[bookmark: _Hlk92183113]Anexa nr. 7 
                                                                                                         la ordinul nr. 34 din 05.12.2023

Antetul  prestatorului de servicii de reproducere asistată medical/
Banca de țesuturi și/sau celule reproductive umane

Persoana responsabilă de sistemul de biovigilență ______________________, 
                                                                                                                                               (Numele, prenumele 
____________________________________________________________________________________________________________________
persoanei responsabile, numită prin ordin intern)

asigură respectarea sistemului de boivigilență pentru raportarea, investigarea, înregistrarea şi transmiterea informaţiilor despre incidentele şi reacțiile grave, care pot influenţa calitatea şi siguranţa ţesuturilor și celulelor reproductive, ce pot fi cauzate de prelevarea, testarea, procesarea, stocarea și distribuția acestora. 
1. Notificarea reacțiilor adverse grave și a incidentelor adverse severe va respecta cerințele tehnice din Cap. II, pct.2.9. din Standardul privind organizarea și desfășurarea activității de prelevare și transplant de organe, ţesuturi și celule umane, aprobat prin ordinul Ministerul Sănătății  nr. 247/2017;
2. În cazul reproducerii asistate, orice tip de neidentificare sau amestec al gameţilor ori embrionilor este considerat incident advers sever. Toate persoanele sau instituţiile de prelevare, precum şi instituţiile medico–sanitare utilizatoare de ţesuturi şi celule umane în scop terapeutic vor raporta aceste incidente băncilor de celule reproductive, în vederea investigării şi informării Agenţiei de Transplant, în conformitate cu Cap. II, pct.2.9.6. din Standardul privind organizarea și desfășurarea activității de prelevare și transplant de organe, ţesuturi și celule umane, aprobat prin ordinul Ministerul Sănătății  nr. 247/2017;
3. Pentru notificarea rapidă a reacțiilor adverse grave (RAG) și incidentelor/evenimentelor adverse grave (IAG) suspectate se utilizează modele din anexele:   
1) [bookmark: _Hlk92361517]Anexa nr. 8.1.
· Partea A. Notificarea rapidă a reacțiilor adverse grave (RAG) suspectate;
· Partea B. Concluziile anchetei privind reacțiile adverse grave;
2) Anexa nr. 8.2.
· Partea A. Notificarea rapidă a incidentelor/evenimente adverse grave suspectate (IAG); 
· Partea B.  Concluziile investigaţiei privind incidentele adverse grave (IAG);
3) Anexa nr. 8.3.
Raportarea națională anuală a reacțiilor adverse grave (RAG) și incidentelor adverse grave (IAG):
· Partea A. Formularul de notificare anuală a reacțiilor adverse grave (RAG);
· Partea B. Formularul de notificare anuală a incidentelor adverse grave (IAG).
4. Pentru înregistrarea informațiilor relevante referitoare la reacțiile adverse grave și rezultatele anchetei privind RAG, precum și referitoare la incidentele adverse grave și rezultatele anchetei privind IAG vor acestea vor fi înregistrate în următoarele registre:
1) Registrul de înregistrare a reacțiilor adverse grave și rezultatele anchetei privind RAG.
2) Registrul de înregistrare a incidentelor adverse grave (IAG) și rezultatele anchetei privind IAG.



    Director                                                               (nume, prenume)
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Ex. ___________
Tel. ___________

*Notă: Modelele formularelor de raportare a RAG, IAG și registrelor se anexează.
Anexa nr. 8.1.
Partea A. Notificarea rapidă a reacțiilor adverse grave (RAG) suspectate
(conform Anexei III, Notificarea reacțiilor adverse grave din Directiva (UE) 2015/565 a Comisiei)
	Partea A. Notificarea rapidă a reacțiilor adverse grave (RAG) suspectate

	Identificarea raportorului:
date despre
 raportor
	Centrul de țesuturi:
Prestatorul de servicii medicale (IMP)/banca de țesuturi și celule (BȚC) 
	



	
	Codul Centrului de țesuturi din Uniunea Europeană în conformitate cu Compendiul UE al centrelor de ţesuturi (dacă este aplicabil)
	



	
	Adresa IMP/BȚC
	

	
	Telefon fix de contact a IMP/BȚC
	

	
	Persoana Responsabilă (PR) 
de Biovigelență (Numele, prenumele)
	

	
	Teledon mobil de contact a PR
	

	
	e-mail   PR a IMP/BȚC
	

	Număr de identificare a notificării 
	

	Data notificării (ziua/luna/anul)
	

	Persoana afectată (primitor sau donator):
detalii despre persoana afectată de RAG 
donator /primitor
(se va specifica)
	Numele, prenumele
	

	
	IDNP
	

	
	Data nașterii (ziua/luna/anul)
	
	Vârsta
(ani împliniți)
	

	
	Adresa la domiciliu
	

	
	Telefon fix de contact
	
	Telefon mobil
	

	
	  e-mail 
	

	Data și locul prelevării sau utilizării la om: detalii despre procedura de reproducere asistată,  care se suspectă că a condus la RAG 
	Data efectuării procedurii1 (zi/lună/an)
	

	
	Adresa IMP
Localul din IMP
	

	
	Numărul unic de identificare al donării
	

	Data reacției adverse grave suspectate: 
detalii despre RAG 
	Data apariției RAG 
     (zi/lună/an)
	

	
	  Descriere detaliată a RAG
	

	Tipul de țesuturi și de celule2 implicate în reacțiile adverse grave suspectate: alte date relevante pentru celulele reproductive
	Spermatozoizi
	

	
	Oocite
	

	
	Embrioni
	

	
	Țesut gonadal (testicular, ovarian)
	

	
	Codul european unic al celulelor reproductive, dacă este cazul
	

	Tipul de reacție (reacţii) adverse grave suspectate
	

	Notificarea a fost pregătită de Persoana Responsabilă (PR) de Biovigelență 
(Numele, prenume)
	
	Semnătura PR
	

	Directorul general al  Prestatorului de servicii medicale (IMP)/banca de țesuturi și celule (BȚC) 
(Numele, prenume)
	
	Semnătura DG
	



1Denumirea procedurii în cadrul efectuării Reproducerii asistate medical - de exemplu, stimularea ovariană, puncția foliculară, prelevarea chirurgicală a țesuturilor și gameților, transferul de gameți/embrioni etc.
2 Tipul de țesuturi și de celule reproductive - spermatozoizi, ovule, embrioni/zigoți.
Partea B. Concluziile anchetei privind reacțiile adverse grave
	Partea B.  Concluziile investigației privind reacțiile adverse grave (RAG)

	Identificarea raportului:
date despre
 raportor
	Centrul de țesuturi:
Prestatorul de servicii medicale (IMP) /banca de țesuturi și celule (BȚC) 
	



	
	Codul Centrului de țesuturi din Uniunea Europeană în conformitate cu Compendiul UE al centrelor de ţesuturi (dacă este aplicabil)
	



	
	Adresa IMP/BȚC
	

	
	Telefon fix de contact a IMP/BȚC
	

	
	Persoana Responsabilă (PR) 
de Biovigelență 
(Numele, prenumele)
	

	
	Teledon mobil de contact a PR
	

	
	e-mail  a IMP/BȚC/PR
	

	Număr de identificare a notificării:  numărul (codul) notificării inițiale la care se referă acest raport de investigație privind RAG  
	

	Data    notificării  (ziua/luna/anul): 
	

	Data reacției adverse grave: detalii despre RAG 
	Data RAG (an/lună/zi)
	

	
	  Numărul unic de identificare al donării
	

	 Confirmarea reacției adverse severe: (da/nu)
	Descrierea completă a RAG și confirmarea sau respingerea acesteia.
	

	
	Codul european unic al celulelor reproductive implicate în RAG, dacă este cazul.
	

	  Modificarea tipului de RAG (da/nu). Dacă da, precizați.
	

	Evoluția clinică (în cazul în care este cunoscută):
	- recuperare completă
	

	
	- sechele minore
	

	
	- sechele severe/grave
	

	
	- deces
	

	Rezultatul investigației și concluzii finale
	  Concluzia anchetei internă privitor la RAG
	

	
	  Recomandări pentru prevenirea RAG și măsurile corective întreprinse (detalii)
	

	Notificarea a fost pregătită de Persoana Responsabilă (PR) de Biovigelență 
(Numele, prenumele)
	
	Semnătura PR
	

	Directorul general (DG) al  Prestatorului de servicii medicale  (IMP)/banca de țesuturi și celule (BȚC) 
(Numele, prenumele)
	
	Semnătura DG
	




Anexa nr. 8.2.
Partea A. Notificarea rapidă a incidentelor/evenimente adverse grave suspectate (IAG) 
(conform ANEXEI IV, Notificarea a evenimentelor adverse grave suspectate din DIRECTIVA (UE) 2015/565 A COMISIEI)

	Partea A. Notificarea rapidă a incidentelor adverse grave suspectate (IAG)

	Identificarea raportului:
date despre
 raportor
	Centrul de țesuturi:
Prestatorul de servicii medicale (IMP)/banca de țesuturi și celule (BȚC) reproductive
	

	
	Codul Centrului de țesuturi din Uniunea Europeană în conformitate cu Compendiul UE al centrelor de ţesuturi (dacă este aplicabil)
	

	
	Adresa IMP/BȚC
	

	
	Telefon fix de contact a IMP/BȚC
	

	
	Persoana Responsabilă (PR) 
de Biovigelență (Numele, prenumele)
	

	
	Teledon mobil de contact a PR
	

	
	e-mail  PR din IMP/BȚC
	

	Numărul de identificare al notificării
	

	Data notificării (an/lună/zi)
	

	Data apariției incidentului advers sever (zi/luna/an)
	

	Incidentul/eveniment advers grav (IAG) care poate afecta calitatea și siguranța țesuturilor și/sau celulelor reproductive din cauza unei probleme privind:
	Specificația cauzei1

	
	Defecte ale țesuturilor și/sau celulelor reproductive
	Defecte ale echipamentului
	Eroare umană
	Altele 
(a se preciza)

	Prelevarea
	
	
	
	

	Testarea
	
	
	
	

	Transportul
	
	
	
	

	Prelucrarea
	
	
	
	

	Stocarea
	
	
	
	

	Distribuirea
	
	
	
	

	Materialele (care vin în contact cu celulele reproductive)
	
	
	
	

	Altele (se va specifica)
	
	
	
	


1Cauza se referă la unul dintre următoarele – oocite, spermatozoizi sau embrioni/zigoți de calitate proastă sau periculoase; problemă legate de defectarea aparatelor și echipamentelor; eroare umană; altele (a se preciza). 










Partea B.  Concluziile investigaţiei privind incidentele adverse grave (IAG)
	Partea B.  Concluziile investigaţiei privind incidentele adverse grave (IAG)

	Identificarea raportului:
date despre
 raportor
	Centrul de țesuturi:
Prestatorul de servicii medicale (IMP)/banca de țesuturi și celule (BȚC) reproductive
	



	
	Codul Centrului de țesuturi din Uniunea Europeană în conformitate cu Compendiul UE al centrelor de ţesuturi (dacă este aplicabil)
	



	
	Adresa IMP/BȚC
	

	
	Telefon fix de contact a IMP/BȚC
	

	
	Persoana Responsabilă (PR) 
de Biovigelență (nume, prenumele)
	

	
	Teledon mobil de contact a PR
	

	
	e-mail   PR din  IMP/BȚC
	

	Număr de identificare a notificării:  numărul (codul) notificării inițiale la care se referă
acest raport de investigație privind IAG  
	

	Data apariției incidentului advers  grav (IAG) (an/lună/zi)
	

	Data   confirmării (ziua/luna/anul): 
	

	  Analiza cauzei 
  principale (detalii)  
  
	Descrierea detaliată a IAG:
	

	
	Codul european unic a celulelor reproductive implicate în IAG, dacă este cazul.
	

	Rezultatul investigației și concluzii finale
	  Concluzia anchetei interne privitor la IAG
	

	
	  Recomandări pentru prevenirea IAG și măsurile corective întreprinse (detalii)
	

	Notificarea a fost pregătită de Persoana Responsabilă (PR) de Biovigelență 
(Numele, prenumele)
	
	Semnătura PR
	

	Directorul general (DG) al  Prestatorului de servicii medicale (IMP)/banca de țesuturi și celule (BȚC) 
(Numele, prenumele)
	
	Semnătura DG
	












Anexa nr. 8.3.
Raportarea națională anuală a reacțiilor adverse grave (RAG) și incidentelor adverse grave (IAG)
	Raportul periodic privind notificarea anuală a reacțiilor adverse grave (RAG) și incidentelor adverse grave (IAG)  la manipularea țesuturilor și celulelor reproductive în cadrul reproducerii asistate medical 

	Numărul (codul) raportului periodic (anual)
	
	Perioada de raportare: 01.01 - 31.12. anul

	Identificarea raportului:
date despre
 raportor
	Instituția medicală prestatoare (IMP)/ BȚC
	

	
	Codul Centrului de țesuturi din Uniunea Europeană în conformitate cu Compendiul UE al centrelor de ţesuturi (dacă este aplicabil)
	

	
	Adresa IMP/BȚC
	

	
	Telefon fix de contact a IMP/BȚC
	

	
	Persoana Responsabilă (PR) 
de Biobigelență 
(nume, prenumele)
	

	
	Teledon mobil de contact a PR
	

	
	e-mail PR din IMP/BȚC
	

	Numărul de reacții adverse grave (RAG) și incidente adverse grave (IAG) 
după tipul procedurii de reproducere asistată medical (RAM)

	
	Tipul procedurii
	Numărul de RAG
	Numărul de  IAG

	1.
	Inducția ovulației sau hiperstimularea ovariană controlată
	
	

	2.
	Sindromul de hiperstimulare ovariană (grad 3+) cu spitalizare

	
	

	3.
	Colectarea ovocitelor prin puncție foliculară ovariană
	
	

	4.
	Colectarea spermei de la soț/partener sau donator anonim (în donarea non parteneri)
	
	

	5.
	Testarea, prelucrarea, etichetarea, conservarea și stocarea ovocitelor, spermatozoizilor sau embrionilor/zigoților
	
	

	6.
	Inseminarea cu spermă de la soț/partener sau de la donator anonim (donarea non parteneri)
	
	

	7.
	Transferul de embrioni/zigoți
	
	

	8.
	Sarcina multiplă (2+ făt) sau sarcina ectopică
	
	

	9.
	Reducerea embrionilor
	
	

	10.
	
	
	

	
	TOTAL
	
	








	Partea A. Formularul de notificare anuală a reacțiilor adverse grave (RAG)

	Numărul (codul) raportului periodic (anual)
	
	Perioada de raportare: 01.01 - 31.12. anul

	Identificarea raportului:
date despre
 raportor
	Instituția medicală prestatoare (IMP)/ BȚC
	

	
	Codul Centrului de țesuturi din Uniunea Europeană în conformitate cu Compendiul UE al centrelor de ţesuturi (dacă este aplicabil)
	

	
	Adresa IMP/BȚC
	

	
	Telefon fix de contact a IMP/BȚC
	

	
	Persoana Responsabilă (PR) de Biobigelență (nume, prenumele)
	

	
	Teledon mobil de contact a PR
	

	
	e-mail PR din IMP/BȚC
	

	Numărul de reacții adverse grave (RAG) pentru fiecare tip de țesut sau celulă (sau produs intrat în contact cu țesuturile și celulele)

	
	Tipul de țesut/celulă (sau produse intrate în contact cu țesuturile și celulele)

	Numărul de reacții grave (RAG)
	Numărul de incidente adverse grave (IAG)
	Număr total de țesuturi/celule de acest tip distribuite
(dacă există)

	1.
	Spermatozoizii
	
	
	

	2.
	Ovocite
	
	
	

	3.
	Embrioni/zigoți
	
	
	

	4.
	Țesut reproductiv feminin (țesut ovarian)
	
	
	

	5.
	Țesut reproductiv masculin (țesut testicular)
	
	
	

	6.
	Produse legate de pct.1- 5
	
	
	

	7.
	TOTAL
	
	
	

	

	Numărul total de gameți sau embrioni/zigoți distribuiți (plasați=transferați sau distribuiți), (inclusiv tipurile de ţesuturi și celule pentru care nu au fost raportate reacții adverse grave): 
	

	Numărul total de primitori afectați (adică numărul total de persoane primitoare afectate)
	

	Distribuirea cazurilor în funcție de tipul reacțiilor adverse grave (RAG)

	Natura reacțiilor adverse grave (RAG) notificate
	Numărul total de reacții adverse grave (RAG)

	Infecții bacteriene transmise
	

	Infecții virale transmise
	HVB
	

	
	HVC
	

	
	HIV-1/2
	

	
	Altele (a se preciza)
	

	Infecții parazitare transmise
	Malarie
	

	
	Altele (a se preciza)
	

	Boli maligne transmise
	

	Alte boli transmise (genetice, etc.)
	

	Alte reacții adverse grave (a se preciza)
	




	Partea B. Formularul de notificare anuală a incidentelor adverse grave (IAG)

	Numărul (codul) raportului periodic (anual)
	
	Perioada de raportare:
 01.01 - 31.12. anul

	Identificarea raportului:
date despre
 raportor
	Prestatorul de servicii medicale (IMP)/ BȚC
	

	
	Codul Centrului de țesuturi din Uniunea Europeană în conformitate cu Compendiul UE al centrelor de ţesuturi (dacă este aplicabil)
	

	
	Adresa IMP/ BȚC
	

	
	Telefon fix de contact a IMP/BȚC
	

	
	Persoana Responsabilă (PR) de Biovigelență (nume, prenumele)
	

	
	Teledon mobil de contact a PR
	

	
	e-mail PR din IMP/BȚC
	

	Distribuirea cazurilor de incidentelor adverse grave (IAG) după tipul procedurii și tipul cauzei

	Numărul total de ţesuturi şi/sau celule prelucrate:
	

	Numărul total de incidente adverse grave (IAG) care ar fi putut afecta calitatea și siguranța spermatozoizilor, ovulelor și embrionilor/zigoților, datorită unei devieri la:
	Specificația cauzei

	
	Defecte ale țesuturilor și celulelor
(a se preciza)
	Defecte ale echipamentelor
(a se preciza)
	Eroare umană
(a se preciza)
	Altele
(a se preciza)

	Prelevare
	Spermatozoizi
	
	
	

	
	Ovocite
	
	
	

	
	Embrioni/zigoți
	
	
	

	
	Țesut ovarian
	
	
	

	
	Țesut testicular
	
	
	

	Testare
	Spermatozoizi
	
	
	

	
	Ovocite
	
	
	

	
	Embrioni/zigoți
	
	
	

	
	Țesut ovarian
	
	
	

	
	Țesut testicular
	
	
	

	Transport
	Spermatozoizi
	
	
	

	
	Ovocite
	
	
	

	
	Embrioni/zigoți
	
	
	

	
	Țesut ovarian
	
	
	

	
	Țesut testicular
	
	
	

	Prelucrare
	Spermatozoizi
	
	
	

	
	Ovocite
	
	
	

	
	Embrioni/zigoți
	
	
	

	
	Țesut ovarian
	
	
	

	
	Țesut testicular
	
	
	

	Stocare
	Spermatozoizi
	
	
	

	
	Ovocite
	
	
	

	
	Embrioni/zigoți
	
	
	

	
	Țesut ovarian
	
	
	

	
	Țesut testicular
	
	
	

	Distribuire 
	Spermatozoizi
	
	
	

	
	Ovocite
	
	
	

	
	Embrioni/zigoți
	
	
	

	Materiale

	Spermatozoizi
	
	
	

	
	Ovocite
	
	
	

	
	Embrioni/zigoți
	
	
	

	
	Țesut ovarian
	
	
	

	
	Țesut testicular
	
	
	

	Altele (a se preciza)
	Spermatozoizi
	
	
	

	
	Ovocite
	
	
	

	
	Embrioni/zigoți
	
	
	

	
	Țesut ovarian
	
	
	

	
	Țesut testicular
	
	
	

	Raportul a fost pregătit de Persoana Responsabilă (PR) de Biovigelență (nume, prenume)
	
	Semnătura PR
	

	Directorul general (DG) al Prestatorului de servicii medicale (IMP)/banca de țesuturi și celule (BȚC) (nume, prenume)
	
	Semnătura DG
	



Registrul de înregistrare a reacțiilor adverse grave și rezultatele anchetei privind RAG
	Partea A. Notificarea rapidă a reacțiilor adverse grave (RAG) suspectate
	Anexa nr. 8.1.

	Număr de identificare
a notificării
	Data
notificării 
zi/luna/an
	Data apariției IAS 
zi/luna/an
	Persoana afectată (primitor sau donator):
	Data și locul prelevării sau utilizării la om:
	Data reacției adverse grave suspectate: 

	Tipul de țesuturi și de celule2 implicate în RAG suspectate:
	Tipul de RAG suspectat
	Notificarea a fost pregătită de Persoana Responsabilă (PR) de Biovigelență

	
	
	
	Nume, prenume
	Data nașterii
(zi/luna/an
	IDNP
	Adresa la domiciliu
	Telefon fix
de contact;
Telefon mobil;
e-mail
	Data efectuării procedurii1 (zi/lună/an)
	Adresa IMP
Localul din IMP
	Numărul unic de identificare al donării
	Data apariției RAG   zi/lună/an
	Descriere
detaliată
a RAG


	S;
O;
E/Z;
ȚT;
ȚO

	SEC3 al celulelor reproductive, dacă este cazul
	
	Numele, prenume,
Tel. mob. de contact al PR
	Semnătura

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1Denumirea procedurii în cadrul efectuării Reproducerii asistate medical - de exemplu, stimularea ovariană, puncția foliculară, prelevarea chirurgicală a țesuturilor și gameților, transferul de gameți/embrioni etc.
2 Tipul de țesuturi și de celule reproductive – spermatozoizi (S), ovule (O), embrioni/zigoți (E/Z), țesut testicular (ȚT), țesut ovarian (ȚO);
3 Codul European Unic (SEC) al celulelor reproductive, dacă este cazul



	Partea B. Concluziile anchetei privind reacțiile adverse grave (RAG)
	Anexa nr. 8.1.

	Număr de identificare
a notificării
	Data
notificării 
zi/luna/an
	Data
apariției RAS

	Confirmarea RAG (da/nu)
	Modificarea tipului 
de RAG
	Evoluția clinică
(în cazul în care
 este cunoscută):
	Rezultatul investigației și concluzii finale
	Identitatea persoanelor care au efectuat ancheta
	Prsoana Responsabilă (PR) de Biovigelență

	
	
	Data RAG (an/lună/zi)
	Numărul unic de identificare al donării
	Descrierea completă a RAG și confirmarea sau respingerea acesteia.
	Codul european unic al celulelor reproductive implicate în RAG, dacă este cazul.
	Da/nu
	Dacă da, precizați.
	- recuperare completă;
- sechele minore;
- sechele grave;
- deces.
	Concluzia anchetei internă privitor la RAG
	Recomandări pentru prevenirea RAG și măsurile corective întreprinse (detalii)
	Numele prenumele, funcția
	Semnătura
	Numele, prenume,
Tel. mob. de contact al PR
	Semnătura

	
	
	
	
	
	







	
	
	
	
	
	
	
	
	


Registrul de înregistrare a incidentelor adverse grave (IAG) și rezultatele anchetei privind IAG
	Partea A. Notificarea rapidă a incidentelor adverse grave (IAG) suspectate
	Anexa nr. 8.2.

	Număr de identificare
a notificării
	Data
notificării 
zi/luna/an
	Data apariției IAS 
zi/luna/an
	Incidentul/eveniment 
advers grav (IAG), care poate afecta calitatea și siguranța celule reproductive din cauza unei probleme privind:
	Specificația cauzei1
	Notificarea a fost pregătită de 
Persoana Responsabilă (PR) 
de Biovigelență

	
	
	
	
	Defecte ale țesuturilor și/sau celulelor reproductive
	Defecte ale echipamentului
	Eroare umană
	Altele 
(a se preciza)
	Numele, prenume
	Semnătura

	
	
	
	Prelevarea

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	Testarea

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	Transportul

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	Prelucrarea

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	Stocarea

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	Distribuirea

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	Materialele (care vin în contact cu celulele reproductive)

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	Altele (se va specifica)


	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1Cauza se referă la unul dintre următoarele – oocite, spermatozoizi sau embrioni/zigoți de calitate proastă sau periculoase; problemă legate de defectarea aparatelor și echipamentelor; eroare umană; altele (a se preciza).




	Partea B.  Concluziile investigației privind incidentele adverse grave (IAG)
	Anexa nr. 8.2.

	Număr de identificare a notificării:
 
	Data apariției IAG an/lună/zi:
	Data    confirmării
zi/luna/an:
	Analiza cauzei   principale (detalii):
	Rezultatul investigației și concluzii finale
	Identitatea persoanelor care au efectuat ancheta
	Persoana Responsabilă (PR) de Biovigelență

	
	
	
	Descrierea detaliată a IAG:
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