	1. Назив прописа Eвропске уније : 
Директива 2004/23/ЕЗ Европског парламента и Савета

од 31. марта 2004.

о утврђивању стандарда квалитета и безбедности за донирање, добијање, тестирање, обраду, конзервирање, складиштење и дистрибуирање људских ткива и ћелија


	2. „CELEX” ознака ЕУ прописа
32004L0023

	3. Орган државне управе, односно други овлашћени предлагач прописа: 
	4. Датум израде табеле: 7.07.2017.

	Министарство здравља
	

	5. Назив (нацрта, предлога) прописа чије одредбе су предмет анализе усклађености са прописом Европске уније:
0.1 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.
	Ова директива прописује стандарде квалитета и безбедности за људска ткива и ћелије намењене употреби у лечењу људи, како би се обезбедио висок ниво заштите здравља људи.
	0.1
1.1
	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.

	ПУ
	
	

	2.1
	Ова директива се примењује на донирање, добијање, тестирање, обраду, конзервирање, складиштење и дистрибуирање људских ткива и ћелија намењених  за примену код људи, као и индустријских производа добијених из људских ткива и ћелија намењених за примену код људи.
Уколико се на те индустријске производе примењују друге директиве, ова директива се примењује само на донирање, добијање и тестирање.


	0.1
1.1

1.2

2.1

2.2

2.3
	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. 
Одредбе овога закона односе се и на матичне ћелије хематопоезе из периферне крви, крви пупчаника и костне сржи.

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.

Одредбе овог закона се не примењују на репродуктивне ћелије и ткива, ћелије и ткива ембриона и фетуса, крв и компоненте крви, ћелије и ткива употребљена као аутологни трансплантат унутар истог медицинског поступка, људске органе или делове људских органа ако се у људском телу примењују у исту сврху као и цели орган, као и ћелије и ткива прикупљене приликом узимања људских органа за потребе пресађивања истог људског органа.


	ПУ
	
	

	2.2а
	Ова директива се не примењује на:

ткива и ћелије које се употребљавају као аутологни трансплантати у истом хируршком поступку;


	0.1
2.3
	Одредбе овог закона се не примењују на репродуктивне ћелије и ткива, ћелије и ткива ембриона и фетуса, крв и компоненте крви, ћелије и ткива употребљена као аутологни трансплантат унутар истог медицинског поступка, људске органе или делове људских органа ако се у људском телу примењују у исту сврху као и цели орган, као и ћелије и ткива прикупљене приликом узимања људских органа за потребе пресађивања истог људског органа.


	ПУ
	
	

	2.2б
	крв и крвне компоненте у складу с дефиницијом из Директиве 2002/98/ЕЗ;
	0.1

2.3
	Одредбе овог закона се не примењују на репродуктивне ћелије и ткива, ћелије и ткива ембриона и фетуса, крв и компоненте крви, ћелије и ткива употребљена као аутологни трансплантат унутар истог медицинског поступка, људске органе или делове људских органа ако се у људском телу примењују у исту сврху као и цели орган, као и ћелије и ткива прикупљене приликом узимања људских органа за потребе пресађивања истог људског органа.


	ПУ
	
	

	2.2в
	органе или делове органа ако се употребљавају у исту сврху као и читав орган у људском телу.


	0.1

2.3
	Одредбе овог закона се не примењују на репродуктивне ћелије и ткива, ћелије и ткива ембриона и фетуса, крв и компоненте крви, ћелије и ткива употребљена као аутологни трансплантат унутар истог медицинског поступка, људске органе или делове људских органа ако се у људском телу примењују у исту сврху као и цели орган, као и ћелије и ткива прикупљене приликом узимања људских органа за потребе пресађивања истог људског органа.


	ПУ
	
	

	3а
	Следећи појмови у овој директиви имају доленаведена значења:

„ћелије” су појединачне људске ћелије или скупови људских ћелија, ако нису повезани никаквом врстом везивног ткива;


	0.1
3.1.1
	ћелија је појединачна људска ћелија или скуп људских ћелија које нису повезане ни са једном врстом везивног ткива;
	ПУ
	
	

	3б
	„ткиво” означава све саставне делове људског тела које чине ћелије;
	0.1

3.1.2
	ткиво означава све саставне делове људског тела који су сачињени од ћелија;


	ПУ
	
	

	3в
	„давалац” је сваки људски извор људских ћелија или ткива, независно од тога да ли је жив или преминуо;


	0.1

3.1.3
	давалац је живо, односно умрло лице од кога се добијају људске ћелије, односно ткива;
	ПУ
	
	

	3г
	„донирање” је донирање људских ткива или ћелија намењених за примену код људи;
	0.1

3.1.4
	даривање је давање људских ћелија и ткива намењених за примену код људи;
	ПУ
	
	

	3д
	„орган” је диференциран и виталан део људског тела, састављен из различитих ткива, који има сопствену структуру, васкуларизацију и способност развоја физиолошких функција са значајним нивоом аутономије;


	0.1

3.1.5
	орган је диференцирани и витални део људског тела, састављен од различитих ћелија и ткива, који задржава своју структуру, васкуларизацију и способност развоја физиолошких функција уз значајни ниво аутономности;
	ПУ
	
	

	3ђ
	„добијање” је поступак којим се долази до ткива или ћелија;


	0.1

3.1.6
	добијање је медицински поступак којим се долази до људских ћелија и ткива;
	ПУ
	
	

	3е
	 „обрада” су све радње које се обављају приликом припреме, манипулације, конзервирања и паковања ткива и ћелија намењених за примену код људи;


	0.1

3.1.7
	обрада је свака радња која се обавља приликом припреме, руковања, очувања и паковања људских ћелија и ткива намењених за примену код људи
	ПУ
	
	

	3ж
	„конзервирање” је коришћење хемијских средстава, промењених услова средине или други средстава у обради како би се спречило или успорило биолошко или физичко пропадање ћелија или ткива;


	0.1

3.1.11
	очување је поступак коришћења хемијских средстава, односно промењених услова средине или других средстава и поступака у обради како би се спречило или успорило биолошко или физичко пропадање људских ћелија и ткива;
	ПУ
	
	

	3з
	„карантин” је статус добијених ткива или ћелија, односно изолација ткива физички или на неки други делотворан начин, у очекивању одлуке о њиховом прихватању или одбијању;


	0.1

3.1.8
	карантин је поступак административног и/или физичког издвајања добијених људских ћелија и ткива, до одлуке о прихватању за примену или уништење;
	ПУ
	
	

	3и
	„складиштење” је чување производа у одговарајућим контролисаним условима до дистрибуирања;


	0.1

3.1.9
	складиштење је одржавање људских ћелија и ткива у одговарајућим и контролисаним условима до дистрибуције;
	ПУ
	
	

	3ј
	„дистрибуирање” је превоз и испорука ткива или ћелија намењених за примену код људи;


	0.1

3.1.10
	дистрибуција означава превоз, односно пренос и испоруку људских ћелија и ткива намењених за примену код људи
	ПУ
	
	

	3к
	„примена код људи” је коришћење ткива или ћелија на или у људском примаоцу, као и вантелесна примена;


	0.1

3.1.12
	примена је сваки поступак употребе људских ћелија и ткива на или у људима;
	ПУ
	
	

	3л
	„озбиљна нежељена појава” је свака неповољна појава у вези с добијањем, испитивањем, обрадом, складиштењем и дистрибуирањем ткива и ћелија која може да доведе до преношења заразне болести, смрти или угрожавања живота, односно настанка инвалидитета или неспособности код пацијената, или која може да доведе до хоспитализације или обољевања, односно да продужи хоспитализацију или обољевање;
	0.1

3.1.13
	озбиљни нежељени догађај је свака нежељена појава везана за добијање, тестирање, обраду, очување, складиштење и дистрибуцију људских ћелија и ткива, а која би могла довести до преноса заразне болести, смрти или стања опасних по живот, немоћи и/или неспособности примаоца, односно која би могла имати за последицу болничко лечење, обољевање или таква стања продужава;
	ПУ
	
	

	3љ
	„озбиљна нежељена реакција” је нежељен одговор, укључујући и појаву заразне болести, донатора или реципијента који је повезан са добијањем ткива или ћелија или њиховом применом код људи и који је фаталан, опасан по живот, доводи до појаве инвалидитета или неспособности код пацијената или доводи до хоспитализације или обољевања, односно да продужи хоспитализацију или обољевање;


	0.1

3.1.14
	озбиљна нежељена реакција је нежељена реакција, укључујући заразну болест, даваоца или примаоца, везана за добијање или примену људских ћелија или ткива код људи, која изазива смрт, представља опасност по живот те изазива немоћ и/или неспособност, односно има за последицу болничко лечење, обољевање или таква стања продужава;
	ПУ
	
	

	3м
	„банка ткива” је установа или јединица болнице или друге установе у којој се обављају радње обраде, конзервирања, складиштења или дистрибуирања људских ткива и ћелија. Она такође може да буде задужена за добијање или тестирање ткива или ћелија;

	0.1

8.1
8.4
	Послове обраде, очувања, складиштења и дистрибуције људских ћелија и ткива обавља здравствена установа или организациона јединица здравствене установе на терцијарном нивоу здравствене заштите из Плана мреже здравствених установа који доноси Влада и која има дозволу за обављање послова обраде, очувања, складиштења и дистрибуције људских ћелија и ткива (у даљем тексту: банка људских ћелија и ткива).

Банка људских ћелија и ткива из става 1. овог члана може поднети и захтев за добијање дозволе за обављање послова добијања и тестирања људских ћелија и ткива, као и послове увоза и извоза из члана 41. овог закона.


	ПУ
	
	

	3н
	„алогенична употреба” означава ћелије или ткива одстрањена једној особи и употребљена код друге;


	0.1

3.1.15
	алогена примена  је примена људских ћелија и ткива добијених од једног лица на другом лицу;
	ПУ
	
	

	3њ
	„аутологна употреба” означава ћелије или ткива одстрањена и употребљена код исте особе.


	0.1

3.1.16


	аутологна примена је примена људских ћелија и ткива добијених од једног лица на том истом лицу 
	ПУ
	
	

	4.1
	Државе-чланице именују надлежни орган или органе задужен/задужене за спровођење захтева садржаних у овој директиви.


	0.1

45.1
	Управа за биомедицину обавља извршне и са њима повезене инспекцијске и стручне послове у области примене људских ћелија и ткива.

	ПУ
	
	

	4.2
	Ова директива не спречава државе-чланице да задрже или уведу строже заштитне мере, под условом да су те мере у складу с одредбама Уговора.

Конкретно, држава-чланица може да уведе захтеве који се односе на добровољно неплаћено донирање, који подразумевају забрану или ограничавање увоза људских ткива и ћелија, како би обезбедила висок ниво заштите здравља, под условом да су испуњене одредбе Уговора.


	/
	/
	НП
	
	

	4.3
	Ова директива не утиче на одлуке држава-чланица којима се забрањује донирање, добијање, тестирање, обрада, конзервирање, складиштење, дистрибуирање или употреба било које конкретне врсте људских ткива или ћелија из било ког извора, укључујући и случајеве у којима се те одлуке односе на увоз исте врсте људских ткива или ћелија.
	/
	/
	НП
	
	

	4.4
	У обављању послова из ове директиве, Комисија може да користи техничку и/или административну помоћ на обострану корист Комисије и корисника приликом идентификације, припреме, управљања, праћења, ревизије и контроле, као и за потребе покривања трошкова.


	/
	/
	НП
	
	

	5.1
	Државе-чланице обезбеђују да добијање и тестирање ткива и ћелија обављају одговарајуће оспособљена лица са одговарајућим искуством и да се то обавља у установама које су акредитоване, именоване, овлашћене или за то поседују дозволу надлежног органа, односно надлежних органа.


	0.1
8.1

8.2

8.3

8.4

8.5


	Послове обраде, очувања, складиштења и дистрибуције људских ћелија и ткива обавља здравствена установа или организациона јединица здравствене установе на терцијарном нивоу здравствене заштите из Плана мреже здравствених установа који доноси Влада и која има дозволу за обављање послова обраде, очувања, складиштења и дистрибуције људских ћелија и ткива (у даљем тексту: банка људских ћелија и ткива).

Послове тестирања даваоца на крвљу преносиве болести и имуногенетско тестирање примаоца и даваоца обавља здравствена установа, односно друге установе из члана 3. тачка 27) која имају дозволу директора Управе за биомедицину за обављање тестирања, у складу са одредбама овога закона.

Послове добијања људских ћелија и ткива обавља здравствена установа која има дозволу директора Управе за биомедицину за обављање делатности добијања људских ћелија и ткива.

Банка људских ћелија и ткива из става 1. овог члана може поднети и захтев за добијање дозволе за обављање послова добијања и тестирања људских ћелија и ткива, као и послове увоза и извоза из члана 41. овог закона.

Начин и техничке услове за обављање послова добијања, тестирања, обраде, очувања, складиштења и дистрибуције људских ћелија и ткива прописује министар надлежан за послове здравља.

	ПУ
	
	

	5.2
	Надлежни орган/органи предузима/предузимају све потребне мере како би обезбедио/обезбедили да се добијање ткива и ћелија врши у складу са захтевима из члана 28(б), (д) и (ђ). Захтевано тестирање давалаца врши квалификована лабораторија која је акредитована, именована, овлашћена или поседује дозволу надлежног органа, односно надлежних органа.


	0.1
8.2

8.4

8.5

9.6
	Послове тестирања даваоца на крвљу преносиве болести и имуногенетско тестирање примаоца и даваоца обавља здравствена установа, односно друге установе из члана 3. тачка 27) која имају дозволу директора Управе за биомедицину за обављање тестирања, у складу са одредбама овога закона.

Банка људских ћелија и ткива из става 1. овог члана може поднети и захтев за добијање дозволе за обављање послова добијања и тестирања људских ћелија и ткива, као и послове увоза и извоза из члана 41. овог закона.

Начин и техничке услове за обављање послова добијања, тестирања, обраде, очувања, складиштења и дистрибуције људских ћелија и ткива прописује министар надлежан за послове здравља.
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.


	ПУ
	
	

	6.1
	Државе-чланице обезбеђују да су све банке ткива у којима се врше активности тестирања, обраде, конзервирања, складиштења или дистрибуирања људских ткива и ћелија за примену код људи акредитоване, именоване, овлашећене или имају дозволу надлежног органа за те активности.


	0.1

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

9.6
	     Послове обраде, очувања, складиштења и дистрибуције људских ћелија и ткива обавља здравствена установа или организациона јединица здравствене установе на терцијарном нивоу здравствене заштите из Плана мреже здравствених установа који доноси Влада и која има дозволу за обављање послова обраде, очувања, складиштења и дистрибуције људских ћелија и ткива (у даљем тексту: банка људских ћелија и ткива).

Послове тестирања даваоца на крвљу преносиве болести и имуногенетско тестирање примаоца и даваоца обавља здравствена установа, односно друге установе из члана 3. тачка 27) која имају дозволу директора Управе за биомедицину за обављање тестирања, у складу са одредбама овога закона.

Послове добијања људских ћелија и ткива обавља здравствена установа која има дозволу директора Управе за биомедицину за обављање делатности добијања људских ћелија и ткива.

Банка људских ћелија и ткива из става 1. овог члана може поднети и захтев за добијање дозволе за обављање послова добијања и тестирања људских ћелија и ткива, као и послове увоза и извоза из члана 41. овог закона.

Начин и техничке услове за обављање послова добијања, тестирања, обраде, очувања, складиштења и дистрибуције људских ћелија и ткива прописује министар надлежан за послове здравља.
Услове у погледу кадра, простора, опреме, система квалитета и других услова за обављање делатности из члана 8. овога закона прописује министар надлежан за послове здравља.


	ПУ
	
	

	6.2
	Надлежни орган или органи, након што потврди/потврде да банка ткива испуњава захтеве из члана 28(a), акредитује(-ју), именује(-ју), овлашћује(-ју) или издаје(-ју) дозволу банци ткива и наводи/наводе које делатности банка сме да обавља и под којим условима. Орган или органи одобрава(-ју) поступке припреме ткива и ћелија које банка ткива може да обавља у складу са захтевима из члана 28(е). Споразуми између банака ткива и трећих лица из члана 24 се проверавају у оквиру овог поступка.


	0.1
9.1

9.2

9.3

9.4
	Захтев за добијање дозволе за обављање послова из члана 8. овог закона здравствена установа, односно друге установе подноси Управи за биомедицину.

Захтев из став 1. овога члана мора садржати и:

1)
назив и седиште здравствене установе, односно друге установе;
2)
податке о личности задуженог лица (име и презиме и контакт телефон);

3)
опис делатности, врсту поступака и врсту људских ћелије и ткива за које се тражи дозвола;
4)
попис стандардних оперативних поступака за тражену делатност који обезбеђују систем квалитета са задуженим особама;
5)
приказ одговарајућих простора, опреме, кадра и систем квалитета за поступке за које се тражи одобрење;

6)
изјаву о усклађености у складу са законом прописаним условима;

На основу захтева здравствене установе и налаза инспектора за биомедицину о испуњености услова за послова из става 1. овог члана, директор Управе за биомедицину решењем издаје дозволу, у складу са законом.
Дозвола из става 3. овога члана даје се посебно за сваку врсту људских ћелија и ткива на неодређено време. 


	ПУ
	
	

	6.3
	Банка ткива не сме битно да мења своју делатност без претходне писане сагласности надлежног органа, односно надлежних органа.


	0.1
9.5
	Банка људских ћелија и ткива, односно установе које имају одобрење за обављање делатности из члана 8. овог закона обавезне су о свакој промени у раду и организацији која утиче на сигурност и квалитет људских ћелија и ткива писмено обавестити Управу за биомедицину у најкраћем року, а најкасније у року од три дана од дана настале промене.


	ПУ
	
	

	6.4
	Надлежни орган, односно органи може/могу привремено да укине/укину или повуче/повуку акредитацију, именовање, овлашћење или дозволу за банку ткива или за поступак припреме ткива или ћелија ако се у току инспекције или примене контролних мера утврди да банка, односно поступак не испуњава захтеве ове директиве.


	0.1
10.1

10.2
	Директор Управе за биомедицине по службеној дужности доноси решење о одузимању дозволе из члана 9. овога закона ако утврди да:
1) здравствена установа више не испуњава услове прописане чланом 8. овога закона;
2) здравствена установа у прописаном року не уклони недостатке утврђене инспекцијским надзором;
3) се здравствена установа не придржава одредби овога закона и подзаконских аката донетих на основу овога закона;
4) је квалитет у области људских ћелија и ткива у здравственој установи испод утврђених националних стандарда. 
Национални стандарди квалитета из става 1. тачка 4) овог члана доноси министар надлежен за послове здравља, на предлог Републичке стручне комисије надлежне за област ћелија и ткива, која је образована у складу са законом којим се уређује здравствена заштита.

	
	
	

	6.5
	Нека ткива или ћелије, који се одређују у складу са захтевима из члана 28(з), могу уз сагласност надлежног органа, односно надлежних органа да се дистрибуирају директно примаоцу за тренутну трансплантацију, под условом да је добављач акредитован, именован, овлашћен или има дозволу за ту делатност.


	0.1
8.5
	Начин и техничке услове за обављање послова добијања, тестирања, обраде, очувања, складиштења и дистрибуције људских ћелија и ткива прописује министар надлежан за послове здравља.

	ДУ
	Биће транспоновано у подзаконски акт
	

	7.1
	Државе-чланице обезбеђују да надлежни орган, односно органи организује/организују инспекције и да банке ткива примењују одговарајуће контролне мере како би се обезбедила усклађеност са захтевима ове директиве.
	0.1
45.1


	Управа за биомедицину обавља извршне и са њима повезене инспекцијске и стручне послове у области примене људских ћелија и ткива 
	ПУ
	
	

	7.2
	Државе-чланице такође обезбеђују примену одговарајућих контролних мера за добијање људских ткива и ћелија.


	0.1
45.1

46.1
	Управа за биомедицину обавља извршне и са њима повезене инспекцијске и стручне послове у области примене људских ћелија и ткива 
Инспекцијски надзор из члана 45. став 1. овог закона врши инспектор за биомедицину.


	ПУ
	
	

	7.3
	Надлежни орган, односно органи редовно организује/организују инспекцију и спроводи/спроводе контролне мере. Интервал између две инспекције не сме да буде дужи од две године.
	0.1
46.3
	Инспекцијски надзор над обављањем послова у области људских ћелија и ткива обавља се континуирано, а најмање једанпут у две године.
	ПУ
	
	

	7.4а
	Инспекције и контролне мере спроводе службеници који представљају надлежни орган и који су овлашћени да:

врше инспекцију банака ткива и објекте трећих лица из члана 24;


	0.1
46.2.1


	У вршењу надзора над обављањем послова здравствених установа које имају дозволу из члана 8. овог закона, као и банке људских ћелија и ткива и центара за примену људских ћелија и ткива, инспектор за биомедицину овлашћен је да:

1) врши инспкцијски надзор над банком људских ћелија и ткива, односно здравственим установама и другим установама са дозволом из члана 8. овога закона, као и правним лицем који обавља одређене услуге за банку људских ћелија и ткива, односно за здравствену установу и другу установу са дозволом из члана 8. овога закона, и над центрима за примену људских ћелија и ткива;


	ПУ
	
	

	7.4б
	оцењују и верификују поступке и активности које се обављају у банкама ткива и објектима трећих лица, а од значаја су за поштовање захтева ове директиве;


	0.1
46.2.3
	прегледа просторије, објекте и опрему, као и документацију о прописаном кадру који обавља послове прибављања, добијања, тестирања, обраде, очувања, складиштења, дистрибуције и примене људских ћелија и ткива од живог или од умрлог лица код људи;


	ПУ
	
	

	7.4в
	проверавају све документе или другу евиденцију која се односи на захтеве ове директиве.


	0.1
46.2.2
	прегледа опште и појединачне акте, документацију и евиденције које се односе на обављање послова прибављања, добијања, тестирања, обраде, очувања, складиштења, дистрибуције и примене људских ћелија и ткива од живог или од умрлог лица код људи;
	ПУ
	
	

	7.5
	Смернице за услове инспекције и контролних мера, као и за обуку и стручну спрему ангажованих службеника, које треба да обезбеде достизање доследног нивоа компетентности и учинка, утврђују се у складу с поступком из члана 29(2).
	0.1
46.5
	Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	7.6
	Надлежни орган или органи организује(-ју) и врши(-е) инспекцију и контролне мере кад год дође до озбиљне нежељене реакције или озбиљне нежељене појаве. Поред тога, инспекције се у тавком случају организују, односно контролне мере се спроводе на образложен загтев надлежног органа/надлежних органа у другој држави-чланици.
	0.1
46.4
	Инспектор за биомедицину дужан је да изврши инспекцијски надзор у случају сумње, односно сазнања за сваки озбиљни нежељени догађај или реакцију. 


	ПУ
	
	

	7.7
	Државе-чланице, по пријему захтева друге државе-чланице или Комисије, достављају информације о резултатима инспекција и контролних мера извршених у вези са захтевима ове директиве.


	0.1
46.5
	Услове у погледу стручне оспособљености, стручног усавршавања инспектора из става 1. овог члана, као и смернице у вези вршења инспекцијског надзора из овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	8.1
	Државе-чланице обезбеђују следљивост свих ткива и ћелија добијених, обрађених, ускладиштених или дистрибираних на њиховој територији, од даваоца до примаоца и обратно. Следљивост се такође односи и на све релевантне податке о производима и материјалима који долазе у контакт с тим ткивима и ћелијама.

	0.1
33.1
	Банка људских ћелија и ткива, односно установа са дозволом из члана 8. овога закона обавезна је обезбедити следивост свих људских ћелија и ткива од даваоца до примаоца, и обрнуто, односно уништења, као и следивост свих материја, предмета и материјала који долазе у директан или индиректан контакт са људским ћелијама и ткивима у обављању послова примене људских ћелија и ткива.

	ПУ
	
	

	8.2
	Државе-чланице обезбеђују увођење система идентификације давалаца који издаје јединствени код за свако донирање и за сваки производ повезан с тим донирањем.

	0.1
34.1
	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.


	ПУ
	
	

	8.3
	Сва ткива и ћелије морају да буду идентификовани ознаком која садржи информације или упућивањем на информације из члана 28(ђ) и (ж).


	0.1
34.3

	Ознака из става 2. овог члана мора садржати или омогућити повезивање са подацима о пословима добијања и преузимања људских ћелија и ткива у банку људских ћелија и ткива, о пословима обраде, складиштења и дистрибуције људских ћелија и ткива.


	ПУ 
	
	

	8.4
	Банке ткива чувају податке који су потребни да би се обезбедила следљивост у свим фазама. Подаци потребни за пуну следљивост чувају се најмање 30 година након клиничке употребе. Подаци могу да се похрањују и у електронском облику.


	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
	
	

	8.5
	Захтеве који се односе на ткива и ћелије, као и на производе и материјале који долазе у контакт са тим ткивима и ћелијама и који утичу на њихов квалитет и безбедност, утврђује Комисија у складу с поступком из члана 29(2).
	/
	/
	НП
	
	

	8.6
	Поступак којим се обезбеђује следљивост на нивоу Заједнице Комисија утврђује у складу с постуком из члана 29(2).


	/
	/
	НП
	
	

	9.1
	Државе-чланице предузимају све потребне мере како би обезбедиле да увоз ткива и ћелија из трећих земаља врше банке ткива које су акредитоване, именоване, овлашћене или за то поседују дозволу, као и да постоји следљивост увезених ткива и ћелија од даваоца до примаоца и обратно, у складу с поступком из члана 8. Државе-чланице и банке ткива обезбеђују испуњавање стандарда квалитета и безбедности који су једнаки стандардима утврђеним у овој директиви.
	0.1
41.1
41.2

41.3

41.5

41.6
	Увоз, односно извоз људских ћелија и ткива обавља банка људских ћелија и ткива која има дозволу за обављање делатности увоза и извоза, у складу са чланом 9. овог закона.
Увоз, односно извоз људских ћелија и ткива из става 1. овог члана се сматра увозом, односно извозом, без обзира из или у које земље се увози и /или извози, укључујући и земље Европске уније.

Увоз људских ћелија и ткива може се обавити само ако су истовремено испуњени услови, и то да:

1) постоји доказана корист по медицинским критеријумима за употребу људских ћелија и ткива која би се примењивала;
2) је сврха људских ћелија и ткива примена код људи;
3) банке људских ћелија и ткива немају расположивих људских ћелија и ткива.
Дозвољено је увозити људске ћелије и ткива само из банке људских ћелија и ткива која задовољава услове квалитета и безбедности у складу са овим законом и подзаконским актом донетим за спровођење овог закона, и ако има одобрење за обављање послова од надлежног органа. 

Банка људских ћелија и ткива из става 1. овог члана обавезна је обезбедити следивост увезених људских ћелија и ткива од даваоца до примаоца, и обрнуто.

	ДУ
	
	

	9.2
	Државе-чланице предузимају све потребне мере како би обезбедиле да извоз ткива и ћелија у треће земље врше банке ткива које су акредитоване, именоване, овлашћене или за то поседују дозволу. Државе-чланице које шаљу извоз у треће земље обезбеђују да извоз испуњава захтеве ове директиве.
	0.1

41.1
41.2

41.4
41.5

41.6
	Увоз, односно извоз људских ћелија и ткива обавља банка људских ћелија и ткива која има дозволу за обављање делатности увоза и извоза, у складу са чланом 9. овог закона.
Увоз, односно извоз људских ћелија и ткива из става 1. овог члана се сматра увозом, односно извозом, без обзира из или у које земље се увози и /или извози, укључујући и земље Европске уније.

Извоз људских ћелија и ткива може се обавити само ако:

1) у Републици Србији нема листе чекања за примену наведених људских ћелија и ткива;
2) постоји медицински разлог који оправдава извоз.
Дозвољено је увозити људске ћелије и ткива само из банке људских ћелија и ткива која задовољава услове квалитета и безбедности у складу са овим законом и подзаконским актом донетим за спровођење овог закона, и ако има одобрење за обављање послова од надлежног органа. 

Банка људских ћелија и ткива из става 1. овог члана обавезна је обезбедити следивост увезених људских ћелија и ткива од даваоца до примаоца, и обрнуто.

	ПУ
	
	

	9.3а
	Увоз или извоз ткива и ћелија из члана 6(5) може да одобри непосредно надлежни орган, односно органи.
	0.1
41.8
	Директор Управе за биомедицину даје дозволу за сваки појединачни случај увоза, односно извоза људских ћелија, ценећи оправданост извоза, односно увоза.


	ПУ
	
	

	9.3б
	У хитним случајевима, увоз или извоз одређених ткива и ћелија може да одобри непосредно надлежни орган, односно органи.
	0.1

41.8
	Директор Управе за биомедицину даје дозволу за сваки појединачни случај увоза, односно извоза људских ћелија, ценећи оправданост извоза, односно увоза.


	ПУ
	
	

	9.3в
	Надлежни орган, односно надлежни органи, предузима(-ју) све потребне мере како би обезбедио(-ли) да увоз и извоз ткива и ћелија из подставова (a) и (б) испуњавају стандарде квалитета и безбедности који су једнаки стандардима утврђеним у овој директиви.
	0.1
41.5
	Дозвољено је увозити људске ћелије и ткива само из банке људских ћелија и ткива која задовољава услове квалитета и безбедности у складу са овим законом и подзаконским актом донетим за спровођење овог закона, и ако има одобрење за обављање послова од надлежног органа. 


	ПУ
	
	

	9.4
	Поступак верификовања једнаких стандард квалитета и безбедности из става 1 утврђује Комисије, у складу с поступком из члана 29(2).


	/
	/
	НП
	
	

	10.1
	Банке ткива воде евиденцију о својим пословима, у којој се наводе подаци о врстама и количинама ткива, односно ћелија које су добијене, тестиране, конзервиране, обрађене, ускладиштене, дистрибуиране или на други начин отуђене, као и о пореклу и одредишту ткива и ћелија намењених примени код људи, у складу са захтевима из члана 28(ђ). Оне надлежном органу, односно органима достављају годишњи извештај о тим пословима. Тај извештај је јавно доступан.


	0.1
38.1

38.2

38.3

39.1

39.2
	Банка људских ћелија и ткива, односно здравствена установа са дозволом из члана 8. овога закона, односно установе у којима се примењују људске ћелије и ткива, воде евиденцију о пословима из члана 1. став 2. овог закона.

Евиденција из става 1. овог члана укључују податке о врсти и количини прикупљених, тестираних, очуваних, обрађених, складиштених, дистрибуираних или на други начин збринутих људских ћелија и ткива, податке о пореклу и примени људских ћелија и ткива, као и податке о увозу и извозу људских ћелија и ткива.

Центар за примену људских ћелија и ткива дужан је писменим путем обавестити Управу за биомедицину о свакој врсти људских ћелија и ткива које примењује, као и о начину примене.

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.

Годишњи извештаји из става 1. овог члана  доступни су јавности.

	ПУ
	
	

	10.2
	Надлежни орган, односно органи оснива(-ју) и води(-е) јавно доступан регистар банака ткива, у којем су наведене делатности за које су те банке акредитоване, именоване, овлашћене или за које имају дозволу.


	0.1
45.2.2
	вођење регистара здравствених установа овлашћених за поједине послове примене људских ћелија и ткива, који су доступни јавности;
	ПУ
	
	

	10.3
	Државе-чланице и Комисија формирају мрежу која повезује националне регистре банака ткива.
	/
	/
	НП
	
	

	11.1
	Државе-чланице обезбеђују постојање система за извештавање, истраживање, регистровање и преношење информација о озбиљним нежељеним појавама и реакцијама које могу да утичу на квалитет и безбеднсот ткива и ћелија и које су последица добијања, тестирања, обраде, складиштења и дистибуирања ткива и ћелија, као и све озбиљне нежељене реакције уочене током или након клиничке примене које могу да се доведу у вези с квалитетом и безбедношћу ткива или ћелија.


	0.1.
36.1

36.2
	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. 


	ПУ
	
	

	11.2
	Сва лица, односно установе које користе људска ткива и ћелије из ове директиве достављају све релевантне информације установама које се баве донирањем, добијањем, тестирањем, обрадом, складиштењем и дистрибуирањем људских ткива и ћелија како би се омогућила следљивост и обезбедила контрола квалитета и безбедности.


	0.1.

36.1

36.2
	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. 


	ПУ
	
	

	11.3
	Одговорно лице из члана 17 обезбеђује да надлежни орган, односно органи буде(-у) обавештен(-и) о свим озбиљним нежељеним реакцијама и појавама из става 1 или да добију извештај с анализом узрока и последица.
	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 правилнику
	

	11.4
	Поступак обавештавања о озбиљним нежељеним појавама и реакцијама утврђује Комисија у складу с поступком из члана 29(2).


	/
	/
	НП
	
	

	11.5
	Свака банка ткива обезбеђује постојање тачног, брзог и проверљивог поступка који омогућава повлачење сваког производа који може да буде у вези с нежељеном појавом или реакцијом.
	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 правилнику
	

	12.1
	Државе-чланице настоје да обезбеде добровољно и неплаћено донирање ткива и ћелија.

Даваоци могу да приме накнаду, чији износ је строго ограничен на трошкове и непријатности у вези с донирањем. У том случају, државе-чланице дефинишу услове под којима се накнада даје.

Државе-чланице достављају Комисији извештај о овим мерама до 7. априла 2006, а након тога сваке три године. На основу тих извештаја, Комисија обавештавба Европски парламент и Савет о потребним даљим мерама које намерава да предузме на нивоу Заједнице.


	0.1
5.1

5.2

5.3

45.2.7

	Даривање људских ћелија и ткива је добровољно и без финансијске накнаде. 

За узете људске ћелије и ткива забрањено је давати, односно примати било какву новчану накнаду, односно остваривати другу имовинску корист.

Одредба става 2. овог члана се не односи на:

1) накнаду живом даваоцу за време привремене спречености за рад осигураника која је узрокована узимањем, односно давањем људских ћелија, односно ткива;

2) оправдану накнаду у вези са плаћањем здравствених или других услуга у вези са узимањем људских ћелија, односно ткива;

3) накнаду у случају прекомерне штете која је настала као последица узимања људских ћелија, односно ткива са живог даваоца.
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
	
	

	12.2
	Државе-чланице предузимају све потребне мере како би обезбедиле да промотивне активности и активности информисања јавности у вези с донирањем људских ткива и ћелија буду у складу са смерницама или законским одредбама које су на снази у државама-чланицама. Те смернице или законске одредбе обухватају одговарајућа ограничења или забрану оглашавања потребе за људских ткивима и ћелијама или расположивости људских ткива и ћелија у циљу нуђења или прибављања материјалне или неке друге користи.

Државе-чланице настоје да обезбеде да се добијање ткива и ћелија као такво врши на непрофитној основи.


	0.1
44.1

44.2

44.3

5.1
	Забрањено је оглашавање, односно рекламирање потреба за људским ћелијама и ткивима, као и оглашавање примене, са или без нуђења, односно давања новчане накнаде или друге материјалне или нематеријалне користи, као и оглашавање, односно рекламирање здравствених установа и здравствених радника који обављају делатности из области људских ћелија и ткива средствима јавног информисања, као и на другим носиоцима огласних порука, односно на било који други начин.

Забрана оглашавања, односно рекламирања из става 1. овог члана не односи се на промоцију добровољног давалаштва људских ћелија и ткива која се организује и спроводи у складу са овим законом.

На забрану оглашавања, односно рекламирања примењују се одредбе закона којим се уређује рекламирање, односно оглашавање здравствених услуга, здравствених установа и приватне праксе.

Даривање људских ћелија и ткива је добровољно и без финансијске накнаде. 


	ПУ
	
	

	13.1
	Добијање људских ткива или ћелија одобрава се тек након испуњавања свих захтева везаних за пристанак или овлашћење који су на снази у држави-чланици.


	0.1
22.1

22.2

22.3

22.4

22.5
22.6
28.1

28.2

28.3

28.4

29.1

29.2

29.3

29.4

29.5
	Узимање људских ћелије и ткива од живог даваоца дозвољено је само ако је давалац за тај захват дао пристанак у писменом облику, као израз слободне воље, засноване на одговарајућем обавештењу о природи, сврси и трајању захвата, као и могућих ризика и успешности процедуре.

Пристанак из става 1. овог члана даваоца људских ћелија и ткива односи се на појединачни захват и на људске ћелије и/или ткиво. 

Пре давања пристанка из става 1. овог члана доктор медицине, који не учествује у поступку добијања или примене људских ћелија и ткива, односно није надлежни доктор примаоца, обавезан је упознати даваоца с његовим правима прописаним овим законом, а посебно са правом на непристрастан савет у погледу ризика по живот и здравље.

Пристанак из става 1. овога члана се даје за тачно одређеног примаоца.

Давалац може слободно и у било које време до почетка поступка добијања опозвати свој пристанак.

Садржај и облик обрасца пристанка из става 1. овога члана и садржај обрасца опозива пристанка из става 5. овога члана прописује министар надлежан за послове здравља.

Ткива са умрлог лица могу се узети ради примене уколико се пунолетни пословно способан давалац пре смрти томе није усмено или у писменом облику за живота противио, односно ако се томе у тренутку смрти није изричито успротивио родитељ, супружник, ванбрачни партнер или пунолетно дете умрлог.
Изузетно од става 1. овог члана, ако умрло лице нема сроднике из става 1. овог члана, ткива са умрлог лица се могу узети ако се томе, у тренутку смрти, није изричито успротивио побочни сродник закључно са другим степеном сродства.
Са умрлог малолетног лица, као и пунолетног лица коме је за живота на основу одлуке надлежног органа делимично или у потпуности одузета пословна способност, дозвољено је узимање ткива само на основу писменог пристанка родитеља, односно старатељa.
Са умрлог лица који није држављанин Републике Србије, односно нема стално настањење у Републици Србији, дозвољено је узимати ткива само на основу писменог пристанка супружника, односно ванбрачног партнера, родитеља, пунолетног брата, односно сестре или пунолетног детета умрлог лица.

Примена људских ћелија и ткива допуштена је ако је прималац дао писмени пристанак.

Пристанак из става 1. овога члана мора бити израз слободне воље примаоца, утемељене на одговарајућем, усменом и писменом обавештењу о природи, сврси и току захвата, као и вероватноће успешности и уобичајених ризика.

Уколико је прималац малолетно лице или пунолетно лице коме је судском одлуком у потпуности или делимично одузета пословна способност, пристанак из става 1. овог члана даје законски заступник, односно старатељ под условом да не постоји изричито противљење малолетног лица које је старије од 15 година живота, односно делимично пословно способног лица.

Са писменим пристанком старатеља из става 3. овог члана мора да се сагласи орган старатељства.

Садржај обрасца пристанка из става 1. овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	13.2
	Државе-чланице, у складу са својим националним законодавством, предузимају све потребне мере како би обезбедиле да даваоци, њихови рођаци или друга лица која дају овлашћење у име давалаца добију све потребне информације наведене у Прилогу.
	0.1
22.1

22.2

22.3

22.4

22.5

22.6

23.1. 4
	Узимање људских ћелије и ткива од живог даваоца дозвољено је само ако је давалац за тај захват дао пристанак у писменом облику, као израз слободне воље, засноване на одговарајућем обавештењу о природи, сврси и трајању захвата, као и могућих ризика и успешности процедуре.

Пристанак из става 1. овог члана даваоца људских ћелија и ткива односи се на појединачни захват и на људске ћелије и/или ткиво. 

Пре давања пристанка из става 1. овог члана доктор медицине, који не учествује у поступку добијања или примене људских ћелија и ткива, односно није надлежни доктор примаоца, обавезан је упознати даваоца с његовим правима прописаним овим законом, а посебно са правом на непристрастан савет у погледу ризика по живот и здравље.

Пристанак из става 1. овога члана се даје за тачно одређеног примаоца.

Давалац може слободно и у било које време до почетка поступка добијања опозвати свој пристанак.

Садржај и облик обрасца пристанка из става 1. овога члана и садржај обрасца опозива пристанка из става 5. овога члана прописује министар надлежан за послове здравља.

Изузетно од члана 21. овог закона, давалац ћелија и ткива, може бити и лице које је млађе од 18 година живота, односно лице коме је судском одлуком делимично одузета пословна способност, ако су истовремено испуњени следећи услови:

4) да је прибављен писмени пристанак за узимање људских ћелија и ткива од законског заступника, односно старатеља даваоца малолетног лица, односно делимично пословно способног лица и која је израз слободне воље законског заступника, односно старатеља засноване на одговарајућем обавештењу о природи, сврси и трајању захвата, као и могућих ризика и успешности процедуре

	ПУ
	
	

	14.1
	Државе-чланице предузимају све потребне мере како би обезбедиле да сви подаци, уљкучујући и генетске податке, прикупљени у оквиру ове директе који су доступни трећим лицима буду анонимни тако да није могуће идентификовати ни донаторе ни примаоца.


	0.1
43.1

43.2

43.3

43.4

43.5
	Подаци о личности о даваоцима и примаоцима људских ћелија и ткива прикупљају се и употребљавају само за намену утврђену овим законом.

Подаци из става 1. овог члана поверљиви су и морају бити заштићени од неовлашћеног приступа, у складу са законом који уређује заштиту података о личности.
Забрањено је свако неовлашћено издавање података, брисање или измена података у картону даваоца или у информационом систему, као и сваки пренос или уступање информација, које је у супротности са законом који уређује заштиту података о личности.
Дозвољено је омогућити увид у медицинске податке даваоца људских ћелија и ткива доктору медицине примаоца људских ћелија и ткива из медицински оправданог разлога, у складу са законом који уређује заштиту података о личности.
Ближе услове и начин заштите података из става 1. овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.

	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	14.2а
	У ту сврху, оне обезбеђују:

а) се примењују мере заштите података, као и механизми заштите од неовлашћеног додавања, брисања или мењања података у датотекама давалаца и евиденцијама о одлагању, као и од преноса информација;

б) да се примењјују поступци за решавањее проблема неподударности података; 

в)да не долази до неовлашћеног откривања информација, уз истовремено гарантовање следљивости донирања.


	0.1
43.5
	Ближе услове и начин заштите података из става 1. овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.

	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	14.3
	Државе-чланице предузимају све потребне мере како идентитет примаоца/прималаца не би био откривен даваоцу, односно његовој породици и обратно, не доводећи у питање важеће законодавство држава-чланица о условима откривања података, пре свега код донирања полних ћелија.

	0.1

43.5
	Ближе услове и начин заштите података из става 1. овог члана прописује министар надлежан за послове здравља.

	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	15.1
	Активности у вези с добијањем ткива врше се на начин којим се обезбеђује оцењивање и избор давалаца у складу са захтевима из члана 28(г) и (д) и којим се обезбеђује да се ткива и ћелије добијају, пакују и транспортују у складу са захтевима из члана 28(ђ).


	0.1
20.1

20.2
	Пре узимања људских ћелија и ткива спроводе се сва одговарајућа медицинска испитивања и захвати у циљу процене и смањена физичких и психичких ризика за здравље даваоца.

Начин и услови одабира и процене здравственог стања живог даваоца људских ћелија и ткива прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	15.2.
	У случају аутологног донирања, критеријуми прикладности се утврђују у складу са захтевима из члана 28(г).


	0.1
20.2
	Начин и услови одабира и процене здравственог стања живог даваоца људских ћелија и ткива прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	15.3
	Резултати поступака оцењивања и тестирања донатора се документују, а о свим значајнијим аномалијама се састављају извештају у складу са захтевима из Прилога.


	0.1

20.2
	Начин и услови одабира и процене здравственог стања живог даваоца људских ћелија и ткива прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	15.4
	Надлежни орган, односно органи обезбеђује(-у) да се све активности у вези с добијањем ткива врше у складу са захтевима из члана 28(ђ).


	0.1

20.2
	Начин и услови одабира и процене здравственог стања живог даваоца људских ћелија и ткива прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	16.1
	Државе-чланице предузимају све потребне мере како би обезбедиле да свака банка ткива уведе и ажурира систем квалитета заснован на принципима добре праксе.


	0.1
12.1


	Банка људских ћелија и ткива, односно установе са дозволом за обављање послова из члана 8. овог закона морају успоставити систем квалитета и управљати квалитетом у складу са начелима добре праксе.

	ПУ
	
	

	16.2
	Комисија утврђује стандард и спецификације Заједнице из члана 28(в) за активности везане за систем квалитета.


	/
	/
	НП


	
	

	16.3
	Банке ткива предузимају све потребне мере како би обезбедиле да систем квалитета обухвата најмање следећу документацију:

· стандардне оперативне поступке,

· смернице,

· приручнике за обуку и референтне приручнике,

· обрасце за извештавање,

· евиденције о даваоцима,

податке о крајњем одредишту ткива или ћелија
	0.1

12.2


	Систем квалитета из става 1. овог члана мора да садржи најмање стандардне оперативне процедуре, смернице, приручник за обуку и референтне приручнике, обрасце извештавања, записе о даваоцима, податке о коначном одредишту ћелија и  ткива.


	ПУ
	
	

	16.4
	Банке ткива предузимају све потребне мере како би обезбедиле да надлежни орган, односно органи имају имају приступ овој документацији и да могу да је прегледају.


	0.1
46.2.2

46.2.3
	У вршењу надзора над обављањем послова здравствених установа које имају дозволу из члана 8. овог закона, као и банке људских ћелија и ткива и центара за примену људских ћелија и ткива, инспектор за биомедицину овлашћен је да:

2) прегледа опште и појединачне акте, документацију и евиденције које се односе на обављање послова прибављања, добијања, тестирања, обраде, очувања, складиштења, дистрибуције и примене људских ћелија и ткива од живог или од умрлог лица код људи;

3) прегледа просторије, објекте и опрему, као и документацију о прописаном кадру који обавља послове прибављања, добијања, тестирања, обраде, очувања, складиштења, дистрибуције и примене људских ћелија и ткива од живог или од умрлог лица код људи;


	ПУ
	
	

	16.5
	Банке ткива чувају податке који су потребни да би се обезбедила следљивост у складу са чланом 8.


	0.1
35.1

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. овога члана чувају се трајно након клиничке употребе.


	ПУ
	
	

	17.1
	Свака банка ткива именује одговорно лице, које испуњава најмање следеће услове и има следеће квалификације:

а) диплому, уверење или други доказ о формалној стручној спреми из области медицине или биологије издат по завршетку универзитетских студија или курса који је у датој држави-чланици признат као еквивалентан универзитетском;

б)најмање две године практичног искуства у релевантним областима.
	0.1
13.1

13.2

13.3


	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.

Банка људских ћелија и ткива, односно установе са дозволом за обављање послова из члана 8. овог закона мора Управи за биомедицину доставити податке (име и презиме, контакт) о задуженом лицу, као и податке о свакој промени лица и података без одлагања.

Услови у погледу стручне оспособљености и професионалног искуства, као и задужења лица из става 1. овог члана прописује министар надлежан за послове здравља
	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	17.2
	Особа из става 1 је одговорна за:

(а) обезбеђивање да се људска ткива и ћелије намењене примени код људи у банци ткива за коју је то лице одговорно добијају, тестирају, обрађују, складиште и дистрибуирају у складу с овом директивом и у складу с важећим законима државе-чланице;

б)достављање информација надлежном органу, односно надлежним органима у складу с чланом 6;

в)испуњавање захтева из чланова 7, 10, 11, 15, 16 и 18 до 24 у банци ткива.
	0.1
13.3
	Услови у погледу стручне оспособљености и професионалног искуства, као и задужења лица из става 1. овог члана прописује министар надлежан за послове здравља 
	ПУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	17.3
	Банке ткива обавештавају надлежни орган, односно органе о имену одговорног лица из става 1. Ако је одговорно лице трајно или привремено замењено, банка ткива одмах обавештава надлежни орган о имену новог одговорног лица и датуму његовог ступања на дужност.


	0.1
13.2
	Банка људских ћелија и ткива, односно установе са дозволом за обављање послова из члана 8. овог закона мора Управи за биомедицину доставити податке (име и презиме, контакт) о задуженом лицу, као и податке о свакој промени лица и података без одлагања.


	ПУ
	
	

	18
	Особље које је непосредно ангажовано на активностима у вези с донирањем, добијањем, тестирањем, обрадом, складиштењем и дистрибуирањем људских ткива и ћелија у банци ткива мора да буде квалификовано за обављање тих задатака и мора да прође обуку из члана 28(в).


	0.1
16.1

16.2

16.3
	Све здравствене установе и здравствени радници и здравствени сарадници који учествују у пословима даривања, добијања, тестирања, обраде, очувања, складиштења, дистрибуције и примене људских ћелија и ткива међусобно сарађују ради успешног спровођења, као и научног и стручног усавршавања послова из области људских ћелија и ткива у Републици Србији.

Сви здравствени радници и здравствени сарадници из става 1. овог члана, морају бити квалификовани за обављање тих послова и редовно похађати обуке о савременим приступима релевантним за обављање послова из става 1. овог члана.

Здравствене установе, центри за примену људских ћелија и ткива, здравствени радници и здравствени сарадници из става 1. овог члана континуирано предузимају одговарајуће мере у сврху промоције даривања људских ћелија и ткива.


	ПУ
	
	

	19.1
	Банке ткива обезбеђују да се сва донирана људска ткива и ћелије тестирају у складу са захтевима члана 28(д) и да се избор и прихватање ткива и ћелија врши у складу са захтевима из члана 28(ђ).


	0.1
8.5
	Начин и техничке услове за обављање послова добијања, тестирања, обраде, очувања, складиштења и дистрибуције људских ћелија и ткива прописује министар надлежан за послове здравља.

	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	19.2
	Банке ткива обезбеђују да људска ткива и ћелије и са њима повезана документација буду у складу за захтевима члана 28(ђ).


	0.1
8.5
	Начин и техничке услове за обављање послова добијања, тестирања, обраде, очувања, складиштења и дистрибуције људских ћелија и ткива прописује министар надлежан за послове здравља.

	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	19.3
	Банке ткива потврђују и евидентирају чињеницу да је амбалажа примљеног људског ткива и ћелија у складу са захтевима из члана 28(ђ). Сва ткива и ћелије који нису у складу с поменутим одредбама се одбацују.


	0.1
8.5
	Начин и техничке услове за обављање послова добијања, тестирања, обраде, очувања, складиштења и дистрибуције људских ћелија и ткива прописује министар надлежан за послове здравља.

	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	19.4
	Прихватање или одбијање примљених ткива/ћелија се документује.


	0.1
8.5
	Начин и техничке услове за обављање послова добијања, тестирања, обраде, очувања, складиштења и дистрибуције људских ћелија и ткива прописује министар надлежан за послове здравља.

	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	19.5
	Банке ткива обезбеђују да људска ткива и ћелије увек буду правилно идентификовани. Свакој испоруци или шаржи ткива или ћелија се додељује идентификациони код, у складу са чланом 8.


	0.1
34.1

34.2

34.3
	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. 

Ознака из става 2. овог члана мора садржати или омогућити повезивање са подацима о пословима добијања и преузимања људских ћелија и ткива у банку људских ћелија и ткива, о пословима обраде, складиштења и дистрибуције људских ћелија и ткива.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	19.6
	Ткива и ћелије се држе у карантину до испуњења захтева из члана 15 који се односе на тестирање давалаца и достављње информација.


	0.1
8.5
	Начин и техничке услове за обављање послова добијања, тестирања, обраде, очувања, складиштења и дистрибуције људских ћелија и ткива прописује министар надлежан за послове здравља.

	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	20.1
	Банке ткива у своје стандардне оперативне поступке укључују све процесе који утичу на квалитет и безбедност и обезбеђују да се они обављају у контролисаним условима. Банке ткива обезбеђују да опрема која се користи, концепти радног окружења и процеса, те услови валидације и контроле буду у складу са захтевима из члана 28(ж).


	0.1
8.5
	Начин и техничке услове за обављање послова добијања, тестирања, обраде, очувања, складиштења и дистрибуције људских ћелија и ткива прописује министар надлежан за послове здравља 
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	20.2
	Све измене процеса који се користе у припреми ткива и ћелија такође морају да задовољавају критеријуме из става 1.


	0.1
8.5
	Начин и техничке услове за обављање послова добијања, тестирања, обраде, очувања, складиштења и дистрибуције људских ћелија и ткива прописује министар надлежан за послове здравља 
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	20.3
	Банке ткива у своје стандардне оперативне поступке укључују посебне одредбе за руковање одбаченим ткивима и ћелијама, како би се спречила контаминација других ткива или ћелија, опреме за обраду или особља.


	0.1
8.5
	Начин и техничке услове за обављање послова добијања, тестирања, обраде, очувања, складиштења и дистрибуције људских ћелија и ткива прописује министар надлежан за послове здравља 
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	21.1
	Услови складиштења ткива и ћелија
Банке ткива обезбеђују да сви поступци везани за складиштење ткива и ћелија буду документоавни у стандардним оперативним поступцима и да услови складиштења одговарају захтевима из члана 28(ж).


	0.1

8.5
	Начин и техничке услове за обављање послова добијања, тестирања, обраде, очувања, складиштења и дистрибуције људских ћелија и ткива прописује министар надлежан за послове здравља 
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	21.2
	Банке ткива обезбеђују да се сви поступци складиштења обављају у контролисаним условима.


	0.1

8.5
	Начин и техничке услове за обављање послова добијања, тестирања, обраде, очувања, складиштења и дистрибуције људских ћелија и ткива прописује министар надлежан за послове здравља 
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	21.3
	Банке ткива утврђују и примењују поступке контроле амбалаже и складишних простора, како би спречиле појаву стања која могу негативно да утичу на функционисање или интегритет ткива и ћелија.
	0.1

8.5
	Начин и техничке услове за обављање послова добијања, тестирања, обраде, очувања, складиштења и дистрибуције људских ћелија и ткива прописује министар надлежан за послове здравља 
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	21.4
	Обрађена ткива и ћелије се не дистрибуирају до испуњења свих захтева из ове директиве.


	0.1

8.5
	Начин и техничке услове за обављање послова добијања, тестирања, обраде, очувања, складиштења и дистрибуције људских ћелија и ткива прописује министар надлежан за послове здравља 
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	21.5
	Државе-чланице обезбеђују да банке ткива имају одговарајуће споразуме и процедуре које гарантују да ће, у случају престанка обављања делатности из било ког разлога, ускладиштена ткива и ћелије бити пребачени у другу банку ткива или установу која је акредитована, именована, овлашћена или има дозволу у складу с чланом 6, не доводећи у питање законодавство држава-чланица о одбацивању донираних ткива или ћелија према датој сагласности.


	0.1

8.5
	Начин и техничке услове за обављање послова добијања, тестирања, обраде, очувања, складиштења и дистрибуције људских ћелија и ткива прописује министар надлежан за послове здравља 
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	22
	Обележавање, документација и амбалажа
Банке ткива обезбеђују да обележавање, документација и амбалажа испуњава захтеве из члана 28(ђ).


	0.1

8.5
	Начин и техничке услове за обављање послова добијања, тестирања, обраде, очувања, складиштења и дистрибуције људских ћелија и ткива прописује министар надлежан за послове здравља 
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	23
	Дистрибуирање
Банке ткива обезбеђују квалитет ткива и ћелија у току дистрибуирања. Услови дистрибуирања морају да буду у складу са захтевима из члана 28(ж).


	0.1

8.5
	Начин и техничке услове за обављање послова добијања, тестирања, обраде, очувања, складиштења и дистрибуције људских ћелија и ткива прописује министар надлежан за послове здравља 
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	24.1
	Односи између банака ткива и трећих лица
Банке ткива закључују писане споразуме с трећим лицем сваки пут када се обавља спољна активност која утиче на квалитет и безбедност ткива и ћелија који се обрађују у сарадњи с трећим лицем, а посебно у следећим случајевима:

 а)када банка ткива једну од фаза у обради ткива или ћелије повери трећем лицу 

б)када треће лице испоручује производе или услуге које утичу на осигурање квалитета и безбедности ткива или ћелијам укључујући и њихово дистрибуирање;

в)када банка ткива пружа услуге банци ткива која није акредитована;

г)када банка ткива дистрибуира ткива или ћелије које је обрадило треће лице.
	0.1
14.1

14.1.1

14.1.2

14.1.3

14.1.4
	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.


	ПУ
	
	

	24.2
	Банке ткива оцењују и бирају трећа лица на основу њихове способности да задовоље стандарде из ове директиве.
	0.1
14.2
	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
	
	

	24.3
	Банке ткива воде списак свих споразума из става 1 које су закључиле с трећим лицима.


	0.1
14.3
	Банка људских ћелија и ткива, односно здравствена установа са дозволом из члана 8. овога закона води списак свих уговора из става 1. овог члана. 


	ПУ
	
	

	24.4
	У споразумима између банака ткива и трећих лица утврђују се обавезе трећих лица и детаљне процедуре.


	0.1
14.4
	У уговору из става 1. овог члана утврђују се и обавезе правних лица и детаљни стандардни оперативни поступци.
	ПУ
	
	

	24.5
	На захтев надлежног органа, односно надлежних органа, банке ткива достављају копије споразума с трећим лицима.


	0.1
14.5
	Банка људских ћелија и ткива, односно здравствена установа са дозволом из члана 8. овога закона, дужна је да на захтев Управе за биомедицину достави копије уговора са правним лицима из става 1. овог члана.


	ПУ
	
	

	25.1
	Државе-чланице уводе систем за идентификацију људских ткива и ћелија како би обезбедиле следљивост људских ткива и ћелија у складу са чланом 8.


	0.1
34.1

34.2

34.3


	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. 

Ознака из става 2. овог члана мора садржати или омогућити повезивање са подацима о пословима добијања и преузимања људских ћелија и ткива у банку људских ћелија и ткива, о пословима обраде, складиштења и дистрибуције људских ћелија и ткива.


	ПУ
	
	

	25.2
	Комисија, у сарадњи са државама-чланицама, конципира јединствени европски систем кодирања за информације о основним особинама и својствима ткива и ћелија.
	/
	/
	НП
	
	

	26.1
	Извештаји
Државе-чланице достављају Комисији до 7. априла 2009, а након тзога сваке три године, извештај о активностима које су предузете у вези с одредбама ове директиве, укључујући и опис мера које су предузете у вези с инспекцијом и контролом
	0.1
45.2.7
	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
	
	

	26.2
	Комисија прослеђује Европском парламенту, Савету, Европском економском и социјалном комитету и Комитету региона извештаје држава-чланица о искуству стечено у спровођењу ове директиве
	/
	/
	НП
	
	

	26.3
	До 7. априла 2008. и сваке три године након тога, Комисија доставља Европском парламенту, Савету, Европском економском и социјалном комитету и Комитету региона извештај о спровођењу захтева ове директиве, посебно у вези са инспекцијом и праћењем.


	/
	/
	НП
	
	

	27
	Државе-чланице прописују правила о казненим мерама за кршење националних одредаба усвојених у складу с овом директивом и предузимају све потребне мере како би обезбедила њихово спровођење. Прописане казнене мере морају да буду делотворне, сразмерне и одвраћајуће. Државе-чланице достављају те одредбе Комисији до 7. априла 2006. и без одлагања је обавештавају о свим каснијим изменама и допунама истих.


	0.1
51.1

51.2

51.3

51.4

51.5

52.1

52.2

52.3

52.4

52.5

53.1

53.2
53.3

54.1
54.2


	Ко уз било какву накнаду да своје људске ћелије, односно ткива или људске ћелије или ткива другог лица ради примене или нуди своје људске ћелије, односно ткива или ћелије, односно ткива другог лица уз накнаду ради примене или врбује, превози, пребацује, предаје, продаје, купује, посредује у продаји или посредује на било који други начин у примени људских ћелија, односно ткива или учествује у поступку примене људских ћелија или ткива који су предмет комерцијалне трговине, казниће се затвором од две до десет година.

Ако је дело из става 1. овог члана учињено према малолетном лицу, учинилац ће се казнити затвором најмање три године.

Ако је услед дела из ст. 1. и 2. овог члана наступила тешка телесна повреда даваоца људских ћелија, односно ткива, учинилац ће се казнити затвором од три до 15 година.

Ако је услед дела из ст. 1. и 2. овог члана наступила смрт даваоца људских ћелија, односно ткива, учинилац ће се казнити затвором најмање десет година.

Ко се бави вршењем кривичних дела из ст. 1. и 2. овог члана или је дело извршено од стране организоване групе, казниће се затвором најмање пет година.

Ко примењује људске ћелије и ткива или учествује у поступку примене људских ћелија и ткива лицу које није дало писмени пристанак за узимање људских ћелија и ткива, односно ако обави узимање ткива или учествује у поступку узимања ткива од лица које се усмено или у писменом облику за живота противило даривању ткива, односно од лица  чији се члан породице или друго блиско лице у складу са овим законом изричито успротивило даривању ткива, односно узима ткива или учествује у узимању ткива од умрлог лица код кога није дијагностикована и утврђена мождана смрт на начин и у складу са поступком прописаним законом, казниће се затвором од две до десет година.
Ако је дело из става 1. овог члана учињено према малолетном лицу, учинилац ће се казнити затвором најмање три године.

Ако је услед дела из ст. 1. и 2. овог члана наступила тешка телесна повреда даваоца ћелија, односно ткива, учинилац ће се казнити затвором од три до 15 година.

Ако је услед дела из ст. 1. и 2. овог члана наступила смрт даваоца људских ћелија, односно ткива, учинилац ће се казнити затвором најмање десет година.

Ко се бави вршењем кривичних дела из ст. 1. и 2. овог члана или је дело извршено од стране организоване групе, казниће се затвором најмање пет година.
Новчаном казном од 500.000 до 1.000.000 динара казниће се за прекршај правно лице –банка људских ћелија и ткива, односно здравствена установа или друга установа, ако:

1) обавља послове добијања, тестирања, обраде, очувања, складиштења, дистрибуције, увоза или извоза људских ћелија, односно ткива без дозволе добијене у складу са овим законом (члан 8.);
2) не обавести Управу за биомедицину о промени у раду и организацији која утиче на сигурност и квалитет људских ћелија и ткива (члан 9. став 6);
3) не успостави систем квалитета заснован на одговарајућим стручним смерницама примереним пословима који се обављају у циљу осигурања квалитета и сигурности људских ћелија и ткива (члан 12);
4) не именује задужено лице и не достави податке о задуженом лицу у складу са чланом 13. овог закона;

5) послује са правним лицем у супротности са чланом 14. овог закона;
6) не учествује у Републичком програму за пресађивање људских органа у складу са чланом 15. овог закона;

7) не спроведе сва одговарајућа медицинска испитивања и захвате у циљу процене и смањена физичких и психичких ризика за здравље даваоца пре узимања људских ћелија и ткива (члан 20.);
8) омогући узимање људских ћелија, односно ткива у супротности са чл. 22 – 24. овог закона;

9) омогући узимање ћелија, односно ткива у супротности са чл. 27 и 28. овог закона;
10) омогући примену људских ћелија и ткива супротно члану 29. овог закона;

11) не обезбеди следивост свих људских ћелија и ткива у складу са  чл. 33 –35. овог закона;

12) не успостави систем за праћење и дојаву озбиљних нежељених догађаја и озбиљних нежељених реакција (члан 36);

13) не води евиденције прописане чланом 38. став 2. овог закона;

14) не доставља годишње извештаје Управи за биомедицину (члан 39. став 1);
15) врши увоз, односно извоз ћелија ћелија и ткива у супротности са чланом 41. овог закона;
16) даје податке о личности даваоца и примаца људских ћелија и ткива супротно члану 43. овог закона;
17) оглашава, односно рекламира потребу за људским ћелијама и ткивима, као и оглашава давање људских ћелија и ткива, са или без нуђења, односно давања новчане накнаде или друге материјалне или нематеријалне користи или ако оглашава, односно рекламира здравствену установу или здравствене раднике који обављају послове из области људских ћелија и ткива, као и банку људских ћелија и ткива у средствима јавног информисања, као и на другим носиоцима огласних порука, односно на било који други начин (члан 44).

За прекршаје из става 1. овог члана казниће се и одговорно лице у здравственој установи новчаном казном од 10.000,00 до 150.000,00 динара.
За прекршаје из става 1. овог члана казниће се и физичко лице – здравствени радник, односно друго физичко лице новчаном казном од  10.000,00 до 100.000,00 динара.
Новчаном казном од 150.000 до 500.000 динара казниће се за прекршај предузетник ако обавља послове добијања, тестирања, обраде, очувања, складиштења, дистрибуције, увоза или извоза ћелија, односно ткива.

Поред новчане казне из става 1. овог члана предузетнику ће се изрећи заштитна мера забране обављања здравствене делатности у трајању од три године.


	ПУ
	
	

	28а
	Технички захтеви и њихово усклађивање с научним и техничким напретком
О следећим техничким захтевима и њиховом усклађивању са научним и техничким напретком одлучује се у складу с поступком из члана 29(2):

захтеви који се односе на акредитацију, именовање, овлашћивање или издавање дозвола банкама ткива;


	/
	/
	НП
	
	

	28б
	захтеви који се односе на добијање људских ткива и ћелија
	/
	/
	НП
	
	

	28в
	систем квалитета, укључујући и обуку
	/
	/
	НП
	
	

	28г
	критеријуми избора давалаца ткива и/или ћелија
	/
	/
	НП
	
	

	28д
	потребно лабораторијско тестирање давалаца;
	/
	/
	НП
	
	

	28ђ
	поступци добијања ћелија и/или ткива и њихов пријем у банци ткива
	/
	/
	НП
	
	

	28е
	захтеви који се односе на посутпак припреме ткива и ћелија
	/
	/
	НП
	
	

	28ж
	обрада, складиштење и дистрибуирање ткива и ћелија
	/
	/
	НП
	
	

	28з
	захтеви који се односе на директно дистрибуирање одређених ткива и ћелија примаоцу.
	/
	/
	НП
	
	

	29.1
	Комитет
Комисији у раду помаже Комитет.


	/
	/
	НП
	
	

	29.2
	На местима на којима се врши упућивање на овај став, примењују се чланови 5 и 7 Одлуке 1999/468/ЕЗ, узимајући у обзир одредбе члана 8 ове директиве.

Рок из члана 5(6) Одлуке 1999/468/ЕЗ је три месеца.


	/
	/
	НП
	
	

	29.3
	Комитет усваја сопствени пословник
	/
	/
	НП
	
	

	30
	Консултовање једног или више научних комитета
Приликом усклађивања техничких захтева из члана 28 са научним и техничким напретком, Комисија може да се консултује са одговарајућим научним комитетом/комитетима.


	/
	/
	НП
	
	

	31.1
	Транспоновање
Државе-чланице усвајају законе, уредбе и административне прописе потребне за спровођење ове директиве најкасније до 7. априла 2006. Оне о томе одмах обавештавају Комисију.
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
	
	

	31.2
	Државе-чланице могу да одлуче да у року од годину дана од датума из првог подстава става 1 не примењују захтеве ове директиве на банке ткива за које су пре ступања ове директиве на снагу важили национални прописи.
	/
	/
	НП
	
	

	31.3
	Државе-чланице достављају Комисији текст главних одредаба националног права које усвајају у области на коју се односи ова директива.


	/
	/
	НП
	
	

	32
	Ступање на снагу
Ова директива ступа на снагу на дан објављивања у Службеном листу Европске уније.


	/
	/
	НП
	
	

	А.а 1
	 Лице одговорно за поступак донирања обезбеђује да давалац буде упознат барем са аспектима везаним за поступак донирања и добијања описан у ставу 3. Информације морају да буду пружене пре добијања ткива/ћелија.


	0.1
22.1

22.6
	Узимање људских ћелије и ткива од живог даваоца дозвољено је само ако је давалац за тај захват дао пристанак у писменом облику, као израз слободне воље, засноване на одговарајућем обавештењу о природи, сврси и трајању захвата, као и могућих ризика и успешности процедуре.

Садржај и облик обрасца пристанка из става 1. овога члана и садржај обрасца опозива пристанка из става 5. овога члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А.а..2
	Информације мора да даје обучено лице које је способно да их правилно и јасно изложи, користећи изразе које давалац може да разуме.


	0.1

22.1

22.6
	Узимање људских ћелије и ткива од живог даваоца дозвољено је само ако је давалац за тај захват дао пристанак у писменом облику, као израз слободне воље, засноване на одговарајућем обавештењу о природи, сврси и трајању захвата, као и могућих ризика и успешности процедуре.

Садржај и облик обрасца пристанка из става 1. овога члана и садржај обрасца опозива пристанка из става 5. овога члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А.а.3
	Информације морају да обухватају: сврху и природу добијања ткива/ћелија, као и његове последице и ризике; аналитичке тестове, ако се обављају; евидентирање и заштиту података о даваоцима, поверљивост медицинских података; терапеутску сврху и потенцијалну корист и информације о важећим мерама за заштиту даваоца.


	0.1

22.1

22.6
	Узимање људских ћелије и ткива од живог даваоца дозвољено је само ако је давалац за тај захват дао пристанак у писменом облику, као израз слободне воље, засноване на одговарајућем обавештењу о природи, сврси и трајању захвата, као и могућих ризика и успешности процедуре.

Садржај и облик обрасца пристанка из става 1. овога члана и садржај обрасца опозива пристанка из става 5. овога члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А.а.4
	Давалац мора да буде упознат са чињеницом да има право да добије потврђене резултате аналитичких тестова, с јасним образложењем.
	0.1

22.1

22.6
	Узимање људских ћелије и ткива од живог даваоца дозвољено је само ако је давалац за тај захват дао пристанак у писменом облику, као израз слободне воље, засноване на одговарајућем обавештењу о природи, сврси и трајању захвата, као и могућих ризика и успешности процедуре.

Садржај и облик обрасца пристанка из става 1. овога члана и садржај обрасца опозива пристанка из става 5. овога члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А.а.5
	Потребно је пружити информације о неопходности прибављања обавезне сагласности, уверења и одобрења како би могло да се обави добијање ткива и/или ћелија.
	0.1

22.1

22.6
	Узимање људских ћелије и ткива од живог даваоца дозвољено је само ако је давалац за тај захват дао пристанак у писменом облику, као израз слободне воље, засноване на одговарајућем обавештењу о природи, сврси и трајању захвата, као и могућих ризика и успешности процедуре.

Садржај и облик обрасца пристанка из става 1. овога члана и садржај обрасца опозива пристанка из става 5. овога члана прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А.б.1
	Морају да се дају све информације и да се прибаве све потребне сагласности и одобрења у складу са законодавством држава чланица.
	0.1
28.1

28.2

28.3

28.4
	Ткива са умрлог лица могу се узети ради примене уколико се пунолетни пословно способан давалац пре смрти томе није усмено или у писменом облику за живота противио, односно ако се томе у тренутку смрти није изричито успротивио родитељ, супружник, ванбрачни партнер или пунолетно дете умрлог.
Изузетно од става 1. овог члана, ако умрло лице нема сроднике из става 1. овог члана, ткива са умрлог лица се могу узети ако се томе, у тренутку смрти, није изричито успротивио побочни сродник закључно са другим степеном сродства.
Са умрлог малолетног лица, као и пунолетног лица коме је за живота на основу одлуке надлежног органа делимично или у потпуности одузета пословна способност, дозвољено је узимање ткива само на основу писменог пристанка родитеља, односно старатељa.
Са умрлог лица који није држављанин Републике Србије, односно нема стално настањење у Републици Србији, дозвољено је узимати ткива само на основу писменог пристанка супружника, односно ванбрачног партнера, родитеља, пунолетног брата, односно сестре или пунолетног детета умрлог лица.


	ПУ
	
	

	А.б.2
	У складу са законодавством држава чланица, одговарајућим особама морају да се саопште и јасно објасне потврђени резултати оцењивања даваоца.
	0.1
27.1

27.2
	Ткива умрлог лица могу се узимати за примену код људи након што је са сигурношћу, према медицинским критеријима утврђена смрт по закону којим се уређује област пресађивања људских органа.
          Критеријуми за избор умрлог даваоца ткива прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	


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





