	1. Назив прописа Eвропске уније : 
Директива Комисије 2006/86/ЕЗ

од 24. октобра 2006.

о спровођењу Директиве 2004/23/EЗ Европског парламента и Савета у делу који се односи на захтеве следљивости, обавештавање о озбиљним нежељеним реакцијама и појавама и одређеним техничким захтевима за кодирање, обраду, конзервирање, складиштење и дистрибуирање људских ткива и ћелија


	2. „CELEX” ознака ЕУ прописа
32006L0086

	3. Орган државне управе, односно други овлашћени предлагач прописа: 
	4. Датум израде табеле: 7.7.2017.

	Министарство здравља
	

	5. Назив (нацрта, предлога) прописа чије одредбе су предмет анализе усклађености са прописом Европске уније:
Предлог закона о људским ћелијама и ткивима
	6. Бројчане ознаке (шифре) планираних прописа из базе НПAA:

	
	

	7. Усклађеност одредби прописа са одредбама прописа ЕУ:


	а)
	а1)
	б)
	б1)
	в)
	г)
	д)

	Одредба прописа ЕУ
	Садржина одредбе
	
	
	Усклађеност
 
	Разлози за делимичну усклађеност, неусклађеност или непреносивост
	Напомена о усклађености

	1.1а
	Ова директива се примењује на кодирање, обраду, конзервирање, складиштење и дистрибуирање:

људских ткива и ћелија намењених примени код људи
	0.1
1.1

1.2
	Овим законом утврђују се услови за постизање квалитета и сигурности у области  људских ћелија и ткива за примену код људи, надзор над спровођењем овог закона и обављање одређених послова државне управе у области људских ћелија и ткива, као и друга питања од значаја за спровођење послова из области људских ћелија и ткива.
Област из става 1. овог члана обухвата послове даривања, добијања, тестирања, обраде, очувања, складиштења, дистрибуције и примене људских ћелија и ткива код људи, од живог даваоца или од умрлог лица. 

	ПУ
	
	

	1.1б
	индустријских производа добијених из људских ткива и ћелија и намењених примени код људи, уколико ти производи нису обухваћени другим директивама
	0.1
2.2
	Одредбе овога закона примењују се и на поступке даривања, добијања и тестирања људских ћелија и ткива која се користе у изради производа намењених за примену код људи, а који у себи садрже људске ћелије и ткива или су произведени из људских ћелија и ткива.


	ПУ
	
	

	1.2
	Одредбе чланова 5 до 9 ове директиве, које се тичу следљивости и извештавања о озбиљним нежељеним реакцијама и појавама, такође се примењују и на донирање, добијање и тестирање људских ткива и ћелија
	/
	/
	НП
	Није предмет закона
	

	2.а
	Следећи појмови у овој директиви имају доленаведена значења:

„репродуктивне ћелије” су сва ткива и ћелије намењене употреби у асистираној репродукцији
	/
	/
	НП
	Није предмет закона
	

	2.б
	„донирање међу партнерима” је донирање репродуктивних ћелија између мушкарца и жене који су изјавили да су у интимном физичком односу
	/
	/
	НП
	Није предмет закона
	

	2.в
	„систем квалитета” означава организациону структуру, утврђене одговорности, процедуре, процесе и средства за управљање квалитетом и обухвата све активности које непосредно или посредно доприносе квалитету
	0.1
3.1.18
	систем квалитета означава организациону структуру, утврђене одговорности, процедуре, процесе и средства за управљање квалитетом и обухвата све активности које непосредно или посредно доприносе квалитету у области за људских ћелија и ткива за примену код људи;
	ПУ
	
	

	2.г
	„управљање квалитетом” означава координисане активности које за циљ имају усмеравање и контролисање организације са становишта квалитета
	0.1
3.1.19
	управљање квалитетом означава усклађене активности које за циљ имају усмеравање и контролисање организације са становишта квалитета;
	ПУ
	
	

	2.д
	„стандардни оперативни поступци” (СОП) су писана упутства која описују кораке у одређеном процесу, укључујући и материјале који се користе и очекивани крајњи производ
	0.1

3.1.20
	стандардни оперативни поступци су писмена упутства која описују све кораке неког посебног поступка укључујући и потребне материјале, методе и очекивани крајњи исход;


	ПУ
	
	

	2.ђ
	„валидација” (или „квалификација” у случају опреме или средине) је израда документованих доказа који с виском степеном сигурности пружа уверавања да одређени процес, СОП, опрема или средина доследно даје производ који задовољава унапред утврђене спецификације и особине квалитета; процес се валидитира да би се оценио учинак система са становишта његове делотворности за планирану намену
	0.1

3.1.21
	валидација је израда документованих поступака који са високим степеном сигурности пружају уверавање да одређени процес, стандардни оперативни поступци, опрема или средина доследно дају производ који задовољава унапред утврђене спецификације и захтеве квалитета, с тим да се процес валидира како би се оценио учинак система са становишта његове делотворности на планирану намену
	ПУ
	
	

	2.е
	„следивост” је могућност лоцирања и идентификовања ткива/ћелије у свакој фази од добијања, преко обраде, тестирања и складиштења до дистрибуирања примаоцу или одбацивања, што подразумева и могућност идентификовања даваоца и банке ткива или производног објекта који прима, обрађује или складишти ткива/ћелије, као и могућност идентификовања примаоца/прималаца у здравственој(-им) установи(-ама) где се ткива/ћелије пресађују примаоцу/примаоцима; следљивост такође подразумева могућност лоцирања и идентификовања свих релевантних података везаних за производе и материјале који долазе у додир с тим ткивима/ћелијама
	0.1

3.1.22
	следивост је могућност лоцирања и идентификовања људских ћелија и ткива у свакој фази од даривања, добијања, тестирања, обраде, очувања, складиштења, дистрибуције и примене људских ћелија и ткива или одбацивања, што подразумева могућност идентификовања даваоца и банке људских ћелија и ткива или центра који прима, обрађује или складишти људске ћелије и ткива, као и могућност идентификовања примаоца у здравственим установама где се људске ћелије и ткива пресађују примаоцу, што укључује и могућност лоцирања и идентификовања свих релевантних података везаних за производе и материјале који долазе у додир са тим људским ћелијама и ткивима;


	ПУ
	
	

	2.ж
	„критичан” значи са потенцијалним утицајем на квалитет и/или безбедност или у контакту са ћелијама и ткивима
	0.1

3.1.23
	критично је оно што има могућност утицаја на квалитет и безбедност или све оно што је у додиру са људским ћелијама и ткивима;
	ПУ
	
	

	2.з
	„организација која се бави добијањем” је здравствена установа или јединица болнице или другог тела која врши добијање људских ткива и ћелија и која не мора да буде акредитована, именована, овлашћена или да има дозволу за обављање послова банке ткива
	0.1
8.3
	Послове добијања људских ћелија и ткива обавља здравствена установа која има дозволу директора Управе за биомедицину за обављање делатности добијања људских ћелија и ткива.


	ПУ
	
	

	2.и
	„организација задужена за примену код људи” је здравствена установа или јединица болнице или другог тела која на људима примењује људска ткива и ћелије
	0.1
3.1.26
	центар који је задужен за примену људских ћелија и ткива код људи је стационарна здравствена установа или организациони део стационарне здравствене установе, или друго правно лице која на људима примењује људске ћелије и ткива (у даљем тексту: центар за примену ћелија и ткива);
	ПУ
	
	

	3.
	Банка ткива мора да испуњава захтеве из Прилога I
	/
	/
	НП
	
	

	4.
	Поступак припреме у банкама ткива мора да испуњава захтеве из Прилога II
	/
	/
	НП
	
	

	5.1.а
	Државе-чланице обезбеђују да:

организације које се баве добијањем имају поступке за чување евиденције о добијеним ткивима и ћелијама и за обавештавање банака ткива без одлагања о свим озбиљним нежељеним рекацијама код живог даваоца које могу да утичу на квалитет и безбедност ткива и ћелија
	0.1
36.1.

36.2

36.3

36.4
	Банка људских ћелија и ткива, односно установе у којима се добијају, односно примењују ћелија и ткива дужне су да успоставе систем за праћење и дојаву озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција које могу да утичу на квалитет и безбедност људских ћелија и ткива, као и систем за повлачење из примене људских ћелија и ткива која су изазвала или могу изазвати озбиљан нежељени догађај или озбиљну нежељену реакцију.

О сваком озбиљном нежељеном догађају и озбиљној нежељеној реакцији, банке људских ћелија и ткива, односно установе у којима се добијају, односно примењују људске ћелије и ткива дужне су писменим путем без одлагања обавестити Управу за биомедицине, као и здравствене установе из којих су им достављене људске ћелије и ткива, и предузети све расположиве мере за смањење штете настале услед било којег озбиљног нежељеног догађаја и озбиљне нежељене реакције и о томе писменим путем обавестити Управу за биомедицину. 

Управа за биомедицину води регистар озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција из става 2. овог члана.

Начин праћења озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција, начин вођења евиденција и рокове извештавања Управи за биомедицину прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	5.1.б
	организације задужене за примену ткива и ћелија код људи имају поступке за чување евиденције о примењеним ткивима и ћелијама и за обавештавање банака ткива без одлагања о свим озбиљним нежељеним рекацијама уоченим у току и након клиничке примене које могу да буду у  вези с квалитетом и безбедношћу ткива и ћелија
	0.1

36.1.

36.2

36.3

36.4
	Банка људских ћелија и ткива, односно установе у којима се добијају, односно примењују ћелија и ткива дужне су да успоставе систем за праћење и дојаву озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција које могу да утичу на квалитет и безбедност људских ћелија и ткива, као и систем за повлачење из примене људских ћелија и ткива која су изазвала или могу изазвати озбиљан нежељени догађај или озбиљну нежељену реакцију.

О сваком озбиљном нежељеном догађају и озбиљној нежељеној реакцији, банке људских ћелија и ткива, односно установе у којима се добијају, односно примењују људске ћелије и ткива дужне су писменим путем без одлагања обавестити Управу за биомедицине, као и здравствене установе из којих су им достављене људске ћелије и ткива, и предузети све расположиве мере за смањење штете настале услед било којег озбиљног нежељеног догађаја и озбиљне нежељене реакције и о томе писменим путем обавестити Управу за биомедицину. 

Управа за биомедицину води регистар озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција из става 2. овог члана.

Начин праћења озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција, начин вођења евиденција и рокове извештавања Управи за биомедицину прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	5.1.в
	банке ткива које дистрибуирају ткива и ћелије за примену код људи достављају организацији задуженој за примену код људи информације о начину на који та организација треба да пријављује озбиљне нежељене реакције из тачке (б).
	0.1

36.4
	Начин праћења озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција, начин вођења евиденција и рокове извештавања Управи за биомедицину прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	5.2.а
	Државе-чланице обезбеђују да банке ткива:

имају поступке на основу којих могу надженом органу без одлагања да доставе све релевантне расположиве информације о сумњи на озбиљне нежељене реакције из става 1(a) и (б)
	0.1

36.4
	Начин праћења озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција, начин вођења евиденција и рокове извештавања Управи за биомедицину прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	5.2.б
	имају поступке за обавештавање надлежног органа без одлагања о закључку истраге ради анализирања узрока и исхода
	0.1

36.4
	Начин праћења озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција, начин вођења евиденција и рокове извештавања Управи за биомедицину прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	5.3.а
	Државе-чланице обезбеђују да:

одговорно лице из члана 17 Директиве 2004/23/ЕЗ доставља надлежном органу информације наведене у обавештењу из дела A Прилога III
	0.1

36.4
	Начин праћења озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција, начин вођења евиденција и рокове извештавања Управи за биомедицину прописује министар надлежан за послове здравља.


	ПУ
	
	

	5.3.б
	банке ткива обавештавају надлежни орган о свим радњама које су предузете у вези с другим имплицираним ткивима и ћелијама који су дистрибуирани за примену код људи
	0.1

36.4
	Начин праћења озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција, начин вођења евиденција и рокове извештавања Управи за биомедицину прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	5.3.в
	банке ткива обавештавају надлежни орган о закључку истраге и достављају барем информације из дела Б Прилога III
	0.1

36.4
	Начин праћења озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција, начин вођења евиденција и рокове извештавања Управи за биомедицину прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	6.1.а
	Обавештавање о озбиљни нежељеним појавама

Државе-чланице обезбеђују да:

организације које се баве добијањем имају поступке за чување евиденције и за обавештавање банака ткива без одлагања о свим озбиљним нежељеним појавама у току добијања ткива/ћелија које могу да утичу на квалитет и/или безбедност људских ткива и ћелија
	0.1

36.1.

36.2

36.3

36.4
	Банка људских ћелија и ткива, односно установе у којима се добијају, односно примењују ћелија и ткива дужне су да успоставе систем за праћење и дојаву озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција које могу да утичу на квалитет и безбедност људских ћелија и ткива, као и систем за повлачење из примене људских ћелија и ткива која су изазвала или могу изазвати озбиљан нежељени догађај или озбиљну нежељену реакцију.

О сваком озбиљном нежељеном догађају и озбиљној нежељеној реакцији, банке људских ћелија и ткива, односно установе у којима се добијају, односно примењују људске ћелије и ткива дужне су писменим путем без одлагања обавестити Управу за биомедицине, као и здравствене установе из којих су им достављене људске ћелије и ткива, и предузети све расположиве мере за смањење штете настале услед било којег озбиљног нежељеног догађаја и озбиљне нежељене реакције и о томе писменим путем обавестити Управу за биомедицину. 

Управа за биомедицину води регистар озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција из става 2. овог члана.

Начин праћења озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција, начин вођења евиденција и рокове извештавања Управи за биомедицину прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	6.1.б
	организације задужене за примену ткива и ћелија код људи имају поступке за обавештавање банака ткива без одлагања о свим озбиљним нежељеним појавама које могу да утичу на квалитет и безбедност ткива и ћелија
	0.1

36.1.

36.2

36.3

36.4
	Банка људских ћелија и ткива, односно установе у којима се добијају, односно примењују ћелија и ткива дужне су да успоставе систем за праћење и дојаву озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција које могу да утичу на квалитет и безбедност људских ћелија и ткива, као и систем за повлачење из примене људских ћелија и ткива која су изазвала или могу изазвати озбиљан нежељени догађај или озбиљну нежељену реакцију.

О сваком озбиљном нежељеном догађају и озбиљној нежељеној реакцији, банке људских ћелија и ткива, односно установе у којима се добијају, односно примењују људске ћелије и ткива дужне су писменим путем без одлагања обавестити Управу за биомедицине, као и здравствене установе из којих су им достављене људске ћелије и ткива, и предузети све расположиве мере за смањење штете настале услед било којег озбиљног нежељеног догађаја и озбиљне нежељене реакције и о томе писменим путем обавестити Управу за биомедицину. 

Управа за биомедицину води регистар озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција из става 2. овог члана.

Начин праћења озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција, начин вођења евиденција и рокове извештавања Управи за биомедицину прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	6.1.в
	банке ткива достављају организацији задуженој за примену код људи информације о начину на који та организација треба да пријављује озбиљне нежељене појаве које могу да утичу на безбедност и квалитет ткива и ћелија
	0.1

36.1.

36.2

36.3

36.4
	Банка људских ћелија и ткива, односно установе у којима се добијају, односно примењују ћелија и ткива дужне су да успоставе систем за праћење и дојаву озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција које могу да утичу на квалитет и безбедност људских ћелија и ткива, као и систем за повлачење из примене људских ћелија и ткива која су изазвала или могу изазвати озбиљан нежељени догађај или озбиљну нежељену реакцију.

О сваком озбиљном нежељеном догађају и озбиљној нежељеној реакцији, банке људских ћелија и ткива, односно установе у којима се добијају, односно примењују људске ћелије и ткива дужне су писменим путем без одлагања обавестити Управу за биомедицине, као и здравствене установе из којих су им достављене људске ћелије и ткива, и предузети све расположиве мере за смањење штете настале услед било којег озбиљног нежељеног догађаја и озбиљне нежељене реакције и о томе писменим путем обавестити Управу за биомедицину. 

Управа за биомедицину води регистар озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција из става 2. овог члана.

Начин праћења озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција, начин вођења евиденција и рокове извештавања Управи за биомедицину прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	6.2
	У случају асистиране репродукције, свака погрешна идентификација или замена гамете или ембриона се сматра озбиљном нежељеном појавом. Сва лица или организације које се баве добијањем или одрганизације задужене за примену код људи које врше асистирану репродукцију обавештавају банке ткива које су доставиле ткива/ћелије о тим појавама ради обављања истраге и обавештавања надлежног органа.
	/
	/
	НП
	Није предмет закона
	

	6.3.а
	Државе-чланице обезбеђују да банке ткива:

имају поступке на основу којих могу надженом органу без одлагања да доставе све релевантне расположиве информације о сумњи на озбиљне нежељене појаве из става 1(a) и (б)
	0.1

36.4
	Начин праћења озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција, начин вођења евиденција и рокове извештавања Управи за биомедицину прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	6.3.б
	имају поступке за обавештавање надлежног органа без одлагања о закључку истраге ради анализирања узрока и исхода
	0.1

36.4
	Начин праћења озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција, начин вођења евиденција и рокове извештавања Управи за биомедицину прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	6.4.а
	Државе-чланице обезбеђују да:

одговорно лице из члана 17 Директиве 2004/23/ЕЗ доставља надлежном органу информације наведене у обавештењу из дела A Прилога IV
	0.1

36.4
	Начин праћења озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција, начин вођења евиденција и рокове извештавања Управи за биомедицину прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	6.4.б
	банке ткива оцењују озбиљне нежељене појаве како би идентификовале узроке који се могу спречити у оквиру процеса
	0.1

36.4
	Начин праћења озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција, начин вођења евиденција и рокове извештавања Управи за биомедицину прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	6.4.в
	банке ткива обавештавају надлежни орган о закључку истраге и достављају барем информације из дела Б Прилога IV
	0.1

36.4
	Начин праћења озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција, начин вођења евиденција и рокове извештавања Управи за биомедицину прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	7.1
	Државе-чланице достављају Комисији до 30. јуна наредне године годишњи извештај о обавештењима о озбиљњним нежељеним реакцијама и појавама које је примио надлежни орган. Комисија доставља надлежним органима држава-чланица сажетак примљених извештаја. Надлежни орган тај извештај ставља на располагање банкама ткива.


	0.1
39.1

45.2.7

	Банка људских ћелија и ткива, односно здравствена установа са дозволом из члана 8. овога закона обавезна је Управи за биомедицину доставити годишњи извештај о активностима из члана 38. став 2. овог закона најкасније до марта текуће године за претходну годину.

подношење извештаја из области људских ћелија и ткива Европској комисији за здравље и безбедност хране (у даљем тексту: Европска комисија) у складу са захтевима Европске комисије;

	ПУ
	
	

	7.2
	Пренос података мора да буде у складу са спецификацијама формата размене података из Прилога V, део A и Б, и мора да обезбеди све информације које су потребне за идентификовање пошиљаоца и чување референтних података о њему
	/
	/
	/
	
	

	8.
	Државе-чланице обезбеђују да њихови надлежни органи достављају једни другима потребне информације о озбиљним нежељеним реакцијама и појавама како би омогућили предузимање одговарајућих радњи
	0.1
36.2

36.4
	О сваком озбиљном нежељеном догађају и озбиљној нежељеној реакцији, банке људских ћелија и ткива, односно установе у којима се добијају, односно примењују људске ћелије и ткива дужне су писменим путем без одлагања обавестити Управу за биомедицине, као и здравствене установе из којих су им достављене људске ћелије и ткива, и предузети све расположиве мере за смањење штете настале услед било којег озбиљног нежељеног догађаја и озбиљне нежељене реакције и о томе писменим путем обавестити Управу за биомедицину. 

Начин праћења озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција, начин вођења евиденција и рокове извештавања Управи за биомедицину прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	9.1
	Банке ткива имају делотворне и тачне системе за јединствену идентификацију и обележавање примљених и дистрибуираних ћелија/ткива
	0.1
34.1

34.2
	Банка људских ћелија и ткива, односно здравствена установа са дозволом из члана 8. овога закона дужна је примењивати јединствен систем идентификације сваког даваоца у којем се додељује јединствени код сваком давању и сваком паковању људских ћелија и ткива произашлом из давања.

Све људске ћелије и ткива морају бити означене. 


	ПУ
	
	

	9.2
	Банке ткива и организације задужене за примену код људи чувају податке из Прилога VI најмање 30 година, на одговарајућем и читљивом носачу података
	0.1
35.1

35.2

35.3
	Банка људских ћелија и ткива, односно здравствена установа са дозволом из члана 8. овога закона, дужна је водити евиденцију која обезбеђује следивост у свим пословима у области људских ћелија и ткива.

Подаци из става 1. овог члана се воде у електронском облику и у писменом облику.

Подаци из става 1. овога члана чувају се трајно након клиничке употребе.


	ПУ
	
	

	10.1
	Јединствени европски идентификациони код се додељује свем донираном материјалу у банци ткива како би се омогућила правилна идентификација давалаца и следљивост свег донираног материјала и како би се доставиле информације о најважнијим особинама и својствима ткива и ћелија. Тај код као минимум садржи информације из Прилога VII
	01.
33.2

33.6


	Јединствени европски код обезбеђује следивост из става 1. овог члана (у даљем тексту: јединствени код).
Начин и поступак обезбеђивања и спровођења следивости људских ћелија и ткива прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	10.2
	Став 1 се не примењује на донирање репродуктивних ћелија међу партнерима
	/
	/
	НП
	
	

	11.1
	Државе-чланице усвајају законе, уредбе и административне прописе потребне за спровођење ове директиве најкасније до 1. септембра 2007. Оне одмах достављају Комисији текст тих одредаба и корелациону табелу са односима између тих одредаба и ове директиве.

Државе-чланице усвајају законе, уредбе и административне прописе потребне за спровођење члана 10 ове директиве до 1. септембра 2008.

Када државе-чланице усвоје ове мере, те мере ће садржати упућивање на ово упутство или ће бити праћене таквим упућивањем приликом њиховог званичног објављивања. Начине таквог упућивања предвидеће државе-чланице
	/
	/
	  НП
	
	

	11.2
	Државе-чланице достављају Комисији текст главних одредаба националног права које усвајају у области на коју се односи ова директива
	
	/
	НП
	
	

	12.
	Ова директива ступа на снагу двадесетог дана од објављивања у Службеном листу Европске уније
	
	/
	НП
	
	

	А1.А.1
	Потребно је именовати одговорно лице са стручном спремом и задужењима из члана 17 Директиве 2004/23/ЕЗ
	0.1.
13.1
	Банка људских ћелија и ткива, односно установе са дозволом за обављање послова из члана 8. овог закона именују задужено лице и његову замену за све послове који се обављају у складу са одредбама овога закона.


	ПУ
	
	

	А1.А2
	Банка ткива мора да има организациону структуру и опереативне поступке који одговарају делатностима за које се захтева акредитација/именовање/овлашћење/ дозвола; мора да постоји организациони дијаграм који јасно дефинише одговорност и односе извештавања
	0.1
9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.А3
	Свака банка ткива мора да има приступ именованом здравственом раднику који ће пружати савете и надзирати здравствене послове банке, као што је избор давалаца, преглед клиничких исхода примењених ткива и ћелија или, према потреби, интеракција са клиничким корисницима
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.А4
	Потребно је да постоји документован систем управљања квалитетом за које се захтева акредитација/именовање/овлашћење/ дозвола, у складу са стандардима из ове директиве
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.А5
	Потребно је обезбедити идентификацију ризика својствених за употребу и руковање са биолошким материјалом и свођење тих ризика на најмању могућу меру, у складу с одржавањем одговарајућег квалитета и безбедности за планирану намену ткива и ћелија. Ти ризици пре свега подразумевају ризике који се односе на поступке, средину и здравствено стање особља који су специфични за банку ткива
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.А6
	Споразуми између банака ткива и трећих лица морају да буду у складу с чланом 24 Директиве 2004/23/ЕЗ. У споразумима с трећим лицима морају да буду дефинисани услови односа и обавезе, као и протоколе којих се треба придржавати да би се постигао утврђени учинак
	0.1
14.1

14.2
	Банка људских ћелија и ткива, односно здравствена установа са дозволом из члана 8. овога закона, дужна је склопити писмени уговор са правним лицем за обављање свих послова који утичу или могу утицати на квалитет и сигурност људских ћелија и ткива које се обрађује у сарадњи са тим правним лицем, а посебно ако:

1)
банка људских ћелија и ткива повери правном лицу неку фазу обраде људских ћелија и ткива;

2)
правно лице добавља материјале и/или пружа услуге које утичу или могу утицати на квалитет и сигурност људских ћелија и ткива, укључујући и дистрибуцију људских ћелија и ткива;

3)
банка људских ћелија и ткива пружа услуге правном лицу;

4)
банка људских ћелија и ткива дистрибуира људске ћелије и ткива обрађене у правном лицу.

Банка људских ћелија и ткива, односно здравствена установа са дозволом  из члана 8. овога закона дужна је да оцењује и бира правна лица са којима закључују уговоре из става 1. овог члана на основу њихове способности да задовоље услове прописане овим законом и прописима донетим за спровођење овог закона. 

. 


	ПУ
	
	

	А1.А7
	Потребно је да постоји документован систем, који надзире одговорно лице, за потврђивање усклађености ткива и/или ћелија за одговарајућим захтевима у погледу безбедности и квалитета потребним за њихово пуштање у употребу и дистрибуирање
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.А8
	За случај престанка обављања делатности, у споразумима који су закључени и поступцима који су усвојени у складу с чланом 21(5) Директиве 2004/23/ЕЗ наводе се подаци о следљивости и информације у вези с квалитетом и безбедношћу ћелија и ткива
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.А9
	Потребно је да постоји документован систем који обезбеђује идентификовање сваке јединице ткива или ћелија у свим фазама делатности за које се захтева акредитација/именовање/овлашћење/ дозвола
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.Б1
	Особље у банкама ткива мора да буде расположиво у довољном броју и квалификовано за задатке које обавља. Компетентност особља мора да се оцењује у одговарајућим интервалима које предвиђа систем квалитета
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.Б2
	Све особље треба да има јасне, документоване и ажуриране описе радних места. Њихови задаци, обавезе и одговорности морају да буду јасно документовани и схваћени
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.Б3.а
	Особље мора да прође иницијалну/основну обуку, која се према потреби обнавља када дође до промене поступака или развоја научног знања, и оно мора да има одговарајуће могућности за стручни развој. Програм обуке мора да обезбеди и да документује да је сваки појединац:

показао компетентност у обављању задатака који су му додељени
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.Б3.б
	поседује одговарајуће знање и разумевање научник/техничких процеса и принципа који су од значаја за задатке који су му додељени
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.Б3.в
	разумео организациони оквир, систем квалитета и правила здравља и безбедности у установи у којој ради
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.Б3.г
	одговарајуће упознат са ширим етичким, правним и регулаторним котекстом свог рада
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.В1
	Сва опрема и материјали морају да буду пројектовани и одржавани тако да одговарају својој намени и морају да сведу све опасности за примаоца и/или особље на најмању могућу меру
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.В2
	Сва критична опрема и технички уређају морају да се идентификују и валидирају, редовно проверавају и превентивно одржавају у складу с упутствима произвођача. Ако опрема или материјали утичу на критичне параметре обраде или складиштења (нпр. на температуру, притисак, број честица, ниво микробиотске контаминације), они морају да буду идентификовани и за њих мора да се примењјује одговарајуће праћење, упозорења, узбуне и корективне радње, како би се откриле неправилности и кварови и како би се обезбедило да критични параметри увек буду у прихватљивим границама. Сва опрема са критичном мерном функцијом мора да буде баждарена у складу са следљивим стандардом, ако такав стандард постоји
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.

.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.В3
	Нова и поправљена опрема мора да се тестира приликом уградње и мора да се валидира пре употребе. Резултати тестова морају да буду документовани
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.В4
	Одржавање, сервисирање, чишћење, дезинфекција и санитизација све критичне опреме мора редовно да се врши и на одговарајући начин евидентира
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.В5
	Морају да буду расположиве процедуре за рад сваког дела критичне опреме, са описом радњи које се предузимају у случају неправилности или квара
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.В6
	У процедурама за делатности за које се захтева акредитација/именовање/ овлашћење/дозвола морају да буду наведене детаљне спецификације свих критичних материјала и реагенаса. Пре свега је потребно дефинисати спецификације за адитиве (нпр. растворе) и амбалажни материјал. Критични реагенси морају да испуњавају документоване захтеве и спецификације, а у одговарајућим случајевима и захтеве Директиве Савета 93/42/EЕЗ од 14. јуна 1993. о медицинским средствима
 и Директиве 98/79/ЕЗ Европског парламента и Савета од 27. октобра 1998. о in vitro дијагностичким медицинским средствима
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.Г1
	Банка ткива мора да има одговарајуће објекте за обављање делатности за које се захтева акредитација/именовање/ овлашћење/дозвола, у складу са стандардима из ове директиве
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.Г2
	Ако те активности обухватају обраду ткива и ћелија изложених утицајима средине, то мора да се обавља у средини са прописаним квалитетом и чистоћом ваздуха да би се на најмању могућу меру свео ризик од контаминације, укључујући и унакрсну контаминацију између донираних ткива/ћелија. Делотворност ових мера мора да се валидира и прати
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.Г3
	Уколико није другачије наведено у тачки 4, када су ткива и ћелије изложени утицајима средине у току обраде без накнадног поступка инактивације микроба, потребан је квалитет ваздуха са бројем честица и бројем колонија микроба који одговара класи A према важећој верзији Европских смерница за добру произвођачку праксу (GMP), Прилогу 1 и Директиви 2003/94/ЕЗ, са позадинским окружењем које одговара потребама обраде тих ткива/ћелија, али које одговара барем класи Г према GMP у смислу броја честица и броја колонија микроба
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.Г4а
	Средина која задовољава блаже услове од оних из тачке 3 може да буде прихватљива ако:

је примењен валидиран процес инактивације микроба или валидиран процес терминалне стерилизације
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.Г4б
	је доказано да изложеност средини класе A има штетног утицаја на потребна својства ткива или ћелије
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.Г4в
	ако је доказано да начин и пут примене ткива или ћелије на примаоца представља значајно мањи ризик од преношења бактеријске или гљивичне инфекције примаоцу него што је случај код пресађивања ћелија и ткива
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.Г4г
	ако није технички могуће извести потребан процес у средини класе A (на пример због потребе да се у зони обраде налази посебна опрема која није у потпуности ускладива са класом A)
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.Г5
	У тачки 4(а), (б), (в) и (г) потребно је одредити средину. Потребно је доказати и документовати да се са изабраном средином постиже потребан квалитет и безбедност, узимајући у обзир барем намену, начин примене и стање имунитета примаоца. У сваком сектору банке ткива потребно је обезбедити одговарајућу одећу и опрему за личну заштиту, уз писана упутства за хигијену и облачење
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.Г6
	Ако делатности за које се захтева акредитација/именовање/овлашћење/дозвола подразумевају складиштење ткива и ћелија, морају да буду дефинисани услови складиштења који су потребни да би се сачувала тражена својства ткива и ћелија, што укључује и релевантне параметре као што су температура, влага или квалитет ваздуха
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.Г7
	Критични параметри (нпр. температура, влага или квалитет ваздуха) морају да се контролишу, прате и евидентирају како би се доказала усаглашеност са прописаним условима складиштења
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.Г8
	Потребно је обезбедити објекте за складиштење у којима могу у потпуности да се одвоје и разликују ткива и ћелије пре пуштања/у карантину и одбачена ткива и ћелије, како би се спречила њихова случајна замена или унакрсна контаминација. За чување одређених ткива и ћелија добијених у складу с посебним критеријумима потребно је обезбедити физички одвојене зоне или уређаје за складиштење или увести безбедно раздвајање, како у карантину тако и на локацијама на којима се складиште ткива и ћелије пуштене у употребу
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.Г9
	Банка ткива мора да има писану политику и процедуре за контролисан приступ, чишћење и одржавање, одлагање отпада и реорганизацију услуга у ванредној ситуацији
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.Д1
	Потребно је да постоји систем који производи јасно дефинисану и ефективну документацију, тачне евиденције и регистре и одобрене Стандардне оперативне поступке (СОП) за делатности за које се захтева акредитација/именовање/овлашћење/дозвола. Документи морају редовно да се ревидирају и морају да буду у складу са стандардима из ове директиве. Систем мора да обезбеди да рад који се обавља буде стандардизован и да буду следљиви сви кораци, тј. кодирање., прихватљивост давалаца, добијање, обрада, конзервирање, складиштење, транспорт, дистрибуирање или одбацивање, укључујкући и аспекте који се тичу контроле и провере квалитета
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.Д2
	За сваку критичну активност потребно је идентификовати и документовати материјале, опрему и ангажовано особље
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.Д3
	У банкама ткива, све измене докумената мора да прегледа, датира, одобри, документује и одмах спроведе овлашћено особље
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.Д4
	Потребно је увести процедуру контроле докумената помоћу којег се води евиденција о ревизијама и изменама докумената и који обезбеђује да се у употреби налазе само важеће верзије докумената
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.Д5
	Потребно је доказати да евиденције на поуздан и истинит начин приказују резултате
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.Д6
	Евиденције морају да буду читке и неизбрисиве и могу да буду писане руком или пренете у други валидиран систем, као што је рачунар или миркофилм
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.Д7
	Не доводећи у питање члан 9(2), све евиденције, укључујући и необрађене податке, које су критичне за безбедност и квалитет ткива и ћелија воде се тако да приступ тим подацима буде омогућен најмање 10 година након истека рока, клиничке употребе или одбацивања
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.Д8
	Евиденције морају да испуњавају захтеве у погледу поверљивости утвђрене у члану 14 Директиве 2004/23/ЕЗ. Приступ регистрима и подацима мора да буде ограничен на лица која имају одобрење одговорног лица и на надлежни орган приликом обављања инспекција и контролних мера
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.Ђ1
	Потребно је увести систем ревизије са делатности за које се захтева акредитација/именовање/овлашћење/дозвола. Провере морају непристрасно да врше обучена и компетентна лица најмање сваке две године, ради верификовања усклађености са одобреним протоколима и регулаторним захтевима. Закључци и корективне радње морају да буду документовани
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.Ђ2
	Сва одступања од прописаних стандарда квалитета и безбедности морају да буду испитана и документована, што подразумева доношење одлуке о могућим корективним и превентивним радњама. О даљем поступању са неусаглашеним ткивима и ћелијама одлучује се у складу с писаним процедурама које надзире одговорно лице и о томе се сачињава евиденција. Потребно је идентификовати и приказати сва ткива и ћелије на која се неусаглашеност односи
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.Ђ3
	Корективне радње морају благовремено и делотворно да се документују, покрећу и обављају. Након предузимања превентивних и корективних радњи требало би проценити њихову делотворност
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.Ђ4
	Банка ткива треба да има поступке за испитивање учинка система управљања квалитетом како би се обезбедило континуирано и систематско усавршавање
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2
	Надлежни орган одобрава сваки поступак припреме ткива и ћелија након процене критеријума за избор давалаца и процедура добијања ткива/ћелија, протокола за сваки корак у поступку, критеријума управљања квалитетом и коначних квантитативних и квалитативних критеријума за ћелије и ткива. Та процена мора да испуњава барем захтеве садржане у овом прилогу
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.А
	По пријему добијених ткива и ћелија у банци ткива, та ткива и ћелије морају да задовоље захтеве из Директиве 2006/17/ЕЗ
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.Б
	Ако делатности за које се захтева акредитација/именовање/овлашћење/дозвола обухватају обраду ткива и ћелија, банка ткива мора да испуњава следеће критеријуме
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.Б1
	Критични поступци обраде морају да буду валидирани и не смеју да учине ткива или ћелије клинички неделотворним или штетним за примаоца. Та валидација може да се заснива на студијама које је извршила сама банка ткива или на подацима преузетим из објављених студија или, код добро утемељених поступака обраде, на ретроспективном оцењивању клиничких резултата за ткива која је банка доставила
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.Б2
	Потребно је доказати да особље може доследно и ефективно да спроводи валидирани поступак у окружењу банке ткива
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.Б3
	Порцедуре морају да буду документоване у Стандардним оперативним поступцима, који морају да буду у складу с валидираним методом и стандардима из ове директиве, у складу с Прилогом I(Д), тачке 1 до 4.
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.Б4
	Потребно је обезбедити да се сви поступци обављају у складу с одобреним СОП
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.Б5
	Ако се на ткива или ћелије примењује поступак инактивације микроба, он мора да буде утврђен, документован и валидиран
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.Б6
	Пре увођења било каквих значајних промена у обради, измењени поступци морају да буду валидирани и документовани
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.Б7
	Над поступцима обраде се обавезно врши редовно критичко оцењивање како би се обезбедило да и даље постижу жељене резултате
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.Б8
	Процедуре за одбацивање ткива и ћелија морају да спречавају контамнацију других донираних ткива/ћелија и производа, средине у којој се врши обрада или особља. Те процедуре морају да буду у складу с националним прописима
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.В
	Ако делатности за које се захтева акредитација/именовање/овлашћење/дозвола обухватају складиштење и пуштање ткива и ћелија у употребу, одобрени поступци банке ткива морају да задовољавају следеће критеријуме
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.В1
	За сваку врсту услова складиштења мора да буде утврђено максимално време складиштења. Изабрани период мора између осталог да се заснива на могућности опадања потребних својстава ткива и ћелија
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.В2
	Потребно је да постоји систем за задржавање ткива и/или ћелија пре пуштања у употребу како би се обезбедило да не буду пуштени док се не испуне сви захтеви из ове директиве. Мора да постоји станардан оперативни поступак у којем су детаљно наведене околности, одговорности и процедуре за пуштање ткива и ћелија у дистрибуцију
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.В3
	Систем за идентификацију ткива и ћелија у свакој фази обраде у банци ткива мора јасно да раздваја пуштене производе од производа који нису пуштени (који су у карантину) и одбачених производа
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.В4
	Из евиденција мора да се види да су пре пуштања ткива и ћелија задовољене све одговарајуће спецификације, пре свега да су попуњени сви важећи обрасци изјава, одговарајуће здравствене евиденције, евиденције о обради и резултати тестирања валидирани у складу са писаном процедуром од стране лица које је за тај задатак овластило одговорно лице из члана 17 Директиве 2004/23/ЕЗ. Ако се за објављивање резултата из лабораторије користи рачунар, у следу ревизије мора да буде наведено ко је био задужен за њихово објављивање
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.В5
	Потребно је обавити документовану процену ризика одобрену од стране одговорног лица из члана 17 Директиве 2004/23/ЕЗ како би се утврдио начин даљег поступања са свим похрањеним ткивима и ћелијама након уношења новог критеријума избора или тестирања давалаца или било ког значајно измењеног корака у обради којим се постиже већа безбедност или квалитет
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.Г
	Ако делатности за које се захтева акредитација/именовање/овлашћење/дозвола обухватају дистрибуирање ткива  ћелија, одобрени поступци банке ткива морају да задовољавају следеће критеријуме
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.Г1
	Морају да буду дефинисани критични услови транспорта, као што су температура и временско ограничење, како би се очувала потребна својства ткива и ћелија
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.Г2
	Амбалажа/пакет мора да буде сигуран и да обезбеди чување ткива и ћелија у прописаним условима. Сва амбалажа и пакети морају да буду валидирани за ову намену
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.Г3
	Ако дистрибуирање врши треће лице под уговором, мора да постоји документован споразум како би се обезбедило испуњење потребних услова
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.Г4
	У банци ткива мора да постоји особље са овлашћењима за процену потребе за повлачењем ткива/ћелија и за покретање и координисање потребних радњи
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.Г5
	Потребно је да постоји делотворан  поступак повлачења ткива/ћелија, са описом одговорности и радњи које треба предузети. То обавезно укључује и обавештавање надлежног органа
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.Г6
	Мере морају да буду предузете у унапред утвђреном року и оне морају да обухватају праћење свих релевантних ткива и ћелија, а према потреби и праћење до даваоца. Сврха истраге је да се идентификује сваки давалац који је могао да допринесе изазивању реакције код примаоца и да се добију сва расположива ткива и ћелије тог даваоца, као и да се пошиљаоци и примаоци ткива и ћелија добијених од истог даваоца обавесте у случају да су изложени ризику
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.Г7
	Потребно је да постоје поступци за решавање захтева за ткива и ћелије. Правила за доделу ткива и ћелија одређеним пацијентима или здравственим установама морају да буду документована и на захтев морају да се ставе на располагање тим лицима
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.Г8
	Потребно је да постоји документован систем за руковање с враћеним производима, укључујући и критеријуме за њихово увршћивање у инвентар, ако је потребно
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.Д1.а
	На основној амбалажи ткива/ћелија се наводи следеће:

врста ткива и ћелија, идентификациони број или код ткива/ћелија и по потреби број партије или шарже
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.Д1.б
	идентификација банке ткива
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.Д1.в
	датум истека
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.Д1.г
	у случају аутологног донирања, потребно је навести тај податак (само за аутологну употребу) и идентификовати даваоца/примаоца
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.Д1.д
	у случају донирања за тачно одређеног примаоца, на етикети се наводи име примаоца
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.Д1.ђ
	ако је познато да су ткива и ћелије позитивни на маркер одређеног инфективног обољења, амбалажа се обележава речима БИОЛОШКА ОПАСНОСТ.

Ако неку од информација из тачака (г) и (д) није могуће ставити на етикету на основној амбалажи, она се наводи на одвојеном листу који се прилаже уз основну амбалажу. Тај лист мора да буде спакован с основном амбалажом на начин којим се обезбеђује да остану заједно
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.Д2.а
	Следеће информације се наводе или на етикети или у пратећој документацији:

 опис (дефиниција) и, према потреби, димензије производа од ткива или ћелија
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2Д2.б
	морфологија и фунцкионални подаци, уколико су од значаја
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2Д2.в
	датум дистрибуирања ткива/ћелија
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2Д2.г
	биолошка мерења примењена на даваоцу и њихови резултати
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2Д2.д
	препоруке за складиштење
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2Д2.ђ
	упутство за отварање амбалаже и паковања и за сву потребну манипулацију/обнављање
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2Д2.е
	рок важења након отварања/манипулације
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2Д2.ж
	упутства за обавештавање о озбиљним нежељеним реакцијама и/или појавама из чланова 5 и 6
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2Д2.з
	присуство потенцијално штетних остатака (нпр. антибиотици, етилен-диоксид итд.)
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.Ђ.а
	За потребе транспорта, основна амбалажа мора да буде стављена у амбалажу за отпремање, на којој се наводе најмање следеће информације:

идентификација банке ткива из које пошиљка потиче, са адресом и телефонским бројем
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.Ђ.б
	идентификација организације задужене за примену код људи на одредишту, са адресом и телефонским бројем
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.Ђ.в
	напомена о томе да пакет садржи људска ткива/ћелије и назнака РУКОВАТИ ПАЖЉИВО
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.Ђ.г
	ако су за функционисање трансплантата потребне живе ћелије, као што су матичне ћелије, гамете и ембриони, потребно је додати натпис: „НЕ ЗРАЧИТИ”;
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.Ђ.д
	препоручени услови транспорта (нпр. чувати на хладном месту, у усправном положају итд.);
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.Ђ.ђ
	упутства за безбедност/начин хлађења (према потреби).
	0.1

9.6
	Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање послова из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А3.А
	Брзо обавештавање у случају сумње на озбиљне нежељене реакције
Брзо обавештавање у случају сумње на озбиљне нежељене реакције

Банка ткива

Идентификација извештаја

Датум извештавања (година/месец/дан)

Особа код које су реакције уочене (прималац или давалац)

Датум и место добијања или примене код људи (година/месец/дан)

Јединствени идентификациони број донације

Датум настанка озбиљне нежељене реакције на коју се сумња (година/месец/дан)

Врста ткива и ћелија у озбиљној нежељеној реакцији на коју се сумња

Врста озбиљне(-их) нежељене(-их) реакције(-ја) на коју/које се сумња


	0.1

36.4
	Начин праћења озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција, начин вођења евиденција и рокове извештавања Управи за биомедицину прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А3.Б
	Закључак истраге озбиљне нежељене реакције

Банка ткива

Идентификација извештаја

Датум потрвђивања (година/месец/дан)

Датум настанка озбиљне нежељене реакције (година/месец/дан)

Јединствени идентификациони број донације

Озбиљна нежељена реакција потврђена (да/не)

Промена врсте озбиљне нежељене реакције (да/не)

Ако је одговор потврдан, навести детаље

Клинички исход (ако је познат)

-
потпуни опоравак

-
мање последице

-
озбиљне последице

-
смрт

Исход истраге и коначни закључци

Препоруке за превентивне и корективне радње


	0.1

36.4
	Начин праћења озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција, начин вођења евиденција и рокове извештавања Управи за биомедицину прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А4.А
	Део А

Брзо обавештавање у случају сумње на озбиљне нежељене појаве

Банка ткива

Идентификација извештаја

Датум извештавања (година/месец/дан)

Датум настанка озбиљне нежељене појаве (година/месец/дан)

Озбиљна нежељена појава која може да утиче на квалитет и безбедност ткива и ћелија због неправилности које се тиче:
Спецификација

Недостаци на ткивима и ћелијама

Квар на опреми

Људска грешка

Остало (навести)

Добијања





Тестирања





Транспорта





Обраде





Складиштења





Дистрибуирања





Материјала





Друго (навести)






	0.1

36.4
	Начин праћења озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција, начин вођења евиденција и рокове извештавања Управи за биомедицину прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А4.Б
	Закључак истраге озбиљне нежељене појаве

Банка ткива

Идентификација извештаја

Датум потрвђивања (година/месец/дан)

Датум настанка озбиљне нежељене појаве (година/месец/дан)

Анализас основног узрока (детаљи)

Предузете корективне радње (детаљи)


	0.1

36.4
	Начин праћења озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција, начин вођења евиденција и рокове извештавања Управи за биомедицину прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А5.А
	ОБРАЗАЦ ЗА ГОДИШЊЕ ОБАВЕШТАВАЊЕ

ДЕО А

Образац за годишње извештавање о озбиљним нежељеним реакцијама

Земља која подноси извештај


Датум извештавања: 1. јануар – 31. децембар (година)


Број озбиљних нежељених реакција по врстма аткива или ћелија (или производа кој идоалзе у додир с ткивима или ћелијама)

Врста ткива/ћелије (или производа који долази у додир с ткивима и ћелијама)
Број озбиљних нежељених реакција
Укупан број дистрибуираних ткива/ћелија тог типа (ако је податак доступан)

Укупно



Укупан број дистрибуираних ткива и ћелија (укључујући и типове ткива и ћелија за које нису пријављене озбиљне нежељене реакције):

Број захваћених прималаца (укупан број прималаца):

Природа пријављене озбиљне нежељене реакције
Укупан број озбиљних нежељених реакција

Пренета бактеријска инфекција


Пренета вирусна инфекција

ХБВ
ХЦВ ХИВ-1/2

Остало (навести)


Прењнета паразитска инфекција
Маларија


Остало (навести)


Пренета малигна обољења


Друга пренета обољења


Друге озбиљне реакције (навести)



	0.1

36.4
	Начин праћења озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција, начин вођења евиденција и рокове извештавања Управи за биомедицину прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А5.Б
	Образац за годишње извештавање о озбиљним нежељеним појавама

Земља која подноси извештај

Датум извештавања: 1. јануар – 31. децембар (година)

Укушам број обрађених ткива и ћелија

Укупан број озбиљних нежељених појава које могу да утичу на квалитет и безбедност ткива и ћелија због неправилности које се тиче:

Спецификација

Недостаци на ткивима и ћелијама (навести)

Квар на опреми (навести)

Људска грешка (навести)
Остало (навести)

Добијања





Тестирања





Транспорта





Обраде





Складиштења





Дистрибуирања





Материјала





Друго (навести)






	0.1

36.4
	Начин праћења озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција, начин вођења евиденција и рокове извештавања Управи за биомедицину прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А6.А
	ПОДАЦИ КОЈЕ ЧУВАЈУ БАНКЕ ТКИВА
Идентификација давалаца
Идентификација давалава обухвата најмање:

- идентификацију организације која се бави добијањем ткива/ћелија или банке ткива
- јединствени идентификациони број донирања
- датум добијања
- место добијања
- врсту донирања (нпр. донирање једног или више ткива; аутологно или алогенично; од живих или преминулих давалаца)

Идентификација производа, која обухвата најмање:

- идентификацију банке ткива
- врсту ткива и ћелије/производа (основна номенклатура)

- број збира лотова (ако се примењује)

- број подскупа лотова (ако се примењује)

- рок важења
- стање ткива/ћелија (тј. у карантину, прикладно за употребу итд.)

- опис и порекло производа, примењене кораке у обради, материјале и адитиве који долазе у контакт са ткивима и ћелијама и утичу на њихов квалитет и/или безбедност.

- идентификацију објекта који је издао коначну ознаку
Идентификацију примене код људи, која обухвата најмање:

- датум дистрибуирања/одбацивања
- идентификацију лекара или крајњег корисника/објекта
	0.1

33.6
	Начин и поступак обезбеђивања и спровођења следивости људских ћелија и ткива прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А6.Ба
	Идентификација банке ткива која је испоручила ткива/ћелије

	0.1

33.6
	Начин и поступак обезбеђивања и спровођења следивости људских ћелија и ткива прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А6.Бб
	Идентификација лекара или крајњег корисника/објекта
	0.1

33.6
	Начин и поступак обезбеђивања и спровођења следивости људских ћелија и ткива прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А6.Бв
	Врста ткива и ћелија

	0.1

33.6
	Начин и поступак обезбеђивања и спровођења следивости људских ћелија и ткива прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А6.Бг
	Идентификација производа
	0.1

33.6
	Начин и поступак обезбеђивања и спровођења следивости људских ћелија и ткива прописује министар надлежан за послове здравља.
	
	Биће транспоновано у правилник
	

	А6.Бд
	Идентификација примаоца
	0.1

33.6
	Начин и поступак обезбеђивања и спровођења следивости људских ћелија и ткива прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А6.Бђ
	Датум примене
	0.1

33.6
	Начин и поступак обезбеђивања и спровођења следивости људских ћелија и ткива прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А7а
	Идентификација донирања:

- јединствени идентификациони број
- идентификација банке ткива
	0.1

33.6
	Начин и поступак обезбеђивања и спровођења следивости људских ћелија и ткива прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	П7б
	Идентификација производа:

- код производа (основна номенклатура)

- број подскупа лотова (ако се примењује)

- рок важења

	0.1

33.6
	Начин и поступак обезбеђивања и спровођења следивости људских ћелија и ткива прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	


� Потпуно усклађено - ПУ, делимично усклађено - ДУ, неусклађено - НУ, непреносиво – НП


� Сл. лист бр. L 169, 12.7.1993, стр. 1. Директива последњи пут измењена и допуњена Уредбом (ЕЗ) бр. 1882/2003 Европског парламента и Савета (Сл. лист бр. L 284, 31.10.2003, стр. 1).





