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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
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dogadaja, te po zavrSetku istrazivanja dostaviti zakljucak
Ministarstvu, odnosno Centru.

Clan 5.
(Rokovi izvjeStavanja)

Ministarstvo, odnosno Centar, duzno je u roku od tri mjeseca
od dostave poletnog izvjeStaja iz stava (3) Clana 4. ovog
pravilnika podnijeti nadleznim tijelima drugog entiteta ili Brcko
distriktu Bosne i Hercegovine odnosno nadleznim tijelima drzava
sa kojima je zakljuen ugovor o razmjeni organa, a u kojima su
transplantacijski centri primatelji organa nalaze, kona¢ni izvjestaj
o ozbiljnom Stetnom dogadaju ili ozbiljnoj Stetnoj reakciji, i to
putem obrasca "Konacni izvjestaj o ozbiljnom Stetnom dogadaju
1/ili o ozbiljnoj Stetnoj reakciji" (Prilog 2.) koji ¢ini sastavni dio
ovog pravilnika.

Clan 6.
(Provedba preventivnih i korektivnih mjera)

U slu¢aju zaprimanja dojave o ozbiljnoj Stetnoj reakciji ili o
ozbiljnom Stetnom dogadaju ili sumnji na ozbiljnu Stetnu reakciju
ili na ozbiljni Stetni dogadaj iz nadleznog tijela drugog entiteta u
Bosni i Hercegovini ili Br¢ko distrikta Bosne i Hercegovine,
odnosno nadleznih tijela drzava sa kojima je zaklju¢en ugovor o
razmjeni organa, Ministarstvo, odnosno Centar duzno je, bez

odlaganja, izvijestiti imenovanu osobu transplantacijskog centra
primatelja organa, te u saradnji s transplantacijskim centrom
osigurati provedbu preventivnih i korektivnih mjera.

III. PRELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clan 7.
(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", broj 75/09 i
95/17) u Federaciji Bosne i Hercegovine, obavezne su u roku od
90 dana od dana stupanja na snagu ovog pravilnika, uskladiti
svoju organizaciju i poslovanje sa odredbama ovog pravilnika.

Clan 8.
(Stupanje na snagu)
Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana
objavljivanja u "Sluzbenim novinama Federacije BiH".

Broj 01-37-7310-3/18 Ministar
01. februara 2019. godine Doc. dr. Vjekoslav
Sarajevo Mandié, s. r.
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PRILOG 1.

Obrazac:
Pocetni izvjestaj o sumnji na ozbiljni Stetni dogadaj ifili
na ozbiljnu Stetnu reakciju (OSDR/O)

Zdravstvena ustanova

Federacija BiH identifikacijski broj potetnog izvjestaja
Identifikacijski broj darivatelja organa

Datum i vrijeme nastupanja ozbiljnog stetnog dogadaja i/ili reakcije
Datum i vrijeme otkrivanja ozbiljnog stetnog dogadaja i/ili reakcije
Datum prijave

Transplantacijski centar/i i drzava/e u kojima je organ(i) presaden
1.
2.
3.

Identifikacijski broj primatelja organa
Federacija BiH broj ET/broj, odnosno identifikacijski broj
druge drzave

o] A b

Opis ozbiljnog stetnog dogadaja i/ili ozbiljne stetne reakcije

Poduzete/predliozene neposredne mjere

Ime i prezime osobe koja prijavljuje

Potpis

Datum




Broj 9 - Strana 62 SLUZBENE NOVINE FEDERACIJE BiH Srijeda, 13. 2. 2019.

PRILOG 2.

Obrazac:
Konachni izvjestaj o ozbiljnom Stethom dogadaju ifili ozbiljnoj $tetnoj reakciji

FBiH identifikacijski broj pocetnog izvjestaja

Datum i vrileme podnosenje izviestaja

Opis slucaja

Uklju¢ene druge
drzave

Cal KEa [

Rezultat istrazivanja:

Poduzete preventivne i korektivhe mjere:

Zakljucak/daljnje aktivnosti, po potrebi:

Ime | prezime odgovorne osobe

Potpis

Datum




