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SLUZBENE NOVINE FEDERACIJE BiH
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I
U ostalom dijelu Rjesenju o imenovanju Komisija za popis
stalnih sredstava i sitnog inventara, stanja potrazivanja i obaveza i
novéanih sredstava u blagajni u 2019. godini broj 02-34/2-
341/19-P od 11.12.2019. godine ostaje nepromijenjeno.
I
Ovo Rjesenje stupa na snagu danom donosenja i objavit ¢e
se u "Sluzbenim novinama Federacije BiH".
Broj 02-34/2-341/19-P BG
27. decembra/prosinca 2019. godine
Sarajevo

Ministar
Vesko Drljaca, s. r.

(S1-33/20-F)
FEDERALNO MINISTARSTVO ZDRAVSTVA
54

Na osnovu ¢lana 9. stav (2), a u vezi sa ¢lanom 70. tacka a)
Zakona o lijecenju neplodnosti biomedicinski potpomognutom
oplodnjom ("Sluzbene novine Federacije BiH", broj 59/18),
federalni ministar zdravstva donosi

PRAVILNIK
O BLIZIM UVJETIMA U POGLEDU PROSTORA,
MEDICINSKO-TEHNICKE OPREME I SISTEMA
KVALITETA KOJE MORAJU ISPUNJAVATI
ZDRAVSTVENE USTANOVE ZA PROVODENJE
POSTUPAKA BIOMEDICINSKI POTPOMOGNUTE
OPLODNIJE, KAO I POSTUPAK VERIFIKACIJE

POGLAVLJE I. OPCE ODREDBE

Clan 1.
(Predmet)

Ovim pravilnikom propisuju se blizi uvjeti u pogledu
prostora, medicinsko-tehni¢ke opreme i sistema kvaliteta koje
moraju ispunjavati zdravstvene ustanove za provodenje
postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje iz ¢lana 27.
Zakona o lijecenju neplodnosti biomedicinski potpomognutom
oplodnjom ("Sluzbene novine Federacije BiH", broj 59/18) (u
daljnjem tekstu: Zakon), kao i postupak verifikacije djelatnosti
ovih zdravstvenih ustanova.

Clan 2.
(Postupci biomedicinski potpomognute oplodnje)
(1) Postupci biomedicinski potpomognute oplodnje (u daljnjem
tekstu: BMPO) obuhvataju sljedeée postupke:
a)  intrauterinu inseminaciju (IUI),
b) vantjelesnu oplodnju (IVF),
¢) intracitoplazmatsku mikroinjekciju spermija (ICSI),
d) pohranjivanje spolnih ¢elija, spolnih tkiva i embriona,
e) prenos spolnih éelija ili embriona u jajovod,
f)  preimplantacijsku genetsku dijagnostiku.
(2) Postupci BMPO iz stava (1) ovog ¢lana provode se u
okruzenju koje ukljuéenim osobama jeméi zdravstvenu i
liénu sigurnost te dostojanstvo.

Clan 3.
(Provodenje postupaka BMPO)

(1) Za provodenje postupaka BMPO iz ¢lana 2. ovog pra-
vilnika, zdravstvena ustanova treba da ima, pored prostora
za djelatnosti ginekologije i opstetricije, i laboratoriju za
BMPO.

(2) Ako pohranjivanje ukljuCuje skladiStenje spolnih celija,
spolnih tkiva i embriona moraju se ispuniti uvjeti
skladistenja pohranjenog bioloskog materijala.

Clan 4.
(Uvjeti za provodenje postupaka BMPO)

Zdravstvena ustanova koja provodi postupke BMPO (u

daljem tekstu: zdravstvena ustanova) mora ispunjavati sljedece
uvjete:

a) sanitarno-tehnicke 1 higijenske uvjete utvrdene
Pravilnikom o blizim uvjetima prostora, opreme i
kadra za osnivanje i obavljanje zdravstvene djelatnosti
u zdravstvenim ustanovama ("Sluzbene novine
Federacije BiH", br. 26/12, 23/13, 90/13, 15/14,
82/14, 83/15, 58/18 1 89/18).

b)  uvjete propisane ¢lanom 9. stav (1) Zakona, kao i

c)  posebne uvjete iz ovoga pravilnika.

Clan 5.
(Sigurnosno-tehnicki uvjeti)

(1) Zdravstvena ustanova ima osiguran i zastien pristup u
prostore u kojima se provode postupci BMPO, te sistem
sigurnosno-tehnicke zastite.

(2) Zdravstvena ustanova uspostavlja pisana pravila i postupke
za kontrolirani pristup, ¢iS¢enje i odrzavanje, odlaganje
otpada, te za reorganizaciju usluga u slucaju nuzde.

POGLAVLIJE 11. UVJETI U POGLEDU PROSTORA,
OPREME I KADRA

QOdjeljak A. Uvjeti u pogledu prostora i opreme
Pododjeljak A.1. Uvjeti prostora

Clan 6.
(Uvjeti prostora)

(1) Zdravstvena ustanova mora ispunjavati uvjete prostora
propisane Pravilnikom o blizim uvjetima prostora, opreme i
kadra za osnivanje i obavljanje zdravstvene djelatnosti u
zdravstvenim ustanovama, u dijelu koji se odnosi na
obavljanje zdravstvene djelatnosti na sekundarnom nivou
zdravstvene zastite, i to posebne uvjete za rad poliklinike, te
posebne uvjete za rad ordinacije za ginekologiju.

(2) Pored uvjeta iz stava (1) ovog ¢lana, zdravstvena ustanova
treba da osigura i:

a)  jednu bolesni¢ku sobu;

b)  prostoriju za aspiracije i embriotransfere;

c) laboratoriju za vantjelesnu oplodnju,
embriolosku laboratoriju;

d) prostor za krioprezervaciju;

e) ostavu za Cist i prljav ves i

f)  prostor za skladistenje
lijekova.

(3) Prostorije iz stava (2) tac. b), ¢) i d) ovog Clana ¢ine
funkcionalnu cjelinu i moraju biti izdvojene i zasticene od
neovlastenog pristupa.

(4) Za pristup prostorijama iz stava (3) ovog ¢lana neophodno
je odobrenje odgovornog doktora za postupke BMPO u
ovlastenoj zdravstvenoj ustanovi u kojoj se provode
postupci BMPO, a koji je imenovan u skladu sa ¢lanom 40.
stav (2) Zakona.

odnosno

sanitetskog materijala i

Clan 7.
(Uvjeti prostora za aspiracije i embriotransfere)

(1) Prostorija za aspiracije i embriotransfere mora biti dovoljno
velika kako bi se osiguralo dovoljno prostora za opremu,
materijale i osoblje.

(2) Uz prostoriju iz stava (1) ovog ¢lana, zdravstvena ustanova
osigurava i prostor u kojem ¢e se pacijentica pripremiti za
zahvat.

Clan 8.
(Uvjeti prostora laboratorija)

(1) Za obavljanje postupaka BMPO zdravstvena ustanova
duzna je osigurati odgovarajute zasebne prostorije za
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laboratoriju za BMPO koju ¢ine funkcionalno uskladeni

dijelovi, i to:

a) prostor za obradu uzorka i
reprodukcije;

b)  prostor za krioprezervaciju i

¢) prostor za davanje uzoraka.

Materijali koji se koriste u izgradnji laboratorija moraju biti

prikladni za standarde sterilnih prostorija, minimizirajuci

ispustanje isparivih organskih spojeva i toksi¢nosti po

embrione. Konstrukcija laboratorije treba da osigura

optimalan tok rada na minimalnim udaljenostima pri

rukovanju reproduktivnim c¢elijama tokom svih faza

tretmana.

U laboratoriji se uspostavlja sistem za sterilan pristup

osoblja i materijala:

a)  prostorije za presvlacenje su odvojene od laboratorija;

b) uredaji za pranje i suSenje ruku su postavljeni van
laboratorija;

¢) odvojeni uredski prostori za administrativne poslove
su van laboratorija i

d) prostor za Cis¢enje i sterilizaciju opreme, ako postoji,
odvojen je od laboratorija.

Clan 9.

(Uvjeti vazduha u laboratoriju)
Laboratorijski vazduh se podvrgava visokoucinkovitom
filteru vazdusnih Ccestica (HEPA - filter koji moze
apsorbirati veliku koli¢inu vrlo malih Cestica) i isparivih
organskih spojeva (VOC - Volatile Organic Compounds).
Ako postupci ukljuuju obradu pod uvjetima direktne
izloZenosti okolini, osigurava se odgovaraju¢i kvalitet
vazduha i Cistoée kako bi se opasnost od kontaminacije,
ukljuCujuéi unakrsnu kontaminaciju, svela na najmanju
mogucu mjeru. U¢inkovitost tih mjera redovno se validira i
nadzire.
Kod obrade spolnih celija, spolnih tkiva i embriona u
bezprasnoj komori zahtijeva se kvalitet vazduha u kojem
broj Cestica i broj mikrobnih kolonija odgovara najmanje
Klasi C, a za pripadajué¢u okolinu zahtjeva se najmanje
Klasa D u skladu sa uvjetima utvrdenim u Pravilniku o
dobroj proizvodnoj praksi (GMP) za lijekove, a koji se
donosi na osnovu Zakona o lijekovima i medicinskim
sredstvima Bosne i Hercegovine i koji je dostupan na
internet stranici Agencije za lijekove i medicinska sredstva
Bosne i Hercegovine.

Clan 10.

(Uvijeti za krioprezervaciju)
Zdravstvena ustanova mora osigurati zasebnu prostoriju za
krioprezervaciju.
Ako pohranjivanje ukljucuje skladistenje spolnih delija,
spolnih tkiva i embriona obavezno se odreduju uvjeti
skladiStenja potrebni za odrzavanje pohranjenog bioloskog
materijala.
Prostori za pohranu organiziraju se tako da je jasno
razdvajanje 1 razlikovanje reproduktivnih ¢elija/tkiva prije
izdavanja ili dok su u karanteni, od tkiva koja su izdata i
koja su odbijena, kako bi se sprijeila njihova zamjena ili
medusobna kontaminacija.
Kriti€ni parametri nadziru se, prate i biljeze kako bi se
dokazala uskladenost s odredenim uvjetima skladiStenja.
Prostorija i kriospremnici moraju biti osigurani od
nekontroliranog ulaza neovlastenog osoblja.
Zdravstvena ustanova duZna je da uspostavi pisana pravila i
postupke za kontrolirani pristup, ¢iSCenje i odrzavanje,
odlaganje otpada, te za reorganizaciju usluga u slucaju
nuzde.

tehnike asistirane

Pododjeljak A.2. Uvjeti medicinsko-tehni¢ke opreme
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Clan 11.

(Uvjeti medicinsko-tehnicko opreme)
Zdravstvena ustanova za obavljanje postupaka BMPO mora
ispunjavati uvjete medicinsko-tehnicke opreme propisane
Pravilnikom o blizim uvjetima prostora, opreme i kadra za
osnivanje i obavljanje zdravstvene djelatnosti u zdravstve-
nim ustanovama, u dijelu koji se odnosi na obavljanje
zdravstvene djelatnosti ginekologije i opstetricije, te uvjete
propisane ovim pravilnikom.
Ako se instrumenti viSekratno koriste, nuzno je primjenji-
vati validirani postupak njihovog ¢iS¢enja i sterilizacije.
Sva oprema i uredaji za postupke BMPO moraju biti
oblikovani i redovno odrzavani isklju¢ivo u svrhu za koju
su namijenjeni.

Clan 12.
(Medicinsko-tehnicka oprema za aspiracije i embriotransfere)
Postupke medicinski potpomognute oplodnje moze
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obavljati zdravstvena ustanova koja, pored opreme iz ¢lana

11. ovog pravilnika, ima i odgovarajuéu opremu, sterilne

instrumente, potro$ni materijal i uredaje za provodenje

postupaka biomedicinski potpomognute oplodnje i

uzimanje bioloskih uzoraka kao i:

a) transvaginalni ultrazvuk s vodilicom za transva-
ginalnu punkciju;

b) elektriénu aspiracijsku (vakuum) pumpu;

c) grija¢ za epruvete sa odgovaraju¢im medijem u koje
se aspirira folikularna tekuéina;

d)  pribor za punkciju jajnika i aspiraciju;

e) anestezioloski aparat sa potrebnim medicinskim
sredstvima i lijekovima za opéu anesteziju,

f)  EKG monitoring sa oksimetrom i tlakomjerom;

g) aspirator;

h)  defibrilator;

i)  setzareanimaciju;

j)  terapiju za anafilakticki Sok i

k) instrumentarij za  zbrinjavanje
(krvarenja).

Zdravstvena ustanova je duzna da osigura svakodnevno

odredivanje nivoa hormona (E2, LH i slL.).

Clan 13.

(Medicinsko-tehni¢ka oprema IVF laboratorije)
Minimalna oprema koju svaka IVF laboratorija u
zdravstvenoj ustanovi mora imati je:

a) dva CO2 inkubatora;

b) invertni mikroskop s mikromanipulatorom za ICSI;

c) centrifuga;

d)  bezpra$na (laminarna) komora s lupom;

e) medicinski hladnjak za pohranu medija sa displejom
temperature i kontrolom zadate temperature;

f)  svjetlosni mikroskop za analizu sjemena;

g)  eksterni uredaj za provjeru temperature i nivoa CO2 u
inkubatorima;

h) antivibracijski sto;

i)  stereomikroskop;

j)  Phmetar;

k) termometar za mjerenje u mediju;

1)  grejni blok;

m) grejna ploca;

n) prenosna posuda za tekuéi dusik;

o) ploca za brojanje spermija;

p) jedinica za ¢is¢enje vazduha i

q) autoklav.

U IVF laboratoriji mora biti:

a)  osigurana neprekidna opskrba strujom;

komplikacija
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b)  kritine dijelove opreme, ukljuCujuci inkubatore i
jedinice za krioprezervaciju, treba kontinuirano pratiti
i opremiti alarmnim sistemom;

c) plinske boce trebaju biti smjestene van laboratorije.
Neophodno je da sistem boca sa gasovima za
inkubatore posjeduje sistem automatskog
prebacivanja sa boce na bocu kako kultura embriona i
reproduktivih ¢elija nikada ne bi ostale bez gasova.
Preporucuje se visoka Cistoéa gasova, a koja se
osigurava upotrebom HEPA i VOC filtera. HEPA
filteri se redovno prate i testiraju;

d) uredaji za grijanje moraju biti instalirani kako bi se
odrzala temperatura medija i reproduktivnih Celija
tokom rukovanja;

e) sva oprema u laboratoriji mora biti validirana i
prikladna za svoju namjenu, a performanse ovjerene
kalibriranim instrumentima. Oprema treba biti ozna-
¢ena oznakom CE. Validacija, kalibracija, odrzavanje
i popravak opreme moraju biti dokumentirani;

f)  priruénik s uputama o upotrebi opreme mora biti
dostupan;

g) neispravna oprema mora biti oznaCena oznakom
"izvan upotrebe" kako bi se izbjegla greska.

Laboratorija treba da osigura opremu potrebnu za postupke

BMPO, u broju koji odgovara radnom opterecenju.

Clan 14.
(Uvjeti za krioprezervaciju)
Prostorija za krioprezervaciju mora imati kontejner za

Cuvanje reproduktivnih ¢elija i tkiva u te€nom azotu ili pari azota
i to: dva ili viSe klasicnih kontejnera bez alarma, manjeg
kapaciteta - za cuvanje ¢elija u te¢nom azotu ili kontejner veceg
kapaciteta sa regulacijom nivoa tecnog azota i alarmom - za
Cuvanje Celija u pari azota ili u tenom azotu. Ukupni kapacitet
kontejnera mora biti dovoljan za potencijalno ¢uvanje uzoraka iz
svih uradenih ciklusa BMPO u zakonom predvidenom roku.

Odjeljak B. Kadar
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Clan 15.
(Uvjeti kadra za zdravstvenu ustanovu)

Zdravstvena ustanova je duzna da ima u radnom odnosu sa

punim radnim vremenom najmanje jedan struéni tim u

sastavu:

a) doktor medicine specijalista ginekologije i akuSerstva
sa subspecijalizacijom iz humane reprodukcije ili
doktor medicine specijalista ginekologije i akuserstva
sa najmanje pet godina iskustva u reproduktivnoj
medicini, od ¢ega najmanje Sest mjeseci radnog
iskustva na poslovima BMPO u zdravstvenoj ustanovi
koja provodi najmanje 150 IVF postupaka godisnje,

b)  magistar biologije ili bachelor primijenjene biologije;
diplomirani biolog ili profesor biologije sa
akademskom titulom magistra ili doktora bioloskih
nauka iz uzeg nau¢nog podrudja genetika, biologija
¢elija (u daljnjem tekstu: magistar biologije),

¢) medicinska sestra-tehnicar,
d) laboratorijski tehnicar.
Zdravstvena ustanova moze da angazira histologa-embrio-
loga i doktora medicine specijalistu urologa na osnovu
ugovora, po potrebi.
Timom biomedicinskih struénjaka koordinira doktor medi-
cine specijalista ginekologije i akuSerstva sa subspecijali-
zacijom iz humane reprodukcije ili doktor medicine
specijalista ginekologije i akuserstva sa najmanje pet godina
iskustva u reproduktivnoj medicini (u daljnjem tekstu:
odgovorni doktor), kojeg imenuje direktor zdravstvene
ustanove.
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Zdravstvena ustanova u kojoj se provode postupci BMPO

¢lanovima tima iz stava (1) ovog ¢lana treba da osigura

pocetno obrazovanje u oblasti BMPO, kao i da omoguéi

kontinuirano struéno usavrSavanje, §to je potrebno

dokumentirati.

Kompetencije ¢lanova tima periodicki se ocjenjuju kako je

specificirano odredbama o sistemu kvaliteta propisanim

ovim pravilnikom.

Najmanyji broj uposlenika u zdravstvenoj ustanovi u kojoj se

provode postupci BMPO odreduje se prema broju

postupaka:

a) za izvodenje do 250 postupaka godisnje potreban je
najmanje jedan tim iz stava (1) ovog ¢lana;

b) za izvodenje do 500 postupaka godiSnje potrebno je
da su u timu najmanje dva doktora iz stava (1) tacka
a) ovog ¢lana i dva magistra biologije;

¢) zaizvodenje vise od 500 postupaka godiSnje potrebno
je da su u timu najmanje tri doktora iz stava (1) tacka
a) ovog ¢lana i tri magistra biologije.

POGLAVLJE III. SISTEM KVALITETA
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Clan 16.

(Obaveza uspostave sistema kvaliteta)
Zdravstvena ustanova duzna je da uspostavi sistem
standarda za osiguranje sigurnosti i kvaliteta tkiva i Celija,
$to ukljucuje upravljanje kvalitetom za djelatnost BMPO,
jasno definiran organizacijski okvir, opise poslova i odgo-
vornost za svako od radnih mjesta, upravljanja dokumenta-
cijom i zapisima, kontrole kvalitete, kvalifikacije prostora i
opreme, validacije procesa, slijedivosti te izvjeStavanja o
neuskladenostima, $tetnim dogadajima i reakcijama.
Sistem upravljanja kvalitetom u podru¢ju BMPO
predstavlja koordinirane aktivnosti namijenjene upravljanju
i nadzoru organizacije po pitanju kvaliteta, koje moraju
omoguciti dosljedan rad sa spolnim celijama, tkivima i
embrionima u skladu sa tehnickim i zakonskim zahtjevima.
Upravljanja kvalitetom mora se provoditi i odrzavati tokom
cijelog procesa BMPO i obuhvata niz mjera, od
identifikacije pacijenta, preko laboratorijskog rada sa
spolnim ¢elijama, tkivima i embrionima do klinicke
primjene prema pacijentu.
Sistem kvaliteta osigurava da su svi kriti€ni procesi
specificirani u relevantnim uputstvima i da se provode u
skladu sa standardima i specifikacijama propisanim ovim
pravilnikom.
Odgovarajuéim postupkom uzimanja trebaju se ocuvati ona
svojstva spolnih ¢elija, spolnih tkiva i embriona koja su
nuzna za njihovo koriStenje, na nacin koji istovremeno
smanjuje rizik od mikrobioloske kontaminacije na najmanju
mogucéu mjeru.
Sistem kvaliteta se redovno revidira, preispituje se njegova
ucinkovitost i, po potrebi se pokreéu korektivne mjere.

Clan 17.
(Odgovornost za kvalitet)

Za kvalitet u provodenju postupaka BMPO su odgovorne
sve osobe ukljuCene u radne procese u ovlastenim
zdravstvenim ustanovama.

Rukovodstvo zdravstvene ustanove je duzno osigurati
sistematski pristup kvalitetu, te primjeni i odrzavanju
sistema kvaliteta.

Clan 18.
(Uvjeti unutrasnje organizacije)
Zdravstvena ustanova duzna je:
a) daima odgovarajuéu organizacijsku strukturu i nacin
rada u kojima su odredeni hijerarhijski odnosi i
odgovornosti za svako od radnih mjesta, te koji su
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primjereni za obavljanje djelatnosti za koju se trazi

odobrenje;

b) da ima detaljan opis radnih mjesta, zadataka,
odgovornosti 1 odnosa s drugim radnim mjestima, te
plan trajnog strucnog usavrSavanja strucnih radnika
kojim se osigurava:

- da steknu odgovarajuce znanje i iskustvo za
razumijevanje tehni¢kih i naucnih postupaka
vezanih uz radno mjesto,

- da se upoznaju s organizacijskom strukturom,
standardnim operativnim procedurama, siste-
mom kvaliteta i1 prijave ozbiljnih Stetnih
dogadaja i ozbiljnih $tetnih reakcija,

- da su primjereno informirani o etickim i
pravnim aspektima postupaka biomedicinski
potpomognute oplodnje i

c¢) da razvije, odrzava i unapreduje sistem kvaliteta
primjeren djelatnosti koju obavlja.

Clan 19.

(Odgovorna osoba za kvalitet u oblasti BMPO)
Zdravstvena ustanova duzna je da imenuje odgovornu
osobu za kvalitet u oblasti BMPO.

Odgovorna osoba iz stava (1) ovoga ¢lana obavezna je:

a) osigurati da se svi postupci uzimanja, obrade,
testiranja, skladiStenja i raspodjele spolnih celija,
spolnih tkiva i embriona obavljaju u skladu sa
propisanim zahtjevima;

b) poduzeti sve potrebne mjere kako bi se uspostavio
sistem kvaliteta koji se bazira na nacelima dobre
proizvodacke prakse, te osigurao sistem upravljanja
kvalitetom;

¢) uspostaviti djelokrug aktivnosti i posebne odgovor-
nosti uposlenika, te uspostaviti sistem pracenja,
biljezenja 1 izvjeStavanja o ozbiljnim Stetnim
dogadajima i ozbiljnim $tetnim reakcijama;

d) osigurati da su uposlenici odgovarajuée osposobljeni
za obavljanje svojih duznosti;

e) organizirati kontinuirano obrazovanje uposlenika
putem sudjelovanja u kursevima ili drugim edukacij-
skim programima;

f)  dostavljati podatke i izvjeStaje nadleznom tijelu i

g) osigurati sljedivost spolnih éelija, spolnih tkiva i
embriona.

Clan 20.

(Izrada i primjena standardnih operativnih procedura)

Za postupke biomedicinski potpomognute oplodnje moraju

postojati dokumentirane i odobrene standardne operativne

procedure (SOP).
U standardnim operativnim procedurama se navode svi
postupci  ukljuéeni u biomedicinski potpomognutu

oplodnju.

Standardne operativne procedure iz stava (1) ovoga ¢lana
obavezno obuhvataju i postupke koji jemce sigurnost brac-
nih, odnosno vanbra¢nih partnera, te darivatelja i primatelja.
Revizija standardnih operativnih procedura se vr$i po
potrebi, a pregled tih procedura jedanput godi$nje. Sve
standardne operativne procedure se trebaju arhivirati i
Cuvati 1 nakon §to prestanu da vaze.

Clan 21.
(Upravljanje dokumentacijom)
Svi postupci biomedicinski potpomognute oplodnje koji se
izvode moraju biti dokumentirani.
Dokumentacija mora sadrzavati sljede¢e osnovne podatke:
a) identifikacija bra¢nog/vanbra¢nog para,

3)

)

b) identifikacija spolnih éelija, spolnih tkiva, zigota i
embriona,

c)  vrsta postupka biomedicinski potpomognute oplodnje,

d)  KkoriSteni kriti¢ni materijal (npr. vrsta medija),

e) uposlenici koji su obavljali postupak ili koji su
svjedocili postupku.

Dokumentacija se obavezno vodi u pisanom i u elektron-

skom obliku, a zabiljeSke moraju biti jasne, neizbrisive i

dostupne u svakom trenutku.

Svi postupci biomedicinski potpomognute oplodnje moraju

biti opisani kroz standardne operativne procedure s

pripadaju¢im obrascima. Svi uposlenici moraju biti

upoznati sa sadrzajem standardnih operativnih procedura i

odgovorno postupati u skladu sa njima.

Clan 22.

(Kvalifikacije prostora i opreme, validacija procesa za obavljanje
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postupaka BMPO)
Zdravstvena ustanova obavezna je osigurati odgovarajucu
opremu i materijale za postupke BMPO.
Oprema 1 materijali koji se upotrebljavaju za obavljanje
postupaka BMPO su oblikovani i odrzavani iskljuc¢ivo u
svrhu za koju su namijenjeni.
Sva kriticna oprema i tehnicki uredaji moraju biti
identificirani i validirani, redovno pregledani i preventivno
odrzavani u skladu sa uputama proizvodaca. Ako oprema ili
materijali uticu na kriticne parametre obrade ili skladistenja
(kao Sto su temperatura, pritisak, broj cCestica, nivoi
mikrobioloske kontaminacije), moraju se identificirati i, po
potrebi, biti predmet nadzora, upozorenja, alarma i
korektivnih djelovanja kako bi se otkrile nepravilnosti i
nedostaci, te osiguralo odrzavanje kriticnih parametara u
okviru prihvatljivih granica u svakom trenutku. Sva oprema
s kriticnom mjernom funkcijom bazdari se na dostupni
standard.
Nova i popravljena oprema testira se prilikom instalacije i
validira se prije upotrebe. Rezultati testiranja se
dokumentiraju.
Sva kriticna oprema redovno se odrzava, servisira, Cisti,
dezinficira i sanitira, te se o tome vodi odgovarajuca
evidencija.
U zdravstvenoj ustanovi dostupni su prirucnici za rukovanje
opremom, kao i propisane detaljne upute o postupcima u
slucaju neispravnosti ili kvara kriticne opreme.
U zdravstvenoj ustanovi su odredeni postupci za djelovanje
svih dijelova kriticne opreme uz detaljne upute za
postupanje u sluc¢aju nepravilnosti ili kvara.
U postupcima za djelatnosti za koje se zahtijeva odobrenje,
moraju biti detaljno opisane specifikacije za sav potro$ni
materijal, a posebno za sve kriticne materijale i reagense
(sve otopine i mediji koji se koriste pri manipulaciji sa spol-
nim ¢elijama, spolnim tkivima i embrionima). Za kriti¢ne
reagense 1 materijale moraju biti ispunjeni dokumentirani
zahtjevi i specifikacije. Zdravstvena ustanova duzna je da
vodi evidenciju potro$nog materijala, a posebno evidenciju
kritinih materijala i reagenasa kako bi se osigurala
sljedivost.
Postupci odrzavanja, Ciséenja, dezinfekcije, popravljanja i
kontrole rizi€ne opreme obavezno se propisuju standardnim
operativnim procedurama, a podaci o obavljanju tih
postupaka se dokumentiraju. Zdravstvena ustanova
raspolaze odgovarajuéom opremom i odje¢om za licnu
zastitu uposlenika, te cuvanja higijene.
Svaka promjena koja utice na kvalitet ili sigurnost pacijenta
kriticki se razmatra, odobrava ili odbija, $to se dokumentira.
Obavezno se dokumentiraju i prepravljanja na opremi, nova
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namjena uredaja, promjene prostora, promjena procesa, te
novi proces ili nacin rada.

(11) Za svaki uredaj propisuje se vrijeme ili uvjeti redovne

rekvalifikacije.

(12) Za svako testiranje potrebno je dobiti dokumentaciju.
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Clan 23.

(Uvjeti kvalitete za pohranjivanje i sljedivost ¢elija, tkiva i

embriona)
Zdravstvena ustanova treba imati propisane uvjete
pohranjivanja i roka valjanosti za svaku vrstu tkiva i ¢elija
posebno, ukljuCujuéi i grani¢ne vrijednosti parametara koji
su bitni za ocuvanje svojstava Celija ili tkiva poput
temperature, vlage ili kvalitete vazduha.
Zdravstvena ustanova raspolaze odgovaraju¢im prenosnim
spremnicima koji osiguravaju ¢uvanje ¢elija u propisanim i
kontroliranim uvjetima.
Zdravstvena ustanova uspostavlja sistem za elektronsko
vodenje propisane evidencije na nacin da se osigura
identifikacija i sljedivost spolnih ¢elija, spolnih tkiva i
embriona, odnosno sistem bionadzora.
Zdravstvena ustanova raspolaze sredstvima za kontrolu
kvaliteta okoline u prostorima za pohranjivanje kako bi se
izbjegla bilo kakva situacija koja bi mogla negativno uticati
na upotrebljivost, integritet ili bioloSke uvjete spolnih ¢elija
i sigurnost radnika.
Zdravstvena ustanova duzna je uspostaviti ucinkovit i
provjeren sistem za pracenje i dojavu ozbiljnih Stetnih
dogadaja i ozbiljnih $tetnih reakcija, te sistem za povlacenje
i povrat spolnih éelija, spolnih tkiva i embriona.
Zdravstvena ustanova obavezno utvrduje standardne
operativne procedure za svaki postupak BMPO koji
provodi.

Clan 24.
(Sistem bionadzora)

Zdravstvena ustanova osigurava sistem za bionadzor

(biovigilancu).

Bionadzor u BMPO obuhvata:

a)  sljedivost spolnih ¢elija, spolnih tkiva i embriona;

b) sljedivost potrosnog materijala i postupaka koji utiu
na kvalitetu spolnih ¢elija, spolnih tkiva i embriona;

¢) sljedivost postupaka koji mogu dovesti do zamjene
bioloskih uzoraka;

d) komplikacije tokom lijecenja;

e) sistem za pracenje i dojavu ozbiljnih Stetnih dogadaja
i ozbiljnih Stetnih reakcija u skladu sa posebnim
pravilnikom.

U svim postupcima BMPO vodi se duzna briga o sljedi-

vosti uzoraka spolnih ¢elija, spolnih tkiva i embriona.

Clan 25.
(Sistem unutrasnjeg nadzora)

Za djelatnosti za koje se zahtijeva posebno odobrenje
obavezno se uspostavlja sistem unutrasnjeg nadzora u
zdravstvenoj ustanovi. Najmanje svake dvije godine stru¢no
i osposobljeno osoblje mora provesti neovisni nadzor radi
provjere uskladenosti s odobrenim standardnim operativnim
procedurama.

Rezultati unutra$njeg nadzora i korektivne mjere obavezno
se dokumentiraju.

Odstupanja od zatrazenih standarda kvalitete i sigurnosti
zdravstvena ustanova duZna je da preispita i dokumentira,
$to ukljuCuje odluku o mogué¢im korektivnim i preven-
tivnim mjerama. O daljnjem statusu neuskladenih tkiva i
¢elija odlucuje se saglasno odobrenim standardnim opera-
tivnim procedurama koje nadzire i biljezi odgovorna osoba.

Sva neuskladena tkiva i celije se identificiraju i
dokumentiraju.

(4) Korektivne mjere se dokumentiraju, te pravovremeno i
ucinkovito zapoc€inju i dovrSavaju. Ucinkovitost preventiv-
nih i korektivnih mjera ocjenjuje se nakon njihovog
provodenja.

Clan 26.
(Kontrola kvalitete)

(1) Zdravstvena ustanova duzna je da uspostavi postupke za
ocjenjivanje uspjesnosti upravljanja sistemom kvaliteta ka-
ko bi se osiguralo njegovo trajno i sistematsko poboljsanje.

(2) Sistem kontrole kvaliteta podrazumijeva kvalifikaciju
(utvrdivanje valjanosti) uredaja, standardnih operativnih
procedura, dokumentacije, Cistog prostora, Cciscenja i
dezinfekcije prostora, validaciju uredaja i prostora, nadzor
kvalificiranih sistema, kontrole izmjena, te rekvalifikaciju.

(3) Kontrolom kvaliteta uspostavlja se i kontrola sljedivosti
biomaterijala, kao i reagenasa koriStenih u radu.

(4) Kontrolu kvaliteta uspostavlja imenovana odgovorna osoba
za kvalitet u oblasti BMPO, imenovana u skladu sa ¢lanom
19. ovog pravilnika, a obavlja se uz pomoc¢ svih uposlenika.

POGLAVLJE 1V. POSTUPAK VERIFIKACIJE

Clan 27.
(Dokumentirani zahtjev)

(1) Saglasno ¢l. 10. i 11. Zakona, zahtjev za utvrdivanje
ispunjenosti uvjeta prostora, opreme i kadra za obavljanje
postupaka BMPO (u daljnjem tekstu: zahtjev) zdravstvena
ustanova podnosi Federalnom ministarstvu zdravstva (u
daljnjem tekstu: Ministarstvo).

(2) U zahtjevu se obavezno navodi vrsta postupka BMPO za
koji zdravstvena ustanova podnosi pojedinacan zahtjev.

(3) Uz pojedina¢ni zahtjev zdravstvena ustanova podnosi
sljedece:

a) rjeSenje o ispunjavanju uvjeta zdravstvene ustanove
izdato od ovlastenog ministarstva zdravstva saglasno
Pravilniku o blizim uvjetima prostora, opreme i kadra
za osnivanje i obavljanje zdravstvene djelatnosti u
zdravstvenim ustanovama i Pravilniku o uvjetima
prostora, opreme i kadra, kao i primijenjenih tehnolo-
gija koje moraju ispunjavati zdravstvene ustanove
koje obavljaju najsloZzenije oblike specijalisti¢ko-
konsultativne i bolni¢ke zdravstvene djelatnosti na
tercijarnom nivou zdravstvene zastite, koji se donose
na osnovu Zakona o zdravstvenoj zastiti, kao i
rjesenje o registraciji izdato od nadleznog suda;

b) naznaku vrste postupka BMPO za koji se trazi
dozvola za rad,

c¢) liéni podaci odgovorne osobe/a za obavljanje
pojedinac¢nih postupaka BMPO za koje se trazi
dozvola za rad,

d) tlocrt i opis prostora namijenjenog za obavljanje
BMPO;

e) spisak medicinsko-tehnicke opreme sa urednim
atestima proizvodaCa opreme kojim se potvrduje
kvalitet, ispravnost i sigurnost opreme u zdravstvenoj
ustanovi, kao i dokazi o ispunjavanju drugih posebnih
zahtjeva opreme utvrdenih ovim pravilnikom,

f) dokaz o ispunjavanju uvjeta struénog kadra uz
potvrdu o provedenoj edukaciji i potvrdu o
praktiénom radu u oblasti BMPO pod nadzorom
struénjaka odgovaraju¢ih kompetencija, shodno vrsti
postupka BMPO za koju zdravstvena ustanova trazi
ovlastenje,

g) standardni operativni postupci za obavljanje pojedi-
nacnih postupaka BMPO;
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h)  priruénik sistema kvalitete;

i)  dokaz o ispunjavanju uvjeta iz ¢lana 9. Zakona, kao i
propisa donesenih na osnovu ovog zakona, i to za
postupke BMPO za koje se trazi dozvola za rad;

j)  vazeéi ugovor sa zdravstvenom ustanovom iste
djelatnosti za obavljanje nastavka lijecenja u slucaju
nastupanja posebnih i nepredvidivih okolnosti tokom
obavljanja postupaka biomedicinski potpomognute
oplodnje;

k) vazeéi ugovor sa javnom zdravstvenom ustanovom
tipa bolnice sa registriranom djelatnoséu iz opce
hirurgije 1 ginekologije 1 akuSerstva u slucaju
nastupanja posebnih i nepredvidivih okolnosti tokom
lijecenja biomedicinski potpomognutom oplodnjom;

1)  izvjestaj o uskladenosti sa propisanim uvjetima;

m) dokaz o uplati federalne takse,

n) dokaz o uplati naknade za rad stru¢ne komisije.

Clan 28.

(Stru¢na komisija)
Po prijemu uredno dokumentiranog zahtjeva iz ¢lana 27.
ovog pravilnika, federalni ministar zdravstva (u daljnjem
tekstu: federalni ministar) imenuje struénu komisiju od
maksimalno pet ¢lanova sa zadatkom da kod podnositelja
zahtjeva obavi neposredan uvid, te utvrdi ispunjenost uvjeta
prostora, opreme i kadra za obavljanje postupka BMPO za
koji se podnosi zahtjev.
Clanovi struéne komisije moraju biti istaknuti stru¢njaci
odredene specijalnosti, odnosno subspecijalnosti vezane za
postupak BMPO za koji se podnosi zahtjev, izuzev ¢lana
struéne komisije imenovanog u ime Ministarstva.
U slucaju deficitarnosti stru¢njaka iz stava (2) ovog ¢lana u
Federaciji Bosne i Hercegovine (u daljnjem tekstu: Federa-
cija), odnosno Bosne i Hercegovine, dozvoljen je angazman
i inostranog struénjaka koji ima struéne i nauéne reference
za postupak BMPO za koji je podnesen pojedinacan
zahtjev.
Clanovi struéne komisije imaju pravo kod obavljanja
neposrednog uvida traziti sve podatke koji su od znacaja za
izdavanje odobrenja.
Stru¢na komisija iz stava (1) ovog ¢lana sacinjava zapisnik,
koji je sastavni dio dokumentacije na osnovu koje se izdaje
rjeSenje kojim se utvrduje ispunjenost uvjeta prostora,
opreme 1 kadra za provodenje pojedinacnih postupaka
BMPO iz ¢lana 27. Zakona.
Stru¢na komisija odgovara za istinitost podataka navedenih
u zapisniku iz stava (5) ovog ¢lana.
Clanovima struéne komisije pripada pravo na naknada &iju
visinu utvrduje federalni ministar posebnim rjesenjem.
Naknada iz stava (7) ovog ¢lana se isplacuje iz sredstava
koje uplacuje podnositelj zahtjeva, u visini koju odredi
federalni ministar posebnim rjeSenjem.

Clan 29.

(Rjesenje ministra)
Na osnovu podnesenog dokumentiranog zahtjeva, a po
provedenom postupku, federalni ministar donosi rjesenje
kojim se utvrduje ispunjenost uvjeta prostora, opreme i
kadra za provodenje pojedinaénih postupaka BMPO i izdaje
dozvola za rad za zdravstvenu ustanovu ili donosi rjesenje
kojim se zahtjev odbija.
Rjesenje doneseno u smislu stava (1) ovog ¢lana je kona¢no
u upravnom postupku i protiv istog se moze pokrenuti
upravni spor saglasno propisima o upravnim sporovima.
Saglasno ¢lanu 12. stav (2) Zakona, rjeSenje iz stava (2)
ovog Clana izdaje se sa rokom vaZzenja od Cetiri godine,
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racunajuci od dana objave rjesenja u "Sluzbenim novinama
Federacije BiH".
Rjesenje iz stava (2) ovog Clana objavljuje se u "Sluzbenim
novinama Federacije BiH".

Clan 30.

(Obavijest o promjenama uvjeta u zdravstvenoj ustanovi i

oduzimanje dozvole za rad)

Ako tokom obavljanja postupaka BMPO nastanu promje-
ne u vezi ispunjavanja uvjeta na osnovu kojih je izdato
rjeSenje kojim se utvrduje ispunjenost uvjeta prostora,
opreme i kadra za provodenje pojedinacnih postupaka
BMPO i izdaje dozvola za rad za zdravstvenu ustanovu,
zdravstvena ustanova obavezna je o navedenim promje-
nama obavijestiti Ministarstvo, i to u roku od 90 dana od
dana nastupanja promjene.

Federalni ministar, po sluzbenoj duznosti, a saglasno
svojim ovlaStenjima iz ¢lana 14. stav (1) tac. a), b) i ¢)
Zakona, moze zdravstvenoj ustanovi rjeSenjem oduzeti
dozvolu za rad izdatu u smislu Zakona i ovog pravilnika.

Clan 31.
(Prijedlog za oduzimanje dozvole za rad)

Prijedlog za oduzimanje dozvole za rad federalnom
ministru moze podnijeti i Komisija, ako utvrdi da se
ovlastena zdravstvena ustanova u provodenju postupaka
BMPO ne pridrzava odredbi Zakona i propisa donesenih na
osnovu Zakona.
Prije donosenja kona¢nog prijedloga iz stava (1) ovog
Clana, Komisija mora obavijestiti ovlastenu zdravstvenu
ustanovu o prijedlogu za oduzimanje dozvole za rad i dati
joj mogucénost da se o prijedlogu pismeno izjasni, i to u
roku od 15 dana od dana prijema tog prijedloga.

Clan 32.

(Rjesenje o oduzimanju dozvole za rad)

Rjesenje o oduzimanju dozvole za rad se objavljuje u
"Sluzbenim novinama Federacije BiH".
Rjesenje o oduzimanju dozvole za rad je konacno u
upravnom postupku i protiv istog se moze pokrenuti
upravni spor saglasno propisima o upravnim sporovima.

Clan 33.

(Obnova dozvole za rad)

Ovlastena zdravstvena ustanova koja ima namjeru nastaviti

i dalje obavljati postupke BMPO za koje posjeduje vazeéu
dozvolu za rad, duzna je najkasnije 90 dana prije isteka roka
vazenja dozvole za rad izdate u smislu Zakona i ovog pravilnika,
podnijeti Ministarstvu zahtjev za obnovu dozvole za rad.

M
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Clan 34.
(Jedinstveni registar ovlastenih zdravstvenih ustanova)
Ministarstvo vodi jedinstveni registar svih ovlastenih
zdravstvenih ustanova na teritoriji Federacije koje imaju
dozvolu za rad izdatu od strane federalnog ministra
saglasno Zakonu i ovom pravilniku.
Podaci o ovlastenim zdravstvenim ustanovama iz stava (1)
ovog Clana objavljuju se na web stranici Ministarstva i
redovno se azuriraju.

POGLAVLJE V. PRELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clan 35.
(Obaveza uskladivanja za zdravstvene ustanove)
Zdravstvene ustanove duzne su u roku od Sest mjeseci od

dana stupanja na snagu ovog pravilnika uskladiti svoj rad sa
odredbama ovog pravilnika.
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Clan 36.
(Stupanje na snagu)
Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana
objavljivanja u "Sluzbenim novinama Federacije BiH".
Broj 05-02-6301-1/19

07. januara 2020. godine
Sarajevo

Ministar
Doc. dr. Vjekoslav Mandié, s. 1.

Temeljem ¢lanka 9. stavak (2), a u svezi sa ¢lankom 70.
tocka a) Zakona o lijeCenju neplodnosti biomedicinski
pomognutom oplodnjom ("Sluzbene novine Federacije BiH",
broj 59/18), federalni ministar zdravstva donosi

PRAVILNIK
O BLIZIM UVJETIMA GLEDE PROSTORA,
MEDICINSKO-TEHNICKE OPREME I SUSTAVA
KVALITETE KOJE MORAJU ISPUNJAVATI
ZDRAVSTVENE USTANOVE ZA PROVEDBU
POSTUPAKA BIOMEDICINSKI POMOGNUTE
OPLODNIJE, KAO I POSTUPAK VERIFIKACIJE

POGLAVLJE I. OPCE ODREDBE

Clanak 1.
(Predmet)

Ovim pravilnikom propisuju se blizi uvjeti glede prostora,
medicinsko-tehnicke opreme i sustava kvalitete koje moraju
ispunjavati zdravstvene ustanove za provedbu postupaka
biomedicinski pomognute oplodnje iz clanka 27. Zakona o
lije¢enju neplodnosti biomedicinski pomognutom oplodnjom
("Sluzbene novine Federacije BiH", broj 59/18) (u daljnjem
tekstu: Zakon), kao i postupak verifikacije djelatnosti ovih
zdravstvenih ustanova.

Clanak 2.
(Postupci biomedicinski pomognute oplodnje)
(1) Postupci biomedicinski pomognute oplodnje (u daljnjem
tekstu: BMPO) obuhvacaju sljedeée postupke:
a)  intrauterinu inseminaciju (IUI),
b) izvantjelesnu oplodnju (IVF),
¢) intracitoplazmatsku mikroinjekciju spermija (ICSI),
d) pohranjivanje spolnih stanica, spolnih tkiva i
zametaka,
e)  prijenos spolnih stanica ili zametaka u jajovod,
f)  preimplantacijsku genetsku dijagnostiku.
(2) Postupci BMPO iz stavka (1) ovog ¢lanka provode se u
okruzju koje ukljuenim osobama jamci zdravstvenu i
osobnu sigurnost te dostojanstvo.

Clanak 3.
(Provedba postupaka BMPO)

(1) Za provedbu postupaka BMPO iz ¢lanka 2. ovog pravilni-
ka, zdravstvena ustanova treba da ima, pored prostora za
djelatnosti  ginekologije 1 opstetricije, i laboratorij za
BMPO.

(2) Ako pohranjivanje ukljucuje skladiStenje spolnih stanica,
spolnih tkiva i zametaka moraju se ispuniti uvjeti
skladistenja pohranjenog bioloskog materijala.

Clanak 4.
(Uvjeti za provedbu postupaka BMPO)

Zdravstvena ustanova koja provodi postupke BMPO (u
daljem tekstu: zdravstvena ustanova) mora ispunjavati sljedece
uvjete:

a) sanitarno-tehnicke 1 higijenske uvjete utvrdene
Pravilnikom o blizim uvjetima prostora, opreme i
kadra za osnivanje i obavljanje zdravstvene djelatnosti
u zdravstvenim ustanovama ("SluZzbene novine

Federacije BiH", br. 26/12, 23/13, 90/13, 15/14,
82/14, 83/15, 58/18 1 89/18).
b) uvjete propisane ¢lankom 9. stavak (1) Zakona, kao i
c) posebne uvjete iz ovoga pravilnika.

Clanak 5.
(Sigurnosno-tehnicki uvjeti)

(1) Zdravstvena ustanova ima osiguran i zaStien pristup u
prostore u kojima se provode postupci BMPO, te sustav
sigurnosno-tehnicke zastite.

(2) Zdravstvena ustanova uspostavlja pisana pravila i postupke
za kontrolirani pristup, ¢iS¢enje i odrzavanje, odlaganje
otpada, te za reorganizaciju usluga u slu¢aju nuzde.

POGLAVLJE I1. UVJETI GLEDE PROSTORA, OPREME
I KADRA

Odjeljak A. Uvjeti glede prostora i opreme

Pododjeljak A.1. Uvjeti prostora

Clanak 6.
(Uvjeti prostora)

(1) Zdravstvena ustanova mora ispunjavati uvjete prostora
propisane Pravilnikom o blizim uvjetima prostora, opreme i
kadra za osnivanje i obavljanje zdravstvene djelatnosti u
zdravstvenim ustanovama, u dijelu koji se odnosi na
obavljanje zdravstvene djelatnosti na sekundarnoj razini
zdravstvene zastite, i to posebne uvjete za rad poliklinike, te
posebne uvjete za rad ordinacije za ginekologiju.

(2) Pored uvjeta iz stavka (1) ovog clanka, zdravstvena
ustanova treba da osigura i:

a) jednu bolesnic¢ku sobu;

b)  prostoriju za aspiracije i embriotransfere;

c) laboratorij za izvantjelesnu oplodnju,
embrioloski laboratorij;

d)  prostor za krioprezervaciju;

e) ostavuza Cistiprljav ve§ i

f)  prostor za skladistenje
lijekova.

(3) Prostorije iz stavka (2) to¢. b), ¢) i d) ovog ¢lanka Cine
funkcionalnu cjelinu i moraju biti izdvojene i zasti¢ene od
neovlaséenog pristupa.

(4) Za pristup prostorijama iz stavka (3) ovog clanka
neophodno je odobrenje odgovornog doktora za postupke
BMPO u ovlaséenoj zdravstvenoj ustanovi u kojoj se
provode postupci BMPO, a koji je imenovan sukladno
¢lanku 40. stavak (2) Zakona.

Clanak 7.
(Uvjeti prostora za aspiracije i embriotransfere)

(1) Prostorija za aspiracije i embriotransfere mora biti dovoljno
velika kako bi se osiguralo dovoljno prostora za opremu,
materijale i osoblje.

(2) Uz prostoriju iz stavka (1) ovog c¢lanka, zdravstvena
ustanova osigurava i prostor u kojem ¢e se pacijentica
pripremiti za zahvat.

Clanak 8.
(Uvijeti prostora laboratorija)

(1) Za obavljanje postupaka BMPO zdravstvena ustanova
duzna je osigurati odgovarajuce zasebne prostorije za
laboratorij za BMPO koju ¢ine funkcionalno uskladeni
dijelovi, i to:

a) prostor za obradu uzorka i
reprodukcije;

b) prostor za krioprezervaciju i

¢) prostor za davanje uzoraka.

(2) Materijali koji se koriste u izgradnji laboratorija moraju biti
prikladni za standarde sterilnih prostorija, minimizirajuéi
ispuStanje isparivih organskih spojeva i toksi¢nosti po

odnosno

sanitetskog materijala i

tehnike asistirane
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zametke. Konstrukcija laboratorija treba da osigura opti-

malan tok rada na minimalnim udaljenostima pri rukovanju

reproduktivnim stanicama tijekom svih faza tretmana.

(3) U laboratoriju se uspostavlja sustav za sterilan pristup

osoblja i materijala:

a)  prostorije za presvlacenje su odvojene od laboratorija;

b) uredaji za pranje i susenje ruku su postavljeni izvan
laboratorija;

¢) odvojeni uredski prostori za administrativne poslove
su izvan laboratorija i

d) prostor za CiSéenje i sterilizaciju opreme, ako postoji,
odvojen je od laboratorija.

Clanak 9.
(Uvjeti zraka u laboratoriju)

(1) Laboratorijski zrak se podvrgava visokoucinkovitom filteru
zraCnih Cestica (HEPA - filter koji moZe apsorbirati veliku
koli¢inu vrlo malih Cestica) i isparivih organskih spojeva
(VOC - Volatile Organic Compounds).

(2) Ako postupci ukljuCuju obradu pod uvjetima izravne
izlozenosti okoliSu, osigurava se odgovarajuca kvaliteta
zraka i Cisto¢e kako bi se opasnost od kontaminacije,
ukljucujuéi unakrsnu kontaminaciju, svela na najmanju
mogucéu mjeru. U¢inkovitost tih mjera redovito se validira i
nadzire.

(3) Kod obrade spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka u
bezprasnoj komori zahtijeva se kvaliteta zraka u kojoj broj
Cestica i broj mikrobnih kolonija odgovara najmanje Klasi
C, a za pripadajudi okoli§ zahtijeva se najmanje Klasa D
sukladno uvjetima utvrdenim u Pravilniku o dobroj
proizvodnoj praksi (GMP) za lijekove, a koji se donosi
temeljem Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima
Bosne i Hercegovine i koji je dostupan na internet stranici
Agencije za lijekove i1 medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine.

Clanak 10.
(Uvjeti za krioprezervaciju)

(1) Zdravstvena ustanova mora osigurati zasebnu prostoriju za
krioprezervaciju.

(2) Ako pohranjivanje ukljucuje skladistenje spolnih stanica,
spolnih tkiva i zametaka obvezno se odreduju uvjeti
skladiStenja potrebni za odrzavanje pohranjenog bioloskog
materijala.

(3) Prostori za pohranu organiziraju se tako da je jasno
razdvajanje i razlikovanje reproduktivnih stanica/tkiva prije
izdavanja ili dok su u karanteni, od tkiva koja su izdana i
koja su odbijena, kako bi se sprijecila njihova zamjena ili
medusobna kontaminacija.

(4) Kiriti€ni parametri nadziru se, prate i biljeze kako bi se
dokazala sukladnost s odredenim uvjetima skladistenja.

(5) Prostorija i kriospremnici moraju biti osigurani od
nekontroliranog ulaza neovlastenog osoblja.

(6) Zdravstvena ustanova duzna je da uspostavi pisana pravila i
postupke za kontrolirani pristup, ¢iS¢enje i odrzavanje,
odlaganje otpada, te za reorganizaciju usluga u slucaju
nuzde.

Pododjeljak A.2. Uvjeti medicinsko-tehni¢ke opreme

Clanak 11.
(Uvjeti medicinsko-tehnic¢ko opreme)

(1) Zdravstvena ustanova za obavljanje postupaka BMPO mora
ispunjavati uvjete medicinsko-tehni¢ke opreme propisane
Pravilnikom o blizim uvjetima prostora, opreme i kadra za
osnivanje i obavljanje zdravstvene djelatnosti u zdravstve-
nim ustanovama, u dijelu koji se odnosi na obavljanje
zdravstvene djelatnosti ginekologije i opstetricije, te uvjete
propisane ovim pravilnikom.

@
©)

Ako se instrumenti visekratno koriste, nuzno je primje-
njivati validirani postupak njihovog ¢iS¢enja i sterilizacije.
Sva oprema i uredaji za postupke BMPO moraju biti
oblikovani i redovito odrzavani isklju¢ivo u svrhu za koju
su namijenjeni.

Clanak 12.

(Medicinsko-tehnicka oprema za aspiracije i embriotransfere)

M

@

(M

@

Postupke medicinski pomognute oplodnje moze obavljati

zdravstvena ustanova koja, pored opreme iz ¢lanka 11.

ovog pravilnika, ima i odgovarajuu opremu, sterilne

instrumente, potro$ni materijal i uredaje za provodenje

postupaka biomedicinski pomognute oplodnje i uzimanje

bioloskih uzoraka kao i:

a) transvaginalni ultrazvuk s vodilicom za transvagi-
nalnu punkciju;

b) elektriénu aspiracijsku (vakuum) pumpu;

c) grija¢ za epruvete sa odgovaraju¢éim medijem u koje
se aspirira folikularna tekuéina;

d)  pribor za punkciju jajnika i aspiraciju;

e) anestezioloSki aparat sa potrebnim medicinskim
sredstvima i lijekovima za op¢u anesteziju;

f)  EKG monitoring sa oksimetrom i tlakomjerom;

g)  aspirator;

h)  defibrilator;

i)  setzareanimaciju;

j)  terapiju za anafilakticki Sok i

k) instrumentarij za zbrinjavanje komplikacija (krvare-
nja).

Zdravstvena ustanova je duzna da osigura svakodnevno

odredivanje razine hormona (E2, LH i sl.).

Clanak 13.

(Medicinsko-tehnic¢ka oprema IVF laboratorija)
Minimalna oprema koju svaki IVF laboratorij u
zdravstvenoj ustanovi mora imati je:

a) dva CO2 inkubatora;

b) invertni mikroskop s mikromanipulatorom za ICSI;

c) centrifuga;

d)  bezprasna (laminarna) komora s lupom;

e) medicinski hladnjak za pohranu medija sa displejom
temperature i kontrolom zadate temperature;

f)  svjetlosni mikroskop za analizu sjemena;

g) cksterni uredaj za provjeru temperature i razine CO2 u
inkubatorima;

h) antivibracijski sto;

i)  stereomikroskop;

j)  Phmetar;

k)  termometar za mjerenje u mediju;

)  grejni blok;

m) grejna ploca;

n) prijenosna posuda za tekuci dusik;

0) ploca za brojanje spermija;

p) jedinica za ¢is¢enje zraka i
autoklav.

U IVF laboratoriju mora biti:

a)  osigurana neprekidna opskrba strujom;

b) kriticne dijelove opreme, ukljuCujuci inkubatore i
jedinice za krioprezervaciju, treba kontinuirano pratiti
i opremiti alarmnim sustavom;

c) plinske boce trebaju biti smjeStene izvan laboratorija.
Neophodno je da sustav boca sa plinovima za
inkubatore posjeduje sustav automatskog prebacivanja
sa boce na bocu kako kultura zametaka i reproduk-
tivih stanica nikada ne bi ostale bez plinova. Preporu-
Cuje se visoka Cistoca plinova, a koja se osigurava
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uporabom HEPA i VOC filtera. HEPA filteri se
redovito prate i testiraju;

d) uredaji za grijanje moraju biti instalirani kako bi se
odrzala temperatura medija i reproduktivnih stanica
tijekom rukovanja;

e) sva oprema u laboratoriju mora biti validirana i
prikladna za svoju namjenu, a performanse ovjerene
kalibriranim instrumentima. Oprema treba biti ozna-
¢ena oznakom CE. Validacija, kalibracija, odrzavanje
i popravak opreme moraju biti dokumentirani;

f)  prirucnik s uputama o uporabi opreme mora biti
dostupan;

g) neispravna oprema mora biti oznafena oznakom
"izvan uporabe" kako bi se izbjegla pogreska.

(3) Laboratorij treba da osigura opremu potrebnu za postupke

BMPO, u broju koji odgovara radnom opterecenju.

Clanak 14.
(Uvjeti za krioprezervaciju)

Prostorija za krioprezervaciju mora imati kontejner za
Cuvanje reproduktivnih stanica i tkiva u teCnom azotu ili pari
azota i to: dva ili vise klasi¢nih kontejnera bez alarma, manjeg
kapaciteta - za Cuvanje stanica u tenom azotu ili kontejner veceg
kapaciteta sa regulacijom razine tecnog azota i alarmom - za
Cuvanje stanica u pari azota ili u teénom azotu. Ukupni kapacitet
kontejnera mora biti dovoljan za potencijalno ¢uvanje uzoraka iz
svih uradenih ciklusa BMPO u zakonom predvidenom roku.

Odjeljak B. Kadar

Clanak 15.
(Uvjeti kadra za zdravstvenu ustanovu)

(1) Zdravstvena ustanova je duzna da ima u radnom odnosu sa
punim radnim vremenom najmanje jedan strucni tim u
sastavu:

a) doktor medicine specijalista ginekologije i porodilj-
stva sa subspecijalizacijom iz humane reprodukcije ili
doktor medicine specijalista ginekologije i porodilj-
stva sa najmanje pet godina iskustva u reproduktivnoj
medicini, od ¢ega najmanje Sest mjeseci radnog
iskustva na poslovima BMPO u zdravstvenoj ustanovi
koja provodi najmanje 150 IVF postupaka godisnje,

b) magistar biologije ili bachelor primijenjene biologije;
diplomirani biolog ili profesor biologije sa
akademskom titulom magistra ili doktora bioloskih
znanosti iz uzeg znanstvenog podrucja genetika,
biologija stanica (u daljnjem tekstu: magistar
biologije),

¢) medicinska sestra-tehnicar,

d) laboratorijski tehnicar.

(2) Zdravstvena ustanova moze da angazira histologa-
embriologa i doktora medicine specijalistu urologa teme-
ljem ugovora, po potrebi.

(3) Timom biomedicinskih stru¢njaka koordinira doktor
medicine specijalista ginekologije i porodiljstva sa
subspecijalizacijom iz humane reprodukcije ili doktor
medicine specijalista ginekologije 1 porodiljstva sa
najmanje pet godina iskustva u reproduktivnoj medicini (u
daljnjem tekstu: odgovorni doktor), kojeg imenuje ravnatel;
zdravstvene ustanove.

(4) Zdravstvena ustanova u kojoj se provode postupci BMPO
¢lanovima tima iz stavka (1) ovog ¢lanka treba da osigura
pocetnu izobrazbu u podru¢ju BMPO, kao i da omoguéi
kontinuirano struno usavrSavanje, $to je potrebno
dokumentirati.

(5) Kompetencije ¢lanova tima periodicki se ocjenjuju kako je
specificirano odredbama o sustavu kvalitete propisanim
ovim pravilnikom.

(6) Najmanji broj djelatnika u zdravstvenoj ustanovi u kojoj se
provode postupci BMPO odreduje se prema broju
postupaka:

a) za izvodenje do 250 postupaka godisnje potreban je
najmanje jedan tim iz stavka (1) ovog ¢lanka;

b) za izvodenje do 500 postupaka godiSnje potrebno je
da su u timu najmanje dva doktora iz stavka (1) tocka
a) ovog ¢lanka i dva magistra biologije;

¢) zaizvodenje vise od 500 postupaka godi$nje potrebno
je da su u timu najmanje tri doktora iz stavka (1) tocka
a) ovog clanka i tri magistra biologije.

POGLAVLJE III. SUSTAV KVALITETE

Clanak 16.
(Obveza uspostave sustava kvalitete)

(1) Zdravstvena ustanova duzna je da uspostavi sustav
standarda za osiguranje sigurnosti i kvaliteta tkiva i stanica,
$to ukljucuje upravljanje kvalitetom za djelatnost BMPO,
jasno definiran organizacijski okvir, opise poslova i odgo-
vornost za svako od radnih mjesta, upravljanja dokumenta-
cijom i zapisima, kontrole kvalitete, kvalifikacije prostora i
opreme, validacije procesa, slijedivosti te izvje$¢ivanja o
nesukladnostima, Stetnim dogadajima i reakcijama.

(2) Sustav upravljanja kvalitetom u podru¢ju BMPO
predstavlja koordinirane aktivnosti namijenjene upravljanju
i nadzoru organizacije po pitanju kvalitete, koje moraju
omoguditi dosljedan rad sa spolnim stanicama, tkivima i
zametcima sukladno tehnickim i zakonskim zahtjevima.

(3) Upravljanja kvalitetom mora se provoditi i odrzavati
tijekom cijelog procesa BMPO i obuhvaca niz mjera, od
identifikacije pacijenta, preko laboratorijskog rada sa
spolnim stanicama, tkivima i zametcima do klinicke
primjene prema pacijentu.

(4) Sustav kvalitete osigurava da su svi kritiéni procesi
specificirani u relevantnim uputstvima i da se provode
sukladno standardima i specifikacijama propisanim ovim
pravilnikom.

(5) Odgovaraju¢im postupkom uzimanja trebaju se oCuvati ona
svojstva spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka koja su
nuzna za njihovo koriStenje, na nacin koji istodobno
smanjuje rizik od mikrobioloske kontaminacije na najmanju
mogucu mjeru.

(6) Sustav kvalitete se redovito revidira, preispituje se njegova
ucinkovitost i, po potrebi se pokrecu korektivne mjere.

Clanak 17.
(Odgovornost za kvalitetu)

(1) Zakvalitetu u provedbi postupaka BMPO su odgovorne sve
osobe ukljucene u radne procese u ovlaséenim zdravstve-
nim ustanovama.

(2) Rukovodstvo zdravstvene ustanove je duzno osigurati
sustavan pristup kvaliteti, te primjeni i odrzavanju sustava
kvalitete.

Clanak 18.
(Uvjeti unutarnje organizacije)

Zdravstvena ustanova duzna je:

a) da ima odgovarajucu organizacijsku strukturu i nacin
rada u kojima su odredeni hijerarhijski odnosi i
odgovornosti za svako od radnih mjesta, te koji su
primjereni za obavljanje djelatnosti za koju se trazi
odobrenje;

b) da ima detaljan opis radnih mjesta, zadaca, odgovor-
nosti i odnosa s drugim radnim mjestima, te plan
trajnog struénog usavrSavanja struénih djelatnika
kojim se osigurava:



Srijeda, 15. 1. 2020.

SLUZBENE NOVINE FEDERACIJE BiH

Broj 3 - Strana 29

(M
@

M

@
©)

“4)

M
@

- da steknu odgovarajuce znanje i iskustvo za
razumijevanje tehnickih i znanstvenih postupaka
vezanih uz radno mjesto,

- da se upoznaju s organizacijskom strukturom,
standardnim operativnim procedurama,
sustavom kvalitete i prijave ozbiljnih Stetnih
dogadaja i ozbiljnih $tetnih reakcija,

- da su primjereno informirani o etickim i
pravnim aspektima postupaka biomedicinski
pomognute oplodnje i

c¢) da razvije, odrzava i unaprjeduje sustav kvalitete
primjeren djelatnosti koju obavlja.

Clanak 19.

(Odgovorna osoba za kvalitet u oblasti BMPO)
Zdravstvena ustanova duzna je da imenuje odgovornu
osobu za kvalitet u oblasti BMPO.

Odgovorna osoba iz stavka (1) ovoga ¢lanka obvezna je:

a) osigurati da se svi postupci uzimanja, obrade, testi-
ranja, skladistenja i raspodjele spolnih stanica, spolnih
tkiva i zametaka obavljaju sukladno propisanim
zahtjevima;

b) poduzeti sve potrebne mjere kako bi se uspostavio
sustav kvalitete koji se temelji na nacelima dobre
proizvodacke prakse, te osigurao sustav upravljanja
kvalitetom;

¢) uspostaviti djelokrug aktivnosti i posebne odgovor-
nosti djelatnika, te uspostaviti sustav pracenja, bilje-
zenja i izvjeS¢ivanja o ozbiljnim $tetnim dogadajima i
ozbiljnim Stetnim reakcijama;

d) osigurati da su djelatnici odgovaraju¢e osposobljeni
za obavljanje svojih duznosti;

e) organizirati kontinuirano obrazovanje djelatnika
putem sudjelovanja u tecajevima ili drugim eduka-
cijskim programima;

f)  dostavljati podatke i izvjes¢a nadleznom tijelu i

g) osigurati sljedivost spolnih stanica, spolnih tkiva i
zametaka.

Clanak 20.
(Izrada i primjena standardnih operativnih procedura)
Za postupke biomedicinski pomognute oplodnje moraju
postojati dokumentirane i odobrene standardne operativne
procedure (SOP).
U standardnim operativnim procedurama se navode svi
postupci ukljuéeni u biomedicinski pomognutu oplodnju.
Standardne operativne procedure iz stavka (1) ovoga ¢lanka
obvezno obuhvacaju i postupke koji jamce sigurnost
bra¢nih, odnosno izvanbra¢nih partnera, te darivatelja i
primatelja.
Revizija standardnih operativnih procedura se vrsi po
potrebi, a pregled tih procedura jedanput godi$nje. Sve
standardne operativne procedure se trebaju arhivirati i
Cuvati 1 nakon §to prestanu da vaze.

Clanak 21.
(Upravljanje dokumentacijom)
Svi postupci biomedicinski pomognute oplodnje koji se
izvode moraju biti dokumentirani.
Dokumentacija mora sadrzavati sljede¢e osnovne podatke:
a) identifikacija bra¢nog/izvanbra¢nog para,
b) identifikacija spolnih stanica, spolnih tkiva, zigota i
zametaka,
c) vrsta postupka biomedicinski pomognute oplodnje,
d)  koriSteni kriti¢ni materijal (npr. vrsta medija),
e) djelatnici koji su obavljali postupak ili koji su
svjedodili postupku.

3)

)

Dokumentacija se obvezno vodi u pisanom i u elektronic-
kom obliku, a zabiljeske moraju biti jasne, neizbrisive i
dostupne u svakom trenutku.

Svi postupci biomedicinski pomognute oplodnje moraju biti
opisani kroz standardne operativne procedure s
pripadaju¢im obrascima. Svi djelatnici moraju biti upoznati
sa sadrzajem standardnih operativnih procedura i
odgovorno postupati sukladno njima.

Clanak 22.

(Kvalifikacije prostora i opreme, validacija procesa za obavljanje
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postupaka BMPO)
Zdravstvena ustanova obvezna je osigurati odgovarajucu
opremu i materijale za postupke BMPO.
Oprema 1 materijali koji se upotrebljavaju za obavljanje
postupaka BMPO su oblikovani i odrzavani iskljuc¢ivo u
svrhu za koju su namijenjeni.
Sva kriti¢na oprema i tehnicki uredaji moraju biti identifici-
rani i validirani, redovito pregledani i preventivno odrza-
vani sukladno naputcima proizvodaca. Ako oprema ili
materijali utjeCu na kriticne parametre obrade ili skla-
distenja (kao Sto su temperatura, tlak, broj Cestica, razine
mikrobioloske kontaminacije), moraju se identificirati i, po
potrebi, Dbiti predmet nadzora, upozorenja, alarma i
korektivnih djelovanja kako bi se otkrile nepravilnosti i
nedostatci, te osiguralo odrzavanje kriticnih parametara u
okviru prihvatljivih granica u svakom trenutku. Sva oprema
s kriticnom mjernom funkcijom bazdari se na dostupni
standard.
Nova i popravljena oprema testira se prilikom instalacije i
validira se prije uporabe. Rezultati testiranja se dokumenti-
raju.
Sva kriticna oprema redovito se odrzava, servisira, Cisti,
dezinficira i sanitira, te se o tome vodi odgovarajuca
evidencija.
U zdravstvenoj ustanovi dostupni su prirucnici za rukovanje
opremom, kao i propisani detaljni naputci o postupcima u
slucaju neispravnosti ili kvara kriticne opreme.
U zdravstvenoj ustanovi su odredeni postupci za djelovanje
svih dijelova kriticne opreme uz detaljne naputke za
postupanje u sluc¢aju nepravilnosti ili kvara.
U postupcima za djelatnosti za koje se zahtijeva odobrenje,
moraju biti detaljno opisane specifikacije za sav potro$ni
materijal, a posebno za sve kritiéne materijale i reagencije
(sve otopine i mediji koji se koriste pri manipulaciji sa
spolnim stanicama, spolnim tkivima i zametcima). Za
kritine reagencije i materijale moraju biti ispunjeni
dokumentirani  zahtjevi i specifikacije. Zdravstvena
ustanova duzna je da vodi evidenciju potro$nog materijala,
a posebno evidenciju kriticnih materijala i reagencija kako
bi se osigurala sljedivost.
Postupci odrzavanja, Cis¢enja, dezinfekcije, popravljanja i
kontrole rizi¢ne opreme obvezno se propisuju standardnim
operativnim procedurama, a podatci o obavljanju tih
postupaka se dokumentiraju. Zdravstvena ustanova
raspolaze odgovaraju¢om opremom i odje¢om za osobnu
zastitu djelatnika, te Cuvanja higijene.
Svaka promjena koja utjeCe na kvalitetu ili sigurnost
pacijenta kriticki se razmatra, odobrava ili odbija, Sto se
dokumentira. Obvezno se dokumentiraju i preinake na
opremi, nova namjena uredaja, promjene prostora,
promjena procesa, te novi proces ili nacin rada.
Za svaki uredaj propisuje se vrijeme ili uvjeti redovite
rekvalifikacije.
Za svako testiranje potrebno je dobiti dokumentaciju.
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Clanak 23.

(Uvijeti kvalitete za pohranjivanje i sljedivost stanica, tkiva i

zametaka)
Zdravstvena ustanova treba imati propisane uvjete
pohranjivanja i roka valjanosti za svaku vrstu tkiva i stanica
posebno, ukljucujuéi i grani¢ne vrijednosti parametara koji
su bitni za oCuvanje svojstava stanica ili tkiva poput
temperature, vlage ili kvalitete zraka.
Zdravstvena ustanova raspolaze odgovaraju¢im prijenosnim
spremnicima koji osiguravaju ¢uvanje stanica u propisanim
i kontroliranim uvjetima.
Zdravstvena ustanova uspostavlja sustav za elektroni¢ko
vodenje propisane evidencije na nacin da se osigura
identifikacija i sljedivost spolnih stanica, spolnih tkiva i
zametaka, odnosno sustav bionadzora.
Zdravstvena ustanova raspolaze sredstvima za kontrolu
kvalitete okolisa u prostorima za pohranjivanje kako bi se
izbjegla bilo kakva situacija koja bi mogla negativno
utjecati na upotrebljivost, integritet ili bioloske uvjete
spolnih stanica i sigurnost djelatnika.
Zdravstvena ustanova duZna je uspostaviti udinkovit i
provjeren sustav za pracenje i dojavu ozbiljnih Stetnih
dogadaja i ozbiljnih Stetnih reakcija, te sustav za povlacenje
i povrat spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka.
Zdravstvena ustanova obvezno utvrduje standardne ope-
rativne procedure za svaki postupak BMPO koji provodi.

Clanak 24.
(Sustav bionadzora)

Zdravstvena ustanova osigurava sustav za bionadzor

(biovigilancu).

Bionadzor u BMPO obuhvata:

a)  sljedivost spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka;

b) sljedivost potrosnog materijala i postupaka koji utjeu
na kvalitetu spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka;

¢) sljedivost postupaka koji mogu dovesti do zamjene
bioloskih uzoraka;

d) komplikacije tijekom lijecenja;

e) sustav za pracenje i dojavu ozbiljnih Stetnih dogadaja i
ozbiljnih ~ Stetnih  reakcija sukladno posebnom
pravilniku.

U svim postupcima BMPO vodi se duzna briga o sljedivosti

uzoraka spolnih stanica, spolnih tkiva i zametaka.

Clanak 25.

(Sustav unutarnjeg nadzora)
Za djelatnosti za koje se zahtijeva posebno odobrenje
obvezno se uspostavlja sustav unutarnjeg nadzora u
zdravstvenoj ustanovi. Najmanje svake dvije godine stru¢no
i osposobljeno osoblje mora provesti neovisni nadzor radi
provjere sukladnosti s odobrenim standardnim operativnim
procedurama.
Rezultati unutarnjeg nadzora i korektivne mjere obvezno se
dokumentiraju.
Odstupanja od zatrazenih standarda kvalitete i sigurnosti
zdravstvena ustanova duzna je da preispita i dokumentira,
§to ukljuéuje odluku o moguéim korektivnim i
preventivnim mjerama. O daljnjem statusu nesukladnih
tkiva i stanica odlucuje se suglasno odobrenim standardnim
operativnim procedurama koje nadzire i biljezi odgovorna
osoba. Sva nesukladna tkiva i stanice se identificiraju i
dokumentiraju.
Korektivne mjere se dokumentiraju, te pravodobno i ucin-
kovito zapo€inju i dovrSavaju. U¢inkovitost preventivnih i
korektivnih mjera ocjenjuje se nakon njihove provedbe.

Clanak 26.
(Kontrola kvalitete)

(1) Zdravstvena ustanova duzna je da uspostavi postupke za
ocjenjivanje uspjesnosti upravljanja sustavom kvalitete
kako bi se osiguralo njegovo trajno i sustavno poboljsanje.

(2) Sustav kontrola kvalitete podrazumijeva kvalifikaciju
(utvrdivanje valjanosti) uredaja, standardnih operativnih
procedura, dokumentacije, Cistog prostora, CisCenja i
dezinfekcije prostora, validaciju uredaja i prostora, nadzor
kvalificiranih sustava, kontrole izmjena, te rekvalifikaciju.

(3) Kontrolom kvalitete uspostavlja se i kontrola sljedivosti
biomaterijala, kao i reagencija koriStenih u radu.

(4) Kontrolu kvalitete uspostavlja imenovana odgovorna osoba
za kvalitet u oblasti BMPO, imenovana sukladno ¢lanku 19.
ovog pravilnika, a obavlja se uz pomo¢ svih uposlenika.

POGLAVLIJE 1IV. POSTUPAK VERIFIKACIJE

Clanak 27.
(Dokumentirani zahtjev)

(1) Suglasno ¢l. 10. i 11. Zakona, zahtjev za utvrdivanje
ispunjenosti uvjeta prostora, opreme i kadra za obavljanje
postupaka BMPO (u daljnjem tekstu: zahtjev) zdravstvena
ustanova podnosi Federalnom ministarstvu zdravstva (u
daljnjem tekstu: Ministarstvo).

(2) U zahtjevu se obvezno navodi vrsta postupka BMPO za
koji zdravstvena ustanova podnosi pojedinacan zahtjev.

(3) Uz pojedinacni zahtjev zdravstvena ustanova podnosi
sljedece:

a) rjeSenje o ispunjavanju uvjeta zdravstvene ustanove
izdano od ovlas¢enog ministarstva zdravstva suglasno
Pravilniku o blizim uvjetima prostora, opreme i kadra
za osnivanje i obavljanje zdravstvene djelatnosti u
zdravstvenim ustanovama i Pravilniku o uvjetima
prostora, opreme i kadra, kao i primijenjenih tehnolo-
gija koje moraju ispunjavati zdravstvene ustanove
koje obavljaju najslozenije oblike specijalisti¢ko-
konzultativne 1 bolnicke zdravstvene djelatnosti na
tercijarnoj razini zdravstvene zastite, koji se donose na
temelju Zakona o zdravstvenoj zastiti, kao i rjeSenje o
registraciji izdano od nadleznog suda;

b) naznaku vrste postupka BMPO za koji se trazi
dozvola za rad,

c) osobni podatci odgovorne osobe/a za obavljanje
pojedinacnih postupaka BMPO za koje se trazi
dozvola za rad,

d) tlocrt i opis prostora namijenjenog za obavljanje
BMPO;

e) spisak medicinsko-tehnicke opreme sa urednim
atestima proizvodaCa opreme kojim se potvrduje
kvalitet, ispravnost i sigurnost opreme u zdravstvenoj
ustanovi, kao i dokazi o ispunjavanju drugih posebnih
zahtjeva opreme utvrdenih ovim pravilnikom,

f) dokaz o ispunjavanju uvjeta stru¢nog kadra uz
potvrdu o provedenoj edukaciji i potvrdu o
prakticnom radu u podru¢ju BMPO pod nadzorom
struénjaka odgovarajuc¢ih kompetencija, shodno vrsti
postupka BMPO za koju zdravstvena ustanova trazi
ovlascéenje,

g) standardni operativni postupci za obavljanje
pojedinacnih postupaka BMPO;

h)  priruénik sustava kvalitete;

i)  dokaz o ispunjavanju uvjeta iz ¢lanka 9. Zakona, kao i
propisa donesenih temeljem ovog zakona, i to za
postupke BMPO za koje se trazi dozvola za rad;

j)  vazeéi ugovor sa zdravstvenom ustanovom iste
djelatnosti za obavljanje nastavka lijeenja u slucaju
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nastupanja posebnih i nepredvidivih okolnosti tijekom
obavljanja postupaka biomedicinski pomognute
oplodnje;

k) vazeéi ugovor sa javnom zdravstvenom ustanovom
tipa bolnice sa registriranom djelatnoséu iz opce
kirurgije 1 ginekologije i porodiljstva u slucaju
nastupanja posebnih i nepredvidivih okolnosti tijekom
lijeCenja biomedicinski pomognutom oplodnjom;

1)  izvjeSce o uskladenosti sa propisanim uvjetima;

m) dokaz o uplati federalne pristojbe,

n) dokaz o uplati naknade za rad stru¢nog povjerenstva.

Clanak 28.
(Stru¢no povjerenstvo)
Po prijemu uredno dokumentiranog zahtjeva iz ¢lanka 27.
ovog pravilnika, federalni ministar zdravstva (u daljnjem
tekstu: federalni ministar) imenuje struéno povjerenstvo od
maksimalno pet ¢lanova sa zadatkom da kod podnositelja
zahtjeva obavi neposredan uvid, te utvrdi ispunjenost uvjeta
prostora, opreme i kadra za obavljanje postupka BMPO za
koji se podnosi zahtjev.
Clanovi struénog povjerenstva moraju biti istaknuti
struénjaci odredene specijalnosti, odnosno subspecijalnosti
vezane za postupak BMPO za koji se podnosi zahtjev,
izuzev Clana struénog povjerenstva imenovanog u ime
Ministarstva.
U slucaju deficitarnosti stru¢njaka iz stavka (2) ovog ¢lanka
u Federaciji Bosne i Hercegovine (u daljnjem tekstu:
Federacija), odnosno Bosne i Hercegovine, dozvoljen je
angazman i inozemnog stru¢njaka koji ima struéne i
znanstvene reference za postupak BMPO za koji je
podnesen pojedinacan zahtjev.
Clanovi struénog povjerenstva imaju pravo kod obavljanja
neposrednog uvida traziti sve podatke koji su od znacaja za
izdavanje odobrenja.
Stru¢no povjerenstvo iz stavka (1) ovog ¢lanka sainjava
zapisnik, koji je sastavni dio dokumentacije na temelju koje
se izdaje rjeSenje kojim se utvrduje ispunjenost uvjeta
prostora, opreme i kadra za provedbu pojedinacnih
postupaka BMPO iz ¢lanka 27. Zakona.
Struéno povjerenstvo odgovara za istinitost podataka
navedenih u zapisniku iz stavka (5) ovog ¢lanka.
Clanovima struénog povjerenstva pripada pravo na naknada
¢iju visinu utvrduje federalni ministar posebnim rjeSenjem.
Naknada iz stavka (7) ovog c¢lanka se isplacuje iz sredstava
koje uplacuje podnositelj zahtjeva, u visini koju odredi
federalni ministar posebnim rjesenjem.
Clanak 29.
(Rjesenje ministra)
Temeljem podnesenog dokumentiranog zahtjeva, a po
provedenom postupku, federalni ministar donosi rjesenje
kojim se utvrduje ispunjenost uvjeta prostora, opreme i
kadra za provodenje pojedinacnih postupaka BMPO i izdaje
dozvola za rad za zdravstvenu ustanovu ili donosi rjesenje
kojim se zahtjev odbija.
Rjesenje doneseno u smislu stavka (1) ovog c¢lanka je
kona¢no u upravnom postupku i protiv istog se moze
pokrenuti upravni spor suglasno propisima o upravnim
sporovima.
Suglasno ¢lanku 12. stavak (2) Zakona, rjeSenje iz stavka
(2) ovog ¢lanka izdaje se sa rokom vaZenja od Cetiri godine,
racunajuéi od dana objave rjesenja u "Sluzbenim novinama
Federacije BiH".
Rjesenje iz stavka (2) ovog c¢lanka objavljuje se u
"Sluzbenim novinama Federacije BiH".

Clanak 30.
(Obavijest o promjenama uvjeta u zdravstvenoj ustanovi i
oduzimanje dozvole za rad)

(1) Ako tijekom obavljanja postupaka BMPO nastanu promje-
ne u svezi ispunjavanja uvjeta na temelju kojih je izdano
rjesenje kojim se utvrduje ispunjenost uvjeta prostora,
opreme i kadra za provedbu pojedinacnih postupaka BMPO
i izdaje dozvola za rad za zdravstvenu ustanovu,
zdravstvena ustanova obvezna je o navedenim promjenama
obavijestiti Ministarstvo, i to u roku od 90 dana od dana
nastupanja promjene.

(2) Federalni ministar, po sluzbenoj duznosti, a suglasno
svojim ovlaséenjima iz ¢lanka 14. stavak (1) to€. a), b) i c)
Zakona, moze zdravstvenoj ustanovi rjeSenjem oduzeti
dozvolu za rad izdanu u smislu Zakona i ovog pravilnika.

Clanak 31.
(Prijedlog za oduzimanje dozvole za rad)

(1) Prijedlog za oduzimanje dozvole za rad federalnom
ministru moze podnijeti i Povjerenstvo, ako utvrdi da se
ovlaS¢ena zdravstvena ustanova u provedbi postupka
BMPO ne pridrzava odredbi zakona i propisa donesenih
temeljem zakona.

(2) Prije donoSenja konacnog prijedloga iz stavka (1) ovog
¢lanka, Povjerenstvo mora obavijestiti ovlaséenu zdravstve-
nu ustanovu o prijedlogu za oduzimanje dozvole za rad i
dati joj mogucnost da se o prijedlogu pismeno izjasni, i to u
roku od 15 dana od dana prijema tog prijedloga.

Clanak 32.
(Rjesenje o oduzimanju dozvole za rad)

(1) Rjesenje o oduzimanju dozvole za rad se objavljuje u
"Sluzbenim novinama Federacije BiH".

(2) Rjesenje o oduzimanju dozvole za rad je konacno u
upravnom postupku i protiv istog se moze pokrenuti
upravni spor suglasno propisima o upravnim sporovima.

Clanak 33.
(Obnova dozvole za rad)
Ovlastena zdravstvena ustanova koja ima namjeru nastaviti
i dalje obavljati postupke BMPO za koje posjeduje vazecu
dozvolu za rad, duzna je najkasnije 90 dana prije isteka roka
vazenja dozvole za rad izdane u smislu Zakona i ovog pravilnika,
podnijeti Ministarstvu zahtjev za obnovu dozvole za rad.

Clanak 34.
(Jedinstveni registar ovlastenih zdravstvenih ustanova)

(1) Ministarstvo vodi jedinstveni registar svih ovla$¢enih
zdravstvenih ustanova na teritoriju Federacije koje imaju
dozvolu za rad izdanu od strane federalnog ministra
suglasno Zakonu i ovom pravilniku.

(2) Podatci o ovlastenim zdravstvenim ustanovama iz stavka
(1) ovog ¢lanka objavljuju se na web stranici Ministarstva i
redovito se azuriraju.

POGLAVLJE V. PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 35.
(Obveza uskladivanja za zdravstvene ustanove)
Zdravstvene ustanove duzne su u roku od Sest mjeseci od
dana stupanja na snagu ovog pravilnika uskladiti svoj rad sa
odredbama ovog pravilnika.
Clanak 36.
(Stupanje na snagu)
Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objave u
"Sluzbenim novinama Federacije BiH".
Broj 05-02-6301-1/19
07. sijecnja 2020. godine
Sarajevo

Ministar
Doc. dr. Vjekoslav Mandié, v. r.
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Ha ocHoBy unana 9. cras (2), a y Be3u ca uianoM 70. Tauka
a) 3akoHa O JMjedeHy HEIUIOJHOCTH  OHOMEIUIIMHCKU
nornomorayTom omtoamoM ("Ciyxbene HoBuHe Dezeparimje
BbuX", 6poj 59/18), Genepannu MUHUCTAP 3APABCTBA JOHOCH

HNPABUWIHHUK
O BJINKUM YCJIOBUMA Y NOTIVIEQY ITPOCTOPA,
MEJUIUHCKO-TEXHUYKE OITPEME I CUCTEMA
KBAJIMTETA KOJE MOPAJY HCITYIbABATH
3JIPABCTBEHE YCTAHOBE 3A ITPOBOBEILE
INOCTYINIAKA BUOMEJUIIUHCKU ITIOTIIOMOT'HYTE
OILTOAIBE, KAO U ITOCTYITAK BEPUPUKAIIUIJE

IIOI'JIABJBE I - OIIIITE OJAPEJIGE

Ynan 1.
(IIpeamer)

OBHMM NPaBUIIHUKOM HPONHUCYjy C€ OJMKH YCIOBH Y
TIOTJIely MPOCTOpA, MEAUIMHCKO-TEXHHYKE OIpeMe U CUcTeMa
KBAJIUTETa KOjeé MOpajy WCIyHaBaTH 3[PaBCTBEHE yCTAHOBE 3a
mpoBohjere  TOcTymaka — OMOMEIUIMHCKH — TOTIIOMOTHYTE
omwionmke U3 uinaHa 27. 3akoHa O JHjeYe’y HEIUIOJHOCTH
OMOMEIMIIMHCKH MOTHOMOTHyTOM omionmoM  ("CoysxOeHe
HoBuHe Denepanmje buX", 6poj 59/18) (y majbmeM TEKCTy:
3akoH), Ka0 W IIOCTYNaK BepuduUKalMje IjelaTHOCTH OBHX
3[]paBCTBEHHX yCTAHOBA.

Unan 2.
(ITocTymm GMOMEIUIMHCKY TIOTIIOMOTHYTE OILIOIHE)
(1) Tloctynum OWMOMEIMIIMHCKH MOTIIOMOTHYTE OILIONHE (Y
naseieM Tekcty: BMIIO) obyxBarajy cipenehe moctynke:
a)  wuwHTpayTepuHy nHcemuHauyjy (IUI),
b) Bantjenecny omtonwy (IVF),
C) HHTPAUUTOIUIA3MAaTCKy MHKPOMIbEKIHjY —CliepMuja
CSI),
d) moxpamuBame NONHMX henwja, MONHUX TKUBA H
eMOpHroHa,
e) mpeHoc mojHuX henmja nim emOproHa y jajoBof,
f)  mpeuMIUIAHTAIMjCKY T€HETCKY AUjarHOCTHKY.
(2) Tocrynmm BMIIO u3 ctaBa (1) oBor 4iaHa MpoBoje ce y
OKPYKeIY KOje YKJby4eHHM 0oco0aMa jeM4H 3[JpaBCTBEHY U
maHy 6e30jeTHOCT Te JOCTOjaHCTBO.

Unan 3.
(ITpoBoheme nocrynaka BMIIO)

(1) 3a mposoheme mnocrymaka BMIIO w3 wrmama 2. oBor
MpaBMITHMKA, 3/IPAaBCTBEHA YCTaHOBA Tpeba ma MMa, Opex
MPOCTOpa 3a J[jeIaTHOCTH THHEKOJIOTHjE U OIICTETPHUIINje, U
naboparopwujy 3a BMIIO.

(2) Axo mnoXpamMBame YK/bydyje CKIQJUIITCHE IOJHUX
henuja, moyHKMX TKUBa M eMOpHOHA MOpAjy CE HCITyHUTH
YCIOBM  CKJIQIUINTEHha  IHOXPAEHOT  OHOJIOMIKOT
Marepujaia.

Unan 4.
(YcrnoBu 3a npoBohemse nocrymnaka BMITO)

3npaBcTBeHA yCTaHOBa Koja mpoBoau mocrynke BMIIO (y

ajbeM TEKCTy: 3[IpPaBCTBEHA YCTAHOBA) MOpa HCIYHaBaTH
cipenehe ycnose:

a)  CaHHTApPHO-TEXHHYKE M XMTHjEHCKE YCIIOBE yTBpheHe
[paBUIHUKOM O OJWXKHM YCJIOBHMAa IpPOCTOpA,
ompeMe M Kajpa 3a OCHHBAaEkE M 00aBJbarbe 3/paB-
CTBEHE [jeNIaTHOCTH y 3IPABCTBEHHM YCTaHOBaMa
("Cyxx0ene HoBHHE Demepammje buX", op. 26/12,
23/13,90/13, 15/14, 82/14, 83/15, 58/18 u 89/18).

b)  ycroBe npornucane wianom 9. cras (1) 3akoHa, Kao u

¢c) ToceOHe yCIOoBe U3 OBOTa MPAaBUITHHKA.

Ynan 5.
(be36jerHOCHO-TEXHUYKH YCIIOBH)

(1) 3npaBctBena ycranoBa uma o6e3oujehen u 3amruhen
MPUCTYII Y TPOCTOpE y KOjEMa C€ MPOBOAE HOCTYIIH
BMIIO, Te cucrem 6e30jeTHOCHO-TEXHUYKE 3aIITHUTE.

(2) 3mpaBcTBeHa yCTaHOBa YCIIOCTaBJba IIMCAHA MpPABHIA M
MOCTYIIKE 32 KOHTPOJIMCAHM TNpUCTyn, uMinheme U
OJIp)KaBame, OJUIaralme OTIaja, T 3a PEOpraHu3alujy
ycllyra y cityuajy HysKIe.

IOI'JTABJBE II - YCJIOBH Y TIOTVIEZY ITIPOCTOPA,

OIIPEME U KAJIPA

Opjesbak A. Yci10BH y norJjiey NpocTopa H onpeme

Tlonoajemak A.1. YeaoBu npocropa

Ynan 6.
(YcnoBu npocropa)

(1) 3npaBcTBeHa ycTaHOBa MOpa HCIyHaBaTH  yCJIOBE
npocropa mnpornwucane [IpaBUIHIKOM 0 ONIKEM yCIOBHMA
IpoCTOpa, OmpeMe M KaJpa 3a OCHHBAKE U 00aBIbame
3[PaBCTBEHE JjEJIaTHOCTH Y 3PABCTBEHHM YCTaHOBaMa, y
IMjely KOju c€ OAHOCH Ha 00aBJbamke 3PaBCTBEHE
JJeNaTHOCTM Ha CEKyHJApHOM HHUBOY 3/IpaBCTBEHE
3allTUTe, ¥ TO MOceOHE ycIoBe 3a paj IOJIHMKINHUKE, Te
roceOHe yCIIOBe 3a pajl OpAWHAINje 38 THHEKOJIOTH]y.

(2) Tlopen ycmoBa m3 craBa (1) oBor umana, 37paBCTBEHA
ycraHoBa Tpeba 1a 06e30jenu u:

a)  jemHy OOJECHHUKY COOY;

b) mpocTopujy 3a acniuparyje u eMoOpuoTpaHchepe;

c) mabopaTopHjy 3a BaHTjeJIECHY OIUIOALY, OJHOCHO
eMOproJIonIKy 1aboparopujy;

d) mpocrop 3a KpHompe3epBaIy;jy;

€)  OCTaBy 3a YMCT U NPJbaB BElll U

f)  mpocrop 3a cKIaAUIITeHe CAHUTETCKOT MaTepHjaia u
JIMjeKoBa.

(3) [Ipocropuje u3 crasa (2) Tad. 0), I) ¥ 1) OBOT WIAHA YHHE
(YHKIMOHATHY IjeIMHy W Mopajy OWTH H3JBOjeHe U
3anrtrhieHe 071 HEOBNALITEHOT IPUCTYTIA.

(4) 3a mpuctynm mpoctopwjaMa W3 craBa (3) oBOr unaHa
HEONXOHO je 0100pere OATOBOPHOT JOKTOpaA 3a MOCTYTIKE
BMIIO y oBnamniteHoj 3ApaBCTBEHO] YCTAHOBH Y KOjoOj ce
npooze noctynmy BMIIO, a koju je IMEHOBaH y CKiIagy
ca wranoM 40. ctas (2) 3akoHa.

Unan 7.
(YcnoBu mpoctopa 3a actiupanyje 1 eMOproTpancdepe)

(1) IIpocropwuja 3a acrmparyje 1 eMOpruoTpaHchepe Mopa OuTH
IOBOJPHO BEJMKa Kako OM ce 00e30Mjenusio OOBOJEHO
IIPOCTOPA 32 OIPEMyY, MaTepHjaie 1 0codJbe.

(2) V3 mpocropujy u3 crasa (1) oBor umaHa, 37paBCTBEHA
ycranoBa o00e30jeljyje u mpoctop y Kkojem he ce
IAIMjeHTHIIAa IPUIIPEMUTH 32 3aXBaT.

Ynan 8.
(YcnoBu mpoctopa gaboparopuja)

(1) 3a obaBmame mocrymaka BMIIO 3xpaBcTBeHa ycraHOBa
Iy’KHa je 00e30ujenutu oarosapajyhe 3aceOHe npoctopuje
3a mabopatopujy 3a BMIIO kojy umHe (yHKIMOHAITHO
ycknal)eHH I1jesioBH, U TO:

a) mpocTop 3a o0pagy y30pka M TEXHHKE acHUCTHpaHe
penpoayKIuje;

b)  mpocrtop 3a KpHonpe3epBanujy u

C)  IPOCTOp 3a JaBambe y30paKa.

(2) Martepujanu Koju ce KOpPHCTE y H3rpaimu JlabopaTopuja
MOpajy OWTH NpPHKIAJHU 3a CTaHAApAe CTEPUIIHUX IIpO-
cToprja, MUHMMH3YjyhH HCHyIITame HCIapUBUX OpraH-
CKHUX CI0jeBa H TOKCHYHOCTH 110 eMOproHe. KoHeTpykimja
naboparopuje Tpeda 1a 0de30jean onTUManaH TOK paja Ha
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MHMHUMAJIHUM YIaJb€HOCTHMA IIPH PYKOBambYy PEIpOmyK-
TUBHKM henujama TOKOM CBHX (pa3a TpeTMaHa.

(3) VY naboparopuju ce yCroCTaBjba CHUCTEM 3a CTEPHIIAH
TIPHUCTYTI 0cO0Jba U MaTepyjaa:

a) IpocTopuje 3a TPecBIaueEe Cy ONBOjeHE Of
nabopaTopuja;

b) ypebaju 3a mpame U Cylele PYKy Cy MOCTaBJbCHH
BaH J1aboparopuja;

C)  OIBOjeHHU KaHIIeIapH]jCKU MPOCTOPH 3a
aIMHHHCTpPATHBHE II0CIIOBE CY BaH jlaboparopuja 1

d) mpocrop 3a ummheme W CTEPUIN3ALM]Y OIpeMe, ako
MOCTOjH, OZIBOjEH je ox labopaTtopuja.

Unan 9.
(YcnoBu Baszmyxa y maboparopujy)

(1) JlaGopaTopuwjcku Ba3myx ce MOABpPraBa BHCOKOYYHH-
koBuToM ¢mitepy Basaymnux dectuua (HEPA - ¢untep
KOjU MOXKE arcopOoBaTH BEIUKY KOJIMYMHY BPJIO MAaJUX
YecTula) U ucrnapueux opranckux crojesa (VOC - Volatile
Organic Compounds).

(2) Axo moctymm ykIpydyjy oOpamy IoJ yCIOBUMA AUPEKTHE
W3JI0KEHOCTH OKONMHH, 00e30jehyje ce onrorapajyhu
KBaJIUTET Ba3lyXxa M uucTohe Kako OM ce OMacHOCT Of
KOHTaMUHAIWje, YKJby4uyjyhl yHaKpcHy KOHTaMHHALH]y,
cBela Ha HajMamy Moryhy Mjepy. YUHHKOBHUTOCT THX
Mjepa peloBHO Ce BAIUIMPA U Ha3HpE.

(3) Konx obpane nomaux henwja, HOMHNUX TKHBA U eMOpPHOHA Y
0e3mpalrHoj KOMOpH 3axTHjeBa CE KBAIUTET Ba3lyxa y
KojeM Opoj dectHiia u 6poj MUKPOOHHX KOJOHH]ja OAroBapa
Hajmame Kiacu 11, a 3a npunanajyhy oxonuHy 3axTtjeBa ce
HajMambe Kiaca J[ y ckiamy ca ycioBuMa YTBphEeHUM y
IpaBumanky o no6poj mpomsBoxHoj mpakcu (I'MII) 3a
JIMjeKoBe, a KOjU ce JIOHOCH Ha OCHOBY 3aKOHA O JIMjeKO-
BHMa U MEIUIMHCKUM cpenactBuma bocue u Xepuerosune
M KOjU je JOCTYNaH Ha MHTEPHET CTPaHULM AreHuuje 3a
JIMjeKoBe U MeUIMHCKa cpezicTBa bocue n Xepuerosute.

Unan 10.
(YcnoBu 3a kprompe3epBarmjy)

(1) 3npaBctBena ycraHoBa Mopa o00e30HjequTH  3aceOHY
HIPOCTOPH]Y 32 KPHOIIPE3epBaLHjy.

(2) Axo mnoxpamHBame YKJbydyje CKIQIUINTCHE IOIHUX
henuja, moNHUX TKUBa U eMOpHOHa o0aBe3HO ce oapelyjy
YCIIOBH CKJIQJMINTCHa MOTPEOHH 3a OJpKaBambe MoXpa-
CHOT OHOJIOLIKOT MaTepujaa.

(3) IIpocropu 3a moxpaHy OpraHusyjy ce Tako Ja je jacHO
pazzBajame U pa3iMKOBambe PENpOIyKTHBHUX hennja/TkuBa
npHje u3aBarma Wik JIOK Cy Yy KapaHTeHH, 0]l TKUBa Koja Cy
n3/1aTa ¥ Koja cy oioujeHa, Kako OH ce CIpHjeuria ’IX0oBa
3amjeHa wii Mel)ycoOHa KOHTaMHUHAIH]a.

(4) Kpurnunu napaMerpu Hama3upy ce, mpaTe U OMJbeke Kako
6u ce mokazanma yckimaheHOCT ¢ ofapeljeHHM ycraoBHMa
CKJIQ/IUIITEHA.

(5) Ipocropuja 1 KprHocIpeMHAI MOpajy outn ob6e3oujehern
0]1 HEKOHTPOJIMCAHOT yJIa3a HEOBJIAIITEHOT 0CO0Iba.

(6) 3mpaBcTBeHa ycTaHOBa OyXKHA je 1a YCIOCTaBH ITHCaHA
[PaBHIIA U TIOCTYIIKE 33 KOHTPOJIMCAHM TIPUCTYII, YHIIherme
U OfipKaBame, OJUIarame OTIAAa, Te 3a PeOpraHu3aLujy
ycllyra y cilyuajy HysKIe.

Honoajemax A.2. Yci10BH MeIUIMHCKO-TeXHHYKe ONpeMe

Uian 11.
(YciioBr MeTUIIMTHCKO-TEXHIYKO OTIPEME)

(1) 3mpaBcTBeHa ycTaHOBa 3a oOaBibame moctymaka BMIIO
MOpa HCITyHaBaTH YCIOBE MEAUIHHCKO-TEXHHYKE OIpeMe
nponucane [IpaBuIHMKOM 0 OJIM)KHUM yCIIOBHMA MPOCTOPA,
ompeMe M Kajipa 3a OCHUBAmE M 00aBJhambe 37PaBCTBEHE
JjeNaTHOCTH y 3APAaBCTBEHUM YCTaHOBaMa, Y JHjeTy KOjH

@

3)

M

@

M
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ce ONHOCH Ha o00aB/bambe 3]PABCTBEHE JIjeIaTHOCTH
TMHEKOJIOTHje U OICTETPHUIINje, Te YCIOBE MPOINHCAHEe OBUM
MPaBHITHHKOM.

AKO ce WMHCTPYMEHTH BHILEKPATHO KOPHUCTE, HYXHO je
NPUMjEHHBATH BATMAUPAHN MOCTYNAK HBUXOBOI YHifiermha
Y CTepHIIH3AIIL]e.

Cga ompema u ypehaju 3a mocrynke BMIIO mopajy 6utn
00JIMKOBAaHHU U PEIOBHO OJIP’KaBaHH HCKIJBYUHMBO Y CBPXY 32
KOjy Cy HAMHjCHCHH.

Unan 12.
(MenHMIMHCKO-TEXHIYKA OIPeMa 3a aclupanuje u
eMbpuoTpanchepe)

IMocTynke MEIWIMHCKH TIOTIIOMOTHYTE OILUIOEE MOXE

00aBJbaTH 30pPAaBCTBEHA YCTaHOBA KOja, TOpel Ompeme U3

ynada 11. OBOT MpaBIJIHMKA, UMa U OJroBapajyhy ompemy,

CTepHJIHE UHCTPYMEHTE, TIOTPOLIHK MaTepHjai U ypehaje 3a

npoBohere TMocTymaka OHOMEAMIIMHCKUA MOTIIOMOTHYTE

OIUTOMHE M Y3UMare OHOJIOIIKHMX y30paKa Kao H:

a) TpaHCBarMHAJIHM YJITPa3BYK C BOJWIMIOM 3a
TpaHCBArHHAJHY IIYHKIH]Y;

b)  enmekTpuYHY acHHMpanHjcKy (BaKyyM) MyMIIy;

c) rpujay 3a empysere ca oaroBapajyhum menujem y
Koje ce acnupupa donukynapHa tekyhuna,

d)  mpubop 3a myHKUM]jy jajHUKA ¥ aCIHPaLH]y;

€)  aHECTE3HOJIOLIKH arapar ca HOTPEOHMM MEIUIIMH-
CKHMM CpPE/ICTBHMA M JIMjEKOBHMA 3a OIIUTY aHECTe-
3ujy;

f)  EKI' MOHHTOpPHHI ca OKCHMETPOM H TIaKOMjepoM;

g)  acmmparop;

h)  nedpubpunarop;

I)  ceT3a peaHHMaLHjy;

j)  Tepanwjy 3a aHA(MIAKTUYKH IIOK U

k) wHCTpyMeHTapuj 3a 30pHmBaBambe KOMIUTHKALH]jA
(KpBapema).

31paBcTBeHa ycTaHOBa je IyHa jJa o0e30Wje CBaKo-

JTHEBHO onpehuBame HUBoa XopMoHa (E2, LH u ci.).

Ynan 13.

(MenummHcko-Texunuka onpema [VF maboparopuje)
MunumanHa omnpeMa kojy cBaka IVF mabopartopuja y
3JIpaBCTBEHO] YCTAHOBH MOpa UMATH je:

a) mBa CO2 unkybatopa;

b) WHBEPTHH MHKPOCKON C MHKPOMAHHUITYJIATOPOM 32
ICSI;

¢) ueHtpudyra;

d) Oesmpamna (JlaMHHApHA) KOMOPA C JIYTIOM;

€) MeOUIMHCKH XJaJmak 3a [OXpaHy Meadja ca
JUCIUICJOM ~ TEMIepaTtype M KOHTPOJOM 3a/iate
TEMIIepaType;

f)  cBjeTIIOCHM MHKPOCKOII 32 aHAITH3Y CjeMeHa;

g) ekcrepHHu ypehaj 3a mpoBjepy Temmeparype U HUBOA
CO2 y unkybaropuma;

h)  antmBHOpanujcku cTo;

i)  CTepEeOMHKPOCKOII,

j)  IIx merap;

k)  Tepmomerap 3a Mjeperse Y MeaHjy;

1)  rpejuu 610K;

m) rpejHa [UI0Ya;

n) TNpPeHOCHA Mocy/a 3a TeKyhu IynK;

0) IwIodYa 3a Opojame crepMuja;

p) jenuHHMIA 3a ynImhermbe Ba3ayXa U

q) AayTOKJaB.

V IVF naboparopuju mopa GutH:

a)  obe3bujehena HenpekuHA ONCKPOA CTPYjoM;

b) KkpuTHYHE IMjeroBe ompeMe, yKJbydyjyhm HHKyOa-
TOpe ¥ jeAWHHIE 3a KpHOIpe3epBamyjy, Tpeda
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KOHTHHYMPaHO HPAaTUTH M ONPEMHUTH aJIAPMHHM
CHCTEMOM,;

¢c) IUIMHCKe Oore Tpebajy OMTH CMjelliTeHe BaH Jlabopa-
topuje. HeonmxomHo je ma cuctem Oora ca racoBuma
3a HWHKy0aTope TOCjelyje CHCTEM ayTOMAaTCKOT
npebanmBama ca Oome Ha Oomy Kako KyJaTypa
eMOpHOHa M PenpoJyKTHUBUX henuja HUKaga He OU
octanie 6e3 racosa. [Ipenopydyje ce Biucoka 4ncToha
racoBa, a koja ce o6e30jehyje ynorpedbom HEPA u
VOC filtera. HEPA ¢unrepu ce pemoBHO mpare u
TECTHPajy;

d) ypebaju 3a rpujame Mopajy OWTH MHCTAIMPAHU KaKO
Ou ce onpxaia TemmepaTypa Meadja ¥ pPEenpoiyK-
THBHUX helnja TOKOM pyKoBama;

e) cBa ompema y JlabopaTopuju Mopa OHTH BaIuIUpaHa
U TIpUKIJIaHA 3a CBOjy HaMmjeHy, a mnepdopmaHce
OBjepeHe KanuOpoBaHMM HHCTpyMeHTHMa. Omnpema
Tpeba Outm o3HaueHa o3HakoM CE. Bammpanmja,
KajquOpalyja, OJp)KaBalke U IIONPABAK  OIpeMe
MOpajy OUTH IOKYMEHTOBaHHU;

f) mpupy4Huk C ymyramMa O ynotpeOu ompeMe Mopa
OuTH nOCTYyIaH;

g) HeHCIIpaBHA ompeMa Mopa OMTH O3HAa4YCHA O3HAKOM
"n3BaH ynorpeOe" kako Ou ce u30jeriia rpemnika.
Jlabopatopuja Tpeba na obe3dujenn onpemy HoTpeGHY 3a
noctynke BMIIO, y ©Opojy koju oaroBapa pagHOM

onrepehemy.

Unan 14.

(YcnoBu 3a kpronpe3epBariijy)
Ipocropuja 3a KpuompesepBalyjy Mopa UMaTH KOHTEjHEP

3a gyBambe PENPOAYKTUBHUX helija 1 TKHBA y TEIHOM a30Ty WIH
mapy a3oTa ¥ TO: J[Ba WJIM BHINE KJIACHYHUX KOHTEjHepa 0e3
arapMa, Mamer KamamuTeTa - 3a dyBame henmja y TeYHOM a30Ty
WM KOHTEjHep Beher Kamanurera ca peryJaiijoM HUBOa TEYHOT
a30Ta ¥ alapMoM - 3a uyBame henuja y mapu a3ota Wi y TeYHOM
a30Ty. YKYIHHU KalalMTeT KOHTEjHEpa Mopa OWUTH OBOJbAH 3a
MOTEHIMjAJTHO YyBame y30paka W3 CBHX ypaheHHx ImKIyca
BMIIO y 3akoHOM IpeBUl)CHOM POKY.

Ogjesbak b. Kagap

M

@

(€)

Unan 15.

(YcnoBu Kazpa 3a 31paBCTBEHY YCTaHOBY)
31paBCTBEHA YCTAHOBA j& Jy>KHA J]a MMa y PaJHOM OJJHOCY
ca IyHUM PaJIHUM BPEMCHOM HajMambe je[laH CTPYyYHH THM
y cacraBy:

a) JOKTOp MEAWIMHE CIICIHjaliicTa TUHEKOJOTHje H
aKymepcTBa ca cyOchenujanu3anijoM M3 XyMaHe
PEnpOAYKIMje MM TOKTOpP MEAWIMHE CIICHHjaTncTa
TMHEKOJIOTHje U aKyIIepCTBa ca HajMame IeT ToAnHa
HCKYCTBa Y PEIPOYKTHBHO] MEAMLIMHH, OJf Yera Haj-
Marbe ILECT Mjecelld PaJHOT HCKYCTBA Ha MOCIOBHMA
BMIIO y 3apaBCTBEHOj YCTaHOBH KOja TPOBOIM
HajMame 150 IVF nocrynaka rogumimse,

b) wmarucrap Owonormje wmiu bachelor npumujemere
Guonoryje; auIUIOMHUpaHH Ouonor Wi npodecop
Ouonoruje ca akageMCKOM THTYJIOM Marucrpa Win
JOKTOpa OHOJNIOIIKMX HayKa U3 YXEr Hay4HOr
Moipyvja TeHeTuka, Ouonoruja hemmja (y masbmeMm
TEKCTYy: Marucrap OHoJoruje),

C)  MEIMIMHCKA CecTpa-TeXHHYap,

d) mabGopartopujcku TeXHHYAP.

31paBCTBEHA YCTAaHOBa MOXE i@ aHTaxyje XHCTOJora-

emMOpHosIora ¥ JJOKTOpa MEAHLMHE CIELHjaIiCTy yposora

Ha OCHOBY YTOBOpa, IT0 TIOTPEOH.

TumoM OMOMEIMIMHCKUX CTPY4H-aKa KOOPAHHHMILE JOKTOP

ME/IMIIMHE CIICHHjAIICTa THHEKOJIOTHje U aKyIIepcTBa ca

“4)

Q)

(6)

cyOCrenujanu3ajoM U3 XyMaHe penpoAyKIHje WK

JIOKTOp MEJIMIMHE CIICLHMjaIMCTa THHEKOJIOTHje U aKyIep-

CTBA Ca HajMame IeT roJMHa UCKYCTBA y PEMpPOAYKTHBHO]

MEIULHUHY (Y JaJbHbeM TEKCTY: OArOBOPHH JOKTOP), KOjer

HMEHYje TUPEKTOp 3PaBCTBEHE yCTAHOBE.

31paBCTBEHA YCTaHOBA Y KOjoj C€ MPOBOIE ITOCTYIIH

BMIIO unanoBumMa TrMa u3 crasa (1) oBor wiana Tpeba aa

06e30ujeu rouetHo obpasoBame y obnact BMIIO, kao u

Jia oMOryhii KOHTHHYHPAHO CTPYYHO yCaBpllaBame, LITO j&

MOTpeGHO JOKYMEHTOBATH.

KomrmieTennje wiaHoBa TUMa MEPHOJWYKH CE OIjEHY]Y

KaKko je cnenudukoBaHO ozpendaMa 0 CHCTEMY KBAJIUTETa

MIPONMCAHUM OBUM IPABUIHHKOM.

Hajmamu 6poj 3amlocieHuKa y 3[paBCTBEHO] YCTAHOBH Y

Kojoj ce mpooae nocrynuu BMIIO oxpelhyje ce mpema

Opojy HocTymaxa:

a) 3a m3Boheme 70 250 mocTymaka roAuIImbe moTpebaH
je HajMame jeaH TUM 13 ctaBa (1) oBor wiaHa;

b) 3a m3Boheme g0 500 mocTymaka roguimbe MOTPEOHO
je ma cy y THMy HajMame 1Ba JokTopa u3 crasa (1)
Tayka a) OBOT YIaHa U JIBa MarucTpa OUOJIOrHje;

c¢) 3a mBoheme Bume ox 500 mocTymaka TOIUIIEE
MOTpeOHO je J1a Cy y THMY HajMame TPH JOKTOpa U3
craBa (1) Tauka a) OBOr WiIaHA W TPH MAarucrpa
Guornoruje.

IIOI'JIABJBE III. - CACTEM KBAJIMTETA

M

@
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Unan 16.

(O6GaBe3a ycnoctaBe CHCTEMa KBAJIUTETA)
31paBCcTBEHA YCTaHOBA JyXKHA j€ Jla YCIOCTaBH CHCTEM
craHaapaa 3a obe30jeheme Oe30jemHOCTH W KBaIHWTETA
TKMBa 1 henuja, ITO yKIbyUyje yIpaBibatbe KBAIUTETOM 3a
ngjenatHoct BMIIO, jacHo neduHHMCaH OpraHU3alHMOHH
OKBHP, OITHCE ITOCJIOBA U OATOBOPHOCT 32 CBAKO O PAJIHHX
Mjecta, YyIpaBjbamba JOKyMEHTAllMjOM W  3allicHMa,
KOHTpOJIE KBAIUTETE, KBAM(HKAIHje IPOCTOpa U OIpeMe,
BalWAIMje TpoLeca, CIUjeJUBOCTH TE H3BjelITaBama O
Heyckial)eHocTiMa, IITeTHUM Joral)ajiumMa u peakipjama.
Cucrem ynpaBbatha KBaIUTeTOM Yy noapydjy BMIIO
NpeJICTaB/ba KOOPJIMHHUCAHE AaKTUBHOCTU HaMHjCH-CHE
yhnpaBbalby M HaA30py OpraHusanuje 10 IHTamby
KBAJIUTETa, KOjeé MOpajy OMOrYhHTH HocjbemaH pajx ca
MoJHUM henmjaMa, TKMBAMAa M eMOpPHOHMMA Y CKJIagy ca
TEXHHYKHM M 3aKOHCKHUM 3aXTjeBUMA.

VnpaBsbarba KBAIUTETOM MOpa C€ MPOBOJMTHU U OJPXKaBaTH
ToKOM Imjernior nporieca BMITO u ob6yxBara HU3 Mjepa, O
nieHTHUKANMje ManyjeHTa, IpeKo J1abopaTopujcKor paia
ca monHuMM henmjama, TKMBHMAa M eMOpPHOHHMA IO
KIIMHIYKE TPHMjeHE TTpeMa HaljeHTy.

Cuctem kBanuTeTa o0e30jehyje ma cy CBH KPUTHUYHU
npoLecH CrneupUKOBaHN y PENICBAHTHUM YITyTCTBHUMA M
Jla ce MPOBOJE y CKJIaay ca CTaHgapiAuMa M creruduka-
1LjamMa MpOIMUCAHUM OBHM IIPABUITHUKOM.

OxroBapajyhuM noctynkoM ysuMama Tpebajy ce odyBaTH
OHa CBOjCTBa TOJHHX henuja, MOTHUX TKUBA M €MOPHOHA
KOja Cy Hy)KHa 32 HbUXOBO KOPHILUTCHE, HAa HAYMH KOjU
HCTOBPEMEHO CMaibyje pPHU3HMK O] MHKPOOHOJIOLIKE
KOHTaMHUHAll{je Ha HajMarby Moryhy mjepy.

CucTeM KBaJIHTETA e PEIOBHO PEBUAMPA, MPEUCIIUTYjE Ce
BEroBa yYMHKOBUTOCT H, IO TIOTpeOW ce mokpehy
KOpPEKTHUBHE Mjepe.

ian 17.
(OaroBopHOCT 32 KBAJIUTET)
3a xBaymrer y mpoBohemy moctymaka BMIIO cy omro-
BOpHE CBE 0c00€ yKJbYUCHE y pajJiHe IpOLece Y OBJIAITe-
HMM 3/IpaBCTBEHUM yCTaHOBaMa.
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PykoBOICTBO 31paBCTBEHE YCTAaHOBE je Ay»HO 00e30mje-
JUTH CHCTEMATCKH NPHCTYN KBAIUTETY, TC NPUMjEHH U
OZIpKaBarby CHCTEMa KBAJIUTETA.

Unan 18.
(YcnoBu yHyTpallbe Opranu3arje)

31paBCTBEHA YCTAaHOBA Jy)KHa je:

a) Ja uMa oarosapajyhly opraHu3anMoOHy CTPYKTYpy U
Ha4YMH paja y KojuMma Cy oapeheHu XujepapXujcKu
OJIHOCH M OATOBOPHOCTH 3a CBAaKO Ol PAJIHUX Mjecta,
TE KOjH Cy MPUMjepeHH 3a 00aBIbambe [IjelaTHOCTH 33
KOjy ce Tpaxxu 0100peme;

b) 1ma wMa gerajbaH ONMC pPAJHHMX MjecTa, 3aJaraka,
OZIrOBOPHOCTH ¥ OTHOCA C APYTUM PaJHUM MjeCTHMA,
TE IUIaH TPAjHOT CTPYYHOT yCaBpIlaBamba CTPYYHHX
pamHuKa KojuM ce 06e30jehyje:

- Jla CTEKHy ojroBapajyhie 3Hame W MCKYCTBO 3a
pasyMujeBame  TEXHHMYKUX M HAYYHUX
HOCTYIIaKa BE3aHUX y3 PaJIHO MjecTo,

- JIa ce YIO3Hajy C OpraHM3aliOHOM CTPYKTYPOM,
CTaHJApJAHUM  OICPAaTHBHUM  HpOLEIypama,
CHCTEMOM KBaJIUTETa M TpHjaBe O30MJbHHX
mreTHUX gorah)aja M O30MIBHHX IITETHUX
peaxuuja,

- Jia cy MpUMjepeHo HH(MOPMHUCAHH O CTHYKUM U
NpaBHUM aCHEKTUMa IIO0CTyIaKa OHOMeH-
LIMHCKH MOTIOMOTHYTE OILIO/ELE U

¢c) JapasBuje, oap)KaBa U yHampelyje cucrem kBanmurera
HpHMjepeH JIjeJaTHOCTH KOjy 00aBiba.

Uian 19.

(Oarosopaa ocoba 3a kBanuteT y odnacta BMIIO)
31paBCTBeHA yCTaHOBA JAy)KHA je J1a MMEHyje OArOBOPHY
oco0y 3a kBaymreT y obactu BMIIO.

OnroBopHa oco6a u3 crasa (1) oBora unana obaBe3Ha je:

a)  o0e30MjenuTH fa ce CBU IOCTYIIM y3HMamba, 00pase,
TECTHpaa, CKIAIUINTCHA W PacHojjesiec MOJHHX
henmja, momHMX TKWBa W eMOpuOHa 00aBJBAjy Yy
CKJIa/ly ca IIPOIHCAHNM 3aXTjeBUMa,;

b) momyserm cBe moTpeOHE Mjepe Kako OM ce ycro-
CTAaBHMO CHCTEM KBAJIHMTETa KOju ce Oa3upa Ha Haue-
mma 1obpe mpousBohauke mpaxce, Te 006e30HjeqHo
CHCTEM YIPaBJbaiba KBAIUTETOM;

C)  YCIOCTaBUTH [jeJIOKPYT aKTUBHOCTH U TIOceOHE
OZITOBOPHOCTH 3aIOCJICHHKA, T€ YCIIOCTABUTH CHCTEM
npahema, OMbeKeha U N3BjCIITaBaba O 030UIBHIM
mreTHUM  jgorahajuMa W O30WJBHHUM  IITCTHHM
peaxnujama;

d) obe30mjemuT &a Cy 3aloOCICHHIM OJIroBapajyhe
0Cnoco0JBEHH 3a 00aBIbAEHE CBOJUX Ty)KHOCTH;

€)  OpraHu30BaTH KOHTHHYHPAHO obpa3oBame
3aI0CIICHUKA ITyTeM y4YeCTBOBama y KypceBHMa WIN
JPYTHM €/lyKaTHBHUM MPOTrpaMuMa,;

f)  nmocraBypaTHM TOMATKE W W3BjEIITAje HAIUICKHOM
THjeILy H

g) 00e30MjenuTH CIHEIMBOCT TOJNHHUX henwja, MONHUX
TKUBA ¥ eMOpHOHA.

Ynan 20.

(U3pana u mprMjeHa cTaHIapAHUX ONEPATHBHUX MPOILIEAYpa)
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@
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3a mocrynke OMOMEIMIMHCKH IOTIIOMOTHYTE OIUIONHE
MOpajy MOCTOjaTH JOKYMEHTOBaHE U 0100peHe CTaHAapIHe
oneparusHe npoueaype (COIT).

VY craHmapAHUM OIEpaTHBHUM IpOILEIypaMa Ce HaBOJE
CBU MOCTYIUHM YKJbYYCHH Yy OHOMEIMIMHCKH IIOTIIO-
MOTHYTY OIUIOAbY.

CraHgapaHe onepaTuBHE mpouenype u3 crasa (1) osora
YygaHa 00aBe3HO OOyXBaTajy M IOCTYNKE KOJU jemde

6e30jeqHOCT OpayHMX, OAHOCHO BaHOpayHMX MapTHepa, Te
JlapHBaoLa U MPUMaoLa.

(4) PeBusmja craHIApAHHUX ONMEPATUBHHX MPOLEAYPa CE BPIIH
110 NOTPeOH, a Mperiies THX MPOLeAypa jeAaHITy T TOAUIIELE.
CBe craHmapaHe OIEpaTHBHE IIpoleaype ce Tpedajy
ApXMBUPATH U YyBaTH M HAKOH ILTO MPECTaHY 12 BaXke.

UYnan 21.
(Ynpasbarme JOKyMEHTAIIjOM)

(1) Csu moctymiy OHOMEAWIIMHCKHA TOTIIOMOTHYTE OILIONELC
KOjH C€ M3BOJIE MOpajy OUTH JOKYMEHTOBaHH.

(2) [HoxyMmeHTaiuja Mopa caap)aBaTH cJbeAehe OCHOBHE
ToJIaTKe:

a)  uIeHTH(UKanuja OpadHOr/BaHOpAYHOT TMapa,

b) wunenrtuduxarmja momHMX henmmja, MONHMX TKUBA,
3UTOTa U eMOpHOHA,

Cc) BpCTa NOCTyIIKa OWOMEIMIIMHCKH MOTIIOMOTHYTE
OILIOJIEbE,

d) KopHIITEeHM KpUTHYHM Matepujan (HIpP. BpcTa
Menuja),

€)  3aIOCJICHUIM KOjU Cy 00aBJbaJIM MOCTYIAK WM KOjU
CY CBj€IOYMIIH TIOCTYIIKY.

(3) [HoxymeHTanuja ce 00aBe3HO BOAM Y IIHCAHOM H Yy
SNIEKTPOHCKOM OOJIHKY, a 3a0usbeIlke MOpajy OMTH jacHe,
Hen30pUCHBE U JOCTYIIHE Y CBAKOM TPEHYTKY.

(4) Csu mocryny OMOMEIMIMHCKH IOTIOMOTHYTE OILIONHE
MOpajy OWTH OIMCaHW KpPO3 CTaHapjAHE OIepaTHBHE
npouenype ¢ npunagajyhum obpacmuma. CBH YIOCICHUIN
Mopajy OWTM ymo3HaTH ca CajpXajeM CTaHAapAHHX
OllepaTHBHUX MpOLEAypa M OATOBOPHO MOCTYMATH Yy
CKJIaJly ca BhHMa.

Unan 22.
(KBanuduxarmje npocropa 1 onpeme, Baauaalyja mpoieca 3a
obassbame nocrynaka BMIIO)

(1) 3npaBctBeHa ycranoBa oOaBe3Ha je 00e30MjeIUTH OATOB-
apajyhy onpemy u marepujaie 3a nocrynke BMIIO.

(2) Ompema u wMarepujau KOjU ce€ YHOTpeOJbaBajy 3a
obaBpatbe moctynmaka BMIIO cy oOmukoBaHH U
OJp)KaBaHU UCKJBYYUBO Y CBPXY 32 KOjy CY HAMH]jCH-CHHU.

(3) Csa kpuTHYHa olpeMa M TEXHHYKH ypehaju mopajy outn
UICHTH(HUKOBAHN U BAJIUIMPAHH, PEIOBHO HpErNeqaHd U
[PEBEHTHBHO OJpIKaBaHU Y CKJIALy Ca YIyTama IPOH3BO-
haga. Ako ompema WM MaTepHjand YTHIy Ha KPUTHIHE
napaMeTpe o0paje WM CKIaJuIITeHha (Kao IWTO Cy TeMIle-
patypa, npuTHCaK, OpOj YecThla, HUBOM MHKPOOHOJIOLIKE
KOHTaMHHAIMje), MOpajy ce HJICHTU(PUKOBATH H, IO
noTpebu, OMTH IpeAMET HaA30pa, yIo30pera, ajrapMa H
KOPEKTHBHHUX IjeJlOBama Kako OM ce OTKpWIE HElpaBHIl-
HOCTH W HENOCTalW, Te 00e30jeamno oIpKaBame
KPUTHYHHX IapaMeTapa y OKBHpPY NPHXBATIbHBHX I'PaHULA
y cBakoM TpeHyTKy. CBa ompema ¢ KPUTHYHOM MjEepHOM
(byHKIHMjOM O2)KIapH ce Ha JOCTYITHU CTaHAAp.

(4) HoBa u mompaB/beHa OIpeMa TECTHPA CE MPHINKOM
HHCTaJIallMje W BaJMaupa ce mpuje yrnorpebe. Pesynraru
TECTHpama ce JOKYMEHTY]Y.

(5) Caa xpuTH4HaA OompeMa PEIOBHO Ce OAp)KaBa, CEPBUCHDA,
4uCTH, Je3MH(PHKYyje W CaHUTHpa, T€ CE O TOME BOIH
onroeapajyha eBUICHITH]a.

(6) VY 31paBCTBEHOj YCTAHOBH JOCTYIIHU Cy INPUPYYHHIM 32
pyKOBame ONpeMoM, Kao M IPONHUCAHE AETaJbHE YIyTe O
MOCTyNIMMA Yy CIy4ajy HEHMCIPaBHOCTH WM KBapa
KPUTHYHE OIpeMe.

(7) Y 3pmpaBcTBeHO] yCTaHOBU Cy ofpeljeHH MoCTymiy 3a
JjelIOBae CBUX [IMjeIOBAa KPUTHUYHE ONpeMe y3 JeTaJbHe
YIIyTe 3a IIOCTYTIamke Y CITydajy HENPaBIIHOCTH WITH KBapa.
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(8) V mocrymimma 3a JAjeaTHOCTH 3a KOje ce 3axTHjeBa
o100pee, MOpajy OUTH JeTajbHO OnucaHe crelrpuKayje
3a caB MOTPOIIHH MaTepHjal, a MOCEOHO 3a CBE KPUTHUHE
Mareprjale U peareHce (CBE OTOIMHE M MEIMjU KOjH ce
KOPHCTE [PH MaHUITYJIALHjH ca MOJHUM hienujama, TTOiMHUM
TKABAMa W €MOpPHOHHMA). 3a KpPHUTHYHE peareHce H
Marepujaie Mopajy OWTH UCHYHEHH JTOKyMCHTOBAaHH
3axTjeBH W creruduKkanyje. 3ApaBCTBEHa yCTaHOBA Ty)KHA
je Ja BOJM EBHJICHIIM]Y MOTPOLIHOT MaTepujaia, a moceOHO
CBUJICHLIMjy KPUTHYHHX MaTepujaia W pearcHaca Kako Ou
ce 00e30mjeanIIa CIbEUBOCT.

(9) Tocrynum onmpkaBama, Yninherma, Ae3UH(EKIH]e, TTOIpaB-
Jbamba U KOHTPOJIE PU3HYHE OIIpeMe 00aBEe3HO Ce MPOIHUCYjY
CTaH/ap[HUM OIIEPATUBHUM IIpOLEAypaMa, a MOAaLH O
00aB/balby THX MOCTyMaKa Ce JOKyMCHTYjy. 31paBCcTBEHA
ycTaHOBa pacnoiyiaxxe oaronapajyhom ompemom u oxjehom
3a JINYHY 3aITHTY 3al0CIICHHKA, TC YyBarba XHIHjCHE.

(10) Cmaka mpomjeHa Koja yTUUE Ha KBAJHUTET WIN 0€30jeHOCT
MalMjeHTa KPUTHUKH ce pa3Marpa, ojobpaBa win oabwuja,
mro ce JokyMmeHtyje. O0aBe3HO ce [OKYMEHTYjy H
mpernpaB/barba Ha ONPEMH, HOBa HaMjeHa ypehaja,
[POMjeHe MPOCTOpa, MPOMjeHa IpoLeca, T¢ HOBH IIPOLEC
WM HAYUH pajia.

(11) 3a cBakm ypehaj mpommcyje ce BpHjeMe HIH YCIOBH
penoBHe pekBanHdUKarmje.

(12) 3a cBako TecTuparbe MOTPEOHO je JoOUTH TOKYMEHTALH]y.

Uman 23.
(YcroBu kBanmuTeTe 3a MIOXpambHUBamke U CJbeJuBOCT henuja,
TKUBA 1 eMOpHOHA)

(1) 3npaBcTBeHa ycraHoBa Tpeba MMAaTH IPOIHUCAHE YCIOBE
MOXParUBamha U POKA BaJbaHOCTH 33 CBAKy BPCTY TKHBA H
hemmja moceOHO, ykJpydyjyhm W TpaHWYHE BpPHjEeXHOCTH
mapaMerapa Koju Ccy OMTHHU 3a OdyBame€ CBOjcTaBa henmja
WIM TKMBAa IIONYT TEMIIEpaType, Biare WIM KBAJIMTETE
Baz/Iyxa.

(2) 3npaBcTBeHa ycTaHOBa pacronake oAroBapajyhum mpeHoc-
HHM CIpeMHHIIIMa Koju 00e30jehyjy dyBame hemmja y
MPONHCAaHUM U KOHTPOJIMCAaHUM YCIIOBHMA.

(3) 3mpaBcTBeHa yCTaHOBa YCIIOCTaBJba CHCTEM 3a €JIEKTPOH-
CKO BOleme MpoIicaHe eBUCHIMje HAa HAYMH Ja ce
00e30ujenn uaeHTH(UKALM]a U CIHEANBOCT MONHKX henuja,
TIOJIHUX TKUBA U eMOpPHOHA, OJTHOCHO CHCTEM OHOHaJ30pa.

(4) 3npaBcTBeHa ycTaHOBa — pacIoiaXe CpeACTBAMA 32
KOHTPOJly ~KBaJHMTETa OKOJIMHE Yy TIPOCTOpHMa 32
MOXpamBamke Kako Ou ce m30jeraa OMmo KakBa CHUTYaIlija
Koja OM MOIJla HEraTMBHO YTHILATH Ha YIOTPEOJHHBOCT,
HHTETPUTET WIM OWONOIIKE YCIOBe MONHUX hendja u
6e30jeIHOCT pajHUKA.

(5) 3npaBcTBeHa ycTaHOBA Iy)KHA je YCIIOCTAaBUTU YYHHKOBHT
U TpoBjepeH cucrteM 3a mpaheme M J10jaBy O30MIJEHHX
mrTeTHUX pAorahaja M O30MJPHMX INTETHHX peakidja, Te
CHCTEM 3a ITIOBJIAYCH:E M MOBPAT IOJHHUX henuja, MOTHUX
TKUBA U eMOpHOHA.

(6) 3mpaBcTBeHa ycTaHOBa 00aBE3HO YTBphyje CTaHIapaHEe
orepaTHBHE Tpouenype 3a cBaku nocrymak BMIIO koju
TIPOBOAN.

Unau 24.
(Cucrem 6rona30pa)
(1) 3nmpaBcTBeHa ycranoBa 00e30jehyje cructem 3a OGuoHaI30p
(OMOBUTHIIAHITY ).
(2) buonamzop y BMIIO obyxBarta:
a) CJbeAMBOCT MONHMX heiuja, MNONHUX TKUBA W
eMOpHOHa;
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b)  cJEAMBOCT MOTPOLIHOT MaTepHjaia U MOCTyIaKa Koju
yTHYy Ha KBAJIUTETY MOJHMX henuja, MOTHUX TKUBA U
eMOpHOHa;

C)  CJBEAMBOCT MOCTYIAKa KOjH MOTY JIOBECTH JIO 3aMjeHe
OHOIIOIIKNX y30paKa;

d) KOMIUTHKAIIHje TOKOM JIHjedeHha;

e) cucreM 3a mpaheme U 10jaBy 030M/BHMX MITETHUX
noraljaja n 030MJPHUX INTETHUX PEaKiyja y CKIamy ca
MOCEOHMM NPAaBUITHUKOM.

VY cBuMm nocrymmma BMIIO Bogm ce myxna Opura o

CJBEAMBOCTH y30paKa IIOJHUX henWja, MOMHUX TKHBA H

eMOpHOoHa.

Unan 25.

(Cucrem yHyTpaIImer Ha30pa)
3a mjenaTHOCTH 3a KOje Ce 3aXTHjeBa IMOoceOHO 0mo0peme
00aBE3HO CE YCNOCTaBJba CHCTEM YHYTPAIIEr Haa3opa y
30paBCTBEHOj ycTaHOBH. Hajmame cBake [BHje TOIMHE
CTPYYHO M OCINOCOOJbEHO 0co0Jbe MOpa IIPOBECTH
HE3aBHCHM HAJ30p paad Imposjepe ycknaeHOCTH ¢
0/JI00pEHNM CTaHIAPIHUM OIIEPaTHBHUM IPOIIeypama.
PesynraTn yHyTpalllmer HaJ30pa M KOPEKTHBHE Mjepe
00aBe3HO ce JOKYMEHTY]Y.
Oncrynama O] 3aTpaKeHHMX CTaHAapAa KBalMTeTe |
0e30jeIHOCTH  37paBCTBEHA yCTaHOBA Jy)KHa je Ja
NpPEeUCIIUTa M JOKyMEHTyje, INTO YKJbydyje OIJIyKy O
MOryliiM KOpEKTHBHHM H NpEBEHTHBHUM Mjepama. O
IaJbEEM CTaTycy HeyckialjeHnxX TkuBa W henmmja ommydyje
Ce CariacHO OJOOpPEHHUM CTaHIAPAHMM OINEPATUBHUM
mpoLexypaMa Koje Haa3upe U OMIBeXH ONrOBOpHa ocoda.
Cea Heyckialiena TkuBa u henmje ce uaeHTHOHKYjy U
JIOKYMEHTY]Y.
KopektuBHE Mjepe ce JOKYMEHTYjy, Te OJaroBpeMeHO U
YYHHKOBHTO 3allO¥MIbY W JOBpIIABAjy. YUYMHKOBHTOCT
MPEBEHTHBHUX M KOPEKTUBHUX Mjepa Oljelbyje ce HaKOH
HHXOBOT POBO)eHba.

UYuan 26.

(Kontpona kBanurere)
31paBCcTBEHA YCTAHOBA [y’KHA j€ Jia YCIIOCTaBH IIOCTYIIKE
3a  OLjerUBakbe YCIJEIIHOCTH YIpaBJbatkba CHUCTEMOM
KBaJUTETa Kako OW ce 00e30Wjeliyio EHEroBO TPajHO U
CHCTEMATCKO MOOO0JBIIAIbE.
CucreM KOHTpoOJe KBAJIUTETa IOApa3yMHjeBa KBalIU(H-
kaiyjy (yrBphuBame BasbaHOCTH) ypehaja, cCTaHmapAHHX
OllepaTHBHUX  IIpOLEAypa,  JOKYMEHTAluje,  4UCTOr
mpocTtopa, yniihema U Ie3uHPEKIrje MpocTopa, BalkIa-
mjy ypebaja u mpocTopa, Ham30p KBATH(HKOBAHHX
CHCTeMa, KOHTPOJIE U3MjeHa, T¢ PEeKBATU(UKALI]Y.
KOHTpOJIOM KBaJIUTETa YCIIOCTABIba CE U KOHTPOJIA CIbE/IH-
BOCTH OHMOMaTepHjaja, Kao M pearcHaca KOPHUIUTEHHX Yy
pany.
KoHTpony kBanuTera yCIIOCTaBJba MMEHOBAHA OJrOBOpHA
ocoba 3a xkBanuret y obnactr BMIIO, nmeHoBaHa y ckinamy
ca wiaHoM 19. oBor npaBmiIHNKa, a 00aBJba ce y3 momoh
CBHX 3aIIOCJICHUKA.

TIOI'VIABJBE IV - IOCTYIIAK BEPUOUKALIUJE

M

Unan 27.
([loxymMeHTOBaHHM 3aXTjeB)
CarmacHo wi. 10. u 11. 3akona, 3axTjeB 3a yTBphuBame
HCIIYEb€HOCTH YCIIOBa IIPOCTOpa, ONpeMe M Kajapa 3a
obasipame moctymaka BMIIO (y masbmeM TEeKCTy: 3aXTjeB)
3[paBCTBEHA ycTaHOBa mojHocu PDenepanHoM MHUHHCTap-
CTBY 31paBcTBa (y JaJblheM TeKCTy: MUHUCTapCTBO).
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V 3axTjeBy ce obaBe3HO HaBoAM Bpcra nocrynka BMIIO 3a

KOjH 3[[paBCTBEHA YCTAHOBA TIOJHOCH II0jeIHHAYAH 3aXTjeB.

V3 nojeanHAYHM 3aXTjeB 3APaBCTBEHA YCTAHOBA ITOJHOCH

cipenehe:

a)  pjelelke O HCIyHhaBamy YCIOBa 3[pPAaBCTBEHE yCTa-
HOBE M3/1aTO OJ OBJAIUTEHOT MHHHCTapCTBA 3paB-
CTBa caracHo [IpaBHIHMKY O OMIKMM YyCIOBHMA
HPOCTOPA, ONPEME U KaJipa 32 OCHHBAIbE H 00aBIbabe
3]PaBCTBCHE JjENIATHOCTU Yy 3]PABCTBEHUM YCTaHO-
Bama 1 [IpaBIIHHKY O YCJIOBHUMA IIPOCTOpA, OIpEME U
Kajgpa, Kao ¥ INPHMHJCHCHHX TEXHOJOTHja Koje
MOpajy HCIyHhaBaTH 3IPaBCTBCHE YCTaHOBE Koje
00aBJbajy HajCIOKCHHjE OOJNUKE CIELHUjalnCTHIKO-
KOHCYJITATUBHE U OOJIHMYKE 3APaBCTBEHE JIjeJIaTHOC-
TH Ha TEpLHjapHOM HHUBOY 3/PaBCTBEHE 3aILTHUTE,
KOjH Ce JIOHOCE Ha OCHOBY 3aKOHa O 3J[PaBCTBCHO]
3aIITHTH, Ka0 U pjelehe O PErUCTpaniji U3IaTo O
HAJUISKHOT CY/1a;

b) masmaky Bpcre moctymka BMIIO 3a koju ce Tpaxu
JI03BOJIA 32 pa;

C) JIMYHM TOJAlM OJroBOpHE ocobe/a 3a obaBibame
nojeauHaunnx nocrynaka BMIIO 3a xoje ce Tpaxu
JI03BOJIA 32 paf;

d) THOIPT W omHMC MPOCTOpPa HAMHU)CHEHOT 32 00aBIbabE
BMIIO;

€)  CIMCaK MEIMLHMHCKO-TEXHHYKE OINpeMe Ca YPEeIHHM
aTecTuMa mpou3Bohaya ompeMe KOjuM ce TMOTBphyje
KBAJIUTET, WCIPaBHOCT M 0e30jeqHOCT ompeme Yy
3/[PaBCTBCHOj YCTAHOBH, KA0 M JIOKa3H O UCITYHHaBamby
JPYTHX MOCEOHMX 3aXTjeBa OMpeMe YTBP)EHUX OBUM
HPaBUITHUKOM,

f)  nmoka3 o ucnymaBamy ycioBa CTPY4HOI Kajapa y3
NOTBpAy O TIPOBEICHO] eayKalMju ¥ IIOTBPAY O
HpaKkTHIHOM pamy y obmactu BMIIO mon Hamzopom
CTpyumaKka OJroBapajyinx KOMIICTCHIHja, CXOXHO
Bpctn moctynka BMIIO 3a kojy 3apaBcTBeHa
YCTAQHOBA TPaXKH OBJIALITEHE,

g) CTaHZapIHM ONEPaTHBHM IOCTYNLHM 32 O0aBJbame
nojeanHaunux nocrynaka bBMIIO;

h) npupydYHHK cECTEeMa KBaJIHTETE;

1)  JOKa3 0O UCITyH-aBarmby yciIoBa U3 wiaHa 9. 3akoHa, kao
U TPOITHCa JIOHECCHHX Ha OCHOBY OBOT' 3aKOHA, U TO
3a noctynke BMIIO 3a koje ce Tpaxku 103BoJIa 3a pas;

j)  Baxehu yroBop ca 31paBCTBEHOM YCTaHOBOM HCTE
JjenaTHOCTH 3a 00aBJbalhe HACTABKA JHjeueha Y
Cllyyajy HacTylama II0CCOHMX M HEHPEABHAMBHX
OKOJIHOCTH TOKOM O0aBJbama MOCTyIaka Omome-
JMIMHCKHU HOTIIOMOTHYTE OIUIOIHSE;

k)  Baxehu yroBop ca jaBHOM 3IPaBCTBEHOM yCTaHOBOM
Tuna OOJNHHUIIE ca PErHCTPOBaHOM JjenaTHomhy u3
OIIITE XMPYPrHje W TMHEKOJOTHje M aKyllepcTBa y
Cllyyajy HacTylama I0CEOHMX M HENPEABHAMBHX
OKOJTHOCTM  TOKOM JIjeuerha  OMOMETUIIMHCKU
HOTIIOMOTHYTOM OIUIOJIE-OM;

1) wm3Bjemutaj o yckmaljeHocTH ca  TIPOMHCAHUM
YCIIOBHMA,

m) JoKa3 o ymiatyu denepaiHe Takce,

n)  JOKa3 O yIUIaTH HaKHAJE 3a Paj CTpy4He KOMHUCH]E.

Unan 28.
(Crpyuna xomucuja)
ITo mpujeMy ypemHO NOKYMEHTOBAHOT 3aXTjeBa W3 WiIaHA
27. oBoOT IpaBWITHMKA, (heiepatHl MUHUCTAp 3ApaBcTBa (Y
JTAJbEeM TEKCTY: (heliepatHi MUHHCTAp) UMEHYje CTPYUHY
KOMHCH]y OJ] MaKCHMAJIHO TIeT WIaHOBa ca 3a/IaTKOM Ja
KOJI MOJHOCHOLA 3aXTjeBa 00aBM HEMOCPENaH YBHA, Te

YTBPIM UCITyHEHOCT YCIIOBa IPOCTOpa, ONPEMe U KaJpa 3a
obaBspame moctynka BMIIO 3a koju ce MoJHOCH 3aXTjeB.

(2) UnaHoBM cTpyYHE KOMHCHje MOpajy OHTH HCTaKHYTH
CTpyYmany ojpelieHe CrenujaTHOCTH, OJHOCHO cyOcre-
oUjaTHOCTH Be3aHe 3a moctymak BMIIO 3a xoju ce
MOJJHOCH 3aXTjeB, H3y3€B WIAHA CTPyYHE KOMHCH]E
HMMEHOBAHOT Y UMe MUHHCTapCTBA.

(3) VY cayuajy meduuntapHOCTH CTpydrbaka U3 crasa (2) oBor
uynaHa y ®@enepanuju boche u Xepiieropude (y najbmbeM
texcty: ®enepanmja), omHocHo bocne m Xeprerosune,
JI03BOJBbCH j€ aHI'a)KMaH M HHOCTPAHOT CTPYYbaKa KOju uMa
cTpyuHe 1 HayuHe pedepentie 3a moctynak BMIIO 3a xoju
je Mo/IHeCeH MojeAnHaYaH 3aXTjeB.

(4) YnaHoBHM CTpy4HEe KOMHCHjEe MMajy MpaBO KoJ 00aBibarba
HETIOCPEIHOT yBUJA TPAKHTH CBE MOJAATKE KOjH CY OJ
3HaYaja 3a U3JaBamke 0100pema.

(5) Crpyuna xommcuja u3 craBa (1) oBor wiaHa cayMmaBa
3aIICHHK, KOjH j€ CACTaBHU IO TOKyMEHTAIlje Ha OCHOBY
KOje ce u3laje pjelieie KOjuM ce YTBphyje HCIyHmeHOCT
yclloBa IIPOCTOpa, OIpeMe M Kaapa 3a mnpoBobherme
nojeauHavHux nocrynaka BMIIO u3 unana 27. 3akoHa.

(6) Crpyuna koMHCHja OJroBapa 3a HCTHHHTOCT IIOJaTaKa
HABEJICHHUX Y 3allUCHUKY U3 cTaBa (5) OBOr uiaHa.

(7) YnaHoBMMa CTpyYHE KOMHUCHjE TIPHUIIAIa MPaBO HA HaKHAJA
4Hjy BHCHHY YyTBphyje (erepaqHd MHHHCTap MOCCOHUM
pjenemneM.

(8) Hakmama w3 craBa (7) oBor umaHa ce ucmwiahyje u3
cpencraBa Koje yiuiahyje mogHOCWIIAIl 3aXTjeBa, Y BUCHHH
KOjy onpenu (erepatHi MUHHCTAP TIOCEOHUM PjeIICHEM.

Unan 29.
(Pjememe MunuMCTpa)

(1) Ha ocHOBY HOJHECEHOI IOKYMEHTOBAHOI 3aXTjeBa, a IO
MPOBE/ICHOM TIOCTYIKY, (enepasHd MHHHCTap JOHOCH

pjelieme KOjuUM ce yTBpPhyje HCIyHEHOCT YCloBa
MPOCTOpa, OMpeMe W Kaapa 3a mpoBoljere MojernHavHIX
noctynaka BMITO u u3naje 1o3Bosa 3a paj 3a 3ApaBCTBEHY
YCTaHOBY WIIM JIOHOCH PjCIICHE KOjIM Ce 3aXTjeB 010uja.

(2) Pjememe noneceno y cmuciy crasa (1) oBor wiana je
KOHA4HO y YIPABHOM IIOCTYIKY M IIPOTHB HUCTOI' C& MOXE
MOKPEHYTH YNpPaBHU CIOp CarJIaCHO IPONUCHMA O
YIPaBHUM CIIOPOBHMA.

(3) CarnacHo wiany 12. ctaB (2) 3akoHa, pjerietmhe 13 cTasa (2)
OBOT WIaHa M3/1aje Ce Ca POKOM Ba)KCHa OJ1 YeTUPH TOJIHHE,
pauyHajyhu on nmama ofjaBe pjemema y "CiyxOeHnM
HoBuHama denepanuje buX".

(4) Pjemewme u3 craBa (2) oBor wiaHa o0jaBjbyje ce y
"Cnyx6ernm HoBunama ®enepanuje buX".

UYnan 30.
(ObaBujecT 0 MpoMjeHama ycJIoBa y 3ApaBCTBEHO] YCTAaHOBH
OIly3UMams€ J03BOJIE 32 paj)

(1) Axo ToxkoM obaBmama mocrtynaka BMIIO nacrany
IIpOMjeHe y BEe3M HCITyHh-aBamba YCIIOBAa Ha OCHOBY KOjHX je
H3/IaTO pjelielhe KOjuM ce yTBphyje MCIYEHCHOCT YCIIOBa
MpoCTOpa, ONpeMe W Kaapa 3a MPOBOheme MojeANHAYHUX
noctynaka BMITO u u3naje 103Boa 3a paj 3a 31paBCTBEHY
YCTaHOBY, 3/[PaBCTBEHA YCTaHOBA 00aBE3HA je O HAaBEICHUM
npoMjeHama 00aBHjeCTUTH MUHUCTAPCTBO, M TO Y POKY OJ
90 naHa 0] laHa HACTYIIakba IPOMjeHE.

(2) depmepanHu MMHHCTap, IO CIYKOCHO] Iy’»KHOCTH, a
CariacHO CBOjUM OBNAIITEHAMa K3 WwiaHa 14. cras (1) Tau.
a), 0) 1 1) 3aKoHa, MOXeE 3APAaBCTBEHO] YCTAaHOBH pjellie-
BEM Oy3€TH I03BOJIY 3a Paj U3JaTy y CMHCIY 3aKOHa U
OBOT" IPaBUJIHUKA.
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Unan 31.
(ITpujemsor 3a oay3uMare JO3BOJIE 32 Paj)

(1) Tlpujennor 3a omy3umarme JI03BOJIE 32 pajx (eaepaTHoM
MUHHCTPY MOe noaHujet 1 Komucuja, ako yTBpau aa ce
OBJAINTEHA 3/paBCTBEHA YCTAaHOBAa y  IIPOBOhemY
noctynmaka BMIIO He mnpuapxkaBa onpendéu 3akoHA U
IPOIINCa IOHECEHUX Ha OCHOBY 3aKOHa.

(2) Tlpuje moHomIewa KOHAUHOT HpHjemiora u3 crasa (1) osor
yiaHa, Komucuja Mopa 00aBHjECTHTH  OBJIALITEHY
3[paBCTBEHY YCTaHOBY O TIPUjeIIOTY 3a OXy3WMarbe
JI03BOJIE 3a PaJl U JaTH joj MOryhHOCT zia ce o IpHjeyIory
MMICMEHO U3jacHHU, U TO Y pOKy o 15 mana on mana mpujema
TOT MpHjezIora.

Uian 32.
(Pjememe o oqy3uMamy I03BOJIE 3a PajI)

(1) Pjememe o omy3umamy 103BoJie 3a paj ce objaBibyje y
"Cnyx6ennm HoBuHama Denepanuje buX".

(2) Pjemewme 0 omy3uMamy J03BOJIE 3a Paa je KOHAYHO Yy
YIIPaBHOM IOCTYIIKY W HPOTHB MCTOT C& MOXE IOKPEHYTH
yIOpaBHH CHOp CarjlaCHO IMPONMCHMa O  YHPaBHHM
CIIOPOBHUMA.

Uian 33.
(OGHOBa J103BOJIE 32 PaI)

OpBnamTeHa 37paBCTBEHA YCTaHOBA KOja WMa Hamjepy
HACTaBHTH U Jajbe 0baBsbatu nocrynke BMIIO 3a koje nocjenyje
Baxxehy 103BoJy 3a pan, AykHa je HajkacHuje 90 nmaHa mnpuje
HCTEKa POKa BaXKeHha JO3BOJIE 3a Pajl U3aTe Y CMUCIY 3aKOHA U
OBOTI' IPAaBHJIHUKA, TOAHU]jeTH MHUHHUCTAPCTBY 3aXTjeB 32 OOHOBY
JI03BOJIE 3a Pajl.

Unan 34.
(JenmMHCTBEHH perucTap OBNAIITEHUX 3/IpAaBCTBEHUX YCTAHOBA)
(1) MuHHCTapCTBO BOAM jEIMHCTBEHH PErMCTap CBUX OBJIa-
IITEHUX 3/IPaBCTBEHUX YCTaHOBa Ha Teputopuju Penepa-
LHje Koje MMajy J03BOJy 3a paj M3IaTy Of CTpaHe (ene-
PAIHOT MUHHCTpA CarJIaCHO 3aKOHY M OBOM ITPaBHIIHHKY.
(2) Tlomamy o OBJAIUITEHWM 3PABCTBEHHM YCTaHOBaMa W3
craBa (1) oBor wiana o00jaBibyjy ce Ha BeO CTpaHHIH
MmunncTapcTBa U PeIOBHO CE aXypHpajy.

IIOI'JIABJBE V - IIPEJIASHE U 3ABPIIHE OJIPE/IGE

Unan 35.
(ObaBe3a yckinahuBama 3a 31paBCTBEHE YCTAHOBE)
31paBCTBEHE YCTAaHOBE [yXKHE Cy Y POKY O LIECT Mjecery
O]l JlaHa CTyNama Ha CHAry OBOT IPABIJIHUKA YCKIAJUTH CBOj
pan ca onpendaMa OBOT TIPABIITHHKA.

Unan 36.
(Cryname Ha cHary)
OBaj NMpaBWIHUK CTyIa Ha CHAary OCMOI' JlaHa OJ] JaHa
o0jaBspuBama y "Ciry:x6eHnm HoBuHamMa dexnepanuje buX".

Bpoj 05-02-6301-1/19 Mumnucrap
07. jamyapa 2020. roxgune Jou. np Bjexocnap Manauh,
CapajeBo c.p.

FEDERALNI STAB/STOZER CIVILNE
ZASTITE

55

Na osnovu tacke III. stav 1. alineja druga Odluke o
postupku i kriterijima za dodjelu jednokratne nov¢ane pomoci
op¢inama i kantonima za otklanjanje Steta nastalih od prirodnih i
drugih nesreéa ("Sluzbene novine Federacije BiH", br. 60/06,
08/10 i 21/14), na prijedlog Federalne komisije za procjenu Stete,
Federalni $tab civilne zastite donosi

ODLUKU )
O ODOBRAVANJU JEDNOKRATNE NOVCANE
POMOCI GRADU LIVNO I OPCINAMA KANTONA 10

L

Odobrava se izdvajanje sredstava kao jednokratna nov¢ana
pomo¢ za sanaciju nastalih Steta od prirodnih nesre¢a navedenih
u predmetnim zahtjevima Gradu Livno i op¢inama Kantona 10, u
ukupnom iznosu od 149.000,00 KM, i to:

1) Op¢ini Bosansko Grahovo u iznosu od 22.000,00

KM’

2)  Op¢ini Drvar u iznosu od 10.000,00 KM,

3)  Opé¢ini Glamo¢ u iznosu od 20.000,00 KM,

4)  Gradu Livno u iznosu od 27.000,00 KM,

5)  Opé¢ini Tomislavgrad u iznosu od 70.000,00 KM.

IL

Sredstva iz tacke I ove Odluke isplatit ¢e se iz sredstava
podracuna otvorenog u okviru Jedinstvenog racuna Trezora pod
nazivom FMF - Poseban transakcijski racun sredstava za zastitu i
spaSavanje broj 102-050-0000107474 otvoren kod UNION
BANKA DD Sarajevo, razdjel 46, glava 4601, Federalna uprava
civilne zastite, ekonomski kod: 614100 - Tekuci transferi drugim
nivoima vlasti - transfer za elementarne nepogode i druge nesrece
(iz sredstava na podracunu).

111
Za realizaciju ove Odluke zaduzuju se Federalna uprava
civilne zastite i Federalno ministarstvo finansija, svako u okviru
svoje nadleznosti.

Iv.
Op¢inski nacelnici opéina iz tacke I. podtac. 1), 2), 3), 4) i
5) ove Odluke duzni su podnijeti izvjeStaj sa kompletnom
finansijskom dokumentacijom o utrosku sredstava dodijeljenim u
skladu sa tatkom I. ove Odluke, Federalnom $tabu civilne zastite,
putem Federalne uprave civilne zastite, u roku od Sest mjeseci od
dana stupanja na snagu ove odluke.
V.
Ova Odluka stupa na snagu danom donosenja, a objaviti ¢e
se u "Sluzbenim novinama Federacije BiH".
Broj 12-44/12-699/19
30. decembra 2019. godine
Sarajevo

Zapovjednica
Jelka Milicevié, s. 1.

Na temelju tocke III. stavak 1. alineja druga Odluke o
postupku i kriterijima za dodjelu jednokratne nov¢ane pomoci
op¢inama i kantonima za otklanjanje $teta nastalih od prirodnih i
drugih nesre¢a ("Sluzbene novine Federacije BiH", br. 60/06,
08/10 i 21/14), na prijedlog Federalnog povjerenstva za procjenu
Stete, Federalni stozer civilne zastite donosi

ODLUKU )
O ODOBRAVANJU JEDNOKRATNE NOVCANE
POMOCI GRADU LIVNO I OPCINAMA KANTONA 10

L

Odobrava se izdvajanje sredstava kao jednokratna novcana
pomo¢ za sanaciju nastalih Steta od prirodnih nesre¢a navedenih
u predmetnim zahtjevima Gradu Livno i op¢inama Kantona 10, u
ukupnom iznosu od 149.000,00 KM, i to:

1) Op¢ini Bosansko Grahovo u iznosu od 22.000,00

KM,

2)  Op¢ini Drvar u iznosu od 10.000,00 KM,

3)  Opé¢ini Glamo¢ u iznosu od 20.000,00 KM,

4)  Gradu Livno u iznosu od 27.000,00 KM,

5)  Opéini Tomislavgrad u iznosu od 70.000,00 KM.



