	1. tabНазив прописа Eвропске уније : 
{0>COMMISSION IMPLEMENTING DIRECTIVE 2012/25/EU of 9 October 2012<}100{>Директива коју спроводи Комисија 2012/25/ЕУ  од 9. октобра 2012. год.<0} {0>laying down information procedures for the exchange, between Member States, of human organs<}100{>о утврђивању поступака обавештавања, између држава чланица, за размену људских органа<0} {0>intended for transplantation<}100{>који су намењени за пресађивање

	2. „CELEX” ознака ЕУ прописа
32012L0025

	3. Орган државне управе, односно други овлашћени предлагач прописа: Управа за биомедицину
	4. Датум израде табеле: 7. јул 2017.

	5. Назив (нацрта, предлога) прописа чије одредбе су предмет анализе усклађености са прописом Европске Уније:
0.1. Предлог закона о пресађивању људских органа
	6. Бројчане ознаке (шифре) планираних прописа из базе НПAA:

	
	

	7. Усклађеност одредби прописа са одредбама прописа ЕУ:


	а)
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	б)
	б1)
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	г)
	д)

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

	1.
	{0>Scope<}100{>{0>This Directive shall apply to the cross-border exchange of human organs intended for transplantation within the European Union.<}100{>Ова се директива примењује на прекограничну размену људских органа намењених пресађивању унутар Европске уније.<0}
<0}

	/
	/
	НП
	
	

	2
	{0>In line with Article 29 of Directive 2010/53/EU, this Directive sets out:<}100{>У складу с чланoм 29. Директиве 2010/53/ЕУ, овом се директивом утврђују<0}
(a) {0>procedures for the transmission of information on organ and donor characterisation;<}100{>(а) поступци за пренос информација о карактеризацији органа и даваоца;<0}
(b) {0>procedures for the transmission of the necessary information to ensure the traceability of organs;<}100{>(б) поступци за пренос информација које су потребне, како би се обезбедила следљивост органа;<0}
(c) {0>procedures for ensuring the reporting of serious adverse events and reactions.<}100{>(в) поступци којима се обезбеђује извештавање о озбиљним штетним догађајима и нежељеним појавама.<0}
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30.
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	У случају међународне размене људских органа у складу са чланом 30. овог закона, координатор за даривање људских органа или чланови координационог тима из става 3. овог члана обезбеђују пренос информација о подобности даваоца и људских органа, у што краћем року.

Здравствене  установе које обављају послове из члана 2. став 1. овог закона сарађују међусобно и са другим здравственим установама, односно правним лицима у Републици Србији, међународним телима или европским организацијама за размену органа, на начин који прописује министар надлежан за послове здравља.

Начин извештавања о озбиљним нежељеним догађајима и озбиљним нежељеним реакцијама, начин вођења евиденције, рокова и начин извештавања у случају међународне размене људских органа прописује министар надлежан за послове здравља. 


	ПУ
	
	

	3а
	{0>For the purpose of this Directive, the following definitions shall apply:<}100{>У смислу ове директиве, примењују се следеће дефиниције:<0}
{0>'Member State of origin' means the Member State where the organ is procured with the purpose of transplantation;<}100{>,,држава чланица порекла” значи држава чланица у којој је орган прибављен ради пресађивања
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	Здравствене  установе које обављају послове из члана 2. став 1. овог закона сарађују међусобно и са другим здравственим установама, односно правним лицима у Републици Србији, међународним телима или европским организацијама за размену органа, на начин који прописује министар надлежан за послове здравља.

Начин извештавања о озбиљним нежељеним догађајима и озбиљним нежељеним реакцијама, начин вођења евиденције, рокова и начин извештавања у случају међународне размене људских органа прописује министар надлежан за послове здравља. 


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	3б
	држава чланица одредишта” значи држава чланица у коју је орган послат ради пресађивања
	0.1

30.
33.4


	Здравствене  установе које обављају послове из члана 2. став 1. овог закона сарађују међусобно и са другим здравственим установама, односно правним лицима у Републици Србији, међународним телима или европским организацијама за размену органа, на начин који прописује министар надлежан за послове здравља.

Начин извештавања о озбиљним нежељеним догађајима и озбиљним нежељеним реакцијама, начин вођења евиденције, рокова и начин извештавања у случају међународне размене људских органа прописује министар надлежан за послове здравља. 


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	3в
	(a) ,,национални идентификациони број даваоца/примаоца” значи идентификациони код додељен даваоцу или примаоцу у складу с идентификационим системом успостављеним на националном нивоу у складу с чланом 10. ставом 2. Директиве 2010/53/ЕУ;<0}

	0.1
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	Здравствене  установе које обављају послове из члана 2. став 1. овог закона сарађују међусобно и са другим здравственим установама, односно правним лицима у Републици Србији, међународним телима или европским организацијама за размену органа, на начин који прописује министар надлежан за послове здравља.

Начин извештавања о озбиљним нежељеним догађајима и озбиљним нежељеним реакцијама, начин вођења евиденције, рокова и начин извештавања у случају међународне размене људских органа прописује министар надлежан за послове здравља. 


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	3г
	,,спецификација органа” значи (1) анатомски опис одређеног органа, укључујући: <0} {0>its type (e.g. heart, liver); (2) where applicable, its position (left or right) in the body; and (3) whether it is a whole organ or a part of an organ, mentioning the lobe or segment of the organ;<}100{>врсту органа (нпр. срце, јетра); (2) према потреби, положај органа (лево или десно) у телу; и (3) да ли се ради о целом органу или о делу органа, уз назнаку режња или сегмента органа
	0.1
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	Здравствене  установе које обављају послове из члана 2. став 1. овог закона сарађују међусобно и са другим здравственим установама, односно правним лицима у Републици Србији, међународним телима или европским организацијама за размену органа, на начин који прописује министар надлежан за послове здравља.

Начин извештавања о озбиљним нежељеним догађајима и озбиљним нежељеним реакцијама, начин вођења евиденције, рокова и начин извештавања у случају међународне размене људских органа прописује министар надлежан за послове здравља. 


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	3д
	,,овлашћено тело” значи тело коме су поверени задаци у складу с чланом 17. ставом 1. Директиве 2010/53/ЕУ или европска организација за размену органа којој су поверени задаци у складу с чланом 21. Директиве 2010/53/ЕУ
	0.1
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	Здравствене  установе које обављају послове из члана 2. став 1. овог закона сарађују међусобно и са другим здравственим установама, односно правним лицима у Републици Србији, међународним телима или европским организацијама за размену органа, на начин који прописује министар надлежан за послове здравља.

Начин извештавања о озбиљним нежељеним догађајима и озбиљним нежељеним реакцијама, начин вођења евиденције, рокова и начин извештавања у случају међународне размене људских органа прописује министар надлежан за послове здравља. 


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	4.1а
	{0>Member States shall ensure that the information trans​mitted pursuant to this Directive between competent authorities or delegated bodies, procurement organisations and/or trans​plantation centres:<}100{>Државе чланице се старају о томе да информације које се у складу с овом директивом преносе између надлежних или овлашћених тела, организација за прибављање органа и/или трансплантационих центара:<0}
{0>is transmitted in writing either electronically or by fax;<}100{>(а)преносе се писаним путем, било у електронском облику или факсом (б)написане су на језику који разумеју и пошиљилац и прималац или, ако тога нема, на узајамно договореном језику или, ако тога нема, на енглеском језику
ц) преносе се без непотребног одлагања
г) евидентирају се и на захтев се могу ставити на располагање
д) укључују датум и време преноса
ђ) укључују податке за ступање у везу с особом која је одговорна за пренос
ж) садрже следећи подсетник
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	У случају међународне размене људских органа у складу са чланом 30. овог закона, координатор за даривање људских органа или чланови координационог тима из става 3. овог члана обезбеђују пренос информација о подобности даваоца и људских органа, у што краћем року.

Здравствене  установе које обављају послове из члана 2. став 1. овог закона сарађују међусобно и са другим здравственим установама, односно правним лицима у Републици Србији, међународним телима или европским организацијама за размену органа, на начин који прописује министар надлежан за послове здравља.

Начин извештавања о озбиљним нежељеним догађајима и озбиљним нежељеним реакцијама, начин вођења евиденције, рокова и начин извештавања у случају међународне размене људских органа прописује министар надлежан за послове здравља. 


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	4.2.
	У хитним случајевима информације могу да се размене у усменом облику, посебно за размене у складу с члановима 5. и 7. После тих усмених контаката мора да следи пренос у писаном облику, у складу с тим члановима
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	У случају међународне размене људских органа у складу са чланом 30. овог закона, координатор за даривање људских органа или чланови координационог тима из става 3. овог члана обезбеђују пренос информација о подобности даваоца и људских органа, у што краћем року.

Здравствене  установе које обављају послове из члана 2. став 1. овог закона сарађују међусобно и са другим здравственим установама, односно правним лицима у Републици Србији, међународним телима или европским организацијама за размену органа, на начин који прописује министар надлежан за послове здравља.

Начин извештавања о озбиљним нежељеним догађајима и озбиљним нежељеним реакцијама, начин вођења евиденције, рокова и начин извештавања у случају међународне размене људских органа прописује министар надлежан за послове здравља. 


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	4.3
	Државе чланице одредишта или порекла се старају о томе да се пошиљиоцу потврђује пријем информација пренесених у складу с овом директивом, у складу са захтевима наведеним у ставу 1
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	У случају међународне размене људских органа у складу са чланом 30. овог закона, координатор за даривање људских органа или чланови координационог тима из става 3. овог члана обезбеђују пренос информација о подобности даваоца и људских органа, у што краћем року.

Здравствене  установе које обављају послове из члана 2. став 1. овог закона сарађују међусобно и са другим здравственим установама, односно правним лицима у Републици Србији, међународним телима или европским организацијама за размену органа, на начин који прописује министар надлежан за послове здравља.

Начин извештавања о озбиљним нежељеним догађајима и озбиљним нежељеним реакцијама, начин вођења евиденције, рокова и начин извештавања у случају међународне размене људских органа прописује министар надлежан за послове здравља. 


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	4.4.
	Државе чланице се старају о томе да је именовано особље у надлежним или овлашћеним телима:<0}
{0>are available 24 hours a day and 7 days a week, for urgent situations;<}100{>(а) на располагању 24 сата дневно и 7 дана у недељи за хитне ситуације 
(б) у могућности да прими и пренесе информације у складу с овом директивом без непотребног одлагања
	0.1.

10.5

30.

33.4


	У случају међународне размене људских органа у складу са чланом 30. овог закона, координатор за даривање људских органа или чланови координационог тима из става 3. овог члана обезбеђују пренос информација о подобности даваоца и људских органа, у што краћем року.

Здравствене  установе које обављају послове из члана 2. став 1. овог закона сарађују међусобно и са другим здравственим установама, односно правним лицима у Републици Србији, међународним телима или европским организацијама за размену органа, на начин који прописује министар надлежан за послове здравља.

Начин извештавања о озбиљним нежељеним догађајима и озбиљним нежељеним реакцијама, начин вођења евиденције, рокова и начин извештавања у случају међународне размене људских органа прописује министар надлежан за послове здравља. 


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	5.1
	{0>Information on organ and donor characterisation<}100{>Информације о карактеризацији органа и даваоца<0}
{0>Member States shall ensure that, where organs are envisaged for exchange between Member States, prior to exchanging the organ, the competent authority or delegated body of the Member State of origin transmits the information collected to characterise the procured organs and the donor, as specified in Article 7 and in the Annex to Directive 2010/53/EU, to the competent authorities or delegated bodies of the potential Member States of destination.<}100{>Ако је предвиђена размена органа између држава чланица, државе чланице обезбеђују да пре размене органа надлежно или овлашћено тело државе чланице порекла преноси информације које су прикупљене ради карактеризације прибављених органа и даваоца, као што је наведено у члану 7. и у Анексу Директиве 2010/53/ЕУ, надлежним или овлашћеним телима потенцијалних држава чланица одредишта
	0.1.
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	У случају међународне размене људских органа у складу са чланом 30. овог закона, координатор за даривање људских органа или чланови координационог тима из става 3. овог члана обезбеђују пренос информација о подобности даваоца и људских органа, у што краћем року.

Здравствене  установе које обављају послове из члана 2. став 1. овог закона сарађују међусобно и са другим здравственим установама, односно правним лицима у Републици Србији, међународним телима или европским организацијама за размену органа, на начин који прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	5.2.
	Државе чланице обезбеђују да ако неке од информација које је потребно пренети у складу са ставом 1. нису доступне у тренутку првог преноса, а постану доступне касније, како би се омогућило доношење медицинских одлука, те информације благовремено преноси:<0}
{0>by the competent authority or delegated body of the Member State of origin to the competent authority or delegated body of the Member State of destination; or<}100{> а )надлежно или овлашћено тело државе чланице порекла надлежном или овлашћеном телу државе чланице одредишта
б) организација за прибављање органа непосредно трансплантационом центру
	0.1

30.


	Здравствене  установе које обављају послове из члана 2. став 1. овог закона сарађују међусобно и са другим здравственим установама, односно правним лицима у Републици Србији, међународним телима или европским организацијама за размену органа, на начин који прописује министар надлежан за послове здравља.


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	

	5.3
	Државе чланице предузимају одговарајуће мере како би осигурале да организације за прибављање органа и трансплантациони центри преносе својим одговарајућим надлежним или овлашћеним телима копију информација у складу с овим чланом
	0.1

30.
	Здравствене  установе које обављају делатности из члана 2.  став 1. овог закона сарађују међусобно и са другим здравственим установама, односно правним лицима у Републици Србији, међународним телима или европским организацијама за размену органа, на начин који прописује министар надлежан за послове здравља.
	ДУ
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	6.1.а
	{0>Information to ensure the traceability of organs<}100{>Информације којима се осигурава следљивост органа<0}
1. {0>Member States shall ensure that the competent authority or delegated body of the Member State of origin inform the competent authority or delegated body of the Member State of destination of:<}100{>Државе чланице обезбеђују да надлежно или овлашћено тело државе чланице порекла обавештава надлежно или овлашћено тело државе чланице одредишта о:<0}
{0>the specification of the organ;<}100{>(а) спецификацији органа
(б) националном идентификационом броју даваоца
(в) датуму прибављања органа
(г) имену и подацима за ступање у везу сa центром за прибављање органа
	0.1
10.5
30.
	У случају међународне размене људских органа у складу са чланом 30. овог закона, координатор за даривање људских органа или чланови координационог тима из става 3. овог члана обезбеђују пренос информација о подобности даваоца и људских органа, у што краћем року.

Здравствене  установе које обављају послове из члана 2. став 1. овог закона сарађују међусобно и са другим здравственим установама, односно правним лицима у Републици Србији, међународним телима или европским организацијама за размену органа, на начин који прописује министар надлежан за послове здравља.
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	6.2.
	2. Државе чланице обезбеђују да надлежно или овлашћено тело државе чланице одредишта обавештава надлежно или овлашћено тело државе чланице порекла о:<0}
{0>the national recipient identification number or, if the organ was not transplanted, of its final use;<}100{>(а) националном идентификационом броју примаоца или, ако орган није пресађен, о његовој коначној намени
(б) датуму пресађивања, ако постоји;
(в) имену и подацима за ступање у везу с трансплатационим центром
	0.1

10.5

30.


	У случају међународне размене људских органа у складу са чланом 30. овог закона, координатор за даривање људских органа или чланови координационог тима из става 3. овог члана обезбеђују пренос информација о подобности даваоца и људских органа, у што краћем року.

Здравствене  установе које обављају послове из члана 2. став 1. овог закона сарађују међусобно и са другим здравственим установама, односно правним лицима у Републици Србији, међународним телима или европским организацијама за размену органа, на начин који прописује министар надлежан за послове здравља.
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	7.а
	{0>Reporting of serious adverse events and reactions<}100{>Извештавање о озбиљним штетним догађајима и нежељеним појавама<0}
{0>Member States shall ensure that the following procedure is implemented by their competent authorities or delegated bodies:<}100{>Државе чланице се старају о томе да њихова надлежна или овлашћена тела спроводе следећи поступак:<0}
(a) {0>Whenever the competent authority or delegated body of the Member State of destination is notified of a serious adverse event or reaction that it suspects to relate to an organ that was received from another Member State, it shall immediately inform the competent authority or delegated body of the Member State of origin and transmit without undue delay to that competent authority or delegated body an initial report containing the information set out in Annex I, in so far as this information is available.<}100{> Кад год надлежно или овлашћено тело државе чланице одредишта прими обавештење о озбиљном штетном догађају или нежељеној појави за које сумња да су везани за орган који је примљен од друге државе чланице, оно одмах обавештава надлежно или овлашћено тело државе чланице порекла и без непотребног одлагања преноси том надлежном или овлашћеном телу почетни извештај који садржи информације наведене у Анексу I, у мери у којој су те информације доступне.<0}

	0.1
33.5
	Начин извештавања о озбиљним нежељеним догађајима и озбиљним нежељеним реакцијама, начин вођења евиденције, рокова и начин извештавања у случају међународне размене људских органа прописује министар надлежан за послове здравља. 
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	7.б
	Надлежно или овлашћено тело државе чланице порекла одмах обавештава надлежна или овлашћена тела сваке дотичне државе чланице одредишта и свакоме од њих преноси почетни извештај, који садржи информације наведене у Анексу I, кад год прими обавештење о озбиљном штетном догађају или нежељеној појави за које сумња да су везани за даваоца чији су органи послати и у друге државе чланице.
	0.1

33.5
	Начин извештавања о озбиљним нежељеним догађајима и озбиљним нежељеним реакцијама, начин вођења евиденције, рокова и начин извештавања у случају међународне размене људских органа прописује министар надлежан за послове здравља. 
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	7.в
	Додатне информације се преносе без непотребног одлагања када постану доступне после почетног извештаја
	0.1

33.5
	Начин извештавања о озбиљним нежељеним догађајима и озбиљним нежељеним реакцијама, начин вођења евиденције, рокова и начин извештавања у случају међународне размене људских органа прописује министар надлежан за послове здравља. 
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	7.г
	(b) По правилу у року од три месеца од преноса почетног извештаја у складу с тачком (а) или (б) надлежно или овлашћено тело државе чланице порекла преноси надлежним или овлашћеним телима свих држава чланица одредишта заједнички коначни извештај, који садржи информације наведене у Анексу II. <0} {0>The competent authorities or delegated bodies of the Member States of destination shall provide relevant information in a timely manner to the competent authority or delegated body of the Member State of origin.<}100{>Надлежна или овлашћена тела држава чланица одредишта благовремено достављају одговарајуће информације надлежном или овлашћеном телу државе чланице порекла. <0} {0>The final report shall be drawn up after collecting relevant information from all Member States involved.<}100{> Коначни извештај се саставља после прикупљања одговарајућих информација из свих укључених држава чланица.<0}

	0.1

33.5
	Начин извештавања о озбиљним нежељеним догађајима и озбиљним нежељеним реакцијама, начин вођења евиденције, рокова и начин извештавања у случају међународне размене људских органа прописује министар надлежан за послове здравља. 
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	8.1
	{0>Interconnection between Member States<}100{>Међусобна повезаност држава чланица<0}
{0>Member States shall communicate to the Commission the contact details of the competent authority or delegated bodies to which the relevant information shall be transmitted for the purpose of, on the one hand, Article 5, and, on the other hand, Articles 6 and 7. These contact details include at least the following data:<}100{>Државе чланице Комисији достављају податке за ступање у везу с надлежним или овлашћеним телима којима се одговарајуће информације преносе у смислу члана 5. с једне стране и чланова 6. и 7. с друге стране. Ти подаци за ступање у везу обухватају најмање следеће податке:<0} {0>the organisation's name, telephone number, e​mail address, fax number and postal address.<}100{>име организације, телефонски број, адресу електронске поште, број факса и поштанску адресу
	0.1

30.
	Здравствене  установе које обављају послове из члана 2. став 1. овог закона сарађују међусобно и са другим здравственим установама, односно правним лицима у Републици Србији, међународним телима или европским организацијама за размену органа, на начин који прописује министар надлежан за послове здравља.
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	8.2
	Ако држава чланица има неколико надлежних или овлашћених тела, она обезбеђује да се информације које једно од њих прими у складу с члановима 5., 6. или 7. прослеђују одговарајућем надлежном или овлашћеном телу на националном нивоу, у складу с расподелом надлежности у тој држави чланици
	0.1

30.
	Здравствене  установе које обављају послове из члана 2. став 1. овог закона сарађују међусобно и са другим здравственим установама, односно правним лицима у Републици Србији, међународним телима или европским организацијама за размену органа, на начин који прописује министар надлежан за послове здравља.
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	8.3
	Комисија ставља на располагање државама чланицама попис свих надлежних и овлашћених тела која су државе чланице именовале у складу са ставом 1. Државе чланице ажурирају информације на том попису.<0} {0>The Commission may entrust the establishment and main​tenance of this list to a third party.<}100{>Комисија може поверити успостављање и одржавање тог пописа трећој страни
	
	/
	НП
	
	

	9.1
	{0>Transposition<}100{>Транспозиција<0}
1. {0>Member States shall bring into force the laws, regulations and administrative provisions necessary to comply with this Directive by 10 April 2014 at the latest.<}100{>Државе чланице доносе законе и друге прописе потребне за усклађивање с овом директивом најкасније до 10. априла 2014.<0}
{0>When Member States adopt those provisions, they shall contain a reference to this Directive or be accompanied by such a reference on the occasion of their official publication.<}100{>Када државе чланице усвоје ове одредбе, те одредбе ће садржати упућивање на ову директиву или ће се то упућивање извршити приликом њиховог званичног објављивања.<0} {0>Member States shall determine how such reference is to be made.<}100{>Државе чланице одлучују како се то упућивање врши.
	
	/
	НП
	
	

	9.2
	2. Државе чланице Комисији достављају текст главних одредаба националног закона које усвајају у области на коју се односи ова директива.<0}

	
	/
	НП
	
	

	
	{0>ANNEX I<}100{>Анекс I<0}
{0>Initial Report for suspected serious adverse events or reactions<}100{>Почетни извештај о сумњи на озбиљне штетне догађаје или нежељене појаве<0}
1. {0>Reporting Member State<}100{>Држава чланица подносилац извештаја.<0}
2. {0>Report identification number:<}100{>Идентификациони број извештаја:<0} {0>country (ISO)/national number<}100{> земља (ИСО)/национални број<0}
3. {0>Contact details of the reporter (competent authority or delegated body in the reporting Member State):<}100{>Контакт подаци у вези са подносиоцем извештаја (надлежно или овлашћено тело у држави чланици која подноси извештај):<0} {0>telephone, e-mail and, when available, fax<}100{>телефон, електронска пошта и, ако постоји, факс<0}
4. {0>Reporting centre/organisation<}100{>Центар/организација подноситеља извештаја<0}
5. {0>Contact details of coordinator/contact person (transplant/procurement centre in the reporting Member State):<}100{>Подаци за ступање у везу с координатором/особом за контакт (трансплантациони  центар/центар за прибављање органа у држави чланици која подноси извештај):<0} {0>telephone, e-mail and, when available, fax<}100{>телефон, електронска пошта и, ако постоји, факс<0}
6. {0>Reporting date and time (yyyy/mm/dd/hh/mm)<}100{>Датум и време подношења извештаја (гггг/мм/дд/сс/мм)<0}
7. {0>Member State of origin<}100{>Држава чланица порекла:<0}
8. {0>National donor identification number, as communicated under Article 6<}100{>Национални идентификациони број даваоца, саопштен у складу са чланом <0}
9. {0>All Member States of destination (if known)<}100{>Све државе чланице одредишта (ако су познате).<0}
10. {0>National recipient identification number(s), as communicated under Article 6<}100{>Национални идентификациони број(еви) примаоца, саопштен у складу са чланом 6.<0}
11. {0>Onset date and time of serious adverse event or reaction (yyyy/mm/dd/hh/mm)<}100{> Датум и време наступања озбиљног штетног догађаја или нежељене појаве (гггг/мм/дд/сс/мм)<0}
12. {0>Detection date and time of serious adverse event or reaction (yyyy/mm/dd/hh/mm)<}100{>Датум и време откривања озбиљног штетног догађаја или нежељене појаве (гггг/мм/дд/сс/мм).<0}
13. {0>Description of serious adverse event or reaction<}100{>Опис озбиљног штетног догађаја или нежељене појаве<0}
14. {0>Immediate measures taken/proposed<}100{> Предузете/предложене непосредне мере.<0}

	0.1
33.5
	Начин извештавања о озбиљним нежељеним догађајима и озбиљним нежељеним реакцијама, начин вођења евиденције, рокова и начин извештавања у случају међународне размене људских органа прописује министар надлежан за послове здравља. 
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	{0>ANNEX II<}100{><0}
АНЕКС II

{0>Final Report of serious adverse events or reactions<}100{>Завршни извештај о озбиљним штетним догађајима или нежељеним појавама<0}
1. {0>Reporting Member State<}100{>Држава чланица подносилац извештаја.<0}
2. {0>Report identification number:<}100{>Идентификациони број извештаја:<0} {0>country (ISO)/national number<}100{> земља (ИСО)/национални број<0}
3. {0>Contact details of the reporter:<}100{>Контакт подаци подносиоца извештаја:<0} {0>telephone, e-mail and, when available, fax<}100{>телефон, електронска пошта и, ако постоји, факс<0}
4. {0>Reporting date and time (yyyy/mm/dd/hh/mm)<}100{>Датум и време подношења извештаја (гггг/мм/дд/сс/мм)<0}
5. {0>Identification number(s) of initial report(s) (Annex I)<}100{>8.
Идентификациони број/бројеви почетног извештаја (Анекс I)<0}
6. {0>Description of case<}100{>Опис случаја<0}
7. {0>Involved Member States<}100{>Укључене државе чланице<0}
8. {0>Outcome of the investigation and final conclusion<}100{>Резултат истраге и коначни закључак<0}
9.  предузете превентивне и корективне мере
10. {0>Preventive and corrective actions taken
10. Conclusion/Follow-up, if required<}100{><0} Закључак/ 
	0.1
33.5
	Начин извештавања о озбиљним нежељеним догађајима и озбиљним нежељеним реакцијама, начин вођења евиденције, рокова и начин извештавања у случају међународне размене људских органа прописује министар надлежан за послове здравља. 


	ДУ
	Биће транспоновано у правилнику
	


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





