	1. Назив прописа Eвропске уније : 
Директива Комисије 2006/17/EЗ

од 8. фебруара 2006.

о спровођењу Директиве 2004/23/EЗ Европског парламента и Савета у делу који се односи на техничке захтеве за донирање, добијање и тестирање људских ткива и ћелија


	2. „CELEX” ознака ЕУ прописа
32006L0017

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

	1б
	„донирање међу партнерима” је донирање репродуктивних ћелија између мушкарца и жене који су изјавили да су у интимном физичком односу;
	/
	/
	НП
	Није предмет закона
	

	1в
	„непосредна употреба” је сваки поступак у којем се ћелије донирају и користе без икаквог похрањивања
	/
	/
	НП
	Није предмет закона
	

	1г
	„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
	
	

	1д
	„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
	
	

	1ђ
	„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
	
	

	1е
	„следљивост” 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 
	
	

	1ж
	„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 ћелија и ткива обавља здравствена установа која има дозволу директора Управе за биомедицину за обављање делатности добијања ћелија и ткива.
	ПУ
	
	

	2.1
	Захтеви који се односе на добијање људских ткива и ћелија

Са изузетком донирања репродуктивних ћелија међу партнерима за непосредну употребу, државе-чланице обезбеђују да добијање људских ткива и ћелија буде акредитовано, именовано, овлашћено или дозвољено само у случајевима када су испуњени захтеви из ставова 2 до 12
	0.1

8.3
	Послове добијања ћелија и ткива обавља здравствена установа која има дозволу директора Управе за биомедицину за обављање делатности добијања ћелија и ткива
	ПУ
	
	

	2.2
	Добијање људских ткива и ћелија обављају лица која су успешно прошла програм оспособљавања који пропише клинички тим специјализован за ткива и ћелије који се добијају или банка ткива овлашћена за добијање ткива/ћелија
	0.1
8.5
9.6

	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.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	2.3
	Банка ткива или организација која се бави добијањем мора да има писане уговоре са особљем или клиничким тимовима задуженим за избор давалаца, сем у случају да су запослени у истој организацији или установи, којима се утврђују поступци које треба примењивати да би били испуњени критеријуми избора давалаца из прилога I.
	0.1

8.5
9.6

	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.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	2.4
	Банка ткива или организација која се бави добијањем мора да има писане уговоре са особљем или клиничким тимовима задуженим за добијање ткива/ћелија, сем у случају да су запослени у истој организацији или установи, којима се утврђује(-ју) врста/врсте ткива и/или ћелија и/или узорака за тестирање које треба добити, као и протоколи којих се треба придржавати.


	0.1

8.5
9.6

	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.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	2.5
	Стандардни оперативни поступци (СОП) се користе за потврђивање:

(а) идентитета даваоца 
б)детаљних података о пристанку или одобрењу даваоца или даваочеве породице 
в)оцени критеријума за избор давалаца из члана 3 
г)оцени потребног лабораторијског тестирања давалаца из члана 4

Постоје такође и СОП који описују поступке добијања, паковања, обележавања и транспорта ткива и ћелија до места пријема у банци ткива или, у случају директног дистрибуирања ткива и ћелија, до клиничког тима задуженог за њихову употребу или, у случају узорака ткива/ћелија, до лабораторије у којој се врши тестиеање, у складу с чланом 5 ове директиве.


	0.1

8.5
9.6

	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.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	2.6
	Добијање се врши у одговарајућим објектима, у складу с поступцима који на најмању могућу меру своде могућност бактеријске или друге контаминације добијених ткива и ћелија, у складу с чланом
	0.1

8.5
9.6

	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.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	2.7
	Материјалима и опремом за добијање се рукује у складу са стандардима и спецификацијама из Прилога IV, одељак 1.3, водећи рачуна о релевантним националним и међународним прописима, стандардима и смерницама за стерилизацију лекова и медицинских средстава. За добијање ткива и ћелија користе се квалификовани, стерилни инструменти и уређаји.
	0.1

8.5
9.6

	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.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	2.8
	Добијање ткива и ћелија од живих давалаца врши се у средини која обезбеђује њихово здравље, безбедност и приватност.
	0.1

8.5
9.6

	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.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	2.9
	Према потреби се обезбеђује особље и опрема потребна за реконструкцију тела преминулих давалаца. Реконструкција се врши темељно.


	0.1

8.5
9.6

	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.


	НП
	Није предмет закона
	

	2.10.
	Процедуре добијања ткива и ћелија извршавају се у складу са захтевима из члана 5.


	0.1

8.5
9.6

	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.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	2.11
	Јединствени идентификациони код се додељује даваоцима и донираним ткивима и ћелијама у току добијања ткива/ћелија или у банци ткива како би се обезбедило правилно идентификовање даваоца или следљивост свих донираних материјала. Кодирани подаци се уносе у регистар који се у ту сврху води.


	0.1

8.5
9.6

	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.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	2.12
	Документација о донаторима се води у складу са одељком 1.4 Прилога IV
	0.1

8.5
9.6

	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.


	
	Биће транспоновано у правилник
	

	3а
	Критеријуми избора давалаца ткива и ћелија

Надлежни орган, односно органи обезбеђује(-ју) да даваоци испуњавају критеријуме избора утврђене у:

Прилогу I за даваоце ткива и ћелија, изузев давалаца репродуктивних ћелија
	0.1
20.2

27.2
	Начин и услови одабира и процене здравственог стања живог даваоца људских ћелија и ткива прописује министар надлежан за послове здравља.

Критеријуми за избор умрлог даваоца ткива прописује министар надлежан за послове здравља
	ДУ 
	Биће транспоновано у правилник 
	

	3б
	Прилогу III за даваоце репродуктивних ћелија
	/
	/
	
	Није предмет закона
	

	4.1
	Потребно лабораторијско тестирање давалаца

Надлежни орган, односно органи обезбеђује(-ју) да:

а)даваоци ткива и ћелија, изузев давалаца репродуктивних ћелија, обаве биолошке тестове из тачке 1 Прилога II; 
б)се тестови из тачке (а) обављају у складу с општим захтевима из тачке 2 Прилога II

	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 
	

	4.2
	Надлежни орган, односно органи обезбеђује(-ју) да:

 а)даваоци репродуктивних ћелија обаве биолошке тестове из тачака 1, 2 и 3 Прилога III 
б)се тестови из тачке (а) обављају у складу с општим захтевима из тачке 4 Прилога III
	/
	/
	НП
	Није предмет закона
	

	5.
	Поступци добијања ћелија и/или ткива и њихов пријем у банци ткива

Надлежни орган, односно органи обезбеђује(-ју) да поступци донирања и добијања ткива и/или ћелија и пријем ткива и/или ћелија буду у складу са захтевима Прилога IV.


	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
	

	6
	Захтеви који се односе на директно дистрибуирање одређених ткива и ћелија примаоцу

Надлежни орган, односно органи могу да одобре директно дистрибуирање одређених ткива из ћелија са места на којем се врши добијање до здравствене установе ради тренутне трансплантације.


	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
	

	7.1
	Транспоновање

1. Државе-чланице усвајају законе, уредбе и административне прописе потребне за спровођење ове директиве најкасније до 1. новембра 2006. Оне одмах достављају Комисији текст тих одредаба и корелациону табелу са односима између тих одредаба и ове директиве.

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
	
	

	7.2
	Државе-чланице достављају Комисији текст главних одредаба националног права које усвајају у области на коју се односи ова директива.
	/
	/
	НП
	
	

	8.
	Ова директива ступа на снагу двадесетог дана од објављивања у Службеном листу Европске уније.


	/
	/
	НП
	
	

	А.1.1
	КРИТЕРИЈУМИ ИЗБОРА ДАВАЛАЦА ТКИВА И/ИЛИ ЋЕЛИЈА (ИЗУЗЕВ ДАВАЛАЦА РЕПРОДУКТИВНИХ ЋЕЛИЈА) ИЗ ЧЛАНА 3(a)

Критеријуми избора давалаца заснивају се на анализи ризика у вези са применом одређених ћелија/ткива. Показатељи тих ризика морају да се идентификују физичким прегледом, проучавањем анамнезе и ранијег понашања, биолошким тестирањем, обдукцијом (код преминулих давалаца) и свим другим одговарајућим прегледима. Сем у случајевима када је то оправдано документованом проценом ризика коју је одобрило одговорно лице из члана 17 Директиве 2004/23/EЗ, даваоци се искључују из донирања у било ком од доленаведених случајева:


	0.1
27.2
	Критеријуми за избор умрлог даваоца ткива прописује министар надлежан за послове здравља
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.1.1.1
	Преминули даваоци

Општи критеријуми за искључење 
Узрок смрти непознат, сем у случају да су аутопсијом добијени подаци о узроку смрти након добијања ткива/ћелија, а не примењује се ни један од општих критеријума за искључење наведених у овом одељку
	0.1

27.2
	Критеријуми за избор умрлог даваоца ткива прописује министар надлежан за послове здравља
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.1.1.2
	Историјат болести непознате етиологије
	0.1

27.2
	Критеријуми за избор умрлог даваоца ткива прописује министар надлежан за послове здравља
	ДУ
	
	

	А1.1.1.3
	Постојање малигног обољења у садашњости или прошлости, сем у случају примарног карцинома базалних ћелија, карцинома in situ грлића материце и неких примарних тумора централног нервног система, који морају да се процене на основу научних доказа. Даваоци с малигним обољењима могу да се оцењују и узму у разматрање за донирање рожњаче, уколико нису имали ретинобластом, хематолошку неоплазму и малигне туморе предњег очног сегмента
	0.1

27.2
	Критеријуми за избор умрлог даваоца ткива прописује министар надлежан за послове здравља
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.1.1.4а
	Ризик преношења обољења која изазивају приони. Тај ризик се на пример везује за:

особе са дијгнозом Кројцфелд-Јакобове болести, или варијанте Кројцфелд-Јакобове болести, или са неиатрогенском Кројцфелд-Јакобове болешћу у породичној анамнези
	0.1

27.2
	Критеријуми за избор умрлог даваоца ткива прописује министар надлежан за послове здравља
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.1.1.4б
	особе које у анамнези имају брзонапредујућу деменцију или дегенеративно неуролошко обољење, укључујући и обољења са непознатим узроком
	0.1

27.2
	Критеријуми за избор умрлог даваоца ткива прописује министар надлежан за послове здравља
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.1.1.4в
	примаоце хормона добијених из хипофизе (као што су хормони раста) и примаоце трансплантата рожњаче, беоњаче и тврде можданице (dura mater), као и особе над којима је обављена недокументована неурохирургија (са могућим коришћењем тврде можданице)

За варијанту Кројцфелд-Јакобове болести могу да буду препоручене додатне мере предострожности.


	0.1

27.2
	Критеријуми за избор умрлог даваоца ткива прописује министар надлежан за послове здравља
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.1.1.5
	Системска инфекција која није под контролом у време донирања, укључујући бактеријска обољења, системске вирусне, гљивичне или паразитске инфекције или значајније локалне инфекције ткива и ћелија који се донирају. Даваоци са бактеријском сепсом могу да се оцењују и узимају у обзир за донирање ока, али само ако се рожњача похрањује у културу органа како би се открила евентуална бактеријска контаминација ткива
	0.1

27.2
	Критеријуми за избор умрлог даваоца ткива прописује министар надлежан за послове здравља
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.1.1.6
	Анамнеза, клинички докази или лабораторијски докази ХИВ-а, акутног или хроничног хепатитиса Б (сем код особа са доказаном имуношћу), хепатитиса Ц и ХТЛВ I/II, ризик од преношења или докази о постојању фактора ризика за ове инфекције.
	0.1

27.2
	Критеријуми за избор умрлог даваоца ткива прописује министар надлежан за послове здравља
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.1.1.7
	Анамнеза хроничног, системског аутоимунолошког обољења које може да има нежељено дејство на квалитет ткива које се добија
	0.1

27.2
	Критеријуми за избор умрлог даваоца ткива прописује министар надлежан за послове здравља
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.1.1.8
	Назнаке да резултати тестирања узорака крви даваоца неће бити валидни због:

a)појаве хемодилуције, у складу са спецификацијама из Прилога II, одељак 2, ако није доступан предтрансфузиони узорак 
б)лечења имуносупресивним средствима
	0.1

27.2
	Критеријуми за избор умрлог даваоца ткива прописује министар надлежан за послове здравља
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.1.1.9
	Докази о постојању других фактора ризика од преносивих болести на основу процене ризика, узимајући у обзир ранија путовања и изложеност даваоца и локалну распрострањеност инфективних обољења.
	0.1

27.2
	Критеријуми за избор умрлог даваоца ткива прописује министар надлежан за послове здравља
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.1.1.
10
	Присуство физичких знакова на телу даваоца који указују на ризик од преносивог/преносивих обољења у складу са Прилогом IV, тачка 1.2.3.
	0.1

27.2
	Критеријуми за избор умрлог даваоца ткива прописује министар надлежан за послове здравља
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.1.1.11
	Ингестација или изложеност супстанци (као што је цијанид, олово, жива, злато) која може да се пренесе примаоцима у дози која би им угрозила здравље
	0.1

27.2
	Критеријуми за избор умрлог даваоца ткива прописује министар надлежан за послове здравља
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.1.1.12
	Недавно вакцинисање живим ослабљеним вирусом, ако се сматра да постоји ризик од преношења.
	0.1

27.2
	Критеријуми за избор умрлог даваоца ткива прописује министар надлежан за послове здравља
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.1.1.13
	Пресађивање са ксенотрансплантатима
	0.1

27.2
	Критеријуми за избор умрлог даваоца ткива прописује министар надлежан за послове здравља
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.1.2
	Додатни критеријуми за искључење ако су даваоци преминула деца
	0.1

27.2
	Критеријуми за избор умрлог даваоца ткива прописује министар надлежан за послове здравља
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.1.2.1
	а)Сва деца која су рођена од мајки са инфекцијом ХИВ-а или испуњавају било који од критеријума за искључење из одељка 1.1 морају да се искључе као донатори све док се коначно не искључи ризик од преношења инфекције.

б) Деца млађа од 18 месеци која су рођена од мајки са инфекцијом ХИВ-а, хепатитиса Б, хепатитиса Ц или ХТЛВ-а или су изложена ризику тих инфекција и коју су мајке дојиле у последњих 12 месеци не могу да се узимају у обзир као даваоци независно од резултата аналитичких тестова
	0.1

27.2
	Критеријуми за избор умрлог даваоца ткива прописује министар надлежан за послове здравља
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.1.2.1б
	Деца која су рођена од мајки са инфекцијом ХИВ-а, хепатитиса Б, хепатитиса Ц или ХТЛВ-а или су изложена ризику тих инфекција, а која нису дојена мајчиним млеком у последњих 12 месеци и код којих аналитичким тестовима, физичкима прегледима и увидом у здравствену евиденцију нису пронађени докази о инфекцији ХИВ-а, хепатитиса Б, хепатитиса Ц или ХТЛВ-а, могу да се прихвате као даваоци
	0.1

27.2
	Критеријуми за избор умрлог даваоца ткива прописује министар надлежан за послове здравља
	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А1.2.1.1
	Живи даваоци
Аутологни живи даваоци
Ако се одстрањена ткива и ћелије складиште или узгајају, примењује се исти минимални скуп захтева везаних за биолошко тестирање који се примењују и на алогеничног живог даваоца. Позитивни резултати тестова не спречавају нужно складиштење, обраду и реимплантацију ткива или ћелија или производа добијених од њих, под условом да постоје одговарајући изоловани објекти за складиштење како би се спречио ризик од унакрсне контаминације са другим трансплантатима и/или ризик од контаминације случајним узрочницима и/или ризик од случајне замене.


	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 правилник
	

	А1.2.2.1
	Алогенични живи давалац 
Алогенични живи даваоци морају да буду изабрани на основу свог здравственог стања и анамнезе, путем упитника и кроз разговор са даваоцем који врши квалификован и обучен здравствени радник, у складу с тачком 2.2.2. Ова процена мора да обухвати релевантне факторе који могу да помогну у идентификовању и издвајању особа чије донирање би могло да представља ризик за здравље других, као што је могућност преношења болести, или да угрози њихово сопствено здравље. Поступак прикупљања ткива/ћелија не сме ни код једног донирања да угрози живот или здравље даваоца. У случају донирања крви из пупчане врпце или амниотске мембране, то се односи и на мајку и на дете.


	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 правилник
	

	А1.2.2.2
	Критеријуме за избор живих алогеничних давалаца одређује и документује банка ткива (и лекар који врши трансплантацију у случају директне дистрибуције примаоцу) на основу конкретног ткива или ћелија који се донирају, узимајући у обзир такође и здравствено стање даваоца, његову анамнезу и раније понашање, као и резултате клиничких испитивања и лабораторијских тестова којима се утврђује здравствено стање даваоца.


	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 правилник
	

	А1.2.2.3а
	Примењјују се исти критеријуми искључења као и за преминуле даваоца, са изузетком тачке 1.1.1. У зависности од ткива или ћелија који се донирају, према потреби се додају и други специфични критеријуми за искључење, као што су:

а) трудноћа (изузев донатора кврних ћелија из пупчане врпце и амниотске мембране, као и браће или сестара који донирају крвотворне матичне ћелије) 
б) дојење 
в)у случају крвотворних матичних ћелија, могућност преношења наследних стања.
	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 правилник
	

	А2.1
	

ПРИЛОГ II
ПОТРЕБНО ЛАБОРАТОРИЈСКО ТЕСТИРАЊЕ ДАВАЛАЦА (ИЗУЗЕВ ДАВАЛАЦА РЕПРОДУКТИВНИХ ЋЕЛИЈА) ИЗ ЧЛАНА 4(1)

Потребно биолошко тестирање давалаца


	0.1
8.5
	Начин и услови за обављање делатности добијања, тестирања, обраде, очувања, складиштења и дистрибуције ћелија и ткива прописује министар надлежан за послове здравља.

	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А2.1.1
	Следећи биолошки тестови су минималан захтев за све даваоце:

ХИВ 1 и 2
Анти-ХИВ-1,2
Хепатитис Б

ХБсАг анти-ХБц

Хепатитис Ц

Анти-ХЦВ-Аб
Сифилис

Види 1.4 (доле)


	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
	

	А2.1.2
	Тестирање на антитела за ХТЛВ-I се обавља на даваоцима који живе или долазе из области са високом стопом појављивања болести или чији сексуални партнери потичу из тих области, или у случајевима када родитељи даваоца потичу из тих области.


	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
	

	А2.1.3
	Ако је anti-HBc позитиван, а HbsAg негативан, потребно је обавити додатна испитивања и процену ризика како би се одредила прихватљивост за клиничку употребу
	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
	

	А2.1.4
	Потребно је применити валидиран алгоритам тестирања како би се искључило присуство активне инфекције бактеријом Treponema pallidum. Ако је обављен специфичан или неспецифичан нереактиван тест, ткива и ћелије могу да се пусте у употребу. Ако се врши неспецифичан тест, реактиван резултат не спречава добијање или пуштање у употребу ако је специфичан тест за потврђивање бактерије Treponema нереактиван. Код даваоца код којег тестирање узорка реагује на специфичан тест за Treponema потребно је обавити темељну процену ризика како би се одредила прихватљивост за клиничку употребу.


	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
	

	А2.1.5
	У одређеним околностима може да буде потребно додатно тестирање, у зависности од анамнезе даваоца и особина донираног ткива или ћелија (нпр. RhD, HLA, маларија, ЦМВ, токсоплазма, EBV, Trypanosoma cruzi).
	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
	

	А2.1.6
	За аутологне даваоце примењује се Прилог I, тачка 2.1.1
	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
	

	А2.2
	Општи захтеви који морају да буду испуњени за одређивање биолошких маркера
	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
	

	А2.2.1
	Тестирање мора да обавља квалификована лабораторија, која поседује одобрење надлежног органа државе-чланице за обављање послова центра за тестирање, и према потреби мора да користи комплете за тестирање са ознаком CE. Врста теста која се примењује мора да буде валидирана за дату сврху у складу са расположивим научним достигнућима и знањем.


	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
	

	А2.2.2
	Биолошки тестови се врше на серуму или плазми даваоца; они не смеју да се обављају на другим течностима или секретима, као што је очна водица или стакласто тело, ако за то не постоји посебно клиничко оправдање на основу валидираног теста за ту течност.


	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
	

	А2.2.3а
	Ако су потенцијални даваоци изгубили крв и у скорије време примили донирану крв, крвне компоненте, колоиде или кристалоиде, тестирање крви можда неће бити валидно због хемодилуције узорка. Потребно је применити алгоритам да би се проценио степен хемодилуције у следећим ситуацијама:

ante-mortem узорковање крви: ако су крв, компоненте крви и/или колоди инфундирани у року од 48 сати пре узорковања крви или ако су кристалоиди инфундирани у року од сат времена пре узорковања крви
	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
	

	А2.2.3б
	post-mortem узорковање крви: ако су крв, компоненте крви и/или колоди инфундирани у року од 48 сати пре смрти или ако су кристалоиди инфундирани у року од сат времена пре смрти.

Банке ткива могу да прихвате ткива и ћелије давалаца са дилуцијом плазме од преко 50% само ако су коришћени поступци тестирања валидирани за ту плазму или ако постоји предтрансфузиони узорак
	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
	

	А2.2.4
	У случају преминулог даваоца, узорци крви морају да буду узети непосредно пре смрти или, уколико то није могуће, време узимања узорка мора да буде што је могуће пре након смрти, а најкасније у року од 24 сата након смрти
	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
	

	А2.2.5а
	Код живих давалаца (са изузетком алогеничних давалаца матичних ћелија из коштане сржи и матичних ћелија из периферне крви, из практичних разлога), узорци крви морају да буду узети у време донирања или, ако то није могуће, у року од седам дана након донирања (то је „узорак из донирања”).
	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
	

	А2.2.5б
	Ако ткива и ћелије алогеничних живих давалаца могу да се складиште на дужи рок, потребно је поновљено узорковање и тестирање по истеку интервала од 180 дана. У околностима поновљеног узорковања, узорак из донирања може да буде узет до 30 дана пре и 7 дана након донирања
	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
	

	А2.2.5в
	Ако ткива и ћелије алогеничних живих давалаца не могу да се складиште на дужи рок, па поновљено узорковање није могуће, примењује се тачка 2(5)(a).
	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
	

	А2.2.6
	Ако се код живог даваоца (са изузетком давалаца матичних ћелија из коштане сржи и матичних ћелија из периферне крви) „узорак из донирања”, у складу са дефиницијом из тачке 2(5)(a), додатно тестира техником амплификације нуклеинске киселине (NAT) на ХИВ, ХБВ И ХЦВ, није потребно вршити тестирање поновљеног узорка крви. Поновно тестирање такође није потребно ако обрада обухвата корак инактивације који је валидиран за конкретне вирусе
	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
	

	А2.2.7
	У случају прикупљања матичних ћелија из коштане сржи и из периферне крви, узорци крви морају да буду узети за тестирање у року од 30 дана пре донирања
	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
	

	А2.2.8
	Ако је давалац новорођенче, биолошки тестови могу да се обаве на мајци даваоца, како би се избегле медицински непотребне процедуре на одојчету
	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
	

	А3.1
	КРИТЕРИЈУМИ ЗА ИЗБОР И ПОТРЕБНИ ЛАБОРАТОРИЈСКИ ТЕСТОВИ ЗА ДАВАОЦЕ РЕПРОДУКТИВНИОХ ЋЕЛИЈА ИЗ ЧЛАНА 3(б) И ЧЛАНА 4(2)

Донирање међу партнерима за непосредну употребу
Критеријуми за избор давалаца и лабораторијско тестирање не морају да се примењују у случају донирања репродуктивних ћелија међу партнерима за непосредну употребу.
	/
	/
	
	Није предмет закона
	

	А3.2
	Донирање међу партнерима (не за непосредну употребу)

Репродуктивне ћелије које се обрађују и/или складиште и репродуктивне ћелије које су намењене похрањивању ембриона замрзавањем морају да задовољавају следеће критеријуме
	
	/
	НП
	Није предмет закона
	

	А3.2.1
	лекар одговоран за даваоца мора да утврди и документује, на основу анамнезе и терапеутских индикација пацијента, образложење за донирање и безбедност донирања за примаоца и за дете/децу које/која мое/могу да се роде
	
	/
	НП
	Није предмет закона
	

	А3.2.2
	следећи биолошки тестови морају да се обаве како би се проценио ризик од унакрсне контаминације:

ХИВ 1 и 2
Анти-ХИВ-1,2
Хепатитис Б

ХБсАг анти-ХБц

Хепатитис Ц

Анти-ХЦВ-Аб

У случају сперме која се обрађује ради интраутерине оплодње и која се не складишти, ако банка ткива може да докаже да је ризик од унакрсне контаминације и изложености особља решен применом валидираних процеса, биолошко тестирање не мора да буде обавезно
	
	/
	НП
	Није предмет закона
	

	А3.2.3
	ако су резултати тестова на ХИВ 1 и 2, хепатитис Б или хепатитис Ц позитивни или неодступни, или ако је познато да је давалац изворт ризика од инфекције, потребно је увести систем одвојеног складиштења
	
	/
	НП
	Није предмет закона
	

	А3.2.4
	тестирање на антитела за ХТЛВ-I се обавља на даваоцима који живе или долазе из области са високом стопом појављивања болести или чији сексуални партнери потичу из тих области, или у случајевима када родитељи даваоца потичу из тих области;


	
	/
	НП
	Није предмет закона
	

	А3.2.5
	у одређеним околностима може да буде потребно додатно тестирање, у зависности од ранијих путовања даваоца и његове претходне изложености (нпр. RhD, маларија, ЦМВ,  Trypanosoma cruzi);
	
	/
	НП
	Није предмет закона
	

	А3.2.6
	позитивни резултати не морају нужно да спречавају донирање међу партнерима у складу с националним правилима
	
	/
	НП
	Није предмет закона
	

	А3.3
	Донирање које се не врши међу партнерима
Код употребе репродуктивних ћелија које нису намењене донирању међу партнерима потребно је да буду испуњени следећи критеријуми
	
	/
	НП
	Није предмет закона
	

	А3.3.1
	даваоци морају да буду изабрани на основу старости, здравственог стања и анамнезе, путем упитника и кроз разговор са даваоцем који врши квалификован и обучен здравствени радник. Ова процена мора да обухвати релевантне факторе који могу да помогну у идентификовању и издвајању особа чије донирање би могло да представља ризик за здравље других, као што је могућност преношења болести (као што су инфекције које се преносе полним путем), или да угрози њихово сопствено здравље (нпр. суперовулација, седација или ризици повезани с поступком узимања јајних ћелија или физиолошке последице донирања);
	
	/
	НП
	Није предмет закона
	

	А3.3.2
	даваоци морају да буду негативни на ХИВ 1 и 2, ХЦВ, ХБВ и сифилис на узорку серума или плазме, који се тестира у складу с Прилогом II, тачка 1.1, а даваоци сперме додатно морају да буду негативни на хламидију на узорку урина који се тестира техником амплификације нуклеинске киселине (NAT);
	
	/
	НП
	Није предмет закона
	

	А3.3.3
	тестирање на антитела за ХТЛВ-I се обавља на даваоцима који живе или долазе из области са високом стопом појављивања болести или чији сексуални партнери потичу из тих области, или у случајевима када родитељи даваоца потичу из тих области
	
	/
	НП
	Није предмет закона
	

	А3.3.4
	у одређеним околностима може да буде потребно додатно тестирање, у зависности од анамнезе даваоца и особина донираног ткива или ћелија (нпр. RhD, маларија, ЦМВ,  Trypanosoma cruzi).
	
	/
	НП
	Није предмет закона
	

	А3.3.5
	код аутологних давалаца, примењује се Прилог I, тачка 2.1.1
	
	/
	НП
	Није предмет закона
	

	А3.3.6
	Генетски скрининг на присуство аутосомалних рецесивних гена за које се из на основу међународних научних доказа зна да преовлађују у етничкој заједници из које давалац потиуче и процена наслеђених стања за које се зна да су присутна у породици морају да буду обављени након добијања сагласности. Потребно је доставити потпуне информације, у складу са захтевима који важе у државама-чланицама. Потпуне информације о повезаном ризику и о мерама које су предузете да би се он умањио морају да буду саопштене и јасно објашњене примаоцу
	
	
	
	Није предмет закона
	

	А3.4
	Општи захтеви који морају да буду испуњени за одређивање биолошких маркера

	
	/
	НП
	Није предмет закона
	

	А3.4.1
	Тестирање се врши у складу с Прилогом II, тачке 2.1 и 2.2.
	
	/
	НП
	Није предмет закона
	

	А3.4.2
	Узорци крви морају да буду узети у време донирања
	
	/
	НП
	Није предмет закона
	

	А3.4.3
	Сперма која се не донира међу партнерима се држи у карантину најмање 180 дана, након чега је обавезно поновљено тестирање. Ако се узорак дониране крви додатно тестира техником амплификације нуклеинске киселине (NAT) на ХИВ, ХБВ И ХЦВ, није потребно вршити тестирање поновљеног узорка крви. Поновно тестирање такође није потребно ако обрада обухвата корак инактивације који је валидиран за конкретне вирусе.


	
	/
	НП
	Није предмет закона
	

	А4.1.1
	Поступци донирања и добијања Сагласност и идентификација даваоца
Пре него што се почне са добијањем ткива и ћелија, овлашћено лице мора да потврди и направи забелешку о:

 а)чињеници да је дата сагласност за добијање ткива или ћелија у складу с чланом 13 Директиве 2004/23/EЗ 
б)на који начин је давалац поуздано идентификован и ко га је идентификовао
	0.1
20.1

20.2

22.1

22.2

22.3

22.4

22.5

22.6
	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.

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.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А4.1.1.2
	У случају живих давалаца, здравствени радник одговоран за анамнетзу мора да се увери да је давалац:
а)разумео информације које су му пружене
б) имао прилику да постави питања и добио задовољавајуће одговоре
в) потврдио да су све пружене информације према његовим сазнањима тачне
	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
	

	А4.1.2.1
	Оцењивање даваоца (овај одељак се не примењује на донирање репродуктивних ћелија међу партнерима и на аутологне даваоце)

Овлашћено лице мора да прикупи и евидентира релевантне информације о здравственом стању и понашању даваоца у складу са захтевима из одељка 1.4.
	0.1

20.2


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


	НП
	Биће транспоновано у правилнику
	

	А4.1.2.2а
	Ради прибављања одговарајућих информација потребно је користити различите релевантне изворе, који обухватају барем разговор са даваоцем, ако је реч о живим даваоцима, а према потреби и следеће:

здравствену документацију даваоца
	0.1

20.2


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


	НП
	Биће транспоновано у правилнику
	

	А4.1.2.2б
	разговор са особом која је добро познавала даваоца, за преминуле даваоце
	0.1

20.2

27.2


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

Критеријуми за избор умрлог даваоца ткива прописује министар надлежан за послове здравља.


	НП
	Биће транспоновано у правилнику
	

	А4.1.2.2в
	разговор са лекарем који је лечио даваоца
	0.1

20.2

27.2


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

Критеријуми за избор умрлог даваоца ткива прописује министар надлежан за послове здравља.


	НП
	Биће транспоновано у правилнику
	

	А4.1.2.2г
	разговор са лекарем опште пракса
	0.1

20.2

27.2


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

Критеријуми за избор умрлог даваоца ткива прописује министар надлежан за послове здравља.


	НП
	Биће транспоновано у правилнику
	

	А4.1.2.2д
	обдукцијски извештај
	0.1

20.2

27.2


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

Критеријуми за избор умрлог даваоца ткива прописује министар надлежан за послове здравља.


	НП
	Биће транспоновано у правилнику
	

	А4.1.2.3
	Поред тога, у случају преминулог даваоца, а ако је оправдано и у случају живог даваоца, потребно је обавити физички преглед тела како би се открили знаци који сами по себи могу да буду довољни да се давалац искључи или који морају да се оцене узимајући у обзир анамнезу и личну прошлост даваоца
	0.1

20.2

27.2


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

Критеријуми за избор умрлог даваоца ткива прописује министар надлежан за послове здравља.


	НП
	Биће транспоновано у правилнику
	

	А4.1.2.4
	Комплетна документација о даваоцу се прегледа, оцењује се њена прикладност и потписује је квалификован здравствени радник
	0.1

20.2


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


	НП
	Биће транспоновано у правилнику
	

	А4.1.3.1
	Поступци добијања морају да буду примерени врсти даваоца и врсти ткива/ћелија који се донирају. Морају да постоје процедуре за заштиту безбедности живог даваоца
	0.1
20.2
27.2

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

Критеријуми за избор умрлог даваоца ткива прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А4.1.3.2
	Поступци добијања морају да заштите оне особине ткива/ћелија које су потребне за њихову крајњу клиничку намену, а да истовремено на најмању могућу меру сведу ризик од микробиолошке контаминације у току поступка, посебно у случајевима када ткива и ћелије не могу накнадно да се стерилизују
	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
	

	А4.1.3.3
	У случају преминулих давалаца, зона приступа мора да буде ограничена. Обавезно је коришћење локалног стерилног поља са стерилним завесама. Особље које обавља поступак добијања ткива или ћелија мора да буде прикладно одевено за ту врсту поступка. То обично подразумева прање руку и ношење стерилне одеће и стерилних рукавица, штитника за лице и заштитних маски
	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.

	НП
	
	

	А4.1.3.4
	У случају преминулог даваоца, потребно је забележити на ком месту је извршено добијање ткива или ћелија и навести време које је протекло од смрти до добијања ткива или ћелија, како би се обезбедило очување биолошких и/или физичких својстава ткива/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.

	НП
	Биће транспоновано у правилнику
	

	А4.1.3.5
	Када су ткива и ћелије узети са тела преминулог даваоца, оно мора да се реконструише тако да буде што је могуће сличније свом изворном анатомском облику
	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.

	НП
	Биће транспоновано у правилнику
	

	А4.1.3.6
	Свака нежељена појава до које дође у току добијања ткива/ћелија и која је угрозила или може да угрози живог даваоца, као и исход истраге у којој је утврђиван узрок те појаве, морају да се евидентирају и прегледају
	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 правилнику
	

	А4.1.3.7
	Потребно је да постоје политике и процедуре за свођење ризика од контаминације ткива или ћелија од особља зараженог преносивим болестима на најмању могућу меру
	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
	

	А4.1.3.8
	За добијање ткива и ћелија морају да се користе стерилни инструменти и уређаји. Инструменти или уређаји морају да буду доброг квалитета, валиидрани или посебно сертификовани, и морају редовно да се одржавају за потребе добијања 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
	

	А4.1.3.9
	Ако морају да се користе инструменти за вишекратну употребу, потребно је да постоји валидирана процедура чишћења и стерилизације за уклањање узрочника инфекција
	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
	

	А4.1.3.10
	Кад год је то могуће користе се само медицинска средства са ознаком CE, а све особље које са њим ради мора да прође одговарајућу обуку за употребу тих средстава
	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
	

	А4.1.4.1а
	Документација о даваоцима 
За сваког даваоца мора да постоји евиденција која садржи:

идентификацију даваоца (име, презиме и датум рођења – ако су у поступак донирања укључени мајка и дете, наводи се и име и датум рођења мајке и име, ако је познато, и датум рођења детета);


	0.1
38.1

38.2

38.3

33.6
	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.

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


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	АА4.1.4.1б
	старост, пол, анамнезу и раније понашање (прикупљене информације морају да буду довољне за примену критеријума за искључење, уколико је потребно);
	0.1

38.1

38.2

38.3

33.6
	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.

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


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А4.1.4.1в
	резултате прегледа тела, у одговарајућим случајевима
	0.1

38.1

38.2

38.3

33.6
	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.

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


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А4.1.4.1г
	формулу хемодилуције, у одговарајућим случајевима
	0.1

38.1

38.2

38.3

33.6
	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.

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


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А4.1.4.1д
	образац за давање пристанка/одобрења, у одговарајућим случајевима
	0.1

38.1

38.2

38.3

33.6


	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.

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


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	АА4.1.4.1ђ
	клиничке податке, резултате лабораторијских тестова и резултате других обављених тестова
	0.1

38.1

38.2

38.3

33.6
	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.

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


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А4.1.4.1е
	ако је извршена обдукција, резултати морају да буду наведени у картону (за ткива и ћелије које не могу да се складиште на дужи рок, у картон се обавезно уписује прелиминарни усмени обукцијски извештај);
	0.1

38.1

38.2

38.3

33.6
	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.

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


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А4.1.4.1ж
	за даваоце крвотворних матичних ћелија, прикладност даваоца за изабраног примаоца мора да буде документована. Код донирања између даваоца и примаоца који нису у сродству, ако организација одговорна за добијање ткива/ћелија има ограничен приступ подацима о примаоцу, организација која врши пресађивање мора да добије податке о даваоци који су од значаја за потврђивање његове прикладности
	0.1

38.1

38.2

38.3

33.6
	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.

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


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А4.1.4.2а
	Организација која врши добијање ткива/ћелија мора да састави извештај о добијању, који се прослеђује банци ткива. Тај извештај мора да садржи најмање следеће:

а)идентификацију, назив и адресу банке ткива која прима ћелије/ткива
б) идентификаицоне податке о даваоцу (укључујући и податке о томе на који начин је давалац идентификован и ко га је идентификовао);
в) опис и идентификацију добијених ткива и ћелија (укључујучи и узорке за тестирање);
г) идентификацију лица одговорност за поступак добијања, укључујући и његов потпис;

д) датум, време (почетка и завршетка, ако је од значаја) и локацију одбијања ткива/ћелија и примењени поступак (СОП), уз навођење свих инцидената до којих је дошло; по потреби се наводе и услови средине у објекту за добијање ткива/ћелија (опис физичке зоне у којој је извршено добијање);
	0.1

38.1

38.2

38.3

33.6
	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.

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


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А4.1.4.2ђ
	за преминуле даваоце, услове под којима се тело чува: у хладњачи (или не), за временом почетка и завршетка чувања у хладњачи
	0.1

38.1

38.2

38.3

33.6
	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.

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


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А4.1.4.2е
	идентификацију/бројеве шаржи коришћених реагенаса и транспортних течности.

У извештају такође треба да се наведе датум и време смрти, уколико је то могуће.
Ако се сперма добија код куће, у извештају о добијању се наводи податак о томе и извештај садржи само:
(а) име и адресу банке ткива која прима ћелије/ткива;
(б) идентификацију даваоца
Ако је могуће, може да се наведе и датум и време добијања
	0.1

38.1

38.2

38.3

33.6
	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.

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


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А4.1.4.3
	Све евиденције морају да буду јасне и читке, заштићене од неовлашћених измена, и морају да се чувају и у том стању дају на увид за све време у којем је њихово чување предвиђено у складу са законодавством о заштити података
	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
	

	А4.1.4.4
	Документација о даваоцима која је потребна да би се обезбедила пуна следљивост мора да се чува најмање 30 година након клиничке употребе или датума истека, у одговарајућој архиви коју надлежни орган сматра прихватљивом
	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.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилник
	

	А4.1.5.1
	Амбалажа 
Након добијања, сва узета ткива и ћелије морају да се упакују тако да ризик од контаминације буде сведен на најмању могућу меру и морају да се складиште на температурама које чувају потребне каратеристике и биолошку функцију ћелија/ткива. Амбалажа такође мора да пнемогући контаминацију особа које врше паковање и транспорт 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
	

	А4.1.5.2
	Упакова ћелије/ткива морају да се отпреме у амбалажи која је прикладна за превоз биолошких материјала и која чува безбедност и квалитета ткива или ћелија који се у њој налазе
	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
	

	А4.1.5.3
	Сви пратећи узорци ткива или крви за тестирање морају да буду тачно обележени како би се омогућила идентификација с даваоцем и морају да садрже напомену о времену и датуму узимања узорка
	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
	

	А.1.6
	Обележавање добијених ткива/ћелија
У време добијања, сваки пакет који садржи ткива и ћелије мора да буде обележен. На основној амбалажи ткива/ћелија се обавезно наводи идентификација или код донације и врста ткива и ћелија. Ако величина амбалаже то дозвољава, такође се наводе и следеће информације:

(а) датум (а ако је могуће и време) донирања;

(б) упозороења о опасностима;

(в) природа адитива (ако су коришћени);

(г) у случају аутологних донација, на етикети мора да стоји назнака „само за аутологну употребу”;

(д) у случају донирања за одређеног примаоца, на етикети мора да буде наведен прималац.

Ако неку од информација из тачака (а) до (д) није могуће ставити на етикету на основној амбалажи, она се наводи на одвојеном листу који се прилаже уз основну амбалажу.


	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
	

	А.1.7
	1.7. Обележавање амбалаже за отпремање
Ако ткива/ћелије отпрема посредник, на свакој амбалажи за оптремање мора да буде наведено најмање следеће:

(а) ТКИВА И ЋЕЛИЈЕ и РУКОВАТИ ПАЖЉИВО;

(б) идентификација установе из које се амбалажа транспортује (адреса и телефон), као и контакт-особа за случај проблема;

(в) идентификација одредишне банке ткива (адреса и телефон) и име особе коју треба контактирати ради преузимања испоруке;

(г) датум и време почетка транспорта;

(д) спецификаицје о условима транспорта које су од значаја за квалитет и безбедност ткива и ћелија;

(ђ) у случају свих производа од ћелија, натпис: НЕ ЗРАЧИТИ;

(е) ако је познато да је производ позизиван на маркере одређених инфективних болести, натпис: БИОЛОШКА ОПАСНОСТ;

(ж) у случају аутологних давалаца, натпис: „САМО ЗА АУТОЛОГНУ УПОТРЕБУ”;

(з) спецификације о условима складиштења (на пример НЕ ЗАМРЗАВАТИ).


	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.

	
	Биће транспоновано у правилник
	

	А4.2.1
	Пријем ткива/ћелија у банци ткива 
Када узета ткива/ћелије дођу у банку ткива, мора да се обави документована верификација да пошиљка, што обухвата услове транспорта, амбалажу, обележавање и пратећу документацију и узорке, испуњава захтеве из овог прилога и спецификације установе која прима ткива/ћелије
	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
	

	А4.2.2
	Свака установа мора да обезбеди да ткива и ћелије које прими буду у карантину док та ткива и ћелије, заједно са пратећом документацијом, не буду прегледани или док на други начин не буде верификована њихова усаглашеност са захтевима. Преглед одговарајућих информација о даваоцу/добијању, а самим тим и прихватање донираног ткива/ћелија, морају да овављају наведена/овлашћена лица
	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
	

	А4.2.3
	Свака банка ткива мора да има документовану политику и спецификације на основу којих се верификује свака пошиљка ткива и ћелија, укључујући и узорке. Та политика и спецификације морају да садрже техничке захтеве и друге критеријуме које банка ткива сматра битнима за одржавање прихватљивог квалитета. Банка ткива мора да има документоване поступке руковања и одвајања неусаглашених пошиљки, или пошиљки са непотпуним резултатима тестирања, да не би дошло до ризика од контаминације других ткива и ћелија које се обрађују, чувају или складиште
	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
	

	А4.2..4а
	Подаци који морају да буду регистровани у банци ткива (изузев у случају давалаца репродуктивних ћелија за потребе донирања међу партнерима) обухватају:

сагласност/одобрење; укључујући и намену/намене за које ткива и ћелије могу да се користе (тј. терапеутска употреба или истраживање, или и терапеутска употрева и истраживање) и специфична упутства за одбацивање ако ткива или ћелије нису употребљени за намену за коју је дата сагласност
	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
	

	А4.2.4б
	све потребне евиденције које се односе на добијање ткива/ћелија и узимање анамнезе даваоца, као што је описано у одељку о документацији о даваоцу
	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
	

	А4.2.4в
	резултате физичког прегледа, лабораторијских тестова и других тестова (као што је обдукцијски извештај, ако се користи у складу с тачком 1.2.2.);
	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
	

	А4.2.4г
	за алогеничне даваоце, правилно документован преглед целокупног поступка оцењивања даваоца на основу критеријума за избор од стране овлашћеног и обученог лица
	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
	

	А4.2.4д
	у случају ћелијских култура за аутологну употребу, документацију о могућој алергији на лекове (нпр. на антибиотике) код примаоца
	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
	

	А4.2.5а
	У случају репродуктивних ћелија намењених донирању међу партнерима, подаци који се региструју у банци ткива обухватају:

сагласност; укључујући и намену/намене за које ткива и ћелије могу да се користе (нпр. само у репродуктивне сврхе и/или за истраживање) и специфична упутства за одбацивање ако ткива или ћелије нису употребљени за намену за коју је дата сагласност
	/
	/
	НП
	Није предмет закона
	

	А4.2.5б
	идентификацију и карактеристике даваоца: врсту даваоца, старост, пол, присуство фактора ризика и, у случају преминулог даваоца, узрок смрти
	/
	/
	НП
	Није предмет закона
	

	А4.2.5в
	идентификацију партнера
	/
	/
	НП
	Није предмет закона
	

	А4.2.5г
	место добијања ткива/ћелија
	/
	/
	НП
	Није предмет закона
	

	А4.2.5д
	добијена ткива и ћелије и њихове релевантне карактеристике
	/
	/
	НП
	Није предмет закона
	


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





