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8/95, 58/02, 19/03, 2/06 i 8/06), Vlada Federacije Bosne i
Hercegovine na 171. sjednici, odrzanoj 07.02.2019. godine,
donosi

ZAKLJUCAK

1.  Usvaja se Izvjes¢e Federalnog ministarstva trgovine o
provodenju Akcijskog plana za realiziranje projekta "Razvoj
trgovine i domaceg trzista u Federaciji Bosne i Hercegovine
2016 - 2019. godina", za razdoblje od 01.01.2018. -
31.12.2018. godine.

2. Zaduzuje se Federalno ministarstvo trgovine da dalje
pracenje, analiziranje i izvjeS¢ivanje Vlade Federacije Bosne
i Hercegovine vr$i sukladno sa Akcionim planom za
realiziranje projekta "Razvoj trgovine i domaceg trzista u
Federaciji Bosne i Hercegovine" za razdoblje 2016 - 2019.
godina.

3. Izvjes¢e o provodenju Akcionog plana za realizaciju
projekta "Razvoj trgovine i domadeg trzista 2016 - 2019.
godina", za razdoblje od 01.01.2018. - 31.12.2018. godine,
objavit ¢e se na web stranicama Vlade Federacije Bosne i
Hercegovine i Federalnog ministarstva trgovine.

4.  Ovaj zakljucak stupa na snagu danom donos$enja i objavit ¢e
se u "Sluzbenim novinama Federacije BiH".

V. broj 130/2019
07. veljace 2019. godine
Sarajevo

Premijer
Fadil Novali¢, v. r.

Ha ocHoBy wrana 19. craB (4) 3akoHa o Biagu ®eneparmje
Bocue u Xeprerosune ("CiyxOene HopuHe Penepanmje buX",
op. 1/94, 8/95, 58/02, 19/03, 2/06 u 8/06), Bnana dDeneparuje
Bocue u Xepuerosune Ha 171. cjeanuny, oapxkanoj 07.02.2019.
TOJIMHE, JIOHOCH

3AK/bYYAK

1.  VYcBaja ce u3Bjemraj demepaaHOr MUHUCTAPCTBA TPrOBHHE
0 mpoBohemy AKIHMOHOT IUIaHa 32 pealu3alijy IMpojeKTa
"Pa3Boj TproBune u momaher Ttpxwuiuta y Denepaumju
Bocue u Xepuerosune 2016 - 2019. ronuna", 3a neproa ox
01.01.2018. - 31.12.2018. roxune.

2. 3amyxyje ce OeneparHO MUHUCTapCTBO TPrOBHHE 1A J1aJbe
npaheme, aHaIM3WMpame W U3BjCIUTaBame  Bame
®enepanje bocHe m XepreroBuHe BpIIM y CKIALy ca
AKIMOHMM IUTaHOM 3a peanm3anyjy mnpojekta "Pa3Boj
TproBune u nomaher tpxkumra y ®Denepamumju Bocue u
Xepuerosune" 3a nepuon 2016 - 2019. roguna.

3.  Ussjemraj 0 mpoBohemy AKIMOHOT IUIaHA 3a pean3aIiyjy
npojekra "Pa3Boj TproBune u momaher Tpxkmmra 2016 -
2019. romuna", 3a mepmon ox 01.01.2018. - 31.12.2018.
roguHe, objaBur he ce Ha web crpanmmama Brage
Oenepanje  bocue u  Xepueropune u  DepepaiHor
MHHHCTapCTBa TPrOBUHE.

4. Opaj 3aKJbydYax CTyIa Ha CHATy JaHOM JIOHOIIEHA U 00jaBUT
he ce y "Ciryx6ennm HoBrHamMa deneparmje buX".

B. 6poj 130/2019
07. pebpyapa 2019. roqune
CapajeBo

Ipemujep
®anui Hosamwmh, c. p.

FEDERALNO MINISTARSTVO ZDRAVSTVA
171

Na osnovu clana 49. alineja 3. Zakona o transplantaciji
organa i tkiva u svrhu lije¢enja ("Sluzbene novine Federacije
BiH", br. 75/09 1 95/17), federalni ministar zdravstva donosi

PRAVILNIK
O NACINU PRACENJA OZBILJNIH STETNIH
DOGADAJA 1 OZBILJNIH STETNIH REAKCIJA U
OBLASTI PRIMJENE TKIVA I CELIJA, NACINU
VODENJA EVIDENCLJE I ROKOVIMA
1ZVJESTAVANJA TE SADRZAJU I OBLIKU OBRASCA
GODISNJEG IZVJESTAJA

1. OPCE ODREDBE

Clan 1.
(Predmet)

Ovim pravilnikom ureduje se naCin pracenja ozbiljnih
Stetnih dogadaja i ozbiljnih Stetnih reakcija u oblasti primjene
tkiva i ¢elija, nacin vodenja evidencije i rokovi izvjeStavanja
Federalnog ministarstva zdravstva (u daljem tekstu: Ministarstvo),
odnosno Centra za transplantacijsku medicinu (u daljem tekstu:
Centar), te sadrzaj i oblik obrasca godiSnjeg izvjestaja o
aktivnostima banke tkiva, odnosno laboratorija.

Clan 2.
(Znacenje izraza)

U smislu ovog pravilnika sljedeci izrazi znace:

(1) Ogzbiljan stetan dogadaj je svaki nezeljeni dogadaj u vezi sa
uzimanjem, testiranjem, obradom, pohranjivanjem i
raspodjelom tkiva i ¢elija, koji moze dovesti do prenosa
zaraznih bolesti, smrti ili ugroziti zivot, prouzrokovati stanje
invalidnosti ili nesposobnost za rad, ili za posljedicu ima
produzenje hospitalizacije, hospitalizaciju ili obolijevanje.

(2) Ogzbiljna Stetna reakcija je svaki nepozeljan odgovor u vezi
sa uzimanjem i presadivanjem tkiva i ¢elija u svrhu lijecenja,
koji bi mogao dovesti do zarazne bolesti darivatelja ili
primatelja, dovesti do smrti ili ugroziti Zivot, prouzrokovati
stanje invalidnosti ili nesposobnost za rad, ili za posljedicu
ima produzenje hospitalizacije, hospitalizaciju  ili
obolijevanje.

Clan 3.

(Uspostavljanje postupaka za cuvanje dokumentacije)

(1) Zdravstvena ustanova koja obavlja djelatnost prikupljanja i
uzimanja tkiva i ¢elija (u daljem tekstu: tkiva) od Zzivih
darivatelja obavezna je uspostaviti postupke za Cuvanje
dokumentacije o prikupljenim tkivima 1 cCuvati
dokumentaciju o prikupljenim tkivima.

(2) Zdravstvena ustanova koja obavlja djelatnost primjene tkiva
obavezna je uspostaviti postupke za ¢uvanje dokumentacije
o primijenjenim tkivima i Cuvati dokumentaciju o
primijenjenim tkivima.

IL. IZVJESTAVANJE O OZBILJNIM STETNIM

REAKCIJAMA

Clan 4.

(Uspostavljanje postupaka za obavjeStavanje u zdravstvenoj
ustanovi koja obavlja djelatnost prikupljanja i uzimanja tkiva od
zivih darivatelja)

(1) Zdravstvena ustanova koja obavlja djelatnost prikupljanja i
uzimanja tkiva od zivih darivatelja obavezna je uspostaviti
postupke za obavjestavanje banke tkiva i Ministarstva,
odnosno Centra o ozbiljnim $tetnim reakcijama.

(2) Zdravstvena ustanova iz stava (1) ovog ¢lana obavezna je
bez odgadanja prijaviti banci tkiva i Ministarstvu, odnosno
Centru svaku ozbiljnu Stetnu reakciju ili sumnju na ozbiljnu
Stetnu reakciju koja je nastala kod zivih darivatelja za
vrijeme ili nakon darivanja tkiva, a koja moze uticati na
kvalitet i prihvatljivost tkiva za presadivanje.
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Clan 5.

(Uspostavljanje postupaka za obavjestavanje u zdravstvenoj

ustanovi koja obavlja djelatnost primjene tkiva)

Zdravstvena ustanova koja obavlja djelatnost primjene tkiva
obavezna je uspostaviti postupke za obavjeStavanje banke
tkiva i Ministarstva, odnosno Centra o ozbiljnim Stetnim
reakcijama.

Zdravstvena ustanova iz stava (1) ovog ¢lana obavezna je
bez odgadanja prijaviti banci tkiva i Ministarstvu, odnosno
Centru svaku ozbiljnu Stetnu reakciju ili sumnju na ozbiljnu
Stetnu reakciju opazenu kod primatelja tkiva tokom ili nakon
primjene, a koja moze biti povezana sa kvalitetom i
sigurnosti tkiva.

Clan 6.
(Nacin vodenja evidencije u zdravstvenoj ustanovi)

Prijava ozbiljnih Stetnih reakcija obavezno mora sadrzavati
podatke i biti podnesena na Obrascu A "Obrazac — Prijava
sumnje na ozbiljnu Stetnu reakciju" koji se nalazi u Prilogu
1. ovog pravilnika i ¢ini njegov sastavni dio.

Banke tkiva obavezne su zdravstvenim ustanovama koje
obavljaju djelatnost prikupljanja i uzimanja, te primjene
tkiva dostaviti detaljne pisane upute o nacinima
izvjeStavanja o ozbiljnim Stetnim reakcijama iz ¢l. 4. i 5.
ovog pravilnika.

Clan 7.
(Obaveze banke tkiva)
Banka tkiva obavezna je uspostaviti postupke za

obavjestavanje Ministarstva, odnosno Centra o ozbiljnim
Stetnim reakcijama i zakljucima istrazivanja ozbiljnih
Stetnih reakcija.
Banka tkiva obavezna je o svim ozbiljnim Stetnim
reakcijama ili sumnjama na ozbiljne Stetne reakcije iz ¢l. 4. i
5. ovog pravilnika:
a)  bez odlaganja izvijestiti Ministarstvo, odnosno Centar i
dostaviti raspolozive informacije,
b)  izvrsiti analizu uzro¢no-posljedi¢ne povezanosti,
c¢) bez odlaganja, po zavrSetku istrazivanja dostaviti
zakljuke Ministarstvu, odnosno Centru.
Zaklju¢ak mora sadrzavati sve podatke i biti podnesen na
Obrascu 1B "Obrazac - Zakljucak istrage o ozbiljnim
Stetnim reakcijama" koji se nalazi u Prilogu 1. ovog
pravilnika i ¢ini njegov sastavni dio.
Banka tkiva obavezna je izvijestiti Ministarstvo, odnosno
Centar o poduzetim mjerama u vezi drugih tkiva
raspodijeljenih za primjenu, a koja su moguce zahvacena
uzrokom prijavljene ozbiljne Stetne reakcije.
Clan 8.
(Nacin vodenja evidencije u banci tkiva i rokovi)
Banke tkiva obavezne su voditi evidenciju ozbiljnih Stetnih
reakcija, zakljuCaka istrazivanja i poduzetih mjera.
Banke tkiva obavezne su do 1. marta tekuce godine dostaviti
Ministarstvu, odnosno Centru godi$nji izvjestaj o ozbiljnim
Stetnim reakcijama za prethodnu godinu.
Izvjestaj iz stava (2) ovog ¢lana mora sadrzavati podatke i
biti podnesen na Obrascu III.A "Obrazac — Prijava ozbiljnih
Stetnih reakcija za godinu" koji se nalazi u Prilogu 3. ovog
pravilnika i ¢ini njegov sastavni dio. Godi$nji izvjestaj o
ozbiljnim Stetnim reakcijama obavezno se dostavlja i u
elektronskom obliku.

II1.

IZVJESTAVANJE O OZBILJNIM STETNIM

DOGADAJIMA

Clan 9.
(Uspostavljanje postupaka za obavjestavanje u zdravstvenoj

ustanovi koja obavlja djelatnost prikupljanja, uzimanja i primjene
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Zdravstvene ustanove u kojima se obavlja djelatnost
prikupljanja, uzimanja i primjene tkiva, obavezne su
uspostaviti postupke za obavjeStavanje banke tkiva i
Ministarstva, odnosno Centra o ozbiljnim Stetnim
dogadajima.

Zdravstvena ustanova iz stava (1) ovog ¢lana obavezna je,
bez odgadanja, prijaviti banci tkiva i Ministarstvu, odnosno
Centru svaki ozbiljni Stetan dogadaj ili sumnju na isti koja
moze uticati na kvalitet i sigurnost tkiva.

Clan 10.
(Nacin vodenja evidencije u zdravstvenoj ustanovi)
Prijava iz ¢lana 9. ovog pravilnika mora sadrzavati podatke i
biti podnesena na Obrascu II.LA "Obrazac - Prijava sumnje
na ozbiljan Stetan dogadaj" koji se nalazi u Prilogu 2. ovog
pravilnika i ¢ini njegov sastavni dio.
Banke tkiva obavezne su zdravstvenim ustanovama za
prikupljanje, uzimanje i primjenu tkiva, dostaviti detaljne
pisane upute o nacinima izvjeStavanja o ozbiljnim Stetnim
dogadajima iz ¢lana 9. ovog pravilnika.
Clan 11.
(Obaveze banke tkiva)
Banka tkiva obavezna je uspostaviti postupke za
obavjestavanje Ministarstva, odnosno Centra o ozbiljnim
Stetnim dogadajima i zakljuccima istraZivanja istih.
Banka tkiva obavezna je u vezi svih ozbiljnih Stetnih
dogadaja ili sumnji iz ¢lana 9. ovog pravilnika, te ozbiljnih
Stetnih dogadaja ili sumnji primije¢enih u banci tkiva
poduzeti sljedece:
a)  bez odlaganja izvijestiti Ministarstvo, odnosno Centar i
dostaviti sve raspolozive informacije,
b)  izvrsiti analizu uzro¢no-posljedi¢ne povezanosti,
c) bez odlaganja, po zavrSetku istrazivanja dostaviti
zakljuCke Ministarstvu, odnosno Centru,
d) istraziti ozbiljne Stetne dogadaje i poduzeti korektivne
mjere za sprjeCavanje ponavljanja uzroka.
Zakljucak iz stava (1) ovog ¢lana mora sadrzavati podatke i
biti podnesen na Obrascu II.B "Obrazac - Zakljucak istrage o
ozbiljnim Stetnim dogadajima" koji se nalazi u Prilogu 2.
ovog pravilnika i ¢ini njegov sastavni dio.
Clan 12.
(Nacin vodenja evidencije u banci tkiva i rokovi)
Banka tkiva obavezna je voditi evidenciju ozbiljnih Stetnih
dogadaja, zakljucaka istrazivanja i poduzetih mjera.
Banka tkiva obavezna je dostaviti Ministarstvu, odnosno
Centru godi$nji izvjeStaj o ozbiljnim $tetnim dogadajima
najkasnije do 1. marta tekuée godine za prethodnu godinu.
Izvjestaj iz stava (2) ovog ¢lana mora sadrzavati podatke i
biti podnesen na Obrascu III.B "Obrazac - Prijava ozbiljnih
Stetnih dogadaja za godinu" koji se nalazi u Prilogu 3. ovog
pravilnika i ¢ini njegov sastavni dio. Godisnji izvjestaj o
ozbiljnim Stetnim dogadajima obavezno se dostavlja i u
elektronskom obliku.
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Clan 13.
(Odgovorna osoba banke tkiva)

Za prikupljanje podataka utvrdenih u obrascima, koji ¢ine
sastavni dio ovog pravilnika i dostavljanje tih obrazaca
Ministarstvu, odnosno Centru zaduZena je odgovorna osoba banke
tkiva.

IV. IZVJESTAVANJE O OZBILJNIM STETNIM
REAKCIJAMA I DOGADAJIMA KOJI ZAHTIJEVAJU
HITNO POSTUPANJE

Clan 14.
(Sistem hitnog izvjeStavanja o ozbiljnim Stetnim reakcijama i
dogadajima)

(1) Zdravstvene ustanove koje obavljaju djelatnosti prikupljanja,
uzimanja ili primjene tkiva, te banka tkiva, obavezne su
uspostaviti efikasan sistem hitnog izvjeStavanja o ozbiljnim
Stetnim reakcijama i1 dogadajima koji zahtijevaju hitno
postupanje radi opasnosti od neposrednog ugrozavanja
javnog zdravlja.

(2) Odgovorna osoba banke tkiva obavezna je po zaprimanju
prijave o ozbiljnim Stetnim reakcijama, ozbiljnim Stetnim
dogadajima, sumnji o ozbiljnoj Stetnoj reakciji ili dogadaju
iz stava (1) ovog clana bez odlaganja obavijestiti
Ministarstvo, odnosno Centar.

(3) Ministarstvo, odnosno Centar ¢e, po zaprimanju obavijesti iz
stava (2) ovog Clana, izvrsiti procjenu Stetne reakcije ili
dogadaja i utvrditi prijedloge za postupanje.

(4) Ministarstvo moze, u slucaju neophodnosti i procijenjene
potrebe, uvazavajuci specificnosti svakog pojedinog slucaja,
formirati zasebnu stru¢nu komisiju radi procjene Stetne
reakcije ili dogadaja, kao 1 utvrdivanje prijedloga za
postupanje.

(5) Struénu komisiju iz stava (4) ovog clana, na prijedlog
Centra, imenuje federalni ministar zdravstva i sastoji se od
tri ¢lana, a koji se u smislu stru¢nih profila biraju prema
okolnostima pojedinog slucaja.

Clan 15.
(Postupak povlacenja raspodijeljenog tkiva)

(1) Banka tkiva mora osigurati postojanje i provedbu brzog,
tacnog 1 povjerljivog postupka povlacenja raspodijeljenog
tkiva iz ¢lana 14. ovog pravilnika.

(2) Banka tkiva obavezna je izvijestiti Ministarstvo, odnosno
Centar o toku postupaka iz stava (1) ovog ¢lana.

V.SLJEDIVOST

Clan 16.
(Sistem jedinstvene identifikacije i ozna¢avanja tkiva)
Banka tkiva mora imati efikasan i tacan sistem jedinstvene
identifikacije i oznaCavanja tkiva koja su zaprimljena i
raspodijeljena.
Clan 17.
(Podaci o darivatelju/primatelju)

(1) Banka tkiva i zdravstvena ustanova koja obavlja djelatnost
primjene tkiva obavezne su Cuvati podatke o
darivatelju/primatelju najmanje 30 godina. Minimalni podaci
nalaze se u Prilogu 4. ovoga pravilnika i ¢ine njegov sastavni
dio, i to:

a) IV.A "Minimalni podaci o darivatelju/primatelju
tkiva/Celija koje ¢uvaju banke tkiva" i

b) IV.B "Minimalni podaci o darivatelju/primatelju
tkiva/Celija koje cuvaju ustanove koje primjenjuju
tkiva i ¢elije u ljudi".

(2) Ustanove iz stava (1) ovog C¢lana obavezne su Cuvati
minimalne podatke o darivatelju/primatelju u itljivom
stanju.

Clan 18.
(Obaveze Centra za transplantacijsku medicinu)

(1) Centar za transplantacijsku medicinu, pored poslova
propisanih ovim pravilnikom obavlja i sljedece poslove:

a) uspostavlja i vodi bazu podataka (registar) ozbiljnih
Stetnih dogadaja 1 ozbiljnih Stetnih reakcija,

b)  procjenjuje prijave ozbiljnih $tetnih reakcija i dogadaja
zaprimljenih od banaka tkiva, ustanova za uzimanje i
presadivanje tkiva, drugih drzava i drugih sudionika, te
utvrduje potrebne mjere. Ministarstvo moze, u slucaju
neophodnosti 1 procijenjene potrebe, uvazavajuci
specifi¢nosti svakog pojedinog slucaja, formirati
zasebnu struénu komisiju radi procjene $tetne reakcije
ili dogadaja, kao i utvrdivanje prijedloga za
postupanje. Struénu komisiju imenuje federalni
ministar zdravstva, na prijedlog Centra, i sastoji se od
tri ¢lana, a koji se u smislu struénih profila biraju
prema okolnostima pojedinog slucaja,

c) obavjeStava banke tkiva o ozbiljnim Stetnim
reakcijama 1 dogadajima na osnovu obavijesti
dobivenih iz drugih izvora,

d)  nadzire ucinkovitost sistema pracenja i obavjestavanja
o ozbiljnim Stetnim dogadajima i ozbiljnim Stetnim
reakcijama iz ¢lana 14. stav (1) ovog pravilnika,

e) obavjeStava o ozbiljnim Stetnim reakcijama i ozbiljnim
Stetnim dogadajima nadlezna tijela drugog entiteta u
Bosni i Hercegovini i Brcko distrikta Bosne i
Hercegovine, odnosno nadlezna tijela drzava sa kojima
je zakljucen ugovor o razmjeni tkiva, a u kojima se
transplantacijski centri primatelja tkiva nalaze.

(2) Centar izraduje i dostavlja godi$nji izvjesStaj o prijavljenim
ozbiljnim  Stetnim  dogadajima i ozbiljnim  Stetnim
reakcijama, kao i poduzetim mjerama Ministarstvu.

VI. PRELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clan 19.
(Uskladivanje organizacije i poslovanja)

Zdravstvene ustanove koje obavljaju transplantacijsku
djelatnost iz ¢lana 35. Zakona o transplantaciji organa i tkiva u
svrhu lijecenja ("Sluzbene novine Federacije BiH", br. 75/09 i
95/17) u Federaciji BiH, obavezne su u roku od 90 dana od dana
stupanja na snagu ovog pravilnika, uskladiti svoju organizaciju i
poslovanje sa odredbama ovog pravilnika.

Clan 20.
(Obaveze Centra za transplantacijsku medicinu do uspostave
banke tkiva)

Do sticanja uvjeta za uspostavu banke tkiva i ispunjavanja
obaveza propisanih ovim pravilnikom, izuzetno, Centar za
transplantacijsku  medicinu, obavljat ¢e i poslove i zadatke
utvrdene za banku tkiva, ukljucujuéi donosenje detaljnih pisanih
uputa o nacinima izvjeStavanja o ozbiljnim Stetnim reakcijama
(Clan 6. stav (2) ovog pravilnika) i donoSenje detaljnih pisanih
uputa o nacinima izvjeStavanja o ozbiljnim Stetnim dogadajima
(Clan 10. stav (2) ovog pravilnika).

Clan 21.
(Stupanje na snagu)

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana

objavljivanja u "SluZzbenim novinama Federacije BiH".

Broj 01-37-7310-2/18
01. februara 2019. godine
Sarajevo

Ministar
Doc. dr. Vjekoslav Mandid, s. r.
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n3y3ertHo, LleHTap 3a TpaHCIUIaHTaLMjCKy MEANLIUHY, o0aBibahe 1 Ynan 21.

MocjIoBe M 3aiaTke yTBpheHe 3a OaHKy TKMBa, YyKIbydyjyhu (Cryname Ha cHary)

JIOHOLICHC IETAJbHUX [HCAHKX YITyTa O HAYMHUMA H3BjCIITaBAbA OBaj NpaBWJIHUK CTyla Ha CHary OCMOI JaHa Of [aHa

0 O030WBHHMM INTETHHM peakijama (wian 6. craB (2) oBor  oOjaBsbmBama y "Ciyx6enum HoBuHaMa Denepanyje buX".

[PAaBWJIHMKA) W JIOHOLICHC [ICTAJbHHX MHCAHUX YIIyTa O Bpoj 01-37-7310-2/18 Munnctap

HauvHMMa W3BjEIITaBakba O O30MJPHMM INTETHUM jorahajuma 01. debdpyapa 2019. romune Jou. np Bjexocias

(unan 10. ctaB (2) oBOT IPaBUITHUKA). CapajeBo Manauh, c. p.
PRIVITAK 1.

PRIJAVA OZBILJNIH STETNIH REAKCIJA VEZANIH
ZA TKIVA/STANICE (OSR)

|.A Obrazac - Prijava sumnje na ozbiljnu stetnu reakciju

Zdravstvena ustanova:

Banka tkiva:

Broj prijave

Datum prijave (godina/mjesec/dan)

OSR primjeéena je u: primatelja darivatelja

Datum prikupljanja u ljudi (godina/mjesec/dan)

Datum primjene u ljudi {godina/mjesec/dan)

Mjesto prikupljanja u ljudi (godina/mjesec/dan)

Mjesto primjene u ljudi (godina/mjesec/dan)

Jedinstveni identifikacijski broj darivatelja

Datum moguce ozbiljne stetne reakcije (godina/mjesec/dan)

Vrsta tkiva | stanica za koje postoji sumnja u ozbiljnu stethu reakciju:

Vrsta moguce ozbiljne stetne reakcije:

Ime i prezime osobe koja prijavljuje:

Potpis

Datum:
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|.B Obrazac - Zakljuéak istrage o ozbiljnim stetnim reakcijama

Zdravstvena ustanova;:

Banka tkiva:

Broj prijave:

Datum prijave (godina/mjesec/dan)

Potvrda ozbiline stetne reakcije (da/ne)

Datum potvrde ozbiljne stetne reakcije (godina/mjesec/dan)

Jedinstveni identifikacijski broj darivatelja

Promjena vrste OSR u odnosu na vrstu koja je inicijalno prijavljena (da/ne)

Ako da, navedite:

Klinicki ishod (ako je poznat)
— potpuni oporavak

— manje posliedice

— ozbiljne posljedice

—smrt

Ishod istrage i konacni zakljucci:

Opis poduzetih mjera i preporuke za provodenje preventivnih i korektivnih mjera:

Ime i prezime osobe koja prijavljuje

Potpis

Datum
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PRIVITAK 2.

PRIJAVA OZBILJNIH STETNIH DOGABAJA VEZANIH
ZA TKIVA/STANICE (OSD)

II.LA Obrazac - Prijava sumnje na ozbiljni stetni dogadaj

Zdravstvena ustanova:

Banka tkiva;

Broj prijave

Datum prijave (godina/mjesec/dan)

Datum ozbiljhog stethog dogadaja (godina/mjesec/dan)

Qzbiljan $tetan dogadaj koji moze Specifikacije
utjecati na kvalitetu i sigurnost tkiva( - panjkavost Kvar Ljudska | Ostalo
i stanica zbog nesukladnosti u: tkiva ili stanica | opreme || pogre$ka | (navesti)

Prikupljanju "

Testiranju "
Obradi "
Cuvanju "
Pohrani (skladistenju) "
Distribuciji "

Prijevozu "

Materijalima "

Ostalome (havesti) "

Ime i prezime osobe koja prijavljuje

Potpis

Datum
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II.B Obrazac - Zakljuéak istrage o ozbiljnim stetnim dogadajima

Banka tkiva

Broj prijave

Datum prijave {(godina/mjesec/dan)
Potvrda ozbiljnog stethog dogadaja (da/ne)

Datum potvrde ozbiljhog stethog dogadaja (godina/mjesec/dan)

Datum ozbiljnog stethog dogadaja (godina/mjesec/dan)

Analiza temeljnih uzroka (pojedinosti):

Poduzete korektivhe mjere {pojedinosti):

Ime i prezime odgovorne osobe

Potpis

Datum
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PRIVITAK 3.

GODISNJE PRIJAVE

lIlLA Obrazac - Prijava ozbiljnih stetnih reakcija za godinu

Banka tkiva

Razdoblje: 1. sijeénja — 31. prosinca (godina)

stanicama

Broj ozbiljnih stetnih reakcija prema wrsti tkiva i stanica ili medija i materijala u dodiru s tkivima i

Vfrsta tkivafstanice
(ili medija i materijala u dodiru
s tkivima i stanicama)

Broj ozbiljnih Ukupni broj raspodijeljenih tkiva/stanica ove
stetnih reakcija vrste (ako je dostupan)

Ukupno

Broj svih raspodijeljenih tkiva/stanica
(ukljucujuci i vrstu tkiva i stanice za koje nije zabiljeZena nijedna ozbiljna stetna reakcija)

Broj OSR zamijeéenih u primatelja (ukupni broj primatelja):

Vrsta prijavljenih ozbiljnih stetnih reakcija Ukupni broj ozbiljnih stetnih reakcija

Prenesene hakterijske infekcije

HBV
HCV
Prenesene virusne
infekcije HIV-1/2
Drugo
(navesti)
Prenesene Malarija
parazitske Drugo
infekcije (navesti)

Prenesene maligne bolesti

Druge zarazne bolesti

Druge ozbiljne reakcije (navesti)

Potpis

Ime i prezime odgovorne osobe




Broj 9 - Strana 58 SLUZBENE NOVINE FEDERACIJE BiH Srijeda, 13. 2. 2019.

[11.B Obrazac - Prijava ozbiljnih stetnih dogadaja za godinu

Banka tkiva

Razdoblje: 1. sije¢nja — 31. prosinca (godina)

Ukupni broj obradenih tkiva i stanica

Ukupni  broj  ozbiljnih  stetnih Specifikacije

dogadaja koji su mogli utjecati na - -

kvalitetu i sigurnost tkiva i stanica| Manjkavost Kvar Ljudska | Ostalo
zbog nesukladnosti u: tkiva ili stanica|| oprema || pogreska |[(nhavesti)
Uzimanju

Testiranju

Obradi

Cuvanju

Pohranjivanju

Raspodjeli

Prijevozu

Materijalima

Ostalome (navesti)

Ime i prezime odgovorne osobe

Potpis
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PRIVITAK 4.

MINIMALNI PODATCI O DARIVATELJU/PRIMATELJU
TKIVA/STANICA

IV.A. Minimalni podatci o darivatelju/primatelju

tkiva/stanica koje ¢uvaju banke tkiva

1. Identifikacija darivatelja

2. Identifikacija darivanja koja ukljucuje najmanje sljedece

podatke:

- identifikacija  ustanove koja prikuplja  tkiva/stanice
(ukljucujuéi podatke za kontakt) ili banke tkiva

- jedinstveni identifikacijski broj darivanja

- datum prikupljanja

- mjesto prikupljanja

- vrsta darivanja (npr. jedno - viSe tkiva; autologno -
alogeni¢no; zivi - umrli darivatelj)

3. Identifikacija presatka koja uklju¢uje najmanje sljedece

podatke:

- identifikacija banke tkiva

- vrstu tkiva 1 stanice/presatka (osnovna nomenklatura)

- skupnu oznaku tkiva i stanice/presatka (u slucaju spajanja)

- oznaku dijela tkiva i stanice/presatka (ako je primjen;jivo)

- rok valjanosti (ako je primjenjivo)

- status tkiva/stanice (tj. u karanteni, prikladno za uporabu
itd.)

- opis i podrijetlo tkiva i stanice/presatka, primijenjeni
postupci obrade, materijale i aditive u dodiru s tkivima i
stanicama koji utje¢u na njihovu kvalitetu i/ili sigurnost

- identifikacija ustanove koja je izvrSila zavr$no oznacavanje

4. Identifikacija primjene u ljudi koja ukljuc¢uje najmanje

sljedeée podatke:

- datum distribucije presatka ili odluke o unistenju

- identifikacija lijecnika koji je primijenio tkiva i
stanice/presadak i ustanove u kojoj je primijenjen presadak.

IV.B. Minimalni podatci o darivatelju/primatelju tkiva/stanica

koje ¢uvaju ustanove koje primjenjuju tkiva i stanice u ljudi

a) Identifikacija ustanove koja je prikupila tkiva i stanice

b) Identifikacija lijecnika koji je primijenio tkiva i
stanice/presadak i ustanove u kojoj je primijenjen presadak

c)  Vrstatkiva i stanica

d) Identifikacija tkiva i stanice/presatka

e) Identifikacija primatelja

f)  Datum primjene

T72lllllllllllllllllll

Na osnovu ¢lana 49. alineja 4. Zakona o transplantaciji
organa i tkiva u svrhu lijeCenja ("Sluzbene novine Federacije
BiH", br. 75/09 i 95/17), federalni ministar zdravstva donosi

PRAVILNIK
O NACINU IZVJESTAVANJA, NACINU VODENJA
EVIDENCIJE I ROKOVIMA IZVJESTAVANJA O
OZBILJNIM STETNIM DOGAPAJIMA 1 OZBILJNIM
STETNIM REAKCIJAMA U POSTUPCIMA
PRESADIVANJA ORGANA U SVRHU LIJECENJA

1. OPCE ODREDBE

Clan 1.
(Predmet)

Ovim pravilnikom ureduje se nacin izvjeStavanja, nacin
vodenja evidencije i rokovi izvjeStavanja o ozbiljnim Stetnim
dogadajima i ozbiljnim Stetnim reakcijama u postupcima
presadivanja organa u svrhu lijecenja.

Clan 2.
(Znacenje izraza)

U smislu ovog pravilnika sljedeci izrazi znace:

(1) Ogzbiljan stetan dogadaj jest svaki nezeljeni i
neocekivani dogadaj vezan s bilo kojim postupkom u
procesu od darivanja do presadivanja organa, a koji
moze dovesti do prenosa zarazne bolesti, smrti ili
stanja opasnih po zivot, nemoc¢i i/ili nesposobnosti
bolesnika, odnosno koji bi mogao imati za posljedicu
bolnicko lijecenje, obolijevanje ili takva stanja
produziti.

(2) Ogzbiljna Stetna reakcija jest nezeljena reakcija,
ukljucujuéi zaraznu bolest kod zivog darivatelja ili
primatelja, a koja moze biti povezana sa bilo kojim
postupkom u procesu od darivanja do presadivanja
organa na covjeku, koja izaziva smrt, predstavlja
opasnost po Zivot, te izaziva nemoc¢ i/ili nesposobnost,
odnosno ima za posljedicu bolnicko lijecenje,
obolijevanje ili takva stanja produzava.

1L NACIN IZVJESTAVANJA, NACIN VODENJA
EVIDENCIJE I ROKOVI IZVJESTAVANJA

Clan 3.
(Imenovanje odgovorne osobe)

Transplantacijski centri, te sve zdravstvene ustanove
ukljucene u postupke od darivanja do presadivanja organa u svrhu
lije¢enja obavezne su imenovati odgovornu osobu/osobe zaduzene
za pracenje i dojavu ozbiljnih Stetnih dogadaja i ozbiljnih $tetnih
reakcija 1 o tome obavijestiti Federalno ministarstvo zdravstva (u
daljem tekstu: Ministarstvo), odnosno Centar za transplantacijsku
medicinu Federalnog ministarstva zdravstva (u daljem tekstu:
Centar).

Clan 4.
(Nacin izvjesStavanja i vodenje evidencije)

(1) Svi zdravstveni radnici ukljuceni u postupke iz ¢lana (3)
ovog pravilnika obavezni su imenovanoj osobi u
zdravstvenoj ustanovi dojaviti svaku ozbiljnu $tetnu reakciju
ili ozbiljni Stetni dogadaj ili sumnju o ozbiljnoj Stetnoj
reakeiji ili ozbiljnom §tetnom dogadaju koji zahtijeva hitno
postupanje, putem telefona bez odlaganja.

(2) Imenovana osoba iz stava (1) ovog ¢lana obavezna je o
svakoj ozbiljnoj S$tetnoj reakciji ili ozbiljnom Stetnom
dogadaju ili sumnji na ozbiljnu Stetnu reakciju ili na ozbiljni
Stetni dogadaj koji zahtijevaju hitno postupanje radi
neposrednog ugrozavanja javnog zdravlja bez odlaganja
obavijestiti Ministarstvo, odnosno Centar telefonskim i
pisanim putem.

(3) Ministarstvo, odnosno Centar duzan je bez odlaganja, o
ozbiljnom Stetnom dogadaju i/ili ozbiljnoj Stetnoj reakeiji ili
sumnji na ozbiljni Stetni dogadaj i/ili na ozbiljnu Stetnu
reakciju iz stava (2) ovog Cclana obavijestiti sve
transplantacijske centre primatelja organa u Federaciji Bosne
i Hercegovine, odnosno transplantacijske centre i nadlezna
tijela u drugom entitetu Bosne i Hercegovine ili Bréko
distriktu Bosne i Hercegovine, odnosno transplantacijske
centre i nadlezna tijela drzava u kojima se transplantacijski
centri primatelja organa nalaze, i to putem obrasca "Pocetni
izvjeStaj o sumnji na ozbiljni Stetni dogadaj i/ili na ozbiljnu
$tetnu reakciju (OSDR/O)" (Prilog 1.) koji &ini sastavni dio
ovog pravilnika.

(4) Transplantacijski  centar ili  zdravstvena ustanova
podnositeljica prijave duzna je dostaviti sve raspoloZive
informacije 1 izvrSiti procjenu rizika te uzrocno-posljedicne
povezanosti izmedu uzimanja, odnosno presadivanja organa,
odnosno drugih postupaka od darivanja do presadivanja
organa i ozbiljne Stetne reakcije ili ozbiljnog Stetnog



