| MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN
> mun. Chisinau
2F g{fg{ﬂ/ 6722024 nr. 04

Cu privire la aprobarea Regulamentului
privind efectuarea activitatilor de vigilenta
in transplantul de organe, tesuturi si celule umane

In scopul asigurarii continue a calitatii si sigurantei organelor, tesuturilor si
celulelor umane, destinate utilizarii in scop terapeutic la om si in temeiul
prevederilor art. 6 alin. (2) lit. ¢) si art. 9" alin. (1) lit. d) din Legea nr. 42/2008
privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane, art. 18 alin. (3) lit. ¢) din
Legea nr. 138/2012 privind sénatatea reproducerii, pct. 6 subpct. 11) din
Regulamentul privind organizarea si functionarea Agentiei de Transplant, aprobat
prin Hotédrarea Guvernului nr. 386/2010, precum si in temeiul Regulamentului cu
privire la organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, aprobat prin
Hotararea Guvernului 148/2021,

ORDON:

1. Se aprobd Regulamentul privind efectuarea activitdtilor de vigilenta n
transplantul de organe, tesuturi si celule umane (in continuare - Regulament),
se anexeaza.

2. Se desemneazd Agentia de Transplant ca institutie responsabilad de activitatile

de vigilentd in transplantul de organe, tesuturi si celule umane.

3. Agentia de Transplant va asigura:

3.1. suportul metodologic in implementarea prezentului ordin;

3.2. crearea unui sistem care sa faciliteze schimbul de informatii privind
activitdtile de vigilentd 1n transplantul de organe, tesuturi si celule
umane in Republica Moldova;

3.3. finregistrarea si analiza tuturor incidentelor adverse grave si a reactiilor
adverse grave aparute la orice etapa a lantului de la donare pani la
transplant;

3.4. informarea specialistilor din domeniul transplantului despre incidentele
adverse grave si reactiile adverse grave, problemele actuale referitoare la
siguranta, eficacitate si calitate la toate etapele de la prelevare pana la
transplant;



3.5.

3.6.

3.7.

prezentarea raportului anual referitor la incidentele adverse grave si
reactiile adverse grave inregistrate in domeniul transplantului Agentiei
Nationale pentru Séndtate Publica;

intocmirea si actualizarea permanenta a listei persoanelor responsabile
de vigilenta, in institutiile publice sau private prestatoare de servicii
medicale autorizate in domeniul de transplant, desemnate prin ordinul
directorului;

intocmirea si detinerea listei persoanelor de contact din Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si Agentia Nationala pentru
Sanatate Publica.

Prestatorii de servicii medicale publici sau privati care desfdsoard activitati
de donare, prelevare, testare, procesare, conservare, stocare, distributie,
import, export, transport si transplant de organe, tesuturi si celule umane,
vor implementa prezentul ordin in activitatea practica.

Prevederile ordinului intra in vigoare la data publicarii iIn Monitorul Oficial.
Controlul executarii prezentului ordin mi-l asum.

Ministru ﬂ y /%m [ Ala NEMERENCO

e



Aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii nr. £%42024

REGULAMENTUL
privind efectuarea activitatilor de vigilenta
in transplantul de organe, tesuturi si celule umane

Sectiunea 1
Dispozitii generale

1. Regulamentul privind efectuarea activitdtilor de vigilentd in transplantul de
organe, tesuturi si celule umane (in continuare — Regulament) este elaborat in
temeiul prevederilor art. 6 alin. (2) lit. ¢) si art. 9' alin. (1) lit. d) din Legea nr.
42/2008 privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane, art. 18 alin. (3)
lit. ¢) din Legea nr. 138/2012 privind sanétatea reproducerii, pct. 6 subpct. 11) din
Regulamentul privind organizarea si functionarea Agentiei de Transplant, aprobat
prin Hotédrarea Guvernului nr. 386/2010.

2. Prezentul Regulament stabileste masurile pentru implementarea la nivel
national a unui Sistem de vigilentd Tn domeniul transplantului de organe, tesuturi
si celule de umane.

3. Prevederile prezentului Regulament se aplicd 1n activitatile privind organizarea
donarii, prelevarii, testdrii, procesdrii, conservarii, stocarii, distribuirii,
importului, exportului, transportului si transplantului de organe, tesuturi si celule
umane.

4. In sensul prezentului Regulament se definesc urmitoarele notiuni:

4.1. reactie adversd gravd — o reactie nedoritd, inclusiv o boala transmisibilé, la
donatorul viu sau la primitor, intervenitd in orice etapa a lantului, de la donare
pana la transplant, care este fatala, pune in pericol viata sau provoacad o invaliditate
sau o incapacitate a pacientului sau care provoacd sau prelungeste spitalizarea sau
morbiditatea;

4.2. incident advers grav — orice incident nedorit si neasteptat intervenit in orice
etapd a lantului, de la donare pand la transplant, care ar putea determina
transmiterea unei boli transmisibile, decesul sau punerea in pericol a vietii, sau
care poate provoca o invaliditate sau o incapacitate a pacientului, sau care poate
provoca sau prelungi spitalizarea sau morbiditatea;

4.3. vigilentd — un ansamblu de masuri de monitorizare sistematica a incidentelor
adverse grave si reactiilor adverse grave de la selectarea donatorului pana la
evaluarea primitorului posttransplant, implicand un proces stabilit de raportare la
nivel local, national sau international, cu scopul protejarii sdnatatii primitorilor de
organe, tesuturi si celule umane si a donatorilor vii;

4.4. alertd rapida — o comunicare urgenta citre persoanele/institutiile relevante
pentru a asigura protectia donatorilor vii sau primitorilor atunci cand a fost
identificat un risc neasteptat.



Sectiunea 2
Organizarea activitatilor de vigilent in transplantul de organe,
tesuturi si celule umane

5. Sistem de vigilentd in domeniul transplantului de organe, tesuturi si celule de
umane (in continuare — SV) reprezintd un sistem de monitorizare sistematica a
incidentelor adverse grave (in continuare — IAG) si reactiilor adverse grave (in
continuare — RAG), inclusiv sistem rapid de alertd in domeniul sigurantei
procesului de la donare pana la transplant, la toate etapele atat pentru organe, cét
si pentru tesuturi si celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om.

6. SV este utilizat de catre institutiile competente, prevazute in Regulament.

7. In cazul in care are loc un IAG sau o0 RAG se asigurd 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 informatii intre Agentia de Transplant si toate institutiile
competente implicate, asupra pericolelor sau riscurilor potentiale pentru donatori
vii si primitori;

8.2. schimbul rapid de informatii intre prestatorii publici sau privati de servicii
medicale autorizati sau banca de tesuturi gi/sau celule recunoscuta care desfasoard
activitdti de donare, prelevare, testare, procesare, conservare, stocare, distributie,
import, export, transport si transplant de organe, tesuturi si celule umane si
Agentia de Transplant, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
Agentia Nationald pentru Sanatate Publica, cand existd necesitatea unei actiuni
imediate pentru atenuarea prejudiciului la donatori vii si primitori;

8.3. schimbul de informatii intre Agentia de Transplant din Republica Moldova si
autoritatile competente din alte state sau Comisia Europeana;

8.4. asigurarea unei functiondri permanente a SV.

9. SV la nivel national are urmatoarea structura:

9.1. Agentia de Transplant — institutia responsabild de activitatile de vigilenta in
domeniul transplantului de organe, tesuturi si celule umane pentru utilizare in
scop terapeutic la om;

9.2. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale — institutia competenta
in domeniul farmacovigilentei si securitdtii dispozitivelor medicale;

9.3. Agentia Nationald pentru Sanatate Publicd — institutia competentd in
domeniul securitatii sanitaro-epidemiologice;

9.4. prestatorii publici sau privati de servicii medicale autorizati sa desfdsoare
activitati de donare, prelevare, testare, procesare, conservare, stocare, distributie,
import, export, transport si transplant de organe, tesuturi si celule umane.

10. Agentia de Transplant poate transmite informatiile referitoare la IAG si RAG
citre alte organisme sau sisteme internationale din domeniul vigilentei.



11. Etapele SV sunt prevazute in procedurile pentru asigurarea efectudrii
activitatilor de vigilentd 1n transplantul de organe, tesuturi si celule umane din
anexele nr. 1, 2.

Sectiunea 3
Dispozitii finale

12. Regulamentul poate fi modificat la propunerile Comisiei de specialitate in
domeniul transplantologiei a Ministerului Sanatatii.

13. Modificarile la prezentul Regulament intrd n vigoare din momentul aprobarii
de catre Ministerul Sanatatii.



Anexanr. 1
Regulamentul privind efectuarea activitatilor
de vigilenta in transplantul de organe, tesuturi si celule umane

PROCEDURA
de asigurare a activitatilor de vigilenta
in transplantul de tesuturi si celule umane

1. Agentia de Transplant are urmatoarele atributii pentru asigurarea efectudrii
activititilor de vigilenta in transplantul de tesuturi si celule umane:

1.1. organizeazi si coordoneaza actiunile participantilor in SV in domeniul
transplantului de tesuturi si celule umane si urméreste respectarea procedurilor
organizate;

1.2. primeste notificarile despre IAG si RAG de la prestatorii publici sau privati
de servicii medicale autorizati sa desfasoare activititi de donare, prelevare,
testare, procesare, conservare, stocare, distributie, import, export, transport si
transplant de tesuturi si celule umane;

1.3. transmite notificdrile primite ca alertd rapida pentru tesuturile si celulele
umane citre prestatorii publici sau privati de servicii medicale autorizati sa
desfasoare activitati de donare, prelevare, testare, procesare, conservare, stocare,
distributie, import, export, transport si transplant de tesuturi si celule umane,
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Agentiei Nationale pentru
Sanitate Publica, pentru a preveni complicatiile ulterioare, dupa caz;

1.4. evalueazi informatiile notificate prin SV si stabileste, dupd caz, mésurile ce
se impun in colaborare cu prestatorii de servicii medicale publici sau privati
autorizati sd desfdsoare activitdti de donare, prelevare, testare, procesare,
conservare, stocare, distributie, import, export, transport si transplant de tesuturi
si celule umane, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Agentia
Nationald pentru Sanatate Publicd, dupi caz;

1.5. asigurd initierea actiunilor la nivel national In urma notificarilor primite ca
alerta rapida;

1.6. in cazul alertelor initiate de cétre alte autoritati competente din alte state sau
de Comisia Europeand, organizeaza si coordoneazd ancheta la nivel national,
colaboreazi la investigarea IAG/RAG si luarea masurilor care se impun;

1.7. notifica obligatoriu autoritétile competente din alte state, dacd este cazul;
1.8. comunica specialistilor in domeniu informatiile relevante;

1.9. verificd indeplinirea masurilor corective sau preventive stabilite;

1.10. centralizeazd notificarile si elaboreaza rapoartele anuale si le transmite
Agentiei Nationale pentru Sanatate Publicd;

1.11. verifica corectitudinea completarii formularelor de notificare, elaborate de
citre Agentia de Transplant.



2. Prestatorii publici sau privati de servicii medicale autorizati sa desfdsoare
activitati de donare, prelevare, testare, procesare, conservare, stocare, distributie,
import, export, transport si transplant de tesuturi si celule umane au urmatoarele
atributii:

2.1. detecteaza IAG si RAG;

2.2. notifici Agentia de Transplant privind IAG si RAG identificate;

2.3. participd la investigarea/evaluarea IAG si RAG;

2.4. aplica masurile dispuse de Agentia de Transplant in urma investigatiei IAG
si RAG;

2.5. raporteazi Agentiei de Transplant indeplinirea masurilor corective sau
preventive stabilite;

2.6. pun la dispozitie toate documentele si informatiile necesare deruldrii anchetei;
2.7. instituie procedura de carantind pentru tesuturile si celulele afectate sau aflate
in banca de tesuturi gi/sau celule, dupa caz;

2.8. initiaza procedura de rechemare a tesuturilor i celulelor distribuite, dupa caz;
2.9. 1n colaborare cu Agentia de Transplant elaboreaza in cadrul sistemului intern
de management al calitdtii proceduri de operare standard (POS) care descriu
procesul de identificare si notificare a IAG si RAG, investigarea acestora, masuri
corective si preventive, precum si raportarea acestora cdtre Agentia de Transplant.
3. Toate institutiile implicate in activitatea de gestionare a IAG si RAG din
domeniul transplantului de tesuturi si celule umane asigura instruirea personalului
asupra responsabilittilor privind identificarea eficientd a IAG si RAG.

4. Neconformitdtile cu POS sunt investigate in cadrul sistemului intern de
management al calitatii, iar notificarea acestora se realizeaza prin SV.

5. Abaterile de la POS la orice etapd, incepand cu donarea pand la utilizarea
terapeuticd la om, care au implicatii pentru calitatea si siguranta tesuturilor si
celulelor umane, trebuie si fie raportate catre Agentia de Transplant, atunci cand
se aplicd unul sau mai multe din urmédtoarele criterii:

5.1. au fost distribuite tesuturi si/sau celule necorespunzétoare pentru utilizarea
terapeutica la om, chiar dacé acestea nu au fost utilizate;

5.2. evenimentul ar putea avea implicatii pentru primitori sau donatori vii ca
urmare a practicilor, procedurilor, distributiei ori donatorilor;

5.3. evenimentul a condus la pierderea de tesuturi sau celule autologe ori de
tesuturi sau celule alogene cu compatibilitate ridicatd;

5.4. evenimentul a condus la pierderea unei cantitéti semnificative de tesuturi sau
celule alogene nealocate.

6. Raportarea IAG si RAG 1n cadrul SV se face astfel:

6.1. notificarile initiale se transmit in maximum 24 de ore de la identificarea
IAG/RAG;

6.2. lipsa unor informatii nu va impiedica transmiterea notificarii initiale;



6.3. transmiterea notificarilor se face prin SV. In cazul daci acest mijloc de
comunicare este indisponibil temporar, informatia se va transmite prin e-mail;
6.4. persoanele desemnate sunt obligate sa verifice mijloacele de comunicare
zilnic.

7. Pentru clasificarea IAG/RAG ce trebuie raportate catre Agentia de Transplant
se utilizeazd urméatoarea scald de severitate:

Gravitate Comentarii
Zero Nici o vatdmare, nici un risc, pacientul nu trebuie informat
deoarece nu a existat niciun risc de vatamare
Lipsit de gravitate Consecinte clinice medii, care nu necesita spitalizare gi/sau nu

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

Sever - Spitalizarea sau prelungirea perioadei de spitalizare si/sau

- Dizabilitate sau incapacitate persistentd sau semnificativa si/sau
- Interventie medicald sau chirurgicald pentru a Impiedica
daunele permanente sau afectarea unei functii corporale si/sau

- Dovada transmiterii unei infectii grave si/sau

- Nagterea unui copil cu o boald geneticd grava ca urmare a unor
tehnici de reproducere asistatd medical cu gameti sau embrioni
donati

Pune viata in pericol - Donatorul viu sau primitorul a necesitat o interventie majora
dupa prelevare sau aplicarea tesuturilor sau celulelor umane
(vasopresoare, intubatie, transfer la unitatea de terapie intensiva)
pentru a preveni decesul si/sau

- Dovada transmiterii unei infectii care pune viata In pericol

Deces Decesul a unui donator viu sau a unui primitor de tesuturi sau
celule umane

8. Investigarea IAG/RAG aparute la primitorii de tesuturi si celule umane se
realizeaza de citre o comisie formata din:

8.1. medicul care a transplantat tesuturile sau celulele;

8.2. persoana desemnatd din cadrul bancii de tesuturi gi/sau celule furnizoare;
8.3. persoana desemnatd de cétre Agentia de Transplant;

8.4. expertii Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si Agentiei
Nationale pentru Sénatate Publicd, dacd este cazul;

8.5. experti in domenii specifice (virusolog, epidemiolog etc.), dacd este cazul.



9. Toate IAG/RAG trebuie clasificate conform urmaétoarei scale de imputabilitate
la momentul identificarii IAG/RAG si la finalul investigatiei:

Nivel de imputabilitate Explicatie

NA | Neevaluabil Date insuficiente pentru evaluarea imputabilitatii

0 Exclus Dovezi convingitoare, dincolo de orice indoiald rezonabild,
pentru existenta altor cauze

1 Posibil Dovezile sunt nedeterminate pentru atribuirea unei reactii
adverse la calitatea/siguranta tesuturilor si celulelor umane, la
procesul de donare sau la cauze alternative

2 Probabil Dovezile sunt clare in favoarea atribuirii reactiei adverse la

calitatea/siguranta tesuturilor si celulelor umane (pentru
primitori) sau la procesul de donare (pentru donatori)

3 Clar, sigur

Dovezi convingitoare dincolo de orice indoiald rezonabild
pentru atribuirea reactiei adverse la calitatea/siguranta tesuturilor
si celulelor umane (pentru primitori) sau la procesul de donare
(pentru donatori)

10. Impactul IAG si al RAG se evalueaza prin parcurgerea urmatoarei succesiuni
de etape realizati la momentul identificarii IAG/RAG si repetatd la finalul

investigatiei:

Etapa 1. Se evalueaza

urmaitoarea scala:

posibilitatea producerii/repetarii IAG/RAG, folosind

1 | Rar Dificil de crezut ca se poate produce din nou

2 | Improbabil Nu se asteaptd sa se produca din nou

3 | Posibil Se pot produce ocazional

4 | Foarte posibil Se asteaptd si se producd din nou, dar nu foarte des
5 | Probabil Se asteaptd si se producd din nou deseori

Etapa a 2-a. Se realizeaza o evaluare a impactului/consecintelor IAG/RAG, in

cazul in care se repeta.
Nivelul impactului Asupra Asupra Asupra furnizérii de
persoanei/lor sistemului tesuturi/celule umane
0 | Nesemnificativ | Zero sau | Niciun efect sau Nesemnificativ
1 | Minor Lipsit de sau | Daune minore | sau Unele utilizari
gravitate clinice améinate
2 | Moderat Sever sau | Daune pe sau Numeroase anuldri
termen  scurt sau amanari
3 | Major Pune viata sau | Daune majore | sau Numeroase anuléri -
in pericol asupra import necesar
sistemului -
intarziere
semnificativa
pentru reparatii
4 | Catastrofic/ Deces sau | Sistem distrus - | sau Toate utilizdrile
Extrem necesitatea alogene anulate
reconstruirii




Etapa a 3-a. Scorurile aplicate pentru probabilitatea repetdrii IAG/RAG si a
consecintelor acestora sunt combinate in urmatoarea matrice de evaluare a

impactului:

Impactul repetarii Probabilitatea repetarii

1 2 3 4 5

Rar Improbabil | Posibil | Foarte Sigur/
posibil | Aproape sigur

0 | Nesemnificativ 0 0 0 0 0
1 | Minor 1 2 ] 4 5
2 | Moderat 2 4 6 8 10
3 | Major 3 6 9 12 15
4 | Catastrofic/ Extrem 4 8 12 16 20

Etapa a 4-a. Raspunsul la IAG/RAG trebuie si fie direct proportional cu impactul
potential evaluat cu ajutorul matricei descrise mai sus.

11. Interpretarea rezultatelor matricei de evaluare prevazute la Etapa 3:

11.1. 0-3 pct. — prestatorii publici sau privati de servicii medicale autorizati sa
desfigoare activitati de donare, prelevare, testare, procesare, conservare, stocare,
distributie, import, export, transport si transplant de tesuturi si celule umane
trebuie sa gestioneze masurile corective si preventive, iar Agentia de Transplant
trebuie s completeze raportul si sd tina situatia sub supraveghere;

11.2. 4-9 pct. — impune colaborarea dintre prestatorii publici sau privati de servicii
medicale autorizati sd desfasoare activita{i de donare, prelevare, testare,
procesare, conservare, stocare, distributie, import, export, transport si transplant
de tesuturi si celule umane si Agentia de Transplant, iar aceasta din urma poate
solicita o inspectie care si se concentreze asupra investigarii IAG/RAG si a
misurilor corective si preventive care vor fi adoptate, inclusiv sa solicite dovezi
privind rechemarea efectiva a tesuturilor si/sau celulelor umane, daca este
necesar;

11.3. 10-20 pct. — Agentia de Transplant desemneaza persoanele pentru a participa
la elaborarea si aprobarea planului de mésuri corective si preventive, posibil in
cadrul unui grup de lucru care se va ocupa de implicatii mai ample, cum ar fi
inspectie, notificare a autoritétilor competente din alte state, dupa caz.

12. Activititile de vigilentd pentru tesuturi si celule umane se finalizeazd cu un
raport scris in care sunt descrise:

12.1. codul de identificare (Cod SIT) al donatorului/primitorului;

12.2. descrierea cazului;

12.3. rezultatul anchetei si concluzia finala;

12.4. masurile corective si/sau preventive luate;

12.5. monitorizarea masurilor aplicate.

13. In maximum 90 de zile, o copie a acestui raport se comunicd autoritatilor
competente/organismelor delegate si/sau prestatorilor de servicii medicale publici
sau privati autorizati pentru activitatile de prelevare si/sau transplant implicate in
IAG/RAG.



Anexa nr. 2
Regulamentul privind efectuarea activitatilor
de vigilenta in transplantul de organe, tesuturi si celule umane

PROCEDURA
de asigurare a activitatilor de vigilenta
in transplantul de organe umane

1. Agentia de Transplant are urmatoarele atributii pentru asigurarea efectudrii
activitatilor de vigilentd in transplantul de organe umane:

1.1. organizeaza si coordoneaza actiunile participantilor in SV in domeniul
transplantului de organe umane si urméreste respectarea procedurilor organizate;
1.2. primeste notificarile despre IAG si RAG de la prestatorii de servicii medicale
publici autorizati sa desfasoara activitati de donare, prelevare, testare, conservare,
transport si transplant de organe umane;

1.3. transmite notificirile primite ca alertd rapidd pentru organe umane, in cazul
cand organele si tesuturile umane au fost prelevate si/sau transplantate de la un
donator comun, citre alt prestator de servicii medicale public autorizat sd
desfisoare activitati de donare, prelevare, testare, conservare, transport si
transplant de organe umane, precum si céatre prestatorii publici sau privati de
servicii medicale autorizati si desfdsoare activitdti de donare, prelevare, testare,
procesare, conservare, stocare, distributie, import, export, transport si transplant
de tesuturi si celule umane, cétre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, Agentia Nationald pentru Sanatate Publicd, pentru a preveni
complicatiile ulterioare, dupd caz;

1.4. evalueaza informatiile notificate prin SV si stabileste, dupd caz, masurile ce
se impun in colaborare cu prestatorii publici sau privati de servicii medicale
autorizati si desfasoare activitdti de donare, prelevare, testare, procesare,
conservare, stocare, distributie, import, export, transport si transplant de organe,
tesuturi si celule umane, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
Agentia Nationald pentru Sanatate Publica;

1.5. asigur initierea actiunilor la nivel national in urma notificdrilor primite ca
alerta rapida;

1.6. in cazul alertelor initiate de catre alte autoritdti competente din alte state sau
de Comisia Europeand, organizeaza si coordoneaza ancheta la nivel national,
colaboreazi la investigarea IAG/RAG si luarea masurilor care se impun;

1.7. notificd obligatoriu autoritdtile competente din alte state, dacd este cazul,
1.8. comunica specialistilor in domeniu informatiile relevante;

1.9. verifica indeplinirea masurilor corective sau preventive stabilite;

1.10. centralizeazd notificarile si elaboreaza rapoartele anuale si le transmite
Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica;



1.11. verifica corectitudinea completarii formularelor de notificare, elaborate de
citre Agentia de Transplant.

2. Prestatorii publici de servicii medicale autorizati sd desfisoare activitafi de
donare, prelevare, testare, conservare, transport si transplant de organe umane au
urmatoarele atributii:

2.1. detecteazd IAG si RAG;

2.2. notifici Agentia de Transplant asupra IAG si RAG identificate;

2.3. participd la investigarea/evaluarea IAG si RAG;

2.4. aplica misurile dispuse de Agentia de Transplant in urma investigatiei IAG
si RAG;

2.5. raporteazd Agentiei de Transplant indeplinirea masurilor corective sau
preventive stabilite;

2.6. pun la dispozitie toate documentele si informatiile necesare derularii anchetei;
2.7.1n colaborare cu Agentia de Transplant elaboreaza in cadrul sistemului intern
de management al calititii POS care descriu procesul de identificare i notificare
a IAG si RAG, investigarea acestora, masuri corective si preventive, precum si
raportarea acestora catre Agentia de Transplant.

3. Toate institutiile implicate in activitatea de gestionare a IAG si RAG din
domeniul transplantului de organe umane asigura instruirea personalului asupra
responsabilitatilor privind identificarea eficientd a IAG si RAG.

4. Neconformititile cu sistemul de calitate sunt documentate si investigate in
cadrul sistemului intern de management al calitatii, iar notificarea acestora se
realizeaza prin SV.

5. Abaterile de la POS la orice etapd, incepand cu donarea pand la utilizarea
terapeutici la om, care au implicatii pentru calitatea si siguranta organelor umane,
trebuie si fie raportate citre Agentia de Transplant in timp real, atunci cand se
aplicd unul sau mai multe din urmatoarele criterii:

5.1. au fost prelevate organe in conditii necorespunzitoare pentru utilizarea
terapeutica la om, chiar dacd acestea nu au fost utilizate;

5.2. au fost distribuite organe necorespunzitoare pentru utilizarea terapeutica la
om, chiar dacd acestea nu au fost utilizate;

5.3. evenimentul ar putea avea implicatii pentru primitori sau donatori vii ca
urmare a practicilor, procedurilor, distributiei ori donatorilor;

5.4. evenimentul a condus la pierderea de organe.

6. Raportarea IAG si RAG 1n cadrul SV se face astfel:

6.1. prestatorii publici de servicii medicale autorizati si desfasoard activitéti de
donare, prelevare, testare, conservare, transport si transplant de organe umane
notifici imediat orice suspiciune de TAG/RAG catre Agentia de Transplant,
inainte de confirmarea sau investigarea acesteia;

6.2. lipsa unor informatii nu va impiedica transmiterea notificarii initiale;



6.3. prestatorii publici de servicii medicale autorizati sd desfdgoard activitati de
donare, prelevare, testare, conservare, transport si transplant de organe umane
raporteazd Agentiei de Transplant IAG/RAG apdrute la primitori sau la donatorii
vii;

6.4. transmiterea notificarilor se face prin SV. In cazul daci acest mijloc de
comunicare este indisponibil temporar, informatia se va transmite prin e-mail;
6.5. persoanele desemnate sunt obligate sd verifice mijloacele de comunicare
zilnic.

7. Pentru clasificarea IAG/RAG ce trebuie raportate catre Agentia de Transplant
se utilizeazd urméitoarea scald de severitate:

Gravitate Comentarii

Zero Nici o vitdmare, nici un risc, pacientul nu trebuie
informat deoarece nu a existat niciun risc de vatdmare

Lipsit de gravitate Consecinte clinice/psihologice medii (nu necesitd
spitalizare si fara consecinte anticipate pe termen lung/
dizabilitéti)

Sever -Spitalizarea sau prelungirea perioadei de spitalizare si/sau
-Dizabilitate sau incapacitate persistentd sau semnificativa
sau

-Interventie medicald sau chirurgicald pentru a impiedica
daunele permanente sau

-Transmiterea unei maladii grave sau prelungirea
perioadei de maladii

Pune viata in pericol - Donatorul viu sau primitorul transplantat a necesitat o
interventic majord (vasopresoare, intubatie/ventilatie
mecanicd, transfer la unitatea de terapie intensivd) pentru
a preveni decesul sau

- Transmiterea unei maladii care pune viata in pericol
Deces Deces

8. Investigarea IAG/RAG apérute la primitorii de organe umane si donatori vii se
realizeaza de cétre o comisie formata din:

8.1. medicul din echipa medico-chirurgicala care a prelevat organul;

8.2. medicul din echipa medico-chirurgicala care a transplantat organul;

8.3. persoana desemnata de cétre Agentia de Transplant;

8.4. expertii Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si Agentiei
Nationale pentru Sandtate Publicd, dacd este cazul;

8.5. experti in domenii specifice (virusolog, epidemiolog etc.), dacd este cazul.
9. Toate IAG/RAG trebuie clasificate conform urmatoarei scale de imputabilitate
la momentul identificarii IAG/RAG si la finalul investigatiei:



Nivel de imputabilitate Explicatie

NA | Neevaluabil Date insuficiente pentru evaluarea imputabilitatii

0 Exclus -Dovezi convingitoare, dincolo de orice indoiald rezonabild,
pentru existenta altor cauze

-Existd dovezi clare in favoarea de atribuire a reactiei adverse la
alte cauze decét procesul sau organ transplantat

1 Posibil Dovezile nu sunt clare pentru atribuirea reactiei adverse
procesului sau organului transplantat sau unor cauze alternative
2 Probabil Dovezile sunt clare in favoarea atribuirii reactiei adverse la

procesul sau organul transplantat

3 Clar, sigur, dovedit | Dovezi convingdtoare dincolo de orice indoiald rezonabild
pentru atribuirea reactiei adverse la procesul sau organul
transplantat

10. Impactul IAG si al RAG se evalueaza prin parcurgerea urmatoarei succesiuni
de etape realizatd la momentul identificarii IAG/RAG si repetatd la finalul
investigatiei:

Etapa 1. Se evalueaza posibilitatea producerii/repetarii IAG/RAG, folosind
urmatoarea scala:

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

2 | Improbabil Nu se asteaptd si se producd din nou

3 | Posibil Se pot produce ocazional

4 | Foarte posibil Se asteapta sa se produca din nou, dar nu foarte des
5 | Probabil Se asteaptd sd se producd din nou deseori

Etapa a 2-a. Se realizeaza o evaluare a impactului/consecintelor IAG/RAG, 1n
cazul 1n care se repeta.

Nivelul impactului Asupra Asupra Asupra
persoanei/lor sistemului alocarii organului
0 | Nesemnificativ | Zero sau | Niciun efect sau | Nesemnificativ
1 | Minor Lipsit de | sau | Daune minore |sau | Unele transplantiri
gravitate amanate
2 | Moderat Sever sau | Daune pe | sau | Numeroase
termen  scurt transplantdri  anulate
sau amdnate
3 | Major Pune viata in | sau | Daune majore | sau | Numeroase
pericol asupra transplantdri anulate
sistemului -
intarziere
semnificativa
pentru reparatii
4 | Catastrofic/ Deces sau | Sistem distrus - | sau | Toate transplantérile
Extrem necesitatea anulate
reconstruirii




Etapa a 3-a. Scorurile aplicate pentru probabilitatea repetarii IAG/RAG si a
consecintelor acestora sunt combinate in urmétoarea matrice de evaluare a
impactului:

Impactul repetérii Probabilitatea repetarii
1 2 3 4 5
Rar Improbabil | Posibil | Foarte Sigur/
posibil | Aproape sigur

0 | Nesemnificativ 0 0 0 0 0

1 | Minor 1 2 3 4 3

2 | Moderat 2 4 6 8 10

3 | Major 3 6 9 12 15

4 | Catastrofic/Extrem 4 8 12 16 20

Etapa a 4-a. Raspunsul la IAG/RAG trebuie sa fie direct proportional cu impactul
potential evaluat cu ajutorul matricei descrise mai sus.

11. Interpretarea rezultatelor matricei de evaluare prevazute la Etapa 3:

11.1. 0-3 pct. — prestatorii publici de servicii medicale autorizati sa desfisoare
activitati de donare, prelevare, testare, conservare, transport si transplant de
organe umane trebuie sa gestioneze masurile corective si preventive, iar Agentia
de Transplant trebuie s completeze raportul si sa tina situatia sub supraveghere;
11.2. 4-9 pct. — impune colaborarea dintre prestatorii publici de servicii medicale
autorizati sd desfdsoare activitdti de donare, prelevare, testare, conservare,
transport si transplant de organe umane si Agentia de Transplant, iar aceasta din
urmd poate solicita o inspectie, care sd se concentreze asupra investigarii
IAG/RAG si a masurilor corective si preventive care vor fi adoptate;

11.3. 10-20 pct. — este necesar un raspuns foarte activ cu implicarea mai largi a
institutiilor competente. Agentia de Transplant desemneaza persoanele pentru a
participa la elaborarea si aprobarea planului de masuri corective si preventive,
posibil in cadrul unui grup de lucru care se va ocupa de implicatii mai ample, cum
ar fi inspectia.

12. Activitdtile de vigilentd pentru organe umane se finalizeaza cu un raport scris
in care sunt descrise:

12.1. codul de identificare (Cod SIT) al donatorului/primitorului;

12.2. descrierea cazului;

12.3. rezultatul anchetei si concluzia finalé;

12.4. masurile corective si/sau preventive luate;

12.5. monitorizarea masurilor aplicate.

13. In maximum 90 de zile, o copie a acestui raport se comunica autoritatilor
competente/organismelor delegate si/sau prestatorilor de servicii medicale publici
sau privati autorizati pentru activitatile de prelevare si/sau transplant implicate in
IAG/RAG.



