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Ha ocnoBy unana 57. cras (4), y Be3u ca wiaHoM 70. Tauka
¢) 3akoHa O JHjeuCHy HEIJIOAHOCTH OWOMEIUIIUHCKH IOTIIO-
MorayToM omroamoM ("Ciyxbene HoBuHe Denepanmje buX",
6poj 59/18), penepanHu MUHUCTAD 3IPaBCTBA JOHOCH

ITPABUJIHUK
O HAYMHY U3BJEHITABAIBA O O35UJbHUM
ITETHUM JOT'ABAJUMA U O3BUJbHUM
HITETHUM PEAKIINJAMA, HAYUHY BOBEIHA
EBUJIEHIIUJE 1 POKOBUMA U3BJEHITABAIbA O
O3bUJbHUM HITETHUM JOI'ABAJUMA U
O35N/bHUM HITETHUM PEAKIINJAMA, KAO 1
YCHOCTABJbAIE U BOBEILE JEJJMUHCTBEHOI'

PEI'MCTPA
MOI'JIABJBE I - OIIIITE OJAPEJBE
ian 1.
(ITpenmer)
OBUM TpaBWIHUKOM Ommke ce  ypehyjy HaumH

M3BjeIITaBaba 0 030MJbHAM IITETHUM Jorah)ajuMa U 030M/bHUM
LITETHUM peaklijamMa, HauvH Bolerma eBHACHIHMjE M POKOBU
H3BjelITaBaba O 030MJEHUM IITETHUM Jorah)ajuMa U 030MIbHUM
ITETHAM  peaKiyjaMa y MOCTYIIHMa OHOMEAWIINHCKH
MOTIIOMOTHYTe omIonme (y nasbmeM Tekcery: BMIIO), kao u
YCIIOCTaBJbake U Boheme JeAMHCTBEHOT PETHCTPa O 030MIBHUM
ITEeTHAM Joral)ajuMa 1 030MIbHUM LITETHUM peakiyjama.

ian 2.
(Heduanmmje nzpaza)

W3pa3u ynotpedsbeH y OBOM HPAaBHIHUKY HMajy cibenehe

3HAYCHE!

a) O30mwban mTetaHn nporahaj je cBaka HeraTHBHa
HojaBa Be3aHa Y3 y3WUMame, TeCcTUpame, o0paiy,
4qyBambe, CKIAIUIITEE U Paclojeny MoJIHNX henmja,
KOja MOKEe JOBECTH JO0 MpeHoca 3apa3He OoyiecTH,
CMPTHU WM CTarba ONACHUX 110 )KUBOT, HeMOhHU H/Win
HECIOCOOHOCTH 0co0e, OMHOCHO Koja Ou Moria
UMaTH 32 MOCJbEIHIy EbEHO OONHHYKO JIHjeucHe,
1060 WX UX HPOIYKHUTH.

b) O30mbHA ITeTHA pPeaKIyja je HeXKeJbEHA PeaKy;ja,
ykpydyjyhu  3apasHy Oomect, [apuBaoma WIH
HpHUMaola Be3aHa y3 HaOaBKy MM NPUMjEHy MOJHUX
henuja, Koja U3a3uBa CMpT, MPE/ICTaBba OMACHOCT IO
JKHMBOT, T€ H3a3MBa HeMON W/WIKM HECHOCOOHOCT,
OZIHOCHO MMa 3a IIOCJbeIHIly OOJHHYKO JIHjeucHe,
106O0JT WX X HPOJy’KaBa.

Unan 3.
(Ob6aBe3e OBAIITEHUX 3/IPABCTBEHHX yCTAHOBA)

(1) OenamreHe 31paBCTBEHE YCTAaHOBE 00aBE3HE Cy BOIHUTH
esugeHije o moctynuuma BMIIO wm ycmocraBuTH
epukacan W TmpoBjepeH cucreM 3a mpaheme U 10jaBy
030MJPHUX IITETHUX Jorahaja M O030MJPHHUX MITETHHUX
peakiyja, T¢ CHCTEM 3a IIOBJAYCHE M3 MPUMjCHE MOJHUX
henmja, TkMBa M eMOpHOHA, JIMjEKOBA M MEIUIIMHCKHX
CpejcTaBa KOjU Cy M3a3Bajid WM MOTY M3a3BaTH 030HJbaH
mreTaH goralaj wim 030MIbHY IITETHY PEAKIIH]Y.

(2) O cBakoM 030MJBHOM MITETHOM gorahajy U 030HIBHO]
LITETHO] PEAaKIMji OBJAIITEHE 3[IPABCTBCHE YCTAHOBE
o0aBe3He Cy IHCaHUM ITyTeM, Oe3 onraharma, 00aBHjeCTHTH
DeepallHO MUHICTAPCTBO 37paBCTBa (Y Ja/bEEM TEKCTY:
MmunncTapeTBo).

(3) OspnamreHa 3OpaBcTBeHa ycTaHoBa o0aBe3Ha je yCIO-
CTaBUTH e(UKACaH CHCTEM M CTaHIAp/IHE OIEpPATHBHE
MOCTYIIKE 32 XUTHO M3BjELITABAIE U YIPaBJbake 030MIb-
HUM IOTETHMM Jorah)ajuMa n O30WJBHMM INTETHHM peak-
njama.

IOI'VIABJBE 1I - UBBJELITABAILE O O3BMJbHUM
IWTETHUM JOT'ABAJUMA

Unaw 4.
(M3BjeruTaBame 0 030MJbHNAM IITETHUM Jorabhajuma)

(1) OesnamTeHa 3apaBCTBeHa ycTaHOBa oOaBe3Ha je Oe3 oara-
hama w3BHjecTUTH MMHHCTapCTBO O CBAKOM O30MJEHOM
mTeTHOM Jorahajy wim cyMmH Koja MOXE YTHIATH Ha
KBAJIUTETY W NPUXBATJEMBOCT MOJNHMX henmja, TKWBa WIH
eMOpHOoHa.

(2) Csaka morpeniHa WaeHTU(UKAIMja WM 3aMjeHa MOJHUX
henuja mnu emOproHa cMatpa ce O30MJBHHM IITETHUM
norahajem. CTpy4YHH paJHULIN KOjU YYECTBYjY y HOCTYIIKY
BMIIO wim oBnamTeHe 3/ApaBCTBEHE YCTAHOBE Koje
npoBoge BMIIO obaBesne cy mpujaButa jgorahaj
OBJIALIITEHO] 3[PaBCTBEHO] YCTAHOBH U3 KOj€ Cy MPEHEIIeHe
HaBeJleHe MojHe henuje, TKMBa WM eMOPHOH, Yy CKIIady ca
ygadom 20. craB (1) Tauka 1) 3akoHa O JHjeUCHY
HETUIOAHOCTH OWOMEIUIMHCKH ITOMOTHYTOM OILTOE-OM,
panu ucTpare u nprjaBe MUHHCTapCTBY.

(3) IlpmjaBa w3 craBa (1) oBOr WiaHa MOJHOCH CE€ IIyTEM
Obpacua 6poj 1A.: "[lpujaBa O30WJBHHX IITETHHX
norabaja'.

Unan 5.
(O6aBe3a mpoBohema uctpare)

(1) Osnamrena 3ApaBCTBEHa YCTaHOBa 00aBe3Ha je€ O CBUM
030MJPHUM IITETHHM Joral)ajuMa WM CyMmH u3 uiaHa 4.
OBOT' TIPaBWJIHMKA MPOBECTH HCTapary, Teé HaKOH 3aKJby-
4Yema HCTpare, JNOCTAaBHTH MUHHCTapCTBY CBE PacIioio-
KHMBe WHQOpMalWje O IITeTHOM porabhajy W 3aKibydak
HCTpare KOju aHAIM3KMPa Y3POKe KOjU C€ MOTY CIPH]jEUUTH.

(2) 3axspyuak u3 craBa (1) oBora wiaHa HOAHOCH CE€ IyTEM
O6pacia 6poj 1B.: "3akspyuak wucTpare O 030HIBHO]
LITETHOj peakuuju'.

Unan 6.
(Boheme eBuaeHnmje)

(1) OsnamreHa 37paBCTBEHA YCTaHOBa 00aBe3HA j& BOIUTH
eBHU/ICHIIMjy O30MJPHUX IITETHHX porabaja, 3akipydaka
HCTpare " Hpeay3eTHX Mjepa y cKiaxy ca oxperndaMa OBOT
NPaBHITHHKA.

(2) OsnamTeHa 37paBCTBEHa  ycTaHoBa — o0aBe3Ha  je
M3BUjECTMTH MUHHCTapCTBO O MPEAY3eTHM pajmbama y
BE3H IITETHOT Jloraljaja.

IOI'JIABJBE III - U3BBJELHITABAIGE O O36M/JbHUM
ITETHUM PEAKIIMJAMA

UYnan 7.
(U3BjeruTaBame 0 030M/PHUM IITETHUM PeaKiifjama)

(1) OsnamTeHa 3apaBCTBeHa ycTaHoBa o0aBe3Ha je 0e3
onrahama M3BUjeCTUTH MUHHCTAPCTBO O CBAKOj 030MJBHOj
IITETHO] PEAaKIMj! WM CyMIbH, ONTXKEHO] KO KEHe TOKOM
WM HaKoH IpHMjeHe IOJHUX hemwja, a Koja Moxe OHTH
MOBE3aHa ca KBAIMTETOM M CHTypHOIIhy monHuX henuja.

(2) OsnamTeHa 3apaBCTBeHa ycTaHoBa oOaBe3Ha je 0e3
oxrahama n3BHjecTUTH MHHHUCTAPCTBO O CBaKOj 030HMJBHOJ
LITETHO] peaKkuWju Koja je Hacraja KoJ MyIIKapLa H/WiH
JKCHE TOKOM WM HaKOH MpPUKYyIUbama MHOJHHX hernja, a
KOja MOXE YTHIATH Ha KBAIUTET M IPUXBATIBHBOCT
nonHux henwja.

(3) IpujaBe u3 cr. (1) 1 (2) oBOr umaHa MOJHOCE CE IyTeM
O6paciia  6poj 2A.: "llpujaBa 030MJBHMX IITETHUX
peakiuja'.

Ynan 8.
(O6aBe3a mpoBolema uctpare)

(1) Osnamrena 3apaBCTBeHa ycTaHOBa obOaBe3Ha je MuHHC-
TapcIBy JOCTABUTH CBE PACIOJOXKHBE HH(OpMANuje o
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peakiyjaMa U3 WiaHa 7. OBOT NPABMJIHUKA, T€ M3BPLIMTU
HpOLjeHy TOBE3aHOCTH u3Mely y3umama, OJHOCHO KOpH-
[ITea MoJHUX henuja U 030MbHE INTeTHE peakiuje. 1o
3aBPIIETKY HCTpare 3akJby4ak JOCTaB/ba MUHHCTapCTBY.

(2) 3awpyuak u3 craBa (1) oBora wriaHa HOJHOCH ce HA
Ob6paciy 0poj 2b.: "3akipyuak wucTpare O 030HIJBHO]
LITETHOj peaKkuuju'.

(3) OsnamTeHa 3apaBCTBEHa ycTaHOBa oOaBe3Ha je BOIWTH
CBHUJICHIM]Y O30WJBHUX IITETHUX peaKifja, 3aK/bydaka
HCTpare U Ipey3eTHX Mjepa y cKiany ca oxpendaMa oBOT
NIpaBUITHUKA.

IIOI'VIABJBE 1V - U3BJEIITABAIGE O O35UJbHUM
IITETHUM JOI'ABAJUMA U PEAKIITUJAMA KOJAU
3AXTJEBAJY XUTHO NIOCTYITAILE

Unan 9.
(XuTHO M3BjeNITaBabE U YIIPaBJbabe 030MIBHUM IITETHUM
norahajuma 1 030MJEHHUM IITETHUM peakiijama)

(1) OsnamTeHa 31paBCTBEHa YCTaHOBa O0aBe3Ha je YCIIO-
CTaBUTH e(UKacaH CHCTEM M CTaHJAp/JHE OIepaTHBHE
MOCTYNKE 33 XWUTHO H3BjEIITABAKE M  YNPaBJbambe
030MJBHMM IITETHUM JorahajuMa ¥ 030MJBHUM IITETHHM
peakijama.

(2) 3npaBctBeHa ycraHoBa Koja 00aBJba IjENATHOCTH 30pH-
BaBamkba U OOMHUYKOT JHjedeha KOMIUIMKALKja BEe3aHHX
y3 TOCTyNKe OHMOMETUIMHCKE OIUIONE, Te TpyaHOhe U
nopohaja obaBesna je Oe3 oxrahama HU3BHjECTUTH
MHUHHCTapCTBO O CBaKOM 030HMJBHOM IITETHOM Jorahajy u
030MJBHO]j IITETHO] PEaKIHjH.

Unaw 10.
(OnrosopHa 0co0a OBAIITEHE 3APaBCTBEHE YCTaHOBE)

(1) Opnroeopra ocoba OBJAIITEHE 3APABCTBCHE YCTaHOBE
o0aBe3Ha je 110 3alpuMamy [pHjaBe 0 030HJbHHM LITETHAM
norahajumMa W O30WJBHUM INTETHHM peakiyjama WIH O
CyMIH O 030MJBHOM LITETHOM jorahjajy WM 030HJBHOj
LITETHO] PEaKUWju KOjH 3aXTHjeBajy XUTHO IOCTYHAbe
pajy HEHOCPEIHOr YIpoXKaBama 31paBba Jbyau 0Oe3
ozraljama n3BHjecTHTH MUHHCTApCTBO.

(2) MunucrapeTBo 1o 3ampuMamy obaBujectH u3 craBa (1)
oBor wiaHa o0agjemraBa Komucujy 3a mpuMjeHy
HOCTyNaKka OMOMEIUIIMHCKU MOTIIOMOTHYTE OIUIONEE Koja
obaBjba TpOLjeHy O30MJBHOI IUTeTHOr Jorahaja win
030HMJBHE IITETHE PeaKilfje U YTBphyje Mjepe mocTymama.

(3) MuHncrapcTBO  MOXe, Yy CiIydajy HEONXOJHOCTH U
npoIjeleHe  1moTpede, yBaxaBajyhnm —crenuduaHOCTH
CBaKOT TIOjeJIMHOT CIy4aja, (GopMHpaTH 3aceOHY CTpydYHY
KOMHCH]jy Pajy TpOLjeHe IUTETHOr aorahaja u peakiwje,
Kao 1 yTBphHBambe NpHje/Iora 3a MoCTyHabe.

(4) Crpyuny xomucujy u3 crasa (3) oBOr WiaHa, Ha PHjeaIOT
Kommcuje 3a mpuMmjeHy TmoOCTynaka OHMOMEIUIMHCKH
MOTIIOMOTHYTE OIUIOJHE, MMEHYje (efepaHi MHHHCTAp
3[paBCTBa M CACTOjU C€ OJ] TPH WIaHa, a KOjH C€ y CMHUCIY
cTpyuHHUX npoduia Oupajy mpema OKOIHOCTAMA IT0jeTHHOT
ciyJaja.

(5) UYnanoBuma CTpydHe KOMHCHje M3 CTaBa (3) OBOI WiaHa
[pHIaza MpaBo HAa HAKHAAYy 3a paj, a BHCHHY HAaKHaJe
yIBphyje deneparmHn MuHHCTap 31IpaBCTBA ITOCEOHUM

pjememem.
Unan 11.
(IToctymak moBnauersa MoaHUX henmja, TKUBa 1 eMOpPHOHa, Te
Martepujaia)

(1) OsnamTeHa 37paBCTBeHa ycTaHOBa Mopa 00e30jeantn
nocTojame M TpoBolere Op30r, TAYHOT M IIOBjEPIHUBOT
MOCTYINKa IIOBJauyeha CBUX MOJHHUX henuja, TKMBa H
eMOpHoHa, Te MarepHjaja KOju OM MOINM JOBECTH [0

@

030MJBHUX INTETHUX jorahaja WiaM O30WJBHMX IUTETHUX
peaxuuja.

OprnamrTeHa  37paBCTBEHa  yCTaHOBa  00aBe3Ha  je
M3BHjECTUTH MHUHHCTapCTBO O TOKY ITOCTYIIKA IMOBJIAYEHHa
nomHux henmja, TkMBa W Marepwjaia m3 craBa (1) oBor
YJIaHa.

IIOI'VIABJBE V - HAYUH BOBEIbA EBUJIEHIIMJE
T'OJUIIIBLE N3BJEIHLITABAIGE

M

@

3)

“4)

M

@

Ynan 12.
(Oprann3oBame MocTynaka 3a 4yBatbe eBUICHIH]a 1
JIOKyMEHTaIHje)

OpnamTeHa 3/7paBCTBEHa yCTaHOBA 32 00aBJbambe MOCTY-

naka BMIIO, o6aBe3Ha je opraHu30oBaTd cucTeM ae(uHU-

caHe 1 euKacHe JOKyMeHTalllje, HCIPAaBHY eBHICHLHN]Y U

peructpe Te craHmapaHe omepaTtuBHe moctymnke (COIT)

MOCTYIKEe 3a 4YyBame MIOKYMEHTAIMjeé M CBUICHIHja O

MPHUKYIUBCHAM IOJHUM fienjama, TKUBEMa U eMOpHOHHMA

W YyBaTH JOKyMEHTAlMjy O NPHKYIUBEHHM IOJHHUM he-

njaMa, TKUBUMa U eMOPHOHMMA, Kao U O MPUMH]jEHEeHUM

nonHuM henujama, TKMBHMa M €MOpPHOHHMA, KOjH OMO-
ryhaBa npalieme CBUX KOpaka, Tj. 0O3Ha4YaBame, NOJ00HOCT

JapuBaolia, HabaBKy, 0Opaxy, 4YyBame, CKIaJUIITCHC,

NIPEBO3, pacHojjely WIN yKiIamame, YKbydyjyhu acrekre

KOjH ce oIHOCe Ha KOHTpoidy U obe30jeheme kBanmuTera n

YyBamba.

OpnaiuTeHa 3ApaBCTBEHA YCTaHOBA Ay’KHA je:

a)  4yBaTH MHHHMAJIHE ITOJIaTKe 0 OpauyHOM/BaHOPaYHOM
napy y YUTJbHBOM CTamby;

b)  cBe W3MjeHe y JOKYMEHTHMa Iperie[]aTH, JaTHpaTy,
0ZI00pUTH, JOKYMEHTOBATH M OAMAaX IPOBECTH OJ
CTpaHe OBJIAIITEHOT 0cO0Jba;

C)  YTBPAHUTH NOCTYNAK 3a KOHTPOJY JIOKyMeHaTa KOjUM
ce BOJIM €BHJICHIIMja Tperiesia U U3MjeHa JOKyMeHTa
n kxoju obe30jehyje ymorpedy HCKIbYYHMBO BaJbaHUX
Bep3uja J0KyMeHaTa;

d) ogmokazatm gOa je eBUICHIMja TOy3daHa W Ja
BjEpPOIOCTOJHO HPEACTaBIba Pe3yJITare.

EBuieHIMja OBlalITeHE 3APAaBCTBEHE YCTAaHOBE MOpa OUTH

YUT/PUBA W HEW30OpHCHBA, & MOXE OWTH PYydYHO 3aIMcaHa

WM TIPEHECCHA y HEKH IPYTH BAIUIUPAHH CHCTEM Kao LITO

j€ KOMITjyTep WM MUKPO(QHIIM.

EBuJeHIMja OBJAIITEHE 3/IpaBCTBEHE YCTaHOBE Mopa

3aJI0BOJBMTH 3aXTjeBe y HOTJIEAY NOBjepbUBOCTH. [IpucTyn

perucTprMa U mojanuMa Mopa OWTH OrpaHHYeH Ha ocobe

KOje je OBIIacTHJIa OJrOBOPHA 0CO0a YCTaHOBE W Ha

HAJUISKHO THJENI0 Y CBPXY HMHCICKLIHMJCKUX M HAJ30PHUX

Mjepa.

UYnan 13.

(PoxoBu 3a dyBame JOKyMEHTAIHje ¥ eBUJICHIIN]a)
OsnaunifieHe 3paBCTBEHE YCTAaHOBE Jy)XHE Cy 4YyBaTH
CBHICHIMjE M [OKyMEHTalHWjy HajMame Hapeauux 30
roJMHA Ofi JiaHa IPHKYIUbakba W/WIM NpPUMjEHE IOJIHUX
hemuja, TkuBa W emOpuoHa, Kopuctehn NPHUKIAAHA U
YUTIHBUBH ME/IH] 32 MOXPAHUBALLE.

UsyzerHo ox craBa (1) oBor wWiaHa IfjeNOKyITHA

eBHzieHIIMja, yKbydyjyhn HeoOpalhene momatke, koja je

KpUTHYHA 32 0e30jeAHOCT W KBAIUTET TKUBAa W henwja,

noxpamyje ce Tako jAa ce o00e30jeau MNpUCTYl TUM

nojanumMa jour HajMame 10 roguHa HaKOH JaTyma HCTeKa

BaJbAHOCTH, KIIMHUYKE YIIOTpeOe MIH YKIambamba.
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Unan 14.
(Tonuiumu u3Bjemiraj)

(1) OsnamiteHe 3ApaBCTBEHE YCTAHOBE IyXKHE Cy MUHHCTap-
CTBY JIOCTABUTH:

a) TONWINGM  U3BjEINTaj O
norahajuma u

b) romummu  uU3BjElITa O
peaxuujama.

(2) Ussjemraj u3 craBa (1) Tauka a) OBOT YiIaHa IIOJHOCH CE HA
Ob6paciy 0Opoj 3.: "lomummsu u3Bjemra) O O030MIBHAM
ImTeTHUM Jorahajuma’.

(3) UssjemTaj u3 ctaBa (1) Tauka 0) OBOT WiaHa MOAHOCH CE Ha
Obpaciy Opoj 4.: "T'oguumimsy u3Bjemtaj 0 030MIBHUM
LITETHUM peakuujama’.

(4) OsnamTeHe  31IpaBCTBEHE  yCTaHOBe  00aBe3HE  Cy
MHUHHCTapCTBY JOCTABUTH TOAMIIGE M3BjEIITaje U3 cTaBa
(1) oBor wrana HajkacHuje n0 30. Mapra 3a IPETXOIHY
TOJIUHY.

(5) Toaummu m3Bjemtaj 0 030M/BHUM IUTETHHM Jjorahajuma
00aBe3HO ce IOCTaBJba U Y €JIEKTPOHCKOM OOJHUKY.

MOI'JIABJBE VI - JEIMUHCTBEHHU PETUCTAP

Unan 15.
(JenuHCTBEHU perHCTap)

(1) MuHHKCTAapCTBO yCHOCTaB/ba M BOAW 0Oa3y MmojaTaka -
JenmuHcTBeHH perucrap 030MJBHHX LITETHHX norahaja u
030MJBHUX INTETHUX PEaKLuja.

(2) Tlomamu y perucrap ce yHOce y CKIaay ca IOAaliMa M3
FOJMIIBGMX M3BjEllITaja MPONHMCAHUX WiaHOM 14. oBor
[PaBHITHUKA.

O030MJBHMM  IITETHUM

030MJBHMM  IITETHUM

Unasn 16.
(TTocnoBu MunmCTapCTBa)
VY cmucny obaBjemTaBamba 0 O30MJBHUM INTETHUM JIOTa-
hajuma ¥ 030MJPHUM MITETHHM peakiijama, OJHOCHO mpahema
oBOT cuctemMa, MuHHCTapcTBO 00aBsba cibenehe mociose:

a)  mpoljemyje mpujaBe 030MIbHUX LITETHUX norahaja u
030WJBHUX IUTETHHX pEaKLHMja 3alpUMIBEHHX OJf
CTpaHe OBJAIITEHUX 3APAaBCTBEHHX YCTaHOBA, Te
yTBphyje noTpebHe Mjepe;

b) aHamM3Wpa TOIMIILE
3[PaBCTBEHHX YCTaHOBA,
Mjepe;

c) obagjeniTaBa OBJAIITEHE 3/IPABCTBEHE YCTAHOBE O
030MJBHUM IITETHUM Jorahajuma v 030MIBHUM IITET-
HUM peakIyjamMa Ha OCHOBY O0aBHjeCTH NOOMBEHHX
U3 IPYTHX U3BOPA;

d) Hamupe eduracHOCT cucTeMa npaherma 1 obasjemiTa-
Baba O 030MW/bHUM IUTeTHHMM Jjorahajuma u
030MJBHNM LITETHUM peakiyjama, u

e) obagjemiTaBa 0 030MJPHUM INTETHMM porahajuma u
030MJPBHUM IITETHHM peakldjaMa HaJUIeKHA THjela
npyror enturera y bocun n Xepuerosunu u bpuko
nuctpukra bocHe u Xepuerosuse.

IIOI'VIABJBE VII - IPEJIA3SHE U 3ABPIIIHE OJPEJIBE

Unan 17.
(O6pacrm)
Obpacum Op. 1A.; 1b.; 2A.; 2b.; 3. u 4. Hanaze ce y
TIPUJIOTY OBOT MPaBMIIHUKA M YMHE FHErOB CaCTaBHHU JIHO.
UYnan 18.
(Cryname Ha cHary)
OBaj MpaBWIHMK CTylla HAa CHary OCMOT JaHa Of JaHa
o0jaBiprBama y "Ciryx0ernm HoBuHama Denepanuje buX".
Bpoj 02-02-0230-1/20
04. debpyapa 2020. roguHe
CapajeBo

W3BjEINTaje  OBJIAIITEHHX
Te yTBphyje moTpedHE

Munucrap
Jom. np Bjexociap Manauh, c. p.
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Na osnovu ¢lana 57. stav (4), u vezi sa ¢lanom 70. tacka f)
Zakona o lijeCenju neplodnosti biomedicinski potpomognutom
oplodnjom ("Sluzbene novine Federacije BiH", broj 59/18),
federalni ministar zdravstva donosi

PRAVILNIK
O NACINU IZVJESTAVANJA O OZBILJNIM STETNIM
DOGADAJIMA 1 OZBILJNIM STETNIM REAKCIJAMA,
NACINU VOPENJA EVIDENCIJE I ROKOVIMA
IZVIJESTAVANJA O OZBILJNIM STETNIM
DOGADAJIMA I OZBILJNIM STETNIM REAKCIJAMA,
KAO I USPOSTAVLJANJE I VOPENJE JEDINSTVENOG
REGISTRA

POGLAVLIJE I. OPSTE ODREDBE

Clan 1.
(Predmet)

Ovim pravilnikom bliZze se ureduju nacin izvjestavanja o
ozbiljnim Stetnim dogadajima i ozbiljnim Stetnim reakcijama,
na¢in vodenja evidencije i rokovi izvjeStavanja o ozbiljnim
Stetnim dogadajima i ozbiljnim Stetnim reakcijama u postupcima
biomedicinski potpomognute oplodnje (u daljnjem tekstu:
BMPO), kao i uspostavljanje i vodenje Jedinstvenog registra o
ozbiljnim Stetnim dogadajima i ozbiljnim $tetnim reakcijama.

Clan 2.
(Definicije izraza)

Izrazi upotrebljeni u ovom pravilniku imaju sljedeée
znacenje:

a)  Ozbiljan Stetan dogadaj je svaka negativna pojava
vezana uz uzimanje, testiranje, obradu, Cuvanje,
skladistenje i raspodjelu polnih celija, koja moze
dovesti do prenosa zarazne bolesti, smrti ili stanja
opasnih po zivot, nemo¢i i/ili nesposobnosti osobe,
odnosno koja bi mogla imati za posljedicu njeno
bolnicko lijecenje, pobol ili ih produziti.

b) Ozbiljna Stetna reakcija je nezeljena reakcija,
ukljucujuéi zaraznu bolest, darivaoca ili primaoca
vezana uz nabavku ili primjenu polnih celija, koja
izaziva smrt, predstavlja opasnost po Zivot, te izaziva
nemo¢ 1/ili nesposobnost, odnosno ima za posljedicu
bolnicko lijecenje, pobol ili ih produzava.

Clan 3.
(Obaveze ovlastenih zdravstvenih ustanova)

(1) Ovlastene zdravstvene ustanove obavezne su voditi
evidencije o postupcima BMPO i uspostaviti efikasan i
provjeren sistem za pracenje i dojavu ozbiljnih Stetnih
dogadaja i ozbiljnih $tetnih reakcija, te sistem za povlacenje
iz primjene polnih c¢elija, tkiva i embriona, lijekova i
medicinskih sredstava koji su izazvali ili mogu izazvati
ozbiljan §tetan dogadaj ili ozbiljnu Stetnu reakciju.

(2) O svakom ozbiljnom Stetnom dogadaju i ozbiljnoj Stetnoj
reakciji ovlastene zdravstvene ustanove obavezne su
pisanim putem, bez odgadanja, obavijestiti Federalno
ministarstvo zdravstva (u daljnjem tekstu: Ministarstvo).

(3) Ovlastena zdravstvena ustanova obavezna je uspostaviti
efikasan sistem i standardne operativne postupke za hitno
izvjesStavanje i upravljanje ozbiljnim Stetnim dogadajima i
ozbiljnim Stetnim reakcijama.

POGLAVLJE IL IZVJIESTAVANJE O OZBILJNIM

STETNIM DOGAPAJIMA

Clan 4.
(Izvjestavanje o ozbiljnim Stetnim dogadajima)
(1) Ovlastena zdravstvena ustanova obavezna je bez odgadanja
izvijestiti Ministarstvo o svakom ozbiljnom Stetnom

dogadaju ili sumnji koja moze uticati na kvalitetu i
prihvatljivost polnih Celija, tkiva ili embriona.

(2) Svaka pogresna identifikacija ili zamjena polnih celija ili
embriona smatra se ozbiljnim Stetnim dogadajem. Struc¢ni
radnici koji ucestvuju u postupku BMPO ili ovlastene
zdravstvene ustanove koje provode BMPO obavezne su
prijaviti dogadaj ovlastenoj zdravstvenoj ustanovi iz koje su
prenesene navedene polne Celije, tkiva ili embrion, u skladu
sa Clanom 20. stav (1) tacka d) Zakona o lijeCenju
neplodnosti biomedicinski pomognutom oplodnjom, radi
istrage 1 prijave Ministarstvu.

(3) Prijava iz stava (1) ovog ¢lana podnosi se putem Obrasca
broj 1A.: "Prijava ozbiljnih Stetnih dogadaja".

Clan 5.
(Obaveza provodenja istrage)

(1) Ovlastena zdravstvena ustanova obavezna je o svim
ozbiljnim Stetnim dogadajima ili sumnji iz ¢lana 4. ovog
pravilnika provesti istaragu, te nakon zakljucenja istrage,
dostaviti Ministarstvu sve raspolozive informacije o
Stetnom dogadaju 1 zakljucak istrage koji analizira uzroke
koji se mogu sprijeciti.

(2) Zakljucak iz stava (1) ovoga ¢lana podnosi se putem
Obrasca broj 1B.: "Zakljucak istrage o ozbiljnoj Stetnoj
reakciji'.

Clan 6.
(Vodenje evidencije)

(1) Ovlastena zdravstvena ustanova obavezna je voditi
evidenciju ozbiljnih Stetnih dogadaja, zakljucaka istrage i
preduzetih mjera u skladu sa odredbama ovog pravilnika.

(2) Ovlastena zdravstvena ustanova obavezna je izvijestiti
Ministarstvo o preduzetim radnjama u vezi Stetnog
dogadaja.

POGLAVLIJE III. IZVJESTAVANJE O OZBILJNIM

STETNIM REAKCIJAMA

Clan 7.
(Izvjestavanje o ozbiljnim Stetnim reakcijama)

(1) Opvlastena zdravstvena ustanova obavezna je bez odgadanja
izvijestiti Ministarstvo o svakoj ozbiljnoj $tetnoj reakciji ili
sumnji, opazenoj kod Zene tokom ili nakon primjene polnih
¢elija, a koja moze biti povezana sa kvalitetom i sigurnoséu
polnih ¢elija.

(2) Ovlastena zdravstvena ustanova obavezna je bez odgadanja
izvijestiti Ministarstvo o svakoj ozbiljnoj Stetnoj reakciji
koja je nastala kod muskarca i/ili Zene tokom ili nakon
prikupljanja polnih ¢elija, a koja moze uticati na kvalitet i
prihvatljivost polnih celija.

(3) Prijave iz st. (1) i (2) ovog ¢lana podnose se putem Obrasca
broj 2A.: "Prijava ozbiljnih $tetnih reakcija".

Clan 8.
(Obaveza provodenja istrage)

(1) Ovlastena zdravstvena ustanova obavezna je Ministarstvu
dostaviti sve raspolozive informacije o reakcijama iz ¢lana
7. ovog pravilnika, te izvrsiti procjenu povezanosti izmedu
uzimanja, odnosno koristenja polnih ¢elija i ozbiljne Stetne
reakcije. Po zavrSetku istrage zakljuak dostavlja Ministar-
stvu.

(2) Zakljucak iz stava (1) ovoga €lana podnosi se na Obrascu
broj 2B.: "Zakljucak istrage o ozbiljnoj Stetnoj reakciji".

(3) Opvlastena zdravstvena ustanova obavezna je voditi
evidenciju ozbiljnih $tetnih reakcija, zakljucaka istrage i
preduzetih mjera u skladu sa odredbama ovog pravilnika.
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POGLAVLIJE V. IZVIESTAVANJE O OZBILJNIM
STETNIM DOGADAJIMA I REAKCIJAMA KOJI
ZAHTJEVAJU HITNO POSTUPANJE

Clan 9.

(Hitno izvjestavanje i upravljanje
ozbiljnim Stetnim dogadajima i ozbiljnim Stetnim
reakcijama)

(1) Ovlastena zdravstvena ustanova obavezna je uspo-
staviti efikasan sistem i standardne operativne postup-
ke za hitno izvjeStavanje i upravljanje ozbiljnim
Stetnim dogadajima i ozbiljnim $tetnim reakcijama.

(2) Zdravstvena ustanova koja obavlja djelatnosti
zbrinjavanja i bolnickog lijeCenja komplikacija
vezanih uz postupke biomedicinske oplodnje, te
trudnoée 1 porodaja obavezna je bez odgadanja
izvijestiti Ministarstvo o svakom ozbiljnom Stetnom
dogadaju i ozbiljnoj Stetnoj reakciji.

Clan 10.
(Odgovorna osoba ovlastene zdravstvene ustanove)

(1) Odgovorna osoba ovlastene zdravstvene ustanove obavezna
je po zaprimanju prijave o ozbiljnim $tetnim dogadajima i
ozbiljnim Stetnim reakcijama ili o sumnji o ozbiljnom
Stetnom dogadaju ili ozbiljnoj Stetnoj reakciji koji
zahtijevaju hitno postupanje radi neposrednog ugrozavanja
zdravlja ljudi bez odgadanja izvijestiti Ministarstvo.

(2) Ministarstvo po zaprimanju obavijesti iz stava (1) ovog
Clana obavjestava Komisiju za primjenu postupaka
biomedicinski potpomognute oplodnje koja obavlja
procjenu ozbiljnog S$tetnog dogadaja ili ozbiljne Stetne
reakcije 1 utvrduje mjere postupanja.

(3) Ministarstvo moze, u slucaju neophodnosti i procijenjene
potrebe, uvazavajuéi specifiCnosti svakog pojedinog
slucaja, formirati zasebnu stru¢nu komisiju radi procjene
Stetnog dogadaja i reakcije, kao i utvrdivanje prijedloga za
postupanje.

(4) Struénu komisiju iz stava (3) ovog c¢lana, na prijedlog
Komisije za primjenu postupaka biomedicinski potpo-
mognute oplodnje, imenuje federalni ministar zdravstva i
sastoji se od tri ¢lana, a koji se u smislu stru¢nih profila
biraju prema okolnostima pojedinog slucaja.

(5) Clanovima Struéne komisije iz stava (3) ovog &lana pripada
pravo na naknadu za rad, a visinu naknade utvrduje
federalni ministar zdravstva posebnim rjesenjem.

Clan 11.
(Postupak povlacenja polnih ¢elija, tkiva i embriona, te
materijala)

(1) Opvlastena zdravstvena ustanova mora obezbjediti postoja-
nje i provodenje brzog, tatnog i povjerljivog postupka
povlacenja svih polnih Celija, tkiva i embriona, te materijala
koji bi mogli dovesti do ozbiljnih Stetnih dogadaja ili
ozbiljnih Stetnih reakcija.

(2) Ovlastena zdravstvena ustanova obavezna je izvijestiti
Ministarstvo o toku postupka povlacenja polnih ¢elija, tkiva
i materijala iz stava (1) ovog ¢lana.

POGLAVLJE V. NéCIN VODENJA EVIDENCIJE I
GODISNJE IZVJESTAVANJE

Clan 12.
(Organizovanje postupaka za ¢uvanje evidencija i dokumentacije)
(1) Opvlastena zdravstvena ustanova za obavljanje postupaka
BMPO, obavezna je organizovati sistem definisane i
efikasne dokumentacije, ispravnu evidenciju i registre te
standardne operativne postupke (SOP) postupke za ¢uvanje
dokumentacije i evidencija o prikupljenim polnim ¢elijama,
tkivima i embrionima i cuvati dokumentaciju o

prikupljenim polnim ¢elijama, tkivima i embrionima, kao i

o primijenjenim polnim delijama, tkivima i embrionima,

koji omogucava pracenje svih koraka, tj. oznaavanje,

podobnost  darivaoca, nabavku, obradu, cuvanje,
skladistenje, prevoz, raspodjelu ili uklanjanje, ukljucujuéi

aspekte koji se odnose na kontrolu i obezbjedenje kvaliteta i

Cuvanja.

(2) Ovlastena zdravstvena ustanova duzna je:

a) Cuvati minimalne podatke o bra¢nom/vanbratnom
paru u ¢itljivom stanju;

b) sve izmjene u dokumentima pregledati, datirati,
odobriti, dokumentovati i odmah provesti od strane
ovlastenog osoblja;

¢) utvrditi postupak za kontrolu dokumenata kojim se
vodi evidencija pregleda i izmjena dokumenta i koji
obezbjeduje upotrebu isklju¢ivo valjanih verzija
dokumenata;

d) dokazati da je evidencija pouzdana i da vjerodostojno
predstavlja rezultate.

(3) Evidencija ovlastene zdravstvene ustanove mora biti Citljiva
i neizbrisiva, a moze biti ru¢no zapisana ili prenesena u neki
drugi validirani sistem kao §to je kompjuter ili mikrofilm.

(4) Evidencija ovlastene zdravstvene ustanove mora zadovoljiti
zahtjeve u pogledu povjerljivosti. Pristup registrima i
podacima mora biti ograni¢en na osobe koje je ovlastila
odgovorna osoba ustanove i na nadlezno tijelo u svrhu
inspekcijskih i nadzornih mjera.

Clan 13.
(Rokovi za ¢uvanje dokumentacije i evidencija)

(1) Ovlascene zdravstvene ustanove duzne su Cuvati evidencije
i dokumentaciju najmanje narednih 30 godina od dana
prikupljanja i/ili primjene polnih celija, tkiva i embriona,
koriste¢i prikladni i €itljivi medij za pohranjivanje.

(2) Izuzetno od stava (1) ovog ¢lana cjelokupna evidencija,
ukljuéujuéi neobradene podatke, koja je kriticna za
bezbjednost i kvalitet tkiva i ¢elija, pohranjuje se tako da se
obezbjedi pristup tim podacima jo§ najmanje 10 godina
nakon datuma isteka valjanosti, klinicke upotrebe ili
uklanjanja.

Clan 14.
(Godisnji izvjestaj)
(1) Ovlastene zdravstvene ustanove duzne su Ministarstvu
dostaviti:
a)  godisnji izvjestaj o ozbiljnim Stetnim dogadajima i
b)  godisnji izvjestaj o ozbiljnim Stetnim reakcijama.

(2) Izvjestaj iz stava (1) tacka a) ovog Clana podnosi se na
Obrascu broj 3.: "Godi$nji izvjeStaj o ozbiljnim Stetnim
dogadajima".

(3) Izvjestaj iz stava (1) tacka b) ovog ¢lana podnosi se na
Obrascu broj 4.: "Godisnji izvjeStaj o ozbiljnim Stetnim
reakcijama".

(4) Ovlastene zdravstvene ustanove obavezne su Ministarstvu
dostaviti godiSnje izvjeStaje iz stava (1) ovog C¢lana
najkasnije do 30. marta za prethodnu godinu.

(5) Godisnji izvjestaj o ozbiljnim Stetnim dogadajima obavezno
se dostavlja i u elektronskom obliku.

POGLAVLJE VI. JEDINSTVENI REGISTAR

Clan 15.
(Jedinstveni registar)
(1) Ministarstvo uspostavlja i vodi bazu podataka — Jedinstveni
registar ozbiljnih S$tetnih dogadaja i1 ozbiljnih Stetnih
reakcija.
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(2) Podaci u registar se unose u skladu sa podacima iz
godisnjih izvjestaja propisanih ¢lanom 14. ovog pravilnika.

Clan 16.
(Poslovi Ministarstva)

U smislu obavjestavanja o ozbiljnim $tetnim dogadajima i
ozbiljnim Stetnim reakcijama, odnosno pracenja ovog sistema,
Ministarstvo obavlja sljedece poslove:

a)

b)
<)

d)

procjenjuje prijave ozbiljnih Stetnih dogadaja i
ozbiljnih Stetnih reakcija zaprimljenih od strane
ovlastenih zdravstvenih ustanova, te utvrduje potrebne
mjere;

analizira godiSnje izvjeStaje ovlastenih zdravstvenih
ustanova, te utvrduje potrebne mjere;

obavjeStava ovlastene zdravstvene ustanove o
ozbiljnim Stetnim dogadajima 1 ozbiljnim Stetnim
reakcijama na osnovu obavijesti dobivenih iz drugih
izvora;

nadzire efikasnost sistema pracenja i obavjeStavanja o
ozbiljnim Stetnim dogadajima i ozbiljnim Stetnim
reakcijama, i

e) obavjeStava o ozbiljnim S$tetnim dogadajima i
ozbiljnim S$tetnim reakcijama nadlezna tijela drugog
entiteta u Bosni i Hercegovini i Bréko distrikta Bosne
i Hercegovine.

POGLAVLJE VIL PRELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clan 17.
(Obrasci)
Obrasci br. 1A.; 1B.; 2A.; 2B.; 3. i 4. nalaze se u prilogu
ovog pravilnika i ¢ine njegov sastavni dio.
Clan 18.
(Stupanje na snagu)
Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana
objavljivanja u "Sluzbenim novinama Federacije BiH".
Broj 02-02-0230-1/20
04. februara 2020. godine Ministar
Sarajevo Doc. dr. Vjekoslav Mandié, s. r.
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Ime i prezime osobe koja prijavljuje:

E-mail
Telefon:
Potpis
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Na temelju ¢lanka 57. stavak (4), u svezi sa ¢lankom 70.
tocka f) Zakona o lijeCenju neplodnosti biomedicinski pomog-
nutom oplodnjom ("Sluzbene novine Federacije BiH", broj
59/18), federalni ministar zdravstva donosi

PRAVILNIK
O NACINU IZVJESCIVANJA O OZBILJNIM STETNIM
DOGADAJIMA I OZBILJNIM STETNIM REAKCIJAMA,
NACINU VOPENJA EVIDENCIJE I ROKOVIMA
1ZVIESCIVANJA O OZBILJNIM STETNIM
DOGADAJIMA I OZBILJNIM STETNIM REAKCIJAMA,
KAO I USPOSTAVLJANJE I VOPENJE JEDINSTVENOG
REGISTRA

POGLAVLJE 1. OPCE ODREDBE

Clanak 1.
(Predmet)

Ovim pravilnikom blize se ureduju nacin izvje$¢ivanja o
ozbiljnim Stetnim dogadajima i ozbiljnim Stetnim reakcijama,
na¢in vodenja evidencije i rokovi izvjes¢ivanja o ozbiljnim
Stetnim dogadajima i ozbiljnim Stetnim reakcijama u postupcima
biomedicinski pomognute oplodnje (u daljnjem tekstu: BMPO),
kao i uspostavljanje i vodenje Jedinstvenog registra o ozbiljnim
Stetnim dogadajima i ozbiljnim Stetnim reakcijama.

Clanak 2.
(Definicije izraza)

Izrazi upotrebljeni u ovom pravilniku imaju sljedeée

znacenje:

a)  Ozbiljan Stetan dogadaj je svaka negativna pojava
vezana uz uzimanje, testiranje, obradu, Cuvanje,
skladistenje i raspodjelu spolnih stanica, koja moze
dovesti do prijenosa zarazne bolesti, smrti ili stanja
opasnih po zivot, nemo¢i i/ili nesposobnosti osobe,
odnosno koja bi mogla imati za posljedicu njezino
bolnicko lijecenje, pobol ili ih produziti.

b) Ozbiljna Stetna reakcija je nezeljena reakcija,
ukljucujuéi zaraznu bolest, darivatelja ili primatelja
vezana uz nabavu ili primjenu spolnih stanica, koja
izaziva smrt, predstavlja opasnost po Zivot, te izaziva
nemo¢ 1/ili nesposobnost, odnosno ima za posljedicu
bolnicko lijecenje, pobol ili ih produzava.

Clanak 3.
(Obveze ovlas¢enih zdravstvenih ustanova)

(1) Ovlaséene zdravstvene ustanove obvezne su voditi
evidencije o postupcima BMPO i uspostaviti efikasan i
provjeren sustav za praenje i dojavu ozbiljnih Stetnih
dogadaja i ozbiljnih $tetnih reakcija, te sustav za povlacenje
iz primjene spolnih stanica, tkiva i zametaka, lijekova i
medicinskih sredstava koji su izazvali ili mogu izazvati
ozbiljan Stetan dogadaj ili ozbiljnu Stetnu reakciju.

(2) O svakom ozbiljnom Stetnom dogadaju i ozbiljnoj Stetnoj
reakciji ovlaSéene zdravstvene ustanove obvezne su
pisanim putem, bez odgadanja, obavijestiti Federalno
ministarstvo zdravstva (u daljnjem tekstu: Ministarstvo).

(3) Ovlas¢ena zdravstvena ustanova obvezna je uspostaviti
ucinkovit sustav i standardne operativne postupke za hitno
izvjes¢ivanje 1 upravljanje ozbiljnim Stetnim dogadajima i
ozbiljnim Stetnim reakcijama.

POGLAVLJE IL IZVJIESCIVANJE O OZBILJNIM

STETNIM DOGAPAJIMA

Clanak 4.
(Izvjes¢ivanje o ozbiljnim Stetnim dogadajima)
(1) Ovlaséena zdravstvena ustanova obvezna je bez odgadanja
izvijestiti Ministarstvo o svakom ozbiljnom Stetnom

dogadaju ili sumnji koja moZe utjecati na kvalitetu i
prihvatljivost spolnih stanica, tkiva ili zametaka.

(2) Svaka pogresna identifikacija ili zamjena spolnih stanica ili
zametaka smatra se ozbiljnim Stetnim dogadajem. Strucni
djelatnici koji sudjeluju u postupku BMPO ili ovlaséene
zdravstvene ustanove koje provode BMPO obvezne su
prijaviti dogadaj ovlas¢enoj zdravstvenoj ustanovi iz koje
su preneSene navedene spolne stanice, tkiva ili zametak,
sukladno ¢lanku 20. stavak (1) to¢ka d) Zakona o lijeCenju
neplodnosti biomedicinski pomognutom oplodnjom, radi
istrage i prijave Ministarstvu.

(3) Prijava iz stavka (1) ovog ¢lanka podnosi se putem Obrasca
broj 1A.: "Prijava ozbiljnih Stetnih dogadaja".

Clanak 5.
(Obveza provodenja istrage)

(1) Ovlaséena zdravstvena ustanova obvezna je o svim
ozbiljnim $tetnim dogadajima ili sumnji iz ¢lanka 4. ovog
pravilnika provesti istaragu, te nakon zakljucenja istrage,
dostaviti Ministarstvu sve raspolozive informacije o
Stetnom dogadaju 1 zakljucak istrage koji analizira uzroke
koji se mogu sprijeciti.

(2) Zakljucak iz stavka (1) ovoga ¢lanka podnosi se putem
Obrasca broj 1B.: "Zakljucak istrage o ozbiljnoj Stetnoj
reakciji".

Clanak 6.
(Vodenje evidencije)

(1) Ovlaséena zdravstvena ustanova obvezna je voditi
evidenciju ozbiljnih Stetnih dogadaja, zakljucaka istrage i
poduzetih mjera sukladno odredbama ovoga pravilnika.

(2) Ovlaséena zdravstvena ustanova obvezna je izvijestiti
Ministarstvo o poduzetim radnjama u svezi Stetnog
dogadaja.

POGLAVLIJE 111 1ZVJESCIVANJE O OZBILJNIM

STETNIM REAKCIJAMA

Clanak 7.
(Izvjes¢ivanje o ozbiljnim Stetnim reakcijama)

(1) Ovlascéena zdravstvena ustanova obvezna je bez odgadanja
izvijestiti Ministarstvo o svakoj ozbiljnoj $tetnoj reakciji ili
sumnji, opazenoj kod Zene tijekom ili nakon primjene
spolnih stanica, a koja moze biti povezana sa kvalitetom i
sigurnos¢u spolnih stanica.

(2) Ovlaséena zdravstvena ustanova obvezna je bez odgadanja
izvijestiti Ministarstvo o svakoj ozbiljnoj Stetnoj reakciji
koja je nastala kod muskarca i/ili Zene tijekom ili nakon
prikupljanja spolnih stanica, a koja moze utjecati na
kvalitetu i prihvatljivost spolnih stanica.

(3) Prijave iz st. (1) i (2) ovog clanka podnose se putem
Obrasca broj 2A.: "Prijava ozbiljnih Stetnih reakcija".

Clanak 8.
(Obveza provodenja istrage)

(1) Ovlaséena zdravstvena ustanova obvezna je Ministarstvu
dostaviti sve raspolozive informacije o reakcijama iz ¢lanka
7. ovog pravilnika, te izvrsiti procjenu povezanosti izmedu
uzimanja, odnosno KkoriStenja spolnih stanica i ozbiljne
Stetne reakcije. Po zavrietku istrage zakljucak dostavlja
Ministarstvu.

(2) Zakljucak iz stavka (1) ovoga ¢lanka podnosi se na Obrascu
broj 2B.: "Zakljucak istrage o ozbiljnoj Stetnoj reakciji".

(3) Ovlaséena zdravstvena ustanova obvezna je voditi
evidenciju ozbiljnih $tetnih reakcija, zakljucaka istrage i
poduzetih mjera sukladno odredbama ovoga pravilnika.
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POGLAVLIJE 1V. 1ZVJESCIVANJE O OZBILJNIM
STETNIM DOGADAJIMA I REAKCIJAMA KOJI
ZAHTJEVAJU ZURNO POSTUPANJE

Clanak 9.

(Hitno izvjes¢ivanje i upravljanje ozbiljnim Stetnim dogadajima i

ozbiljnim Stetnim reakcijama)

(1) Ovlaséena zdravstvena ustanova obvezna je uspostaviti
ucinkovit sustav i standardne operativne postupke za hitno
izvjeS¢ivanje 1 upravljanje ozbiljnim Stetnim dogadajima i
ozbiljnim Stetnim reakcijama.

(2) Zdravstvena ustanova koja obavlja djelatnosti zbrinjavanja i
bolni¢kog lijecenja komplikacija vezanih uz postupke
biomedicinske oplodnje, te trudnoée i porodaja obvezna je
bez odgadanja izvijestiti Ministarstvo o svakom ozbiljnom
Stetnom dogadaju i ozbiljnoj Stetnoj reakciji.

Clanak 10.
(Odgovorna osoba ovlaséene zdravstvene ustanove)

(1) Odgovorna osoba ovlaséene zdravstvene ustanove obvezna
je po primitku prijave o ozbiljnim $tetnim dogadajima i
ozbiljnim Stetnim reakcijama ili o sumnji o ozbiljnom
Stetnom dogadaju ili ozbiljnoj Stetnoj reakciji koji
zahtijevaju hitno postupanje radi neposrednog ugrozavanja
zdravlja ljudi bez odgadanja izvijestiti Ministarstvo.

(2) Ministarstvo po primitku obavijesti iz stavka (1) ovog
¢lanka obavjeStava Povjerenstvo za primjenu postupaka
biomedicinski pomognute oplodnje koje obavlja procjenu
ozbiljnog Stetnog dogadaja ili ozbiljne Stetne reakcije i
utvrduje mjere postupanja.

(3) Ministarstvo moze, u slucaju neophodnosti i procijenjene
potrebe, uvazavajuéi specificnosti svakog pojedinog
slu¢aja, formirati zasebno struéno povjerenstvo radi
procjene Stetnog dogadaja i reakcije, kao i utvrdivanje
prijedloga za postupanje.

(4) Strucno povjerenstvo iz stavka (3) ovog ¢lanka, na prijedlog
Povjerenstva za primjenu postupaka biomedicinski
pomognute oplodnje, imenuje federalni ministar zdravstva i
sastoji se od tri ¢lana, a koji se u smislu struénih profila
biraju prema okolnostima pojedinog slucaja.

(5) Clanovima Stru¢nog povjerenstva iz stavka (3) ovog &lanka
pripada pravo na naknadu za rad, a visinu naknade utvrduje
federalni ministar zdravstva posebnim rjeSenjem.

Clanak 11.
(Postupak povlacenja spolnih stanica, tkiva i zametaka, te
materijala)

(1) Ovlaséena zdravstvena ustanova mora osigurati postojanje i
provedbu brzog, tocnog i povjerljivog postupka povladenja
svih spolnih stanica, tkiva i zametaka, te materijala koji bi
mogli dovesti do ozbiljnih Stetnih dogadaja ili ozbiljnih
Stetnih reakcija.

(2) Ovlascena zdravstvena ustanova obvezna je izvijestiti
Ministarstvo o tijeku postupka povlacenja spolnih stanica,
tkiva i materijala iz stavka (1) ovog ¢lanka.

POGLAVLJE V. Né(?IN VODENJA EVIDENCUJE 1
GODISNJE IZVJESCIVANJE

Clanak 12.
(Ustroj postupaka za cuvanje evidencija i dokumentacije)

(1) Ovlaséena zdravstvena ustanova za obavljanje postupaka
BMPO, obvezna je ustrojiti sustav definirane i ucinkovite
dokumentacije, ispravnu evidenciju i registre te standardne
operativne  postupke (SOP) postupke za Cuvanje
dokumentacije i evidencija o prikupljenim spolnim
stanicama, tkivima i zametcima i ¢uvati dokumentaciju o
prikupljenim spolnim stanicama, tkivima i zametcima, kao i
o primijenjenim spolnim stanicama, tkivima i zametcima,

koji omogucéava pracenje svih koraka, tj. oznalivanje,

podobnost  darivatelja, nabavu, obradu, cuvanje,

skladi$tenje, prijevoz, raspodjelu ili uklanjanje, ukljucujuci

aspekte koji se odnose na kontrolu i osiguranje kvalitete i

Cuvanja.

(2) Ovlaséena zdravstvena ustanova duzna je:

a) Cuvati minimalne podatke o bra¢nom/izvanbraénom
paru u Citljivom stanju;

b) sve izmjene u dokumentima pregledati, datirati,
odobriti, dokumentirati i odmah provesti od strane
ovlas¢enog osoblja;

c) utvrditi postupak za kontrolu dokumenata kojim se
vodi evidencija pregleda i izmjena dokumenta i koji
osigurava uporabu iskljuéivo valjanih verzija
dokumenata;

d)  dokazati da je evidencija pouzdana i da vjerodostojno
predstavlja rezultate.

(3) Evidencija ovlas¢ene zdravstvene ustanove mora biti Citlji-
va i neizbrisiva, a moZe biti ruéno zapisana ili prenesena u
neki drugi validirani sustav kao S$to je raCunalo ili
mikrofilm.

(4) Evidencija ovlaS¢ene zdravstvene ustanove mora
zadovoljiti zahtjeve glede povjerljivosti. Pristup registrima i
podatcima mora biti ogranien na osobe koje je ovlastila
odgovorna osoba ustanove i na nadlezno tijelo u svrhu
inspekcijskih i nadzornih mjera.

Clanak 13.
(Rokovi za ¢uvanje dokumentacije i evidencija)

(1) Ovlaséene zdravstvene ustanove duzne su Cuvati evidencije
i dokumentaciju najmanje narednih 30 godina od dana
prikupljanja /ili primjene spolnih stanica, tkiva i zametaka,
koriste¢i prikladni i €itljivi medij za pohranjivanje.

(2) Iznimno od stavka (1) ovog ¢lanka cjelokupna evidencija,
ukljuéujuéi neobradene podatke, koja je kriticna za
sigurnost i kvalitetu tkiva i stanica, pohranjuje se tako da se
osigura pristup tim podatcima jo§ najmanje 10 godina
nakon datuma isteka valjanosti, klinicke uporabe ili
uklanjanja.

Clanak 14.
(Godisnje izvjesce)

(1) Ovlaséene zdravstvene ustanove duzne su Ministarstvu
dostaviti:

a)  godisnje izvjesce o ozbiljnim Stetnim dogadajima i

b) godiSnje izvjesce o ozbiljnim Stetnim reakcijama.

(2) Izvjesée iz stavka (1) tocka a) ovog Clanka podnosi se na
Obrascu broj 3.: "GodiSnje izvjes¢e o ozbiljnim Stetnim
dogadajima".

(3) Izvjescée iz stavka (1) tocka b) ovog Clanka podnosi se na
Obrascu broj 4.: "Godisnje izvjeS¢e o ozbiljnim Stetnim
reakcijama".

(4) Ovlaséene zdravstvene ustanove obvezne su Ministarstvu
dostaviti godiSnja izvjeS¢a iz stavka (1) ovog c¢lanka
najkasnije do 30. ozujka za prethodnu godinu.

(5) Godisnje izvjesce o ozbiljnim Stetnim dogadajima obvezno
se dostavlja i u elektroni¢kom obliku.

POGLAVLJE VI. JEDINSTVENI REGISTAR

Clanak 15.
(Jedinstveni registar)
(1) Ministarstvo uspostavlja i vodi bazu podataka - Jedinstveni
registar ozbiljnih S$tetnih dogadaja i ozbiljnih Stetnih
reakcija.
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(2) Podatci u registar se unose sukladno podatcima iz godi$njih
izvje$ca propisanih ¢lankom 14. ovog pravilnika.

Clanak 16.
(Poslovi Ministarstva)

U smislu obavjestavanja o ozbiljnim $tetnim dogadajima i
ozbiljnim Stetnim reakcijama, odnosno pracenja ovog sustava,
Ministarstvo obavlja sljedece poslove:

a)

b)
<)

d)

procjenjuje prijave ozbiljnih Stetnih dogadaja i
ozbiljnih Stetnih reakcija zaprimljenih od strane
ovlaSéenih zdravstvenih ustanova, te utvrduje
potrebne mjere;

analizira godiSnja izvjeS¢a ovlaS¢enih zdravstvenih
ustanova, te utvrduje potrebne mjere;

obavjeStava ovlaS¢ene zdravstvene ustanove o
ozbiljnim Stetnim dogadajima 1 ozbiljnim Stetnim
reakcijama na temelju obavijesti dobivenih iz drugih
izvora;

nadzire uinkovitost sustava praéenja i obavjestavanja
o ozbiljnim Stetnim dogadajima i ozbiljnim Stetnim
reakcijama, i

e) obavjeStava o ozbiljnim S$tetnim dogadajima i
ozbiljnim Stetnim reakcijama nadlezna tijela drugog
entiteta u Bosni i Hercegovini i Bréko distrikta Bosne
i Hercegovine.

POGLAVLIJE VIL PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 17.
(Obrasci)
Obrasci br. 1A.; 1B.; 2A.; 2B.; 3. i 4. nalaze se u privitku
ovog pravilnika i ¢ine njegov sastavni dio.
Clanak 18.
(Stupanje na snagu)
Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objave u
"Sluzbenim novinama Federacije BiH".
Broj 02-02-0230-1/20
04. veljace 2020. godine Ministar
Sarajevo Doc. dr. Vjekoslav Mandié, v. r.
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