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CJIYXXBEHE HOBUHE ®EJIEPAILIAJE buX

Ilerak, 17. 8. 2012.

Na osnovu ¢lana 41. stav 3., a u vezi sa ¢L. 36. 1 58. stav 1.
alineja 9. Zakona o transplantaciji organa i tkiva u svrhu lije¢enja
("Sluzbene novine Federacije BiH", broj 75/09), federalni ministar
zdravstva donosi

PRAVILNIK
O BLIZIM UVJETIMA PROSTORA, OPREME I KADRA,
KAO I POSTUPKU VERIFIKACIJE ZA ZDRAVSTVENE
USTANOVE ZA OBAVLJANJE EKSPLANTACIJE,
TRANSPLANTACIJE TKIVA 1 ZDRAVSTVENE
USTANOVE KOJE OBAVLJAJU FUNKCIJU BANKE
TKIVA

1. OPCE ODREDBE

Clan 1.

Ovim pravilnikom propisuju se o blizi uvjeti prostora,
opreme i kadra, kao i postupak verifikacije za zdravstvene ustanove
za obavljanje eksplantacije, transplantacije tkiva i zdravstvene
ustanove koje obavljaju funkciju banke tkiva.

Odredbe ovog pravilnika koje se odnose na tkiva primjenjuju
se 1 na ¢elije, ukljucujuéi i krvotvorne maticne Celije.

Clan 2.

Zdravstvene ustanove iz Clana 1. stav 1. ovog pravilnika
moraju udovoljavati opéim sanitarno-tehni¢kim, higijenskim i
drugim uvjetim propisanim Pravilnikom o blizim uvjetima
prostora, opreme i kadra za osnivanje i obavljanje zdravstvene
djelatnosti u zdravstvenim ustanovama ("Sluzbene novine
Federacije BiH", broj 26/12), kao i posebnim uvjetima utvrdenim
ovim pravilnikom.

Clan 3.

Pojedini izrazi u smislu ovoga pravilnika imaju sljedece

znacenje:

a)  Celije su pojedinagne ljudske éelije ili skupina ljudskih
¢elija ukoliko nisu povezane veznim tkivom.

b) Tkivo je sastavni dio tijela sainjen od éelija povezanih
nekom vrstom vezivnog tkiva.

c) Eksplantacija je postupak uzimanja, odnosno
pribavljanja ljudskog tkiva u svrhu odredenu ovim
pravilnikom (u daljem tekstu: uzimanje).

d) Pohranjivanje podrazumijeva sve postupke obrade i
skladistenja tkiva do njihove raspodjele u svrhu
lijecenja kod ljudi.

e) Obrada je postupak ili postupci koji ukljucuju
pripremanje, preradu, prezervaciju (¢uvanje) i pakiranje
tkiva namijenjenih za presadivanje u svrhu lijecenja
kod ljudi.

f)  Karantena je stanje uzetih tkiva ili fizi¢ko (ili na drugi
nacin) izolirano tkivo u oéekivanju odluke o njegovom
prihvacanju ili odbacivanju.

g) Prezervacija (Cuvanje) je upotreba kemijskih agensa,
promjene uvjeta u okolisu ili drugih sredstava tokom
postupaka obrade kako bi se sprijecilo ili usporilo
biolosko ili fizicko propadanje tkiva.

h) SkladiStenje je odrzavanje proizvoda u odredenim
kontroliranim uvjetima do trenutka raspodjele.

i)  Raspodjela je prevoz i dostava tkiva namijenjenih za
primjenu u ljudi.

j)  Transplantacija, odnosno presadivanje je svaka
djelatnost koja podrazumijeva upotrebu tkiva na
Covjeku 1/ili njihovu upotrebu izvan tijela (obuhvaéene
su i aktivnosti usadivanja, umetanja i ubrizgavanja) (u
daljem tekstu: presadivanje).

k) Eksplantacijska ustanova je zdravstvena ustanova ili
dio bolnicke ustanove za eksplantaciju tkiva, koja se
bavi djelatno$¢u uzimanja tkiva ili omogucava

uzimanje hirurskih ostataka u svrhu presadivanja, a koja
ne mora biti banka tkiva.

1)  Transplantacijska ustanova je zdravstvena ustanova
ili dio bolnicke ustanove za transplantaciju tkiva u
svrhu lijecenja.

m) Banka tkiva je dio zdravstvene ustanove u kojem se
obavljaju sve ili neke od djelatnosti pohranjivanja, te
raspodjela ljudskih tkiva. Banka tkiva moze biti
ovlastena za uzimanje ili testiranje tkiva.

n) Sistem kvalitete je organizacija, definiranje obaveza,
postupaka i sredstava namijenjenih za razvoj
upravljanja kvalitetom.

o) Sistem upravljanja Kkvalitetom
aktivnosti namijenjene za upravljanje i
organizacije po pitanju kvalitete.

II. UZIMANJE TKIVA

su koordinirane
nadzor

Clan 4.

Uzimanje tkiva obavlja javna zdravstvena ustanova koja ima
odgovarajucu specijalisticku djelatnost potrebnu za uzimanje
odredene vrste tkiva, te koja udovoljava uvjetima propisanim ovim
pravilnikom (u daljem tekstu: eksplantacijska ustanova).

Postupci uzimanja tkiva s umrle osobe obavljaju se u
prostoriji ili za tu namjenu oznacenom dijelu prostora odjela
patologije pri bolnici.

Uzimanje tkiva iz stava 2. ovog ¢lana vrsi tim ovlastene
eksplantacijske ustanove ili banke tkiva.

Clan 5.

Eksplantacijska ustanova treba imati razvijen sistem kvalitete.

Za uzimanje tkiva moraju postojati dokumentirani i odobreni
standardizirani operativni postupci koji odgovaraju tkivu koje se
uzima i koji u slu¢aju da se tkivo uzima od zivog darivatelja istome
osiguravaju sigurnost i postuju njegovu privatnost.

Clan 6.

Odgovaraju¢im postupkom uzimanja trebaju se ocuvati ona
svojstva tkiva koja su neophodna za njihovu primjenu u lijecenju,
na nacin koji istodobno smanjuje rizik od mikrobioloske
kontaminacije na najmanju moguéu mjeru.

Clan 7.

Ukoliko se eksplantirane ¢elije ili tkiva proslijeduju drugoj
pravnoj osobi na obradu ili preradu, treba postojati ugovor u skladu
sa Clanom 44. Zakona o transplantaciji organa i tkiva u svrhu
lijeCenja (u daljem tekstu: Zakon).

Ugovor iz stava 1. ovog ¢lana ukljucuje protokol u kojem ¢e
biti propisani uvjeti uzimanja, pripremanja i prevoza tkiva ili ¢elija
do njihovog dolaska u ustanovu u kojoj ¢e biti obradeni.

Clan 8.

Eksplantacijske ustanove moraju osigurati sistem za pracenje
i dojavu ozbiljnih Stetnih reakcija i dogadaja u skladu sa posebnim
propisima koji ureduju sistem za pracenje i dojavu ozbiljnih Stetnih
reakcija i dogadaja.

Clan 9.

Eksplantacijske ustanove moraju osigurati vodenje i Cuvanje
medicinske dokumentacije na nacin i u skladu sa posebnim
propisima o na¢inu vodenja medicinske dokumentacije i evidencije
obavljenih uzimanja i presadivanja organa i tkiva.

Uvjeti prostora

Clan 10.
Uzimanje tkiva moZe obavljati zdravstvena ustanova koja
ima odgovarajuci prostor za uzimanje tkiva.
Prostor mora biti takav da osigurava provodenje postupaka na
nacin da se moguénost bakterijskog ili kakvog drugog zagadenja
uzetog tkiva svodi na najmanju mogucéu mjeru.
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Prostor podrazumijeva hirurSku jedinicu specijaliziranu za
uzimanje tkiva ili skupine ¢elija koju treba uzeti.

Prostori za uzimanje tkiva zivih darivatelja moraju
osiguravati zdravstvenu i osobnu sigurnost te privatnost.

Clan 11.

Prostorija za uzimanje tkiva sa umrle osobe mora biti

povrsine najmanje 7m".

Prostorija iz stava 1. ovog ¢lana mora imati perive povrsine

poda i zidova te sanitarni ¢vor za pranje ruku.
Uvjeti opreme
Clan 12.

Uzimanje tkiva moze obavljati zdravstvena ustanova koja

raspolaze:

a) odgovarajuom opremom potrebnom za procjenu
prihvatljivosti darivatelja,

b) moguénoscu obavljanja svih potrebnih testova kako bi
se otkrila prisutnost prenosivih bolesti,

¢) sterilnim instrumentima, potro$nim materijalima i
uredajima primjerenim za uzimanje odredene vrste
tkiva i bioloskih uzoraka,

d)  uredajima i sredstvima potrebnim za pripremu i prevoz
¢elija ili tkiva prema protokolu,

e) odgovaraju¢im pomagalima za rekonstrukciju tijela u
slu¢aju da se uzimanje tkiva izvodi nad preminulom
osobom.

Sva oprema i uredaji trebaju biti dizajnirani i redovito

odrzavani isklju¢ivo u svrhe u koje su namijenjeni.

Clan 13.

Oprema 1 materijali moraju biti oblikovani i odrzavani u
skladu sa svojom namjenom i moraju smanjiti svaku opasnost za
primatelja i/ili osoblje na minimum.

Ako se instrumenti upotrebljavaju za viSekratnu upotrebu,
mora se uspostaviti validirani postupak njihova ¢isCenja i
sterilizacije.

Clan 14.

Eksplantacijska ustanova, ukoliko nema odobrenje za
pohranu ili presadivanje tkiva i celija, treba uspostaviti ugovorne
odnose i definirati uvjete vezano za uzimanje tkiva i celija s
ustanovama za pohranu ili presadivanje tkiva i ¢elija, te o istima
obavijestiti Federalno ministarstvo zdravstva (u daljem tekstu:
Ministarstvo).

Clan 15.

Eksplantacijska ustanova treba raspolagati sistemom za
prikupljanje i Cuvanje podataka vezano za djelatnost koju obavlja, s
ograni¢enim pristupom i zastitom povjerljivosti podataka.

U sistem iz stava 1. ovog Clana pohranjuju se podaci o
izvedenim uzimanjima tkiva ili éelija.

Clan 16.

Eksplantacijska ustanova treba imati izradene standardizirane
operativne postupke za pakovanje, oznacavanje i prevoz celija 1/ili
tkiva do odredista.

Uvjeti kadra
Clan 17.
Uzimanje tkiva moze obavljati zdravstvena ustanova koja u
pogledu kadra ima:

a) odgovaraju¢i broj zdravstvenih radnika osposobljenih
za uzimanje tkiva i ¢elija za koji se trazi odobrenje (u
daljem tekstu: eksplantacijski tim) s potvrdom o
obavljenoj edukaciji za eksplantaciju,

b) imenovanog voditelja (odgovornu struénu osobu) i
¢lanove ekplantacijskog tima,

¢) imenovanu osobu odgovornu za postupak procjene
prihvatljivosti darivatelja tkiva i ¢elija.

Clan 18.
Zdravstvena ustanova koja obavlja uzimanje tkiva mora
imati:
a) detaljni opis radnih mjesta, zadataka, odgovornosti i
odnosa s drugim radnim mjestima,
b) plan trajnog strucnog usavrSavanja stru¢nih radnika
kojim se osigurava:

- da steknu odgovarajuée znanje i iskustvo kako bi
razumjeli postupke vezane uz radno mjesto,

- da se upoznaju s organizacijskom strukturom i
nacinom djelovanja federalne transplantacijske
mreze,

- da se upoznaju sa sistemom kvalitete i prijave
ozbiljnih Stetnih dogadaja i reakcija,

- da su informirani o etickim i pravnim aspektima i
standardima dobre prakse na podrucju djelatnosti
uzimanja odgovarajuceg tkiva.

Znanje 1 sposobnost osoblja ocjenjuje se u odgovarajuéim
vremenskim razmacima koji su odredeni sistemom kvalitete.

III. POHRANJIVANJE TKIVA

Clan 19.

Postupci vezani uz pohranjivanje tkiva mogu se provoditi
isklju¢ivo u javnoj zdravstvenoj ustanovi koja obavlja funkciju
banke tkiva, a ispunjava uvjete propisane ovim pravilnikom (u
daljem tekstu: banka tkiva).

Clan 20.

Banka tkiva treba imati:

- razvijen sistem upravljanja kvalitetom za djelatnost za

koju trazi odobrenje,
- standardizirane operativne postupke za svaki pojedini
postupak za koje se trazi ovlastenje, i

- ucinkovit i provjeren sistem za pracenje i dojavu
ozbiljnih S$tetnih dogadaja 1 reakcija, te sistem za
povlacenje tkiva.

Clan 21.

Banka tkiva mora osigurati:

- da su svi postupci vezani uz skladiStenje tkiva utvrdeni
standardnim operativnim postupcima, te da uvjeti
skladistenja zadovoljavaju propisane uvjete,

- da se svi postupci vezani uz skladistenje tkiva izvode u
kontroliranim uvjetima.

Banka tkiva mora utvrditi i primjenjivati postupke kojima se
nadziru prostorije za pakovanje i skladistenje, kako bi se sprijecile
sve situacije s moguéim negativnom ucinkom na funkciju ili
cjelovitost tkiva.

Clan 22.

Banka tkiva mora osigurati:

- da se raspodjela tkiva obavlja tek nakon $to su ispunjeni
svi propisani uvjeti kvalitete i sigurnosti, te u skladu sa
utvrdenim kriterijima dodjele,

- da postupci oznacavanja, dokumentacije i pakovanja
tkiva zadovoljavaju sve propisane uvjete.

Banka tkiva odgovorna je za osiguranje kvalitete tkiva tokom

raspodjele.

Clan 23.

Banka tkiva mora osigurati vodenje, Cuvanje i dostavu
dokumentacije na nacin i u skladu sa uvjetima propisanim
posebnim propisima.

Banka tkiva mora voditi registar ugovora sklopljenih s
pravnim osobama u skladu sa Zakonom.

Podaci iz stava 2. ovog ¢lana moraju se dati na uvid
nadleZznim osobama i organima u skladu sa posebnim propisima o
radu i nadzoru nad zdravstvenim ustanovama ili dijelovima
zdravstvenih ustanova sa bankama tkiva.
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Uvjeti prostora

Clan 24.

Banka tkiva mora imati odgovarajuce prostore za izvodenje
djelatnosti za koje trazi odobrenje.

Banka tkiva treba imati, ovisno o tkivu, odijeljene prostore ili
sigurnosni sistem za odvajanje tkiva u karanteni od tkiva koja su
odbacena, i od tkiva prihvacenih za primjenu.

Clan 25.

Ako djelatnost iz ¢lana 19. ukljuuje obradu tkiva pod
uvjetima direktne izloZzenosti okolini, mora se osigurati
odgovarajuci kvalitet zraka i Cistoce u cilju smanjivanja opasnosti
od kontaminacije, ukljucujuéi smanjivanje moguénosti medusobne
kontaminacije na najmanju mogucéu mjeru.

Ucinkovitost spomenutih mjera treba validirati i nadzirati.

Clan 26.

Ukoliko su tkiva izlozena okolini u toku obrade, bez
naknadnog postupka mikrobioloske inaktivacije, kvalitet zraka
mora biti takav da u zraku broj Cestica i broj mikrobnih kolonija
odgovara klasi A, kako je definirano u Prilogu 1. Evropskih
smjernica dobre proizvodne prakse (GMP), zajedno s prikladnom
okolinom za obradu doti¢nih tkiva, ali koji odgovara najmanje klasi
D GMP-a u smislu broja &estica i mikrobnih kolonija.

Clan 27.
Izuzetno od ¢lana 26. ovog pravilnika, manje strogi uvjeti
mogu se dozvoliti ako:
a)  se primjenjuje validirana mikrobioloska inaktivacija ili
validirana zavrsna sterilizacija ili

b) ako se dokaze da izlozenost okolini iz razreda A Stetno
uti¢e na zatrazena svojstva tkiva ili

¢) ako se dokaze da nacin i tok primjene tkiva predstavlja
znacajno manji rizik od prenosa bakterijske ili gljivicne
infekcije na primatelja, nego u slucaju nepresadivanja
tkiva ili

d)  ako je tehnicki nemoguce izvesti zahtijevani postupak u
okolisu iz razreda A (na primjer, ako prostor u kojem se
odvija obrada zahtijeva posebnu opremu koja nije u
potpunosti uskladena s razredom A).

Kod podnoSenja zahtjeva za davanje odobrenja za manje
stroge uvjete iz stava 1. ovog ¢lana potrebno je navesti na osnovu
koje tacke se odobrenje trazi, te dokazati da odabrana okolina
postize zahtijevanu kvalitetu i sigurnost uzimajuéi u obzir namjenu,
nacin primjene i imunolosko stanje primatelja.

Ako djelatnosti za koje se zahtijeva ovlastenje ukljucuju
skladistenje tkiva, moraju se odrediti uvjeti skladiStenja potrebni za
odrZavanje zahtijevanih svojstava tkiva, ukljucujuéi relevantne
parametre kao §to je temperatura, vlaznost ili kvaliteta zraka.

Kriticni parametri (npr. temperatura, vlaznost, kvaliteta
zraka) trebaju se nadzirati, pratiti i biljeziti kako bi se dokazala
uskladenostt s propisanim uvjetima skladistenja.

Clan 28.

U skladi$nom prostoru potrebno je jasno odvojiti i razlikovati
tkiva prije otpustanja, u karanteni, od onih koja su otpustena i onih
koja su odbacena, kako bi se sprijeCila zamjena i medusobna
kontaminacija.

U objektima za skladiStenje tkiva u karanteni, te otpustenih
tkiva moraju se osigurati fizicki odvojeni prostori ili naprave za
skladistenje, ili osigurati sigurna odvojenost unutar naprave za
Cuvanje odredenih tkiva prikupljenih u skladu sa posebnim
kriterijima.

Clan 29.

Banka tkiva mora imati pisana pravila i postupke za
kontrolirani pristup, ¢iS¢enje i odrzavanje, odlaganje otpada, te za
reorganizaciju rada u slucaju potrebe.

Uvjeti opreme
Clan 30.

Banka tkiva mora raspolagati odgovarajuéom opremom i
materijalima za djelatnost pohranjivanja tkiva.

Oprema i materijali koji se upotrebljavaju trebaju biti
dizajnirani i odrzavani iskljucivo u svrhe za koje su namijenjeni.

Clan 31.

Sva kriti¢na oprema i tehnicki uredaji moraju biti
identificirani i validirani, redovno pregledani i preventivino
odrzavani sukladno uputama proizvodaca.

Ako oprema ili materijali uticu na kriticne parametre obrade
ili skladiStenja (kao $to su temperatura, pritisak, broj Cestica, 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 kritichom mjernom funkcijom treba se
bazdariti na dostupni standard, ako postoji.

Sva kriticna oprema mora se redovno odrzavati, servisirati,
Cistiti, prati i dezinficirati, te se o tome mora voditi odgovarajuca
evidencija.

Clan 32.
Nova i popravljena oprema treba biti testirana prilikom
instalacije 1 validirana prije upotrebe.
Rezultati testiranja moraju biti dokumentirani.

Clan 33.

U banci tkiva moraju biti dostupni prirucnici za rukovanje
opremom, te propisane detaljne upute o postupcima u slucaju
neispravnosti ili kvara kriti€ne opreme.

U banci tkiva moraju biti odredeni postupci za upotrebu svih
dijelova kritiéne opreme uz detaljne upute za postupanje u slucaju
nepravilnosti ili kvara.

Clan 34.

U postupcima za djelatnosti za koje se zahtijeva odobrenje,
moraju biti detaljno opisane specifikacije za sve kriticne materijale
i reagense.

Posebno se moraju definirati specifikacije za aditive (npr.
otopine) i ambalazni materijal.

Kriti¢ni reagensi i materijali moraju ispuniti dokumentirane
zahtjeve i specifikacije.

Clan 35.

Postupci odrzavanja, ¢iSenja, dezinfekcije, popravljanja i
kontrole kritine opreme trebaju biti propisani, a podaci o
obavljanju tih postupaka trebaju biti dokumentirani.

Banka tkiva treba raspolagati odgovarajuom osobnom
opremom i odje¢om za zastitu osoblja, te Cuvanja higijene.

Clan 36.

Banka tkiva treba imati propisane uvjete pohranjivanja tkiva i
roka valjanosti za svaku vrstu tkiva posebno, ukljucujudi i grani¢ne
vrijednosti parametara koji su bitni za oCuvanje svojstava ¢elija ili
tkiva poput temperature, vlage ili kvalitete zraka.

Clan 37.

Banka tkiva treba raspolagati odgovarajuéim prenosnim
spremnicima koji osiguravaju Cuvanje tkiva u propisanim i
kontroliranim uvjetima.

Svi spremnici i paketi moraju biti validirani kao prikladni za
SVOju namjenu.

Clan 38.

Banka tkiva treba raspolagati sistemom za elektronsko
vodenje propisane evidencije na nacin da se osigura identifikacija i
sljedivost svih tkiva u bilo kojoj fazi djelatnosti za koju se trazi
ovlastenje.
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Postupak identifikacije tkiva treba biti uskladen sa sistemom
Sifriranja  definiranim  jedinstvenim  evropskim  kodeksom
identificiranja.

Clan 39.

Banka tkiva treba raspolagati sredstvima za kontrolu kvalitete
okoline u prostorima za pohranjivanje kako bi se izbjegla bilo
kakva situacija koja bi mogla negativno uticati na valjanost,
integritet ili bioloske karakteristike tkiva i sigurnost osoblja.

Uvjeti kadra

Clan 40.

Banka tkiva mora:

a) imati odgovaraju¢i broj uposlenih osoba adekvatno
osposobljenih za obavljanje djelatnosti za koju se trazi
odobrenje,

b) imati imenovanu odgovornu osobu — voditelja banke,

c) raspolagati struénim medicinskim timom.

Voditelj banke tkiva iz tacke b. stav 1. ovog ¢lana treba

ispunjavati najmanje sljedecée uvjete:

- lije¢nik s odobrenjem za samostalan rad ili osoba s
diplomom bioloskih znanosti,

- najmanje dvije godine prakti¢nog
odgovaraju¢em podrucju.

Clan 41.

Voditelj banke duzan je:

- osigurati da se svi postupci uzimanja, obrade, testiranja,
skladiStenja i raspodjele tkiva obavljaju u skladu sa
Zakonom i propisima donesenim na osnovu Zakona,

- poduzeti sve potrebne mjere kako bi se uspostavio
sistem kvalitete koji se temelji na nacelima dobre
proizvodacke prakse, te osigurao sistem upravljanja
kvalitetom,

- uspostaviti djelokrug aktivnosti, posebne odgovornosti
osoblja, te odnose u izvjeStavanju,

- osigurati da je osoblje odgovarajuce uvjezbano za
obavljanje svojih duznosti,

- organizirati kontinuirano obrazovanje osoblja putem
sudjelovanja u kursevima ili drugim edukacijskim
programima,

- dostavljati podatke i izvjestaje ministarstvu,

- osigurati sljedivost tkiva od darivatelja do primatelja te
obrnuto,

- izviSiti procjenu kvalitete i prihvatljivosti tkiva za
primjenu.

Ako voditelj banke nije lije¢nik, potvrda o prihvatljivosti

tkiva za primjenu mora biti supotpisana od lije¢nika — ¢lana
struénog tima.

iskustva na

Clan 42.

Struéni medicinski tim iz ¢lana 40. stav 1. tacka c). mora biti
osposobljen da moze revidirati, nadzirati, analizirati i, ako je
potrebno, predlagati odredene izmjene u postupcima:

- odabira darivatelja,

- procjena prihvatljivosti tkiva,

- raspolozivost tkiva u izvanrednim slu¢ajevima, i

- pracenje kvalitete tkiva izdanih u svrhu primjene.

Clan 43.

Banka tkiva mora imati:

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

b) specifican opis radnih mjesta, uloga, odgovornosti i
odnosa s drugim radnim mjestima,

¢) plan trajnog stru¢nog usavrsavanja koji svakom radniku
osigurava da:

- stekne odgovarajuée znanje i iskustvo kako bi
razumio tehnicke i znanstvene postupke koji su
povezani s duznostima koje su mu dodijeljene,

- upozna  organizacijsku  strukturu,  nacin
koordinacije postupaka, te sistem kvalitete,

- je primjereno informiran o etiCkim, pravnim i
struénim standardima dobre prakse na podruéju

djelatnosti banke tkiva.
IV. PRESADIVANJE TKIVA
Clan 44.
Presadivanje tkiva mogu obavljati samo one bolnicke
zdravstvene ustanove koje imaju odjele odgovarajuce

specijalisticke djelatnosti koje ispunjavaju uvjete propisane ovim
pravilnikom (u daljem tekstu: transplantacijske ustanove).

Transplantacijske ustanove trebaju imati odobrenje za
primjenu ili presadivanja za svaku vrstu tkiva posebno i za svaku
vrstu presadivanja (autologno, alogeno srodno, alogeno nesrodno)
posebno.

Clan 45.

Autologno presadivanje tkiva ograniava se na dokazanu
djelotvornost u lije¢enju kod odredenih medicinskih indikacija.

U sluéaju da se obavlja obrada tkiva za eventualnu autolognu
primjenu za koju u trenutku uzimanja nema medicinskih indikacija,
obradena tkiva ¢e se moci upotrijebiti u alogeni¢ne svrhe u skladu
sa opceprihvacenim medicinskim indikacijama, te u skladu sa
kriterijima dodjele, ako su isti propisani.

Clan 46.

Transplantacijske ustanove mogu raspolagati tkivima iz
banke tkiva u svrhu alogenog presadivanja u skladu sa ¢lanom 45.
stav 2. ovog pravilnika.

Clan 47.

Zahtjev za izdavanjem tkiva podnosi odgovorna osoba
transplantacijske ustanove odgovornoj osobi banke tkiva, uz
priloZenu ovjerenu fotokopiju odobrenja za presadivanje trazenog
tkiva.

Transplantacijske ustanove moraju osigurati vodenje i
dostavu dokumentacije i evidencija u skladu sa posebnim
propisima o nacinu vodenja medicinske dokumentacije i evidencije
obavljenih uzimanja i presadivanja organa i tkiva, te sistem za
prijavu ozbiljnih $tetnih reakcija i dogadaja.

1. Presadivanje krvotvornih mati¢nih ¢elija
a) Autologno presadivanje

Clan 48.

Zdravstvene ustanove koje obavljaju djelatnost autolognog
presadivanja krvotvornih mati¢nih Celija (u daljem tekstu: KMS)
moraju imati:

- transplantacijski tim koji se sastoji od najmanje dva
lije¢nika sa specijalizacijom iz interne medicine sa
subspecijalizacijom iz hematologije ili medicinske
onkologije s dokazanim iskustvom u lijecenju pacijenta
presadivanjem KMS, dijagnosticiranju 1 lije¢enju
komplikacija nakon presadivanja,

- eksplantacijski tim za uzimanje KMS ukljucujuéi i
uzimanje kostane srzi,

- odgovarajuci broj medicinskih sestara s iskustvom u
njezi bolesnika s presadenim KMS kako bi se pokrile
potrebe ozbiljnog klinickog stanja pacijenta,

- izolacijsku jedinicu koja smanjuje zrakom prenosive
mikrobioloske kontaminacije na najmanju moguéu
mjeru,

- dostupnost jedinice za intenzivnu njegu,

- dostupnost radioloske sluzbe i specijaliste radijacijske
onkologije (radioterapije) s iskustvom u protokolima
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radijacijskog lijeCenja Sirokog polja (zracenje cijelog
tijela),

- prostor za njegu bolesnika koji u razumnoj mjeri $titi od
prenosa infektivnih uzro¢nika,

- odjel za hematologiju,

- 24 sata dostupnu transfuzioloSku sluzbu odgovornu za
odgovarajucu potporu terapijom krvnim pripravcima za
transplantirane pacijente, te uzimanje i preradu KMS,

- 24-satnu opskrbu lijekovima,

- moguénost patohistoloske dijagnostike za dijagnostici-
anje komplikacija vezanih uz presadivanje te obavljanje
eventualnih ispitivanja post-mortem,

- dostupnost mikrobioloskog laboratorija u kojem se
mogu obavljati kontrole infekcijskih komplikacija kod
pacijenata.

Clan 49.

Zdravstvena ustanova iz ¢lana 48. ovog pravilnika mora imati
sistem kvalitete koji ukljucuje standardizirane operativne procedure
koje se odnose na:

- lijeCenje 1 njegu pacijenta, ukljucujuéi i procjenu

darivatelja i primatelja,

- odabir terapije,

- dobivanje pristanka,

- sigurnost darivatelja i primatelja,

- postupke poboljsanja programa,

- sistem za pracenje i dojavu neZeljenih dogadaja i

reakcija,

- obuku osoblja,

- analizu rezultata,

- odrZavanje opreme,

- rjeSavanje medicinskog i bioloskog otpada,

- djelovanje u kriznim situacijama.

b) Alogeno presadivanje KMS od srodnih darivatelja

Clan 50.

Zdravstvena ustanova za alogeno presadivanje KMS od
srodnih darivatelja, pored navedenih minimalnih uvjeta za
djelatnost presadivanja KMS propisanih ¢l. 48. i 49. ovog
pravilnika, treba ispunjavati i sljedece uvjete:

- imati dostupan laboratorij za tipizaciju tkiva u kojem se
moze odrediti polimorfizam osnovnog  sistema
podudarnosti tkiva (MHC, HLA) za lokuse A, B, C,
DR i DQ u niskoj ili visokoj rezoluciji,

- raspolagati sa prostorom za karantenu koji kao
minimalni uvjet primjenjuje sistem za obrnutu izolaciju.

Za djelatnost presadivanja kod pacijenata — djece
transplantacijski tim mora imati i pedijatra-hematologa/onkologa s
iskustvom u transplantaciji KMS.

c) Alogeno presadivanje od nesrodnih darivatelja

Clan 51.

Za obavljanje alogenog presadivanja od nesrodnih
darivatelja, uz uvjete navedene u ¢l. 48, 49. i 50. ovoga pravilnika
(autologno presadivanje i alogeno presadivanje KMS od srodnih
darivatelja), transplantacijski centar mora imati dostupan laboratorij
za tipizaciju tkiva koji moze odrediti lokuse A, B, C, DRB1 i DQ
na DNA nivou.

2. Presadivanje miSi¢no-kostanog tkiva

Clan 52.

Zdravstvene ustanove koje obavljaju djelatnost presadivanja
miSi¢no-kostanog  tkiva moraju raspolagati specijalistickom
hirurSkom jedinicom sa najmanje jednim specijalistom s
dokazanim iskustvom na navedenom podrucju presadivanja.

3. Presadivanje kozZe

Clan 53.

Zdravstvene ustanove koje obavljaju djelatnost presadivanja
koze moraju raspolagati specijalistiCkom hirurSkom jedinicom sa
najmanje jednim specijalistom s dokazanim iskustvom na podrucju
presadivanja koZze.

4. Presadivanje sréanih zalistaka

Clan 54.

Zdravstvene ustanove koje obavljaju djelatnost presadivanja
sréanih zalistaka moraju imati odjel kardiohirurgije sa Sirokim i
dokumentiranim iskustvom u provodenju zahvata s izvantjelesnom
cirkulacijom, te najmanje jednog specijalistu s dokazanim
iskustvom iz presadivanja sr¢anih zalistaka.

5. Presadivanje dijelova krvnih Zila

Clan 55.

Zdravstvene ustanove koje obavljaju djelatnost presadivanja
dijelova krvnih zila moraju raspolagati hirurSkom jedinicom s
najmanje jednim specijalistom s dokazanim iskustvom u
presadivanju navedenih tkiva.

6. Presadivanje skupina celija

Clan 56.

Zdravstvene ustanove koje obavljaju djelatnost presadivanja
skupina ¢elija moraju raspolagati jedinicom i opremom potrebnim
za izvodenje posebnih presadivanja, te najmanje jednim
specijalistom s odgovaraju¢im iskustvom.

7. Presadivanje o¢nog tkiva

Clan 57.

Zdravstvene ustanove koje obavljaju djelatnost presadivanja
ofnog tkiva moraju raspolagati oftalmoloskom hirurSkom
jedinicom s najmanje jednim specijalistom s dokazanim iskustvom
u presadivanju o¢nog tkiva.

V.POSTUPAK VERIFIKACIJE

Clan 58.

Poslove prikupljanja, pohranjivanja ili presadivanja tkiva i
¢elija ljudskog porijekla obavljaju zdravstvene ustanove koje imaju
odobrenje federalnog ministra zdravstva (u daljem tekstu:
ministar).

Odobrenje iz stava 1. ovog ¢lana daje ministar rjeSenjem, a na
osnovu dokumentiranog zahtjeva i neposrednog uvida kod
podnositelja zahtjeva.

Utvrdenost uvjeta propisanih ovim pravilnikom cijeni
komisija koje imenuje ministar iz redova istaknutih strunjaka iz
Federacije Bosne 1 Hercegovine, Bosne i Hercegovine ili
inostranstva, iz oblasti za koju se daje saglasnost.

Clanovima komisije iz stava 3. ovog ¢lana pripada naknada
za rad ¢iju visinu utvrduje ministar posebnim rjeSenjem.

Rjesenje iz stava 2. ovog ¢lana je konacno u upravnom
postupku i protiv istog se moze pokrenuti upravni spor kod
nadleznog suda sukladno zakonu.

Clan 59.

Zahtjev za izdavanje odobrenja za obavljanje djelatnosti
uzimanja tkiva, uz dokaze o ispunjavanju uvjeta utvrdenih
Zakonom i ovim pravilnikom, sadrzi i:

a) naznaku vrste tkiva ili skupina éelija za koje se trazi

odobrenje,

b) ime osobe ili osoba odgovornih za postupak procjene
darivatelja,

c) imena voditelja i ¢lanova eksplantacijskog tima,

d) detaljan izvjeStaj s opisom sredstava kojima

zdravstvena ustanova raspolaze za navedenu djelatnost
i uskladenost s odredbama ovog pravilnika,


http://www.pdfxviewer.com/
http://www.pdfxviewer.com/

Ilerak, 17. 8. 2012.

CJIYXXBEHE HOBUHE ®EJIEPAILIJE buX

Bpoj 69 - Ctpana 27

e) standardne operativne postupke koji odgovaraju tkivu
ili éelijama koje se eksplantiraju, odobrene od strane
direktora,
f)  ugovor s bankom tkiva.
O svakoj bitnoj izmjeni uvjeta ili zahtjeva na osnovu kojih je
izdato odobrenje, zdravstvena ustanova obavezna je odmah
obavijestiti Ministarstvo.

Clan 60.

Zahtjev za izdavanjem odobrenja za djelatnost pohranjivanja
tkiva, uz dokaze o ispunjavanju uvjeta utvrdenih Zakonom i ovim
pravilnikom, sadrzi i:

a)  odluku o imenovanju voditelja banke tkiva — odgovorne

osobe,

b) postupanje banke tkiva u slucaju prestanka djelatnosti

pohranjivanja, ukljucujuéi izvrSenje preuzetih obaveza i
slanje tkiva u drugu banku tkiva,

¢) potvrdu o osposobljenosti osoblja i provedenoj
edukaciji,

d) pisani ugovor s pravnim osobama u skladu sa
odredbama  Zakona  ukljucujuéi  ugovor s

eksplantacijskim ustanovama u slucaju kada banka
tkiva ne obavlja djelatnost uzimanja.

Izvjestaj o uskladenosti s propisanim uvjetima za djelatnost
pohranjivanja mora sadrzavati najmanje podatke navedene u
Prilogu 1. koji je sastavni dio ovoga Pravilnika.

O svakoj bitnoj izmjeni uvjeta ili zahtjeva na osnovu kojih je
izdato odobrenje, zdravstvena ustanova obavezna je odmah
obavijestiti Ministarstvo.

Clan 61.
Zahtjev za izdavanjem odobrenja za djelatnost presadivanja
tkiva, uz dokaze o ispunjavanju uvjeta utvrdenih Zakonom i ovim
pravilnikom, sadrzi i:
a)  vrstu tkiva ili skupina ¢elija za koje se trazi odobrenje,
b) vrstu transplantacije za koju se trazi odobrenje
(autologna, alogena srodna, alogena nesrodna),

¢) imena voditelja i ¢lanova transplantacijskog tima,

d) detaljan izvijeStaj s opisom sredstava kojima
zdravstvena ustanova raspolaze za navedenu djelatnost
i uskladenost s odredbama ovog pravilnika,

e) standardne operativne postupke koji odgovaraju tkivu
ili ¢elijama koje se transplantiraju,

f)  ugovor s bankom tkiva, i

g) ugovor s eksplantacijskom ustanovom.

O svakoj bitnoj izmjeni uvjeta ili zahtjeva na osnovu kojih je
izdato odobrenje, zdravstvena ustanova obavezna je odmah
obavijestiti Ministarstvo.

Clan 62.

Rjesenje iz ¢lana 58. ovog pravilnika izdaje se s ta¢nom
naznakom roka vazenja, koji ne moze biti duzi od Cetiri godine,
raunajuéi od dana izdavanja rjesenja.

Rjesenje iz stava 1. ovog Clana objavljuje se u "Sluzbenim
novinama Federacije BiH".

Clan 63.

Zdravstvena ustanova ¢e najkasnije 90 dana prije isteka roka
vazenja odobrenja, podnijeti zahtjev za obnovu odobrenja.

Na postupak obnove odobrenja primjenjuju se odredbe ¢l.
58.-62. ovog pravilnika.

Clan 64.

Ministar, po sluzbenoj duznosti, donosi rjeSenje o
oduzimanju odobrenja iz ¢lana 58. ovog pravilnika u skladu sa
¢lanom 43. Zakona.

Rjesenje iz stava 1. ovog ¢lana je konacno u upravnom
postupku i protiv istog se moze pokrenuti upravni spor kod
nadleznog suda u skladu sa zakonom.

Clan 65.

Ministarstvo vodi registar zdravstvenih ustanova iz stava 1.
¢lana 58. ovog pravilnika.

Registar iz stava 1. ovog c¢lana obuhvata podatke o
zdravstvenoj ustanovi i vrsti postupka za koji je izdato odobrenje
ministra saglasno odredbama Zakona i ovog pravilnika.

Registar iz stava 1. ovog ¢lana je javno dostupan na web
stranici ministarstva.

VI. PRELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clan 66.

Zdravstvene ustanove kojima je do stupanja na snagu ovoga
pravilnika dato odobrenje za obavljanje djelatnosti uzimanja,
pohranjivanja i presadivanja tkiva obavezne su uskladiti svoj rad 1
poslovanje s odredbama ovoga pravilnika u roku od Sest mjeseci od
dana stupanja na snagu ovoga pravilnika.

Ako zdravstvene ustanove ne provedu uskladivanje u roku iz
stava 1. ovog ¢lana, odobrenje za obavljanje navedenih djelatnosti
prestaje vaziti.

Clan 67.

Ustanove u kojima se obavlja uzimanje i presadivanje

hirurskih ostataka ne podlijezu obavezi odobravanja.

Clan 68.
Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmoga dana od dana objave u
"Sluzbenim novinama Federacije BiH".
Broj 01-37-4770/12
10. augusta 2012. godine
Sarajevo

Ministar
Prof. dr. Rusmir Mesihovi¢, s. r.
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PRILOG 1.
1ZVJESTAJ O USKLADENOSTI ZA BANKU TKIVA

Molimo ispunite jednu datoteku za svaku lokaciju ako banka tkiva ima viSe od
jedne lokacije

Odjeljak A — Op¢i podaci

Puni naziv banke tkiva

Adresa banke tkiva

Telefonski broj

Broj telefaksa ”

Elektronska adresa

Sazetak djelatnosti: Molimo oznacite odgovarajuca polja za djelatnosti za koje se
trazi odobrenje:

_ _ POSTUPCI
PROPISANA TKIVA: § < bl
DJELATNOST: | s (uklju€ujuci i postupke ugovorene
S ; s drugim ustanovama)
& Kosti
m Koza m Rezanje/Mrvijenje/Oblikovanje
m Krvozilna m Pohranjivanje u antibiotskim ili
. antimikrobnim otopinama
# RoZnice
. m Sterilizacija (ne zraenjem)
a Uzimanje m Amnijska
@ Zracenje
m Testiranje n Membrane
Ostal m Razdvajanje éelija, koncentracija,
m Obrada Rl progi$éavanje
m Skladistenje B e a Filtriranje
m Raspodjela B m Liofilizacija (dehidracija
| CELIJE: |smrzavanjem)
m Uvoz = =
e Kostana srz m Smrzavanje
& |zvoz )
mKrvotvorne matiCne|| Kriokonzervacija
celije periferne krvi
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m Krv iz pupkovine

m Ostale ¢elije

m Vitrifikacija
u Dehidracija
m Demineralizacija

m Skladistenje u mediju za kulturu
tkiva

m Skladistenje na + 4° C

m Cuvanje u glicerolu (visoka
koncentracija)

m Smanjenje volumena
e Centrifugiranje

m Ostalo

Odjeljak B — Djelatnost — Pojedinosti

Molimo priloZite hodogram koji opisuje punu djelatnost banke tkiva

Da li banka tkiva provodi uzimanje?

DA/NE

(ako ne, navedite koje ustanove
obavljaju uzimanje tkiva/celija za
banku tkiva)

Da li banka tkiva provodi
darivatelja?

testiranje

DA/NE

(ako ne, navedite koja ustanova
provodi  testiranje  darivatelja
tkiva/celija)

Vrste tkival/éelija koje banka tkiva zaprima
(uzeti od strane vlastitih eksplantacijskih
timova ili od strane drugih eksplantacijskih
centara)

(molimo navedite ovdije ili prilozZite
kao poseban popis)

70y -traCg
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Broj darivatelja od kojih su tkivalcelije
primljena u banku tkiva tijekom prethodne
godine

®w Zivi alogeni (nesrodni,
nepartnerski):
m Zivi alogeni (srodni i
partnerski):

m Zivi autologni:

u Preminuli:

Vrste tkiva/celija koje je banka tkiva
obradila

(molimo navedite ovdje ili priloZite
kao poseban popis)

Kako su validirane primijenjene metode
obrade kako bi se dokazalo da tkiva nisu
klinicki neucdinkovita ili toksicnha =za
primatelja?

(ispunjavanje nije obavezno ako se koristi
dosje pripremnog postupka)

a) studijama provedenim u va$oj
banci tkiva

b} objavljenim studijama

c) retrospektivnhom  analizom

klini¢kih rezultata

d) ostala {(mclimo navedite):

Metode testiranja koje se koriste za
kontrolu kvalitete tkiva i celija tijekom
obrade i za konacnu procjenu

(molimo navedite ovdje ili prilozite
kao poseban popis)

Vrste obradenih tkiva/€elija koje je banka
tkiva raspodijelila

(molimo navedite ovdje ili priloZite
kao poseban popis)

J0c-traCg
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Da Ili banka tkiva dobiva obradena
tkiva/Celije za raspodjelu od drugih banaka
tkiva

DA/NE

(ako da, navedite koje vrste
tkiva/celija i ime/imena
zemlje/zemalja  porijekla, te

imef/imena banaka tkiva)

Da li banka tkiva dobiva tkival/éelije za
raspodjelu od drugih banaka tkiva iz drugih
drzava €lanica Evropske unije

DA/NE

(ako da, navedite koje wvrste
tkiva/celija i naziv/nazive
zemlje/zemalja  porijekla, te

naziv/nazive banke/banaka tkiva)

Da li banka tkiva uvozi tkival/éelije za
raspodjelu iz drzava izvan Evropske unije

DA/NE

(ako da, navedite koje vrste
tkiva/celija i naziv/nazive
zemlie/zemalja  porijekla, te

naziv/nazive banke/banaka tkiva)

Broj tkiva ili staniénih  jedinica
(pojedinaéna pakovanja, vrecice, staklene
cjevéice ili bocice) koja je raspodijelila
banka tkiva za primjenu na ljudima u
prethodnoj godini
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Odjeljak C — Zdravstveni radnici

Ime odgovorne osobe — voditelja banke

(Molimo priloZite kratak Zivotopis)

Ime lije€nika — odgovorne osobe (ako voditelj nije lijecnik)

(Molimo priloZite kratak Zivotopis)

Ime lijecnika
(ako je drugadije od gore navedenog)

(Molimo priloZite kratak Zivotopis)

Ime osobe odgovorne za sistem kvalitete

(Molimo prilozite kratak zivotopis)

Ime voditelja obrade (gdje je primjereno) )

(Molimo prilozite kratak Zivotopis)
Ukupan broj osoblja [

Navesti funkcionalnu organizacijsku shemu s funkcijama i hijerarhijom
izvieSéivanja

(Upisite u predvideno polje ili priloZite kao poseban dokument).

Molimo navedite u organizacijskoj shemi koliko zaposlenih radi u odabiru
darivatelja, nabavi, obradi, kontroli kvalitete, osiguranju kvalitete,
administraciji, skladiStenju i prevozu)
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Odjeljak D — Prostor

Molimo opiSite objekte za obradu i skladistenje. Molimo navedite broj
prostorija, njihove dimenzije i ekolosku klasifikaciju, ako je primjereno.

(Molimo priloZite plan prostora, prostorija (oznacenih brojevima), njihovu namjenu i
osoblje, tkiva ili celije, oscblje, materijal i odvodnju otpada)

Odjeljak E — Medicinsko-tehni¢ka oprema

Molimo navedite popis kljucne opreme koristene za obradu i testiranje.

Molimo opisite sistem koji se koristi kao pomo¢ pri sljedivosti

(ako je primjerenc)

Odjeljak F — Ugovori s treéim stranama

DA/NE

Da 1li bilo koje propisane
djelatnosti provodi tre¢a strana
(od uzimanja do raspodjele)?

(Ako da, navedite koje korake, kao i naziv
organizacije koja djeluje kao treda strana).
Molimo  priloZite primjerke  odgovarajucinh
sporazuma.

Odjeljak G - Prevoz

Molimo opiSite postoje¢u organizaciju i uvjete prevoza za svaku vrstu u
tkiva ili ¢elija od uzimanja do banke tkiva

tkiva ili ¢elija iz banke tkiva do transplantacijske jedinice

I | I

Molimo opiSite postojedu organizaciju i uvjete prevoza za svaku vrstu[

Odjeljak H ~ lzvjesStavanje o neZeljenim pojavama i reakcijama

Molimo opisite postojeci sistem za izvjeStavanje i upravijanje ozbiljnim |
Stetnim dogadajima (Serious Adverse Event — SAE) i ozbiljnim Stetnim
reakcijama (Serious Adverse Reactions — SAR)
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Odjeljak | — Sistem kvalitete
Molimo navedite kratak opis sistema kvalitete koji se primjenjuje u banci tkiva.

Molimo priloZite popis postojeéinh uobiéajenih radnih postupaka (Standard
Operating Procedures — SOP)

, DA/NE
Je li vanjsko tijelo, profesionalno udruzenje ili
Agencija za kvalitet i akreditaciju u zdravstvu u||(Ako da, molimo navedite

Federaciji BiH izdalo certifikat/akreditaciju bancijko je i kada izdao
tkiva certifikat, kao i broj
certifikata)

Odjeljak J — Potpis i datum

Potpis odgovorne osobe koja podnosi prijavu:

Datum:

Upute za podnosenje ovog obrasca

Ovaj se obrazac podnosi Ministarstvu kao pocetni zahtjev za izdavanje odobrenja
za djelatnost pohranjivanja tkiva ili ¢elija (banka tkiva).

Obrazac se treba ponovno predati ako dode do znatnih promjena u djelatnosti,
osoblju ili postupcima koji se primjenjuju, ili znatnih promjena bilo kojeg od
priloZzenih dokumenata.

Promjene koje se smatraju znatnim ukljucuju:

— promjenu odgovorne osobe

— koristenje nove opreme za odobrene postupke

- potpisivanje novog ugovora s podizvodacima ili eksplantacijskim ustanovama

— premjestanje jedne ili svih djelatnosti u nove prostore

— prestanak djelatnosti ili zatvaranje lokacije

— uvodenje novog sistema informacijske tehnologije



http://www.pdfxviewer.com/
http://www.pdfxviewer.com/

