
Broj 78 – Stranica 102 SLU@BENE NOVINE FEDERACIJE BiH Srijeda, 16. 11. 2011.

Na osnovu ~lana 43. Zakona o krvi i krvnim sastojcima
("Slu`bene novine Federacije BiH", broj 9/10), na prijedlog
Stru~ne komisije za transfuzijsku medicinu, federalni ministar
zdravstva donosi

PRAVILNIK

O SISTEMU PRA]ENJA KRVI I KRVNIH SASTOJAKA

I OZBILJNIH [TETNIH DOGA\AJA I OZBILJNIH

[TETNIH REAKCIJA

I. OP]E ODREDBE

^lan 1.
Ovim pravilnikom se ure|uje sistem sljedivosti i

ozna~avanja krvi i krvnih sastojaka, pra}enje ozbiljnih {tetnih
doga|aja i ozbiljnih {tetnih reakcija vezanih uz prikupljanje,
testiranje, preradu, ~uvanje i distribuciju i izdavanje krvi i krvnih
sastojaka ili transfuziju krvi i krvnih sastojaka.

^lan 2.
Izrazi upotrijebljeni u ovom pravilniku imaju sljede}e

zna~enje:
– sljedivost podrazumijeva skup postupaka i mjera kojima

se mo`e nepogre{ivo identifikovati svakog pojedinog
davaoca krvi, uzetu jedinicu krvi, krvnog sastojka i
pacijenta kojem se ta krv, odnosno krvni sastojak
transfundira;

– sumnja je vjerovatnost da se ozbiljna {tetna reakcija
primaoca mo`e povezati s transfundiranom krvlju i
krvnim sastojkom ili da se ozbiljna {tetna reakcija
davaoca mo`e pripisati postupku davanja krvi/krvnog
sastojka;

– primalac je osoba koja je primila transfuziju krvi i krvnih
sastojaka;

– izdavanje podrazumijeva ~in kojim Zavod za
transfuzijsku medicinu Federacije Bosne i Hercegovine
(u daljnjem tekstu: Federalni zavod) ili ovla{tena
zdravstvena ustanova izdaje krv za transfuziju
primaocu;

– ozbiljan {tetni doga|aj je bilo koji ne`eljeni doga|aj u
vezi sa prikupljanjem, testiranjem, preradom, ~uvanjem
i distribucijom krvi i krvnih sastojaka, koji bi mogao
prouzrokovati smrt ili ugroziti `ivot i prouzrokovati
stanje invalidnosti ili nesposobnost za rad, ili za
posljedicu ima hospitalizaciju ili obolijevanje ili
produ`enje hospitalizacije odnosno bolesti;

– ozbiljna {tetna reakcija je nepo`eljni odgovor kod
davaoca ili primaoca, povezan sa uzimanjem ili
transfuzijom krvi odnosno krvnog sastojka, a koji mo`e
prouzrokovati smrt ili ugroziti `ivot i prouzrokovati
stanje invalidnosti ili nesposobnost za rad, ili za
posljedicu ima hospitalizaciju ili obolijevanje ili
produ`enje hospitalizacije odnosno bolesti.

II. SLJEDIVOST

^lan 3.
Federalni zavod i ovla{tene zdravstvene ustanove u smislu

~lana 8. Zakona o krvi i krvnim sastojcima ("Slu`bene novine
Federacije BiH", broj 9/10) osiguravaju sistem sljedivosti krvi i
krvnih sastojaka putem preciznih postupaka identifikacije,
vo|enja evidencija i odgovaraju}eg sistema ozna~avanja.

Sistem sljedivosti iz stava 1. ovog ~lana mora omogu}iti
ula`enje u trag svake jedinice krvi i krvnog sastojka od davaoca
do njihovog transfundiranja primaocu ili uni{tavanja.

Federalni zavod i ovla{tene zdravstvene ustanove trebaju
imati sistem jedinstvenog identifikovanja svakog davaoca, svake
prikupljene jedinice krvi i svakog krvnog sastojka, bez obzira na
njegovu namjenu i bez obzira na ustanovu kojoj }e se taj krvni
sastojak isporu~iti.

^lan 4.
Evidencija iz ~lana 3. stav 1. ovog pravilnika sadr`ava

sljede}e podatke:
– identifikaciju Federalnog zavoda, odnosno ovla{tene

zdravstvene ustanove,
– identifikaciju davaoca krvi,
– identifikaciju jedinice krvi,
– identifikaciju pojedinog krvnog sastojka,
– datum uzimanja (dan/mjesec/godina),
– ustanove kojima se distribuiraju doze krvi ili krvni

sastojci, ili kasnije uni{tavanje.
Federalni zavod i transfuzijski centri trebaju imati popis

ustanova kojima isporu~uju krv i krvne sastojke.
^lan 5.

Sve zdravstvene ustanove osiguravaju sistem evidentiranja
svake primljene jedinice krvi ili svakoga primljenog krvnog
sastojka, bez obzira da li se on lokalno obra|uje ili ne, kao i
kona~nog odredi{ta te primljene jedinice, bilo da se ona
transfundira, uni{tava ili vra}a Federalnom zavodu ili ovla{tenoj
zdravstvenoj ustanovi iz koje je dobivena.

Federalni zavod i svaka ovla{tena zdravstvena ustanova
treba dobiti jedinstvenu identifikacijsku oznaku koja }e
omogu}iti njezino precizno povezivanje sa svakom pojedinom
jedinicom krvi koja je u njoj prikupljena i sa svakim krvnim
sastojkom koji je u njoj pripravljen.

Evidencija iz stava 1. ovog ~lana sadr`ava sljede}e podatke:
– identifikaciju isporu~ioca krvnog sastojka,
– identifikaciju izdanog krvnog sastojka,
– identifikaciju primaoca transfuzije,
– za jedinice krvi koje nisu transfundirane, potvrdu o

njihovom naknadnom uni{tavanju,
– datum transfuzije ili uni{tavanja (dan/mjesec/godina),
– broj po{iljke sastojka.

^lan 6.
Federalni zavod i ovla{tene zdravstvene ustanove obavezne

su uspostaviti postupak verifikacije za svaku izdanu jedinicu krvi
ili krvnog sastojka za transfuziju, nadziru}i da je svaka izdana
jedinica transfundirana namijenjenom primaocu, a ako nije
transfundirana, verificirati njezino odlaganje/uni{tavanje.

^lan 7.
Federalni zavod i ovla{tene zdravstvene ustanove, te

zdravstvene ustanove u kojima se provodi transfuzijsko lije~enje
obavezne su ~uvati podatke iz evidencija iz ~l. 4. i 5. ovoga
pravilnika najmanje 30 godina, na prikladnom i ~itljivom mediju
za pohranu podataka, kako bi se osigurala sljedivost.

III. OBAVJE[TAVANJE O OZBILJNIM [TETNIM
DOGA\AJIMA

^lan 8.
Federalni zavod i ovla{tene zdravstvene ustanove obavezne

su utvrditi postupke za vo|enje evidencije o svakom ozbiljnom
{tetnom doga|aju koji bi mogao uticati na kvalitetu i sigurnost
krvi i krvnih sastojaka.

Ustanove iz stava 1. ovog ~lana moraju bez odga|anja, a
najdu`e u roku od 24 sata telefonom, faxom ili e-mailom u
slu~aju hitnoga obavje{tavanja, obavijestiti slu`bu koja se bavi
hemovigilancom Federalnog zavoda i Federalno ministarstvo
zdravstva (u daljnjem tekstu: Ministarstvo) o svim potrebnim
informacijama o ozbiljnim {tetnim doga|ajima koji bi mogli
dovesti u opasnost davaoca ili primaoca koji nisu direktno
uklju~eni u taj doga|aj.

Obavijest iz stava 2. ovog ~lana dostavlja se na obrascu
"Obavijest o ozbiljnom {tetnom doga|aju" koji je sastavni dio
ovog pravilnika (Prilog 1).

Nakon provo|enja istrage Federalni zavod i ovla{tena
zdravstvena ustanova obavezne su ispuniti obrazac o
potvr|ivanju ozbiljnoga {tetnog doga|aja i dostaviti ga
Federalnom zavodu i Ministarstvu na obrascu "Potvrda o
ozbiljnom {tetnom doga|aju" koji je sastavni dio ovog pravilnika
(Prilog 2).
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^lan 9.
Zdravstvene ustanove iz ~lana 8. stav 1. ovoga pravilnika

koje podnose izvje{taje obavezne su:
– procijeniti ozbiljne {tetne doga|aje kako bi se ustanovili

uzroci i sprije~ilo njihovo ponavljanje u budu}nosti;
– popuniti obavijest o ozbiljnom {tetnom doga|aju, nakon

zaklju~enja istrage;
– podnijeti Ministarstvu potpuni godi{nji izvje{taj o

ozbiljnim {tetnim doga|ajima.
Izvje{taj iz stava 2. alineja tre}a ovog ~lana podnosi se na

obrascu "Godi{nji izvje{taj o ozbiljnim {tetnim doga|ajima" koji
je sastavni dio ovog pravilnika (Prilog 3).

IV. OBAVJE[TAVANJE O OZBILJNIM [TETNIM
REAKCIJAMA

^lan 10.
Zdravstvene ustanove u kojima se provodi transfuzijsko

lije~enje trebaju voditi evidencije o transfuzijama i imati
uspostavljene procedure za hitno obavje{tavanje Federalnog
zavoda, odnosno ovla{tene zdravstvene ustanove koja je
isporu~ila krv ili krvni sastojak, o bilo kakvim ozbiljnim {tetnim
reakcijama zapa`enim na primaocima za vrijeme ili nakon
transfuzije, a koje bi se mogle pripisati kvaliteti ili sigurnosti krvi
i krvnih sastojaka.

Evidencije iz stava 1. ovog ~lana pored podataka iz ~lana 5.
stav 3. ovog pravilnika sadr`avaju i dijagnozu pacijenta,
laboratorijske nalaze, stepen hitnosti, kao i podatke o
eventualnim {tetnim reakcijama koje su se dogodile kod
pacijenta u toku ili nakon transfuzije.

^lan 11.
Doktori medicine i drugi zdravstveni radnici u zdravstvenoj

ustanovi u kojoj se provodi transfuzijsko lije~enje du`ni su
odmah obavijestiti Federalni zavod, odnosno ovla{tenu
zdravstvenu ustanovu koja im je isporu~ila krv, odnosno krvni
sastojak o bilo kojoj ozbiljnoj {tetnoj reakciji primije}enoj u
primaoca za vrijeme ili nakon transfuzije koja se mo`e pripisati
kvaliteti ili sigurnosti krvi i krvnih sastojaka.

Obavijest iz stava 1. ovog ~lana dostavlja se na obrascu
"Prijava o ozbiljnoj {tetnoj reakciji" koji je sastavni dio ovog
pravilnika (Prilog 4).

^lan 12.
Federalni zavod i ovla{tena zdravstvena ustanova nakon

zavr{ene istrage, odnosno ~im do|u do svih potrebnih
informacija dostavljaju odmah, bez odlaganja, izvje{taj slu`bi
koja se bavi hemovigilancom Federalnog zavoda na obrascu -
"Izvje{taj o ozbiljnoj {tetnoj reakciji" koji je sastavni dio ovog
pravilnika (Prilog 5), a koja postupa u skladu sa Zakonom o krvi i
krvnim sastojcima.

^lan 13.
Kod ispunjavanja obrazaca iz priloga 4. i 5. ovog pravilnika u

rubrici "Nivoi sumnje" potrebno je ozna~iti nivo na sljede}i
na~in:

NE - podaci nisu dovoljni za procjenu sumnje,
O - isklju~eno - postoji uvjerljiv dokaz kojim se reakcija

pripisuje nekim drugim uzrocima, a ne krvi i krvnim sastojcima,
1 - mogu}e - ne postoji siguran dokaz za pripisivanje reakcije

niti krvi i krvnim sastojcima, niti drugim uzrocima,
2 - vjerovatno - dokaz ide u prilog pripisivanja reakcije krvi i

krvnim sastojcima
3 - postoji uvjerljiv dokaz prema kojem je uzrok ozbiljne

{tetne reakcije krv i krvni sastojci.

^lan 14.
Federalni zavod, ovla{tene zdravstvene ustanove i

zdravstvene ustanove u kojima se provodi transfuzijsko lije~enje
obavezne su:

– obavijestiti Stru~nu komisiju za transfuzijsku medicinu
o svim dostupnim informacijama o ozbiljnim {tetnim
reakcijama 2. ili 3. nivoa sumnje, a koje se mogu
pripisati kvaliteti i sigurnosti krvi i krvnih sastojaka;

– obavijestiti nadle`ni zavod za javno zdravstvo i Stru~nu
komisiju za transfuzijsku medicinu o svakom slu~aju
potvr|enog prenosa uzro~nika zaraznih bolesti putem
krvi i krvnih sastojaka, ~im za to saznaju;

– opisati mjere koje su poduzete u odnosu na preostale
krvne sastojke koji su raspodijeljeni za transfuziju ili
daljnju preradu;

– procijeniti sumnjive ozbiljne {tetne reakcije u skladu sa
nivoima sumnje, a saglasno ~lanu 13. ovoga pravilnika;

– popuniti obavijest o potvr|ivanju ozbiljne {tetne
reakcije nakon zaklju~enja istrage, na obrascu "Potvrda
ozbiljne {tetne reakcije" koji je sastavni dio ovog
pravilnika (Prilog 6);

– podnositi godi{nji izvje{taj Ministarstvu o ozbiljnim
{tetnim reakcijama na obrascu "Godi{nji izvje{taj o
ozbiljnim {tetnim reakcijama" koji je sastavni dio ovog
pravilnika (Prilog 7).

V. ZAHTJEVI U ODNOSU NA UVEZENU KRV I KRVNE
SASTOJKE

^lan 15.
U slu~aju uvoza krvi ili krvnoga sastojka, pored ispunjavanja

uslova iz ~lana 49. stav 2. Zakona o krvi i krvnim sastojcima,
treba biti osigurano i dokumentirano postojanje sistema
sljedivosti u skladu s ovim pravilnikom.

U slu~aju uvoza krvi ili krvnog sastojka iz stava 1. ovoga
~lana, treba biti utvr|en sistem obavje{tavanja za krv i krvne
sastojke uvezene iz drugih zemalja, jednak sistemu utvr|enom
ovim pravilnikom.

VI. GODI[NJA IZVJE[TAVANJA

^lan 16.
Federalni zavod i ovla{tene zdravstvene ustanove obavezne

su Ministarstvu dostaviti godi{nji izvje{taj iz ~lana 9. stav 1.
alineja tre}a ovoga pravilnika, najkasnije do 30. marta za
prethodnu kalendarsku godinu.

Federalni zavod, ovla{tene zdravstvene ustanove i
zdravstvene ustanove u kojima se provodi transfuzijsko lije~enje
obavezne su Ministarstvu dostaviti godi{nji izvje{taj iz ~lana 14.
alineja {esta ovoga pravilnika, najkasnije do 30. marta za
prethodnu kalendarsku godinu.

VII. PRIJELAZNE I ZAVR[NE ODREDBE

^lan 17.
Federalni zavod i ovla{tene zdravstvene ustanove, kao i

zdravstvene ustanove u kojima se provodi transfuzijsko lije~enje
du`ne su u roku od 12 mjeseci od dana stupanja na snagu ovog
pravilnika uskladiti svoj rad sa odredbama istog.

^lan 18.
Ovaj pravilnik stupa na snagu osmoga dana od dana

objavljivanja u "Slu`benim novinama Federacije BiH".

Broj 01-37-8005-3/11
1. novembra 2011. godine

Sarajevo
Ministar

Prof. dr. Rusmir Mesihovi}, s. r.
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