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MINISTERUL SANATATTI AL REPUBLICI MOLDOVA

ORDIN
mun. Chigindu

nr. /26r?-

Cu privire la aprobarea Regulamentului
privind efectuarea activitl{ilor de vigilenfi
in transplantul de organe, fesuturi qi celule umane

in scopul asigurdrii continue acalitdlii qi siguranlei organelor, lesuturilor qi

celulelor umane, destinate utilizdrii in scop terapeutic la om qi in temeiul
prevederilor art. 6 alin. (2) lit. c) ;i art. 9r alin. (1) lit. d) din Legea m.4212008
privind transplantul de organe, lesuturi qi celule umane, art. 18 alin. (3) lit. c) din
Legea nr. 138120L2 privind sinitatea reproducerii, pct. 6 subpct. 11) din
Regulamentul privind organizarea;i funclionareaAgenliei de Transplant, aprobat
prin Hotirdrea Guvernului nr.38612010, precum qi in temeiul Regulamentului cu
privire la organizarea qi funclionarea Ministerului Sdndtdfii, aprobat prin
Hotirdrea Guvernului I 48 I 2021,

ORDON:
1. Se aprobd Regulamentul privind efectuarea activitSlilor de vigilenld in

transplantul de organe, lesuturi ;i celule umane (in continuare - Regulament),
se anexeazd.

2. Se desemneaz[ Agenlia de Transplarrt ca institulie responsabild de activitdlile
de vigilenld in transplantul de organe, fesuturi ;i celule umane.

3. Agenlia de Transplant va asigura:
3.1. suportul metodologic in implementareaprezentului ordin;
3.2. crearea unui sistem care s5 faciliteze schimbul de informafii privind

activitdlile de vigilenli in transplantul de organe, lesuturi qi celule
umane in Republica Moldova;

3.3. inregistrarea ;i analiza tuturor incidentelor adverse grave qi a reac{iilor
adverse grave apdrute la orice etapd a lanlului de la donare pdnd la
transplant;

3.4. informarea specialigtilor din domeniul transplantului despre incidentele
adverse grave qi reacliile adverse grave, problemele actuale referitoare la
siguranld, efrcacitate qi calitate la toate etapele de la prelevare p6nd la
transplant;
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3.5. prezerrtarea raportului anual referitor la incidentele adverse grave Ei

reacliile adverse grave inregistrate in domeniul transplantului Agenliei

Nalionale pentru Sdndtate PublicS;

3.6. intocmirea qi actualizare,apermanentd a listei persoanelor responsabile

de vigilenfd, in instituliile publice sau private prestatoare de servicii
medicale autorizate in domeniul de transplant, desemnate prin ordinul
directorului;

3.7 . intocmirea qi delinerea listei persoanelor de contact din Agenlia
Medicamentului qi Dispozitivelor Medicale gi Agenlia Nalionald pentru

Sdndtate Public6.
4. Prestatorii de servicii medicale publici sau privali care desf6qoar1, activitdli

de donare, prelevare, testare, procesare, conservarq stocare, distribulie,
import, export, transport qi transplant de organe, lesuturi qi celule umane,

vor implementa prezentul ordin in activitateaprac,ticd.
5. Prevederile ordinului intr6in vigoare ladatapublicdrii in Monitorul Oficial.
6. Controlul executlrii prezentului ordin mi-l asum.

Ministru Ala NEMERENCO



Aprobat prin Ordinul ministrului sdndtdlii nr. MeOZq

REGULAMENTUL
privind efectuarea activiti{ilor de vigilen{i

in transplantul de organe, {esuturi qi celule umane

Sec(iunea 1

Dispozi{ii generale

1. Regulamentul privind efectuarea ac,tivitdlilor de vigilenlE in transplantul de

organe, lesuturi qi celule umane (in continuare - Regulament) este elaborat in
temeiul prevederilor art. 6 alin. (2) lit. c) qi art. 91 alin. (1) lit. d) din Legea nr.
4212008 privind transplantul de organe, fesuturi qi celule umane, art. 18 alin. (3)
lit. c) din Legea w. 13812012 privind sdndtatea reproducerii, pct. 6 subpct. 1 1) din
Regulamentul privind organizareaqi funclioflareaAgenfiei de Transplant, aprobat
prin Hotdrdrea Guvernului nr. 38612010.
2. Prezentul Regulament stabileqte mdsurile pentru implementarea la nivel
nalional a unui Sistem de vigilenld in domeniul transplantului de organe, lesuturi
qi celule de umane.
3. Prevederile prezentului Regulament se aplicd in activitilile privind organizarea
don6rii, prelev6rii, testErii, procesdrii, conservdrii, stocdrii, distribuirii,
importului, exportului, transportului ;i transplantului de organe, lesuturi qi celule
umane.
4. in sensul prezentului Regulament se definesc urmdtoarele no,tiuni:

4.I. reaclie adversd gravd - o reaclie nedoritd, inclusiv o boal6 transmisibild, la
donatorul viu sau la primitor, intervenitd in orice etapd a lanfului, de la donare
pelndla transplant , care este fatalS, pffio in pericol vi4a sau provoacd o invaliditate
sau o incapacitate a pacientului sau care provoacd sau prelungeqte spitalizarea sau

morbiditatea;
4.2. incident advers grav - orice incident nedorit ;i neaqteptat intervenit in orice
etapd a lanfului, de la donare pen6 la transplant, care ar putea determina
transmiterea unei boli transmisibile, decesul sau punerea in pericol a vielii, sau

care poate provoca o invaliditate sau o incapacitate a pacientului, sau care poate
provoca sau prelungi spitalizarea sau morbiditatea;
4.3.vigilenld-un ansamblu de mdsuri de monitorizare sistematicd a incidentelor
adverse grave qi reacliilor adverse grave de la selectarea donatorului p6nd la
evaluarea primitorului posttransplant, implicdnd un proces stabilit de raportare la
nivel local, nalional sau internalional, cu scopul protejSrii sin6tdlii primitorilor de

organe, lesuturi qi celule umane qi a donatorilor vii;
4.4. alertd rapidd - o comunicare urgentd c6tre persoanele/instituliile relevante
pentru a asigura proteclia donatorilor vii sau primitorilor atunci c6nd a fost
identificat un risc neaqteptat.



Sec{iunea 2
Organizarea activitl{ilor de vigilen{I in transplantul de organe,

{esuturi qi celule umane

5. Sistem de vigilenlE in domeniul transplantului de organe, lesuturi qi celule de

umane (in continuare - SV) reprezintd un sistem de monitorizare sistematicd a

incidentelor adverse grave (in continuare - IAG) qi reacfiilor adverse grave (in

continuare - RAG), inclusiv sistem rapid de alert[ in domeniul siguran]ei

procesului de la donare pdnd la transplant,latoate etapele atdt pentru organe, cdt

qi pentru lesuturi qi celule umane destinate utilizdrii in scop terapeutic la om.

6. SV este utilizat de cdtre instituliile competente,prevdzvte in Regulament.

7.in cantl in care are loc un IAG sau o RAG se asigur6 acordarea unui tratament

in timp util pentru a minimaliza daunele produse de aceste evenimente pentru

primitor sau donatorul viu.
8. Principalele obiective ale SV sunt:

8.1. schimbul de informalii intre Agenfia de Transplant qi toate instituliile
competente implicate, asupra pericolelor sau riscurilor potenliale pentru donatori

vii qi primitori;
8.2. schimbul rapid de informalii intre prestatorii publici sau privafi de servicii
medicale afiorizali sau bancd de lesuturi qi/sau celule recunoscutl,care desfrqoard

activitdli de donare, prelevare, testare, procesare, conservare, stocare, distribulie,
import, export, transport qi transplant de organe, lesuturi qi celule umane qi

Agenlia de Transplant, Agenlia Medicamentului qi Dispozitivelor Medicale,

Agenlia Nalionald pentru Sdndtate Public6, cdnd existd necesitatea unei actiuni

imediate pentru atenuarea prejudiciului la donatori vii ;i primitori;
8.3. schimbul de informalii intre Agenlia de Transplant din Republica Moldova qi

autoritS{ile competente din alte state sau Comisia Europeand;

8.4. asigurarea unei funclion6ri permanente a SV.

9. SV la nivel na{ional are urm[toarea structurd:

9.1. Agenlia de Transplant - institulia responsabilS de activitSlile de vigilenli in
domeniul transplantului de organe, lesuturi qi celule umane pentru utilizare in
scop terapeutic la om;
9.2. Agenlia Medicamentului qi Dispozitivelor Medicale - institulia competentS

in domeniul farmacovigilenlei qi securitd{ii dispozitivelor medicale;

9.3. Agenlia Nalionald pentru Sdndtate Publicd - institulia competentd in
domeniul securitdlii sanitaro-epidemiologice;
9.4. prestatorii publici sau privali de servicii medicale autorizali sd desfrqoare

activitdli de donare, prelevare, testare, procesare, conseryare, stocare, distributie,

import, export, transport;i transplant de organe, lesuturi qi celule umane.

10. Agenlia de Transplant poate transmite informaliile referitoare la IAG qi RAG
citre alte organisme sau sisteme internalionale din domeniul vigilenfei.



11. Etapele SV sunt prevdzute in procedurile pentru asigurarea efectudrii
activitdlilor de vigilenld in transplantul de organe, lesuturi qi celule umane din
anexele nr.l,2.

Sec{iunea 3
Dispozifii finale

12. Regulamentul poate fi modificat la propunerile Comisiei de specialitate in
domeniul transplantologiei a Ministerului Sdnbtdlii.
13. Modific6rile la prezentul Regulament intrd in vigoare din momentul aprobirii
de cdtre Ministerul SAnAtAtii.



Anexa nr. 1

Regulamentul privind efectuarea activitd{ilor
de vigilen|[ in transplantul de organe, ]esuturi qi celule umane

PROCEDURA
de asigurare a activiti{ilor de vigilen{I

in transplantul de fesuturi qi celule umane

1. Agentia de Transplant are ufindtoarele atribulii pentru asigurarea efectudrii

activitdlilor de vigilenlE in transplantul de lesuturi qi celule umane:

1.1. organizeazd qi coordoneazd" acliunile participanlilor in SV in domeniul

transplantului de lesuturi qi celule umane qi urmdreqte respectxea procedurilor

organizate;
1.2. prime,;te notificdrile despre IAG ;i RAG de la prestatorii publici sau privali

de servicii medicale autorizali sd desfbqoare activitdti de donare, prelevare,

testare, procesare, conservare, stocare, distribulie, import, export, transport ;i
transplant de lesuturi qi celule umane;

1.3. transmite notificdrile primite ca alertd rapid6 pentru lesuturile qi celulele

umane c6tre prestatorii publici sau privali de servicii medicale autorizati sd

desfiqoare activitdli de donare, prelevare, testare, procesare, conservare, stocare,

distribu,tie, import, export, transport qi transplant de fesuturi qi celule umane,

Agenliei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Agenfiei Nalionale pentru

Sdndtate Public6, pentru a preveni complicaliile ulterioare, dupd caz;

1.4. evalueazdinformaliile notificate prin SV ;i stabileqte, dupd caz, mdsurile ce

se impun in colaborare cu prestatorii de servicii medicale publici sau privali

attorizali sd desfr;oare activitdli de donare, prelevare, testare, procesare,

conservare, stocare, distribufie, import, export, transport qi transplant de lesuturi
qi celule umane, Agenfia Medicamentului qi Dispozitivelor Medicale, Agenfia

NalionalS pentru Sdndtate Publicd, $tpd caz;

1.5. asigurd inifierea acliunilor la nivel na,tional in urma notificlrilor primite ca

alertd rapid6;
1.6. in cazril alertelor ini{iate de c[tre alte autoritdli competente din alte state sau

de Comisia Europeand, organizeazd qi coordoneazd ancheta la nivel nafional,

colaborcazdla investigarealAc/RAc qi luarea mdsurilor care se impun;

1.7. notificd obligatoriu autoritdlile competente din alte state, dacd este cazul;

1.8. comunicd specialiqtilor in domeniu informaliile relevante;

1.9. verificd indeplinirea mlsurilor corective sau preventive stabilite;

1.10. centralizeazd notiftcdrile qi elaboreazd rupoartele anuale qi le transmite

Agenliei Nalionale pentru Sdndtate Public6;

1.11. verificd corectitudinea completdrii formularelor de notificare, elaborate de

cdtre Agenfia de Transplant.



2. Prcstatorii publici sau privali de servicii medicale autorizali sd desf6qoare

activitdli de donare, prelevare, testare, procesare, conservare, stocare, distribufie,

import, export, transport qi transplant de fesuturi qi celule umane au urmdtoarele

atributii:
2.1. detecteazdlAG qi RAG;
2.2. notiftcd Agenlia de Transplant privind IAG qi RAG identificate;

2.3. pxticip6 la investigarea/evaltarea IAG ;i RAG;
2.4, aplic6 mdsurile dispuse de Agenlia de Transplant in urma investigafiei IAG
qi RAG;
2.5. raporteazd Agenliei de Transplant indeplinirea mdsurilor corective sau

preventive stabilite;
2.6.ptnla dispozilie toate documentele qi informa{iile necesare deru16rii anchetei;

2.7. instituie procedura de cararfirndpentru lesuturile qi celulele afectate sau aflate

in banca de lesuturi qi/sau celule, dupd caz;

2.S.iniliazdprocedura de rechemare alesuturilor qi celulelor distribuite, dupdcaz;

2.9.incolaborare cu Agen{ia de Transplant elaboreazd in cadrul sistemului intem

de management al calitdlii proceduri de operare standard (POS) care descriu

procesul de identificare qi notificare a IAG qi RAG, investigarea acestora, m6suri

corective qi preventive, precum qi raportarea acestoracdtre Agenlia de Transplant.

3. Toate instituliile implicate in activitatea de gestionare a IAG gi RAG din

domeniul transplantului de lesuturi ;i celule umane asigurd instruirea personalului

asupra responsabilit[filor privind identificarea eficientd a IAG qi RAG.

4. Neconformit6lile cu POS sunt investigate in cadrul sistemului intem de

management al caHtetii, iar notificarea acestora se realizeazd,prin SV.

5. Abaterile de la POS la orice etapd, incep6nd cu donarea pdn[ la utillzarea

terapeuticd la om, care au implicalii pentru calitatea qi siguranla lesuturilor ;i
celulelor umane, trebuie sd fie raportate cdtre Agenlia de Transplant, atunci c6nd

se aplicd unul sau mai multe din urmdtoarele criterii:
5.1. au fost distribuite fesuturi qi/sau celule necorespunzdtoare pentru utilizarca
terapeuticd la om, chiar dacd acestea nu au fost utilizate;
5.2. evenimentul ar putea ayea implica,tii pentru primitori sau donatori vii ca

urrnare a practicilor, procedurilor, distribuliei ori donatorilor;
5.3. evenimentul a condus la pierderea de fesuturi sau celule autologe ori de

lesuturi sau celule alogene cu compatibilitate ridicatS;

5.4. evenimentul a condus la pierderea unei cantitdli semnificative de lesuturi sau

celule alogene nealocate.

6. Raportarea IAG qi RAG in cadrul SV se face astfel:

6.1. notificdrile iniliale se transmit in maximum 24 de ore de la identificarea

IAG/RAG;
6.2. lipsa unor informalii nu va impiedica transmiterea notific6rii iniliale;



6.3. transmiterea notific[rilor se face prin SV. in cazul dacd acest mijloc de

comunicare este indisponibil temporar, informafia se va transmite prin e-mail;

6.4. persoanele desemnate sunt obligate sd verifice mijloacele de comunicare

zilnic.
7. Pentru clasificarea IAGIRAG ce trebuie raportate cStre Agenlia de Transplant

se utilizeazd urmitoarea sca16 de severitate:

8. Investigarea IAG/RAG apirute la primitorii de lesuturi qi celule umane se

realizeazd de cdtre o comisie formatd din:

8.1. medicul care a transplantat lesuturile sau celulele;

8.2. persoana desemnati din cadrul bincii de lesuturi qi/sau celule furnizoare;

8.3. persoana desemnatd de cdtre Agenlia de Transplant;

8.4. experfii Agenfiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale qi Agenliei

Nafionale pentru S6ndtate Public6, dacd este cazul;

8.5. experli in domenii specifice (virusolog, epidemiolog etc.), dac6 este cazul.

Gravitate Comentarii
Zero Nici o v6t6mare, nici un risc, pacientul nu trebuie informat

deoarece nu a existat niciun risc de v[tlmare
Lipsit de gravitate Consecin{e clinice medii, care nu necesitd spitalizare qi/sau nu

duc la dizabilitirli pe termen lung sau la consecinfe pentru
primitor sau donator viu

Sever - Spitalizarea sau prelungirea perioadei de spitalizare qi/sau
- Dizabilitate sau incapacitate persistentd sau semnificativd qi/sau
- Intervenfie medicald sau chirurgicalS pentru a impiedica
daunele permanente sau afectarea unei funclii corporale qi/sau
- Dovada transmiterii unei infecfii grave qi/sau

- Naqterea unui copil cu o boal6 geneticd gravd" ca urnare a unor
tehnici de reproducere asistat6 medical cu gamefi sau embrioni
donati

Pune viata in pericol - Donatorul viu sau primitorul a necesitat o intervenfie majord
dupl prelevare sau aplicarea fesuturilor sau celulelor umane
(vasopresoare, intubafie, transfer la unitatea de terapie intensivd)
pentru a preveni decesul qi/sau

- Dovada transmiterii unei infectii care pune viata in pericol

Deces Decesul a unui donator viu sau a unui primitor de jesuturi sau

celule umane



9. Toate IAG/RAG trebuie clasificate conform urmitoarei scale de imputabilitate

la momentul identific6rii IAG/RAG qi la finalul investigafiei:

10. Impactul IAG qi al RAG se evalueazdprinparcurgerea urmdtoarei succesiuni

de etape realizatd la momentul identificdrii IAG/RAG qi repetatd la finalul
investiga{iei:

Etapa 1. Se evalteazd posibilitatea producerii/repetdrii IAG/RAG, folosind
urmdtoarea scald:

Nivel de imputabilitate Exolicatie
NA Neevaluabil Date insufi ciente pentru evaluarea imputabilitdlii
0 Exclus Dovezi convingltoare, dincolo de orice indoialS rezonabild,

pentru existenta altot cartze

1 Posibil Dovezile sunt nedeterminate pentru atribuirea unei reac{ii

adverse la calitatealsiguranla lesuturilor qi celulelor umane, la
procesul de donare sau la cavze altemative

2 Probabil Dovezile sunt clare in favoarea atribuirii reac{iei adverse la
calitatea/siguranla lesuturilor qi celulelor umane (pentru
primitori) sau la procesul de donare (pentru donatori)

a
J Clar, sigur Dovezi convingdtoare dincolo de orice indoiald rezonabild

pentru atribuirea reacliei adverse la calitatea/siguranfa lesuturilor
qi celulelor umane (pentru primitori) sau la procesul de donare
(pentru donatori)

1 Rar Dificil de crezut cd se poate produce din nou

2 Improbabil Nu se asteaptd s[ se produci din nou
a
J Posibil Se pot produce ocazional

4 Foarte posibil Se asteaptd sd se producd din nou, dar nu foarte des

5 Probabil Se asteaptl sI se produc6 din nou deseori

Etapa a 2-a. Se realizeazd o evaluare a impactului/consecin{elor IAG/RAG, in
cazul in care se

Nivelul impactului Asupra
persoanei/lor

Asupra
sistemului

Asupra furnizdrii de

tesuturi/celule umane

0 Nesemnificativ Zero sau Niciun efect sau Nesemnificativ
1 Minor Lipsit de

gravitate
sau Daune minore sau Unele utilizdri

clinice amdnate

2 Moderat Sever sau Daune pe
termen scurt

sau Numeroase anulEri
sau amdndri

a
J Major Pune viala

in pericol
sau Daune majore

asupra
sistemului -
int6rziere
semnificativd
oentru reparatii

sau Numeroase anuliri -
import necesar

4 Catastrofic/
Extrem

Deces sau Sistem distrus -
necesitatea
reconstruirii

sau Toate utilizdrile
alogene anulate



Etapa a 3-a. Scorurile
consecinlelor acestora

probabilitatea repetdrii IAG/RAG qi

in urmdtoarea matrice de evaluare
aplicate pentru
sunt combinate

a

a

lui

Etapaa4-a. Rdspunsul la IAG/RAG trebuie s5 fie direct proporlional cu impactul

potenlial evaluat cu ajutorul matricei descrise mai sus.

1 1 . Interp rctar ea rezultatelor matricei de evalu are pr evdzvte la Etapa 3 :

11.1. 0-3 pct. - prestatorii publici sau privafi de servicii medicale autorizali sd

desfbqoare activitdli de donare, prelevare, testare, procesare, conservare, stocare,

distribu{ie, import, export, transport qi transplant de lesuturi ;i celule umane

trebuie sE gestioneze mdsurile corective qi preventive, iar Agenlia de Transplant

trebuie s5 completeze rapo.rtul qi s5 lind situafia sub supraveghere;

L1,.2.4-9 pct.- impune colaborarea dintre prestatorii publici sau privali de servicii
medicale afioriza4i sd desfbgoare activitdli de donare, prelevare, testare,

procesare, conservare, stocare, distribufie, import, export, transport ;i transplant

de lesuturi qi celule umane qi Agenlia de Transplant, iar aceasta din urmd poate

solicita o inspeclie care sE se concentreze aswra investigdrii IAG/RAG qi a
mdsurilor corective qi preventive care vor fi adoptate, inclusiv sd solicite dovezi

privind rechemarea efectivd a lesuturilor qi/sau celulelor umane, dacd este

necesar;

1 1 .3. 10-20 pct. - AgenJia de Transplant desemneazdpersoanele pentru aparticipa
la elaborarea ;i aprobarea planului de mdsuri corective qi preventive, posibil in
cadrul unui grup de lucru care se va ocupa de implicalii mai ample, cum ar fi
inspecfie, notificare a autorit\ilor competente din alte state, dupd caz.

12. Activit5tile de vigilen{I pentru }esuturi qi celule umane se finalizeazd ct urr

raport scris in care sunt descrise:

L2.1. codul de identificare (Cod SIT) al donatorului/primitorului;
1,2.2. descrierea cazului;
12.3 . r entltatul anchetei qi concluzia finald;
L2.4. mdsurile corective qi/sau preventive luate;

t2.5 . monitorizarea mdsurilor aplicate.

13. in maximum 90 de zile, o copie a acestui raport se comunic6 autoritElilor
competente/organismelor delegate qi/sau prestatorilor de servicii medicale publici
sau privali autofiza[i pentru activitdtile de prelevare qi/sau transplant implicate in
IAGiRAG.

m ul:
Impactul repetirii Probabilitatea repetdrii

1

Rar
2

Improbabil
J

Posibil
4

Foarte
posibil

5

Sigur/
Aoroaoe sisur

0 Nesemnificativ 0 0 0 0 0

I Minor 1 2
a
J 4 5

2 Moderat 2 4 6 8 10
a
J Maior a

J 6 9 12 15

4 Catastrofic/ Extrem 4 8 t2 t6 20



Anexa nr. 2

Regulamentul privind efectuarea activit[tilor
de vigilenjd in transplantul de organe, fesuturi qi celule umane

PROCEDURA
de asigurare a activiti{ilor de vigilen{i

in transplantul de organe umane

1. Agenlia de Transplant are urmdtoarele atribulii pentru asigurarea efectulrii

activitefllor de vigilenld in transplantul de organe umane:

1.1. organizeazd gi coordoneazd acliunile participanlilor in SV in domeniul

transplantului de organe umane qi urmdreqte respectarea procedurilor organizate;

1.2. primeqte notific6rile despre IAG qi RAG de laprestatorii de servicii medicale

publici afiorizS\s6 desf6qoard activitdli de donare, prelevare, testare, conservare,

transport qi transplant de organe umane;

1.3. transmite notific6rile primite ca alertd rapid6 pentru organe umane, in canil
cdnd organele qi lesuturile umane au fost prelevate qi/sau transplantate de la un

donator comun, c[tre alt prestator de servicii medicale public autorizat s5

desfEqoare activitdli de donare, prelevare, testare, conseryare, transport qi

transplant de organe umane, precum qi cdtre prestatorii publici sau privali de

servicii medicale autorizali sd desf5qoare activit6li de donare, prelevare, testare,

procesare, conservare, stocare, distribulie, import, export, transport qi transplant

de lesuturi qi celule umane, cdtre Agenlia Medicamentului qi Dispozitivelor

Medicale, Agentia Nafionald pentru Sindtate Public6, pentru a preveni

complicaliile ulterioare, dupd caz;

1.4. evalu eazd informaliile notificate prin SV qi stabileqte, dupd caz, mdsurile ce

se impun in colaborare cu prestatorii publici sau privafi de servicii medicale

attorizali sd desfdqoare activitdli de donare, prelevare, testare, procesare,

conservare, stocare, distribulie, import, export, transport qi transplant de organe,

lesuturi qi celule umane, Agenlia Medicamentului qi Dispozitivelor Medicale,

Agenlia Naliona16 pentru Sdndtate Public6;
1.5. asigurS inilierea ac,tiunilor la nivel nalional in urma notificdrilor primite ca

alertdrapidd;
1.6. in cazuL alertelor iniliate de c6tre alte autoritSli competente din alte state sau

de Comisia Europeand, organizeazd qi coordoneazd ancheta la nivel nalional,

colaboreazd la investigarealAc/RAc qi luarea mdsurilor care se impun;

1.7. notific6 obligatoriu autorit6lile competente din alte state, dacd este cazul;

1.8. comunic6 specialiqtilor in domeniu informa{iile relevante;

1.9. verificd indeplinirea mlsurilor corective sau preventive stabilite;

1.10. centralizeazd notiftc6rile qi elaboreazd rapoartele anuale ;i le transmite

Agenliei Nafionale pentru Sdndtate Public6;



1.1 1. verificd corectitudinea completdrii formularelor de notificare, elaborate de

cdtre Agenfia de Transplant.

2. Prestatorii publici de servicii medicale autorizali s5 desf6qoare activitdli de

donare, prelevare, testare, conservare, transport qi transplant de organe umane au

urmStoarele atribufii :

2.1. detecteazd lAG qi RAG;
2.2. notiftcd Agenlia de Transplant asupra IAG ;i RAG identificate;

2.3. particip[ la investigarea/evaluarea IAG ;i RAG;

2.4. aplicS mdsurile dispuse de Agenlia de Transplant in urma investiga{iei IAG
qi RAG;
2.5. raporteazd Agenliei de Transplant indeplinirea mSsurilor corective sau

preventive stabilite;
2.6.prn1a dispozilie toate documentele qi informafiile necesare derulErii anchetei;

2.T.itcolaborare cu Agen{ia de Transplant elaboreazd in cadrul sistemului intem

de management al calitElii POS care descriu procesul de identificare gi notificare

a IAG qi RAG, investigarea acestora, mdsuri corective qi preventive, precum qi

raportarca acestora cdtre Agenlia de Transplant.

3. Toate instituliile implicate in activitatea de gestionare a IAG qi RAG din

domeniul transplantului de organe umane asigurb instruirea personalului asupra

responsabilitSlilor privind identificarea eficientd a IAG qi RAG.

4. Neconformitilile cu sistemul de calitate sunt documentate qi investigate in
cadrul sistemului intern de management al calitdlii, iar notificarea acestora se

realizeazdprin SV.
5. Abaterile de la POS la orice etapd, incepdnd cu donarea pdnd la utilizarea

terapeuticd la om, care au implicafii pentru calitatea qi siguranla organelor umane,

trebuie sd fie raportate cdtre Agenlia de Transplant in timp real, atunci c6nd se

aplicd unul sau mai multe din urmdtoarele criterii:
5.1. au fost prelevate organe in condilii necorespunzdtoare pentru ttilizarea
terapeuticdla om, chiar dacd acestea nu au fost utilizate;

5.2. at fost distribuite organe necorespunzdtoare pentru ttilizarea terapeutic6 la

om, chiar dacdacestea nu au fost utilizate;
5.3. evenimentul ar putea ayea implicalii pentru primitori sau donatori vii ca

urmare a practicilor, procedurilor, distribuliei ori donatorilor;

5.4. evenimentul a condus la pierderea de organe.

6. Raportarea IAG qi RAG in cadrul SV se face astfel:

6.1. prestatorii publici de servicii medicale attorizali sd desf6qoard activitdli de

donare, prelevare, testare, conservare, transport qi transplant de organe umane

notificd imediat orice suspiciune de IAG/RAG cdtre Agentia de Transplant,

inainte de confirmarea sau investigarea acesteia;

6.2. lipsa unor informafii nu va impiedica transmiterea notificdrii inifiale;



6.3. prestatorii publici de servicii medicale autoriz{i sd desfrqoard activitdli de

donare, prelevare, testaxe, conseryare, transport qi transplant de organe umane

raporteazi Agen{iei de Transplant IAG/RAG apdrute la primitori sau la donatorii

vii;
6.4. transmiterea notificdrilor se face prin SV. ln cazul dacd acest mijloc de

comunicare este indisponibil temporar, informa{ia se va transmite prin e-mail;

6.5. persoanele desemnate sunt obligate sd verifice mijloacele de comunicare

zilnic.
7. Pentru clasificarea IAGIRAG ce trebuie raportate cdtre Agenlia de Transplant

seutilizeaz6 urm6toarea scal6 de severitate:

8. InvestigarealAG/RAG ap6rute laprimitorii de organe umane qi donatori vii se

realizeazd de c6tre o comisie formatd din:

8.1. medicul din echipa medico-chirurgicald carc a prelevat organul;
8.2. medioul din echipa medico-chirurgicald care a transplantat organul;
8.3. persoana desemnatd de cdtre Agenlia de Transplant;

8.4. experfii Agen{iei Medicamentului qi Dispozitivelor Medicale qi Agen{iei

Nalionale pentru Sdndtate Public6, dacd este cazul;

8.5. experfi in domenii specifice (virusolog, epidemiolog etc.), daci este cazul.

9. Toate IAGIRAG trebuie clasificate conform urmdtoarei scale de imputabilitate
la momentul identificSrii IAG/RAG qi la finalul investigaliei:

Gravitate Comentarii
Zero Nici o vdtdmare, nici un risc, pacientul nu trebuie

informat deoarece nu a existat niciun risc de vdtdmare

Lipsit de gravitate Consecinle clinice/psihologice medii (nu necesitd

spitalizare qi fhr6 consecinfe anticipate pe termen lung/
dizabilitlti)

Sever -spitalizarea sau prelungirea perioadei de spitalizare qi/sau
-DizabilitatesauincapacitatepersistentSsausemnifi cativd
sau
-Intervenfie medicald sau chirurgicald pentru a impiedica
daunele permanente sau

-Transmiterea unei maladii grave sau prelungirea
perioadei de maladii

Pune viala in pericol - Donatorul viu sau primitorul transplantat a necesitat o

intervenlie majord (vasopresoare, intuba{ielventilafie
mecanicE, transfer la unitatea de terapie intensivd) pentru
a preveni decesul sau

- Transmiterea unei maladii care pune viata in pericol

Deces Deces



Nivel de imputabilitate Explicatie
NA Neevaluabil Date insufi ciente pentru evaluarea imputabilitdtii
0 Exclus -Dovezi convingdtoare, dincolo de orice indoiali rezonabild,

pentru existenfa altor cauze
-Existd dovezi clare in favoarea de atribuire a reactiei adverse la
alte catze decdt procesul sau organ transplantat

1 Posibil Dovezile nu sunt clare pentru atribuirea reacfiei adverse
procesului sau organului transplantat sau unor cauze alternative

2 Probabil Dovezile sunt clare in favoarea atribuirii reactiei adverse la
procesul sau organul transplantat

J Clar, sigur, dovedit Dovezi convingdtoare dincolo de orice indoialE rezonabild
pentru atribuirea reacfiei adverse la procesul sau organul
transplantat

10. Impactul IAG qi al RAG se evalueazdprinparcurgerea urndtoarei succesiuni

de etape realizatd, la momentul identific6rii IAG/RAG qi repetatd Ia finalul
investigaliei:

Etapa 1. Se evalveazd, posibilitatea producerii/repetSrii IAG/RAG, folosind
urm6toarea scale:

Etapa a 2-a. Se realizeazd" o evaluare a impactului/consecinfelor IAG/RAG, in
cazulin care se repet6.

1 Rar Dificil de crezut cd se poate produce din nou
2 Improbabil Nu se asteaptd sd se producd din nou
a
J Posibil Se pot produce ocazional
4 Foarte posibil Se asteaptS sd se producd din nou" dar nu foarte des

5 Probabil Se asteaptd sd se producd din nou deseori

Nivelul impactului Asupra
persoanei/lor

Asupra
sistemului

Asupra
alocdrii orsanului

0 Nesemnificativ Zerc sau Niciun efect sau Nesemnificativ
1 Minor Lipsit de

sravitate
sau Daune minore sau Unele transplant6ri

amdnate
2 Moderat Sever sau Daune pe

termen scurl
sau Numeroase

transplantSri anulate
sau amAnate

J Major Pune viafa in
pericol

sau Daune majore
asupra
sistemului
intdrziere
semnificativd
pentru reparatii

sau Numeroase
transplantdri anulate

4 Catastrofic/
Extrem

Deces sau Sistem distrus -
necesitatea
reconstruirii

sau Toate transplantdrile
anulate



Etapa a 3-a. Scorurile
consecinlelor acestora

impactului:

aplicate pentru
sunt combinate

probabilitatea repetdrii IAG/RAG qi

in urmdtoarea matrice de evaluare

Etapa a 4-a. Rdspunsul la IAG/RAG trebuie sd fie direct proporlional cu impactul
potenfial evaluat cu ajutorul matricei descrise mai sus.

1 1 . Interpretarea rezultatelor matricei de evaluare prevdzute la Etapa 3:
11.1. 0-3 pct. - prestatorii publici de servicii medicale autoriza[i sd desfrqoare
activitdli de donare, prelevare, testare, conseryare, transport qi transplant de
organe umane trebuie sE gestioneze mdsurile corective qi preventive, iar Agenlia
de Transplant trebuie sd completeze ruportul qi sd lind situalia sub supraveghere;
LL.2.4-9 pct. - impune colaborarea dintre prestatorii publici de servicii medicale
autoriza[i sI desffiqoare activitdli de donare, prelevare, testare, conseryare,
transport qi transplant de organe umane qi Agenlia de Transplant, iar aceasta din
urml poate solicita o inspeclie, care sd se concentreze asupra investigdrii
IAG/RAG qi a mdsurilor corective qi preventive care vor fi adoptate;
1 1 .3. 10-20 pct. - este necesar un rdspuns foarte activ cu implic arca mai largd a
instituliilor competente. Agenlia de Transplant desemneazd persoanele pentru a

participa la elaborarea qi aprobarea planului de mdsuri corective qi preventive,
posibil in cadrul unui grup de lucru care se va ocupa de implicalii mai ample, cum
ar fi inspecfia.

12. Activitdlile de vigilenld pentru organe umane se finalizeazd cuun raport scris
in care sunt descrise:
12.L. codul de identificare (Cod SIT) al donatorului/primitorului;
12.2. descrierea cantlui;
12.3. rezultatul anchetei qi concluziafinald;
L2.4. mdsurile corective qi/sau preventive luate;
I2.5 . monitorizarea mlsurilor aplicate.
13. ln maximum 90 de zile, o copie a acestui raport se comunic6 autorit6lilor
competente/organismelor delegate qi/sau prestatorilor de servicii medicale publici
sau priva{i autoriza[i pentru activitdlile de prelevare ;i/sau transplant implicate in
IAG/RAG.

a

a

Impactul repetdrii Probabilitatea repet5rii
I

Rar
2

Improbabil
J

Posibil
4

Foarte
posibil

5

Sigur/
Aoroaoe sisur

0 Nesemnificativ 0 0 0 0 0

1 Minor 1 2 J 4 5

2 Moderat 2 4 6 8 10

J Maior J 6 9 t2 15

4 Catastrofic/Extrem 4 8 t2 t6 20


