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Aceste standarde urmaresc sa imbunatateasca calitatea Registrelor de Donatori de
Celule Stem (denumite n continuare Registre) care ajuta medicul de transplant,
raspunzator de tratamentul pacientului, Th cautarea la nivel international a unui
donator neinrudit pentru pacientul lui. Acreditarea Registrelor individuale de catre
Asociatia Internationala a Donatorilor de Maduva (WMDA) constituie dovada ca
aceste Registre se supun standardelor WMDA. Aceste standarde promoveaza
calitatea procedurilor necesare obtinerii in cel mai scurt timp, a cantitatii si calitatii
necesare de celule hematopoietice de la cel mai bun donator neinrudit potrivit pentru
transplant, protejand in acelasi timp anonimatul, sanatatea si starea de confort a
donatorilor voluntari. Standardele se bazeaza pe recomandarile publicate anterior
[Goldman J., Special Report: bone marrow transplants using volunteer donors —
recommendations and requirements for a standardized practice throughout the world
— 1994 update. Blood 84:2839, 1994].

Aceste standarde stabilesc doar minimul de instructiuni pentru Registrele care
lucreaza prin WMDA pentru facilitarea transplantelor de celule stem. Standardele nu
stabilesc toate conditile care ar putea fi cerute pentru ca un Registru sa se
conformeze legislatiei nationale sau standardelor prevalente intr-o comunitate.
Fiecare Registru trebuie sa determine si s urmeze orice lege, regulament, practica
si procedura aditionala, care se aplica in comunitatea lor specifica.

Primul proces de acreditare WMDA acopera o perioada de cinci ani si nu include o
vizita de lucru in teren. Inspectiile in teren au loc dupa terminarea acreditarii de cinci
ani, cu trimiterea pachetului complet de solicitare a reacreditarii.

WMDA nu recunoaste garantii sau reprezentari, exprimate sau implicite, conform
carora conformarea la standardele WMDA ar findeplini si cerintele legislatiilor
nationale si reglementarile pentru serviciile de sanatate standard care prevaleaza in
comunitatea respectiva.

A. PREZENTARE DE ANSAMBLU $I DEFINITII

1.0. Aceste standarde intentioneaza sa furnizeze criteriile minime pentru obtinerea
acreditarii WMDA.

1.01. n stadiul initial al implementarii procesului de acreditare WMDA, au fost

identificate standarde intermediare care ftrebuie sa fie obiinute de catre
Registrul care solicita acreditarea. Aceste standarde au fost indicate cu litere
groase (bold).
Alte standarde, care nu sunt scrise cu litere groase, nu sunt cerute in
perioada de implementare initiala. Registrelor care obtin certificatul in timpul
perioadei de implementare initiala li se va acorda statutul de acreditare pe
baza hotararii lor de a indeplini standardele intermediare. Conducerea WMDA
a stabilit durata de cinci ani pentru perioada de implementare initiala. Dupa
stadiul de implementare initiald, cerintele pentru indeplinirea standardelor
specifice vor urma standardul 1.02.

1.02. Dupa completarea perioadei de implementare initiala, termenii “trebuie” si
“vor” indica faptul ca nu sunt acceptate abateri. Termenii “Ar trebui”, “ar
putea”, “s-ar putea” sunt folosi{i pentru recomandari care nu sunt obligatorii.

1.03. Daca legislatia si regulamentele nationale sunt diferite fata de standardele
WMDA, cerinta de a indeplini standardele locale va fi acceptata ca un motiv
viabil pentru devierea de la standardele WMDA.
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2.0 DEFINITII

Nota: Institutiile care furnizeaza celule stem hematopoietice catre un pacient din alta
tara au structuri diferite. Definitiile de mai jos urméresc sa defineasca elementele
individuale si nu indicd o cerintd obligatorie pentru o anumitd structura
organizationala.

Banca de sange: O unitate medicala unde se primeste si se depoziteaza sénge
pentru transfuzii.

Unitate de procesare a celulelor: Un laborator medical unde celulele stem
hematopoietice sunt manipulate inainte de transplant. Aceste activitati pot include
desprinderea din grefa a tipurilor specifice de celule, selectionarea pentru infuzie a
anumitor tipuri de celule, manipularea in vivo a celulelor din grefa, sau concentrarea
produsului celular.

Centru de colectare: O unitate medicalda unde se colecteaza celule stem
hematopoietice de la donatorii selectati. Colectarea poate include aspirare sau
afereza de maduva. Centrul de colectare efectueaza pregatirea medicala a
donatorului si da aprobarea finala pentru recoltare. Daca este colectat sange
ombilical, centrul de colectare este responsabil pentru procesarea si depozitarea
unitatii de sange ombilical. Centrul de colectare ambaleaza celulele stem donate in
vederea transportului catre centrul de transplant.

Banca de sange ombilical: Unitatea responsabila pentru colectarea, procesarea,
testarea, pastrarea si eliberarea de unitati de sdnge ombilical.

Donator: Donatorii sunt definiti ca (1) donatori voluntari adulti de celule stem
hematopoietice, sau (2) unitati de sdnge ombilical colectate dupa ce s-a obfinut
permisiunea materna. Acesti donatori nu sunt inruditi cu pacientul care necesita
transplant.

Centru de donare/recrutare: organizatia responsabila pentru recrutarea, obtinerea
permisiunii, consilierea si coordonarea testarii pentru potentialii donatori. Centru
monitorizeaza starea de sanatate pe termen scurt si pe termen lung a donatorilor
voluntari adulti care au donat celule stem hematopoietice. Centrul de
donare/recrutare mentine registre sau o baza de date cu donatori, in care se pot face
cautari, dupa caz.

Tipizare HLA extinsa: testele efectuate pe un anumit donator sau unitate de cordon
ombilical cu scopul de a furniza informatii suplimentare (tipizare pentru locusuri
suplimentare sau subtipizare ulterioara la o rezolutie inalta), catre un subiect HLA.
Tipizarea suplimentara de HLA poate fi facuta pe o mostra pastrata.

Consimtamant in deplina cunostinta de cauza: Documentatia scrisa atestand ca
un donator voluntar adult sau un donator matern de sange ombilical au fost informati
despre procedurile si testele efectuate, despre riscurile si beneficiile procedurii, ca au
inteles informatiile furnizate, au avut ocazia sa puna intrebari si li s-au dat raspunsuri
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satisfacatoare, si au confirmat ca toate informatiile furnizate sunt adevarate si
conforme cu cunostintele lor.

Factor de stimulare a coloniilor granulocitare (in limba engleza granulocyte
colony-stimulating factor - G-CSF): O citokina care stimuleaza maduva osoasa
pentru a produce granulocite (celule albe) si celule stem. Citokina stimuleaza aceste
celule ca sa se deplaseze catre sangele periferic, de unde pot fi colectate din vene,
pentru transplant.

Celule stem hematopoietice: Celulele progenitoare/precursoare, care dau nastere
celulelor sanguine si celulelor sistemului imunitar. Aceste celule se gasesc in
maduva osoasa, in sangele periferic stimulat prin factori de crestere, si in sangele
din cordonul ombilical. Sunt incluse de asemenea si celule derivate din prepararea
celulelor stem hematopoietice, care sunt folosite Tn terapii celulare (de ex, celule
mezenchimale si dendritice) si infuzii de limfocite ale donatorului. Recoltarea de
celule stem hematopoietice de la donatorii voluntari adulti se face cu scopul si
intentia infuziei la un beneficiar specific.

Sistem de calitate: Structura organizatorica, cerintele de personal inclusiv
calificarile, educatia si competenfa, responsabilitafile, procedurile, procesul si
resursele care sunt definite pentru implementarea si asigurarea calitatii in cadrul
Registrului, incluzédnd toate activitatile care contribuie direct sau indirect la
mentinerea calitatii. Sistemul de calitate trebuie sa cuprinda activitatile de depistare,
raportare si corectare referitoare la incidente adverse si la reclamatii; identificarea,
etichetarea si urmarirea indivizilor si a produselor; dezvoltarea, implementarea si
revizuirea strategiilor si procedurilor; crearea, revizuirea, controlul si intretinerea
dosarelor; analize de rezultate; facilitati; si siguranta. Sistemul de calitate trebuie sa
fie descris in documente scrise, iar procesul de auditare a calitatii trebuie sa fie
functional.

Registru: Registrul este o organizatie nationald a carei responsabilitate este sa
proceseze cererile, din tara sau din strainatate, pentru celule stem hematopoietice de
la donatori neinruditi cu pacientii. Registrul poate sa coordoneze activitatile centrelor
de donare, de colectare si de transplant din tara respectiva.

Cautare: procesul de identificare a unui donator de celule stem hematopoietice
potrivit unui pacient care necesita transplant.

Registrul pentru efecte grave si efecte adverse (SEAR): o baza de date
centralizata internationald care inregistreazad evenimentele adverse care au loc in
timpul procesului de procurare a celulelor stem hematopoietice care pot sau ar putea
dauna unui donator neinrudit, precum si rezultatele oricarei investigatii pentru
determinarea cauzelor evenimentului.

Registrul pentru efecte serioase asupra produsului si efecte adverse (SPEAR):
0 baza de date centralizata internationala care inregistreaza evenimente adverse cu
impact asupra calitatii produsului celular donat care pot sau ar putea dauna
beneficiarului, precum si rezultatele oricarei investigatii pentru determinarea cauzelor
evenimentului.
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Proceduri standard de operare (SOP): o compilatie de instructiuni scrise i
detaliate care descriu etapele dintr-un proces, inclusiv materialele si metodele care
sa fie folosite si produsul rezultat asteptat. Procedurile standard de operare trebuie
sa includa un proces pentru revizuirea si aducerea la zi in mod regulat a procedurilor.
Schimbarile de la procedurile standard de operare trebuie sa fie documentate gi
aprobate (vezi Sisteme de Calitate).

Laboratoare de testare: Laboratoare unde se efectueaza determinarea
histocompatibilitatii, a grupei sanguine, a bolilor infectioase si alte testari pentru
potentialii donatori si pacienti. Pot sa fie subordonate Registrului, centrului de donare
sau centrului de transplant, sau pot fi unitati separate.

Trasabilitate: Procesul de urmarire a tuturor etapelor unui proces de la inceput la
sfarsit. Capacitatea de a localiza si identifica un donator voluntar sau un pacient
(receptor), datele lor si ale produselor lor celulare, in timpul oricarei etape a
proceselor de recrutare, testare, donare, transplant si procesul de monitorizare post-
transplant. Trasabilitatea include de asemenea capacitatea de a identifica
organizatiile implicate in schimburile internationale (de ex, Registrul, centrul de
donare, centrul de recoltare, entitatea care proceseaza celulele, centrul de
transplant).

Centru de transplant: institutia medicala unde pacientul (receptorul) primeste un
transplant (grefa) cu celule stem hematopoietice de la un donator neinrudit sau de la
o unitate de cordon ombilical. Centrul supervizeaza tratamentul medical imediat si
asigura monitorizarea pe termen lung a pacientului (receptorului). Unitatea de
cautare realizeaza cautarea unui donator neinrudit pentru un anumit pacient, folosind
criteriile stabilite si documentate de centrul de transplant. Unitatea de cautare poate fi
inclusa n centrul de transplant, sau poate fi separata de acesta. Daca este separata,
unitatea de cautare poate coordona cautari pentru unul sau mai multe centre de
transplant. Tn contextul acestor standarde, termenul ,centru de transplant” trebuie sa
fie interpretat ca centru de transplant si/sau unitate de cautare, dupa cum este cazul.
Centrele de transplant/unitatile de cautare care cautd un donator din strainatate
trebuie sa lucreze prin Registrul din tara lor.

Validare: Stabilirea dovezilor documentate astfel incat cerintele specifice pot fi
indeplinite intotdeauna in mod consecvent. Evaluarea si documentatia scrisa a
performantelor unui echipament, a unui reactiv, a unui proces sau unui sistem,
trebuie facuta in functie de eficienta bazata pe scopul utilizarii acestuia.

Tipizare de verificare: aceasta tipizare include testele facute pe mostre proaspete
de la un donator anumit sau pe un segment atasat de o unitate de sdnge ombilical,
cu scopul de a verifica identitatea si concordanta cu un HLA atribuit existent. Aceasta
etapa poate fi denumita si ,tipizare de confirmare (CT)".

WMDA (World Marrow Donor Association): o organizatie internationala non-profit
care promoveaza definirea si standardizarea aspectelor etice, tehnice, medicale si
financiare ale transplantului de celule stem hematopoietice care implica donatori
voluntari dintr-o tara, care dau celule stem hematopoietice unor pacienti neinruditi din
alta tara.
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Conducerea WMDA: conducerea WMDA include presedintele ales, fostii presedinti,
presedinte emeritus, vice-presedinti, secretari, trezorierul, ofiterul administrativ sef si
presedintii de grupe de lucru ale WMDA.

Work-up (pregatirea donatorului pentru a dona celule stem): etapa in care un
donator a fost identificat ca potrivit (acceptrable match) pentru un pacient, este de
acord sa doneze celule stem hematopoietice, dupa ce a fost informat complet si
dupa sedinta de consiliere este evaluat medical pentru determinarea capacitatii fizice
de a dona celule stem.

B. STANDARDE
1.0 Generalitati

1.01 Un Registru care furnizeaza celule stem hematopoietice obtinute de la o
persoana recrutata de organizatie ca un donator voluntar ori provenind de la o
unitate de pastrare a sangelui ombilical, catre un pacient din alta tara si
faciliteaza schimbul din partea Centrelor de Transplant din tara sa, este eligibil
pentru acreditare de catre WMDA.

1.01.1. Este eligibila pentru acreditarea WMDA o institutie care intentioneaza sa
furnizeze celule stem sau sa faciliteze transferul, dar inca nu a facut aceasta,
cu conditia sa prezinte documentatia suficienta referitoare la capacitatea
institutiei de a furniza celule stem pacientilor din propria tara, respectand
standardele WMDA.

1.02. Daca un Registru este acreditat pentru schimb international de celule stem
hematopoietice de catre o organizatie internationala care poseda standarde
similare sau care depasesc standardele WMDA, acel Registru poate obtine
acreditarea WMDA 1n urma prezentarii de materiale care sa dovedeasca
acea acreditare.

1.03. Modificarile de statut care ar putea afecta acreditarea unui Registru acreditat
de WMDA trebuie sa fie aduse in timp util in atentia WMDA.

1.04. Daca un Registru se bazeaza pe alte institutii pentru indeplinirea unora dintre
functiunile descrise in a aceste standarde, Registrul este responsabil sa
asigure ca aceste institutii se supun standardelor WMDA.

1.04.1. Daca un Registru se bazeaza pe un Centru de Donare/Recrutare sau o
Banca de sange ombilical independente pentru a recruta si a face profilul
donatorilor, Registrul trebuie sa se asigure ca Centrul de Donare/Recrutare
sau Banca de sange ombilical se supun standardelor WMDA.

1.04.2. Registrul trebuie sa asigure ca Centrele de Transplant afiliate cu acesta si
care solicita un donator din alta tara, se supun standardelor specifice, pentru
a asigura ca donarea de celule stem hematopoietice este solicitata numai
pentru pacientii pentru care transplantul este acceptat din punct de vedere al
procedurii medicale.

1.04.2.1. Aceste standarde pentru Centrele de Transplant trebuiesc definite de

catre organizatia nationald sau internationald cu autoritate. In absenta
acestor standarde, ele trebuie stabilite de catre Registru.
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1.04.2.2. Registrul trebuie sa stabileasca standarde pentru Centrele de Transplant,
care sa poata fi accesate cu usurinta de catre personalul de specialitate
implicat in transplantarea de celule stem hematopoietice.

1.04.3. Daca un Registru se foloseste de un Centru independent de Colectare a
seturilor de donatori de celule stem hematopoietice sau a altor tipuri de
donatori, In scopul evaluarii medicale ori in scopul mentinerii contactului cu
donatorii, acest Registru trebuie s& se asigure ca Centrul de
Colectare/Recrutare se supune standardelor in domeniu ale WMDA.

1.04.4. Specificul acestor afilieri si indatoririle si responsabilitatile fiecarei entitati
trebuie sa fie documentate prin acorduri scrise.

1.05. Registrul trebuie sa respecte si alte recomandari WMDA in detaliu, pana in
masura in care nu contravin legilor si reglementarilor guvernului.

1.06. Un Registru care intentioneaza sa solicite acreditare WMDA trebuie sa fie
membru al organizatiei WMDA. Registrul trebuie sa completeze Raportul
Chestionar Anual WMDA.

2.0. Organizarea generala a Registrului

2.01. Registrul trebuie sa fie persoana juridica sau sa fie inclus intr-o institutie
persoana juridica care functioneaza dupa legile tarii de resedinta a Registrului.

2.02. Autoritatea Oficiala a persoanei juridice este responsabila pentru
respectarea standardelor WMDA de catre Registru si trebuie sa autorizeze
toate documentele oficiale referitoare la acreditarea WMDA.

2.03. Este necesar ca Directorul Registrului sau personalul superior sa aiba
experienta verificata in administrarea de programe in domeniul sanitar.

2.04. Este necesar ca Directorul Registrului sau personalul superior sa aiba
cunostinte solide in domeniul histocompatibilitatii umane si al transplantului
de celule stem hematopoietice, care sa fie atestata prin educatia si experienta
relevanta. Cel putin una din aceste persoane trebuie sa fie medic. Aceste
persoane trebuie sa aiba o intelegere de baza a bolilor tratabile prin transplant
de celule hematopoietice, sa inteleaga alte optiuni de tratament i problemele
cautarii de donatori asociate cu aceste boli, sa inteleaga caracterele specifice
ale HLA (serologice, celulare si bazate pe ADN) si haplotipuri si sa cunoasca
Centrele de Transplant, Centrele de Donare/recrutare, Centrele de Colectare si
protocoalele Registrului din tara de resedinta si din strainatate.

2.05. Registrul trebuie sa aiba angajat un medic la dispozitie pentru a contribui la
deciziile medicale de rutina referitoare la selectia donatorilor si a donarilor.

2.05.1. Registrul trebuie sa includa in structura sa un mecanism de genul unei
comisii medicale care sa ajute Registrul sa ia decizii nepartinitoare in privinta
cazurilor ne-standard, cu risc crescut sau experimentale de donare de celule stem
hematopoietice, sau alte proceduri derivate din acestea.

2.06. Registrul trebuie sa aiba zilnic acces direct la experti in domeniile legate de
functionarea Registrului pentru a contribui la stabilirea planului de functionare si a
procedurilor.
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2.07. Personalul Registrului trebuie sa fie instruit si sa posede cunostinte vaste in
domeniile lor de activitate. Registrul trebuie sa instruiasca personalul si sa
dovedeasca aceasta prin documente, sa detina manuale si documente pentru
instruire.

2.08. Registrul trebuie sa angajeze personal suficient pentru a asuma volumul si
diversitatea serviciilor necesare efectuarii in limita de timp a cautarilor internationale,
potrivit recomandarilor din procedurile WMDA referitoare la cautarile de donatori
neinruditi, mentinand in acelasi timp confidentjalitatea pacientului si a donatorului.

2.09. Registrul trebuie sa functioneze intr-un spatiu permanent.

2.09.1. Spatiul trebuie sa fie suficient de mare pentru ca munca sa se desfagoare
intr-un mediu care sa ajute la evitarea erorilor, sa reduca riscurile pentru sanatate si
siguranta si confidentialitatea sa se pastreze.

2.10. Registrul trebuie sa detina suficiente mijloace de comunicare pentru
facilitarea cautarilor.

2.10.1. Aceste mijloace de comunicare trebuie sa includa linii telefonice, fax si
mijloace telematice internationale ca email si internet.

2.11. Registrul trebuie sa detina un sistem de management al calitatii pentru
evaluarea, asigurarea, mentinerea si imbunatatirea calitatii functionarii sale.

2.11.1. Registrul trebuie sa mentina planuri si protocoale scrise pentru toate
activitatile efectuate Tn Registru. Aceste planuri trebuie sa contina standarde
pentru proceduri de operare, instructiuni si formulare de raportare.

2.11.12. Registrul trebuie sa detina un plan de recuperare in caz de dezastru.
3.0. Recrutarea donatorilor pentru Registru si selectia donatorilor pentru pacienti

3.01. Institutiile implicate in recrutarea de donatori sunt obligate sa se conformeze
tuturor legilor si regulamentelor nationale si internationale referitoare la acestea.

3.02. Recrutarea donatorilor trebuie efectuatda sub indrumarea personalului cu
experienta in recrutare de donatori gi in activitati de management care includ
informarea, acordul, consilierea, confidentialitatea si screening-ul medical. Personalul
trebuie sa fie calificat adecvat si trebuie instruit suficient. Instruirea si experienta
personalului trebuiesc documentate.

3.03. Dorinta de a deveni donator trebuie sa fie alegerea individuala a fiecarui
donator adult sau a fiecarui donator matern de unitate de sange ombilical, cu
alte cuvinte, donarea trebuie sa fie voluntara. Donatorii trebuie sa accepte sa
doneze pentru oricare pacient aflat in tratament Tn orice parte a lumii. Donatorii
nu trebuie sa primeasca recompense financiare, dar cheltuielile angajate n
timpul procesului de donare, de exemplu orele de serviciu sau calatoria pana la
Centrul de Colectare, pot fi decontate.

3.03.1. Inainte de donare, donatorul trebuie si fie liber de a se retrage oricand.

3.04. Pentru asigurarea confidentialitatii, identitatea donatorilor trebuie
protejata. Procedurile pentru asigurarea confidentialitatii trebuie stabilite.

8




Asociatia Internationala a Donatorilor de Maduva (WMDA)
Standarde internationale pentru Registrele de Donatori Neinruditi de Celule Stem Hematopoietice

Tipul documentului Standarde GL/Comitetul ACCR
Referinta 01-ACCR-0001_STND-20011-01-01

Versiunea 1 ianuarie 2011 Aprobat de Bordul WMDA
Data proiectului Data aprobarii 13.10.2010
Status public

Registrul trebuie sa detina un plan scris care sa contina lista de conditii in care
donatorul si primitorul pot fi informati asupra identitatii lor. Acest plan trebuie
sa fie in acord cu legislatia referitoare la dezvaluirea identitatii.

3.05. Este necesar ca donatorii adulti si donatorii materni de unitati de sange
ombilical sa fie informati despre rolul lor in donarea de celule stem
hematopoietice, despre riscurile implicate in donare si despre testele pe care
trebuie sa le efectueze.

3.05.1. La inceputul procesului trebuie obtinut de la toti donatorii voluntari
adulti un consimtamant scris legal valabil si in deplina cunostinta de cauza.

3.05.2. Consimtamantul scris trebuie obtinut initial in momentul recrutarii.

3.05.3. Consimtaméantul scris poate fi obtinut si in alte stadii ale procesului de
imperechere (matching) si de donare.

3.05.4. Consimtamantul trebuie obtinut daca sangele sau alte materiale biologice sau
alte informatii ce apartin donatorului sunt depozitate si/sau folosite pentru un proiect
de cercetare aprobat din punct de vedere etic.

3.05.5. Documentele de consimtamant trebuie sa foloseasca criteriile bazate pe un
minimum de instructiuni WMDA. Trebuie s& contina informatii despre procesul de
donare, riscuri, beneficii si informatii referitoare la colectarea si protectia informatiilor
despre donator, drepturile donatorului la confidentialitate medicala si la primirea de
informatii medicale. Documentele trebuie sa fie scrise in termeni clari pe care
donatorii sa i inteleaga cu usurinta, si trebuie sa contina semnaturile personalului
calificat care este implicat in consilierea donatorului.

3.05.6. Donatori trebuie sa fie foarte bine informati despre administrarea
oricarei interventii medicale (de exemplu, administrarea de G-CSF) si de
efectele secundare ale acesteia.

3.05.7. Personalul calificat care semneaza formularul de consimtamant trebuie sa
verifice identitatea donatorului.

3.05.8. Documentele de consimtamant semnate de donatori voluntari trebuie sa fie
puse la dispozitia persoanelor desemnate de Registru sau a autoritatilor nationale
care evalueaza Registrul, pentru revizuire.

3.06. Trebuie sa fie stabilite conditiile de sanatate a donatorilor care pot afecta
includerea acestora.

3.06.1 Detaliile testelor care vor fi efectuate si intrebarile care vor fi puse in timpul
verificarii starii de sanatate si a evaluarii medicale trebuie sa fie conform
recomandarilor WMDA in aceste domenii.

3.06.2. Donatorii voluntari adulti

3.06.2.1. In timpul recrutarii poate fi efectuatd o prima evaluare a starii de sanatate.
3.06.2.2. O evaluare a starii de sanatate trebuie efectuata in timpul verificarii tiparii.
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3.06.2.3. O examinare medicala trebuie efectuata in timpul procesului.

3.06.2.4. Daca donatorul va fi supus unei interventii medicale (de ex, administrarea
G-CSF) ca parte din procesul de recoltare a celulelor stem, Registrul trebuie sa aiba
strategii si proceduri adecvate pentru a proteja sanatatea si siguranta donatorului si
primitorului.

3.06.2.4.1. Aceste strategii trebuie sa includa procedurile relevante pentru tipul de
recoltare (celule stem din sédnge periferic versus din maduva osoasa) in cazul in care
mobilizarea nu reuseste.

3.06.3. Sénge din cordonul ombilical si donatorii infanti

3.06.3.1. Trebuie efectuata o evaluare a starii de sanatate a donatorului matern
pentru depistarea riscului de boli transmisibile, si va include starea la momentul
nasterii.

3.06.3.2. Istoria medicala si genetica a familiei donatorului infant trebuie obtinuta si
documentata.

3.06.3.3. Istoria perioadei de graviditate si a nasterii, si starea la nastere a
donatorului infant trebuie obtinute si documentate, si va include orice observatii care
ar putea sugera posibile boli transmisibile prin cordonul ombilical.

3.06.3.3.1. Aceasta istorie trebuie mentinuta la zi

3.06.3.4. Testarea hemoglobinopatica a donatorului infant ori a cordonului ombilical
va fi efectuata inainte de eliberarea cordonului ombilical.

3.06.3.5. O banca de sange din cordoane ombilicale trebuie sa revizuiasca toate
documentele legate de aceeasi sursa inainte de a elibera unitatea de sange ombilical
pentru transplant gi trebuie sa detind un plan pentru detalierea caror informatii sunt
transmise Centrului de Transplant si cum se va efectua comunicarea.

3.06.4. Donatorul voluntar adult si donatorul matern de cordon ombilical au dreptul
de a primi rezultatele evaluarii starii de sanatate.

3.07. Potentialii donatori voluntari adulti selectionati pentru recoltare de celule
stem hematopoietice trebuie sa aiba peste limita de varsta stabilita de legislatia
nationala ori sa fie peste 18 ani, daca nu exista legislatie. Trebuie specificata si
o limita superioara de varsta, dupa care donatorii vor fi scosi din Registru.

3.07.1. Limita superioara de varsta nu trebuie sa depaseasca 60 de ani.
4.0 Caracteristicile donatorilor

4.01. Testarea trebuie efectuata in laboratoare care se supun standardelor stabilite
de guvern.

4.02. Laboratorul pentru tiparea HLA trebuie sa indeplineasca standardelor stabilite
de guvern.

4.03. Testarea trebuie efectuata in conditii optime pentru asigurarea acuratetei
datelor.
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4.03.1 Registrul care intentioneaza sa solicite acreditarea WMDA trebuie sa participe
ih schema de tipare HLA discrepanta a WMDA (WMDA discrepant HLA typing
scheme)

4.04. Testarea histocompatibilitatii donatorilor trebuie sa includa identificarea
HLA alocusurilor considerate esentiale pentru succesul transplantului.

4.04.1. Un minimum de HLA-A, -B,-DRBL1 trebuie definit la separarea serologica sau
la rezolutie mica, este prioritar la includerea unui donator pe listele Registrului. Daca
nu toti noii donatori recrutati sunt de tip DR, Registrul trebuie s& aiba o strategie
pentru tiparea DR selectiva a unor donatori.

4.04.2. Un minim de HLA-A, -B, -DRB1 trebuie definit in al doilea esantion biologic,
este prioritar la includerea unui donator pe listele Registrului.

4.04.5. Registrele trebuie sa aiba protocoale stabilite pentru supravegherea si
asigurarea calitatii tiparii HLA inregistrate in baza de date.

4.05. Istoricul medical al donatorilor selectionati pentru anumiti pacienti trebuie
sa includa intrebari pentru identificarea persoanelor cu risc de boli
transmisibile prin transplant, (de ex., boli infectioase, defecte genetice sau
malignitati diseminate), in acord cu recomandarile WMDA.

4.06. Testarea pentru boli infectioase a donatorilor voluntari adulti sau a
donatorilor materni de cordon ombilical selectionati pentru anumiti pacienti
trebuie sa includa testarea pentru bolile considerate importante 1n
transplantarea de celule stem hematopoietice. Testarea trebuie sa urmareasca
infectiile cu virusul imunodeficitar uman (HIV), virusul limfotropic al celulelor T
umane | si Il (Human T-cell lymphotropic virus | and Il), virusul hepatitei B,
virusul hepatitei C, citomegalovirusul (CMV), Treponema pallidum (sifilis) si alti
agenti infectiosi asa cum sunt definiti de autoritatile nationale de sanatate.

4.06.1. Donatorii selectionati trebuie sa fie testati si pentru bolile locale importante
care sunt considerate importante in procesul de transplant. Donatorii care au calatorit
recent in afara tarii trebuie de asemenea evaluati pentru agenti infectiosi cu
raspandire mare n locurile respective.

4.06.2. Pentru donarea din cordon ombilical, o mostra de sange matern obtinuta cu 7
zile inainte sau dupa colectarea cordonului ombilical, trebuie testata pentru detectia
markerilor bolilor infectioase.

4.06.3. Registrele trebuie sa aiba si posibilitatea de a trimite mostre de sange/ser de
la donatori/materni catre Centrul de Transplant in cauza, in eventualitatea in care
Centrul de Transplant solicita testari aditionale pentru boli infectioase.

4.07. Testarea grupei sanguine trebuie sa includa identificarea grupelor ABO si
factorul Rh.

4.07.1 Testarea grupei sanguine a donatorilor voluntari neinruditi trebuie

efectuata la stadiul de verificare a tiparii, daca grupa sanguina nu a fost
determinata in prealabil.
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4.07.2. Testarea grupei sanguine trebuie facuta pe o mostra pre-crioconservare
pentru fiecare unitate de cordon ombilical.

4.08. Numarul de celule sanguine al donatorilor voluntari selectionati pentru
anumiti pacienti trebuie facuta in stadiul de pregatire in vederea donarii
(workup).

4.09. Informatiile despre vérsta si sexul donatorului trebuie sa fie obtinute in
momentul recrutarii.

4.10. Informatii despre paritatea donatorului i istoricul altor evenimente cu influenta,
cum ar fi transfuziile, trebuie obtinute de la donatorii voluntari adulti in timpul stadiului
de verificare a tipului.

4.11. Femeile donatori voluntari adulti de varsta fertila trebuie sa efectueze un
test de depistare a sarcinii in stadiul de pregatire in vederea donarii (workup).

4.12. Alte informatii adecvate despre donator, cum ar fi rasa sau grupul etnic, pot fi
colectate in conformitate cu legislatia nationala.

4.13. Rezultatele evaluarii donatorilor, inclusiv rezultatele testelor de laborator si
evaluarea medicala trebuie sa fie documentate si intretinute.

5.0. Tehnologia Informatiei si Managementul Informatiei
5.01. Managementul general al informatiei

Regulile din aceasta sectiune se aplica cu interpretarile de rigoare, Tn mod similar
proceselor electronice, ori pe hartie ori alte procese manuale.

5.01.1. Registrul trebuie sa pastreze inregistrari ale activitatilor sale si trebuie
sa intretina o baza de date a informatiilor donatorilor voluntari.

5.01.2. Toate comunicatiile cu pacientii si donatorii, si inregistrarile trebuie sa
fie pastrate in modul potrivit pentru a asigura confidentialitatea si a permite
urmarirea donatorilor si a pasilor din procesul de donare.

5.01.2.1. Registrul trebuie sa desemneze un identificator unic si anonim pentru
fiecare donator voluntar adult, pentru fiecare produs celular si fiecare unitate de
cordon ombilical. Acest identificator trebuie folosit pentru depistarea fiecarui donator
voluntar gi a fiecarei unitati de cordon impreuna cu datele asociate si materialele
biologice si participarea lor in procesul de donare pe durata indelungata.

5.01. 3. Sistemul de management al calitatii trebuie sa contina o evaluare a tuturor
functiunilor electronice pentru a asigura ca erorile si probleme sunt raportate si
rezolvate.

5.01.4. Accesul la informatiile Registrului despre donatori si pacienti si transmiterea

acestor informatii de la si catre Registru trebuie organizate pentru a preveni accesul
neautorizat, distrugerea sau modificarea lor si confidentialitatea este garantata.
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5.01.5. Inregistrarile trebuie pastrate o perioada de timp adecvata, cel putin impusa
de legislatia nationala sau de standarde. Documentele esentiale referitoare la
depistarea donatorului trebuie pastrate cel putin 30 de ani dupa donare. Stocarea
datelor poate fi in format electronic sau pe hartie.

5.02. Administrarea de sistem

5.02.1 Componentele esentiale a hardware, software si configuratia retelei
Registrului, si conectarile externe, trebuie documentate adecvat.

5.02.2. Conectarea electronica si comunicarea cu exteriorul trebuie organizatad si
efectuata cu cea mai mare grija, reducand la minimum vulnerabilitatea si riscurile de
exploatare a informatiilor.

5.02.3. Software si hardware suplimentar sau susceptibil la greseli poate fi folosit (pe
cit este fezabil tehnic si economic) pentru a reduce probabilitdtile de greseli sau de
pierderi de date si eventualii timpi morti.

5.02.04. Pentru toate sistemele si datele trebuie efectuat back-up regulat la intervale
rezonabile. Backup trebuie validate de teste pentru restaurarea datelor. Aceste
activitati trebuiesc documentate.

5.02.5. Documentatia totala a sistemului trebuie sa furnizeze toate informatiile pentru
personalul calificat sa poata mentine in functionare sistemele IT.

5.03. Crearea sistemului IT

5.03.1. Proceduri pentru definirea, specificarea, implementarea, validarea si
autorizarea sistemelor relevante (software, hardware, retea) trebuie stabilite si
documentate. Fiecare din aceste procese trebuie documentat individual si in mod
continuu.

5.03.2. Oricare din aceste sisteme instalate trebuie insotit de documentatia adecvata
pentru intretinere (daca e creat intern, documentatia trebuie sa fie in foarte mare
detaliu), pentru administrare si operare.

5.03.3. Orice modificare a acestor sisteme trebuie efectuatd in asa fel incat sa
indeplineasca conditiile de la 5.03.1 si 5.03.2.

5.03.4. Orice functiune descrisa in 5.01, 5.02 si 5.03 poate fi executata de catre, sau
cu ajutorul a terte parti (de ex, o firma sau o universitate). Daca acesta este cazul
Registrul trebuie sa se asigure ca calificarile partenerilor si calitatea serviciilor
furnizate indeplinesc toate conditiile descrise aici. Responsabilitatile celor doua parti
trebuiesc descrise in scris.

5.04. Functionalitatile esentiale ale sistemelor IT

5.04.1. Algoritmii de cautare trebuie sa furnizeze in timp rezonabil liste de donatori
compatibili.

5.04.2. Fiecare raport scris trebuie sa aiba inscrisa data.
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5.04.3. Fiecare pas din procesul de cautare (de ex. inregistrarea pacientilor si orice
cerere, rezultat sau actualizare) trebuie sa fie documentate cu toate atributele
relevante si stampilate la timp.

5.04.4. Istoricul informatiilor pentru datele relevante trebuie sa fie inregistrat.
6.0 Facilitarea cererilor de cautare

6.01. Comunicarile esentiale dintre Registre ori intre un Registru si un Centru
de Transplant trebuie facute in scris.

6.02.1. Aceste comunicari trebuie sa includd o semnaturd de autorizare si sa fie
trimise prin fax sau email, or transmise printr-un mijloc autorizat de comunicare cum
ar fi EMDIS.

6.02. Registrele trebuie sa raspunda cererilor de cautare si cererilor pentru
informatii suplimentare si/sau o portiune din esantionul de sdnge (sau matern
in cazul cordonului ombilical) In timpul acordat de recomandarile WMDA si
intr-un mod categoric.

6.02.1 Trebuie formulata strategia Registrului referitoare la repetarea cautarii in baza
de date pentru un anumit pacient trebuie.

6.02.2. Registrul trebuie sa& aiba un mecanism de cautare eficient care sa permita
accesul pacientilor din strainatate.

6.03. Identitatea donatorului si a pacientului trebuie sa ramana confidentiala in
timpul procesului de cautare si numai personalul adecvat al Registrului sa aiba
acces la aceste date.

6.04. Un donator selectionat pentru un anumit pacient trebuie plasat intr-un statut de
“rezervare” de la momentul verificarii de tip pana cand se ajunge la data stabilita
pentru donare.

6.04.1. O limitd maxima de timp si procedurile pentru acordarea exceptiilor de la
acest statut trebuiesc stabilite Tn scris.

6.05. Donatorii voluntari adulti trebuie sa fie consiliati daca sunt selectionati
pentru alte teste si cand sunt selectionati pentru un anumit pacient.

6.05.1. Consilierea donatorilor selectionati pentru anumiti pacienti trebuie sa includa
anonimitatea donatorului si a pacientului, solicitari pentru alte mostre de sange
fnainte de donare, cerinte pentru testari de boli infectioase sau alte testari, riscurile
care se pot ivi la donare, durata procesului si timpul consumat de la activitatile
normale, locul in care se va face recoltarea, cerintele pentru colectarea de sange
autolog, dreptul donatorului de a se retrage din proces si consecintele pentru pacient,
detalile despre asigurari medicale care acopera procesul, posibilitatea de donari
ulterioare de celule stem hematopoietice sau produse din sange, metode alternative
de colectare si daca sangele este rezervat pentru proiecte de cercetare.
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6.05.2. Donatorul voluntar adult trebuie sa fie informat daca donarea implica un test
clinic pentru un pacient.

6.06. Tn momentul In care un donator sau o unitate de sange ombilical este
solicitata pentru donare de celule stem hematopoietice pentru un pacient,
Centrul de Donare trebuie sa fie informat de data propusa pentru transplant.
Un donator voluntar adult trebuie informat daca va fi sursa de celule stem.
Centrul de Transplant trebuie sa mentioneze data limita pana la care Centrul de
Donare trebuie sa aprobe eligibilitatea unui donator pentru donare de celule
stem hematopoietice pentru un anumit pacient (adica donatorul sa fie aprobat).

6.07. Donatorul voluntar adult trebuie sa fie examinat medical pentru a se
determina capacitatea fizica de a dona. Aceasta examinare trebuie efectuata
sau supravegheata de un medic care nu face parte din echipa de ingrijire a
pacientului.

6.07.1. Strategia pentru testarea donatorului trebuie stabilita si trebuie sa
includa istoricul medical, examenul fizic si teste de laborator.

6.07.2. Markerii de boli infectioase trebuiesc masurati cu pana la 30 de zile
Tnainte de recoltarea de celule stem hematopoietice, iar rezultatele trebuiesc
trimise Centrului de Transplant Thainte de Tnceperea pregatirii pacientului.

6.07.2.1. Markerii care trebuiesc testati includ cel putin virusul imunodeficitar uman,
virusul limfotropic T-cell uman | si Il, virusul hepatitei B, hepatita C, Treponema
pallidum (sifilis), citomegalovirus si alti agenti infectiosi definiti de autoritatile
nationale de sanatate.

6.07.3. Trebuiesc stabilite strategii pentru consilierea donatorului in cazul Tn care
este identificat un risc de sanatate ca prezenta unei boli infectioase.

6.08. Registrul trebuie sa stabileasca strategia minima necesara pentru
permiterea unui anumit donator sa fie disponibil pentru un anumit pacient.
Aceasta strategie trebuie sa fie pusa la dispozitia partilor implicate, cum ar fi
organizatiile nationale si internationale autorizate sa furnizeze tratament cu
celule stem hematopoietice.

6.08.1. Aceasta strategie poate sa includa un nivel minim de compatibilitate HLA,
instructiuni pentru criterii specifice pacientului cum ar fi anumite boli ori anumite stadii
de boala pentru care transplantul nu este considerat adecvat, cantitatea optima de
maduva aspirata stabilitd in functie de greutatea donatorului, sau cerintele pentru
acreditarea Centrului de Transplant.

6.09. Tnainte de transplant Registrul trebuie sa aiba posibilitatea de a comunica n
timp util Centrului de Transplant preferintele donatorului voluntar adult pentru tipul de
recoltare de celule stem si posibilitatea de a comunica alte chestiuni specifice
donatorului (de ex. disponibilitatea pentru donari ulterioare) care pot afecta
transplantul, desi donatorul trebuie sa fie liber sa se razgandeasca ulterior.

7.0. A doua donare si donari ulterioare de celule stem hematopoietice si/sau produse
din sénge, pentru acelasi pacient.
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7.01. Donatorii voluntari adulti trebuie sa fie informati inainte de prima donare
despre posibilitatea si despre eventualele proceduri implicate intr-o donare
ulterioara de celule stem hematopoietice sau produse sanguine Tn scop
terapeutic pentru acelasi pacient, si despre riscurile implicate in a doua
donare.

7.02. Dupa donare, Registrul trebuie sa aiba o procedurd pentru colectarea
informatiilor referitoare la dorinta donatorului de a participa la o donare ulterioara,
insa donatorul trebuie sa aiba libertatea de a refuza o donare ulterioara atunci cand
aceasta este solicitata.

7.03. Registrul trebuie sa aiba o strategie scrisa a procesului care trebuie
urmat daca un Centru de Transplant solicita o donare ulterioara.

7.03.1. Acest document poate contine detalii specifice care trebuie furnizate de catre
Centrul de Transplant pentru a documenta necesitatea unei donari ulterioare, pentru
a identifica orice comitet medical de revizuire si detalii despre planificarea in timp a
procesului si regimul de conditionalitati planificat.

7.03.2. Strategia trebuie sa fie pusa la dispozitia publicului.
8.0. Colectarea, procesarea si transportul de celule stem hematopoietice

8.01. Colectarea de celule stem hematopoietice si orice alte produse celulare
colectate pentru uz terapeutic trebuie sa fie efectuata la Centrul de Colectare
care se supun standardelor stabilite de guvern, sau standardelor dominante in
comunitatea relevanta pentru o asemenea unitate. Centrul de Colectare trebuie
sa asigure identitatea, siguranta si intimitatea donatorului. Centrul de
Colectare si procurarea de celule stem hematopoietice trebuie sa fie indrumate
de personal profesional educat si experimentat.

8.02. Donatorul de sange autolog trebuie sa fie colectat la un centru de
colectare/recrutare de sange care indeplineste instructiunile nationale si/sau
regionale si/sau internationale pentru o asemenea unitate.

8.03. Trebuie sa existe strategii si proceduri scrise pentru asigurarea identitatii,
calitatii si cantitatii celulelor colectate. Aceste strategii trebuie sa se adreseze
comunicarii intre Centrul de Transplant, Centrul de Colectare si Unitatea de
Procesare a Celulelor, privitor la numarul de celule care este solicitat.

8.03.1. Strategiile pot include primirea acestor informatii de la Centrul de Transplant
care primeste celulele stem donate.

8.04. Documentatia scrisa referitoare la particularitatile produsului colectat si cu
potential de procesare, care sunt importante in facilitarea transplantului, trebuie sa fie
furnizate Tmpreuna cu celulele, conform instructiunilor aplicabile. Documentatia si
eticheta trebuie sa includa cel putin informatii despre numarul de celule colectate,
codul unic de identificare a donatorului, grupa ABO a donatorului, identificarea
pacientului, data si ora colectarii, toate detaliile de procesare, si numele si datele de
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contact ale Centrului de Transplant. Etichetarea produsului trebuie sa asigure
identitatea acestuia.

8.05. Transportul celulelor trebuie sa fie facut in timp util pentru a raspunde cerintelor
centrului de transplant despre calitatea si cantitatea de produs celular, la sosirea la
centrul de transplant. Ambalarea trebuie facutad corespunzator regulilor nationale si
internationale. Trebuie sa fie prevazute strategii si proceduri pentru documentarea
procesului de transport.

8.05.1. Aceste strategii pot sa includa criterii pentru desemnarea unui curier, sa
descrie informatiile si resursele disponibile curierului, planuri pentru evitarea
intreruperii calatoriei, temperatura de transport, procedurile de comunicare folosite
pentru a contacta centrul de transplant, a asigura receptia de catre centrul de
transplant, proceduri pentru evitarea distrugerii celulelor si proceduri pentru
mentinerea anonimitatii pacientului si a donatorului.

8.06. Evenimente grave care sa aiba impact advers asupra produsului celular si
implicit asupra sanatatii pacientului trebuie sa fie incluse intr-o baza de date
centralizata internationala a acestor evenimente, sponsorizata de WMDA.

9.0. Activitati ulterioare legate de pacient si de donator

9.01. Registrul trebuie sa detina strategii si proceduri pentru pastrarea legaturii
si ingrijirea pe termen scurt a donatorilor voluntari adulti, urmarind efecte
legate de donarea celulelor stem hematopoietice. Ca timp, termen scurt este
definit ca primul an dupa donare.

9.02. Registrul trebuie sa detina strategii pentru pastrarea legaturii cu donatorii pe
termen lung, urmarind efecte legate de donarea de celule stem hematopoietice. Ca
timp, termen lung este definit ca perioada urmatoare primului an dupa donare si se
extinde pe cel putin patru ani.

9.03. Centrului de transplant trebuie sa fie informat de problemele de sanatate
ale donatorului care ar putea afecta sanatatea unui pacient care a primit o
donatie de celule stem hematopoietice de la acel donator.

9.04. Efecte adverse care afecteaza donatorul in timpul recoltarii de celule stem
hematopoietice, si care au loc un timp indelungat ca o consecinta a donarii
trebuiesc definite, identificate, documentate, investigate si trebuie sa se ia
masuri de corectare. Aceleasi masuri trebuie luate pentru evenimente adverse
care au loc din cauza operarii Registrului si au impact asupra sanatatii si
sigurantei donatorilor sau a pacientilor.

9.04.1. Daca un eveniment advers ar putea afecta o donare initiald sau ulterioara,
Registrul trebuie sa primeasca rapoarte despre acesta.

9.04.2. Registrul trebuie sa se conformeze cu regulamentele guvernului,

inclusiv cu cerintele de a raporta astfel de evenimente adverse unei agentii de
reglementare.
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9.04.3. Daca evenimente adverse grave au loc la Registru sau la unitatile
asociate acestuia, acestea trebuiesc raportate unei baze de date internationale
centralizata a WMDA (SEAR) pentru acest feluri de evenimente.

9.05. Registrul poate pastra pentru cercetare celule sau ADN de la donator sau de la
recipient daca acest lucru este permis de legislatia nationala din tarile donatorului si
a pacientului.

9.06. Registrul trebuie sa aiba acces la informatii despre rezultatele clinice ale
pacientilor de transplant.

10. Obligatii financiare si legale

10.01. Responsabilitati

10.01.1. Registrul trebuie sa detina dosare financiare complete si precise
pentru toate serviciile furnizate si cerute, in conformitate cu legislatia,
regulamentele nationale si standardele internationale.

10.01.2. Registrul trebuie sa aiba personal suficient pentru toate Tndatoririle de
contabilitate.

10.02. Structura taxelor

10.02.1. O structura de taxe detaliata pentru termenii de plata pentru testarea HLA,
pentru testarea de markeri de boli infectioase, pentru recoltare si pentru alte servicii
disponibile trebuie sa fie pusa la dispozitie la cerere. Schimbarile din structura de
taxe trebuie sa fie puse la dispozitia partilor interesate cu 30 de zile inainte de
punerea lor in aplicare.

10.02.2. Orice cost care nu e standardizat sau nu e accesibil prin aceasta structura
(de ex, taxele de curierat) trebuie sa fie estimat si comunicat in avans catre Registrul
sau centrul de transplant care face o solicitare.

10.02.3. Daca procedura de recoltare este anulata dupa selectia finala a donatorilor,
centrul de colectare si/sau centrul de donare si/sau Registrul au dreptul sa solicite
plata serviciilor efectuate Thainte de notificarea de anulare. Acest lucru trebuie inclus
n structura taxelor.

10.03. Facturare

10.03.1. Registrul care furnizeaza celule stem donate, ori orice alt serviciu solicitat
trebuie sa factureze si sa solicite plata de la Registrul care a cerut celulele stem sau
serviciul respectiv.

10.03.2. Facturarea trebuie facuta in timp de 60 de zile de la Incheierea serviciului
solicitat.

10.04. Plati

10.04.1. Un Registru care solicita un serviciu pentru un pacient sau transmite o
cerere din partea unui centru de transplant trebuie sa garanteze plata serviciului
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complet. Daca Registrul solicitant anuleaza serviciul, Registrul care furnizeaza
trebuie sa se astepte la plata completd daca serviciul este complet si raportat in 30
de zile de la data anularii.

10.04.2. Un Registru trebuie sa detina structurile administrative si resursele
financiare potrivite pentru a garanta achitarea tuturor facturilor in timp util.

10.04.3. Registrul care face solicitarea este raspunzator sa strédnga fondurile
necesare de la orice persoana sau institutie care acopera toate celuielile. Daca nu
are posibilitatea de a strAnge aceste fonduri de la institutia care a inceput procesul
de solicitare, Registrul va fi responsabil pentru cheltuielile efectuate.

10.05. Responsabilitati juridice

10.05.1. Registrul trebuie sa isi asume responsabilitatea si sa stabileasca
procedurile pentru toate cheltuielile medicale ale donatorului, inclusiv
examenul fizic pre-recoltare, procedura de recoltare si toate cheltuielile post-
recoltare care sunt in legatura directa cu donarea. Nici un donator nu trebuie
sa isi asume responsabilitati financiare pentru nici o etapa a testarii ulterioare
si/lsau a recoltarii/procurarii celulelor stem. Registrul este raspunzator pentru
toate cheltuielile efectuate de donator, in limite rezonabile.

10.05.1.1. Registrul trebuie sa ofere tuturor donatorilor de celule stem beneficii
pentru handicap si deces. Aceste beneficii pot fi furnizate din contractul de asigurari.

10.05.2. Registrul trebuie sa mentina asigurare de malpraxis.
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Anexa |

Anexa 1 standarde WMDA

Exemple de organizatii care ofera acreditare la nivel international referitoare la

operatiunile unui Registru

Domeniul de acreditare Organizatia
Centre de transplant Joint Accreditation Committee ICST
(International  Society for  Cellular

Therapy) and EBMT (European Group
for Blood and Marrow Transplant)
(JACIE)

Foundation for the Accreditation of
Cellular Therapy (FACT)

National Marrow Donor Program (NMDP)

Centre de colectare (maduva si/sau
celule progenitoare din sange periferic)

JACIE

FACT

Operatiuni banca sange din cordonul
ombilical

Netcord / FACT

Centre de donare

National Marow Donor Program (NMDP)

Laboratoare de procesare JACIE
FACT
Determinarea histocompatibilitatii European Federation for

Immunogenetics (EFI)

American Society for Histocompatibility
and Immunogenetics (ASHI)

Administratie generala si alte sectiuni
relevante

ISO 9001
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