ANEXANR. 1

Chestionar de evaluare a riscului de transmitere a bolilor infectioase de ciitre donatorii de
tesuturi si/sau celule de origine umani

A. Informatii generale

B. intrebiri privind starea generali de siinitate:

1. Ati intretinut relatii homosexuale in ultimele 12 luni? Dao Nuno
2. V-ati administrat injectabil intravenos, intramuscular sau subcutanat droguri in

. . Dao Nug
ultimele 12 luni?
3. Sunteti inclus in programul de hemodializa? Dag Nuo
4. Vi s-au administrat concentrate de factori de coagulare de origine umani pentru Daoc Nuo

boli de coagulare sau hemofilie?

5. Ati avut in ultimele 12 luni parteneri sexuali care prezinti teste serologice pozitive
pentru HIV, hepatitd B, hepatitd C sau care prezintd istoric/factori de risc pentru Dag Nuo
acestea?

6. Ati avut in ultimele 12 luni contact cu rini deschise, leziuni cutanate sau membrane

mucoase singerdnde care ar fi putut prezenta risc de HIV sau hepatiti? Dag Nuo
7. Afi fost internat intr-un sistem corectional in ultimele 12 luni? Dao Nuo
8. Ati fost diagnosticat sau tratat de sifilis sau gonoree in ultimele 12 luni? Dao Nuo
9. Vi s-au efectuat transfuzii in ultimele 12 luni? Dao Nuo
10. V-ati efectuat in ultimele 12 luni tatuaje, piercing sifsau acupuncturi cu

ace/echipament care s nu fi fost steril $i de unica folosin{ Dap Nuo
11. V-ati vaccinat recent cu vaccinuri vii? Dag Nuo
12. Afi cilatorit in zone cu risc endemic de boli transmisibile, cum ar fi malaria,

trypanosomiaza, rabia? Dac Nuo

SEMNAIULA ..ooveriiiieeirierereeeereeseeeeeseresnres Data

-------------------------------------------------------
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CHESTIONAR MEDICAL
LA INSCRIERE IN RNDVCSH

ANEXA NR. 2

Acest chestionar medical este folosit pentru a evalua posibilitatea dumneavoastrd de a dona, in
conformitate cu recomanddrile medicale pentru protejarea sandtdfii dumneavoastrd ca potential/d
donator/oare, precum si pe cea a pacientului. Intrebdrile de mai jos investigheazd mai mulfi factori care
pot determina dacd o persoand este potrivitd din punct de vedere medical sa facd parte din Registru.
Intrebarile nu includ fi fiecare situatie care ar putea determina ca o persoand sd nu poatd dona, de aceea,
dacd avefi orice altd intrebare sau indoiald cu privire la posibilitatea dumneavoastri de a vd inscrie ca
donator, contactati Registrul sau discutafi cu personalul Centrului Donatorilor de Celule Stem

Hematopoetice.

A. Informatii generale
Nume i prenume .........

CNP Cod donator | R D
0O

B. intrebari privind starea generald de siniitate:
Va considerati sanitos/oasa? Dao Nuo
Sunteti donator/oare onorific/a de sange ? Dao Nuo
Dacd da, unde donati de 0DICEI 7.....vvvveviiniiiniiieieeieierereeeeeeeeeessesreesesneesressssssnessseras
Data ultimel dOnari 1 .......iiiiiirccinnercesresr e et ae e esnes
Daci nu sunteti donator de singe, este din motive medicale? Dao Nuo
In ultimile 12 Tuni, ati fost refuzat/a la donarea de sdnge sau afi avut probleme in Dao Nug
timpul donarii?
Daca da, din C& MOLIV: 1.ouveriiecrciieereniseeinesene et sstsnes s esensssenesesenee
Afi primit vreodata sdnge/ transfuzie ? Dac Nuo
Sunteti fumator/oare? Dac Nuo
Daci da, de citi ani?.....ccoeerevevenvccciereicereen, NI, fIgAC1 Zieeonreonrrseeiececrcecennenrennen,
Consumati regulat bauturi alcoolice? Dao Nuo
Daca da, precizati Cantitateal Zi......uveueerreererreceenreecrsareeiessesssrseinsereressosssessosesssesnens
Luati vreun medicament in mod regulat, inclusiv aspirina? Dao Nuo
Dacé da, ce MediCAmMENL(E) ........ccccerureererrerreirreieeeseiesreresssrssesstesessaessmeeesassessessssenes
$i Pentru €& afeCHiUNI?.......ccvorervieneiiiereeire et e s s st ssasassestsmeas
Ati suferit vreodat vreo interventie chirurgicald majora sau minori? Dao Nuo
Daca da, precizati data si natura
INTEIVENHICI. . euvviii et cviiiecnrec e e e e e
Ati suferit de febra inexplicabild? Dao Nuo
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Ati suferit vreodata vreun accident sever (de circulatie, de munci, domestic sau Dao Nuno
sportiv)?

Daci da, precizati data: ...........cccnvrnnncrnccenreennnn P

Aveti inci urmdéri ale acestui acCIdent? .......cccoveeeeveevcreeenrneser s

Ati fost spitalizat/3 pentru vreun alt motiv ? Dag Nuo
Daci da, precizati data si

motivuli...ooioiii

Ati primit vreun vaccin in ultimile 12 luni? Dao Nuao
Daca da, precizati:....... b bt e ettt a et a et et et e enses

Aveti sau afi avut vreodata hepatita sau icter ? Dao Nuo
Ati fost vreodata tratat/a pentru tuberculozd, malarie, sifilis, brucelozi, boala Dan Nuo
Chagas?

Daci da, precizafi data §i mOtiVUL: .eccvvvvevvcrieeicercerr e

Ati suferit vreodata de febrd reumatici? Dao Nuo
Suferiti de vreo boali cardio-vasculara? Dac Nugm
Daci da, precizati afectiunea:

Ati suferit vreun accident vascular cerebral? Dao Nuo
Afi avut sau aveti tensiune arteriald mare/mica? Dag Nug
Daci da, Precizafi: .......cveriveriniinorenirreneneneresiesieessssssessesessssssssens oo

Suferiti de astm? Dag Nuo
Suferiti de vreo alergie? Daoc Nuo
Daci da,

precizati:...... e et

Ati avut vreodata convulsii, epilepsie sau boli ale sistemului nervos? Dao Nup
Daca da, precizafii.....cveicrencerrrveniensessienessesesseseesesssnnas

V-ati pierdut vreodati cunostinta ? Dac Nuo
Daci da,

precizatiz...................

Ati avut vreodatd crize de tetanie sau spasmofilie ? Dag Nup
Ati luat vreodatd tratamente antidepresive sau pentru alte tulburdri psihice? Dao Nuo
Daci da,

precizatiz........c........

Suferiti de diabet? Dao Nuno
Suferiti de vreo boala endocrini? Daoc Nuo
Daci da, precizafi .......cocevevevrenenenee. oSt e n e en ke s n e aeesenne et e et et e aee

Suferiti de vreo boala digestiva? Dao Nuao

Daci da, precizai .......c.occoveerveinnnen. O RO TO
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Suferiti sau ati suferit de vreo boali de pliméni? Dao Nuo
Dac da, PrECIZati ....c.oovivirririiiicieircrcnisniisssresiesennas s e sae et sesnesssseneeassrenens
Suferifi de anemie sau de alta boal3 de singe ? Dao NunD
Dac da, PIECIZALE ..vvvivueriiiesriiinnererniesisssresecsseie s ssssesrnse e sessssessessassnesensonsessessesen
Afl avut vreodatd tromboza, flebita, singeriri anormale? Dao Nuo
Suferifi de vreo afectiune renali sau urinara? Dao Nuo
DacA da, PIECIZALL ....vevveeirieriineiircieicriresesrestsserte s esseeserssssesessessesssesesseanesssnssessesseseas
Sunteti sau ati fost vreodati tratat/a de o tumora? Dao Nuo
Daci da, PrECIZati .....coceeeviririeriviiniiniesiicernncorisseresre et e e erere s ebasesbs s eeeses
Afi suferit vreodati sdngerdri necontrolate? Dao Nuo
Suferiti de vreo afectiune a coloanei vertebrale? Daoc Nuno
Dach da, PrECIZati ...civcicrmeerreeeeerteieeieentstnieessebrsss s ass e s b sser s s besessas s seans
Ati suferit vreodata de vreo problema mentala (inclusiv depresie)? Dao Nuo
C. Intrebiri legate de riscul la anestezie
Existd, in familia dumneavoastr3, persoane cu probleme de inima, cerebro- Dao Nun
vasculare, de coagulare, alergii, boli cronice, cancere?
Daca da, PreCIZafiz.......ccorrivvierrinrinriiinreresreesresriesestsssnesseessesssssssessssseonsossassssssssrsessnes
Vi s-a facut vreodata o anestezie? Dao Nuo
Daci da, ati avut complicatii sau reactii adverse?
Vreunul din membrii familiei dumneavoastra a avut complicatii sau reactii adverse Dao Nuo
la anestezie?
D. Intrebiri legate de boli infectioase:
Ati suferit in ultimul an de una din urmétoarele boli sau afi avut simptome cum ar
35 Daoc Nuo
1. SIDA/ infectie HIV Dao Nuo
2. Icter sau hepatita Daoc Nua
3. Malarie - Dao Nuo
4. Bruceloza Dao Nug
5. Boala Chagas Dao Nug
6. Sifilis
Dao Nuo
7. Tuberculozd
E. Intrebiri legate de riscul infectirii cu HIV/ HBV/ HCV
Afi citit st ati ingeles informatiile cu privire la SIDA (infectie HIV) si hepatiti? Daao Nuo
Afi folosit vreodati substante injectabile care NU au fost prescrise de un medic? Dao Nug
In ultimile 12 luni ati avut comportamente la risc (contact sexual cu cinevacarese Dao Nuo

drogheazd, contacte sexuale cu parteneri multipli, tatuaj, piercing, acupunctura)?

58



Ati fost expus/d la infectii cum ar fi hepatita, HIV/SIDA sau alte boli transmisibile Dao Nun
prin sdnge, prin contactul cu un membru de familie sau prin munca
dumneavoastra?
F. Intrebiiri referitoare la riscul de boala Creutzfeldt-Jakob
Cunoagsteti cazuri de boala Creutzfeidt-Jakob in familia dumneavoastra? Dao Nuo
Ati primit vreodata o grefd/ un transplant? Dao Nuo
DACh da, PrECIZALII....uvvivrerieinriirreerierieessresessscsesareseeseesseesessressessnssossesssssesssessnesnsesnees
Atfi facut vreodata tratament cu extracte de pituitard umana? Dao Nuo
G. Alte aspecte

Afi fost la stomatolog in ultimile 6 luni ? Dag Nug
Ati fost vreodatd insércinata? Dao Nuo
Daca da, cite nasteri afi avut? .........cccevvenene, cite avorturi afi avut? ......cccoveeeerennene
Sunteti insércinatd sau sunteti 1auza? Dao Nuo
Ati fost in strdinatate in ultimile 6 luni ? Dao Nug
Daci da, precizafi data §11ara:......ccccvivevieeeriesesireeceriet et s s .
Existd alte aspecte, inclusiv de sandtate, care v-ar impiedica si fiti donator/oare? Dao Nuo
Daci da, Precizati...coiieinicinnriiierirecsiieeesteseeseesesseeesrersssssseseeresseressessoressorens
Aveti intrebiri sau observatii? Dac Nuao
Dacl da, precizafi: .........ov i s en s e sene
Nume si prenume donator/donatoare Nume i prenume reprezentant/a

Centrul Donatorilor de Celule Stem Hematopoietice
SEMNALUTA ...cveeneerraererererrernerieeseresreeesnaees SEMNALUTR ..ovovvuiienisieicerccrneererreresesreresreresvereeseeseas
Data .o Data ..ot sa s



ANEXA NR. 3

Informatiile §i documentele care trebuie furnizate Agentiei Nationale de Transplant de catre
centrele importatoare de tesuturi atunci cind soliciti autorizarea in scopul desfisuririi de
activitdti de import

Art. 92

Centrele importatoare de tesuturi depun la Agentia Nationald de Transplant, o cerere de autorizare in
scopul desfagurarii de activité(i de import, exceptand cazul in care au furnizat deja informatii in cadrul
unor cereri anterioare de acreditare pentru a functiona ca centru de fesuturi sau centru importator de
tesuturi.

Informatiie §i documentele de referinta se regiéisesc la literele A — E.

in cazul importului singular, se depun documentele care se regésesc la litera F.

A. Informatii generale privind centrul importator de tesuturi, in continuare (CIT)

1. Denumirea CIT (denumirea societitii).

2. Adresa fizica a CIT.

3. Adresa postald a CIT (daca este diferit3).

4. Statutul CIT solicitant: si se indice daca aceasta este prima cerere de acreditare ca CIT sau, dupi caz,
daca este vorba despre o cerere de reinnoire. In cazul in care solicitantul este deja acreditat pentru a
functiona ca centru de tesuturi, ar trebui si fie indicat codul din compendiu al centrului de {esuturi.

3. Denumirea unitéfii solicitante (in cazul in care diferd de denumirea societ#tii).

6. Adresa fizicd a unititii solicitante.

7. Adresa postald a unitifii solicitante (daci este diferitd).

8. Denumirea centrului de primire a importurilor (in cazul in care diferd de denumirea societitii si a
unitafii solicitante).

9. Adresa fizicd a centrului de primire.

10. Adresa postald a centrului de primire (daci este diferit3).

B. Datele de contact pentru cerere

1. Numele persoanei de contact pentru cerere.

2. Numdrul de telefon.

3. Adresa de e-mail.

4. Numele persoanei responsabile (daci este diferitd de persoana de contact).
5. Numdrul de telefon.

6. Adresa de e-mail.

7. Adresa URL a site-ului CIT (daci este disponibil3).

C. Detalii privind tesuturile si/sau celulele de origine umani care urmeaza si fie importate

1. O lista cu tipurile de tesuturi si/sau celule de origine umana care urmeaz si fie importate, inclusiv cu
importurile singulare de tipuri specifice de tesuturi si/sau celule de origine umana.

2. Denumirea produsului biologic (daci este cazul, in conformitate cu lista genericd a Uniunii Europeane
§i Spatiului Economic European) pentru toate tipurile de tesuturi si/sau celule de origine umani care
urmeazi si fie importate.

3. Denumirea comerciala (in cazul in care diferd de denumirea produsului biologic) pentru toate tipurile
de fesuturi gi/sau celule de origine umani care urmeazi s fie importate.

4. Numele furnizorului din {ara ter{d pentru fiecare tip de fesuturi si/sau celule de origine umana care
urmeazi sa fie importate.

D. Locul de desfisurare a activitatilor

(1]



1. O lista in care se precizeaza care dintre activititile de donare, prelevare, testare, prelucrare, conservare
sau stocare sunt efectuate Tnainte de importul de citre furnizorul din tara ter{3, pe tipuri de tesuturi si/sau
celule de origine umana

2. O listd in care se precizeazi care dintre activitatile de donare, prelevare, testare, prelucrare, conservare
sau stocare sunt efectuate inainte de importul de citre subcontractantii furnizorului din fara terti, pe
tipuri de tesuturi si/sau celule de origine umana.

3. O listd cu toate activitdtile desfasurate de CIT ulterior importului, pe tipuri de tesuturi si/sau celule de
origine umana.

4. Numele térilor terte in care au loc activitafile anterior importului, pe tipuri de tesuturi si/sau celule de
origine umana,

E. Detalii privind furnizorii din tiiri terte

1. Denumirea furnizorului (furnizorilor) din tara tert3 (denumirea societaii).
2, Numele persoanei de contact.

3. Adresa fizica.

4, Adresa postala (daci este diferiti),

5. Numérul de telefon, inclusiv prefixul international.

6. Numdrul de telefon in caz de urgenti (daci este diferit).

7. Adresa de e-mail.

F. Documentele care trebuie si insoteascii cererea

1. O copie a contractului cu furnizorul/furnizorii din {ara terta.

2. O descriere detaliati a fluxului fesuturilor si/sau celulelor de origine umana importate de la prelevarea
lor pind la primirea lor in centrul importator de {esuturi.

3. O copie a certificatului de autorizatie de export a furnizorului din tara terfi sau, in cazul in care un
certificat specific de autorizatie de export nu este eliberat, certificarea de ciiire autoritatea sau autoritatile
competente din fara ter{fi prin care se autorizeaza activitafile furnizorului din tara terfi in sectorul
tesuturilor si/sau celulelor de origine umand, inclusiv exporturile. Aceste documente trebuie si cuprinda,
de asemenea, datele de contact ale autoritafii sau autorititilor competente din tara terta. In tarile terte in
care aceste documente nu sunt disponibile, se furnizeaza forme alternative de documente, cum ar fi
rapoartele auditurilor furnizorului din fara ter{a.
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ANEXA NR. 4

Documentele care trebuie furnizate Agentiei Nationale de Transplant de ciitre centrele
importatoare de tesuturi in vederea autorizirii importului de fesuturi yi/sau celule de origine
umanai din tiri terte

Centrele importatoare de {esuturi acreditate care solicitd autorizatia de import, la solicitarea Agentiei
Nationale de Tranplant, depun documentele in forma actualizatd referitoare la solicitant si la
furnizorul/furnizorii siu/sai dintr-o {aré terfa.

In cazul importului singular, sunt exceptate documentele de referintd care se regésesc la literele A si B.

A. Documentatia privind centrul importator de tesuturi

1. O figa de descriere a postului persoanei responsabile si detaliile referitoare la calificarile sale relevante
si la sesiunile de formare relevanta la care a participat, aprobati prin ordin al ministrului sinatatii.

2. O copie a etichetei recipientului primar, a etichetei de reambalare, a etichetei ambalajului extern si a
etichetei containerului de transport;

3. O listd de versiuni actualizate ale procedurilor operationale, in continuare PSO, cu privire la
activitifile de import ale centrului, inclusiv ale POS privind aplicarea Codului Unic European, primirea
§i stocarea tesuturilor si/sau celulelor de origine umand importate in centrul importator de {esuturi,
gestionarea evenimentelor si reactiilor adverse, gestionarea rechemdrilor si trasabilitatea de la donator
la primitor.

B. Documentatia referitoare la furnizorul sau furnizorii din tara terta

1. O descriere detaliata a criteriilor utilizate pentru identificarea §i evaluarea donatorului, a informatiilor
furnizate donatorului sau familiei donatorului, a modului in care s-a obtinut consimfimantul din partea
donatorului sau a familiei donatorului si daca donarea este sau nu voluntari si neremunerati;

2. Informatii detaliate privind centrul/centrele de testare utilizat(e) de furnizorii din tari terfe si privind
testele efectuate n astfel de centre;

3. Informatii detaliate cu privire la metodele utilizate in cursul prelucrérii tesuturilor si/sau celulelor de
origine umani, inclusiv detalii referitoare la validarea pentru procedura de prelucrare critica;

4. O descriere detaliata a facilitétilor, echipamentelor si materialelor critice si a criteriilor utilizate pentru
controlul calititii §i controlul mediului pentru fiecare activitate desfasuratd de cétre furnizorul din fara
terta;

5. Informatii detaliate privind conditiile pentru punerea in circulatie a fesuturilor si/sau a celulelor de
origine umani de cétre furnizorul sau furnizorii din fara tert;

6. Detalii privind orice subcontractanti utilizati de citre furnizorii din téri terte, inclusiv denumirile,
adresa si activitatea desfasurata;

7. Un rezumat al celei mai recente inspectii efectuate la furnizorul din tara tertd de citre autoritatea sau
autoritafile competente ale {arii terfe, inclusiv data inspectiei, tipul inspectiei si principalele concluzii;
8. Un rezumat al celui mai recent audit efectuat la furnizorul din {ara ter{d de citre centrul importator de
fesuturi sau in numele acestuia;

9. Orice acreditare nationala sau internationala relevanta.

C. Documentele care trebuie sa insoteascii cererea

1. O copie a contractului cu furnizorul/furnizorii din tara tera.

2. O descriere detaliata a fluxului fesuturilor si/sau celulelor de origine umani importate de la prelevarea
lor pind la primirea lor in centrul importator de tesuturi,

3. O copie a certificatului de autorizatie de export a furnizorului din tara terta sau, in cazul in care un
certificat specific de autorizatie de export nu este eliberat, certificarea de citre autoritatea sau autoritatile
competente din fara ter{d prin care se autorizeazd activitdfile furnizorului din tara tertd in sectorul
fesuturilor si/sau celulelor de origine umana, inclusiv exporturile. Aceste documente trebuie sa cuprinda,
de asemenea, datele de contact ale autoritatii sau autoritafilor competente din fara terta. In farile terte in
care aceste documente nu sunt disponibile, se furnizeaz forme altenative de documente, cum ar fi
rapoartele auditurilor furnizorului din tara terta.
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ANEXA NR. §

Cerinte cu privire la continutul unor contracte intre centrele importatoare de tesuturi si furnizorii
lor din tiri terte

Cu exceptia importurilor singulare definite la art. 2 pct. 37, care au fost scutite de la indeplinirea acestor
cerinte, contractul intre centrul importator de tesuturi §i furnizorul dintr-o tari terta trebuie s contini
cel putin urmétoarele dispozitii.

1. Informatii detaliate privind specificatiile centrului importator de fesuturi, menite si asigure ci
standardele in materie de calitate §i de siguranta §i ca rolurile si responsabilititile convenite ale fiecirei
parti in garantarea faptului ca fesuturile i/sau celulele de origine umani importate respects standarde
echivalente de calitate si de sigurania;

2. O clauza care si asigure ca furnizorul din tara terfa ofera centrului importator de tesuturi informatiile
previzute in anexa nr. 4 litera B;

3. O clauza care si asigure cé furnizorul din tara ter}3 informeaz3 imediat centrul importator de tesuturi
cu privire la orice incidente sau reactii adverse severe suspectate sau prezente care pot influenta calitatea
si siguranta fesuturilor si/sau a celulelor de origine umani importate sau care urmeaza a fi importate de
catre centrul importator de tesuturi;

4. O clauza care s3 asigure ci furnizorul din fara terfa informeaza centrul importator de {esuturi cu privire
la orice modificare a activitafilor sale, inclusiv orice retragere sau suspendare, parfiald sau integrald, a
autorizafiei sale de a exporta fesuturi §i/sau celule de origine umani sau alte astfel de decizii privind
cazuri de neconformitate luate de citre autoritatea sau autoritafile competente ale {irii terte, care pot
influenta calitatea si siguranta tesuturilor si/sau celulelor de origine umana importate sau care urmeaza
a fi importate de citre centrul importator de tesuturi;

5. O clauzi care si garanteze Ministerului Sanatatii prin Inspectia Sanitara de Stat dreptul de a inspecta
respectarea standardelor in materie de calitate §i de siguranti aplicabile tesuturilor si/sau celulelor de
origine umand care urmeazi si fie importate, inclusiv prin inspectii la fata locului, in cazul in care doreste
sau doresc acest lucru, ca parte a inspectérii centrului importator de {esuturi.

Clauza ar trebui, de asemenea, s garanteze centrului importator de tesuturi dreptul sa verifice in mod
regulat furnizorul sdu din tara terté;

6. Conditiile convenite care trebuie indeplinite pentru transportul de fesuturi si/sau de celule de origine
umand intre furnizorul din tara tert3 si centrul importator de fesuturi;

7. O clauza care s asigure ci datele referitoare la donator privind {esuturile si/sau celulele de origine
umand importate sunt pastrate de citre furnizorul din fara terfi sau de subcontractantii acestuia, in
conformitate cu normele de protecfie a datelor din Uniunea Europeani si al Spatiului Economic
European, timp de 30 de ani de la prelevare si ca existd dispozitii adecvate de péstrare a acestora in cazul
in care furnizorul din tara tert3 si-ar inceta activitatea;

8. Dispozitii privind revizuirea regulat3 §i, daci este necesar, revizuirea contractului, inclusiv pentru a
reflecta orice modificéri ale cerintelor privind standardele in materie de de calitate si de siguranti ale
Uniunii Europene si al Spatiului Economic European;

9. O lista cu toate procedurile operationale standard ale furnizorului din tara terfi legate de calitatea si
siguranfa esuturilor gi/sau a celulelor de origine umana importate si un angajament de a le pune la
dispozitie la cerere.
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ANEXA NR. 6
Notificarea reactiilor adverse severe
Partea A

Notificarea rapidi a reactiilor adverse severe suspectate

| Notificarea rapidi a reactiilor adverse severe suspectate

Banca de tesuturi si celule de origine umani

Codul UE al centrului de fesuturi {daci este aplicabil)

Numdrul de identificare al notificirii

| Data raportarii {an/luni/zi)

Persoana afectatd (primitor sau donator)

Data si locul prelevirii sau utilizirii la om {an/luni/zi}

Numdrul unic de identificare al donirii

Data reactiei adverse severe suspectate {(an/luni/zi)

Tipul de tesuturi si/sau celule de origine umanid implicate in reactiile
adverse severe suspectate

Codul eurcpean unic al tesuturilor si celulelor de origine umani implicate
in reactia adversi severi suspectatd (daci este cazul)

Tipul de reactie adversi severi suspectatd/reactii adverse severe suspectate

I
Partea B

Concluziile anchetei privind reactiile adverse severe

Concluziile anchetei privind reactiile adverse severe

Bancd de tesuturi si celule de origine umani

Codul UE al centrului de tesuturi (dacd este cazul)

Numirul de identificare al notificlrii

Data confirmirii (an/lund/zi)

Data reactiei adverse severe ({an/luni/zi)

Numirul unic de identificare al donirii

Confirmarea reactiei adverse severe (da/nu}

Codul european unic al tesuturilor si celulelor de origine umani implicate
in reactia adversd severd confirmati (daci este aplicabil)

Modificarea tipului de reactie adversd severi (Da/Nu). Daci da, a se preciza

Evolutie clinicd (in cazul in care este cunoscuti):

- recuperare complets

- sechele minore

- sechele severe

- deces

Rezultatul anchetei si concluzii finale

Recomanddri privind misurile preventive si corective
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ANEXA NR. 7

Notificarea incidentelor adverse severe

Partea A
Notificarea rapidi a incidentelor adverse severe suspectate

Banca de tesuturi si celule de origine umani
Codul UE al centrului de ftesuturi (daci este aplicabil)
| NumSrul de identificare al notificirii
Data raportidrii (an/luni/zi)
Data incidentului advers sever (an/luni/zi)
Incidentul advers sever care | Specificatia
poate afecta calitatea si
siguranta tesuturilor si/sau Defecte ale |Defecte ale Ercare{Altele
celulelor de origine umanid din|tesuturilor |echipamentului|umani | (Se va
cauza unei probleme privind: si/sau specifica.)
[ celulelor |
| de origine
umani |
Prelevarea |
Testarea
Transportul |
I !
Prelucrarea
Stocarea
[
Distribuirea I
I
Materialele |
I
Altele (Se va specifica.) !
| I |

Partea B

Banca de tesuturi si celule de origine umani

Codul UE al centrului de tesuturi (dac3 este aplicabil)

Numidrul de identificare al notificirii

Data confirmdrii (an/luni/zi)

Data aparitiei incidentului advers sever {(an/luni/zi}

Analiza cauzei principale (detalii)

Misurile corective stabilite {detalii)




ANEXA NR. 8

Notificarea nationala anuali

Partea A
Format pentru notificarea anuali a reactiilor adverse severe

Statul care raporteazi

| I
| I
| Pericada de raportare 01.01 - 31.12 - anul|
[ I

[Numdrul reactiilor adverse severe pe tip de tesut si/sau celul de origine umani|
| (saw produs intrat in contact cu tesuturile si/sau celulele de origine umani)

Tipul tesutului si/sau | Numirul | Numirul total
celulei de origine umanad| reactiilor al tesuturilor/
{sau produsului care adverse severe celulelor de
intrid in contact cu origine umana
tesuturile si celulele de acest tip
de origine umani) distribuite
(dacd exists) |
| I
1.
I .
2. |
| .
2]
4. | -
oo
| -
TOTAL

Numdr total de tesuturi si/sau celule de origine umand distribuite(inclusive
tipurile de tesuturi si/sau celule de origine umani pentru care nu au fost
raportate reactil adverse severe:

Numirul primiterilor afectati {(numir total de primitori):

Tipul reactiilor adverse severe raportate Numir total de reactii adverse |
severe |

Infectii bacteriene transmise

Infectii wvirale | HVB
transmise -
HVC
- I
HIV I/II I
|
Altele (Precizati)
Infectii Malarie - |
parazitare _ |
transmise Altele {(Precizati) |
I

Boli maligne transmise

Alte boli transmise

Alte reactii severe (Precizati)
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Partea B
Format pentru notificarea anuala a incidentelor adverse severe

Statul care raporteazi

Perioada de raportare 01.01 - 31.12, - anul

Numir total de tesuturi si/sau celule de origine umani procesate

Numdr total de incidente Specificatie
adverse severe ce pot

afecta calitatea si Defect al | Deficienta | Exoare | Altele
securitatea tesuturilor tesuturilor | echipamentului| umani {Precizati)
si/sau celulelor de si/sau {Precizati)
origine umani, datorat | celulelor de
unei devieri la: origine umana
{Precizati)

Prelevare |

Testare

Transport

Procesare |

Stocare

Distribuire

Materiale

Altele (Precizati) |
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ANEXA NR. 9

Proceduri pentru asigurarea notificirii incidentelor adverse severe (IAS) si a reactiilor adverse
severe (RAS) in transplantul de tesuturi si/sau celule de origine umani

Art. 1

(1) Inspectia Sanitara de Stat are urmétoarele atributii:

a) organizeazd §i coordoneaza actiunile diversilor participanti in sistem §i urmareste respectarea
procedurilor de supraveghere organizate;

b) primeste notificérile despre IAS §i RAS de la centrele de prelevare, centrele de transplant, bancile de
fesuturi i celule de origine umani si de la cadrele medicale implicate in activitatea din domeniul
transplantului;

c) transmite notificérile primite in cazul sistemului rapid de alerta privind tesuturile si/sau celulele de
origine umané cétre directiile de sanétate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti;

d) evalueaza, in colaborare cu expertii Agentiei Nationale de Transplant si Agentiei Nationale a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, informatiile notificate prin Sistemul rapid de alertd (SRA),
dupi caz;

e) stabileste impreund cu directiile de sanitate public judetene, respectiv a municipiului Bucuresti
masurile ce se impun;

f) asigura initierea actiunilor alertelor rapide nationale;

g) asigurd comunicarea cu alte structuri implicate;

h) in cazul alertelor initiate de céitre Comisia European3, organizeazi si coordoneaza ancheta la nivel
national;

i) notificé obligatoriu autorititile din domeniul sinatatii din statele membre ale Uniunii Europene si din
alte {ari, daca este cazul,
J) participa la investigarea JAS/RAS si luarea masurilor care se impun, dupi caz;

k) verifica indeplinirea misurilor corective stabilite;

I) centralizeaza notificarile si elaboreazi rapoartele anuale solicitate de Comisia European;

m) asigura asistenfa tehnica necesard directiilor de sanitate publici judefene, respectiv a municipiului
Bucuresti;

n) verifica corectitudinea formularelor de notificare;

0) codificd notificarile primite $i transmite numarul de cod institugiilor implicate.

(2) Agentia Nagionala de Transplant are urmitoarele atributii:

a) primegte de la Inspectia Sanitard de Stat notificirile despre IAS si RAS, dupi caz;

b) asigurd expertiza tehnica la solicitarea Inspectiei Sanitare de Stat pentru evaluarea informatiilor
transmise in cadrul SRA.

(3) Centrele de prelevare si centrele de transplant au urmatoarele atributii:

a) detecteaza IAS si RAS;

b) notifica directiile de sinatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti si unititile sanitare
implicate, dupi caz, asupra IAS si RAS identificate;

c) participa la investigarea IAS si a RAS;

d) aplicd masurile stabilite in urma anchetei IAS si a RAS;

e) raporteazi la directiile de sandtate public# judetene, respectiv a municipiului Bucuresti indeplinirea
misurilor corective stabilite:

f) pune la dispozitia inspectorilor sanitari din cadrul directiilor de sanatate publica judefene, respectiv a
municipiului Bucuresti toate documentele si informatiile necesare derulirii anchetei.

(4) Béncile de tesuturi si celule de origine umana au urmatoarele atributii:

a) detecteaza IAS si RAS;

b) notifica directiile de sandtate publici judetene, respectiv 2 municipiului Bucuresti asupra IAS si RAS;
c) informeazi centrele de prelevare, centrele de transplant, precum si alte banci de {esuturi si celule de
origine umané implicate despre IAS si RAS;

d) instituie procedura de carantind pentru {esuturile si/sau celulele de origine umana afectate aflate in
banca de tesuturi §i celule de origine umana;

e) inifiaza procedura de rechemare a {esuturilor si/sau celulelor de origine umana distribuite;



f) pune la dispozitia inspectorilor sanitari din cadru) directiilor de sanatate publica judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti toate documentele si informatiile necesare derulirii anchetei;

£) aplica masurile stabilite de inspectorii sanitari;

h) raporteaza la directiile de sandtate publica judefene, respectiv a municipiului Bucuresti indeplinirea
misurilor corective aplicate.

(5) Directiile de sénatate publici judetene, respectiv a municipiului Bucuresti are urmatoarele atributii:
a) primeste notificéri de la Inspectia Sanitari de Stat, de la orice unitate sau operator economic care
desfagoard activitdti Tn domeniul transplantului, precum si de la cadrele medicale care desfagoara
activitdti in domeniul transplantului privind IAS si RAS;

b) transmite notificarile privind IAS §i RAS ciitre Inspectia Sanitard de Stat si alte directii de sénitate
publici judeiene, respectiv a municipiului Bucuresti implicate;

c) participa la derularea anchetei i verifica respectarea legislatiei in vigoare din domeniul transplantului
uman, precum $i procedurile operationale in banca de tesuturi si celule de origine umana;

d) stabileste masurile ce trebuie aplicate pentru remedierea deficientelor;

e) verificd Indeplinirea masurilor corective aplicate, prin actiuni de recontrol.

Art. 2
Toate institutiile implicate in activitatea de gestionare a RAS si IAS din domeniul transplantului asigura
instruirea personalului asupra responsabilitatilor privind identificarea eficienta a IAS si a RAS.

Art. 3
Bincile de tesuturi i celule de origine umand, centrele de prelevare §i centrele de transplant elaboreaza
in cadrul sistemului intern de management al calitatii proceduri operationale care descriu procesul de
identificare si notificare a IAS si RAS, investigarea acestora, masuri corective si acfiuni preventive,
precum §i raportarea acestora citre directiile de sanatate publicd judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti.

Art. 4
Neconformitiile cu sistemul de calitate se documenteazi si sunt investigate in cadrul sistemului intern
de management al calitdtii, iar notificarea acestora se realizeaza prin SRA.

Art. 5

Abaterile de la procedurile operationale in orice etapa, incepind cu donarea pina la transplantul vman,
care au implicafii pentru calitatea si siguranta {esuturilor si/sau celulelor de origine umana, trebuie sa fie
raportate citre direcliile de sandtate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, atunci cind se
aplica unul sau mai multe din urmétoarele criterii:

a) au fost distribuite {esuturi gi/sau celule de origine umand necorespunzitoare in vederea realizérii
procedurii de transplant uman, chiar daca acestea nu au fost utilizate;

b) evenimentul ar putea avea implicatii pentru primitori sau donatori ca urmare a practicilor,
procedurilor, distribuirii ori donatorilor;

c) evenimentul a condus la pierderea de tesuturi si/sau celule de origine umana autologe ori de tesuturi
sifsau celule de origine umani alogene cu compatibilitate ridicata;

d) evenimentul a condus la pierderea unei cantitati semnificative de tesuturi si/sau celule de origine
umand alogene necompatibile.

Art. 6

Raportarea RAS sau [AS in cadrul sistemului rapid de alerta se face astfel:

a) notificarile inifiale se transmit in maximum 24 de ore de la identificarea IAS/RAS;

b) lipsa unor informatii nu va impiedica transmiterea notificérii initiale;

¢) transmiterea informatiilor se face simultan citre toate institutiile implicate in alertd in termen de
maximum 24 de ore;

d) transmiterea notificarilor se face prin adresa de e-mail dedicatd SRA pentru tesuturi si/sau celule de
origine umand. Dac acest mijloc de comunicare este indisponibil temporar, informatia se transmite prin
fax si apoi si prin e-mail;



e) persoanele desemnate sunt obligate sa verifice mijloacele de comunicare zilnic la orele 10,00 si 14,00
si la inchiderea programului in zilele lucritoare;

f) in zilele nelucratoare alertarea persoanelor responsabile se face prin telefon, persoanele alertate avind
obligatia consultérii e-mailului in maximum 2 ore dupi alertarea telefonica.

Art.7

Pentru clasificarea RAS ce trebuie raportate citre Inspectia Sanitard de Stat se utilizeazd urmitoarea
scald de severitate:

Gravitate Comentarii |

Zero Nicio v&tdmare, niciun risc, pacientul nu trebuie informat
deoarece nu a existat niciun risc de vitimare.

Lipsit de Consecinte clinice/psihologice medii
gravitate Fard spitalizare
Fard consecinte anticipate pe termen lung/dizabilitati

Sever - Spitalizare sau prelungirea spitalizirii; si/sau

- Dizabilitate sau incapacitate permanenti ori importantd; sau
-~ Interventie pentru Inldturarea unei vitimiri permanente; sau
- Dovadi privind transmiterea unei infectii grave; sau

- Nagterea unui copil cu o boali geneticid gravid ca urmare a
uncor tehnici de reproducere umani asistatid cu gameti sau
embrioni donati.

Pericole - Interventie majord pentru salvarea vietii; sau
amenintitoare| - Dovada transmiterii unei infectii care pune in pericol
de viati viata; sau

- Nasterea unui copil cu o boald geneticid gravi ca urmare a
unor tehnici de reproducere umand asistati cu gameti sau
embrioni donafi.

Deces Deces

Art. 8

Investigarea RAS apérute la primitorii de tesuturi si/sau celule de origine umana se realizeaza de citre o
comisie formati din:

a) medicul care a transplantat tesuturile si/sau celulele de origine umani;

b) persoana desemnati din cadrul béncii de tesuturi si celule de origine umani furnizoare;
¢) inspectori directiilor de sinitate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti;
d) persoana desemnatd de cétre Agentia Nationala de Transplant, daci este cazul;

e) experti in domenii specifice (virusolog, epidemiolog etc.), daci este cazul.

Art. 9

Pentru fiecare donator de {esuturi gi/sau celule de origine umani se péstreaza mostre de ser si/sau ADN
congelate pentru investigatiile suplimentare necesare pentru o perioada de cel putin 25 de ani, in banca
de tesuturi si celule de origine umani.

Art. 10
Toate RAS trebuie clasificate conform urmatoarei scale de imputabilitate la momentul identificirii RAS
si la finalul investigatiei:

| Nivel de imputabilitate Explicatie
[
NA | Neevaluabil Date insuficiente pentru evaluarea imputabilitatii
0 Exclus Dovezi convingdtoare, dincolo de orice Iindoial#

rezonabild, pentru existenta altor cauze

| 1| Improbabil Dovezi clare in favoarea existentei alteor cauze

2 Posibil Dovezile sunt neclare.

3 Posibil, probabil | Dovezi in favoarea atribuirii cauzalitdtii RAS




tesuturilor gsi/sau celulelor de origine umani

| | | I
I | | |
| 4 | clar, sigur | Dovezi convingdtoare dincolo de orice indoialx |
| | | rezonabild pentru atribuirea cauzalitdtii RAS |
| i | tesuturilor si/sau celulelor de origine umani |
I ( I I
Art. 11

(1) Impactul IAS si al RAS se evalueazi prin parcurgerea urmatoarei succesiuni de etape realizata la
momentul identificarii RAS si repetata la finalul investigatiei:

T

a) Etapa 1. Se evalueaza posibilitatea producerii/repetarii RAS/IAS, folosind urmatoarea scali:

1 Rar Dificil de crezut ci se poate produce din nou.
| 2 Putin probabil Nu se asteaptd s3 se produci din nou.
3 Posibil Se pot produce ocazional.
4 Foarte posibil Se asteaptd s3 se produci din nou, dar nu foarte
des.
5 Probabil Se agteaptd sd se producid din nou deseori.

b) Etapa a 2-a. Se realizeazd o evaluare a impactului/consecintelor RAS/IAS, in cazul in care se repeta.

Nivelul impactului | Asupra | Asupra ! Asupra
persoanei | sistemului | furnizirii de
{persoanelor) tesuturi si/sau
celule de
origine umani
0 | Nesemnificativ | Zero sau| Niciun efect | sau| Nesemnificativ
| 1 | Minor Nu este sau| Daune minore sau| Unele utilizari
sever, clinice aménate
2 Moderat Sever sau| Daune pe sau| Numercase
termen scurt anuldri sau
amindri
| 3 Major Amenintitoare| sau| Daune majore sau| Numeroase
de viats asupra anuliri -
sistemului - import necesar
intarziere |
semnificativa
pentru
reparatii
4 Catastrofic/ Deces sau| Sistem distrus| sau| Toate
Extrem | - necesitatea utilizirile
| reconstruirii | alogene anulate

c) Etapa a 3-a. Scorurile aplicate pentru probabilitatea repetarii RAS/IAS si a consecintelor acestora sunt
combinate in urmatoarea matrice de evaluare a impactului:

Probabilitatea repetarii| 1 2 3 4 5 EBigur/
Rar Improbabil| Posibil Probabil| Aproape sigur

Impactul repetdrii

0 Nesemnificativ 0 0 0 1} 0
1 Minor 1 2 3 4 5
2 Moderat 2 4 & ] 10
3 Major 3 6 ] 12 15

4 Catastrofic/Extrem | 4 8 12 16 20




d) Etapa a 4-a. Raspunsul la RAS/IAS al unei banci de tesuturi si celule de origine umani ori al directiilor
de sandtate publicd judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, respectiv Inspectia Sanitard de Stat
trebuie sd fie direct proportional cu impactul potential evaluat cu ajutorul matricei descrise mai sus.

(2) Interpretarea rezultatelor matricei de evaluare previzute la alin. (1) lit. c):

a) 0 - 3 pet. - Banca de fesuturi i celule de origine umana trebuie sa gestioneze masurile de remediere
§i de prevenire, iar Inspectia Sanitari de Stat trebuie sd realizeze raportul si si {ina situatia sub
supraveghere;

b} 4 - 9 pet. - Impune colaborarea dintre banca de fesuturi §i celule de origine umani si directiile de
sdnatate publicd judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, iar aceasta din urma poate solicita o
inspectie care s se concentreze asupra investigarii RAS/IAS si a masurilor de remediere si de prevenire
care vor fi adoptate, inclusiv s& solicite dovezi privind rechemarea efectivi a tesuturilor si/sau celulelor
de origine umand, daca este necesar. Comunicarea fntre banca de {esuturi si celule de origine umani si
Inspecfia Sanitara de Stat se realizeaza in scris;

c) 10 - 20 pct. - Directiile de sindtate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti desemneazi
inspectori sanitari pentru a participa la stabilirea si impunerea planului de masuri de remediere si de
prevenire, posibil un grup de actiune care se va ocupa de implicatiile mai ample. Inspectia, urmirirea si
comunicarea in scris se vor desfasura conform celor prezentate anterior.

ANEXA NR. 10

Proceduri pentru a asigura notificarea incidentelor adverse severe (IAS) si a reactiilor adverse
severe (RAS) in transplantul de organe de origine umani

Art. 1

(1) Agentia Nationald de Transplant are urmétoarele atributii:

a) stabileste strategia nationald, organizeaza $i coordoneaza actiunile diversilor participanti in sistem si
urmaregte respectarea procedurilor de supraveghere organizate;

b) primeste notificarile despre IAS si RAS de la centrele de prelevare, centrele de transplant si de la
medicii care monitorizeaza pacientii posttransplant;

c) evalueaza in colaborare cu Inspectia sanitard de stat (Inspectia Sanitard de Stat ) aceste notificari si
stabileste masurile ce se impun;

d) initiaza alerte rapide nationale, atunci cind este cazul;



e) in cazul unor alerte inifiate din afara térii, Agentia Nationald de Transplant initiaza ancheta la nivel
national $i colaboreaz la investigarea IAS/RAS si luarea misurilor care se impun;

f) comunica specialigtilor in domeniu informatiile relevante;

g) verificd indeplinirea masurilor corective stabilite;

h) centralizeaz? notificdrile si elaboreazi rapoartele anuale solicitate de Comisia Europeana.

(2) Centrele de prelevare si centrele de transplant au urmétoarele atributii:

a) detecteaza posibile 1AS si RAS;

b) raporteaza Agentiei Nationale de Transplant IAS si RAS;

¢) participd la investigarea [AS si a RAS;

d) aplica masurile dispuse de catre Agentia Nationald de Transplant in urma investigatiei IAS si a RAS;
e) raporteazad Agentiei Nationale de Transplant indeplinirea masurilor corective stabilite.

Art. 2

Toate institutiile implicate vor asigura instruirea personalului asupra responsabilitatilor privind
identificarea eficientd a IAS gi RAS. Aceste instituii includ:

a) centre de prelevare;

b) centre de transplant;

¢) laboratoare de testare care furnizeaza servicii centrelor de prelevare si centrelor de transplant.

Art. 3

Centrele de prelevare i centrele de transplant elaboreazi in cadrul sistemului intern de management al
calitatii una sau mai multe proceduri operationale care descriu procesul de identificare §i notificare a
IAS 5i RAS, investigarea acestora, mésuri corective i actiuni preventive, precum si raporiarea acestora
cétre Agentia Nationald de Transplant.

Art. 4
Neconformitafile cu sistemul de calitate se documenteaza i sunt investigate in cadrul sistemului intern
de management al calitatii, raportarea acestora realizindu-se prin sistemul de vigilenta.

Art. 5

Abaterile de la procedurile operationale in orice etapd, incepand cu donarea pani la transplantul uman ,
care au implicafii pentru calitatea §i siguranfa organelor umane, trebuie si fie raportate verbal citre
Agentia Nationala de Transplant in timp real, atunci cind se aplici unul sau mai multe din urmatoarele
criterii:

a) au fost recoltate organe umane in conditii necorespunzitoare pentru transplantul uman, chiar daca
acestea nu au fost utilizate;

b) au fost distribuite organe umane necorespunzitoare pentru transplantul uman, chiar daci acestea nu
au fost utilizate;

c) evenimentul ar putea avea implicatii pentru pacienti sau donatori ca urmare a practicilor, procedurilor,
distribuirii sau donatorilor;

d) evenimentul a condus la pierderea de organe umane.

Art. 6

Raportarea RAS se face astfel:

a) centrul de prelevare si/sau centrul de transplant raporteaza verbal imediat orice suspiciune de RAS
catre Agentia Naionald de Transplant, inainte de confirmarea sau investigarea acesteia;

b) centrul de prelevare si/sau centrul de transplant raporteazd Agentiei Nationale de Transplant RAS
aparute la primitori sau la donatorii vii.

Art. 7
In functie de informatiile primite, Agentia Nationald de Transplant decide masurile ce trebuie adoptate,

Art. 8
(1) Alerta se finalizeaza cu un raport scris in care sunt descrise:
a) numérul/codul de identificare al donatorului/primitoruiui;



b) descrierea cazului;

c) statele implicate, dacé este cazul,

d) rezultatul anchetei si concluzia finala;

€) misurile preventive $ifsau coercitive luate;

f) monitorizarea procesului de transplant, dac3 este cazul.

(2) In maximum 90 de zile, o copie a acestui raport se comunica Inspectia Sanitard de Stat si autoritatilor
competente/organismelor delegate din toate statele de destinatie a organelor, daci este cazul.



