ORDIN Nr. 1155 din 7 octombrie 2014
pentru aprobarea Normelor privind aplicarea la nivel national a unui sistem rapid de alerta in
domeniul transplantului de organe, tesuturi si celule de origine umana

EMITENT:  MINISTERUL SANATATII
PUBLICAT TN: MONITORUL OFICIAL NR. 771 din 23 octombrie 2014

Vazand Referatul de aprobare nr. N.B. 8.400/2014 al Inspectiei sanitare de stat din cadrul Ministerului
Sanatatii,

avand in vedere prevederile art. 148 alin. (15) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea
Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

ART. 1

Se aproba Normele privind aplicarea la nivel national a unui sistem rapid de alertd in domeniul
transplantului de organe, tesuturi si celule de origine umana, prevazute in anexa care face parte integranta din
prezentul ordin.

ART. 2

Inspectia sanitara de stat din cadrul Ministerului Sanatatii, denumita in continuare ISS, Agentia Nationala
de Transplant, denumitd in continuare ANT, Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem
Hematopoietice, bancile de tesuturi si celule, centrele de prelevare, centrele de transplant si inspectorii sanitari
ai directiilor de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti, denumite n continuare DSP, vor duce la
indeplinire prevederile prezentului ordin.

ART. 3

Pentru mentinerea si imbunatatirea securitatii transplantului de organe, tesuturi si celule de origine umana,
ISS si ANT vor aplica procedurile de verificare si evaluare a informatiilor raportate si a masurilor luate in
domeniul incidentelor adverse severe si a reactiilor adverse severe aparute in orice etapa a lantului de la
donare la transplant, elaborate de catre Ministerul Sanatatii si ANT, pentru a preveni aparitia incidentelor
adverse severe si a reactiilor adverse severe.

ART. 4

(1) Tn termen de 30 de zile de la publicarea in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, a prezentului ordin,
toate centrele de prelevare, centrele de transplant, precum si bancile de tesuturi si celule vor transmite catre
autoritatile competente, respectiv ISS si ANT persoanele nominalizate cu raportarea incidentelor adverse
severe si a reactiilor adverse severe, precum si date de contact constand in numar de telefon si adresa de e-
mail.

(2) ISS, serviciile de control in sanatate publica ale DSP, precum si ANT vor crea adrese de e-mail dedicate
pentru primirea/transmiterea notificarilor reactiilor adverse severe/incidentelor adverse severe (RAS/IAS) si le
vor transmite Tn termen de 45 de zile de la publicarea prezentului ordin persoanelor de contact din centrele de
prelevare, centrele de transplant si bancile de fesuturi si celule.

ART.5

Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

p. Ministrul sanatatii,
Francisk lulian Chiriac,
secretar de stat

Bucuresti, 7 octombrie 2014.
Nr. 1.155.

ANEXA 1

NORME



privind aplicarea la nivel national a unui sistem rapid de alerta in domeniul transplantului de organe, tesuturi
si celule de origine umana

ART.1

(1) Prezentele norme stabilesc masurile pentru aplicarea la nivel national a unui Sistem rapid de alerta in
domeniul transplantului de organe, tesuturi si celule de origine umand, denumit Tn continuare SRA.
Prevederile prezentelor norme se aplicd in domeniul donarii, testarii, evaludrii, prelevarii, conservarii,
distribuirii, transportului si transplantului de organe, tesuturi si celule de origine umana.

(2) SRA reprezinta un sistem rapid de alertd in domeniul sigurantei procesului de donare, prelevare si
transplant Tn toate etapele.

(3) Prevederile prezentelor norme se aplicd in domeniul donarii, testarii, evaluarii, prelevarii, conservarii,
distribuirii, transportului si transplantului de organe, tesuturi si celule de origine umana.

(4) SRA se stabileste intre autoritatile competente, asa cum sunt prezentate la art. 148 din Legea nr.
95/2006 privind reforma In domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare.

ART. 2

SRA este creat in scopul:

a) prevenirii unei reactii nedorite, inclusiv aparitia unei boli transmisibile, la donatorul viu ori la primitor,
intervenita in orice etapa a lantului de la donare la transplant, care este fatald, pune in pericol viata sau care ar
putea provoca vatamarea, provoaca o invaliditate ori o incapacitate a pacientului, care determind sau
prelungeste spitalizarea ori morbiditatea;

b) prevenirii aparitiei unui incident nedorit si neasteptat intervenit in orice etapd a lantului de la donare la
transplant;

c¢) informarii rapide Intre autoritatile competente in domeniul transplantului de organe, tesuturi si celule de
origine umana si toate institutiile implicate, asupra pericolelor sau riscurilor potentiale pentru donatori si
primitori.

ART. 3

Principalele obiective ale SRA sunt urmatoarele:

a) schimbul rapid de informatii intre Comisia Europeand, autoritatile competente din statele membre si
statele terte si Ministerul Sanatatii prin ISS si ANT, in calitate de coordonatori la nivel national al SRA, prin
persoanele desemnate in conditiile legii ca puncte de contact pentru Sistemul european rapid de alerta tesuturi
si celule (Rapid Alert on Substances of Human Origin);

b) schimbul rapid de informatii intre unitatile sanitare publice sau private acreditate/agreate care desfasoara
activitati de prelevare, prelucrare, conservare, stocare, distribuire, transport si transplant de organe, de tesuturi
si celule umane si ANT, ISS si DSP;

¢) asigurarea unei functionari permanente, 24 de ore pe zi, 7 zile pe sdptamana.

ART. 4

SRA are urmatoarea structura:

a) coordonatorul national al sistemului de vigilentd in domeniul transplantului de tesuturi si celule de
origine umana este ISS;

b) coordonatorul national al sistemului de vigilentd in domeniul transplantului de organe de origine umana
este ANT;

c) centrele de prelevare;

d) centrele de transplant;

e) bancile de tesuturi si celule;

f) DSP;

g) orice unitate sau operator economic care desfasoara activitate in domeniul transplantului.

ART.5

(1) Notificarea incidentelor adverse severe (IAS) si a reactiilor adverse severe (RAS) in transplantul de
tesuturi si celule umane se realizeaza in conformitate cu anexa nr. 1 la prezentele norme.

(2) Notificarea incidentelor adverse severe (IAS) si a reactiilor adverse severe (RAS) in transplantul de
organe umane se realizeaza in conformitate cu anexa nr. 2 la prezentele norme.

ART. 6

Anexele nr. 1 si 2 fac parte integranta din prezentele norme.



ANEXA 1 lanorme

PROCEDURA

pentru asigurarea notificarii incidentelor adverse severe (IAS) si a reactiilor adverse severe (RAS) in

transplantul de tesuturi si celule umane

ART. 1

Inspectia sanitara de stat (ISS) are urmatoarele atributii:

a) organizeazd si coordoneaza actiunile diversilor participanfi in sistem §i urmadreste respectarea
procedurilor de supraveghere organizate;

b) primeste notificarile despre IAS si RAS de la centrele de prelevare, centrele de transplant, bancile de
tesuturi si celule si de la cadrele medicale implicate in activitatea din domeniul transplantului;

¢) transmite notificarile primite in cazul sistemului rapid de alertd privind tesuturile si celulele de origine
umana catre directiile de sanatate publicad judetene, respectiv a municipiului Bucuresti;

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

e) stabileste Tmpreuna cu directiile de sanatate publicad (DSP) judetene, respectiv a municipiului Bucuresti
masurile ce se impun;

f) asigura initierea actiunilor alertelor rapide nationale;

g) asigura comunicarea cu alte structuri implicate;

h) in cazul alertelor initiate de catre Comisia Europeana, organizeaza si coordoneazd ancheta la nivel
national;

i) notifica obligatoriu autoritatile din domeniul sanatatii din statele membre ale Uniunii Europene si din alte
tari, daca este cazul;

j) participd la investigarea IAS/RAS si luarea masurilor care se impun, dupd caz;

k) verifica indeplinirea masurilor corective stabilite;

1) centralizeaza notificarile si elaboreaza rapoartele anuale solicitate de Comisia Europeana;

m) asigurd asistenta tehnica necesara DSP;

n) verifica corectitudinea formularelor de notificare;

0) codifica notificarile primite si transmite numarul de cod institutiilor implicate.

ART. 2

ANT are urmatoarele atributii:

a) primeste de la ISS notificarile despre IAS si RAS, dupa caz;

b) asigurd expertiza tehnica la solicitarea ISS pentru evaluarea informatiilor transmise in cadrul SRA.

ART. 3

Centrele de prelevare si centrele de transplant au urmatoarele atributii:

a) detecteaza IAS si RAS;

b) notificd DSP si unitatile sanitare implicate, dupa caz, asupra IAS si RAS identificate;

¢) participa la investigarea IAS si a RAS;

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

e) raporteaza la DSP indeplinirea masurilor corective stabilite;

f) pune la dispozitia inspectorilor sanitari din cadrul DSP toate documentele si informatiile necesare
deruldrii anchetei.

ART. 4

Bancile de tesuturi si celule au urmatoarele atributii:

a) detecteaza IAS si RAS;

b) notificd DSP asupra IAS si RAS;

c) informeaza centrele de prelevare, centrele de transplant, precum si alte banci de tesuturi si celule
implicate despre IAS si RAS;

d) instituie procedura de carantina pentru tesuturile si celulele afectate aflate in banca;

e) initiaza procedura de rechemare a tesuturilor si celulelor distribuite;

f) pune la dispozitia inspectorilor sanitari din cadrul DSP toate documentele si informatiile necesare
derulérii anchetei;

g) aplica masurile stabilite de inspectorii sanitari;

h) raporteaza la DSP indeplinirea masurilor corective aplicate.



ART.5

DSP are urmatoarele atributii:

a) primesc notificari de la ISS, de la orice unitate sau operator economic care desfisoara activitati in
domeniul transplantului, precum si de la cadrele medicale care desfasoara activitati in domeniul transplantului
privind IAS si RAS;

b) transmit notificarile privind IAS si RAS cétre ISS si alte DSP implicate;

c) participa la derularea anchetei si verifica respectarea legislatiei in vigoare din domeniul transplantului,
precum si procedurile standard de operare in banca de tesuturi si celule;

d) stabileste masurile ce trebuie aplicate pentru remedierea deficientelor;

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

ART. 6

Toate institutiile implicate 1n activitatea de gestionare a RAS si IAS din domeniul transplantului asigura
instruirea personalului asupra responsabilitatilor privind identificarea eficientd a IAS si a RAS.

ART.7

Bancile de tesuturi si celule, centrele de prelevare si centrele de transplant elaboreaza in cadrul sistemului
intern de management al calitatii proceduri standard de operare care descriu procesul de identificare si
notificare a IAS si RAS, investigarea acestora, masuri corective §i actiuni preventive, precum §i raportarea
acestora catre DSP.

ART. 8

Neconformitatile cu sistemul de calitate se documenteaza si sunt investigate in cadrul sistemului intern de
management al calitatii, iar notificarea acestora se realizeaza prin SRA.

ART. 9

Abaterile de la procedurile standard de operare in orice etapd, incepand cu donarea pana la utilizarea
terapeuticd umand, care au implicatii pentru calitatea si siguranta tesuturilor si celulelor, trebuie sa fie
raportate citre DSP, atunci cand se aplica unul sau mai multe din urmatoarele criterii:

a) au fost distribuite tesuturi/celule necorespunzatoare pentru utilizarea terapeuticd umana, chiar daca
acestea nu au fost utilizate;

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

¢) evenimentul a condus la pierderea de tesuturi sau celule autologe ori de tesuturi sau celule alogene cu
compatibilitate ridicata;

d) evenimentul a condus la pierderea unei cantititi semnificative de tesuturi sau celule alogene
necompatibile.

ART. 10

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

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

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

c) transmiterea informatiilor se face simultan catre 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 celule de origine
umand. Daca acest mijloc de comunicare este indisponibil temporar, informatia se va transmite prin fax si apoi
si prin e-mail;

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

f) in zilele nelucratoare alertarea persoanelor responsabile se va face prin telefon, persoanele alertate avand
obligatia consultarii e-mailului in maximum 2 ore dupa alertarea telefonica.

ART. 11

Pentru clasificarea RAS ce trebuie raportate catre ISS se utilizeaza urmatoarea scala de severitate:



Gravitate Comentarii

| | |

| | |

| Zero | Nicio vatdmare, niciun risc, pacientul nu trebuie informat

| | deoarece nu a existat niciun risc de vdtdmare.

| | |

| Lipsit de | Consecinte clinice/psihologice medii

| gravitate | Fard spitalizare

| | F&rd consecinte anticipate pe termen lung/dizabilitdti

| | |

| Sever | - Spitalizare sau prelungirea spitalizdrii; si/sau

| | - Dizabilitate sau incapacitate permanentd ori importantd; sau]

| | - Interventie pentru inldturarea unei vdtdmdri permanente; sau]

| | - Dovada privind transmiterea unei infectii grave; sau

| | - Nasterea unui copil cu o boald geneticd gravad ca urmare a |

| | unor tehnici de reproducere umand asistatd cu gameti sau

| | embrioni donati.

| | |

| Pericole | - Interventie majord pentru salvarea vietii; sau

| amenintdtoare| - Dovada transmiterii unei infectii care pune in pericol |

| de viata | viata; sau

| | - Nasterea unui copil cu o boald geneticd gravad ca urmare a |

| | unor tehnici de reproducere umand asistatd cu gameti sau

| | embrioni donati.

| | |

| Deces | Deces |

| | |
ART. 12

Investigarea RAS aparute la primitorii de tesuturi si celule se realizeaza de catre o comisie formata din:

a) medicul care a transplantat tesuturile sau celulele;

b) persoana desemnata din cadrul bancii de tesuturi si/sau celule furnizoare;

c) inspectori DSP;

d) persoand desemnatd de ANT, daca este cazul;

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

ART. 13

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

ART. 14

Toate RAS trebuie clasificate conform urmatoarei scale de imputabilitate la momentul identificarii RAS si
la finalul investigatiei:

| Nivel de imputabilitate]| Explicatie

| | |

| NA | Neevaluabil | Date insuficiente pentru evaluarea imputabilitdatii

| | | |

| 0 | Exclus | Dovezi convingdatoare, dincolo de orice indoialéad

| | | rezonabild, pentru existenta altor cauze

| | | |

| 1 | Improbabil | Dovezi clare in favoarea existentei altor cauze

| | | |

| 2 | Posibil | Dovezile sunt neclare.

| | | |

| 3 | Posibil, probabil | Dovezi in favoarea atribuirii cauzalitdtii RAS |

| | | tesuturilor/celulelor

| | | |

| 4 | Clar, sigur | Dovezi convingdtoare dincolo de orice indoiald

| | | rezonabild pentru atribuirea cauzalitdtii RAS

| | | tesuturilor/celulelor

| | | |
ART. 15

(1) Impactul IAS si al RAS se evalueaza prin parcurgerea urmatoarei succesiuni de etape realizata la
momentul identificarii RAS si repetata la finalul investigatiei:
a) Etapa 1. Se evalueaza posibilitatea producerii/repetarii RAS/IAS, folosind urmatoarea scala:

| 1 | Rar | Dificil de crezut cd se poate produce din nou.



| | | |
| 2 | Putin probabil | Nu se asteaptd sd se producd din nou.

| | | |
| 3 | Posibil | Se pot produce ocazional.

| | | |
| 4 | Foarte posibil | Se asteaptd sda se producd din nou, dar nu foarte |
I I | des.

| | | |
| 5 | Probabil | Se asteaptd sd se producd din nou deseori.

| | | |

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

| Nivelul impactului | Asupra | | Asupra | | Asupra

| | persoanei | | sistemului | | furnizdarii de

| | (persoanelor) | | | | tesuturi/celule|
| | | | | | |
| 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| Numeroase

| | | | | termen scurt | | anuldri sau

| | | | | \ | amandri \
[ | | | | | |
| 3 | Major | Amenintdtoare| sau| Daune majore | sau| Numeroase

| | | de viata | | asupra | | anuldri -

| | | | | sistemului - | | import necesar |
| | | | | intarziere | | |
| | | | | semnificativd | |

| | | | | pentru | | |
| | | | | reparatii | |

[ | | | | | |
| 4 | Catastrofic/ | Deces | sau| Sistem distrus| sau| Toate

| | Extrem | | | - necesitatea | | utilizdrile

| | | | | reconstruirii | | alogene anulate]|
| | | | | | | |

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

2 | 3
Improbabil| Posibil
|

4 | 5 Sigur/ |
Probabil| Aproape sigur|
| |

Probabilitatea repetdrii| 1
Rar

Impactul repetdrii

0 Nesemnificativ

I I I
I I I I
I I I |
I I I I
I I I I
I I I |
| 1 Minor | 1| 2 3 4
I I I I
I I I |
I I I I
I I I I
I I I |
I I I |
I I I I

| | |
| | |
| | |
| | 5 |
| | |
2 Moderat 2 4 | 6 8 | 10 |
| | |
3 Major 3 6 | 9 12 | 15 |
| | \
4 Catastrofic/Extrem 4 8 | 12 16 | 20
| | |

d) Etapa a 4-a. Raspunsul la RAS/IAS al unei banci de tesuturi sau celule ori al DSP, respectiv ISS trebuie
sd fie direct proportional cu impactul potential evaluat cu ajutorul matricei descrise mai sus.

(2) Interpretarea rezultatelor matricei de evaluare prevazute la alin. (1) lit. ¢):

a) 0 - 3 pct. - Banca de tesuturi trebuie sa gestioneze masurile de remediere si de prevenire, iar ISS trebuie
sd realizeze raportul si sd tina situatia sub supraveghere;

b) 4 - 9 pct. - Impune colaborarea dintre banca de tesuturi si/sau celule si DSP, iar aceasta din urma poate
solicita 0 inspectie care sd se concentreze asupra investigarii RAS/IAS si a masurilor de remediere si de
prevenire care vor fi adoptate, inclusiv sd solicite dovezi privind rechemarea efectiva a tesuturilor si/sau
celulelor, daca este necesar. Comunicarea intre banca de tesuturi si/sau celule si ISS se realizeaza in scris;

c) 10 - 20 pct. - DSP desemneaza 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, urmdrirea si comunicarea in scris se vor desfasura conform celor prezentate anterior.






ANEXA 2
la norme

PROCEDURA
pentru a asigura notificarea incidentelor adverse severe (IAS) si a reactiilor adverse severe (RAS) in
transplantul de organe umane

ART.1

Agentia Nationala de Transplant (ANT) are urmatoarele atributii:

a) stabileste strategia nationald, organizeaza si coordoneaza actiunile diversilor participanti in sistem si
urmareste 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 (ISS) aceste notificari si stabileste masurile ce se
impun;

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

e) in cazul unor alerte initiate din afara tarii, ANT initiazd ancheta la nivel national si colaboreaza la
investigarea IAS/RAS si luarea masurilor care se impun;

f) comunica specialistilor in domeniu informatiile relevante;

g) verifica indeplinirea masurilor corective stabilite;

h) centralizeaza notificarile i elaboreaza rapoartele anuale solicitate de Comisia Europeana.

ART. 2

Centrele de prelevare si centrele de transplant au urmatoarele atributii:

a) detecteaza posibile IAS si RAS;

b) raporteaza ANT IAS si RAS;

c) participa la investigarea IAS si a RAS;

d) aplica masurile dispuse de ANT 1n urma investigatiei IAS si a RAS;

e) raporteazd ANT indeplinirea masurilor corective stabilite.

ART. 3

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

a) centre de prelevare;

b) centre de transplant;

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

ART. 4

Centrele de prelevare si centrele de transplant elaboreaza in cadrul sistemului intern de management al
calitatii una sau mai multe proceduri standard de operare care descriu procesul de identificare si notificare a
IAS si RAS, investigarea acestora, masuri corective si actiuni preventive, precum si raportarea acestora catre
ANT.

ART.5

Neconformitatile cu sistemul de calitate se documenteaza si sunt investigate in cadrul sistemului intern de
management al calitatii, raportarea acestora realizindu-se prin sistemul de vigilenta.

ART. 6

Abaterile de la procedurile standard de operare in orice etapd, incepand cu donarea pana la utilizarea
terapeuticd umana, care au implicatii pentru calitatea si siguranta organelor umane, trebuie sa fie raportate
verbal catre ANT in timp real, atunci cand se aplicd unul sau mai multe din urmatoarele criterii:

a) au fost recoltate organe umane in conditii necorespunzatoare pentru utilizarea terapeutica umana, chiar
daca acestea nu au fost utilizate;

b) au fost distribuite organe umane necorespunzitoare pentru utilizarea terapeuticd umana, chiar daca
acestea nu au fost utilizate;

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

d) evenimentul a condus la pierderea de organe umane.



ART. 7

Raportarea RAS se face astfel:

a) centrul de prelevare si/sau centrul de transplant raporteaza verbal imediat orice suspiciune de RAS catre
ANT, Tnainte de confirmarea sau investigarea acesteia;

b) centrul de prelevare si/sau centrul de transplant raporteazd ANT RAS aparute la primitori sau la donatorii
Vii.

ART. 8

In functie de informatiile primite, ANT decide masurile ce trebuie adoptate.

ART. 9

(1) Alerta se finalizeaza cu un raport scris in care sunt descrise:

a) numarul/codul de identificare al donatorului/primitorului;

b) descrierea cazului;

c) statele implicate, daca este cazul;

d) rezultatul anchetei si concluzia finala;

e) masurile preventive si/sau coercitive luate;

f) monitorizarea procesului de transplant, daca este cazul.

(2) In maximum 90 de zile, o copie a acestui raport se comunicd ISS si autorititilor
competente/organismelor delegate din toate statele de destinatie a organelor, daca este cazul.



