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ZDRAVSTVENA INSPEKCIJA

Predmet kontrole - ustanove koje se bave postupcima medicinski potpomognute
oplodnje i/ili postupcima dobijanja, uzimanja, testiranja, obrade, o€uvanja,
skladistenja i distribucije polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona

1. Da li postupke MPO obavlja zdravstvena ustanova i dio zdravstvene
ustanove koja ispunjava propisane uslove i ima rjeSenje organa [Jda [Jne
drzavne uprave nadleznog za poslove zdravlja za obavljanje ovih
postupaka?

2. Da li zdravstvena ustanova koja obavlja i postupke dobijanja,
uzimanja, testiranja, obrade, oCuvanja, skladiStenja i distribucije
polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona, ispunjava propisane uslove i [ ]Jda [ ]ne
ima rjeSenje organa drzavne uprave nadleznog za poslove zdravlja
za obavljanje ovih postupaka?

3. Da li ovlaS¢ena zdravstvena ustanova u slu€aju promjene djelatnosti
iz ¢l. 8 st. 1 2 ima rjeSenje Ministarstva zdravlja kojim se odobrava [ ]da []ne
promjena djelatnosti?

4. Da li je ovlaS¢ena zdravstvena ustanova uspostavila i odrzava
sistem kvaliteta koji se zasniva na standardima, spacifikacijama i
principima Dobre proizvodacke prakse i Dobre laboratorijske prakse [Jda [Jne
i pisanim uputstvima koja opisuju procedure tokom svih faza u
odredenom postupku, ukljuujuci materijale i metode koje se koriste,
kao i oCekivani krajnji ishod (standardne operativne procedure)?

5. Da li je ovla8¢ena zdravstvena ustanova obrazovala medicinski
savjet, kao struCno savjetodavno tijelo, koje u skladu sa
medicinskim i psihosocijalnim standardima daje nalaz o sposobnosti [Jda [Jne
bracnih, odnosno vanbraénih supruznika i Zene koja ne Zivi u
bra¢noj odnosno vanbra¢noj zajednici o sposobnosti za primjenu
heterologne oplodnje?

6. Da Ili je zdravstvena ustanova uspostavila efikasan sistem
sljedljivosti kojim se obezbjeduje jedinstvena identifikacija svakog
davaoca polne ¢elije, polnog tkiva ili embriona, dobijene polne ¢Eelije,
polnog tkiva ili embriona, kao i embriona nastalih upotrebom [ ]Jda [ ]ne
doniranih polnih celija u postupku MPO, identifikacija svakog
postupka MPO, lica kod koga se primjenjuje, kao i djeteta rodenog
primjenom postupka MPO?

7. Da li su sve dobijene, obradene, skladiStene, distribuirane i
upotrijebljene polne ¢elije, polna tkiva i embrioni, kao i materijali koji
dolaze u kontakt sa njima i utiéu na njihovi kvalitet i bezbijednost [ Jda [Jne
obiliezeni na ambalazi, na nacin da su jasno vidljivi i neizbrisivi,
evidentirani i praceni od davaoca do lica kod koga se upotrebljavaju
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u postupku MPO, kao i do djeteta rodenog primjenom ovog
postupka i obrnuto-sledljivost?

Da li je ovlad¢ena zdravstvena ustanova uspostavila sistem za
analizu, precenje i evidentiranje i medusobno obavjeStavanje sa
drugim ovlaS¢enim zdravstvenim ustanovama, o svim ozbiljnim
nezeljenim pojavama i ozbiljnim nezeljenim reakcijama, kao i sistem
za efikasno, precizno i provjerljivo povlaCenje za dalju upotrebu
polnih &elija, polnih tkiva i/ili embriona koji se mogu dovesti u vezu
sa ozbillenom nezeljenom pojavom ili ozbiljnom nezZeljenom
reakcijom?

[]da []ne

Da li je doktor medicine, specijalista ginekologije i akuSerstva (sa
najmanje tri godine radnog iskustva u oblasti humane reprodukcije)
ako je zena starija od 42 godine Zivota ili su joj testovi ovarijalne
rezerve jajnika nepovoljni, lica kod kojih se primjenjuje postupak
MPO upoznao o neizvjesnom ishodu i rizicima postupka MPO,
trudnoce, kao i rizicima za dijete?

[ ]da [ ]ne

10.

Da li je ovlasceni doktor lica kod kojih se primjenjuje postupak MPO
prije davanja pisane saglasnosti za primjenu postupka upoznao o:
toku postupka, mogucénostima na uspjeh, mogucéim posljedicama i
riziku postupka po zenu, muskarca i dijete zaceto postupkom MPO,
pravilima ¢uvanja i skladiStenja polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona,
pravu na izjasnjenje u vezi roka €uvanja i postupanju sa mogucéim
neupotrijebljenim embrionima, svrsi prikupljanja, obradi i zastiti licnih
podataka, kao i o tome da su svi podaci do kojih se dode u toku
postupka profesionalna tajna i da se ¢uvaju kao li¢ni podaci u skladu
sa zakonom kojim se ureduje zastita podataka o li€nosti, pravu na
drugo stru¢no misljenje, potrebnim uputstvima i savjetima, a po
procjeni, moze da ih uputi i u drugu zdravstvenu ustanovu, radi
dodatnih medicinskih ispitivanja ili drugog stru¢nog misljenja?

[ ]da [ ]ne

11.

Da li je ovlaséena zdravstvena ustanova, bracnim odnosno
vanbracnim supruznicima i Zeni koja ne zivi u bracnoj odnosno
vanbracnoj zajednici, obezbijedila pravno, psiholosko i geneti¢ko
savjetovanje za primjenu heterologne oplodnje i upoznala ih o:

1. pravnim posljedicama primjene postupka MPO u odnosu na
prava i obaveze roditelja djeteta rodenog primjenom ovog postupka i
davaoca polnih ¢éelija ili embriona i drugim pravima, u skladu sa
zakonom, i

2. mogucim psihi¢kim posljedicama postupka MPO po supruznika,
Zenu i dijete zaCeto primjenom ovog postupka?

[ ]Jda [ ]ne

12.

Da li je doktor specijalista klinicke/medicinske genetike za braéne
odnosno vanbrane supruznike i zenu koja ne Zzivi u bracnoj
odnosno vanbraénoj zajedinici, uradio rodoslov kroz &etiri generacije
i izvrSio procjenu rizika od konsangvinosti izmedu davaoca polnih
Celija i braénih, odnosno vanbra¢nih supruznika kojima se donira
polna ¢elija i procjenu rizika od nasljednih oboljenja, i upoznao ih o
isklju€enim ili prepoznatim rizicima i moguc¢nostima prevencije, u
postupku genetitkog savjetovanja koje je uredeno posebnim
zakonom?

[ ]da [ ]ne

13.

Da |li je prije poCetka postupka heterologne oplodnje ovlaséena
zdravstvena ustanova pribavila podatke o broju postupaka, kao i
podatke o davaocu i dosadasnjoj upotrebi njegovih polnih ¢elija,
odnosno embriona, radanju djece zaCete upotrebom njegovih polnih
¢elija, odnosno embriona nastalih od polnih ¢éelija tog davaoca, iz
jedinstvenog registra o postupcima MPO?

[ Jda [ ]ne

14.

Da li je ovlaScena zdravstvena ustanova svakom postupku MPO

dodijelila jedinstveni identifikacioni broj na po¢etku stimulacije?

[ Jda [ ]ne




15.

Da li je ovlaS¢ena zdravstvena ustanova svaki postupak MPO
prijavila Ministarstvu zdravlja, najkasnije mjesec dana od pocetka
stimulacije ili zamrzavanja polnih c¢elija, polnih tkiva, odnosno
embriona?

[ ]da

[]ne

16.

Da li se preimplantaciona geneti¢ka dijagnostika i preimplantacioni
genetiCki skrining embriona vrSe samo u sluCaju postojanja
medicinske indikacije za navedeno ispitivanje, na osnovu misljenja
doktora medicine specijaliste klinicke/medicinske genetike?

[ ]da

[]ne

17.

Da li se oplodnja jajne celije sjemenom ¢elijom koja je posebno
izabrana radi odredivanja pola djeteta, preimlantaciona geneticka
dijagnostika i preimplantacioni geneticki skrining u svrhu odabira
pola djeteta, primjenjuju iskljuivo ako se na taj nacin sprjeCava
teSka nasledna bolest povezana sa polom, u sluc¢aju medicinskih
indikacija, na osnovu miSlienja doktora medicine specijaliste
klinicke/medicinske genetike?

[ ]da

[[]ne

18.

Da li je prije upotrebe polnih ¢elija i embriona u postupku MPO,
ovlasc¢eni doktor utvrdio iz jedinstvenog registra o postupcima MPO
da li je davalac Ziv, osim u slu¢aju uvoza polnih ¢elija, polnih tkiva i
embriona?

[ ]da

[[]ne

19.

Da li se davanje polnih celija, polnih tkiva i embriona vrsi na osnovu
pisane saglasnostikoja se daje u ovlaséenoj zdravstvenoj ustanovi u
kojoj se vrSi davanje i mozZe se opozvati do upotrebe polnih celija i
embriona?

[ ]da

[]ne

20.

Da li je ovlaS¢ena zdravstvena ustanova istog dana, a najkasnije
prvog narednog radnog dana, nakon opoziva pisane saglasnosti za
davanje polnih ¢elija, polnih tkiva i embriona o tome obavijestila
Ministarstvo u pisanom i/ili elektronskom obliku?

[ ]da

[[]ne

21.

Da li je ovlas¢ena zdravstvena ustanova, u sluaju opoziva pisane
saglasnosti donirane polne celije, tkiva i embrione unistila, u roku od
tri dana od dana opoziva pisane saglasnosti?

[ ]da

[ ]ne

22.

Da li se stimulisanje ovulacije radi davanja jajnih celija vr8i najvise
dva puta?

[ ]da

[ ]ne

23.

Da li je prije poCetka stimulacije ovulacije za davanje jajnih celija,
ovlaSéena zdravstvena ustanova pribavila informaciju o tome da li
su jajne ¢elije date u drugoj zdravstvenoj ustanovi, i ako jesu, da li
su sve jajne celije, odnosno embrioni nastali upotrebom te jajne
Celije iskoriS¢eni, kao i kakav je ishod postupka MPO (da li ima
Zivorodene djece ili trudnoca koje su u toku?

[ ]da

[[]ne

24,

Da li je ovlaS¢ena zdravstvena ustanova istog dana, a najkasnije
prvog narednog radnog dana, nakon davanja polnih celija i
embriona o tome obavijestila Ministarstvo, u pisanom i/ili
elektronskom obliku?

[ ]da

[[]ne

25.

Da li je doktor medicine specijalista klinicke/medicinske genetike, u
slu€aju heterologne oplodnje, prije poCetka primjene postupka MPO
polnim celijama lica starijih od 33 (Zene) odnosno 40 (muskarci)
izvrSio geneticko savjetovanje i sacinio pisanu geneti¢ku informaciju
0 potencijalnim rizicima primjene postupka MPO i moguc¢nostima
prevencije?

[ ]da

[]ne

26.

Da li ovlaS¢ena zdravstvena ustanova za svaki postupak MPO vodi
evidencije o:

o liénim podacima lica kod koga se primjenjuje postupak

MPO (ime, prezime, ime roditelja, datum rodenja, adresa);

[ ]da

[[]ne




identifikacionom broju lica kod kojih se primjenjuje

postupak MPO; [lda [ne
identifikacionom broju postupka MPO; [Jda [Jne
vrsti postupka MPO; [da [Jne
podacima o ljekovima i medicinskim sredstvima koja se

koriste u postupcima MPO; [Jda [Ine
licnim podacima (ime, prezime, ime roditelja, datum

rodenja, adresa) i zdravstvenim podacima davaoca polnih [Jda [Jne
celija, polnih tkiva i embriona koji su upotrijebljeni u

postupku MPO;

identifikacionom broju davaoca polnih ¢elija, polnih tkiva i

embriona; [Jda [ne
datumu davanja, obrade, skladiStenja, uvoza, izvoza i [Jda [Jne
upotrebe polnih celija, polnih tkiva i embriona;

rezultatima laboratorijskih testiranja i analiza davaoca,

polnih ¢éelija i polnih tkiva; [Jda [Ine
genetickim podacima dobijenim u postupku MPO; [Jda [Jne
podacima o porodi¢noj anamnezi i rodenju djece zacCete [Jda [Jne
postupkom MPO;

neuspjelim trudno¢ama; [Jda [ne
broju i kvalitetu dobijenih, odnosno oplodenih jajnih Celija,

ukupnom broju stvorenih embriona, broju unijetih

embriona u matericu Zene, broju neupotrijebljenih [Jda [Jne
embriona, broju uskladiStenih embriona i broju unistenih

embriona, broju trudnoéa ostvarenih postupkom MPO,

broju uskladistenih polnih ¢elija;

savjetovanju lica kod kojih se primjenjuje postupak MPO; [Jda [Jne
pisanim saglasnostima za primjenu postupka MPO i

njihovom opozivu; [Jda []ne
podacima o toku postupka MPO; [Jda [Jne
podacima o prac¢enju trudnoce; [Jda [Jne
podacima koji se odnose na porodaj; [Jda [Jne
podacima o zdravlju djeteta i njegovom razvoju do

navrSene prve godine Zivota, a u sluaju potrebe i do| [ ]Jda [ ]ne
navr$enih 18 godina zivota, uz pisanu saglasnost roditelja;

pisanim saglasnostima za Cuvanje polnih celija, polnih

tkiva i embriona; [Jda [ne
broju i rezultatima genetickih analiza i ispitivanja; [Jda [Jne
saglasnostima za distribuciju polnih ¢&elija, polnih tkiva i [Jda [Jne

embriona radi upotrebe u postupku MPO;




o broju i rezultatima genetickih analiza i ispitivanja; [Jda [Jne
o saglasnostima za distribuciju polnih ¢&elija, polnih tkiva i [Jda [Jne
embriona radi upotrebe u postupku MPO;
o uvezenim i izvezenim polnim celijama, polnim tkivima i
embrionima; [Jda [ne
o unisStenim polnim ¢elijama, polnim tkivima i embrionima; [Jda []ne
o ozbilinim neZeljenim pojavama i ozbiljnim nezeljenim
reakcijama, i [Jda [Ine
o drugim podacima koji su od znafaja za sprovodenje
postupka MPO i kvalitetu i bezbjednosti polnih ¢elija,| [ ]Jda [ ]ne
polnih tkiva i embriona?
27.Da |li je ovlaS¢ena zdravstvena ustanova, za rjeSavanje
neuskladenosti podataka o kojima za svaki postupak MPO vodi [ ]Jda [ ]ne
evidencije obezbijedila odgovarajuée procedure?
28. Da li podatke o kojima za svaki postupak MPO vodi evidencije,
ovlas¢ena zdravstvena ustanova Cuva na nacin i pod uslovima [Jda [Jne
propisanim zakonom kojim se ureduje uzimanje i presadivanje
ljudksih tkiva i ¢elija u svrhu lijecenja?
29. Da li je zdravstvena ustanova istakla raspored radnog vremena na
vidnom mjestu ustanove, organizacionim djelovima ustanove, na| [ Jda [ ]ne
web sajtu i na Brajevom pismu?
30. Da li zdravstveni radnici nose identifikacione kartice sa imenom [Jda [Jne
prezimenom i stru¢nim zvanjem?
31.Da li je zdravstvena ustanova organizovala rad zastitnika prava
pacijenata? [1da [ne
32. Da li je u zdravstvenoj ustanovi na vidnom mjestu istaknuta oznakal [Jda [Jne

o zabrani puSenja?




