Na osnovu Clana 24 stav 7 Zakona o uzimanju i presadivanju ljudskih organa u svrhu ljecenja ("Sluzbeni list CG", broj 43/16),
Ministarstvo zdravlja donijelo je

Pravilnik o nacinu i postupku pracenja ozbiljnih nezeljenih dogadaja i
ozbiljnih nezeljenih reakcija koje utiCu na kvalitet i bezbjednost
organa*

Pravilnik je objavljen u "Sluzbenom listu CG", br. 67/2016 od 26.10.2016. godine, a stupio je na snagu
3.11.2016.

* U ovaj pravilnik prenesena je Direktiva 2010/53 /EZ Evropskog parlamenta i Savjeta od 7. jula 2010. godine o standardima kvaliteta i
bezbjednosti ljudskih organa za transplantaciju i Implementaciona Direktiva Komisije 2012/25/EU od 9. oktobra 2012. godine o utvrdivanju
postupka obavjestavanja izmedu drZava Clanica za razmjenu ljudskih organa namijenjenih presadivanju.

Clan 1

Ovim pravinikom propisuju se nacin i postupak sprovodenja aktivnosti za analizu, pracenje, evidentiranje i obavjestavanje o
¢injenicama koje su u vezi sa ozbiinim nezelienim dogadajima i ozbijnim nezeljenim reakcijama koje mogu da uticu na kvalitet i
bezbjednost ludskih organa (u daliem tekstu: organi), sadrzina obrasca za prijavljivanje i zvjeStavanje o ozbiljnim neZelienim
dogadajima i ozbijnim nezelienim reakcijama, kao i sadrzina registara ozbilinih nezeljenih dogadaja i ozbiinih neZelienih reakcija.

Clan 2

Izrazi koji se u ovom praviniku koriste za fizicka lica u muskom rodu podrazumijevaju iste izraze u Zzenskom rodu.

Clan 3

Zdravstveni radnici ukfjueni u postupke davanja, testiranja, karakterizacije, uzimanja, dobijanja, oCuvanja, transporta,
razmjene i presadivanja organa prijavijuju bolnickom koordinatoru svaki ozbiini nezelieni dogadaj i ozbiljnu nezelienu reakciju i
sumnju na ozbilini neZelieni dogadaj i ozbijnu nezeljenu reakciju.

Bolnicki koordinator, bez odlaganja, obavjestava sve zdravstvene ustanove i djelove zdravstvenih ustanova koje su ukfjucene
u postupke iz stava 1 ovog clana (u daliem tekstu: ovlaséene zdravstvene ustanove) i organ drzavne uprave nadlezan za
poslove zdraviia (u daliem tekstu: Ministarstvo) o Cinjenicama i informaciiama koje upucuju na ozbiine neZeliene dogadaje i
ozbiine nezeljene reakcije, odnosno o sumniji na ozbilini neZelieni dogadaj i ozbiinu nezeljenu reakciju.

SadrZina obrasca za prijavljivanje ozbilinih nezelienih dogadaja i ozbiinih neZelienih reakcija data je u Priogu 1, koji ini sastavni
dio ovog pravinika.

Clan 4

Ovlaséene zdravstvene ustanove provjeravaju sve Cinjenice iinformacije o ozbiinim nezelienim dogadajima i ozbijnim
nezelienim reakcijama iidentifikuju njihov uzrok radi preduzimanja korektivnih i preventivnih mjera ivrSe provjeru, analizu i
procjenu rizika, kao i njihovu povezanost sa uzimanjem, odnosno presadivanjem organa il drugim postupcima od uzimanja do
presadivanja organa.

Nakon utvrdivanja razloga nastupanja i potvrdivanja ozbijnog nezelienog dogadaja ii ozbiline neZeliene reakcije, ovlasc¢ena
zdravstvena ustanova dostavlja konacni izvjestaj o provijeri i potvrdivanju ozbijnog neZelienog dogadaja i ozbijne nezeliene
reakcije drugim ovlaséenim zdravstvenim ustanovama i Ministarstvu.

SadrZina obrasca za izvjeStavanje o ozbilinim neZelienim dogadajima i ozbilinim nezZelienim reakcijama data je u Priogu 2, koji
Cini sastavni dio ovog pravinika.

Clan 5

Ovlascene zdravstvene ustanove vode registar ozbilinih nezelienih dogadaja, odnosno ozbiinih nezelienih reakcija koji sadrzi
sliedece podatke:

1) jedinstveni identifikacioni broj i icne podatke lica kod koga je nastupio ozbilini neZelieni dogadaj, odnosno ozbijna neZeliena
reakcija (ime, prezime, ime roditelja, JMB, datum rodenja, mjesto i adresa, zanimanije i broj telefona);

2) broj i vrstu prijaviienih sumnji na ozbiine neZeliene dogadaje, odnosno ozbine neZeliene reakcije;

3) broj i vrstu potvrdenih ozbijnih neZelienih dogadaja, odnosno ozbilinih nezelienih reakcija;

4) period nastupanja ozbilinog nezelienog dogadaja, odnosno ozbiline neZeliene reakcije (tokom i nakon postupka);

5) broj i vrsta prenesenih:

- virusnih i parazitskih infekcija,

- malignih bolesti, i

- drugih bolesti;



6) uzrok nastupanja ozbiljnog nezelienog dogadaja, odnosno ozbiljne neZeliene reakcije;

7) kinicki ishod (potpuni oporavak, manje posliedice, ozbine posliedice ii smrt);

8) preduzete mjere; i

9) druge podatke od znacaja za nastupanje ozbilnih nezeljenih dogadaja i ozbiinih neZelienih reakcija.

Clan 6

Ministarstvo vodi registar ozbiinih neZelienih dogadaja, odnosno ozbiinih neZelienih reakcija, koji sadrzi sliedece podatke:

1) ukupan broj prijavlienih ozbijinih neZelienih dogadaja, odnosno ozbiinih neZelienih reakcija, po vrsti postupaka i organa;

2) period nastupanja:

- ukupan broj ozbiinih neZelienh dogadaja, odnosno ozbijnih neZelienih reakcija tokom postupka uzimanja, odnosno
presadivanja,

- ukupan broj ozbiinih neZelienih dogadaja, odnosno ozbilinih nezelienih reakcija nakon postupka uzimanja, odnosno
presadivanja;

3) broj i vrstu prenesenih:

- virusnih i parazitskih infekcija,

- malignih bolesti, i

- drugih bolesti;

4) Kiinicki ishod - ukupan broj:

- potpunih oporavaka,

- manjih posliedica,

- ozbilinih posliedica,

-smrti; i

5) podatke o preduzetim mjerama od strane ovlaséenih zdravstvenih ustanova.

Clan 7

Ovaj pravinik stupa na snagu osmog dana od dana objavijvanja u "Sluzbenom listu Crne Gore".
Broj: 011-240/2016
Podgorica, 24. oktobra 2016. godine
Ministar,
prof. dr Budimir Segrt, s.r.

Prilog 1

PRIJAVA OZBILjNOG NEZELJENOG DOGADAJA I OZBILjNE NEZELJENE REAKCIJE

Nazv ovla$éene zdravstvene ustanove

Broj prijave

Jedinstveni identifikacioni broj 1 li¢ni podaci davaoca (ime, prezime, ime roditelja, JMB, datum rodenja, mjesto i adresa,
zanimanje 1 broj telefona)

Vrsta organa

Datum i vrijeme nastupanja ozbiljnog nezeljenog dogadaja, odnosno ozbiljne nezeljene reakcije (sat, dan, mjesec, godina)

Datumi vrijemme otkrivanja ozbiljnog nezeljenog dogadaja, odnosno ozbiljne neZeljene reakcije (sat, dan, mjesec, godina)

Naziv ovlaséene zdravstvene ustanove u kojoj je izvrSeno uzimanje, odnosno presadivanje organa

Datum i mjesto uzimanja, odnosno presadivanja organa (dan, mjesec, godina)

Jedinstveni evropski sistem obiljezavanja organa na koji se odnosi moguci ozbiljni nezeljeni dogadaj, odnosno ozbiljna
nezeljena reakcija (ako je primjenjivo)

Jedinstveni identifikacioni broj i licni podaci primaoca (ime, prezime, ime roditelja, JMB, datum rodenja, mjesto i adresa,
zanimanje i broj telefona)

Opis ozbiljnog nezeljenog dogadaja, odnosno ozbiljne neZeljene reakcije

Preduzete/predlozene mjere

Datum prijave

Ime, prezime i potpis lica koje prijavijuje ozbiljni neZeljeni dogadaj, odnosno ozbiljnu neZeljenu reakciju

Prilog 2

I1ZVIESTAJ O OZBILjNOM NEZELJENOM DOGADAJU I OZBILjNOJ NEZELJENOJ REAKCIJI

| Nlazis avladliona zdravctiana nctannus |




LNAZLY U VIADULILIV ZU1A VOLYULIV UDWILIY Vv

Broj izvjestaja o ozbiljnom neZeljenom dogadaju, odnosno ozbiljnoj nezeljenoj reakciji

Datumi vrijeme podnosenja prijave o ozbiljnom nezeljenom dogadaju, odnosno ozbiljnoj nezeljenoj reakciji

Datum i vrijeme nastupanja ozbiljnog neZeljenog dogadaja, odnosno ozbiljne neZeljene reakcije (sat, dan, mjesec, godina)

Datum potvrde ozbiljnog neZeljenog dogadaja, odnosno ozbiljne neZeljene reakcije (dan, mjesec, godina)

Opis ozbiljnog nezeljenog dogadaja, odnosno ozbiljne nezeljene reakcije

Rezultat provjere 1 konacni zakljucci

Preduzete preventivne i korektivne mjere

Naziv drzave/ako je ukljucena zdravstvena ustanova iz druge drzave

PredloZene mjere i aktivnosti, po potrebi

Datum izvjestaja

Ime, prezime 1 potpis lica koje izvjestava o ozbiljnom neZeljenom dogadaju, odnosno ozbiljnoj nezeljenoj reakeiji




