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#B

Vazand Referatul de aprobare al Directiei generale politici, strategii si managementul calitatii in
sanatate si al Agentiei Nationale de Transplant nr. E.N. 10.623 din 12 octombrie 2007,

avand in vedere prevederile titlului VI din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu
modificarile si completarile ulterioare, si ale Ordonantei Guvernului nr. 79/2004 pentru infiintarea
Agentiei Nationale de Transplant, aprobata cu modificari prin Legea nr. 588/2004, cu modificarile si
completarile ulterioare,

in temeiul Hotdrdrii Guvernului nr. 862/2006*) privind organizarea si functionarea Ministerului
Sanatatii Publice, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii publice emite urmatorul ordin:

#CIN
*) Hotdrdrea Guvernului nr. 862/2006 a fost abrogatd. A se vedea Hotdrdrea Guvernului nr. 144/2010.

#B

ART.1

Se stabilesc cerintele tehnice pentru donarea, prelevarea, testarea, procesarea, conservarea,
distribuirea, codificarea si trasabilitatea tesuturilor si celulelor de origine umana utilizate in scopuri
terapeutice, precum si notificarea incidentelor adverse severe si a reactiilor adverse grave survenite in
timpul transplantarii lor, prevazute in anexa care face parte integranta din prezentul ordin.



ART. 2

Prevederile prezentului ordin transpun Directiva Parlamentului European si a Consiliului 17/2006/CE
din 8 februarie 2006 pentru implementarea Directivei Parlamentului European si a Consiliului
23/2004/CE cu privire la cerintele tehnice pentru donarea, prelevarea si testarea tesuturilor si celulelor
umane, precum si Directiva Parlamentului European si a Consiliului 86/2006/CE din 24 octombrie 2006
pentru implementarea Directivei Parlamentului European si a Consiliului 23/2004/CE cu privire la
cerintele pentru asigurarea trasabilitatii, notificarea reactiilor adverse severe si a incidentelor adverse
grave, precum si unele cerinte tehnice pentru codificarea, procesarea, conservarea si distribuirea
tesuturilor si celulelor umane.

ART. 3

Directiile de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii Publice, Agentia Nationala de Transplant,
precum si institutiile implicate vor duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

ART. 4

Prezentul ordin va fi publicat Tn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

#CIN

NOTE:

1. Reproducem mai jos prevederile art. Il din Ordinul ministrului sdnétdtii nr. 371/2013 (#M1).
#M1

"ART. Il

Prezentul ordin transpune Directiva 2012/39/UE a Comisiei din 26 noiembrie 2012 de modificare a
Directivei 2006/17/CE in ceea ce priveste anumite cerinte tehnice pentru testarea tesuturilor si celulelor
umane, publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene seria L, nr. 327 din 27 noiembrie 2012 si
corecteazd o serie de deficiente de transpunere pentru Directiva 2004/23/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 31 martie 2004 privind stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru donarea,
obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor umane,
publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, seria L, nr. 102 din 7 aprilie 2004, Directiva 2006/17/CE
a Comisiei din 8 februarie 2006 de punere in aplicare a Directivei 2004/23/CE a Parlamentului European
si a Consiliului cu privire la anumite cerinte tehnice pentru donarea, obtinerea si testarea tesuturilor si
celulelor umane, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, seria L, nr. 38 din 9 februarie 2006, si
Directiva 2006/86/CE a Comisiei din 24 octombrie 2006 de punere in aplicare a Directivei 2004/23/CE a
Parlamentului European si a Consiliului cu privire la cerintele de trasabilitate, notificarea reactiilor si a
incidentelor adverse grave, precum si la anumite cerinte tehnice pentru codificarea, prelucrarea,
conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor umane, publicatd in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene seria L, nr. 294 din 25 octombrie 2006."

#CIN

2. Reproducem mai jos prevederile mentiunii privind transpunerea normelor comunitare din Ordinul
ministrului sGndtdtii nr. 825/2014 (#M3).
#M3

"Prezentul ordin transpune art. 2 lit. f) din Directiva 2006/86/CE a Comisiei din 24 octombrie 2006 de
punere in aplicare a Directivei 2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului cu privire la cerintele
de trasabilitate, notificarea reactiilor si a incidentelor adverse grave, precum si la anumite cerinte
tehnice pentru codificarea, prelucrarea, conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor
umane, publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, seria L nr. 294 din 25 octombrie 2006."

#CIN



3. Reproducem mai jos prevederile mentiunii privind transpunerea normelor comunitare din Ordinul
ministrului sGndtdtii nr. 1047/2014 (#M4).
#M4

"Prezentul ordin transpune pct. 1.3.6 din anexa IV la Directiva 2006/17/CE din 8 februarie 2006 pentru
implementarea Directivei Parlamentului European si a Consiliului 2004/23/CE cu privire la cerintele
tehnice pentru donarea, prelevarea si testarea tesuturilor si celulelor umane, publicatd in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene, seria L, nr. 38 din 9 februarie 2006, p. 40."

#CIN

4. Reproducem mai jos prevederile art. Ill, precum si ale mentiunii privind transpunerea normelor
comunitare din Ordinul ministrului sandtdtii nr. 417/2017 (#M5).
#M5

"ART. Ill

(1) De la data intrdrii in vigoare a prezentului ordin, un link cdtre platforma de codificare a UE va fi
disponibil pe site-ul Agentiei Nationale de Transplant.

(2) Directiile din cadrul Ministerului Sdndtdtii, directiile de sdndtate publicd judetene si a municipiului
Bucuresti, Agentia Nationald de Transplant si unitdtile sanitare implicate vor duce la indeplinire
prevederile prezentului ordin."

#MS

"Prevederile prezentului ordin transpun prevederile Directivei (UE) 2015/565 a Comisiei din 8 aprilie
2015 de modificare a Directivei 2006/86/CE in ceea ce priveste anumite cerinte tehnice pentru
codificarea tesuturilor si a celulelor umane, publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, seria L, nr.
93 din 9 aprilie 2015."

#B
ANEXA

CERINTELE TEHNICE
pentru donarea, prelevarea, testarea, procesarea, conservarea, distribuirea, codificarea si
trasabilitatea tesuturilor si celulelor de origine umana utilizate in scopuri terapeutice, precum si
notificarea incidentelor adverse severe si a reactiilor adverse grave survenite in timpul transplantarii
lor

ART. 1

n Tntelesul prezentului ordin, termenii si notiunile de mai jos au urméatoarele semnificatii:

a) celuld - unitatea elementard anatomicd si functionald a materiei vii. In sensul prezentului ordin,
termenul celuld/celule se referd la celula umana individuala sau la o colectie de celule umane care nu
sunt unite prin nicio forma de substanta intercelulars;

b) tesut - gruparea de celule diferentiatd, unite prin substanta intercelulara amorfa, care formeaza
mpreuna o asociere topografica si functional3;

c) celule reproductive - toate celulele destinate a fi folosite Tn scopul reproducerii umane asistate;

d) donare de celule reproductive intre parteneri - donarea celulelor reproductive intre un barbat si o
femeie care declara ca au o relatie fizica intima;

e) utilizare directa - orice procedura in care celulele sunt donate si utilizate fara stocare intr-o banca
de celule;



f) institutie de prelevare - institutia sanitara ori sectia unui spital sau orice alta institutie care
efectueaza prelevarea de tesuturi si celule umane si care poate sa nu fie acreditata drept banca de
tesuturi;

g) management al calitdtii - activitdtile coordonate care au ca scop dirijarea si controlul unei
organizatii sub aspect calitativ;

h) critic - un potential efect negativ asupra calitatii si/sau securitatii tesuturilor si/sau celulelor;

#M1

i) institutii sanitare utilizatoare de tesuturi si celule umane in scop terapeutic la om - institutia sanitard
ori sectia unui spital sau a altei institutii unde se efectueazd utilizarea la om a tesuturilor si celulelor
umane;

#B

j) incident advers sever - orice eveniment inoportun legat de procurarea, controlul, procesarea,
conservarea si distributia de tesuturi si celule umane, susceptibil de a transmite o boald contagioasa, de
a provoca decesul sau conditii amenintatoare pentru viata, de a produce o invaliditate sau o incapacitate
la primitori ori de a provoca sau a prelungi o spitalizare ori o morbiditate;

k) reactie adversa grava - reactia neprevazuta, inclusiv boala contagioasd, amenintatoare pentru viata,
la donator sau la primitor, asociata cu procurarea ori cu utilizarea terapeutica umana de tesuturi sau
celule, care este mortald sau pune viata in pericol, care determind o invaliditate sau o incapacitate,
provoaca ori prelungeste spitalizarea sau morbiditatea;

I) trasabilitate - ansamblul informatiilor si al masurilor, documentate si inregistrate, care permit:

1. stabilirea legaturilor dintre donator si banca furnizoare de tesuturi si celule procesate, pe de o
parte, si primitor si unitatea sanitara acreditata care utilizeaza tesuturile sau celulele, pe de alta parte;

2. urmarirea si identificarea tesuturilor sau celulelor pe parcursul fiecarei etape, de la procurare,
procesare, control si conservare pana la distributia la primitor sau pana la distrugerea lor;

3. identificarea tuturor datelor relevante legate de produsele terapeutice anexe si materialele care vin
in contact, in timpul procesarii, cu tesuturile si celulele umane;

#M3

m) validare (sau calificare in cazul echipamentelor sau al mediului) - stabilirea evidentei documentate
care furnizeazd un grad inalt de asigurare cG un proces specific, o procedurd standard de operare, o
piesd de echipament sau mediu va produce in mod consistent un produs care sd intruneascad specificatiile
si atributele sale de calitate predeterminate; un proces este validat pentru a evalua performanta unui
sistem cu privire la eficacitatea sa bazatd pe utilizarea pentru care a fost prevazutd;

#B

n) activitati critice - activitatile cu potential efect negativ asupra calitatii si/sau securitatii tesuturilor
si/sau celulelor;
#M5

o) utilizare la om - utilizarea tesuturilor sau a celulelor pe sau intr-un primitor uman si in utilizarea
extracorporald;

p) centru de tesuturi - o unitate sanitard publicd sau privatd acreditatd pentru desfdsurarea
activitatilor din domeniul transplantului, respectiv prelevare, conservare, procesare, stocare, distribuire,
import, export si transplant de tesuturi, inclusiv un centru de procurare, in functie de activitdtile pentru
care este acreditat;

q) centru de procurare - o unitate sanitard publicd sau privatd sau o altd entitate juridicd avdnd in
obiectul de activitate activitdti referitoare la sdndtatea umand, care se angajeazd sd obtind tesuturi sau
celule umane si care poate sd nu fie acreditatd in calitate de bancd de tesuturi si/sau celule;

r) cod european unic sau SEC (Single European Code) - codul unic de identificare aplicat tesuturilor si
celulelor distribuite in Uniunea Europeand si Spatiul Economic European. Codul european unic constd



intr-o secventd de identificare a dondrii si o secventd de identificare a produsului, astfel cum se specificd
in anexa nr. XI;

s) secventd de identificare a dondrii - prima parte din codul european unic format din codul/numdrul
centrelor de tesuturi din Uniunea Europeand si Spatiul Economic European si din numdrul unic al dondrii;

s) codul centrelor de tesuturi din Uniunea Europeand si Spatiul Economic European - identificatorul
unic pentru centrele de tesuturi acreditate, desemnate, autorizate sau titulare ale unei licente din
Uniunea Europeand si Spatiul Economic European. Codul centrului de tesuturi constd dintr-un cod de tard
ISO si din codul/numdrul centrului de tesuturi stabilit in Compendiul UE al centrelor de tesuturi, dupd
cum se precizeazd in anexa nr. Xl;

t) numdrul unic al dondrii - numdrul unic atribuit unei dondri specifice de tesuturi si de celule in
conformitate cu prevederile art. 12 si cu specificatiile din anexa nr. XI;

t) secventa de identificare a produsului - a doua parte din codul european unic formatd din codul
produsului, numdrul sublotului si data expirdrii acestuia;

u) codul produsului - identificatorul tipului specific de tesut si de celuld in cauzd. Codul produsului
constd in identificatorul sistemului de codificare al produsului care indicd sistemul de codificare utilizat
de centrul de tesuturi ("E" pentru EUTC, "A" pentru ISBT128, "B" pentru Eurocode) si numdrul produsului
contindnd tesuturi si celule prevdzut in respectivul sistem de codificare pentru tipul de produs, astfel cum
este specificat in anexa nr. XI;

v) numdrul sublotului - numdrul unic de identificare care caracterizeazd tesuturile si celulele cu acelasi
numdr unic de donare si acelasi cod de produs si care provin din aceeasi bancd de tesuturi/celule, astfel
cum este specificat in anexa nr. XI;

w) data expirdrii - data pdnd la care tesuturile si celulele pot fi utilizate terapeutic, astfel cum este
specificat in anexa nr. XI;

x) platforma de codificare a Uniunii Europene - platforma IT gdzduitd de Comisia Europeand, care
cuprinde Compendiul UE al centrelor de tesuturi si Compendiul UE al produselor din tesuturi si celule;

y) Compendiul UE al centrelor de tesuturi - registrul tuturor centrelor de tesuturi si al bdncilor de
tesuturi/celule care sunt autorizate, titulare de licentd, desemnate sau acreditate de autoritatea sau
autoritdtile competente din statele membre si care contine informatii despre aceste centre de tesuturi,
astfel cum se mentioneazd in anexa nr. Xll;

z) Compendiul UE al produselor din tesuturi si celule - registrul tuturor tipurilor de tesuturi si de celule
aflate in circulatie in Uniunea Europeand si Spatiul Economic European si respectivele coduri de produse
din cadrul celor trei sisteme de codificare permise (EUTC, ISBT128 si Eurocode);

aa) EUTC - sistemul de codificare de produse pentru tesuturi si celule elaborat de Uniunea Europeand si
Spatiul Economic European, consténd dintr-un registru al tuturor tipurilor de tesuturi si de celule care
circuld in Uniunea Europeand si Spatiul Economic European si din codurile de produse corespunzdtoare
acestora;

bb) punerea in circulatie - distribuirea pentru utilizarea la om sau transferul la un alt operator, de
exemplu, pentru prelucrare suplimentard, cu sau fard restituire;

cc) in acelasi centru de tesuturi - toate etapele, de la prelevare si/sau procurare la utilizarea la om,
sunt efectuate sub responsabilitatea aceleiasi persoane, in cadrul aceluiasi sistem de gestionare a
calitdtii si a aceluiasi sistem de trasabilitate, In cadrul unei unitdti sanitare acreditate pentru activitatea
de bancd de tesuturi/celule care cuprinde cel putin un centru de tesuturi acreditat si o entitate juridicd
avdnd in obiectul de activitate activitdti referitoare la sdndtatea umand responsabild pentru utilizarea la
om, situate la aceeasi adresd;

dd) amestecare - contactul fizic sau amestecarea intr-un singur recipient a tesuturilor sau a celulelor
provenind din mai multe procurdri de la acelasi donator sau de la doi sau mai multi donatori.

#B
ART. 2




Prelevarea tesuturilor si celulelor umane trebuie sa respecte urmatoarele cerinte:

1. Cu exceptia donarii intre parteneri a celulelor reproductive pentru utilizare directa, prelevarea de
tesuturi si celule umane este acreditata numai dupa indeplinirea cerintelor stipulate la pct. 2 - 12.

2. Prelevarea tesuturilor si celulelor umane se va efectua de catre persoane care au absolvit un
program de instruire intr-o banca de tesuturi sau de celule autorizata pentru prelevare.

3. Banca de tesuturi/celule sau institutia de prelevare va incheia acorduri scrise cu personalul sau
echipele responsabile cu selectia donatorilor, daca acestia nu sunt angajati ai acelorasi institutii sau
banci, specificand procedurile ce trebuie urmate pentru a asigura respectarea criteriilor de selectie a
donatorilor cuprinse in anexa nr. |.

4. Banca de tesuturi/celule sau institutia de prelevare va incheia acorduri scrise cu personalul
echipelor responsabile cu prelevarea tesuturilor/celulelor, dacd acest personal nu este angajat de
aceeasi institutie sau banca, specificand tipul/tipurile de tesuturi si/sau celule si/sau mostre ce urmeaza
a fi prelevate si protocoalele ce trebuie urmate.

5. Bancile de tesuturi si celule umane vor aplica Procedurile standard de operare pentru verificarea:

a) identitatii donatorului;

b) consimtamantului donatorului sau familiei acestuia pentru prelevare, in conformitate cu
prevederile legislative in vigoare;

c) evaluarii criteriilor de selectie a donatorilor, conform art. 3;

d) evaluarii testelor de laborator efectuate pentru donatori, conform art. 4. Vor fi aplicate, de
asemenea, Procedurile standard de operare privind descrierea procedurilor de prelevare, ambalare,
etichetare si transport al tesuturilor si celulelor umane la locul de primire din banca de tesuturi/celule
sau, Tn cazul distribuirii directe a tesuturilor si celulelor, la echipa responsabila cu utilizarea lor, sau, in
cazul mostrelor de tesuturi/celule umane, la laboratorul de testare, conform anexei nr. IV.

6. Prelevarea se desfasoard numai in localuri tehnice corespunzatoare, utilizandu-se proceduri care
minimalizeaza contaminarea bacteriana sau de alta natura a tesuturilor si celulelor prelevate, conform
anexei nr. 1V.

7. Materialele si echipamentele de prelevare vor fi intretinute Tn conformitate cu standardele si
mentiunile prevazute in anexa nr. IV pct. 1.3 si cu reglementadrile, standardele si indicatiile nationale si
internationale privitoare la sterilizarea medicamentelor si instrumentarului medical. Pentru prelevarea
de tesuturi si celule se va utiliza instrumentar steril, validat sau certificat specific.

8. Prelevarea de tesuturi si celule de la donatori vii se va realiza intr-un mediu care sa le asigure
acestora starea de sanatate, siguranta si intimitate.

9. Tn cazul in care va fi necesar, se vor asigura personalul si echipamentele necesare pentru
reconstructia corpului donatorilor decedati.

10. Procedurile pentru prelevarea tesuturilor si celulelor se vor desfasura conform cerintelor anexei
nr. V.

11. Un cod unic de identificare este repartizat donatorului, precum si tesuturilor si celulelor donate de
acesta, in timpul recoltarii sau la banca de tesuturi ori de celule, pentru a asigura identificarea corecta a
donatorului si trasabilitatea tesuturilor si celulelor donate. Datele codificate vor fi introduse intr-un
registru cu regim special, cu asigurarea securizarii datelor cu caracter personal.

12. Documentatia privind donatorul va fi pastrata conform pct. 1.4 din anexa nr. IV.

ART. 3

Donatorii de tesuturi si celule vor trebui sa fie compatibili cu criteriile de selectie stabilite in:

a) anexa nr. |, pentru donatorii de tesuturi si celule, cu exceptia donatorilor de celule reproductive;

b) anexa nr. |ll pentru donatorii de celule reproductive.

ART. 4

Testele de laborator obligatorii pentru donatorii de tesuturi si celule se efectueaza in urmatoarele
conditii:



1. donatorii de tesuturi si celule, cu exceptia donatorilor de celule reproductive, sunt supusi testelor
biologice prezentate la pct. 1 din anexa nr. |l;

2. testele mentionate la pct. 1 sunt efectuate conform cerintelor generale prezentate la pct. 2 din
anexa nr. |l;

3. donatorii de celule reproductive sunt supusi testelor biologice prezentate la pct. 1 si 2 din anexa nr.
1

4. testele mentionate la pct. 3 sunt efectuate conform cerintelor generale prezentate la pct. 3 din
anexa nr. lll.

ART. 5

Agentia Nationala de Transplant si Inspectia sanitara de stat se vor asigura ca donarea de tesuturi
si/sau celule umane, precum si procedurile de prelevare si primire a tesuturilor si/sau celulelor umane in
banca de tesuturi/celule sunt conforme cu cerintele descrise in anexa nr. V.

ART. 6

Agentia Nationald de Transplant autorizeaza distribuirea directa catre primitor a unor tesuturi si celule
specifice de la locul unde are loc prelevarea la o institutie medicala pentru a fi transplantate imediat.

ART.7

Criteriile pentru acreditarea bancilor de tesuturi si celule umane sunt stabilite in anexa nr. V.

ART. 8

Procesele de preparare a tesuturilor si celulelor din bancile de tesuturi/celule trebuie sad intruneasca
conditiile cuprinse n anexa nr. VI.

ART. 9

Notificarea reactiilor adverse grave si a incidentelor adverse severe va respecta urmatoarele cerinte:

a) institutiile unde are loc prelevarea, precum si bancile de tesuturi sau celule vor stabili si vor
implementa proceduri pentru pastrarea documentatiei referitoare la tesuturile si celulele umane
prelevate si pentru notificarea imediata a bancilor de tesuturi/celule care le-au primit despre orice
reactie adversa grava aparuta la donatorul viu sau incident advers sever aparut in timpul prelevarii, ce ar
putea influenta calitatea si securitatea acestor tesuturi si celule;

b) institutiile responsabile pentru utilizarea umana a tesuturilor si celulelor vor implementa proceduri
de notificare imediatd a bancilor de tesuturi/celule despre orice incident advers sever care poate
influenta calitatea si securitatea tesuturilor si celulelor;

c) bancile de tesuturi si celule vor pune la dispozitia institutiilor sanitare utilizatoare de tesuturi si
celule umane n scop terapeutic informatii despre modul Tn care institutia sanitara respectiva trebuie sa
raporteze incidentele adverse severe ce pot influenta calitatea si securitatea tesuturilor si celulelor;

d) bancile de tesuturi si celule care distribuie tesuturi si celule destinate utilizérii umane vor furniza
institutiilor responsabile pentru utilizarea acestora informatii despre modalitatea in care aceste institutii
trebuie sa raporteze reactiile adverse grave constatate conform prevederilor lit. a);

e) bancile de tesuturi si celule vor implementa proceduri de informare imediata a Agentiei Nationale
de Transplant si a Inspectiei sanitare de stat despre suspiciunile oricarei reactii adverse grave sau
incident advers sever, conform prevederilor lit. a), precum si despre concluziile anchetei efectuate
pentru investigarea cauzei acestora;

f) in cazul reproducerii asistate, orice tip de neidentificare sau amestec al gametilor ori embrionilor
este considerat incident advers sever. Toate persoanele sau institutiile de prelevare, precum si
institutiile sanitare utilizatoare de tesuturi si celule umane in scop terapeutic vor raporta aceste
incidente bancilor de celule reproductive, in vederea investigarii si informarii Agentiei Nationale de
Transplant si Inspectiei sanitare de stat;

g) bancile de tesuturi si celule vor evalua incidentele adverse severe pentru a identifica acele cauze
previzibile;



h) persoana responsabila din banca de tesuturi sau celule va completa cu informatiile relevante si va
trimite Agentiei Nationale de Transplant si Inspectiei sanitare de stat anexa nr. VIl partea A si anexa nr.
VIl partea A;

i) bancile de tesuturi si celule vor informa Agentia Nationala de Transplant si Inspectia sanitara de stat
despre masurile luate n privinta celorlalte tesuturi si celule provenite de la acelasi donator, care au fost
distribuite in scopul utilizarii terapeutice umane;

j) bancile de tesuturi si celule vor completa cu informatiile relevante anexa nr. VIl partea B si anexa nr.
VIl partea B si le vor trimite Agentiei Nationale de Transplant si Inspectiei sanitare de stat;

#M1

k) toate persoanele si institutiile care utilizeazd tesuturi sau celule umane vor raporta toate
informatiile relevante institutiilor implicate in donarea, procurarea, testarea, procesarea, conservarea i
distributia tesuturilor si celulelor umane in scopul asigurdrii trasabilitdtii si pentru a se garanta controlul
calitdatii si al sigurantei.

#B

ART. 10

(1) Inspectia sanitara de stat va trimite Comisiei Europene pana la data de 30 iunie a anului urmator
un raport anual cu privire la notificarile reactiilor adverse grave si ale incidentelor adverse severe ce i-au
fost semnalate. Inspectia sanitara de stat va pune la dispozitia bancilor de tesuturi si celule documentul
intocmit de catre Comisia Europeana pe baza rapoartelor anuale primite de la statele membre.

(2) Formularul de notificare anuala este stabilit in anexa nr. IX partile A si B si va contine toate
informatiile necesare identificarii expeditorului si pastrarii datelor de referinta ale acestuia.

(3) Agentia Nationala de Transplant si Inspectia sanitard de stat vor informa autoritatile competente
ale celorlalte state membre ale Uniunii Europene, precum si Comisia Europeana despre reactiile adverse
grave si incidentele adverse severe survenite, pentru a garanta luarea unor masuri adecvate.

#M5

ART. 11

(1) Trasabilitatea tesuturilor si celulelor se asigurd in special prin documente si prin utilizarea codului
european unic, de la procurare pénd la utilizarea la om sau la distrugere si invers. Tesuturile si celulele
utilizate in medicamentele pentru terapii avansate sunt trasabile cel putin pdnd la transferul la
producdtorul unor astfel de produse.

(2) Bdncile de tesuturi/celule si institutiile sanitare care utilizeazd tesuturi si celule umane in scop
terapeutic la om pdstreazd in mod corespunzdtor informatiile mentionate in anexa nr. X cel putin 30 de
ani, intr-un mediu de stocare corespunzdtor si lizibil.

(3) Trasabilitatea se asigurd si in cazul tesuturilor si celulelor prelevate de la un donator decedat de
cdtre echipele de prelevare care lucreazd pentru doud sau mai multe unitdti sanitare acreditate pentru
activitdti de bdnci de tesuturi/celule sau transplant.

#M5

ART. 12

(1) Fdrd a aduce atingere dispozitiilor alin. (2), un cod european unic se aplicd tuturor tesuturilor si
celulelor distribuite pentru utilizare la om. Pentru alte situatii in care tesuturile si celulele sunt puse in
circulatie, ca o cerintd minimd, secventa de identificare a dondrii se aplicd cel putin in documentatia
insotitoare.

(2) Constituie exceptie de la aplicarea prevederilor alin. (1):

a) celulele reproductive provenite din dondri intre parteneri;

b) tesuturile si celulele distribuite direct pentru transplantul imediat la primitor, astfel cum se
mentioneazd la art. 6 alin. (5) din Directiva 2004/23/CE;



c) tesuturile si celulele importate in Uniunea Europeand si Spatiul Economic European in caz de
urgentd, autorizate direct de cdtre Agentia Nationald de Transplant, astfel cum se mentioneazd la art. 9
alin. (3) lit. b) din Directiva 2004/23/CE;

d) tesuturile si celulele, altele decdt celulele reproductive provenite din dondri intre parteneri, atunci
cénd aceste tesuturi si celule rdmdn in aceeasi bancd de tesuturi/celule;

e) tesuturile si celulele care sunt importate in Uniunea Europeand si Spatiul Economic European, atunci
cénd aceste tesuturi si celule rdmdn in aceeasi bancd de tesuturi/celule de la import pénd la utilizare
terapeuticd, cu conditia ca aceasta sd cuprindd un centru de procurare acreditat pentru desfdsurarea de
activitati de import.

#M5

ART. 1271

(1) Codul european unic prevazut la art. 12 alin. (1) respectd specificatiile prevazute in prezentul articol
siTn anexa nr. XI.

(2) Codul european unic este prezentat intr-un format lizibil si este precedat de acronimul "SEC". Se pot
utiliza in paralel si alte sisteme de etichetare si de trasabilitate.

(3) Codul european unic este tipdrit impreund cu secventa de identificare a dondrii si secventa de
identificare a produsului, separate printr-un singur spatiu sau pe doud rdnduri succesive.

#M5

ART. 1272

(1) Urmdtoarele cerinte minime sunt indeplinite de cdtre bdncile de tesuturi/celule, inclusiv de centrele
importatoare de tesuturi, asa cum sunt definite in legislatia nationald de transpunere a Directivei
2015/566/UE:

a) se alocd un cod european unic tuturor tesuturilor si celulelor care necesitd aplicarea acestui cod cel
tdrziu inainte de distribuirea lor pentru utilizarea la om;

b) se alocd o secventd de identificare a dondrii dupd prelevarea tesuturilor si celulelor sau atunci cdnd
sunt primite de la un centru de prelevare/centru de procurare sau atunci cand tesuturile si celulele sunt
importate de la un furnizor dintr-o tard tertd. Secventa de identificare a dondrii include:

1. codul UE al centrului de tesuturi, astfel cum a fost alocat in Compendiul UE al centrelor de tesuturi;

2. un numdr unic al dondrii alocat de cdtre centrul de tesuturi, cu exceptia cazului in care un astfel de
numdr este alocat in mod centralizat la nivel national sau este un numdr unic la nivel mondial, astfel cum
este utilizat de cdtre sistemul de codificare ISBT128.

In cazul in care amestecarea de tesuturi si de celule este permisd, produsului final i se alocd un nou
numdr de identificare a dondrii; trasabilitatea dondrilor individuale este asiguratd de banca de
tesuturi/celule in care se efectueazd amestecarea;

c) nu se modificd secventa de identificare a dondrii odatd ce aceasta este alocatd tesuturilor si
celulelor puse in circulatie, cu exceptia cazului in care este necesar sd se corecteze o eroare de codificare;
orice corectie necesitd o documentatie corespunzdtoare;

d) se utilizeaza unul dintre sistemele autorizate de codificare a produselor si numerele corespunzdtoare
ale produselor contindnd tesuturi si celule incluse in Compendiul UE al produselor din tesuturi si celule cel
tdrziu inainte de distribuirea lor pentru utilizarea la om;

e) se utilizeazd un numdr corespunzdtor pentru subloturi si data expirdrii. Pentru tesuturile si celulele
pentru care nu este definitd o datd de expirare, aceasta va fi trecutd in formatul 00000000 cel mai térziu
Tnainte de distribuirea lor in vederea utilizérii la om;

f) se aplicd codul european unic pe eticheta produsului in cauzd intr-o manierd permanentd si care nu
poate fi stearsd si se mentioneazd codul respectiv in documentele de insotire relevante cel mai térziu
inainte de distribuirea lor pentru utilizarea la om. Banca de tesuturi/celule poate incredinta aceastd
sarcind unei sau unor pdrti terte, cu conditia ca banca de tesuturi/celule s asigure conformitatea cu
prevederile prezentelor cerinte, in special in ceea ce priveste unicitatea codului.



In cazul in care dimensiunea etichetei impiedicd aplicarea codului european unic pe etichetd, codul va
fi clar corelat cu tesuturile si celulele ambalate cu o astfel de etichetd prin intermediul documentelor de
insotire;

g) se notificd Agentia Nationald de Transplant atunci cénd:

1. informatiile incluse in Compendiul UE al centrelor de tesuturi necesitd o actualizare sau corectare;

2. Compendiul UE al produselor din tesuturi si celule necesitd o actualizare;

3. banca de tesuturi/celule constatd o situatie de neconformitate semnificativd cu cerintele referitoare
la codul european unic cu privire la tesuturile si celulele primite de la alte centre de tesuturi din UE;

h) adoptd mdsurile necesare in cazul aplicdrii incorecte a codului european unic pe etichetd.

(2) Agentia Nationald de Transplant si Inspectia Sanitard de Stat se asigurd cd urmdtoarele cerinte
minime sunt aplicate:

a) se asigurd alocarea unui numdr unic de bancd de tesuturi/celule tuturor bdncilor de tesuturi/celule
acreditate pe teritoriul Romdniei. In cazul in care o bancd de tesuturi/celule are diferite adrese fizice, insd
are un singur sistem de alocare a numerelor unice de donare, ea poate fi consideratd ca fiind una si
aceeasi bancd de tesuturi/celule. In cazul in care o bancd de tesuturi/celule utilizeazd doud sau mai
multe sisteme de alocare a unui numdr unic de donare, unei astfel de entitdti i se alocd numere separate
de bdnci de tesuturi/celule corespunzdtoare numdrului de sisteme de alocare utilizat;

b) se decide ce sistem sau sisteme se utilizeazd pentru alocarea unui numdr unic de donare pe teritoriul
Romaniei. Sistemele de alocare permise includ sistemele nationale de stabilire a alocdrii centralizate a
numdrului national unic de donare, sistemele care necesitd ca fiecare centru de tesuturi sd aloce numere
unice de donare sau sistemele internationale care alocd numere de donare unice la nivel mondial care
sunt compatibile cu codul european unic;

c) se monitorizeaza si se asigurd aplicarea codului european unic pe teritoriul Romdaniei;

d) se asigurd validarea datelor referitoare la bdncile de tesuturi/celule aflate pe teritoriul Romdniei
cuprinse in Compendiumul UE al centrelor de tesuturi si se actualizeaza fard intdrziere nejustificatd
compendiul, in special in urmdtoarele situatii:

1. atunci cénd o noud bancd de tesuturi/celule este acreditatd;

2. atunci cénd informatiile privind banca de tesuturi/celule se modificd sau nu sunt inregistrate in mod
corect in Compendiul UE al centrelor de tesuturi;

3. atunci cdnd conditiile privind acreditarea unei bdnci de tesuturi/celule, astfel cum sunt prevdzute in
anexa nr. V, se modificd, inclusiv:

- acreditarea pentru un nou tip de tesut sau celule;

- acreditarea pentru o noud activitate prevazutd;

- detaliile cu privire la orice conditii si/sau scutiri addugate la o autorizatie;

- suspendarea, partiald sau integrald, a unei anumite acreditdri pentru un anumit tip de activitate sau
pentru un anumit tip de tesuturi sau de celule;

- retragerea, partiald sau integrald, a acreditdrii unei bénci de tesuturi/celule;

- situatiile in care o bancd de tesuturi/celule isi inceteazd in mod voluntar, partial sau integral,
activitatea sau activitdtile pentru care a fost acreditatd.

Fdrd intdrzieri nejustificate inseamnd dupd nu mai tdrziu de zece zile lucrdtoare pentru orice modificari
care afecteazd in mod substantial acreditarea bdncii de tesuturi/celule in cauzd. Atunci cénd o bancd de
tesuturi/celule este acreditatd de doud sau mai multe autoritdti competente pentru diferite tipuri de
activitdti, tipuri de celule sau tesuturi, fiecare autoritate competentd va actualiza informatiile privind
acele activitdti care intrd in competenta sa;

e) se informeazd autoritdtile competente din alt stat membru in cazul in care ele constatd informatii
incorecte in Compendiul UE al centrelor de tesuturi cu privire la celdlalt stat membru sau in cazul in care
ele constatd o situatie de neconformitate semnificativd cu dispozitiile referitoare la codul european unic
n ceea ce priveste celdlalt stat membru;
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f) se informeazd Comisia si celelalte autoritdti competente atunci cdnd, in evaluarea lor, Compendiul
UE al produselor din tesuturi si celule necesitd o actualizare. Pe teritoriul Romdniei este permisd, pe
ldngd aplicarea codului european unic, si aplicarea altor coduri.

#M5

ART. 1273

Compendiumul UE al centrelor de tesuturi si Compendiumul UE al produselor din tesuturi si celule sunt
cuprinse intr-o platformd IT, denumitd Platforma de codificare a UE, administratd de Comisia Europeand
si utilizabild inainte de 29 octombrie 2016.

#M5

ART. 1274

(1) Tesuturile si celulele deja stocate la 29 octombrie 2016 sunt scutite de la indeplinirea obligatiilor
referitoare la codul european unic, cu conditia ca tesuturile si celulele sa fie puse in circulatie in Uniunea
Europeand si Spatiul Economic European in termen de 5 ani de la data respectiva si cu conditia asigurdrii
unei trasabilitdti complete prin mijloace alternative.

(2) Pentru tesuturile si celulele care ramdn in stoc si care sunt puse in circulatie doar dupd expirarea
acestei perioade de 5 ani si pentru care aplicarea codului european unic nu este posibild, in special
pentru cd tesuturile si celulele sunt stocate in conditii de congelare la temperaturi foarte mici, bdncile de
tesuturi/celule utilizeazd procedurile aplicabile produselor cu etichete mici, astfel cum se prevede la art.
1242 alin. (1) lit. f).

#M5
ART. 13
Anexele nr. | - Xll fac parte integrantd din prezentele cerinte tehnice.
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#8B
ANEXA |

la cerintele tehnice

CRITERII DE SELECTIE
a donatorilor de tesuturi si/sau celule (cu exceptia donatorilor de celule reproductive)

Criteriile de selectie a donatorilor de tesuturi si celule (cu exceptia donatorilor de celule reproductive)
se bazeaza pe analiza riscurilor legate de utilizarea terapeutica a celulelor/tesuturilor umane. Indicatorii
acestor riscuri trebuie identificati prin examen fizic, analiza istoricului medical si comportamental,
testarea biologica, examenul post-mortem (pentru donatorii decedati) si alte investigatii
corespunzatoare.

1. Donatorii decedati

1.1. Criterii generale de excludere

1.1.1. Cauza mortii este necunoscutd, cu exceptia situatiilor in care autopsia furnizeaza informatii
asupra cauzei mortii si in absenta oricdruia dintre criteriile generale de excludere de mai jos.

1.1.2. Antecedente de boala cu etiologie necunoscuta

1.1.3. Prezenta sau antecedente ale unor boli maligne, cu exceptia carcinomului bazo-celular primar,
carcinomului in situ de col uterin si a unor tumori primare ale sistemului nervos central, trebuie evaluate
conform criteriilor stiintifice. Donatorii cu boli maligne pot fi evaluati si acceptati pentru donare de
cornee, cu exceptia celor cu retinoblastom, neoplasm hematologic si tumori maligne ale segmentului
anterior al ochiului.

1.1.4. Risc de transmitere a bolilor cauzate de prioni. Riscul poate aparea la:

a) persoanele diagnosticate cu boala Creutzfeldt-Jakob sau o varianta a bolii Creutzfeldt-Jakob ori care
au antecedente familiale de boalad noniatrogenica Creutzfeldt-Jakob;

b) persoanele cu antecedente de dementa rapid progresiva sau boli neurologice degenerative, inclusiv
cele de origine necunoscuta;

c) persoane care au primit hormoni derivati din glanda pituitard umana (cum ar fi hormoni de
crestere) si primitorii de grefe de cornee, sclera si dura mater, precum si persoanele care au suferit
interventii neurochirurgicale nedocumentate (in care este posibil sa se fi folosit dura mater).

Pentru variante ale bolii Creutzfeldt-Jakob se recomanda precautii suplimentare.

1.1.5. Infectii sistemice necontrolate la momentul donarii, inclusiv infectii bacteriene, virale sistemice,
infectii cu paraziti sau fungi sau infectii locale severe ale tesuturilor si celulelor ce urmeaza a fi donate.

Donatorii cu septicemie bacteriana pot fi evaluati si acceptati pentru donarea de cornee, dar numai
atunci cand se fac culturi bacteriene care permit detectarea oricarei contaminari bacteriene a acesteia.

1.1.6. Antecedente, dovezi clinice sau de laborator ale infectiei cu HIV, hepatita acuta sau cronica B
(cu exceptia persoanelor cu un status imun dovedit), hepatita C si HTLV I/1l, risc de transmitere sau
prezenta factorilor de risc pentru aceste infectii.

1.1.7. Antecedente de boli cronice sistemice autoimune care pot avea un efect negativ asupra calitatii
tesutului/celulelor ce va/vor fi prelevat/prelevate.

1.1.8. Rezultatele testelor de sange ale donatorului pot fi invalidate din cauza:

a) hemodilutiei, atunci cand nu a fost recoltatd o mostra de sange Thainte de transfuzie;

b) tratamentului cu medicatie imunosupresoare.

1.1.9. Dovezi ale existentei factorilor de risc pentru boli transmisibile, luandu-se in considerare
calatoriile si riscurile comportamentale cunoscute ale donatorului, antecedentele de expunere la aceste
boli, precum si prevalenta locala a bolilor infectioase.
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1.1.10. Prezenta pe corpul donatorului a semnelor fizice ce implica riscul de boli transmisibile,
conform anexei nr. 1V, pct. 1.2.3.

1.1.11. Ingestia sau expunerea la o substanta (de exemplu, cianura, plumb, mercur, aur) care poate fi
transmisa primitorilor intr-o doza ce ar putea periclita sanatatea acestora.

1.1.12. Antecedente de vaccinare recentd cu virus viu atenuat, atunci cand se considera ca exista
riscul transmiterii acestuia.

1.1.13. Transplantul cu xenogrefe

1.2. Criterii suplimentare de excludere pentru donatorii decedati copii

1.2.1. Toti copiii nascuti din mame cu infectie HIV sau care indeplinesc oricare dintre criteriile de
excludere descrise la pct. 1.1 trebuie exclusi ca donatori pana cand se elimina total riscul transmiterii
infectiei.

a) Copiii mai mici de 18 luni, nascuti din mame cu infectie HIV, hepatita B, hepatita C sau HTLV ori cu
riscul unei astfel de infectii si care au fost aldptati la san in ultimele 12 luni, nu pot fi acceptati ca
donatori, indiferent de rezultatele testelor.

b) Copiii ndscuti din mame cu infectie HIV, hepatita B, hepatita C sau infectia HTLV ori cu risc de astfel
de infectie, care nu au fost alaptati la san in ultimele 12 luni si la care rezultatele testelor, examinarile
fizice si analiza fiselor medicale nu indica dovada infectiei cu HIV, hepatita B, hepatita C sau HTLV, pot fi
acceptati ca donatori.

2. Donatorii vii

2.1. Donatorul viu autolog

2.1.1. Daca tesuturile si celulele prelevate urmeaza a fi stocate sau vor fi efectuate culturi, se va
efectua acelasi set minim de teste biologice ca si in cazul donatorului viu alogenic. Rezultatele pozitive
ale testelor nu impiedica neaparat tesuturile si celulele sau orice produs derivat din ele sa fie stocate,
procesate si reimplantate, daca exista spatii de depozitare corespunzatoare semnalate si separate
pentru a se asigura impotriva riscului contamindrii incrucisate si/sau altui risc de contaminare.

2.2. Donatorul viu alogen

2.2.1. Donatorii vii alogeni trebuie selectati pe baza starii de sanatate si a antecedentelor medicale
prin chestionarul prevazut la pct. 2.2.3. si printr-o discutie cu donatorul, efectuate de personal medical
calificat. Evaluarea trebuie sa includa factori relevanti ce ajuta la identificarea si eliminarea acelor
persoane de la care donarea poate prezenta un risc pentru primitori, cum ar fi posibilitatea transmiterii
bolilor sau afectarea sanatatii acestora. Pentru orice donare, procesul de recoltare nu trebuie sa
afecteze sau sa compromita sanatatea donatorului; in cazul donarii de sange din cordonul ombilical sau
din membrana amniotica, aceasta se aplica atat mamei, cat si copilului.

2.2.2. Criteriile de selectie a donatorilor vii alogenici trebuie stabilite si documentate de catre banca
de tesuturi sau celule (si de catre medicul ce efectueaza transplantul in cazul distribuirii directe la
primitor), ludndu-se in considerare:

a) specificitatea tesuturilor sau celulelor ce urmeaza a fi donate;

b) starea fizica a donatorului;

c) antecedentele medicale si comportamentale ale donatorului, conform chestionarului de la pct.
2.2.3,;

d) rezultatele investigatiilor clinice si testelor de laborator ce stabilesc starea de sadnatate a
donatorului.
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2.2.3. CHESTIONAR DE EVALUARE A RISCULUI DE TRANSMITERE A BOLILOR

DONATORII DE TESUTURI/CELULE

NUME i i meeaaaaaaan
PRENUME . .. e e
DATA NASTERII .................. Varsta .........
CNP e eeeeeeeeeaaaaaan
DOMICHILIUL e
TELEFON o i e

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

3. Sunteti inclus in programul de hemodializ&?

4. Vi s-au administrat concentrate de factori de coagulare de
origine umand pentru boli de coagulare sau hemofilie?

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

6. Ati avut in ultimele 12 luni contact cu rdni deschise, leziuni

cutanate sau membrane mucoase sangerande care ar fi putut prezenta
risc de HIV sau hepatitd?

7. Ati fost internat intr-un sistem corectional in ultimele
12 luni?

8. Ati fost diagnosticat sau tratat de sifilis sau gonoree in
ultimele 12 luni?

9. Vi s-au efectuat transfuzii Tn ultimele 12 luni?

10. V-ati efectuat in ultimele 12 luni tatuaje, piercing si/sau
acupuncturd cu ace/echipament care s& nu fi fost steril si de unica
folosinta?

11. V-ati vaccinat recent cu vaccinuri vii?
12. Ati cdlatorit in zone cu risc endemic de boli transmisibile,

cum ar fi malaria, trypanosomiaza, rabia?

Data ..../..... /2P Semnatura

INFECTIOASE DE

CATRE

2.2.4. Trebuie aplicate aceleasi criterii de excludere ca si in cazul donatorilor decedati, cu exceptia pct.
1.1.1. Tn functie de tesuturile sau celulele ce urmeazi a fi donate, se pot adduga alte criterii de excludere

specifice, cum ar fi:

a) sarcina (cu exceptia donatorilor de sange din cordonul ombilical si membrane amniotice si a

donatorilor gemeni de celule stem hematopoietice);
b) alaptarea la san;

c) in cazul celulelor stem hematopoietice, potentialul transmiterii caracteristicilor mostenite.
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ANEXA Il
la cerintele tehnice

TESTE DE LABORATOR OBLIGATORII
pentru donatori

1. Teste biologice obligatorii pentru donatori
1.1. Urmatoarele teste biologice trebuie efectuate la toti donatorii ca o cerintd minima:

HIV 1 si 2 | Anticorpi anti-HIV-1,2

Hepatita B antigen Hbs

Anticorpi Anti HBc

Sifilis

|
|
|
|
|
|
|
Algoritm - conform pct. 1.4 |
|

I
|
|
Hepatita C | Anticorpi anti-HCV
I
|
|

#M1

1.2. Testarea anticorpilor HTLV-I trebuie efectuatd in cazul donatorilor care trdiesc sau provin din zone
cu prevalentd inaltd ori care au parteneri sexuali provenind din acele zone sau cdnd pdrintii donatorilor
provin din acele zone.

#B

1.3. Daca rezultatele testelor indica anticorpi anti-HBc pozitivi, iar antigenul Hbs este negativ, sunt
necesare investigatii suplimentare cu o evaluare a riscului care sa determine eligibilitatea donatorului.

1.4. Trebuie aplicat un algoritm de testare validat pentru a exclude prezenta infectiei active cu
Treponema pallidum. Un test nonreactiv, specific sau nespecific, poate permite validarea tesuturilor si
celulelor. Cand se efectueaza un test nespecific, rezultatul reactiv nu Tmpiedica prelevarea sau
eliberarea, cu conditia ca testul specific de confirmare a Treponema pallidum sa fie nereactiv. Un
donator al carui test specific pentru Treponema pallidum este reactiv necesitd o evaluare de risc
temeinica pentru a determina eligibilitatea donatorului.

1.5. Tn anumite circumstante, se pot cere testdri suplimentare, acest lucru depinzind de
antecedentele donatorului si de caracteristicile tesuturilor sau celulelor donate (de exemplu: Rh, HLA,
malarie, CMV, toxoplasmoza, EBV, Trypanosoma cruzi).

1.6. Pentru donatorii autologi se aplica prevederile anexei nr. |, pct. 2.1.1.

2. Cerinte generale ce trebuie indeplinite in determinarea markerilor biologici

2.1. Testele trebuie efectuate de un laborator calificat, autorizat ca centru de testare de catre Agentia
Nationala de Transplant, folosindu-se de preferinta truse de testare marcate CE. Tipul de test utilizat
trebuie sa fie validat conform criteriilor stiintifice n vigoare.

2.2. Testele biologice vor fi efectuate din serul sau plasma donatorului; ele nu trebuie efectuate cu
alte lichide sau secretii, cum ar fi umoarea apoasa sau vitroasa, decat daca utilizarea unui test validat
pentru un astfel de lichid este justificata prin argumente clinice.

2.3. n situatiile in care donatorii potentiali au pierdut sdnge si au primit recent singe, componente
din sange, coloizi sau cristaloizi, testarea sangelui poate sa nu fie valida din cauza hemodilutiei mostrei.
in urmatoarele circumstante se aplica un algoritm de evaluare a gradului hemodilutiei:

a) recoltarea de sdnge ante-mortem: daca sangele, componentele din sange si/sau coloizii au fost
administrate in intervalul de 48 de ore naintea recoltarii de sange sau daca solutiile cristaloide au fost
administrate Tn intervalul de o ora ce preceda recoltarea de sange;
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b) recoltarea de sdnge post-mortem: dacd sidngele, componentele din sdnge si/sau coloizii au fost
administrate in intervalul de 48 de ore Thaintea mortii sau daca solutiile cristaloide au fost administrate
n intervalul de o ora ce preceda moartea.

Bancile de tesuturi/celule pot accepta tesuturi si celule de la donatori cu dilutia plasmei mai mare de
50% doar daca procedurile de testare utilizate sunt validate pentru o astfel de plasma sau daca exista o
mostra dinaintea transfuziei.

2.4.In cazul donatorului decedat se folosesc mostre de sange recoltate chiar naintea mortii sau, dacé
nu este posibil, cat mai rapid dupa deces, intr-un interval de maximum 24 de ore dupa deces.

2.5. a) in cazul donatorilor vii (cu exceptia donatorilor alogeni de celule stem hematopoietice
medulare si a celor de celule stem hemotopoietice din sangele periferic), mostrele de sange vor fi
recoltate Tn momentul dondrii sau, daca acest lucru nu este posibil, in interval de 7 zile dupa donare
(aceasta este "mostra de donare").

b) n situatiile in care tesuturile si celulele de la donatorii vii alogeni sunt stocate pentru perioade
lungi, sunt necesare recoltarea si testarea repetate dupd un interval de 180 de zile. in aceste
circumstante de testare repetatd, mostra de donare poate fi recoltata intr-un interval de pana la 30 de
zile Thaintea donarii si 7 zile dupa aceasta.

c) In situatiile Tn care tesuturile si celulele de la donatorii vii alogeni nu pot fi stocate pentru perioade
lungi, iar recoltarea repetata nu este posibila, se aplica prevederile lit. a).

2.6. Daca la un donator viu (cu exceptia donatorilor de celule stem hematopoietice medulare si a celor
de celule stem hematopoietice din sangele periferic) "mostra de donare" este testata suplimentar prin
tehnica de amplificare a acidului nucleic (NAT) pentru HIV, HBV si HCV, testarea repetata a unei mostre
de sdnge nu mai este necesara. Retestarea nu este necesara daca procesarea include o etapa de
dezactivare validata pentru virusurile in cauza.

2.7. In cazul recoltarii celulelor stem hematopoietice medulare si din sdngele periferic, mostrele de
sange pentru testare trebuie recoltate intr-un interval de pana la 30 de zile inhaintea donarii.

2.8. In cazul donatorilor nou-ndscuti, testele biologice trebuie efectuate la mam4, pentru a evita
procedurile medicale inutile asupra nou-nascutului.
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ANEXA 111
la cerintele tehnice

CRITERII DE SELECTIE
si teste de laborator obligatorii pentru donatorii de celule reproductive

1. Donarea de celule reproductive intre parteneri (nu pentru utilizare directa)

Celulele reproductive care sunt procesate si/sau stocate, precum si celulele reproductive care vor
rezulta in crioprezervarea embrionilor trebuie sa indeplineasca urmatoarele criterii:

1.1. Medicul responsabil pentru donator trebuie sa hotarasca si sa justifice, pe baza antecedentelor
medicale ale pacientului si a indicatiilor terapeutice, motivatia donarii si siguranta acesteia pentru
primitor si orice copil/copii care se poate/pot naste.

1.2. Se vor efectua urmatoarele teste biologice pentru a evalua riscul contaminarii incrucisate:

HIV 1 si 2 | Anticorpi anti-HIV-1,2

|
Hepatita B | antigen Hbs
| Anticorpi Anti HBc

|
Hepatita C | Anticorpi anti-HCV
|

n cazul spermei procesate pentru inseminarea intrauterind si care nu va fi stocats, dacd banca de
celule poate sa demonstreze ca riscul contaminarii Tncrucisate si expunerea personalului s-au verificat
prin procedee validate, testarea biologica nu mai este necesara.

1.3. Acolo unde rezultatele testelor HIV 1 si 2, hepatita B sau hepatita C sunt pozitive sau
nedisponibile ori acolo unde donatorul este cunoscut ca sursa de infectie, este necesar un sistem
separat de stocare cu standarde unice de securitate pentru toate bancile.

#M1

1.4. Testarea anticorpilor HTLV-I trebuie efectuatd in cazul donatorilor care trdiesc sau provin din zone
cu prevalentd inaltd ori care au parteneri sexuali provenind din acele zone sau cdnd pdrintii donatorilor
provin din acele zone.

#B

1.5. Tn anumite circumstante pot fi necesare testiri suplimentare, acest lucru depinzand de célitoriile

donatorului si de caracteristicile tesuturilor sau celulelor donate (de exemplu: malarie, CMV, T. cruzi)

2. Donari, altele decat cele intre parteneri

Utilizarea celulelor reproductive altfel decat pentru donare intre parteneri trebuie sa indeplineasca
urmatoarele criterii:

2.1. donatorii trebuie selectati pe baza varstei, sanatatii lor si a antecedentelor medicale prin
chestionarul prevazut la pct. 2.2.3 din anexa nr. | si printr-un interviu efectuat de catre personal medical
calificat. Evaluarea trebuie sa includa, de asemenea, factori relevanti ce ajuta la identificarea si
eliminarea persoanelor de la care donarea poate prezenta riscuri de sanatate pentru ei insisi
(superovulatie, sedare sau riscuri asociate prelevarii ovulului ori consecinte psihologice cauzate de
donare);

2.2. donatorii trebuie sa aiba rezultatele testelor negative pentru HIV 1 si 2, HCV, HBV si sifilis pe o
mostra de ser sau plasma3, testari efectuate conform anexei nr. Il, pct. 1.1. Pentru donatorii de sperma se
efectueaza in plus teste pentru Chlamydia pe o mostra de urina, prin tehnica amplificarii acidului nucleic
(NAT), rezultatul trebuind sa fie negativ;

#M1
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2.3. Testarea anticorpilor HTLV-I trebuie efectuatd in cazul donatorilor care trdiesc sau provin din zone
cu prevalentd inaltd ori cu parteneri sexuali provenind din acele zone sau cdnd pdrintii donatorilor provin
din acele zone.

#B

2.4. in unele Tmprejurari, o testare suplimentara poate fi necesard, acest lucru depinzand de
antecedentele donatorului si de caracteristicile tesuturilor sau celulelor donate (de exemplu: malarie,
CMV, T. cruzi);

2.5. pentru donatorii autologi, se aplica prevederile anexei | pct. 2.1.1;

2.6. dupa obtinerea consimtamantului se efectueaza screeningul genetic pentru genele autosomal-
recesive cunoscute a fi dominante, avandu-se in vedere antecedentele familiale ale donatorului, precum
si evaluarea riscului de transmitere a caracteristicilor mostenite, daca se stie ca sunt prezente in familie.
Trebuie furnizate informatii complete, conform cerintelor in vigoare. Informatiile complete asupra
riscului asociat si a masurilor luate pentru diminuarea acestuia trebuie comunicate si explicate clar
primitorului.

3. Cerinte generale obligatorii pentru determinarea markerilor biologici

3.1. Testele trebuie efectuate conform anexei nr. Il pct. 2.1 si 2.2.
#M1

3.2. Pentru alte dondri decdt cele intre parteneri, probele de sdnge trebuie obtinute in momentul
fiecdrei dondri. In cazul dondrilor efectuate intre parteneri (nedestinate utilizdrii directe), probele de
sdnge trebuie obtinute intr-o perioadd de maximum 3 luni inainte de prima donare. Pentru alte dondri
intre parteneri provenind de la acelasi donator, trebuie obtinute probe de sédnge suplimentare in
conformitate cu legislatia nationald, dar nu mai tdrziu de 24 de luni de la recoltarea precedentd.
#B

3.3. Donarile de sperma3, altele decat cele de la parteneri, vor fi tinute in carantina pentru cel putin
180 de zile, dupa care este necesara repetarea testelor. Dacd mostra de sange este testata suplimentar
prin tehnica amplificarii acidului nucleic (NAT) pentru HIV, HBV si HCV, testarea unei alte mostre nu este
necesard. De asemenea, retestarea nu este necesara daca procesarea include o etapa de inactivare
validata pentru virusurile in cauza.
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ANEXA IV
la cerintele tehnice

DONAREA
de celule si/sau tesuturi si procedurile de prelevare si receptie in banca de tesuturi/celule

Prelevarea de la pacientii vii sau morti se face in conformitate cu legislatia in vigoare.
1. Donarea si procedurile de prelevare

1.1. Consimtamantul si identificarea donatorului
#M1

1.1.1. Inaintea prelevdrii tesuturilor si celulelor, trebuie sd fie certificate si inregistrate de cdtre o
persoand autorizatad:

a) faptul cd acordul pentru prelevare a fost obtinut conform legislatiei in vigoare;

b) modalitatea si cine a realizat identificarea donatorului ca fiind apt pentru prelevare.
#B

1.1.2. In cazul donatorilor vii, personalul medical responsabil pentru obtinerea antecedentelor
medicale trebuie sa se asigure ca donatorul:

a) a inteles informatiile furnizate;

b) a avut posibilitatea sa puna intrebari si a primit raspunsuri pertinente;

c) a confirmat ca toate informatiile furnizate sunt reale conform cunostintelor sale.

1.2. Evaluarea donatorului

1.2.1. Informatiile medicale si de comportament relevante trebuie obtinute si inregistrate de catre o
persoana autorizata, conform cerintelor descrise la pct. 1.4.

1.2.2. Pentru a obtine informatii corecte, se pot utiliza diferite surse relevante, incluzand cel putin un
interviu cu donatorul - pentru donatorii vii -, precum si:

a) fisele medicale ale donatorului;

b) un interviu cu o persoana care |-a cunoscut bine pe donator, pentru donatorii decedati;

c) un interviu cu medicul de familie;

d) un interviu cu medicul curant;

e) raportul autopsiei.

1.2.3. Tn plus, in cazul donatorului decedat, si, dacd este cazul, la donatorul viu, trebuie efectuat un
examen fizic al acestuia, pentru a identifica semne ce pot fi suficiente pentru excluderea donatorului sau
care trebuie evaluate in corelatie cu antecedentele medicale si comportamentale ale acestuia.

1.2.4. Fisele complete ale donatorului trebuie revazute, evaluate si semnate de catre personal medical
calificat pentru a determina eligibilitatea donatorului.

1.3. Procedurile de prelevare a tesuturilor si celulelor

1.3.1. Procedurile de prelevare vor fi adecvate tipului de donator si tipului de tesut sau celule donate.
Aceste proceduri trebuie sa garanteze siguranta donatorului viu.

1.3.2. Procedurile de prelevare trebuie sa garanteze pastrarea acelor proprietati ale
tesutului/celulelor necesare utilizarii lor clinice si, in acelasi timp, sa minimalizeze riscul contaminarii
microbiologice in timpul procesului, in special atunci cand tesuturile si celulele nu pot fi sterilizate
ulterior.

1.3.3. Tn cazul dondrii de la donatori decedati, zona de acces trebuie restransd. Trebuie folosit un
camp steril local. Personalul care efectueaza prelevarea trebuie sa fie imbrdcat corect pentru tipul de
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prelevare. Aceasta inseamna spalare temeinica, imbracare in haine sterile, purtarea de manusi sterile,
de aparatori pentru fata si masti protectoare.

1.3.4. In cazul donatorului decedat, trebuie inregistrat locul prelevérii, precum si intervalul de timp de
la deces pana la prelevare, pentru a se asigura pastrarea proprietatilor biologice si/sau fizice ale
tesuturilor/celulelor prelevate.

1.3.5. Dupa prelevarea tesuturilor si celulelor de la donatorul decedat, cadavrul trebuie reconstituit
astfel incat sa fie similar cu aspectul anatomic initial al acestuia.

#M4

1.3.6. Se vor inregistra toate incidentele adverse ce apar in timpul prelevdrii, care au provocat sau ar fi
putut provoca vdtdmarea donatorului viu, precum si rezultatele investigatiilor efectuate pentru
determinarea cauzei acestora.

#B

1.3.7. Practicile si procedurile existente trebuie sa minimalizeze riscul contaminarii tesuturilor sau
celulelor de catre personalul care ar putea fi infectat cu boli transmisibile.

1.3.8. Instrumentele si aparatele folosite pentru prelevarea tesuturilor si celulelor trebuie sa fie
sterile. Instrumentarul trebuie sa fie de bund calitate, validat sau certificat specific si intretinut in
permanenta la parametri corespunzatori.

1.3.9. Cand se folosesc instrumente reutilizabile, trebuie sa existe proceduri validate de curatare si
sterilizare pentru indepartarea agentilor infectiosi.

1.3.10. Se recomanda numai utilizarea de instrumentar medical marcat CE, iar personalul implicat
trebuie sa fie instruit in utilizarea acestuia.

1.4. Documentatia donatorului

1.4.1. Pentru fiecare donator, trebuie sa existe un dosar care sa contina:

a) identificarea donatorului (numele, prenumele, data nasterii si codul numeric personal; daca in
donare sunt implicati o mama si copilul sau, aceste date sunt necesare pentru ambii);

b) varsta, sexul, antecedentele medicale si comportamentale (informatiile obtinute trebuie sa fie
suficiente pentru a permite aplicarea criteriilor de excludere, acolo unde este cazul);

c) rezultatele examenului fizic;

d) formula de hemodilutie, daca este cazul;

e) formularul de consimtamant/autorizare, conform prevederilor legislative in vigoare;

f) datele clinice, rezultatele testelor de laborator si rezultatele altor teste efectuate;

g) daca s-a efectuat o autopsie, rezultatele trebuie inregistrate intr-o fisa (pentru tesuturile si celulele
care nu pot fi stocate pe perioade lungi trebuie facut un proces-verbal preliminar al autopsiei);

h) pentru donatorii de celule stem hematopoietice, trebuie documentata eligibilitatea donatorului
pentru primitorul ales.

Pentru donarile neinrudite, atunci cand institutia responsabila pentru prelevare a restrictionat accesul
la datele primitorului, institutia medicald unde se efectueaza transplantul trebuie sa obtind date
relevante ale donatorului pentru confirmarea eligibilitatii acestuia.

1.4.2. Institutia ce efectueaza prelevarea trebuie sa intocmeasca un raport de prelevare care este
trimis bancii de tesuturi/celule. Acest raport trebuie sa contina cel putin:

a) identificarea, numele si adresa bancii de tesuturi/celule care primeste celulele/tesuturile;

b) datele de identificare ale donatorului (inclusiv cum si de catre cine a fost el identificat);

c) descrierea si identificarea tesuturilor si celulelor prelevate (inclusiv mostrele pentru testare);

d) identificarea persoanei responsabile cu prelevarea, inclusiv semnatura si parafa;

e) data, ora (daca este cazul, ora inceperii si ora terminarii) si locatia prelevarii, precum si procedura
standard de operare utilizata, inclusiv toate incidentele aparute, precum si, daca este cazul, conditiile de
mediu din institutia de prelevare (descrierea spatiului unde a avut loc prelevarea);
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f) pentru donatorii decedati, conditiile in care este tinut cadavrul: refrigerat (sau nu), momentul
inceperii si terminarii refrigerarii;

g) numerele de identificare ale loturilor de reactivi si solutiilor de transport utilizate;

h) raportul trebuie sa contina, de asemenea, data si ora mortii.

Cand sperma este prelevata acasa, raportul de prelevare trebuie sa afirme acest lucru si trebuie sa
contina doar:

a) numele si adresa bancii care va primi celulele;

b) identificarea donatorului;

c) data si ora prelevarii.

1.4.3. Toate inregistrarile trebuie sa fie clare si lizibile, protejate de modificari neautorizate si pastrate
in aceste conditii, conform legislatiei de protectie a datelor.

1.4.4. Pentru a asigura o trasabilitate completa, fisele donatorului vor fi pastrate pentru o perioada de
cel putin 30 de ani dupa utilizarea clinica sau dupa data de expirare, intr-o arhiva aprobata de catre
Agentia Nationala de Transplant.

1.5. Ambalarea

1.5.1. Dupa prelevare, toate tesuturile si celulele prelevate trebuie ambalate astfel Tncat sa se
minimalizeze riscul contaminarii si trebuie stocate la temperaturi care pastreaza caracteristicile si functia
biologica ale tesuturilor/celulelor. De asemenea, ambalarea trebuie sa prevind contaminarea
persoanelor responsabile cu ambalarea si transportul tesuturilor si celulelor.

1.5.2. Celulele/tesuturile ambalate trebuie depozitate intr-un container potrivit pentru transportul
materialelor biologice si care pastreaza securitatea si calitatea tesuturilor sau celulelor pe care le
contine.

1.5.3. Toate mostrele de tesut sau sange pentru testare trebuie etichetate corect pentru a se asigura
identificarea cu donatorul si trebuie sa includa si data si ora recoltarii.

#M5

1.6. Etichetarea tesuturilor/celulelor prelevate

A. La momentul prelevdrii, fiecare pachet ce contine tesuturi si celule trebuie etichetat. Pe eticheta
primului container ce contine tesuturi si/sau celule umane (dacd mdrimea containerului o permite) sau
pe o foaie separatd care insoteste containerul se vor preciza urmdtoarele informatii:

a) tipul tesuturilor si celulelor, numdrul unic de identificare sau codul tesutului/celulelor, precum si
numdrul lotului, dacd este cazul;

b) identitatea bdncii de tesuturi/celule;

¢) data dondrii (an/lund/zi si ora);

d) data de expirare;

e) precautii;

f) natura tuturor aditivilor (dacé este cazul);

g) in cazul dondrii autologe, eticheta trebuie sd precizeze "numai pentru utilizare autologd”, precum si
identitatea donatorului/primitorului;

h) in cazul dondrilor directe, eticheta trebuie sd specifice primitorul ales;

i) atunci cdnd anumite tesuturi si celule sunt identificate ca fiind pozitive pentru un marker relevant de
boald infectioasd, acesta trebuie marcat cu sintagma: "RISC BIOLOGIC";

j) codul european unic, astfel cum este aplicabil tesuturilor si celulelor distribuite pentru utilizare la om,
sau secventa de identificare a dondrii, astfel cum este aplicabild tesuturilor si celulelor puse in circulatie,
altele decdt cele distribuite pentru utilizare la om.

21



in cazul in care oricare dintre informatiile prevézute la lit. g), h) si j) nu pot fi incluse pe eticheta
recipientului primar, ele trebuie indicate pe o foaie separatd care insoteste recipientul primar. Aceastd
foaie se ambaleazd impreund cu recipientul primar intr-un mod care sd garanteze cd rdimdn impreund.

B. Eticheta sau documentatia insotitoare trebuie sd contind urmdtoarele informatii:

a) tipul de tesut si/sau celule si, dacd este cazul, dimensiunile acestora;

b) morfologia si caracteristicile functionale;

c) data distribuirii tesutului/celulelor;

d) testele biologice efectuate la donator si rezultatele acestora;

e) recomanddri de stocare;

f) instructiuni pentru deschiderea containerului, a pachetului, precum si pentru manipularea sau
reconstituirea necesard;

g) date de expirare dupd deschidere/manipulare;

h) instructiuni privind raportarea reactiilor adverse grave si/sau a incidentelor adverse severe, conform
art. 9 din cerintele tehnice;

i) prezenta reziduurilor potential ddundtoare (antibiotice, oxid de etilend etc.);

j) pentru tesuturile si celulele importate, tara de procurare si tara exportatoare (dacd este diferitd de
tara de procurare).

#B

1.7. Etichetarea containerului de transport

Atunci cand tesuturile/celulele sunt transportate de catre un intermediar, orice container de transport
trebuie etichetat cel putin cu:

a) se mentioneazd "TESUTURI SI CELULE UMANE" si "MANEVRATI CU GRIJA";

b) identificarea bancii de tesuturi/celule de provenientd, inclusiv adresa si numar de telefon, precum
si 0 persoana de contact;

c) identificarea bancii de tesuturi/celule de destinatie, inclusiv adresa si numar de telefon, precum si o
persoana de contact care sa preia containerul;

d) data si ora inceputului transportului; mentiuni privitoare la conditiile de transport relevante pentru
calitatea si securitatea tesuturilor si celulelor;

e) conditii recomandate de transport (a se pastra la rece containerul in pozitie verticala etc.);

f) instructiuni de securitate si metode de racire (daca este cazul);

g) in cazul tuturor produselor celulare, trebuie facuta urmatoarea mentiune: "NU IRADIATI";

h) atunci cand un produs este cunoscut ca fiind pozitiv pentru markerul unei boli infectioase, trebuie
facuta urmatoarea mentiune: "RISC BIOLOGIC";

i) In cazul donatorilor autologi, trebuie facuta urmatoarea mentiune: "NUMAI PENTRU UTILIZARE
AUTOLOGA";

j) mentiuni privitoare la conditiile de stocare (cum ar fi "NU CONGELATI").

2. Receptia tesutului/celulelor la banca de tesuturi/celule

2.1. Atunci cand tesuturile/celulele ajung la banca de tesuturi/celule, trebuie facutad o verificare
documentatd care sa ateste ca finregistrarea, inclusiv conditiile de transport, ambalarea, etichetarea,
impreuna cu mostrele si documentatia finsotitoare findeplinesc cerintele prezentei anexe si
reglementarile institutiei primitoare.

2.2. Fiecare banca de tesuturi/celule trebuie sa se asigure ca tesutul si celulele primite sunt tinute in
carantind pana cand acestea, impreunda cu documentatia insotitoare, au fost verificate conform
cerintelor. Analizarea informatiilor relevante despre donator/prelevare si astfel acceptarea donarii
trebuie efectuate de catre personal autorizat.
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2.3. a) Fiecare banca de tesuturi/celule trebuie sa aiba reglementari de verificare pentru toate intrarile
de tesuturi si celule, inclusiv mostre de sange. Acestea trebuie sa includa criterii tehnice si alte criterii
considerate de banca de tesuturi/celule ca fiind esentiale pentru mentinerea unei calitati
corespunzatoare a acestora.

b) Banca de tesuturi/celule trebuie sd aibd proceduri documentate pentru managementul si
inregistrarea separatd a intrdrilor necorespunzatoare, precum si a celor cu rezultate incomplete ale
testelor, pentru a se asigura ca nu exista riscul contaminarii altor tesuturi si celule care sunt procesate,
conservate sau stocate.

2.4. Datele nregistrate la banca de tesuturi sau celule (cu exceptia donatorilor de celule reproductive
destinate donarii intre parteneri) trebuie sa contina:

a) consimtamantul/autorizarea, inclusiv scopul/scopurile pentru care tesuturile si celulele sunt
utilizate (terapeutic si/sau de cercetare), precum si toate instructiunile specifice de distrugere, daca
tesutul sau celulele nu sunt folosite in scopul pentru care s-a obtinut consimtamantul;

b) toate fisele referitoare la prelevare si antecedentele donatorului, astfel cum sunt descrise in
sectiunea de documentare a donatorului;

c) rezultatele examenului fizic, testelor de laborator si altor teste (cum ar fi raportul autopsiei,
conform pct. 1.2.2.);

d) pentru donatorii alogeni, o analiza documentata a evaluarii complete a donatorului pe baza
criteriilor de selectie, efectuata de catre personal autorizat si instruit;

e) in cazul culturilor de celule destinate utilizarii autologe, documentarea unor posibile alergii
medicale ale primitorului (cum ar fi alergia la antibiotice);

f) avizul comisiei de avizare a donarii de la donatorul viu, conform prevederilor Ordinului ministrului
sanatatii publice nr. 1.076/2006 pentru aprobarea Regulamentului de organizare si functionare a
comisiei de avizare a donarii de la donatorul viu.

2.5. Tn cazul celulelor reproductive destinate dondrii intre parteneri, datele care se inregistreazs la
banca de celule trebuie sa includa:

a) consimtamantul, inclusiv scopul/scopurile pentru care celulele sunt utilizate (numai scopul
reproductiv si/sau pentru cercetare) si toate instructiunile specifice de distrugere, daca celulele nu sunt
folosite in scopul pentru care s-a obtinut consimtamantul;

b) identificarea si caracteristicile donatorului: tipul de donator, varsta, sexul, prezenta factorilor de
risc si, Tn cazul donatorului decedat, cauza mortii;

c) identificarea partenerului;

d) locul prelevarii;

e) tesuturile si celulele obtinute si caracteristicile relevante ale acestora.

f) in cazul donarii de ovocite, avizul comisiei de avizare a donarii de la donatorul viu, conform
prevederilor Ordinului ministrului sanatatii publice nr. 1.076/2006.
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ANEXA V
la cerintele tehnice

A.

CRITERII

pentru acreditarea bancilor de tesuturi si celule umane

Organizare si management

“l >l

2

7l

2|

Cerinta

Conditii

Persoana responsabilad

a) diplomd& universitard sau echivalenta in
domeniul stiintelor medicale sau biologice;

b) experientd practica de cel putin 2 ani in
domenii pertinente pentru activitatea de banca
de tesuturi/banca de celule;

c) notificarea numelui si calificdrii persoanei

responsabile catre Agentia Nationala de
Transplant, precum si a celei care asigurd
inlocuirea temporara.

Structurd organizationalal|
si proceduri operationale]|

a) adecvate activitdatilor pentru care se cere
acreditarea;

b) organigramd cu definirea clarad a
responsabilitdtilor si a raporturilor
ierarhice.

Medic consultant

a) coordonator al activitdtilor medicale si al
selectiondrii donatorilor;

b) urmdrirea rezultatelor clinice ale
utilizdrii terapeutice;

c) relatia cu clinicienii utilizatori.

Sistem de calitate
documentat

Descrierea:

a) structurii organizatorice si a relatiei
ierarhice cu entitatea detindtoare a bancii de
tesuturi/celule;

b) definirea responsabilitdtilor, fise de post;
c) procedurile si resursele folosite pentru
implementarea managementului calitdtii, care

includ toate activitdtile ce contribuie, direct

sau indirect, la asigurarea calitdatii in
domeniile pentru care se cere acreditarea;
d) documentatie incluzénd:

1. proceduri standard de operare si bune
practici;

2. manuale de instruire si de referinta;
3. fise ale donatorilor;

4. informatii asupra destinatiei finale a
tesuturilor sau celulelor;

5. formulare de raportare;

6. rapoarte statistice periodice asupra
activitdtii.

Documentarea riscurilor
procesdarii materialului
biologic in banca de
tesuturi/celule

Documente privind identificarea si minimizarea:
a) riscurilor pentru produsul terapeutic;

b) riscurilor pentru sdndtatea personalului;

c) riscurilor pentru mediul inconjurdtor.

Conventii (acorduri
scrise) cu terte parti

Listarea completd a acordurilor sau
conventiilor scrise, cu specificarea
responsabilitdtilor pdrtilor si procedurilor
detaliate, de fiecare datd cénd are loc o

activitate externd ce influenteazd calitatea si|

securitatea tesuturilor si celulelor prelevate
sau procesate in cooperare cu o tertd parte si,
in special, in urmdtoarele circumstante:
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a) o bancd de tesuturi/celule are posibilitatea
de a face prelevdri cu propria sa echipa
chirurgicald intr-o altd unitate sanitara
autorizatd;

b) o bancd de tesuturi/celule primeste
prelevari fdcute de o echipa chirurgicalad
dintr-un spital sau unitate sanitard autorizati
Tn acest sens;

c) o bancd de tesuturi/celule incredinteazd
unul din stadiile procesdrii sau controlului
biologic al tesutului sau celulei unei terte
parti;

d) o tertd parte furnizeazd bunuri si servicili
care afecteaza asigurarea calitatii si
securitdtii tesutului sau celulelor, inclusiv
in ceea ce priveste distributia acestora;

e) o bancd de tesuturi/celule distribuie
tesuturi sau celule procesate de cdtre o

tertd parte.

Sistem documentat privind
securitatea sanitara si
calitatea tesuturilor si
celulelor ce pot fi
distribuite

a) sub controlul si coordonarea persoanei
responsabile;

b) validarea produsului terapeutic prin control
biologic si descriere functionald, in
conformitate cu reglementdrile legale in
vigoare;

c) certificarea fiecdrui produs prin fisa
produsului finit si transmiterea ei odatd cu
distributia tesutului sau celulelor.

Sistem documentat de
trasabilitate

a) trasabilitate descendentd, de la donator la
primitor/primitori;

b) trasabilitate ascendentd, de la
primitor/primitori la donator/donatori.

Sistem documentat pentru
identificarea tesutului
sau celulelor

- sd asigure identificarea, la fiecare stadiu
al activitdtilor pentru care se cere
acreditarea, a fiecdrei unitdti de tesut sau
celule

B. Personal

Enumerarea personalului

a) listarea posturilor, timp de lucru dedicat
activitatii bancii de tesuturi/bdncii de
celule pentru care se cere acreditarea;

b) calificarea personalului, vechimea Tn
domeniul activitdtii la banca de
tesuturi/celule, formarea continud sau
specifica.

Fisa de post

a) pentru fiecare post legat de activitatea
bdncii de tesuturi/celule;

b) descrierea sarcinilor si
responsabilitdtilor, a programului de lucru, a
relatiilor ierarhice in cadrul bédncii de
tesuturi/celule.

Formarea profesionala

a) descrierea formdrii de bazd pentru fiecare
post, legatd de specificul activitdtii sale,
care permite:

1. sd posede competente demonstrabile

2. sad inteleagd procesul tehnico-stiintific

3. sd cunoascd Sistemul de asigurare a
calitatii

4. sa cunoasca regulile de securitate sanitara
5. sa fie informat de aspectele etice si legale
ale activitatii sale;

b) descrierea programului de formare continud
pentru actualizarea cunostintelor, in cadrul



bancii de tesuturi/celule

C. Echipamente si materiale

1.| Lista echipamentelor si
materialelor utilizate T
procurarea, procesarea,
controlul biologic,
conservarea si stocarea

tesuturilor si celulelor

a) inventarul cu echipamentele utilizate si
caracteristicile lor, adaptate procedurilor de
prelevare, procesare si conservare si conforme
cu normele de securitate si protectie a
personalului;

b) lista echipamentelor scoase temporar din uz.

Fisa tehnicd a
echipamentelor

contine pentru fiecare echipament:

a) denumirea, tipul, numdrul seriei sau
referinta;

b) destinatia si justificarea utilitatii;

c) data achizitiei si a punerii in functiune;
d) numele si adresa furnizorului;

e) conditiile de instalare: fluide,
temperaturd, mediu;

f) conditiile si durata garantiei
constructorului;

g) adresa societdatii de service;
instructiunile de utilizare;

modalitdtile de intretinere si mentenantd;
procedurile in caz de pand;

fisa va fi usor accesibild personalului.

Calificarea
echipamentelor

a) calificarea echipamentelor documenteaza
corecta lor functionare si este obligatorie la
instalarea unui nou echipament, dupd reparatie
sau modificarea functiondrii sale si in cadrul
controlului periodic;

b) calificarea unui nou echipament face
obiectul unui dosar cuprinzénd fisa tehnicsd,

controlului si concluziile semnate de
un specialist tehnic.

Fisa de intretinere si
mentenantd a
echipamentelor

contine pentru fiecare echipament:

a) identificarea echipamentului;

b) periodicitatea interventiilor de intretinere
si de mentenanta;

c) natura acestor interventii;

d) denumirea prestatorului de mentenantd si o
copie a contractului sau caietului de sarcini;
e) consemnarea fiecdrei interventii cu data,
numele operatorului, natura interventiei, tipul
de anomalie constatatd, dupd caz;

f) fisa se afld aldturatd echipamentului.

Lista produselor
terapeutice anexe (PTA)
si a ambalajelor intrénd
Tn contact cu produsele

>

a) proceduri scrise pentru fiecare utilizare
a PTA;

b) autorizatia reglementard, dupd caz, pentru
PTA;

c) autorizatia reglementard, dupd caz, pentru

|
|
|
I
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
I
|
|
|
|
|
|
|
|
I
|
I
|
|
|
|
procesul-verbal de calificare, cu rezultatele |
|
|
|
I
I
|
|
I
|
|
I
|
|
|
|
I
|
|
|
|
ambalaj - I
I

D. Local

1.| Local cu destinatie

specifica

a) sd permitd desfdsurarea activitdtilor pentru]|
care se cere acreditarea, in conformitate cu |
normele europene si nationale in vigoare; |
b) planurile localului, cu indicatia |
circuitelor logice si a acceselor pentru |
interventii de urgentd;

c) planul cu localizarea bdncii de
tesuturi/celule in incinta unitdtii



detinatoare.

Zone specifice a) existenta unor spatii separate pentru zonele
de procesare si cele pentru conservare;

b) existenta unor spatii rezervate sau izolate
pentru procesarea tesuturilor cu zone cu
dispozitive de aer filtrat, controlate
periodic, pentru minimizarea riscului de
contaminare sau a contamindrii incrucisate
intre prelevdarile de tesuturi si celule;

c) zonele pentru stocare care contin recipiente
cu azot lichid, trebuie sa fie dotate cu
dispozitivele reglementare pentru securitatea
personalului.

Zone cu aer filtrat
controlat

a) aceste zone trebuie calificate si sa aiba
fisd de intretinere si control periodic;

b) controlul periodic al zonelor cu aer filtrat
se referd la numdrdtoarea particulelor si la
culturi microbiene Tn conformitate cu anexa 1
la Directiva 94/2003/CE; rezultatele
controalelor se consemneaza si trebuie sa
permitd clasificarea recomandatd grad A cu
minimum grad D.

|

I

-

|

|

|

|

|

|

|

|

|

I

I

I

-

I

|

|

I

|

|

I

I

I

.| Reguli de igiend si a) utilizarea de imbrdcdminte de protectie

| protectie sterild, proceduri scrise de igiend si

| protectie;

| b) proceduri scrise pentru clasificarea si

| evacuarea deseurilor; dupd caz, contractul cu
I
|
-
|
|
|
I
1
6-1
|
I
I
I
|
-
|
|
|
|
|
1

prestatorii.

o

Stocarea tesuturilor si
celulelor

a) definirea scrisa a conditiilor de stocare in|
localul unitdtii;

b) precizarea parametrilor de temperaturad si |
umiditate ai aerului incdperii si controlul lor|
documentat. |
|
- separarea fizicd, clar indicatd, a zonelor sil|
echipamentelor pentru produsele validate, care |
pot fi distribuite; pentru produsele Tn |
carantind; pentru produsele rejectate destinate]
distrugerii.

Separarea produselor Tn
carantind sau rejectate

-

Accesul controlat a) localul unitdtii trebuie sda fie clar
delimitat si accesul permis doar persoanelor
autorizate;

b) accesul zonelor specifice este strict
rezervat personalului bancii de

tesuturi/celule, prin afisare la loc vizibil.

E. Documentatie

H#ML

Stabilirea unui sistem
bine definit de
documentare, inregistrdri
ale datelor, arhivare si
de Proceduri standard de
operare privind
activitdtile pentru

care se cere acreditarea

a) documente Tnregistrate, revizuite periodic |
si in conformitate cu legislatia in vigoare; |
b) sistemul trebuie sd asigure standardizarea |
operatiilor; |
c) sistemul trebuie sd asigure trasabilitatea |
tuturor etapelor necesare activitdtilor:
codificarea, selectia donatorului, procurarea, |
procesarea, conservarea, stocarea, distributia, |
transportul si indepdrtarea, incluzdnd si |
aspectele privind controlul de calitate si |
asigurarea calitdtii; |
d) sistemul cuprinde: |
1. documentatia generald a bdncii:

(i) organigrama de productie; |
(ii) organigrama de control si integrarea ei Iin|



| organigrama de productie;

| (iii) lista de produse terapeutice preparate Tn
| banca;

| (iv) conventiile cu terte pdrti;

| (v) procedurile generale: intretinere si

| curdtenie,; igiend si securitate,; controlul

| mediului; gestiunea documentatiei,; circuitele
| logice; formarea personalului;

| (vi) fisele de post ale personalului;

| (vii) fisele tehnice ale echipamentelor;

| (viii) fisele pentru PTA;

| 2. procedurile specifice fiecdrui

| tesut/celuld/celule, cu descrierea fiecdreil

| etape de la receptionare pdnd la distributie,

| si evaluarea calitativa;

| 3. procedurile de urgentd in caz de incident

| sau accident si sistemele de alertd;

| 4. etichetarea si caracteristicile ambalajelor
| ce contin produsele terapeutice;

| 5. documentele de legdturd internd si externd:
| fisd de prelevare, fise de transport;

| 6. documentele de insotire a produsului

| terapeutic finit pentru distributia sa:

| fisa descriptivd a produsului, certificarea

| securitatii sanitare, rezultatele controlului
| biologic;

| 7. rapoartele de activitate, cel putin anuale,
| cu indicatorii de activitate;

| 8. sistemul informatic adaptat si securizat,

| recomandabil o bazd de date specializatd, cu

| procedurile sale, si, dacd este posibil,

| integrabil in Sistemul Informational al

| Agentiei Nationale de Transplant

|

+
|

N

Identificarea
activitdtilor critice

- pentru fiecare activitate de importanta
criticd trebuie identificate si documentate
materialele, echipamentele si personalul
implicat.

w

Modificarea documentatiei| - orice modificare a documentelor trebuie

implementatd de personalul autorizat.

N

Procedura de control al
documentelor

a) sa asigure utilizarea numai a versiunii
curente aprobate;

|

|

|

|

|

|

| revizuitad, datatd, aprobatd, documentatd si
|

|

|

|

| b) sda inregistreze istoricul modificdrilor.
|

T — —
=
[y

(€]

Arhivarea documentatiei | a) documentatia trebuie sda fie lizibila si

| indelebild;

| b) documentatia poate fi pe suport hdrtie sau
| electronic;

| c) toate datele Tnregistrate, inclusiv datele
| de bazd, care sunt critice pentru siguranta si
| calitatea tesuturilor si celulelor, se

| arhiveaza intr-un mod care sd permitd accesul
| la datele respective timp de cel putin 10 ani
| dupd data de expirare, utilizare clinicd sau
| eliminare.

I

T — e —— — —— — —

[ve]

o

Protectia documentelor si
confidentialitatea
inregistrdrilor

| a) accesul la inregistrari si documentatie este]|
| restrictionat, fiind permis numai persoanelor |
| autorizate, desemnate de persoana responsabild, |
| si autoritdtilor competente pentru control si |
| inspectie; |
| b) toate informatiile privind tesuturile si |
| celulele la care pot avea acces terte

| persoane sunt codificate pentru a face |
| imposibild cunoasterea donatorului sau



| a primitorului ori a familiilor lor;

| ¢) nicio informatie nu este divulgatd féara

| autorizatia persoanei responsabile, dar cu

| garantarea trasabilitdatii produselor;

| d) masuri privind garantarea securitdtii

| datelor pentru a Tmpiedica adaosurile,

| suprimdrile de date, precum si alte modificdri
| neautorizate in fisierele bancii de tesuturi

| sau celule.

I

F. Asigurarea calitdtii

Sistem de audit a) punerea in practicd a unui sistem de
auditare a activitdtilor pentru care se cere
acreditarea;

b) auditul este condus, Tn mod independent, de
persoane competente si informate asupra
specificului béncii;

c) auditul se desfdsoard cel putin o data la 2
ani.

>l

Analiza deviatiilor de la
standardele de calitate
si securitate

|

|

|

|

|

|

|

|

|

| a) investigarea documentatada a deviatiilor;

| b) aplicarea de masuri corective sau preventive
| documentate;

| ¢) evaluarea eficacitdtii actiunilor

| preventive.
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

|

Sistemul de asigurare a
calitdatii (AC)

a) sistemul de asigurare a calitdtii constituie
ansamblul mdsurilor pentru mentinerea unei
calitdti si unei securitdti maxime;

b) sistemul de asigurare a calitdtii se poate
referi la normele de asigurare a calitatii,

cum sunt Normele 1SO;

c) verificarea si actualizarea permanenta a
procedurilor si cunostintelor medicale si
tehnice, dezvoltarea autocontrolului si
evaluarea interna.




ANEXA VI
la cerintele tehnice

CONDITII
pentru autorizarea proceselor de preparare a tesuturilor si celulelor in bancile de tesuturi si celule

Protocoalele privind fiecare etapa a procesului de preparare a tesuturilor si celulelor vor fi elaborate
de catre comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii Publice si Colegiului Medicilor din Romania, in
conformitate cu cerintele in vigoare ale institutiilor Uniunii Europene.

A. Procedurile din etapa de procesare a tesuturilor si celulelor umane in banca de tesuturi sau celule
trebuie sa indeplineasca urmatoarele criterii:

1. procedurile critice de procesare vor fi validate, astfel incat tesuturile sau celulele procesate sa nu
devina clinic inactive ori daunatoare pentru primitor. Validarea trebuie sa aiba la baza studiile efectuate
de catre respectiva banca de tesuturi/celule, date preluate din studiile publicate sau, in cazul
procedurilor de procesare bine stabilite, prin evaluarea retrospectiva a rezultatelor clinice ale tesuturilor
livrate de catre banca respectiva;

2. trebuie sa se demonstreze ca procesul validat poate fi efectuat in mod coerent si eficient Tn mediul
bancii de tesuturi/celule de catre personalul abilitat;

3. procedurile trebuie documentate in Procedurile standard de operare, care trebuie sa respecte
metoda validata si standardele stipulate in anexa nr. V lit. E pct. 1 - 4;

4. toate procesele trebuie efectuate in conformitate cu Procedurile standard de operare aprobate;

5. daca celulele sau tesuturile sunt supuse procedurilor de inactivare microbiana, acest lucru trebuie
precizat, documentat si validat;

6. inainte de implementarea unei modificari majore in etapa de procesare, procesul modificat trebuie
sa fie validat si documentat;

7. procedurile de procesare trebuie supuse unei evaluari critice periodice;

8. procedurile de distrugere a tesuturilor si celulelor trebuie sa prevind contaminarea celorlalte
tesuturi si celule, precum si a produselor terapeutice, a mediului de procesare sau a personalului
implicat.

B. Stocarea si livrarea de tesuturi si celule din banca de tesuturi/celule trebuie sd indeplineasca
urmatoarele criterii:

1. perioada maxima de stocare trebuie specificata pentru fiecare tip de stocare. Perioada aleasa
trebuie sa {ina cont de posibila deteriorare a proprietatilor cerute pentru tesut si celule;

2. stocul de tesuturi si/sau celule din banca de tesuturi/celule trebuie sa fie inventariat cu exactitate
pentru a se asigura ca acestea nu pot fi eliberate decat in urma indeplinirii tuturor criteriilor prevazute in
prezentul ordin. Trebuie sa existe o procedura standard de operare care sa detalieze circumstantele,
responsabilitatile si procedurile de eliberare a tesuturilor si celulelor in vederea distribuirii acestora;

3. in cadrul oricarei faze de procesare, sistemul de identificare a tesuturilor si celulelor existent in
banca de tesuturi/celule trebuie sd delimiteze clar produsele validate de cele nevalidate (aflate in
carantina) si de produsele destinate distrugerii;

4. documentatia din banca de tesuturi/celule trebuie sd demonstreze faptul ca validarea tesuturilor si
celulelor s-a facut dupa indeplinirea tuturor specificatiilor cerute si, in special, dupa verificarea tuturor
formularelor curente, a documentelor medicale relevante, a documentatiei etapei de procesare si a
rezultatelor testelor efectuate. Aceasta validare se face de catre o persoana autorizatd sau de catre
persoana responsabild, Tn conformitate cu o procedura scrisa. Daca se foloseste un computer pentru
furnizarea rezultatelor testelor de laborator, raportul de audit trebuie sa indice persoana responsabila
pentru o astfel de eliberare;
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5. trebuie efectuata o evaluare documentata a riscului, care va fi aprobata de catre persoana
responsabila. Aceasta trebuie sa determine situatia tesuturilor si celulelor stocate dupa introducerea
unor noi criterii de selectie sau de testare a donatorului ori dupa modificarea semnificativa a unei etape
de procesare care amelioreaza securitatea sau calitatea tesuturilor si celulelor.

C. Procedurile de distribuire si retragere a tesuturilor si celulelor din banca de tesuturi/celule trebuie
sa indeplineasca urmatoarele criterii:

1. conditiile critice de transport, cum sunt temperatura si limita de timp, trebuie definite in vederea
mentinerii proprietatilor cerute ale tesutului si celulei;

2. containerul de transport trebuie sa fie etanseizat, iar tesuturile si celulele trebuie pastrate in
conditiile specificate. Toate containerele de transport si toate ambalajele trebuie sa fie validate in acest
sens;

3. daca distribuirea este executatd de catre o terta parte, trebuie sa existe un contract documentat
care sa garanteze mentinerea conditiilor cerute;

4. banca de tesuturi/celule trebuie sa aiba personal autorizat pentru a evalua necesitatea retragerii
tesuturilor si celulelor, care apoi sa initieze si sa coordoneze actiunile necesare pentru aceasta;

5. banca de tesuturi/celule va stabili o procedura eficienta de retragere, care sa includa descrierea
responsabilitatilor si a masurilor ce trebuie luate. Aceasta trebuie sa includa notificarea catre Agentia
Nationala de Transplant;

6. masurile trebuie luate Tn perioadele de timp predefinite si trebuie sa permita asigurarea
trasabilitatii descendente si ascendente a tuturor tesuturilor si celulelor. Scopul investigatiei este de a
identifica orice donator care ar fi putut contribui la producerea unor reactii adverse la un primitor, de a
identifica alti primitori de tesuturi si celule din aceeasi sursa si de a recupera tesuturile si celulele
prelevate de la acel donator, precum si de a notifica transportatorii si primitorii de tesuturi si celule
prelevate de la acelasi donator despre faptul ca acestia ar putea fi in pericol;

7. banca de tesuturi/celule va stabili protocoale de inregistrare a solicitarilor de tesuturi si celule;

8. banca de tesuturi/celule va incheia o conventie de furnizare cu fiecare institutie acreditata pentru
transplantul de tesuturi sau celule umane care doreste sa isi procure grefoane terapeutice de la
respectiva banca. Conventia va fi semnata de responsabilii administrativi si de medicii utilizatori, pentru
fiecare tip de tesut sau celuld, si va contine toate datele necesare bunei sale desfasurari in practica,
inclusiv conditiile financiare. Aceste conventii vor fi puse la dispozitia Agentiei Nationale de Transplant,
la cererea acesteia;

9. regulile de alocare a tesuturilor si celulelor catre anumiti pacienti sau anumite unitati sanitare
trebuie sa fie documentate si puse la dispozitia acestora, la cerere;

10. banca de tesuturi/celule va stabili un sistem documentat de manipulare a produselor terapeutice
returnate, inclusiv criteriile de reintroducere a acestora in inventar.
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#M5
ANEXA VII
la cerintele tehnice

NOTIFICAREA REACTIILOR ADVERSE GRAVE

PARTEA A
Notificarea rapida a reactiilor adverse grave suspectate

Notificarea rapidd a reactiilor adverse grave suspectate

Banca de tesuturi/celule

Codul UE al centrului de tesuturi (dacd este aplicabil)

Numdrul de identificare al notificdrii

Data raportdrii (an/lund/zi)

Persoana afectatd (primitor sau donator)

Data si locul prelevdrii sau utilizdrii la om (an/lund/zi)

Numdrul unic de identificare al dondrii

Data reactiei adverse grave suspectate (an/lund/zi)

Tipul de tesuturi si de celule implicate in reactiile adverse grave
suspectate

Codul european unic al tesuturilor sau celulelor implicate iIn reactia adversd
gravd suspectatd (dacd este cazul)

Tipul de reactie adversd gravd suspectatd/reactii adverse grave suspectate

PARTEA B
Concluziile anchetei privind reactiile adverse severe

Concluziile anchetei privind reactiile adverse grave

Bancd de tesuturi/celule

Codul UE al centrului de tesuturi (dacd este cazul)

Numdrul de identificare al notificarii

Data confirmdrii (an/lund/zi)

Data reactiei adverse grave (an/lund/zi)

Numdrul unic de identificare al dondrii

Confirmarea reactiei adverse grave (da/nu)

Codul european unic al tesuturilor sau al celulelor implicate in reactia
adversd gravd confirmatd (dacd este aplicabil)

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

Evolutie clinicd (in cazul in care este cunoscutd):

- recuperare completd

- sechele minore




- sechele grave

- deces

Rezultatul anchetei si concluzii finale

Recomanddri privind mdsurile preventive si corective

#M5
ANEXA VIII
la cerintele tehnice

NOTIFICAREA INCIDENTELOR ADVERSE SEVERE

PARTEA A
Notificarea rapida a incidentelor adverse severe suspectate

Banca de tesuturi/celule

Codul UE al centrului de tesuturi (dacd este aplicabil)

Numdrul de identificare al notificdrii

Data raportdrii (an/lund/zi)

Data incidentului advers sever (an/lund/zi)

poate afecta calitatea si |

Incidentul advers sever care | Specificatia

siguranta tesuturilor si | Defecte ale |Defecte ale

probleme privind: |si celulelor|

| Eroare|Altele
celulelor din cauza unei | tesuturilor |echipamentului|umand

| (Se va
| specifica.)

Prelevarea

Testarea

Transportul

Prelucrarea

Stocarea

Distributia

Materialele

Altele (Se va specifica.)

PARTEA B

Banca de tesuturi/celule

Codul UE al centrului de tesuturi (dacd este aplicabil)

Numdrul de identificare al notificdrii

Data confirmdrii (an/lund/zi)

Data aparitiei incidentului advers sever (an/lund/zi)

Analiza cauzei principale (detalii)

Masurile corective stabilite (detalii)
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ANEXA IX

la cerintele tehnice

NOTIFICAREA NATIONALA ANUALA

Partea A. Format pentru notificarea anuala a reactiilor adverse severe

Statul care raporteazd

Perioada de raportare 01.01 - 31.12 - anul

Numdrul reactiilor adverse grave pe tip de tesut si celuld (sau produs intrat|

in contact cu tesuturile si celulele)

| Tipul tesutului/celulei| Numdrul

(sau produsului care
intrd iIn contact cu

| reactiilor
| adverse grave

tesuturile si celulele)]

Numdrul total |
al tesuturilor/|
celulelor de
acest tip
distribuite
(dacd existd)

TOTAL

Numdr total de tesuturi si celule distribuite (inclusiv tipurile de tesuturi
si celule pentru care nu au fost raportate reactii adverse grave):

Numdrul primitorilor afectati (numdr total de primitori):

Tipul reactiilor adverse grave raportate

| Numdr total de reactii adverse

| grave

Infectii bacteriene transmise

Infectii virale | HVB
transmise |
| HVC
|
| HIV 1/11
|
| Altele (Precizati)
|
Infectii | Malarie
parazitare | |
transmise | Altele (Precizati) |
|

Boli maligne transmise

Alte boli transmise

Alte reactii grave (Precizati)

Partea B. Format pentru notificarea anuald a incidentelor adverse grave
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Statul care raporteazd

Perioada de raportare 01.01 - 31.12. - anul

Numdr total de tesuturi si celule procesate

Numar total de incidente| Specificatie
adverse severe ce pot

| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| | |
| afecta calitatea si | Defect al | Deficienta | Eroare | Altele
| securitatea tesuturilor | tesuturilor | echipamentuluil| umand | (Precizati) |
| si celulelor, datorat | sau celulelor| (Precizati | |
| unei devieri la: | (Precizati) | | | |
| | | | | |
| Prelevare | | | | |
| | | | | |
| Testare | | | | |
| | | | | |
| Transport | | | | |
| | | | | |
| Procesare | | | | |
| | | | | |
| Stocare | | | | |
| | | | | |
| Distributie | | | | |
| ] | | | | |
| Materiale | | | | |
| | | | | |
| Altele (Precizati) | | | | |
| | | | | |
#M5

ANEXA X

la cerintele tehnice

DATELE MINIME

care trebuie inregistrate si pdstrate in conformitate cu art. 11 alin. (2) din cerintele tehnice

A. De cdtre banca de tesuturi/celule

1. Identificarea donatorului

2. Identificarea dondrii, care va include cel putin urmdtoarele informatii:

- identificarea centrului de prelevare/centrului de procurare (inclusiv datele de contact) si a béncii de
tesuturi/celule;

- numdrul unic de identificare al dondrii;

- data prelevdrii;

- locul prelevadrii;

- tipul dondrii (de exemplu, un tesut/mai multe tesuturi; autologd/alogend; donator in viatd/donator
decedat).

3. Identificarea produsului terapeutic, care va include cel putin urmdtoarele informatii:

- identificarea bdncii de tesuturi/celule;

- tipul de tesut/celuld/produs terapeutic;

- numdrul de identificare a regrupdrii de tesuturi sau celule/lotului (in cazul constituirii unui lot);

- numdrul de identificare a unui segment din acelasi tesut sau lot celular/sublotului (dacd este
aplicabil);

- data de expirare a validitdtii terapeutice (dacd este aplicabil);

- starea tesuturilor/celulelor (de exemplu, in carantind, apt pentru utilizarea terapeuticd);
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- descrierea si originea produselor terapeutice, a etapelor de procesare parcurse, a materialelor si
produselor terapeutice aditive care vin in contact cu tesuturile si celulele si care au un efect asupra

calitdtii si/sau securitdtii acestora;
- identificarea institutiei care a emis eticheta finald.
4. Codul european unic (dacd este aplicabil)
5. Identificarea utilizdrii la om, care va include cel putin urmdatoarele informatii:
- data distribuirii sau distrugerii in caz de neutilizare;
- identificarea medicului utilizator si a institutiei utilizatoare finale.

. De cdtre institutia sanitard utilizatoare de tesuturi si celule umane in scop terapeutic
. Identificarea bdncii de tesuturi/celule furnizoare

. Identificarea institutiei utilizatoare acreditate si a medicului responsabil de procedurd

. Tipul de tesuturi si de celule

. Identificarea produsului terapeutic

. Identificarea primitorului/primitorilor

. Data utilizdrii terapeutice la om

. Codul european unic (dacd este aplicabil)

NGO ANWNRD

#M5
ANEXA XI
la cerintele tehnice

STRUCTURA CODULUI EUROPEAN UNIC

Secventa de identificare a Secventa de identificare a produsului

| |

| donarii |

I |

| Codul UE al | Numdrul | Codul produsului | Num&rul |Data de

| centrului de | unic al | |sublotului |expirare

| tesuturi | dondrii | | | (ARAAALLZZ)
|

| Codul ISO |Numdrul | Identificatorul | Numarul |

|
| |
|lal tdrii |centruluil | sistemului de |produsuluil
| |de | |codificare a | | |
| | tesuturi | | produselor | |
| | | | | | |
|2 |16 |13 |1 caracter |7 I3 |18
|caractere |caractere]caractere]alfanumeric |caractere |caractere |caractere
|alfabetice|alfa- |alfa- | |alfa- |alfa- |numerice
| |numerice |numerice | |numerice |numerice |
| | | | | | |
#M5
ANEXA XlI

la cerintele tehnice

Date care trebuie inregistrate in Compendiul UE al centrelor de tesuturi

A. Informatii privind centrul de tesuturi

1. Denumirea bdncii de tesuturi/celule

2. Codul national sau international al bdncii de tesuturi/celule

3. Numele institutiei in care se afld banca de tesuturi/celule (dacd este aplicabil)

4. Adresa bdncii de tesuturi/celule

5. Date de contact publicabile: adresa de e-mail functionald, numdrul de telefon si de fax
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B. Detalii privind acreditarea bdncii de tesuturi/celule

1. Denumirea autoritdtii competente care a acordat acreditarea

2. Denumirea autoritdtii sau autoritdtilor nationale competente responsabile de actualizarea
Compendiului UE al centrelor de tesuturi

3. Numele titularului acreditdrii (dacd este aplicabil)

4. Tesuturile si celulele pentru care a fost acordatd acreditarea

5. Activitdtile pentru care a fost acordatd acreditarea

6. Statutul acreditdrii (autorizare, suspendare, retragere, partiald sau integrald, incetare voluntard a
activitdtii)

7. Detalii cu privire la orice conditii si scutiri addugate la autorizatie (dacd este aplicabil)

#B
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