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MINISTERUL SANATATII
AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN
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Privind organizarea si desfasurarea activititii
de prelevare si transplant de tesuturi, organe si
celule de origine umana

in scopul bunei organizari si desfisuriri a activititii de prelevare si
transplant de tesuturi, organe si celule de origine umana in scopuri terapeutice,
in conformitate cu prevederile Legii Nr. 42-XVI din 06 martie 2008 privind
transplantul de organe, tesuturi si celule umane, Legii nr. 185-XV din 24 mai
2001 cu privire la ocrotirea sdnatatii reproductive st planificarea familiala si ale
Hotararii Guvernului Nr. 386 din 14.05.2010 ,,Cu privire la instituirea Agentiei
de Transplant”, a Hotararii de Guvern nr.1207 din 27 decembrie 2010 , Privind
aprobarea Regulamentului de organizare gi functionare a Comisiei independente
de avizare pe lingd Ministerul Sanatitin si a criteriilor de autorizare pentru
desfagurarea activitatilor de prelevare si transplant” si in temeiul prevederilor
punctului 8 al Regulamentului privind organizarea si functionarea Ministerului
Sanatatii, structurii si efectivului-limitd a acestuia, aprobat prin Hotarirea
Guvernului Nr. 777 din 27 noiembrie 2009,

ORDON:

1. Se aproba:

1) Cerintele tehnice pentru donarea, prelevarea, testarea, procesarea,
conservarea, pastrarea, distribuirea, codificarea §i trasabilitatea tesuturilor si
celulelor de origine umana utilizate n scopuri terapeutice, precum si notificarea
incidentelor adverse severe si a reactiilor adverse grave survenite in timpul
transplantirii lor, conform anexei nr.1;

2) Cerintele tehnice pentru donarea, prelevarea, testarea, conservarea,
transportul si transplantul de organe precum si notificarea incidentelor si
reactiilor adverse grave survenite in timpul transplantdrii lor, conform anexei
nr.2;

3) Procedura de autorizare a institutitlor medico - sanitare pentru
desfasurarea activititii de donare, prelevare, testare, conservare, transport i
transplant de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana in scop terapeutic,
conform anexei nr.3; .

4) Regulile privind intocmirea Listei de agteptare, conform anexei nr. 4;

5) Regulile comune de repartitie a organelor pentru transplant, conform



anexei nr. 5;

6) Regulile specifice de repartitie a organelor pentru transplant, conform
anexei nr. 6; T

7) Nomenclatorul specificitatii serologice HLA, conform anexei nr. 7;

8) Instructiunea privind organizarea activitdtii coordonatorului de
transplant, conform anexei nr.§;

9) Modelul certificatului de constatare a decesului in baza mortii cerebrale,
conform anexei nr.9.

10) Modelul Declaratiei de confidentialitate, conform anexei nr.10.

2. Conducitorilor institutiilor medico-sanitare:

1) a organiza conditiile necesare, in conformitate cu prevederile
prezentului ordin, in vederea solicitédrii autorizarii institutiei medico-sanitare
subordonate, precum si a medicilor 1 echipelor de transplant pentru prelevare,
stocare, depozitare, conservare, procesare, distributie si/sau transplant de organe,
tesuturi gi/sau celule de origine umana in scop terapeutic. Termen — pind la
finele trimestrului II.

2) a institui in cadrul institutiilor medico-sanitare functia de coordonator
de transplant, asigurind conditiile privind spatiul si mijloacele necesare pentru
desfasurarea activititii, in corespundere cu actele normative in vigoare. Termen
— pina la finele trimestrului I1.

3) a prezenta spre autorizare banca de tesuturi/celule in care se pot efectua
testarea, procesarea, conservarea, distribuirea, codificarea si trasabilitatea
tesuturilor si celulelor. Termen — pind la finele trimestrului I11.

4) a asigura organizarea activitatii de transplant de tesuturi si celule de
origine umana in corespundere cu prevederile legislatiei in vigoare $i prezentului
ordin.

4. Directorului Agentiei de Transplant, dl Igor Codreanu:

1) a organiza, la solicitarea institutiilor medico-sanitare, evaluarea si
autorizarea in conformitate cu procedura stabilitd in prezentul ordin. Termen -
august 2011.

2) a inifia intocmirea listei de agteptare In corespundere cu prevederile
prezentului ordin. Termen —mai 2011.

3) a asigura executarea prevederilor legislatiei in vigoare si prezentului
ordin in vederea organizarii activitdtii de transplant de tesuturi si1 celule de
origine umand. Termen — permanent.

5. Directia politici buget si finante (dna Lilia Gantea), Directia politici in
asistenta medicald (dna Tatiana Zatic), de comun cu Centrul National de
Management in Sanatate (dl Oleg Barba) vor definitiva elaborarea costurilor de
prelevare de organe, tesuturi si celule, in termen pina la 01 mai 2011.

6. Directorul Spitalului Clinic Republican (dl Sergiu Popa) va evalua
costurile necesare pentru crearea laboratorului de tipizare si va prezenta



propuneri pentru identificarea surselor financiare necesare, pind la finele
trimestrului ITI.

7. Directia politici in managementul resurselor umane (dl Nicolae
Jelamschi) i Universitatea de Stat de Medicind si Farmacie ,Nicolae
Testemitanu” (dl lon Ababii), Agentia de Transplant (dl Igor Codreanu)

vor organiza, incepind cu trimestrul Il, instruirea medicilor si echipelor de
transplant implicati in activitati de prelevare, stocare, depozitare, conservare,
procesare, distributie si/sau transplant de organe, tesuturi si/sau celule de origine
umana.

8. Directia politici in asistenta medicald (dna Tatiana Zatic), Directia
politici in managementul calititii serviciilor medicale (dna Maria Cumpénd),
Directia politict in asistenta medicald femeii, copilului si grupurilor vulnerabile
(dna Rodica Scutelnic), Directia politici buget si finante (dna Lilia Gantea),
Centrul National de Management in Sanatate (dl Oleg Barba) vor asigura
suportul consultativ-metodic in vederea implementarii prevederilor ordinului
dat.

9. Controlul executdrii ordinului in cauza se atribuie dlor Viorel Soltan si
Gheorghe Turcanu, viceministri sénatatii.

Ministru Andrei USATII



Anexanr.1
la ordinul Ministerului Sanatatii
nr.234 din 24.03.2011
Cerintele tehnice
pentru donarea, prelevarea, testarea, procesarea, conservarea, pastrarea,
distribuirea, codificarea si trasabilitatea tesuturilor si celulelor de origine
umana utilizate in scopuri terapeutice, precum si notificarea incidentelor
adverse severe si a reactiilor adverse grave survenite in timpul transplantarii
lor

Prevederile prezentelor cerinte transpun Directiva Parlamentului European si
a Consiliului 17/2006/CE din 8 februarie 2006 pentru implementarea Directivei
Parlamentului European si a Consiliului 23/2004/CE cu privire la cerintele tehnice
pentru donarea, prelevarea si testarea tesuturilor si celulelor umane, precum si
Directiva Parlamentului European si a Consiliului 86/2006/CE din 24 octombrie
2006 pentru implementarea Directivei Parlamentului European si a Consiliului
23/2004/CE cu privire la cerintele pentru asigurarea trasabilitatii, notificarea
reactiilor adverse severe si a incidentelor adverse grave, precum si unele cerinte
tehnice pentru codificarea, procesarea, conservarea si distribuirea tesuturilor si
celulelor umane.

1. In intelesul prezentelor cerinte se definesc urmatoarele notiuni:

1) banca de tesuturi — unitate specializatd a unui spital sau institutie care
desfasoara activitati de prelucrare, conservare, stocare si distributie a
tesuturilor si celulelor umane;

2) celule - celule individuale sau conglomerat de celule care nu sint legate prin
nici o forma de tesut;

3) tesuturi - toate partile (formatiunile anatomice) corpului uman formate din
celule;

4) celule reproductive - toate celulele destinate a fi folosite in scopul
reproducerii umane asistate;

5) donare de celule reproductive intre parteneri - donarea celulelor
reproductive intre un barbat si o femeie care declard ca au o relatie fizica
Intima;

6) utilizare directa - orice procedura in care tesuturile, celulele sunt donate si
utilizate fara stocare intr-o banca de celule;

7) institutie de prelevare - institutia medico-sanitara sau subdiviziunea acesteia
care efectueaza prelevarea de tesuturi si celule umane;

8) management al calitatii - activitatile coordonate care au ca scop dirjjarea,
monitorizarea §i controlul activitdtii sub aspectul asigurdrii calitatii
serviciilor medicale prestate;

9) proceduri standard de operare — instructiuni scrise care descriu etapele
dintr-un proces specific, inclusiv materialele si metodele ce trebuie utilizate
si produsul final preconizat;

10) efect critic - un potential efect negativ asupra calitatii si/sau securitatii
tesuturilor si/sau celulelor;



11) institutii medicale utilizatoare de tesuturi si celule umane in scop
terapeutic - institutia medico-sanitard sau subdiviziunea acesteia unde se
efectueaza utilizarea tesuturilor si celulelor umane;

12) incident advers sever - orice eveniment inoportun legat de procurarea,
controlul, procesarea, conservarea si distributia de tesuturi si celule umane,
susceptibil de a transmite o boald contagioasda, de a provoca decesul sau
conditii amenintatoare pentru viatd, de a produce o invaliditate sau o
incapacitate la primitori ori de a provoca sau a prelungi o spitalizare ori o
morbiditate;

13) reactie adversd grava - reactia neprevazuta, inclusiv boala
contagioasd, amenintatoare pentru viatd, la donator sau la primitor, asociata
cu procurarea ori cu utilizarea terapeutica umana de tesuturi sau celule, care
este mortald sau pune viata in pericol, care determind o invaliditate sau o
incapacitate, provoaca ori prelungeste spitalizarea sau morbiditatea;

14) trasabilitate - ansamblul informatiilor si al masurilor, documentate i
inregistrate, care permit:

a) stabilirea legaturilor dintre donator si banca furnizoare de
tesuturi s1 celule procesate, pe de o parte, si primitor $i institutia
medicald acreditatad care utilizeaza tesuturile sau celulele, pe de
alta parte;

b) urmarirea si identificarea tesuturilor sau celulelor pe parcursul
fiecarei etape, de la procurare, procesare, control si conservare
pana la distributia la primitor sau pana la distrugerea lor;

c) identificarea tuturor datelor relevante legate de produsele
terapeutice anexe si materialele care vin in contact, in timpul
procesarii, cu tesuturile si celulele umane;

15) validare - stabilirea dovezilor prin care utilizarea oricaror proceduri,
materiale, materii prime sau produse, activitati sau sisteme permite in mod
real atingerea rezultatelor asteptate si a specificatiilor definite;

16) activitati critice - activitdtile cu potential efect negativ asupra calitdtii
si/sau securitdtii tesuturilor si/sau celulelor.

2. Prelevarea tesuturilor si celulelor umane cu exceptia dondrii intre
parteneri a celulelor reproductive pentru utilizare directd, este autorizatd numai
dupa indeplinirea cerintelor dupa cum urmeaza:

1) Prelevarea tesuturilor si celulelor umane se va efectua de catre persoane
care au absolvit un program de instruire intr-o banca de tesuturi sau de celule
autorizata pentru prelevare. Pregatirea personalului medical androlog,embriolog se
va face in concordantd cu reglementdrile ESHRE(Societdtii europene de
reproducere umana si embriologie).

2) Banca de tesuturi/celule sau institutia de prelevare va incheia acorduri
scrise cu personalul sau echipele responsabile cu selectia donatorilor, daca acestia
nu sunt angajati ai acelorasi institutii sau banci, specificand:

- procedurile ce trebuie urmate pentru a asigura respectarea criteriilor de
selectie a donatorilor cuprinse in anexa nr.1 la prezentele Cerinte.

- tipul/tipurile de tesuturi si/sau celule si/sau mostre ce urmeaza a fi
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prelevate si protocoalele ce trebuie urmate.

3) Bancile de tesuturi si celule umane vor aplica Procedurile standard de
operare pentru verificarea:

a) identitatii donatorului;

b) consimtdmantului donatorului sau familiei acestuia pentru prelevare, in

conformitate cu prevederile legislative Tn vigoare;

c) evaludrii criteriilor de selectie a donatorilor, conform Criteriilor prevazute
in anexa nr.1 la prezentele Cerinte;

d) evaluarii testelor de laborator efectuate pentru donatori, conform
prevederilor pct. 4 la prezentele Cerinte.

Vor fi aplicate, de asemenea, Procedurile standard de operare privind
descrierea procedurilor de prelevare, ambalare, etichetare si transport al tesuturilor
si celulelor umane la locul de primire din banca de tesuturi/celule sau, in cazul
distribuirii directe a tesuturilor si celulelor, la echipa responsabild cu utilizarea lor,
sau, in cazul mostrelor de tesuturi/celule umane, la laboratorul de testare, conform
prevederilor din anexa nr. 4 la prezentele Cerinte.

4) Prelevarea se desfasoara numai in localuri tehnice corespunzatoare,
utilizandu-se proceduri care minimalizeaza contaminarea bacteriand sau de alta
natura a tesuturilor si celulelor prelevate, conform prevederilor prevazute in anexa
nr. 4 la prezentele Cerinte.

5) Materialele si echipamentele de prelevare vor fi intretinute in
conformitate cu standardele si mentiunile prevazute in anexa nr. 4 pct. 3 si cu
reglementarile, standardele si indicatiile nationale si internationale privitoare la
sterilizarea medicamentelor si instrumentarului medical. Pentru prelevarea de
tesuturi si celule se va utiliza instrumentar steril, validat sau certificat specific.

6) Prelevarea de tesuturi si celule de la donatori vii se va realiza Intr-un
mediu care sa le asigure acestora starea de sanatate, siguranta si intimitate.

7) In cazul in care va fi necesar, se vor asigura personalul si echipamentele
necesare pentru reconstructia corpului donatorilor decedati.

8) Procedurile pentru prelevarea tesuturilor si celulelor se vor desfasura
conform cerintelor anexei nr.4 la prezentele Cerinte.

9) Un cod unic de identificare este repartizat donatorului, precum si
tesuturilor si celulelor donate de acesta, in timpul recoltarii sau la banca de tesuturi
ori de celule, pentru a asigura identificarea corectd a donatorului si trasabilitatea
tesuturilor si celulelor donate. Datele codificate vor fi introduse intr-un registru cu
regim special, cu asigurarea securizarii datelor cu caracter personal.

10) Documentatia privind donatorul va fi pastrata conform pct. 4 din anexa
nr.4 la prezentele Cerinte.

3. Donatorii de tesuturi si celule vor trebui sa fie compatibili cu criteriile de
selectie stabilite in:

1) anexa nr. 1, pentru donatorii de tesuturi si celule, cu exceptia donatorilor

de celule reproductive;

2) anexa nr. 3 pentru donatorii de celule reproductive.

4. Testele de laborator obligatorii pentru donatorii de tesuturi si celule se
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efectueaza in urmatoarele conditii:

1) donatorii de tesuturi si celule, cu exceptia donatorilor de celule
reproductive, sunt supusi testelor biologice prezentate la pct. 1 din anexa
nr. 2 la prezentele Cerinte;

2) testele mentionate la pct. 1 din anexa nr. 2 sunt efectuate conform
cerintelor generale prezentate la pct. 2 din anexa nr. 2 la prezentele
Cerinte;

3) donatorii de celule reproductive sunt supusi testelor biologice prezentate
la pct. 1 s1 2 din anexa nr. 2 la prezentele Cerinte;

4) testele mentionate la pct. 3 sunt efectuate conform cerintelor generale
prezentate la pct. 3 din anexa nr. 3 la prezentele Cerinte.

5. Agentia de Transplant se va asigura cd donarea de tesuturi si/sau celule
umane, precum si procedurile de prelevare si primire a tesuturilor si/sau celulelor
umane in banca de tesuturi/celule sunt conforme cu cerintele descrise in anexa nr.
4 la prezentele Cerinte.

6. Agentia de Transplant autorizeazd distribuirea directa cdtre primitor a
unor tesuturi si celule specifice de la locul unde are loc prelevarea la o institutie
medicala pentru a fi transplantate imediat.

7. Criteriile de autorizare a bancilor de tesuturi si celule umane sunt stabilite
in normele privind autorizarea, conform anexei nr. 5 la prezentele Cerinte.

8. Procesele de preparare a tesuturilor si celulelor din bancile de
tesuturi/celule trebuie sd intruneascd conditiile cuprinse in normele privind
autorizarea, conform anexei nr. 6 la prezentele Cerinte.

9. Notificarea reactiilor adverse grave si a incidentelor adverse severe va
respecta urmatoarele cerinte:

1) institutiile unde are loc prelevarea, precum si bancile de tesuturi sau
celule vor stabili si vor implementa proceduri pentru pastrarea documentatiei
referitoare la tesuturile si celulele umane prelevate si pentru notificarea imediata a
bancilor de tesuturi/celule care le-au primit despre orice reactie adversa grava
aparuta la donatorul viu sau incident advers sever aparut in timpul prelevarii, ce ar
putea influenta calitatea si securitatea acestor tesuturi si celule;

2) institutiile responsabile pentru utilizarea umana a tesuturilor si celulelor
vor implementa proceduri de notificare imediatd a bancilor de tesuturi/celule
despre orice incident advers sever care poate influenta calitatea §i securitatea
tesuturilor si celulelor;

3) bancile de tesuturi si celule vor pune la dispozitia institutiilor sanitare
utilizatoare de tesuturi si celule umane in scop terapeutic informatii despre modul
in care institutia sanitara respectiva trebuie sa raporteze incidentele adverse severe
ce pot influenta calitatea si securitatea tesuturilor si celulelor;

4) bancile de tesuturi si celule care distribuie tesuturi si celule destinate
utilizarii umane vor furniza institutiilor responsabile pentru utilizarea acestora
informatii despre modalitatea in care aceste institutii trebuie sa raporteze reactiile

adverse grave constatate conform prevederilor alineatului 1);
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5) bancile de tesuturi si celule vor implementa proceduri de informare
imediata a Agentiei de Transplant despre suspiciunile oricérei reactii adverse grave
sau incident advers sever, conform prevederilor alineatului 1), precum si despre
concluziile anchetei efectuate pentru investigarea cauzei acestora;

6) in cazul reproducerii asistate, orice tip de neidentificare sau amestec al
gametilor ori embrionilor este considerat incident advers sever. Toate persoanele
sau institutiile de prelevare, precum si institutiile sanitare utilizatoare de tesuturi si
celule umane in scop terapeutic vor raporta aceste incidente bancilor de celule
reproductive, in vederea investigarii si informarii Agentiei de Transplant;

7) bancile de tesuturi si celule vor evalua incidentele adverse severe pentru
identificarea si prevenirea cauzelor aparitiei acestora;

8) persoana responsabila din banca de tesuturi sau celule va completa cu
informatiile relevante si le va trimite Agentiei de Transplant, anexa nr. 7 partea A
si anexa nr. 8 partea A;

9) bancile de tesuturi si celule vor informa Agentia de Transplant despre
masurile luate in privinta celorlalte tesuturi si celule provenite de la acelasi
donator, care au fost distribuite in scopul utilizarii terapeutice umane;

10) bancile de tesuturi si celule vor completa cu informatiile relevante anexa
nr. 7 partea B si anexa nr. 8 partea B si le vor trimite Agentiei de Transplant.

10. Formularul de notificare anuald este stabilit in anexa nr. 9 partile A si B
si va contine toate informatiile necesare identificarii expeditorului §i pdstrarii
datelor de referinta ale acestuia.

11. Bancile de tesuturi si celule vor avea sisteme adecvate de identificare si
etichetare a tesuturilor si/sau celulelor umane primite si distribuite.

Bancile de tesuturi/celule si institutiile medico-sanitare utilizatoare de
tesuturi si celule umane in scop terapeutic vor pastra In mod corespunzator
informatiile continute in anexa nr. 10 cel putin 30 de ani, astfel incat acestea sa fie
lizibile.

12. De la data stabilirii unui cod european unic, se va utiliza un cod numeric
specific pentru identificarea tuturor tesuturilor si celulelor umane donate la nivelul
bancilor de tesuturi si celule, conform anexei nr.11, cu exceptia donarii de celule
reproductive intre parteneri. Aceasta are ca scop asigurarea identificarii precise a
donatorului, a trasabilitatii tuturor tesuturilor si celulelor umane, precum si
obtinerea de informatii despre principalele caracteristici ale tesuturilor si celulelor.

13. Anexele nr. 1 —11 fac parte integrantd din prezentele cerintele tehnice
pentru donarea, prelevarea, testarea, procesarea, conservarea, distribuirea,
codificarea si trasabilitatea tesuturilor si celulelor de origine umana utilizate in
scopuri terapeutice, precum si notificarea incidentelor adverse severe si a reactiilor
adverse grave survenite in timpul transplantarii lor.

Anexa nr.1
la Cerintele tehnice aprobate prin
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ordinul Ministerului Sanatatii
nr.234 din 24.03.2011

Criteriile de selectie a donatorilor de tesuturi si/sau celule
(cu exceptia donatorilor de celule reproductive)

Sectiunea 1
Dispozitii generale

1. Criteriile de selectie a donatorilor de tesuturi si celule (cu exceptia
donatorilor de celule reproductive) se bazeaza pe analiza riscurilor legate de
utilizarea terapeuticd a celulelor/tesuturilor umane. Indicatorii acestor riscuri
trebuie identificati prin examen fizic, analiza istoricului medical si
comportamental, testarea biologicd, examenul post-mortem (pentru donatorii
decedati) si alte investigatii corespunzatoare.

Sectiunea 2
Donatorii decedati

2. Criterii generale de excludere

1) Cauza mortii este necunoscutd, cu exceptia situatiilor in care autopsia
furnizeaza informatii asupra cauzei mortii §i in absenta oricdruia dintre criteriile
generale de excludere de mai jos.

2) Antecedente de boald cu etiologie necunoscuta.

3) Prezenta sau antecedente ale unor boli maligne, cu exceptia carcinomului
bazo-celular primar, carcinomului in situ de col uterin si a unor tumori primare
ale sistemului nervos central, trebuie evaluate conform criteriilor stiintifice.
Donatorii cu boli maligne pot fi evaluati si acceptati pentru donare de cornee, cu
exceptia celor cu retinoblastom, neoplasm hematologic si tumori maligne ale
segmentului anterior al ochiului.

4) Risc de transmitere a bolilor cauzate de prioni. Riscul poate aparea la:

a) persoanele diagnosticate cu boala Creutzfeldt-Jakob sau o variantd a bolii
Creutzfeldt-Jakob ori care au antecedente familiale de boald noniatrogenica
Creutzfeldt-Jakob;

b) persoanele cu antecedente de dementd rapid progresivd sau boli
neurologice degenerative, inclusiv cele de origine necunoscuta;

c) persoane care au primit hormoni derivati din glanda pituitara umana (cum
ar fi hormoni de crestere) si primitorii de grefe de cornee, sclera si dura mater,
precum si persoanele care au suferit interventii neurochirurgicale nedocumentate
(in care este posibil si se fi folosit dura mater).

Pentru variante ale bolii Creutzfeldt-Jakob se recomanda precautii
suplimentare.

d) Infectii sistemice necontrolate la momentul donarii, inclusiv infectii
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bacteriene, virale sistemice, infectii cu paraziti sau fungi sau infectii locale severe
ale tesuturilor si celulelor ce urmeaza a fi donate.

Donatorii cu septicemie bacteriana pot fi evaluati si acceptati pentru donarea
de cornee, dar numai atunci cand se fac culturi bacteriene care permit detectarea
oricarel contamindri bacteriene a acesteia.

e) Antecedente, dovezi clinice sau de laborator ale infectiei
hemotransmisibile cu HIV, sifilis, hepatita acuta sau cronicd B (cu exceptia
persoanelor cu un status imun dovedit), hepatita C si HTLV I/, risc de transmitere
sau prezenta factorilor de risc pentru aceste infectii.

f) Antecedente de boli autoimune care pot avea un efect negativ asupra
calitatii tesutului/celulelor ce va/vor fi prelevat/prelevate.

5) Rezultatele testelor de sange ale donatorului pot fi invalidate din cauza:

a) hemodilutiei, atunci cand nu a fost recoltatd o mostra de sange inainte de
transfuzie;

b) tratamentului cu medicatie imunosupresoare.

c¢) Dovezi ale existentei factorilor de risc pentru boli transmisibile, ludndu-se
in considerare calatoriile si riscurile comportamentale cunoscute ale donatorului,
antecedentele de expunere la aceste boli, precum si prevalenta locala a bolilor
infectioase.

d) Prezenta pe corpul donatorului a semnelor fizice ce implica riscul de boli
transmisibile, conform anexei nr.4, pct. 2. subpunctul 3).

e) Ingestia sau expunerea la o substantd (de exemplu, cianura, plumb,
mercur, aur) care poate fi transmisd primitorilor intr-o doza ce ar putea periclita
sanatatea acestora.

f) Antecedente de vaccinare recentd cu virus viu atenuat, atunci cand se
considera ca exista riscul transmiterii acestuia.

g) Transplantul cu xenogrefe.

3. Criterii suplimentare de excludere pentru donatorii decedati copii

1) Toti copiii nascuti de mame cu infectie HIV, cu genodermatoze, cu sifilis
congenital sau de la mame cu sifilis netratat sau tratat incomplet cu teste serologice
intens positive la nastere sau care indeplinesc oricare dintre criteriile de excludere
descrise la pct. 2 trebuie exclusi ca donatori pana cand se elimind total riscul
transmiterii infectiei.

2) Copiii mai micit de 18 luni, nascuti de mame cu infectie HIV, cu
genodermatoze, cu sifilis congenital sau de la mame cu sifilis netratat sau tratat
incomplet cu teste serologice intens positive la nastere, hepatitd B, hepatita C sau
HTLYV ori cu riscul unei astfel de infectii si care au fost alaptati la san in ultimele
12 luni, nu pot fi acceptati ca donatori, indiferent de rezultatele testelor.

3) Copiii nascuti de mame cu infectie HIV, cu genodermatoze, cu sifilis
congenital sau de la mame cu sifilis netratat sau tratat incomplet cu teste serologice
intens positive la nastere, hepatita B, hepatita C sau infectia HTLV ori cu risc de
astfel de infectie, care nu au fost alaptati la sdn in ultimele 12 luni si la care
rezultatele testelor, examinarile fizice si analiza fiselor medicale nu indica dovada
infectiei cu HIV, hepatita B, hepatitd C sau HTLV, pot fi acceptati ca donatori.



Sectiunea 3
Donatorii vii

4. Donatorul viu autolog

1) Daca tesuturile si celulele prelevate urmeaza a fi stocate sau vor fi
efectuate culturi, se va efectua acelasi set minim de teste biologice ca si In cazul
donatorului viu alogenic.

2) Rezultatele pozitive ale testelor nu impiedicd neapdrat tesuturile si
celulele sau orice produs derivat din ele sa fie stocate, procesate si reimplantate,
daca existd spatii de depozitare corespunzatoare semnalate si separate pentru a se
asigura Tmpotriva riscului contamindrii incrucisate si/sau altui risc de contaminare.

5. Donatorul viu alogen

1) Donatorii vii alogeni trebuie selectati pe baza stirii de sanatate si a
antecedentelor medicale prin chestionarul prevazut la pct. 6 si printr-o discutie cu
donatorul, efectuate de personal medical calificat. Evaluarea trebuie sa includa
factori relevanti ce ajuta la identificarea si eliminarea acelor persoane de la care
donarea poate prezenta un risc pentru primitori, cum ar fi posibilitatea transmiterii
bolilor sau afectarea sanatatii acestora. Pentru orice donare, procesul de recoltare
nu trebuie sd afecteze sau sa compromita sandtatea donatorului; in cazul donarii de
sange din cordonul ombilical sau din membrana amniotica, aceasta se aplica atat
mamei, cat si copilului.

2) Criteriile de selectie a donatorilor vii alogenici trebuie stabilite si
documentate de catre banca de tesuturi sau celule (si de catre medicul ce
efectueaza transplantul in cazul distribuirii directe la primitor), luandu-se in
considerare:

a) specificitatea tesuturilor sau celulelor ce urmeaza a fi donate;

b) starea fizicd a donatorului;

c) antecedentele medicale si comportamentale ale donatorului, conform
chestionarului de la pct.6;

d) rezultatele investigatiilor clinice si testelor de laborator ce stabilesc starea
de sanatate a donatorului.



6. CHESTIONAR DE EVALUARE A RISCULUI DE TRANSMITERE

A BOLILOR INFECTIOASE DE CATRE DONATORII DE

TESUTURI/CELULE

NUME ..ot PRENUME ......coooiiiiiiiiieeeeee,
DATA  NASTERII ... Viarsta ... Numar de identificare
DOMICILIUL oo TELEFON
DANU ............................

1. Ati intretinut relatii homosexuale in ultimele 12 luni? DAo NUo

2. V-ati administrat injectabil intravenos, intramuscular sau subcutanat droguri in
ultimele 12 luni? DAo NUo

3. Sunteti inclus 1n programul de hemodializa? DAo NUo

4. Vi s-au administrat concentrate de factori de coagulare de origine umana pentru
boli de coagulare sau hemofilie? DAo NUno

5. Ati avut in ultimele 12 luni parteneri sexuali care prezinta teste serologice
pozitive pentru HIV, hepatitda B, hepatitd C sau care prezinta istoric/factori de risc
pentru acestea? DAo NUCD

6. Ati avut in ultimele 12 luni contact cu rani deschise, leziuni cutanate sau
membrane mucoase sangerande care ar fi putut prezenta risc de HIV sau hepatita?
DAo NUD

7. Ati fost internat intr-un sistem corectional in ultimele 12 luni? DAo NUo

8. Ati fost diagnosticat sau tratat de sifilis sau gonoree in ultimele 12 luni? DAD
NUD

9. Vi s-au efectuat transfuzii in ultimele 12 luni? DAo NUo

10. V-ati efectuat in ultimele 12 luni tatuaje, piercing si/sau acupuncturd cu
ace/echipament care sa nu fi fost steril si de unica folosintd? DAo NUn

11. V-ati vaccinat recent cu vaccinuri vii? DAo NUo

12. Ati calatorit in zone cu risc endemic de boli transmisibile, cum ar fi malaria,
trypanosomiaza, rabia? DAo NUo Data ..../.... e
Semnatura ..................

6. Pentru donatorii vii trebuie aplicate aceleasi criterii de excludere ca si in
cazul donatorilor decedati, cu exceptia celor previzute la pct. 2 subpunctul 1). In
functie de tesuturile sau celulele ce urmeaza a fi donate, se pot adauga alte criterii
de excludere specifice, cum ar fi:

a) sarcina (cu exceptia donatorilor de sidnge din cordonul ombilical si

membrane amniotice si a donatorilor gemeni de celule stem hematopoietice);

b) aldptarea la san;

c) in cazul celulelor stem hematopoietice, potentialul transmiterii

caracteristicilor mostenite.




Anexa nr.2

la Cerintele tehnice aprobate prin
ordinul Ministerului Sanatatii

nr.234 din 24.03.2011

Teste de laborator obligatorii pentru donatori
1. Teste biologice obligatorii pentru donatori

1) Urmatoarele teste biologice trebuie efectuate la toti donatorii ca o cerinta
minima:

HIV 1512 Anticorpi anti-HIV-1,2
Hepatita B antigen Hbs

Anticorpi Anti HBc
Hepatita C Anticorpi anti-HCV
Sifilis Algoritm - conform pct. 1.4

2) Testarea anticorpilor HTLV-I trebuie efectuata la donatorii ce trdiesc sau
provin din zone cu incidentd 1nalta sau cu parteneri sexuali provenind din acele
zone sau cand parintii donatorilor provin din acele zone.

3) Daca rezultatele testelor indicd anticorpi anti-HBc pozitivi, iar antigenul
Hbs este negativ, sunt necesare investigatii suplimentare cu o evaluare a riscului
care sd determine eligibilitatea donatorului.

4) Trebuie aplicat un algoritm de testare validat pentru a exclude prezenta
infectiei active cu Treponema pallidum. Un test nonreactiv, specific sau nespecific,
poate permite validarea tesuturilor si celulelor. Cand se efectueaza un test
nespecific, rezultatul reactiv nu impiedica prelevarea sau eliberarea, cu conditia ca
testul specific de confirmare a Treponemei pallidum sa fie nereactiv. Un donator al
carui test specific pentru Treponema pallidum este reactiv necesitd o evaluare de
risc temeinica pentru a determina eligibilitatea donatorului. Pentru screening
diagnostic in sifilis se vor utiliza testele nespecifice — RMP, RPR, VDPL. Pentru
confirmare - testele specific - TPHA, ELISA, imunoblot.

5) In anumite circumstante, se pot cere testiri suplimentare, acest lucru
depinzand de antecedentele donatorului si de caracteristicile tesuturilor sau
celulelor donate (de exemplu: Rh, HLA, consilierea medico-geneticd, determinarea
cariotipului, malarie, CMV, toxoplasmoza, EBV, Trypanosoma cruzi, Chlamidia,
Gonorrhea).

6) Pentru donatorii autologi se aplica prevederile pct. 4 din anexa nr. 1 la
Cerintele tehnice aprobate.

2. Cerintele generale ce trebuie indeplinite in determinarea markerilor
biologici

1) Testele trebuie efectuate de un laborator calificat, autorizat ca centru de
testare de catre Agentia de Transplant, folosindu-se de preferintd truse de testare
marcate CE. Tipul de test utilizat trebuie sa fie validat conform criteriilor stiintifice
in vigoare.

2) Testele biologice vor fi efectuate din serul sau plasma donatorului; ele nu
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trebuie efectuate cu alte lichide sau secretii, cum ar fi umoarea apoasa sau vitroasa,
decat daca utilizarea unui test validat pentru un astfel de lichid este justificata prin
argumente clinice.

3) In situatiile in care donatorii potentiali au pierdut singe si au primit recent
sange, componente din sange, coloizi sau cristaloizi, testarea sangelui poate sa nu
fie valida din cauza hemodilutiei mostrei. In urmitoarele circumstante se aplica un
algoritm de evaluare a gradului hemodilutiei:

a) recoltarea de singe ante-mortem: daca sangele, componentele din sange
si/sau coloizii au fost administrate in intervalul de 48 de ore Inaintea recoltarii de
sange sau daca solutiile cristaloide au fost administrate in intervalul de o ord ce
preceda recoltarea de sange;

b) recoltarea de sange post-mortem: dacd sangele, componentele din sange
si/sau coloizii au fost administrate in intervalul de 48 de ore Tnaintea mortii sau
dacd solutiile cristaloide au fost administrate in intervalul de o ord ce preceda
moartea.

Bancile de tesuturi/celule pot accepta tesuturi si celule de la donatori cu
dilutia plasmei mai mare de 50% doar dacd procedurile de testare utilizate sunt
validate pentru o astfel de plasma sau daca exista o mostra dinaintea transfuziei.

4) In cazul donatorului decedat se folosesc mostre de sange recoltate chiar
inaintea mortii sau, dacd nu este posibil, cat mai rapid dupa deces, intr-un interval
de maximum 24 de ore dupa deces.

5) In cazul donatorilor vii:

a) In cazul donatorilor vii (cu exceptia donatorilor alogeni de celule stem
hematopoietice medulare, a celor de celule stem hemotopoietice din sangele
periferic si celulelor reproductive), mostrele de sange vor fi recoltate Tn momentul
donarii sau, daca acest lucru nu este posibil, in interval de 7 zile dupa donare
(aceasta este ,,mostra de donare”). b) In situatiile in care tesuturile si celulele de la
donatorii vii alogeni sunt stocate pentru perioade lungi, sunt necesare recoltarea si
testarea repetate dupa un interval de 180 de zile. In aceste circumstante de testare
repetatd, mostra de donare poate fi recoltatd intr-un interval de pana la 30 de zile
inaintea donarii si 7 zile dupa aceasta.

¢) In situatiile in care tesuturile si celulele de la donatorii vii alogeni nu pot
fi stocate pentru perioade lungi, iar recoltarea repetatd nu este posibila, se aplica
prevederile lit. a).

6) Daca la un donator viu (cu exceptia donatorilor de celule stem
hematopoietice medulare si a celor de celule stem hematopoietice din sangele
periferic) ,,mostra de donare” este testata suplimentar prin tehnica de amplificare a
acidului nucleic (NAT) pentru HIV, HBV si HCV, testarea repetatd a unei mostre
de sdnge nu mai este necesard. Retestarea nu este necesara daca procesarea include
o etapd de dezactivare validatd pentru virusii In cauza.

7) In cazul recoltirii celulelor stem hematopoietice medulare si periferice,
mostrele de sAnge pentru testare trebuie recoltate intr-un interval de pana la 30 de
zile inaintea donarii.

8) In cazul donatorilor nou-nascuti, testele biologice trebuie efectuate la
mama, pentru a evita procedurile medicale inutile asupra nou-nascutului.

Anexanr.3
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la Cerintele tehnice aprobate prin
ordinul Ministerului Sanatatii
nr.234 din 24.03.2011

Criterii de selectie si teste de laborator obligatorii
pentru donatorii de celule reproductive

1. Donarea de celule reproductive intre parteneri (nu pentru utilizare
directa)

Celulele reproductive care sunt procesate si/sau stocate, precum si celulele
reproductive care vor rezulta in crioprezervarea embrionilor trebuie sa
indeplineasca urmatoarele criterii:

1) Medicul responsabil pentru donator trebuie sa hotarasca si sa justifice, pe
baza antecedentelor medicale ale pacientului si a indicatiilor terapeutice, motivatia
donarii si siguranta acesteia pentru primitor si orice copil/copii care se poate/pot
naste.

2) Se vor efectua urmatoarele teste biologice pentru a evalua riscul
contaminarii incrucisate:

HIV 112 Anticorpi anti-HIV-1,2
HepatitaB antigen Hbs

Anticorpi Anti HBc
Hepatita C Anticorpi anti-HCV
Sifilis Treponema pallidum

In cazul spermei procesate pentru inseminarea intrauterini si care nu va fi
stocatd, daca banca de celule poate sa demonstreze ca riscul contaminarii
incrucisate si expunerea personalului s-au verificat prin procedee validate, testarea
biologica nu mai este necesara.

3) Acolo unde rezultatele testelor HIV 1 si 2, hepatitd B, hepatita C sau
sifilis sunt pozitive sau nedisponibile ori acolo unde donatorul este cunoscut ca
sursa de infectie, este necesar un sistem separat de stocare cu standarde unice de
securitate pentru toate bancile.

4) Testarea anticorpilor HTLV-I trebuie efectuatd la donatorii care traiesc
sau provin din zone cu incidentd inalta, care au parteneri sexuali provenind din
acele zone sau parinti care provin din acele zone.

5) In anumite circumstante pot fi necesare testiri suplimentare, acest lucru
depinzand de célatoriile donatorului si de caracteristicile tesuturilor sau celulelor
donate (de exemplu: malarie, CMV, T. cruzi, herpes simplex II, chlamidioza
urogenitala)

2. Donari, altele decit cele intre parteneri

Utilizarea celulelor reproductive altfel decat pentru donare intre parteneri
trebuie sd indeplineasca urmatoarele criterii:

1) Donatorii trebuie selectati pe baza varstei, sanatatii lor si a antecedentelor
medicale prin chestionarul prevazut la pct. 6 din anexa nr.1 §i printr-un interviu
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efectuat de catre personal medical calificat. Evaluarea trebuie sa includa, de
asemenea, factori relevanti ce ajutd la identificarea si eliminarea persoanelor de la
care donarea poate prezenta riscuri de sdnatate pentru ei insisi (superovulatie,
sedare sau riscuri asociate prelevarii ovulului ori consecinte psihologice cauzate de
donare);

2) Donatorii trebuie sa aiba rezultatele testelor negative pentru HIV 1 si 2,
HCV, HBV si sifilis pe o mostrd de ser sau plasma, testdri efectuate conform
anexel nr. 2, pct. 1 subpunctul 1). Pentru donatorii de spermd si oocite se
efectueaza in plus teste pentru Chlamydia pe o mostra de urina, prin tehnica
amplificarii acidului nucleic (NAT), rezultatul trebuind sa fie negativ. Pentru
donatorii de oocite in plus se efectueaza teste pentru Chlamydia pe mostra din
glera cervicald si urind, prin tehnica amplificarii acidului nucleic (NAT), rezultatul
trebuie sa fie negativ;

3) Testarea anticorpilor HTLV-I trebuie efectuatd la donatorii care traiesc
sau provin din zone cu incidentd 1nalta, care au parteneri sexuali provenind din
acele zone sau parinti care provin din acele zone;

4) In unele imprejuriri, o testare suplimentard poate fi necesara, acest lucru
depinzind de antecedentele donatorului si de caracteristicile tesuturilor sau
celulelor donate (de exemplu: malarie, CMV, T. cruzi);

5) Pentru donatorii autologi, se aplica prevederile anexei 1 pct.4;

6) Dupd obtinerea consimtamantului se efectueazd screeningul genetic
pentru genele autosomal-recesive cunoscute a fi dominante, avandu-se in vedere
antecedentele familiale ale donatorului, precum si evaluarea riscului de transmitere
a caracteristicilor mostenite, daca se stie cd sunt prezente in familie.

Trebuie furnizate informatii complete, conform cerintelor in vigoare.
Informatiile complete asupra riscului asociat si a masurilor luate pentru diminuarea
acestuia trebuie comunicate si explicate clar primitorului.

3. Cerinte generale obligatorii pentru determinarea markerilor biologici

1) Testele trebuie efectuate conform anexei nr. 2 pct. 2 subpuncte 1) si 2).

2) Mostrele de sange trebuie obtinute in momentul donarii.

3) Dondrile de sperma, altele decat cele de la parteneri, vor fi tinute in
carantind pentru cel putin 180 de zile, dupa care este necesara repetarea testelor.
Dacd mostra de sdnge este testatd suplimentar prin tehnica amplificarii acidului
nucleic (NAT) pentru HIV, HBV si HCV, testarea unei alte mostre nu este
necesard. De asemenea, retestarea nu este necesara daca procesarea include o etapa
de inactivare validatd pentru virusurile in cauzi. In lipsa conditiilor de
crioconservare a spermei se admite folosirea spermei native cu retestarea
donatorului o data la 3 luni pentru infectiit HIV 1 si1 2, hepatita B, hepatita C si la
sifilis.

13



Anexa nr.4
la Cerintele tehnice aprobate prin
ordinul Ministerului Sanatatii
nr.234 din 24.03.2011

Donarea de celule si/sau tesuturi
si procedurile de prelevare si receptie in banca de tesuturi/celule

Prelevarea de la pacientii vii sau morti se face in conformitate cu legislatia in
vigoare.

Sectiunea 1

Donarea si procedurile de prelevare

1. Consimtamantul si identificarea donatorului

1) Inaintea prelevarii tesuturilor si celulelor trebuie si fie certificate:

a) faptul ca acordul pentru prelevare a fost obtinut conform legislatiei in

vigoare;

b) identificarea corectd a donatorului.

2) In cazul donatorilor vii, personalul medical responsabil pentru obtinerea
antecedentelor medicale trebuie sa se asigure ca donatorul:

a) a Inteles informatiile furnizate;

b) a avut posibilitatea sd pund intrebari si a primit raspunsuri pertinente;

c) a confirmat ca toate informatiile furnizate sunt reale conform

cunostintelor sale.

2. Evaluarea donatorului

1) Informatiile medicale s1 de comportament relevante trebuie obtinute si
inregistrate de catre o persoand autorizata, conform cerintelor descrise la pct. 4.

2) Pentru a obtine informatii corecte, se pot utiliza diferite surse relevante,
incluzand cel putin un interviu cu donatorul pentru donatorii vii, precum si:

a) fisele medicale ale donatorului;

b) un interviu cu o persoand care l-a cunoscut bine pe donator, pentru

donatorii decedati;

¢) un interviu cu medicul de familie;

d) un interviu cu medicul curant;

e) raportul autopsiei.

3) In plus, in cazul donatorului decedat, si, daca este cazul, la donatorul viu,
trebuie efectuat un examen fizic al acestuia, pentru a identifica semne ce pot fi
suficiente pentru excluderea donatorului sau care trebuie evaluate in corelatie cu
antecedentele medicale si comportamentale ale acestuia.

4) Fisele complete ale donatorului trebuie revazute, evaluate si semnate de
catre personal medical calificat pentru a determina eligibilitatea donatorului.
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3. Procedurile de prelevare a tesuturilor si celulelor

1) Procedurile de prelevare vor fi adecvate tipului de donator si tipului de
tesut sau celule donate. Aceste proceduri trebuie sa garanteze siguranta donatorului
viu.

2) Procedurile de prelevare trebuie sa garanteze pastrarea acelor proprietati
ale tesutului/celulelor necesare utilizarii lor clinice si, in acelasi timp, sa
minimalizeze riscul contamindarii microbiologice in timpul procesului, in special
atunci cand tesuturile si celulele nu pot fi sterilizate ulterior.

3) In cazul donarii de la donatori decedati, zona de acces trebuie restransa.
Trebuie folosit un camp steril local. Personalul care efectueaza prelevarea trebuie
sa fie imbracat corect pentru tipul de prelevare. Aceasta Inseamna spalare
temeinicd, imbracare in haine sterile, purtarea de manusi sterile, de aparatori pentru
fata si masti protectoare.

4) In cazul donatorului decedat, trebuie inregistrat locul prelevirii, precum si
intervalul de timp de la deces pana la prelevare, pentru a se asigura pastrarea
proprietatilor biologice si/sau fizice ale tesuturilor/celulelor prelevate.

5) Dupa prelevarea tesuturilor si celulelor de la donatorul decedat, cadavrul
trebuie reconstituit astfel incat sa fie similar cu aspectul anatomic initial al
acestuia.

6) Se vor inregistra toate incidentele adverse ce apar in timpul prelevarii,
care au provocat vatdmarea donatorului viu, precum si rezultatele investigatiilor
efectuate pentru determinarea cauzei acestora.

7) Practicile si procedurile existente trebuie sa minimalizeze riscul
contaminarii tesuturilor sau celulelor de cétre personalul care ar putea fi infectat cu
boli transmisibile.

8) Instrumentele si aparatele folosite pentru prelevarea tesuturilor si celulelor
trebuie sa fie sterile. Instrumentarul trebuie sa fie de buna calitate, validat sau
certificat specific si intretinut in permanenta la parametri corespunzatori.

9) Cand se folosesc instrumente reutilizabile, trebuie sa existe proceduri
validate de curdtare §i sterilizare pentru indepartarea agentilor infectiosi.

10) Se recomanda utilizarea de instrumentar medical marcat CE, iar
personalul implicat trebuie sa fie instruit in utilizarea acestuia.

4. Documentatia donatorului
1) Pentru fiecare donator, trebuie sa existe un dosar care sa contina:

a) identificarea donatorului (numele, prenumele, data nasterii si codul de
identificare personal; daca in donare sunt implicati o mama si copilul sdu,
aceste date sunt necesare pentru ambii);

b) varsta, sexul, antecedentele medicale §i comportamentale (informatiile
obtinute trebuie sa fie suficiente pentru a permite aplicarea criteriilor de
excludere, acolo unde este cazul);

c¢) rezultatele examenului fizic;

d) formula de hemodilutie, daca este cazul;

e) formularul de consimtdmant/autorizare, conform prevederilor legislative in
vigoare;
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f) datele clinice, rezultatele testelor de laborator si rezultatele altor teste
efectuate;

g) daca s-a efectuat o autopsie, rezultatele trebuie Inregistrate intr-o fisa (pentru
tesuturile si celulele care nu pot fi stocate pe perioade lungi trebuie facut un
proces-verbal preliminar al autopsiei);

h) pentru donatorii de celule stem hematopoietice, trebuie documentata
eligibilitatea donatorului pentru primitorul ales. Pentru dondrile neinrudite,
atunci cand institutia responsabila pentru prelevare a restrictionat accesul la
datele primitorului, institutia medicald unde se efectueaza transplantul
trebuie sd obtind date relevante ale donatorului pentru confirmarea
eligibilitatii acestuia.

2) Institutia ce efectueaza prelevarea trebuie sd intocmeascd un raport de
prelevare care este trimis bancii de tesuturi/celule. Acest raport trebuie sd contind
cel putin:

a) identificarea, numele si adresa bancii de tesuturi/celule care primeste
celulele/ tesuturile;

b) datele de identificare ale donatorului (inclusiv cum si de catre cine a fost el
identificat);

c¢) descrierea si identificarea tesuturilor si celulelor prelevate (inclusiv mostrele
pentru testare);

d) identificarea persoanei responsabile cu prelevarea, inclusiv semnatura si
parafa;

e) data, ora (dacd este cazul, ora inceperii si ora termindrii) si locatia prelevarii,
precum si procedura standard de operare utilizatd, inclusiv toate incidentele
apdrute, precum si, dacd este cazul, conditiile de mediu din institutia de
prelevare (descrierea spatiului unde a avut loc prelevarea);

f) pentru donatorii decedati, conditiile in care este tinut cadavrul: refrigerat
(sau nu), momentul inceperii §i terminarii refrigerarii;

g) numerele de identificare ale loturilor de reactivi si solutiilor de transport
utilizate;

h) raportul trebuie sa contind, de asemenea, data si ora mortii.

3) Toate inregistrarile trebuie sa fie clare si lizibile, protejate de modificari
neautorizate si pastrate in aceste conditii, conform legislatiei de protectie a datelor.

4) Pentru a asigura o trasabilitate completa, fisele donatorului vor fi pastrate
pentru o perioada de cel putin 30 de ani dupa utilizarea clinica sau dupa data de
expirare, intr-o arhivd aprobata de citre Agentia de Transplant.

5. Ambalarea
1) Dupa prelevare, toate tesuturile si celulele prelevate trebuie ambalate
astfel Tncat sd se minimalizeze riscul contaminarii §i trebuie stocate la temperaturi
care pastreaza caracteristicile si functia biologicd ale tesuturilor/celulelor. De
asemenea, ambalarea trebuie sa previna contaminarea persoanelor responsabile cu
ambalarea s1 transportul tesuturilor si celulelor.
2) Celulele/tesuturile ambalate trebuie depozitate Intr-un container potrivit
pentru transportul materialelor biologice si care pastreaza securitatea si calitatea
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tesuturilor sau celulelor pe care le contine.

3) Toate mostrele de tesut sau sange pentru testare trebuie etichetate corect
pentru a se asigura identificarea cu donatorul si trebuie sa includa si data si ora
recoltarii.

6. Etichetarea tesuturilor/celulelor prelevate
1) La momentul prelevarii, fiecare pachet ce contine tesuturi si celule trebuie
etichetat. Pe eticheta primului container ce contine tesuturi si/sau celule umane
(dacd marimea containerului o permite) sau pe o foaie separatd care insoteste
containerul se vor preciza urmatoarele informatii:
a) tipul tesuturilor si celulelor, numarul unic de identificare sau codul
tesutului/celulelor, precum si numarul lotului, daca este cazul,
b) identitatea bancii de tesuturi/celule;
c) data donarii (51 ora daca este posibil);
d) data de expirare;
e) precautii;
f) natura tuturor aditivilor (daca este cazul);
g) in cazul donarii autologe, eticheta trebuie sa precizeze , numai pentru
utilizare autologa”, precum si identitatea donatorului/primitorului;
h) in cazul donarilor directe, eticheta trebuie sa specifice primitorul ales;
atunci cand anumite tesuturi si celule sunt identificate ca fiind pozitive
pentru un marker relevant de boald infectioasa, acesta trebuie marcat cu sintagma:
»RISC BIOLOGIC”.
2) Eticheta sau documentatia insotitoare trebuie sa contind urmadtoarele
informatii:
a) tipul de tesut si/sau celule si, daca este cazul, dimensiunile acestora;
b) morfologia si caracteristicile functionale;
c) data distribuirii tesutului/celulelor;
d) testele biologice efectuate la donator si rezultatele acestora;
e) recomandari de stocare;
f) instructiuni pentru deschiderea containerului, a pachetului, precum si pentru
manipularea sau reconstituirea necesara,
g) date de expirare dupa deschidere/manipulare;
h) instructiuni privind raportarea reactiilor adverse grave si/sau incidentelor
adverse severe, conform pct. 9 din Cerintele tehnice;
1) prezenta reziduurilor potential daunatoare (antibiotice, oxid de etilena etc.).

7. Etichetarea containerului de transport
Atunci cind tesuturile/celulele sunt transportate de cdtre un intermediar,
orice container de transport trebuie etichetat cel putin cu:
1) se mentioneaza ,,JESUTURI SI CELULE UMANE” si ,MANEVRATI CU
GRIJA™;
2) identificarea bancii de tesuturi/celule de provenientd, inclusiv adresad si
numadr de telefon, precum si o persoana de contact;
3) identificarea bancii de tesuturi/celule de destinatie, inclusiv adresa si numar
de telefon, precum si o persoana de contact care sa preia containerul;
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4) data si ora Inceputului transportului; mentiuni privitoare la conditiile de
transport relevante pentru calitatea si securitatea tesuturilor si celulelor;

5) conditii recomandate de transport (a se pastra la rece containerul in pozitie
verticala etc.);

6) instructiuni de securitate si metode de racire (daca este cazul);

7) in cazul tuturor produselor celulare, trebuie facutd urmatoarea mentiune:
»NU IRADIATT”,

8) atunci cand un produs este cunoscut ca fiind pozitiv pentru markerul unei
boli infectioase, trebuie facuta urmatoarea mentiune: ,,RISC BIOLOGIC”;

9) in cazul donatorilor autologi, trebuie facutd urmatoarea mentiune: ,,NUMAI
PENTRU UTILIZARE AUTOLOGA™;

10) mentiuni privitoare la conditiille de stocare (cum ar fi ,,NU
CONGELATT).

Sectiunea 2
Receptia tesutului/celulelor la banca de tesuturi/celule

8. Atunci cand tesuturile/celulele ajung la banca de tesuturi/celule, trebuie
facuta o verificare documentata care sa ateste ca inregistrarea, inclusiv conditiile
de transport, ambalarea, etichetarea, Tmpreunda cu mostrele si documentatia
insotitoare indeplinesc cerintele prezentei anexe si reglementdrile institutiei
primitoare.

9. Fiecare banca de tesuturi/celule trebuie sa se asigure ca tesutul si celulele
primite sunt tinute in carantind pana cind acestea, Impreund cu documentatia
insotitoare, au fost verificate conform cerintelor. Analizarea informatiilor relevante
despre donator/prelevare si astfel acceptarea donarii trebuie efectuate de catre
personal autorizat.

10. Fiecare banca de tesuturi/celule trebuie sa aiba reglementari de verificare
pentru toate intrarile de tesuturi si celule, inclusiv mostre de sdnge. Acestea trebuie
sd includa criterii tehnice si alte criterii considerate de banca de tesuturi/celule ca
fiind esentiale pentru mentinerea unei calitdti corespunzdtoare a acestora.

11. Banca de tesuturi/celule trebuie sa aiba proceduri documentate pentru
managementul §i inregistrarea separata a intrarilor necorespunzatoare, precum si a
celor cu rezultate incomplete ale testelor, pentru a se asigura ca nu exista riscul
contaminarii altor tesuturi si celule care sunt procesate, conservate sau stocate.

12. Datele inregistrate la banca de tesuturi sau celule (cu exceptia
donatorilor de celule reproductive destinate dondrii intre parteneri) trebuie sa
contina:

1) consimtdmantul/autorizarea, inclusiv scopul/scopurile pentru care tesuturile
si celulele sunt utilizate (terapeutic si/sau de cercetare), precum si toate
instructiunile specifice de distrugere, daca tesutul sau celulele nu sunt
folosite In scopul pentru care s-a obtinut consimtamantul;

2) toate figele referitoare la prelevare si antecedentele donatorului, astfel cum
sunt descrise in sectiunea de documentare a donatorului;

3) rezultatele examenului fizic, testelor de laborator si altor teste (cum ar fi
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raportul autopsiei, conform pct. 1.2.2.);

4) pentru donatorii alogeni, o analizd documentata a evaluarii complete a
donatorului pe baza criteriilor de selectie, efectuatd de catre personal
autorizat si instruit;

5) in cazul culturilor de celule destinate utilizérii autologe, documentarea unor
posibile alergii medicale ale primitorului (cum ar fi alergia la antibiotice);

6) 1n cazul donarii de oocite, avizul comisiei independente de avizare a donarii
de la donator 1n viata.

13. In cazul celulelor reproductive destinate donarii intre parteneri, datele
care se Inregistreaza la banca de celule trebuie sa includa:

1) consimtamantul, inclusiv scopul/scopurile pentru care celulele sunt utilizate
(numai scopul reproductiv si/sau pentru cercetare) si toate instructiunile
specifice de distrugere, dacad celulele nu sunt folosite in scopul pentru care
s-a obtinut consimtamantul;

2)identificarea si caracteristicile donatorului: tipul de donator, varsta, sexul,
prezenta factorilor de risc;

3) identificarea partenerului;

4) locul prelevarii;

5) tesuturile si celulele obtinute si caracteristicile relevante ale acestora.

Anexanr.5
la Cerintele tehnice aprobate prin
ordinul Ministerului Sanatatii
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nr.234 din 24.03.2011
Criterii

pentru autorizarea bancilor de tesuturi si celule umane
(conform Directivei 2006/86/EC — 24.10.2006, Anexa I)

1. Organizare §si Management

CERINTA

CONDITII

. | Persoana responsabila

1) diploma universitard sau echivalentd, in domeniul
stiintelor medicale sau biologice;

2) experienta practica de cel putin 2 ani in domenii
pertinente pentru activitatea de BT/BC;

3) notificarea numelui si calificarii Persoanei
responsabile catre AT, precum si a celei care asigura
inlocuirea temporara.

. | Structura organizationala
si proceduri operationale

1) conditii adecvate activitatilor pentru care se cere
autorizarea;

2) organigrama cu definirea clard a responsabilitatilor si
a raporturilor ierarhice.

. |Medic consultant

1) coordonator al activitatilor medicale si a
selectionarii donatorilor;

2) urmarirea rezultatelor clinice ale utilizarii
terapeutice;

3) relatia cu clinicienii utilizatori.

. | Sistem de Calitate
documentat

Descrierea:

1) structurii organizatorice si a relatiei ierarhice cu
entitatea detindtoare a BT/BC;
2) definirea responsabilitatilor, fise de post;
3)procedurile si resursele folosite pentru implementarea
managementului calitatii, care includ toate activitatile
ce contribuie, direct sau indirect, la asigurarea calitatii
in domeniile pentru care se cere autorizarea;
4) documentatie incluzand:

a) proceduri standard de operare si bune practici;

b) manuale de instruire si de referinta;

c) fise ale donatorilor;

d) informatii asupra destinatiei finale a tesuturilor
sau celulelor;

e) formulare de raportare;

f)  rapoarte statistice periodice asupra activitattii.

. | Documentarea riscurilor
procesarii materialului
biologic in BT/BC

Documente privind identificare si minimizare:
1) riscurilor pentru produsul terapeutic;
2) riscurilor pentru sdnatatea personalului;
3) riscurilor pentru mediul inconjurétor.
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. | Conventii (acorduri scrise)
cu terte parti

1) listarea completa a acordurilor sau conventiilor
scrise, cu specificarea responsabilitdtilor partilor si
procedurile detaliate, de fiecare data cand are loc o
activitate externa ce influenteaza calitatea si securitatea
tesuturilor si celulelor prelevate sau procesate in
cooperare cu tertd parte si, in special, in urmatoarele
circumstante:

a) o bancd de tesuturi/celule are posibilitatea de a
face prelevari cu propria sa echipa chirurgicala intr-o
altd unitate sanitara autorizata;

b) o bancd de tesuturi/celule primeste prelevari
facute de o echipa chirurgicalda dintr-un spital sau
unitate sanitara, autorizate in acest sens;

c¢) o banca de tesuturi/celule incredinteaza unul din
stadiile procesdrii sau controlului biologic al tesutului
sau celulei unei terte parti;

d) o terta parte furnizeaza bunuri §i servicii care
afecteaza asigurarea calitatii §i securitdtii tesutului sau
celulei, inclusiv in ceea ce priveste distributia acestora;

e) o banca de tesuturi/celule asigurd servicii catre o
banca de tesuturi care nu este autorizata ;

f) o banca de tesuturi/celule distribuie tesuturi sau
celule procesate de cétre o terta parte.

.| Sistem documentat privind
securitatea sanitara si
calitatea tesuturilor si
celulelor ce pot fi
distribuite

1) sub controlul si coordonarea Persoanei responsabile;

2) validarea produsului terapeutic prin control biologic
s1 descriere functionald, in conformitate cu
reglementarile legale in vigoare;

3) certificarea fiecdrui produs prin Fisa produsului finit
si transmiterea ei odata cu distributia tesutului sau
celulelor.

. | Sistem documentat de
trasabilitate

1) trasabilite descendenta, de la donator la
primitor/primitort;

2) trasabilitate ascendentd, de la primitor/primitori la
donator/donatori.

. | Sistem documentat pentru
identificarea tesutului sau
celulelor

1) s asigure identificarea, la fiecare stadiu al
activitdtilor pentru care se cere autorizarea, a fiecarei
unitati de tesut sau celule.

2. Personal
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. | Enumerarea Personalului | 1) listarea posturilor, timp de lucru dedicat activitatii
BT/BC pentru care se cere autorizarea;

2) calificarea personalului, vechime in domeniul
activitatii la BT/BC, formarea continua sau
specifica.

. | Fisa de post 1) pentru fiecare post legat de activitatea BT/BC;

2) descrierea sarcinilor si responsabilitatilor, a
programului de lucru, a relatiilor ierarhice in cadrul
BT/BC.

. |Formarea profesionala 1) descrierea formarii de baza pentru fiecare post,
legata de specificul activitatii sale, care permite:

a) sa posede competente demonstrabile;

b)  sdinteleaga procesul tehnico-stiintific;

c) sd cunoasca Sistemul de Calitate;

d)  sa cunoasca regulile de securitate sanitara;

e) sa fie informat de aspectele etice si legale ale
activitatii sale.

2)descrierea programului de formare continud pentru
actualizarea cunostintelor, in cadrul BT/BC.

3. Echipamente si materiale

. | Lista echipamentelor si 1) inventarul cu echipamentele utilizate si
materialelor utilizate in caracteristicele lor, adaptate procedurilor de
prelevare, procesare si conservare si conforme cu
normele de securitate i protectie a personalului;
2) lista echipamentelor scoase temporar din uz.

procurarea, procesarea,
controlul biologic,
conservarea si stocarea
tesuturilor si celulelor

. | Fisa tehnicd a contine pentru fiecare echipament :

echipamentelor 1) denumire, tip, nr. serie sau referinta;

2) destinatia si justificarea utilitatii;

3) data achizitiei si a punerii in functiune;

4) nume si adresa furnizorului;

5) conditiile de instalare: fluide, temperatura, mediu;
6) conditiile si durata garantiei constructorului;
7) adresa societatii de service;

8) instructiunile de utilizare;

9) modalitatile de intretinere $1 mentenanta;
10) procedurile in caz de pana;

11) fisa va fi usor accesibila personalului.
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Calificarea echipamentelor

1) calificarea echipamentelor documenteaza corecta lor
functionare §i este obligatorie la instalarea unui nou
echipament, dupa reparatie sau modificarea
functionarii sale si In cadrul controlului periodic;

2) calificarea unui nou echipament face obiectul unui
dosar cuprinzand fisa tehnica, procesul-verbal de
calificare cu rezultatele controlului si concluziile
semnate de un specialist tehnic.

Fisa de intretinere si
mentenanta a
echipamentelor

contine pentru fiecare echipament :

1) identificarea echipamentului;

2) periodicitatea interventiilor de intretinere si de
mentenanta;

3) natura acestor interventii,

4) denumirea prestatarului de mentenanta si o copie a
contractului sau caietului de sarcini;

5) consemnarea fiecdrei interventii cu data, numele
operatorului, natura interventiei, tipul de anomalie
constatata, dupa caz;

6) fisa se afld alaturata echipamentului.

Lista Produselor
Terapeutice Anexe (PTA)
si a ambalajelor intrand in
contact cu produsele

1) proceduri scrise pentru fiecare utililizare a PTA;
2) autorizatia reglementara, dupd caz, pentru PTA;
3) autorizatia reglementard, dupa caz, pentru ambalaj.

4. Local

Local cu destinatie
specifica

1) sa permita desfasurarea activitatilor pentru care se
cere autorizarea, in conformitate cu normele
europene si nationale in vigoare;

2) planurile localului cu indicatia circuitelor logice si a
acceselor pentru interventii de urgenta;

3) planul cu localizarea bancii de tesuturi sau celule in
incinta unitatii detinatoare.

Zone specifice

1) existenta unor spatii separate pentru zonele de
procesare si cele pentru conservare;

2) existenta unor spatii rezervate sau izolate pentru
procesarea tesuturilor cu, dupa caz, zone cu
dispozitive de aer filtrat, controlate periodic, pentru
minimizarea riscului de contaminare sau a
contaminarii incrucigate intre prelevarile de tesuturi
si celule;

3) zonele pentru stocare care contin recipiente cu azot
lichid trebuie sa fie dotate cu dispozitivele
reglementare pentru securitatea personalului.
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.| Zone cu aer filtrat
controlat

(Cu exceptia celulelor

1) aceste zone trebuie calificate si sa aiba fisa de
intretinere si control periodic;

2) controlul periodic al zonelor cu aer filtrat se refera la
numadratoarea particulelor si la culturi microbiene in

reproductive) conformitate cu GMP anexa 1 din Directiva
2003/94/EC; rezultatele controalelor se
consemneaza si trebuie sa permita clasificarea
recomandata grad A cu minimum grad D.
. |Reguli de igiena si a. utilizarea de imbracaminte de protectie, sterild dupa
protectie caz

b. proceduri scrise de igiena si protectie;
c. proceduri scrise pentru clasificare si evacuarea;
deseurilor; dupa caz, contractul cu prestatorii.

.| Stocarea tesuturilor i
celulelor

1) definirea scrisa a conditiilor de stocare in localul
unitdtii

2) precizarea parametrilor de temperatura si umiditate
ale aerului incaperii si controlul lor documentat.

. | Separarea produselor in
carantind sau rejectate

1) separarea fizica, clar indicata, a zonelor si
echipamentelor pentru produsele validate, care pot fi
distribuite; pentru produsele in carantina; pentru
produsele rejectate destinate distrugerii.

.| Accesul controlat

1) localul unitétii trebuie sa fie clar delimitat si accesul
permis doar persoanelor autorizate;

2) accesul zonelor specifice este strict rezervat
personalului bancii de tesuturi, prin afisare la loc
vizibil.

S. Documentatie
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Stabilirea unui sistem bine
definit de documentare,
inregistrari ale datelor,
arhivare si de Proceduri
Standard de Operare
(SOPs) privind activitatile
pentru care se cere
autorizarea

1) documente inregistrate, revizuite periodic si in
conformitate cu legislatia in vigoare;

2) sistemul trebuie sd asigure standardizarea
operatiilor;

3) sistemul trebuie sa asigure trasabilitatea tuturor
etapelor necesare activitatilor: codificarea, selectia
donatorului, procurarea, procesarea, conservarea,
stocarea, distributia si transportul, incluzand si
aspectele privind controlul de calitate si asigurarea
calitatii;

4) sistemul cuprinde:

a) documentatia generald a bancii:
a. organigrama de productie
b. organigrama de control §i integrarea
ei In organigrama de productie
c. lista de produse terapeutice
preparate in banca
d. conventiile cu terte parti
e. procedurile generale: intretinere si
curatenie; igiena sl securitate;
controlul mediului; gestiunea
documentatiei; circuitele logice;
formarea personalului
f. fisele de post ale personalului
g. fisele tehnice ale echipamentelor
h. fisele pentru PTA
b) procedurile specifice fiecarui tesut/celula
cu descrierea fiecarei etape de la
receptionare pana la distributie si
evaluarea calitativa
c) procedurile de urgenta in caz de incident
sau accident si sistemele de alerta
d) etichetarea si caracteristicele ambalajelor
ce contin produsele terapeutice
e) documentele de legatura interna si
externd: fisa de prelevare, fise de transport
f) documente de insotire a produsului
terapeutic finit pentru distributia sa: fisa
descriptiva a produsului, certificarea
securitatii sanitare, rezultatele controlului
biologic
g) rapoartele de activitate, cel putin anuale,
cu indicatorii de activitate
h) Sistem Informatic adaptat si securizat,
recomandabil o baza de date specializata,
cu procedurile sale si, daca posibil,
integrabil in Sistemul Informational zd AT




Identificarea activitatilor

1) pentru fiecare activitate de importanta critica,

critice trebuie identificate si documentate materialele,
echipamentele si personalul implicat.

Modificarea 1) orice modificare a documentelor trebuie revizuita,

documentatiei datata, aprobatd documentata si implementata de

personalul autorizat.

Procedura de control a
documentelor

1) sd asigure utilizarea numai a versiunii curente
aprobate;
2) sa inregistreze istoricul modificarilor.

Arhivarea documentatiei

1) documentatia trebuie sa fie lizibild si indelebila;

2) documentatia poate fi pe suport scris sau
informatic;

3) arhivarea datelor critice pentru securitatea sanitara,
calitatea produselor si distributia lor, se arhiveaza
timp de 10 ani dupd data de utilizare clinica sau
data de expirare a produsului.

Protectia documentelor si
confidentialitatea
inregistrarilor

l)accesul la finregistrari si  documentatie este
restrictionat, fiind permis numai persoanelor
autorizate, desemnate de persoana responsabild si
autoritatilor competente pentru control si inspectie;

2) toate informatiile privind tesuturile si celulele la
care pot avea acces terte persoane, sunt codificate
pentru a face imposibild cunoasterea donatorului sau
a primitorului sau a familiilor lor;

3) nici o informatie nu este divulgatd fard autorizatia
persoanei  responsabile, dar cu garantarea
trasabilitatii produselor;

4) masuri privind garantarea securitatii datelor pentru a
impiedica adaosurile, suprimarile de date precum si
alte modificari neautorizate in fisierele bancii de
tesuturi sau celule.

6. Asigurarea calitatii

Sistem de audit

1) punerea in practica a unui sistem de auditare a
activitatilor pentru care se cere autorizarea;

2) audit-ul este condus in mod independent, de
persoane competente si informate asupra
specificului bancii;

3) audit-ul se desfasoara cel putin o data la doi
ani.

Analiza deviatiilor de la
standardele de calitate si
securitate

1) investigarea documentata a deviatiilor;

2) aplicarea de masuri corective sau preventive
documentate;

3) evaluarea eficacitatii actiunilor preventive.
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3. |Sistemul de asigurare a 1) AC constituie ansamblul masurilor pentru

calititii (AC) mentinerea unei calitati si unei securitati
maxime;

2) AC se poate referi la normele de asigurare a
calitatii cum sunt Normele ISO;

3) verificarea si actualizarea permanenta a
procedurilor si cunostintelor medicale si
tehnice, dezvoltarea auto-controlului si
evaluarea interna.

Anexa nr.6
la Cerintele tehnice aprobate prin
ordinul Ministerului S&natatii
nr.234 din 24.03.2011

Conditii
pentru autorizarea proceselor de preparare a tesuturilor si celulelor in
bancile de tesuturi si celule

1. Protocoalele privind fiecare etapd a procesului de preparare a tesuturilor si
celulelor sunt elaborate de catre bancile de tesuturi si celule si avizate de expertii
Consiliului Consultativ s1 de Ministerul Sanatatii, in conformitate cu cerintele in
vigoare ale institutiilor Uniunii Europene.

2. Procedurile din etapa de procesare a tesuturilor si celulelor umane in
banca de tesuturi sau celule trebuie sa Indeplineasca urmatoarele criterii:

1) procedurile critice de procesare vor fi validate, astfel Incat tesuturile sau
celulele procesate sd nu devind clinic inactive ori ddundtoare pentru primitor.
Validarea trebuie sd aiba la baza studiile efectuate de catre respectiva banca de
tesuturi/celule, date preluate din studiile publicate sau, in cazul procedurilor de
procesare bine stabilite, prin evaluarea retrospectiva a rezultatelor clinice ale
tesuturilor livrate de cétre banca respectiva;

2) trebuie sa se demonstreze ca procesul validat poate fi efectuat in mod
coerent si eficient in mediul bancii de tesuturi/celule de catre personalul abilitat;

3) procedurile trebuie documentate in Procedurile standard de operare, care
trebuie sa respecte metoda validata si standardele stipulate in anexa nr. 5 pct.5 (1 —
4);

4) toate procesele trebuie efectuate in conformitate cu Procedurile standard
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de operare aprobate;

5) daca celulele sau tesuturile sunt supuse procedurilor de inactivare
microbiana, acest lucru trebuie precizat, documentat si validat;

6) 1nainte de implementarea unei modificari majore in etapa de procesare,
procesul modificat trebuie sa fie validat si documentat;

7) procedurile de procesare trebuie supuse unei evaluari critice periodice;

8) procedurile de distrugere a tesuturilor si celulelor trebuie sa previna
contaminarea celorlalte tesuturi si celule, precum si a produselor terapeutice, a
mediului de procesare sau a personalului implicat.

3. Stocarea si livrarea de tesuturi si celule din banca de tesuturi/celule
trebuie sd indeplineasca urmatoarele criterii:

1) perioada maxima de stocare trebuie specificatd pentru fiecare tip de
stocare. Perioada aleasd trebuie sd tina cont de posibila deteriorare a proprietatilor
cerute pentru tesut si celule;

2) stocul de tesuturi si/sau celule din banca de tesuturi/celule trebuie sd fie
inventariat cu exactitate pentru a se asigura ca acestea nu pot fi eliberate decat in
urma Indeplinirii tuturor criteriilor prevazute in prezentul ordin. Trebuie sa existe o
procedura standard de operare care sa detalieze circumstantele, responsabilitatile si
procedurile de eliberare a tesuturilor si celulelor in vederea distribuirii acestora;

3) in cadrul oricarei faze de procesare, sistemul de identificare a tesuturilor
si celulelor existent in banca de tesuturi/celule trebuie sa delimiteze clar produsele
validate de cele nevalidate (aflate in carantind) si de produsele destinate distrugerii;

4) documentatia din banca de tesuturi/celule trebuie sd demonstreze faptul ca
validarea tesuturilor si celulelor s-a facut dupa indeplinirea tuturor specificatiilor
cerute si, In special, dupa verificarea tuturor formularelor curente, a documentelor
medicale relevante, a documentatiei etapei de procesare si a rezultatelor testelor
efectuate. Aceastd validare se face de cédtre o persoana autorizatd sau de catre
persoana responsabild, in conformitate cu o procedura scrisd. Daca se foloseste un
computer pentru furnizarea rezultatelor testelor de laborator, raportul de audit
trebuie sd indice persoana responsabild pentru o astfel de eliberare;

5) trebuie efectuatd o evaluare documentata a riscului, care va fi aprobata de
catre persoana responsabila. Aceasta trebuie sa determine situatia tesuturilor si
celulelor stocate dupd introducerea unor noi criterii de selectie sau de testare a
donatorului ori dupa modificarea semnificativa a unei etape de procesare care
amelioreaza securitatea sau calitatea tesuturilor si celulelor.

4. Procedurile de distribuire si retragere a tesuturilor si celulelor din banca
de tesuturi/celule trebuie sa indeplineasca urmatoarele criterii:

1) conditiile critice de transport, cum sunt temperatura si limita de timp,
trebuie definite in vederea mentinerii proprietatilor cerute ale tesutului si celulei;

2) containerul de transport trebuie sd fie etanseizat, iar tesuturile si celulele
trebuie pastrate in conditiile specificate. Toate containerele de transport si toate
ambalajele trebuie sa fie validate in acest sens;

3) daca distribuirea este executata de catre o tertd parte, trebuie sa existe un
contract documentat care sa garanteze mentinerea conditiilor cerute;
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4) banca de tesuturi/celule trebuie sd aibd personal autorizat pentru a evalua
necesitatea retragerii tesuturilor si celulelor, care apoi sd initieze si sd coordoneze
actiunile necesare pentru aceasta;

5) banca de tesuturi/celule va stabili o procedura eficientd de retragere, care
sd includa descrierea responsabilitdtilor s1 a masurilor ce trebuie luate. Aceasta
trebuie sa includa notificarea catre Agentia de Transplant;

6) masurile trebuie luate in perioadele de timp predefinite si trebuie sa
permit asigurarea trasabilitatii descendente si ascendente a tuturor tesuturilor si
celulelor. Scopul investigatiei este de a identifica orice donator care ar fi putut
contribui la producerea unor reactii adverse la un primitor, de a identifica alti
primitori de tesuturi si celule din aceeasi sursa si de a recupera tesuturile si celulele
prelevate de la acel donator, precum si de a notifica transportatorii §i primitorii de
tesuturi si celule prelevate de la acelasi donator despre faptul ca acestia ar putea fi
in pericol;

7) banca de tesuturi/celule va stabili protocoale de inregistrare a solicitarilor
de tesuturi si celule;

8) banca de tesuturi/celule va incheia o conventie de furnizare cu fiecare
institutie autorizata pentru transplantul de tesuturi sau celule umane care doreste sa
isi procure grefoane terapeutice de la respectiva bancd. Conventia va fi semnata de
responsabilii administrativi si de medicii utilizatori, pentru fiecare tip de tesut sau
celula, si va contine toate datele necesare bunei sale desfdsurari in practica,
inclusiv conditiile financiare. Aceste conventii vor fi puse la dispozitia Agentiei de
Transplant, la cererea acesteia;

9) regulile de alocare a tesuturilor si celulelor catre anumiti pacienti sau
anumite unitati sanitare trebuie sa fie documentate si puse la dispozitia acestora, la
cerere;

10) banca de tesuturi/celule va stabili un sistem documentat de manipulare a
produselor terapeutice returnate, inclusiv criteriile de reintroducere a acestora in
inventar.
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Anexanr.7
la Cerintele tehnice aprobate prin
ordinul Ministerului Sanatatii
nr.234 din 24.03.2011

Partea A. Notificare pentru suspiciune de reactie adversa grava

Banca de tesuturi/celule

Numar de identificare a notificarii

Data raportarii (ziua/luna/anul)

Persoana afectata (primitor sau donator)

Data si locul prelevarii sau utilizarii umane (ziua/luna/anul)

Numar unic de identificare a tesutului/celulelor donate

Data la care s-a suspicionat reactia adversa grava (ziua/luna/anul))|
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Tipul tesuturilor sau celulelor implicate in suspiciunea de reactie adversa grava

Tipul reactiei (reactiilor) adverse grave suspicionate

Partea B. Concluziile investigatiei reactiilor adverse grave

Banca de tesuturi/celule

Numar de identificare a notificarii

Data confirmarii (ziua/luna/anul)

Data reactiei adverse grave (ziua/luna/anul)

Numar unic de identificare a tesutului/celulelor donate

Confirmarea reactiei adverse grave (Da/Nu)

Modificarea tipului de reactie adversa grava (Da/Nu)

Daca Da, specificati

Evolutie clinica (daca este cunoscuta)
1) recuperare completa

2) sechele minore

3) sechele grave

4) deces

Rezultatul anchetei si concluzii finale

Recomandari pentru masuri de prevenire si corective
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Anexanr.8

la Cerintele tehnice aprobate prin
ordinul Ministerului Snatatii
nr.234 din 24.03.2011
Notificarea incidentelor adverse severe

Partea A. Notificarea rapida a suspiciunii de incidente adverse severe

Banca de tesuturi/celule

Numar de identificare a notificarii

Data raportarii (ziua/luna/anul)

Data incidentului advers sever (ziua/luna/anul)

Specificare
Defect al Deficienta Eroare Altele
tesuturilor/ echipamentului | umana | (Precizati)
celulelor
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Incident  advers
sever care poate
afecta calitatea si
securitatea
tesuturilor si
celulelor, datorat
unei devieri la:

Prelevare

Testare

Transport

Procesare

Stocare

Distribuire

Materiale

Altele (Precizati)

Partea B. Concluziile investigatiei incidentelor adverse severe

Banca de tesuturi/celule

Numar de identificare a notificarii

Data confirmarii (ziua/luna/anul)

Data incidentului advers sever (ziua/luna/anul)

Analiza cauzei principale (detalii)

Masuri corective intreprinse (detalii)
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Anexanr.9

la Cerintele tehnice aprobate prin
ordinul Ministerului Sanatatii
nr.234 din 24.03.2011

Evaluarea anuala

Partea A. Format pentru notificarea anuala a reactiilor adverse severe

Perioada de raportare 01.01 - 31.12 - anul

Numarul reactiilor adverse grave pe tip de tesut si celuld (sau produs intrat in
contact cu tesuturile si celulele)

Tipul tesutului/celulei
(sau produsului care
intrd in contact cu
tesuturile si celulele)

Numarul reactiilor
adverse grave

Numarul total al
tesuturilor/celulelor
de acest tip distribuite
(daca exista)

hal bl il

TOTAL
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Numdr total de tesuturi si celule distribuite (inclusiv tipurile de tesuturi si celule
pentru care nu au fost raportate reactii adverse grave):

Numarul primitorilor afectati (numar total de primitori):

Tipul reactiilor adverse grave raportate

Numar total de reactii adverse grave

Infectii bacteriene transmise

Infectii virale transmise

HVB

HVC

HIV I/II

Altele (Precizati)

Infectii parazitare transmise

Malarie

Altele (Precizati)

Boli maligne transmise

Alte boli transmise

Alte reactii grave (Precizati)

Partea B. Format pentru notificarea anuala a incidentelor adverse

grave

Perioada de raportare 01.01 - 31.12. - anul

Numdr total de tesuturi si celule prelevate

Numar total de incidente
adverse severe ce pot afecta
calitatea si securitatea
tesuturilor si celulelor,
datorat unei devieri la:

Specificatie

Defect al
tesuturilor sau
celulelor
(Precizati)

Deficienta
echipamentului | Eroare umana
(Precizati)

Altele
(Precizati)

Prelevare

Testare

Transport

Procesare

Stocare

Distributie

Materiale

Altele (Precizati)
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Anexanr.10
la Cerintele tehnice aprobate prin
ordinul Ministerului Sanatatii
nr.234 din 24.03.2011
Setul minim de date

ce trebuie inregistrate conform prevederilor pct. 11 din cerintele tehnice

1. De cétre banca de tesuturi sau celule

1) Identificarea donarii de tesuturi si celule va contine cel putin urmatoarele
informatii:
a) identificarea institutiei de prelevare si a bancii de tesuturi sau celule;
b) numarul (unic) de identificare al donarii;
c) data prelevarii;
d) locul prelevarii;
e) tipul donarii (multitesut/unitesut; autolog/alogenic; viu/decedat).

2) Identificarea produsului terapeutic va contine cel putin urmatoarele
informatii:
a) identificarea bancii de tesuturi sau celule;
b) tipul de tesut/celule/produs terapeutic;
¢) numarul de identificare a regruparii de tesuturi sau celule (daca este cazul);
d) numarul de identificare a unui segment din acelati tesut sau lot celular (daca
este cazul);
e) data de expirare a validitdtii terapeutice;
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f) statusul tesutului/celulelor (in carantind/apt pentru utilizarea terapeutica);

g) descrierea si originea produselor terapeutice, etapele de procesare parcurse,
materialele si produsele terapeutice aditive care au intrat in contact cu
tesuturile si celulele si care au efect asupra calitdtii si/sau securitdtii
acestora;

h) identificarea institutiei care a emis eticheta finala.

3) Identificarea utilizarii umane va contine cel putin urméatoarele informatii:
a) data distribuirii sau, respectiv, data distrugerii in caz de neutilizare;
b) identificarea medicului utilizator si a institutiei utilizatoare finale.

2. De catre institutia sanitara utilizatoare de tesuturi si celule umane in scop
terapeutic

1) identificarea bancii de tesuturi sau celule furnizoare;

2) identificarea institutiei utilizatoare autorizate si a medicului responsabil de
procedurd;

3) tipul de tesuturi si celule;

4) identificarea produsului terapeutic;

5) identificarea primitorului/primitorilor;

6) data utilizarii terapeutice umane.

Anexanr.11
la Cerintele tehnice aprobate prin
ordinul Ministerului Snatatii
nr.234 din 24.03.2011

Informatiile
cuprinse in Sistemul European de Codificare

1. Sistemul European de Codificare contine informatia:

1) Identificarea donarii de tesuturi si celule:
a) numar unic de identificare;
b) identificarea bancii furnizoare de tesuturi sau celule.

2) Identificarea produsului terapeutic:

a) codul produsului terapeutic (clasificare de bazd);

b) numarul de identificare a unui segment din acelasi tesut sau lot celular
(daca este cazul);

c) data de expirare a validitatii terapeutice.
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Anexa nr.2
la ordinul Ministerului Sanatatii
nr.234 din 24.03.2011

Cerintele tehnice
pentru donarea, prelevarea, testarea, conservarea, transportul si transplantul
de organe precum si notificarea incidentelor si reactiilor adverse grave
survenite in timpul transplantarii lor

1. Prevederile prezentelor cerinte transpun Directiva Parlamentului European
si a Consiliului 45/2010/CE din 7 iulie 2010 cu privire la donarea, testarea,
evaluarea prelevarea, conservarea, transportul si transplantul de organe destinate
transplantului uman.

In cazul in care astfel de organe sunt utilizate in scopul cercetirii, prezentele
cerinte nu se aplica decat daca ele sunt destinate a fi transplantate in corpul uman.

2. In intelesul prezentelor cerinte si in conformitate cu legea Nr. 42 din 06
martie 2008 privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane, se definesc
urmatoarele notiuni:

1), autorizare” inseamna autorizare, acreditare, desemnare sau acordare a unei
licente;

2),,distrugere” destinatia finala a unui organ in cazul in care nu este utilizat
pentru transplant;

3),,donator” subiectul 1n viatd sau decedat de la care se prelevd organe,
tesuturi si/sau celule in scop terapeutic;

38



4),,donator potential” subiectul in viatd sau decedat care are in sine toate
conditiile esentiale pentru a deveni un donator de organe, tesuturi si/sau
celule in scop terapeutic;

5),,donare” faptul de a dona organe umane destinate transplantului;

6),,evaluarea donatorului” colectarea de informatii relevante cu privire la
caracteristicile donatorului, pentru a evalua eligibilitatea acestuia in vederea
donarii de organe, pentru a efectua o evaluare adecvata a riscurilor, pentru a
reduce la minimum riscurile pentru recipient si pentru a optimiza alocarea
organelor

7),o0rgan” o parte vitala diferentiatd a corpului uman, formata din diferite
tesuturi care 11 mentin structura,vascularizarea si dezvoltd functiile
fiziologice cu un important nivel de autonomie;

8),evaluarea organului” colectarea de informatii relevante cu privire la
caracteristicile organului, necesare pentru a evalua compatibilitatea sa, a
reduce la minimum riscurile pentru recipient si pentru a optimiza alocarea
organelor;

9),,prelevare” procedeu prin care organele, tesuturile sau celulele donate devin
utile pentru transplant;

10) wcentru de prelevare” institutie medico-sanitard, o echipad sau un
serviciu din cadrul unui spital sau oricare alta institutie care este autorizata
de Ministerul Sanatatii la propunerea Agentiei de Transplant sd efectueze
prelevarea de organe umane, tesuturi sau celule de origine umana;

11) wconservare” inseamna utilizarea unor agenti chimici, modificarea
conditiilor de mediu sau alte mijloace folosite pe parcursul etapei de
procesare pentru a impiedica sau pentru a intarzia deteriorarea biologica sau
fizica a organelor umane, de la prelevare si pana la transplant;

12) wrecipient”: subiectul, care beneficiaza de transplant de organe si/sau
tesuturi si/sau celule umane;
13) wincident advers grav” inseamnd orice incident neasteptat legat de

orice etapa a lantului, de la donare pana la transplant, care poate determina
transmiterea unei boli transmisibile, decesul sau punerea in pericol a vietii
sau care poate provoca o invaliditate sau o incapacitate a pacientului sau
care poate provoca sau prelungi spitalizarea sau morbiditatea;

14) wreactie adversa grava” inseamna o reactie nedoritd, inclusiv o boald
transmisibild, la donator sau la primitor, legatda de orice etapa a lantului, de
la donare pand la transplant, care este fatald, pune in pericol viata sau
provoacd o invaliditate sau o incapacitate a pacientului sau care provoaca
sau prelungeste spitalizarea sau morbiditatea;

15) wproceduri standard de operare” inseamna instructiunile scrise care
descriu etapele dintr-un proces specific, inclusiv materialele si metodele
care trebuie utilizate si produsul final preconizat;

16) wtransplant” activitate medicala cu scop de reconstituire a functiei
organismului uman prin transfer echivalent de organe, tesuturi si celule de
la un donator la un recipient. Transplantul poate fi de la o persoanad la alta
(alogenic) sau de la sine la sine (autolog);

17) wcentru de transplant” institutie medico - sanitara, o echipd sau un
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departament din cadrul unui spital sau oricare alta institutie care realizeaza
transplantul de organe, tesuturi sau celule de origine umand si este
autorizatd pentru aceasta activitate de Ministerul Sanatétii la propunerea
Agentiei de Transplant.

18) wtrasabilitate” capacitatea de a localiza si identifica organul in orice
etapa a lantului, de la donare la transplant sau distrugere, inclusiv
capacitatea:

a) de a identifica donatorul si centrul de prelevare;

b) de a identifica recipientul (recipientii) si centrul (centrele) de transplant;
precum si

c¢) de a localiza si a identifica toate informatiile fara caracter personal relevante
privind produsele si materialele care intrd in contact cu organul respectiv.

3. Prelevarea si transplantul organelor de origine umana trebuie sa respecte
urmatoarele cerinte:

1) Cadru privind calitatea si siguranta

a) Agentia de Transplant va institui un cadru privind calitatea §i siguranta
pentru a acoperi toate etapele lantului, de la donare la transplant sau distrugere, cu
respectarea normelor prevazute in prezentele cerinte.

2) Cadrul privind calitatea si siguranta prevede adoptarea si punerea in
aplicare a unor proceduri standard de operare pentru:

a) verificarea identitatii donatorului potential;

b) verificarea informatiilor privind consimtamantul donatorului sau al
familiei donatorului, autorizarea sau absenta oricaror obiectii, in conformitate cu
legislatia in vigoare;

c) verificarea evaluarii complete a organului si a donatorului in conformitate
cu punctul 6 si cu anexa 2;

d) prelevarea, conservarea, ambalarea si etichetarea organelor, 1in
conformitate cu punctele 3 si 5;

e) transportul organelor in conformitate cu punctul 7;
normelor de drept national cu privire la protectia datelor cu caracter personal si la
confidentialitate;

g) raportarea exacta, rapida si verificabild a incidentelor si reactiilor adverse
grave, In conformitate cu punctul 10 alineatul (1);

h) gestionarea incidentelor si reactiilor adverse grave in conformitate cu
punctul 10 alineatul 2).

Procedurile standard de operare prevazute la literele (f), (g) si (h) precizeaza,
printre altele, responsabilitatile care revin centrelor de prelevare, si centrelor de
transplant.

3) In plus, cadrul privind calitatea si siguranta garanteaza ca personalul

40



medical implicat in toate etapele lantului, de la donare la transplant sau distrugere,
este calificat sau instruit corespunzator si competent, si instituie programe de
instruire specifice adresate acestui personal.

4. Centre de prelevare (institutii medico-sanitare autorizate)

1) Agentia de Transplant va asigura ca prelevarea sa se realizeze in centre de
prelevare care respectd normele stabilite in prezentele cerinte tehnice.

2) Centrele de prelevare vor stabili prin ordin intern persoanele responsabile
de prelevare si modul de organizare a prelevarii in institutie, rdspunderea si
raporturile ierarhice;

5. Prelevarea de organe

1) Activitatile medicale din cadrul centrelor de prelevare, precum selectia si
evaluarea donatorului, sunt realizate cu avizul si sub indrumarea coordonatorului
de transplant.

2) Prelevarea are loc in localuri special amenajate care sunt concepute,
construite, mentinute i gestionate intr-un mod care sd corespundd cu cerintele
prevazute in prezentele cerinte tehnice in conformitate cu cele mai bune practici
medicale.

3) Localurile respective sunt conforme cu standardele aplicabile in mod
normal pentru sdlile de operatii, inclusiv:

a) acces limitat;

b) personalul poartd costume adecvate pentru operatiile sterile, si anume
manusi sterile, bonete 1 masti pentru fata.

4) Materialul si echipamentele de prelevare sunt gestionate in conformitate
cu reglementarile, standardele si orientarile relevante nationale si internationale
referitoare la sterilizare si la dispozitivele medicale.

Pentru prelevare se utilizeaza instrumente si dispozitive sterile.

6. Evaluarea organului si a donatorului

1) Evaluarea obligatorie inainte de transplant a tuturor donatorilor si a
tuturor organelor prelevate de la acestia, prin colectarea informatiilor prezentate in
anexa nr. 2 la prezentele Cerinte. Informatiile mentionate in partea A din anexa
nr.2 cuprind o serie de date minime care trebuie colectate la fiecare donare.
Informatiile mentionate in partea B din anexa nr.2 cuprind o serie de date
suplimentare care trebuie colectate pe baza deciziei echipei medicale, tinand seama
de disponibilitatea unor astfel de informatii si de circumstantele specifice cazului.

2) Prin derogare de la alineatul 1), dacd, intr-un anumit caz, in urma unei
analize riscuri-beneficii, inclusiv a unor situatii de urgenta care pun viata in
pericol, beneficiile estimate pentru recipient depdsesc riscurile pe care le implica
existenta unor date incomplete, un organ poate fi luat in considerare pentru
transplant, chiar daca nu sunt disponibile toate datele minime specificate in partea
A din anexa nr.2.

3) Pentru a respecta cerintele de calitate si sigurantd, echipa medicalad
intreprinde masuri pentru a obtine toate informatiile necesare de la donatorii vii si,
in acest scop, le ofera informatiile de care au nevoie pentru a intelege consecintele
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donarii. In cazul donirilor provenite de la persoane decedate, ori de cite ori este
posibil si adecvat, echipa medicalda intreprinde masuri pentru a obtine aceste
informatii de la familia donatorului decedat sau de la alte persoane. Echipa
medicala depune, de asemenea, eforturi pentru a atrage atentia tuturor partilor
carora li se solicitd informatii cu privire la importanta transmiterii rapide a acestor
informatii.

4) Testele necesare pentru evaluarea organului si a donatorului sunt
efectuate de laboratoare care dispun de personal calificat sau instruit corespunzator
si competent si de echipamente si materiale adecvate.

5) Organizatiile, centrele si laboratoarele implicate in evaluarea organului si
a donatorului aplica proceduri corespunzatoare pentru a permite ca informatiile din
evaluarea organului si a donatorului sa ajunga la centrul de transplant in timp util.

7.Transportul organelor

1) Agentia de Transplant va asigura ca urmatoarele cerinte sa fie indeplinite:

a) organizatiile, 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

b) recipientele folosite pentru transportul organelor poartd etichete cu
urmatoarele informatii:

(1) identificarea centrului de prelevare si a entititii in care a avut loc
prelevarea, inclusiv adresele si numerele de telefon ale acestora;

(i1) identificarea centrului de transplant de destinatie, inclusiv adresa si
numarul de telefon ale acestuia;

(ii1) precizarea ca ambalajul contine un organ, indicandu-se tipul de organ,
si, dacd este cazul, localizarea acestuia pe stanga sau pe dreapta, precum si
mentiunea ,,FRAGIL”;

(iv) conditii de transport recomandate, inclusiv instructiuni privind pastrarea
recipientului la o temperaturd si intr-o pozitie corespunzatoare;

c) organele transportate sunt insotite de un raport privind evaluarea
organului si a donatorului.

2) Cerintele prevazute la alineatul 1) litera b) nu sunt obligatorii atunci cand
transportul are loc in cadrul aceleiasi institutii.

8. Centre de transplant (institutii medico-sanitare)

1) Activitatile medicale din cadrul centrelor de transplant sunt realizate cu
avizul si sub indrumarea medicului responsabil pentru activitdtile de transplant.

2) Agentia de Transplant precizeaza in autorizatia emisd activitatile pe care
centrul de transplant in cauza le poate desfasura.

3) Inainte de realizarea transplantului, centrele de transplant verifica:

a) evaluarea completa a organului si a donatorului, redactatd in conformitate
cu punctul 6 si cu anexa nr.2;

b) respectarea conditiilor de conservare si de transport pentru organele
transportate.
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9. Trasabilitate

1) Trasabilitatea de la donator la recipient si invers a tuturor organelor
prelevate, alocate si al cdror transplant a fost efectuat, in scopul de a proteja
sanatatea donatorilor si a recipientilor.

2) Aplicarea unui sistem de identificare a donatorului si a recipientului, care
poate identifica fiecare donare si fiecare dintre organele si recipientii asociate
acesteia. In ceea ce priveste acest sistem, se instituie masuri privind
confidentialitatea i securitatea datelor, in conformitate cu dispozitiile nationale,
astfel cum se prevede in anexa nr.1 punctul 4.

3) Se asigura ca:

a) Agentia de Transplant sau celelalte institutii implicate in etapele lantului,
de la donare la transplant sau distrugere, pastreaza datele necesare asigurarii
precum si informatiile din evaluarea organului i a donatorului, precizate in anexa
nr.2, in conformitate cu cadrul privind calitatea si siguranta;

b) datele necesare pentru trasabilitatea completd sunt pastrate timp de cel
putin 30 de ani dupd donare. Astfel de date pot fi stocate in format electronic.

4) In cazul in care are loc un schimb de organe intre state, respectivele state

transmit informatiile necesare pentru a asigura trasabilitatea organelor.

10. Sistem de raportare si gestionare a incidentelor si a reactiilor

adverse grave

1) Sistem de raportare, investigare, Inregistrare si transmitere a informatiilor
relevante §i necesare privind incidentele adverse grave care ar putea influenta
calitatea si siguranta organelor §i care ar putea fi generate de testarea, evaluarea,
prelevarea, conservarea si transportul organelor, precum si privind orice reactii
adverse grave observate in cursul transplantului sau dupa acesta, care ar putea avea
legatura cu aceste activitati.

2) Procedurile standard de operare pentru gestionarea incidentelor si
reactiilor adverse grave, in conformitate cu cadrul privind calitatea si siguranta.

3) In special si in ceea ce priveste alineatele 1) si 2), se asigurd instituirea
unor proceduri standard de operare pentru raportarea in timp util:

a) catre Agentia de Transplant si centrul de prelevare sau centrul de
transplant in cauza a oricaror incidente si reactii adverse grave;

b) catre Agentia de Transplant a masurilor de gestionare luate in cazul unor
incidente si reactii adverse grave.

4) Interconectarea dintre sistemul de raportare mentionat la alineatul 1) si
sistemul de notificare ce garanteaza trasabilitatea de la donator la recipient si
invers.

11. Personalul medical

1) Personalul medical direct implicat in toate etapele lantului, de la donare la
transplant sau distrugerea organelor, este calificat sau instruit corespunzator si
competent pentru indeplinirea atributiilor sale.
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2) Instruirea profesionald in domeniu, se efectueaza cum se prevede la
punctul 1 alineatul 3).

12. Anexele nr.1 si nr.2 fac parte integrantd a prezentelor cerinte tehnice
pentru donarea, prelevarea, testarea, conservarea, transportul si transplantul de
organe precum si notificarea incidentelor §i a reactiilor adverse grave survenite in
timpul transplantarii lor.

Anexa nr.1

la Cerintele tehnice pentru donarea, prelevarea, testarea,
conservarea, transportul si transplantul de organe precum
si notificare a incidentelor si reactiilor adverse grave
survenite in timpul transplantarii lor
aprobate prin ordinul MS

nr. 234 din 24.03.2011

Protectia donatorului si a recipientului, selectarea si evaluarea donatorilor

1. Principiile care reglementeaza donarea de organe

1) Donarea de organe de la donatori decedati si de la donatori vii este
voluntara §i neremunerata.

2) Principiul neremunerarii nu impiedica donatorii in viatd sa primeasca o
compensatie, cu conditia ca aceasta sa se limiteze strict la acoperirea cheltuielilor
si a pierderii veniturilor cauzate de donare. Aceste compensatii, nu pot sa
reprezinte stimulente financiare sau beneficii de orice fel pentru un donator
potential.

3) Este interzisd mediatizarea cu privire la nevoia sau la disponibilitatea de
organe atunci cand prin actiunile respective se urmadreste sd se ofere sau sa se
obtind un castig financiar sau un avantaj comparabil.

4) Prelevarea de organe nu urmareste obtinerea unor profituri.

2. Cerinte privind consimtamantul
Prelevarea de organe se efectueaza numai dupa indeplinirea urmatoarelor cerinte:

1) consimtdmantul de pe donator decedat conform art.13 a legii 42 din
06.03.2008 privind transplantul de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana
(2) privind acordul informat pentru donarea de organe, tesuturi si/sau celule de
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origine umana de pe donator viu conform Hotéararii de Guvern, nr.1207 din 27
decembrie 2010

3. Aspecte privind calitatea si siguranta donarilor de la persoane in
viata

1) Sunt intreprinse toate masurile necesare pentru a asigura cel mai inalt
nivel de protectie posibil pentru donatorii vii in vederea garantdrii pe deplin a
calitatii si sigurantei organelor destinate transplantului.

2) Donatorii vii sunt selectati in functie de sanatatea lor si de istoricul
medical, de catre profesionisti calificati sau instruiti corespunzator $i competenti in
domeniu. Astfel de evaluari ar putea duce la excluderea persoanelor in cazul carora
donarea ar putea prezenta riscuri inacceptabile pentru starea de sanatate a acestora.

3) Evidenta donatorilor vii se pastreaza, in conformitate cu dispozitiile
nationale privind protectia datelor cu caracter personal si confidentialitatea
statistica.

4) Monitorizarea donatorilor vii in conformitate cu dispozitiile nationale,
pentru a identifica, raporta si gestiona orice eveniment care ar putea fi legat de
calitatea si siguranta organului donat si, prin urmare, de siguranta recipientului,
precum si orice reactie adversa grava care ar putea aparea in urma donarii.

4. Confidentialitate si protectia datelor cu caracter personal

Drepturile fundamentale in materie de protectie a datelor cu caracter
personal sunt protejate In mod integral si eficient in cadrul tuturor activitatilor de
donare si transplant de organe in conformitate cu legea nr. 17 din 15.02.2007 cu
privire la protectia datelor cu caracter personal.

Anexa nr.2
la Cerintele tehnice pentru donarea, prelevarea, testarea,
conservarea, transportul si transplantul de organe precum
si notificare a incidentelor si reactiilor adverse grave
survenite in timpul transplantarii lor
aprobate prin ordinul MS

nr.234 din 24.03.2011

Evaluarea organului si a donatorului
A Date minime

1. Entitatea unde a avut loc prelevarea si alte date
generale

2. Tipul de donator

. Grupa sanguina

. Sex

. Cauza decesului

. Data decesului

. Data nasterii sau varsta estimata

. Greutate

. Inaltime

O 0 3 O L B W

45



10. Consumul de droguri de gradul 4 (in

antecedente sau in prezent)

11. Neoplazia maligna (in antecedente sau in

prezent)

12. Alte boli transmisibile (in prezent)

13. Testele pentru HIV, HCV, HBV

14. Informatii de baza pentru a evalua starea de functionare a organului donat

B Date suplimentare

1. Date generale

1) Date de contact ale centrului de prelevare si ale entitdtii in care a avut loc
prelevarea, necesare pentru coordonarea, alocarea si trasabilitatea organelor de la
donatori la recipienti si invers.

2) Date privind donatorul

donator/organ si recipient.

2. Istoricul medical al donatorului

1) Istoricul medical al donatorului, in special conditiile care ar putea afecta
compatibilitatea organelor destinate transplantului si care implicd riscul de
transmitere a unei boli.

3. Date fizice si clinice

1) Date rezultate in urma examenului clinic, care sunt necesare pentru a evalua
mentinerea starii fiziologice a donatorului potential, precum si orice constatare cu
privire la conditii care nu au fost descoperite in timpul examinarii istoricului
medical al donatorului si care ar putea afecta compatibilitatea organelor destinate
transplantului sau ar putea implica riscul de transmitere a unei boli.

4. Date de laborator

1) Date necesare pentru a evalua caracteristicile functionale ale organelor si pentru
a descoperi eventualele boli transmisibile si posibilele contraindicatii pentru
donarea de organe.

5. Date despre imagistica medicala

1) Explorari cu ajutorul imagisticii medicale pentru a evalua starea anatomica a
organelor destinate transplantului.

6. Terapie

1) Tratamente administrate donatorului si care sunt relevante pentru a evalua starea
functionald a organelor si compatibilitatea in vederea donarii de organe, in special
folosirea antibioticelor, a suportului inotropic si a transfuziei.
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Anexanr.3
la ordinul Ministerului Sanatatii
nr.234 din 24.03.2011

Procedura de autorizare
a institutiilor medico - sanitare pentru desfasurarea activitatii de donare,

prelevare, testare, conservare, transport si transplant de organe, tesuturi
si/sau celule de origine umana in scop terapeutic

1. Depunerea cererii de autorizare si a documentelor ce fac dovada
indeplinirii criteriilor de autorizare a institutiilor medico-sanitare.

1) Institutia medico-sanitara care solicitd autorizarea in vederea desfasurarii
activitatii de prelevare, stocare, depozitare, conservare, procesare, distributie si/sau
transplant de organe, tesuturi si/sau celule de origine umand in scop terapeutic
adreseaza Agentiei de Transplant o cerere scrisd, al carei model este prevazut in
anexele nr.1, 2 si 3.

2) Institutia medico-sanitara este obligatd sa depuna, impreuna cu cererea
prevazuta in alin. 1), toate documentele ce fac dovadad indeplinirii criteriilor de
autorizare a institutiilor medico-sanitare prevazute de legislatia in vigoare, cu
privire la:

a) resurse umane cu competente in domeniul prelevarii si transplantului de
organe, tesuturi si celule de origine umanad (lista personalului implicat in aceasta
activitate, documente, care atestd experienta, cursurile absolvite, competentele,
stagiile de pregatire);

b) dotarea cu aparataj si echipament medical necesar activitatii pentru care
se solicita autorizarea;

c) respectarea sistemului de vigilentd pentru raportarea, investigarea,
inregistrarea si transmiterea informatiilor despre incidentele grave si reactiile
adverse severe care pot influenta calitatea si siguranta organelor, tesuturilor si
celulelor de origine umana, ce pot fi datorate prelevarii, testarii, procesarii, stocarii
si distributiei acestora;

d) respectarea procedurilor de inregistrare §i raportare a prelevarilor de
organe, tesuturi sau celule de origine umana;

e) logistica necesara pentru stocarea datelor privind activitatea desfasurata;

f) prezentarea institutiei medico-sanitare solicitante;

g) experienta institutiei medico-sanitare in domeniul activitdtilor pentru care
se solicita autorizarea;

h) modalitatile de evidenta informatizata a procedurilor efectuate si a
supravegherii in dinamica a pacientilor;

1) corespunderea conditiilor sanitaro -igienice necesare 1n vederea
functionarii;

j) declaratia pe propria raspundere a conducatorului institutiei medico-
sanitare publice cu privire la realitatea documentelor depuse, precum si
concordanta acestora cu situatia de la nivelul institutiei medico-sanitare publice
care a solicitat autorizarea, conform modelului prevazut in anexa nr. 4.
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2. Inregistrarea cererii si a documentatiei privind autorizarea si desemnarea
reprezentantilor pentru efectuarea inspectiei institutiei medico-sanitare solicitante.

1) Agentia de Transplant inregistreaza cererea, inclusiv documentatia
anexatd, depusa de cdtre institutia medico-sanitard, si informeaza in scris
Ministerul Sanatitii in termen de maximum 3 zile de la data inregistrarii, cu
privire la aceasta.

2) In termen de maximum 10 zile de la data informarii in conditiile alin. 1),
Ministerul Sanatatii si Agentia de Transplant desemneaza, prin ordin al ministrului
sanatatii, un numar de trei persoane, denumite in continuare evaluatori, dupa cum
urmeaza:

a) un reprezentant al Ministerului Sdnatatii

b) doi reprezentanti al Agentiei de Transplant;

3. Atributiile evaluatorilor desemnati in vederea efectudrii inspectiei
institutiei medico-sanitare.

1) Evaluatorii desemnati prin ordin al ministrului sanatatii efectueaza
inspectia institutiei medico-sanitare pentru a constata in ce masura aceasta
corespunde criteriilor de autorizare a institutiilor medico-sanitare publice care
desfasoara activitate de donare, prelevare, testare, conservare, transport si
transplant de organe,tesuturi si/sau celule de origine umana in scop terapeutic,
prevazute in cerintele tehnice pentru donarea, prelevarea, testarea, procesarea,
conservarea, distribuirea, codificarea si trasabilitatea organelor, tesuturilor si
celulelor de origine umana utilizate Tn scopuri terapeutice, precum si notificarea
incidentelor si a reactiilor adverse grave survenite in timpul transplantarii lor.

2) Evaluatorii sunt responsabili de efectuarea corecta si obiectiva a inspectiei
institutiei medico-sanitare, precum si de pastrarea confidentialitatii datelor si
documentelor depuse de catre acestea.

4. Inspectia institutiei medico-sanitare se desfasoard dupa cum urmeaza:

1) Evaluatorii desemnati in conditiile prezentului ordin, de comun acord cu
institutia medico-sanitard solicitanta, stabilesc data la care se va efectua inspectia
institutiei medico-sanitare publice, nu mai tarziu de 30 de zile lucratoare de la
depunerea cererii de autorizare de cétre aceasta.

2) Programarea vizitelor de evaluare se va face, de preferintd, in ordinea
depunerii cererilor sau astfel incat timpul de lucru al evaluatorilor sa fie folosit cat
mai eficient.

3) Inspectia institutiei medico-sanitare publice are loc numai in zilele
lucratoare.

4) Rezultatul inspectiei este consemnat intr-un raport de inspectie, al carui
model este prevazut in anexa nr. 5.

5) Reprezentantul legal al institutiei medico-sanitare publice contrasemneaza
raportul de inspectie prevazut la pct. 4.

6) Pentru a fi luate 1n consideratie, orice modificari/stersaturi pe
documentele completate in cursul inspectiei trebuie certificate, prin semnatura, atat
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de catre evaluatori, cat si de catre reprezentantul legal al institutiei medico-sanitare
publice inspectate.

7) In termen de maximum cinci zile lucritoare de la data efectudrii
inspectiei, evaluatorii prezintd raportul de inspectie, sub semnaturd, directorului
Agentiei de Transplant.

5. In situatia in care nu sunt indeplinite criteriile legale necesare in vederea
autorizarii institutiet medico-sanitare pentru activitatea de donare, prelevare,
testare, conservare, transport si transplant de organe.tesuturi si/sau celule de
origine umand in scop terapeutic, in termen de maximum 3 zile lucratoare de la
data primirii, sub semndtura, a raportului de inspectie, directorul Agentiei de
Transplant transmite acesteia o notificare scrisa privind necorespunderea criteriilor
de autorizare, conform modelului prevazut in anexa nr. VI, prin care se comunica
motivele neautorizarii, precum si faptul ca respectiva institutie medico-sanitard
publica nu poate sa depuna o noua cerere de autorizare mai devreme de 3 luni de la
data notificarii neautorizarii.

6. Daca raportul de inspectie concluzioneaza cd sunt indeplinite criteriile
legale necesare in vederea autorizarii unitdtii sanitare pentru desfasurarea
activitatilor de prelevare, stocare, depozitare, conservare, procesare, distributie
si/sau transplant de organe, tesuturi si/sau celule de origine umand in scop
terapeutic, in termen de maximum 5 zile lucratoare de la data primirii raportului de
inspectie, directorul Agentiei de Transplant transmite Ministerului Sanatatii
propunerea de autorizare a institutiei medico-sanitare, conform modelului prevazut
in anexa nr. 7.

7. Directorul Agentiei de Transplant transmite spre informare propunerea de
autorizare a institutiei medico-sanitare si Consiliului Consultativ.

8. Ministerul Sanatatii autorizeaza prin ordin institutia medico-sanitara
publica pentru desfasurarea activitatilor de donare, prelevare, testare, conservare,
transport si transplant de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana in scop
terapeutic.

9. Institutia medico-sanitard solicitantd poate desfasura activitatile de
donare, prelevare, testare, conservare, transport si transplant de organe,tesuturi
si/sau celule de origine umana in scop terapeutic pentru care a fost solicitata
autorizarea numai de la data intrarii In vigoare a prevederilor ordinului ministrului
sanatatii.

10. Agentia de Transplant pastreazd un dosar de autorizare pentru fiecare
institutie medico-sanitard care a solicitat autorizarea, care contine urmatoarele
documente:

a) cererea institutiei medico-sanitare;
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b) documentele referitoare la structura personalului (lista personalului
implicat 1n aceasta activitate - documente care atestd experienta, cursurile
absolvite, competentele, stagiile de pregatire);

c¢) documentele referitoare la dotarea cu aparatura si echipamente medicale
adecvate activitdtii pentru care se solicita autorizarea;

d) documentele referitoare la respectarea sistemului de vigilenta pentru
raportarea, investigarea, inregistrarea si transmiterea informatiilor despre
incidentele si reactiile grave care pot influenta calitatea si siguranta organelor,
tesuturilor si celulelor de origine umana, ce pot fi datorate prelevarii, testarii,
procesarii, stocarii si distributiei acestora;

e) documentele referitoare la respectarea procedurilor de inregistrare si
raportare a prelevarilor de organe, tesuturi sau celule de origine umana;

f) documentele cu privire la logistica necesara pentru stocarea datelor
privind activitatea desfasurata;

g) prezentarea institutiei medico-sanitare publice solicitante;

h) date privind experienta institutiei medico-sanitare publice in domeniul
activitdtilor pentru care se solicita autorizarea;

1) modalitdtile de evidenta informatizatd a procedurilor efectuate si a
urmaririi in dinamica a pacientilor;

J) documentele care fac dovada, dupa caz, a indeplinirii conditiilor igienico-
sanitare necesare in vederea functionarii;

k) declaratia pe propria raspundere a conducatorului institutiei medico-
sanitare publice cu privire la realitatea documentelor depuse, precum si
concordanta acestora cu situatia de la nivelul institutiei medico-sanitare publice
care a solicitat autorizarea, iIntocmita conform modelului prevazut in anexa nr. I'V;

1) raportul de inspectie intocmit de evaluatori;

m) propunerea Agentiei de Transplant cu privire la autorizarea institutiei
medico-sanitare;

n) ordinul Ministerului Sanatatii privind autorizarea institutiet medico-
sanitare.

11. In situatia in care, ulterior obtinerii autorizirii, autorititile competente
constata cd institutia medico-sanitard nu respectd prevederile legale in vigoare
si/sau nu mai indeplineste conditiile initiale in baza carora a fost autorizata,
Agentia de Transplant propune Ministerului Sanatatii, In scris, suspendarea sau
revocarea autorizarii acesteia, pana la indeplinirea conditiilor de autorizare
necesare pentru desfasurarea activitatilor donare, prelevare, testare, conservare,
transport si transplant de organe,tesuturi si/sau celule de origine umand in scop
terapeutic in scop terapeutic.

12. Anexele nr. 1 - 7 fac parte integrantda din prezenta procedurd de
autorizare.
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Anexanr. 1

La procedura de autorizare
Aprobata prin ordinul MS
nr.234 din 24.03.2011

AGENTIA DE TRANSPLANT INSTITUTIA MEDICO-SANITARA
1) (1 11 | A 1) (1 11 | A

Cerere de autorizare
a activitatii de prelevare de organe sau/si de tesuturi in scopuri terapeutice de
la donator decedat la respiratie dirijata si a tesuturilor de pe donator in stop
cardiac si respirator

I. Aceasta cerere contine urmatoarele activitati (bifati aceea ce va priveste):
1. Activitatea de prelevare de organe si/sau de tesuturi de la donator la respiratie
dirijatd (moarte cerebrald):
da nu

2.Activitatea de prelevare de tesuturi numai de la donator in stop cardiac si
respirator
Da nu
I1. Datele administrative a institutiei, care depune cererea
Denumirea
Adresa
NO
Tel. Fax.
Directorul institutiei
Numele
Prenumele
Statutul juridic al institutiei

Institutie de sanatate:

Institutie medico-sanitara

republicand sau universitara da nu
Institutie medico-sanitara

municipala da nu
Institutie medico-sanitara

raionald da nu

Date generale despre institutie:

1. Numarul total de paturi:
Paturi terapeutice........cceeeeveveeeernieeeennnnen.

Paturi chirurgicale...........ccccoeevvvieininnnns
Precizari pe specialitate.............ccceeuvveeneee.
Numarul de paturi de obstetrica

2. Numarul total de paturi de reanimare in institutie:

................................................................................
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3. Numarul total de decese in institutie(ultimii trei ani):

........................................................................................

I11. Tipul de organe si/sau tesuturi pentru care se efectueaza cererea
Multe - organe (cord, ficat, rinichi):
da nu
Alte — a preciza:
Tesuturi prelevate pe cadavru cu ocazia prelevarii multe - organe (cornee, os,
valve, vase, piele, tendoane, ligamente, fascia-latd):

da nu
Tesuturi prelevate de pe cadavru - cornee, os cortical sau os masiv, piele
da nu

IV. Datele privind constatarea mortii
Dispuneti de personal medical pentru constatarea clinica a mortii cerebrale:
da nu

Dispuneti de personal medical sa atesteze caracterul ireversibil a destructiei
encefalice la persoana cu respiratie dirijata si functia hemodinamica pastrata:
interpretarea electroencefalogramei:

da nu
sau
interpretarea arteriografiei:

da nu
Dispuneti de urmatorul echipament necesar pentru constatarea mortii
cerebrale:
Electroencefalograf:

da nu
sau
Sala radiologica echipata pentru angiografie:
da nu

Echipament pentru mentinerea donatorilor potentiali
Dispuneti de echipament care sa permitd mentinerea activitatii respiratorii §i
cardio-vasculare a donatorului

da nu
V. Datele respective pentru primirea familiei
Local pentru primirea familiei:
Institutia Dumneavoastra a rezervat un local adaptat pentru primirea familiilor:

da nu

VI. Datele respective despre activitatea de prelevare a institutiei
Coordonarea activitatii de prelevare:

Ati desemnat un medic coordonator de transplant:
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da nu
Numele, PrenuUMEIe..........ouuvvveuuieieeeeeeeee s
ADIIEALILC. ... ettt e
Daca este cazul, medicul coordonator este acelasi pentru prelevarea de organe si
prelevarea de tesuturi:

da nu
Daca nu, specificati numele si abilitatile fiecarui dintre medicii coordonatori:

.................................................................................................................................

da nu

ADIIEALL. ettt
Locul si1 dotarea coordonatorilor de transplant:

Personalul medical necesar pentru efectuarea activitatii de prelevare de
organe
Anesteziolog-reanimatolog de garda 24/24

da nu
Alte persoane medicale sau paramedicale (precizati la necesitate)
Personalul din propria institutie medicala:

da nu
Personalul din alta institutie medicala:

da nu
Daca da, precizati tipul de organ , numele si abilitatile a fiecarui din medicii de
prelevare (anexati conventia sau un proiect care organizeaza aceasta (participare):

.............................................................................................................................

Personalul medical, care va realiza prelevarea de tesuturi
Personalul din propria institutie medicala:

da nu
Personalul din alta institutie medicala:

da nu
Daca da, precizati tipul de tesut , numele si abilitétile a fiecarui din medicii de
prelevare (anexati conventia sau un proiect care organizeaza aceasta participare):
Personalul unei institutii autorizate de a efectua activitdti de conservare

da nu
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Daca da, atunci precizati tipul tesutului si numele si abilitatile a fiecarui din
medicii de prelevare (anexati acordul sau proiectul acordului pentru organizarea
acestei participari):

Personalul paramedical care participa la prelevare:
Personalul din propria institutie de sanatate:
da nu
Personalul din alta institutie de sdnatate legata prin conventie:
da nu
Personalul unei institutii sau a unui organism autorizat de a efectua activitati de
conservare legat prin acord:
da nu
Sala de operatie utilizata pentru prelevari pe o persoana cu respiratie dirijata
si functia hemodinamica conservata:
Dispuneti cel putin de o sald de operatie care poate permite realizarea operatiilor de
prelevare:
da nu
Local utilizat pentru prelevarile de tesuturi pe persoana in stop cardiac si
respirator:
1. Unde este situat acest local in incinta institutiei medicale (precizat):

2. Dispuneti:

de un local adaptat pentru aceste prelevari:
da nu

de echipament necesar pentru respectarea conditiilor de igiena si aseptica:
da nu

dispuneti de material pentru restabilirea tegumentara:
da nu

VII. Procedurile de conservare si transport( anexati toate documentele):

1.Procedura de conservare intre actul de prelevare si trimiterea spre institutia
abilitatd pentru conservare(detaliat).

da nu
2.Procedura de transportare incepand cu blocul operator pina la institutia abilitata
pentru conservare(detaliat).

da nu

Data Semnatura
Stampila
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Anexa nr.2

la procedura de autorizare
aprobata prin ordinul MS
nr.234 din 24.03.2011

AGENTIA DE TRANSPLANT INSTITUTIA MEDICO-SANITARA
1) OO, din ...coeveeenennnnne. 1) OO, din ...coeveeenennnnne.

Cerere pentru autorizarea
activitatii de prelevare de organe sau a maduvei osoase de la donator in viata

I Aceasta cerere contine urmatoarele activitati (bifati aceea ce va priveste):
1. Activitatea de prelevare de organe de la donator in viata matur in afara de
maduva o0soasa :

da nu
2 Activitatea de prelevare a maduvei osoase de pe donator in viatd matur sau minor
Da nu
II Datele administrative despre institutia care solicita autorizarea
Numele:
ATESA: ettt st st
N e st
Teliiii, Fax: oo

Directorul institutiei :
Statutul juridic al institutiei
Institutie de sanatate:
Institutie medico-sanitara

republicand sau universitara da nu
Institutie medico-sanitara

municipala da nu
Institutie medico-sanitara

raionald da nu

Institutie medico-sanitara specializatd

in tratamentul cancerului: da nu
Date de activitatea generala a institutiei :

1 Numarul total de paturi in institutie:

Numarul de paturi
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Numadrul de paturi

...................................................................................................

III. Localurile spitalicesti care sint vizate prin cererea de autorizare (in caz
de necesitate):

IV. Autorizarea este ceruta pentru:

Rinichi: da nu
Ficat: da nu
Maduva osoasa da nu
Altele( a preciza) da nu

Activitatea de transplant de organe in acelasi local in care este prevazuta si
prelevarea (a anexa copia autorizarii):

rinichi: da nu
ficat: da nu
alte(a preciza): da nu
Activitatea de transplant a maduvei osoase in institutia de sinatate:
alogrefa de maduva osoasa: da nu

(a anexa copia autorizarii)

autogrefa de maduva osoasa: da nu

V. Date despre prelevarea de organe

Personalul medical si paramedical implicat in prelevare:

1 Personalul institutiei sanitare: da nu
2 Personal din alta institutie da nu
Localurile:

1.Dispuneti de sala (sdli) de operatie (operatii) pentru prelevari:

da nu
2. Existd in incinta institutiei sectie de reanimare:

da nu

VI Date despre prelevarea maduvei osoase
Personalul medical si paramedical implicat in prelevare:

1. Personalul institutiei de sanatate: da nu
echipa care realizeaza alogrefele: da nu
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echipa care realizeaza autogrefele: da nu
2. Personalul din alta institutie: da nu
Daca da, precizati institutia, numele, abilitatile si serviciul afiliat de medici pentru
prelevare:

....................................................................................................................................

....................................................................................................................................

Localurile:
1.Dispuneti de sala (sdli) de operatie (operatii) pentru prelevari:

da nu
2. Existd in incinta institutiei sectie de reanimare:

da nu
VII. Procedurile de conservare si transport:

Procedura de conservare intre actul de prelevare si trimiterea spre institutia
abilitata pentru conservare(detaliat).
da nu

Procedura de transportare incepand cu blocul operator pina la institutia abilitata
pentru conservare(detaliat).
da nu

Data Semnatura

Stampila
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Anexa nr.3
la procedura de autorizare

aprobata prin ordinul MS
nr.234 din 24.03.2011

AGENTIA DE TRANSPLANT INSTITUTIA MEDICO-SANITARA

1) OO, din ...coeveeenennnnne. 1) OO, din ..cceeeneeeene

Cerere de autorizare

a activitatii de transplant de organe sau/si de tesuturi sau a maduvei osoase

in scopuri terapeutice

I. Acest dosar contine urmatoarele activitati (bifati aceea ce va priveste):
1. Activitatea de transplant de organe si/sau de tesuturi

da nu
2.Activitatea de transplant a maduvei osoase

da nu
II Datele administrative despre institutia care solicita autorizarea
Numele:
ATESA: ettt ettt et st
N ettt ettt e ettt e ettt e e ettt e e ettt e et e e e et e e ereee s
Teliiiiee, Fax: (oo

Directorul institutiei :
Statutul juridic al institutiei
Institutie de sanatate:
Institutie medico-sanitara

republicand sau universitara da nu
Institutie medico-sanitara
municipalad da nu

Institutie medico-sanitara

raionald da nu
Institutie medico-sanitara specializatd

in tratamentul cancerului: da nu
Date de activitate generala a institutiei :

INumarul total de paturi in institutie:

Numadrul de paturi

.....

.....
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Numadrul de paturi

I11. Localurile spitalicesti care sint vizate prin cererea de autorizare(in caz de
necesitate):

....................................................................................................................................

....................................................................................................................................

IV. Organul, tesutul sau maduva osoasa pentru care autorizarea este ceruta:

Cord: da nu
Rinichi: da nu
Ficat: da nu
Maduva osoasa da nu
Tesut(a preciza) da nu
Altele( a preciza) da nu
Activitatea de transplant de organe sau tesuturi in afara maduvei osoase
Cord: da nu
Rinichi: da nu
Ficat: da nu
alte(a preciza): da nu

Activitate medicald pentru preluarea tratamentului pacientilor dupa efectuarea
transplantului de organe respective.

da nu
Activitatea de transplant a maduvei osoase in institutia de sinatate:
alogrefa de maduva osoasa: da nu
autogrefa de maduva osoasa: da nu

Activitate medicald pentru preluarea tratamentului pacientilor dupa efectuarea
transplantului de maduva osoasa.
da nu

V Date despre transplantul de organe in afara maduvei osoase
Personalul medical si paramedical implicat in transplant:

1. Personalul institutiei sanitare: da nu
2. Personal din alta institutie da nu
3.Persoana desemnata ca medic responsabil de transplant
da nu
Localul
1 Sectie de reanimare:
da nu
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2 Dispuneti de sald(sali) de operatie pentru transplant:
da nu

VI. Date despre transplantul maduvei osoase
Personalul medical si paramedical implicat in transplant:

1. Personalul institutiei de sanatate: da nu
echipa care realizeaza alogrefele: da nu
echipa care realizeaza autogrefele: da nu
2. Personalul din alta institutie: da nu

Daca da, precizati institutia, numele si abilitatile medicilor implicati in transplant:

3.Persoana desemnata ca medic responsabil de transplant
da nu

Localurile:
1.Dispuneti de sala (sdli) de operatie (operatii) pentru transplant:
da nu
2. Existd in incinta institutiei sectie de reanimare:
da nu
3. Exista in incinta institutiei activitate de tratament a cancerului
da nu
4. Exista in incinta institutiei tratament prin radioterapie

da nu

VII Dotarea cu aparatura si echipament medical pentru transplantul de
organe in afara maduvei osoase
1. Mijloace pentru asigurarea autotransfuziilor preoperatorii pentru transplantul
hepatic

da nu
2. Mijloace de a asigura epurarea extracorporala 24/24 de ore toatele zilele din an
pentru transplantul renal.

da nu

3. Institutia de sandtate realizeaza 24/24 ore in termeni compatibili §i cu masuri de
securitate adecvate examene bacteriologice, hematologice, biochimice,
anatomopatologice, histocompatibilitate si examene pentru dozajul sangvin a
medicamentelor

da nu
4. Institutia de sanatate dispune de sange si produse sangvine disponibile 24/24
da nu

5. Institutia medicala realizeaza examene de RMN, scaner, ecografie si angiografie
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numerica
da nu

VIII Dotarea cu aparatura si echipament medical pentru transplantul de
maduva osoasa

1. Institutia medico-sanitara realizeaza examene hematologice, biochimice,
bacteriologice, de histocompatibilitate care cuprinde tipajul HLA ,virologice,
parazitologice, micologice si examene de dozaje sangvine a medicamentelor

da nu
2. Institutia medicala realizeaza examene de RMN, scaner, ecografie
da nu

3. Institutia medicala asigura prelevarea maduvei osoase sau a celulelor
hematopoietice prin citofereza, posibil printr-o conventie cu o institutie de
transfuzie de sange

da nu

4. Institutia medicala posedad mijloace de preparare a celulelor

da nu
IX. Institutia medico-sanitara poseda sistem informational necesar pentru
inregistrarea, raportarea si stocarea datelor privind prelevarea si
transplantul de organe, tesuturi sau celule de origine umana, care trebuie sa
corespunda cerintelor fata de asigurarea securitatii datelor cu caracter
personal la prelucrarea acestora in cadrul sistemelor informationale de date
cu caracter personal

da nu
X. Institutia medico-sanitara poseda sistem de vigilenta pentru raportarea,
investigarea, inregistrarea si transmiterea informatiilor despre incidentele si
reactiile adverse grave

da nu

Data Semnatura

Stampila
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Anexa nr.4

la procedura de autorizare
aprobata prin ordinul MS
nr.234 din 24.03.2011

AGENTIA DE TRANSPLANT INSTITUTIA MEDICO-

SANITARA

11 QO din ..ceeevenrennnnes 11 QO din ..ceeevencennnenes
DECLARATIE

cu privire la realitatea documentelor, precum si concordanta acestora
cu situatia de la nivelul institutiel medico-sanitare publice care a solicitat

autorizarea
Subsemnatul (2), e , in calitate
e e eeete e ——————— e e e e e e e e e ——aaeeeen———aaaean
Al ———————— , cu sediul in
localitatea.........ccceeeeennnn... , St nr. ... , avand codul fiscal

................................ , cunoscand ca declaratiile false sunt pedepsite conform legii,
declar pe propria raspundere ca documentele anexate la Cererea nr. ......................
sunt conforme cu originalul si sunt in concordantd cu situatia de la nivelul
institutiei medico-sanitare publice pe care o reprezint.

Data Semnatura
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Anexanr. 5

la procedura de autorizare
aprobata prin ordinul MS
nr.234 din 24.03.2011

RAPORT DE INSPECTIE
nr. ........ [

Subsemnatii:

T , In calitate de ... , din cadrul
.......................................................... , (se specifica institutia pe care o
reprezinta)

2 —————————— , In calitate de ... , din cadrul
.......................................................... , (se specificd institutia pe care o reprezintd)
3 , In calitate de  ................ , din cadrul
..................................................................... , (se specifica institutia pe care o

reprezintd),

desemnati prin Ordinul ministrului sanatatii nr. ....... [oeiieecrenaanns , am efectuat, la
SOLICItArea .......ccoeeeuvveeeeeeciriieeeeenee, (denumirea solicitantului), inregistrata la
........... CuU Nr.  .eeeeeeeeeee)uveeeecceeeeeeenns,  In - prezenta  domnului/doamnei
................................ , In calitate de ............................, Inspectia in vederea obtinerii
autorizarii pentru activitatea de ................. a unitatii sanitare cu sediul in localitatea
........................ LSt e DT L

Evaluatorii au verificat modul in care institutia medico-sanitard indeplineste
criteriile de autorizare a institutiilor medico- sanitare care desfasoara activitatea de
donare, prelevare, testare, conservare, transport si transplant de organe, tesuturi
si/sau celule de origine umana in scop terapeutic, conform prevederilor legale in
vigoare:

a) structura de personal:

...................................................................................................................................

b) dotarea cu aparatura si echipamente medicale adecvate activitatii pentru care
se solicitd autorizarea:

c) respectarea sistemului de vigilentd pentru raportarea, investigarea,
inregistrarea si transmiterea informatiilor despre incidentele grave si reactiile
adverse severe care pot influenta calitatea si siguranta organelor, tesuturilor si
celulelor de origine umana, ce pot fi datorate procurarii, testarii, procesarii, stocarii
si distributiei acestora:

..................................................................................................................................



d) respectarea procedurilor de Inregistrare si raportare a prelevarilor de organe,
tesuturi sau celule de origine umana:

Concluzii:
1. Sunt indeplinite criteriile necesare in vederea autorizarii institutiei medico-
sanitare pentru desfasurarea urmatoarelor activitati:

Q) dONATE ..ooeiiiiiieciee e ;

D) PIElEVATE .....oeeeiiiieiieeiie e ;

C) tESTAT .oeoeeeiiiiieeeeeieeee e e ;

d) CONSEIVATE......ouviiiieieiiiiiee et ;

€) LTANSPOTL.cceeitiieeeiiieeeeiieeeerieeeeeereeeereeeesereeeeennneas ;

f) transplant de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana in scop terapeutic
................................. , conform prevederilor legale in vigoare.

2. Nu sunt indeplinite criteriile legale necesare in vederea autorizarii institutiei
medico-sanitare pentru activitatea de donare, prelevare, testare, conservare,
transport si transplant de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana in scop
terapeutic, din urmatoarele motive:

.................................................................................................................................
.................................................................................................................................
.................................................................................................................................
.................................................................................................................................
.................................................................................................................................

...............................................................................................................................

Prezentul raport de inspectie a fost intocmit in doud exemplare, dintre care un
exemplar rdmane la institutia medico-sanitard evaluata.

Institutia medico-sanitara

1. Evaluator Semnatura ........ccoccvveeiiiiieniiens
2. Evaluator Semnatura ........ccceceveeeeiiieeniiens
3. Evaluator Semnatura .........ccoeeveeeiiiieeniieens
4. Reprezentant legal al institutiei medico-sanitare, Semnatura

..................................... Stampila
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Anexa nr.6

la procedura de autorizare
aprobata prin ordinul MS
nr.234 din 24.03.2011

AGENTIA DE TRANSPLANT

NOTIFICARE
privind neindeplinirea criteriilor de autorizare
1) SRR [eveiiniiiiean,
Catre:
Institutia medico-sanitard ............cccceceveevcieeeinieenneeene.

Ca urmare a cererii dumneavoastra, inregistrata la Agentia de Transplant cu nr.

........ din data de ........ /........, prin care ati solicitat autorizarea pentru activitatea
e
.......................................................................................... a institutiei medico-
SANItare..........evvveveennnnnnn. , cu sediul in localitatea ......................... , Str.
....................................... nr. ......, vad comunicam ca nu sunt indeplinite conditiile de

autorizare prevazute de legislatia in vigoare, dupd cum urmeaza*:

..................................................................................................................................

..................................................................................................................................

De asemenea, va informam ca o nouad cerere de autorizare poate fi adresata
Agentiei de Transplant dupa cel putin 90 de zile de la data emiterii prezentei
notificari.

Director,
Numele.......ccooovveeeennnnne.
Semnatura si stampila..........c.ccceevveeneee.

*)Se mentioneaza, punctual si explicit, situatia constatata cu ocazia efectuarii
inspectiei, conform datelor consemnate in cuprinsul Raportului de inspectie nr.
................. din datade ...................., precum si prevederile legale cu care nu se
conformeaza.
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Anexa Nr. 7
la procedura de autorizare

aprobata prin ordinul MS
nr. 234 din 24.03.2011

AGENTIA DE TRANSPLANT MINISTERUL SANATATII
nr. ... [eeeeeeeenenee nr. ...... [eeeeneeenneee

PROPUNERE DE AUTORIZARE

Ca urmare a cererii Institutiei medico-sanitare ................. , cu sediul in
............................................................................... , Inregistrata la Agentia de
Transplant cunr. .........cccceeeeevieeeeieeenne, ,

avand in vedere:

- documentatia depusa si datele consemnate in Raportul de inspectie nr.

.............. [oeeeeeeeeeaniiid)

in temeiul prevederilor Legii Nr. 42-XVI din 06.03.2008 privind transplantul de
organe, tesuturi si celule umane si a regulamentului privind organizarea si
functionarea Agentiei de Transplant aprobat prin Hotararea de Guvern Nr.386 din
14.05.2010 si a Hotaririi de Guvern nr. 1207 din 27.12.2010 privind aprobarea
Regulamentului de organizare si functionare a Comisiei independente de avizare
pe lingd Ministerul Sanatatii si a criteriilor de autorizare pentru desfasurarea
activitatilor de prelevare si transplant Agentia de Transplant propune autorizarea
UNITALIT  SANITATE  eecveeesseecssecsssncsnncssnessascssnessascsssesssssssasssssssssessassssassssssssases pentru
urmatoarele activitati:

..................................................................................................................................
..................................................................................................................................

Director, numele in clar .........cccceeeeeeeennnee

Semnatura si stampila .........eeeeeeneee.
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Anexa nr.4
la ordinul Ministerului Sanatatii

nr.234 din 24.03.2011
Reguli de intocmire a Listei de asteptare

1. Prezentele reguli, comune si specifice, stabilesc criteriile de intocmire a listei de
asteptare si de repartitie a organelor care vor fi respectate in cazul in care se va
efectua transplantul de organe pacientilor inscrisi in aceasta lista.

2. Agentia de Transplant este responsabild de gestionarea listei de asteptare si de
repartitie a organelor. Organele vor fi alocate institutiilor de transplant in baza
unor reguli, recunoscute de catre toate echipele de transplant.

3. Repartitia si atribuirea grefoanelor este conditia indispensabila intre prelevare si
transplant.

4. Regulile de repartitie si de atribuire a grefoanelor trebuie sa respecte principiile de
echitate, etica medicala si sa vizeze ameliorarea calitatii serviciilor medicale.

5. Includerea in lista de asteptare a unui recipient potential este efectuata de Agentia
de Transplant la propunerea echipei medico-chirurgicale de transplant autorizata in
conformitate cu regulile de inscriere aprobate de catre Consiliul Consultativ.

6. Pacientii sunt inscrisi numai pe o singura listd de asteptare fie ea nationalda sau
internationala.

7. Organele cadaverice sunt acordate doar la pacientii inscrisi in lista de asteptare.
Recipientii potentiali de organe de la un donator viu, de asemenea sunt Inscrisi in
lista de asteptare, in cazul in care existd posibilitatea ca acestia sd obtind un organ
de la donator cadaveric.

8. Criteriile de includere in lista de asteptare trebuie sd asigure cd nu exista nici o
discriminare pe motive de rasa, religie sau orice alt factor non-medical. Categoriile
de prioritate pe lista de asteptare, cum ar fi ,,urgent” sau ,,super urgent” se bazeaza
exclusiv pe criterii medicale reiesind din severitatea riscului pentru fiecare pacient
in parte.

9. Doar institutiile medico-sanitare si echipele medico-chirurgicale de transplant
autorizate sunt in mdsurd sa inregistreze pacientii in lista de asteptare. Pacientii
sant informati despre inregistrarea in lista de asteptare la fel si in cazul suspendarii
sau elimindrii lor din aceasta lista.

10.Institutiile medico-sanitare i echipele medico-chirurgicale de transplant autorizate
actualizeaza lista de asteptare ori de cate ori este necesar, dar nu mai rar de o data
la 6 luni. Dosarele pacientilor suspendati sau a celor care sant pe lista de asteptare
o perioadd indelungata de timp sant revizuite pentru asigurarea indeplinirii a
criteriilor de Inscriere.
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Anexa nr.5
la ordinul Ministerului Sanatatii

nr. 234 din 24.03.2011

Reguli comune de repartitie a organelor

. Organele, care pot fi grefate si care sunt vizate de prezentele reguli de repartitie

sunt: cordul, ficatul si rinichii.

Fiecare pacient, starea sanatatii cdruia necesitd efectuarea unui transplant este
definit ca recipient potential. Inscrierea lui in lista de asteptare pentru transplant
este gestionatd de Agentia de Transplant si este o conditie necesara pentru
atribuirea unui grefon.

. Inscrierea unui recipient potential este efectuatd de echipa medico-chirurgicala de

transplant autorizatd. Ea este confirmatd de Agentia de Transplant dupa
examinarea dosarului medical.

Agentia de Transplant este Tmputernicita sa aplice regulile de repartitie. Ea este
responsabild pentru propunerea grefonului unui pacient sau unui grup de pacienti
unde exista o echipa medico-chirurgicala de transplant.

. Atribuirea definitiva a grefonului pentru un pacient sau un grup de pacienti este n

responsabilitatea echipei medico-chirurgicale de transplant. Aceasta atribuire nu
poate contrazice aspectele comune si specifice a regulilor de repartitie i atribuire a
grefoanelor. Echipa trebuie sd prezinte Agentiei de Transplant in scris procedurile
care a utilizat in vederea atribuirii definitive a grefonului.

Exista trei nivele de repartitie a grefoanelor :

1) Nivel local

2) Nivel national

3) Nivel international

Un grefon in mod prioritar poate fi propus succesiv in beneficiul urmatorilor

recipienti:

1)Acei a caror viata este in pericol in scurt timp (pacienti in stare extrem de grava)
2) Copiii

3) Pacientii cu o compatibilitate rard si probabilitate micd a efectudrii unui
transplant.

Grefonul este atribuit cu respectarea prioritatilor expuse in punctul 7 si 8.

Grefonul este atribuit unui recipient de aceeasi grupd sangvind ABO, cu exceptia
cazurilor definite de regulile specifice. Daca nici un recipient nu este compatibil
dupa grupa sangvind grefonul este atribuit unui recipient dupa avizul consiliului
consultativ. Daca nici un recipient cu grupa sangvina ABO nu este identificat la
nivel national, grefonul este propus la nivel international.
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10.Fiecare cerere de inscriere a unui pacient in una din categoriile prioritare de
repartitie si atribuire a grefonului, care nu se Inscriu in cadrul regulilor comune sau
specifice fac ca Agentia de Transplant sa recurga la avizul consiliului consultativ.

11.1In cazul unui protocol de cercetare clinica acesta este elaborat in conformitate cu
principiile si regulile comune de repartitie. Regulile specifice prezentate mai jos
pot fi modificate in cadrul unui protocol de cercetare clinici numai dupa
autorizarea de catre Agentia de Transplant.

12.Acceptarea sau refuzul grefonului in termenii fixati pentru fiecare organ se va

efectua in conformitate cu regulile de repartitie si a procedurilor stabilite de
Agentia de Transplant. Pentru evitarea pierderii grefonului din cauza intarzierii pe
parcursul repartitiei se efectueaza urmatoarele:

Fiecare echipa semnaleaza prin sistemul informational indisponibilitatea sa spre
Agentia de Transplant, specificind motivul refuzului in special, dacd acesta este
cauzat de o indisponibilitate neprevazuta a echipei.

Termenii maximali de raspuns acordat echipei dupa ce informatiile despre grefon
au fost primite sunt:

1) 40 minute pentru ficat si inima
2) 1 ora pentru rinichi

Dupa expirarea acestui rastimp informatia despre grefon este transmisa altei echipe
de transplant. Fiecare recipient dupd efectuarea transplantului trebuie sd fie scos
din lista de asteptare de echipa care a efectuat transplantul nu mai tarziu decat a
doua zi dupa transplant.
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Anexa nr.6
la ordinul Ministerului Sanatatii

nr.234 din 24.03.2011

Reguli specifice de repartitie a organelor

Transplant simultan a doua organe diferite

1) In cazul unui transplant simultan a doud organe diferite dintre care unul
este rinichiul iar altul inima sau ficatul toate cererile de inscriere intr-o lista
prioritard va conduce Agentia de Transplant sd recurga la avizul consiliului
consultativ.

2) Un recipient inscris in lista de asteptare in vederea transplantarii a doua
organe diferite dintre care unul este inima, este prioritar la nivel national.

3) In cazul unui transplant simultan a doui organe diferite dintre care unul
este rinichiul iar altul inima sau ficatul regulile de repartitie si atribuire a organului
se fac dupa durata de ischemie care este cea mai scurtd: inima sau ficatul.

Grefa cardiaca

1) Prioritari la nivel national sint pacientii a caror viata este in pericol
intr-un timp scurt. Inscrierea in aceastd categorie prioritard se efectueaza dupa
modalitatile definite de Agentia de Transplant, care cuprinde recurgerea la avizul
consiliului consultativ.

Super-urgenta cord

Prioritatea atribuirii grefei cardiace la nivel national este stabilitd printr-un
protocol de evaluare. Aceastd prioritate poate fi solicitatd ca urgentd numai pentru
pacientii inscrisi in lista de asteptare pentru grefa cardiaca.

Inscrierea in categoria prioritara este posibila o singura dati si asta se face
dupa avizul consiliului consultativ si a Agentiei de Transplant.

in lista prioritari super-urgenti cord sunt inscrisi doui categorii de
pacienti:

Super-urgenta 1.

a) Fara dispozitiv de asistenta ventriculara de lunga durata

b) Pacientul, cu decompensare cardiaca acutd si terminald, starea caruia justifica
mentinerea lui in reanimare sau tratament cardiologic intensiv

c) Pacientul tratat cu inotrope in perfuzie continud mai mult de 48 de ore fara

posibilitatea de a le stopa
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d)Pe doze minimale de 10gamma/kg/min pentru dobutamin; 0,1gamma/kg/min
(sau 1mg/ora) pentru adrenalind sau noradrenalina

e) Mai mult de un inotrop

f) Cand starea clinicd permite efectuarea unei grefe cardiace

Super-urgenta 2.

Pacientii la asistentd cardiacd mecanica sau inimd artificiald care au
prezentat una sau mai multe complicatii la dispozitiv,
a) complicatie trombo-embolica fard sechele grave,
b) infectarea dispozitivului de asistenta necontrolata,
c) afectiuni de ritm cardiac rezistent tratamentului conventional cu DAV (dispozitiv
de asistentd ventriculara) pe stinga,
d) cand starea clinica permite efectuarea unei grefe cardiace.

Inscrierea unui recipient pentru grefa cardiaca in una din aceste douid categorii
prioritare definite ca super-urgentd cord este posibild o singura data si se face dupa
modalitatile urmatoare:

a) Echipa medico-chirurgicald adreseaza Agentiei de Transplant o cerere pentru
inscrierea in lista de asteptare in prioritate pentru cord.

b) Agentia de Transplant transmite cererea cu dosarul medical necesar unui expert
a consiliului consultativ (cardiolog)

c) Recipientul este Inscris in lista de asteptare.

d) Fiecare recipient este inscris in lista super-urgenta pentru o perioada de 48 de
ore care poate fi prelungiti cu maximum inci 48 de ore la cerere. In caz de
contraindicatii, prioritatea poate fi prelungitd fara limitd de timp, dupa avizul a
doi experti a consiliului consultativ.

e) Recipientul adult este inscris in categoria Super-urgentd 2 pentru o perioada de
8 zile prelungita de fiecare data cu 8 zile la cerere.

f) aplicarea prioritatilor de Super-urgentd cord pentru recipientii pediatrici
(varsta<18 ani). Nu are limita de timp

Tinand cont de compatibilitatea morfologica, propunerile pentru grefa cardiaca

sunt facute succesiv pacientilor inscrisi in categoria Super-urgentd 1 pe urma

categoria Super-urgenta 2, luand in consideratie timpul aflarii in lista de asteptare.

Principii de baza pentru grefa cardiaca

1) Propunerile pentru transplantul de cord sunt facute in izogrupa. Consiliul
Consultativ poate in egalda masurd sa avizeze cereri, facute in grupe compatibile.
Pacientii cu grupa A si B pot beneficia de transplant de grupa O. Pacientii cu grupa
AB pot beneficia de transplant cu grupa O si A sau 1n exclusivitate de grupa A
(prioritate restransa) dupd modalitatile stabilite de consiliul consultativ. Prioritéti
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nationale - nu existd limitd de timp pentru aplicarea prioritatilor in super-urgenta
pentru recipientii pediatrici.

2) Super-urgenta cord: se aplicd pentru pacientii care se afla in cadrul unui
protocol aprobat de Agentia de Transplant, dupa avizul consiliului consultativ.
Propunerile sunt facute tindnd cont de compatibilitatea morfologica a pacientilor
inscrisi In categoria super-urgentdl, pe urma celor inscrisi in super-urgenta2. Daca
mai multi pacienti sunt inscrisi in super-urgenta cord, grefonul va fi propus acelui
recipient care a fost Tnscris mai Tnainte in lista de asteptare.

Grefa hepatica

1) Pacientii, viata cdrora este in pericol in scurt timp prin aparitia unei
hepatite fulminante, printr-o forma acuta a maladiei Wilson, sau daca un transplant
este necesar in urmatoarele 8 zile de la transplantul precedent sunt prioritari la
nivel national. Copiii sub 18 ani cu necroza ischemica cu atrezia cdilor biliare, ce
prezintda simptomatologia a mai multor patologii metabolice, distrugerea
functionald rapidd a unui grefon precedent, pentru care obtinerea unui grefon in
termeni convenabili este mica sunt prioritari la nivel national. In acest caz el poate
f1 atribuit conform regulii descrise in punctul 10 a regulilor comune.

Inscrierea in aceasta categorie prioritard se face dupa avizul consiliului consultativ.
Inscrierea unui recipient in categoria prioritara definiti ca o super-urgenti se face
dupd modalitatile urmatoare:

a) Echipa medico-chirurgicald trimite la Agentia de Transplant cererea de
inscriere in super-urgentd in conformitate cu modalitdtile stabilite de consiliul
consultativ

b) Recipientul este Tnscris sau reinscris in lista de asteptare

c) Fiecare recipient adult este inscris in lista de super-urgenta pentru 48 de

ore

d) Aceasta inscriere poate fi prelungita de catre echipa medicala la cerere cel
mult de doua or1

e) Nici o limitd de timp in aplicarea prioritdtii de super-urgenta pentru
recipientii de ficat pediatrici.

In situatii exceptionale: aflux de inscriere in super-urgenti (mai mult de 3
pacienti Inscrisi simultan in lista de asteptare), absenta grefonului mai mult de 48
de ore de la inscrierea in lista de super-urgentd pentru un pacient cu o hepatita
fulminanta, cand starea se agraveaza cu aparitia unei come profunde, grefonul
hepatic poate fi propus recipientului in incompatibilitate de grupa sangvina ABO,
inscris in categoria prioritara de super-urgenta. Aceasta prioritate de derogare este
asumata de cdtre avizul unui expert a consiliului consultativ pentru atribuirea si
repartitia grefoanelor hepatice. Cererea de derogare distinctd decat cererea de
inscriere prioritara este transmisda Agentiei de Transplant, care dupa acest aviz
modificad modalitdtile de inscriere.
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Daca mai multi recipienti sunt Inscrisi in categoria super-urgenta, grefonul
este propus succesiv celui de aceeasi grupa sangvind, sau de grupa compatibila, pe
urma celui de grupa incompatibild, iar in fiecare categorie celui care a fost inscris
mai inainte in super-urgenta.

3.1 Copiii sub 18 ani sunt prioritari la nivel national pentru grefoanele prelevate
la donatori sub 18 ani si pentru grefoanele prelevate la donatorii sub 30 de ani
cu conditia ca acest grefon sa fie impartit.

Un grefon prelevat de la un donator sub 18 ani este propus in cadrul
prioritatii nationale unui recipient sub 18 ani. Un grefon prelevat de la donator
intre 18 s1 30 ani va fi atribuit in felul urmator: lobul sting este propus unui
recipient mai mic de 18 ani in cadrul prioritétii nationale, lobul drept fiind propus
in continuare unui recipient de aceeasi grupa sangvina.

3.2 Pentru pacientii cu o compatibilitate rara si probabilitate mica a efectuarii
unui transplant o derogare dupa regula descrisd in punctul 10 a regulilor
comune este posibila dupa avizul consiliului consultativ

Dificultatea accesului la acesti recipienti pentru care se solicitd o derogare
este determinatd de o evaluare a dosarului medical realizata de citre Agentia de
Transplant. Aceastd evaluare este transmisa expertilor consiliului consultativ.
Pacientii cu grupa A si B pot beneficia de un grefon de grupa O. Pacientii cu grupa
AB pot beneficia de un grefon cu grupa O si A sau numai de grupa A (prioritate
restransd) dupa modalitatile stabilite de experti.

Principii de baza

Propunerile sunt efectuate in izo-grupa sangvina ABO, cu exceptia
pacientilor inscrisi Tn super-urgentd (grupe compatibile) si pacientii pentru care o
derogare a fost atribuitd (grupe compatibile sau compatibile restrans) dupa caz
definit de expertii consiliului consultativ. Pacientii cu grupa A si B pot beneficia de
grefoane de grupa O. Pacientii cu grupa AB pot beneficia de grefoane de grupa O
sau A, sau exclusiv de grupa A (prioritate restransa) dupa modalitatile stabilite de
expertii consiliului consultativ.

Propunerile se fac in functie de varsta donatorului.

Varsta donatorului mai mica de 18 ani

1. Existenta unei super-urgente

1)Prioritate nationala, dupa avizul expertului consiliului consultativ

2) Propunerea este facutd in izo-grupa sau grupe compatibile si in mod exclusiv in
grupe incompatibile:

Donatorii A, B, AB pentru recipientul O; donatorii A sau AB pentru recipientii
grupei B; donatorii B sau AB pentru recipientii A, dupa avizul expertului
consiliului consultativ, pacientului inscris in super-urgenta
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3) Daca mai multi pacienti sant Inscrisi in aceasta categorie ei sunt prezentati in
ordinea clasamentului urmator, conform ordinei cronologice 1inscrierii in aceasta
lista prioritara:

a) Recipienti cu izogrupa sau grupe compatibile

b) Recipienti cu grupe incompatibile

4) Nici o restrictie de timp pentru pacientii pediatrici.

2. Transplantul simultan de organe diferite si pediatrice.

1) Dacé al doilea grefon este cordul, atunci aceasta este o prioritate nationala.
Grefa hepatica se va incadra in modalitdtile de atribuire a grefei cardiace.
Propunerea se face in izogrupa.

2) Daca al doilea grefon este rinichiul atunci aceasta nu este prioritate nationala.
Grefa renald in acest caz se va Incadra in modalitatile de atribuire a grefei hepatice.
Propunerea este facuta in izogrupa.

3. Atribuirea pediatrica locala in izogrupa.

Propunea este facutd in izogrupa la nivel local echipelor de transplant pentru un
recipient mai mic de 18 ani.

4. Repartitia pediatrica in izogrupa la nivel national

In absenta recipientului pediatric cu aceiasi grupa ABO la nivel local, repartitia
este facuta recipientilor la nivel national.

5. Recipienti pediatrici cu grupe sangvine compatibile

In absenta recipientului pediatric in izogrupa, propunerile sunt ficute in grupe
sangvine compatibile dupa modalitatile expuse mai sus.

6. In absenta recipientului pediatric cu izogrupi sau grupi compatibili
Repartitia se va efectua dupa modalitatile descrise pentru donatorii intre 18 si 30
ani. Dupa ce propunerile au fost facute tuturor echipelor se ia decizia propunerii
acceptate.

Varsta donatorului intre 18 si 30 ani

1. Exista o super-urgenta
1) Este o prioritate nationald dupa avizul expertului consiliului consultativ
2) Propunerea este facutd in izo-grupa sau grupe compatibile si in mod exclusiv in
grupe incompatibile :
Donatorii A, B, AB pentru recipientul cu grupa O; donatorii A sau AB pentru
recipientii grupei B; donatorii B sau AB pentru recipientii A, dupa avizul
expertului consiliului consultativ la un pacient inscris in super-urgenta
3) Daca mai multi pacienti sant inscrisi in aceasta categorie ei sunt prezentati dupa
ordinea cronologicd inscrierii in aceasta listd prioritara:

a) Recipienti cu izogrupa sau grupe compatibile

b) Recipienti cu grupe incompatibile
4) Nici o restrictie de timp pentru pacientii pediatrici.
2. Recipient pediatric de ficat lobul stang
1) Aceasta este o prioritate nationala cu conditia ca ficatul sa fie impartit (partajat)
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2) Propunerea este facutad recipientului mai mic de 18 ani in cadrul unei prioritati
nationale numai in cazul unei prelevari a lobului stang si cu conditia ca raportul
greutatea donatorului/greutatea recipientului sa fie cuprins intre 3 si 14.

Propunerea este facutd la nivel local in ordinea cronologica inscrierii in lista de
asteptare in izogrupe sau in mod exceptional in grupe compatibile si numai dupa
avizul expertului consiliului consultativ. In absenta recipientului mai mic de 18
ani la nivel local propunerile sunt facute la nivel national dupa vechimea inscrierii
in lista de asteptare 1n izogrupe si in mod exceptional in grupe compatibile, dupa
avizul expertului consiliului consultativ.

Echipa pediatrica si echipa adultd stabilesc conditiile organizérii Tmpartirii
grefonului, responsabilitatea finala revenind echipei pediatrice.

3. Transplant simultan de organe diferite si pediatrice.

1) Daca al doilea grefon este cordul, atunci aceasta este o prioritate nationala.
Grefa hepaticd se va incadra in modalitatile de atribuire a grefei cardiace.
Propunerea se face in izogrupa.

2) Daca al doilea grefon este rinichiul atunci aceasta nu este prioritate nationala.
Grefa renala 1n acest caz se va incadra in modalitatile de atribuire a grefei hepatice.
Propunerea este facuta in izogrupa.

4. Atribuirea dupa scorul «Ficat»

In absenta prioritatii nationale sau atribuirii ficatului in cadrul unei grefe combinate
cu cordul, grefonul hepatic este atribuit dupa un scor, care ia in cont:

1. gravitatea pacientului,

2. indicatiile pentru transplant (cancer, ciroza, hepatopatie metabolica),

3. distanta intre locul de prelevare si de transplant,

4. criteriile de corespundere intre donator si recipient.

Virsta donatorului superioara de 30 ani

1. Exista o super-urgenta
1) Este prioritate nationala, dupa avizul expertului consiliului consultativ
2) Propunerea este facutd in izogrupa sau in grupa compatibila si in caz exceptional
in grupa incompatibila : donatorii A, B, AB pentru un recipient cu grupa sangvina
O; donatorii A sau AB pentru un recipient cu grupa B; donatorii B sau AB pentru
un recipient cu grupa sangvind A, dupa avizul expertului consiliului consultativ
pentru pacientii Tnscrisi in super-urgenta.
3) Dacd mai multi pacienti sant Inscrisi in aceastd categorie ei sunt prezentati
conform ordinii cronologice Inscrierii in aceasta lista prioritard, in modul urmator:
a) Recipienti cu izogrupa sau grupe compatibile
b) Recipienti cu grupe incompatibile
4) Nici o restrictie de timp pentru pacientii pediatrici.
2. Transplant simultan de organe diferite
1) Daca al doilea grefon este cordul, atunci aceasta este o prioritate nationala.
Grefa hepaticd se va incadra in modalitdtile de atribuire a grefei cardiace.
Propunerea se face in izogrupa.
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2) Daca al doilea grefon este rinichiul atunci aceasta nu este prioritate nationala.
Grefa renala in acest caz se va Incadra in modalitatile de atribuire a grefei hepatice.
Propunerea este facuta in izogrupa.

3. Atribuirea dupa scorul «Ficat»
In absenta prioritdtii nationale sau atribuirii ficatului in cadrul unei grefe combinate
cu cordul, grefonul hepatic este atribuit dupa scorul “Ficat”.

Repartitia grefoanelor hepatice dupa prelevarea de la donator decedat dupa
un stop cardiorespirator

Sant permise prelevarile de la donator decedat dupa un stop cardiorespirator doar
in institutiile medico-sanitare, care sant autorizate de a efectua prelevarea de
organe si care au semnat o conventie cu Agentia de Transplant in scopul asigurarii
prelevarii de la donator decedat dupa un stop cardiorespirator.

Institutia medico-sanitara autorizatad va preleva in cazul:

a) Dacd institutia medico-sanitara autorizatd, unde se efectueaza prelevarea, are
posibilitatea sa efectueze transplantul hepatic intr-un rastimp ce nu depaseste 8 ore
de ischemie rece, Agentia de Transplant va atribui grefonul acestei institutii
medico-sanitare pentru pacientii inscrisi in lista de asteptare.

b) Grefonul hepatic poate fi atribuit unui recipient, daca el accepta grefonul de la
donator decedat dupa un stop cardiorespirator. Grefonul hepatic va fi transplantat
numai dupa examenul extemporaneu anatomopatologic realizat de urgenta.

¢) Dacd institutia medico-sanitard unde s-a efectuat prelevarea nu doreste sa
conserveze grefonul hepatic, atunci el poate fi adresat unei echipe de transplant
hepatic, care a semnat o conventie cu Agentia de transplant in scopul asigurarii
prelevarii de pe donator decedat dupa un stop cardiorespirator. Agentia de
transplant va propune acest grefon hepatic unei echipe de transplant, care se
gaseste cel mai aproape de locul unde s-a efectuat prelevarea.

4. Grefa renala

Daca prelevarea rinichilor este efectuatd intr-un centru spitalicesc de unde este
echipa de transplant renal, atunci unul din doi rinichi prelevati este considerat local
s1 nu poate fi propus pacientilor din nivelul prioritar national.

La nivel local atribuirea grefonului este fondata pe aplicarea unui scor, care ia in
calcul :

a) vechimea inscrierii in lista de asteptare - 60 de puncte

b) numérul incompatibilitatilor HLA intre donator si recipient — 60 de puncte
c) diferenta intre varsta donatorului si recipientului — 30 de puncte
indicatorul dificultatii accesului la grefa renala — 30 de puncte

d) distanta intre locul prelevarii si transplantarii — 10 puncte

Dacd locul unde se efectueaza prelevarea apartine unei echipe de prelevare si
transplant, atunci unul din doi rinichi prelevati va raméne pe loc si va fi atribuit
dupa scor, cu posibilitatea derogarii, care trebuie sa fie justificata in scris in 48 ore
ce urmeaza, catre Agentia de Transplant.
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Daca existd un pacient local prioritar, grefonul care ramane echipei locale va fi
atribuit acestui pacient, al doilea rinichi fiind atribuit in modul urmaétor:

4.1Acesta este la inceput propus in functie de prioritatile urmitoare in mod
succesiv:

4.1.1 In caz de urgenta pacientul poate beneficia de o prioritate nationala
dupa modalitatile definite de catre Agentia de Transplant si care recurge la
avizul consiliului consultativ

O cerere de inscriere in aceasta categorie prioritard poate fi solicitatd de echipa de
4.1.2. Pacientii pentru care posibilitatea obtinerii unei grefe este foarte mica
sant prioritari la nivelul national. Categoriile pacientilor prioritari sunt
definite de Agentia de Transplant. inscrierea pacientilor in categoria
prioritara se efectueaza dupa modalitatile ce pot recurge la avizul consiliului
consultativ. Acestor pacienti prioritari este posibil de a deroga dupa regula
descrisa in punctul 10.

Categoriile pacientilor prioritari sant in mod succesiv urmatoarele:

A) Pacientii “hiper-imunizati”, unde rata grefonului incompatibil este superioara
sau egald cu 85% sunt prioritari la nivel national in cazul cand:

a) nu existd nici o incompatibilitate HLA cu donatorul. Rinichiul este trimis cu
materialul pentru realizarea cross-match-ului.

b) au fost determinati antigeni “permisi” si nu existd nici o incompatibilitate Intre
antigeniit HLA A, B, si DR a donatorului si acei a recipientului(completati prin
antigenii permisi) si nu exista mai mult de o incompatibilitate HLA DR cu
donatorul ( fara a lua in cont antigenii permisi).Rinichiul este trimis cu material
pentru realizarea cross-match-lui.

c) existd o incompatibilitate HLA cu donatorul. Rinichiul este trimis numai dupa
rezultatele cross-matchu-lui.

B) pacientii « imunizati » pentru care cel putin o specificitate anti-HLA este
inregistrata in REGISTRU sant prioritari:

a) La nivel national in cazul cand nu existd nici o incompatibilitate HLA cu
donatorul

b) La nivel national, cand probabilitatea accesului la un grefon este foarte mica.
Dificultatea accesului la transplant pentru pacient pentru care este solicitatd
inscrierea in categoria prioritard, este determinatd de analiza efectuatd de AT.
Aceastd analizd este transmisa expertilor, care recomandd prioritatea.

Pacientilor hiperimunizati cu grupa de sange A sau B le pot fi atribuite grefoane
de grupa O iar pacientilor cu grupa AB grefoane cu grupa O, A sau B. In caz daci
Cross-machul este pozitiv atunci Agentia de Transplant autorizeazd atribuirea
grefonului altui pacient, cu conditia ca durata ischemiei reci sa nu depaseasca 36
ore.

4.1.3 Recipientii mai mici de 18 ani sant prioritari la nivel national in cazul
grefoanelor prelevate de la donatori mai mici de 18 ani. in acest caz
modalitatile de atribuire vizeaza ambii rinichi.
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Un grefon prelevat de la un donator mai mic de 18 ani este propus in cadrul unei
prioritati nationale unui recipient mai mic de 18 ani. Un grefon prelevat de la un
donator intre 18-30 ani este propus unui recipient mai mic de 18 ani atunci cand nu
maximum un DR.

Tinerii recipienti din lista de asteptare care au inceput dializa Tnainte de 18 ani
beneficiazd automat de prioritate pediatrica la nivel national.

4.2 in afara acestor priorititi grefonul este propus succesiv conform scorului
recipientului din lista de asteptare.

Grefoanele neutilizate la nivel local sunt propuse nivelului national conform
scorului pacientilor din lista de asteptare.

Derogarea grefonului de la scorul repartitiei trebuie sa fie justificata in scris in 48
de ore. In absenta priorititii nationale al doilea rinichi este atribuit conform
scorului, fara posibilitate de derogare.

4.3 Pentru pacientii cu o compatibilitate rara si probabilitate mica a efectuarii
unui transplant o derogare de la regula descrisa in punctul 10 a regulilor
comune este posibila dupa avizul consiliului consultativ

Dificultatea accesului la un grefon este determinatd de o analizd a dosarului
medical realizatd de Agentia de Transplant. Aceastd analizd este transmisa
expertilor consiliului consultativ. Pacientii cu grupa A si B pot beneficia de un
grefon de grupa O. Pacientii cu grupa AB pot beneficia de un grefon de grupa O
sau A sau exclusiv de grupa A (prioritdti restranse) dupa modalitatile definite de
expertii consiliului consultativ.

Principiile de baza

Agentia de Transplant isi rezerva dreptul de a limita numarul institutiilor medico-
sanitare autorizate carora le poate fi atribuit organul, daca dupa prelevare au trecut
24 de ore. Durata de o ora de raspuns a echipei de transplant dupa efectuarea
Cross-machului trebuie strict respectata.

Propunerile sant efectuate in 1zo-grupd ABO, cu exceptia celor hiperimunizati si
pacientilor pentru care o derogare a fost stabilitd (grupe compatibile, sau
compatibilitate restransd), dupa avizul expertilor consiliului consultativ.

In cazul unui transplant simultan de doud organe se aplici regulile de repartitie si
atribuire a organului cu durata mai scurta a ischemiei.

Virsta donatorului mai mica de 18 ani
Ambele grefe in mod prioritar sant atribuite recipientilor pediatrici. Absenta
recipientului pediatric cu grupa sangvind compatibilda permite propunerea
grefonului unui adult.
Prioritatea la nivel national:
1. Super-urgenta pediatrica

Este prioritate nationala, dupa avizul expertilor consiliului consultativ.
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2. Pacientii hiperimunizati pediatrici

Este prioritate nationald dupa cum urmeaza:

A.  Nu existd nici o incompatibilitate HLA donator §i recipient.

B.  Au fost determinati ,, antigeni permisi” si nu exista incompatibilitate intre
HLA de clasa I a donatorului si a recipientului s1 nu mai mult de o
incompatibilitate HLA DR cu donatorul.

C.  Existd incompatibilitate HLA cu donatorul.

Pentru recipientii cu grupa AB propunerea este facutd cu grupa B, in
compatibilitate restransa cu grupa A. In grupi compatibild propunerea este facuti
fara restrictii.

Rinichiul este trimis cu materialul necesar pentru realizarea Cross-machului in
situatiile A si B. In situatia C este trimis doar dupi rezultatele Cross-machului.
Daca mai multi pacienti pediatrici sant eliminati din aceasta categorie propunerile
sant facute la nivel local si apoi la nivel national. Atribuirea grefonului se va
efectua conform inscrierii cronologice in lista de asteptare.

Pacientii imunizati pediatrici (prezenta unei specificitati anti-HLA) sant

prioritari:
A.  daca nu existd incompatibilitate HLA cu donatorul.
B.  dupa avizul expertilor consiliului consultativ:

a. Au fost determinati ,,Antigenii permisi” si nu existd incompatibilitate intre
antigenii A, B, DR a donatorului si recipientului.

b.  Exista o incompatibilitate cu donatorul.

Rinichiul este trimis cu materialul necesar pentru efectuarea Cross-machului in
situatiile expuse in punctele A si Ba. In situatia expusi la punctul Bb rinichiul este
trimis dupa rezultatele Cross-machului. Dacd mai multi pacienti pediatrici sant in
aceasta grupa, atunci propunerea este facuta la nivel local si doar ulterior la nivel
national. Recipientul, care face parte din aceasta categorie prioritara beneficiaza in
primul rand de grefon conform inscrierii cronologice in lista de asteptare.

Varsta donatorului mai mare de 18 ani

Unul din 2 rinichi prelevati este considerat ca grefon local a echipei de prelevare.
Acest grefon nu poate fi propus pacientilor care fac parte din categoria prioritara la
nivel national.

Atribuirea locala:

In cazul cand prelevarea a fost efectuati intr-o institutie medico-sanitara autorizata
ce tine de o echipa medico-chirurgicala, atribuirea se va efectua in modul urmator:
primul grefon este atribuit la nivel local pe baza scorului cu posibilitatea derogarii,
care ulterior trebuie sa fie justificatd in timp de 48 de ore. Daca un pacient a
echipei locale este prioritar la nivel national, grefonul atribuit acestui recipient este
local. In caz de refuz a grefonului de echipa locald acesta va fi atribuit ca si
grefonul al doilea.

Prioritate nationala

1-Super-Urgenta

Este prioritate nationala dupd avizul expertilor consiliului consultativ.

2-Pentru pacientii hiperimunizati.
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Este prioritate nationala 1n cazul cand :

A. Nu exista nici o incompatibilitate HLA intre donator si recipient.

B. Au fost determinati ,,antigenii permisi” $i nu exista nici o incompatibilitate intre
antigenii HLA A, B, DR a donatorului si recipientului.

C. Existd o incompatibilitate HLA cu donatorul.

Pentru recipientii cu grupa AB propunerea este facutd cu grupa B, 1in
compatibilitate restrinsd cu grupa A. In grupa compatibild propunerea este facuta
fara restrictii.

Rinichiul este trimis cu materialul necesar pentru realizarea Cross-machului in
situatia A si B. In situatia C rinichiul este trimis numai dupi rezultatele Cross-
machului. Atribuirea grefonului se va efectua conform inscrierii cronologice in
lista de asteptare.

3. Pacientii imunizati sant prioritari:

A. daca nu exista nici o incompatibilitate HLA cu donatorul.

consiliului consultativ

a. Au fost determinati ,,antigenii permisi” $i nu existd nici o incompatibilitate intre
antigenii HLA A, B, DR a donatorului cu cel a recipientului.

b. exista o incompatibilitate HLA cu donatorul.

Rinichiul este trimis cu materialul necesar pentru realizarea Cross-machului in
situatia A si Ba. In situatia Bb rinichiul este trimis numai dupa efectuarea Cross-
machului. Dacd mai multi pacienti sant inscrisi in aceasta categorie propunerile se
fac la inceput la nivel local si doar ulterior cel national. Atribuirea grefonului se va
efectua conform inscrierii cronologice in lista de asteptare.

Atribuirea in afara de categoriile prioritare:

Atribuirea nationala

In absenta recipientului la nivel local propunerea este facuti la nivel national in
baza scorului recipientului din lista de asteptare.

Repartitia grefoanelor renale dupa prelevarea de la donator decedat dupa un
stop cardiorespirator.

Au dreptul de a preleva de pe donator decedat dupa un stop cardiorespirator numai
institutiile medico-sanitare deja autorizate §i care au semnat o conventie cu
Agentia de Transplant cu scopul asigurarii prelevarilor de pe donator decedat dupa
un stop cardiorespirator.

Daca o institutie medico-sanitard autorizatd efectueaza prelevarea atunci repartitia
se va efectua Tn modul urmator:

Daca institutia medico-sanitard, care a efectuat prelevarea are posibilitate de a
transplanta ambii rinichi Intr-un rastimp mai mic de 18 ore de ischemie rece, atunci
ambii rinichi sunt atribuiti acesteia de Agentia de Transplant pentru pacientii din
lista de asteptare. Grefoanele se atribuie pacientilor care accepta sa fie transplantati
de la donator decedat dupd un stop cardiorespirator. Alegerea prioritara pentru
transplant va fi ficutd conform inscrierii cronologice a recipientului in lista de
asteptare.
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Daca institutia medico-sanitard autorizatd de prelevare nu doreste sa conserveze
decat un singur rinichi sau nici unul, atunci al doilea grefon sau ambele grefoane
vor fi propuse in primul rand echipei care a semnat o conventie cu Agentia de
Transplant. Daca nici un centru autorizat nu este in masura sa accepte unul sau
ambii rinichi Agentia de Transplant va propune rinichii unei echipe autorizate care
este cea mai aproape de locul unde s-au prelevat rinichii.
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Anexa nr.7
la ordinul Ministerului Sanatatii

nr.234 din 24.03.2011

Nomenclatorul specificitatii serologice HLA

Lista specificitatii serologice HLA

A B B DR DQ
Al B5 B61 (40) DRI DQI
A2 B7 B62 (15) DR 95 4 DQ2
A3 BS B63 (15) DR2 DQ3
A9 BI12 B64 (14) DR3 DQ4
A10 BI3 B65 (14) DR4 DQ5 (1)
All Bl4 B67 DR5 DQ6 (1)
A19 BI5 B70 DR6 DQ7 (3)
A23 (9) B16 B71 (70) DR7 DQS (3)
A24 (9) B17 B72 (70) DRS DQ9 (3)
A25 (10) BIS B73 DRY
A26 (10) B21 B75 (15) DR10
A28 B22 B76 (15) DRI11 (5)
A29 B27 B77 (15) DRI2 (5)
A30(19) B35 B78 DRI13 (6)
A31(19) B37 B8l DR14 (6)
A32 B38 (16) BS2 DRI15 (2)
A33 B39 (16) B83 DR16 (2)
A34 (10) B40 DRI17 (3)
A36 B41 DRI18 (3)
A43 B42
A66 (10) B44 (12)
A68 (28) B45 (12)
A69 (28) B46
A74 B47
A80 B43

B49 (21)

B50 (21)

B51 (5)

B52 (5)

B53

B54 (22)

B55 (22)

B56 (22)

B57 (17)

B58 (17)

B59

B60 (40)
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Anexanr.8
la ordinul Ministerului Sanatatii
nr.234 din 24.03.2011

Instructiunea privind organizarea activitatii coordonatorului de transplant
I. Dispozitii generale

1. Prezenta Instructiune stabileste misiunea, functiile de baza, atributiile,
drepturile, obligatiunile, modul de numire si eliberare a coordonatorului de
transplant.

2. In activitatea sa coordonatorul de transplant se ciliuzeste de Constitutia
Republicii Moldova, legislatia in domeniul ocrotirii sdnatatii, Hotarirea Guvernului
nr. 386 din 14 mai 2010 cu privire la instituirea Agentiei de Transplant, tratatele
internationale la care Republica Moldova este parte, alte acte normative in vigoare,
precum si de prezenta Instructiune.

3. Pentru indeplinirea functiilor, coordonatorul de transplant colaboreaza cu
toate subdiviziunile structurale a Agentiei de Transplant si institutiei medico-
sanitare in care activeaza.

I1. Misiunea coordonatorului de transplant

4. Misiunea coordonatorului de transplant constd in organizarea si
supravegherea in comun cu Agentia de Transplant a activitatilor de prelevare si
transplant de organe, tesuturi si celule umane, in conformitate cu legislatia in
vigoare, 1n cadrul institutiei medico-sanitare autorizate.

I1I. Functiile de baza

5. In vederea realizarii misiunii sale coordonatorul de transplant exercita
urmatoarele functii de baza:

1) functia de identificare si monitorizare a mentinerii donatorului potential
de organe, tesuturi si celule;

2) functia de informare i comunicare;

3) functia de organizare si monitorizare a activitdtilor de prelevare si
transplant;

4) functia de tinere a evidentei statistice si efectuare a darilor de seama
privind activitatea sa.

IV. Atributiile coordonatorului de transplant

6. Coordonatorul de transplant are urmatoarele atributii:
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1) participa la sedintele si vizitele zilnice, efectuate de catre sefii sectiilor si
medicii curanti In cadrul sectiilor de reanimare si terapie intensiva;

2) examineaza fisa de observatie a pacientilor internati in sectiile respective;

3) introduce in SIA Transplant datele din dosarul medical a donatorului
potential de organe, tesuturi si celule;

4) la momentul stabilirii diagnosticului prezumtiv de moarte cerebrala, in
colaborare cu medicul reanimatolog, indica investigatii de laborator si
instrumentale necesare pentru confirmarea diagnosticului cu ulterioara informare si
prezentare a datelor in adresa Agentiei de Transplant despre potentialul donator;

5) in colaborare cu medicul anesteziolog reanimatolog invitd pentru
consultare si stabilirea diagnosticului final de moarte cerebrald 3 medici specialisti
(anesteziolog reanimatolog, neurochirurg, neurolog) in orice raport numeric;

6) completeaza formularul tipizat privind stabilirea diagnosticului de moarte
cerebrala si-1 prezinta pentru semnare medicilor specialisti;

7) in colaborare cu medicul anesteziolog reanimatolog elaboreaza tactica de
investigatii obligatorii si tratament pentru mentinerea potentialului donator pina la
momentul prelevarii de organe, tesuturi si celule;

8) examineaza cu medicul echipei de prelevare si persoana responsabild din
cadrul Agentiei de Transplant elementele dosarului medical;

9) invitd rudele potentialului donator pentru discutii privind obtinerea
acordului de efectuare a prelevarii de organe, tesuturi si celule umane in scopul
transplantarii;

10)informeaza Agentia de Transplant despre rezultatele discutiei cu rudele;

11) consemneaza in fisa de observatie impreuna cu medicul anesteziolog
reanimatolog acordul sau dezacordul rudelor pentru prelevare;

12) in lipsa informatiei in fisa de observatie privind rudele donatorului
potential Intreprinde masuri de identificare a acestora prin toate mijloacele posibile
(ex. contactarea medicului de familie, primarului, politistului de sector etc.);

13) daca rezultatele de identificare a rudelor nu s-au soldat cu un rezultat
pozitiv, coordonatorul de transplant cu medicul anesteziolog reanimatolog fac o
inscriptie despre imposibilitatea contactarii rudelor;

14) asigurd sala de operatii in vederea efectuarii prelevarii si coordoneaza cu
echipele de prelevare toate etapele de prelevare;

15) organizeazad transportarea donatorului in sala de operatii In comun cu
medicul anesteziolog reanimatolog;

16) monitorizeaza efectuarea prelevarilor, conform succesiunii stabilite
anterior;

17) controleazd minutios corectitudinea etichetarii si ambaldrii organelor,
tesuturilor si celulelor umane prelevate;

18) controleaza transportarea directionatd a organelor, tesuturilor si celulelor
umane prelevate;

19) asigurard organizarea si verificd restaurarea cadavrului si a fizionomiei
sale prin ingrijiri s1 mijloace specifice, inclusiv chirurgicale, in scopul obtinerii
unei infatisari demne a corpului defunctului.
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V. Drepturile si obligatiunile coordonatorului de transplant
7. Coordonatorul de transplant este in drept:

1) sa participe la activitatile de prelevare de organe, tesuturi si celule umane;

2) sa controleze indeplinirea si mentinerea sistemului de calitate, vigilenta,
precum si a cerintelor sanitaro-igienice in cadrul activitatilor de prelevare si
transplant de organe, tesuturi si celule umane;

3) sa participe la activitati de instruire, conferinte, seminare, mese rotunde cu
subiecte ce tin de activitdti de prelevare si transplant de organe, tesuturi si celule
umane, organizate in Republica Moldova si peste hotare.

4) sa Tnainteze propuneri conducerii Agentiei de Transplant in scopul
perfectionarii actelor legislative si normative privind transplantul de organe,
tesuturi si celule umane;

8. Coordonatorul de transplant este obligat:

1) sd organizeze si sd supravegheze activitatile de prelevare si transplant,
dupa cum urmeaza:

a) donarea si prelevarea de organe, tesuturi si celule umane;
b) schimbul si transportul de organe, tesuturi si celule umane;

2) sa asigure implementarea standardelor de calitate si de protectie cu privire
la organe, tesuturi si celule umane;

3) sd monitorizeze si sd verifice rezultatele procedurilor de prelevare si
transplant;

4) sa identifice, sa raporteze si sa investigheze cazurile adverse, care tin de
activitatea de prelevare si transplant;

5) sd prezinte conducerii Agentiei de Transplant rapoarte de activitate
trimestriale si anuale.

6) sa informeze operativ §i obiectiv conducerea institutiei medico-sanitare §i
Agentia de Transplant despre posibilele incalcari ale prevederilor legislatier si
actelor normative ce reglementeaza activitatile de prelevare si transplant de organe,
tesuturi si celule umane;

VI. Organizarea activitatii coordonatorului de transplant

9. Pentru executarea functiilor si atributiilor sale coordonatorul de transplant
trebuie sa dispuna de:

1) birou de lucru dotat cu :

a) o masa de lucru;
b) scaune;
c) telefon/fax;
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d) calculator cu acces la intern

2) birou destinat discutiilor cu rudele donatorului potential amplasat in
imediata apropiere de sectia terapie intensiva, sa fie spatios, luminos si agreabil
(mobilat, decorat cu flori).

VII. Numirea si eliberarea din functie a coordonatorului de transplant

10. Numirea in functie a coordonatorului de transplant se efectueazd prin
ordinul conducatorului institutiei medico-sanitare autorizate, dupa coordonare cu
Agentia de Transplant. Candidatul la functie intruneste urmatoarele criterii
minime:

1) este titular a diplomei de licenta eliberat de o institutie de invatamint
superior din republica ori din strainatate in domeniul medicinii,
2) are experienta profesionala de cel putin 3 ani in domeniul respectiv.

11. Eliberarea din functie a coordonatorului de transplant se efectueaza prin
ordinul conducatorului institutiei medico-sanitare, in conformitate cu legislatia in
vigoare.

VIII. Dispozitii finale

12. Coordonatorul de transplant este obligat sd cunoasca, sd respecte si sa
aplice prevederile prezentei Instructiuni.

13. Neindeplinirea sau indeplinirea necorespunzdtoare si in termenii stabiliti a
obligatiunilor prevdzute in prezenta Instructiune, se sanctioneaza conform
legislatiei in vigoare.

86



Act de constatare a decesului in baza mortii cerebrale

Numele pacientului:

Anexanr.9
la ordinul Ministerului Sanatatii
nr.234 din 24.03.2011

varsta:

F.O. nr. Cauza mortii cerebrale:

Debutul comei: Data: Ora:

EXAMEN NEUROLOGIC

Z1ua
Ora

Evaluare

I 11

1) Reflex pupilar fotomotor (a se folosi lumina puternica)

2) Reflex cornean

3) Reflex de voma

4) Reflex de tuse

5) Raspuns motor in aria nervilor cranieni (a se apasa patul
unghial, santul nazo-genian si zona supraciliard)

6) Reflex oculo-cefalic (deviatie conjugata a privirii la
migcarea brusca a capului 1n plan orizontal si vertical)

7) Reflex oculo-vestibular (deviatia conjugata a privirii cand
se irigd conductul auditiv extern cu 50 ml apa la 4°C.
(Trebuie sa te asiguri in prealabil de integritatea timpanului)

8) Evaluarea respiratiei spontane:

a. Prezenta migcarilor respiratorii spontane

b. Testul de apnee:

- se preoxigeneaza pacientul timp de 10 min cu oxigen
100%;

- se realizeaza gazometria: PaCO, start trebuie sa fie 36-40
mmHg;

- se deconecteaza pacientul de la ventilator timp de 10 min,
se mentine un flux de O, cu un debit de 6-12 I/min pe sonda
endotraheal3;

- se realizeaza gazometria repetata: valorile PaCO2 trebuie
sa fie minim 60 mmHg sau sa sporeasca cu 20 mmHg in
raport cu valorile start ale PaCO,,

pH PaOz

II

II

10'

II

15'

II

c. Prezenta miscarilor respiratorii spontane

9) Teste paraclinice obligatorii:

a. Electroencefalografia

b. Ultrasonografia Doppler transcraniana:

Medic neurolog/neurochirurg

Medic anesteziolog-reanimatolog

Conducdtorul institutiei
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Anexanr.10
la Ordinul Ministerului Sanatatii
nr.234 din 24.03.2011

DECLARATIE
de confidentialitate

Subsemnatul(a)

(numele, prenumele)

in calitate de membru al Comisiei independente de avizare pe lingd Ministerul
Sanatatii, in temeiul pct. 11 din Regulamentul de organizare si functionare a
Comisiei independente de avizare pe l1ingd Ministerul Sanatatii, aprobat prin HG
nr.1207 din 27.12.2010 semnez, pe propria responsabilitate, declaratia de
confidentialitate prin care ma angajez:

a) sd nu divulg si sa asigur confidentialitatea informatiei care contine date cu
caracter personal cunoscute in cadrul activitatii in calitate de membru al Comisiei;

b) sd ma abtin de la orice activitate care ar putea genera conflict de interese sau
actiuni incompatibile cu calitatea mea de membru al Comisiei;

c¢) sa ma abtin de la participarea la sedintele Comisiei, in cazul in care cauza
examinata atinge interesele mele sau ale rudelor mele.

Totodata confirm ca sunt familiarizat cu prevederile Legii cu privire la
protectia datelor cu caracter personal nr. 17-XVI din 15.02.2007, Legii privind
transplantul de organe, tesuturi si celule umane nr. 42-XVI din 06.03.2008 si
Legii cu privire la drepturile si responsabilitatile pacientului nr. 263-XVI din
27.10.2005.

(data) (semnatura)
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