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D07 soomo wa mac o agmst wa cepmosmara nemenana peanimst (NA,0 - 3)

TPICRE HEMEIA 1T AHDCT M RDAEK I CEIDIATHCT MO IGTECTHETO
oz

‘nomsza ce 0T oTroRopHoTo e Mo wt. 157 3TOTK

EBDXY OMAKOEKATA HA ThKAHNTE/KIETKITe © 0G0THARHO , KAPAHTIHA” I €A TIOCTABeHI 1
ChXPAHEHIIE P CHOINIATEO MpeIEATHACH 13 IIe/TTA KoHTefiHep

“paTe Torena ¥ oTroRopOTY e mo . 15T3TOTR
o/ gara
FOBeCTHE T Ce MpeADCTaDs DEMATa KA MPEACCAATENS 1A KOMACHSTa Mo L. 26, a7 3TOTK.
*3abenesaca: Tlope s HoNep ce Maacs o 0TFoROPHOTO Mike no . 151 STOTK.
Hroporaitra o KomeCTHETo Ce NPEROCTATS HESABITHO Ha PHROBOBTENST K2 e el HOTO
sapeaene, ATomOCTHOTO Toue W wx. 10, ax. § x Hsmemormemata aremmt mo
e ———
JTlamoere o7 sopecTHeTo ce perncTpHpar Nesabanm ¥ pernerspa mo w.10,an.2,7. 1.
Hspecrnero ce cxxpanswa sa cpox o730 romum b TewenoTo savemenne.
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32 MOTHHPAIATANE Ha COPHOTHA HYRETANA PEXNNS NP AT FOHOP

Taec 20 r. ce npoBese saceaanue na xoumenata mo . 24, an. 7 STOTK =a
TOTERpHAABAHE Ha CCpHOINA HEXENaHA DEAKINA NPH XHE AOHOP, ChofleHA ¢ MIBECTHE
Me....J........20...r. TlpHCRCTRAKA CEARNTE WICHOBE HA KOMHCHATA

s —
1
2
3

Cnen xaTo amamHsupa MPHAMHATA, OBCTOATENCTRATA H HOGHCABANHA HIZOR, CEPIANH
NOCTENANOTO HABECTHE 32 CEPHOIHA HEXENANA PLAKINA TPH VB AOKOP  IOCTABERATE 0K
KapaHTHHA TEKARHACIETIG, KOMACHATA B3¢ CNEAHOTO PEIIEHHE

O ste norerpxaasa cepuosnara Hexenana peains OpH KHEHS AOHOD

Onotespiraasa cepuosiara Hexenana peaiis Ipi KHEHA HOHOP

D npowens suna wa cepnossara wexenana peaxs mpu KHEA OO

3% 1a CeD D THATA HOAPNANA P XIS TP T A0NKOP (NOBTE Co catuy NP TPoMITHa)
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OMpe3e NS IE0 Ha X NACHD HKAINS Ha COPHOIHATA HEAETAINA PE AR

D07 om0 wa mac o amst wa cepmosmara nemenana peanimst (NA,0 - 3)

unruen pesyorrar (xorato e wpecTen)
L e w P —





Приложение № 4 

[image: image4.png]3A CEPHO3HA HEJKEJIAHA PEAKIIUS ITPH PEIUIIMEHT

e T T AR L TP YDA YRR & SIS CepI R AT P A R A TS T T

OO0O0OOO00O00000

o b tac e merrprosapones Ne o sowopa
e o
PSSR S A ——
saspacesa pusamesn rox )
erononx xae TR act o marnpeac acT ot wepen pos e
xocr eyxome poromita oma

myen

crema a ce nocora i a s e
533 1 CeDIHDIHATA HOPNANA P AXINST DI PEUHIIHE T (TOID TFa Co 0T MeURLHC KIS CTRNATHET)

[ [ —
nexorymoRoTIONR SemOTITY peamp GvH
SanTepramea rperms peampst xa oTwBpTHE
supyea spe st (HBY, HCY, HIV, apyra) yacnemo” sabonsmane

ocTpa ympesa xa B TpeMex 0pran anaprnancHCBpE XY BCTEHTEHOCT

ooooao

compr saformaKe ¢ NEHIACHEH RPOISTOR

O oooooao

R e

D07 om0 wa mac o amst wa cepmosmara nemenana peanimst (NA,0 - 3)

TPICRE HEMEIA 1T AHOCT Y HIE DDRER I CHEIDIATHCT, TOTBOUT ISTECTHETO

oz

ootma ce o7 oTX0BopHOTO ke Mo wr. 151 ITOTK
BBPXY OMAKOEKATA HA THKAHNTE/KIETKATE © 060THAYHO , KaPAHTIE” M €4 TI0CTABEHH 12
C5XPaHEHHE B CHPLFIATHO Npe/HATHACH 13 LIeJIT KoHTefiHep

Tprcre yeverea wa oTIoRapHOTO e o . 15x STOTK
nogmic/xata

F3BECTHETO Ce IPEOCTABS BEHATA HA MECETATe.IIT HA KOMMCHATA 10 1. 26, ax. 7 3TOTK.

*3aGeneskaca: Tlope s Homiep ce NaXacs o 0TroBPHOTO ke 7o . 155 TOTK.
Hxopamstra o7 KoecTiETS co TpEROCTain Hesafarmp Ha PRKGSORNIENY Ha AEEGKOTO

sanencaoe, wEsaOCTHOTO ute 1o . 10, 4. 5 HSTATOTEKATa arerIDst Mo TpANCTTANTaST
Tawouere o pecmieTo ce perneTprpar nesafarmo 3 pernerspa mo wn. 10, ax. 2,7, 1.
Hssecrnero ce cxxpansmwa sa cpox 030 romun b ewe oo savezenne.
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32 MOTWSPAAATANE Ha COPHOINA HU/ROTANA PEANINS NP PINILHEHT

Taec 20 r. ce mpomeAe 3aceAaHME HA KOMHCHATA 32 NOTEBpXIARAHE Ha
CeprozHA ReXeNaR PEAAA IPH PELMINERT, ChobmeRa o uamecthe Me...../........20.. T
TlpHcsCTRAxA C1IEAHATE TIEKOBE Ka KOMHCHATE

s Py

Cnen xaTo amamHsupa MPHAMHATA, OBCTOATENCTRATA H HOGHCABANHA HIZOR, CEPIANH
NOCTEMANOTO HABECTHE 32 CEPHORHA HEXENANA PLAKINA TpH PELMIHEHT H NOCTABCRATE TIOK
KapaHTHHA TEKARHACIETIG, KOMHCHATA B3¢ CNEAHOTO PEIIEHHE

Olse norerpxaasa ceprosnara Hexenana peaiia Iph peUMIHERTa

Onotespirnasa cepuosara Hexenana peaiia Ipi PEHIHERTa

D npowess suna wa cepuossara sexenaa peaxnus npu penumaenta

3% 1a oD HDIHATA HOAPNANA DX IS TP PEININEHTA (TOITHIEA Ce Calno IPH MPOMSTID)
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OMpe3e NS IE0 Ha X NACHD HKAINS Ha COPHOIHATA HEAETAINA PE AR

D07 soomo wa mac o agmst wa cepmosmara nemenana peanimst (NA,0 - 3)

CepHO3HATA HeIe TANA PEAKIIEAL MOSK® A o TbJDid1 Ha KQeCTBOTO H Ge30macHOCTTa Ha
nprcagermTe ThRamm

sunruen pesyrrar (orao e wpecTen)
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‘BEMAra GO MO TBIEANTO VK TATBT Cé WSTPAlLA Ha 0 TTOB0POTo e o . 15T ITOTK,
PPROBONTe T Ha NEweGHOTO same e 3 HSITS IDONTETHATA ArEHINST O TP ANCITANTAINST
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TPICRE HEMEIA 1T AHOCT Y HIE DDRER I CHEIDIATHCT, TOTBOUT ISTECTHETO
oz

o wouma ce 07 0TX0BopHOTo ke Mo wr. 151 ITOTK
BBPXY ONAKOEKATA HA THKAHNTE/KIETKATE © 060IHAHO ,KAPAHTIEA” 1 €4 TI0CTABCHH 312
ChXPaHEHHe B CHOIFIAHO Mpe/HATHACH 13 IIeTTA KoHTefiHep

Tprcre yeverea wa oTIoRapHOTO e o . 15x STOTK
nogmic/xata

*3abenesaca:  TlopeAuuss Homep ce Haacs o 0TFoROPHOTO Mue Mo . 151 3TOTK.
Hroporamitra 07 KSBECTHETO ce MPEAOCTATs HE3ABATHO HA PHROTOMNTENST KA e el HOTO
sapeene, mrvTHOCTHOT mime Mo wr. 10, ax. 5 n Hsmomumemara arempt mo
Tpancrnarrams.
Jlamoere o7 sopecTHeTo ce perncTpHparT Nesabanmn ¥ pernerspa mo w.10,a.2,7. 1.
Hspecrnero ce cxxpanswa sa cpox o 30 romum b TeweioTo savemenme.
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32 MOTWSPAIATaNe Ha COPHOTEH NIINIEHT TP THRAN/KIETRH

Taec 200 r. ce mpomeAe 3aceAaHME HA KOMHCHATA 32 NOTERpXIARAHE Ha
Cepro3eR MRUMACHT NpH TeKARMAIETIH, Chobmen ¢ uamecTae M.....[........20.. T
TlpHcsCTRAxA CIISARATE TIEHOBE Ha KOMHCHATE

Cnen xaTo amamHsupa MpHAMHATA, OBCTOATENCTRATA H HOCHCABANHA HIZOR, CEPIANH
NOCTEMANOTO WIBECTHE 33 CEPHOCH MAUNACHT NIpH THKAKEAUIETIH W NOCTABSHHTE TIOR

KApAHTHHA TEXQHIETIH, KOMHCHATA B3¢ CIEAHOTO PEMIERHE

DO xe norespxnasa cepuosnus wamugent

DO norespxacsa cepuossma unnugent

COPHOTHIUNT RHIREHT MU /3 MOATIE H3 KAECTROTO H GeI0NACHOCTTa Ha
THKAHUTe/KIIeTKHTE

mHE

uJA

3

‘BEPMAa ¢ MO TBIEANTO 0K TAA Ce IS TPaLA Ha OTTOBOPKOTO Juaie Mo wi. 15 ITOTK,
PPROBONTe T Ha NeweBHOTO ame e 3 HSITD DONTE AT ArEHINST MO TPANCITANTAINST





Приложение № 8 

	Нива на отнасяне на сериозните нежелани реакции 


	
	Ниво на класификация 
	Обяснение

	NA 
	не подлежи на класификация 
	няма достатъчно данни за определяне нивото на класификация 

	0 
	изключено 
	има убедителни доказателства, че нежеланата реакция се дължи на други причини 

	
	не е вероятно 
	има ясни доказателства, че нежеланата реакция се дължи на причини, които не са свързани с вземането/присаждането на тъканите/клетките 

	1 
	възможно 
	няма ясни доказателства дали нежеланата реакция се дължи на вземането/присаждането на тъканите/клетките или на други причини 

	2 
	вероятно 
	доказателствата очевидно позволяват да се определи, че нежеланата реакция се дължи на вземането/присаждането на тъканите/клетките 

	3 
	сигурно 
	има убедителни доказателства, че нежеланата реакция се дължи на вземането/присаждането на тъканите/клетките 


Приложение № 9 
към чл. 11, ал. 3 
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Приложение № 10 
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към чл. 13, ал. 2 
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Приложение № 13 
[image: image12.png][ —p———

MPOTOKOJ Ne.../........T.

32 IIpeAZeHITe 12 YHHIIOKAB AHE THKAHIKIETKH

Ha ocropanne Sancmea / 20...r. mun. 15, an. 4 o Hapeaba Me 10 o1
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Gt s, mommH)

TlpoToxoums ce ¢ xpansma B euel HoTo sameeIxe 32 cpox 0T 30 TP,
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Приложение № 15 
към чл. 19 ЧАСТ А

Формат на годишния доклад за сериозни нежелани реакции 

Докладваща страна 

Отчетен период 1 януари - 31 декември (година)
Брой възникнали сериозни нежелани реакции по видове тъкани/клетки (и/или материали, влезли в контакт с тях) 

	
	Вид тъкан/клетки (и/или материал, влезли в контакт с тях) 
	Брой сериозни нежелани реакции
	Общ брой на предоставените за употреба тъкани/клетки от вида (ако има данни)

	1 
	
	
	

	2 
	
	
	

	3 
	
	
	

	4 
	
	
	

	.. 
	
	
	


Общо  ............................
Общ брой на предоставените тъкани и клетки (включително вид, за който няма съобщения за възникнали сериозни нежелани реакции)
Общ брой засегнати реципиенти
	Характер на докладваните сериозни нежелани реакции
	
	Общ брой на сериозните нежелани реакции

	Предадена бактериална инфекция 
	
	

	Предадена вирусна инфекция 
	HBV
HCV 
HIV-1/2
Други (уточнете) 
	

	Предадена паразитна инфекция 
	Малария
Други 
(уточнете) 
	

	Предадени злокачествени заболявания 
	
	

	Други предадени заболявания 
	
	

	Други сериозни нежелани реакции (уточнете) 
	
	


ЧАСТ Б
Формат на годишния доклад за сериозни инциденти 

Докладваща страна
Отчетен период 1 януари - 31 декември (година) 
Общ брой тъкани/клетки, подложени на обработка
	
	


	
	Описание

	Естество и общ брой на
възникналите сериозни инциденти, които са оказали влияние върху качеството и безопасността на тъканите/клетките 
	Дефект на продукта
	Дефект на оборудването
	Човешка грешка
	Други

	Вземане 
	
	
	
	

	Експертиза 
	
	
	
	

	Транспортиране 
	
	
	
	

	Обработка 
	
	
	
	

	Съхранение 
	
	
	
	

	Предоставяне 
	
	
	
	

	Материали 
	
	
	
	

	Други (уточнете) 
	
	
	
	


1

