodnog stava upisuje u zdravstveni karton davaoca, odnosno primaoca.
Sadrzaj i oblik obrasca obavestenja propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.

Clanom 31. propisano je da se ljudske éelije i tkiva koji su uzeti za primenu
kod ljudi mogu skladistiti i primeniti u druk€iju svrhu od one zbog koje su uzeti samo
uz pismeni pristanak u skladu sa ¢l. 22 i 28. ovoga zakona.

6. Promocija dobrovoljnog davalastva (¢lan 32.)

Clanom 32. propisano je da ministarstvo vr§i promociju dobrovoljnog
davalastva ljudskih ¢elija i tkiva u skladu sa ovim zakonom. Ministarstvo, radi
promocije, obezbeduje sve informacije u vezi sa primenom ljudskih ¢éelija i tkiva,
struénoj i opstoj javnosti. Davanje informacija iz prethodnog stava se ne smatra
reklamiranjem, odnosno oglasavanjem. Informacije sadrze sve potrebne medicinske i
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. Program promocije donosi ministar nadlezan za poslove zdravija.
Sredstva za sprovodenje programa promocije obezbeduju se u budzetu Republike
Srbije.

7. Sledivost (€l. 33 — 35.)

Clanom 33. propisano je da su banka ljudskih ¢elija i tkiva, zdravstvena
ustanova odnosno ustanova sa dozvolom obavezna je da obezbedi sledivost svih
ljudskih celija i tkiva od davaoca do primaoca, i obrnuto, odnosno unistenja, kao i
sledivost svih materija, predmeta i materijala koji dolaze u direktan ili indirektan
kontakt sa ljudskim celijama i tkivima u obavljanju poslova primene. Jedinstveni
evropski kod obezbeduje sledivost iz prethodnog stava. Izuzetno od prethodnog
stava, uz odobrenje Uprave za biomedicinu, sledivost se ne obezbeduje primenom
Jedinstenog evropskog koda za: ljudske celije i tkiva direktno distribuirane za
trenutnu upotrebu; ljudske celije i tkiva uvezene u slu€aju hitnosti odnosno vanrednih
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okolnosti; ljudske celije i tkiva koji se distribuiraju iz banke ljudskih ¢elija i tkiva za
upotrebu u istoj ustanovi; ljudske éelije i tkiva koje banka ljudskih ¢elija i tkiva uveze i
distribuira za upotrebu u istoj ustanovi. Centar za primenu ljudskih celija i tkiva
obavezan je obezbediti sledivost ljudskih éelija i tkiva od distribucije do primaoca, kao
i sledivost svih materija, predmeta i materijala koji dolaze u direktan ili indirektan
kontakt sa ljudskim celijama i tkivima u obavljanju delatnosti primene. Ljudske cCelije i
tkiva za proizvodnju lekova za naprednu terapiju moraju imati sledivost u skladu sa
ovim zakonom najmanje do prosledivanja proizvodacdu. Blize uslove i nacin
obezbedivanja i sprovodenja sledivosti ljudskih ¢éelija i tkiva propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

Clanom 34. propisano je da je banka ljudskih ¢elija i tkiva, zdravstvena
ustanova odnosno druga ustanova sa dozvolom iz ¢lana 8. ovog Predloga zakona
obavezna da primeni jedinstven sistem identifikacije svakog davaoca u kojem se
dodeljuje jedinstvena oznaka svakom davanju i svakom pakovanju ljudskih celija i
tkiva proizaslom iz davanja. Sve ljudske c¢elije i tkiva moraju biti oznaene. Oznaka
mora sadrzati ili omoguéiti povezivanje sa podacima o poslovima dobijanja i
preuzimanja ljudskih ¢elija i tkiva u banku ljudskih ¢elija i tkiva, o poslovima obrade,
skladistenja i distribucije ljudskih celija i tkiva.

Clanom 35. propisano je da je banka ljudskih ¢elija i tkiva i zdravstvena
ustanova, odnosno druga ustanova sa dozvolom, duzna da vodi evidenciju koja
obezbeduje sledivost u svim poslovima u oblasti ljudskih ¢éelija i tkiva. Pomenute
podatke, banka ljudskih ¢elija i tkiva i zdravstvena ustanova, odnosno druga
ustanova sa dozvolom, vodi u elektronskom obliku i u pismenom obliku. Podaci se
Cuvaju se trajno nakon klinicke upotrebe, u skladu sa zakonom.

8. Ozbiljni nezeljeni dogadaji i ozbiljne nezeljene reakcije (¢l. 36 — 37.)

Clanom 36. propisano je da su banka ljudskih ¢elija i tkiva i zdravstevna
ustanova, odnosno ustanova koja ima dozvolu, kao i centar za primenu ljudskih ¢elija
i tkiva duzni su da uspostave sistem za praéenje i dojavu ozbiljnin nezeljenih
dogadaja i ozbiljnih nezeljenih reakcija koje mogu da utiCu na kvalitet i bezbednost
ljudskih ¢elija i tkiva, kao i sistem za povlacenje iz primene ljudskih ¢&elija i tkiva koja
su izazvala ili mogu izazvati ozbiljan nezeljeni dogadaj ili ozbiljnu nezeljenu reakciju.
O svakom ozbilinom nezelienom dogadaju i ozbiljnoj nezeljenoj reakciji, banke
ljudskih celija i tkiva i zdravstevna ustanova, odnosno ustanova koja ima dozvolu,
kao i centar za primenu ljudskih ¢&elija i tkiva obavezne su pismenim putem bez
odlaganja obavestiti Upravu za biomedicinu, kao i zdravstvene ustanove iz kojih su
im dostavljene ljudske celije i tkiva, i bez odgadanja preduzeti sve raspolozive mere
za smanjenje Stete nastale usled bilo kojeg ozbiljnog nezeljenog dogadaja i ozbiljne
nezeliene reakcije i o tome pismenim putem obavestiti Upravu. Uprava za
biomedicinu vodi registar ozbiljnih nezeljenih dogadaja i ozbiljnih nezeljenih reakcija.
Nacin praéenja ozbiljnih nezeljenih dogadaja i ozbiljnih nezeljenih reakcija, nacin
vodenja evidencija i izveStavanja Uprave propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.

Clanom 37. propisano je da godisnji izvestaj o prijavljenim ozbiljnim
nezeljenim dogadajima i ozbiljnim nezeljenim reakcijama Uprava za biomedicinu
dostavlja Evropskoj komisiji do 30. jula teku¢e godine za prethodnu godinu. Sadrzaj
obrasca godiSnjeg izveStaja, kao i nacin i postupak dostavljanja izvestaja propisuje
ministar nadleZan za poslove zdravlja.

9. Izvestaji i evidencije (Cl. 38 — 40.)
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Clanom 38. propisano je da banka ljudskih ¢éelija i tkiva i zdravstvena
ustanova, odnosno druga ustanova sa dozvolom, vode evidenciju o poslovima koje
obavljaju iz oblasti ljudskih éelija i tkiva. Evidencija sadrzi podatke o vrsti i koli€ini
prikupljenih, testiranih, o€uvanih, obradenih, skladidtenih, distribuiranih ili na drugi
nacin zbrinutih ljudskih ¢elija i tkiva, podatke o poreklu i primeni ljudskih ¢elija i tkiva,
kao i podatke o uvozu i izvozu ljudskih €elija i tkiva. Centar za primenu ljudskih celija
i tkiva vodi evidenciju i o vrsti ljudskih ¢elija i tkiva koje primenjuje, kao i o nacinu
njihove primene. Centar za primenu ljudskih celija i tkiva pismenim putem
obavestava Upravu za biomedicinu o vrsti ljudskih ¢elija i tkiva koje primenjuje, kao i
o nacinu njihove primene.

Clanom 39. propisano je da banka ljudskih éelija i tkiva i zdravstvena
ustanova, odnosno druga ustanova sa dozvolom dostvlja Upravi za biomedicinu
godisnji izvestaj o aktivnostima o kojima vode evidenciju, najkasnije do marta tekuce
godine za prethodnu godinu. Godidnji izvestaji dostupni su javnosti. Sadrzaj i oblik
obrasca izves&taja propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.

Clanom 40. propisano je da Uprava za biomedicinu vodi registar banka
ljudskih celija i tkiva i zdravstvena ustanova, odnosno druga ustanova sa dozvolom,
prema vrsti poslova koje obavljaju i prema vrsti ljudskih celija i tkiva. Registar se
nalazi na internet stranici Uprave za biomedicinu. Registar iz stava 1. ovoga Clana je
deo mreze nacionalnih registara drzava ¢lanica Evropske unije.

10. Uvoz i izvoz ljudskih celija i tkiva (€lan 41.)

Clanom 41. propisano je da uvoz, odnosno izvoz ljudskih éelija i tkiva obavlja
banka ljudskih celija i tkiva koja ima dozvolu za obavljanje poslova uvoza i izvoza.
Uvoz, odnosno izvoz ljudskih ¢elija i tkiva iz stava 1. ovog Clana se smatra uvozom,
odnosnho izvozom, bez obzira iz koje zemlje se uvozi ili u koju zemlju se izvozi ljudske
Celije i tkiva. Uvoz ljudskih ¢éelija i tkiva moze se obaviti samo ako su istovremeno
ispunjeni uslovi, i to da: postoji dokazana korist po medicinskim kriterijumima za
upotrebu ljudskih ¢elija i tkiva koja bi se primenijivala; je svrha ljudskih celija i tkiva
primena kod ljudi; banka ljudskih ¢elija i tkiva nema raspolozivih ljudskih celija i tkiva.
Izvoz ljudskih éelija i tkiva moze se obaviti samo ako: u Republici Srbiji nema liste
C¢ekanja za primenu navedenih ljudskih celija i tkiva, kao i ako postoji medicinski
razlog koji opravdava izvoz. Ljudske celije i tkiva uvoze se samo iz banke ljudskih
Celija 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. Direktor Uprave za biomedicinu
daje dozvolu za svaki pojedinacni slu€aj uvoza, odnosno izvoza ljudskih celija, ceneci
opravdanost izvoza, odnosnho uvoza. Banka ljudskih celija i tkiva obavezna je
obezbediti sledivost uvezenih ljudskih ¢elija i tkiva od davaoca do primaoca, i
obrnuto. lzuzetno, dopusten je izvoz mati¢nih ljudskih ¢elija hematopoeze za potrebe
registra davaoca mati¢nih éelija hematopoeze. Blize uslove i nacin obavljanja uvoza i
izvoza, propisuje ministar nadlezan za poslove zdravlja.

11. Finansiranje (Clan 42.)

Clanom 42. propisano je da za postupak uzimanja, odnosno davanja i
primene ljudskih ¢&elija i tkiva, odnosno za zdravstvenu zastitu koja je u vezi sa
primenom za odredenu vrstu celija, odnosno tkiva, kao i za pracenje zdravstvenog
stanja pre i posle primene celija i tkiva (u daljem tekstu: pravo na primenu ljudskih
Celija i tkiva) za osigurana lica sredstva obezbeduje organizacija obaveznog
zdravstvenog osiguranja. Pravo na primenu ljudskih celija i tkiva koje se ne
obezbeduje na nacin propisan u stavu 1. ovog c¢lana moZe se obezbediti
osiguranicima koji pravo na zdravstvenu zastitu ostvaruju iz sredstava dobrovoljnog
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zdravstvenog osiguranja. Davalac ima pravo na zdravstvenu zastitu na teret
sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja bez pla¢anja participacije, ako je dao
ljudske éelije, 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 ¢elija, odnosno tkiva naruSeno zdravstveno stanje davaoca, za sve vreme
dok traje potreba za leCenjem, odnosno za dugotrajnom i kontinuiranom
zdravstvenom zastitom koja je direktna posledica darivanja ljudskih ¢elija, odnosno
tkiva, odnosno za vreme priviemene sprecenosti za rad. Davalac koji nema svojstvo
obavezno osiguranog lica u skladu sa zakonom, a koiji je ljudske ¢éelije, 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 éelija, odnosno tkiva pretrpeo ozbiljno pogorsanje zdravlja koje je
direktna posledica uzimanja ljudskih ¢elija, odnosno tkiva, za sve vreme dok traje
potreba za zdravstvenom zastitom.

12. Podaci o li¢nosti davaoca i primaoca ljudskih ¢elija i tkiva (Cl. 43— 44.)

Clanom 43. propisano je da se podaci o liénosti o davaocima i primaocima
ljudskih ¢elija i tkiva prikupljaju i upotrebljavaju samo za namenu utvrdenu ovim
zakonom. Podaci iz prethodnog stava su poverljivi su i moraju biti zasticeni od
neovlaséenog pristupa i to u skladu sa zakonom koji ureduje zastitu podataka o
licnosti. Zabranjeno je svako neovlad¢eno izdavanje podataka, brisanje ili izmena
podataka u kartonu davaoca ili u informacionom sistemu, kao i svaki prenos ili
ustupanje informacija koje je u suprotnosti sa zakonom koji ureduje zastitu podataka
o liénosti. Dozvoljeno je omoguditi uvid u medicinske podatke davaoca ljudskih ¢elija
i tkiva doktoru medicine primaoca ljudskih ¢elija i tkiva iz medicinski opravdanog
razloga.

Clanom 44. propisano je da je zabranjeno oglasavanje, odnosno reklamiranje
potreba za ljudskim ¢&elijama i tkivima, kao i oglasavanje primene ljudskih celija i
tkiva, sa ili bez nudenja, odnosho davanja nov€ane naknade ili druge materijalne ili
nematerijalne koristi, kao i oglaSavanje, odnosno reklamiranje zdravstvenih ustanova
i zdravstvenih radnika koji obavljaju delatnosti iz oblasti ljudskih ¢elija i tkiva
sredstvima javnog informisanja, kao i na drugim nosiocima oglasnih poruka, odnosno
na bilo koji drugi nacin. Zabrana oglasavanja, odnosno reklamiranja ne odnosi se na
promociju dobrovoljnog davalastva ljudskih celija i tkiva koja se organizuje i sprovodi
u skladu sa ovim zakonom. Na zabranu oglasavanja, odnosno reklamiranja
primenjuju se odredbe zakona kojim se ureduje reklamiranje, odnosno oglasavanje
zdravstvenih usluga, zdravstvenih ustanova i privatne prakse.

13. Poslovi Uprave za biomedicinu i nadzor (¢l. 45 — 50.)

Cl. 45 — 50. propisano je postojanje organizaciona jedinica za oblast ljudskih
Celija i tkiva u Upravi za biomedicinu. Organizaciona jedinica obavlja poslove drzavne
uprave i nadzor nad sprovodenjem ovog zakona i podzakonskih akata, kao i
inspekcijski nadzor nad radom u banci ljudskih celija i tkiva, zdravstvenim
ustanovama, odnosno ustanovama sa odobrenjem, kao i nad centrima za primenu
ljudskih celija i tkiva.

Odredbama ovog poglavlja detaljno su razradene odredbe koje se odnose na
poslove organizacione jedinice za oblast ljudskih celija i tkiva, kao i ovlas¢enja
ovlascenih lica - inspektora za biomedicinu. Takode, propisani su uslovi koje mora
ispunjavati lice za obavljanje poslova inspektora za biomedicinu. TroSkove nastale u
postupku utvrdivanja ispunjenosti uslova za obavljanje poslova u oblasti ljudskih
Celija i tkiva snosi podnosilac zahteva. Napred navedena sredstva podnosilac
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zahteva uplac¢uje na odgovarajuci raCun za uplatu javnih prihoda budzeta Republike
Srbije.

14. Kaznene odredbe (€l. 51 — 54.)

Odredbama ¢l. 51 — 54. predloZzene su kaznene odredbe za krivicna dela i
prekraje za krSenje pojedinih odredbi ovog zakona, odnosno iznosi kazni u odnosu
na ucinioce kriviénih dela i prekrsaja.

15. Prelazne i zavrne odredbe (&l. 55— 59.)

Ovim odredbama uredeni su rokovi za donoSenje propisa za sprovodenje
ovog Predloga zakona. Do donoSenja podzakonskih akata primenjuju se propisi koji
su vazili do dana stupanja na snagu ovog zakona ako nisu u suprotnosti sa ovim
zakonom.

Postupak presadivanja ljudskih ¢éelija i tkiva zapocet pre stupanja na shagu
ovog zakona zavrSice se po propisima koji su bili na snazi do dana stupanja na
shagu ovog zakona.

Takode, propisano je da do organizovanja obavljanja poslova inspektora za
biomedicinu, poslove inspekcijskog nadzora obavlja zdravstvena inspekcija
oshovana u skladu sa zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita.

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

Propisano je i da ovaj Predlog zakona stupa na shagu osmog dana od dana
objavljivanja u ,Sluzbenom glasniku Republike Srbije”.

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

V. FINANSIJSKA SREDSTVA ZA SPROVODEN]JE ZAKONA

Za primenu Predloga zakona za 2018. godinu sredstva su obezbedena u
budzetu Republike Srbije za 2018. godinu, na razdelu - Ministarstvo zdravlja, Glava
27.1 - Uprava za biomedicinu, Program 1803 — Razvoj kvaliteta i dostupnosti
zdravstvene zastite, programska aktivhost 0007 - Uredenje Uprave u oblasti
biomedicine — ekonomska Kklasifikacija 423 — Usluge informisanja, u iznosu od
1.400.000 dinara.

Takode, za 2018. godinu obezbedena su sredstva u iznosu od 1.000.000, 00
dinara u budzetu Republike Srbije na razdelu - Ministarstva zdravlja, Glava 27.1 -
Uprava za biomedicinu, Program 1803 - Razvoj kvaliteta i dostupnosti zdravstvene
zastite, programska aktivhost 0007 - Uredenje Uprave u oblasti biomedicine -
ekonomska klasifikacija 411 — Plate, dodaci i naknade zaposlenih (zarade) i 412 —
socijalni doprinosi na teret poslodavca jer predlozeni zakon utvrduje postojanje
inspektora za biomedicinu koji ¢ée obavljati poslove definisane predlozenim zakonom.
Za 2019. godine planira se zaposljavanje jo$ jednog inspektora, za koji ¢e takode biti
neophodno obezbediti dodatna sredstva u iznosu od 1.000.000,00 dinara, a u skladu
sa limitima koje odredi Ministarstvo finansija. Pomenuta zapoSljavanja inspektora za
biomedicinu ¢ée biti u skladu sa Odlukom o maksimalnom broju zaposlenih na
neodredeno vreme u sistemu drzavnih organa, sistemu javnih sluzbi, sistemu
Autonomne pokrajine Vojvodine i sistemu lokalane samouprave za 2018. godine,
odnosno 2019. godinu.

U Finansijskom planu Republickog fonda za zdravstveno osiguranje za 2018.
godinu obezbedena su sredstva u iznosu od od 138.000.000 dinara u okviru rashoda
zdravstvene zastite, dok je za 2019. godine je u postupku pripreme Finansijskog
plana Republickog fonda za zdravstveno osiguranje neophodno obezbediti dodatna
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sredstva u iznosu od 51.000.000 dinara u okviru rashoda zdravstvene zastite, a u
skladu sa limitima koje odredi Ministarstvo finansija.
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IZJAVA O USKLADENOSTI PROPISA SA
PROPISIMA EVROPSKE UNIJE

1 Ovlascéeni predlagaC propisa: Vlada

Obradiva¢: Ministarstvo zdravlja

2. Naziv propisa
Predlog zakona o ljudskim ¢elijama i tkivima

3. Uskladenost propisa sa odredbama Sporazuma o stabilizaciji i pridruzivanju izmedu
Evropskih zajednica i njihovih drzava €lanica, sa jedne strane, i Republike Srbije sa druge
strane (,Sluzbeni glasnik RS”, broj 83/08) (u daljem tekstu: Sporazum):

a) Odredba Sporazuma koja se odnosi ha normativnu sadrzinu propisa,
b) Prelazni rok za uskladivanje zakonodavstva prema odredbama Sporazuma,

v) Ocena ispunjenosti obaveze koje proizlaze iz navedene odredbe Sporazuma

0) Razlozi za delimi¢no ispunjavanje, odnosno neispunjavanje obaveza koje proizlaze
iz navedene odredbe Sporazuma,

/

d) Veza sa Nacionalnim programom za usvajanje pravnih tekovina Evropske unije.
/
4. Uskladenost propisa sa propisima Evropske unije:

a) Navodenje odredbi primarnih izvora prava Evropske unije i ocene uskladenosti sa
njima,

— Direktiva 2004/23/EU Evropskog parlamenta i Saveta od 31. marta 2004.
godine o utvrdivanju standarda kvaliteta i bezbednosti za doniranje, dobijanje,
testiranje, obradu, konzerviranje, skladistenje i distribuiranje ljudskih tkiva i
¢elija koji su namenjeni transplantaciji; Sluzbeni list Evropske Unije L 102/48
01.04.2004, Celeks broj: 32004L0023;

— Direktiva Komisije 2006/17/EZ od 08. februara 2006. o sprovodenju Direktive
2004/23/EZ Evropskog parlamenta i Saveta o odredenim tehnic¢kim
zahtevima kod doniranja, nabavke i testiranja tkiva i ¢elija ljudskog porekla,
Sluzbeni list Evropske Unije L 38/40 od 09.02.2006, Celeks broj:
32006L0017;

— Direktiva Komisije 2006/86/EZ od 24. oktobra 2006. o sprovodenju Direktive
2004/23/EZ Evropskog parlamenta i Saveta u delu koji se odnosi na zahteve
sledivosti, obavestavanje o ozbiljnim nezeljenim reakcijama i pojavama i
odredenim tehni¢kim zahtevima za kodiranje, obradu, konzerviranje,
skladistenje i distribuiranje ljudskih tkiva i ¢elija, Sluzbeni list Evropske unije L
294/32 od 25.10.2006., Celeks broj: 32006L0086;

— Odluka 2010/45/EC; Celex: 32010D0453; ODLUKA KOMISIJE, od
3.avgusta 2010. godine, kojom se utvrduju smernice u vezi sa uslovima
inspekcija i kontrolnih mera i obukom i kvalifikacijama sluZbenika za oblast
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ljudskih tkiva i celija koja se propisuje Direktivom Evropskog parlamenta i
Saveta 2004/23/EZ,

— Direktiva 2012/39/EC; Celex: 32012L0039; COMMISSION DIRECTIVE
2012/39/EU direktiva komisije 2012/39/EU, od 26. Novembra 2012. godine,
kojom se menja i dopunjuje Direktiva 2006/17/EZ u pogledu odredenih
tehniCkih zahteva za ispitivanje ljudskih tkiva i ¢elija.

— Direktiva 2015/565/EC; kojom se kojom se menjaju i dopunjuju Direktiva
2006/86/ES u vezi sa odredenim tehnickim uslovima za kodiranje ljudskih
tkiva i Celija;

— Direktiva 2015/566/EC; kojom sprovodi Direktiva 2004/23/ES u vezi s
procedurama za proveru ekvivalentnih standarda kvaliteta i bezbednosti
uvezenih tkiva i celija

b) Navodenje sekundarnih izvora prava Evropske unije i ocene uskladenosti sa njima,
/

v) Navodenije ostalih izvora prava Evropske unije i uskladenst sa njima,
/

0) Razlozi za delimiénu uskladenost, odnosno neuskladenost,
/

d) Rok u kojem je predvideno postizanje potpune uskladenosti propisa sa propisima
Evropske unije.
/

5. Ukoliko ne postoje odgovaraju¢e nadleznosti Evropske unije u materiji koju
reguliSe propis, i/ili ne postoje odgovarajuci sekundarni izvori prava Evropske unije
sa kojima je potrebno obezbediti uskladenost, potrebno je obrazloziti tu Cinjenicu.
U ovom sludaju, nije potrebno popunjavati Tabelu uskladenosti propisa. Tabelu
uskladenosti nije potrebno popunjavati i ukoliko se domaéim propisom ne vrsi prenos
odredbi sekundarnog izvora prava Evropske unije ve¢ se isklju€ivo vrSi primena ili
sprovodenje nekog zahteva koji proizilazi iz odredbe sekundarnog izvora prava (npr.
Predlogom odluke o izradi strateSke procene uticaja bi¢e sprovedena obaveza iz
¢lana 4. Direktive 2001/42/EZ, ali se ne vrsi i prenos te odredbe direktive).

/

6. Da li su prethodno navedeni izvori prava Evropske unije prevedeni na srpski jezik?
NE

7. Da li je propis preveden na neki sluzbeni jezik Evropske unije?

DA, na engleski jezik.

8. Saradnja sa Evropskom unijom i uceS¢e konsultanata u izradi propisa i njihovo
misljenje o uskladenosti:

Tekst Predloga zakona o ljudskim ¢elijama i tkivima preveden je na engleski jezik
juna 2016. godine i zajedno sa tabelama uskladenosti propisa kojim je prikazan
stepen podudarnosti, Predlog pomenutog zakona poslat je na miSljenje Evropskoj
Komisiji, od koje je septembra 2016. godine, stigao pozitivan odgovor, uz odredene
preporuke koje smo uzeli u obzir.
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ANALIZA EFEKATA
PREDLOGA ZAKONA O LjUuDSKIM CELIJAMA | TKIVIMA

1. Koji su problemi koje zakon treba da resi

Oblast celija i tkiva do sada je bila uredena Zakonom transplantaciji celija i
tkiva (,Sluzbeni glasnik RS”, broj 72/09), kao i podzakonskim aktima donetim na
osnovu tog zakona. Ovaj zakon je delimi¢no usaglaSen sa evropskom regulativom u
ovoj oblasti koja je vazila u vreme njegovog donoSenja. Nakon perioda primene ovog
zakona u trajanju od 3est godina utvrdena je potreba da se poboljSaju i preciziraju
uslovi, organizacija i delatnost u oblasti ¢elija i tkiva za primenu kod ljudi, kao i
nadzor nad obavljanjem delatnosti u pomenutoj oblasti na teritoriji Republike Srbije.

Naime, vazeéi zakon uredujuci oblast transplantacije celija i tkiva, nije
prepoznao znacaj definisanja i uredenja delatnosti u oblasti ljudskih ¢elija i tkiva za
primenu kod ljudi, kao i uslove pod kojima se ta delatnost moze obavljati, a u koje
spadaju poslovi darivanja, dobijanja, testiranja, obrade, oCuvanja, skladistenja,
distribucije i primene ljudskih celija i tkiva od Zivog ili od umrlog lica kod ljudi, Sto je
prouzrokovalo loSu dugogodiSnju praksu da se u zdravstvenim ustanovama sprovode
postupci u ovoj oblasti, ali bez definisanja uslova na nacionalnom nivou kako ¢e se
oni obavljati. Takode, postojeéi zakon je stvorio u praksi konfuziju u oblasti ljudskih
Celija i tkiva jer nije jasno definisao ustanovu koja bi mogla da bude banka ljudskih
Celija i tkiva i koja bi ha osnovu jasnih kriterijuma obavljala gore pomenute delatnosti
Sto je dovelo do neformiranja iste. Jasnijim definisanjem i preciziranjem uslova u ovoj
oblasti u pogledu obavljanja delatnosti, prostora, opreme i kadra ostala bi iza nas
dugogodisSnja lo$a praksa da zdravstvene ustanove koje obavljaju neke delatnosti u
ovoj oblasti ne mogu da podnesu zahtev za dobijanje dozvole za obavljanje tih
delatnosti tako da je ova oblast u Republici Srbiji u potpunosti neuredena, bez jasnih
pravila i preciznih uslova.

U Republici Srbiji nije institucionalizovana nijedna zdravstvena ustanova koja
obavlja poslove dobijanja, testiranja, obrade, oCuvanja, skladiStenja, distribucije
ljudskih ljudske ¢elije i tkiva koja bi trebalo da bude odvojena od zdravstvene
ustanove koja primenjuje Celije i tkiva. Postojeci zakon je uredio samo najceséi oblik
primene ljudskih ¢&elija i tkiva i to samo transplantaciju ¢elija i tkiva, zanemarujuci i ne
definiSuéi uslove i nacin za obavljanje pomenutih delatnosti koje prethode Kklini¢koj
primeni ¢éelija i tkiva (transplantaciji ¢elija i tkiva).

Pored toga, da bi se oblast ljudskih celija i tkiva razvila po najviSim
standardima medicinske nauke i prakse u Republici Srbiji neophodno je definisati
Registar davalaca mati¢nih celija hematopoeze, koji omogucéava pronalazenje
nesrodnih davalaca i obezbedivanje ¢elija za presadivanje. Postojeéi zakon nije
jasno definisao postojanje Registar davalaca mati¢nih ¢elija hematopoeze, kao
organizacione celine, kao ni odgovornosti i obavezne delatnosti Registra, Sto je
oshov za rad u skladu sa najvis§im standardima iz ove oblasti.

Transplantaciju mati¢nih celija hematopoeze obavlja pet zdravstvenih
ustanova i to: Institut za majku i dete Beograd ,dr Vukan Cupi¢‘, VMA —
vojnomedicinska akademija, Klini¢ki centar Srbije, Klini¢ki centar Vojvodine, Institut
za onkologiju Vojvodine, dok se transplantacija tkiva obavlja u pet zdravstvenih
ustanova i to dve u drzavnoj svojini Klinika za oftamologiju i Institut za ortopedsko-
hiruske bolesti ,Banjica” i tri u privatnoj svojini Specijalna bolnica ,Milo§*, Specijalna
bolnica ,Zenit” i Specijalna bolnica ,,Optikus”.
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Usled nedostatka novca za uvodenje jedinstvenog informacionog sistema
nepostoji informacioni sistem u oblasti ¢elija i tkiva, $to je prouzrokovalo nepostojanje
zakonom propisanih registara, pa se sva evidencije vodi ru¢no. Nedostatak
jedinstvenog informacionog sistema otezava pracenje traga ljudskih celija i tkiva od
davaoca do primaoca, kao i prac¢enje nezZeljenih dogadaja i reakcija, $to otezava
lociranje i ispravljanje eventualnih greSaka.

Takode, zbog nedovoljno jasne formulacije oko vrSenja inspekcijskog nadzora
koja je stvorila u praksi nejasnu sliku oko toga gde treba formirati inspekciju, u €ijem
sastavu i ko mozZze da bude inspektor, kao i odredbe da se do organizovanja
obavljanja poslova inspektora za utvrdenih zakonom, poslove nadzora obavlja
zdravstvena inspekcija, obrazovana u skladu sa zakonom kojim se ureduje
zdravstvena zastita, nakon Sest godina, struéni inspekcijski nadzor u ovoj oblasti i
dalje ne postoji, odnosno i dalje nema inspektora koji imaju adekvatno obrazovanje i
ste€ena znanja iz oblasti biomedicine u skladu sa najvis§im standardima nadlezZnih
organizacija i stru¢nih tela Evropske unije, te se inspekcijski hadzor ne sprovodi
kontinuirano.

Postojeci inspekcijski nadzor, pored nedostatka gore pomenutog obrazovanja
i neophodne edukacije, nema kapacitete pre svega da utvrdi da li zdravstvene
ustanove mogu da obavljaju poslove iz oblasti ¢elija i tkiva. Pored toga, Uprava nema
informaciju da li je zdravstvena inspekcija postupa po prijavama gradana u pogledu
nepravilnosti u radu tih zdravstvenih ustanova sem u sluCajevima kada prijave
direktno stizu u Upravu za biomedicinu. Tada se prijave prosleduju zdravstvenoj
inspekciji na dalje postupanje koja sacinjava informaciju o utvrdenom c¢injeniénom
stanju, prepustajuéi Upravi da odluci Sta da Cini u konkretnom slucaju. U vecini takvih
slu¢ajeva, zbog postovanja zakonskih propisa Uprava za biomedicinu je primorana
da opet vrati predmet inspekciji kako bi sacinila zapisnik i reSenje i postupila u skladu
sa Zakonom o transplantaciji ¢elija i tkiva.

2. Koji su Zeljeni ciljevi donosenja zakona

Osnovni cilj donoSenja Predloga zakona o ljudskim ¢elijama i tkivima je:
- Uspostavljanje visokog nivoa bezbednosti i sigurnosti u oblasti ljudskih
cCelija i tkiva

Koraci ka ostvarivanju gore pomenutog osnovnog cilja su:

- definisanje i formiranje banke ljudskih ¢elija i tkiva;

- definisanje Registra davalaca mati¢nih ¢elija hematopoeze;

- uklju€ivanje u Republi¢ki program za presadivanje ljudskih organa na
teritoriji RS;

- uspostavljanje sistema kvaliteta u ovoj oblasti;

- uvodenje jedinstvenog informacionog sistema u obalsti ljudskih celija i
tkiva u svim ustanovama kao i u Upravi za biomedicinu;

- jasan inspekcijski nadzor u oblasti ljudskih éelija i tkiva.

Da bi se uspostavio visok nivo bezbednosti i sigurnosti u oblasti ljudskih celija
i tkiva Predlog zakona je na jasan i nedvosmislen nacin, a u skladu sa Direktivama
Evropske unije, definisao ulogu zdravstvenih ustanova u ovoj oblasti, precizirajuci
osnovnu delatnost banke ljudskih celija i tkiva definiSuci je kao zdravstvenu ustanovu
ili organizacionu jedinicu zdravstvene ustanove na tercijarnom nivou zdravstvene
zastite iz Plana mreze zdravstvenih ustanova koji donosi Vlada i koja obavljanja
minimum poslova obrade, oCuvanja, skladiStenja i distribucije ljudskih celija i tkiva,
sa tim da moze obavljati i poslove dobijanja i testiranja celija i tkiva, kao i poslove
uvoza i izvoza celija i tkiva. Naime, u cilju obezbedivanja visokog nivoa kvaliteta u
ovoj oblasti neophodno je precizirati pravila i standarde koji ¢e biti jedinstveni na
teritoriji RS i obezbediti isti nivo zdrvstvene zastite za sve gradane RS.
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Kako je jedna od naj¢escih primena ljudskih celija i tkiva upravo presadivanje
ljudskih c¢elija i tkiva, novi zakon je utvrdio postojanje Registra davalaca maticnih
Celija hematopoeze, sa ciliem da omoguci pronalaZenje davaoca za pacijente kojima
je neophodna presadivanje matiénih ¢elija heamtopoeze (MCH) a koji nemaju
odgovaraju¢eg davaoca unutar ¢lanova porodice. Navedeni registar je formiran u
nasoj zemlji 2005. godine u Institutu za transfuziju krvi Srbije u saradnji sa
Ministarstvom zdravlja Repiblike Srbije, a od 2012. godine je deo Svetskog registra
(BMDV) koji objedinjuje podatke o davaocima iz preko 100 nacionalnih registara.
Povecanje broja davalaca u nacionalnom registru je zna€ajno zbog toga Sto je
davalac brze dostupan (verovatnota pronalaZzenja davaoca je najveéa unutar
nacionalnog registra i procedura obezbedivanja MCH od nacionalnog davaoca je
najbrza), a ekonomski je povoljnije (postupak davanja i transporta MCH je jeftiniji).
Medutim, kako pomenuti registar nije bio prepoznat u postojecem zakonu, njegovim
definisanjem i preciziranjem poslova koje spadaju u njegovu nadleznost, kao i kadra i
opreme, utiCe na dalji razvoj nacionalnog Registra davalaca mati¢nih celija
hematopoeze koji podrazumeva uspostavijanje i proSirenje saradnja sa
internacionalnim registrima koji zahtevaju potpisivanje protokola o saradniji,
omogucavanje akreditacije Registra (posle 2017. godine, VMDA akreditacija ¢e biti
preduslov za saradnju sa akreditovanim registrima), kao i pronalaZzenje davaoca u
8to kracem vremenu jer je to od znacaja za ishod le€enja pacijenata u nasoj zemilji.

Predlog zakona je takode predvideo obavezu da zdravstvene ustanove budu
ukljuCene u RepubliCki program za presadivanje ljudskih organa koji obuhvata
istovremeno i tkiva, i podrazumeva izmedu ostalog uspostavljanje organizacionog
sistema i standarda kvaliteta i bezbednosti za sprovodenje Republi¢kog programa u
Republici Srbiji i medunarodnu saradnju, a sve u cilju smanjenja republi¢kih listi
Cekanja za pojedina tkiva. Pored toga, Predlog zakona o ljudskim celijama i tkivima
definisao je moguénost uzimanja tkiva posle potvrdivanja smrti, $to ne iskljuCuje ni
mogucnost davalastva tkiva od davaoca sa nekucajuéim srcem. Iskustva iz zemalja u
kojima je uspostavljena praksa davalastva tkiva od davaoca bez sréane akcije
ukazuju da se na ovaj nacin broj davaoca povecati Sto ¢ée direktno uticati na
smanjenje broja pacijenata koji se nalaze na listama ¢ekanja za pojedina tkiva (npr. u
ovom trenutku na presadivanjivanje roznjaCe ¢eka oko 1500 pacijenata).

Informacioni sistem se odrzava na mnoge vazne aspekte u oblasti ljudskih
Celija i tkiva, pre svega sacinjavanje i vodenje republi¢ke liste ¢ekanja za primaoce
tkiva zasnovane na unapred utvrdenim kriterijumima za stavljanje na nacionalnu listu,
uslovima za odabir najpodudarnijih primaoca, kao i postupak dodele uzetih ljudskih
¢elija i tkiva. Zbog toga je vrlo znacajno razmotriti i unificirati kodove i sistem
identifikacije davaoca i primaoca ljudskih celija i tkiva kako bi se omogudila sledivost
od davaoca do primaoca koji je sa njim povezan, ¢ime bi se omogudilo pristup i
transfer podataka i na taj nacin olakSa praéenje celija i tkiva od davaoca ka
pacijenata i obrnuto, kao i praéenje nezeljenih reakcija, ¢ime se brzo lociraju i
ispravljaju eventualne greske.

U pogledu inspekcijskog nadzora, samo dobro edukovan inspektor za
biomedicinu je u prilici da stru¢no i objektivno utvrdi pravilnost/nepravilnost u radu
Banke ljudskih celija i tkiva, odnosno zdravstvene ustanove u oblasti ¢elija i tkiva.
Pored inspekcijskog nadzora koji je neophodan prilikom izdavanja dozvole za
obavljanje poslova iz oblasti ljudskih ¢elija i tkiva, inspekcijski nadzor je neophodno
da se sprovodi kontinuirano, a najmanje jedanput u dve godine. Takode,
neophodnost inspekcijskog nadzora se pojavijuje i u slu€aju sumnje, odnosno
saznanja za svaki ozbiljni nezeljeni dogadaj ili reakciju. Kako je u pitanju vrlo osetljiva
oblast Cija nepravilnost u postupanju moze da izazove znacajne posledice po pitanju
zdravlja veceg broja ljudi, neophodno je pre svega imati edukovane inspektore iz
oblasti biomedicine koji ¢e svojim postojanjem i delanjem osigurati odrzivost visokog
nivoa kvaliteta u ovoj oblasti.
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Kako je postojeci zakon delimi¢no uskladen da Direktivama EU, a obaveza
Republike Srbije je da svi propisi iz oblasti biomedicine budu potpuno usaglaseni sa
Direktivama EU, Ministartvo zdravlja je preko Projekata EU (PLAC — Policy & legal
advice centre) izabralo eksperta EU iz oblasti ¢elija i tkiva koji je zajedno sa
Clanovima radne grupe ucestvovao na izradi Predloga zakona, te da je Predlog
zakona potpuno usaglasen sa Direktivama EU, i to:

— Direktiva 2004/23/EU Evropskog parlamenta i Saveta od 31. marta 2004.
godine o utvrdivanju standarda kvaliteta i bezbednosti za doniranje, dobijanje,
testiranje, obradu, konzerviranje, skladistenje i distribuiranje ljudskih tkiva i
Celija koji su namenjeni transplantaciji; Sluzbeni list Evropske Unije L 102/48
01.04.2004, Celeks broj: 32004L0023;

— Direktiva Komisije 2006/17/EZ od 08. februara 2006. o sprovodenju Direktive
2004/23/EZ Evropskog parlamenta i Saveta o odredenim tehniCkim
zahtevima kod doniranja, nabavke i testiranja tkiva i ¢elija ljudskog porekla,
Sluzbeni list Evropske Unije L 38/40 od 09.02.2006, Celeks broj:
32006L0017;

— Direktiva Komisije 2006/86/EZ od 24. oktobra 2006. o sprovodenju Direktive
2004/23/EZ Evropskog parlamenta i Saveta u delu koji se odnosi na zahteve
sledivosti, obaves$tavanje o ozbiljnim nezeljenim reakcijama i pojavama i
odredenim tehni¢kim zahtevima za kodiranje, obradu, konzerviranje,
skladistenje i distribuiranje ljudskih tkiva i ¢elija, Sluzbeni list Evropske unije L
294/32 od 25.10.2006., Celeks broj: 32006L0086;

— Odluka 2010/45/EC; Celex: 32010D0453; ODLUKA KOMISIJE, od
3.avgusta 2010. godine, kojom se utvrduju smernice u vezi sa uslovima
inspekcija i kontrolnih mera i obukom i kvalifikacijama sluzbenika za oblast
ljudskih tkiva i celija koja se propisuje Direktivom Evropskog parlamenta i
Saveta 2004/23/EZ,

— Direktiva 2012/39/EC; Celex: 32012L0039; COMMISSION DIRECTIVE
2012/39/EU direktiva komisije 2012/39/EU, od 26. Novembra 2012. godine,
kojom se menja i dopunjuje Direktiva 2006/17/EZ u pogledu odredenih
tehnickih zahteva za ispitivanje ljudskih tkiva i ¢elija.

— Direktiva 2015/565/EC; kojom se kojom se menjaju i dopunjuju Direktiva
2006/86/ES u vezi sa odredenim tehnickim uslovima za kodiranje ljudskih
tkiva i ¢elija;

— Direktiva 2015/566/EC; kojom sprovodi Direktiva 2004/23/ES u vezi s
procedurama za proveru ekvivalentnih standarda kvaliteta i bezbednosti
uvezenih tkiva i ¢elija

3. Druga mogucnost za reSavanje problema

Imajuéi u vidu probleme koji se nisu reSili u dosadasnjoj primeni Zakonom o
transplantaciji ¢elija i tkiva (,Sluzbeni glasnik RS”, broj 72/09) razmotrene su nekoliko
mogucénosti za reSavanje postojecih problema:

1. Status quo — nemenjanje postojeceg zakona je jo$ na pocetku odbacena kao
mogucénost jer se navedeni problemi nisu mogli otkloniti bez promene u
zakonu. Naime, kako postojeéi zakon nije jasno definisao uslove za
zdravstvene ustanove koje mogu obavljati poslove u oblasti ljudskih celija i
tkiva, te nije napravio jasnu razliku izmedu banke ljudskih ¢elija i tkiva i
zdravstvenih ustanova u kojima se primenjuju ljudske celije i tkiva, a sa druge
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strane je propustio definisanje zdravstvenih ustanova za darivanje tkiva, nije
bilo rentabilno ulagati i obezbediti neophodnu opremu koju traba da ima
svaka od navedenih zdravstvenih ustanova, kao i ulagati u nove tehnologije u
njima, ve¢ je pre svega bilo neophodno prvenstveno definisati koje
zdravstvene ustanove ¢e moci da obavljaju pomenute delatnosti, a tek nakon
toga ulagati u njih.

2. Donosenje Zakona o izmenama i dopunama Zakona o transplantaciji ¢elija i
tkiva - reSenja koja su predlozena Predlogom zakona o ljudskim celijama i
tkiva, pored toga Sto obuhvataju viSe od polovine €lanova vazeceg zakona,
donose znacajne novine u odnosu na vazeci zakon.

3. Donosenje novog zakona — razlozi zbog kojih nije bilo moguce prihvatiti neku
od predhodnih mogucnosti doveli su do potrebe da se pristupi izradi novog
zakona.

4. Zasto je donoSenje zakona najbolje za reSavanje problema

Da bi se uredila oblast ljudskih ¢elija i tkiva, kao i organizacija zdravstvenih
ustanova za obavljanje ove delatnosti, neophodno je pre svega jasno definisati Sta se
podrazumeva pod obavljanjem pomenute delatnosti, ko moze da obavlja ovu
delatnost, kako se ona obavlja, koje uslove treba da ispune zdravstvene ustanove, i
naravno ko i kako vrdi nadzor nad sprovodenjem ovog zakona. Postoje¢a zakonska
reSenja, kao i njihova nemogucnost implementacije su prouzrokovala neuredenost u
ovoj oblasti. Takode, uspostavljanje jedinstvenih standarda u ovoj oblasti dovodi do
uspostavljanja visokog nivoa sistema kvaliteta.

5. Na koga ce i kako ce uticati predloZena reSenja
Resenja u Predlogu zakona o ljudskim ¢éelijama i tkivima uticaée na:

— gradane, jer je Predlog zakona pojednostavio postupak davanja pristanka za
darivanje tkiva, odnosno uveo je zabranu darivanja tkiva davaoca te je pruzio
mogucnost svakom punolethom gradaninu Republike Srbije da zabrani u
pismenom ili usmenom obliku darivanje svojih tkiva, kao i moguénost ¢lanova
porodice da to ucini ukoliko se umrlo lice za zivota nije izjasnilo u vezi sa tim,
dok je u pogledu malolentih gradana, predviden neophodan informisani
pristanak zakonskih zastupnika ili staratelja,

— pacijente koji se nalaze na Listama ¢ekanja za presadivanjem pojedinih tkiva i
to zbog kraéeg vremena ¢ekanja na neophodno tkivo koje je testirano,
obradeno, ¢uvano, distribuirano u skladu sa standardima Evropske Unije,

— pacijente koji ¢ekaju presadivanje mati¢nih ¢éelija hematopoeze jer je
povecéanjem broja davalaca u nacionalnom registru davalac brze dostupan
(verovatnoca pronalazenja davaoca je najve¢a unutar nacionalnog registra i
procedura obezbedivanja MCH od nacionalnog davaoca je najbrza),

— drustvo u celini, jer ¢e se uspostavljanjem jasnog i transparentnog sistema u
oblasti ljudskih celija i tkiva povecati poverenje u ovaj sistem Sto
podrazumeva i razvijanje altruizma koji je vazan faktor u pogledu darivanja
tkiva jer se presadivanje tkiva zasniva pre svega na nacelima dobrovoljnog i
neplacenog davala$tva i to u cilju obezbedivanja kvaliteta i bezbednosti kako
Celija, tako i tkiva,

— povecanje broja davalaca u republickom registru je znacajno zbog toga Sto je
davalac brze dostupan (verovatnocCa pronalazenja davaoca je najveca unutar
nacionalnog registra i procedura obezbedivanja MCH od nacionalnog
davaoca je najbrza),
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— zdravstvene ustanove koje obavljaju delatnost banke ljudskih c¢elija i tkiva i
bolnica za darivanje tkiva donoSenje ovog zakona obezbedi¢e neophodne
uslove da kroz sistem izdavanja, odnosno oduzimanja dozvola za obavljanje
ove delatnosti, omoguéava ostvarivanje najviSeg standardau ovoj oblasti, u
skladu sa uslovima propisanim ovim zakonom i podzakonskim aktima
donetim za sprovodenje ovog zakona, kao i sa standardima Evropske Unije,

— Upravu za biomedicinu, kao nadleznog organa u oblasti biomedicine, €ija je
uloga i zadaci jasno definisana ovim zakonom, kao i vrenje nadzora nad
sprovodenjem ovog zakona, kao i inspekcijkog nadzora koji podrazumeva
zaposljavanje inspektora za biomedicinu. Pored toga, Uprava za biomedicinu
¢e podnositi izveStaje iz oblasti biomedicine Evropskoj komisiji, kao i
prisustvovati redovnim sastancima nadleznih tela Evropske komisije u vezi
implementacije direktiva iz podru€ja biomedicine.

6. Troskovi koje ¢e primena Zakona izazvati kod gradana i privrede, posebno malih i
srednjih preduzeca

Primena Predloga zakona o ljudskim ¢éelijama i tkivima nece direktno stvoriti
troSkove kako kod gradana, tako ni kod privrede, odnosno malih i srednjih
preduzeca, ali ¢e implementacija pojedinih predlozenih zakonskih reSenja zahtevati
nova finansijska sredstva iz budzeta, odnosno evropskih fondova.

1. Predlog zakona je predvideo da se sprovodi promocija dobrovoljnog
davalastva, a sredstva potrebna za gore pomenutu promociju su vec
obezbedena u budzetu RS, ali kako je neophodno intenzivirati promociju
davalastva zbog promenjenog modela saglasnosti za darivanje tkiva, bi¢e
neophodno povecati postojeci iznos nov€anih sredstava.

2. TroSkovi za kreiranje dokumentacije koju je neophodno da prikupljaju i
odrzavaju zdravstvene ustanove iz oblasti ljudskih ¢elija i tkiva, odnosiée
se na troskove edukacije zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika u
pravcu pravilnog kreiranja i vodenja te dokumentacije.

3. TroSkovi obezbedenja sledivosti i sistema kvaliteta — Predlozeno
zakonsko reSenje koje je usmereno na uspostavijanje sledivosti
podrazumeva postojanje jedinstvenog sistema identifikacije davaoca i
primaoca i umrezenost svih zdravstvenih ustanova u pomeniti sistem —
troSkovi jedinstvenog sistema identifikacije, kao i troSkove za edukaciju
zaposlenih.

4. TroSkovi uspostavljanja Registra ozbiljnih nezeljenih dogadaja, odnosno
ozbiljnih nezeljenih reakcija u Upravi za biomedicinu.

5. Troskovi inspekcije - jedno od predlozenih reSenja je i upostavljanje
inspekcije iz oblasti biomedicine. Implementacija ovog reSenja zahteva
postojanje novC€anih sredstava za zapoS$ljavanje inspektora za
biomedicinu, kao i sredstva za edukaciju pomenutih inspektora.

6. TroSkovi podnoSenja izvestaja i saradnje sa Evropskom komisijom — Za
realizaciju novih zadataka Uprave za biomedicinu neophodno je
obezbediti sredstva za edukaciju zaposlenih u Upravi.

7. TroSkovi uvodenja jedinstvenog informacionog sistema u oblasti ljudskih
Celija i tkiva koji ¢e obezbediti visok nivo kvaliteta i ispunjavanje svih
zahteva navedenih u novom zakonu - uspostavijanje sledivosti,
uspostavljanja Registra ozbiljnih nezeljenih dogadaja, odnosno ozbiljnih
nezeljenih reakcija u Upravi za biomedicinu, vodenje jedinstvene liste
Cekanja.
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8. Trodkovi uspostavljanja Republitkog programa presadivanja organa —
Kako su u ovaj program ukljuena i tkiva, za uspostavljanje pomenutog
programa neophodno je obezbediti sredstva za prevoz timova i organa i
tkiva, sredstva za model modela finansiranja rada koordinacionih timova,
timova za uzimanje tkiva i timova za presadivanje tkiva.

9. TroSkovi formiranja Banke ljudskih ¢elija i tkiva;

10. TroSkovi podnodenja izvestaja i saradnje sa Evropskom komisijom — Za
realizaciju novih zadataka Uprave za biomedicinu neophodno je
obezbediti sredstva za edukaciju zaposlenih u Upravi.

7. Da li pozitivni efekti opravdavaju troSkove?
Da.

DonoSenjem ovog Predloga zakona obezbedice se efikasna organizacija
zdravstvenih ustanova iz Plana mreze zdravstvenih ustanova, koje obavljaju
delatnost iz oblasti ljudskih ¢elija i tkiva Cime ¢e se obezbediti najviSi nivo
zdravstvene zastite prvenstveno kroz uspostavljanje jedinstvenog sistema kvaliteta u
ovoj oblasti, ito kroz uvodenje jedinstvenih pravila u pogledu prikupljanja, testiranja,
obrade, skladiStenja i distribucije ljudskih celije i tkiva u Republici Srbiji. Kvalitet
usluga iz oblasti ljudskih ¢elija i tkiva neposredno zavisi od uslova u kojima se
obavljaju aktivnosti. Naime, sve predvidene ustanove ¢ée morati da imaju
amortizovanu opremu, odgovarajuci prostor, kao i edukovane zdravstvene radnike i
zdravstvene saradnike Sto direktno utiCe na povecéanje kvaliteta u ovoj oblasti. Kako
su standardi medicinske nauke u ovoj oblasti vrlo visoki i skupi, prvenstveni cilj je da
se definiSe zdravstvena ustanova koja ¢e biti u mogucnosti da ispune navedene
kriterijume i da obuhvate veliki broj ljudskih celija i tkiva koja ¢e se testirati, obradivati
i skladistiti.

Naime, formiranjem banke ljudskih ¢elija i tkiva poveéava se bezbednost sa
mikrobioloskog stanoviSta i sa stanovista kontrola kvaliteta celija u tkivu. Primera
radi, dosadasnjim naginom Cuvanja tkiva oka bilo je moguce Cuvati samo 12-24 sata
od trenutka eksplantacije odnosno smrti davaoca tako da je svaka procedura
transplantacije izvodena kao hitna S§to je iziskivalo urgentno sprovodenje
preoperativhe pripreme za pacijente (internisticke, pedijatrijske, anestezioloske i
laboratorijske preglede, potrebu za urgentnim transportom ka bolnici koja izvodi
transplantaciju). Ovim je bila smanjena opsta bezbednost pacijenata zbog povecanih
rizika vezanih za anesteziju, opSte zdravstveno stanje pacijenata, psiholosku
pripremu za proceduru. Novim nacinom Cuvanja tkiva u oénoj banci tkivo se po
eksplantaciji ¢uva do oko 2 nedelije po eksplantaciji Sto omoguc¢ava planiranje
operacija transplantacije (elektivnu umesto hitnu transplantacionu hirurgiju). Takode,
dosadasnji nacin Cuvanja ocnih tkiva za transplantaciju i neocnih tkiva za
transplantaciju na oko i adneksa oka nije omoguéavao izvodenje analize tkiva sa
stanovista srodnosti (HLA tipizaciju) Sto kultura tkiva omogucava. Ovo je posebno
vazno za pacijente visokog rizika za transplantaciju. Takode, u mnogim slu€ajevima
nije bilo moguce selektirati tkiva sa stanovi$ta godina starosti donora zbog hitnosti
izvodenja procedure usled kratkotrajpog nacina Cuvanja tkiva i male opSte
dostupnosti tkiva za transplantaciju. Uvodenje tkivne kulture u oc€noj banci ova
mogucnost selekcije Ce postati bolja. Pored toga, elektivhost nasuprot hitnosti
procedure transplantacije kao i bolja preoperativna priprema i bolja selekcija tkiva za
transplantaciju, posebno kod slu€ajeva visokog rizika, treba da, uvodenjem kulture
tkiva u okviru oéne banke obezbede bolje rezultate transplantacije, odnosno primene
tkiva. Direktna posledica postojanja ovakve banke u nasoj zemlji je smanjenje broja
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pacijenata koji se nalaze na listama &ekanja za presadivanja roznjace, Sto bi takode
uticalo na smanjenje rashoda koje Republika Srbija ima jer pomenuti pacijenti
ostvaruju pravo na nadoknade za tudu negu i pomo¢ kao slepi i slabovidi koji su
nakon presadivanja roZnjaCe i neophodnog postoperativnog perioda, radno
sposobani.

Formiranjem banke krvi pup€anika i uvodenjem savremenih tehnika obrade
mati¢nih ¢elija hematopoeze, kriokonzervacije i Cuvanja mati¢nih éelija hematopoeze,
obezbedili bi se uslovi za brze nalazenje odgovaraju¢ih davalaca za potrebe
pacijenata u Srbiji, posto je presadivanje matiénih éelija hematopoeze (TMCH)
znacajan, savremeni oblik leCenja brojnih ste€enih i urodenih oboljenja, a za neka i
jedina uspesna terapija. Na ovaj nacin bi se u Republici Srbiji smanjio broj pacijenata
koji se upuéuju na le€enje u inostrane centre i postigla zna€ajna usteda sredstava
RFZO. Cene uradenih TMCH u Republici Srbiji iznose od 5.000-200.000 EUR, a u
inostranim centrima cene TMCH su od 150.000 do 400.000 EUR.

Provera sistema kvaliteta u oblasti ljudskih ¢elija i tkiva podrazumeva dobro
edukovanog inspektora za biomedicinu koji ¢e struéno i objektivho da utvrdi
pravilnost/nepravilnost u radu zdravstvenih ustanova iz pomenute oblasti. Kako je u
pitanju vrlo osetljiva oblast €ije nepravilnost u postupanju moze da izazove znacajne
posledice po pitanju zdravlja veceg broja ljudi, neophodno je pre svega imati
edukovane inspektore koji ¢e svojim postojanjem i delanjem osigurati odrzivost
visokog nivoa kvaliteta u ovoj oblasti, te troSkovi koji iziskuju zapoSljavanje novih
kadrova u drzavnoj upravi i troSkovi edukacije su u tom slu¢aju zanemarljivi.

Uz odgovaraju¢u i edukovanu inspekciju, koja vrsi inspekcijki nadzor
konituirano, a najmanje jedanput u dve godine, Predlog zakona je uneo promene i u
pogledu roka vazZenja dozvole za rad. Po postoje¢em zakonu, na svakih pet godina,
ustanova koja je dobila dozvolu je trebala da obnavlja istu, uz ponovnu pripremu iste
dokumentacije i plaéanje takse. Predlog zakona, uvodi trajanje dozvole na
neodredeno vreme, uz moguénost oduzimanja iste u sluCajevima propisane
zakonom. Naime, novo zakonsko reSenje utiCe na smanjenje troSkova za
zdravstvene ustanove iz oblasti ¢elija i tkiva jer neée svakih pet godina morati da
podnose zahteve za obnavljanje dozvole, odnosno neée morati da plaéaju po
10.000,00 dinara za uzimanje i distribucija celija, odnosno tkiva - 20.000,00 dinara
za presadivanje ¢elija, odnosno tkiva - 25.000,00 dinara za transplantaciju celija,
odnosno tkiva koja obavlja i poslove uzimanja, distribucije i presadivanja celija,
odnosno tkiva - 25.000,00 koja obavlja poslove banke ¢elija i tkiva; 30.000,00 dinara
za drugo pravno lice za obavljanje poslova banke ¢elije i tkiva. (Pravilnik o visini
troSkova nastalih u postupku utvrdivanja ispunjenosti uslova za obavljanje poslova
transplantacije organa, tkiva i ¢elija, banka ¢elija i tkiva, biomedicinski
potpomognutog oplodenja i transfuzioloSke delatnosti (,Sluzbeni glasnik RS”, br.
82/13).

Takode, u cilju sprovodenja nacela efikasnosti i ekonomicnosti postupka,
Predlog zakona je predvideo da reSenje o izdavanju, odnosno oduzimanju dozvole
za obavljanje delatnosti iz oblasti ¢elija i tkiva izdaje Uprava za biomedicinu, ¢ime se
skracuje i pojednostavljuje upravni postupak kojim se uvrduju ispunjenost uslova za
obavljanje delatnosti iz oblasti ljudskih ¢elija i tkiva.

8. Da li akt stimulise pojavu novih privrednih subjekata na trZistu i trZiSnu
konkurenciju



46

Predlog zakona je predvideo moguénost da banka ljudskih celija i tkiva,
odnosno zdravstvena ustanova sa dozvolom po odredbama ovog zakona, je duzna
da sklopiti pismeni ugovor sa pravnim licem za obavljanje svake delatnosti koja utie
ili moze uticati na kvalitet i sigurnost ljudskih Celija i tkiva koje se obraduje u saradnji
s tim pravnim licem, a posebno ako: banka ljudskih ¢elija i tkiva poveri pravnom licu
neku fazu obrade ljudskih ¢elija i tkiva; ako pravno lice dobavlja materijale i/ili pruza
usluge koje uti¢u ili mogu uticati na kvalitet i sigurnost tkiva, ukljuujuci i distribuciju
ljudskih ¢elija i tkiva; ako banka ljudskih ¢elija i tkiva pruza usluge pravnom licu; i ako
banka ljudskih ¢éelija i tkiva distribuira ljudskih ¢elije i tkiva obradena u pravnom licu.

Gore pomenuta pravna lica moraju da zadovolje uslove propisane ovim
Predlogom zakona i propisima donetim za sprovodenje ovog Predloga zakona sa
aspekta delatnosti koji ¢e obavljati za banku, odnosno umesto banke a koja utice ili
moze uticati na kvalitet i sigurnost ljudskih ¢elija i tkiva koje se obraduje u saradnji s
tim pravnim licem.

9. Da li su zainteresovane strane imale priliku da iznesu svoje stavove

Zaklju¢kom Odbora za javne sluzbe 05 broj 011-540/2016, na osnovu ¢lana
41. stav 1. Poslovnika Vlade (,Sluzbeni glasnik RS” br. 61/06 — preciséen tekst,
69/08, 88/09, 33/10, 69/10, 20/11, 37/11, 30/13 i 76/14), na predlog Ministarstva
zdravlja utvrden je Program javne rasprave o Nacrtu zakona o primeni ljudskih éelija i
tkiva.

U skladu sa utvrdenim programom javne rasprave, Ministarstvo zdravlja je
sprovelo javnu raspravu u periodu od 09. decembra 2016. godine do 30. decembra
2016. godine, za predstavnike drzavnih organa, javnih sluzbi, predstavnike
zdravstvenih ustanova, stru¢nu javnost i druge zainteresovane ucesnike, a tekst
Nacrta bio je postavljen na sajtu Ministarstva zdravlja, www.zdravlje.gov.rs, na sajtu
Kancelarije za saradnju sa civilnim drustvom www.civilnodrustvo.gov.rs i na portalu
e-uprave. Takode je javhost imala moguc¢nost da predloge, sugestije, inicijative i
komentare dostavi na elektronsku adresu: zdravlje.celijetkiva@gmail.com ili pisanim
putem Ministarstvu zdravlja, Upravi za biomedicinu, Beograd, Pasterova br. 1, sa
naznakom: ,Za javnu raspravu o Nacrtu zakona o primeni ljudskih ¢éelija i tkiva”.

Prezentacija i rasprava o predlozenom Nacrtu zakona je organizovana u
Beogradu 27. decembar 2016. godine, u 10.00 ¢asova, u Privrednoj komori Srbije, ul.

Terazije 23, drugi sprat (Velika sala).

Na prezentaciji Nacrta zakona u toku javne rasprave ucestvovali su ¢lanovi
Radne grupe za izradu Nacrta zakona o primeni ljudskih celija i tkiva i to: prof. dr
Dragana Stamatovi¢, prof. dr Dragana Vuiji¢, dr Zorana Andri¢, prof. dr Aleksandar
Savié, prof. dr Ljiljiana Tuki¢, doc. dr Jelena Bila, Zlata Zizi¢ dipl. pravnik, kao i v.d.
direktora Uprave za biomedicinu, dr Nenad Milojicié.

U toku javne rasprave svim ucesnicima je predstavljen Nacrt Zakona o
primeni ljudskih ¢elija i tkiva, nakon Cega je sprovedena diskusija u vezi predloga,
primedbi i sugestija koje su date na gore pomenuti Nacrt. Clanovi Radne grupe su
davali odgovore na postavljena pitanja prisutnih. Odgovoreno je na odreden broj
konstruktivnih predloga. Dogovoreno je da se svi predlozi, primedbe, sugestije
dostave u pismenoj formi u zakljuckom propisanom roku.

Pojedine pristigle primedbe odnose se na potrebu dodatnog regulisanja
pitanja o nau¢noistraZivackom radu na obolelim ¢elijama i tkivama. Radna grupa za

izradu Nacrta zakona je razmotrila pomenute primedbe i njihovo integrisanje u
pomenuti Nacrt i utvrdila da predmet ovog zakona nije primena obolelih ¢elija i tkiva,


http://www.zdravlje.gov.rs/
http://www.civilnodrustvo.gov.rs/
mailto:zdravlje.celijetkiva@gmail.com
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ve¢ da ovaj zakon utvrduje uslove za postizanje kvaliteta i sigurnosti u oblasti ¢elija i
tkiva za primenu kod ljudi, uz moguénost da se uzete celije i tkiva mogu primeniti i u
drugadiju svrhu od one za koje su uzeti ali samo uz pristanak davaoca za tu drugu
svrhu.

Takode, su razmotrene i ostale pristigle primedbe i sugestije, a posebno one
koje bitno ne narudavaju predlozena sistemska reSenja i koncepciju Nacrta zakona,
ve¢ su usmereni na poboljSanje teksta Nacrta zakona i u duhu su koncepta na kojima
se isti zasniva.

Pojedine sugestije i predlozi bili su dragoceni, ali suviSe specifi¢ni i nisu mogli
biti integrisani u tekst Nacrta zakona. Uzeti su u obzir, te Ce biti integrisani u
predvidenim podzakonskim aktima nakon usvajanja Zakona. Primedbe, predlozi i
sugestije koje ne mogu da doprinosu unapredenju kvaliteta ovog Zakona nisu
prihvaéene.

Po zavrSenoj javnoj raspravi moze se, kao opsti zakljucak, istaéi da je javna
rasprava na Nacrt zakona o primeni Celija i tkiva sprovedena bez ikakvih problema,
sa zadovoljavajuc¢im rezultatima.

10. Koje c¢e mere biti preduzete da bi se ostvarili razlozi donoSenja zakona

Po stupanju na snagu Predloga zakona, neophodno je doneti Citav set
podzakonskih akata u ovoj oblasti, predvidenih ovim zakonom, koju ée doneti
ministar zdravlja, odnosno po stupanju na snagu ovog zakona, oblast ljudskih ¢&elija i
tkiva ¢e se podeliti po oblastima, formiraée se radne grupe sastavljene od eminetnih
struénjaka iz odgovarajuceg dela oblasti sa zadatkom da sacine radne verzije
podzakonskih akata.

Po usvajanju Predloga zakona, neophodno je da se predlazi novi Pravilnik o
unutrasnjem uredeniju i sistematizaciji radnih mesta u Upravi za biomedicinu u kojem
¢e biti sadrzana nova zaduzenja utvrdena predlozenim zakonom, kao i nova radna
mesta — inspektora za biomedicinu.

Neophodno je doneti plan aktivhosti za uspostavijanje jedinstvenog
informacinog sistema u oblasti ljudskih ¢elija i tkiva i formiranje svih registara iz ove
oblasti.

Takode, je po usvajanju Predloga zakona neophodno pristupiti izradi
Republi¢kog programa presadivanja ljudskih organa koji obuhvata i tkiva.

Neophodno je pristupiti formiranju banke ljudskih ¢elija i tkiva.

Napraviti plan promocije dobrovoljnog davalastva tkiva u Republici Srbiji, kao i
plana obuke za inspektore biomedicine, kao i za zaposlene u Upravi za biomedicinu.
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1. Naziv propisa Evropske unije : 2.,,CELEX” oznaka EU propisa
Direktiva 2004/23/EZ Evropskog parlamenta i Saveta 3200410023
od 31. marta 2004.

o utvrdivanju standarda kvaliteta i bezbednosti za doniranje, dobijanje, testiranje, obradu, konzerviranje, skladistenje i distribuiranje ljudskih tkiva i ¢elija

3. Organ drzavne uprave, odnosno drugi ovlasc¢eni predlaga¢ propisa: 4. Datum izrade tabele: 7.07.2017.
Ministarstvo zdravlja

5. Naziv (nacrta, predloga) propisa ¢ije odredbe su predmet analize uskladenosti sa propisom Evropske unije: 6. Brojcane oznake (Sifre) planiranih propisa
0.1 Predlog Zakona o ljudskim celijama i tkivima 1z baze NPAA:

7. Uskladenost odredbi propisa sa odredbama propisa EU:

a) al) b) b1) V) 0) d)
Odredba Uskla Razlozi za delimiénu Napomena o
propisa Sadrzina odredbe denost | uskladenost, neuskladenost ili uslfla denosti
EU ! neprenosivost

Ovim zakonom utvrduju se uslovi za
postizanje kvaliteta i sigurnosti u oblasti
ljudskih c¢elija i tkiva za primenu kod
11 ljudi, nadzor nad sprovodenjem ovog
zakona i obavljanje odredenih poslova
drzavne uprave u oblasti ljudskih ¢elija i

Ova direktiva propisuje standarde
kvaliteta i bezbednosti za ljudska tkiva i|, ,
L ¢elije namenjene upotrebi u lecenju
ljudi, kako bi se obezbedio visok nivo
zastite zdravlja ljudi.

PU

! Potpuno uskladeno - PU, delimi¢no uskladeno - DU, neuskladeno - NU, neprenosivo — NP
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a) al) b) b1) V) 9) d)
tkiva, kao i druga pitanja od znacaja za
sprovodenje poslova iz oblasti ljudskih
Celija i tkiva.

01 Ovim zakonom utvrduju se uslovi za
postizanje kvaliteta i sigurnosti u oblasti
ljudskih celija 1 tkiva za primenu kod

11 ljudi, nadzor nad sprovodenjem ovog
zakona i obavljanje odredenih poslova

. . drzavne uprave u oblasti ljudskih ¢elija i
Ova_ q"ektlv_a_ Se primenjuje - na tkiva, kao i druga pitanja od znacaja za
donlranj_e, d.Ob”anJe’ teStlrfmjef obradu: sprovodenje poslova iz oblasti ljudskih
konzerviranje, skladistenje i celija i tkiva.
distribuiranje ljudskih tkiva 1 ~celija) 1.2 Oblast iz stava 1. ovog &lana obuhvata
!‘ame”l‘?”".‘ Za primenu kod IJHd". kao-l poslove darivanja, dobijanja, testiranja,
Indusu.f”Sk'h pTOIZVOda dOb”.em.h 12 obrade, ocuvanja, skladiStenja,
ljudskih tkiva 1 ¢elija namenjenin za distribucije i primene ljudskih éelija |

i primenu kod ljudi. tkiva kod ljudi, od zivog davaoca ili od|

Ukoliko se na te industrijske proizvode
primenjuju  druge direktive, ova
direktiva se primenjuje samo na
doniranje, dobijanje i testiranje.

2.1

2.2

umrlog lica.

Odredbe ovoga zakona odnose se i na
mati¢ne ¢éelije hematopoeze iz periferne
Krvi, krvi pup¢anika i kostne srzi.
Odredbe ovoga zakona primenjuju se i
na postupke darivanja, dobijanja i
testiranja ljudskih celija 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.

Odredbe ovog zakona se ne primenjuju
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

2.3

na reproduktivne celije i tkiva, Celije i
tkiva embriona i fetusa, krv i
komponente  krvi, ¢elije 1 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 ¢éelije i tkiva
prikupljene prilikom uzimanja ljudskih
organa za potrebe presadivanja istog
ljudskog organa.

2.2a

Ova direktiva se ne primenjuje na:

tkiva i ¢elije koje se upotrebljavaju kao
autologni  transplantati u  istom
hirur§kom postupku;

0.1
2.3

Odredbe ovog zakona se ne primenjuju
na reproduktivne celije i tkiva, celije i
tkiva embriona i fetusa, krv i
komponente  krvi, ¢elije 1 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 ¢elije i tkiva
prikupljene prilikom uzimanja ljudskih
organa za potrebe presadivanja istog
ljudskog organa.

PU

2.2b

krv i krvne komponente u skladu s
definicijom iz Direktive 2002/98/EZ;

0.1

Odredbe ovog zakona se ne primenjuju
na reproduktivne celije i tkiva, celije i
tkiva embriona i fetusa, krv i
komponente  krvi, ¢elije 1 tkiva
upotrebljena kao autologni transplantat

PU
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

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 ¢éelije i tkiva
prikupljene prilikom uzimanja ljudskih
organa za potrebe presadivanja istog
ljudskog organa.

2.2v

organe ili delove organa ako se
upotrebljavaju u istu svrhu kao i ¢itav
organ u ljudskom telu.

0.1
2.3

Odredbe ovog zakona se ne primenjuju
na reproduktivne celije i tkiva, Celije i
tkiva embriona i fetusa, krv i
komponente  krvi, ¢elije 1 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 ¢elije i tkiva
prikupljene prilikom uzimanja ljudskih
organa za potrebe presadivanja istog
ljudskog organa.

PU

3a

Slede¢i pojmovi u ovoj direktivi imaju
dolenavedena znacenja:

»celije” su pojedinaéne ljudske celije ili
skupovi ljudskih ¢elija, ako nisu
povezani nikakvom vrstom vezivnog
tkiva,;

0.1
3.11

¢elija je pojedinacna ljudska celija ili
skup ljudskih ¢elija koje nisu povezane
ni sa jednom vrstom vezivnog tkiva,

PU
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a) al) b) b1) V) 9) d)

w kivo” oznadava sve sastavne delove |01 T_k':j’ok OznTéT(V?_ Sve v§qstayng delove oL
ljudskog tela koje &ine éelije; 312 Juaskog tela koji su sacimjeni od celija;
,davalac” je svaki ljudski izvor ljudskih
celija ili tkiva, nezavisno od toga da li je |, davalac je zivo, odnosno umrlo lice od

3v ziv ili preminuo; 213 koga se dobijaju ljudske ¢elije, odnosno | PU

- tkiva;

~doniranje” je doniranje ljudskih tkiva|,, L - Qe

39 ili ¢elija namenjenih za primenu kod| da_rlvanje )€ plav_anje IJu.dSk'h Cehja.' . PU
ljudi; 3.14 tkiva namenjenih za primenu kod ljudi;
,organ” je diferenciran i vitalan deo
ljudskog tela, sastavljen iz razlicitih organ je diferencirani i vitalni deo
tkiva, koji ima sopstvenu strukturu, ljudskog tela, sastavljen od razli¢itih
vaskularizaciju i sposobnost razvoja|0-1 ¢elija i tkiva, koji zadrzava svoju

3d I » N NP PU
fizioloskih ~ funkcija sa znacajnim|3.15 strukturu, vaskularizaciju i sposobnost
nivoom autonomije; razvoja fizioloSkih funkcija uz znacajni

nivo autonomnosti;

,,dobijanje” je postupak kojim se dolazi

ad do tkiva ili ¢elija; 0.1 dobijanje je medicinski postupak kojim PU

3.1.6 se dolazi do ljudskih ¢elija i tkiva;

,Lobrada” su sve radnje koje se obavljaju
prilikom pripreme, manipulacije, obrada je svaka radnja koja se obavlja

3 konzerviranja i pakovanja tkiva i ¢elija|0.1 prilikom pripreme, rukovanja, ocuvanja i

e - . L L. o PU
namenjenih za primenu kod ljudi; 3.1.7 pakovanja ljudskih ¢elija i tkiva

namenjenih za primenu kod ljudi
< »Kkonzerviranje” je koris¢enje hemijskih|0.1 ocuvanje je postupak koris¢enja PU
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a) al) b) b1) V) 9) d)
sredstava, promenjenih uslova sredine ili|3-1.11 hemijskih sredstava, odnosno
drugi sredstava u obradi kako bi se promenjenih uslova sredine ili drugih
sprecilo ili usporilo biolosko ili fizicko sredstava i postupaka u obradi kako bi se
propadanje ¢elija ili tkiva,; sprecilo ili usporilo biolosko ili fizicko
propadanje ljudskih ¢elija i tkiva;
Lkarantin” je status dobijenih tkiva ili
¢elija, odnosno izolacija tkiva fizicki ili Karantin ie postupak administrativio
na neki drugi delotvoran naéin, u e .VJ postupak a N g
« i 01 i/ili fizickog izdvajanja dobijenih
3z ocekivanju  odluke o  njihovom . ST PU
. S L 3.1.8 ljudskih ¢elija i tkiva, do odluke o
prihvatanju ili odbijanju; : : . e
prihvatanju za primenu ili unistenje;
,.skladiStenje” je c¢uvanje proizvoda u
odgovaraju¢im kontrolisanim uslovima|, skladistenje je odrzavanje ljudskih ¢elija
3i do distribuiranja; 319 i tkiva u odgovaraju¢im i kontrolisanim PU
- uslovima do distribucije;
Ldistribuiranje” je prevoz i isporuka
tkiva ili ¢elija namenjenih za primenu|, distribucija ozna¢ava prevoz, odnosno
3 kod ljudi; 3110 prenos i isporuku ljudskih ¢elija i tkiva PU
- namenjenih za primenu kod ljudi
»primena kod ljudi” je koris¢enje tkiva
!|I ¢elija na il u Ijuds.kom primaocu, kao|, , primena je svaki postupak upotrebe
3k i vantelesna primena; : AR R PU
3.1.12 ljudskih ¢elija i tkiva na ili u ljudima;
3l ,0zbiljna nezeljena pojava” je svaka 01 ozbiljni nezeljeni dogadaj je svaka PU

nepovoljna pojava u vezi s dobijanjem,

nezeljena pojava vezana za dobijanje,
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a) al) b) b1) V) 9) d)
ispitivanjem, obradom, skladi$tenjem i|31.13 testiranje, obradu, o¢uvanje, skladistenje
distribuiranjem tkiva i ¢elija koja moze I distribuciju ljudskih ¢elija i tkiva, a
da dovede do prenosenja zarazne bolesti, koja bi mogla dovesti do prenosa zarazne
smrti ili ugrozavanja Zivota, odnosno bolesti, smrti ili stanja opasnih po Zivot,
nastanka invaliditeta ili nesposobnosti nemoc¢i i/ili nesposobnosti primaoca,
kod pacijenata, ili koja moze da dovede odnosno koja bi mogla imati za
do hospitalizacije ili  oboljevanja, posledicu bolnic¢ko lecenje, oboljevanje
odnosno da produzi hospitalizaciju ili ili takva stanja produzava;
oboljevanje;

,0zbiljna nezeljena reakcija” je nezeljen

odgovor, ukljuc¢ujuéi i pojavu zarazne - L .
bolesti, donatora ili recipijenta koji je OZb”ma nez§1J? na f?akc”ale nezeljena
povezan sa dobijanjem tkiva ili ¢elija ili reakcija, ukljucujuci zaraznu bolest,

. . A davaoca ili primaoca, vezana za
njihovom primenom kod ljudi i koji je dobiianie ili bri liudskih celiia ili
fatalan, opasan po zivot, dovodi do|(0.1 obljanje 11 primenu fjuask] Celija 1li

3lj oo SRR P ’ . tkiva kod ljudi, koja izaziva smrt, PU
pojave invaliditeta ili nesposobnosti kod|3.1.14 redstavlia opasnost 0o Fivot te izaziva
pacijenata ili dovodi do hospitalizacije P g Jaop P )

ili oboljevanja, odnosno da produzi hemoc |/|!|nespo§9bnostv, odnosno ma
hospitalizaciju ili oboljevanje; za p(.)SIed'.Cu.b.OIkao lec.enje' .

oboljevanije ili takva stanja produzava;

banka tkiva” je ustanova ili jedinica Poslove obrade, ocuvanja, skladiStenja i
’k;olnice ili druge ustanove u koioi se 0.1 distribucije ljudskih ¢elija i tkiva obavlja
obavljaju radnjg I konzervijra{nja 8.1 zdravstvena ustanova ili organizaciona
skladistenja ili distribuiranja ljudskih Jedinica  zdravstvene  ustanove na

o » tercijarnom nivou zdravstvene zastite iz

3m tkiva i ¢elija. Ona takode moze da bude Plana mreve zdravstvenih ustanova Koiil ©°
zaduzena za dobijanje ili testiranje tkiva q . ele A J
ili celija: onosi \_/ada i koja ima dozvolu za
' obavljanje poslova obrade, ocuvanja,
8.4 skladistenja i distribucije ljudskih ¢elija i

tkiva (u daljem tekstu: banka ljudskih
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a) al) b) b1) V) 9) d)
¢elija i tkiva).
Banka ljudskih celija i tkiva iz stava 1.
ovog c¢lana moze podneti i zahtev za
dobijanje dozvole za obavljanje poslova
dobijanja i testiranja ljudskih c¢elija i
tkiva, kao i poslove uvoza i izvoza iz
¢lana 41. ovog zakona.
,alogeni¢na upotreba” oznacava celije
ili tkiva odstranjena jednoj osobi i|,, alogena primena je primena ljudskih
3n upotrebljena kod druge; 3115 ¢elija i tkiva dobijenih od jednog lica na| PU
- drugom licu;
,autologna upotreba” oznacava ¢elije ili
tkiva odstranjena i upotrebljena kod iste |91 autologna primena je primena ljudskih
3nj osobe. 3.1.16 ¢elija i tkiva dobijenih od jednog lica na| PU
tom istom licu
DrZave-¢lanice imenuju nadlezni organ Uprava za biomedicinu obavlja izvrine i
ili RN zaduZen/zaduZene zZa sa njima povezene inspekcijske i stru¢ne
il sprovodenje zahteva sadrzanih u ovoj|01 poslove u oblasti primene ljudskih ¢elija| o,
' direktivi. 45.1 i tkiva.
Ova direktiva ne sprecava drzave-
Clanice da zadrze ili uvedu stroze
40 zastitne mere, pod uslovom da su te } } \p

mere u skladu s odredbama Ugovora.

Konkretno, drzava-¢lanica moze da
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

uvede zahteve koji se odnose na
dobrovoljno neplaceno doniranje, koji
podrazumevaju zabranu ili
ograni¢avanje uvoza ljudskih tkiva i
¢elija, kako bi obezbedila visok nivo
zaStite zdravlja, pod uslovom da su
ispunjene odredbe Ugovora.

4.3

Ova direktiva ne utice na odluke drzava-
Clanica kojima se zabranjuje doniranje,
dobijanje, testiranje, obrada,
konzerviranje, skladistenje,
distribuiranje ili upotreba bilo koje
konkretne vrste ljudskih tkiva ili ¢elija iz
bilo kog izvora, ukljucujuéi i slucajeve u
kojima se te odluke odnose na uvoz iste
vrste ljudskih tkiva ili ¢elija.

NP

4.4

U obavljanju poslova iz ove direktive,
Komisija moze da koristi tehni¢ku i/ili
administrativnu  pomo¢ na obostranu
korist Komisije i korisnika prilikom
identifikacije, pripreme, upravljanja,
pracenja, revizije i kontrole, kao i za
potrebe pokrivanja troskova.

NP

51

Drzave-¢lanice obezbeduju da dobijanje
I testiranje tkiva i c¢elija obavljaju
odgovaraju¢e osposobljena lica sa
odgovaraju¢im iskustvom i da se to

0.1
8.1

Poslove obrade, ocuvanja, skladistenja i
distribucije ljudskih ¢elija i tkiva obavlja
zdravstvena ustanova ili organizaciona
jedinica  zdravstvene ustanove na

PU
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

obavlja u ustanovama koje su
akreditovane, imenovane, ovlaséene ili
za to poseduju dozvolu nadleznog
organa, odnosno nadleznih organa.

8.2

8.3

8.4

8.5

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 ¢elija i
tkiva (u daljem tekstu: banka ljudskih
¢elija i tkiva).

Poslove testiranja davaoca na krvlju
prenosive  bolesti i imunogenetsko
testiranje primaoca i davaoca obavlja
zdravstvena ustanova, odnosno druge
ustanove iz ¢lana 3. tacka 27) koja imaju
dozvolu direktora Uprave za
biomedicinu za obavljanje testiranja, u
skladu sa odredbama ovoga zakona.
Poslove dobijanja ljudskih ¢elija i tkiva
obavlja zdravstvena ustanova koja ima
dozvolu direktora Uprave za
biomedicinu za obavljanje delatnosti
dobijanja ljudskih ¢elija i tkiva.

Banka ljudskih celija i tkiva iz stava 1.
ovog c¢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.

Nacin i tehnicke uslove za obavljanje
poslova dobijanja, testiranja, obrade,
oCuvanja, skladiStenja i distribucije
ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
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a) al) b) b1) V) 9) d)
Poslove testiranja davaoca na krvlju
0.1 prenosive  bolesti i imunogenetsko
8.2 testiranje primaoca i davaoca obavlja
zdravstvena ustanova, odnosno druge
ustanove iz ¢lana 3. tacka 27) koja imaju
dozvolu direktora Uprave za
biomedicinu za obavljanje testiranja, u
Nadlezni organ/organi skladu sa odredbama ovoga zakona.
preduzima/preduzimaju sve potrebne Banka ljudskih ¢elija i tkiva iz stava 1.
mere kako bi obezbedio/obezbedili da se ovog ¢lana moze podneti i zahtev za
dobijanje tkiva i ¢elija vrSi u skladu sa dobijanje dozvole za obavljanje poslova
zahtevima iz ¢lana 28(b), (d) i (). 8.4 dobijanja i testiranja ljudskih celija i
- Zahtevano testiranje davalaca vrsi tkiva, kao i poslove uvoza i izvoza iz U
kvalifikovana laboratorija koja je ¢lana 41. ovog zakona.
akreditovana, imenovana, ovlascena ili Na¢in i tehni¢ke uslove za obavljanje
poseduje dozvolu nadleznog organa, poslova dobijanja, testiranja, obrade,
odnosno nadleznih organa. oCuvanja, skladistenja i distribucije
ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
85 nadlezan za poslove zdravlja.
Uslove u pogledu Kkadra, prostora,
opreme, sistema kvaliteta i drugih uslova
za obavljanje poslova iz ¢lana 8. ovoga
zakona propisuje ministar nadlezan za
96 poslove zdravlja.
DrZzave-¢lanice obezbeduju da su sve|,, Poslove obrade, ocuvanja,
6.1 banke tkiva u kojima se vrse aktivnosti 61 skladistenja i distribucije ljudskih celija i| PU

testiranja, obrade, konzerviranja,

tkiva obavlja zdravstvena ustanova ili
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

skladistenja ili distribuiranja ljudskih
tkiva 1 celija za primenu kod ljudi
akreditovane, imenovane, ovlase¢ene ili
imaju dozvolu nadleznog organa za te
aktivnosti.

8.2

8.3

8.4

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 ¢elija i tkiva (u
daljem tekstu: banka ljudskih celija i
tkiva).

Poslove testiranja davaoca na krvlju
prenosive  bolesti i imunogenetsko
testiranje primaoca i davaoca obavlja
zdravstvena ustanova, odnosno druge
ustanove iz ¢lana 3. tacka 27) koja imaju
dozvolu direktora Uprave za
biomedicinu za obavljanje testiranja, u
skladu sa odredbama ovoga zakona.
Poslove dobijanja ljudskih ¢elija i tkiva
obavlja zdravstvena ustanova koja ima
dozvolu direktora Uprave za
biomedicinu za obavljanje delatnosti
dobijanja ljudskih ¢elija i tkiva.

Banka ljudskih ¢elija i tkiva iz stava 1.
ovog c¢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.

Nacin i tehnicke uslove za obavljanje
poslova dobijanja, testiranja, obrade,
oCuvanja, skladistenja 1 distribucije
ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
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a) al) b) b1) v) 9) d)
nadlezan za poslove zdravlja.
8.5
Uslove u pogledu kadra, prostora,
opreme, sistema kvaliteta i drugih uslova
za obavljanje delatnosti iz ¢lana 8. ovoga
zakona propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.
9.6
01 Zahtev za dobijanje dozvole za
01 obavljanje poslova iz ¢lana 8. ovog
' zakona zdravstvena ustanova, odnosno
druge ustanove podnosi Upravi za
Nadlezni organ ili organi, nakon S§to biomedicinu.
potvrdi/potvrde da banka tkiva ispunjava Zahtev iz stav 1. ovoga c¢lana mora
zahteve iz c¢lana 28(a), akredituje(-ju),|g 2 sadrzati i
imenuje(-ju), ovlascuje(-ju) ili izdaje(- 1) naziv i sediSte zdravstvene
ju) dozvolu banci tkiva i navodi/navode ustanove, odnosno druge ustanove;
koje delatnosti banka sme da obavlja i 2) podatke o li¢nosti zaduzenog
pod kojim uslovima. Organ ili organi lica (ime i prezime i kontakt telefon);
6.2 odobrava(-ju) postupke pripreme tkiva i 3) opis delatnosti, vrstu| PU

¢elija koje banka tkiva moze da obavlja
u skladu sa zahtevima iz ¢lana 28(e).
Sporazumi izmedu banaka tkiva i tre¢ih
lica iz ¢lana 24 se proveravaju u okviru
ovog postupka.

postupaka i vrstu ljudskih ¢elije i tkiva za
koje se trazi dozvola;

4) popis standardnih operativnih
postupaka za trazenu delatnost Kkoji
obezbeduju  sistem  kvaliteta  sa
zaduzenim 0sobama;

5) prikaz odgovaraju¢ih prostora,
opreme, kadra i sistem kvaliteta za
postupke za koje se trazi odobrenje;

6) izjavu 0 uskladenosti u skladu
sa zakonom propisanim uslovima;
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

9.3

9.4

Na osnovu zahteva zdravstvene ustanove
I nalaza inspektora za biomedicinu o
ispunjenosti uslova za poslova iz stava 1.
ovog clana, direktor Uprave za
biomedicinu resenjem izdaje dozvolu, u
skladu sa zakonom.

Dozvola iz stava 3. ovoga ¢lana daje se
posebno za svaku vrstu ljudskih ¢elija i
tkiva na neodredeno vreme.

6.3

Banka tkiva ne sme bitnho da menja
svoju delatnost bez prethodne pisane
saglasnosti nadleznog organa, odnosno
nadleznih organa.

0.1
9.5

Banka ljudskih celija i tkiva, odnosno
ustanove koje imaju odobrenje za
obavljanje delatnosti iz ¢lana 8. ovog
zakona obavezne su 0 svakoj promeni u
radu i organizaciji koja uti¢e na sigurnost
i kvalitet ljudskih ¢elija i tkiva pismeno
obavestiti Upravu za biomedicinu u
najkracem roku, a najkasnije u roku od
tri dana od dana nastale promene.

PU

6.4

Nadlezni  organ, odnosno  organi
moze/mogu privremeno da ukine/ukinu
ili povuce/povuku akreditaciju,
imenovanje, ovlasc¢enje ili dozvolu za
banku tkiva ili za postupak pripreme
tkiva ili ¢elija ako se u toku inspekcije
ili primene kontrolnih mera utvrdi da
banka, odnosno postupak ne ispunjava

0.1
10.1

Direktor Uprave za biomedicine po
sluzbenoj duznosti donosi resenje 0
oduzimanju dozvole iz ¢lana 9. ovoga
zakona ako utvrdi da:

1) zdravstvena ustanova vise ne
ispunjava uslove propisane c¢lanom 8.
ovoga zakona;

2) zdravstvena ustanova u propisanom
roku ne ukloni nedostatke utvrdene
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a) al) b) b1) V) 9) d)

zahteve ove direktive. inspekcijskim nadzorom;
3) se zdravstvena ustanova ne pridrzava
odredbi ovoga zakona i podzakonskih
akata donetih na osnovu ovoga zakona;
4) je kvalitet u oblasti ljudskih ¢elija i
tkiva u zdravstvenoj ustanovi ispod
utvrdenih nacionalnih standarda.
Nacionalni standardi kvaliteta iz stava 1.

10.2 tatka 4) ovog c¢lana donosi ministar

nadlezen za poslove zdravlja, na predlog
Republicke struéne komisije nadlezne za
oblast ¢elija i tkiva, koja je obrazovana u
skladu sa zakonom kojim se ureduje
zdravstvena zastita.

Neka tkiva ili ¢elije, koji se odreduju u

skladu sa zahtevima iz c¢lana 28(2),

mogu uz saglasnost nadleZnog organa, Na¢in i tehni¢ke uslove za obavljanje

odnosno nadleznih organa da se poslova dobijanja, testiranja, obrade,

55 distribuiraju  direktno  primaocu za| 0! |oguvanja, skladistenja i distribucije| o, |Bice transponovanou
trenutnu transplantaciju, pod uslovomda| 85  |ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar podzakonski akt
je dobavlja¢ akreditovan, imenovan, nadlezan za poslove zdravlja.
ovlaséen ili ima dozvolu za tu delatnost.

Drzave-¢lanice obezbeduju da nadlezni
organ, odnosno organi|q ¢ Uprava za biomedicinu obavlja izvr$ne i
21 organizuje/organizuju inspekcije i da 451 sa njima povezene inspekcijske i struéne PU

banke tkiva primenjuju odgovarajuce
kontrolne mere kako bi se obezbedila
uskladenost sa zahtevima ove direktive.

poslove u oblasti primene ljudskih ¢elija
I tkiva
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a) al) b) b1) V) 9) d)
Uprava za biomedicinu obavlja izvrsne i
sa njima povezene inspekcijske i stru¢ne
01 poslove u oblasti primene ljudskih ¢elija
Drzave-Clanice  takode  obezbeduju|™ i tkiva
primenu odgovarajuéih kontrolnih mera|4°-1
7.2 za dobijanje ljudskih tkiva i ¢elija. PU
Inspekcijski nadzor iz ¢lana 45. stav 1.
46.1 ovog zakona vrSi inspektor za
biomedicinu.
Nadlezni organ, odnosno organi redovno I -
organizuje/ogrganizuju ingpekciju i Inspekcijski nadzor nad obavljanjem
; 01 poslova u oblasti ljudskih ¢elija i tkiva
7.3 sprovodi/sprovode  kontrolne  mere. . A . .| PU
Interval izmedu dve inspekcije ne sme 463 pbavlja > kont|r_1u|rano, a hajmanje
da bude duzi od dve godine. Jedanput u dve godine.
U wvrSenju nadzora nad obavljanjem
poslova zdravstvenih ustanova koje
imaju dozvolu iz ¢lana 8. ovog zakona,
Inspekcije i kontrolne mere sprovode kao i bankg IJUdSK'h C.ehJ,a ! t_klvg '
sluzbenici koji predstavljaju nadlezni centara za primenu ljudskih celija i tkiva,
oraan i koii su ovlaséeni da- inspektor za biomedicinu ovlaséen je da:
g J ' 0.1 1) vrsi inspkcijski nadzor nad bankom
7.4 . .. L. 46.2.1 j i celij i i PU
: vrse inspekciju banaka tkiva i objekte ljudskih .CehJa | tkiva, : odnos_no
zdravstvenim ustanovama i drugim

trecih lica iz ¢lana 24;

ustanovama sa dozvolom iz c¢lana 8.
ovoga zakona, kao i pravnim licem koji
obavlja odredene usluge za banku
ljudskih ¢elija 1 tkiva, odnosno za
zdravstvenu ustanovu i drugu ustanovu
sa dozvolom iz ¢lana 8. ovoga zakona, i
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a) al) b) b1) V) 9) d)
nad centrima za primenu ljudskih ¢elija i
tkiva;

ocenjuju i verifikuju postupke i pregleda prostorije, objekte i opremu,
aktivnosti koje se obavljaju u bankama kao I dokumentaciju o propisanom kadru
tkiva i objektima tre¢ih lica, a od|,,  |KOJi obavlia poslove pribavijanja
7.4b znacaja SU za postovanje zahteva ove dOb'J"flana'_ testiranja, obrade, ocuvanja,| p
direktive: 46.2.3 s_kladlgtenja,u d_|str|_bucue I primene
ljudskih ¢elija i tkiva od zivog ili od
umrlog lica kod ljudi;
pregleda opste i pojedinacne akte,
proveravaju sve dokumente ili drugu dokumentaciju i evidencije koje se
evidenciju koja se odnosi na zahteve ove |, odnose na obavljanje poslova
7.4v direktive. 4622 pribavljanja, dobijanja, testiranja, obrade,| PU
- ocuvanja, skladistenja, distribucije i
primene ljudskih ¢elija i tkiva od Zivog
ili od umrlog lica kod ljudi;
Smernice za uslove inspekcije i Uslove u pogledu stru¢ne
kontrolnih mera, kao i za obuku i osposobljenosti, stru¢nog usavrsavanja
struénu spremu angazovanih sluzbenika, |, ; inspektora iz stava 1. ovog ¢lana, kao i
75 koje treba da obezbede dostizanje 465 smernice u vezi vrienja inspekcijskog DU |Bice transponovano u pravilnik
doslednog nivoa kompetentnosti | nadzora iz ovog &lana propisuje ministar
uCinka, utvrduju se u skladu s nadleZan za poslove zdravlja.
postupkom iz ¢lana 29(2).
Nadlezni organ ili organi organizuje(-ju) . . L
i vrsi(-e) inspekciju i kontrolne mere kad !nspvgktqr 2a b_|_0rr]ed|cmu duZan Jev ‘?'a
e god dode do ozbiljne neZeljene reakcije|0.1 izvrsi inspekcijski - nadzor u shucaju oU
' ili ozbiljne nezeljene pojave. Pored toga, | 46.4 sumnje, odnosno  saznanja za svaki

inspekcije se u tavkom slucaju
organizuju, odnosno kontrolne mere se

ozbiljni nezeljeni dogadaj ili reakciju.
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a) al) b) b1) V) 9) d)
sprovode na  obrazlozen  zagtev
nadleznog organa/nadleznih organa u
drugoj drzavi-Clanici.
Drzave-Clanice, po prijemu zahteva Uslove u pogledu stru¢ne
druge drzave-Clanice ili Komisije, osposobljenosti, struénog usavravanja
dostavljaju informacije o rezultatima|, inspektora iz stava 1. ovog ¢lana, kao i
7.7 inspekcija i kontrolnih mera izvrSenih u 465 smernice u vezi vrienja inspekcijskog DU | Bice transponovano u pravilnik
vezi sa zahtevima ove direktive. ' nadzora iz ovog ¢lana propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
Drzave-¢lanice obezbeduju sledljivost Banka ljudskih celija ! tl( Iva, odnosno
svih tkiva i celija dobijenih, obradenih, ustanova sa dozvolom iz clana 8. ovoga
uskladistenih ili distribiranih na njihovoj zakona obavezna je obezbediti sledivost
teritoriji, od davaoca do primaoca i svih ljudskih celija i tkiva od davaoca do
obratno. Sledljivost se takode odnosi i |01 primaoca, i obrnuto, odnosno unistenja,
8 na sve relevantne podatke o proizvodima|33.1 kao i .S.Ied'VOSt..SV'h materija, predmeta_ : i
i materijalima koji dolaze u kontakt s materijala koji dolaze u direktan il
tim tkivima i éelijama. mgjlrektan kontak.t sa ljudskim cehJ_ama i
tkivima u obavljanju poslova primene
ljudskih ¢elija i tkiva.
Drzave-Clanice obezbeduju uvodenje Banka ljudskih celija i tkiva, Odnosn_o
sistema identifikacije davalaca koji %dravstvena ustanova sa dozvovlom 12
izdaje  jedinstveni kod za svako|,, clana 8. ovoga zakona duzna je
8.2 doniranje i za svaki proizvod povezan s| primenjivati Jedinstven sistem| - p,
tim doniranjem. 34.1 |dent|f|l§aC|j§ sv_akog dgvaoca u kojem se
dodeljuje  jedinstveni kod svakom

davanju i svakom pakovanju ljudskih
¢elija i tkiva proizaslom iz davanja.
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a) al) b) b1) V) 9) d)
Oznaka iz stava 2. ovog ¢lana mora
Sva tkiva i celije moraju da budu sadrzati ili omoguéiti povezivanje sa
identifikovani oznakom koja sadrzi| 4 podacima o poslovima dobijanja i

83 informacije  ili  upu¢ivanjem na|, . |preuzimanja ljudskih celija i tkiva u| .,

informacije iz ¢lana 28(d) i (2). banku ljudskih ¢elija i tkiva, o poslovima
obrade, skladistenja i distribucije
ljudskih ¢elija i tkiva.
Banka ljudskih c¢elija i tkiva, odnosno
zdravstvena ustanova sa dozvolom iz
Banke tkiva ¢uvaju podatke koji su|0- clana 8. ovoga zakona, duzna je voditi
potrebni da bi se obezbedila sledljivost u|ss. | €videnciju koja obezbeduje sledivost u
svim fazama. Podaci potrebni za punu svim poslovima u oblasti ljudskih ¢elija i
sledljivost ¢uvaju se najmanje 30 godina tkiva. .. .

8.4 nakon klini¢ke upotrebe. Podaci mogu Podaci iz stava 1. ovog ¢lana se vode u| p
da se pohranjuju i u elektronskom 352 eIeI_<tronskom obliku i u  pismenom
obliku. obliku

Podaci iz stava 1. ovoga ¢lana ¢uvaju se
253 trajno nakon klini¢ke upotrebe.
Zahteve koji se odnose na tkiva i ¢elije,
kao i na proizvode i materijale koji
dolaze u kontakt sa tim tkivima i

8.5 \ . iy .. o / / NP
¢elijama i koji uticu na njihov kvalitet i
bezbednost, utvrduje Komisija u skladu
s postupkom iz ¢lana 29(2).

Postupak  kojim  se  obezbeduje
8.6 sledljivost na nivou Zajednice Komisija / / NP

utvrduje u skladu s postukom iz ¢lana
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a) al) b) b1) V) 9) d)
29(2).
0.1
M1 Uvoz, odnosno izvoz ljudskih ¢elija i
tkiva obavlja banka ljudskih ¢elija i tkiva
koja ima dozvolu za obavljanje delatnosti
uvoza i izvoza, u skladu sa ¢lanom 9.
ovog zakona.
41.2 Uvoz, odnosno izvoz ljudskih celija i
Drsave-clanice preduzimaju sve tkiva iz stava 1. ovog ¢lana se smatra
potrebne mere kako bi obezbedile da uvozom, odnosn_o \zvozom, pez_ c_>b_2|ra Iz
uvoz tkiva i ¢elija iz tre¢ih zemalja vrse i u VkO.Je, ‘z_emlje_se uvozl | /'I!. 12vozl,
banke tkiva koje su akreditovane, Ukhuculj.u(al L.Zr? m’IJe“E vr_opilfe un”el
imenovane, ovlascene ili za to poseduju (L)Jk;/;vziti Jusaslmlo Cgtﬂ)a Isut Ivigtor\r/lrzzrﬁer?g
dozvolu, kao i da postoji sledljivost . i uslovi. i to da:

9.1 uvezenih tkiva i ¢elija od davaoca do 413 fpunjem uslovl, 1 ' : DU
primaoca i obratno, u skladu s ) . POSt(.)J' _dok_:_alzar!a korist  po
postupkom iz ¢lana 8. Drzave-¢lanice i med|c!nsk|’m ”krlte_rljurr_uma za upotrebu
banke tkiva obezbeduju ispunjavanje Iju.dSk'h. Clema | tkiva koja bi se
standarda kvaliteta i bezbednosti koji su g”menj'xa ?’ dskih celiia i tki .
jednaki standardima utvrdenim u 0VOj k?)(JjteSu\:jri'a Judskih Celija I tkiva primena
S 3) banke ljudskih éelija i tkiva nemaju

raspolozivih ljudskih ¢elija i tkiva.
Dozvoljeno je uvoziti ljudske celije i
tkiva samo iz banke ljudskih ¢elija i tkiva
koja zadovoljava uslove kvaliteta i
bezbednosti u skladu sa ovim zakonom i
415 podzakonskim aktom donetim za

sprovodenje ovog zakona, i ako ima
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

41.6

odobrenje za obavljanje poslova od
nadleznog organa.

Banka ljudskih ¢elija i tkiva iz stava 1.
ovog c¢lana obavezna je obezbediti
sledivost uvezenih ljudskih celija i tkiva
od davaoca do primaoca, i obrnuto.

9.2

Drzave-¢lanice preduzimaju sve
potrebne mere kako bi obezbedile da
izvoz tkiva i ¢elija u trece zemlje vrse
banke tkiva koje su akreditovane,
imenovane, ovlascene ili za to poseduju
dozvolu. Drzave-¢lanice koje salju izvoz
u tre¢ce zemlje obezbeduju da izvoz
ispunjava zahteve ove direktive.

0.1

41.1

41.2

41.4

41.5

Uvoz, odnosno izvoz ljudskih celija i
tkiva obavlja banka ljudskih ¢elija i tkiva
koja ima dozvolu za obavljanje delatnosti
uvoza i izvoza, u skladu sa ¢lanom 9.
ovog zakona.

Uvoz, odnosno izvoz ljudskih celija i
tkiva iz stava 1. ovog Clana se smatra
uvozom, odnosno izvozom, bez obzira iz
ili u koje zemlje se uvozi i /ili izvozi,
ukljucujuci i zemlje Evropske unije.
Izvoz ljudskih ¢elija i tkiva moze se
obaviti samo ako:

1) u Republici Srbiji nema liste ¢ekanja
za primenu navedenih ljudskih celija i
tkiva;

2) postoji medicinski
opravdava izvoz.
Dozvoljeno je uvoziti ljudske celije i
tkiva samo iz banke ljudskih ¢elija i tkiva
koja zadovoljava uslove kvaliteta i
bezbednosti u skladu sa ovim zakonom i
podzakonskim  aktom donetim za
sprovodenje ovog zakona, i ako ima
odobrenje za obavljanje poslova od
nadleZnog organa.

razlog Kkoji

PU
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a) al) b) b1) V) ) d)
Banka ljudskih ¢elija i tkiva iz stava 1.
ovog c¢lana obavezna je obezbediti
sledivost uvezenih ljudskih celija i tkiva

41.6 : :
od davaoca do primaoca, i obrnuto.
Direktor Uprave za biomedicinu daje
Uvoz ill izvoz tkiva i éelija iz ¢lana 6(5)|,, ~ |90ZVOl 23 svaki pojedinacni slucaj
9.3a moze da odobri neposredno nadlezni uvoza, odnosno izvoza ljudskih celija, | p,
organ, odnosno organi. 41.8 cene¢i opravdanost izvoza, o0dnosno
uvoza.
Direktor Uprave za biomedicinu daje
U hitnim sluc¢ajevima, uvoz ili izvoz dozvolu za svaki pojedinacni slucaj
- odredenih tkiva i ¢elija moze da odobri|0.1 uvoza, odnosno izvoza ljudskih ¢elija, pU
' neposredno nadlezni organ, odnosno|41.8 cene¢i opravdanost izvoza, 0dnosno
organi. uvoza.
Dozvoljeno je uvoziti ljudske celije i
Nadlezni organ, odnosno nadlezni tkiva samo iz banke ljudskih ¢elija i tkiva
organi, preduzima(-ju) sve potrebne koja zadovoljava uslove kvaliteta i
mere kako bi obezbedio(-li) da uvoz i|,, bezbednosti u skladu sa ovim zakonom i
9.3v izvoz tkiva i ¢elija iz podstavova (a) i podzakonskim aktom donetim za| PY
(b) ispunjavaju standarde kvaliteta i|*"° sprovodenje ovog zakona, i ako ima
bezbednosti koji su jednaki standardima odobrenje za obavljanje poslova od
utvrdenim u ovoj direktivi. nadleznog organa.
Postupak verifikovanja jednakih
standard kvaliteta i bezbednosti iz stava
9.4 1 utvrduje Komisije, u skladu s}/ / NP

postupkom iz ¢lana 29(2).
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a) al) b) b1) V) ) d)
01 Banka ljudskih celija i tkiva, odnosno
' zdravstvena ustanova sa dozvolom iz
8.1 ¢lana 8. ovoga zakona, 0dnosno ustanove
u kojima se primenjuju ljudske c¢elije i
tkiva, vode evidenciju o poslovima iz
¢lana 1. stav 2. ovog zakona.
Evidencija iz stava 1. ovog ¢lana
uklju¢uju podatke o wrsti i koli¢ini
Banke tkiva vode evidenciju o svojim prikupljenih,  testiranih,  o&uvanih,
poslovima, u kojoj se navode podaci 0]38.2 obradenih, skladistenih, distribuiranih ili
vrstama i koli¢inama tkiva, odnosno na drugi naéin zbrinutih ljudskih éelija i
¢elija koje su dobijene, testirane, tkiva, podatke o poreklu i primeni
konzervirane, obradene, uskladiStene, ljudskih ¢elija i tkiva, kao i podatke o
distribuirane ili na drugi na¢in otudene, uvozu i izvozu ljudskih éelija i tkiva.
kao i 0 poreklu i odredistu tkiva i ¢elija Centar za primenu ljudskih ¢elija i tkiva
10.1 namenjenih primeni kod ljudi, u skladu duzan je pismenim putem obavestiti| PY
sa zahtevima iz clana 28(d). One Upravu za biomedicinu o svakoj vrsti
nadleZnom organu, odnosno organima|sg s ljudskih ¢elija i tkiva koje primenjuje,
dostavljaju godiSnji izveStaj o tim kao i 0 na¢inu primene.
poslovima. Taj izveStaj je javno
dostupan.
Banka ljudskih celija i tkiva, odnosno
zdravstvena ustanova sa dozvolom iz
Clana 8. ovoga zakona obavezna je
Upravi za biomedicinu dostaviti godisnji
izvestaj 0 aktivnostima iz ¢lana 38. stav
2. ovog zakona najkasnije do marta
01 tekuce godine za prethodnu godinu.

Godisnji izvestaji iz stava 1. ovog clana
dostupni su javnosti.
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a) al) b) b1) V) 9) d)
39.2
Nadlezni organ, odnosno organi osniva(-
ju) 1 vodi(-e) javno dostupan registar
banaka tkiva, u kojem su navedene vodenje registara zdravstvenih ustanova
102 delatnosti za koje su te banke|01 ovlaséenih za pojedine poslove primene pU
' akreditovane, imenovane, ovlaséene ili|45.2.2 ljudskih ¢elija i tkiva, koji su dostupni
za koje imaju dozvolu. javnosti;
Drzave-Clanice 1 Komisija formiraju
10.3 mrezu Koja povezuje nacionalne registre / / NP
banaka tkiva.
Banka ljudskih c¢elija i tkiva, odnosno
T . .. |oL ustanove u kojima se dobijaju, odnosno
Drzave-Clanice obezbeduju postojanje . PO P 5
. S A N primenjuju c¢elija i1 tkiva duzne su da
sistema za 1zvestavanje, istrazivanje, . .. .
. .. A " uspostave sistem za pracenje i dojavu
registrovanje i prenoSenje informacija o e P e A
S e o1 . . ozbiljnih nezeljenih dogadaja i ozbiljnih
ozbiljnim  neZeljenim pojavama | oo - ; .
.. . oy nezeljenih reakcija koje mogu da uticu
reakcijama koje mogu da uticu na o . D
S C L, na kvalitet i bezbednost ljudskih ¢elija i
kvalitet i bezbednsot tkiva i ¢elija i koje . o L
. o o tkiva, kao i sistem za povlatenje iz
A [FeRERIOE - GlbllEE,  ESIER, rimene ljudskih celija i tkiva koja su
11.1 obrade, skladiStenja i distibuiranja tkiva P JU ) : 1a PU
C, . -~ . 1 izazvala ili mogu izazvati ozbiljan
i celija, kao i sve ozbiljne neZeljene . e - .
AN - e nezeljeni dogadaj ili ozbiljnu nezeljenu
reakcije uoc¢ene tokom ili nakon klinic¢ke reakaiiu
primene koje mogu da se dovedu u vezi Ju. - L
O svakom ozbiljpom neZeljenom

s kvalitetom i bezbednoséu tkiva ili
¢elija.

dogadaju i ozbiljnoj nezeljenoj reakciji,
banke ljudskih ¢elija i tkiva, odnosno
ustanove u kojima se dobijaju, odnosno
primenjuju ljudske ¢elije i tkiva duzne su
pismenim putem bez odlaganja obavestiti
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

36.2

Upravu za biomedicine, kao i
zdravstvene ustanove iz kojih su Iim
dostavljene ljudske c¢elije i tkiva, i
preduzeti sve raspolozive mere za
smanjenje Stete nastale usled bilo kojeg
ozbiljnog nezeljenog dogadaja i ozbiljne
nezeljene reakcije i 0 tome pismenim
putem obavestiti Upravu za biomedicinu.

11.2

Sva lica, odnosno ustanove koje koriste
ljudska tkiva i celije iz ove direktive
dostavljaju sve relevantne informacije
ustanovama koje se bave doniranjem,
dobijanjem, testiranjem,  obradom,
skladiStenjem i distribuiranjem ljudskih
tkiva i celija kako bi se omogudila
sledljivost i  obezbedila kontrola
kvaliteta i bezbednosti.

0.1
36.1

36.2

Banka ljudskih c¢elija i tkiva, odnosno
ustanove u kojima se dobijaju, odnosno
primenjuju c¢elija 1 tkiva duzne su da
uspostave sistem za pracenje i dojavu
ozbiljnih nezeljenih dogadaja i ozbiljnih
nezeljenih reakcija koje mogu da uti¢u
na kvalitet i bezbednost ljudskih ¢elija i
tkiva, kao i sistem za povlatenje iz
primene ljudskih celija i tkiva koja su
izazvala ili mogu izazvati ozbiljan
nezeljeni dogadaj ili ozbiljnu nezeljenu
reakciju.

O svakom ozbiljnom nezeljenom
dogadaju i ozbiljnoj nezeljenoj reakciji,
banke ljudskih c¢elija i tkiva, odnosno
ustanove u kojima se dobijaju, odnosno
primenjuju ljudske éelije i tkiva duzne su
pismenim putem bez odlaganja obavestiti
Upravu za biomedicine, kao i
zdravstvene ustanove iz kojih su im
dostavljene ljudske celije i tkiva, i
preduzeti sve raspolozive mere za
smanjenje Stete nastale usled bilo kojeg

PU
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a) al) b) b1) V) 9) d)
ozbiljnog nezeljenog dogadaja i ozbiljne
nezeljene reakcije i 0 tome pismenim
putem obavestiti Upravu za biomedicinu.
Odgovorno lice iz lana 17 obezbeduje Nacin pracenja  ozbiljnih - nezeljenih
da nadlesni organ, odnosno organi dog.adaja [ ozplljnlh_nezey_emh_ reakcija,
bude(-u) obavesten(-i) o svim ozbiljnim 0.1 nalin - vodenja evidencija i rokove . .
11.3 nezeljenim reakcijama i pojavama iz |36.4 izveStavanja Upravi za biomedicinu| DU |Bice transponovano u pravilniku
stava 1 ili da dobiju izvestaj s analizom propisuje ministar nadleZan za poslove
uzroka i posledica. zdravlja.
Postupak obavestavanja 0 o0zbiljnim
nezeljenim pojavama i reakcijama
114 pt\irduje Komisija u skladu s postupkom ) ) NP
iz ¢lana 29(2).
Svaka banka tkiva  obezbeduje Nacin 'pr_ac'enj_a. _OZbinni'h 'neieljel_l_ih
postojanje tatnog, brzog i proverljivog dog‘adaja i OZ‘blljnIh.neze!J.enlh. reakcija,
postupka koji omogucava povlacenje |01 nacin - vodenja eVI_denCIJa | ro_kqve y -
11.5 svakog proizvoda koji moze da bude u| 3.4 izve$tavanja Upravi za biomedicinu| DU |Bice transponovano u pravilniku
vezi s nerelienom pojavom ili ' propisuje ministar nadlezan za poslove
reakcijom. zdravlja.
Drzave-Clanice nastoje da obezbede 0.1 Darivanje ljudskih c¢elija i tkiva je
dobrovoljno i nepla¢eno doniranje tkiva|s 1 dobrovoljno i bez finansijske naknade.
i Celija. Za uzete ljudske celije i tkiva zabranjeno
121 - je davati, odnosno primati bilo kakvu| Pu

Davaoci mogu da prime naknadu, ¢iji
iznos je strogo ogranicen na troskove i
neprijatnosti u vezi s doniranjem. U tom

novCanu naknadu, odnosno ostvarivati
drugu imovinsku korist.
Odredba stava 2. ovog ¢lana se ne odnosi
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a) al) b) b1) V) 9) d)
slucaju, drzave-Clanice definisu uslove|53 na:

pod kojima se naknada daje. 1) naknadu zivom davaocu za vreme
priviemene  spreenosti  za  rad

Drzave-Clanice  dostavljaju  Komisiji osiguranika  koja  je  uzrokovana

izveStaj 0 ovim merama do 7. aprila uzimanjem, odnosno davanjem ljudskih

2006, a nakon toga svake tri godine. Na ¢elija, odnosno tkiva;

osnovu  tih  izvestaja, = Komisija 2) opravdanu naknadu u vezi sa

obavestavba Evropski parlament i Savet pla¢anjem zdravstvenih ili drugih usluga

0 potrebnim daljim merama koje u vezi sa uzimanjem ljudskih ¢elija,

namerava da preduzme na nivou odnosno tkiva;

Zajednice. 3) naknadu u slucaju prekomerne Stete
koja je nastala kao posledica uzimanja
ljudskih c¢elija, odnosno tkiva sa Zivog
davaoca.
podnoSenje izvestaja iz oblasti ljudskih

4527 ¢elija i tkiva Evropskoj komisiji za
zdravlje i bezbednost hrane (u daljem
tekstu: Evropska komisija) u skladu sa
zahtevima Evropske komisije;

Drzave-¢lanice preduzimaju SVe |1 Zabranjeno je oglasavanje, 0dnosno

potrebne mere kako bi obezbedile da 1 reklamiranje  potreba za ljudskim

promotivne aktivnosti i aktivnosti| ¢elijama i tkivima, kao i oglasavanje

informisanja  javnosti u vezi s primene, sa ili bez nudenja, odnosno

doniranjem ljudskih tkiva i éelija budu u davanja novéane naknade ili druge
12.2 : . . L - . e | PU

skladu sa smernicama ili zakonskim materijalne ili nematerijalne koristi, kao i

odredbama koje su na snazi u drzavama- oglasavanje, odnosno  reklamiranje

Clanicama. Te smernice ili zakonske zdravstvenih ustanova i zdravstvenih

odredbe  obuhvataju  odgovarajuca radnika Kkoji obavljaju delatnosti iz

ogranienja ili zabranu oglasavanja

oblasti ljudskih ¢elija i tkiva sredstvima
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a) al) b) b1) V) 9) d)
potrebe za ljudskih tkivima i ¢elijama ili javnog informisanja, kao i1 na drugim
raspolozivosti ljudskih tkiva i celija u nosiocima oglasnih poruka, odnosno na
cilju nudenja ili pribavljanja materijalne bilo koji drugi nacin.

ili neke druge Koristi. Zabrana oglasavanja, odnosno
reklamiranja iz stava 1. ovog c¢lana ne
Drzave-Clanice nastoje da obezbede da odnosi se na promociju dobrovoljnog
se dobijanje tkiva i ¢elija kao takvo vrsi davalastva ljudskih ¢elija i tkiva koja se
na neprofitnoj osnovi. 44.2 organizuje i sprovodi u skladu sa ovim
zakonom.
Na zabranu oglasavanja, 0dnosno
reklamiranja primenjuju se odredbe
zakona kojim se ureduje reklamiranje,
odnosno  oglasavanje  zdravstvenih
44.3 usluga, zdravstvenih ustanova i privatne
prakse.
Darivanje ljudskih ¢elija i tkiva je
dobrovoljno i bez finansijske naknade.
5.1
01 Uzimanje ljudskih celije i tkiva od zivog
Dobijanje ljudskih tkiva ili ¢elija davaoca dozvoljeno je samo ako je
odobrava se tek nakon ispunjavanja svih 221 davalac za taj zahvat dao pristanak u
zahteva vezanih za pristanak il pismenom obliku, kao izraz slobodne
13.1 ovlaséenje koji su na snazi u drzavi- volje, zasnovane na odgovarajuéem| DU |Biée transponovano u pravilniku

¢lanici.

obavestenju 0 prirodi, svrsi i trajanju
zahvata, kao 1 mogucih rizika |
uspesnosti procedure.

Pristanak iz stava 1. ovog ¢lana davaoca
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222

22.3

22.4

22.5

22.6

28.1

ljudskih celija i tkiva odnosi se na
pojedinacni zahvat i na ljudske celije i/ili
tkivo.

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

Pristanak iz stava 1. ovoga c¢lana se daje
za ta¢no odredenog primaoca.

Davalac moze slobodno i u bilo koje
vreme do pocetka postupka dobijanja
opozvati svoj pristanak.

Sadrzaj i oblik obrasca pristanka iz stava
1. ovoga ¢lana i sadrzaj obrasca opoziva
pristanka iz stava 5. ovoga ¢lana
propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.

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 izri¢ito usprotivio roditelj,
supruznik, vanbracni  partner ili
punoletno dete umrlog.
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al)

b)

bl)

v)

)

d)

28.2

28.3

28.4

Izuzetno od stava 1. ovog clana, ako
umrlo lice nema srodnike iz stava 1.
ovog ¢lana, tkiva sa umrlog lica se mogu
uzeti ako se tome, u trenutku smrti, nije
izri¢ito  usprotivio poboc¢ni  srodnik
zaklju¢no sa drugim stepenom srodstva.
Sa umrlog maloletnog lica, kao i
punoletnog lica kome je za zivota na
osnovu odluke nadleznog organa
delimi¢no ili u potpunosti oduzeta
poslovna sposobnost, dozvoljeno je
uzimanje tkiva samo na 0snovu
pismenog pristanka roditelja, odnosno
staratelja.

Sa umrlog lica koji nije drZzavljanin
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.

Primena ljudskih ¢elija i tkiva dopustena
je ako je primalac dao pismeni pristanak.
Pristanak iz stava 1. ovoga ¢lana mora
biti izraz slobodne volje primaoca,
utemeljene na odgovaraju¢em, usmenom
I pismenom obavestenju 0 prirodi, svrsi i
toku zahvata, kao 1 verovatnoce
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

29.1

29.2

29.3

29.4

29.5

uspesnosti i uobicajenih rizika.

Ukoliko je primalac maloletno lice ili
punoletno lice kome je sudskom
odlukom u potpunosti ili delimi¢no
oduzeta poslovna sposobnost, pristanak
iz stava 1. ovog clana daje zakonski
zastupnik, odnosno staratelj pod uslovom
da ne postoji izri¢ito protivljenje
maloletnog lica koje je starije od 15
godina  zivota, odnosno delimi¢no
poslovno sposobnog lica.

Sa pismenim pristankom staratelja iz
stava 3. ovog ¢lana mora da se saglasi
organ starateljstva.

Sadrzaj obrasca pristanka iz stava 1.
ovog ¢lana propisuje ministar nadlezan
za poslove zdravlja.

13.2

Drzave-¢lanice, u skladu sa svojim
nacionalnim zakonodavstvom,
preduzimaju sve potrebne mere kako bi
obezbedile da davaoci, njihovi rodaci ili

0.1
22.1

Uzimanje ljudskih ¢elije 1 tkiva od zivog
davaoca dozvoljeno je samo ako je
davalac za taj zahvat dao pristanak u

PU
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

druga lica koja daju ovlas¢enje u ime
davalaca  dobiju  sve potrebne
informacije navedene u Prilogu.

222

22.3

22.4

22.5

22.6

pismenom obliku, kao izraz slobodne
volje, zasnovane na odgovarajuéem
obavestenju 0 prirodi, svrsi i trajanju
zahvata, kao 1 moguc¢ih rizika i
uspesnosti procedure.

Pristanak iz stava 1. ovog ¢lana davaoca
ljudskih celija i tkiva odnosi se na
pojedinac¢ni zahvat i na ljudske celije i/ili
tkivo.

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

Pristanak iz stava 1. ovoga ¢lana se daje
za ta¢no odredenog primaoca.

Davalac moze slobodno i u bilo koje
vreme do pocetka postupka dobijanja
opozvati svoj pristanak.

Sadrzaj i oblik obrasca pristanka iz stava
1. ovoga ¢lana i sadrzaj obrasca opoziva
pristanka iz stava 5. ovoga ¢lana
propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.

Izuzetno od ¢lana 21. ovog zakona,
davalac c¢elija i tkiva, moze biti i lice
koje je mlade od 18 godina zivota,
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

23.1. 4

odnosno lice kome je sudskom odlukom
delimi¢no oduzeta poslovna sposobnost,
ako su istovremeno ispunjeni sledeci
uslovi:

4) da je pribavljen pismeni pristanak za
uzimanje ljudskih celija i tkiva od
zakonskog zastupnika, odnosno staratelja
davaoca maloletnog lica, odnosno
delimi¢no poslovno sposobnog lica i koja
je izraz slobodne volje zakonskog
zastupnika, odnosno staratelja zasnovane
na odgovaraju¢em obavestenju 0 prirodi,
svrsi 1 trajanju zahvata, kao i mogucih
rizika i uspesnosti procedure

141

Drzave-¢lanice preduzimaju sve
potrebne mere kako bi obezbedile da svi
podaci, uljkucujuéi i genetske podatke,
prikupljeni u okviru ove direkte koji su
dostupni tre¢im licima budu anonimni
tako da nije moguce identifikovati ni
donatore ni primaoca.

0.1
43.1

43.2

43.3

Podaci o0 li¢nosti 0 davaocima i
primaocima ljudskih ¢elija i tkiva
prikupljaju se i upotrebljavaju samo za
namenu utvrdenu ovim zakonom.

Podaci iz stava 1. ovog ¢lana poverljivi
su i moraju biti zaSticeni od
neovlas¢enog pristupa, u skladu sa
zakonom koji ureduje zastitu podataka o
li¢nosti.

Zabranjeno je svako neovlas¢eno
izdavanje podataka, brisanje ili izmena
podataka u kartonu davaoca ili u
informacionom sistemu, kao i svaki
prenos ili ustupanje informacija, koje je u
suprotnosti sa zakonom Kkoji ureduje
zastitu podataka o li¢nosti.

Dozvoljeno je omoguéiti uvid u

DU

Bice transponovano u pravilniku
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a) al) b) b1) V) 9) d)
medicinske podatke davaoca ljudskih
¢elija i tkiva doktoru medicine primaoca
43.4 ljudskih ¢elija 1 tkiva iz medicinski
opravdanog razloga, u skladu sa
zakonom Koji ureduje zastitu podataka o
li¢nosti.
Blize uslove i nacin zastite podataka iz
stava 1. ovog c¢lana propisuje ministar
435 nadlezan za poslove zdravlja.
U tu svrhu, one obezbeduju:
a) se primenjuju mere zastite podataka,
kao i mehanizmi zastite od neovlaséenog
dodavanja, brisanja ili  menjanja
podataka u datotekama davalaca i
evidencijama o odlaganju, kao i od
prenosa informacija; Blize uslove i na¢in zatite podataka iz
14.2a . A . 01 stava 1. ovog Clana prop_lsu1e ministar DU | Bice transponovano u pravilniku
b) da se primenjjuju postupci za|435 nadlezan za poslove zdravlja.
reSavanjee problema nepodudarnosti
podataka;
viJda ne dolazi do neovlaséenog
otkrivanja informacija, uz istovremeno
garantovanje sledljivosti doniranja.
Drzave-Clanice preduzimaju sve|, Blize uslove i nacin zastite podataka iz
14.3 potrebne mere kako identitet 435 stava 1. ovog c¢lana propisuje ministar| DU |Bice transponovano u pravilniku

primaoca/primalaca ne bi bio otkriven

nadlezan za poslove zdravlja.
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a) al) b) b1) V) 9) d)
davaocu, odnosno njegovoj porodici i
obratno, ne dovode¢i u pitanje vazece
zakonodavstvo drzava-¢lanica 0
uslovima otkrivanja podataka, pre svega
kod doniranja polnih ¢elija.
Pre uzimanja ljudskih celija i tkiva
Aktivnosti u vezi s dobijanjem tkiva sprovode se sva odgovarajuca
vrSe se na nacin kojim se obezbeduje medicinska ispitivanja i zahvati u cilju
ocenjivanje i izbor davalaca u skladu sa 01 procene i smanjena fizickih i psihickih
zahtevima iz ¢lana 28(g) i (d) i kojim se|20-1 rizika za zdravlje davaoca.
15.1 obezbeduje da se tkiva i ¢elije dobijaju, Nagin i uslovi odabira i procene| DU |Bice transponovano u pravilniku
pakuju i transportuju u skladu sa zdravstvenog stanja  Zivog davaoca
zahtevima iz ¢lana 28(d). 20.2 ljudskih éelija i tkiva propisuje ministar
nadleZan za poslove zdravlja.
U sluéaju autolognog  doniranja, Nacin 1 uslovi odabira 1 procene
kriterijumi prikladnosti se utvrduju u|,, zdravstvenog  stanja  Zivog  davaoca
15.2. skladu sa zahtevima iz Slana 28(g). : |jUdSkah celija i tkiva propisuje ministar| p, | gice transponovano u pravilniku
20.2 nadlezan za poslove zdravlja.
Rezultati postupaka ocenjivanja i L. ) ) .
testiranja donatora se dokumentuju, a o Nacin i uslovi _odabvlra | procene
svim  znacajnijim anomalijama se|, z.dravs_tve’no‘g' stanja - zivog da_vgoca
15.3 sastavljaju  izvestaju u skladu sa| ljudskih celija i tkiva propisuje ministar| p, | gic transponovano u pravilniku
20.2 nadlezan za poslove zdravlja.

zahtevima iz Priloga.
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a) al) b) b1) V) 9) d)
Nadlezni ~ organ,  odnosno  organi Nagin i uslovi odabira i procene
obezbeduje(-u) da se sve aktivnosti u zdravstvenog  stanja  zivog davaoca

- - - - W 0.1 - - 7 .o - - - - - -
15.4 ) _dObI_jal‘ljem tkiva vrse u skladu sa IJUdSkIh CehJa i tkiva proplswe ministar DU | Bice transponovano u pravilniku
zahtevima iz ¢lana 28(d). 20.2 nadlezan za poslove zdravlja.
Drzave-Clanice  preduzimaju  sve Banka ljudskih ¢elija i tkiva, odnosno
potrebne mere kako bi obezbedile da ustanove sa dozvolom za obavljanje
svaka banka tkiva uvede i azurira sistem|0-1 poslova iz ¢lana 8. ovog zakona moraju
16.1 kvaliteta zasnovan na principima dobre |12.1 uspostaviti sistem kvaliteta i upravljati| PY
prakse. kvalitetom u skladu sa nadelima dobre
prakse.
Komisija utvrduje standard i
specifikacije Zajednice iz ¢lana 28(v) za NP
16.2 aktivnosti vezane za sistem kvaliteta. / /
Banke tkiva preduzimaju sve potrebne
mere kako bi obezbedile da sistem
kvaliteta obuhvata najmanje slede¢u i kvl i 5
dokumentaciju: Sistem kva |tetavl‘|z st_ava 1 ovog c¢lana
mora da sadrzi najmanje standardne
- standardne operativne postupke, |91 op‘eravtl\‘/ne procedure,_ SMernice,
16.3 - smernice, 122 pr¥rucv:n¥k za opukuv i ‘refere_ntne PU
- priru¢nike za obuku i referentne prlrucn.lke, obrasce 1zvestavanja, Zapzlse 0]
priruénike, davaocima, podatke o0 kona¢nom

- Obrasce za izvestavanje,
- evidencije o davaocima,

podatke o krajnjem odredistu tkiva ili

odredistu Celija i tkiva.
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

celija

16.4

Banke tkiva preduzimaju sve potrebne
mere kako bi obezbedile da nadlezni
organ, odnosno organi imaju imaju
pristup ovoj dokumentaciji i da mogu da
je pregledaju.

0.1
46.2.2

46.2.3

U wvrSenju nadzora nad obavljanjem
poslova zdravstvenih ustanova koje
imaju dozvolu iz ¢lana 8. ovog zakona,
kao i banke ljudskih c¢elija i tkiva i
centara za primenu ljudskih ¢elija i tkiva,
inspektor za biomedicinu ovlascen je da:
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, ocuvanja,
skladiStenja, distribucije i primene
ljudskih c¢elija i tkiva od zivog ili od
umrlog lica kod ljudi;

PU

16.5

Banke tkiva c¢uvaju podatke koji su
potrebni da bi se obezbedila sledljivost u
skladu sa ¢lanom 8.

0.1
35.1

35.3

Banka ljudskih celija i tkiva, odnosno
zdravstvena ustanova sa dozvolom iz
Clana 8. ovoga zakona, duzna je voditi
evidenciju koja obezbeduje sledivost u
svim poslovima u oblasti ljudskih celija i
tkiva.

Podaci iz stava 1. ovoga c¢lana Cuvaju se

PU
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a) al) b) b1) V) 9) d)
trajno nakon klinicke upotrebe.
0.1
131 Banka ljudskih c¢elija i tkiva, odnosno
ustanove sa dozvolom za obavljanje
Svaka banka tkiva imenuje odgovorno poslova iz Elana 8. ovog zakona imenuju
lice, koje ispunjava najmanje sledece zaduzeno I'F.e | Njegovl zamenu za sve
uslove i ima sledece kvalifikacije: poslove koji se obavljaju u skladu sa
i odredbama ovoga zakona.
a) diplomu, uverenje ili drugi dokaz 0|32 Eggﬁzvguizklgoﬁgli;n: tl;;\'a’ob%%r;%?g
formalnoj stru¢noj spremi iz oblasti oslova iz &lana 8. ovod zakona gn oﬂa
17.1 medicine ili biologije izdat po zavrsetku FL)J ravi 7a biome diclinu dgstaviti odatke| PV |Bice transponovano u pravilniku
univerzitetskih studija ili kursa koji je u -prav . PO
datoj  drzavi-Clanici  priznat  kao (.|me | prezime, kontaki) 0 Zaduze.n(.’m
ekvivalentan univerzitetskom: licu, kao i podatke o svakoj promeni lica
' | podataka bez odlaganja.
bnajmanje dve godine prakticnog _Uslovi u ppgledu struc_“:ne osposobljenost!
iskustva u relevantnim oblastima. ! pfOfgSlonaInqg iskustva, ka? !
13.3 zaduzenja lica iz stava 1. ovog clana
propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja
Osoba iz stava 1 je odgovorna za:
(a) obezbedivanje da se ljudska tkiva i Uslovi u pogledu strucne osposobljenosti
¢elije namenjene primeni kod ljudi u|0.1 |pro1je5|9nqlnog iskustva, kao . g -
172 banci tkiva za koju je to lice odgovorno|13.3 zaduZenja lica iz stava 1. ovog tlana PU | Bice transponovano u pravilniku

dobijaju, testiraju, obraduju, skladiste i
distribuiraju u skladu s ovom direktivom
i u skladu s vaze¢im zakonima drzave-

propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja




86

a) al) b) b1) V) 9) d)
¢lanice;
b)dostavljanje informacija nadleznom
organu, odnosno nadleznim organima u
skladu s ¢lanom 6;
v)ispunjavanje zahteva iz ¢lanova 7, 10,
11, 15, 16 i 18 do 24 u banci tkiva.
Banke tkiva obavestavaju nadlezni
organ, odnosno organe o0 imenu Banka ljudskih éelija i tkiva, odnosno
odgovornog lica iz stava 1. Ako je ustanove sa dozvolom za obavljanje
odgovorno lice trajno ili privremeno poslova iz ¢lana 8. ovog zakona mora
173 |7amenjeno,  banka  tkiva  odmah 0.1 Upravi za biomedicinu dostaviti podatke|
obaveStava nadlezni organ 0 Imenu|13.2 (ime i prezime, kontakt) o zaduzenom
novog odgovornog lica i datumu licu, kao i podatke o svakoj promeni lica
njegovog stupanja na duznost. i podataka bez odlaganja.
0.1 Sve zdravstvene ustanove i zdravstveni
161 radnici i zdravstveni saradnici koji
Osoblje koje je neposredno angazovano uCestvuju U poslovima  darivanja,
na aktivnostima u vezi s doniranjem, dobijanja, testiranja, obrade, ocuvanja,
dobijanjem,  testiranjem,  obradom, skladistenja,  distribucije i primene
skladistenjem i distribuiranjem ljudskih ljudskih ¢elija i tkiva medusobno
18 tkiva i ¢elija u banci tkiva mora da bude saraduju radi uspesnog sprovodenja, kao| PU
kvalifikovano za obavljanje tih zadataka i nauénog | struénog usavr$avanja
i mora da prode obuku iz ¢lana 28(v). poslova iz oblasti ljudskih ¢elija i tkiva u
Republici Srbiji.
Svi zdravstveni radnici i zdravstveni
saradnici iz stava 1. ovog ¢lana, moraju
16.2 biti kvalifikovani za obavljanje tih
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a) al) b) b1) V) 9) d)
poslova i redovno pohadati obuke o
savremenim pristupima relevantnim za
obavljanje poslova iz stava 1. ovog
¢lana.
Zdravstvene ustanove, centri za primenu
ljudskih ¢elija i tkiva, zdravstveni radnici
16.3 i zdravstveni saradnici iz stava 1. ovog
Clana kontinuirano preduzimaju
odgovaraju¢e mere u svrhu promocije
darivanja ljudskih ¢elija i tkiva.
Banke tkiva obezbeduju da se sva L i . Bice transponovano u pravilnik
donirana ljudska tkiva i ¢elije testiraju u Nacin 1 tehnicke uslove za obavljanje
skladu sa zahtevima ¢lana 28(d) i da se|, poslova  dobijanja, - testiranja, obrade,
191 |izbor i prihvatanje tkiva i celija vrsi u| |ocuvana, skladiStenja i distribucije| p,
skladu sa zahtevima iz Slana 28(d). 8.5 |jUdSkVIh ¢elija i tkiva propisuje ministar
nadleZan za poslove zdravlja.
Banke tkiva obezbeduju da ljudska tkiva Nagin i tehni¢ke uslove za obavljanje Bi¢e transponovano u pravilnik
i Celije 1 sa njima povezana poslova dobijanja, testiranja, obrade,
19.2 dokumentacija budu u skladu za 01 ocuvanja, skladiStenja i distribucije|
zahtevima clana 28(d). 8.5 ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
nadleZan za poslove zdravlja.
Banke tkiva potvrduju i evidentiraju Natin i tehnicke uslove za obavljanje|PU Bicetransponovano u pravilnik
¢injenicu da je ambalaza primljenog|, , p?SIO\/a. dOb”anJ.%' t‘estlr_anja,_ O.braq.e’
19.3 ljudskog tkiva i ¢elija u skladu sa| otuvanja, skladistenja 1 distribucije
8.5 ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar

zahtevima iz ¢lana 28(d). Sva tkiva i
¢elije koji nisu u skladu s pomenutim

nadlezan za poslove zdravlja.
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

odredbama se odbacuju.

19.4

Prihvatanje ili odbijanje primljenih
tkiva/celija se dokumentuje.

0.1
8.5

Nacin i tehnicke uslove za obavljanje
poslova dobijanja, testiranja, obrade,
ocuvanja, skladiStenja i distribucije
ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u pravilnik

19.5

Banke tkiva obezbeduju da ljudska tkiva
i Celije uvek budu pravilno
identifikovani. Svakoj isporuci ili Sarzi
tkiva ili  celija se  dodeljuje
identifikacioni kod, u skladu sa ¢lanom
8.

0.1
34.1

34.2

34.3

Banka ljudskih celija i tkiva, odnosno
zdravstvena ustanova sa dozvolom iz
Clana 8. ovoga zakona duzna je
primenjivati jedinstven sistem
identifikacije svakog davaoca u kojem se
dodeljuje  jedinstveni kod svakom
davanju i svakom pakovanju ljudskih
¢elija i tkiva proizaslom iz davanja.

Sve ljudske celije i tkiva moraju biti
oznacene.

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

DU

Bice transponovano u pravilnik

19.6

Tkiva i celije se drze u karantinu do
ispunjenja zahteva iz ¢lana 15 koji se
odnose na testiranje davalaca i

0.1
8.5

Nacin i tehnicke uslove za obavljanje
poslova dobijanja, testiranja, obrade,
oCuvanja, skladistenja 1 distribucije
ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar

DU

Bice transponovano u pravilnik
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a) al) b) b1) V) 9) d)
dostavljnje informacija. nadlezan za poslove zdravlja.
Banke tkiva u svoje standardne
operativne postupke ukljucuju sve
procese Kkoji uticu na kvalitet i
bezbednost 1 obezbeduju da se oni e o | liani
obavljaju u kontrolisanim uslovima. Natin I tehnicke uslove za obavljanje
Banke tkiva obezbeduju da oprema koja|0.1 p?S'OV? dOb”an.Jf"’ tgsﬂ_rama,_obrg_de, DU -
20.1 N R T T - ocuvanja, skladiStenja i distribucije Bice transponovano u pravilnik
, Pl Tadnog o J ' ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
procesa, te uslovi validacije i kontrole nadlesan za poslove zdravlia
budu u skladu sa zahtevima iz ¢lana P J
28(2).
Sve izmene procesa koji se koriste u Nacin i tehnic¢ke uslove za obavljanje DU
pripremi tkiva i celija takode moraju da|, , poslova dobijanja, testiranja, obrade,
20.2 zadovoljavaju kriterijume iz stava 1. - ocuvanja, skladistenja i distribucije Bice transponovano u pravilnik
' ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja
Banke tkiva u svoje standardne DU
ggfggtt:\éne Zpaostur%izvlgl:]ljggcujg dﬁfg:gﬂﬁ Nacin i tehni¢ke uslove za obavljanje
tkivima i ¢elijama, kako bi se sprecila|0.1 p?SIO\/a. dObUan.Jva ' t?Stl.rama'.Obr{i.de' -
203 Kontaminacia dru’ ih tkiva ili celia |85 o¢uvanja, skladistenja i distribucije Bice transponovano u pravilnik
opreme za onradu i?i osoblia 12 |8 ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
P 1a. nadleZan za poslove zdravlja
Uslovi skladistenja tkiva i ¢elija 0.1 Nacin i tehnic¢ke uslove za obavljanje DU
21.1 65 poslova dobijanja, testiranja, obrade, Biée transponovano u pravilnik

Banke tkiva obezbeduju da svi postupci

ocuvanja, skladistenja i distribucije
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a) al) b) b1) V) 9) d)
vezani za skladistenje tkiva i ¢elija budu ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
dokumentoavni u standardnim nadlezan za poslove zdravlja
operativnim postupcima 1 da uslovi
skladiStenja odgovaraju zahtevima iz
Clana 28(z).
Banke tkiva obezbeduju da se svi Nacin i tehni¢ke uslove za obavljanje bu
postupci  skladiStenja  obavljaju u|,, poslova dobijanja, testiranja, obrade,
21.2 kontrolisanim uslovima. 65 ocuvanja, skladiStenja i distribucije Biée transponovano u pravilnik
' ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja
Banke tkiva utvrduju i primenjuju Nacin i tehnic¢ke uslove za obavljanje
postupke kontrole ambalaze i skladi$nih|, , poslova dobijanja, testiranja, obrade,
21.3 prostora, kako bi sprecile pojavu stanja ocuvanja, skladistenja i distribucije DU | Bice transponovano u pravilnik
koja mogu negativno da uticu na 85 ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
funkcionisanje ili integritet tkiva i ¢elija. nadleZan za poslove zdravlja
Obradena tkiva i celije se ne Nacin i tehnicke uslove za obavljanje DU | Bice transponovano u pravilnik
distribuiraju do ispunjenja svih zahteva , poslova dobijanja, testiranja, obrade,
21.4 iz ove direktive. - ocuvanja, skladistenja i distribucije
' ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
nadleZan za poslove zdravlja
Drzave-Glanice obezbeduju da banke DU | Bice transponovano u pravilnik
tkiva imaju odgovarajuce sporazume i
procedure koje garantuju da ¢e, u slu¢aju Nacin i tehni¢ke uslove za obavljanje
prestanka obavljanja delatnosti iz bilo |, poslova dobijanja, testiranja, obrade,
215 kog razloga, uskladiStena tkiva i celije 65 ocCuvanja, skladistenja i distribucije

biti prebaceni u drugu banku tkiva ili
ustanovu  koja je  akreditovana,
imenovana, ovlas¢ena ili ima dozvolu u
skladu s ¢lanom 6, ne dovodeci u pitanje

ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja
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a) al) b) b1) V) 9) d)
zakonodavstvo drzava-¢lanica 0
odbacivanju doniranih tkiva ili celija
prema datoj saglasnosti.
Obelezavanje, dokumentacija i ambalaza DU |Bice transponovano u pravilnik
Nacin i tehnic¢ke uslove za obavljanje
Banke tkiva obezbeduju da|, poslova dobijanja, testiranja, obrade,
22 obelezavanje, dokumentacija i ambalaza ocuvanja, skladiStenja i distribucije
ispunjava zahteve iz &lana 28(d). 85 ljudskih éelija i tkiva propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja
Distribuiranje DU  |Bice transponovano u pravilnik
Banke tkiva obezbeduju kvalitet tkiva i Natin | tehn?.Cke. USIOV? za.obavljanje
. g N 101 poslova dobijanja, testiranja, obrade,
23 C?hj? u t_oku d!strlbUIranja. e ocuvanja, skladiStenja i distribucije
distribuiranja moraju da budu u skladu|ss liudskih celiia i tkiva brobisuie ministar
sa zahtevima iz ¢lana 28(2). Juas o cerja propisuj
nadleZan za poslove zdravlja
Odnosi izmedu banaka tkiva i trecih lica | ¢ Banka ljudskih ¢elija i tkiva, odnosno
141 zdravstvena ustanova sa dozvolom iz
Banke  tkiva  zakljuCuju  pisane ¢lana 8. ovoga zakona, duzna je sklopiti
sporazume s tre¢im licem svaki put kada pismeni ugovor sa pravnim licem za
se obavlja spoljna aktivnost koja utice obavljanje svih poslova koji uticu ili
24.1 na kvalitet i bezbednost tkiva i celija mogu uticati na kvalitet i sigurnost| PU
koji se obraduju u saradnji s tre¢im ljudskih ¢elija i tkiva koje se obraduje u
licem, a posebno u slede¢im saradnji sa tim pravnim licem, a posebno
slucajevima: ako:
it 1) banka ljudskih celija i tkiva

a)kada banka tkiva jednu od faza u

poveri pravhom licu neku fazu obrade
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a) al) b) b1) V) 9) d)
obradi tkiva ili ¢elije poveri trecem licu ljudskih ¢elija i tkiva;

2) pravno lice dobavlja materijale
b)kada trece lice isporucuje proizvode ili| 1412 i/ili pruza usluge koje uti¢u ili mogu
usluge koje uticu na osiguranje kvaliteta uticati na kvalitet i sigurnost ljudskih
i bezbednosti tkiva ili ¢elijam ¢elija i tkiva, ukljucujuéi i distribuciju
ukljucujuéi i njihovo distribuiranje; ljudskih ¢elija i tkiva;

3) banka ljudskih celija i tkiva
v)kada banka tkiva pruza usluge banci|14.13  |pruza usluge pravnom licu;
tkiva koja nije akreditovana; 4) banka ljudskih celija i tkiva

14.1.4 distribuira ljudske celije i tkiva obradene
g)kada banka tkiva distribuira tkiva ili u pravnom licu.
¢elije koje je obradilo trece lice.

Banka ljudskih c¢elija i tkiva, odnosno

zdravstvena ustanova sa dozvolom iz

Clana 8. ovoga zakona duzna je da
Banke tkiva ocenjuju i biraju treca lica|, , ocen'Jque‘ | bira pravna lica sa koyma

24.2 na osnovu njihove sposobnosti da| zakljuCuju ugovore iz stava 1. ovog Clana | p
zadovolje standarde iz ove direktive. 14.2 na oshovu njihove spo_sobnostl _da
zadovolje uslove propisane ovim
zakonom i propisima donetim za
sprovodenje 0vog zakona.
Banke tkiva vode spisak svih sporazuma Banka ljudskih éelija i tkiva, odnosno
iz stava 1 koje su zakljucile s tre¢im| , zdravstvena ustanova sa dozvolom iz
24.3 licima. 143 ¢lana 8. ovoga zakona vodi spisak svih| PU
' ugovora iz stava 1. ovog ¢lana.
U sporazumima izmedu banaka tkiva i . y
¢ih lica utvrduju se obaveze tre¢ih|0.1 U ugovoru 1z stava 1. ovog .Clar.la .
24.4 :.rem.h - J utvrduju se i obaveze pravnih lica i PU
ica i detaljne procedure. 14.4

detaljni standardni operativni postupci.
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

24.5

Na zahtev nadleznog organa, odnosno
nadleznih  organa, banke  tkiva
dostavljaju kopije sporazuma s tre¢im
licima.

0.1
14.5

Banka ljudskih celija i tkiva, odnosno
zdravstvena ustanova sa dozvolom iz
Clana 8. ovoga zakona, duzna je da na
zahtev Uprave za biomedicinu dostavi
kopije ugovora sa pravnim licima iz
stava 1. ovog c¢lana.

PU

25.1

Drzave-Clanice ~ uvode  sistem  za
identifikaciju ljudskih tkiva i ¢elija kako
bi obezbedile sledljivost ljudskih tkiva i
¢elija u skladu sa ¢lanom 8.

0.1
34.1

34.2

34.3

Banka ljudskih celija i tkiva, odnosno
zdravstvena ustanova sa dozvolom iz
Clana 8. ovoga zakona duzna je
primenjivati jedinstven sistem
identifikacije svakog davaoca u kojem se
dodeljuje  jedinstveni kod svakom
davanju i svakom pakovanju ljudskih
¢elija i tkiva proizaslom iz davanja.

Sve ljudske c¢elije i tkiva moraju biti
oznacene.

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

PU

25.2

Komisija, u saradnji sa drZzavama-
¢lanicama, koncipira
evropski sistem kodiranja za informacije
0 osnovnim osobinama i svojstvima

jedinstveni )

NP
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

tkiva i ¢elija.

26.1

Izvestaji

Drzave-Clanice dostavljaju Komisiji do
7. aprila 2009, a nakon tzoga svake tri
godine, izvestaj 0 aktivnostima koje su
preduzete u vezi s odredbama ove
direktive, ukljucujuéi i opis mera koje su
preduzete u vezi s inspekcijom i
kontrolom

0.1
45.2.7

podnosenje izvestaja iz oblasti ljudskih
¢elija 1 tkiva Evropskoj komisiji za
zdravlje i bezbednost hrane (u daljem
tekstu: Evropska komisija) u skladu sa
zahtevima Evropske komisije

PU

26.2

Komisija prosleduje Evropskom
parlamentu, Savetu, Evropskom
ekonomskom i socijalnom komitetu i
Komitetu regiona izveStaje drZzava-
Clanica 0 iskustvu ste¢eno u sprovodenju
ove direktive

NP

26.3

Do 7. aprila 2008. i svake tri godine
nakon toga, Komisija dostavlja
Evropskom parlamentu, Savetu,
Evropskom ekonomskom i socijalnom
komitetu i Komitetu regiona izvestaj 0
sprovodenju zahteva ove direktive,
posebno u vezi sa inspekcijom i
pra¢enjem.

NP

27

Drzave-Glanice  propisuju pravila o
kaznenim merama  za  krSenje
nacionalnih odredaba usvojenih u skladu
s ovom direktivom i preduzimaju sve
potrebne mere kako bi obezbedila

0.1

511

Ko uz bilo kakvu naknadu da svoje
ljudske c¢elije, odnosno tkiva ili ljudske
¢elije ili tkiva drugog lica radi primene
ili nudi svoje ljudske celije, odnosno

PU
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

njihovo sprovodenje. Propisane kaznene
mere moraju da budu delotvorne,
srazmerne i odvracajuce. Drzave-Clanice
dostavljaju te odredbe Komisiji do 7.
aprila 2006. i bez odlaganja je
obavestavaju 0 svim kasnijim izmenama
i dopunama istih.

51.2

51.3

51.4

51.5

tkiva ili ¢elije, odnosno tkiva drugog lica
uz naknadu radi primene ili vrbuje,
prevozi, prebacuje, predaje, prodaje,
kupuje, posreduje u prodaji ili posreduje
na bilo koji drugi nacin u primeni
ljudskih  ¢elija, odnosno tkiva ili
ucestvuje U postupku primene ljudskih
¢elija ili  tkiva Kkoji su predmet
komercijalne  trgovine, kaznie se
zatvorom od dve do deset godina.

Ako je delo iz stava 1. ovog C¢lana
ucinjeno prema maloletnom licu, u¢inilac
¢e se kazniti zatvorom najmanje tri
godine.

Ako je usled dela iz st. 1. i 2. ovog ¢lana
nastupila teska telesna povreda davaoca
ljudskih ¢elija, odnosno tkiva, u¢inilac ¢e
se kazniti zatvorom od tri do 15 godina.
Ako je usled dela iz st. 1. i 2. ovog ¢lana
nastupila smrt davaoca ljudskih ¢elija,
odnosno tkiva, ucinilac ¢e se kazniti
zatvorom najmanje deset godina.

Ko se bavi vrsenjem krivi¢nih dela iz st.
1. i 2. ovog ¢lana ili je delo izvrSeno od
strane organizovane grupe, kaznite se
zatvorom najmanje pet godina.

Ko primenjuje ljudske celije i tkiva ili
ucestvuje U postupku primene ljudskih
¢elija i tkiva licu koje nije dalo pismeni
pristanak za uzimanje ljudskih c¢elija i
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

52.1

52.2

52.3

tkiva, odnosno ako obavi uzimanje tkiva
ili ucestvuje u postupku uzimanja tkiva
od lica koje se usmeno ili u pismenom
obliku za zivota protivilo darivanju tkiva,
odnosno od lica ¢iji se ¢lan porodice ili
drugo blisko lice u skladu sa ovim
zakonom izricito usprotivilo darivanju
tkiva, odnosno uzima tkiva ili ucestvuje
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.

Ako je delo iz stava 1. ovog Cclana
uc¢injeno prema maloletnom licu, ucinilac
¢e se kazniti zatvorom najmanje tri
godine.

Ako je usled dela iz st. 1. i 2. ovog ¢lana
nastupila teska telesna povreda davaoca
¢elija, odnosno tkiva, uéinilac ¢e se
kazniti zatvorom od tri do 15 godina.
Ako je usled dela iz st. 1. i 2. ovog ¢lana
nastupila smrt davaoca ljudskih celija,
odnosno tkiva, ucinilac ¢e se kazniti
zatvorom najmanje deset godina.

Ko se bavi vrSenjem krivi¢nih dela iz st.
1.1 2. ovog ¢lana ili je delo izvrseno od
strane organizovane grupe, kaznite se
zatvorom najmanje pet godina.

Novéanom kaznom od 500.000 do
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

52.4

52.5

53.1

1.000.000 dinara kazni¢e se za prekrsaj
pravno lice —banka ljudskih ¢elija i tkiva,
odnosno zdravstvena ustanova ili druga
ustanova, ako:

1) obavlja poslove dobijanja,
testiranja, obrade, o¢uvanja, skladistenja,
distribucije, uvoza ili izvoza ljudskih
¢elija, 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 utie na sigurnost i
kvalitet ljudskih ¢elija i tkiva (¢lan 9.
stav 6);

3) ne uspostavi sistem kvaliteta
zasnovan na odgovaraju¢éim stru¢nim
smernicama primerenim poslovima koji
se obavljaju u cilju osiguranja kvaliteta i
sigurnosti ljudskih celija i tkiva (Glan
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 odgovarajuca
medicinska ispitivanja i zahvate u cilju
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

procene i smanjena fizickih i psihic¢kih
rizika za zdravlje davaoca pre uzimanja
ljudskih ¢elija i tkiva (¢lan 20.);

8) omogué¢i uzimanje ljudskih
¢elija, odnosno tkiva u suprotnosti sa ¢l.
22 — 24. ovog zakona;

9) omogu¢i  uzimanje (celija,
odnosno tkiva u suprotnosti sa ¢l. 27 i
28. ovog zakona;

10) omoguc¢i primenu ljudskih
¢elija i tkiva suprotno ¢lanu 29. ovog
zakona;

11) ne obezbedi sledivost 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) vr$i uvoz, odnosno izvoz
¢elija celija i tkiva u suprotnosti sa
¢lanom 41. ovog zakona;

16) daje podatke o0 li¢nosti
davaoca i primaca ljudskih ¢elija i tkiva
suprotno ¢lanu 43. ovog zakona;

17) oglasava, odnosno reklamira
potrebu za ljudskim c¢elijama i tkivima,
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

kao i oglasava davanje ljudskih ¢elija i
tkiva, sa ili bez nudenja, odnosno
davanja novcCane naknade ili druge
materijalne ili nematerijalne koristi ili
ako oglasava, odnosno reklamira
zdravstvenu ustanovu ili zdravstvene
radnike koji obavljaju poslove iz oblasti
ljudskih c¢elija i tkiva, kao i banku
ljudskih ¢elija i1 tkiva u sredstvima
javnog informisanja, kao i na drugim
nosiocima oglasnih poruka, odnosno na
bilo koji drugi nac¢in (¢lan 44).

Za prekrsaje iz stava 1. ovog Cclana
kaznice se i1 odgovorno lice u
zdravstvenoj ustanovi nov¢anom kaznom
od 10.000,00 do 150.000,00 dinara.

Za prekrSaje iz stava 1. ovog clana
kazni¢e se i fizicko lice — zdravstveni
radnik, odnosno drugo fizicko lice
novéanom kaznom od 10.000,00 do
100.000,00 dinara.

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

Pored novcane kazne iz stava 1. ovog
Clana preduzetniku ¢e se izreci zaStitna
mera zabrane obavljanja zdravstvene
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a) al) b) b1) V) 9) d)
3.2 delatnosti u trajanju od tri godine.
53.3
54.1
54.2
Tehnicki zahtevi i njihovo uskladivanje
S nau¢nim i tehni¢kim napretkom
28a / / NP

@)

slede¢im tehnickim zahtevima

njihovom uskladivanju sa nauc¢nim i
tehnickim napretkom odlucuje se u
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a) al) b) b1) V) 9) d)
skladu s postupkom iz ¢lana 29(2):
zahtevi koji se odnose na akreditaciju,
imenovanje, ovlas¢ivanje ili izdavanje
dozvola bankama tkiva;
- zahtevi koji se odnose na dobijanje ) / -
ljudskih tkiva i ¢elija
28v sistem kvaliteta, ukljucujuéi i obuku / / NP
284 kriterijumi izbora davalaca tkiva i/ili / / NP
¢elija
- potrebno laboratorijsko testiranje / / NP
davalaca;
postupci dobijanja celija i/ili tkiva i / / NP
28d o . o
njihov prijem u banci tkiva
28 zahtevi koji se odnose na posutpak / / NP
pripreme tkiva i ¢elija
285 obrada, skladistenje i distribuiranje tkiva / / NP
i ¢elija
zahtevi koji se odnose na direktno / / NP
282 distribuiranje odredenih tkiva i celija
primaocu.
Komitet / / NP
29.1 Komisiji u radu pomaze Komitet.
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

29.2

Na mestima na Kkojima se wvrsi
upucivanje na ovaj stav, primenjuju se
Clanovi 5 i 7 Odluke 1999/468/EZ,
uzimajuéi u obzir odredbe ¢lana 8 ove
direktive.

Rok iz ¢lana 5(6) Odluke 1999/468/EZ
je tri meseca.

NP

29.3

Komitet usvaja sopstveni poslovnik

NP

30

Konsultovanje jednog ili vise nau¢nih
komiteta

Prilikom uskladivanja tehnic¢kih zahteva
iz ¢lana 28 sa nau¢nim i tehni¢kim
napretkom, Komisija moze da se
konsultuje sa odgovaraju¢im nau¢nim
komitetom/komitetima.

NP

311

Transponovanje

Drzave-Clanice usvajaju zakone, uredbe
i administrativne propise potrebne za
sprovodenje ove direktive najkasnije do
7. aprila 2006. One o tome odmah
obavestavaju Komisiju.

Kada drzave-Clanice usvoje ove mere, te

NP
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

mere ¢e sadrzati upucivanje na o0vo
uputstvo ili ¢e biti pracene takvim
upucivanjem prilikom njihovog
zvani¢nog objavljivanja. Nacine takvog
upucivanja predvideée drzave-¢lanice.

31.2

Drzave-Clanice mogu da odluce da u
roku od godinu dana od datuma iz prvog
podstava stava 1 ne primenjuju zahteve
ove direktive na banke tkiva za koje su
pre stupanja ove direktive na snagu
vazili nacionalni propisi.

NP

31.3

Drzave-Clanice  dostavljaju  Komisiji
tekst glavnih odredaba nacionalnog
prava koje usvajaju u oblasti na koju se
odnosi ova direktiva.

NP

32

Stupanje na snagu

Ova direktiva stupa na snagu na dan
objavljivanja u  Sluzbenom listu
Evropske unije.

NP

Aal

Lice odgovorno za postupak doniranja
obezbeduje da davalac bude upoznat

0.1
22.1

Uzimanje ljudskih ¢elije 1 tkiva od zivog
davaoca dozvoljeno je samo ako je
davalac za taj zahvat dao pristanak u

DU

Bice transponovano u pravilnik
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

barem sa aspektima vezanim za
postupak doniranja i dobijanja opisan u
stavu 3. Informacije moraju da budu
pruzene pre dobijanja tkiva/celija.

22.6

pismenom obliku, kao izraz slobodne
volje, zasnovane na odgovarajuéem
obavestenju 0 prirodi, svrsi i trajanju
zahvata, kao 1 moguc¢ih rizika i
uspesnosti procedure.

Sadrzaj i1 oblik obrasca pristanka iz stava
1. ovoga clana i sadrzaj obrasca opoziva
pristanka iz stava 5. ovoga ¢lana
propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.

Aa..2

Informacije mora da daje obuceno lice
koje je sposobno da ih pravilno i jasno
izlozi, koriste¢i izraze koje davalac
moze da razume.

0.1
22.1

22.6

Uzimanje ljudskih ¢elije i tkiva od zivog
davaoca dozvoljeno je samo ako je
davalac za taj zahvat dao pristanak u
pismenom obliku, kao izraz slobodne
volje, zasnovane na odgovarajuéem
obavestenju o prirodi, svrsi i trajanju
zahvata, kao i moguc¢ih rizika i
uspesnosti procedure.

Sadrzaj i oblik obrasca pristanka iz stava
1. ovoga ¢lana i sadrzaj obrasca opoziva
pristanka iz stava 5. ovoga ¢lana
propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.

DU

Bice transponovano u pravilnik

Aa.3

Informacije moraju da obuhvataju: svrhu
i prirodu dobijanja tkiva/¢elija, kao i
njegove posledice i rizike; analiticke
testove, ako se obavljaju; evidentiranje i
zaStitu ~ podataka 0  davaocima,
poverljivost  medicinskih  podataka;

0.1
22.1

Uzimanje ljudskih celije i tkiva od zivog
davaoca dozvoljeno je samo ako je
davalac za taj zahvat dao pristanak u
pismenom obliku, kao izraz slobodne
volje, zasnovane na odgovaraju¢em
obavestenju 0 prirodi, svrsi i trajanju
zahvata, kao 1 mogucih rizika i

DU

Bice transponovano u pravilnik
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

terapeutsku svrhu i potencijalnu korist i
informacije o vaze¢im merama za zastitu
davaoca.

22.6

uspesnosti procedure.

Sadrzaj i oblik obrasca pristanka iz stava
1. ovoga clana i sadrzaj obrasca opoziva
pristanka iz stava 5. ovoga c¢lana
propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.

Aa.4d

Davalac mora da bude upoznat sa
Cinjenicom da ima pravo da dobije
potvrdene rezultate analitickih testova, s
jasnim obrazlozenjem.

0.1
221

22.6

Uzimanje ljudskih ¢elije i tkiva od zivog
davaoca dozvoljeno je samo ako je
davalac za taj zahvat dao pristanak u
pismenom obliku, kao izraz slobodne
volje, zasnovane na odgovarajuéem
obavestenju 0 prirodi, svrsi i trajanju
zahvata, kao i mogucih rizika i
uspesnosti procedure.

Sadrzaj i oblik obrasca pristanka iz stava
1. ovoga clana i sadrzaj obrasca opoziva
pristanka iz stava 5. ovoga ¢lana
propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.

DU

Bice transponovano u pravilnik

Aab

Potrebno je pruziti informacije o
neophodnosti  pribavljanja  obavezne
saglasnosti, uverenja i odobrenja kako bi
moglo da se obavi dobijanje tkiva i/ili
¢elija.

0.1
22.1

22.6

Uzimanje ljudskih ¢elije i tkiva od zivog
davaoca dozvoljeno je samo ako je
davalac za taj zahvat dao pristanak u
pismenom obliku, kao izraz slobodne
volje, zasnovane na odgovarajuéem
obavestenju 0 prirodi, svrsi i trajanju
zahvata, kao i moguc¢ih rizika i
uspesnosti procedure.

Sadrzaj i oblik obrasca pristanka iz stava
1. ovoga clana i sadrzaj obrasca opoziva
pristanka iz stava 5. ovoga c¢lana

DU

Bice transponovano u pravilnik
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.

Ab.1

Moraju da se daju sve informacije i da
se pribave sve potrebne saglasnosti i
odobrenja u skladu sa zakonodavstvom
drzava Clanica.

0.1
28.1

28.2

28.3

28.4

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 izri¢ito usprotivio roditelj,
supruznik, vanbraéni  partner ili
punoletno dete umrlog.

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

Sa umrlog maloletnog lica, kao i
punoletnog lica kome je za zivota na
osnovu odluke nadleznog organa
delimi¢no ili u potpunosti oduzeta
poslovna sposobnost, dozvoljeno je
uzimanje tkiva samo na oshovu
pismenog pristanka roditelja, odnosno
staratelja.

Sa umrlog lica koji nije drzavljanin
Republike Srbije, odnosno nema stalno
nastanjenje U Republici  Srhbiji,
dozvoljeno je uzimati tkiva samo na
osnovu pismenog pristanka supruznika,
odnosno vanbra¢nog partnera, roditelja,
punoletnog brata, odnosno sestre ili

PU
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a) al) b) bl) v) 9) d)
punoletnog deteta umrlog lica.
Tkiva umrlog lica mogu se uzimati za
primenu kod ljudi nakon S$to je sa
0.1 sigurnoscu, prema medicinskim
U skladu sa zakonodavstvom drsaval2’- kriterijima utvrdena smrt po zakonu
¢lanica, odgovaraju¢im osobama moraju k_OJ'm. se ureduje oblast presadivanja - -
Ab.2 da se saopste i jasno objasne potvrdeni ljudskih organa. DU |Bice transponovano u pravilnik
AY . .. . .
rezultati ocenjivanja davaoca. Kriterijumi  za  izbor  umrlog
davaoca tkiva propisuje  ministar
27.2

nadleZan za poslove zdravlja.
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1. Naziv propisa Evropske unije : 2.,,CELEX” oznaka EU propisa
32006L.0017

Direktiva Komisije 2006/17/EZ
od 8. februara 2006.

o0 sprovodenju Direktive 2004/23/EZ Evropskog parlamenta i Saveta u delu koji se odnosi na tehnicke zahteve za doniranje, dobijanje i testiranje
ljudskih tkiva i celija

3. Organ drzavne uprave, odnosno drugi ovlasc¢eni predlaga¢ propisa: 4. Datum izrade tabele: 7.07.2017.

Ministarstvo zdravlja

5. Naziv (nacrta, predloga) propisa ¢ije odredbe su predmet analize uskladenosti sa propisom Evropske unije: 6. Brojcane oznake (3ifre) planiranih propisa
. . A i NPAA:
0.1 Predlog zakonao ljudskim ¢elijama i tkivima iz baze
7. Uskladenost odredbi propisa sa odredbama propisa EU:
a) al) b) b1) V) 9) d)
Uskla . -
Odredba Sadrzina odredbe d " Razlozi za delimi¢nu uskladenost, Napomena o
propisa EU adrzina DS neuskladenost ili neprenosivost uskladenosti
,.reproduktivne celije” su sva tkiva i celije .
la proc J L . L / / NP | Nije predmet zakona
namenjene upotrebl u a3|st|ran01

2 Potpuno uskladeno - PU, delimi¢no uskladeno - DU, neuskladeno - NU, neprenosivo — NP
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a) al) b) b1) V) 0) d)
reprodukciji
,doniranje medu partnerima” je doniranje
1b I:eproduk_tlvn_lh_ ce_h_Ja 1zmed1_1 n_luskarca i / / NP |Nije predmet zakona
zene Koji su izjavili da su u intimnom
fizickom odnosu;
,,neposredna upotreba” je svaki postupak u NP
1v kojem se ¢elije doniraju i Koriste bez / / Nije predmet zakona
ikakvog pohranjivanja
0.1 sistem kvaliteta oznacava organizacionu| PU
P — . 31.18 lIstrukturu, utvrdene  odgovornosti,
.sistem kvaliteta” oznacava organizacionu procedure, procese i sredstva za
strukturu, utvrdene odgovornosti, procedure, ravlianie kvalitetom i obuhvat
19 procese i sredstva za upravljanje kvalitetom upravijanje kvalitetom I obuhvata Sve
i obuhvata sve aktivnosti koje neposredno ili aktivnosti koje neposredno ili posredno
posredno doprinose kvalitetu doprinose kvalitetu u oblasti za ljudskih
¢elija i tkiva za primenu kod ljudi;
dardni - ST 0.1 standardni operativni postupci su PU
standardni operativni postupci” (SOP) su 13.1.20 | pismena uputstva koja opisuju sve
1d pisana uputstva koja opisuju korake u korake nekog posebnog postupka
odredenom procesu, ukljucujuci i materijale Klucwudi i b ol
koji se koriste i o&ekivani krajnji proizvod ukjucyjuct | potrebne materijale,
metode i o¢ekivani krajnji ishod;
validacija” (ili ,kvalifikacija” u slucaju validacija je |_z_rada _dokl_Jmentovamh PU
opreme  ili  sredine) je izrada p_ostupakz_i koji sa visokim st_epenom
dokumentovanih dokaza koji s viskom sigurnosti pruzaju uveravanje da
stepenom sigurnosti pruza uveravanja da o1 odredeni proces, standardni operativni
14 odredeni proces, SOP, oprema ili sredina ' postupci, oprema ili sredina dosledno
dosledno daje proizvod koji zadovoljava |3.1.21  |daju proizvod koji zadovoljava unapred

unapred utvrdene specifikacije i osobine
kvaliteta; proces se validitira da bi se
ocenio ucinak sistema sa stanoviSta
njegove delotvornosti za planiranu

utvrdene specifikacije i zahteve

kvaliteta, s tim da se proces validira
kako bi se ocenio ucinak sistema sa
stanovista njegove delotvornosti na




110

a) al) b) b1) V) 9) d)
namenu; planiranu namenu;
sledivost je moguénost lociranja i
identifikovanja ljudskih celija i tkiva u
,.Sledljivost” je moguénost lociranja i svakoj fazi od darivanja, dobijanja,
identifikovanja tkiva/¢elije u svakoj fazi od testiranja, obrade, ocuvanja,
dobijanja, preko obrade, testiranja i skladistenja, distribucije i primene
skladiStenja do distribuiranja pl_’imaocu ili ljudskih ¢elija i tkiva ili odbacivanja, §to
odbacivanja, Sto podrazumeva i mogucnost podrazumeva moguénost identifikovanja
|der_1t|fllaovanjangIa|2/ aoli:a__l banke tkll)va dlh' " davaoca i banke ljudskih ¢elija i tkiva ili
proizvodnog objeta koji prima, obraduje il |, | centra koji prima, obraduje ili skladisti
le _sklad_ls_tl tklva_L/ceh_Je, kaOIrr_logucnost liudske celiie i tki Kao i , PU
identifikovanja primaoca/primalaca u 3.1.22 |ljudske celye I tkiva, Kao I mogucnost
zdravstvenoj(-im) ustanovi(-ama) gde se identifikovanja primaoca U
tkiva/éelije presaduju zdravstvenim ustanovama gde se ljudske
primaocu/primaocima; sledljivost takode ¢elije i tkiva presaduju primaocu, Sto
podrazumeva moguénost lociranja i ukljuéuje i moguénost lociranja i
identifikovanja svih relevantnih podataka identifikovanja svih relevantnih
vezanih za proizvode i materijale koji podataka vezanih za proizvode i
dolaze u dodir s tim tkIVIma/c'ehJama materijale k0J| dolaze u dodir sa tim
ljudskim ¢elijama i tkivima;
,,organizacija koja se bavi dobijanjem” je
zdravstvena ustanova ili jedinica bolnice Poslove dobijanja ¢elija i tkiva obavlja
ili drugog tela koja vrsi dobijanje ljudskih  |q 1 zdravstvena ustanova koja ima dozvolu
1z tkiva i celija i koja ne mora da bude direktora Uprave za biomedicinu za PU
akreditovana, imenovana, ovlaséena ili da | 8-3 obavljanje delatnosti dobijanja ¢elija i
ima dozvolu za obavljanje poslova banke tkiva.
tkiva.
Zahtevi koji se odnose na dobijanje ljudskih 0.1 Poslove dobijanja ¢elija 1 tkiva obavlja
2.1 tkiva i celija 83 zdravstvena ustanova koja ima dozvolu| PU

direktora Uprave za biomedicinu za
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a) al) b) b1) V) 9) d)
Sa izuzetkom doniranja reproduktivnih ¢éelija obavljanje delatnosti dobijanja ¢elija i
medu partnerima za neposrednu upotrebu, tkiva
drzave-clanice obezbeduju da dobijanje ljudskih
tkiva i ¢elija bude akreditovano, imenovano,
ovlaséeno ili dozvoljeno samo u slucajevima
kada su ispunjeni zahtevi iz stavova 2 do 12
Bice transponovano u pravilnik
Nacin i tehnicke uslove za obavljanje
0.1 poslova dobijanja, testiranja, obrade,
i P . 85 ocuvanja, skladiStenja i distribucije
ﬁé’abggjrgi lﬂli‘:;';'s?lgk;‘r’gs'l:;% f;’r?]"'lalu ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
AT =T nadleZan za poslove zdravlja.
29 ospo_s_ob_ljavanja k01_| prf)plse.:.khm_(_:kl tim Us| ledu kad t DU
specijalizovan za tkiva i ¢elije koji se Slove U pogledu  kadra, - prostora,
dobijaju ili banka tkiva ovlag¢ena za opreme, sistema kvaliteta i drugih
dobijanje tkiva/éelija 06 uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
' ovoga zakona propisuje  ministar
nadleZan za poslove zdravlja.
01 DU |Bice transponovano u pravilnik
' Nacin i tehni¢ke uslove za obavljanje
Banka tkiva ili organizacija koja se bavi | poslova dobijanja, testiranja, obrade,
dobijanjem mora da ima pisane ugovore oCuvanja, skladiStenja i distribucije
sa osobljem ili klinickim timovima ljudskih celija i tkiva propisuje ministar
zaduzenim za izbor davalaca, sem u nadleZan za poslove zdravlja.
2.3 slutaju da su zaposleni u istoj Uslove u pogledu Kkadra, prostora,
organizaciji ili ustanovi, kojima se opreme, sistema kvaliteta i drugih
utvrduju postupci koje treba primenjivati uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
da bi b|_|| ispunjeni kriterijumi izbora ovoga zakona propisuje  ministar
davalaca iz priloga I. 9.6 nadlezan za poslove zdravlja.
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a) al) b) b1) V) 0) d)
DU
Banka tkiva ili organizacija koja se bavi |%1  |Nagin i tehnicke uslove za obavljanje
dobijanjem mora da ima pisane ugovore 8.5 poslova dobijanja, testiranja, obrade,
sa osobljem ili klinickim ~timovima ocuvanja, skladistenja i distribucije
i 74 SRSl U0 el le, S ljudskih éelija i tkiva propisuje ministar
U slucaju da su zaposleni u istoj . .
e e : . nadlezan za poslove zdravlja.
2.4 organizaci i UStanOVI’- k(-)J-”-na, ¢ Uslove u pogledu kad il Bice transponovano u pravilnik
utvrduje(-ju) vrsta/vrste tkiva i/ili celija _pogledu  kadra, ~ prostora, P P
i/ili uzoraka za testiranje koje treba opreme, sistema kvaliteta i drugih
dobiti, kao i protokoli kojih se treba uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
pridrzavati. ovoga zakona propisuje  ministar
9.6 nadleZan za poslove zdravlja.
Standardni operativni postupci (SOP) se
koriste za potvrdivanje:
(a) identiteta davaoca
b)detaljnih podataka o pristanku ili 0.1 Nacin i tehnicke uslove za obavljanje
odobrenju davaoca ili davaoceve porodice | 8.5 poslova dobijanja, testiranja, obrade,
Y)ocenl kriterijuma za izbor davalaca iz o¢uvanja, skladistenja i distribucije
clalinl o y " ljudskih éelija i tkiva propisuje ministar
g;(\)/c;elzgé;);)ztr;t;r;(;glllaboratoruskog testiranja nadlezan za poslove zdravlja.
2.5 Uslove u pogledu kadra, prostora,| DU |Bice transponovano u pravilnik
Postoje takode i SOP koji opisuju Opreme, SiSte”.‘a _kvaliteta .i Vdrugih
postupke dobijanja, pakovanja, uslova za obavljanje pos_IO\_/a iz cl:an_a 8.
obelezavanja i transporta tkiva i ¢elija do ovoga zakona propisuje  ministar
9.6 nadleZan za poslove zdravlja.

mesta prijema u banci tkiva ili, u slucaju
direktnog distribuiranja tkiva i ¢elija, do
klinickog tima zaduzenog za njihovu
upotrebu ili, u slu¢aju  uzoraka
tkiva/celija, do laboratorije u kojoj se vrsi
testieanje, u skladu s ¢lanom 5 ove
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a) al) b) b1) V) 0) d)
direktive.
0.1 v - . ..
Nacin i tehni¢ke uslove za obavljanje
8.5 poslova dobijanja, testiranja, obrade,
ocuvanja, skladistenja i distribucije
Dobijanje se vrsi u odgovaraju¢im ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
objektima, u skladu s postupcima koji na nadlezan za poslove zdravlja.
2.6 najmanju mogucu meru svode moguénost Uslove u pogledu kadra, prostora,| DU |Bice transponovano u pravilnik
bakterijske ili druge kontaminacije opreme, sistema kvaliteta i drugih
dobijenih tkiva i ¢elija, u skladu s ¢lanom uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
ovoga zakona propisuje  ministar
9.6 nadlezan za poslove zdravlja.
01 Nacin i tehni¢ke uslove za obavljanje Bice transponovano u pravilnik
poslova dobijanja, testiranja, obrade,
Materijalima i opremom za dobijanje se 8.5 oCuvanja, skladiStenja i distribucije
rukuje u skladu sa standardima i ljudskih celija i tkiva propisuje ministar
specifikacijama iz Priloga IV, odeljak 1.3, nadlezan za poslove zdravlja.
vodedi rauna 0 relevantnim nacionalnim i Uslove u pogledu kadra, prostora,
2.7 medur}arodnim propi_simfi_, Standard-ima i opreme, sistema kvaliteta i drug|h DU
smernicama za sterilizaciju lekovai uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
medicinskih sredstava. Za dobijanje tkiva i ovoga zakona propisuje  ministar
_cehJa korls_t(_a se kvalifikovani, sterilni nadlezan za poslove zdravlja
instrumenti | uredaji. 96 '
Dobijanje tkiva i éelija od zivih davalaca | 1 Nacin i tehnicke uslove za obavljanje Bice transponovano u pravilnik
2.8 vrsi se u sredini koja obezbeduje njihovo o5 poslova dobijanja, testiranja, obrade,| DU

zdravlje, bezbednost i privatnost.

ocuvanja, skladistenja 1 distribucije
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a) al) b) b1) V) 9) d)
ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
Uslove u pogledu kadra, prostora,
opreme, sistema kvaliteta i drugih
uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
ovoga zakona propisuje  ministar
96 nadlezan za poslove zdravlja.
0.1 v - . ..
Nacin i tehni¢ke uslove za obavljanje
8.5 poslova dobijanja, testiranja, obrade,
) . . ocuvanja, skladiStenja i distribucije
Prema potrebi se obezbeduje osoblje i ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
oprema potrebna za rekonstrukciju tela N .
preminulih davalaca. Rekonstrukcija se nadleZan za poslove zdravlja. .
2.9 vrsi temeljno. Uslove u pogledu kadra, prostora,| NP |Nije predmet zakona
opreme, sistema kvaliteta i drugih
uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
ovoga zakona propisuje  ministar
9.6 nadlezan za poslove zdravlja.
Nacin i tehni¢ke uslove za obavljanje
0.1 poslova dobijanja, testiranja, obrade,
Procedure dobijanja tkiva i ¢elija |85 oCuvanja, skladistenja i distribucije
izvrSavaju se U skladu sa zahtevima iz ljudskih celija i tkiva propisuje ministar
2.10. ¢lana 5. nadlezan za poslove zdravlja. DU |Bice transponovano u pravilnik

Uslove u pogledu kadra, prostora,
opreme, sistema kvaliteta 1 drugih
uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
ovoga zakona propisuje  ministar
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a) al) b) b1) V) 9) d)
nadlezan za poslove zdravlja.
9.6
0.1 .o . .
Nacin i tehni¢ke uslove za obavljanje
Jedinstveni identifikacioni kod se |85 poslova dobijanja, testiranja, obrade,
dodeljuje davaocima i doniranim tkivima otuvanja, skladistenja i distribucije
! éelijama u toku dobijanja tkiva/celija ili ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
u banci tkiva kako bi se obezbedilo nadlezan za poslove zdravlja
211 praw_l_no |den_t|f|kova_nje_ davaoca__ ili Uslove u poaledu  kad ' DU | Bice transponovan cavilnik
' sledljivost svih doniranih materijala. . pogledu f”l ra, _prOStor_a’ ce transponovano u pra
Kodirani podaci se unose u registar koji opreme, sistema kvaliteta i drugih
se u tu svrhu vodi. uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
ovoga zakona propisuje  ministar
9.6 nadleZan za poslove zdravlja.
0.1 Nacin i tehni¢ke uslove za obavljanje
8.5 poslova dobijanja, testiranja, obrade,
oCuvanja, skladiStenja i distribucije
ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
. . . nadleZan za poslove zdravlja.
512 Dokumentacu{iodonatorl_ma se vodi u Uslove u pogledu kadra, prostora Bice transponovano u pravilnik
' skladu sa odeljkom 1.4 Priloga IV . oo o
opreme, sistema kvaliteta i drugih
uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
ovoga zakona propisuje  ministar
9.6 nadlezan za poslove zdravlja.
3a Kriterijumi izbora davalaca tkiva i ¢elija 01 Nacin 1 uslovi (_)dabvira I procene DU | Bice transponovano u pravilnik
zdravstvenog stanja zivog davaoca
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a) al) b) b1) V) a) d)
Nadlezni  organ, odnosno  organi |20.2 ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
obezbeduje(-ju) da davaoci ispunjavaju nadlezan za poslove zdravlja.
kriterijume izbora utvrdene u:
Prilogu | za davaoce tkiva i elija, izuzev |37 |Kriterijumi za izbor umrlog davaoca
davalaca reproduktivnih Celija tkiva propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja
3b Prilogu Il za davaoce reproduktivnih ¢elija |/ / Nije predmet zakona
Potrebno laboratorijsko testiranje
davalaca
Nadlezni  organ, odnosno  organi _ o
obezbeduje(-ju) da: Nacin i tehnicke uslove za obavljanje
poslova dobijanja, testiranja, obrade,
a)davaoci tkiva i ¢elija, izuzev davalaca 0.1 |oGuvanja, skladistenja i distribucije . -
4.1 o, L . . L - DU |Bice transponovano u pravilnik
reproduktivnih  celija, obave bioloske 8.5 |ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
testove iz tacke 1 Priloga II; nadlezan za poslove zdravlja.
b)se testovi iz tacke (a) obavljaju u skladu
s opStim zahtevima iz tacke 2 Priloga Il
Nadlezni  organ, odnosno  organi
obezbeduje(-ju) da:
4.2 a)davaoci reproduktivnih ¢elija obave / / NP | Nije predmet zakona
bioloske testove iz tacaka 1, 2 i 3 Priloga Ill
b)se testovi iz tacke (a) obavljaju u skladu s
op$tim zahtevima iz tacke 4 Priloga Il
5. Postupci dobijanja ¢elija i/ili tkiva i 0.1 Natin i tehniCke uslove za obavljanje DU |Bice transponovano u pravilnik

poslova dobijanja, testiranja, obrade,
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a)

al)

b)

b1)

v)

)

d)

njihov prijem u banci tkiva

Nadlezni  organ, odnosno  organi
obezbeduje(-ju) da postupci doniranja i
dobijanja tkiva i/ili ¢elija i prijem tkiva
i/ili ¢elija budu u skladu sa zahtevima
Priloga IV.

8.5

ocuvanja, skladiStenja i distribucije
ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

Zahtevi koji se odnose na direktno
distribuiranje odredenih tkiva i ¢elija
primaocu

Nadlezni organ, odnosno organi mogu da
odobre direktno distribuiranje odredenih
tkiva iz ¢elija sa mesta na kojem se vrsi
dobijanje do zdravstvene ustanove radi
trenutne transplantacije.

0.1
8.5

Nacin i tehnicke uslove za obavljanje
poslova dobijanja, testiranja, obrade,
ocuvanja, skladiStenja i distribucije
ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
nadleZan za poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u pravilnik

7.1

Transponovanje

1. Drzave-Glanice usvajaju zakone,
uredbe i administrativne propise potrebne
za sprovodenje ove direktive najkasnije
do 1. novembra 2006. One odmah
dostavljaju Komisiji tekst tih odredaba i
korelacionu tabelu sa odnosima izmedu
tih odredaba i ove direktive.

Kada drzave-¢lanice usvoje ove mere, te
mere ¢e sadrzati upucivanje ha 0VO
uputstvo ili ¢e biti pracene takvim

NP
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a)

al)

b)

b1)

v)

)

d)

upucivanjem prilikom njihovog
zvaniénog objavljivanja. Nacine takvog
upucivanja predvidece drzave-¢lanice.

7.2

Drzave-¢lanice dostavljaju Komisiji tekst
glavnih odredaba nacionalnog prava koje
usvajaju u oblasti na koju se odnosi ova
direktiva.

NP

Ova direktiva stupa na shagu dvadesetog
dana od objavljivanja u Sluzbenom listu
Evropske unije.

NP

All

KRITERIJUMI IZBORA DAVALACA
TKIVA I/ILI CELIJA (IZUZEV
DAVALACA REPRODUKTIVNIH
CELIJA) 1Z CLANA 3(a)

Kriterijumi izbora davalaca zasnivaju se
na analizi rizika u vezi sa primenom
odredenih celija/tkiva. Pokazatelji tih
rizika moraju da se identifikuju fizickim
pregledom, proucavanjem anamneze i
ranijeg ponasanja, bioloSkim testiranjem,
obdukcijom (kod preminulih davalaca) i
svim drugim odgovaraju¢im pregledima.
Sem u slucajevima kada je to opravdano
dokumentovanom procenom rizika koju
je odobrilo odgovorno lice iz ¢lana 17
Direktive  2004/23/EZ, davaoci se
isklju¢uju iz doniranja u bilo kom od

0.1
27.2

Kriterijumi za izbor umrlog davaoca
tkiva propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja

DU

Bice transponovano u pravilnik
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a) al) b) b1) V) a) d)
dolenavedenih slucajeva:
Preminuli davaoci DU
Oppttl LIV 22 Wlpsente 01 Kriterijumi za izbor umrlog davaoca
A1.1.1.1 |YzZrok smrti nepoznat, sem u slu¢ajudasu | ™ tkiva propisuje ministar nadlezan za Bice transponovano u pravilnik
autopsijom dobijeni podaci o uzroku smrti | 27.2 .
nakon dobijanja tkiva/celija, a ne primenjuje poslove zdravlja
se ni jedan od opstih kriterijuma za
isklju¢enje navedenih u ovom odeljku
01 Kriterijumi za izbor umrlog davaoca DU
Al1.1.1.2 |lIstorijat bolesti nepoznate etiologije tkiva propisuje ministar nadlezan za
21.2 poslove zdravlja
Postojanje malignog oboljenja u sadasnjosti DU |Bice transponovano u pravilnik
ili proslosti, sem u sluéaju primarnog
karcinoma bazalnih ¢elija, karcinoma in situ
grli¢a materice i nekih primarnih tumora
centralnog nervnog sistema, koji moraju da | 1 Kriterijumi za izbor umrlog davaoca
Al1.1.1.3 |se procene na osnovu nauénih dokaza. tkiva propisuje ministar nadlezan za
Davaoci s malignim oboljenjima mogu da se 27.2 poslove zdravlja
ocenjuju i uzmu u razmatranje za doniranje
roznjace, ukoliko nisu imali retinoblastom,
hematolosku neoplazmu i maligne tumore
prednjeg o¢nog segmenta
Rizik prenoSenja oboljenja koja izazivaju DU |Bice transponovano u pravilnik
prioni. Taj rizik se na primer vezuje za:
0.1 Kriterijumi za izbor umrlog davaoca
Al.1.1.4a|osobe sa dijgnozom Krojcfeld-Jakobove _— tkiva propisuje ministar nadlezan za

bolesti, ili varijante Krojcfeld-Jakobove
bolesti, ili sa neiatrogenskom Krojcfeld-
Jakobove boles¢u u porodi¢noj anamnezi

poslove zdravlja
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a)

al)

b)

b1)

v)

)

d)

Al.1.1.4b

osobe koje u anamnezi imaju
brzonapredujué¢u demenciju ili
degenerativno neurolosko oboljenje,
ukljucujuci i oboljenja sa nepoznatim
uzrokom

0.1
27.2

Kriterijumi za izbor umrlog davaoca
tkiva propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja

DU

Bice transponovano u pravilnik

Al.1.1.4v

primaoce hormona dobijenih iz hipofize
(kao sto su hormoni rasta) i primaoce
transplantata roznjace, beonjace i tvrde
mozdanice (dura mater), kao i osobe nad
kojima je obavljena nedokumentovana
neurohirurgija (sa mogu¢im korisé¢enjem
tvrde mozdanice)

Za varijantu Krojcfeld-Jakobove bolesti
mogu da budu preporuéene dodatne mere
predostroznosti.

0.1
27.2

Kriterijumi za izbor umrlog davaoca
tkiva propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja

DU

Bice transponovano u pravilnik

Al.1.15

Sistemska infekcija koja nije pod kontrolom
u vreme doniranja, ukljucujuci bakterijska
oboljenja, sistemske virusne, gljivi¢ne ili
parazitske infekcije ili znacajnije lokalne
infekcije tkiva i ¢elija koji se doniraju.
Davaoci sa bakterijskom sepsom mogu da
se ocenjuju i uzimaju u obzir za doniranje
oka, ali samo ako se roznjaca pohranjuje u
kulturu organa kako bi se otkrila eventualna
bakterijska kontaminacija tkiva

27.2

Kriterijumi za izbor umrlog davaoca
tkiva propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja

DU

Bice transponovano u pravilnik

Al.1.1.6

Anamneza, klini¢ki dokazi ili laboratorijski
dokazi HIV-a, akutnog ili hroni¢nog
hepatitisa B (sem kod osoba sa dokazanom
imunoséu), hepatitisa C i HTLV I/Il, rizik

0.1
27.2

Kriterijumi za izbor umrlog davaoca
tkiva propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja

DU

Bice transponovano u pravilnik
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a) al) b) b1) V) a) d)
od prenosenja ili dokazi o postojanju faktora
rizika za ove infekcije.
Anamneza hroni¢nog, sistemskog Kriterijumi za izbor umrlog davaoca DU |Bice transponovano u pravilnik
A1117 |autoimunoloskog oboljenja koje moze da 0.1 tkiva propisuje ministar nadlezan za
"7 |ima nezeljeno dejstvo na kvalitet tkiva koje | 272 poslove zdravlja
se dobija
Naznake da rezultati testiranja uzoraka Kriterijumi za izbor umrlog davaoca DU |Bice transponovano u pravilnik
krvi davaoca nece biti validni zbog: tkiva propisuje ministar nadlezan za
0.1 poslove zdravlja
Al.1.1.8 |a)pojave hemodilucije, u skladu sa
specifikacijama iz Priloga I, odeljak 2, ako 21.2
nije dostupan predtransfuzioni uzorak
b)lecenja imunosupresivnim sredstvima
Dokazi o postojanju drugih faktora rizika od Kriterijumi za izbor umrlog davaoca DU |Bice transponovano u pravilnik
prenosivih bolesti na osnovu procene rizika, |g 1 tkiva propisuje ministar nadlezan za
Al1.1.1.9 |uzimajuci u obzir ranija putovanja i poslove zdravlja
izlozenost davaoca i lokalnu 21.2
rasprostranjenost infektivnih oboljenja.
Prisustvo fizi¢kih znakova na telu davaoca T DU |Bice transponovano u pravilnik
ALLL  |koji ukazujj na rizik od 0.1 IT(r_lterljum_l za |zb_or_ umrlog da}vaoca p p
10 prenosivog/prenosivih oboljenja u skladu sa | 27 > t 'Vla pro%'suj?. ministar nadlezan za
Prilogom IV, tacka 1.2.3. posiove zdravija
Ingestacija ili izloZenost supstanci (kao $to Kriterijumi za izbor umrlog davaoca DU |Bice transponovano u pravilnik
Al1.1.1.11 je cijanid, olovo, ziva, zlato) koja moze da | 01 tkiva propisuje ministar nadlezan za
"7 | se prenese primaocima u dozi koja bi im 27.2 I P % JI'
ugrozila zdravlje poslove zdravija
Nedavno vakcinisanje zivim oslabljenim | 1 Kriterijumi za izbor umrlog davaoca DU | Bice transponovano u pravilnik
A1.1.1.12|virusom, ako se smatra da postoji rizik od tkiva propisuje ministar nadlezan za
prenosenja. 21.2 poslove zdravlja
01 Kriterijumi za izbor umrlog davaoca DU | Bice transponovano u pravilnik
Al1.1.1.13 | Presadivanje sa ksenotransplantatima _— tkiva propisuje ministar nadlezan za

poslove zdravlja
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a) al) b) bl) V) a) d)
S iteriiumi za i DU |Bice transponovano u pravilnik
AL1p |Dodatni kriterijumi za isklju¢enje ako su 0.1 ﬁzcaerllr%milsﬁaelﬁi?\ rislizranrrigdli ;ZiOZC:
o davaoci preminula deca 27.2 propisuje
' poslove zdravlja
a)Sva deca koja su rodena od majki sa DU |Biée transponovano u pravilnik
infekcijom HIV-a ili ispunjavaju bilo koji
od kriterijuma za iskljucenje iz odeljka
1.1 moraju da se iskljuce kao donatori sve
dok se kona¢no ne iskljuci rizik od
prenoSenja Infekcije. 01 Kriterijumi za izbor umrlog davaoca
Al.1.2.1 b} Deca mlada od 18 meseci| kaja su rodena | 27 2 tklvla pro%lfu J(Ia_ ministar nadlezan za
od majki sa infekcijom HIV-a, hepatitisa B, posiove zdravija
hepatitisa C ili HTLV-a ili su izlozena
riziku tih infekcija i koju su majke dojile u
poslednjih 12 meseci ne mogu da se
uzimaju u obzir kao davaoci nezavisno od
rezultata analitickih testova
Deca koja su rodena od majki sa infekcijom DU |Bice transponovano u pravilnik
HIV-a, hepatitisa B, hepatitisa C ili HTLV-a
ili su izlozena riziku tih infekcija, a koja
nisu dojena maj¢inim mlekom u poslednjih Kriterijumi za izbor umrlog davaoca
A1121b 12 meseci i kod kojih analiti¢kim testovima, 0.1 tkiva propisuie ministar nadlezan za
T fizickima pregledima i uvidomu 27.2 I P % JI' hadiczan
zdravstvenu evidenciju nisu pronadeni posiove zdravija
dokazi o infekciji HIV-a, hepatitisa B,
hepatitisa C ili HTLV-a, mogu da se
prihvate kao davaoci
Zivi davaoci Nagin i uslovi odabira i procene Bice transponovano u pravilnik
_ : 0.1 zdravstvenog stanja  zivog davaoca
Pz (AU CAEes o0 |lludskih éelija i tkiva propisuje ministar| DU

Ako se odstranjena tkiva i ¢elije skladiste
ili uzgajaju, primenjuje se isti minimalni

nadlezan za poslove zdravlja.
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a)

al)

b)

b1)

v)

)

d)

skup zahteva vezanih za biolosko
testiranje  koji se primenjuju i na
alogeni¢nog zivog davaoca. Pozitivni
rezultati testova ne spreavaju nuzno
skladistenje, obradu i reimplantaciju tkiva
ili ¢elija ili proizvoda dobijenih od njih,
pod uslovom da postoje odgovarajuci
izolovani objekti za skladistenje kako bi
se spre¢io rizik od  unakrsne
kontaminacije sa drugim transplantatima
i/ili rizik od kontaminacije slucajnim
uzroénicima i/ili rizik od sluGajne
zamene.

Al221

Alogenic¢ni zivi davalac

Alogeni¢ni zivi davaoci moraju da budu
izabrani na osnovu svog zdravstvenog
stanja i anamneze, putem upitnika i kroz
razgovor sa davaocem  Kkoji  wvrsi
kvalifikovan i obuéen zdravstveni radnik,
u skladu s tackom 2.2.2. Ova procena
mora da obuhvati relevantne faktore koji
mogu da pomognu u identifikovanju i
izdvajanju osoba cije doniranje bi moglo
da predstavlja rizik za zdravlje drugih,
kao Sto je mogucnost prenosenja bolesti,
ili da ugrozi njihovo sopstveno zdravlje.
Postupak prikupljanja tkiva/¢elija ne sme
ni kod jednog doniranja da ugrozi zivot ili
zdravlje davaoca. U slucaju doniranja
krvi iz pupcane vrpce ili amniotske
membrane, to se odnosi i ha majku i na

0.1
20.2

Nac¢in i uslovi odabira i procene
zdravstvenog stanja zivog davaoca
ljudskih celija i tkiva propisuje ministar
nadleZan za poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u pravilnik
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a)

al)

b)

b1)

v)

)

d)

dete.

Al222

Kriterijume za izbor zivih alogeni¢nih
davalaca odreduje i dokumentuje banka
tkiva (i lekar koji vrsi transplantaciju u
slucaju direktne distribucije primaocu) na
osnovu konkretnog tkiva ili ¢elija koji se
doniraju, uzimaju¢i u obzir takode i
zdravstveno stanje davaoca, njegovu
anamnezu i ranije ponasanje, kao i
rezultate  klini¢kih ispitivanja i
laboratorijskih testova kojima se utvrduje
zdravstveno stanje davaoca.

0.1
20.2

Nacin i wuslovi odabira i procene
zdravstvenog stanja zivog davaoca
ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u pravilnik

Al.2.2.3a

Primenjjuju se isti kriterijumi isklju¢enja
kao i za preminule davaoca, sa izuzetkom
tacke 1.1.1. U zavisnosti od tkiva ili ¢elija
koji se doniraju, prema potrebi se dodaju
i drugi specifiéni  kriterijumi  za
iskljuenje, kao sto su:

a) trudnoca (izuzev donatora kvrnih ¢elija iz
pupcane vrpce i amniotske membrane, kao i
brace ili sestara koji doniraju krvotvorne
maticne Celije)

b) dojenje

V)u slucaju krvotvornih mati¢nih ¢elija,
mogucnost prenoSenja naslednih stanja.

0.1
20.2

Nacin i uslovi odabira i procene
zdravstvenog stanja zivog davaoca
ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
nadleZan za poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u pravilnik

A2.1

POTREBNO LABORATORIJSKO

0.1
8.5

Nacin i uslovi za obavljanje delatnosti
dobijanja, testiranja, obrade, ocuvanja,
skladistenja i distribucije celija i tkiva

DU

Bice transponovano u
pravilnik
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a) al) b) b1) V) ) d)
TESTIRANJE DAVALACA (IZUZEV propisuje ministar nadlezan za poslove
DAVALACA REPRODUKTIVNIH zdravlja.
CELIJA) 1Z CLANA 4(1)
Potrebno biolosko testiranje davalaca
Slede¢i bioloski testovi su minimalan DU |Bice transponovano u
zahtev za sve davaoce: pravilnik
Nacin i tehnicke uslove za obavljanje
HIV1i2 poslova dobijanja, testiranja, obrade,
A2 11 0.1 ocuvanja, skladiStenja i distribucije
" Hepatitis B 8.5 ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
nadleZan za poslove zdravlja.
Hepatitis C
Sifilis
Testiranje na antitela za HTLV-l se DU |Bice transponovano u
pbavljabpat(_javaomma KOjIkZIVC ili ?olaze Nacin i tehnicke uslove za obavljanje pravilnik
1z~ oblasll — Sa ~ VISokom - Stopom poslova dobijanja, testiranja, obrade,
pojavljivanja bolesti ili ¢iji seksualni (¢ N . adistenia i distribucii
A2.1.2 |partneri poticu iz tih oblasti, ili u ocuvanja, - skladistenja 1~ dIStribucije
sludajevima kada roditelji davaoca poticu |85 ljudskih éelija i tkiva propisuje ministar
iz tih oblasti. nadlezan za poslove zdravlja.
Nacin i tehnicke uslove za obavljanje DU |Bice transponovano u
Ako je anti-HBc pozitivan, a HbsAg poslova dobijanja, testiranja, obrade, pravilnik
A213 negativan, potrebno je obaviti dodatna 0.1 oCuvanja, skladistenja i distribucije
o ispitivanja i procenu rizika kako bi se 8.5 ljudskih éelija i tkiva propisuje ministar

odredila prihvatljivost za klini¢ku upotrebu

nadlezan za poslove zdravlja.
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a) al) b) b1) V) 0) d)
Potrebno je primeniti validiran algoritam Nacin i tehnicke uslove za obavljanje| DU |Bice transponovano u
testiranja kako bi se iskljucilo prisustvo poslova dobijanja, testiranja, obrade, pravilnik
aktivne infekcije bakterijom Treponema oCuvanja, skladiStenja i distribucije
pallidum. Ako je obavljen specifican ili ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
nespecifican nereaktivan test, tkiva i nadlezan za poslove zdravlja
¢elije mogu da se puste u upotrebu. Ako '
se wvr§i nespecifican test, reaktivan
rezultat ne sprecava dobijanje ili pustanje

Ap 14 |U upotrebu ako je specifican test za 0.1

o potvrdivanje bakterije Treponema g5
nereaktivan. Kod davaoca kod kojeg
testiranje uzorka reaguje na specifican
test za Treponema potrebno je obaviti
temeljnu procenu rizika kako bi se
odredila  prihvatljivost za  klini¢ku
upotrebu.

U odredenim okolnostima moze da bude Nacin i tehnicke uslove za obavljanje| DU |Bice transponovano u
potrebno dodatno testiranje, u zavisnosti od poslova dobijanja, testiranja, obrade, pravilnik
A2 15 |@namneze davaoca i osobina doniranog 0.1 oCuvanja, skladiStenja i distribucije

= |tkivaili éelija (npr. RhD, HLA, malarija, |85 ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
CMV, toksoplazma, EBV, Trypanosoma nadlezan za poslove zdravlja.
cruzi).

Nacin i tehni¢ke uslove za obavljanje|DU |Bice transponovano u
poslova dobijanja, testiranja, obrade, pravilnik
Ap1g |Zaautologne davaoce primenjuje se Prilog 0.1 otuvanja, skladistenja i distribucije
- l, tacka 2.1.1 8.5 ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
A22 Opsti zahtevi koji moraju da budu ispunjeni 01 Nacin i tehnicke uslove za obavljanje|DU |Bice transponovano u

za odredivanje bioloskih markera

poslova dobijanja, testiranja, obrade,

pravilnik
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a) al) b) b1) V) a) d)
8.5 ocuvanja, skladiStenja i distribucije
ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
Testiranje mora da obavlja kvalifikovana Nacin i tehnicke uslove za obavljanje| DU |Bice transponovano u
laboratorija, koja poseduje odobrenje poslova dobijanja, testiranja, obrade, pravilnik
nadleznog organa drzave-Clanice ~za oCuvanja, skladiStenja i distribucije
obavljanje poslova centra za testiranje, i ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
prema_potl_rebl mora da koristi komplete nadlezan za poslove zdravlja.
A291 za_testlranje sa oz_nqkom CE. Vrsta testa |0.1
= koja se primenjuje mora da bude |gg
validirana za datu svrhu u skladu sa
raspolozivim nauénim dostignu¢ima |
znanjem.
Bioloski testovi se vrSe na serumu ili Nacin i tehni¢ke uslove za obavljanje| DU |Bice transponovano u
plazmi davaoca; oni ne smeju da se poslova dobijanja, testiranja, obrade, pravilnik
obavljaju na drugim tecnostima ili oCuvanja, skladiStenja i distribucije
sekretima, kao sto je o¢na vodica ili gy ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
A2.2.2 |staklasto telo, ako za to ne postoji nadlezan za poslove zdravlja.
posebno klini¢ko opravdanje na osnovu |85
validiranog testa za tu te¢nost.
Ako su potencijalni davaoci izgubili krv i Nacin i tehni¢ke uslove za obavljanje| DU |Bice transponovano u
u skorije vreme primili doniranu krv, poslova dobijanja, testiranja, obrade, pravilnik
krvne komponente, koloide ili kristaloide, | 1 oCuvanja, skladiStenja i distribucije
A2.2.3a |testiranje krvi mozda nece biti validno e ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar

zbog hemodilucije uzorka. Potrebno je
primeniti algoritam da bi se procenio
stepen  hemodilucije  u  sledeéim

nadlezan za poslove zdravlja.
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a) al) b) b1) V) a) d)

situacijama:
ante-mortem uzorkovanje krvi: ako su
krv, komponente krvi i/ili kolodi infundirani
u roku od 48 sati pre uzorkovanja krvi ili
ako su kristaloidi infundirani u roku od sat
vremena pre uzorkovanja krvi
post-mortem uzorkovanje krvi: ako su DU |Bice transponovano u
krv, komponente krvi i/ili kolodi infundirani pravilnik
u TOKU c_>d_48 sati pre smrti ili ako su Nacin i tehnicke uslove za obavljanje
krlstaI0|Fj| infundirani u roku od sat vremena poslova dobijanja, testiranja, obrade,
pre smrti. 0.1 y . S T

A2.2 3b ouvanja, .s‘kle_ldls_tenja 3 c_ilstrl_bu_cue
Banke tkiva mogu da prihvate tkiva i ¢elije 8.5 IJUdSkV'h celija i tkiva propisuje ministar
davalaca sa dilucijom plazme od preko 50% nadlezan za poslove zdravlja.
samo ako su kori$¢eni postupci testiranja
validirani za tu plazmu ili ako postoji
predtransfuzioni uzorak
U sluéaju preminulog davaoca, uzorci krvi Nacin i tehnitke uslove za obavljanje| DU |Biée transponovano u
moraju da budu uzeti neposredno pre smrti poslova dobijanja, testiranja, obrade, pravilnik

A2 24 ili, ukoliko to nije moguce, vreme uzimanja 0.1 oCuvanja, skladiStenja i distribucije

o uzorka mora da bude Sto je moguce pre 8.5 ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar

nakon smrti, a najkasnije u roku od 24 sata nadleZan za poslove zdravlja.
nakon smrti
Kod zivih davalaca (sa izuzetkom DU |Bice transponovano u
alogeni¢nih davalaca mati¢nih éelija iz Nacin i tehnicke uslove za obavljanje pravilnik
kostane srzi i mati¢nih ¢elija iz periferne poslova dobijanja, testiranja, obrade,

A2 25a |KIVi, iz prakticnih razloga), uzorci krvi 0.1 otuvanja, skladistenja i distribucije
moraju da budu uzeti u vreme doniranja ili, |g 5 ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar

ako to nije moguce, u roku od sedam dana
nakon doniranja (to je ,,uzorak iz
doniranja”).

nadlezan za poslove zdravlja.
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a) al) b) b1) V) a) d)
Ako tkiva i ¢elije alogeni¢nih zivih davalaca 01 Nacin i tehnicke uslove za obavljanje| DU |Bice transponovano u
mogu da se skladiste na duzi rok, potrebno ' poslova dobijanja, testiranja, obrade, pravilnik
je ponovljeno uzorkovanje i testiranje po 8.5 oduvanja, skladiStenja i distribucije

A2.2.5b |isteku intervala od 180 dana. U okolnostima ljudskih ¢éelija i tkiva propisuje ministar
onovljenog uzorkovanja, uzorak iz v .
gonirarj1ja n?oie da budeJ uzet do 30 dana pre nadleZan za poslove zdravlja.
i 7 dana nakon doniranja
0.1 Nacin i tehni¢ke uslove za obavljanje|DU |Bice transponovano u
Ako tkiva i elije alogeni¢nih zivih davalaca | 8-5 poslova dobijanja, testiranja, obrade, pravilnik
A2 25y |N€Mogu da se skladiste na duzi rok, pa ocuvanja, skladiStenja i distribucije
o ponovljeno uzorkovanje nije mogude, ljudskih ¢éelija i tkiva propisuje ministar
primenjuje se tacka 2(5)(a). nadlezan za poslove zdravlja.
Ako se kod zivog davaoca (sa izuzetkom 01 DU |Bice transponovano u
davalaca matiénih celija iz koStane srZi i ' pravilnik
mati¢nih Celija iz periferne krvi) ,,uzorak iz |8.5 Nacin i tehni¢ke uslove za obavljanje
doniranja”, u skladu_sa defir)icijom iz tacke poslova dobijanja, testiranja, obrade,
2(5)(a), dodatno testira tehnikom N . adistenia i distribuciie
A2.2.6 |amplifikacije nukleinske kiseline (NAT) na O.CWaI.lJa’, sklacistenja 1 © buc)
HIV, HBV | HCV, nije potrebno vrsiti |jUdSkah ¢elija i tkiva propisuje ministar
testiranje ponovljenog uzorka krvi. Ponovno nadlezan za poslove zdravlja.
testiranje takode nije potrebno ako obrada
obuhvata korak inaktivacije koji je validiran
za konkretne viruse
Nacin i tehnicke uslove za obavljanje|DU |Bice transponovano u
U sluéaju prikupljanja mati¢nih ¢elija iz poslova dobijanja, testiranja, obrade, pravilnik
Apo7 |kostanesrziiiz periferne krvi, uzorci krvi (01 o¢uvanja, skladistenja i distribucije
- moraju da budu uzeti za testiranje u roku od |g 5 ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
30 dana pre doniranja nadleZan za poslove zdravlja.
Ako je davalac novorodence, bioloski Nagin i tehni¢ke uslove za obavljanje|DU |Biée transponovano u
A2.2.8 |testovi mogu da se obave na majci davaoca, |0.1 pravilnik

kako bi se izbegle medicinski nepotrebne

poslova dobijanja, testiranja, obrade,
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a)

al)

b)

b1)

v)

)

d)

procedure na odojéetu

8.5

ocuvanja, skladiStenja i distribucije
ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

A3.1

KRITERIJUMI ZA 1ZBOR | POTREBNI
LABORATORIJSKI TESTOVI ZA
DAVAOCE REPRODUKTIVNIOH

CELIJA 1Z CLANA 3(b) | CLANA 4(2)

Doniranje  medu
neposrednu upotrebu

partnerima za

Kriterijumi  za izbor davalaca i
laboratorijsko testiranje ne moraju da se
primenjuju U sluaju  doniranja
reproduktivnih ¢elija medu partnerima za
neposrednu upotrebu.

Nije predmet zakona

A3.2

Doniranje medu partnerima (ne za
neposrednu upotrebu)

Reproduktivne ¢elije koje se obraduju i/ili
skladiste i reproduktivne ¢elije koje su
namenjene pohranjivanju embriona
zamrzavanjem moraju da zadovoljavaju
sledece kriterijume

NP

Nije predmet zakona

A3.2.1

lekar odgovoran za davaoca mora da utvrdi i
dokumentuje, na osnovu anamneze i
terapeutskih indikacija pacijenta,
obrazlozenje za doniranje i bezbednost
doniranja za primaoca i za dete/decu
koje/koja moe/mogu da se rode

NP

Nije predmet zakona

A3.2.2

slede¢i bioloski testovi moraju da se
obave kako bi se procenio rizik od

NP

Nije predmet zakona
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a)

al)

b)

b1)

v)

)

d)

unakrsne kontaminacije:

HIV1i2

Hepatitis B

Hepatitis C

U sluéaju sperme koja se obraduje radi
intrauterine oplodnje i koja se ne skladisti,
ako banka tkiva moze da dokaze da je rizik
od unakrsne kontaminacije i izloZenosti
osoblja resen primenom validiranih procesa,
biolosko testiranje ne mora da bude
obavezno

A3.2.3

ako su rezultati testova na HIV 1 2,
hepatitis B ili hepatitis C pozitivni ili
neodstupni, ili ako je poznato da je davalac
izvort rizika od infekcije, potrebno je uvesti
sistem odvojenog skladistenja

NP

Nije predmet zakona

A3.2.4

testiranje na antitela za HTLV-l se
obavlja na davaocima koji zive ili dolaze
iz oblasti sa visokom stopom
pojavljivanja bolesti ili ¢iji seksualni
partneri poticu iz tih oblasti, ili u
slucajevima kada roditelji davaoca poticu
iz tih oblasti;

NP

Nije predmet zakona

A3.2.5

u odredenim okolnostima moze da bude
potrebno dodatno testiranje, u zavisnosti od
ranijih putovanja davaoca i njegove
prethodne izloZenosti (npr. RhD, malarija,

NP

Nije predmet zakona
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a)

al)

b)

b1)

v)

)

d)

CMV, Trypanosoma cruzi);

A3.2.6

pozitivni rezultati ne moraju nuzno da
sprecavaju doniranje medu partnerima u
skladu s nacionalnim pravilima

NP

Nije predmet zakona

A3.3

Doniranje koje se ne vr§i medu
partnerima

Kod upotrebe reproduktivnih ¢elija koje
nisu namenjene doniranju medu partnerima
potrebno je da budu ispunjeni sledeci
kriterijumi

NP

Nije predmet zakona

A3.3.1

davaoci moraju da budu izabrani na osnovu
starosti, zdravstvenog stanja i anamneze,
putem upitnika i kroz razgovor sa davaocem
koji vrsi kvalifikovan i obucen zdravstveni
radnik. Ova procena mora da obuhvati
relevantne faktore koji mogu da pomognu u
identifikovanju i izdvajanju osaoba ¢ije
doniranje bi moglo da predstavlja rizik za
zdravlje drugih, kao $to je moguénost
prenoSenja bolesti (kao sto su infekcije koje
se prenose polnim putem), ili da ugrozi
njihovo sopstveno zdravlje (npr.
superovulacija, sedacija ili rizici povezani s
postupkom uzimanja jajnih ¢celija ili
fizioloSke posledice doniranja);

NP

Nije predmet zakona

A3.3.2

davaoci moraju da budu negativni na HIV 1
i 2, HCV, HBV i sifilis na uzorku seruma ili
plazme, koji se testira u skladu s Prilogom
Il, tacka 1.1, a davaoci sperme dodatno
moraju da budu negativni na hlamidiju na
uzorku urina koji se testira tehnikom
amplifikacije nukleinske kiseline (NAT);

NP

Nije predmet zakona
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a)

al)

b)

b1)

v)

)

d)

A3.3.3

testiranje na antitela za HTLV-I se obavlja
na davaocima koji zive ili dolaze iz oblasti
sa visokom stopom pojavljivanja bolesti ili
¢iji seksualni partneri poticu iz tih oblasti, ili
u sluéajevima kada roditelji davaoca poti¢u
iz tih oblasti

NP

Nije predmet zakona

A3.3.4

u odredenim okolnostima moze da bude
potrebno dodatno testiranje, u zavisnosti od
anamneze davaoca i osobina doniranog
tkiva ili ¢elija (npr. RhD, malarija, CMV,
Trypanosoma cruzi).

NP

Nije predmet zakona

A3.3.5

kod autolognih davalaca, primenjuje se
Prilog I, tacka 2.1.1

NP

Nije predmet zakona

A3.3.6

Genetski skrining na prisustvo autosomalnih
recesivnih gena za koje se iz na osnovu
medunarodnih nau¢nih dokaza zna da
preovladuju u etnickoj zajednici iz koje
davalac potiuce i procena nasledenih stanja
za koje se zna da su prisutna u porodici
moraju da budu obavljeni nakon dobijanja
saglasnosti. Potrebno je dostaviti potpune
informacije, u skladu sa zahtevima koji vaze
U drzavama-¢lanicama. Potpune informacije
0 povezanom riziku i 0 merama koje su
preduzete da bi se on umanjio moraju da
budu saopstene i jasno objasnjene primaocu

Nije predmet zakona

A3.4

Opsti - zahtevi koji moraju da budu
ispunjeni  za  odredivanje  bioloskih
markera

NP

Nije predmet zakona

A3.4.1

Testiranje se vrsi u skladu s Prilogom I,
tacke 2.1 i 2.2.

NP

Nije predmet zakona
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a) al) b) bi) V) ) d)
A3.4.2 Uzorci krvi moraju da budu uzeti u vreme / NP | Nije predmet zakona
o doniranja
Sperma koja se ne donira medu / NP | Nije predmet zakona
partnerima se drzi u karantinu najmanje
180 dana, nakon cega je obavezno
ponovljeno testiranje. Ako se uzorak
donirane krvi dodatno testira tehnikom
amplifikacije nukleinske kiseline (NAT)
A3.4.3 |na HIV, HBV | HCV, nije potrebno vrsiti
testiranje  ponovljenog uzorka Krvi.
Ponovno testiranje takode nije potrebno
ako obrada obuhvata korak inaktivacije
koji je validiran za konkretne viruse.
01 Pre uzimanja ljudskih celija i tkiva
' sprovode se sva  odgovarajuca
20.1 medicinska ispitivanja i zahvati u cilju
Postupci doniranja i dobijanja Saglasnost procene i smanjena fizi¢kih i psihickih
I identifikacija davaoca rizika za zdravlje davaoca.
o ) Nac¢in i uslovi odabira i procene
Pre nego sto se pocne sa dobijanjem tkiva 120> |zgravstvenog stanja zivog davaoca
| éelija, ovlaséeno lice mora da potvrdi i ljudskih celija i tkiva propisuje ministar Bic
A411 |napravizabeleSku o: nadlezan za poslove zdravlja. py | Bice ransponovano u
pravilnik
a)¢injenici da je data saglasnost za
dobijanje tkiva ili ¢elija u skladu s ¢lanom . . e ..
13 Direktive 2004/23/EZ Uzimanje IJudskl_h cehJ_e i tkiva od zivog
b)na koji nacin je davalac pouzdano 921 davaoca dozvoljeno je samo ako je

identifikovan i ko ga je identifikovao

davalac za taj zahvat dao pristanak u
pismenom obliku, kao izraz slobodne
volje, zasnovane na odgovarajuéem
obavestenju 0 prirodi, svrsi i trajanju
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a)

al)

b)

b1)

v)

)

d)

22.2

22.3

22.4

22.5

22.6

zahvata, kao 1 mogucih rizika i
uspesnosti procedure.

Pristanak iz stava 1. ovog ¢lana davaoca
ljudskih ¢elija i tkiva odnosi se na
pojedinac¢ni zahvat i na ljudske celije
i/ili tkivo.

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

Pristanak iz stava 1. ovoga ¢lana se daje
za ta¢no odredenog primaoca.

Davalac moze slobodno i u bilo koje
vreme do pocetka postupka dobijanja
opozvati svoj pristanak.

Sadrzaj i oblik obrasca pristanka iz stava
1. ovoga ¢lana i sadrzaj obrasca opoziva
pristanka iz stava 5. ovoga ¢lana
propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.

A4.1.1.2

U slucaju zivih davalaca, zdravstveni
radnik odgovoran za anamnetzu mora da
se uveri da je davalac:

a)razumeo informacije koje su mu

0.1
20.2

Nacin i uslovi odabira i procene
zdravstvenog stanja Zivog davaoca
ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u
pravilniku
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a) al) b) b1) V) a) d)
pruZene
b) imao priliku da postavi pitanja i dobio
zadovoljavaju¢e odgovore
V) potvrdio da su sve pruzene informacije
prema njegovim saznanjima ta¢ne
Ocenjivanje davaoca (ovaj odeljak se ne NP |Bice transponovano u
primenjuje na doniranje reproduktivnih _ _ _ _ pravilniku
¢elija medu partnerima i na autologne 01 Nacin i uslovi odabira i procene
davaoce) ' zdravstvenog stanja zivog davaoca
A4.12.1 20.2 ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
Ovlasceno lice mora da prikupi i evidentira nadlezan za poslove zdravlja.
relevantne informacije o zdravstvenom
stanju i ponasanju davaoca u skladu sa
zahtevima iz odeljka 1.4.
Radi pribavljanja odgovarajuc¢ih _ _ _ _ NP |Bice transponovano u
informacija potrebno je Kkoristiti razligite 01 Nacin i uslovi odabira i procene pravilniku
relevantne izvore, koji obuhvataju barem ' zdravstvenog stanja zivog davaoca
A4.1.2.2a | razgovor sa davaocem, ako je re¢ 0 zivim |20.2 ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
davaocima, a prema potrebi i sledece: nadlezan za poslove zdravlja.
zdravstvenu dokumentaciju davaoca
Nacin i uslovi odabira i procene|NP |Biée transponovano u
0.1 zdravstvenog  stanja  zivog davaoca pravilniku
20.2 ljudskih celija i tkiva propisuje ministar
Ad.1.2 2] | razdovor sa osobom koja je dobro poznavala nadleZan za poslove zdravlja.
77| davaoca, za preminule davaoce Kriterijumi za izbor umrlog davaoca
27.2

tkiva propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.
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a) al) b) b1) V) 9) d)
Nacin i uslovi odabira i procene|NP |Bice transponovano u
0.1 zdravstvenog stanja  Zivog davaoca pravilniku
20.2 ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
A4.1.2.2v | razgovor sa lekarem koji je lecio davaoca na(_llez_a_m 2a poslqve zdravlja.
Kriterijumi za izbor umrlog davaoca
27.2 tkiva propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.
Nacin i uslovi odabira i procene|NP |Biée transponovano u
0.1 zdravstvenog stanja zivog davaoca pravilniku
20.2 ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
A4.1.2.2g | razgovor sa lekarem opste praksa nac_ilez_e_ln 2a poslc_Jve zdravlja.
Kriterijumi za izbor umrlog davaoca
21.2 tkiva propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.
Nacin i uslovi odabira i procene|NP |Biée transponovano u
0.1 zdravstvenog stanja zivog davaoca pravilniku
20.2 ljudskih celija i tkiva propisuje ministar
A4.1.2.2d | obdukcijski izvestaj nadlezan za poslove zdravlja,
Kriterijumi za izbor umrlog davaoca
21.2 tkiva propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.
Pored toga, u slu¢aju preminulog davaoca, a |0.1 Nacin 1 uslovi Qdabvira | procene Biée_}rgir(lsponovanou
ako je opravdano i u slucaju Zivog davaoca, |, zdravstvenog ~ stanja  zivog  davaoca praviiniku
potrebno je obaviti fizicki pregled tela kako | <" ljudskih éelija i tkiva propisuje ministar
A4.1.2.3 |bi se otkrili znaci koji sami po sebi mogu da nadlezan za poslove zdravlja. NP
budu dovoljni da se davalac iskljuci ili koji 279 Kriterijumi za izbor umrlog davaoca

moraju da se ocene uzimajuéi u obzir
anamnezu i licnu proslost davaoca

tkiva propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.
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a) al) b) b1) V) 9) d)
01 Nacin i uslovi odabira i procene Bice transponovano u
K N zdravstvenog stanja zivog davaoca pravilniku
ompletna dokumentacija o davaocu se 20.2 liudskih eliia i tkiva pronisuie ministar
A4.1.2.4 |pregleda, ocenjuje se njena prikladnost i Ju 3 celya P p_ Ul NP
potpisuje je kvalifikovan zdravstveni radnik nadlezan za poslove zdravlja.
01 Na¢in i uslovi odabira i procene Bice transponovano u
zdravstvenog stanja zivog davaoca pravilnik
Postupci dobijanja moraju da budu 20.2 ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
primereni vrsti davaoca i vrsti tkiva/celija nadlezan za poslove zdravlja.
procedure za zastitu bezbednosti zivog 21.2 tkiva propisuje ministar nadlezan za
ST poslove zdravlja.
Postupci dobijanja moraju da zastite one Nacin i tehni¢ke uslove za obavljanje Biée transponovano u
osobine tkiva/celija koje su potrebne za poslova dobijanja, testiranja, obrade, pravilnik
njihovu krajnju klinicku namenu, a da 01 oCuvanja, skladiStenja i distribucije
A4.13. |stovremeno nanajmanju mogucu meru = ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar| py
svedu rizik od mikrobioloske kontaminacije |g 5 nadlezan za poslove zdravlja
u toku postupka, posebno u slu¢ajevima '
kada tkiva i ¢elije ne mogu naknadno da se
sterilizuju
U slu¢aju preminulih davalaca, zona Nacin i tehni¢ke uslove za obavljanje
pristupa mora da bude ogranicena. poslova dobijanja, testiranja, obrade,
Obavezno je koris¢enje lokalnog sterilnog oCuvanja, skladiStenja i distribucije
Pl B G I ZEesiz. ORekll Sz [l ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
A4.1.3.3 |obavlja postupak dobijanja tkiva ili ¢elija e nadlezan za poslove zdravlja. NP

mora da bude prikladno odeveno za tu vrstu
postupka. To obi¢no podrazumeva pranje
ruku i nosenje sterilne odece i sterilnih
rukavica, Stitnika za lice i zaStitnih maski
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a) al) b) b1) v) 9) d)
U slugaju preminulog davaoca, potrebno je Nacin i tehnicke uslove za obavljanje Bice transponovano u
zabeleziti na kom mestu je izvrseno poslova dobijanja, testiranja, obrade, pravilniku
Ad134 dobijanije tkiva ili ¢elija i navesti vreme koje | 0.1 ocuvanja, skladiStenja i distribucije NP
7 |Je proteklo od smrti do dobijanja tkiva ili g5 ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
¢elija, kako bi se obezbedilo o¢uvanje nadlezan za poslove zdravlja.
bioloskih i/ili fizi¢kih svojstava tkiva/celija
Nacin i tehnicke uslove za obavljanje Bice transponovano u
Kada su tkiva i éelije uzeti sa tela poslova dobijanja, testiranja, obrade, pravilniku
A4.135 |Preminulog davaoca, ono mora da se 0.1 ocuvanja, skladitenja i_ c_iistri_bu_cije NP
rekonstruise tako da bude $to je moguce 8.5 ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
sli¢nije svom izvornom anatomskom obliku nadlezan za poslove zdravlja.
"y . : Nacin i tehnicke uslove za obavljanje| DU |Bice transponovano u
SUELA BT ROV 0D (R E U 10 poslova dobijanja, testiranja, obrade, pravilniku
dobijanja tkiva/celija i koja je ugrozila ili 0.1 N . adistenia i distribucii
A4.1.3.6 |moze da ugrozi zivog davaoca, kao i ishod O.CWaI.lJa’, skladistenja | distribucije
istrage u Kojoj je utvrdivan uzrok te pojave, |85 |jUdSkVIh ¢elija i tkiva propisuje ministar
moraju da se evidentiraju i pregledaju nadlezan za poslove zdravlja.
Nacin i tehni¢ke uslove za obavljanje|DU |Bice transponovano u
Potrebno je da postoje politike i procedure poslova dobijanja, testiranja, obrade, pravilnik
4137 |Z2svodenje rizika od kontaminacije tkiva ili 0.1 oCuvanja, skladiStenja i distribucije
7" | ¢elija od osoblja zaraZenog prenosivim 8.5 ljudskih ¢éelija i tkiva propisuje ministar
bolestima na najmanju mogucu meru nadleZan za poslove zdravlja.
Za dobijanje tkiva i ¢elija moraju da se Nacin i tehnicke uslove za obavljanje| DU |Bice transponovano u
koriste sterilni instrumenti i uredaji. poslova dobijanja, testiranja, obrade, pravilnik
A4.13g |Instrumenti ili uredaji moraju da budu 0.1 oCuvanja, skladiStenja i distribucije
"7 |dobrog kvaliteta, valiidrani ili posebno 85 ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar

sertifikovani, i moraju redovno da se
odrzavaju za potrebe dobijanja tkiva i ¢elija

nadlezan za poslove zdravlja.
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a) al) b) b1) V) 9) d)
Nacin i tehnicke uslove za obavljanje|DU |Bice transponovano u
Ako moraju da se koriste instrumenti za poslova dobijanja, testiranja, obrade, pravilnik
A413.9 |viSekratnu upotrebu, potrebno je da postoji 0.1 ofuvanja, skladistenja i distribucije
validirana procedura ¢is¢enja i sterilizacije |g5 ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
za uklanjanje uzrocnika infekcija nadlezan za poslove zdravlja.
: . : Nacin i tehni¢ke uslove za obavljanje|DU |Bice transponovano u
Kad god je to moguce koriste se samo poslova dobijanja, testiranja, obrade pravilnik
medlqlnskg sreds_t_va sa (_)znakom CE,asve |01 o . 1l dt .. d,' trib
A4.1.3.10| osoblje koje sa njim radi mora da prode ocuvanja,  skladistenja | distribuctje
odgovarajuéu obuku za upotrebu tih 8.5 ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
sredstava nadlezan za poslove zdravlja.
0.1 Banka ljudskih celija i tkiva, odnosno
8.1 zdravstvena ustanova sa dozvolom iz
' Clana 8. ovoga zakona, odnosno
ustanove u kojima se primenjuju ljudske
Dokumentacija o davaocima éelije i tkiva, vode evidenciju o
- poslovima iz ¢lana 1. stav 2. ovog
Za_ sva_lfog _davaocva'l mora da postoji zakona.
evidencija koja sadrzi: Evidencija iz stava 1. ovog ¢lana
identifikaciju davaoca (ime, prezime i |[38-2 uk_ljucu.Ju 'podatke 0 YrStI ! VkOhCl.m Bice transponovano u
Ad.1l4.la datum rodjenja — ako (su uppostupak p”kUpIJ?mh’ EesUramh_, . o_cuvgm_h,_ DU pravilnik P
doniranja uklju¢eni majka i dete, navodi Obraden.lh' Svl.dadISt.emh' d!smbl.“ra,mh. 'I!
se i ime i datum rodenja majke i ime, ako na drugi nacin zbrinutih ljudskih éelija i
je poznato, i datum rodenja deteta); tkiva, podatke o poreklu i primeni
ljudskih celija i tkiva, kao i podatke o
uvozu i izvozu ljudskih celija i tkiva.
Centar za primenu ljudskih ¢elija i tkiva
38.3 duzan je pismenim putem obavestiti

Upravu za biomedicinu o svakoj vrsti
ljudskih ¢elija i tkiva koje primenjuje,
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a)

al)

b)

b1)

v)

)

d)

33.6

kao i 0 na¢inu primene.

Nacin |1 postupak obezbedivanja i
sprovodenja sledivosti ljudskih celija i
tkiva propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

AA4.14.

1b

starost, pol, anamnezu i ranije ponasanje
(prikupljene informacije moraju da budu
dovoljne za primenu kriterijuma za
isklju¢enje, ukoliko je potrebno);

0.1
38.1

38.2

38.3

33.6

Banka ljudskih celija i tkiva, odnosno
zdravstvena ustanova sa dozvolom iz
¢lana 8. ovoga zakona, odnosno
ustanove u kojima se primenjuju ljudske
¢elije 1 tkiva, vode evidenciju o
poslovima iz ¢lana 1. stav 2. ovog
zakona.

Evidencija iz stava 1. ovog ¢lana
ukljuéuju podatke o wvrsti i koli¢ini
prikupljenih,  testiranih,  ocuvanih,
obradenih, skladi$tenih, distribuiranih ili
na drugi nacin zbrinutih ljudskih ¢elija i
tkiva, podatke o poreklu i primeni
ljudskih ¢elija i tkiva, kao i podatke o
uvozu i izvozu ljudskih ¢elija i tkiva.
Centar za primenu ljudskih ¢elija i tkiva
duzan je pismenim putem obavestiti
Upravu za biomedicinu o svakoj vrsti
ljudskih celija i tkiva koje primenjuje,
kao i 0 na¢inu primene.

Nacin 1 postupak obezbedivanja |
sprovodenja sledivosti ljudskih celija i
tkiva propisuje ministar nadlezan za

DU

Bice transponovano u

pravilnik
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a)

al)

b)

b1)

v)

)

d)

poslove zdravlja.

A4.14.1v

rezultate pregleda tela, u odgovaraju¢im
sluc¢ajevima

0.1
38.1

38.2

38.3

33.6

Banka ljudskih celija i tkiva, odnosno
zdravstvena ustanova sa dozvolom iz
Clana 8. ovoga zakona, odnosno
ustanove u kojima se primenjuju ljudske
¢elije 1 tkiva, vode evidenciju o
poslovima iz ¢lana 1. stav 2. ovog
zakona.

Evidencija iz stava 1. ovog ¢lana
uklju¢uju podatke o wrsti i koli¢ini
prikupljenih, testiranih, oc¢uvanih,
obradenih, skladistenih, distribuiranih ili
na drugi nacin zbrinutih ljudskih ¢elija i
tkiva, podatke o poreklu i primeni
ljudskih ¢elija i tkiva, kao i podatke o
uvozu i izvozu ljudskih ¢elija i tkiva.
Centar za primenu ljudskih ¢elija i tkiva
duzan je pismenim putem obavestiti
Upravu za biomedicinu o svakoj vrsti
ljudskih ¢elija i tkiva koje primenjuje,
kao i 0 na¢inu primene.

Nacin i postupak obezbedivanja i
sprovodenja sledivosti ljudskih celija i
tkiva propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u
pravilnik

A4.1.4.1g

formulu hemodilucije, u odgovaraju¢im
slucajevima

0.1
38.1

Banka ljudskih ¢elija i tkiva, odnosno
zdravstvena ustanova sa dozvolom iz
Clana 8. ovoga zakona, odnosno

DU

Bice transponovano u
pravilnik
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a)

al)

b)

b1)

v)

)

d)

38.2

38.3

33.6

ustanove u kojima se primenjuju ljudske
¢elije 1 tkiva, vode evidenciju o
poslovima iz ¢lana 1. stav 2. ovog
zakona.

Evidencija iz stava 1. ovog c¢lana
ukljuéuju podatke o wvrsti i koli¢ini
prikupljenih,  testiranih,  ocuvanih,
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.
Centar za primenu ljudskih ¢elija i tkiva
duzan je pismenim putem obavestiti
Upravu za biomedicinu o svakoj vrsti
ljudskih ¢elija i tkiva koje primenjuje,
kao i 0 na¢inu primene.

Nacin | postupak obezbedivanja i
sprovodenja sledivosti ljudskih ¢elija i
tkiva propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

A4.1.4.1d

obrazac za davanje pristanka/odobrenja, u
odgovarajué¢im slucajevima

0.1
38.1

Banka ljudskih celija i tkiva, odnosno
zdravstvena ustanova sa dozvolom iz
Clana 8. ovoga zakona, odnosho
ustanove u kojima se primenjuju ljudske
¢elije i tkiva, vode evidenciju o
poslovima iz ¢lana 1. stav 2. ovog
zakona.

Evidencija iz stava 1. ovog ¢lana

DU

Bice transponovano u
pravilnik
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a)

al)

b)

b1)

v)

)

d)

38.2

38.3

33.6

ukljuéuju podatke o wvrsti i koli¢ini
prikupljenih,  testiranih,  ocuvanih,
obradenih, skladistenih, distribuiranih ili
na drugi nacin zbrinutih ljudskih ¢elija i
tkiva, podatke o poreklu i primeni
ljudskih ¢elija i tkiva, kao i podatke o
uvozu i izvozu ljudskih ¢elija i tkiva.
Centar za primenu ljudskih ¢elija i tkiva
duzan je pismenim putem obavestiti
Upravu za biomedicinu o svakoj vrsti
ljudskih celija i tkiva koje primenjuje,
kao i 0 nac¢inu primene.

Nacin | postupak obezbedivanja i
sprovodenja sledivosti ljudskih ¢elija i
tkiva propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

AA4.14.

1a

klinicke podatke, rezultate laboratorijskih
testova i rezultate drugih obavljenih testova

0.1
38.1

38.2

Banka ljudskih c¢elija i tkiva, odnosno
zdravstvena ustanova sa dozvolom iz
Clana 8. ovoga zakona, odnosno
ustanove u kojima se primenjuju ljudske
¢elije i1 tkiva, vode evidenciju o
poslovima iz ¢lana 1. stav 2. ovog
zakona.

Evidencija iz stava 1. ovog ¢lana
ukljucuju podatke o wrsti i koli¢ini
prikupljenih,  testiranih,  oc¢uvanih,
obradenih, skladiStenih, distribuiranih ili
na drugi nacin zbrinutih ljudskih ¢elija i
tkiva, podatke o poreklu i primeni

DU

Bice transponovano u
pravilnik
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a)

al)

b)

b1)

v)

)

d)

38.3

33.6

ljudskih ¢elija i tkiva, kao i podatke o
uvozu i izvozu ljudskih ¢elija i tkiva.
Centar za primenu ljudskih ¢elija i tkiva
duzan je pismenim putem obavestiti
Upravu za biomedicinu o svakoj vrsti
ljudskih celija i tkiva koje primenjuje,
kao 1 0 nac¢inu primene.

Nacin | postupak obezbedivanja i
sprovodenja sledivosti ljudskih celija i
tkiva propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

A4.1.4.1e

ako je izvrsena obdukcija, rezultati moraju
da budu navedeni u kartonu (za tkiva i ¢elije
koje ne mogu da se skladiste na duzi rok, u
karton se obavezno upisuje preliminarni
usmeni obukcijski izvestaj);

0.1

38.1

38.2

Banka ljudskih c¢elija i tkiva, odnosno
zdravstvena ustanova sa dozvolom iz
Clana 8. ovoga zakona, odnosno
ustanove u kojima se primenjuju ljudske
¢elije 1 tkiva, vode evidenciju o
poslovima iz ¢lana 1. stav 2. ovog
zakona.

Evidencija iz stava 1. ovog ¢lana
ukljuéuju podatke o wvrsti i koli¢ini
prikupljenih,  testiranih,  ocuvanih,
obradenih, skladi$tenih, 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 celija i tkiva.
Centar za primenu ljudskih ¢elija i tkiva
duzan je pismenim putem obavestiti
Upravu za biomedicinu o svakoj vrsti

DU

Bice transponovano u
pravilnik
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a)

al)

b)

b1)

v)

)

d)

38.3

33.6

ljudskih ¢elija i tkiva koje primenjuje,
kao i 0 nac¢inu primene.

Nacin |1 postupak obezbedivanja |
sprovodenja sledivosti ljudskih celija i
tkiva propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

A4.1.4.17

za davaoce krvotvornih mati¢nih ¢elija,
prikladnost davaoca za izabranog primaoca
mora da bude dokumentovana. Kod
doniranja izmedu davaoca i primaoca koji
nisu u srodstvu, ako organizacija odgovorna
za dobijanje tkiva/celija ima ogranic¢en
pristup podacima o primaocu, organizacija
koja vrsi presadivanje mora da dobije
podatke o davaoci koji su od znacaja za
potvrdivanje njegove prikladnosti

0.1
38.1

38.2

38.3

Banka ljudskih ¢elija i tkiva, odnosno
zdravstvena ustanova sa dozvolom iz
Clana 8. ovoga zakona, odnosno
ustanove u kojima se primenjuju ljudske
¢elije 1 tkiva, vode evidenciju o
poslovima iz ¢lana 1. stav 2. ovog
zakona.

Evidencija iz stava 1. ovog ¢lana
ukljuc¢uju podatke o wrsti i koli¢ini
prikupljenih,  testiranih,  ocuvanih,
obradenih, skladi$tenih, distribuiranih ili
na drugi nacin zbrinutih ljudskih ¢elija i
tkiva, podatke o poreklu i primeni
ljudskih ¢elija i tkiva, kao i podatke o
uvozu i izvozu ljudskih ¢elija i tkiva.
Centar za primenu ljudskih ¢elija i tkiva
duzan je pismenim putem obavestiti
Upravu za biomedicinu o svakoj vrsti
ljudskih celija i tkiva koje primenjuje,
kao i 0 na¢inu primene.

Nacin 1 postupak obezbedivanja |
sprovodenja sledivosti ljudskih celija i

DU

Bice transponovano u
pravilnik
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a) al) b) b1) v) 9) d)
33.6 tkiva propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.
Banka ljudskih celija i tkiva, odnosno
o _ ‘ |01 zdravstvena ustanova sa dozvolom iz
Organizacija  koja  vrsi  dobijanje | 5q 4 ¢lana 8. ovoga zakona, odnosno
tkiva/celija mora da sastavi izvestaj o ustanove u kojima se primenjuju ljudske
QO'E"J?‘”J“; Tl s Pr‘aSled“{frvba”C'_ tkiva, Celije i tkiva, vode evidenciju o
lajd IzveSta) mora da sadrzl najmanje poslovima iz ¢lana 1. stav 2. ovog
siedece: zakona.
a)identifikaciju, naziv i adresu banke tkiva El\(llld evnc;ua Ifj Sl;tava L ovo gk T.l?.n a
koja prima celije/tkiva ukljucuju po atke 0 yrstl I ; 0 101.n|
b) identifikaicone podatke o davaocu 38.2 prikupljenih,  testiranih,  ocuvanih,
(ukljucujuéi i podatke o tome na koji nagin obradenih, skladi$tenih, distribuiranih ili
je davalac identifikovan i ko ga je na drugi nacin zbrinutih ljudskih ¢elija i
A4 1 4.2 | dentifikovao); tkiva, podatke o poreklu i primeni pu |Bice transponovano u
V) opis i identifikaciju dobijenih tkiva i ljudskih ¢elija i tkiva, kao i podatke o pravilnik
celija (ukljucujuci i uzorke za testiranje); uvozu i izvozu ljudskih éelija i tkiva.
g) identifikaciju lica OdQOVVO_m,‘?S_t Za Centar za primenu ljudskih éelija i tkiva
postupak dobijanja, ukljudujuéi i njegov duzan je pismenim putem obavestiti
g;)tga:ffjm vreme (pocetka i zavrsetka, ako je 383 Upravu za biomedicinu o svakoj vrsti
od znacaja) i lokaciju odbijanja tkiva/celija i E“ds.k'h éelija i tkiva koje primenjuje,
primenjeni postupak (SOP), uz navodenje a0 1 0 nacinu pPrimene.
svih incidenata do kojih je doslo; po potrebi o o
se navode i uslovi sredine u objektu za Nacin i postupak obezbedivanja i
dobijanje tkiva/éelija (opis fizicke zone u sprovodenja sledivosti ljudskih celija i
kojoj je izvrseno dobijanje); tkiva propisuje ministar nadlezan za
336 poslove zdravlja.
Ad.1.4.24| 22 preminule davaoce, uslove pod kojima se | 4 Banka ljudskih celija i tkiva, odnosno pu | Bice transponovano u

telo ¢uva: u hladnjaci (ili ne), za vremenom

zdravstvena ustanova sa dozvolom iz

pravilnik
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a)

al)

b)

b1)

v)

)

d)

pocetka i zavrSetka ¢uvanja U hladnjaci

38.1

38.2

38.3

33.6

¢lana 8. ovoga zakona, odnosno
ustanove u kojima se primenjuju ljudske
¢elije 1 tkiva, vode evidenciju o
poslovima iz ¢lana 1. stav 2. ovog
zakona.

Evidencija iz stava 1. ovog ¢lana
ukljuc¢uju podatke o wrsti i koli¢ini
prikupljenih, testiranih, ocCuvanih,
obradenih, skladistenih, distribuiranih ili
na drugi nacin zbrinutih ljudskih ¢elija i
tkiva, podatke o poreklu i primeni
ljudskih ¢elija i tkiva, kao i podatke o
uvozu i izvozu ljudskih ¢elija i tkiva.
Centar za primenu ljudskih ¢elija i tkiva
duzan je pismenim putem obavestiti
Upravu za biomedicinu o svakoj vrsti
ljudskih ¢elija i tkiva koje primenjuje,
kao i 0 na¢inu primene.

Nacin | postupak obezbedivanja i
sprovodenja sledivosti ljudskih ¢elija i
tkiva propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

A4.1.4.2e

identifikaciju/brojeve Sarzi koriS$¢enih

reagenasa i transportnih te¢nosti.

U izvestaju takode treba da se navede
datum i vreme smrti, ukoliko je to

moguce.

Ako se sperma dobija kod kuce,

u

0.1
38.1

Banka ljudskih ¢elija i tkiva, odnosno
zdravstvena ustanova sa dozvolom iz
¢lana 8. ovoga zakona, odnosno
ustanove u kojima se primenjuju ljudske
¢elije 1 tkiva, vode evidenciju o
poslovima iz ¢lana 1. stav 2. ovog
zakona.

DU

Bice transponovano u
pravilnik
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a) al) b) b1) V) 9) d)
izvestaju 0 dobijanju se navodi podatak o Evidencija iz stava 1. ovog ¢lana
tome i izvestaj sadrzi samo: 38.2 uklju¢uju podatke o wvrsti i koli¢ini
prikupljenih, testiranih, ocCuvanih,
(a) ime i adresu banke tkiva koja prima obradenih, skladistenih, distribuiranih il
Celije/tkiva; na drugi nacin zbrinutih ljudskih celija i
L tkiva, podatke o poreklu i primeni
(b) identifikaciju davaoca ljudskih celija i tkiva, kao i podatke o
uvozu i izvozu ljudskih ¢elija i tkiva.
Ako je moguce, moze da se navede i datum Cevn tar Za primenu, ljudskih éelija | tk'\.la}
i vreme dobijanja 383 duzan je pismenim putem oba_vestlt!
Upravu za biomedicinu o svakoj vrsti
ljudskih ¢elija i tkiva koje primenjuje,
kao i 0 na¢inu primene.
Nacin | postupak obezbedivanja i
sprovodenja sledivosti ljudskih ¢elija i
33.6 tkiva propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.
Sve evidencije moraju da budu jasne i ¢itke, Na¢in i postupak obezbedivanja i
zasti¢ene o_d peovla§c’enih izmena,imoraju demia sledivosti liudskih celiia i
da se duvaju i u tom stanju daju na uvid za |01 sprovodenja S} st 1 et Bice transponovano u
A4.1.4.3 e o : tkiva propisuje ministar nadlezan za| DU P
sve vreme u kojem je njihovo ¢uvanje 33.6 A pravilnik
predvideno u skladu sa zakonodavstvom o poslove zdravlja.
zaStiti podataka
- ) o Banka ljudskih ¢elija i tkiva, odnosno
Dokumentacija o davaocima koja je 0.1 zdravstvena ustanova sa dozvolom iz
plotgle_t_ma aafuilse dobezt}edlla puna 351  |¢lana 8. ovoga zakona, duzna je voditi 3
4144 |Stedijivost mora da se cuva najmanje 30 - evidenciju koja obezbeduje sledivost u| DU Bice transponovano u

godina nakon klini¢ke upotrebe ili datuma
isteka, u odgovarajucoj arhivi koju nadlezni
organ smatra prihvatljivom

svim poslovima u oblasti ljudskih ¢elija
I tkiva.
Podaci iz stava 1. ovog ¢lana se vode u

pravilnik
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a) al) b) bi) V) 9) d)
35.2 elektronskom obliku i u pismenom
obliku.
Podaci iz stava 1. ovoga ¢lana ¢uvaju se
35.3 trajno nakon klinicke upotrebe.
Ambalaza DU |Bic¢e transponovano u
Nakon dobijanja, sva uzeta tkiva i ¢elije o . o pravilnik
moraju da se upakuju tako da rizik od 01 Nacin i tehnicke uslove za obavljanje
kontaminacije bude sveden na najmanju poslova dobijanja, testiranja, obrade,
AL15.1 moguéu meru i moraju da se skladiste na 8.5 ocuvanja, skladiStenja i distribucije
T [temperaturama koje ¢uvaju potrebne ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
karateristike i biolosku funkciju ¢elija/tkiva. nadlezan za poslove zdravlja.
Ambalaza takode mora da pnemoguci
kontaminaciju osoba koje vr$e pakovanje i
transport tkiva i celija
Nacin i tehnicke uslove za obavljanje DU |Bice transponovano u
Upakova ¢elije/tkiva moraju da se otpreme poslova dobijanja, testiranja, obrade, pravilnik
u ambalazi koja je prikladna za prevoz 0.1 oCuvanja, skladiStenja i distribucije
A4.152 | . L . . - .
bioloskih materijala i koja ¢uva bezbednost i |g 5 ljudskih celija i tkiva propisuje ministar
kvaliteta tkiva ili ¢elija koji se u njoj nalaze nadlezan za poslove zdravlja.
: . i thiva ili krvi L Nacin i tehnicke uslove za obavljanje DU |Bice transponovano u
SVI prateci uzorci tkiva Il1 krvi za testiranje poslova dobijanja, testiranja, obrade, pravilnik
moraju da budu tacno obelezeni kako bise |1 ¥ : adistenia i distribuciie
A4.1.5.3 |omogucila identifikacija s davaocem i ?Clévir.ﬂa', l.s. a E’ cmja 1 dIStribuct)
moraju da sadrZe napomenu o vremenu i 8.5 Judskih celija 1 tkiva propisuje ministar
datumu uzimanja uzorka nadleZan za poslove zdravlja.
Obelezavanje dobijenih tkiva/celija Nacin i tehnitke uslove za obavljanje| DU |Bice transponovano u
0.1 poslova dobijanja, testiranja, obrade, pravilnik
A.1.6 L . .. N . A .
U vreme dobijanja, svaki paket koji |85 ocuvanja, skladistenja 1 distribucije

sadrzi tkiva i c¢elije mora da bude

ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
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a)

al)

b)

b1)

v)

)

d)

obelezen. Na o0snovnoj ambalazi
tkiva/celija se obavezno navodi
identifikacija ili kod donacije i vrsta
tkiva i celija. Ako veli¢ina ambalaze
to dozvoljava, takode se navode i
sledece informacije:

(a) datum (a ako je moguce i vreme)
doniranja;

(b) upozoroenja 0 opasnostima;
(v) priroda aditiva (ako su koris¢eni);

(9) u slucaju autolognih donacija, na
etiketi mora da stoji naznaka ,,samo za
autolognu upotrebu”;

(d) u slu¢aju doniranja za odredenog
primaoca, na etiketi mora da bude
naveden primalac.

Ako neku od informacija iz tac¢aka (a)
do (d) nije moguce staviti na etiketu
na osnovnoj ambalazi, ona se navodi
na odvojenom listu koji se prilaze uz
osnovnu ambalazu.

nadlezan za poslove zdravlja.

Al7

1.7. Obelezavanje ambalaze za

0.1

Nacin i tehnicke uslove za obavljanje
poslova dobijanja, testiranja, obrade,

Bice transponovano u

pravilnik
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a)

al)

b)

b1)

v)

)

d)

otpremanje

Ako tkiva/¢elije otprema posrednik,
na svakoj ambalazi za optremanje
mora da bude navedeno najmanje
sledece:

(@) TKIVA | CELIJE i RUKOVATI
PAZLjIVO;

(b) identifikacija ustanove iz koje se
ambalaza transportuje (adresa i
telefon), kao i kontakt-osoba za slucaj
problema;

(v) identifikacija odredisSne banke
tkiva (adresa i telefon) i ime osobe
koju treba kontaktirati radi
preuzimanja isporuke;

(g) datum i vreme pocetka transporta;
(d) specifikaicje o uslovima transporta
koje su od znacaja za kvalitet i

bezbednost tkiva i ¢elija;

(d) u slu¢aju svih proizvoda od ¢elija,
natpis: NE ZRACITT;

(e) ako je poznato da je proizvod
pozizivan na markere odredenih

8.5

ocuvanja, skladiStenja i distribucije
ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.




153

a)

al)

b)

b1)

v)

)

d)

infektivnih bolesti,
BIOLOSKA OPASNOST;

natpis:

(z) u slucaju autolognih davalaca,
natpis: ,,SAMO ZA AUTOLOGNU
UPOTREBU?,

(z)  specifikacile o  uslovima
skladistenja (na primer NE
ZAMRZAVATI).

Ad4.2.1

Prijem tkiva/¢elija u banci tkiva

Kada uzeta tkiva/¢elije dodu u banku tkiva,
mora da se obavi dokumentovana
verifikacija da posiljka, $to obuhvata uslove
transporta, ambalazu, obeleZavanje i pratecu
dokumentaciju i uzorke, ispunjava zahteve
iz ovog priloga i specifikacije ustanove koja
prima tkiva/celije

0.1
8.5

Nacin i tehnicke uslove za obavljanje
poslova dobijanja, testiranja, obrade,
ocuvanja, skladiStenja i distribucije
ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u
pravilnik

A4.2.2

Svaka ustanova mora da obezbedi da tkiva i
¢elije koje primi budu u karantinu dok ta
tkiva i ¢elije, zajedno sa prateCom
dokumentacijom, ne budu pregledani ili dok
na drugi nac¢in ne bude verifikovana njihova
usaglasenost sa zahtevima. Pregled
odgovarajucih informacija o
davaocu/dobijanju, a samim tim i
prihvatanje doniranog tkiva/¢elija, moraju
da ovavljaju navedena/ovlaséena lica

0.1
8.5

Nacin i tehni¢ke uslove za obavljanje
poslova dobijanja, testiranja, obrade,
oCuvanja, skladistenja i distribucije
ljudskih celija i tkiva propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u
pravilnik

A4.2.3

Svaka banka tkiva mora da ima
dokumentovanu politiku i specifikacije na

0.1

Nacin i tehnicke uslove za obavljanje

DU

Bice transponovano u
pravilnik
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a) al) b) b1) V) a) d)
osnovu kojih se verifikuje svaka posiljka 8.5 poslova dobijanja, testiranja, obrade,
tkiva i éelija, ukljucujuci i uzorke. Ta oluvanja, skladistenja i distribucije
politika i specifikacije moraju da sadrze ljudskih celija i tkiva propisuje ministar
tehnicke zahteve i druge kriterijume koje nadlezan za poslove zdravlja.
banka tkiva smatra bitnima za odrzavanje
prihvatljivog kvaliteta. Banka tkiva mora da
ima dokumentovane postupke rukovanja i
odvajanja neusaglasenih posiljki, ili posiljki
sa nepotpunim rezultatima testiranja, da ne
bi doslo do rizika od kontaminacije drugih
tkiva i ¢elija koje se obraduju, ¢uvaju ili
skladiste
Podaci koji moraju da budu registrovani u DU |Bice transponovano u
banci tkiva (izuzev u slu¢aju davalaca pravilnik
reproduktivnih ¢elija za potrebe doniranja
medu partnerima) obuhvataju: Nac¢in i tehni¢ke uslove za obavljanje
. e poslova dobijanja, testiranja, obrade,
saglasnost/odobrenje; ukljuéujudi i 0.1 “ . Kladistenia i distribuciie
A4.2..4a |namenu/namene za koje tkiva i ¢elije mogu O.CWaI.lJa’, skladisten) . uc)
da se koriste (tj. terapeutska upotreba ili 8.5 IJUdSkV'h ¢elija | tkiva propisuje ministar
istrazivanje, ili i terapeutska upotreva i nadlezan za poslove zdravlja.
istrazivanje) I specifi¢na uputstva za
odbacivanje ako tkiva ili ¢elije nisu
upotrebljeni za namenu za koju je data
saglasnost
Nacin i tehnic¢ke uslove za obavljanje DU |Bi¢e transponovano u
sve potrebne evidencije koje se odnose na poslova dobijanja, testiranja, obrade, pravilnik
A4o4p |dobijanie tkiva/celija i uzimanje anamneze 0.1 o¢uvanja, skladistenja i distribucije
o davaoca, kao sto je opisano u odeljku o 8.5 ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
dokumentaciji o davaocu nadleZan za poslove zdravlja.
T rezultate fizickog pregleda, laboratorijskih 01 Nacin i tehnic¢ke uslove za obavljanje DU |Bice transponovano u

testova i drugih testova (kao $to je

poslova dobijanja, testiranja, obrade,

pravilnik
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a) al) b) b1) V) a) d)
obdukcijski izvestaj, ako se koristi u skladu |8.5 ocuvanja, skladistenja i distribucije
s tackom 1.2.2.); ljudskih éelija i tkiva propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
logeniéne d i Nacin i tehnicke uslove za obavljanje DU  |Bice transponovano u
e P g |, |PosovaCobini. etrani, obace, || pravink
A4.2.4g |postupka ocenjivanja davaoca na osnovu ' O.Cllvar.uai Skl a(%lSt?nJa ! d|§tr|pu0|!e_
kriterijuma za izbor od strane ovlagéenogi |89 ljudskih éelija i tkiva propisuje ministar
obucenog lica nadlezan za poslove zdravlja.
Nacin i tehnic¢ke uslove za obavljanje DU |Bice transponovano u
e poslova dobijanja, testiranja, obrade, pravilnik
u sluéaju ¢elijskih kultura za autolognu 0.1 N - skladistensa i distribuciie
A4.2.4d |upotrebu, dokumentaciju 0 mogucoj alergiji O.Cllvar.ljal scadistenja LFIDUCIJE
na lekove (npr. na antibiotike) kod primaoca | 8-5 ljudskih éelija i tkiva propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
U  sluéaju  reproduktivnih  ¢éelija NP |Nije predmet zakona
namenjenih doniranju medu partnerima,
podaci koji se registruju u banci tkiva
obuhvataju:
saglasnost; ukljuc¢ujuci i namenu/namene za
A4.2.5a A . /
koje tkiva i ¢elije mogu da se koriste (npr. /
samo u reproduktivne svrhe i/ili za
istrazivanje) I specifi¢na uputstva za
odbacivanje ako tkiva ili ¢elije nisu
upotrebljeni za namenu za koju je data
saglasnost
identifikaciju i karakteristike davaoca: vrstu NP |Nije predmet zakona
davaoca, starost, pol, prisustvo faktora
A4.25b | .. . /
rizika i, u slu¢aju preminulog davaoca, /

uzrok smrti




156

a) al) b) b1) v) 9) d)
A4.2.5v |identifikaciju partnera / NP | Nije predmet zakona
A4.2.5g | mesto dobijanja tkiva/¢elija / NP [Nije predmet zakona
A4.2.5d dobijena tkiva i ¢elije i njihove relevantne / NP | Nije predmet zakona

karakteristike
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1. Naziv propisa Evropske unije : 2.,,CELEX” oznaka EU propisa

- o 32006L.0086

Direktiva Komisije 2006/86/EZ
od 24. oktobra 2006.

o0 sprovodenju Direktive 2004/23/EZ Evropskog parlamenta i Saveta u delu koji se odnosi na zahteve sledljivosti, obavestavanje o ozbiljnim nezeljenim
reakcijama i pojavama i odredenim tehnickim zahtevima za kodiranje, obradu, konzerviranje, skladistenje i distribuiranje ljudskih tkiva i ¢elija

3. Organ drzavne uprave, odnosno drugi ovlasc¢eni predlaga¢ propisa: 4. Datum izrade tabele: 7.7.2017.

Ministarstvo zdravlja

5. Naziv (nacrta, predloga) propisa ¢ije odredbe su predmet analize uskladenosti sa propisom Evropske unije: 6. Brojcane oznake (3ifre) planiranih propisa

Predlog zakona o ljudskim ¢elijama i tkivima 1z baze NPAA:

7. Uskladenost odredbi propisa sa odredbama propisa EU:

a) al) b) b1) V) g) d)
Odredba Razlozi za delimi¢nu
- - Usklad - Napomena o
propisa Sadrzina odredbe enost’ uskladenost, neuskladenost ili uskladenosti

EU neprenosivost

Ova direktiva se primenjuje na kodiranje, |, Ovim zakonom utvrduju se uslovi za

1l.1a S ey : . . . .. . .
obradu,  konzerviranje,  skladiStenje i postizanje kvaliteta i sigurnosti u oblasti

PU

3 Potpuno uskladeno - PU, delimi¢no uskladeno - DU, neuskladeno - NU, neprenosivo — NP
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a) al) b) b1) V) 9) d)
distribuiranje: 11 ljudskih ¢elija i tkiva za primenu kod
ljudi, nadzor nad sprovodenjem o0vOg
Ijud_skihtkivaiéelija namenjenih primeni kod zakona i obavljanje odredenih poslova
ljudi drzavne uprave u oblasti ljudskih celija i
tkiva, kao i druga pitanja od znacaja za
sprovodenje poslova iz oblasti ljudskih
¢elija i tkiva.
Oblast iz stava 1. ovog c¢lana obuhvata
poslove darivanja, dobijanja, testiranja,
12 obrade, ocuvanja, skladistenja,
distribucije i primene ljudskih celija i
tkiva kod ljudi, od Zivog davaoca ili od
umrlog lica.
Odredbe ovoga zakona primenjuju se i
na postupke darivanja, dobijanja i
industrijskih proizvoda dobijenih iz ljudskin testiranja ljudskih celija i tkiva koja se
1.1b tkiva i celija i namenjenih primeni kod ljudi, 0.1 koriste u izradi proizvoda namenjenih za PU
u!<oI|k_o ti proizvodi nisu obuhvaceni drugim 29 primenu kod ljudi, a koji u sebi sadrze
e ljudske éelije i tkiva ili su proizvedeni iz
ljudskih ¢elija i tkiva.
Odredbe ¢lanova 5 do 9 ove direktive, koje se
ticu sledljivosti i izvestavanja 0 ozbiljnim
1.2 nezeljenim reakcijama i pojavama, takode se / / NP | Nije predmet zakona
primenjuju i na doniranje, dobijanje i testiranje
ljudskih tkiva i ¢elija
Slede¢i pojmovi u ovoj direktivi imaju
dolenavedena znacenja:
2.a / / NP | Nije predmet zakona

Lreproduktivne celije” su sva tkiva i ¢elije
namenjene upotrebi u asistiranoj reprodukciji
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a) al) b) b1) V) 9) d)
,.doniranje medu partnerima” je doniranje
2b rer_)_rodu_kt_lvr?lh celija izmedu muskgrf:a i Zene / / NP | Nije predmet zakona
koji su izjavili da su u intimnom fizickom
odnosu
sistem kvaliteta oznacava organizacionu
,sistem kvaliteta” oznagava organizacionu strukturu, utvrdene pdgovornostl,
strukturu, utvrdene odgovornosti, procedure, 0.1 procedure, procese i sredstva za
yAY procese i sredstva za upravljanje kvalitetom i upravljanje kvalitetom i obuhvata sve PU
obuhvata sve aktivnosti koje neposredno ili 3118 | aktivnosti koje neposredno ili posredno
PESTEID e TEEs | doprinose kvalitetu u oblasti za ljudskih
¢elija i tkiva za primenu kod ljudi;
fane kvl . <ava koordin upravljanje kvalitetom oznacava
»tpravijanje kvalitetom™ oznacava koordinisane | 0.1 uskladene aktivnosti koje za cilj imaju
2.9 aktivnosti koje za cilj imaju usmeravanje i ie i Kk lisani N PU
kontrolisanje organizacije sa stanovista kvaliteta 3.119 usmerava.nje ' Or?tro ISanje organizaclje
sa stanovista kvaliteta;
standardni  operativni  postupci  su| PU
,standardni operativni postupci” (SOP) su pisana pismena uputstva koja opisuju sve
2d uputstva koja opisuju korake u odredenom 01 korake nekog posebnog postupka
' procesu, ukljucujuci i materijale koji se koriste i 13120  |ukljuduju¢i i potrebne  materijale,
ek [T T metode i o&ekivani krajnji ishod;
validacija je izrada dokumentovanih PU
,validacija” (ili . kvalifikacija” u slu¢aju opreme postupaka koji sa visokim stepenom
ili sredine) je izrada dokumentovanih dokaza sigurnosti pruzaju uveravanje da
koji s viskom stepenom sigurnosti pruza odredeni proces, standardni operativni
uveravanja da odredeni proces, SOP, opremaili |qg 1 postupci, oprema ili sredina dosledno
2.d sredina dosledno daje proizvod koji zadovoljava . . .. .
3.1.21 |daju proizvod koji zadovoljava unapred

unapred utvrdene specifikacije i osobine
kvaliteta; proces se validitira da bi se ocenio
ucinak sistema sa stanovi$ta njegove
delotvornosti za planiranu namenu

utvrdene specifikacije i zahteve

kvaliteta, s tim da se proces validira
kako bi se ocenio ucinak sistema sa
stanovista njegove delotvornosti na
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a) al) b) b1) V) 9) d)
planiranu namenu
sledivost je moguénost lociranja [PV
identifikovanja ljudskih celija i tkiva u
svakoj fazi od darivanja, dobijanja,
. , o testiranja, obrade, ocuvanja,
,sledivost” je mogucénost lociranja i N distribucii . .
identifikovanja tkiva/celije u svakoj fazi od skladiStenja,  distribucije 1 ~primene
dobijanja, preko obrade, testiranja i skladistenja ljudskih ¢elija i tkiva ili odbacivanja, sto
do distribuiranja primaocu ili odbacivanja, $to podrazumeva moguénost identifikovanja
EOdfaZUmf)Véll'(mtE_guél}ﬁst 'qent'g'kovaf:)l? " davaoca i banke ljudskih ¢elija i tkiva ili
avaoca i banke tkiva ili proizvodnog objekta PR - e
’e koji prima, obraduje ili skladisti tkiva/celije, kao | 0-1 fe':jtri k(,)J'.P”.mak'.ObriduJe_ iliskladisti
' i moguénost identifikovanja primaoca/primalaca |5 1 oo | JUUSKE celije I tkiva, kao I mogucnost
u zdravstvenoj(-im) ustanovi(-ama) gde se identifikovanja primaoca u
tkiva/Celije presaduju primaocu/primaocima; zdravstvenim ustanovama gde se ljudske
sledljivost takode podrazumeva mogucnost éelije i tkiva presaduju primaocu, $to
lociranja i |dent_|f|kovanj_a svih r_elevan_tmh ) ukljuéuje i moguénost lociranja i
podataka vezanih za proizvode i materijale koji identifik . ih | ih
dolaze u dodir s tim tkivima/celijama Identifikovanja . sV r? evantni .
podataka vezanih za proizvode i
materijale koji dolaze u dodir sa tim
ljudskim ¢elijama i tkivima;
e L kriti¢no je ono §to ima moguénost PU
,.kriti¢an” znaci sa potencualnlm uticajem na 0.1 Uticaja na kvalitet i bezbednost ili sve
2.7 kvalitet i/ili bezbednost ili u kontaktu sa ¢elijama o . . .,
i tkivima 3.1.23 |ono sto je u dodiru sa ljudskim ¢elijama
i tkivima;
_organizacija koja se bavi dobijanjem” je Poslove dobijanja ljudskih celija i tkiva | PU
zdravstvena ustanova ili jedinica bolnice ili obavlja zdravstvena ustanova koja ima
27 drugog tela koja vrii dobijanje ljudskih tkiva i|0-1 dozvolu direktora Uprave za
' celija i koja ne mora da bude akreditovana, |g 3 biomedicinu za obavljanje delatnosti

imenovana, ovlaséena ili da ima dozvolu za
obavljanje poslova banke tkiva

dobijanja ljudskih ¢elija i tkiva.




161

a) al) b) b1) V) 9) d)
centar koji je zaduzen za primenu PU
ljudskih ¢elija i tkiva kod ljudi je

,organizacija zaduzena za primenu kod ljudi” je stacionarna zdravstvena ustanova ili
9 zdravstvena ustanova ili - jedinica bolnice ili|0-1 organizacioni deo stacionarne
' drugog tela koja na ljudima primenjuje ljudska|3 126  |zdravstvene ustanove, ili drugo pravno
tkiva i celije lice koja na ljudima primenjuje ljudske
¢elije i tkiva (u daljem tekstu: centar za
primenu c¢elija i tkiva);
3 Eana tkiva mora da ispunjava zahteve iz / / NP
riloga |
4 Postupak pripreme u bankama tkiva mora da / / NP
‘ ispunjava zahteve iz Priloga Il
0.1
36,1 Banka ljudskih c¢elija i tkiva, odnosno
ustanove u kojima se dobijaju, odnosno
primenjuju ¢elija i tkiva duzne su da
uspostave sistem za pracenje i dojavu
ozbiljnih nezeljenih dogadaja i ozbiljnih
Drzave-¢lanice obezbeduju da: nezeljenih reakcija koje mogu da uticu
na kvalitet i bezbednost ljudskih ¢elija i
organizacije koje se bave dobijanjem imaju tkiva, kao i sistem za povladenje iz g
Gia |PESIPIE 7R S GV RIENE] @ oD EmIT primene ljudskih celija i tkiva koja su| pu |Bicetransponovanou
tkivima i ¢elijama i za obaveStavanje banaka ) o . . . pravilnik
tkiva bez odlaganja o svim ozbiljnim nezeljenim izazvala ili mOQ_U_ 'Za_Z\_/at' ozbiljan
rekacijama kod iivog davaoca koje mogu da neieljeni dogadaj ili OZblljnU neieljenu
uti¢u na kvalitet i bezbednost tkiva i ¢elija reakciju.
O svakom ozbiljnom neZeljenom
dogadaju i 0zbiljnoj nezeljenoj reakciji,
banke ljudskih celija i tkiva, odnosno
36.2 ustanove u kojima se dobijaju, odnosno

primenjuju ljudske ¢elije i tkiva duzne
su pismenim putem bez odlaganja
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

36.3

36.4

obavestiti Upravu za biomedicine, kao i
zdravstvene ustanove iz kojih su im
dostavljene ljudske celije i tkiva, i
preduzeti sve raspolozive mere za
smanjenje Stete nastale usled bilo kojeg
ozbiljnog nezeljenog dogadaja i ozbiljne
nezeljene reakcije i 0 tome pismenim
putem obavestiti Upravu za
biomedicinu.

Uprava za biomedicinu vodi registar
ozbiljnih nezeljenih dogadaja i ozbiljnih
nezeljenih reakcija iz stava 2. ovog
¢lana.

Nacin pracenja 0zbiljnih nezeljenih
dogadaja i ozbiljnih neZeljenih reakcija,
naCin vodenja evidencija i rokove
izveStavanja Upravi za biomedicinu
propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.

5.1b

organizacije zaduzene za primenu tkiva i ¢elija
kod ljudi imaju postupke za ¢uvanje evidencije o
primenjenim tkivima i ¢elijama i za
obavestavanje banaka tkiva bez odlaganja o
svim ozbiljnim nezeljenim rekacijama uocenim
u toku i nakon klini¢ke primene koje mogu da
budu u vezi s kvalitetom i bezbednos¢u tkiva i
celija

0.1
36.1.

Banka ljudskih c¢elija i tkiva, odnosno
ustanove u kojima se dobijaju, odnosno
primenjuju ¢elija i tkiva duzne su da
uspostave sistem za pracenje i dojavu
ozbiljnih nezeljenih dogadaja i ozbiljnih
nezeljenih reakcija koje mogu da uticu
na kvalitet i bezbednost ljudskih celija i
tkiva, kao i sistem za povlacenje iz
primene ljudskih ¢elija i tkiva koja su
izazvala ili mogu izazvati ozbiljan

DU

Bice transponovano u
pravilnik
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

36.2

36.3

36.4

nezeljeni dogadaj ili ozbiljnu nezeljenu
reakciju.

O svakom ozbiljnom nezeljenom
dogadaju i ozbiljnoj nezeljenoj reakciji,
banke ljudskih c¢elija i tkiva, odnosno
ustanove u kojima se dobijaju, odnosno
primenjuju ljudske c¢elije i tkiva duzne
su pismenim putem bez odlaganja
obavestiti Upravu za biomedicine, kao i
zdravstvene ustanove iz kojih su im
dostavljene ljudske celije i tkiva, i
preduzeti sve raspolozive mere za
smanjenje Stete nastale usled bilo kojeg
ozbiljnog nezeljenog dogadaja i ozbiljne
nezeljene reakcije i 0 tome pismenim
putem obavestiti Upravu za
biomedicinu.

Uprava za biomedicinu vodi registar
ozbiljnih nezeljenih dogadaja i ozbiljnih
nezeljenih reakcija iz stava 2. ovog
¢lana.

Nacin pracenja 0zbiljnih nezeljenih
dogadaja i ozbiljnih nezeljenih reakcija,
na¢in vodenja evidencija i rokove
izveStavanja Upravi za biomedicinu
propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.

5.1v

banke tkiva koje distribuiraju tkiva i ¢elije za
primenu kod ljudi dostavljaju organizaciji
zaduzenoj za primenu kod ljudi informacije o

0.1

Nacin pracenja o0zbiljnih nezeljenih
dogadaja i ozbiljnih nezeljenih reakcija,

DU

Bice transponovano u
pravilnik
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a) al) b) bl) v) 9) d)
nacinu na koji ta organizacija treba da prijavljuje | 36.4 na¢in vodenja evidencija i rokove
ozbiljne nezeljene reakcije iz tacke (b). izvestavanja Upravi za biomedicinu
propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.
Nacin pracenja o0zbiljnih nezeljenih Bice transponovano u
Drzave-¢lanice obezbeduju da banke tkiva: dogadaja i 0zbiljnih nezeljenih reakcija, pravilnik
ST aiih i 01 nacin vodenja evidencija i rokove
52a imaju postupke na osnovu kojih mogu nadzenom | o . . . . . DU
organu bez odlaganja da dostave sve relevantne |36.4 1zves_ta\{anja_ _Upraw Za} biomedicinu
raspoloZive informacije o sumnji na ozbiljne propisuje ministar nadlezan za poslove
nezeljene reakcije iz stava 1(a) i (b) zdravlja.
Nacin pracenja o0zbiljnih nezeljenih Bice transponovano u
dogadaja i ozbiljnih nezeljenih reakcija, pravilnik
imaju postupke za obavestavanje nadleznog 0.1 na¢in vodenja evidencija i rokove
5.2.b organa bez odlaganja o zakljucku istrage radi 36.4 izveStavanja Upravi za biomedicinu| DU
analiziranja uzroka i ishoda ' propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.
Nacin pracenja 0zbiljnih nezeljenih
Drzave-&lanice obezbeduju da: dogadaja i ozbiljnih neZeljenih reakcija,
01 na¢in vodenja evidencija i rokove
5.3.a odgovorno lice iz &lana 17 Direktive 2004/23/EZ 36.4 izveStavanja Upravi za biomedicinu| PU
dostavlja nadleznom organu informacije ' propisuje ministar nadlezan za poslove
navedene u obavestenju iz dela A Priloga I11 zdravlja.
_ o . _ Nacdin pracenja ozbiljnih neZeljenih | DU
bank_e tkiva obavestavaju nadlezni organ o svim 01 dogadaja i ozbiljnih nezeljenih reakcija, -
53b radnjama koje su preduzete u vezi s drugim - b denia  evidenciia i rokove Bice transponovano u
e impliciranim tkivima i ¢elijama koji su 36.4 hacin - vodenja J pravilnik

distribuirani za primenu kod ljudi

izveStavanja Upravi za biomedicinu
propisuje ministar nadlezan za poslove
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a) al) b) b1) V) 9) d)
zdravlja.
Nac¢in pracenja ozbiljnih neZeljenih | DU
dogadaja i ozbiljnih nezeljenih reakcija,
banke tkiva obavestavaju nadlezni organ o 0.1 na¢in vodenja evidencija i rokove Bice transponovano u
5.3V zakljucku istrage i dostavljaju barem informacije izveStavanja Upravi za biomedicinu rensb
iz dela B Pril 1l 36.4 . .. . pravilnik
LAt propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.
01 DU
361 Banka ljudskih celija i tkiva, odnosno
i ustanove u kojima se dobijaju, odnosno
primenjuju ¢elija i tkiva duzne su da
uspostave sistem za pracenje i dojavu
ozbiljnih nezeljenih dogadaja i ozbiljnih
Obavestavanje 0 ozbiljni nezeljenim nezeljenih reakcija koje mogu da uticu
pojavama na kvalitet i bezbednost ljudskih ¢elija i
tkiva, kao i sistem za povlacenje iz
DrZave-Clanice obezbeduju da: primene ljudskih ¢elija i tkiva koja su
s o L izazvala ili mogu izazvati ozbiljan Biée transponovano u
o SN ZEE]R N33 5 28172 BlEal T (el nezeljeni dogadaj ili ozbiljnu nezeljenu pravilnik
postupke za ¢uvanje evidencije i za Keii
obavestavanje banaka tkiva bez odlaganja o reakciju. . -
svim ozbiljnim neZeljenim pojavama u toku O svakom ozbiljnom nezeljenom
dobijanja tkiva/¢elija koje mogu da uti¢u na dogadaju i ozbiljnoj nezeljenoj reakciji,
kvalitet i/ili bezbednost ljudskih tkiva i ¢elija banke Ijudskih éelija i tkiva, odnosno
ustanove u kojima se dobijaju, odnosno
36.2

primenjuju ljudske celije i tkiva duzne
su pismenim putem bez odlaganja
obavestiti Upravu za biomedicine, kao i
zdravstvene ustanove iz kojih su im
dostavljene ljudske celije i tkiva, |
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

36.3

36.4

preduzeti sve raspolozive mere za
smanjenje stete nastale usled bilo kojeg
ozbiljnog nezeljenog dogadaja i ozbiljne
nezeljene reakcije i 0 tome pismenim
putem obavestiti Upravu za
biomedicinu.

Uprava za biomedicinu vodi registar
ozbiljnih nezeljenih dogadaja i ozbiljnih
nezeljenih reakcija iz stava 2. ovog
¢lana.

Nacin pracenja o0zbiljnih nezeljenih
dogadaja i ozbiljnih neZeljenih reakcija,
na¢in vodenja evidencija i rokove
izveStavanja Upravi za biomedicinu
propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.

6.1.b

organizacije zaduzene za primenu tkiva i ¢elija
kod ljudi imaju postupke za obavestavanje
banaka tkiva bez odlaganja o svim ozbiljnim
nezeljenim pojavama koje mogu da uti¢u na
kvalitet i bezbednost tkiva i ¢elija

0.1
36.1.

Banka ljudskih c¢elija i tkiva, odnosno
ustanove u kojima se dobijaju, odnosno
primenjuju ¢elija i tkiva duzne su da
uspostave sistem za pracenje i dojavu
ozbiljnih nezeljenih dogadaja i ozbiljnih
nezeljenih reakcija koje mogu da uticu
na kvalitet i bezbednost ljudskih celija i
tkiva, kao i sistem za povlacenje iz
primene ljudskih celija i tkiva koja su
izazvala ili mogu izazvati ozbiljan
nezeljeni dogadaj ili ozbiljnu nezeljenu
reakciju.

O svakom

ozbiljnom  nezeljenom

DU

Bice transponovano u
pravilnik
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

36.2

36.3

36.4

dogadaju i ozbiljnoj nezeljenoj reakciji,
banke ljudskih c¢elija i tkiva, odnosno
ustanove u kojima se dobijaju, odnosno
primenjuju ljudske celije i tkiva duzne
su pismenim putem bez odlaganja
obavestiti Upravu za biomedicine, kao i
zdravstvene ustanove iz kojih su im
dostavljene ljudske celije i tkiva, i
preduzeti sve raspolozive mere za
smanjenje Stete nastale usled bilo kojeg
ozbiljnog nezeljenog dogadaja i ozbiljne
nezeljene reakcije i 0 tome pismenim
putem obavestiti Upravu za
biomedicinu.

Uprava za biomedicinu vodi registar
ozbiljnih nezeljenih dogadaja i ozbiljnih
nezeljenih reakcija iz stava 2. ovog
¢lana.

Nacin pracenja 0zbiljnih nezeljenih
dogadaja i ozbiljnih neZeljenih reakcija,
naCin vodenja evidencija i rokove
izveStavanja Upravi za biomedicinu
propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.

6.1.v

banke tkiva dostavljaju organizaciji zaduZenoj za
primenu kod ljudi informacije o nacinu na koji ta
organizacija treba da prijavljuje ozbiljne
nezeljene pojave koje mogu da uticu na
bezbednost i kvalitet tkiva i ¢elija

0.1
36.1.

Banka ljudskih celija i tkiva, odnosno
ustanove u kojima se dobijaju, odnosno
primenjuju ¢elija i tkiva duzne su da
uspostave sistem za pracenje i dojavu
ozbiljnih nezeljenih dogadaja i ozbiljnih

DU

Bice transponovano u

pravilnik
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

36.2

36.3

nezeljenih reakcija koje mogu da uticu
na kvalitet i bezbednost ljudskih ¢elija i
tkiva, kao i sistem za povlacenje iz
primene ljudskih celija i tkiva koja su
izazvala ili mogu izazvati ozbiljan
nezeljeni dogadaj ili ozbiljnu nezeljenu
reakciju.

O svakom ozbiljnom nezeljenom
dogadaju i ozbiljnoj nezeljenoj reakciji,
banke ljudskih c¢elija i tkiva, odnosno
ustanove u kojima se dobijaju, odnosno
primenjuju ljudske celije i tkiva duzne
su pismenim putem bez odlaganja
obavestiti Upravu za biomedicine, kao i
zdravstvene ustanove iz kojih su im
dostavljene ljudske celije i tkiva, i
preduzeti sve raspolozive mere za
smanjenje Stete nastale usled bilo kojeg
ozbiljnog nezeljenog dogadaja i ozbiljne
nezeljene reakcije i 0 tome pismenim
putem obavestiti Upravu za
biomedicinu.

Uprava za biomedicinu vodi registar
ozbiljnih nezeljenih dogadaja i ozbiljnih
nezeljenih reakcija iz stava 2. ovog
¢lana.

Nacin pracenja o0zbiljnih neZeljenih
dogadaja i ozbiljnih nezeljenih reakcija,
nac¢in vodenja evidencija 1 rokove
izveStavanja Upravi za biomedicinu
propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.
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a) al) b) b1) V) 9) d)
36.4
U slucaju asistirane reprodukcije, svaka
pogresna identifikacija ili zamena gamete ili
embriona se smatra ozbiljnom nezeljenom
pojavom. Sva lica ili organizacije koje se bave
dobijanjem ili odrganizacije zaduzene za ..
B2 primenu kod ljudi koje vrse asistiranu / / NP | Nije predmet zakona
reprodukciju obavestavaju banke tkiva koje su
dostavile tkiva/celije 0 tim pojavama radi
obavljanja istrage i obavestavanja nadleznog
organa.
Nacin pracenja ozbiljnih nezeljenih|DU | Bice transponovano u
Drzave-¢lanice obezbeduju da banke tkiva: dogadaja i ozbiljnih nezeljenih reakcija pravilnik
imaju postupke na osnovu kojih mogu nadz 0.1 na¢in vodenja evidencija 1 rokove
6.3.a . nadazenom . v . . - - .
organu bez odlaganja da dostave sve relevantne |36.4 1zves.ta\fanja_ _UpraV| Za} biomedicinu
raspolozive informacije o sumnji na ozbiljne propisuje ministar nadlezan za poslove
nezeljene pojave iz stava 1(a) i (b) zdravlja.
Nacin pracenja ozbiljnih nezeljenih|DU  |Bice transponovano u
dogadaja i 0zbiljnih nezeljenih reakcija, pravilnik
imaju postupke za obavestavanje nadleznog 0.1 na¢in vodenja evidencija i rokove
6.3.b organa bez odlaganja o zakljucku istrage radi 36.4 izveStavanja Upravi za biomedicinu
analiziranja uzroka i ishoda ' propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.
Drzave-¢lanice obezbeduju da: Nacin pracenja ozbiljnih  neZeljenih |[DU | Bice transponovano u
01 dogadaja i ozbiljnih nezeljenih reakcija, pravilnik
6.4.a odgovorno lice iz ¢lana 17 Direktive 2004/23/EZ 36.4 nacin vodenja evidencija i rokove

dostavlja nadleznom organu informacije
navedene u obavestenju iz dela A Priloga IV

izveStavanja Upravi za biomedicinu
propisuje ministar nadlezan za poslove
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a) al) b) b1) V) 9) d)
zdravlja.
Nacin pracenja o0zbiljnih nezeljenih
dogadaja i ozbiljnih nezeljenih reakcija,
banke tkiva ocenjuju ozbiljne nezeljene pojave | q 1 nain vodenja evidencija i rokove .
L = : Lo . . . .. Bice transponovano u
6.4.b kako p! identifikovale uzroke koji se mogu 36.4 izveStavanja Upravi za biomedicinu| DU pravilnik
spretiti u okviru procesa ' propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.
Nacin pracenja o0zbiljnih nezeljenih
dogadaja i ozbiljnih neZeljenih reakcija,
banke tkiva obavestavaju nadlezni organ o 0.1 naCin vodenja evidencija i rokove Bide tranSpoONGVANG U
6.4.v zakljucku istrage i dostavljaju barem informacije 36.4 izve$tavanja Upravi za biomedicinu| DU pravilnik P
iz defa B Priloga IV ' propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.
Banka ljudskih c¢elija i tkiva, odnosno
zdravstvena ustanova sa dozvolom iz
. - ¢lana 8. ovoga zakona obavezna je
Drzave-Glanice dostavljaju Komisiji do 30. 0.1 Ubravi za biomedicinu dostaviti codinii
juna naredne godine godiSnji izveStaj O 391 ‘p . ) ) N godisnji
obavestenjima 0 ozbiljnjnim  neZeljenim ' 1zvesta) 0 aktIVHOStlma 1z ?_lana 38. stav
reakcijama i pojavama koje je primio nadlezni 2. ovog zakona najkasnije do marta
71 organ.  Komisija  dostavlja  nadleznim tekuce godine za prethodnu godinu. PU
' organima drzava-¢lanica sazetak primljenih
izveStaja. Nadlezni organ taj izvestaj stavlja o e e - .
o e e e T Po@posganje_lzvestaja iz Oplastl I_jl,_lQ_Sklh
45.2.7  |Celija i1 tkiva Evropskoj komisiji za
zdravlje i bezbednost hrane (u daljem
tekstu: Evropska komisija) u skladu sa
zahtevima Evropske komisije;
79 Prenos podataka mora da bude u skladu sa / /

specifikacijama formata razmene podataka iz
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a) al) b) b1) V) 9) d)
Priloga V, deo A i B, i mora da obezbedi sve
informacije koje su potrebne za identifikovanje
posiljaoca i ¢uvanje referentnih podataka o
njemu
O svakom ozbiljnom nezeljenom
0.1 dogadaju i ozbiljnoj nezeljenoj reakciji,
36.2 banke Ijudskir_\_ ¢elija i tl_<_iv_a, odnosno
ustanove u kojima se dobijaju, odnosno
primenjuju ljudske celije i tkiva duzne
su pismenim putem bez odlaganja
obavestiti Upravu za biomedicine, kao i
zdravstvene ustanove iz kojih su im
dostavljene ljudske celije 1 tkiva, i
o . o » preduzeti sve raspolozive mere za
3”;&2%?252?%35?‘3& di?nrg'h&‘:ggsslem smanjenje Stete nastale usled bilo kojeg
8. in?ormacije 0 g)zjbiljjnim neigljenixp; reakcijama i ozbilj'nog nezelj?,nof?’ dogadaja i_OZb ”j_ne DU Bice transponovano u
pojavama kako bi omogu¢ili preduzimanje nezeljene reakcije i o tome pismenim pravilnik
odgovarajuéih radnji putem obavestiti Upravu za
biomedicinu.
Nacin pracenja 0zbiljnih nezeljenih
dogadaja i ozbiljnih nezeljenih reakcija,
na¢in vodenja evidencija i rokove
izveStavanja Upravi za biomedicinu
36.4 propisgje ministar nadlezan za poslove
' zdravlja.
o1 Banke tkiva imaju delotvorne i tacne sisteme za | | Banka ljudskih ¢elija i tkiva, odnosno PU

jedinstvenu identifikaciju i obelezavanje

zdravstvena ustanova sa dozvolom iz
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a) al) b) b1) V) 9) d)
primljenih i distribuiranih ¢elija/tkiva 341 Clana 8. ovoga zakona duzna je
primenjivati jedinstven sistem
identifikacije svakog davaoca u kojem
se dodeljuje jedinstveni kod svakom
342 ldavanju i svakom pakovanju ljudskih
¢elija i tkiva proizaslom iz davanja.
Sve ljudske celije i tkiva moraju biti
oznacene.
Banka ljudskih celija i tkiva, odnosno
0.1 zdravstvena ustanova sa dozvolom iz
351 Clana 8. ovoga zakona, duzna je voditi
evidenciju koja obezbeduje sledivost u
Banke tkiva i organizacije zaduzene za primenu svim poslovima u oblasti ljudskih ¢elija
9.2 kod ljudi cuvaju podatke iz Priloga VI najmanje i tkiva. PU
30 godina, na odgovarajucem i ¢itljivom nosacu Podaci iz stava 1. ovog ¢lana se vode u
podataka a5 |elektronskom obliku i u pismenom
obliku.
Podaci iz stava 1. ovoga ¢lana ¢uvaju se
35.3 trajno nakon klinicke upotrebe.
01. i . . .
Jedingt\_/eni evropsk_i identifikacic_)pi kod se _ 33.2 ‘]IEddmswem. eerpSKI kod Ob? zbeduje
dodeljuje svem doniranom materijalu u banci sledivost iz stava 1. ovog Clana (u
tkiva kako bi se omogudéila pravilna daljem tekstu: jedinstveni kod).
101 ideqtifikacija da\_/_alacg i sIede_ivost sveg DU Bic’e_tra_msponovano u
QOnlranog_ mater!]ala |”I§ako bi se dosta}wle Na¢in i postupak obezbedivanja i pravilnik
informacije o0 najvaznijim osobinama i 33.6

svojstvima tkiva i ¢elija. Taj kod kao minimum
sadrzi informacije iz Priloga VI

sprovodenja sledivosti ljudskih celija i
tkiva propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.
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a) al) b) b1) V) 9) d)
10.2 Stav 1 se ne prlrpeQJUJe na donlranj_e / / NP
reproduktivnih ¢éelija medu partnerima
Drzave-Glanice usvajaju zakone, uredbe i / NP
administrativne  propise  potrebne  za
sprovodenje ove direktive najkasnije do 1.
septembra 2007. One odmah dostavljaju
Komisiji tekst tih odredaba i korelacionu
tabelu sa odnosima izmedu tih odredaba i ove
direktive.
Drzave-Glanice usvajaju zakone, uredbe i
11.1 e X /
administrativne  propise  potrebne  za
sprovodenje ¢lana 10 ove direktive do 1.
septembra 2008.
Kada drzave-¢lanice usvoje ove mere, te mere ¢e
sadrzati upuc¢ivanje na ovo uputstvo ili ¢e biti
pracene takvim upucivanjem prilikom njihovog
zvani¢nog objavljivanja. Nacine takvog
upucivanja predvidece drzave-clanice
Drzave-¢lanice dostavljaju Komisiji tekst / NP
11.2 glavnih odredaba nacionalnog prava koje
' usvajaju u oblasti na koju se odnosi ova
direktiva
Ova direktiva stupa na snagu dvadesetog dana / NP
12. od objavljivanja u Sluzbenom listu Evropske
unije
Banka ljudskih ¢elija i tkiva, odnosno
ustanove sa dozvolom za obavljanje
Potrebno je imenovati odgovorno lice sa 0.1 poslova iz ¢lana 8. ovog zakona imenuju
Al.A.l |struénom spremom i zaduZenjima iz ¢lana 17 zaduzeno lice i njegovu zamenu za sve| PU
Direktive 2004/23/EZ 131

poslove koji se obavljaju u skladu sa
odredbama ovoga zakona.
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a) al) b) b1) V) 9) d)
Banka tkiva mora da ima organizacionu Uslove u . pogledu k?dra’ _prOStor_a’ DU Brlgsi'lc:?lr:sponovano u
strukturu i opereativne postupke koji odgovaraju opreme, sistema kvaliteta i drugih P
Al Ap |delatnostima za koje se zahteva 0.1 uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
’ akreditacija/imenovanje/ovlascenje/ dozvola; 9.6 ovoga zakona propisuje ministar
mora da postoji organizacioni dijagram koji nadlezan za poslove zdravlja
jasno definise odgovornost i odnose izvestavanja '
Svaka banka tkiva mora da ima pristup Uslove u pogledu kadra, prostora,|DU Bice transponovano u
imenovanom zdravstvenom radniku koji ¢e opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
pruzati savete i nadzirati zdravstvene poslove 0.1 ' - .
Al.A3 banke, kao sto je izbor davalaca, pregled uslova za obavljanje pOS_IO\_/a 12 cl_an_a 8.
klinickih ishoda primenjenih tkiva i celija ili, |96 ovoga zakona  propisuje  ministar
prema potrebi, interakcija sa klinickim nadlezan za poslove zdravlja.
korisnicima
Uslove u pogledu kadra, prostora, /DU |Bice transponovano u
Potrebno je da postoji dokumentovan sistem opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
ALA4 |upravijanja kvalitetom za koje se zahteva 0.1 uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
’ akreditacija/imenovanje/ovlaséenje/ dozvola, u 9.6 ovoga zakona propisuje ministar
skladu sa standardima iz ove direktive nadlezan za poslove zdravlja.
Potrebno je obezbediti identifikaciju rizika DU Bice transponovano u
svojstvenih za upotrebu i rukovanje sa bioloskim Uslove u pogledu kadra, prostora, pravilnik
materijalom i svodenje tih rizika na najmanju opreme, sistema kvaliteta i drugih
mogucu meru, u skladu s odrzavanjem 0.1 ’ . .
AL A5 |odgovarajuceg kvaliteta i bezbednosti za uslova za obavljanje pOS_IO\_/a 12 cltan_a 8.
planiranu namenu tkiva i éelija. Ti rizici pre 9.6 ovoga zakona propisuje ministar
svega podrazumevaju rizike koji se odnose na nadleZan za poslove zdravlja.
postupke, sredinu i zdravstveno stanje osoblja
koji su specifi¢ni za banku tkiva
Sporazumi izmedu banaka tkiva i trecih lica 0.1 Banka ljudskih celija i tkiva, Odnosn_o
moraju da budu u skladu s ¢lanom 24 Direktive zdravstvena ustanova sa dOZ_V0|0m 12
ALAG | 2004/23/EZ. U sporazumima s trecim licima ¢lana 8. ovoga zakona, duzna je sklopiti Bl
' moraju da budu definisani uslovi odnosa i 14.1 pismeni ugovor sa pravnim licem za

obaveze, kao i protokole kojih se treba
pridrZzavati da bi se postigao utvrdeni uéinak

obavljanje svih poslova koji uticu ili
mogu uticati na kvalitet i sigurnost
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

14.2

ljudskih ¢elija i tkiva koje se obraduje u
saradnji sa tim pravnim licem, a
posebno ako:

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

2) pravno lice dobavlja
materijale i/ili pruza usluge koje uticu ili
mogu uticati na kvalitet i sigurnost
ljudskih ¢elija 1 tkiva, ukljucujuéi i
distribuciju ljudskih ¢elija i tkiva;

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

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

Banka ljudskih c¢elija i tkiva, odnosno
zdravstvena ustanova sa dozvolom iz
Clana 8. ovoga zakona duzna je da
ocenjuje 1 bira pravna lica sa kojima
zakljuéuju ugovore iz stava 1. ovog
¢lana na osnovu njihove sposobnosti da
zadovolje uslove propisane ovim
zakonom i propisima donetim za
sprovodenje ovog zakona.

ALA7

Potrebno je da postoji dokumentovan sistem,
koji nadzire odgovorno lice, za potvrdivanje
uskladenosti tkiva i/ili ¢elija za odgovaraju¢im
zahtevima u pogledu bezbednosti i kvaliteta
potrebnim za njihovo pustanje u upotrebu i

0.1

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

DU

Bice transponovano u

pravilnik
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a) al) b) b1) V) [3)] d)
distribuiranje nadleZan za poslove zdravlja.
Za slucaj prestanka obavljanja delatnosti, u Uslove u . pogledu k?dra’ _prOStor_a’ DU Brlgsi'lc:?lr:sponovano u
sporazumima koji su zakljugeni i postupcima opreme, sistema kvaliteta i drugih P
koji su usvojeni u skladu s €lanom 21(5) 0.1 uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
Al.A8 & : . ..
Direktive 2004/23/EZ navode se podaC| (0] 9.6 Ovoga zakona pr0p|suje ministar
sledljivosti i informacije u vezi s kvalitetom i nadlezan za poslove zdravlja
bezbednoscu Celija i tkiva '
Uslove u pogledu kadra, prostora,|DU |Bice transponovano u
Potrebno je da postoji dokumentovan sistem koji opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
obezbeduje identifikovanje svake jedinice tkiva | 1 ' " .
AL.A9 | ili ¢elija u svim fazama delatnosti za koje se uslova za obavljanje pOS.IO\./a Iz cl_an_a 8.
zahteva akreditacija/imenovanje/ovlascenje/ 9.6 ovoga zakona  propisuje  ministar
dozvola nadlezan za poslove zdravlja.
Uslove u pogledu kadra, prostora,|DU |Bice transponovano u
Osoblje u bankama tkiva mora da bude opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
raspolozivo u dovoljnom broju i kvalifikovano |g.1 ' o oy
Al.B1 za zadatke koje obavlja. Kompetentnost osoblja uslova za obavljanje pOS_IO\_/a 1z cltan_a 8.
mora da se ocenjuje u odgovarajuéim 9.6 ovoga  zakona propisuje ministar
intervalima koje predvida sistem kvaliteta nadlezan za poslove zdravlja.
Uslove u pogledu kadra, prostora, /DU |Bice transponovano u
Sve osoblje treba da ima jasne, dokumentovane i opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
ALpp |aZurirane opise radnih mesta. Njihovi zadaci, 0.1 uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
' obaveze i odgovornosti moraju da budu jasno g g ovoga zakona propisuje  ministar
U [ Sinvaten nadlezan za poslove zdravlja.
Osoblje mora da prode inicijalnu/osnovnu Uslove u pogledu kadra, prostora,|DU Bice transponovano u
o Ko ¢ reia poet QONVIR Kea |\ |opreme, sistema_aliteta i drugin| PV
ode : .. oy
Al.B3.a naucnog znanja, i ono mora da ima |gg uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.

odgovaraju¢e moguénosti za struéni razvoj.
Program obuke mora da obezbedi i da

ovoga zakona propisuje  ministar

nadlezan za poslove zdravlja.
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a) al) b) b1) V) [3)] d)
dokumentuje da je svaki pojedinac:
pokazao kompetentnost u obavljanju zadataka
koji su mu dodeljeni
Uslove u pogledu Kkadra, prostora,|DU |Bice transponovano u
poseduje od juce znanje i razumevanje opreme, sistema kvaliteta i drugih pravini
odgovarajuce 0.1 .. L
A1.B3.b |nauénik/tchnickih procesa i principa koji su od uslova za obavljanje poslova iz clana 8.
znadaja za zadatke koji su mu dodeljeni 9.6 ovoga  zakona propisuje  ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
Uslove u pogledu kadra, prostora, /DU |Bice transponovano u
razumeo organizacioni okvir, sistem kvaliteta i opreme, sistema kvaliteta i drugih pravinik
g 01 - - - v
Al1.B3.v |pravila zdravlja i bezbednosti u ustanovi u kojoj uslova za obavljanje pOS_IO\_/a 1z cl_an_a 8.
radi 9.6 ovoga zakona propisuje  ministar
nadleZan za poslove zdravlja.
Uslove u pogledu kadra, prostora, /DU |Bice transponovano u
opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
ALB3.g odgovarajuée upoznat sa sirim etickim, pravnim 0.1 uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
% i regulatornim kotekstom svog rada 96 ovoga zakona propisuje  ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
_ - . Uslove u pogledu kadra, prostora,|DU
Sva OIfrema | materijali molial‘é da db“d“ opreme, sistema kvaliteta i drugih
projektovani i odrzavani tako da odgovaraju 0.1 N iy .,
ALV1 |svojoj nameni i moraju da svedu sve opasnosti uslova za obavljanje poslova iz clana 8. Blce_:ra}llzsponovano u
9.6 ovoga zakona propisuje  ministar pravilni

za primaoca i/ili osoblje na najmanju mogucu
meru

nadleZan za poslove zdravlja.
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a) al) b) b1) V) 9) d)
Sva kritiéna oprema i tehnicki uredaju moraju da Bice transponovano u
se identifikuju i validiraju, redovno proveravaju i pravilnik
preventivno odrZzavaju u skladu s uputstvima
proizvodaca. Ako oprema ili materijali uticu na
kritiéne parametre obrade ili skladistenja (npr. na Uslove u pogledu kadra, prostora,
temperaturu, pritisak, broj Cestica, nivo opreme, sistema kvaliteta i drugih
mikrobiotske kontaminacije), oni moraju da 01 uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.

ALV2 budu identifikovani i za njih mora da se - K .. inist DU
‘ primenjjuje odgovarajuce pracenje, Upozorenja, |g g OVOg% Zakona pl’OpISU_Je ministar
uzbune i korektivne radnje, kako bi se otkrile nadlezan za poslove zdravlja.
nepravilnosti i kvarovi i kako bi se obezbedilo
da kritiéni parametri uvek budu u prihvatljivim
granicama. Sva oprema sa kriticnom mernom
funkcijom mora da bude bazdarena u skladu sa
sledljivim standardom, ako takav standard
postoji
Uslove u pogledu kadra, prostora, /DU |Bice transponovano u
Nova i popravljena oprema mora da se testira opreme, 5|Stema _ kvaliteta | drugih pravilnik
ALv3 | Prilikom ugradne i mora da se validira pre 0.1 uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
‘ upotrebe. Rezultati testova moraju da budu 96 ovoga zakona propisuje  ministar
e nadlezan za poslove zdravlja.
Uslove u pogledu kadra, prostora, /DU |Bice transponovano u
Odezavani o e deginfekaia i opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
tzavane, servisiranje, ciscenye, dezintexcljal 1.1 uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
Al.V4 sanitizacija sve kritiéne opreme mora redovno da .. ..
se vr$i i na odgovarajuci na¢in evidentira 9.6 ovoga  zakona proplsu_Je ministar
nadleZan za poslove zdravlja.
Uslove u pogledu kadra, prostora,|DU |Bice transponovano u
Moraju da budu raspolozive procedure za rad opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
ALys  |svakog dela kriticne opreme, sa opisom radnji 0.1 uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
‘ koje se preduzimaju u sluéaju nepravilnosti ili 9.6 ovoga zakona propisuje  ministar

kvara

nadlezan za poslove zdravlja.
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a) al) b) b1) V) 9) d)
U procedurama za delatnosti za koje se zahteva
akreditacija/imenovanje/ ovlaséenje/dozvola
moraju da budu navedene detaljne specifikacije
svih kritiénih materijala i reagenasa. Pre svega je Uslove u pogledu kadra, prostora,
potrebno definisati specifikacije za aditive (npr. opreme, sistema kvaliteta i drugih
rastvore) i ambalazni materijal. Kriticni reagensi | g 1 ’ L . .
Al.V6 moraju da ispunjavaju dokumentovane zahteve i uslova za obavljanje pOS_IO\_/a 1z cl_an_a 8. DU B:;Si};?ﬂsmnovano u
specifikacije, a u odgovaraju¢im slucajevima i 9.6 ovoga  zakona proplsu_Je ministar P
zahteve Direktive Saveta 93/42/EEZ od 14. juna nadlezan za poslove zdravlja.
1993. o medicinskim sredstvima® i Direktive
98/79/EZ Evropskog parlamenta i Saveta od 27.
oktobra 1998. o in vitro dijagnosti¢kim
medicinskim sredstvima
Uslove u pogledu kadra, prostora, /DU |Bice transponovano u
Banka tkiva mora da ima odgovarajuce objekte opreme, 5|Stema _ kvaliteta | drugih pravilnik
ALGL |2 obavijanje delatnosti za koje se zahteva 01 uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
’ akreditacija/imenovanje/ ovlas¢enje/dozvola, u 9.6 ovoga zakona propisuje ministar
skladu sa standardima iz ove direktive nadlezan za poslove zdravlja.
Ako te aktivnosti obuhvataju obradu tkiva i Uslove u pogledu kadra, prostora,|DU Bice transponovano u
e opreme, sistema_kvalitea I drugin| |k
AL G2 ¢istocom vazduha da bi se na najmanju mogucu 0.1 uslova za obavljanje pOS_IO\_/a 1z cltan_a 8.
' meru sveo rizik od kontaminacije, ukljucuju¢ii |g g ovoga zakona  propisuje  ministar
unakrsnu kontaminaciju izmedu doniranih nadlezan za poslove zdravlja.
tkiva/celija. Delotvornost ovih mera mora da se
validira i prati
Ukoliko nije drugacije navedeno u tacki 4, kada Uslove u pogledu kadra, prostora,|DU Bice transponovano u
LSS S AT 00 o, opeme, sisema Kol | g |
S mikroba, potreban je kvalitet vazduha sa brojem |g g uslova za obavljanje pOS_IO\_/a 12 cltan_a 8.
' ovoga zakona propisuje ministar

Cestica i brojem kolonija mikroba koji odgovara
klasi A prema vazecoj verziji Evropskih

nadlezan za poslove zdravlja.

*Sl. list br. L 169, 12.7.1993, str. 1. Direktiva posledniji put izmenjena i dopunjena Uredbom (EZ) br. 1882/2003 Evropskog parlamenta i Saveta (Sl. list br. L 284,
31.10.2003, str. 1).
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a) al) b) b1) V) 9) d)
smernica za dobru proizvodacku praksu (GMP),
Prilogu 1 i Direktivi 2003/94/EZ, sa
pozadinskim okruzenjem koje odgovara
potrebama obrade tih tkiva/celija, ali koje
odgovara barem klasi G prema GMP u smislu
broja ¢estica i broja kolonija mikroba
Sredina koja zadovoljava blaze uslove od Uslove u pogledu kadra, prostora,| DU Bic’e_'lcra_llrlsponovano u
onih iz tatke 3 moze da bude prihvatljiva ako: opreme, sistema kvaliteta i drugih praviini
L 0.1 uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
je primenjen validiran proces inaktivacije 9.6 ovoga zakona propisuje  ministar
mikroba ili validiran proces terminalne nadlezan za poslove zdravlja.
sterilizacije
Uslove u pogledu kadra, prostora, /DU |Bice transponovano u
je dokazano da izlozenost sredini klase A ima opreme, sistema kvaliteta i drugih pravinik
izlozenos 0.1 P o
Al.G4b | stetnog uticaja na potrebna svojstva tkiva ili uslova za obavljanje pOS_IO\_/a 1z cltan_a 8.
éelije 9.6 0ovoga zakona propisuje ministar
nadleZan za poslove zdravlja.
Uslove u pogledu kadra, prostora, /DU |Bice transponovano u
ako je dokazano da nacin i put primene tkiva ili opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
¢elije na primaoca predstavlja znacajno maniji 0.1 ’ - .
AL.G4v | rizik od prenosenja bakterijske ili gljivine uslova za obavljanje poslova iz &lana 8.
infekcije primaocu nego sto je slucaj kod 9.6 ovoga zakona propisuje  ministar
presadivanja ¢elija i tkiva nadlezan za poslove zdravlja.
Uslove u pogledu kadra, prostora,|DU |Bice transponovano u
ako nije tehnicki moguée izvesti potreban proces opreme, SlStema _ kvaliteta | drugih pravilnik
A1Gag | Y sredini Klase A (na primer zbog potrebe da se u 0.1 uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
%9 | zoni obrade nalazi posebna oprema koja nijeu g g ovoga zakona propisuje  ministar
potpunosti uskladiva sa klasom A) nadlezan za poslove zdravlja.
ALGs |Utacki4(@), (b), (v) i (9) potrebno je odrediti |, Uslove u pogledu kadra, prostora,|DU |Bice transponovano u
' sredinu. Potrebno je dokazati i dokumentovati da | " opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
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a) al) b) b1) V) 9) d)
se sa izabranom sredinom postize potreban 9.6 uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
kvalitet i bezbednost, uzimajuéi u obzir barem ovoga zakona propisuje  ministar
namenu, nacin primene i stanje imuniteta N ;
primaoca. U svakom sektoru banke tkiva nadlezan za poslove zdravlja.
potrebno je obezbediti odgovarajucu odecu i
opremu za liénu zastitu, uz pisana uputstva za
higijenu i oblacenje
Ako delatnosti za koje se zahteva Uslove u pogledu kadra, prostora, DU Bice transponovano u
akreditacija/imenovanje/ovlas¢enje/dozvola opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
podrazumevaju skladistenje tkiva i celija, moraju | g 1 ' - .
Al.G6 da budu definisani uslovi skladistenja koji su uslova za obavljanje pOS_IO\_/a 12 cl_an_a 8.
potrebni da bi se saduvala trazena svojstva tkiva |9-6 ovoga zakona propisuje  ministar
i éelija, $to ukljucuje i relevantne parametre kao nadlezan za poslove zdravlja.
Sto su temperatura, vlaga ili kvalitet vazduha
Uslove u pogledu kadra, prostora, /DU |Bice transponovano u
Kriti¢ni parametri (npr. temperatura, vlaga ili opreme, sistema kvaliteta | drugih pravilnik
ALGy | Kvalitet vazduha) moraju da se kontrolisu, prate i 01 uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
' evidentiraju kako bi se dokazala usaglasenost sa |g g ovoga zakona propisuje  ministar
propisanim uslovima skladistenja nadlezan za poslove zdravlja.
Potrebno je obezbediti objekte za skladistenje u Uslove u pogledu kadra, prostora,|DU Bice transponovano u
ikl dva | el pre sl arantin opreme, sistema_kvaliteta i drugih| - Previni
celije pustanja, .. oy
odbacena tkiva i ¢elije, kako bi se sprecila uslova za obavljanje pOS_IO\_/a 1z Cl:dn_a 8.
njihova slu¢ajna zamena ili unakrsna ovoga  zakona propisuje ministar
AlGg | Kontaminacija. Za cuvanje odredenih tkiva i 0.1 nadlezan za poslove zdravlja.
' ¢elija dobijenih u skladu s posebnim 9.6
Kriterijumima potrebno je obezbediti fizicki
odvojene zone ili uredaje za skladistenje ili
uvesti bezbedno razdvajanje, kako u karantinu
tako i na lokacijama na kojima se skladiste tkiva
i ¢elije pustene u upotrebu
Banka tkiva mora da ima pisanu politiku i 01 Uslove u pogledu kadra, prostora, DU Bice transponovano u
ALGY procv:edurg za kontrol_lsan pristup, ciscenje i - opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
odrzavanje, odlaganje otpada i reorganizaciju 9.6

usluga u vanrednoj situaciji

uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
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a) al) b) b1) V) 9) d)
ovoga zakona propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
Potrebno je da postoji sistem koji proizvodi Uslove u pogledu kadra, prostora, DU Bice transponovano u
jasno definisanu i efektivnu dokumentaciju, opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
tacne evidencije i registre i odobrene Standardne ’ N sy
operativne postupke (SOP) za delatnosti za koje uslova za ObaVIJanJ_e p_OSIO_Va_ 1z Clana 8.
se zahteva ovoga zakona propisuje mlmstar
akreditacija/imenovanje/ovlas¢enje/dozvola. nadlezan za poslove zdravlja.
Dokumenti moraju redovno da se revidiraju i 0.1
Al.D1 moraju da budu u skladu sa standardima iz ove
direktive. Sistem mora da obezbedi da rad koji | 9-6
se obavlja bude standardizovan i da budu
sledljivi svi koraci, tj. kodiranje., prihvatljivost
davalaca, dobijanje, obrada, konzerviranje,
skladistenje, transport, distribuiranje ili
odbacivanje, ukljucujkudi i aspekte koji se ticu
kontrole i provere kvaliteta
Uslove u pogledu kadra, prostora, DU |Bice transponovano u
Za svaku kritiénu aktivnost potrebno je 0.1 opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
A1.D2 |identifikovati i dokumentovati materijale, uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
opremu i angazovano osoblje 96 ovoga zakona propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
Uslove u pogledu kadra, prostora, DU |Bice transponovano u
U bankama tkiva, sve izmene dokumenata mora |q 1 opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
ALD3 |da pregleda, datira, odobri, dokumentuie i uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
odmah sprovede ovlas¢eno osoblje 9.6 ovoga zakona propisuje ministar
nadleZan za poslove zdravlja.
Potrebno je uvesti proceduru kontrole Uslove u POgIedu kad_ra' p_rostor_a, bU Brlgsi:;ail;zsponovano u
dokumenata pomocu kojeg se vodi evidencijao |q 1 opreme, sistema kvaliteta i drugih P
A1.D4 |revizijama i izmenama dokumenata i koji 06 uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.

obezbeduje da se u upotrebi nalaze samo vazece
verzije dokumenata

ovoga zakona propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
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a) al) b) b1) V) 9) d)
Uslove u pogledu kadra, prostora, DU |Bice transponovano u
Potrebno je dokazati da evidencije na pouzdan i 0.1 opreme, sistema kvaliteta i drugin pravinik
ALDS| it nagin prikazuju rezuliate 96 uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
' ovoga zakona propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
Uslove u pogledu kadra, prostora, DU |Bice transponovano u
Evidencije moraju da budu Sitke i neizbrisive i | o 1 opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
A1.D6 |mogu da budu pisane rukom ili prenete u drugi uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
validiran sistem, kao sto je racunar ili mirkofilm 9.6 ovoga zakona propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
Ne dovodedi u pitanje ¢lan 9(2), sve evidencije, Uslove u pogledu kadra, prostora, DU Bice transponovano u
Ek.ltj.%é“j‘Z‘git;e‘;ggz;ao‘zﬁek‘\’/‘;ﬂi‘;‘fm‘g? U loa opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
riticne celya . S P
ALDT vode se tako da pristup tim podacima bude 96 uslova za ObaVIJanJ_e p_OSIO_Va_ 1z Elana 8.
omoguéen najmanje 10 godina nakon isteka ovoga zakona propisuje mWStar
roka, klini¢ke upotrebe ili odbacivanja nadleZan za poslove zdravlja.
Evidencije moraju da ispunjavaju zahteve u Uslove u pogledu kadra, prostora, DU
poglek?u poverlj}ivgsti utvdrene U ¢lanu 14 opreme, sistema kvaliteta i drugih
Direktive 2004/23/EZ. Pristup registrima i 0.1 ' . Sy .
Al1.D8 podacima mora da bude ograni¢en na lica koja uslova za ObaVIJanJ_e p_O SIO_V% 1z ¢lana 8. Brlg\e/:i:;aillrlsponovano u
imaju odobrenje odgovornog lica i na nadlezni | 9-6 ovoga zakona propisuje ministar P
organ prilikom obavljanja inspekcija i kontrolnih nadlezan za poslove zdravlja.
mera
Potrebno je uvesti sistem revizije sa delatnosti za Uslove u pogledu kadra, prostora, DU Bice transponovano u
koje se zahteva . " opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
akreditacija/imenovanje/ovlaséenje/dozvola. uslova za obavlianie poslova iz ¢l 3
Provere moraju nepristrasno da vrse obucena i | 1 Janjé posiova 1z clana o.
AlD1 |kompetentna lica najmanje svake dve godine, ovoga zakona propisuje m'f"Star
radi verifikovanja uskladenosti sa odobrenim 9.6 nadlezan za poslove zdravlja.
protokolima i regulatornim zahtevima. Zakljucci
i korektivne radnje moraju da budu
dokumentovani
Sva odstupanja od propisanih standarda kvaliteta Uslove u pogledu kadra, prostora, DU Bice transponovano u
Al.D2 i bezbednosti moraju da budu ispitana i 0.1 pravilnik

dokumentovana, $to podrazumeva donosenje

opreme, sistema kvaliteta i drugih
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a) al) b) b1) V) 9) d)
odluke o mogué¢im korektivnim i preventivnim |9.6 uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
PN ORR B DB e ovoga zakona propisuje ministar
neusaglasenim celijjama odlucuje v -
skladu s pisanim procedurama koje nadzire nadlezan za poslove zdravlja.
odgovorno lice i 0 tome se sacinjava evidencija.
Potrebno je identifikovati i prikazati sva tkiva i
¢elije na koja se neusaglasenost odnosi
Korektivne radnje moraju blagovremeno i Uslove u pogledu kad_ra’ p_rOStor_a’ DU B:;Si};?ﬂsmnovano u
delotvorno da se dokumentuju, pokrecu i 0.1 opreme, sistema kvaliteta i drugih P
A1.D3 |obavljaju. Nakon preduzimanja preventivnih i uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
korektivnih radnji trebalo bi proceniti njinovu | 9-6 ovoga zakona propisuje ministar
kel nadlezan za poslove zdravlja.
Uslove u pogledu kadra, prostora, DU | Bice transponovano u
Banka tkiva treba da ima postupke za ispitivanje i i i i pravilnik
AL P4 ucinka sistema upravljanja kvalitetom kako bi se 0.1 Sgll;)e\gez’ : Is:g\?ﬁ al:]\{gllti?olvgr?zg!? 8
' obezbedilo kontinuirano i sistematsko 96 Janje posiova Iz clana o.
usavriavanje ' 0ovoga zakona propisuje mlplstar
nadleZan za poslove zdravlja.
Nadlezni organ odobrava svaki postupak Uslove u pogledu kadra, prostora, DU Bice transponovano u
pripreme tkiva i ¢elija nakon procene kriterijuma opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
za izbor davalaca i procedura dobijanja ’ N sy
tkiva/celija, protokola za svaki korak u 0.1 uslova za ObaVIJanJ_e po SIO_V% 1z Clana 8.
A2 postupku, kriterijuma upravljanja kvalitetom i ovoga zakona propisuje m'f"3tar
konacnih kvantitativnih i kvalitativnih 9.6 nadleZan za poslove zdravlja.
kriterijuma za ¢elije i tkiva. Ta procena mora da
ispunjava barem zahteve sadrzane u ovom
prilogu
Uslove u pogledu kadra, prostora, DU | Bice transponovano u
Po prijemu dobijenih tkiva i ¢elija u banci tkiva, |q 1 opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
A2.A ta tkiva i ¢elije moraju da zadovolje zahteve iz uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
Direktive 2006/17/EZ 9.6 ovoga zakona propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
Ako delatnosti za koje se zahteva Uslove u pogledu kadra, prostora, DU Bice transponovano u
A2.B akreditacija/imenovanje/ovlas¢enje/dozvola 0.1 pravilnik

obuhvataju obradu tkiva i ¢elija, banka tkiva

opreme, sistema kvaliteta i drugih
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a) al) b) b1) V) 9) d)
mora da ispunjava sledece kriterijume 9.6 uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
ovoga zakona propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
Kriti¢ni postupci obrade moraju da budu Uslove u pogledu kadra, prostora, DU Bice transponovano u
validirani i ne smeju da ucine tkiva ili celije opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
klini¢ki nedelotvornim ili $tetnim za primaoca. ' L 7
Ta validacija moze da se zasniva na studijama | 1 uslova za ObaVIJanJ.e p.OSIO.Va. iz Elana 8.
A2.B1 | koje je izvrsila sama banka tkiva ili na podacima ovoga zakona propisuje ministar
preuzetim iz objavljenih studija ili, kod dobro | 9-6 nadlezan za poslove zdravlja.
utemeljenih postupaka obrade, na
retrospektivnom ocenjivanju klini¢kih rezultata
za tkiva koja je banka dostavila
Uslove u pogledu kadra, prostora, DU |Bice transponovano u
Potrebno je dokazati da osoblje moze dosledno i |q 1 opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
A2.B2 |efektivno da sprovodi validirani postupak u uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
okruzenju banke tkiva 96 ovoga zakona propisuje ministar
nadleZan za poslove zdravlja.
Porcedure moraju da budu dokumentovane u Uslove u POgIedu kaqra' p_rOStorf"" bU Brlgsi'lt;aillrlsponovano u
Standardnim operativnim postupcima, koji 01 opreme, sistema kvaliteta i drugih P
A2.B3 | moraju da budu u skladu s validiranim metodom uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
i standardima iz ove direktive, u skladu s 9.6 Ovoga Zakona propisuje ministar
PoUIEEEm (B (aties LD nadlezan za poslove zdravlja.
Uslove u pogledu kadra, prostora, DU |Bice transponovano u
Potrebno je obezbediti da se svi postupci 01 opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
A2.B4 ol e S B 1) 5 R S 06 uslova za obavljanj_e p_oslo_va_ iz ¢lana 8.
' ovoga zakona propisuje ministar
nadleZan za poslove zdravlja.
Uslove u pogledu kadra, prostora, DU | Bice transponovano u
Ako se na tkiva ili éelije primenjuje postupak | 1 opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
A2.B5 |inaktivacije mikroba, on mora da bude utvrden, uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
dokumentovan i validiran 9.6

ovoga zakona propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
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a) al) b) b1) V) [3)] d)
Uslove u pogledu kadra, prostora, DU |Bice transponovano u
Pre uvodenja bilo kakvih znagajnih promenau |g 1 opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
A2.B6 | obradi, izmenjeni postupci moraju da budu 96 uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
validirani i dokumentovani ' ovoga zakona propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
Uslove u pogledu kadra, prostora, DU |Bice transponovano u
Nad postupcima obrade se obavezno vrsi 0.1 opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
A2.B7 | redovno kriticko ocenjivanje kako bi se uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
obezbedilo da i dalje postizu Zeljene rezultate 9.6 ovoga zakona propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
Procedure za odbacivanje tkiva i ¢elija moraju Uslove u pogledu kad_ra’ p_rOStor_a’ DU Brlg\e/:i':;ai\lr:sponovano u
da spre¢avaju kontamnaciju drugih doniranih | 1 opreme, sistema kvaliteta i drugih P
A2.B8 |tkiva/éelija i proizvoda, sredine u kojoj se vrsi uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
obrada ili osoblja. Te procedure moraju da budu | 9-6 ovoga zakona propisuje ministar
u skladu s nacionalnim propisima nadlezan za poslove zdravlja.
Ako delatnosti za koje se zahteva Uslove u POgIedu kaqra' p_rOStorf"" bU Brlgsi'lt;aillrlsponovano u
akreditacija/imenovanje/ovlaséenje/dozvola 01 opreme, sistema kvaliteta i drugih P
A2V obuhvataju skladistenje i pustanje tkiva i celija u uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
upotrebu, odobreni postupci banke tkiva moraju | 9-6 ovoga zakona propisuje ministar
da zadovoljavaju sledece kriterijume nadlezan za poslove zdravlja
Za svaku vrstu uslova skladistenja mora da bude Uslove u POgIedu ka@_‘ra' p_rOStorf"" DU Brlg\e/:i:;aillrlsponovano u
utvrdeno maksimalno vreme skladistenja. 0.1 opreme, sistema kvaliteta i drugih P
A2.V1 | lzabrani period mora izmedu ostalog da se uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
zasniva na mogucnosti opadanja potrebnih 9.6 ovoga zakona propisuje ministar
SEEEE v I ésiia nadleZan za poslove zdravlja.
Potrebno je da postoji sistem za zadrzavanje Uslove u pogledu kadra, prostora, DU Bice transponovano u
se obezbedilo da ne budu pusteni dok se ne 0.1 ' o Ty
A2.V2 ispune svi zahtevi iz ove direktive. Mora da uslova za ObaVIJanJ_e p_OSIO_Va_ 1z Clana 8.
9.6 ovoga zakona propisuje ministar

postoji stanardan operativni postupak u kojem su
detaljno navedene okolnosti, odgovornosti i
procedure za pustanje tkiva i ¢elija u distribuciju

nadlezan za poslove zdravlja.
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a) al) b) b1) V) 9) d)
_ S _ Uslove u pogledu kadra, prostora, DU |Bice transponovano u
fsi obrade i anci tkva mora asno darazdaa [0 | OPYeMe: sistema kvaliteta i drugih pravini
RN pustene proizvode od proizvoda koji nisu pusteni | g g uslova za ObaVIJanJ_e p_OSIO_Va_ 1z ¢lana 8.
(koji su u karantinu) i odbagenih proizvoda ovoga zakona propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
Iz evidencija mora da se vidi da su pre pustanja Uslove u poagledu kadra. prostora DU Bice transponovano u
pog P ,
opreme sistema kvaltla | dugih
vazeci obrasci izjava, odgovarajuce zdravstvene uslova za ObaVIJanJ_e p_O SIO_VE% 1z Clana 8.
evidencije, evidencije o obradi i rezultati ovoga zakona propisuje ministar
Ap\g | testiranja validirani u skladu sa pisanom 0.1 nadlezan za poslove zdravlja.
‘ procedurom od strane lica koje je za taj zadatak | g g
ovlastilo odgovorno lice iz ¢lana 17 Direktive
2004/23/EZ. Ako se za objavljivanje rezultata iz
laboratorije koristi racunar, u sledu revizije mora
da bude navedeno ko je bio zaduZen za njihovo
objavljivanje
Potrebno je obaviti dokumentovanu procenu Uslove u pogledu kadra, prostora, DU Bice transponovano u
rvizika odob_renu_ od strane odgovornog .Iica iz opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
¢lana 17 Direktive 2004/23/EZ kako bi se uslova za obavlianie poslova iz &l 3
A2 V5 utvrdio nac¢in daljeg postupanja sa svim 0.1 J J_ p_ va lz clana ©.
' pohranjenim tkivima i ¢elijama nakon unosenja |g g ovoga zakona propisuje ministar
novog Kriterijuma izbora ili testiranja davalaca nadlezan za poslove zdravlja.
ili bilo kog znac¢ajno izmenjenog koraka u obradi
kojim se postize veca bezbednost ili kvalitet
Ako delatnosti za koje se zahteva Uslove u pogledu kadra, prostora, DU | Bice transponovano u
akreditacija/imenovanje/ovlaséenje/dozvola 0.1 opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
A2.G obuhvataju distribuiranje tkiva éelija, odobreni uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
postupcikb_anlgg tkiva moraju da zadovoljavaju |96 ovoga zakona propisuje ministar
slizsizte Ltz s nadlezan za poslove zdravlja.
Moraju da budu definisani kritiéni uslovi Uslove u pogledu kadra, prostora, DU | Bice transponovano u
A2Gl | transporta, kao Sto su temperatura i vremensko 0.1 opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
' ogranicenje, kako bi se ocuvala potrebna 9.6 uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.

svojstva tkiva i celija

ovoga zakona propisuje ministar
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a) al) b) b1) V) 9) d)
nadlezan za poslove zdravlja.
Uslove u pogledu kadra, prostora, DU | Bice transponovano u
Ambalaza/paket mora da bude siguran i da 01 opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
obezbedi ¢uvanje tkiva i ¢elija u propisanim : ' L ey
A2.G2 uslovima. Sva ambalaza i paketi moraju da budu |g g uslova za ObaVIJanJ_e po SIO_VQ iz Elana 8.
validirani za ovu namenu ovoga zakona propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
Uslove u pogledu kadra, prostora, DU |Bice transponovano u
Ako distribuiranje vrsi treée lice pod ugovorom, |g 1 opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
A2.G3 | mora da postoji dokumentovan sporazum kako uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
bi se obezbedilo ispunjenje potrebnih uslova 9.6 ovoga zakona propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
Uslove u pogledu kadra, prostora, DU | Bice transponovano u
U banci tkiva mora da postoji osoblje sa o1 opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
ovla$¢enjima za procenu potrebe za povlacenjem | - ' - iy
A2.G4 tkiva/celija i za pokretanje i koordinisanje 9.6 uslova za ObaVIJanJ_e po SIO_Va_ Iz Clana 8.
potrebnih radnji 0ovoga zakona propisuje mlplstar
nadleZan za poslove zdravlja.
Uslove u pogledu kadra, prostora, DU | Bice transponovano u
Potrebno je da postoji delotvoran postupak opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
A2 G5 povlacéenja tkiva/celija, sa opisom odgovornosti i 0.1 uslova z'a obavlianie poslova iz &l 3
' radnji koje treba preduzeti. To obavezno 9.6 Janje posiova Iz clana o.
ukljucuje i obavestavanje nadleznog organa ovoga zakona propisuje m'r"Star
nadlezan za poslove zdravlja.
Mere moraju da budu preduzete u unapred Uslove u pogledu kadra, prostora, DU Bice transponovano u
utvdrenom roku i one moraju da obuhvataju opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
pracenje svih relevantnih tkiva i ¢elija, a prema ' o iy
potrebi i pracenje do davaoca. Svrha istrage je da uslova za ObaVIJanJ_e p_o SIO_Va_ 1z Elana 8.
A2Ge | seidentifikuje svaki davalac koji je mogao da 0.1 ovoga zakona propisuje mlnlstar
' doprinese izazivanju reakcije kod primaoca i da |g g nadleZan za poslove zdravlja.

se dobiju sva raspoloziva tkiva i ¢elije tog
davaoca, kao i da se posiljaoci i primaoci tkiva i
¢elija dobijenih od istog davaoca obaveste u
slucaju da su izlozeni riziku
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a) al) b) b1) V) 9) d)
Potrebno je da postoje postupci za resavanje Uslove u pogledu kadra, prostora, DU Bice transponovano u
cellja odredenim : .. .Y
A2.GT ustanovama moraju da budu dokumentovanaina|g g uslova za ObaVIJanJ_e p_oslo_va_ iz Elana 8.
zahtev moraju da se stave na raspolaganje tim ovoga zakona propisuje m'_n'Star
licima nadlezan za poslove zdravlja.
_ B _ Uslove u pogledu kadra, prostora, Bice transponovano u
f&gﬁ?ﬁgi o] gfo'jgyog;;g’;a“;;?‘?m 2 o1 opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
vracenim , uKljucujuci ' - - v
A2.G8 kriterijume za njihovo uvrs¢ivanje u inventar, 9.6 uslova za ObaVIJanJ.e Po SIO.VE% 1z Elana 8. bU
nadlezan za poslove zdravlja.
Na osnovnoj ambalazi tkiva/éelija se navodi Uslove u pogledu kadra, prostora, DU | Bice transponovano u
sledece: 01 opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
A2.Dla uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
vrsta tkiva i ¢elija, identifikacioni broj ili kod 9.6 ovoga zakona propisuje ministar
Uslove u pogledu kadra, prostora, DU |Bice transponovano u
01 opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
A2.D1.b |identifikacija banke tkiva 06 uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
' ovoga zakona propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
Uslove u pogledu kadra, prostora, DU |Bice transponovano u
opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
0.1
A2.D1.v |datum isteka 06 uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
' ovoga zakona propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
Uslove u pogledu kadra, prostora, DU | Bice transponovano u
u slucéaju autolognog doniranja, potrebno je 0.1 opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
A2.D1.g |navesti taj podatak (samo za autolognu 06 uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.

upotrebu) i identifikovati davaoca/primaoca

ovoga zakona propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
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a) al) b) b1) V) 0) d)
Uslove u pogledu kadra, prostora, Bice transponovano u
e A e et 01 opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
slucaju acno odredenog ' - - v
(AZRI primaoca, na etiketi se navodi ime primaoca 96 uslova za ObaVIJanJ.e p.OSIO.Va. 1z Elana 8. bU
' ovoga zakona propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
ako je poznato da su tkiva i ¢elije pozitivni na Uslove u pogledu kadra, prostora, DU Bice transponovano u
laz lez ¢ima BIOLOSKA ’ L e
ambalaza Se obelezava retima BIOLOS uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
OPASNOST. . ..
01 ovoga zakona propisuje ministar
A2.D1.d |Ako neku od informacija iz tacaka (g) i (d) nije nadlezan za poslove zdravlja.
moguce Staviti na etiketu na osnovnoj ambalazi, 9.6
ona se navodi na odvojenom listu koji se prilaze
uz osnovnu ambalazu. Taj list mora da bude
spakovan s osnovnom ambalaZzom na nacin
kojim se obezbeduje da ostanu zajedno
Sledeée informacije se navode ili na etiketi ili Uslove u POg|edU kadra, p_mStorf"" bu Biée_'ltra}lrlsponovano u
u pratecoj dokumentaciji: 01 opreme, sistema kvaliteta i drugih praviini
A2.D2a 06 uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
opis (definicija) i, prema potrebi, dimenzije ' ovoga zakona propisuje ministar
proizvoda od tkiva ili celija nadlezan za poslove zdravlja.
Uslove u pogledu kadra, prostora, DU |Bice transponovano u
morfologija i funckionalni podaci, ukoliko su od | 0.1 opreme, sistema kvaliteta i drugin pravinik
A2D2.b Znaéajagl podact, o6 uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
' ovoga zakona propisuje ministar
nadleZan za poslove zdravlja.
Uslove u pogledu kadra, prostora, DU |Bice transponovano u
01 opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
A2D2.v | datum distribuiranja tkiva/celija 06 uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.

ovoga zakona propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

A2D2.g

bioloska merenja primenjena na davaocu i
njihovi rezultati

0.1
9.6

Uslove u pogledu kadra, prostora,
opreme, sistema kvaliteta i drugih
uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
ovoga zakona propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u
pravilnik

A2D2.d

preporuke za skladistenje

0.1
9.6

Uslove u pogledu kadra, prostora,
opreme, sistema kvaliteta i drugih
uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
ovoga zakona propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u
pravilnik

A2D2.d

uputstvo za otvaranje ambalaZe i pakovanja i za
svu potrebnu manipulaciju/obnavljanje

0.1
9.6

Uslove u pogledu kadra, prostora,
opreme, sistema kvaliteta i drugih
uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
ovoga zakona propisuje ministar
nadleZan za poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u
pravilnik

A2D2.e

rok vazenja nakon otvaranja/manipulacije

0.1
9.6

Uslove u pogledu kadra, prostora,
opreme, sistema kvaliteta i drugih
uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
ovoga zakona propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u
pravilnik

A2D2.z

uputstva za obavestavanje 0 0zbiljnim
nezeljenim reakcijama i/ili pojavama iz ¢lanova
5i6

0.1
9.6

Uslove u pogledu kadra, prostora,
opreme, sistema kvaliteta i drugih
uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
ovoga zakona propisuje ministar
nadleZan za poslove zdravlja.

Bice transponovano u
pravilnik

A2D2.z

prisustvo potencijalno Stetnih ostataka (npr.
antibiotici, etilen-dioksid itd.)

0.1
9.6

Uslove u pogledu kadra, prostora,
opreme, sistema kvaliteta i drugih
uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
ovoga zakona propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u
pravilnik
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a) al) b) b1) V) 9) d)
Za potrebe transporta, osnovna ambalaza Uslove u pogledu kadra, prostora, DU Bice transponovano u
(r;:g;gmgr?je bur?: ks;i\)ghesr;a nl;voijrgb?;zrﬁaniz opreme, sistema kvaliteta i drugih pravinik
, 01 - Y
A2Da |sledsée informacije: uslova za obavl janje p_oslo_va_ iz Clana 8.
9.6 ovoga zakona propisuje ministar
identifikacija banke tkiva iz koje posiljka nadleZan za poslove zdravlja.
potice, sa adresom i telefonskim brojem
Uslove u pogledu kadra, prostora, DU |Bice transponovano u
identifikacija organizacije zaduzene za primenu |q 1 opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
A2.D.b |kod ljudi na odredistu, sa adresom i telefonskim uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.
brojem 96 ovoga zakona propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
Uslove u pogledu kadra, prostora, DU |Bice transponovano u
" 01 opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
A2py |Napomena otome da paket sadrzi ljudska ' uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8
DV tiivalcelije i naznaka RUKOVATI PAZLIIVO | g g Janje posiova '
' ovoga zakona propisuje ministar
nadleZan za poslove zdravlja.
Uslove u pogledu kadra, prostora, DU | Bice transponovano u
ako Syeﬁ?efuli‘a'gcl‘t’“igjnje :T?“SF{""IUF"“Z g’r‘;‘:g?e 01 opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
Z1ve C 0 Sto maticne celije, ' - - [
A2DG | crbrioni. SSTETTE T AT T e 06 uslova za obavljanj_e p_oslo_va_ iz ¢lana 8.
ZRACITT; ' ovoga zakona propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
Uslove u pogledu kadra, prostora, DU |Bice transponovano u
ceni uslovi transporta (npr. uvatina |01 opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
preporucent . cuvati ' - - R
A2Dd | dom mestu, u ISR el A 06 uslova za obavljanj_e p_oslo_va_ iz ¢lana 8.
' ovoga zakona propisuje ministar
nadleZan za poslove zdravlja.
Uslove u pogledu kadra, prostora, DU |Bice transponovano u
AP | Uputstvaza bezbednost/nagin hladenja (prema 0.1 opreme, sistema kvaliteta i drugih pravilnik
7 | potrebi). 9.6 uslova za obavljanje poslova iz ¢lana 8.

ovoga zakona propisuje ministar
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a) al) b) b1) V) 9) d)
nadlezan za poslove zdravlja.
Brzo obavestavanje u slu¢aju sumnje na DU Bice transponovano u
ozbiljne neZeljene reakcije pravilnik
Brzo obavestavanje u sluc¢aju sumnje na
ozbiljne nezeljene reakcije
Banka tkiva
Identifikacija izvestaja
Datum izveStavanja (god_i_na/mve sec/dan) Nacin pracenja 0zbiljnih nezeljenih
Osoba kod koje su reakcije uocene L . M "
: e dogadaja i ozbiljnih nezeljenih reakcija,
(primalac ili davalac) . ) . S
A3 | Datumimesto dobijanja ili primene kod 0.1 hacin vodenja evidencija i rokove
: ljudi (godina/mesec/dan) 36.4 1zves.ta\fanja_ _UpraV| za biomedicinu
Jedinstveni identifikacioni broj donacije propisuje ministar nadlezan za poslove
Datum nastanka ozbiljne neZeljene reakcije zdravlja.
na koju se sumnja (godina/mesec/dan)
Vrsta tkiva i ¢elija u ozbiljnoj nezeljenoj
reakciji na koju se sumnja
Vrsta ozbiljne(-ih) nezeljene(-ih) reakcije(-
ja) na koju/koje se sumnja
Zakljucak istrage ozbiljne nezeljene reakcije
Banka tkiva Nacin pracenja o0zbiljnih neZeljenih
|dentifikacija izvestaja dogadaja i ozbiljnih nezeljenih reakcija,
D peir v (e R an) 01 nadin vodenja evidencija i rokove .
A3B Datum nastanka ozbiljne neZeljene reakcije : N U . bi dici DU Bice transponovano u
(godina/mesec/dan) 364 1zvestavanja pravi za lomedaicinu pravilnik

Jedinstveni identifikacioni broj donacije
Ozbiljna nezeljena reakcija potvrdena (da/ne)
Promena vrste ozbiljne nezeljene reakcije
(da/ne)

propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

Ako je odgovor potvrdan, navesti detalje
Klinic¢ki ishod (ako je poznat)

- potpuni oporavak

- manje posledice

- ozbiljne posledice

- smrt

Ishod istrage i konacni zakljucei

Preporuke za preventivne i korektivne radnje

A4A

Deo A

Brzo obavestavanje U slu¢aju sumnje na

ozbiljne nezeljene pojave

Banka tkiva

Identifikacija izvestaja

Datum izveStavanja (godina/mesec/dan)

Datum nastanka ozbiljne neZeljene pojave

(godina/mesec/dan)

Ozbiljna nezeljena pojava koja moze da

uti¢e na kvalitet i bezbednost tkiva i ¢elija

zbog nepravilnosti koje se tice:
Specifikacija

Nedostaci na tkivima i ¢elijama

Kvar na opremi

Ljudska greska

Ostalo (navesti)

Dobijanja

Testiranja

Transporta

Obrade

SkladiStenja

Distribuiranja

Materijala

Drugo (navesti)

0.1
36.4

Nacin pracenja 0zbiljnih nezeljenih
dogadaja i ozbiljnih neZeljenih reakcija,
naCin vodenja evidencija i rokove
izveStavanja Upravi za biomedicinu
propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.

DU

Biée transponovano u

pravilnik
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a) al) b) b1) V) 9) d)
Zakljucak istrage ozbiljne nezeljene pojave Bice transponovano u
Banka tkiva Nacin pracenja 0zbiljnih nezeljenih pravilnik
Identifikacija izvestaja dogadaja i ozbiljnih neZeljenih reakcija,

Datum potrvdivanja (godina/mesec/dan) 0.1 naCin vodenja evidencija i rokove
A4.B Datum nastanka ozbiljne neZeljene pojave 36.4 izveStavanja Upravi za biomedicinu| DU
(godina/mesec/dan) ' propisuje ministar nadlezan za poslove
Analizas osnovnog uzroka (detalji) zdravlja.
Preduzete korektivne radnje (detalji)
OBRAZAC ZA GODISNE Bice transponovano u
OBAVESTAVAN;E pravilnik
DEO A
Obrazac za godi$nje izveStavanje 0 ozbiljnim
nezeljenim reakcijama
Zemlja koja podnosi izvestaj
Datum izvesStavanja: 1. januar — 31. decembar
(godina)
Broj ozbiljnih nezeljenih reakcija po vrstma
atkiva ili ¢elija (ili proizvoda koj idoalze u dodir .. , . - v e
s tkivima ili éelijama) Nadin _pracenja _OZbIIVJnl‘h ‘nezeljel_l_lh
Vrsta tkiva/éelije (ili proizvoda koji dolazi u dogadaja i ozbiljnih _nezel_J_emh_ reakcija,
dodir s tkivima i ¢elijama) Broj ozbiljnih 0.1 naCin vodenja evidencija i rokove
AS.A nezeljenih reakcija Ukupan broj 26.4 izve$tavanja Upravi za biomedicinu| DU

distribuiranih tkiva/¢elija tog tipa (ako je
podatak dostupan)

Ukupno

Ukupan broj distribuiranih tkiva i ¢elija

(ukljucujuéi i tipove tkiva i ¢elija za koje nisu

prijavljene ozbiljne nezeljene reakcije):

Broj zahvacenih primalaca (ukupan broj

primalaca):

Priroda prijavljene ozbiljne nezeljene reakcije
Ukupan broj ozbiljnih nezeljenih

reakcija

Preneta bakterijska infekcija

propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

Preneta virusna infekcija
HBV  HCV HIV-1/2

Ostalo (navesti)

Prenjneta parazitska infekcija
Ostalo (navesti)

Preneta maligna oboljenja
Druga preneta oboljenja

Druge ozbiljne reakcije (navesti)

Malarija

A5.B

Obrazac za godi$nje izveStavanje 0 ozbiljnim
nezeljenim pojavama

Zemlja koja podnosi izvestaj

Datum izveStavanja: 1. januar — 31. decembar
(godina)

UkuSam broj obradenih tkiva i ¢elija

Ukupan broj ozbiljnih nezeljenih pojava koje
mogu da uti¢u na kvalitet i bezbednost tkiva i
¢elija zbog nepravilnosti koje se tice:
Specifikacija

Nedostaci na tkivima i ¢elijama (havesti)
Kvar na opremi (havesti)

Ljudska greska (navesti) Ostalo (navesti)
Dobijanja

Testiranja

Transporta

Obrade

Skladistenja

Distribuiranja

Materijala

Drugo (navesti)

0.1
36.4

Nacin pracenja 0zbiljnih nezeljenih
dogadaja i ozbiljnih neZeljenih reakcija,
naCin vodenja evidencija i rokove
izveStavanja Upravi za biomedicinu
propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.

DU

Bice transponovano u
pravilnik

AB.A

PODACI KOJE CUVAJU BANKE TKIVA

0.1
33.6

Nacin | postupak obezbedivanja |
sprovodenja sledivosti ljudskih celija i
tkiva propisuje ministar nadlezan za

DU

Bice transponovano u
pravilnik
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

Identifikacija davalaca
Identifikacija davalava obuhvata najmanje:

- identifikaciju organizacije koja se bavi
dobijanjem tkiva/celija ili banke tkiva

- jedinstveni identifikacioni broj doniranja

- datum dobijanja

- mesto dobijanja

- vrstu doniranja (npr. doniranje jednog ili
viSe tkiva; autologno ili alogeni¢no; od zivih

ili preminulih davalaca)

Identifikacija proizvoda, koja obuhvata
najmanje:

- identifikaciju banke tkiva

- vrstu tkiva i celije/proizvoda (osnovna
nomenklatura)

- broj zbira lotova (ako se primenjuje)
- broj podskupa lotova (ako se primenjuje)
- rok vazenja

- stanje tkiva/¢elija (tj. u karantinu, prikladno
za upotrebu itd.)

- opis i poreklo proizvoda, primenjene korake

poslove zdravlja.
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a) al) b) b1) V) [3)] d)
u obradi, materijale i aditive koji dolaze u
kontakt sa tkivima i ¢elijama i uti¢u na njihov
kvalitet i/ili bezbednost.
- identifikaciju objekta koji je izdao kona¢nu
oznaku
Identifikaciju primene kod ljudi, koja
obuhvata najmanje:
- datum distribuiranja/odbacivanja
- identifikaciju lekara ili krajnjeg
korisnika/objekta
- _ o 5 Nacin i postupak obezbedivanja i|DU |Bice transponovanou
identfikacija banke thiva koja Je isporuila | ' Isprovodenja sledivosti ljudskih éelija | pravilnik
tkiva/celije : . . .. N
A6.Ba 336 tkiva propisuje ministar nadlezan za
' poslove zdravlja.
Nacin i postupak obezbedivanja i DU  |Bice transponovano u
A S 0.1 ia sledi i liudskih &eliia i pravilnik
Identifikacija lekara ili krajnjeg sprovodenja sledivosti ljudskih ¢elija i
A6.Bb . : . ol . . v
korisnika/objekta 33.6 tkiva propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.
s e Nacin i postupak obezbedivanja i DU |Bice transponovano u
NE[E relatidva celija 0.1 sprovodenja sledivosti ljudskih éelija i pravilnik
' 33.6 tkiva propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.
Nacin i postupak obezbedivanja i Bic’e_:ra}llzsponovano u
O.l . - - . - ’ .o . prav' nl
A6.Bg Identifikacija proizvoda sp_rovodenga S.Iedlyo.su IJUdSkIt] Celija |
33.6 tkiva propisuje ministar nadlezan za

poslove zdravlja.
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a) al) b) bl) v) 9) d)
Nacin i postupak obezbedivanja i Bi¢e transponovano u
0.1 ; i ili ih éeliia i pravilnik
A6.Bd Identifikacija primaoca 5P _rovodenqa s_,ledlyo_stl IJUdSkIt‘ Celija | DU
33.6 tkiva propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.
Nacin i postupak obezbedivanja i Bi¢e transponovano u
0.1 ; i ili ih éeliia i pravilnik
AGBd | Datum primene sprovodenja sledivosti Ijudskltl ¢elija i bU
33.6 tkiva propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.
Identifikacija doniranja: Nacin i postupak obezbedivanja i Bice transponovano u
o S 0.1 sprovodenja sledivosti ljudskih ¢elija i pravilnik
ATa - jedinstveni identifikacioni broj - tkiva propisuje ministar nadlezan za DU
o : ' poslove zdravlja.
- identifikacija banke tkiva
Identifikacija proizvoda: Nacin i postupak obezbedivanja i Bice transponovano u
_ sprovodenja sledivosti ljudskih éelija i pravilnik
- kod proizvoda (osnovna nomenklatura) tkiva propisuje ministar nadlezan za
: o 0.1 poslove zdravlja.
P7b - broj podskupa lotova (ako se primenjuje) 336 DU

- rok vazenja
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1. Naziv propisa Evropske unije :

kojom se utvrduju smernice u vezi sa uslovima inspekcija i kontrolnih mera i obukom i kvalifikacijom sluzbenika
za oblast ljudskih tkiva i ¢elija koja se propisuje Direktivom Evropskog parlamenta i Saveta 2004/23/EZ

ODLUKA KOMISIE

od 3. avgusta 2010. godine

2.,,CELEX” oznaka EU propisa
32010D0453

3. Organ drzavne uprave, odnosno drugi ovlasceni predlaga¢ propisa: Ministarstvo zdravlja

4. Datum izrade tabele: 7.07.2017.

5. Naziv (nacrta, predloga) propisa ¢ije odredbe su predmet analize uskladenosti sa propisom Evropske unije:

6. Brojcane oznake (3ifre) planiranih propisa

0.1 Predlog zakona o ljudskim celijama i tkivima 1z baze NPAA:
7. Uskladenost odredbi propisa sa odredbama propisa EU:
a) al) b) b1) V) 0) d)
O?cr)eciisbaa Sadrzina odredbe Usklad | Razlozi za delimi¢nu uskladenost, Napomena o
P E[l)J enost® | neuskladenost ili neprenosivost uskladenosti
Smernice u vezi sa uslovima inspekcija i
q kontrolnih mera i obukom i kvalifikacijom / NP

sluzbenika u oblasti ljudskih tkiva i ¢elija
koja je propisana u ¢lanu 7. stav 5. Direktive

° Potpuno uskladeno - PU, delimi¢no uskladeno - DU, neuskladeno - NU, neprenosivo — NP
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

2004/23/EZ utvrdene su u Aneksu ove
odluke

Ova odluka odnosi se na sve drzave
¢lanice.

NP

ANEKS

SMERNICE U VEZI SA INSPEKCIJAMA
| KONTROLNIM MERAMA | OBUKOM
| KVALIFIKACIJOM SLUZBENIKA U
OBLASTI LJUDSKIH TKIVA | CELIJA

Al

Svrha smernica

Svrha ovih smernica je da se drzavama
Clanicama obezbede uputstva u cilju
postizanja konzistentnog nivoa
struénosti I ucinka inspekcija u oblasti
tkiva i ¢elija.

NP

A2

Odgovornosti inspektora

Inspektor bi trebalo da ima jasno
pismeno ovlaséenje nadleznog organa za
obavljanje posebnog zadatka kao i
sluzbenu legitimaciju. Inspektor bi
trebalo da sakuplja detaljne informacije
kako bi ih dostavio nadleznom organu u
skladu sa posebnim ovlaséenjem za
inspekciju.

Inspekcija se vrsi po principu sluc¢ajnog

0.1
47.1

46.5

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.

Uslove u pogledu strucne
osposobljenosti, stru¢nog usavrsavanja
inspektora iz stava 1. ovog ¢lana, kao i
smernice u vezi vrSenja inspekcijskog

DU

Bice transponovano u pravilnik
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a) al) b) b1) V) 9) d)
uzorka buduci da inspektori ne mogu ispitati nadzora iz ovog ¢lana propisuje ministar
sve sfere i svu dokumentaciju tokom nadlezan za poslove zdravlja.
inspekcije. Inspektor ne bi trebalo da snosi
odgovornost za nedostatke koje nije mogao
da zapazi tokom inspekcije usled
ograni¢enog vremena ili obima inspekcije ili
zbog toga Sto nije bilo moguce posmatrati
tok odredenih procesa tokom inspekcije.
Kvalifikacije inspektora DU Bice transponovano u pravilnik
.. . Uslove u ogledu struéne
Inspektor bi najmanje trebalo da: . PO y .
osposobljenosti, stru¢nog usavrSavanja
. - - . inspektora iz stava 1. ovog ¢lana, kao i
poseduje diplomu, certifikat ili drugifq, pex A 9 .
A3da e |V smernice u vezi vrsenja inspekcijskog
3. dokaz formalne kvalifikacije u oblasti : y L s
L - 46.5 nadzora iz ovog ¢lana propisuje ministar
medicinskih ili bioloskih nauka, koji mu L :
. X y L . nadleZan za poslove zdravlja.
je dodeljen po zavrSetku univerzitetskih
studija ili studija koje su u datoj drzavi
Clanici priznate kao ekvivalentne;
i i& i i . DU Bice transponovano u pravilnik
ima prakticno iskustvo u reIevantnlm Uslove y pogledu struéne
sferama rada u ustanovama za tkivo, bli . ) y :
celiie ili krv. Moze se smatrati 0Sposo jen_ostl, strucnog usavrsavanja
reIerantnim i drl:I 0 prethodno iskustvo Inspektora iz stava 1. ovog Clana, kao i
Al gop - |01 smernice U vezi vrienja inspekcijskog
.. o . . 46.5 nadzora iz ovog ¢lana propisuje ministar
Nadlezni organi, U izuzetnim slucajevima, dle I dravli
mogu smatrati da znatno i relevantno nadlezan Za posiove zdravija.
iskustvo oslobada odredeno lice od zahteva
utvrdenog U tacki a)
Obuka inspektora Uslove u pogledu stru¢ne |PU | Bice transponovano u pravilnik
A 0.1 osposobljenosti, stru¢nog usavrsavanja
- Pre preuzimanja duznosti, inspektori bi|46.5 inspektora iz stava 1. ovog ¢lana, kao i

trebalo da produ posebnu uvodnu obuku.

smernice u vezi vrSenja inspekcijskog
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a) al) b) b1) V) 9) d)
Ova obuka bi najmanje trebalo da nadzora iz ovog ¢lana propisuje ministar
ukljucuje: nadlezan za poslove zdravlja.
sisteme akreditacije, imenovanja, izdavanja
dozvola i licenci u datoj drzavi ¢lanici
01 Uslove u pogledu strucne | DU Bice transponovano u pravilnik
165 (_)Sposobljen_osti, struénog usavréavanja}
AR p_r_imer}Ijiv zakonski okvir za vrienje Inspek_tora iz sta_va 1. ovog élana,__kao I
njihovih duznosti smernice u vezi vrSenja inspekcijskog
nadzora iz ovog ¢lana propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
a4y |tehnicke aspekte aktivnosti ustanova za 0.1 DU | Bice transponovano u pravilnik
tkiva i celije 465
01 Uslove u pogledu strucne | DU Bice transponovano u pravilnik
165 Qsposobljen_osti, struénog usavr§avanja}
Adg inqukcijske tehnike i postupke, ukljucujuéi mspek.tora iz sta_va 1. ovog élana,__kao i
prakti¢ne vezbe smernice u vezi vrSenja inspekcijskog
nadzora iz ovog ¢lana propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
L] medl_marodne sisteme upravljanja DU | Bice transponovano u pravilnik
kvalitetom (ISO, EN);
01 Uslove u pogledu strucne | DU Bice transponovano u pravilnik
nacionalne zdravstvene sisterme i 165 osposobljenosti, stru¢nog usavr$avanja
o L inspektora iz stava 1. ovog ¢lana, kao i
Ad.d organizacione strukture za tkiva i ¢elije u . - .
datoj dravi &lanici smernice U ve2|v vrSenja |_nspekc_us_kog
nadzora iz ovog ¢lana propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
Ade organizaciju nacionalnih regulatornih 0.1 DU | Bice transponovano u pravilnik

organa,

46.5
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a) al) b) b1) V) 0) d)
medunarodne inspekcijske instrumente i|g 4 Uslove u pogledu stru¢ne [DU | Bice transponovano u pravilnik
druga relevantna tela. 165 osposobljenosti, stru¢nog usavrSavanja

' inspektora iz stava 1. ovog ¢lana, kao i
A4z Ova uvodna obuka bi trebalo da bude smernice u vezi vrSenja inspekcijskog
dopunjena specijalizovanom obukom i nadzora iz ovog ¢lana propisuje ministar
stalnim internim obukama koje su potrebne nadlezan za poslove zdravlja.
tokom Karijere inspektora
Vrste inspekcija 01 Bice transponovano u pravilnik
.. s 46.5
Mogu se obaviti razli¢ite vrste
inspekcija:
Uslove u pogledu struéne
opste sistemske inspekcije: trebalo bi da su osposobljenosti, strucnog usavrsavanja
terenske i da obuhvataju sve procese i inspektora iz stava 1. ovog ¢lana, kao i
As1a | aktivnosti, ukljucujuéi: organizacionu smernice u vezi vrSenja inspekcijskog|
strukturu, politike, odgovornosti, nadzora iz ovog ¢lana propisuje ministar
upravljanje kvalitetom, kadar, nadlezan za poslove zdravlja.
dokumentaciju, kvalitet podataka, sisteme
obezbedenja zastite podataka i poverljivosti,
postrojenja, opremu, ugovore, zalbe i
opozive ili revizije, nacine prenosenja
informacija (u okviru granica i preko njih) i
sledljivost tkiva i ¢elija
tematske inspekcije: trebalo bi da su 0.1 Uslove u pogledu stru¢ne | DU | Bice transponovano u pravilnik
terenske i da obuhvataju jednu posebnu 165 osposobljenosti, stru¢nog usavrSavanja
BT temu ili vise njih, npr. sisteme upravljanja mspek.tora iz sta_va 1. ovog élana,__kao i
kvalitetom, pripremne procese, sisteme smernice u vezi vrSenja inspekcijskog
mera opreza ili laboratorijske uslove nadzora iz ovog ¢lana propisuje ministar
testiranja donatora nadleZan za poslove zdravlja.
sekundarne revizije: ne izvode se na terenu |1 Uslove u pogledu stru¢ne DU | Bice transponovano u pravilnik
A5.1v ve¢ na udaljenoj lokaciji i mogu obuhvatati 165 osposobljenosti, stru¢nog usavrsavanja

sve procese i aktivnosti ili se fokusirati na

inspektora iz stava 1. ovog ¢lana, kao i
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a) al) b) bi) V) 9) d)
jednu posebnu temu ili vise njih smernice u vezi vrsenja inspekcijskog
nadzora iz ovog ¢lana propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
01 Uslove u pogledu stru¢ne | DU Bice transponovano u pravilnik
ponovne inspekcije: mogu predstavljati 165 (_)sposobljen_osti, struénog usavrSavanja
5.1 nastavak inspekcije ili ponovnu procenu mspek_tora iz stava 1. ovog élana,__kao i
kako bi se pratile korektivne mere zahtevane smernice u vezi vrSenja inspekcijskog
tokom prethodne inspekcije nadzora iz ovog ¢lana propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
Dodatno se mogu obaviti posebne| Uslove u pogledu stru¢ne DU | Bice transponovano u pravilnik
inspekcije: 165 osposobljenosti, stru¢nog usavrsavanja
' inspektora iz stava 1. ovog ¢lana, kao i
A5.2a inspekcija tre¢eg lica: sekundarne ili smernice u vezi vrsenja inspekcijskog
terenske inspekcije bi trebalo sprovesti nad nadzora iz ovog ¢lana propisuje ministar
tre¢im Iicima kao sto je propisano ¢lanom nadlezan za poslove zdravlja.
24. Direktive 2004/23/EZ,
zajednicke inspekcije: kao rezultat ocene 01 Uslove u pogledu struéne |PU | Bice transponovano u pravilnik
posebnih okolnosti, ukljucujuéi ograniCenje osposobljenosti, stru¢nog usavriavanja
sredstava i_Ii strué_nog znanja, drzava él_anica 46.5 inspektora iz stava 1. ovog ¢lana, kao i
Asop |moZe uzetiu Obz'r_m‘_’guéf}o“_da O_"Eug' smernice u vezi vrsenja inspekcijskog
g ilierzal QEl” Al ] 2y eehaltle nadzora iz ovog &lana propisuje ministar
inspekcije na njenoj teritoriji u saradnji sa . :
sluzbenicima drzave ¢lanice koja zahteva nadlezan za poslove zdravlja.
inspekciju
Planiranje inspekcija 01 Uslove u pogledu strucne | PY Bice transponovano u pravilnik
465 osposobljenosti, stru¢nog usavr$avanja

A6

Nadlezni organi bi trebalo da naprave
program inspekcija i da utvrde i dodele
potrebna sredstva.

U skladu sa ¢lanom 7. stav 3. Direktive
2004/23/EZ, nadlezni organ ili organi

inspektora iz stava 1. ovog ¢lana, kao i
smernice U vezi vrSenja inspekcijskog
nadzora iz ovog ¢lana propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

organizuju  inspekcije i  sprovode
kontrolne mere na redovnoj osnovi.
Period izmedu dve inspekcije ne sme
biti duzi od dve godine.

Preporucuje se izvodenje sveobuhvatne
terenske inspekcije koja obuhvata sve sfere
delovanja barem svake cetvrte godine.
Tokom perioda izmedu dve opste sistemske
inspekcije, mogu se izvrsiti tematske
inspekcije koje su fokusirane na posebne
teme ili procese ili se, pak, u nedostatku
bitnih promena od poslednje inspekcije,
moze izvesti sekundarna revizija

A7.1

Vrsenje inspekcija

Kada sredstva omogucavaju, tim bi
trebalo da se sastoji od c¢lanova sa
razli¢itim stru¢nostima.

Po potrebi se moze traziti pomoc
spoljnog eksperta za posebnu inspekciju.
Dati ekspert ima samo savetodavnu
ulogu.

U principu bi trebalo izbegavati inspekcije
koje obavlja jedan inspektor. Barem jedan
od inspektora bi trebalo da ima najmanje
dve godine prakti¢nog iskustva iz stava 3.
tacka b).

0.1
46.5

Uslove u pogledu struéne
osposobljenosti, stru¢nog usavrSavanja
inspektora iz stava 1. ovog ¢lana, kao i
smernice u vezi vrSenja inspekcijskog
nadzora iz ovog ¢lana propisuje ministar
nadleZan za poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u pravilnik

A7.2

Posle inspekcije bi trebalo dostaviti
izvestaj 0 inspekciji ustanovi za tkiva ili

0.1
46.5

Uslove u pogledu strucne
osposobljenosti, stru¢nog usavrsavanja

DU

Bice transponovano u pravilnik
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a) al) b) b1) V) 9) d)
treCem licu koje je pregledano. Zakljucci inspektora iz stava 1. ovog ¢lana, kao i
izveStaja bi trebalo da na jasan nacin smernice u vezi vrSenja inspekcijskog
identifikuju zapazene nedostatke. nadzora iz ovog ¢lana propisuje ministar

nadlezan za poslove zdravlja.
U izvestaju bi trebalo naznaciti datum
do kog bi ustanova za tkiva ili trece lice
trebalo da podnese predloge i vremenski
raspored za ispravljanje nedostataka iz
izvestaja.
Po potrebi se moze izvrSiti ponovna
inspekcija kako bi se obezbedila dalja
kontrola.
Sistem upravljanja kvalitetom
inspektorata
Uslove u pogledu struéne
Svaki nadlezni organ bi trebalo da ima osposobljenosti, stru¢nog usavrSavanja
ustanovljen sistem upravljanja inspektora iz stava 1. ovog ¢lana, kao i
A8 kvalitetom koji qbuhvata adekvatng 0.1 smernice_ u vezi vrsenja i_nspekc_ijs_kog DU |Bice transponovano u pravilnik
standardne operativne procedure i|46.5 nadzora iz ovog ¢lana propisuje ministar
odgovaraju¢i interni sistem revizije. nadlezan za poslove zdravlja.

Nadlezni organi bi trebalo redovno da
sprovode evaluacije svojih inspekcijskih
sistema.
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1. Naziv propisa Evropske unije : 2.,,CELEX” oznaka EU propisa
DIREKTIVE 3201210039
2012/39/EU DIREKTIVA KOMISIJE 2012/39/EU
26. novembra 2012. godine

kojom se menja i dopunjuje Direktiva 2006/17/EZ u pogledu odredenih tehnickih zahteva za ispitivanje ljudskih tkiva i ¢elija

3. Organ drzavne uprave, odnosno drugi ovlasc¢eni predlaga¢ propisa: 4. Datum izrade tabele: 7.07.2017.

Ministarstvo zdravlja

5. Naziv (nacrta, predloga) propisa ¢ije odredbe su predmet analize uskladenosti sa propisom Evropske unije: 6. Brojcane oznake (Sifre) planiranih propisa

0.1 Predloga zakona o ljudskim éelijama i tkivima 1z baze NPAA:

7. Uskladenost odredbi propisa sa odredbama propisa EU:

a) al) b) b1) V) 0) d)
Odredba Razlozi za delimiénu
propisa Sadrzina odredbe gzlgft‘éi uskladenost, neuskladenost ili t‘:ﬁggq;lr:)as t(i)
EU neprenosivost
Aneksi Il i Il Direktive 2006/17/EZ
1 menjaju se i dopunjuju u skladu sa / NP
Aneksom ove direktive.
Drzave ¢lanice treba da donesu zakone,
2.1 . . / NP
uredbe i druge propise neophodne za

6 Potpuno uskladeno - PU, delimi¢no uskladeno - DU, neuskladeno - NU, neprenosivo — NP
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

uskladivanje sa ovom direktivom, najkasnije
do 17. juna 2014. godine. One odmah
obavestavaju Komisiju o tekstu pomenutih
propisa.

Kada drzave ¢lanice usvoje navedene
propise, oni ¢e sadrzati upuéivanje na ovu
direktivu ili ¢e se to upucivanje izvrsiti
prilikom njihovog zvani¢nog objavljivanja.
Drzave ¢lanice odlucuju kako se to
upucivanje vrsi

2.2

Drzave ¢lanice Komisiji dostavljaju tekst
glavnih odredaba nacionalnog
zakonodavstva koje usvajaju u oblasti na
koju se odnosi ova direktiva

NP

Ova direktiva stupa na snagu dvadesetog
dana od dana objavljivanja u Sluzbenom
listu Evropske unije

NP

Ova direktiva se odnosi na drzave ¢lanice.

NP

Al

ANEKS
Aneksi Il'i 1l uz Direktivu 2006/17/EZ
menjaju se i dopunjuju na sledeci nacin:
(1)U Aneksu I, ta¢ka 1.2 zamenjuje se
slede¢im:
,»1.2. Ispitivanje antitela HTLV-I mora se
sprovesti nad davaocima Kkoji zive u

oblastima visoke stope prevalencije ili koji

0.1
8.5

Nacin i tehni¢ke uslove za obavljanje
poslova dobijanja, testiranja, obrade,
oCuvanja, skladistenja i distribucije
ljudskih celija i tkiva propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u pravilnik
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

vode poreklo iz takvih oblasti, ili nad
davaocima ¢iji polni partneri ili roditelji

vode poreklo iz takvih oblasti;”

A2.a

Aneks 111 menja se i dopunjuje na sledeci
nacin;
a) tacka 2.4 zamenjuje se slede¢im:

,»2.4. Ispitivanje antitela HTLV-I mora se
sprovesti nad davaocima koji zive u
oblastima visoke stope prevalencije ili koji
vode poreklo iz takvih oblasti, ili nad
davaocima ¢iji polni partneri ili roditelji
vode poreklo iz takvih oblasti

0.1
8.5

Nacin i tehnicke uslove za obavljanje
poslova dobijanja, testiranja, obrade,
ocuvanja, skladiStenja i distribucije
ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u pravilnik

A2.b

tacka 3.3 zamenjuje se slede¢im:

,,3.3. Ispitivanje antitela HTL V-1 mora se
sprovesti nad davaocima koji zive u
oblastima visoke stope prevalencije ili koji
vode poreklo iz takvih oblasti, ili nad
davaocima ¢iji polni partneri ili roditelji
vode poreklo iz takvih oblasti

0.1
8.5

Nacin i tehnicke uslove za obavljanje
poslova dobijanja, testiranja, obrade,
ocuvanja, skladiStenja i distribucije
ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u pravilnik

A2.v

tacka 4.2 zamenjuje se slede¢im:

'4.2. Kada je re¢ o doniranju koje se ne
sprovodi izmedu partnera, uzorci krvi
moraju se uzeti pri svakom doniranju.

Kada je re¢ o doniranju izmedu partnera (ne
za neposrednu upotrebu), uzorci krvi moraju

se uzeti u roku od tri meseca od trenutka

NP

Nije predmet zakona
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

prvog doniranja. Kada je re¢ o daljem
doniranju istog davaoca, pri éemu se
doniranje sprovodi izmedu partnera, dodatni
uzorci krvi uzimaju se u skladu sa
nacionalnim zakonodavstvom, najkasnije po
isteku 24 meseca od trenutka prethodnog

doniranja.”
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1. Naziv propisa Evropske unije :

DIREKTIVA KOMISIJE (EU) 2015/565
od 8. aprila 2015.

koja predvida izmene i dopune Direktive 2006/86/EC u vezi sa odredenim tehni¢kim uslovima za kodiranje ljudskih

tkiva i celija
(Tekst sa znacajem za Evropsku agenciju za zivotnu sredinu)

2.,,CELEX” oznaka EU propisa
32015L0565

3. Organ drzavne uprave, odnosno drugi ovlasc¢eni predlaga¢ propisa:

4. Datum izrade tabele: 7.07.2017.

Ministarstvo zdravlja

5. Naziv (nacrta, predloga) propisa ¢ije odredbe su predmet analize uskladenosti sa propisom Evropske unije:

6. Brojcane oznake (3ifre) planiranih propisa

0.1 Predloga zakona o ljudskim celijama i tkivima 1z baze NPAA:
7. Uskladenost odredbi propisa sa odredbama propisa EU:

a) al) b) b1) V) 0) d)
O?cr)eciisbaa Sadrsina odredbe Usklad | Razlozi za delimi¢nu uskladenost, Napomena o
P E[l)J enost’ | neuskladenost ili neprenosivost uskladenosti

Direktiva 2006/86/EC (2) Komisije se ovim Nac¢in i postupak obezbedivanja i
o . 5 oL ) . S .
111k |Menjai glavsl kako sledl._ o sproYod.enJa_ §|ed|VOStI Vcehja i tkiva DU | Bice transponovano u pravilnik
1) U ¢lanu 2, dodaju se sledeée tacke | 33.6 propisuje ministar nadleZan za poslove
od (k) do (i): zdravlja.

! Potpuno uskladeno - PU, delimi¢no uskladeno - DU, neuskladeno - NU, neprenosivo — NP
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

‘(k) ,.Jedinstveni evropski kod” (Single
European Code) oznacava jedinstveni
identifikator koji se primenjuje na tkiva i
¢elije koje se distribuiraju u Uniji.
Jedinstveni evropski kod se sastoji od niza
za identifikaciju donacije i niza za
identifikaciju proizvoda, kao sto je dalje
navedeno u VII Aneksu ove Direktive

1.1.1.1

,,niz za identifikaciju donacije”
oznacava prvi deo Jedinstvenog
evropskog koda koji se sastoji od koda
ustanove u EU koja obavlja poslove sa
tkivima i jedinstvenog broja donacije;

01.
33.6

Nacin | postupak obezbedivanja i
sprovodenja sledivosti ljudskih celija i
tkiva propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u pravilnik

1.1.1m

,,kod ustanove u EU koja obavlja
poslove sa tkivima” oznacava
jedinstveni identifikator za akreditovane,
odredene, ovlascene ili licencirane
ustanove koje obavljaju poslove sa
tkivima u Uniji. Kod ustanove koja
obavlja poslove sa tkivima se sastoji od
ISO koda zemlje i broja ustanove koja
obavlja poslove sa tkivima koji je
naveden u Zborniku EU ustanova koje
obavljaju poslove sa tkivima, kao sto je
dalje navedeno u VII Aneksu ove
Direktive;

01.
33.6

Nacin | postupak obezbedivanja i
sprovodenja sledivosti ljudskih ¢elija i
tkiva propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u pravilnik

1.1.1.n

,jedinstveni broj donacije” oznacava
jedinstveni broj koji se pripisuje
odredenoj donaciji tkiva i ¢elija u skladu
sa sistemom na snazi u svakoj drzavi

01
33.6

Nacin i postupak obezbedivanja i
sprovodenja sledivosti ljudskih celija i
tkiva propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u pravilnik
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a) al) b) b1) V) 9) d)

Clanici za dodelu takvih brojeva, kao sto
je dalje navedeno u VII Aneksu ove
Direktive;
,,niz za identifikaciju proizvoda” Nacin i postupak 0bezbedivanja i DU Bice transponovano u pravilnik
oznacava drugi deo Jedinstvenog sprovodenja sledivosti ljudskih celija i

1110 |evropskog koda koji se sastoji od koda |- tkiva propisuje ministar nadlezan za
proizvoda, broja razdvajanja i datuma  |33.6 poslove zdravlja.
isteka;
,kod proizvoda” oznacava identifikator Na¢in i postupak obezbedivanja i|DU |Bicetransponovano u pravilnik
za odredenu vrstu tkiva i ¢elija u pitanju. sprovodenja sledivosti ljudskih ¢elija i
Kod proizvoda se sastoji od tkiva propisuje ministar nadlezan za
identifikatora sistema za kodiranje poslove zdravlja.
proizvoda koji ukazuje na sistem
kodiranja koji koristi ustanova koja oL

111p |obavlja poslove sa tkivima (,,E” za
EUTC, ,A” za ISBT128, ,B” za 36
Eurocode) i broja proizvoda tkiva i
¢elija predvidenog U odgovaraju¢em
sistemu za kodiranje za vrste proizvoda,
kao sto je definisano u VII Aneksu ove
Direktive
,,broj razdvajanja” oznacava broj koji Nagin i postupak obezbedivanja i|PU |Bice transponovano u pravilnik
izdvaja i jedinstveno identifikuje tkiva i sprovodenja sledivosti ljudskih celija i
¢elije koje imaju isti jedinstveni broj tkiva propisuje ministar nadlezan za

111k |donacije iisti kod proizvoda i poticu iz 01. poslove zdravlja.
iste ustanove koja obavlja poslove sa 33.6

tkivima, kao sto je definisano u VII
Aneksu;
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a) al) b) b1) V) 9) d)
,,datum isteka” oznac¢ava datum do kojeg Na¢in i postupak obezbedivanja i|PVU |Bicetransponovano u pravilnik
se tkiva i ¢elije mogu primeniti, kao Sto | ;. sprovodenja sledivosti ljudskih celija i
L1lr  lje definisano u VII Aneksu ove 33.6 tkiva propisuje ministar nadlezan za
Direktive; ' poslove zdravlja.
,platforma za kodiranje EU” oznatava |o;. Nagin i postupak obezbedivanja i|DU |Bicetransponovano u pravilnik
IT platformu &iji je domaéin Komisija, a | 55 sprovodenja sledivosti ljudskih celija i
111s |Kojasadrzi Zbornik ustanova EU koje tkiva propisuje ministar nadlezan za
obavljaju poslove sa tkivima i Zbornik poslove zdravlja.
proizvoda tkiva i ¢elija u EU;
,,Zbornik ustanova EU koje obavljaju 0L Na¢in i postupak obezbedivanja i|DU |Bicetransponovano u pravilnik
poslove sa tkivima” oznacava registar 336 sprovodenja sledivosti ljudskih celija i
svih ustanova koje obavljaju poslove sa | tkiva propisuje ministar nadlezan za
tkivima, a koje su ovlaséene, poslove zdravlja.
111t licencirane, odredene ili akreditovane od
strane nadleznog organa ili nadleznih
organa drzava Clanica, a kKoji sadrzi
informacije o ovim ustanovama kako je
navedeno u VIII Aneksu ove Direktive;
,»Zbornik proizvoda tkiva i ¢elija u EU” |4 Nac¢in i postupak obezbedivanja i|DU |Bicetransponovano u pravilnik
oznacava registar svih vrsta tkiva i ¢elija 236 sprovodenja sledivosti ljudskih celija i
koje cirkulisu u Uniji i odgovarajucih ' tkiva propisuje ministar nadlezan za
111u  |kodova proizvoda u okviru tri poslove zdravlja.
dozvoljena sistema kodiranja (EUTC,
ISBT128 i Eurocode);
,EUTC” oznacava sistem za kodiranje |, Nagin i postupak obezbedivanja DU |Bice transponovano u pravilnik
111v  |proizvoda za tkiva i ¢elije koji je 336 sprovodenja sledivosti ljudskih celija i

razvijen od strane Unije i sastoji se od

tkiva propisuje ministar nadlezan za




216

a) al) b) bl) v) 9) d)
registra svih vrsta tkiva i ¢elija koje poslove zdravlja.
cirkuli$u u Uniji i njihovih
odgovarajucih kodova proizvoda.
y ., y o = oL Nacdin i postupak obezbedivanja i DU Bice transponovano u pravilnik
SPTRIE U BIOITel ™ o pz_lcavadlstrlbucuu 336 sprovodenja sledivosti ljudskih ¢elija i
i Za primenu kod ljudi |I|_prenos na ' tkiva propisuje ministar nadlezan za
-L1v 1drugog operatera, na primer, za dalju .
1 poslove zdravlja.
preradu sa ili bez povratka.
,u okviru istog centra” znacida se svi | Nacin i postupak obezbedivanja i|PU |Bice transponovano u pravilnik
koraci od nabavke do ljudske primene 336 sprovodenja sledivosti ljudskih celija i
vr$e od strane iste odgovorne osobe, u ' tkiva propisuje ministar nadlezan za
okviru istog sistema upravljanja poslove zdravlja.
kvalitetom i sistema sledljivosti, u
111ks |OKviru zdravstvenog centra koji sadrzi
najmanje akreditovanu, imenovanu,
ovlas¢enu ili licenciranu ustanovu koja
obavlja poslove sa tkivima i organizaciju
odgovornu za primenu kod ljudi na istoj
lokaciji;
udruzivanje” oznatava fizicki kontakt |9 Is\Iaéin | - postupak _ol_)ezbe(_iivz?nj 2 I PU | Picerensponovano u pravinik
A . S provodenja sledivosti ljudskih celija i
; ',“ I.l.les.anjiu JEd.nOJ posudi, tkiva '.“ 336 tkiva propisuje ministar nadlezan za
1111 ¢elija iz vise od jedne nabavke od istog A
o L poslove zdravlja.
donatora, ili od dva ili vise donatora.’
Clan 9 ée biti zamenjen sledeé¢im: 3'311 Banka ljudskih celija i tkiva, odnosno|PY  |Bice transponovanou pravilnik
121 ‘Clan 9 ' ustanova sa dozvolom iz ¢lana 8. ovoga

Sledljivost

zakona obavezna je obezbediti sledivost
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a) al) b) b1) V) 9) d)
1. Drzave ¢lanice ¢e osigurati da su svih ljudskih ¢elija i tkiva od davaoca do
tkiva i ¢elije sledljivi, posebno kroz primaoca, i obrnuto, odnosno unistenja,
dokumentaciju i koris¢enje Jedinstvenog kao i sledivost svih materija, predmeta i
evropskog koda od nabavke do ljudske materijala koji dolaze u direktan ili
primene ili odlaganja i obrnuto. Tkiva i indirektan kontakt sa ljudskim ¢elijama i
¢elije koje se koriste za medicinske tkivima u obavljanju poslova primene
proizvode za naprednu terapiju ¢e biti ljudskih ¢elija i tkiva.
sledljive na osnovu ove Direktive barem Jedinstveni evropski kod obezbeduje
dok se ne prenesu na proizvodaca sledivost iz stava 1. ovog clana (u
medicinskih proizvoda za naprednu 33.2 daljem tekstu: jedinstveni kod).
terapiju. Izuzetno od stava 2. ovog clana, uz

odobrenje Uprave za biomedicine,
sledivost se ne obezbeduje primenom
jedinstenog koda za:

333 1) ljudske celije i tkiva direktno

distribuirane za trenutnu upotrebu;

2) ljudske celije i tkiva uvezene u
slu¢aju hitnosti i/ili vanrednih okolnosti;
3) ljudske celije 1 tkiva koje se
distribuiraju iz banke ljudskih ¢elija i
tkiva za upotrebu u istoj ustanovi;

4) ljudske celije i tkiva koje banka
ljudskih celija i tkiva uveze i distribuira
za upotrebu u istoj ustanovi.

Centri za primenu ljudskih ¢elije i tkiva
obavezni su  obezbediti sledivost
ljudskih ¢elija i tkiva od distribucije do
primaoca, kao i sledivost svih materija,
predmeta i materijala koji dolaze u
direktan ili indirektan kontakt sa
ljudskim ¢elijama i tkivima u obavljanju
poslova primene.
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

33.4

33.5

33.6

Ljudske celije i tkiva za proizvodnju
lekova za naprednu terapiju moraju
imati sledivost u skladu sa ovim
zakonom  najmanje  do  prodaje
proizvodacu.

Nacin | postupak obezbedivanja i
sprovodenja sledivosti ljudskih celija i
tkiva propisuje ministar nadlezan za
poslove zdravlja.

1.2.2

Drzave ¢lanice ¢e osigurati da ustanove
koje obavljaju poslove sa tkivima i
organizacije odgovorne za primenu kod
ljudi zadrzavaju podatke navedene u VI
Aneksu najmanje 30 godina, koristeéi
odgovaraju¢i ¢itljiv medijum za
skladistenje.

0.1
351

35.2

35.3

Banka ljudskih c¢elija i tkiva, odnosno
zdravstvena ustanova sa dozvolom iz
Clana 8. ovoga zakona, duzna je voditi
evidenciju koja obezbeduje sledivost u
svim poslovima u oblasti ljudskih celija
i tkiva.

Podaci iz stava 1. ovog ¢lana se vode u
elektronskom obliku i u pismenom
obliku.

Podaci iz stava 1. ovoga ¢lana ¢uvaju se
trajno nakon klini¢ke upotrebe.

PU
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a) al) b) b1) v) 9) d)
U slucaju tkiva i ¢elija dobijenih od 0.1 Nacin i postupak obezbedivanja 1|PU |Bice transponovano u pravilnik
preminulog davaoca od strane timova za |33.6 sprovodenja sledivosti éelija i tkiva
nabavku koji posluju u dve ili vise propisuje ministar nadlezan za poslove
123 ustanova koje obavljaju poslove sa zdravlja.
tkivima, drzave ¢lanice ¢e osigurati
odgovarajuci sistem sledljivosti
nabavki.’
Clan 10 ée biti zamenjen sledeé¢im: 0.1 Naéin i postupak obezbedivanja i|PU |Bice transponovano u pravilnik
‘Clan 10 33.6 sprovodenja sledivosti ¢elija i tkiva
Evropski sistem za kodiranje propisuje ministar nadlezan za poslove
1. Ne dovodeci u pitanje stav 2 ili 3 zdravlja.
ovog ¢lana, Jedinstveni evropski kod
131 primenjuje se na sva tkiva i ¢elije koje
se distribuiraju za primenu kod ljudi. Za
ostale situacije gde su tkiva i ¢elije
pustene U promet, niz za identifikaciju
donacije ¢e se primenjivati kao
minimum, bar u prate¢oj dokumentaciji.
, .. , 0.1 Na¢in i postupak obezbedivanja i|DU |Bicetransponovano u pravilnik
Stav 1 se nec¢e odnositi na sledece: 33.6 S denia sledivosti celiia i tKi
L provodenja sledivosti ¢elija 1 tkiva
1322 |@ reprodukt_l_vr?e éelije od propisuje ministar nadlezan za poslove
partnerske donacije; zdravija.
tkiva i celije koje se distribuiraju S | dén.ap(’:fggf\‘/‘;st?bzzg‘?flvf“ﬁ‘dva' PU - |Picetransponovano u pravilnik
132D dir_ektno LT transplantaciju pI;opisuje Jministar nadlezan Jza poslove
primaocu, kao sto je navedeno u ¢lanu dravli
6(5) Direktive 2004/23/EC zdravija.
132c¢ |tkiva i ¢elije koje se uvoze u Uniju u 0.1 Nacin i postupak obezbedivanja i|DU |Bicetransponovano u pravilnik
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a) al) b) b1) V) 9) d)
hitnom slucaju, ¢iji uvoz je direktno 33.6 sprovodenja sledivosti c¢elija 1 tkiva
ovlaséen od strane nadleznog organa ili propisuje ministar nadlezan za poslove
nadleznih organa, kao sto je navedeno u zdravlja.
¢lanu 9(3)b Direktive 2004/23/EC.
Drzave ¢lanice mogu takode omoguditi 0.1 Na¢in i postupak obezbedivanja i|DU |Bicetransponovano u pravilnik
izuzeéa od zahteva predvidenog u stavu |33.6 sprovodenja sledivosti éelija i tkiva
1 za: propisuje ministar nadlezan za poslove
133a |(a) tkiva i ¢elije, osim zdravlja.
reproduktivnih ¢elija za partnerske
donacije, kada ova tkiva i ¢elije ostaju u
okviru istog centra
tkiva i ¢elije koje se uvoze u Uniju, kada |0.1 Na¢in i postupak obezbedivanja i|DU |Bicetransponovano u pravilnik
ova tkiva i ¢elije ostaju u okviru istog ~ |33.6 sprovodenja sledivosti ¢elija i tkiva
centra od uvoza do primene, pod propisuje ministar nadlezan za poslove
uslovom da centar obuhvata ustanovu zdravlja.
1.33b . X o .
koja obavlja poslove sa tkivima koja je
ovla$¢ena, odredena, akreditovana, ili
licencirana za obavljanje uvoznih
aktivnosti
Sledeéi ¢lanovi ¢e biti ubaceni: 0.1 Na¢in i postupak obezbedivanja i|DU |Bicetransponovano u pravilnik
‘Clan 10a 33.6 sprovodenja sledivosti c¢elija i tkiva
Format Jedinstvenog evropskog koda propisuje ministar nadlezan za poslove
14a1 |1 Jedinstveni evropski kod iz ¢lana zdravlja.
10(1) mora biti u skladu sa
specifikacijama navedenim u ovom
¢lanu i u VII Aneksu.
Jedinstveni evropski kod treba da bude u |0.1 Nag¢in i postupak obezbedivanja i|DU |Bice transponovano u pravilnik
1422  |formatu koji je ¢itljiv oku i istom ¢e 33.6 sprovodenja sledivosti ¢elija i tkiva

prethoditi skra¢enica ,,SEC” (Single

propisuje ministar nadlezan za poslove
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a) al) b) b1) V) 9) d)
European Code). Paralelno koriséenje zdravlja.
drugih sistema etiketiranja i sledljivosti
je moguce.
Jedinstveni evropski kod ¢e biti 0.1 Na¢in i postupak obezbedivanja i|DVU |Bicetransponovano u pravilnik
odstampan sa nizom za identifikaciju 33.6 sprovodenja sledivosti ¢éelija i tkiva
1423 |donacije i nizom za identifikaciju propisuje ministar nadlezan za poslove
proizvoda i bi¢e odvojen jednim zdravlja.
razmakom ili kao dve uzastopne linije.
Zahtevi koji se odnose na primenu 0.1 Na¢in i postupak obezbedivanja i|DU |Bicetransponovano u pravilnik
Jedinstvenog evropskog koda 33.6 sprovodenja sledivosti éelija i tkiva
1. Drzave ¢lanice ¢e osigurati da se propisuje ministar nadlezan za poslove
ispune slede¢i minimalni zahtevi od zdravlja.
strane ustanova koje obavljaju poslove
sa tkivima, ukljucujuci ustanove koje
14b.la . o o
uvoze tkiva, kao sto je definisano
Direktivom Komisije (EU) 2015/566
3):
@ dodelice Jedinstveni evropski
kod svim tkivima i ¢elijama koje
zahtevaju
dodeli¢e niz za identifikaciju donacije  |0.1 Na¢in i postupak obezbedivanja i|DU |Bicetransponovano u pravilnik
nakon nabavke tkiva i éelija, ili kada ih |33.6 sprovodenja sledivosti ¢éelija i tkiva
14pip |Primaju iz organizacije za nabavku, ili propisuje ministar nadlezan za poslove
prilikom uvoza tkiva i ¢elija od zdravlja.
dobavljaca iz trece zemlje.
Niz za identifikaciju donacije ¢e 0.1 Nag¢in i postupak obezbedivanja i|DU |Bice transponovano u pravilnik
Labipy |Ukljucivati sledece: 33.6 sprovodenja sledivosti ¢elija i tkiva

(@8] njihov EU kod za ustanove koje
obavljaju poslove sa tkivima koji je

propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.
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a) al) b) b1) V) 9) d)

dodeljen u Zborniku EU ustanova koje
obavljaju poslove sa tkivima;
jedinstveni broj donacije dodeljuje 0.1 Na¢in i postupak obezbedivanja i|DVU |Bicetransponovano u pravilnik
ustanova koja obavlja poslove sa 33.6 sprovodenja sledivosti éelija i tkiva
tkivima, osim ako se takav broj ne propisuje ministar nadlezan za poslove
dodeljuje iz centrale na nacionalnom zdravlja.
nivou ili je globalno jedinstveni broj koji
se koristi prema ISBT128 sistemu za
kodiranje. Kada je to dozvoljeno, u

1.4b.1.b.2 | slu¢aju udruzivanja tkiva i ¢elija, novi
identifikacioni broj donacije ¢e biti
dodeljen finalnom proizvodu; sledljivost
sa pojedina¢nim donacijama ce se
obezbediti od strane ustanove koja
obavlja poslove sa tkivima u kojima se
vrsi udruzivanje;
nec¢e menjati niz za identifikaciju 0.1 Na¢in i postupak obezbedivanja i|DU |Bicetransponovano u pravilnik
donacije kada je dodeljen tkivima i 33.6 sprovodenja sledivosti éelija i tkiva

i ¢elijama koje su pustene u promet, osim propisuje ministar nadlezan za poslove
ako je potrebno da se ispravi greska u zdravlja.
kodiranju; svaka korekcija zahteva
odgovaraju¢u dokumentaciju
koristi¢e jedan od dozvoljenih sistema |0.1 Nagin i postupak obezbedivanja i|DPU |Bice transponovano u pravilnik
kodiranja proizvoda i odgovarajuée 33.6 sprovodenja sledivosti ¢éelija i tkiva

LA brojeve proizvoda tkiva i ¢elija koji su propisuje ministar nadlezan za poslove

ukljuéeni u EU Zbornik proizvoda tkiva
i ¢elija najkasnije do njihove distribucije
za ljudsku primenu

zdravlja.
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

1.4b.le

koristice odgovarajuéi broj razdvajanja i
datum isteka. Za tkiva i ¢elije za koje
nije definisan datum isteka, isti ¢e biti
00000000 najkasnije do njihove
distribucije za ljudsku primenu;

0.1
33.6

Nacin |1 postupak obezbedivanja i
sprovodenja sledivosti celija 1 tkiva
propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.

DU

Bice transponovano u pravilnik

1.4.b.1.f

primenjivace Jedinstveni evropski kod
na etiketi proizvoda u pitanju na
neizbrisiv i stalan na¢in i napomenuti da
je kod u relevantnoj pratecoj
dokumentaciji najkasnije do njihove
distribucije za primenu kod ljudi.
Ustanova koja obavlja poslove sa
tkivima moze taj zadatak poveriti trecem
licu ili tre¢im licima, pod uslovom da
ustanova obezbedi postovanje ove
Direktive, posebno u pogledu
jedinstvenosti koda. Kada veli¢ina
etikete iskljucuje primenu Jedinstvenog
evropskog koda na etiketi, kod ¢e biti
nedvosmisleno povezan sa tkivima i
¢elijama u paketu sa takvom etiketom
kroz prate¢u dokumentaciju

0.1
33.6

Nacin | postupak obezbedivanja i
sprovodenja sledivosti celija 1 tkiva
propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.

DU

Bice transponovano u pravilnik

1.4b.19.1

obavesti¢e nadlezni organ ili nadlezne
organe kada:

informacije sadrzane u Zborniku
ustanova EU koje obavljaju poslove sa
tkivima zahtevaju azuriranje ili
ispravku;

0.1
33.6

Nacin i postupak obezbedivanja i
sprovodenja sledivosti ¢elija i1 tkiva
propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.

DU

Bice transponovano u pravilnik

1.4b.1.9.2

EU Zbornik proizvoda tkiva i ¢elija
proizvoda zahteva azuriranje

0.1
33.6

Nacin |1 postupak obezbedivanja |
sprovodenja sledivosti celija i1 tkiva

DU

Bice transponovano u pravilnik
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a) al) b) b1) V) 9) d)
propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.
ustanova koja obavlja poslove sa 0.1 Na¢in i postupak obezbedivanja i|DVU |Bicetransponovano u pravilnik
tkivima uodi situaciju znacajnog 33.6 sprovodenja sledivosti ¢elija i tkiva
nepostovanja uslova koji se odnose na propisuje ministar nadlezan za poslove
1.4b.1.9.3 | Jedinstveni evropski kod u vezi sa zdravlja.
tkivima i ¢elijama dobijenim od drugih
EU ustanova koje obavljaju poslove sa
tkivima
, . . 0.1 Nacin i postupak obezbedivanja i DU |Bice transponovano u pravilnik
preduzece neophodne mere u sluc¢aju 33.6 sprovodenia sledivosti éeliia i tkiva
14b.1h |pogresne primene Jedinstvenog provocenya 3. ceud
o propisuje ministar nadlezan za poslove
evropskog koda na etiketi .
zdravlja.
Drzave ¢lanice ¢e osigurati da se sledeéi |0.1 Nacin i postupak obezbedivanija i DU | Bice transponovano u pravilnik
minimalni zahtevi primenjuju od strane |33.6 sprovodenja sledivosti éelija i tkiva
svih nadleznih organa: propisuje ministar nadlezan za poslove
@) obezbedic¢e dodelu jedinstvenog zdravlja.
broja ustanove koja obavlja poslove sa
tkivima svim takvim ustanovama
ovla$éenim, akreditovanim, odredenim
ili licenciranim u drzavi ¢lanici. Ako
1.4b.2a |ustanova koja obavlja poslove sa

tkivima ima razli¢ite fizicke lokacije, ali
ima jedan sistem za dodelu jedinstvenih
brojeva donacija, moze se smatrati
jednom te istom ustanovom za
obavljanje poslova sa tkivima. Ako
ustanova za obavljanje poslova sa
tkivima koristi dva ili vise sistema za
dodelu jedinstvenih brojeva donacija,
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a) al) b) b1) V) 9) d)

takvom telu ¢e biti dodeljeni odvojeni
brojevi ustanova koje obavljaju poslove
sa tkivima koji odgovaraju broju sistema
za dodelu koji se koristi
odlucice koji sistem ili sistemi se koriste |0.1 Na¢in i postupak obezbedivanja i|DU |Bicetransponovano u pravilnik
za dodelu jedinstvenih brojeva donacije |33.6 sprovodenja sledivosti éelija i tkiva
u njihovoj drzavi ¢lanici. Dozvoljeni propisuje ministar nadlezan za poslove
sistemi dodela ukljucuju nacionalne zdravlja.
sisteme kojima se uspostavlja
centralizovana dodela nacionalno
jedinstvenog broja donacije ili sistema,

1.4b2b .. 4 .
koji zahtevaju od svake ustanove koja
obavlja poslove sa tkivima da dodeli
jedinstvene brojeve donacije ili
medunarodne sisteme koji dodeljuju
globalno jedinstvene brojeve donacija
koji su kompatibilni sa Jedinstvenim
evropskim kodom

0.1 Nagin i postupak obezbedivanja i|PU |Bice transponovano u pravilnik

pratiée i sprovodi¢e punu 33.6 sprovodenja sledivosti ¢elija i tkiva

14b2c |implementaciju Jedinstvenog evropskog propisuje ministar nadlezan za poslove
koda u njihovoj drzavi ¢lanici zdravlja.
obezbedic¢e validaciju podataka o 0.1 Nagin i postupak obezbedivanja i|DPU |Bice transponovano u pravilnik
ustanovama koje obavljaju poslove sa  |33.6 sprovodenja sledivosti ¢éelija i tkiva
tkivima koji se nalaze u tkivu Zborniku propisuje ministar nadlezan za poslove

Lapady |Ustanova EU koje obavljaju poslove sa zdravlja.

tkivima za njihovu drzavu ¢lanicu i
azurirace Zbornik bez nepotrebnog
odlaganja, narocito U slede¢im
situacijama:




226

a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

(1) kada je nova ustanova koja
obavlja poslove sa tkivima ovlasc¢ena,
odredena, akreditovana, ili licencirana

1.4.b.2.d.2

kada se informacije o ustanovi koja
obavlja poslove sa tkivima promene ili
nisu pravilno zabelezene u EU Zborniku
ustanova koje obavljaju poslove sa
tkivima

0.1
33.6

Nacin |1 postupak obezbedivanja |
sprovodenja sledivosti celija 1 tkiva
propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.

DU

1.4.b.2.d.3

kada se detalji o akreditaciji,
odredivanju, ovlas¢enju ili licenci
ustanove koja obavlja poslove sa
tkivima, kako je navedeno u VIII
Aneksu ove Direktive, promene,
ukljucujuci:

— akreditaciju, odredivanje,
ovlasc¢enje ili licencu za novu vrstu tkiva
ili ¢elije,

— akreditaciju, odredivanje,
ovlasc¢enje ili licencu za novu propisanu
aktivnost,

— detalje bilo kakvih uslova i/ili
izuzetaka koji su dodati ovlaséenju,

— suspenziju, delimiéno ili u
celosti, specifi¢ne akreditacije,
odredivanja, ovlaséenja ili licence za
odredenu aktivnost ili vrstu tkiva ili
¢elija;

— opoziv, delimi¢no ili u celosti,
akreditacije, odredivanja, ovlascenja ili
licence za ustanovu koja obavlja poslove
sa tkivima,

0.1
33.6

Nacin | postupak obezbedivanja i
sprovodenja sledivosti c¢elija 1 tkiva
propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.

DU

Bice transponovano u pravilnik
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

— situacije kada ustanova koja
obavlja poslove sa tkivima dobrovoljno
prestaje, delimi¢no ili u celosti, sa
aktivnoscu ili aktivnostima za koje je
ovla$¢ena, akreditovana, odredena ili
licencirana.

Bez nepotrebnog odlaganja znaci u roku
od 10 radnih dana za bilo kakve
promene koje znacajno uticu na
ovlas¢enje, akreditaciju, odredivanje ili
licencu odgovarajué¢ih ustanova koje
obavljaju poslove sa tkivima.

Kada je ustanova koja obavlja poslove
sa tkivima ovlaséena od strane dva ili
vise nadleznih organa za razliCite vrste
tkiva i ¢elija ili razli¢ite aktivnosti, svaki
nadleZni organ ¢e azurirati informacije
koje se odnose na one aktivnosti za koje
je odgovoran

1.4.b.2.e

upozori¢e nadlezne organe druge drzave
Clanice kada uoce netac¢ne podatke u
Zborniku ustanova EU koje obavljaju
poslove sa tkivima, a koji se odnose na
druge drzave ¢lanice ili kada uoce
situaciju znac¢ajnog nepridrzavanja
odredbi koje se odnose na Jedinstveni
evropski kod u vezi sa drugom drzavom
¢lanicom

0.1
33.6

Nacin | postupak obezbedivanja i
sprovodenja sledivosti celija i tkiva
propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.

DU

Bice transponovano u pravilnik

1.4.b.2.f

upozori¢e Komisiju i druge nadlezne
organe kada je, po njihovoj proceni,

0.1
33.6

Nacin | postupak obezbedivanja |
sprovodenja sledivosti celija i1 tkiva

DU

Bice transponovano u pravilnik
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

Zborniku ustanova EU koje obavljaju
poslove sa tkivima neophodno
azuriranje

propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.

1.4.b.3

Primena Jedinstvenog evropskog koda
ne iskljucuje dodatnu primenu drugih
zakona u skladu sa nacionalnim
zahtevima drzava ¢lanica

0.1
33.6

Nacin |1 postupak obezbedivanja |
sprovodenja sledivosti celija 1 tkiva
propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.

DU

Bice transponovano u pravilnik

l.4.c.la

Pristupacnost i odrzavanje evropskog
sistema kodiranja

1. Komisija ¢e biti domacéin i odrzavace
IT platformu (,,EU platofrma za
kodiranje) koja sadrzi sledece:

@ Zbornik ustanova EU koje
obavljaju poslove sa tkivima

/

NP

l4.clb

EU Zbornik proizvoda tkiva i ¢elija

NP

1.4.c2

Komisija ¢e obezbediti da informacije
sadrzane u EU platformi za kodiranje
budu javno dostupne pre 29. oktobra
2016

NP

1.4.c.3

Komisija ¢e azurirati, kada je to
potrebno, EUTC i obezbedice
sveobuhvatno azuriranje EU Zbornika
proizvoda tkiva i ¢elija. Komisija smatra
da je neophodno da se uspostave
sporazumi sa organizacijama koje
upravljaju sistemom ISBT128 i
Eurocode kako bi se osiguralo da su
azurirani kodovi proizvoda redovno
dostupni Komisiji za ukljucivanje u EU

NP
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

Zbornik proizvoda tkiva i ¢elija. Ako
takve organizacije nisu u skladu sa
uslovima iz memoranduma o
razumevanju, Komisija moze
suspendovati, delimi¢no ili u celosti,
buducu upotrebu kodova proizvoda,
nakon razmatranja dovoljne zalihe
dotiCne vrste proizvoda u zemljama
Clanicama, ukljucujuéi tranzicioni
period, i nakon konsultacija sa
stru¢njacima U drzavama clanicama
preko ekspertske grupe nadleznih organa
za supstance ljudskog porekla

1.4.d

Prelazni period

Tkiva i ¢elije koje su ve¢ u skladistu 29.
oktobra 2016. izuzimaju se od obaveza
koje se odnose na Jedinstveni evropski
kod, pod uslovom da se tkiva i ¢elije
puste u promet u Uniji u roku od pet
godina nakon tog datuma i pod uslovom
da je puna sledljivost osigurana
alternativnim putem. Za tkiva i ¢elije
koje ostaju u skladistu i koje su pustene
u promet samo po isteku ovog perioda
od pet godina, a za koje primena
Jedinstvenog evropskog koda nije
moguca, posebno zato sto se tkiva i
¢elije Cuvaju u uslovima dubokog
zamrzavanja, ustanove koje obavljaju
poslove sa tkivima ¢e koristiti procedure
primenjive na proizvode sa malim

NP
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

etiketama kao $to je utvrdeno u ¢lanu
10b stav 1(f).

1.5

Aneksi se menjaju u skladu sa |
Aneksom ove Direktive.

NP

1.6

Novi VIII Aneks se dodaje, ¢iji tekst je
izlozen u Il Aneksu ove Direktive

~

NP

Drzave ¢lanice ¢e doneti zakone, propise
i administrativne odredbe neophodne za
usaglasavanje sa ovom Direktivom
najkasnije do 29. oktobra 2016. One ¢e
odmah dostaviti Komisiji tekst tih
odredbi i primenjivac¢e zakone od 29.
aprila 2017.

Kada drzave ¢lanice usvoje te odredbe,
one ¢e sadrzati referencu na ovu
Direktivu ili ¢e biti pracene takvom
referencom prilikom njihovog zvani¢nog
objavljivanja. Drzave ¢lanice ¢e utvrditi
na koji nac¢in ¢e ta referenca biti
realizovana.

Drzave ¢lanice ¢e dostaviti Komisiji
tekst glavnih odredbi nacionalnog
zakona koje su usvojile u oblasti
pokrivenoj ovom Direktivom

~

NP

Ova Direktiva stupa na snagu
dvadesetog dana od dana njenog
objavljivanja u Sluzbenom listu
Evropske unije.

NP
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a) al) b) bl) v) 9) d)

Ova direktiva je upucena drzavama / NP

4 Clanicama.
Sacinjeno u Briselu, 8. april 2015.
Aneksi  Direktive  2006/86/EC  se|0.1 Nacin i tehni¢ke uslove za obavljanje|DPU |Bice transponovano u pravilnik
menjaju i glase kako sledi: 8.5 poslova dobijanja, testiranja, obrade,
(1) Il Aneks, deo E se menja kako oCuvanja, skladistenja i distribucije
sledi: ljudskih ¢elija i tkiva propisuje ministar
@ u tacki 1 dodaje se sledeca tacka nadlezan za poslove zdravlja.
(9):
‘(g Jedinstveni evropski kod
primenjiv na tkiva i celije koje se
distribuiraju za ljudsku primenu ili niz
za identifikaciju donacije primenjiv na
tkiva i celije koje su pusStene u promet,
osim distribuiranja za ljudsku primenu’
(b) drugi stav tacke 1 <¢e biti

AL zamenjen slede¢im:

‘Ako bilo koja od informacija iz tac¢aka
(d), (e) i (g) ovog ¢lana ne moze biti
uklju¢ena  na  etiketi  primarnog
kontejnera, ista mora biti obezbedena na
posebnom listu Kkoji prati osnovni
kontejner. Ovaj list mora biti spakovan
sa primarnim kontejnerom na nacin Kkoji
osigurava da ostanu zajedno.’

(c) u tacki 2, dodaje se sledeca tacka
():

‘()  za uvezena tkiva i ¢elije, zemlja
nabavke i zemlja izvoznica (ukoliko se
razlikuje od zemlje nabavke)’
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a) al) b) b1) V) 9) d)
[11'i IV Aneks ¢e biti zamenjeni 0.1 Nacin pracenja ozbiljnih neZeljenih|PYU  |Bice transponovano u pravilnik
slede¢im: 36.4 dogadaja i ozbiljnih neZeljenih reakcija,

OBAVESTENSE O OZBILjNIM na¢in vodenja evidencija i rokove
NEZELjENIM REAKCIJAMA izvestavanja Upravi za biomedicinu
DEO A propisuje ministar nadlezan za poslove
Brzo obavestenje za sumnjive ozbiljne zdravlja.
nezeljene reakcije
Ustanova koja obavlja poslove sa Sadrzaj obrasca godiSnjeg izvestaja iz
tkivima stava 1. ovoga c¢lana, kao i nacin i
Kod EU ustanove koja obavlja poslove |37.2 postupak dostavljanja izvestaja
sa tkivima (ukoliko je primenljivo) propisuje ministar nadlezan za poslove
Identifikacioni izvestaj zdravlja.
Datum izvestavanja (dan/mesec/godina)
Pojedinac na koji je dogadaj uticao
(primalac ili donator)

A2 Datum i mesto nabavke ili ljudske

primene (dan/mesec/godina)
Jedinstveni broj za identifikaciju
donacije

Datum sumnje na ozbiljnu nezeljenu
reakciju (dan/mesec/godina)

Vrsta tkiva i ¢elija ukljuéenih u
sumnjivu ozbiljnu nezeljenu reakciju
Jedinstveni evropski kod tkiva ili ¢elija
uklju¢enih u sumnjivu ozbiljnu
nezeljenu reakciju (ukoliko je
primenljivo)

Vrsta sumnjive ozbiljne nezeljene
reakcije ili reakcija

DEO B
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

Zakljuccei istrage o ozbiljnim nezeljenim
reakcijama

Ustanova koja obavlja poslove sa
tkivima

EU kod ustanove koje obavlja poslove
sa tkivima (ukoliko je primenljivo)
Identifikacija izvestaja

Datum potvrde (dan/mesec/godina)
Datum ozbiljne neZeljene reakcije
(dan/mesec/godina)

Jedinstveni broj za identifikaciju
donacije

Potvrda ozbiljne nezeljene reakcije
(Da/Ne)

Jedinstveni evropski kod tkiva ili ¢elija
uklju¢enih u sumnjivu ozbiljnu
nezeljenu reakciju (ukoliko je
primenljivo)

Promena vrste ozbiljne nezeljene
reakcije (Da/Ne) Ukoliko je odgovor
DA, navedite detalje

Klini¢ki ishod (ukoliko je poznat)

— Potpuni oporavak

— Manje posledice

— Ozbiljne posledice

— Smrt

Ishod istrage i kona¢ni zakljucci
Preporuke za preventivne i korektivne
akcije

IV ANEKS
OBAVESTEN;SE O OZBILjNIM
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

NEZELJENIM DOGADAJIMA
DEO A
Brzo obavestenje za sumnjive nezeljene
dogadaje
Ustanova koja obavlja poslove sa
tkivima
Kod EU ustanove koja obavlja poslove
sa tkivima (ukoliko je primenjivo)
Identifikacija izvestaja
Datum izvestavanja (dan/mesec/godina)
Datum ozbiljnog nezeljenog dogadaja
(dan/mesec/godina)
Ozbiljan nezeljeni dogadaj koji moze
uticati na kvalitet i bezbednost tkiva i
¢elija usled odstupanja u slede¢em:
Specifikacija
Defekt tkiva i ¢elija  Problem
sa opremom Ljudska greska
Drugo (navesti)
Nabavka
Testiranje
Transport
Obrada
SkladiStenje
Distribucija
Materijali
Drugo (navesti)

DEO B

Zakljucci istrage 0 ozbiljnim nezeljenim
dogadajima

Ustanova koja obavlja poslove sa
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a) al) b) b1) V) 9) d)

tkivima
EU kod ustanove koje obavlja poslove
sa tkivima (ukoliko je primenljivo)
Identifikacija izvestaja
Datum potvrde (dan/mesec/godina)
Datum ozbiljnog nezeljenog dogadaja
(dan/mesec/godina)
Analiza osnovnog uzroka (detalji)
Preduzete korektivne mere (detalji)
(3)  VIiVIl Aneks ¢e biti zamenjeni|0.1 Nacin pracenja ozbiljnih neZeljenih|PYU  |Bice transponovano u pravilnik
slede¢im: 36.4 dogadaja i ozbiljnih neZeljenih reakcija,
‘ naCin vodenja evidencija i rokove
VI ANEKS izveStavanja Upravi za biomedicinu
Minimum podataka koje je potrebno propisuje ministar nadlezan za poslove
sacuvati U skladu sa ¢lanom 9(2) zdravlja.
A. OD STRANE USTANOVA KOJE
OBAVLjAJU POSLOVE SA Sadrzaj obrasca godiSnjeg izveStaja iz
TKIVIMA stava 1. ovoga clana, kao i nacin i

e (@D) Identifikacija donatora  |37.2 postupak dostavljanja izvestaja

2 Identifikacija ~ donatora
koja ¢e ukljuc¢ivati najmanje:

— Identifikaciju organizacije za
nabavku (ukljucujuci kontak detalje) ili
ustanovu koja obavlja poslove sa
tkivima

— Jedinstveni broj donacije

— Datum nabavke

— Mesto nabavke

— Vrstu donacije (npr. jedno ili

propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

viSe tkiva; autologna ili alogena; zivi ili
preminuli donatori)

3) Identifikacija proizvoda
koja ¢e ukljucivati najmanje sledece:
— Identifikaciju  ustanove koja
obavlja poslove sa tkivima
— Vrstu tkiva i celije/proizvoda
(osnovna nomenklatura)
— Broj udruzivanja (u slucaju
udruzivanja)
— Broj razdvajanja (ukoliko je

primenljivo)
— Datum isteka (ukoliko je
primenljivo)
— Status  tkiva/¢elije  (npr. u

karantinu, pogodan za upotrebu, itd.)

— Opis 1 poreklo proizvoda,
primenje korake prerade, materijale i
aditive koji dolaze u kontakt sa tkivima i
¢elijama i imaju uticaj na njihov kvalitet
i/ili bezbednost.

— Identifikacija
izdaje finalnu etiketu

ustanove  koja

4 Jedinstveni evropski kod
(ukoliko je primenljivo)

(5) Identifikacija ljudske
primene koja ¢e uklju¢ivati najmanje:
— Datum distribucije/odlaganja
— Identifikacija lekara ili krajnjeg
korisnika/objekta
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

B. OD STRANE ORGANIZACIJA

ODGOVORNIH ZA LjUDSKU
PRIMENU
(1) Identifikacija  ustanove

koja dobavlja tkivo

(@) Identifikacija lekara ili
krajnjeg korisnika/objekta

3 Vrsta tkiva i ¢elija

4) Identifikacija proizvoda

5) Identifikacija primaoca

(6) Datum primene

@) Jedinstveni evropski kod
(ukoliko je primenljivo)

VII ANEKS

STRUKTURA JEDINSTVENOG
EVROPSKOG KODA

NIZ ZA IDENTIFIKACHU

DONACIJE NIZ ZA

IDENTIFIKACIJU PROIZVODA

KOD EU USTANOVE KOJA

OBAVLjJA POSLOVE SA TKIVIMA
JEDINSTVENI BROJ

DONACIJE KOD PROIZVODA
BROJ RAZDVAJANJA
DATUM ISTEKA

(DDMMGGGG)

ISO kod zemlje Broj ustanove

koja obavlja poslove sa tkivima
Identifikator sistema kodiranja

proizvoda Broj proizvoda
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2A

a) al) b) b1) V) 9) d)
2 alfabetska karaktera 6 alfa-numerickih
karaktera 13 alfa-numerickih
karaktera 1 alfabetski karakter 7
alfa-numerickih karaktera 3 alfa-
numerickih karaktera 8 numerickih
karaktera’
Podaci koji ¢e se evidentirati u Zborniku |0.1 Naéin pracenja ozbiljnih neZeljenih|PYU  |Bice transponovano u pravilnik
ustanova EU koje obavljaju poslove sa |36.4 dogadaja i ozbiljnih neZeljenih reakcija,
tkivima nain vodenja evidencija i rokove
A. Informacije o ustanovi koja obavlja izveStavanja Upravi za biomedicinu
poslove sa tkivima propisuje ministar nadlezan za poslove
1. Ime ustanove koja zdravlja.
obavlja poslove sa tkivima
2. Nacionalni ili Sadrzaj obrasca godiSnjeg izvesStaja iz
medunarodni kod ustanove koja obavlja stava 1. ovoga clana, kao i nacin i
poslove sa tkivima 37.2 postupak dostavljanja izvestaja

3. Naziv organizacije u
kojoj se nalazi ustanova koja obavlja
poslove sa tkivima (ukoliko je
primenljivo)

4. Adresa ustanove koja
obavlja poslove sa tkivima

5. Kontakt detalji koji se
mogu objaviti: funkcionalna i-mejl
adresa, telefon i faks
Detalji 0 ovlas¢enju, akreditaciji,
odredivanju ili licenci ustanove koja
obavlja poslove sa tkivima

1. Naziv nadleznog organa
ili nadleznih organa koji vrse ovlascenje,
akreditaciju, odredivanje ili licenciranje

propisuje ministar nadlezan za poslove
zdravlja.
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a)

al)

b)

bl)

v)

)

d)

2. Naziv nacionalnog
nadleznog organa ili nadleznih organa
odgovornih za Zbornik ustanova EU
koje obavljaju poslove sa tkivima

3. Ime imaoca ovlascenja,
akreditacije, odredivanja ili licence
(ukoliko je primenljivo)

4, Tkiva i ¢elije za koje je
odobreno ovlas¢enje, akreditacija,
odredivanje ili licenca

5. Aktivnosti koje se zaista
obavljaju, a za koje je odobreno
ovlas¢enje, akreditacija, odredivanje ili
licenca

6. Status ovlasc¢enja,
akreditacije, odredivanja ili licence
(ovlas¢en, suspendovan, oduzet,
delimi¢no ili u celosti, dobrovoljni
prestanak aktivnosti)

7. Detalji bilo kakvih uslova
I izuzetaka koji su dodati ovlas¢enju
(ukoliko je primenljivo).’
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1. Naziv propisa Evropske unije :

kojom se uspostavlja Direktiva 2004/23/EC u vezi s procedurama za proveru ekvivalentnih standarda kvaliteta i

DIREKTIVA KOMISIJE (EU) 2015/566
od 8. aprila 2015.

bezbednosti uvezenih tkiva i ¢elija

2.,,CELEX” oznaka EU propisa
32015L0566

3. Organ drzavne uprave, odnosno drugi ovlasc¢eni predlaga¢ propisa:

4. Datum izrade tabele: 7.7.2017.

Ministarstvo zdravlja

5. Naziv (nacrta, predloga) propisa ¢ije odredbe su predmet analize uskladenosti sa propisom Evropske unije:

6. Brojcane oznake (Sifre) planiranih propisa

0.1. Predloga zakona o ljudskim celijama i tkivima 1z baze NPAA:
7. Uskladenost odredbi propisa sa odredbama propisa EU:

a) al) b) b1) V) 0) d)
O?cr)eciisbaa Sadrzina odredbe (LiJskIa Razlozi za delimi¢nu uskladenost, Napomena o
P ETJ adrzina etréos neuskladenost ili neprenosivost uskladenosti

Ova direktiva ¢e se primenjivati na uvoz
slede¢eg u Uniju:
T a) ljudskih tkiva i ¢elija namenjenih za ) NP

primenu kod ljudi; i

b) industrijskih proizvoda dobijenih od
ljudskih tkiva i ¢elija koji su namenjeni

8 Potpuno uskladeno - PU, delimi¢no uskladeno - DU, neuskladeno - NU, neprenosivo — NP
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a)

al)

b)

b1)

v)

)

d)

za primenu kod ljudi, kada ti proizvodi
nisu obuhvaceni drugim zakonima Unije

1.2.

Kada su ljudska tkiva i ¢elije koje ¢e se
uvoziti namenjeni da se koriste
iskljucivo u industrijskim proizvodima
koji su obuhvaceni drugim propisima
Unije, ova Direktiva ¢e se primenjivati
samo na donaciju, nabavku i testiranje
koje se odvija izvan Unije, kao i na
doprinos za obezbedivanje sledljivosti
od donatora ka primaocu i obrnuto

NP

1.3a.

Ova Direktiva se nece primenjivati na
sledece:

a)uvoz tkiva i ¢elija iz ¢lana 9(3)(a)
Direktive 2004/23/EC koji je direktno
ovlas¢en od strane nadleznog organa ili
nadleznih organa

b) uvoz tkiva i ¢elija iz ¢lana 9(3)(b)
Direktive 2004/23/EC koji je direktno
ovlas¢en u sluéaju vanrednih situacija
c) krv i krvne komponente kao Sto je
definisano Direktivom 2002/98/EC;
d) organe ili delove organa, kao sto je
definisano u Direktivi 2004/23/EC.

NP

2.a

Definicije

Za potrebe ove Direktive, primenjuju se
sledece definicije:

€)) ,»hitan slucaj” oznacava bilo
kakvu nepredvidenu situaciju u kojoj ne
postoji prakti¢na alternativa osim da se

0.1
41.9

Uslove i nacin za obavljanje
uvoza i izvoza iz stava 1. ovog ¢lana,
kao i na¢in provere ispunjavanja uslova
iz stava 5. ovog ¢lana propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u
pravilnik
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a)

al)

b)

b1)

v)

)

d)

hitno uvezu tkiva i ¢elije iz tre¢e zemlje
u Uniju za hitnu primenu kod poznatog
primaoca ili poznatih primaoca cije
zdravlje ¢e biti ozbiljno ugrozeno bez
takvog uvoza

2.b

,ustanova koja uvozi tkiva” oznacava
banku tkiva ili bolni¢ku jedinicu ili
drugi organ uspostavljen u okviru Unije
koji predstavlja stranku u ugovoru sa
dobavlja¢em iz trece zemlje za uvoz u
Uniju tkiva i ¢elija koje dolaze iz trece
zemlje, a koje su namenjene za primenu
kod ljudi;

0.1
41.9

Uslove i nacin za obavljanje
uvoza i izvoza iz stava 1. ovog clana,
kao i na¢in provere ispunjavanja uslova
iz stava 5. ovog ¢lana propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u
pravilnik

2.c

,,jednokratni uvoz” oznacava uvoz bilo
koje odredene vrste tkiva ili ¢elija, koje
su namenjene za licnu upotrebu jednog
primaoca ili primalaca, a koje su poznate
ustanovi koja uvozi tkiva i dobavljacu i
trece zemlje pre nego Sto dode do uvoza.
Takav uvoz bilo kog specifi¢nog tipa
tkiva ili ¢elija se obi¢no ne javlja vise od
jednom za bilo kog datog primaoca.
Uvozi od istog dobavljaca iz trece
zemlje koji se odvijaju na redovnoj
osnovi ili viSe puta nece se smatrati
'lednokratnim uvozom’;

0.1
41.9

Uslove i nacin za obavljanje
uvoza i izvoza iz stava 1. ovog clana,
kao i na¢in provere ispunjavanja uslova
iz stava 5. ovog ¢lana propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u
pravilnik

2.d

,dobavlja¢ iz treCe zemlje” oznacava
ustanovu koja obavlja poslove sa tkivom
ili neki drugi organ, osnovan u trecoj

41.9

Uslove i nacin za obavljanje uvoza i
izvoza iz stava 1. ovog ¢lana, kao i na¢in
provere ispunjavanja uslova iz stava 5.

DU

Bice transponovano u
pravilnik
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a) al) b) b1) V) 9) d)
zemlji, koji je odgovoran za izvoz u ovog clana propisuje ministar nadlezan
Uniju tkiva i ¢elija kojima snabdeva za poslove zdravlja.
ustanovu koja uvozi tkiva. Dobavljac iz
trece zemlje moze da obavlja jednu ili
vise aktivnosti koje se odvijaju izvan
Unije, a koje uklju¢uju donaciju,
nabavku, testiranje, obradu, ¢uvanje,
skladistenje ili distribuciju tkiva i ¢elija
uvezenih u Uniju.
0.1 Uvoz, odnosno izvoz ljudskih|DU |Bice transponovano u

Akreditacija, odredivanje, ovlaiéivanje [41-1 elija i tkiva obavlja banka ljudskih pravilnik
ili licenciranje ustanova koje uvoze tkiva Celija i tkiva koja ima dozvolu za
1. Ne dovode¢i u pitanje ¢lan 1(3), obavljanje delatnosti uvoza i izvoza, u
drzave ¢lanice ¢e osigurati da sav uvoz skladu sa ¢lanom 9. ovog zakona.
tkiva i ¢elija iz tre¢ih zemalja

31 preduzimaju ustanove koje uvoze tkiva Uslove i nacin za obavljanje
koje su akreditovane, odredene, 41.9 uvoza i izvoza iz stava 1. ovog clana,
ovlascéene ili licencirane od strane kao i na¢in provere ispunjavanja uslova
nadleZnog organa ili nadleznih organa za iz stava 5. ovog ¢lana propisuje ministar
potrebe ovih aktivnosti. nadlezan za poslove zdravlja.
Nadlezni organ ili organi, po 0.1 Uvoz, odnosno izvoz ¢elija i tkiva|DU | Bice transponovano u
pribavljenim informacijama navedenim |41.9 obavlja Banka ¢elija i tkiva koja ima pravilnik
u Il Aneksu ove Direktive i, posto je dozvolu za obavljanje delatnosti uvoza i

a0 utvrdeno da je ustanova koja uvozi tkiva izvoza, u skladu sa ¢lanom 9. ovog

u skladu sa zahtevima ove Direktive,
izdaju akreditacije, odreduju, ovlaséuju
ili licenciraju ustanovu koja uvozi tkiva
da uvozi tkiva i ¢elije i ukazuju na bilo

zakona.
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a)

al)

b)

b1)

v)

)

d)

kakve uslove koji se primenjuju kao sto
su bilo kakva ogranicenja za tipove tkiva
i ¢elija koji ¢e biti uvezeni ili dobavljace
iz tre¢ih zemalja koji ¢e se Kkoristiti.
Nadlezni organ ili organi ¢e izdati
akreditovanoj, odredenoj, ovlas¢enoj ili
licenciranoj ustanovi koja uvozi tkiva
sertifikat izlozen u 1l Aneksu ove
Direktive.

3.3

Ustanova koja uvozi tkiva nece
preduzimati nikakve znacajne promene
u svojim uvoznih aktivnostima bez
prethodnog pismenog odobrenja
nadleZznog organa ili nadleznih organa.
Konkretno, bilo kakve promene u smislu
vrste uvezenih tkiva i ¢elija, aktivnosti
koje se preduzimaju u tre¢im zemljama,
a koje mogu da imaju uticaj na kvalitet i
bezbednost uvezenih tkiva i ¢elija ili u
smislu dobavljaca iz tre¢ih zemalja koji
se koriste, smatrace se zna¢ajnim
promenama. Kada ustanova koja uvozi
tkiva preduzima jednokratni uvoz tkiva
ili ¢elija poreklom od dobavljaca iz trece
zemlje koji nisu obuhvaceni postojeCom
akreditacijom, odredivanjem,
ovlas¢enjem ili licencom, takav uvoz se
ne smatra znac¢ajnom promenom ako je
ustanova koja uvozi tkiva ovlasc¢ena za
uvoz iste vrste tkiva ili ¢elija od jednog
ili vise dobavljaca iz druge tre¢e zemlje.

0.1
41.9

Uvoz, odnosno izvoz ¢elija i tkiva
obavlja Banka celija i tkiva koja ima
dozvolu za obavljanje delatnosti uvoza i
izvoza, u skladu sa ¢lanom 9. ovog
zakona.

DU

Bice transponovano u

pravilnik
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a) al) b) b1) V) 9) d)
Nadlezni organ ili organi mogu da 0.1 Uvoz, odnosno izvoz ¢elija i tkiva DU |Bice transponovano u
suspenduju ili oduzmu akreditaciju, 419 |obavlja Banka éelija i tkiva koja ima pravilnik
odredivanje, ovlasc¢enje ili licencu, dozvolu za obavljanje delatnosti uvoza i
delimi¢no ili u celosti, ustanovi koja izvoza, u skladu sa ¢lanom 9. ovog

34 uvozi tkiva, narocito ako inspekcija ili zakona
druge mere kontrole pokazuju da takva
ustanova ne ispunjava zahteve ove
Direktive.
Inspekcije i druge mere kontrole 0.1
1. Drzave ¢lanice ée osigurati da 46.3
nadlezni organ ili organi organizuju N
inspekcije i druge mere kontrole . Ir)spekcuskl . nadzor_ . na_ld
ustanova koja uvozi tkiva i, gde je to Qba}yqunje_rn delatnqst| u obla§t| !JUdSk'h
moguce, svojin dobavljata iz treih ¢elija i tkiva obavlja se kontinuirano, a
. ; . 46.5 najmanje jedanput u dve godine.
zemalja i da ustanove koje uvoze tkiva Uslove u pogledu struéne
a1 sprovode odgovarajuce kontrole kako bi bli " . y | bu
se osigurala ekvivalencija kvaliteta i psposii) JENOstl, strucnog us avrsalanj?
bezbednosni standardi tkiva i ¢elija koje INSpe .tora 1z sta_va 1; ovog Clana, Kao |
¢e biti uvezene sa standardima smernice u vezl vrienja inspekcijskog
utvedenim u Direktivi 2004/23/EC. nadzovra iz ovog ¢lana propisuje ministar
Interval izmedu inspekcija svake date nadleZan za poslove zdravlja.
ustanove koja uvozi tkiva nece prelaziti
2 godine.
Pomenute inspekcije ¢e vrsiti sluzbenici 0.1 Uslove u pogledu strucne|DU |Bice transponovano u
koji predstavljaju nadlezni organ ili 46.5 osposobljenosti, stru¢nog usavrSavanja pravilnik
T organe koji ¢e: inspektora iz stava 1. ovog ¢lana, kao i

biti ovlasc¢en da vrsi inspekciju ustanove
koja uvozi tkiva i, gde je to moguce,
aktivnosti bilo kojih dobavljaca iz tre¢ih

smernice u vezi vrSenja inspekcijskog
nadzora iz ovog ¢lana propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
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a) al) b) b1) v) 9) d)
zemalja;
ocenjivati i verifikovati procedure i 0.1 Uslove u pogledu struéne|DU |Bice transponovano u
aktivnosti koje se sprovode u 46.5  |osposobljenosti, stru¢nog usavravanja pravilnik
ustanovama koje uvoze tkiva i ustanove inspektora iz stava 1. ovog clana, kao i
dobavljaca iz tre¢ih zemalja koje su smernice u vezi vrSenja inspekcijskog
42b relevantne za obezbedivanje nadzora iz ovog ¢lana propisuje ministar
ekvivalencije standarda kvaliteta i nadlezan za poslove zdravlja.
bezbednosti tkiva i ¢elija koje ¢e biti
uvezene sa standardima utvrdenim u
Direktivi 2004/23/EC;
0.1 Uslove u pogledu stru¢ne| DU Biée_}rE}ESponovano u
46.5 ; ; X 3 : pravilni
ot i akvacourmeta i cuge |7 (SRR S vk
4.2.c podatke l.(OJ' su relgyantnl A pEm ST smernice u vezi vrSenja inspekcijskog
procenu i verifikaciju. nadzora iz ovog ¢lana propisuje ministar
nadleZan za poslove zdravlja.
0.1 Poslovi Uprave za biomedicinu|DU |Bice transponovano u
45.2.9 | koji se odnose na primene ljudskih éelija pravilnik
Drzave &lanice ¢e, nakon pravovremeno i tkiva organa su:
opravdanog zahteva iz druge drzave 9) saradnja sa srodnim stranim i
&lanice ili Komisije, pruzunu medunarodnim organizacijama.
43 informacije o rezultatima inspekcija i
drugih mera kontrole koje se odnose na Uslove u pogledu  stru¢ne
ustanove koje uvoze tkiva i dobavljace osposobljenosti, strucnog usavrSavanja
iz tre¢ih zemalja. 46.5 inspektora iz stava 1. ovog ¢lana, kao i

smernice u vezi vrSenja inspekcijskog
nadzora iz ovog ¢lana propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
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a)

al)

b)

b1)

v)

)

d)

4.4

Drzave ¢lanice u koje se tkiva i ¢elije
uvoze ¢e, nakon pravovremeno
opravdanog zahteva iz druge drzave
¢lanice u kojoj se uvezena tkiva i ¢elije
nakon toga distribuiraju, razmotriti
vr$enje inspekcija ili drugih mera
kontrole ustanova koja uvozi tkiva i
aktivnosti bilo kojih dobavljaca iz trece
zemlje. Drzava ¢lanica u kojoj se
ustanova koja uvozi tkiva nalazi
odlucuje 0 merama koje ¢e preduzeti
nakon konsultacija sa drzavom ¢lanicom
koja je podnela takav zahtev.

0.1

46.5

Uslove u pogledu stru¢ne
osposobljenosti, stru¢nog usavrSavanja
inspektora iz stava 1. ovog ¢lana, kao i
smernice u vezi vrSenja inspekcijskog
nadzora iz ovog ¢lana propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u
pravilnik

4.5

Kada se na licu mesta bude odvijala
pomenuta inspekcija nakon takvog
zahteva, nadlezni organ ili organi drzave
Clanice u kojoj se nalazi ustanova koja
uvozi tkiva ce se sloziti sa nadleznim
organom ili organima drzave ¢lanice
koji su podneli takav zahtev u vezi sa
tim da li i kako ¢e drzava ¢lanica koja je
podnela takav zahtev ucestvovati u
inspekciji. Kona¢nu odluku o takvom
uces¢u donosi drzava ¢lanica u kojoj se
nalazi ustanova koja uvozi tkiva.
Razlozi za bilo koju odluku o odbijanju
takvog ucesca ce biti objasnjeni drzavi
¢lanici koja je podnela takav zahtev.

46.5

Uslove u pogledu struéne
osposobljenosti, stru¢nog usavrSavanja
inspektora iz stava 1. ovog ¢lana, kao i
smernice U vezi vrSenja inspekcijskog
nadzora iz ovog ¢lana propisuje ministar
nadleZan za poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u
pravilnik
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a) al) b) b1) V) 9) d)
Prijave za akreditaciju, odredivanje, 0.1 Uslove u pogledu struéne | DU | Bice transponovano u
ovlasc¢enje ili licenciranje ustanove koja osposobljenosti, stru¢nog usavriavanja pravilnik
uvozi tkiva 46.5 inspektora iz stava 1. ovog ¢&lana, kao i
1. Ustanove koje uvoze tkiva, nakon smernice u vezi vrSenja inspekcijskog
preduzimanja mera kako bi se osiguralo nadzora iz ovog ¢lana propisuje ministar
da bilo kakav uvoz tkiva i ¢elija nadlezan za poslove zdravlja.
ispunjava standarde kvaliteta i
bezbednosti ekvivalentne onima
postavljenim u Direktivi 2004/23/EC i

5la da se uvezena tkiva i ¢elije mogu pratiti
od davaoca do primaoca i obrnuto, ¢e se
prijaviti za akreditaciju, odredivanje,
ovlaséenje ili licencu za ustanovu koja
uvozi tkiva:
@ putem obezbedivanja nadleznom
organu ili organima potrebnih
informacija i dokumentacije kao sto je
navedeno u | Aneksu ove Direktive;

0.1 Uslove u pogledu struéne | DU | Bice transponovano u
stavljanjem na raspolaganje i, na zahtev osposobljenosti, struénog usavr$avanja pravilnik
nadleznog organa ili nadleznih organa, |46 |inspektora iz stava 1. ovog ¢lana, kao i

5.1b pruzanjem dokumentacije navedene u 111 smernice u vezi vrSenja inspekcijskog
Aneksu ove Direktive. nadzora iz ovog ¢lana propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
Drzave ¢lanice mogu izabrati da ne Uslove u pogledu struéne Bice transponovano u
primenjuju zahteve za dokumentaciju iz |1 osposobljenosti, stru¢nog usavrsavanja pravilnik
5.2.a | Aneksa, dela F i Il Aneksa ove inspektora iz stava 1. ovog ¢lana, kao i| DU
Direktive na jednokratne uvoze kao sto |46.5 smernice u vezi vrSenja inspekcijskog

je definisano u ¢lanu 2 ove Direktive,

nadzora iz ovog ¢lana propisuje ministar
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a) al) b) b1) V) 9) d)
pod uslovom da imaju odgovarajuce nadlezan za poslove zdravlja.
nacionalne mere kako bi se regulisali
takvi uvozi. Pomenute nacionalne mere
treba da obezbede sledece:
@) sledljivost od davaoca do
primaoca i obratno
da se uvezena tkiva i ¢elije ne Bice transponovano u
5.2.b primenjuju ni kod koga osim kod Dy |Pravilnik
namenjenih primalaca.
Azurirane informacije Bice transponovano u
1. Ustanove koje uvoze tkiva ustanove pravilnik
duzne su da zatraze prethodno pismeno y
. y P op Uslove u pogledu struéne
odobrenje nadleznog organa ili . . 9 y )
. - . osposobljenosti, stru¢nog usavrSavanja
nadleZnih organa za bilo kakve planirane [0.1 . . » .
. " . inspektora iz stava 1. ovog c¢lana, kao i
6.1 znacajne promene u svojim uvoznim . A . DU
- . ; - . smernice u vezi vrSenja inspekcijskog
aktivnostima, a naroc¢ito one bitne 265 : y R
: 9 . - nadzora iz ovog ¢lana propisuje ministar
promene opisane u Clanu.g.(3)’ e nadleZan za poslove zdravlja
obaveste nadlezni organ ili organe o '
svojoj odluci da prekinu uvozne
aktivnosti delimicno ili u celosti.
Ustanove koje uvoze tkiva ¢e obavestiti, Bice transponovano u
bez odlaganja, nadlezni organ ili organe Us| ed 5 pravilnik
0 bilo kakvim sumnjivim ili stvarnim S ovebl. ut' p‘ig edu ftrucr?e
ozbiljnim nezeljenim dogadajima ili 0.1 QSpOSI?t JENOS It' str:lllcnog uvslavrsa\éanjg
62 reakcijama, prijavljenim od strane InSpektora 1z stava y ovog ¢ ans, . ?(0 ' DU
. dobavljaéa iZ treéih zema|ja, a kOje 465 smernice U vezil vrsenja InSpe CUS Og

mogu da uticu na kvalitet i bezbednost
tkiva i celija koje se uvoze. Informacije
izlozene u 1l 1 IV Aneksu Direktive
2006/86/EC bice ukljucene u takva

nadzora iz ovog ¢lana propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
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a) al) b) b1) V) 9) d)
obavestenja.
Ustanove koje uvoze tkiva ¢e obavestiti, Uslove u pogledu stru¢ne Bice transponovano u
bez odlaganja, nadlezni organ ili organe 01 osposobljenosti, stru¢nog usavr$avanja pravilnik
0 sledecem: o ' inspektora iz stava 1. ovog ¢lana, kao i
6.3. (@)  bilo kakvom opozivu ili smernice u vezi vrSenja inspekcijskog| DU
suspenziji, delimi¢noj ili u celosti, 46.5 nadzora iz ovog ¢lana propisuje ministar
ovlas¢enja dobavljaca iz trece zemlje da nadlezan za poslove zdravlja.
izvozi tkiva i ¢elije
bilo kojoj drugoj odluci donetoj iz y Bi¢e transponovano u
» . Uslove u pogledu struéne pravilnik
RO e ot G SE osposobljenosti, stru¢nog usavrSavanja
nadleznog organa ili organa u zemljiu  |0.1 OSPOSODTENOSLI, g Ja
- N S . inspektora iz stava 1. ovog c¢lana, kao i
b kojoj je sediste dobavljaca iz trece . A . DU
6.3. SR o .. smernice u vezi vrSenja inspekcijskog
zemlje i koji mogu biti od znacaja za 26.5 . . A
o oo - nadzora iz ovog ¢lana propisuje ministar
kvalitet i bezbednost uvezenih tkiva i . )
y s nadleZan za poslove zdravlja.
¢elija.
Pismeni sporazumi Bice transponovano u
1. Ustanove koje uvoze tkiva ¢e imati pravilnik
vazece pismene sporazume sa
dobavlja¢ima iz tre¢ih zemalja gde se Usl led 5
bilo koja od aktivnosti donacija, S ovebl. u p‘39 edu Vsmm?e
nabavke, testiranja, obrade, cuvanja, 0.1 QSpOSI? Jenostl, Strilcn()g uvslavrsa‘éanyd.
14 skladistenja ili izvoza u Uniju tkiva i INSpe .tora 1z sta_va . ovog ¢ ans' . ?(0 ' DU
L celija koje ée biti uvezene u Uniju 465 smernice u vezi vrSenja inspekcijskog

sprovodi izvan Unije.

Drzave ¢lanice mogu izabrati da ne
primenjuju ovaj zahtev u vezi sa
jednokratnim uvozima kao sto je
definisano u ¢lanu 2 ove Direktive, pod
uslovom da imaju odgovarajuce

nadzora iz ovog ¢lana propisuje ministar
nadleZan za poslove zdravlja.
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a) al) b) b1) V) 9) d)
nacionalne mere kako bi se regulisao
takav uvoz. Ove nacionalne mere treba
da obezbedi sledece:
@ sledljivost od davaoca do
primaoca i obratno
Uslove u pogledu stru¢ne Bice transponovano u
S osposobljenosti, stru¢nog usavravanja pravilnik
da se uvezena tkiva i ¢elije ne 0.1 . : 9 :
O . inspektora iz stava 1. ovog ¢lana, kao i
71p  |Primenjuju ni kod koga osim kod smernice U vezi vrienja inspekcijskog| DU
namenjenih primalaca. 26.5 nadzora iz ovoq & LT
g ¢lana propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
Pismeni sporazum izmedu ustanove koja Bice transponovano u
uvozi tkiva i dobavljaca iz tre¢e zemlje pravilnik
treba da sadrzi uslove kvaliteta i 5
bezbednosti koji moraju biti ispunjeni Uslove U pqgledu §“u“?6
kako bi se osigurala ekvivalencija 0.1 osposobljenosti, - strucnog usavrsavanja
75 standarda kvaliteta i bezbednosti tkiva i mspek.tora iz stava 1; ovog Clan;’ .!(io ' DU
' ¢elija koje ¢e biti uvezene sa seg |omernice U vezl visenja INSPEKClSKog
etk e e 1 B - nadzovra iz ovog Clana propisuje ministar
2004/23/EC. Konkretno, pisani nadlezan za poslove zdravlja.
sporazum obuhvata, kao minimum,
sadrzaj naveden u IV Aneksu ove
Direktive.
Pismeni sporazum utvrduje pravo Uslove u pogledu struéne Bice transponovano u
nadleznog organa ili nadleznih organa za osposobljenosti, stru¢nog usavr$avanja pravilnik
inspekciju aktivnosti, ukljucujuci 0.1 inspektora iz stava 1. ovog ¢&lana, kao i
7.3 objekte, bilo kojih dobavljaca iz tre¢ih smernice U vezi vrSenja inspekcijskog| DU
zemalja tokom trajanja pisanog 46.5

sporazuma i za period od 2 godine od
njegovog prestanka.

nadzora iz ovog ¢lana propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.
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a) al) b) b1) V) 9) d)
Ustanove koje uvoze tkiva ¢e obezbediti Uslove u pogledu struéne Bice transponovano u
kopije pisanih sporazuma sa 01 osposobljenosti, stru¢nog usavrSavanja pravilnik
dobavlja¢ima tre¢ih zemalja nadleznom |~ inspektora iz stava 1. ovog ¢lana, kao i

7.4 organu ili organima, kao deo njihove smernice u vezi vrienja inspekcijskog| DU
prijave za akreditaciju, odredivanje, 46.5 nadzora iz ovog ¢lana propisuje ministar
ovlaséenje ili licenciranje. nadlezan za poslove zdravlja.

Registar ustanova koje uvoze tkiva

1. Ustanove koje uvoze tkiva vode

evidenciju o svojim aktivnostima, . D e

ukljucujuci vrste i koli¢ine tkiva i ¢elija Banka ljudskih - celija 1 tkiva,

koje uvoze, kao i njihovo poreKlo i odnosno _zdravstvena ustanova  sa
A . . 01 dozvolom iz ¢lana 8. ovoga zakona,

odrediste. Ovaj zapis takode sadrzi iste | y . " . . .

8.1 . . : : duzna je voditi evidenciju koja| PU
informacije za bilo kakve jednokratne  |35.1 s X . .
uvoze koji se sprovode. Godisnji ObeZb.ed.uJe sl_e d[vo.gt u svim poslovima u
izveitaj iz clana 10(1) Direktive oblasti ljudskih ¢elija i tkiva.
2004/23/EC sadrzi informacije o tim
aktivnostima.

Nadlezni organ ili organi ¢e ukljuciti . Upra(;/a Za _tr)]lomedlcmu vodi
ustanove koje uvoze tkiva u javno registar Z ra\{stvenl ustanova - sa
dostupan registar ustanova Koje 01 dozvolom iz c¢lana 8. ovoga zakona

8.2 e ) : prema vrstama poslova za koje imaju| PU
obavljaju poslove sa tkivom utvrdenim u | 40.1 . L P
¢lanu 10(2) Direktive 2004/23/EC dI?ZVOIU i prema vrsti ljudskih ¢elija i

' tkiva.
Informacije o akreditaciji, odredivanju, Uprava za biomedicinu vodi
ovlaséenju ili licencama ustanova koje |91 registar  zdravstvenih  ustanova sa

8.3 uvoze tkiva ce takode biti dostupne 40.1 dozvolom iz ¢lana 8. ovoga zakona| PU

preko mreze registara iz ¢lana 10(3)
Direktive 2004/23/EC.

prema vrstama poslova za koje imaju
dozvolu 1 prema vrsti ljudskih celija i
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al)

b)

b1)

v)

)

d)

40.2

40.3

tkiva.

Registar iz stava 1. ovoga c¢lana
nalazi se na internet stranici Uprave za
biomedicinu.

Registar iz stava 1. ovoga ¢lana je
deo mreze nacionalnih registara drzava
¢lanica Evropske unije.

9.1

PrenoSenje

1. Drzave ¢lanice ¢e usvojiti i objaviti
zakone, propise i administrativne
odredbe neophodne za usaglasavanje sa
ovom Direktivom najkasnije do 29.
oktobra 2016. One ¢e odmah dostaviti
Komisiji tekst tih odredbi.

One ¢e primenjivati te odredbe od 29.
aprila 2017. godine.

Kada drzave ¢lanice usvoje te odredbe,
one ¢e sadrzati referencu na ovu
Direktivu ili ¢e biti pracene takvom
referencom prilikom njihovog zvani¢nog
objavljivanja. Drzave ¢lanice ¢e utvrditi
na koji nac¢in ¢e ta referenca biti
realizovana.

NP

9.2

Drzave ¢lanice ¢e dostaviti Komisiji
tekst glavnih odredbi nacionalnog
zakona koje su usvojile u oblasti
pokrivenoj ovom Direktivom.

~

NP
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al)

b)

b1)

v)

)

d)

10

Stupanje na snagu

Ova Direktiva stupa na snagu
dvadesetog dana od dana njenog
objavljivanja u Sluzbenom listu
Evropske unije.

NP

Minimalni zahtevi koji se odnose na
informacije i dokumentaciju koje je
potrebno da dostave ustanove koje
uvoze tkiva kao kandidati prilikom
konkurisanja za dobijanje akreditacije,
odredivanja, ovlascenja ili licence za
potrebe uvoznih aktivnosti

Prilikom podnosenja zahteva za
akreditaciju, odredivanje, ovlas¢ivanje
ili licencu u svrhu uvoznih aktivnosti,
ustanova koja uvozi tkiva kao kandidat
mora, osim ako vec¢ nije isto obezbedila
kao deo ranijih prijava za akreditaciju,
odredivanje, ovlascenje ili licenciranje
ustanove obavlja poslove sa tkivima ili
ustanove koja uvozi tkiva, pruziti
najnovije azurirane informacije i, za deo
F, dokumentaciju o slede¢em:

A. Opste informacije o ustanovi koja
uvozi tkiva (UUT)

1. Ime UTT (Ime kompanije).

2. Adresa UUT za posete.

8, Postanska adresa UUT (ukoliko
se razlikuje).

4. Status UUT kandidata: Potrebno
je navesti ukoliko je ovo prva prijava za

0.1
41.9

Uslove i nacin za obavljanje
uvoza i izvoza iz stava 1. ovog clana,
kao i na¢in provere ispunjavanja uslova
iz stava 5. ovog ¢lana propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u
pravilnik
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a)

al)

b)

b1)

v)

)

d)

akreditaciju, odredivanje, ovlaséenje ili
licenciranje kao UUT ili, gde je to
moguce, da li je ovo obnovljena
aplikacija. Ako je podnosilac prijave vec¢
akreditovan, odreden, ovlascen ili
licenciran kao ustanova koja uvozi tkiva,
potrebno je obezbediti KOD ustanove
koja obavlja poslove sa tkivima 1Z
ZBORNIKA.

5. Ime jedinice koja se prijavljuje
(ukoliko se razlikuje od imena
kompanije).

6. Adresa za posete jedinice koja se
prijavijuje.

7. Postanska adresa jedinice koja se
prijavljuje (ukoliko se razlikuje).

8. Ime mesta prijema uvoza
(ukoliko se razlikuje od imena
kompanije i jedinice koja se prijavljuje).
9. Adresa za posete mesta prijema.
10.  Postanska adresa mesta prijema
(ukoliko se razlikuje).

B. Kontakt detalji za prijavu

1. Ime kontakt osobe za prijavu.

2. Broj telefona.

3. I-mejl adresa.

4. Ime odgovorne osobe (ukoliko se
razlikuje od kontaktne osobe).

5. Broj telefona.

6. I-mejl adresa.

7. URL veb-sajta UUT (ako je
dostupno).
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al)

b)

b1)

v)

)

d)

C. Detalji tkiva i ¢elija koje se uvoze
1. Spisak vrsta tkiva i ¢elija koje se
uvoze, ukljuéujuci i jednokratne uvoze
odredenih tipova tkiva ili ¢elija.

2. Naziv proizvoda (gde je to
primenljivo, u skladu sa generickim
spiskom EU) svih tipova tkiva i ¢elija
koje se uvoze.

3. Poslovno ime (ukoliko se
razlikuje od naziva proizvoda) svih
tipova tkiva i ¢elija koje se uvoze.

4. Naziv dobavljaca iz tre¢e zemlje
za svaku vrstu tkiva i ¢elija koje se
uvoze.

D. Lokacija aktivnosti

1. Spisak u kom se navodi koje
aktivnosti donacije, nabavke, testiranja,
prerade, ¢uvanja ili skladistenja se
obavljaju pre uvoza od strane dobavljaca
iz trece zemlje po vrsti tkiva ili ¢elije.

2. Spisak u kom se navodi koje od
aktivnosti donacije, nabavke, testiranja,
prerade, ¢uvanja ili skladistenja se
obavljaju pre uvoza od strane
podugovaraca 0d dobavljaca iz trece
zemlje po vrsti tkiva ili ¢elije.

3. Spisak svih aktivnosti koje
obavlja UUT posle uvoza po vrstama
tkiva ili ¢elija.

4. Imena trec¢ih zemalja u kojima se
odigravaju aktivnosti pre uvoza po vrsti
tkiva ili celije.
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a)

al)

b)

b1)

v)

)

d)

E. Detalji 0 dobavljac¢ima iz trece
zemlje

1. Ime dobavljaca (jedno ili vise) iz
trece zemlje (naziv kompanije).

2. Ime kontaktne osobe.

3. Adresa za posete.

4. Postanska adresa (ukoliko se
razlikuje).

5. Broj telefona ukljucujuéi

medunarodni pozivni broj.

6. Kontakt broj za hitni slucaj
(ukoliko se razlikuje)

7. I-mejl adresa.

F. Prateca dokumentacija uz prijavu

1. Kopija pismenog sporazuma sa
dobavljac¢em ili dobavlja¢ima iz trece
zemlje.

2. Detaljan opis toka uvezenih tkiva
i ¢elija od njihove nabavke do njihovog
prijema u ustanovi koja uvozi tkiva.

3. Kopija sertifikata o ovlas¢enju
izvoza dobavljaca iz trece zemlje ili, gde
nije izdat poseban sertifikat 0 ovlas¢enju
izvoza, sertifikat relevantnog nadleznog
organa iz tre¢e zemlje ili organa koji
ovlaséuje aktivnosti dobavljaca iz trece
zemlje u sektoru tkiva i ¢elija,
ukljucujuci izvoze. Ova dokumentacija
¢e takode sadrzati kontakt detalje
nadleznog organa ili nadleznih organa
trece zemlje. U tre¢im zemljama gde ne
postoji takva dokumentacija, bice
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a) al) b) b1) V) 9) d)
obezbedeni alternativni oblici
dokumentacije, kao $to su izvestaji 0
revizijama dobavljaca iz trece zemlje.
Sertifikat o akreditaciji, odredivanju, Uslove i nacin za obavljanje Bice transponovano u
ovlaséenju ili licenci koju izdaje uvoza i izvoza iz stava 1. ovog ¢lana, pravilnik
nadlezni organ ili organi ustanovi koja kao i na¢in provere ispunjavanja uslova
uvozi tkiva iz stava 5. ovog ¢lana propisuje ministar
1. Detalji 0 ustanovi za uvoz tkiva nadlezan za poslove zdravlja.
1.1. NazivUUT
1.2.  Kod u Zvorniku ustanova
EU koje obavljaju poslove sa
tkivima
1.3.  Adresa UUT i postanska
adesa(ukoliko se razlikuje)
1.4.  Mesto za prijem uvoza
(ukoliko se razlikuje od gore
A pomenute adrese) 0.1 bU
1.5.  Ime imaoca akreditacije, |41.9

odredivanja, ovlascenja ili
licence

1.6.  Adresa imaoca
akreditacije, odredivanja,
ovlaséenje ili licence

1.7.  Broj telefona imaoca
akreditacije, odredivanja,
ovlaséenja ili licence
(optimalno)

1.8. | —mail adresa imaoca
akreditacije, odredivanja,
ovlaséenja ili licence
(optimalno)
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a)

al)

b)

b1)

v)

)

d)

1.9. URL veb- sajta UUT

2. Obim aktivnosti
2.1 Vrsta tkiva i ¢elija (navedite
u spisku dole, koristeéi
kategorije tkiva i ¢elija koje su
navedene u Pregledu ustanove
EU koje obavljaju poslove sa
tkivima, dodajuci redove po
potrebi)

Aktivnosti u tre¢im zemljama
- Donacija

- Nabavka

- Testiranje

- Cuvanje,

- Obrada

- Skladistenje

D3Z —dobavljac iz trece
zemlje
PU — podugovarac
dobavljaca iz trece zemlje
O-odobreno
S-suspendovano
P- povuceno
PR —prestanak
2.2 Jednokratni uvozi
2.3 Ime(na) proizvoda uvezenih tkiva i
¢elija
2.4
Bilo kakvi uslovi koji se odnose na uvoz
ili razjasnjenja
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a)

al)

b)

b1)

v)

)

d)

2.5 Tre¢a zemlja ili zemlja nabavke (po
uvozu tkiva i celija)

2.6 Tre¢a zemlja ili zemlja u kojoj se
odigravaju druge aktivnosti (ukoliko se
razlikuje)

2.7. Ime i zemlja jednog ili vise
dobavljaca iz trece zemlje (po uvozu
tkiva i celija)

2.8 Drzave ¢lanice EU u kojima ¢e
uvezena tkiva i ¢elije biti
distribuirane(ukoliko je poznato)
3.Akreditacija, odredivanje, ovlaséenje
ili licenca nadleznog organa(NO)
3.1Broj nacionalne akreditacije,
odredivanja, ovlascenja ili licence

3.2 Pravna osnova za akreditaciju,
odredivanje, ovlas¢enje ili licencu

3.3 Datum isteka akreditacije,
odredivanja, ovlascenja ili licence
(ukoliko postoji)

3.4. Prva akreditacija, odredivanje ili
licenca UUT ili obnavljanje

Prviput  Obnova

3.5 Dodatne primedbe

3.6 Ime nadleznog organa

3.7 Ime sluzbenog nadleznog organa
3.8 Potpis sluzbenika nadleznog organa
3.9 Datum akreditacije, odredivanja,
ovlaséenja ili licence

3.10 Pecat nadleznog organa
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a)

al)

b)

b1)

v)

)

d)

LA

Minimalni zahtevi koji se odnose na
dokumentaciju koja se stavlja na
raspolaganje nadleznom organu ili
organima od strane ustanova koje
obavljaju poslove sa tkivima i koje
nameravaju da uvoze tkiva i celije iz
tre¢ih zemalja

Sa izuzetkom jednokratnih uvoza kao
Sto je definisano u ¢lanu 2 ove Direktive
koji su izuzeti od ovih zahteva
dokumentacije,  podnosilac  prijave
odnosno ustanova koja uvozi tkiva ¢e
staviti na raspolaganje i, ukoliko nije ve¢
obezbedila kao deo ranijih prijava za
akreditaciju, odredivanje, ovlaséenje ili
licenciranje ustanove koja uvozi tkiva, i
obezbediti na zahtev nadleZznog organa
ili nadleznih organa najnoviju azuriranu
verziju slede¢ih dokumenata koji se
odnose na podnosioca prijave i njegovog
dobavljac¢a (jednog ili vise) iz trece
zemlje.

A. Dokumentacija koja se odnosi na
ustanovu koja uvozi tkiva

1. Opis posla odgovornog lica i
detalji o njegovim/njenim relevantnim
kvalifikacijama i evidencija obuke kao
Sto je navedeno u Direktivi 2004/23/EC;
2. Kopija primarne etikete, etikete
ponovnog pakovanja, eksternog paketa i
transportnog kontejnera;

3. Spisak relevantnih i azuriranih

0.1
41.9

Uslove i nacin za obavljanje
uvoza i izvoza iz stava 1. ovog clana,
kao i na¢in provere ispunjavanja uslova
iz stava 5. ovog ¢lana propisuje ministar
nadleZan za poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u
pravilnik
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a)

al)

b)

b1)

v)

)

d)

verzija standardnih operativnih
procedura (SOP) koje se odnose na
uvozne aktivnosti ustanove ukljucujuci
SOP o primeni Jedinstvenog evropskog
koda, prijem i skladiStenje uvezenih
tkiva i ¢elija u ustanovi koja uvozi tkiva,
upravljanje nezeljenim dogadajima |
reakcijama, upravljanje opozivom i
sledljivost od davaoca do primaoca.

B. Dokumentacija koja se odnosi na
jednog ili vise dobavljaca iz tre¢e zemlje
1. Detaljan opis kriterijuma koji se
koriste za identifikaciju i evaluaciju
donatora, informacije koje se pruzaju
donatoru ili porodici istog, kako se
dobija saglasnost od donatora il
porodice istog i da li je donacija bila
dobrovoljna i neplacena ili ne;

2. Detaljne informacije o centru ili
centrima za testiranje koje Kkoriste
dobavljaci iz tre¢ih zemalja i testovima
koje vrse takvi centri;

3. Detaljne informacije o metodama
koje se koriste u obradi tkiva i ¢elija,
ukljucuju¢i  detalje  validacije za
proceduru kriticke obrade;

4. Detaljan opis objekata, kriti¢ne
opreme i materijala i kriterijuma koji se
koriste za kontrolu kvaliteta i kontrolu
zivotne sredine za svaku aktivnost koju
sprovodi dobavljac iz trece zemlje;

5. Detaljne informacije o uslovima
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a)

al)

b)

b1)

v)

)

d)

za oslobadanje tkiva i ¢elija od strane
jednog ili vise dobavljaca iz tre¢e zemlje
ili dobavljaca;

6. Detalji 0 bilo kojim
podizvodac¢ima koje koriste dobavljaci
iz tre¢ih zemalja, ukljucujuc¢i naziv,
lokaciju i preduzete aktivnosti;

7. Rezime najskorije inspekcije
dobavlja¢a iz trece zemlje od strane
nadleznog organa ili nadleznih organa
trece  zemlje, ukljucujuéi  datum
inspekcije, wvrstu inspekcije i glavne
zakljucke;

8. Rezime  najskorije  revizije
dobavljaca iz trec¢e zemlje koju sprovodi
ustanova koja uvozi tkiva ili se sprovodi
u njeno ime;

9. Svaka relevantna nacionalna ili
medunarodna akreditacija.

IV.A

Minimalni zahtevi koji se odnose na
sadrzaj pismenih sporazuma izmedu
ustanova koje uvoze tkiva i njihovih
dobavljaca iz tre¢ih zemalja

Sa izuzetkom jednokratnih uvoza kao
Sto je definisano u ¢lanu 2 ove Direktive
koji su izuzeti od ovih zahteva, pismeni
sporazum izmedu ustanove koja uvozi
tkiva i dobavljaca iz trece zemlje treba
da sadrzi najmanje sledece odredbe:

1. Detaljne informacije 0
specifikacijama ustanova koje uvoze

0.1
41.9

Uslove i nacin za obavljanje
uvoza i izvoza iz stava 1. ovog clana,
kao i na¢in provere ispunjavanja uslova
iz stava 5. ovog ¢lana propisuje ministar
nadlezan za poslove zdravlja.

DU

Bice transponovano u
pravilnik
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a)

al)

b)

b1)

v)

)

d)

tkiva u cilju obezbedivanja da su

standardi  kvaliteta i bezbednosti
navedeni u Direktivi 2004/23/EC
ispunjeni i medusobno dogovorene

uloge i odgovornosti obe strane u
obezbedivanju da su uvezena tkiva i
¢elije ekvivalentnih standarda kvaliteta i
bezbednosti;

2. Klauzula kojom se obezbeduje
da dobavlja¢ iz tree zemlje pruza
informacije navedene u Ill B Aneksu
ove Direktive ustanovi koja uvozi tkiva;
3. Klauzula kojom se obezbeduje
da dobavljac iz tre¢e zemlje obavestava
ustanovu koja uvozi tkiva o bilo kakvim
sumnjivim ili ~ stvarnim  ozbiljnim
nezeljenim dogadajima ili reakcijama
koje mogu da uticu na kvalitet i
bezbednost uvezenih tkiva i c¢elija ili
onih koji ¢e biti uvezeni od strane
ustanove koja uvozi tkiva;

4. Klauzula kojom se obezbeduje
da dobavlja¢ iz tre¢e zemlje obavestava
ustanovu koja uvozi tkiva o bilo kakvim
znaCajnim izmenama svojih aktivnosti,
ukljucuju¢i bilo kakav opoziv il
suspenziju, delimi¢no ili u celosti,
njenog ovlascenja za izvoz tkiva i celija
ili drugih takvih odluka o nepostovanju
od strane nadleznog organa ili nadleznih
organa trece zemlje, Sto moze uticati na
kvalitet i bezbednost uvezenih tkiva i
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a)

al)

b)

b1)

v)

)

d)

¢elija ili onih koje ¢e biti uvezene od
strane ustanove koja uvozi tkiva;

5. Klauzula kojom se nadleznom
organu ili organima garantuje pravo na
uvid u aktivnosti dobavljaca iz trece
zemlje, ukljucujuci inspekcije na licu
mesta, ukoliko pozeli da uradi tako kao
deo svoje inspekcije ustanove koja uvozi
tkiva. Klauzula takode treba da
garantuje ustanovi koja uvozi tkiva
pravo da redovno wvrSi reviziju svog
dobavljaca iz trece zemlje;

6. Dogovoreni uslovi koje treba
ispuniti za prevoz tkiva i ¢elija izmedu
dobavljaca iz trece zemlje i1 ustanove
koja uvozi tkiva;

7. Klauzula kojom se osigurava da
se donatorska evidencija u vezi sa
uvezenim tkivima i ¢elijama ¢uva od
strane dobavljaca iz trece zemlje ili
njenog podizvodaca, u skladu sa
pravilima o zastiti podataka Evropske
unije, 30 godina nakon nabavke i da se
donese pogodna odredba za njihovo
zadrzavanje ukoliko dobavlja¢ iz trece
zemlje prestane sa radom;

8. Odredbe za redovan pregled i,
tamo gde je potrebno, revizija pismenog
sporazuma, kako bi se unele bilo kakve
promene u zahtevima standarda kvaliteta
i bezbednosti EU koji su izlozeni u
Direktivi  2004/23/EC  ukoliko je
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a)

al)

b)

b1)

v)

)

d)

potrebno;

9. Spisak svih standardnih
operativnih procedura dobavljaca iz
trece zemlje koji se odnose na kvalitet i
bezbednost uvezenih tkiva i1 celija i
obavezu da iste na zahtev obezbede.
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