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Diecinueve. Se modifica el anexo VI, que tendra la siguiente redaccion:

«ANEXO Vil
1. REACCIONES ADVERSAS GRAVES

NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS GRAVES

PARTE A

Naotificacion rapida para presuntas reacciones adversas graves

Establecimiento de tejidos

Cédigo del establecimiento de tejidos de la UE (si procede)

Identificacion del informe

Fecha del informe (afio/mes/dia)

Individuo afectado (receptor o donante)

Fecha y lugar de la obtencidn o la aplicacién en el ser humano (afio{mes/dia)

Nimero unico de identificacién de la donacién

Fecha de la presunta reaccidn adversa grave (afio/mes/dia)

Tipo de tejidos y células implicados en la presunta reaccién adversa grave

Cddigo (nico europeo de los tejidos y las células implicados en la presunta reaccion adversa grave (si procede)

Tipo de presunta reaccién adversa grave
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PARTEB

Conclusiones de la investigacion de reacciones adversas graves

Establecimiento de tejidos

Cédigo del establecimiento de tejidos de la UE fsi procede)

Identificacidn del informe

Fecha de confirmacién (afiojmes/dia)

Fecha de la reaccidn adversa grave (afio/mes/dia)

Ndmero Gnico de identificacidn de la donacién

Confirmacidn de la reaccidn adversa grave (SijNo)

Cédigo (nico europeo de los tejidos y las células implicados en la reaccién adversa grave confirmada (si procede)

Cambio de tipo de reaccion adversa grave (Si/No). En caso afirmativo, especifiquese

Curso clinico (si se conoce)
— Curacién

— Secuelas leves

— Secuelas importantes

— Defuncién

Resultado de la investigacién y conclusiones finales

Recomendaciones de medidas preventivas y correctivas
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2. EFECTOS ADVERSOS GRAVES

NOTIFICACION DE EFECTOS ADVERSOS GRAVES

PARTE A

Notificaciéon rapida para presuntos efcctos adversos graves

Establecimiento de tejidos

Cédigo del establecimiento de tejidos de la UE (si procede)

Identificacidn del informe

Fecha del informe (afio/mes/dia)

Fecha del efecto adverso grave (afio/mes/dia) |

Especificacion |

Efecto adverso grave. que puede afectar a la calidad [
y la seguridad de los tejidos y las células, debido a Defecto de los [

un problema en: tejidos y las Edllo degtos Error humano N
células

equipos {especifiquense) |

Obtencion

Evaluacion

Transporte

Procesamiento

Almacenamiento

Distribucién

Materiales

Otros (especifiquense)

PARTE B

Couclusiones de la investigacion de efectos adversos graves

Establecimiento de tejidos

Cdédigo del establecimiento de tejidos de la UE {si procede)

identificacidon del informe

Fecha de confirmacién (afio/mes/dia)

Fecha del efecto adverse grave (afiofmes/dia)

Anilisis de las causas subyacentes (detillense)

Medidas correctivas tomadas (detillense)»
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