ORDIN Nr. 860/2013 din 12 iulie 2013
pentru aprobarea criteriilor de acreditare in domeniul transplantului de organe,
tesuturi si celule de origine umana

Text in vigoare Tncepand cu data de 21 aprilie 2020
REALIZATOR: COMPANIA DE INFORMATICA NEAMT

Text actualizat prin produsul informatic legislativ LEX EXPERT in baza
actelor normative modificatoare, publicate in Monitorul Oficial al Roméaniei,
Partea I, pana la 21 aprilie 2020.

Forma la zi recenta

Act de baza
#B: Ordinul ministrului sanatatii nr. 860/2013, publicat in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 464 din 26 iulie 2013

Acte modificatoare
#MG6: Ordinul ministrului sanatatii nr. 634/2020
#M5: Ordinul ministrului sanatatii nr. 546/2020
#M4: Ordinul ministrului sanatatii nr. 273/2020
#M3: Ordinul ministrului sanatatii nr. 1395/2016
. Ordinul ministrului sanatatii nr. 1721/2015
. Ordinul ministrului sanatatii nr. 1241/2013

H+
w

H+
N

++
[N

Modificarile si completarile efectuate prin actele normative enumerate mai
sus sunt scrise cu font italic. In fata fiecarei modificari sau completari este

indicat actul normativ care a efectuat modificarea sau completarea respectiva,
n forma #M1, #M?2 etc.

I+

B

Vazand Referatul de aprobare nr. E.N. 7.069 din 2013 al Directiei de
asistentd medicala si politici publice din cadrul Ministerului Sanatatii si adresele
Agentiei Nationale de Transplant nr. 958 din 5 noiembrie 2012 si nr. 1.050 din
5 decembrie 2012, inregistrate la Ministerul Sanatatii cu nr. 56.487 din 5
noiembrie 2012, respectiv cu nr. 63.454 din 5 decembrie 2012,

avand n vedere prevederile art. 143 alin. (4) si (5) din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,
si prevederile Ordonantei Guvernului nr. 79/2004 pentru infiinfarea Agentiei
Nationale de Transplant, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr.
588/2004, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind
organizarea i functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si
completarile ulterioare,




ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

#M6

ART. 1

Se aproba Criteriile de acreditare a sectiilor ATI in cadrul carora se
identifica §i declara potentialii donatori aflati in moarte cerebrala in vederea
prelevarii de organe, tesuturi si celule de origine umana, prevazute in anexa nr.
1.
#B

ART. 2

Se aproba Criteriile de acreditare a centrelor de transplant de organe,
prevazute in anexa nr. 2.

ART. 3

Se aproba Criteriile de acreditare a laboratoarelor HLA pentru activitatea de
transplant, prevazute in anexa nr. 3.
#M3

ART. 4

Se aproba Criteriile de acreditare a activitatilor de etichetare pentru organe
si de ambalare in vederea transportului, prevazute in anexa nr. 4.
#B

ART.5

Se aproba Criteriile de acreditare a centrelor de transplant de tesuturi,
prevazute in anexa nr. S.

ART. 6

Se aproba Criteriile de acreditare a centrelor de transplant de celule stem
hematopoietice centrale si din sangele periferic, prevazute in anexa nr. 6.
#M4

ART. 6"1

Se aproba Criteriile de acreditare a unitatilor sanitare care desfasoara
activitati de transplant celule si/sau tesuturi reproductive, prevazute in anexa
nr. 7.
#M4

ART. 7

Anexele nr. 1 - 7 fac parte integranta din prezentul ordin.
#B

ART. 8

Criteriile prevazute la art. 1 - 6 vor fi utilizate n cadrul procedurii de
acreditare prevazute in Normele metodologice de aplicare a titlului VI
"Efectuarea prelevarii si transplantului de organe, tesuturi si celule de origine
umana in scop terapeutic" din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 1.290/2006%*),
cu modificarile si completarile ulterioare.




#CIN
*) Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 1290/2006 a fost abrogat. A se
vedea Ordinul ministrului sanatatii nr. 1527/2014.

#B

ART. 9

Acreditarea sau reacreditarea, dupa caz, a unitatilor sanitare pentru activitati
din domeniul transplantului, utilizand criteriile prevazute in anexele nr. 1 - 6, se
realizeaza incepand cu data intrarii in vigoare a prevederilor prezentului ordin
sau la expirarea perioadei de acreditare, dupa caz.

ART. 10%)

Unitatile sanitare acreditate pentru activitati din domeniul transplantului
pentru o perioadd neprecizata se reacrediteaza in termen de 90 de zile de la
intrarea in vigoare a prevederilor prezentului ordin, in conformitate cu criteriile
prevazute in anexele nr. 1 - 6.

#CIN

*) Conform art. | din Ordinul ministrului sanatatii nr. 1241/2013 (#M1),

termenul prevazut la art. 10 se proroga pana la data de 1 februarie 2014.

#B

ART. 11

Unitétile sanitare acreditate pentru activitati din domeniul transplantului au
obligatia de a raporta Agentiei Nationale de Transplant orice modificare in
structura personalului, a unitatii, a acreditarilor sau a serviciilor conexe in
termen de 24 de ore de la aparitia acestora.

ART. 12

Agentia Nationald de Transplant, unitatile sanitare si personalul implicat in
activitatea de transplant au obligatia de a respecta prevederile Legii nr.
677/2001*) pentru protectia persoanelor cu privire la prelucrarea datelor cu
caracter personal si libera circulatie a acestor date, cu modificarile si
completarile ulterioare, precum si prevederile Legii nr. 506/2004 privind
prelucrarea datelor cu caracter personal si protectia vietii private in sectorul
comunicatiilor electronice, cu modificarile si completarile ulterioare.
#CIN

*) Legea nr. 677/2001 a fost abrogata prin Legea nr. 129/2018. Conform art.
V alin. (2) din Legea nr. 129/2018, toate trimiterile la Legea nr. 677/2001 din
actele normative se interpreteaza ca trimiteri la Requlamentul (UE) 2016/679
(Regulamentul general privind protectia datelor) §i la legislatia de punere in
aplicare a acestuia.

#B
ART. 13



Agentia Nationala de Transplant va asigura o transmitere a datelor securizata
pentru unitafile sanitare conectate la Registrul national de transplant.

ART. 14

Directiile din cadrul Ministerului Sanatatii, directiile de sanatate publica
judetene si a municipiului Bucuresti, Agentia Nationald de Transplant si
unitatile sanitare implicate vor duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

ART. 15

Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea 1.

#M©6
ANEXA 1

CRITERIILE DE ACREDITARE
a sectiilor ATI in cadrul carora se identifica si declara potentialii donatori
aflati in moarte cerebrald in vederea prelevarii de organe, tesuturi si celule de
origine umand

1. Autorizatie sanitara de functionare a unitatii sanitare solicitante

2. Criterii de organizare - infrastructura (structuri avizate/aprobate de
Ministerul Sanatatii):

- sala de operatie, autorizata sanitar conform prevederilor legale, si
infrastructura de chirurgie pentru suport, dupa caz;

- sectie anestezie §i terapie intensiva (ATI), dotata corespunzdtor pentru
depistarea, declararea §i intretinerea donatorului in moarte cerebrala (EEG,
analizor EAB, ventilatoare mecanice existente la nivelul unitatii sanitare), cu
experienta in ingrijirea bolnavilor critici (documentat) §i supraveghere
permanentad cu medic specialist sau medic primar ATI: 24 h/zi, 7 zile pe
saptamand, 3635 de zile pe an;

- laborator (in structura unitatii sau prin servicii externalizate) autorizat
sanitar §i acreditat conform prevederilor legale;

- serviciu de anatomie patologica, dotat corespunzator pentru studiul biopsiei
de organ (in structura unitatii sau prin servicii externalizate),

- sectie/compartiment de neurologie/neurochirurgie,

- laborator de radiologie si imagistica medicala.

3. Personal medical calificat si cu experienta in aceasta activitate:

- existenta unui coordonator desemnat pentru transplant, conform
prevederilor legale in vigoare;

- medic primar ATI;

- echipa chirurgicala pentru suport, dupa caz;

- personal medical mediu cu experienta in ingrijirea bolnavilor critici;

- plan de formare profesionala continua si de dezvoltare a competentelor
specifice pentru personalul medical propriu, elaborat si respectat.

4. Comisia de transplant:



a) infiintata la nivelul unitatii sanitare prin decizia managerului,

b) este compusa din:

- director medical;

- sef sectie ATI;

- sef sectie neurologie si/sau neurochirurgie;

- sef sectie chirurgie;

- coordonator intraspitalicesc de transplant;

- persoana responsabila cu identificarea si mentinerea in conditii fiziologice
a potentialilor donatori aflati in moarte cerebrala;

c) se intruneste lunar pentru a analiza situatia cu privire la identificarea §i
declararea donatorilor aflati in moarte cerebrala in vederea stabilirii
disfunctionalitatilor, precum si propunerea de soluii;

d) transmite Agentiei Nationale de Transplant un raport semestrial asupra
activitatii.

5. Asigurarea calitatii:

a) conditii de mediu si de lucru:

- suprafetele in concordanta cu legislaria in domeniu;

- iluminat si ventilatie corespunzatoare;

- proceduri de intretinere a echipamentelor, instrumentelor si a sistemelor de
testare;

- documentatie privind calibrarea anuala a instrumentelor,

- respectarea masurilor de securitate si siguranta la locul de munca,

b) proceduri standardizate pentru probele biologice:

- recoltare;

- receptie probe;

- inregistrare probe;

- acceptare probe;

- stocare probe;

- prelucrare, testare §i interpretare probe;

- eliberare si transmitere a rezultatelor testarii;

- respingere probe;

- asigurarea trasabilitatii;

c) control de calitate intern anual pentru toate procedurile utilizate §i extern,
dupa caz;

d) masuri documentate de evaluare, corectare §i monitorizare continud a
activitatii.

6. Alte documente:

a) baza de date IT pentru evidenta activitatii - pastrarea cel putin 30 de ani
pe suport hdrtie si/sau in format electronic;

b) existenta unui sistem de evaluare a serviciilor furnizate (registru de
sugestii §i reclamatii, care sa cuprinda inclusiv modalitatea de rezolvare);

c) evaluarea asigurarii calitatii, cu documentarea reactiilor adverse,
incidentelor, abaterilor, precum §i a masurilor corective §i preventive aplicate;



d) detinerea unei proceduri operationale pentru verificarea identitatii
donatorului, verificare ce se realizeaza de catre medicul ATI care asigura
anestezia §i ingrijirea intraoperatorie a donatorului in vederea prelevarii de
organe, tesuturi i celule de origine umana;

e) stocarea inregistrarilor de probe si a rezultatelor obtinute pentru 30 de
ani;

f) prezentarea documentelor din care sa reiasa participarea anuala a
personalului medical la programe de educatie medicala continua,

g) datele mentionate in dosarul de acreditare vor fi insotite de declaratia pe
propria raspundere a sefului sectiei, prin care isi asumad intreaga
responsabilitate asupra celor declarate;

h) dosarul va fi semnat de catre conducatorul unitatii sanitare si inaintat
Agentiei Nagionale de Transplant.

#B
ANEXA 2

CRITERII
de acreditare a centrelor de transplant de organe

1. Autorizatie sanitard de functionare a unitatii sanitare solicitante

2. Criterii de organizare:

a) infrastructurd de transplant (structuri avizate/aprobate de Ministerul
Sanatatii):

- sala de operatie corespunzatoare pentru transplant;

- salon/rezerva dedicat(d) pacientilor posttransplant pana la prima externare;

- circuite corespunzatoare pentru pacientii transplantati;

- unitate specializata de laborator acreditata pentru activitatea de transplant,
cu personal care s asigure disponibilitatea laboratorului 24 ore din 24;

- serviciu de anatomie patologica, dotat corespunzator pentru studiul biopsiei
de organ (in structura centrului de transplant sau prin servicii externalizate);
#M6

b) echipa chirurgicala si infrastructura de chirurgie:

- experientd ca prim operator a medicului coordonator al echipei
chirurgicale de cel putin 500 de interventii chirurgicale specifice (urologice,
gastroenterologice, cardiace etc.), in functie de tipul de transplant pentru care
solicita acreditarea,

- date privind experienta chirurgicala si tipurile de interventii chirurgicale in
sectia/clinica respectiva, transplantul putdndu-se realiza doar in sectii/clinici
cu numar mare de interventii chirurgicale complexe;

- medic coordonator al echipei chirurgicale cu experienta recunoscuta in
activitatea profesionala;



- echipa chirurgicala constituita din 3 - 4 chirurgi Tn diverse faze de
pregatire profesionala (medic primar, medic specialist etc.) - disponibila 24
h/zi, 7 zile pe saptamdna/365 de zile;

#B

c) terapie intensiva cu experientd in ingrijirea bolnavilor critici (starile pre- si
posttransplant) - documentat:
pacientului transplantat;

- medic specialist sau primar ATI cu experientd in ATI a bolnavului
transplantat;

- supraveghere cu medic specialist sau primar ATI 24 h/zi, 7 zile pe
saptamana/365 de zile.

#M6

3. Personal medical calificat si cu experienta in aceasta activitate:

a) medicul coordonator al echipei chirurgicale trebuie sa indeplineasca
urmatoarele conditii:

- minimum 15 ani experienta in activitatea profesionala specifica,

- stagii de pregatire in domeniul transplantului, atestate prin documente sau
acreditare UEMS (European Union of Medical Specialists) in transplant de
organ;

- realizarea primelor 6 interventii de transplant cu sprijinul unui
chirurg/unor chirurgi cu experienta in transplant din tara sau straindtate -
certificare prin documente care sa ateste experienta in transplant, in situatia
acreditarii unui centru nou;

b) echipa chirurgicala constituita din 3 - 4 chirurgi in diverse faze de
pregatire profesionala (medic primar, medic specialist etc.);

c) minimum 2 medici cu diplome de absolvire a unor competente pe linie de
transplant sau stagii de pregatire in domeniul transplantului;

d) medic specialist sau primar ATI cu experienta in ATI a bolnavului
transplantat obtinuta prin cursuri si/sau stagii efectuate in centre de transplant
acreditate, documentate prin diplome sau atestate;

e) echipa multidisciplinara care asigurd initierea/monitorizarea
posttransplant: medici specialisti (nefrolog, gastroenterolog, cardiolog etc.), cu
experientd in transplant obtinuta prin cursuri si/sau stagii efectuate in centre de
transplant acreditate, documentate prin diplome sau atestate;

f) lucrari stiintifice:

- care atesta implicarea echipei de transplant in aceasta activitate,

- care confirma nivelul dezvoltarii activitatii de transplant in centrul in care
s-a efectuat instruirea;

g) plan de formare profesionala continua i de dezvoltare a competentelor
specifice pentru personalul medical propriu, elaborat si respectat.

#B
4. Asigurarea calitatii:



a) conditii de mediu si de lucru:

- suprafetele In concordanta cu legislatia in domeniu;

- iluminat si ventilatie corespunzatoare;

- proceduri de Intretinere a echipamentelor, instrumentelor si a sistemelor de
testare,

- documentatie privind calibrarea anuala a instrumentelor;

- respectarea masurilor de securitate si siguranta la locul de munca;

b) proceduri operationale pentru probele biologice:

- recoltare probe;

- receptie probe;

- inregistrare probe;

- acceptare probe;

- stocare probe;

- prelucrare, testare si interpretare probe;

- eliberare si transmitere a rezultatelor testarii;

- respingere probe;

- asigurarea trasabilitatii probelor;

c) control de calitate intern anual pentru toate procedurile utilizate si extern,
dupa caz;

d) masuri documentate de evaluare, corectare $i monitorizare continud a
activitatii.

5. Alte documente:

a) baza de date IT pentru evidenta activitatii:

- pastrarea cel pufin 30 de ani pe suport hartie si/sau in format electronic;

- obligativitatea obtinerii codului CUIANT (atribuit de Registrul national de
transplant) pentru fiecare pacient intrat pe lista de asteptare pentru transplant;

- aparaturd informatica cu posibilitatea de conectare la Registrul national de
transplant;

- obligativitatea desemnarii unui medic responsabil cu raportarea datelor cétre
Agentia Nationald de Transplant si incarcarea cu date a Registrului national de
transplant;

b) existenta unui sistem de evaluare a serviciilor furnizate (registru de
sugestii si reclamatii, care sa cuprinda inclusiv modalitatea de rezolvare);

c) evaluarea asigurarii calitdfii, cu documentarea reactiilor adverse,
incidentelor, abaterilor, precum si a masurilor corective si preventive aplicate;

d) stocarea inregistrarilor de probe si a rezultatelor obtinute pentru 30 de ani;

e) prezentarea documentelor din care sd reiasa participarea anuala a
personalului medical la programe de educatie medicald continua;

f) datele mentionate in dosarul de acreditare vor fi insotite de declaratia pe
proprie raspundere a sefului sectiei, prin care isi asuma Intreaga responsabilitate
asupra celor declarate;

g) dosarul va fi semnat de catre conducatorul unitatii sanitare si inaintat
Agentiei Nationale de Transplant.



ANEXA 3

CRITERII
de acreditare a laboratoarelor HLA pentru activitatea de transplant

1. Autorizatie sanitard de functionare a unitatii sanitare unde functioneaza
laboratorul HLA

2. Laboratorul trebuie sa fie acreditat conform standardelor europene,
Tncepand cu 1 ianuarie 2015

3. Personal medical calificat:

- coordonator medical al laboratorului HLA - trebuie sa fie medic specialist
sau primar in una din specialitdtile medicina de laborator, hematologie ori
imunologie clinica si alergologie sau biolog principal, cu experienta in
efectuarea si interpretarea testelor de histocompatibilitate umana de minimum 4
ani, obtinuta prin cursuri si/sau stagii efectuate in centre de transplant acreditate,
documentate prin diplome sau atestate;

- tehnician sau asistent de laborator licentiat, biolog sau chimist cu experienta
n laborator de minimum 3 ani;

- responsabil pentru programul de management al calitatii la nivelul
laboratorului HLA care trebuie sa fie medic, biolog, chimist sau asistent
medical licentiat;

- in cazul laboratoarelor care lucreaza pentru transplantul renal, hepatic,
pancreatic si cardiac de la donator in moarte cerebrald, personalul laboratorului
trebuie sa fie disponibil 24 h/zi, 7 zile pe saptamana/365 de zile;

- laboratorul trebuie sa detina documente privind numele, functia, pozitia si
responsabilitatile tuturor angajatilor implicati in desfasurarea activitatilor de
testare a pacientilor (organigrama, statul de functii si fisa postului);

- plan de formare profesionald continua si de dezvoltare a competentelor
specifice pentru personalul medical propriu, elaborat si respectat.

4. Asigurarea calitatii:

a) conditii de mediu si de lucru:

- suprafete conform cu reglementarile in vigoare;

- iluminat si ventilatie corespunzatoare;

- sisteme pentru prevenirea contaminarii ADN 1in laboratoarele care extrag
sau amplifica ADN;

- preamplificarea ADN trebuie realizatd in zone separate de cele pentru
amplificarea ADN;

b) echipamente de laborator:

- frigidere cu sisteme de monitorizare zilnica a temperaturii,

- congelatoare de -20°C si -70°C cu sisteme de monitorizare zilnica a
temperaturii;

- sisteme de evidenta si gestiune a probelor stocate;



- proceduri documentate de intretinere preventiva a echipamentelor,
instrumentelor si a sistemelor de testare;
- documentatie privind calibrarea anuald a instrumentelor de pipetare;
- procedurda documentata de validare a programelor software de analizare
inainte de utilizarea acestora si care sa fie reactualizate cel pufin anual;
¢) proceduri standardizate pentru:
a) Probe biologice:
- recoltare probe;
- receptie probe;
- inregistrare probe;
- acceptare probe;
- stocare probe;
- prelucrare, testare si interpretare probe;
- eliberare s1 transmitere a rezultatelor testarii;
- respingere probe;
- asigurarea trasabilitatii probelor;
b) Reactivi:
- receptie;
- stocare;
- utilizare;
d) manualul de calitate al laboratorului reactualizat cel putin anual;
e) sistem de etichetare codificata care sa permita stabilirea unei legaturi intre
proba primitd, procesare, stocare si rezultatele eliberate;
f) control de calitate intern si extern anual pentru toate tehnicile de testare
utilizate;
g) masuri documentate de evaluare si monitorizare continua a testelor si
tehnicilor utilizate n laborator;
h) evaluarea asigurarii calitatii, cu documentarea reactiilor adverse,
incidentelor, abaterilor, precum si a masurilor corective si preventive aplicate;
1) sistem de pastrare si arhivare a datelor pentru cel putin 30 de ani, in
vederea asigurarii trasabilitatii pentru donator si probele de sange, inclusiv
localizarea si identificarea informatiilor fara caracter personal relevante privind
produsele si materialele care intrd in contact cu probele de sange testate in
laborator (date referitoare la probele recoltate, reactivii si tehnicile utilizate,
testele realizate, data testarilor, persoanele care au efectuat testele si rezultatele
obtinute).
5. Teste necesare n activitatea de transplant
5.1. Pentru ca un laborator sa fie acreditat pentru activitatea de transplant
trebuie sa realizeze urmatoarele teste:
a) testarea grupelor de sange si Rh;
b) examene serologice pentru boli infectioase transmise prin sange (HBV,
HCV, HIV, sifilis, CMV, HTLV);



¢) prezenta si identificarea anticorpilor anti HLA clasa I si clasa a II-a prin cel
putin o tehnica;

d) tipizare serologica sau biologie moleculara pentru clasa I si clasa a I1-a:

- rezolutie joasa (2 digit);

- rezolutie inalta (4 digit);

e) crossmatch clasa I si clasa a II-a prin cel putin o tehnica.

5.2. Laboratorul poate avea contracte de colaborare cu alte laboratoare
acreditate pentru unele din testele sus-mentionate pe care acesta nu le poate
realiza.

6. Alte documente:

a) baza de date IT pentru evidenta activitdtii - pastrarea cel putin 30 de ani pe
suport hartie si/sau in format electronic;

b) existenta unui sistem de evaluare a serviciilor furnizate (registru de
sugestii si reclamatii, care sa cuprinda inclusiv modalitatea de rezolvare);

c) prezentarea documentelor din care sd reiasa participarea anuala a
personalului medical la programe de educatic medicala continua;

d) respectarea masurilor de securitate si siguranta la locul de munca;

e) datele mentionate in dosarul de acreditare vor fi insotite de declaratia pe
propria raspundere a sefului sectiei, prin care isi asuma intreaga responsabilitate
asupra celor declarate;

f) dosarul va fi semnat de catre conducatorul unitatii sanitare si Tnaintat
Agentiei Nationale de Transplant.

#M3
ANEXA 4

CRITERII
de acreditare a activitatilor de etichetare pentru organe si de ambalare in
vederea transportului

#B

1. Prevederi generale cu privire la ambalarea, etichetarea si transportul
organelor
#M3

a) Scopurile prezentelor criterii sunt:

- precizarea cerintelor pentru etichetarea organelor si ambalarea in vederea
transportului in scopul unei utilizari sigure §i eficiente;

- definirea termenilor §i responsabilitatilor referitoare la etichetarea
organelor si ambalarea in vederea transportului.

b) Responsabilitatea pentru etichetarea organelor donatorului decedat si
ambalarea in vederea transportului este atribuita centrului de prelevare.
Echipa de prelevare nu poate parasi sala de operatie fara a verifica etichetarea
organelor si ambalarea in vederea transportului, in conformitate cu



reglementarile in domeniu. Etichetarea organelor si ambalarea in vederea
transportului se fac in timp util.
#B

¢) In cazul in care un organ este reambalat de citre un centru de transplant in
vederea transportului, centrul de transplant ambaleaza, eticheteaza si expediaza
organul in conformitate cu aceasta procedura si notifica imediat centrul care a
realizat prelevarea in legatura cu reambalarea.

d) Centrele sau societdtile implicate in transportul de organe aplica proceduri
corespunzatoare pentru a asigura integritatea organelor pe durata transportului,
precum si un timp de transport adecvat.

2. Criterii pentru ambalarea externa

a) Centrul de prelevare poate utiliza atat containere interne de transport, cat si
externe, pentru ambalarea organului provenit de la un donator decedat, organ
care este transportat in afara unitatii in care organul este prelevat.

b) Un container extern de transport este reprezentat printr-o cutie de transport
de unica folosinta, un racitor sau un echipament mecanic de conservare.

c¢) Cutie de transport de unica folosinta:

- In cazul in care organele, precum si materialele de tipizare a organelor sunt
expediate pe cale comerciala, se utilizeaza o cutie de unica folosinta.

- Cutia de unica folosinta se eticheteaza cu eticheta standardizata. Cutiile de
unica folosinta nu se reutilizeaza.

- Containerul extern din plastic ondulat sau din carton ondulat acoperit cu o
substanta rezistenta la apa are o rezistenta la spargere de cel putin 90 kg.

- Containerul intern are o grosime de 2,5 cm sau este izolat conform
prevederilor legale.

- Un sac din plastic de culoare opaca si etans se asaza intre containerul intern
si containerul extern. Etans inseamna ca sacul prezinta caracteristici cu privire
la prevenirea scurgerii.

- Un al doilea strat de sac etans din plastic se va ageza in interiorul
containerului intern pentru a contine gheata. Etans Tnseamna ca sacul prezinta
caracteristici cu privire la prevenirea scurgerii.

d) Racitor:

- Racitoarele sunt permise pentru transportul de organe in cazul in care
transportul acestora de la centrul de prelevare la centrul de transplant este
realizat de catre echipa de prelevare.

- Racitoarele se eticheteaza cu eticheta standardizata.

- Racitoarele pot fi reutilizate daca sunt curatate si dezinfectate in mod
corespunzator.

- Tnaintea reutilizarii unui racitor, toate etichetele de la anteriorul donator de
organe se indeparteaza.

e) Echipament mecanic de conservare:

- Echipamentele mecanice de conservare sunt permise pentru transportul unui
organ.



- Caseta care contine organul se eticheteaza cu tipul de organ (de exemplu,
rinichi stang, rinichi drept) si grupa sanguina.

- Suprafata externa a unui echipament mecanic de conservare se eticheteaza
cu eticheta externa standardizata.

- Tnainte de reutilizarea unui echipament mecanic de conservare, toate
etichetele de la anteriorul donator de organe se indeparteaza.

3. Criterii pentru ambalarea interna

a) Toate organele care au fost ambalate pe masa de preparare de la donator
(back table) se manipuleaza respectand prezentele norme.

b) Organele ambalate pe masa chirurgicala de la donator se asaza direct in
containerul umed cu gheata pentru expediere.

c) Se utilizeaza o izolatie corespunzatoare si ambalaj cu temperatura
controlata, inclusiv gheata si refrigerare corespunzatoare pentru protejarea
organelor pe durata transportului.

- Organele se protejeaza printr-o bariera sterila tripla.

- Rinichii 1 pancreasul se asaza intr-un container rigid, care, daca este steril,
poate reprezenta una dintre barierele sterile.

- Inima, ficatul, plamanii si intestinele nu necesita container rigid.

4. Criterii pentru etichetarea exterioara

a) Atunci cand se foloseste o cutie de transport de unica folosinta, un racitor
sau un echipament mecanic de conservare pentru transportul organului de la un
donator decedat, se utilizeaza eticheta externa standardizata.

b) Eticheta se fixeaza pe containerul extern pentru transport.

c) Eticheta contine urmatoarele informatii:

- identificarea centrului de prelevare si a entitdtii in care a avut loc prelevarea,
inclusiv adresele si numerele de telefon ale acestora;

- identificarea centrului de transplant de destinatie, inclusiv adresa si numarul
de telefon ale acestuia,;

- numele si numarul de telefon ale expeditorului;

- descrierea continutului specific al cutiei, cu precizarea ca ambalajul contine
un organ, indicandu-se tipul de organ si, daca este cazul, localizarea acestuia pe
stanga sau pe dreapta, precum si mentiunea "FRAGIL";

- conditii de transport recomandate, inclusiv instructiuni privind pastrarea
recipientului la o temperatura si intr-o pozitie corespunzatoare.

d) Organele transportate sunt insotite de un raport privind evaluarea organului
st a donatorului, inclusiv tipul de grupa sanguina a donatorului.

e) Cerintele prevazute la lit. ¢) nu sunt obligatorii atunci cand transportul are
loc in cadrul aceleiasi unitati.

5. Criterii pentru etichetarea interioara

a) Organe solide:

- Centrele de prelevare sunt responsabile cu asigurarea unei etichete
securizate care contine datele de identificare a continutului specific (de



exemplu, ficat, rinichi, inima) plasate pe sacul exterior sau pe recipientul rigid
care contine organul donatorului.

- Pe langa continutul coletului, informatia de pe eticheta congine si grupa
sanguina a donatorului.

b) Containerul pentru materialele de tipizare tisulara se eticheteaza
obligatoriu cu identificatorii unici:

- data nasterii donatorului, initialele donatorului;

- fiecare proba se eticheteaza cu grupa sanguina a donatorului, data si ora de
prelevare a probei si tipul de tesuturi.

¢) Documentatia care Insoteste organul:

- Documentatia referitoare la donator se plaseaza fie intr-o locatie destinata in
mod special documentatiei, fie intre containerele extern si intern.

- Aceasta documentatie include: documentatia sursa de tipizare a grupei
sanguine; rezultatele la testarile pentru boli infectioase, evaluarea donatorului,
fisa de prelevare si fisa de recoltare conform anexei nr. 10 la Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,
precum si informatii privitoare la calitatea organului, conform reglementarilor
n vigoare.

d) Verificarea etichetarii s1 a documentatiei incluse cu privire la organe:

- Verificarea etichetarii si a documentatiei pentru organe provenite de la un
donator decedat se asigura de catre centrul de prelevare cu privire la
corectitudinea grupei sanguine a donatorului de pe eticheta containerului si din
documentatia referitoare la donator.

- Fiecare unitate sanitara stabileste si implementeaza o procedura pentru
verificarea corectitudinii etichetelor de pe ambalajul destinat organului de catre
o persoana, alta decat persoana care indeplineste cerintele cu privire la
etichetare si documentatie definite in prezentele norme.

- Centrul de prelevare pastreaza documentatia privind efectuarea acestor
verificari pentru o perioadad de 30 de ani s1 pune la dispozitie documentatia in
vederea verificarii.

e) Verificarea informatiilor cu privire la primirea organului:

- Fiecare centru de transplant stabileste si implementeaza o procedura prin
care, la primirea organului provenit de la un donator decedat si inaintea
implantarii, sd se asigure ca centrul de transplant a primit organul corect pentru
candidatul corect la transplant, prin verificarea grupei de sange inregistrate
pentru donator si pentru primitor, conform cerintelor stabilite.

- Centrul de transplant pastreaza documentatia privind efectuarea acestor
verificari pentru o perioadad de 30 de ani s1 pune la dispozitie documentatia in
vederea verificarii.

6. Materiale pentru tipizarea tisulara si confirmarea grupei de sange

a) Procedura pentru proba de tipizare tisulara, mediu §i cerinte pentru
transport:




- Fiecare unitate are o procedura scrisa stabilita cu un laborator/laboratoare
acreditat/acreditate.

- Procedura include descrieri specifice cu privire la tipul de proba si mediu,
pe langa cerintele de transport corespunzatoare.

b) Sange pentru confirmarea grupei de sange:

- O eprubeta cu sange, speciald pentru confirmarea grupei de sange, se
transmite catre centrul de transplant impreuna cu fiecare organ provenit de la un
donator decedat si materialul de tipizare a tesutului. Aceasta eprubeta se
eticheteaza conform prevederilor in domeniu, fara a se indica tipul de sange pe
eticheta, si se asaza in containerul izolat.

- Centrul de prelevare este responsabil sd se asigure ca eprubeta este
etichetata 1n mod corespunzator.

c) Material de tipizare:

- Avand in vederea necesarul frecvent de transport, sunt necesare probe
suficiente pentru testele de cross match.

- Materialul de tipizare minim care trebuie obtinut pentru fiecare transplant
de organe va include urmatoarele:

- 2 eprubete cu sange sau
- 3 - 5 ganglioni limfatici sau
- 0 bucata de splina 2 X 4 cm 1n mediu de cultura, daca este disponibila.

- Centrul de prelevare pune la dispozitie probe pentru tipizarea tisulara, la
cerere.

7. Organe provenite de la un donator decedat care raman in antecamera
comunad cu sala de operatie a primitorului/primitorilor propus/propusi

a) Atunci cand sunt prelevate organe de la un donator si acestea raman in
aceeasi incadpere a salii de operatie a primitorului/primitorilor propus/propusi,
centrul de prelevare (daca este cazul) si centrul de transplant dezvolta,
implementeaza si respectd o procedurd in vederea asigurarii identificarii
organului donat corect pentru primitorul corect.

b) Sunt necesare un interval de timp Tnainte de parasirea salii de operatie a
donatorului si inca un interval de timp inainte de sosirea in sala de operatie a
primitorului. Aceste intervale de timp sunt destinate centrului de transplant
pentru a confirma si sustine prin documente faptul ca organul corect a fost
identificat pentru primitorul corect, Tnainte de efectuarea transplantului.

ANEXA 5

CRITERII
de acreditare a centrelor de transplant de tesuturi

1. Autorizatie sanitara de functionare a unitatii sanitare solicitante
2. Criterii de organizare



a) infrastructura de transplant (structuri avizate/aprobate de Ministerul
Sanatatii):

- sala de operatie corespunzatoare pentru transplant;

- pentru transplantul de cornee - microscop operator dotat cu sistem de
captare video, instrumentar de microchirurgie, dispozitive transport/depozitare
cornee,

- salon/rezerva dedicat(d) pacientilor posttransplant pana la prima externare;

- circuite corespunzatoare pentru pacientii transplantati;

- Unitate specializata de laborator acreditata, cu personal care sa asigure
disponibilitatea laboratorului 24 ore din 24 (in structura centrului de transplant
sau prin servicii externalizate);

- serviciu de anatomie patologica, dotat corespunzator pentru studiul biopsieli
de tesut (in structura centrului de transplant sau prin servicii externalizate);

b) echipa chirurgicala si infrastructura de chirurgie:

- experientd ca prim operator a medicului coordonator al echipei chirurgicale
de cel putin 500 interventii chirurgicale in functie de tipul de transplant pentru
care solicita acreditarea;

- date privind experienta chirurgicala si tipurile de interventii chirurgicale in
sectia/clinica respectiva, transplantul putandu-se realiza doar in sectii/clinici cu
numar mare de interventii chirurgicale complexe;

- medic coordonator al echipei chirurgicale cu experienta recunoscuta in
activitatea de transplant;

- echipa chirurgicala - 2 - 3 chirurgi in diverse faze de pregatire profesionala
(medic primar, medic specialist etc.) - disponibila 24 h/zi, 7 zile pe
saptamana/365 de zile;

c) terapie intensiva cu experientd in ingrijirea bolnavilor critici (starile pre- si
posttransplant) - documentat:
pacientului transplantat;

- medic specialist sau primar ATI;

- supraveghere cu medic specialist sau primar ATl 24 h/zi, 7 zile pe
saptamana/365 de zile.

3. Personal medical calificat cu experienta Tn aceasta activitate

a) medicul coordonator al echipei chirurgicale, cu experienta
supraspecializare in transplant de tesut (pentru care se solicita acreditarea), cu
experienta de cel putin 3 ani dobandita in centre cu activitate recunoscuta de
transplant - certificare prin documente care sa ateste ca a desfasurat inclusiv
activitate practica ca operator principal;

b) echipa chirurgicala - 2 - 3 chirurgi in diverse faze de pregatire profesionala
(medic primar, medic specialist etc.);



¢) minimum 2 medici cu diplome de absolvire a unor competente pe linie de
transplant sau stagii de pregatire in domeniul transplantului (pentru care se
solicita acreditarea);

d) echipa multidisciplinara care asigura inifierea/monitorizarea
posttransplant: medici specialisti (nefrolog, gastroenterolog, cardiolog etc.) cu
experienta in transplant obtinuta prin cursuri si/sau stagii efectuate in centre de
transplant acreditate, documentate prin diplome sau atestate;

e) lucrari stiintifice:

- care atestd implicarea echipei de transplant in aceasta activitate;

- care confirma nivelul dezvoltarii activitatii de transplant in centrul in care s-
a efectuat instruirea;

f) plan de formare profesionald continua si de dezvoltare a competentelor
specifice pentru personalul medical propriu, elaborat si respectat.

4. Asigurarea calitatii

a) conditii de mediu si de lucru:

- suprafetele in concordanta cu legislatia in domeniu;

- iluminat s1 ventilatie corespunzatoare;

- proceduri de intretinere a echipamentelor, instrumentelor si a sistemelor de
testare;

- documentatie privind calibrarea si revizia anuala a instrumentelor;

- respectarea masurilor de securitate si siguranta la locul de munca;

b) proceduri operationale pentru probele biologice:

- recoltare probe;

- receptie probe;

- inregistrare probe;

- acceptare probe;

- stocare probe;

- prelucrare, testare si interpretare probe;

- eliberare si transmitere a rezultatelor testarii;

- respingere probe;

- asigurarea trasabilitatii probelor;

c) control de calitate intern anual pentru toate procedurile utilizate si extern,
dupa caz;

d) masuri documentate de evaluare, corectare si monitorizare continud a
activitatii.

5. Alte documente

a) baza de date IT pentru evidenta activitatii:

- pastrarea cel pufin 30 de ani pe suport hartie si/sau in format electronic;

- aparatura informatica cu posibilitatea de conectare la Registrul national de
transplant;

- obligativitatea desemnarii unui medic responsabil cu raportarea datelor catre
Agentia Nationala de Transplant;



b) existenta unui sistem de evaluare a serviciilor furnizate (registru de
sugestii si reclamatii, care sa cuprinda inclusiv modalitatea de rezolvare);

c) evaluarea asigurarii calitatii, cu documentarea reactiilor adverse,
incidentelor, abaterilor, precum si a masurilor corective si preventive aplicate;

d) stocarea inregistrarilor de probe si a rezultatelor obtinute pentru 30 de ani;

e) prezentarea documentelor din care sa reiasa participarea anuala a
personalului medical la programe de educatie medicald continua;

f) protocol scris cu o banca de tesut acreditata sau agreata de Agentia
Nationala de Transplant, conform legislatiei in vigoare, care sa cuprinda
inclusiv date privind manipularea, transportul sau administrarea t{esuturilor;

g) datele mentionate in dosarul de acreditare vor fi insotite de declaratia pe
propria raspundere a sefului sectiel, prin care isi asuma intreaga responsabilitate
asupra celor declarate;

h) dosarul va fi semnat de catre conducatorul unitatii sanitare si inaintat
Agentiei Nationale de Transplant.

ANEXA 6

CRITERII
de acreditare a centrelor de transplant de celule stem hematopoietice centrale si
din sangele periferic

1. Autorizatie sanitard de functionare a unitatii sanitare solicitante unde
functioneaza un centru de transplant de celule stem hematopoietice centrale si
din sangele periferic

2. Criterii de organizare

- infrastructura de transplant (structuri avizate/aprobate de Ministerul
Sanatatii):

- saloane aseptice dedicate pacientilor pe toatd durata condifionarii,
transplantului si posttransplant pe durata starii de imunosupresie severa;

- circuite separate pentru pacientii transplantati, respectiv pentru personalul
medical s1 managementul orelor conform programului sectiei de transplant, in
vederea minimalizarii riscului pentru pacientii transplantati;

- sectorul aseptic din cadrul centrului de transplant va beneficia de un sistem
de filtrare, ventilare, incalzire si racire, umidificare/dezumidificare automata a
aerului propriu;

- este obligatorie realizarea unor cascade de presiune care sd asigure o
presiune pozitiva in camera pacientului comparativ cu celelalte spatii limitrofe
cu care comunicd, cu un minimum de 2,5 Pascali pentru fiecare salt;

- acces non-stop (24/24 si 7/7) la un medic cu experienta in transplant
medular;

- acces la servicii de suport (aflate in structura centrului de transplant sau prin
servicii externalizate utilizate Tn baza unor protocoale scrise): laboratoare



.....

infectiosi si laboratoare clinice;

- In cazul in care nu are in structura o banca de celule stem, centrul trebuie sa
aiba acces n baza unui protocol scris la o banca de celule stem hematopoietice
acreditatd/agreata conform legislatiei in vigoare, care sa cuprinda inclusiv date
privind manipularea, transportul sau administrarea celulelor stem;

- acces la o unitate de transfuzie sanguind 24 h/24 h.

3. Personal medical calificat cu experienta in aceasta activitate

a) medicul coordonator - medic specialist/primar in una din urmatoarele
specialitati: hematologie sau oncologie medicald ori pediatrie cu
supraspecializarea hematologie si/sau oncologie pediatrica, cu experientd de cel
putin 1 an dobandita in centre cu activitate recunoscuta de transplant din tara
sau/si straindtate, certificate prin documente care sa ateste ca a desfasurat
inclusiv activitate practica (participarea la un numar minim de 10 transplante de
celule stem hematopoietice);

b) minimum 2 medici, in diverse faze de pregatire profesionald (medic
primar, medic specialist etc.):

- cu una dintre urmatoarele specialitdti: hematologie sau oncologie medicala
ori pediatrie cu supraspecializarea hematologie si/sau oncologie pediatrica;

- cu experienta clinica practica in transplantul medular/celule stem
hematopoietice de cel putin 6 luni;

¢) numar adecvat de asistenti medicali, conform normarilor in vigoare, cu
experienta Tn domeniul transplantului de celule stem;

d) terapie intensiva cu experienta in ingrijirea bolnavilor critici (starile pre- si
posttransplant): ingrijirea specializata a pacientului transplantat de catre un
medic primar ATI cu experientd in ingrijirea bolnavului critic;

e) lucrari stiintifice:

- care atestd implicarea echipei de transplant in aceasta activitate;

- care confirma nivelul dezvoltarii activitdtii de transplant in centrul in care s-
a efectuat instruirea;

f) plan de formare profesionald continua si de dezvoltare a competentelor
specifice pentru personalul medical propriu, elaborat si respectat.

4. Asigurarea calitatii

a) conditii de mediu si de lucru:

- suprafetele In concordanta cu legislatia in domeniu;

- iluminat si ventilatie corespunzatoare;

- proceduri de intretinere a echipamentelor, instrumentelor si a sistemelor de
testare,

- documentatie privind calibrarea si revizia anuala a instrumentelor;

- respectarea masurilor de securitate si siguranta la locul de munca;

b) proceduri operationale pentru probele biologice:

- recoltare probe;

- receptie probe;



- Tnregistrare probe;

- acceptare probe;

- stocare probe;

- prelucrare, testare si interpretare probe;

- eliberare s1 transmitere a rezultatelor testarii;

- respingere probe;

- asigurarea trasabilitatii probelor;

c) control de calitate intern anual pentru toate procedurile utilizate si extern,
dupa caz;

d) masuri documentate de evaluare, corectare si monitorizare continud a
activitatii.

5. Alte documente

a) baza de date IT pentru evidenta activitatii:

- pastrarea cel pufin 30 de ani pe suport hartie si/sau in format electronic;

- aparaturd informatica cu posibilitatea de conectare la Registrul national de
transplant si la Registrul national al donatorilor voluntari de celule stem
hematopoietice;

- obligativitatea desemnarii unui medic responsabil cu raportarea datelor catre
Agentia Nationald de Transplant si incarcarea cu date a Registrului national de
transplant;

b) existenta unui sistem de evaluare a serviciilor furnizate (registru de
sugestii i reclamatii, care sa cuprinda inclusiv modalitatea de rezolvare);

c) evaluarea asigurarii calitdfii, cu documentarea reactiilor adverse,
incidentelor, abaterilor, precum si a masurilor corective si preventive aplicate
pentru urmatoarele:

- reactiile adverse severe si incidentele grave legate de donator;

- reactiile adverse severe si incidentele grave aparute la pacient si legate de
produsul donat;

d) existenta unui sistem de etichetare codificata, care sa permita stabilirea
trasabilitatii pentru donator, pacient, celule stem hematopoietice si probele de
sange;

e) stocarea inregistrarilor de probe si a rezultatelor obtinute pentru 30 de ani;

f) conventii cu terte parti din Romania si din tari ce apartin Uniunii Europene
sau cu terte parti din tari ce nu apartin Uniunii Europene;

g) prezentarea documentelor din care sa reiasa participarea anuald a
personalului medical la programe de educatie medicala continua,

h) datele mentionate in dosarul de acreditare vor fi insotite de declaratia pe
propria raspundere a sefului sectiei, prin care 1si asuma intreaga responsabilitate
asupra celor declarate;

1) dosarul va fi semnat de catre conducdtorul unitatii sanitare si inaintat
Agentiei Nationale de Transplant.
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ANEXA 7

CRITERIILE DE ACREDITARE
a unitatilor sanitare care desfasoara activitati de transplant celule si/sau
tesuturi reproductive

1. Autorizatie sanitara de functionare a unitatii sanitare solicitante, unde
functioneaza structura in care se desfasoara una sau mai multe activitati din
urmatoarele categorii:

a) activitati de prelevare celule/tesuturi reproductive:

1. prelevare celule reproductive masculine;

2. prelevare celule reproductive feminine;

3. prelevare tesut testicular;

4. prelevare tesut ovarian;

b) activitati de testare, i, respectiv, de prelucrare celule §i tesuturi
reproductive:

1. testarea §i, respectiv, prelucrarea celulelor reproductive masculine;

2. testarea si, respectiv, prelucrarea celulelor reproductive feminine si/sau a
tesuturilor testicular/ovarian;

¢) activitati de stocare celule §i tesuturi reproductive:

1. stocare celule reproductive masculine;

2. stocare celule reproductive feminine;

3. stocare tesut testicular;

4. stocare tesut ovarian,

5. stocare embrioni;

d) activitati de utilizare celule/tesuturi reproductive:

1. utilizarea de celule reproductive masculine;

2. utilizarea embrionilor;

3. utilizarea tesutului ovarian.

I1. Structuri necesare avizate/aprobate de Ministerul Sanatatii, pentru
unitatile sanitare cu paturi, respectiv structuri ambulatorii organizate in
conditiile legii, cu avizul directiilor de sandatate publica, in functie de activitatea
desfasurata:

a) cabinet de consultatii de obstetrica-ginecologie §i ecografie, cu suprafata
de minimum 14 mp;

b) camera pentru recoltarea spermei, prevazuta cu chiuvetd,

c) camera pentru crioconservare gi/sau stocare de celule/tesuturi
reproductive, prin pastrarea in azot lichid la o temperatura de -196°C,;

d) sala de mici interventii, punctii si/sau embriotransfer, cu suprafata de 30
mp, dotata cu filtru spalator, salon ATI (SPA), dupa caz, la unitatile sanitare cu
paturi de spitalizare de zi, pentru situatiile care necesita utilizarea oricarei
forme de anestezie, alta decdt anestezia locala prin infiltratie, conform
reglementarilor in vigoare, masa de operatii adecvata activitatii, oxigen, aparat



de anestezie, monitor pentru functii vitale, mobilier §i instrumentar adecvat
activitatii, ecograf;

e) spatiu pentru testarea si prelucrarea celulelor/tesuturilor reproductive
masculine (andrologie), cu suprafata de minimum 9 mp;

f) laborator pentru testarea si prelucrarea celulelor/tesuturilor reproductive
feminine (embriologie - FIV), cu suprafata de minimum 15 mp;

g) structura de spitalizare de zi (salon/rezerva), organizata conform
reglementarilor in vigoare;

h) circuite corespunzatoare pentru pacienti, personal medical, materiale,
deseuri (evidentiate in schite tehnice ale cladirii sau descriere detaliata).

111. Dotari minim necesare:

a) frigidere, incubatoare cu sisteme de monitorizare zilnica a temperaturii;

b) in cazul testarii si prelucrarii de celule reproductive feminine in
laboratorul de embriologie - FIV: hota cu flux laminar minim clasa I cu
recomandare clasa Il, stereomicroscop, incubatoare cu CO; sau trigaz,
centrifuga, microscop inversat cu micromanipulator (daca se ofera servicii de
injectie intracitoplasmatica de sperma);

¢) daca se ofera servicii de diagnostic genetic: laser, frigider care sa asigure
temperatura de -70 grade Celsius;

d) in cazul in care se ofera servicii de crioconservare: sistem de vitrificare
sau slow freezing;

e) alte echipamente si consumabile (dupa caz);

f) in cazul prelucrarii si testarii de celule reproductive masculine in
laboratorul de andrologie: hota (cel putin cabinet steril), microscop, centrifuga,
camera de numarare, alte echipamente si consumabile (dupa caz).

IV. Personal medical calificat si fisele de post ale personalului implicat in
activitatea din domeniul reproducerii umane asistate medical:

a) medic coordonator, cu experienta de minimum 5 ani, dobandita in entitati
acreditate pentru activitatea din domeniul reproducerii umane asistate medical,
si care indeplineste cumulativ urmatoarele conditii:

1. este medic in specialitatea obstetrica-ginecologie;

2. detine atestat de studii complementare in tratamentul infertilitatii cuplului
si reproducere umanda asistata medical sau supraspecializare in fertilizare in
vitro;

b) sef laborator/laboratoare pentru efectuarea activitatilor din domeniul
reproducerii umane asistate medical, cu experienta de minimum 5 ani,
dobandita in entitati acreditate pentru activitatea din domeniul reproducerii
umane asistate medical, si care poate fi:

1. medic in specialitatea obstetrica-ginecologie care define atdt atestat de
studii complementare in tratamentul infertilitatii cuplului si reproducere umana
asistata medical sau supraspecializare in fertilizare in vitro, cat §i certificate de
studii pe domeniul embriologie;



2. medic in specialitatea medicina de laborator sau genetica medicala §i care
detine certificate de studii pe domeniul embriologie;

3. biolog sau biochimist sau chimist cu gradul profesional specialist sau
principal in specialitatile: embriologie, genetica, genetica si biologie
moleculara, genetica - chimia acizilor nucleici si care detine certificate de
studii pe domeniul embriologie;

¢) medic in specialitatea anestezie si terapie intensiva, in cazul activitatilor
ce necesita anestezie;

d) minimum un medic in specialitatea obstetrica-ginecologie care detine
atestat de studii complementare in tratamentul infertilitatii cuplului si
reproducere umana asistata medical sau supraspecializare in fertilizare in
vitro. Acesta va fi desemnat sa inlocuiasca medicul coordonator, in cazul in
care acesta nu este disponibil, §i trebuie sa indeplineasca conditiile stabilite
pentru medic coordonator sau sef de laborator,

e) Minimum un medic in specialitatea medicina de laborator sau genetica
medicala sau biolog sau biochimist sau chimist cu gradul profesional specialist
sau principal in specialitatile: embriologie, genetica, genetica si biologie
moleculara, genetica - chimia acizilor nucleici. Acesta va fi desemnat sa
inlocuiasca seful laboratorului, in cazul in care acesta nu este disponibil, si
trebuie sa indeplineasca conditiile stabilite pentru seful de laborator;

) personal mediu sanitar si/sau asistente medicale cu studii superioare §i
personal auxiliar sanitar, dupa caz;

g) persoana nominalizata pentru gestionarea datelor din Registrul National
de Transplant, in conditiile prevazute in Ordinul ministrului sanatatii nr.
47712009 privind infiintarea Registrului Nagional de Transplant, desemnarea
persoanelor responsabile cu gestionarea datelor din Registrul National de
Transplant din cadrul unitatilor sanitare acreditate pentru efectuarea de
transplant de organe, tesuturi §i celule de origine umanda in scop terapeutic §i
stabilirea datelor necesare inregistrarii unei persoane pentru atribuirea codului
unic de inregistrare la Agentia Nationala de Transplant, cu modificarile §i
completarile ulterioare.

V. Asigurarea calitatii:

a) conditii de mediu si de lucru:

1. suprafetele de lucru in concordanta cu legislatia in domeniu;

2. iluminat, temperatura, ventilatie corespunzatoare;

3. sisteme pentru prevenirea contaminarii,

4. intrefinere echipamente, instrumente si sisteme de testare;

5. documente din care sa rezulte calibrarea si realizarea mentenantei
instrumentelor;

6. monitorizare continud a parametrilor din laborator si structurile unde sunt
crioconservate si/sau stocate celule/tesuturi reproductive §i echiparea cu
sisteme de alarma pentru parametrii critici;




b) conditii speciale suplimentare pentru laborator si sala de mici interventii,
punctii si/sau embriotransfer:

1. acces controlat;

2. aer controlat (conditiile de aerare: reinnoirea intregului volum de 6 - 20
ori/ora, fie integral cu aport exterior, fie mixt cu aport exterior §i recircularea
aerului interior, in proportie de 30% - 70%; filtrare prin filtre HEPA (H13);
flux de aer unidirectional de sus in jos, velocitatea aerului 0,36 - 0,54 m/s; filtre
de carbune activ gi/sau permanganat de potasiu pentru eliminarea compusilor
organici volatili;

3. presiune pozitiva 5 - 20 Pa (recomandat 15 Pa), in laborator §i sala de
mici interventii, punctii si/sau embriotransfer,

4. temperatura aerului 20 - 24°C (recomandat 22°C); in zona de
crioconservare gi/sau stocare celule/tesuturi reproductive (14 - 20°C -
recomandat 18°C);

5. umiditate 45% + 15%;

6. sistem de avertizare sonora §i luminoasd in ceea ce priveste cantitatea de
oxigen din aer §i cu sistem de suport al vietii (butelii de oxigen pentru
personalul care are acces) prevazute in zona de crioconservare §i/sau stocare
celule/tesuturi reproductive, care trebuie ventilata cu posibilitatea de ventilare
directa catre afara,

7. sistem automat de rezerva pentru alimentarea cu energie electrica, precum
si sursa neintreruptibila pentru echipamentele critice;

¢) asigurarea cadrului organizatoric §i a mijloacelor necesare securitatii §i
sanatatii in muncd, conform prevederilor Leqil securitatii si sanatatii in muncad
nr. 319/2006, cu modificarile ulterioare;

d) responsabil desemnat pentru programul de management al calitatii la
nivelul structurii in care se desfasoara una sau mai multe activitati de
transplant celule si/sau tesuturi reproductive;

e) existenta buletinelor de analize privind testele serologice ale pacientilor
pentru boli infectioase transmise prin sange (HBV, HCV, HIV, sifilis),

f) existenta procedurii scrise pentru gestionarea situatiilor de urgenta si a
situatiilor neprevazute care pot sa apara, daca structura nu se afld intr-0
unitate sanitara care poate asigura aceste servicii;

g) existenta unui contract de colaborare care sa acopere atdt consultatiile,
cdt si/sau transportul pacientei, incheiat cu o unitate sanitara de nivel superior
pentru cazurile in care apar situatii de urgenta sau situatii neprevazute,

h) plan de formare profesionala continua si de dezvoltare a competentelor
specifice pentru personalul medical propriu, elaborat si adaptat in functie de
numarul, tipul si complexitatea procedurilor efectuate, cu obligativitatea de a fi
respectat programul de educatie continud;

i) asigurarea evaluarii §i integrarii personalului; evaluarea in acest caz se
face in functie de numarul de ore de munca necesare/procedura raportat la
numarul de ore de munca permise/salariat. Numarul persoanelor specializate



din laborator se adapteaza dupa cum urmeaza: la fiecare 800 de probe de
prelucrare a spermei/an - I persoana, pentru ce depaseste 300 de cicluri de
transfer de embrioni (fie proaspeti, fie crioprezervati)/an se adauga cdte o
persoand la fiecare 150 de cicluri/an;

J) procedura standardizata pentru probele biologice, care sa cuprinda:

1. recoltare;

2. receptie probe;

3. nregistrare probe;

4. acceptare probe;

5. stocare probe;

6. prelucrare, testare §i interpretare probe;

7. eliberare si transmitere a rezultatelor testarii;

8. respingere probe;

9. asigurarea trasabilitatii;

10. sistem de etichetare codificata care sa permita stabilirea unei legaturi
intre proba primita, procesare, stocare si rezultatele eliberate;

k) procedura standardizata pentru medii/reactivi/kituri, care sa cuprinda:

1. receptie;

2. stocare;

3. utilizare;

l) proceduri documentate de utilizare si intrefinere preventiva a
echipamentelor, instrumentelor si a sistemelor de testare, precum §i proceduri
i inregistrari referitoare la calibrare si metrologie (dupa caz),

m) masuri documentate de evaluare, corectare si monitorizare continud a
activitatii, precum, dar fara a se limita la:

1. temperatura in incubatoare (continuu si la 3 luni masurare cu un
echipament separat), temperatura pe suprafete incalzite (zilnic si la 6 luni
masurare cu un echipament separat), temperatura aerului in laborator gi zona
de crioconservare gi/sau stocare celule/tesuturi reproductive (continuu §i la 3
luni masurare cu un echipament separat), temperatura in frigidere (zilnic si o
data pe luna masurare cu un echipament separat), temperatura din containerele
de azot lichid (sau nivelul de azot), in functie de procedura operationala de
control din cadrul unitatii sanitare (saptamanal sau mai des, in functie de rata
de evaporare a fiecarui container);

2. determinarea nivelului de CO; (sau amestec, dupa caz) din incubatoare
prin masurare directa sau indirecta - continuu $i la 3 luni masurare cu un
echipament separat;

3. determinarea presiunii pozitive (continuu i la 12 luni masurare cu un
echipament separat);

n) proceduri si masuri documentate pentru toate activitdatile medicale si/sau
de laborator desfasurate, care se pastreaza minimum 5 ani;

o) protocol de colaborare (contract) incheiat cu o banca de celule/tesuturi
acreditata sau agreata de Agentia Nationala de Transplant, conform legislatiei



in vigoare, care sa cuprinda inclusiv date privind manipularea, transportul sau
administrarea celulelor/tesuturilor reproductive, in cazul in care structura in
care se desfasoara una sau mai multe activitati de transplant celule si/sau
tesuturi reproductive nu detine o banca de celule/tesuturi acreditata; in cazul in
care acreditarea se solicita doar pentru activitdtile ce nu necesita
crioconservare §i stocare, acest criteriu nu este necesar,

p) contract incheiat cu o alta structura in care se desfasoara cel putin
aceleasi activitati de transplant celule si/sau tesuturi reproductive, structura
acreditata de catre Agentia Nationala de Transplant, pentru transferarea in
conditii corespunzatoare a materialului biologic pentru cazurile in care apar
situatii de urgenta sau situatii neprevazute;

q) instructiuni specifice de distrugere, daca celule si/sau tesuturile
reproductive nu sunt folosite Tn scopul pentru care au fost prelevate.

VI. Alte cerinte:

a) baza de date electronica pentru evidenta activitatii - pastrarea cel putin 30
de ani intr-o forma lizibila, pe suport hartie si in format electronic, inclusiv
localizarea si identificarea informatiilor fara caracter personal relevante
privind produsele si materialele care intra in contact cu probele prelucrate in
laborator (date referitoare la probele recoltate, reactivii si tehnicile utilizate,
testele realizate, data testarilor, persoanele care au efectuat testele si
rezultatele obtinute), stocarea inregistrarilor de probe §i a rezultatelor obtinute
pentru 30 de ani, in doua modalitati diferite;

b) sistem de evaluare a serviciilor furnizate (registru de sugestii si reclamatii,
care sa cuprinda inclusiv modalitatea de solutionare a acestora);

¢) documente privind reactiile adverse aparute in cadrul procedurilor
medicale desfasurate sau documente privind reactiile adverse aparute la
primitor, incidentele, abaterile, precum §i masurile corective §i preventive
aplicate;

d) declaratia pe propria raspundere a coordonatorului structurii in care se
desfasoara una sau mai multe activitati de transplant celule si/sau tesuturi
reproductive, prin care igi asuma intreaga responsabilitate asupra datelor
mentionate in dosarul de acreditare, dosar ce va fi semnat de catre
conducatorul unitatii care solicita acreditarea §i inaintat Agentiei Nationale de
Transplant;

e) aparatura informatica cu posibilitatea de conectare la Registrul National
de Transplant (RNT) - pentru activitati specifice reglementate de prezenta
anexd;

f) dovada utilizarii in structura in care se desfasoara una sau mai multe
activitati din domeniul reproducerii umane asistate medical atdt a
containerelor interne de transport, cdt si a celor externe, pentru ambalarea
materialelor biologice reproductive transportate in afara unitatii, dupa cum
urmeaza:



1. un container extern de transport este reprezentat printr-o cutie de
transport de unica folosinta si/sau un echipament de crioconservare pretabil la
transport;

2. etichetarea se face cu eticheta standardizata;

3. eticheta pentru ambalarea externa trebuie sa contina urmatoarele
informatii:

a) locatia de provenienta, inclusiv adresele si numerele de telefon,

b) locatia de destinatie, inclusiv adresa si numarul de telefon,

c) numele si numarul de telefon ale expeditorului,

d) descrierea continutului specific al cutiei, cu precizarea ca ambalajul
contine material biologic reproductiv si mentiunile "FRAGIL", "A NU SE
IRADIA";

e) conditiile de transport recomandate, inclusiv instructiuni privind pastrarea
recipientului la o temperatura si intr-o pozitie corespunzatoare;

4. existenta rapoartelor referitoare la materialele biologice reproductive
transportate;

g) asigurarea etichetarii pentru ambalarea interna a materialelor biologice
reproductive, dupa cum urmeaza:

1. toate celulele/tesuturile se manipuleaza si se eticheteaza respectand
prevederile prezentei anexe;

2. unitatile sunt responsabile cu asigurarea unei etichete securizate care
contine datele de identificare a continutului specific,

3. documentatia care insoteste probele biologice transportate se plaseaza fie
intr-o locatie destinata in mod special documentatiei, fie intre containerele
extern si intern,

4. documentatia care insoteste probele biologice include: documentatia
sursa, rezultatele testarilor pentru boli infectioase, fisa de stocare, metodele

folosite pentru prelucrarea materialului biologic, precum si informatii
privitoare la calitatea probelor biologice, conform reglementarilor in vigoare;

h) procedura scrisa pentru verificarea etichetarii §i a documentatiei care
insoteste probele biologice, elaborata, implementata de catre structura care
trimite materialele biologice, celulele/tesuturile reproductive §i aplicata de
catre o persoand, alta decdt persoana care indeplineste cerintele cu privire la
etichetare §i documentatie; structura in care se desfasoara una sau mai multe
activitati de transplant de celule si/sau tesuturi reproductive pastreaza
documentatia privind efectuarea verificarilor de la lit. g) pct. 4 (in format
electronic si/sau in format hartie) pentru o perioada de 30 de ani §i pune la
dispozitie documentatia in vederea verificarii;

i) procedura scrisa pentru verificarea informatiilor cu privire la primirea
materialelor biologice, celulelor/tesuturilor reproductive; structura in care se
desfasoara una sau mai multe activitati de transplant de celule si/sau tesuturi
reproductive pastreaza documentatia privind efectuarea verificarilor de la lit.



g) pct. 4 (in format electronic si/sau in format hdrtie) pentru o perioada de 30
de ani §i pune la dispozitie documentatia in vederea verificarii;

J) procedura scrisa ce include descrieri specifice cu privire la tipul de proba
si mediu, pe langa ceringele de transport corespunzatoare.

#CIN

NOTA:

Reproducem mai jos prevederile art. |1 din Ordinul ministrului sanatatii nr.
273/2020 (#M4), cu modificarile ulterioare.
#M5

"ART. Il

Unitatile sanitare acreditate pentru activitafi de transplant celule si/sau
tesuturi reproductive au termen de 36 de luni pentru a se conforma criteriilor
prevazute in anexa nr. 7 la Ordinul ministrului sanatatii nr. 860/2013, cu
modificarile si completarile ulterioare."

#B



