ORDIN Nr. 1527/2014 din 16 decembrie 2014
privind normele metodologice de aplicare a titlului VI "Efectuarea prelevarii si
transplantului de organe, tesuturi si celule de origine umana in scop terapeutic"
din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii

Text in vigoare Tncepand cu data de 2 octombrie 2017
REALIZATOR: COMPANIA DE INFORMATICA NEAMT

Text actualizat prin produsul informatic legislativ LEX EXPERT in baza
actelor normative modificatoare, publicate in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, pana la 2 octombrie 2017.

Act de baza
#B: Ordinul ministrului sanatatii nr. 1527/2014

Acte modificatoare
#M1: Ordinul ministrului sanatatii nr. 583/2015
#M2: Ordinul ministrului sanatatii nr. 1142/2017

Modificarile si completarile efectuate prin actele normative enumerate mai
sus sunt scrise cu font italic. In fata fiecarei modificari sau completdri este
indicat actul normativ care a efectuat modificarea sau completarea respectiva,
in forma #M1, #M2 etc.

#B

Vazand Referatul de aprobare nr. N.B. 11.175 din 2014 al Directiei generale
de asistentd medicala si sanatate publica din cadrul Ministerului Sanatatii si
propunerea Agentiei Nationale de Transplant conform Adresei nr. 1.628/2014
Tnregistrate la Ministerul Sanatatii cu nr. AIT. 57.348/2014,

avand in vedere prevederile titlului VI din Legea nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

tinand cont de prevederile Ordonantei Guvernului nr. 79/2004 pentru
infiintarea Agentiei Nationale de Transplant, aprobata cu modificari si
completari prin Legea nr. 588/2004, cu modificarile si completarile ulterioare,

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

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

ART. 1

(1) In cazul in care sunt evidente inutilitatea si/sau imposibilitatea efectuirii
manevrelor de resuscitare sau exista contraindicatii medicale de efectuare a



acestora, prelevarea de organe, tesuturi si celule de la donatorul decedat, fara
activitate cardiaca, se face fara aplicarea protocolului de resuscitare, in
conditiile legii.

(2) Situatia prevazuta la alin. (1) este consemnata in foaia de observatie/fisa
de prezentare de catre doi medici primari.

ART. 2

(1) Protocoalele medicale privind prelevarea de organe, tesuturi si celule de
origine umana de la donatorii decedati se elaboreaza de catre Consiliul stiintific
al Agentiei Nationale de Transplant in termen de 60 de zile de la publicarea
prezentului ordin in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, si se aproba prin
ordin al ministrului sdnatatii™®).

(2) Protocoalele medicale prevazute la alin. (1) vor fi revizuite periodic, in
functie de progresele stiintifice internationale in domeniu.
#CIN

*) A se vedea Ordinul ministrului sanatatii nr. 855/2017 pentru aprobarea
protocoalelor terapeutice privind prelevarea de organe, tesuturi si celule de
origine umana de la donatorii vii si/sau decedati.

#B

ART. 3

Regulile privind alocarea organelor, tesuturilor si celulelor de origine umana
sunt stabilite prin procedura operationald, elaborata de catre Agentia Nationala
de Transplant, avizata de catre Consiliul stiintific al Agentiei Nationale de
Transplant si aprobata prin ordin al ministrului sdnatatii, in functie de
necesitatile listelor de asteptare, de compatibilitatea imunologica, de indicatiile
cadrul timpului de ischemie rece.

ART. 4

Procedurile de inregistrare si raportare a prelevarilor de organe si/sau tesuturi
si/sau celule de origine umana sunt stabilite si actualizate de catre Agentia
Nationald de Transplant, in acord cu legislatia europeand in domeniu, si
aprobate prin hotarare a Consiliului stiintific al Agentiei Nationale de
Transplant.

ART. 5

(1) Unitatea sanitara care doreste acreditarea in vederea desfasurarii activitatii
de prelevare, procesare, stocare, conservare, distributie, transport si/sau
transplant de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana in scop terapeutic
adreseazd Agentiei Nationale de Transplant o cerere scrisa, al carei model este
prevazut in anexa nr. 1.

(2) Unitatea sanitara este obligata sa depuna, impreuna cu cererea prevazuta
la alin. (1), toate documentele care fac dovada indeplinirii criteriilor de
acreditare a unitatilor sanitare prevazute de legislatia in vigoare privind
acreditarea, inclusiv o declaratie pe propria raspundere a conducatorului unitatii



sanitare cu privire la realitatea si conformitatea documentelor depuse cu situatia
de la nivelul unitatii sanitare, conform modelului prevazut in anexa nr. 2.

(3) Documentele ce se depun pentru a face dovada indeplinirii criteriilor de
acreditare de catre unitatea sanitara sunt, dar fara a se limita, urmatoarele:

a) autorizatia sanitara de functionare;

b) structura unitatii sanitare aprobata prin ordin al ministrului sanatatii ori
avizatd de catre conducerea Ministerului Sanatatii si/sau acreditarea Comisiei
Nationale de Acreditare a Spitalelor*) si/sau autorizarea Comisiei Nationale
pentru Controlul Activitatilor Nucleare, in cazul laboratoarelor HLA,
acreditari/autorizari specifice, iar, unde este cazul, planuri tehnice cu circuitele
necesare activitatii pentru care se solicitd acreditarea;

c) lista cu personalul implicat in activitatea pentru care se solicita acreditarea,
insotitda de copii ale diplomelor, documente privind calificarea/formarea
profesionala etc., conform prevederilor legale privind dreptul de a exercita
profesiile respective;

d) planul de formare profesionald continua si de dezvoltare a competentelor
specifice pentru personalul implicat in activitatea pentru care se solicita
acreditarea;

e) proceduri operationale interne privind asigurarea calitatii;

f) documente din care sa rezulte asigurarea mentenantei echipamentului
medical (contracte de service, fise tehnice etc.);

g) documente privind asigurarea securitatii si sanatatii iIn munca;

h) documente din care sa rezulte existenta unei baze de date IT pentru
evidenta activitatii.

(4) Documentele prevazute la alin. (3) se depun in copie certificatd spre
conformitate de catre reprezentantul entitatii solicitante.

(5) Pentru clarificarea oricaror aspecte ale activitatii unitatii sanitare
solicitante, Agentia Nationald de Transplant are dreptul de a solicita documente
justificative sau suplimentare cu privire la elementele mentionate in criteriile de
acreditare stabilite de prevederile legale in vigoare.

*) Pentru unitatile sanitare care detin acreditarea Comisiei Nationale de
Acreditare a Spitalelor.

ART. 6

(1) Agentia Nationald de Transplant Inregistreaza cererea, inclusiv
documentatia anexata, depusa de catre unitatea sanitara.

(2) In termen de maximum 30 de zile de la primirea dosarului, Agentia
Nationalad de Transplant verificd dacd documentatia ce se depune pentru a face
dovada indeplinirii criteriilor de acreditare este completa si contine elementele
prevazute la art. 5 alin. (3) st aduce la cunostinta solicitantului aprobarea
acestuia sau eventualele deficiente constatate, printr-0 notificare.



(3) In situatia in care documentatia prezentati nu este completi sau nu face
dovada indeplinirii criteriilor de acreditare, prin notificarea prevazuta la alin. (2)
Agentia Nationald de Transplant solicitd completarea documentelor lipsa.

(4) In cazul in care dosarul indeplineste criteriile de acreditare, in termen de
maximum 10 zile de la data informarii, in conditiile alin. (2), Agentia Nationala
de Transplant va solicita in scris directiei de sanatate publica din aria
administrativ-teritoriala unde se afla unitatea sanitara solicitanta desemnarea
unui reprezentant pentru a participa la evaluarea unitatii sanitare solicitante.
Nominalizarea acestuia trebuie realizata in termen de 10 zile de la primirea
solicitarii de catre directia de sanatate publica judeteana, respectiv a
municipiului Bucuresti.

(5) Comisia de evaluare a unitatii sanitare solicitante este compusa din
reprezentantul Agentiei Nationale de Transplant si din reprezentantul directiel
de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti.

(6) Pentru evaluarile in vederea acreditarii in domeniile in care Agentia
Nationala de Transplant nu detine specialisti cu o calificare adecvata, directorul
executiv al Agentiei Nationale de Transplant poate solicita asociatiilor
profesionale din domeniul care face obiectul acreditarii desemnarea unui expert
care va face parte din comisia de evaluare a unitatii solicitante.

(7) In cazul cooptarii unui expert, comisia de evaluare va fi formati din trei
evaluatori.

(8) Expertul prevazut la alin. (6) trebuie sa indeplineasca cel putin
urmatoarele conditii:

a) sa fie titularul unei diplome, al unui certificat sau al unui alt titlu oficial de
calificare in domeniul stiintelor medicale sau biologice, care sa ateste incheierea
unui ciclu de formare universitara sau a unui ciclu de formare recunoscut ca
fiind echivalent;

b) sa detind experienta practica in domeniile relevante de activitati in cadrul
unui centru de tesuturi sau celule;

c) sa Intocmeasca si sa depuna la sediul Agentiei Nationale de Transplant,
ulterior nominalizarii, o declaratie de interese, pe propria raspundere, cu privire
la functiile si activitatile pe care le desfagoara, precum si angajamentul de
confidentialitate, prevazute in anexele nr. 7 si 8.

(9) Membrii comisiei de evaluare vor depune la sediul Agentiei Nationale de
Transplant o declaratie de interese pe propria raspundere si un angajament de
confidentialitate, prevazute in anexele nr. 7 si 8.

ART.7

Dupa ce directia de sanatate publicad judeteana, respectiv a municipiului
Bucuresti is1 desemneaza reprezentantul, Agentia Nationald de Transplant va
comunica unitatii sanitare solicitante componenta nominala a comisiei de
evaluare.

ART. 8



(1) Evaluatorii desemnati in conditiile prezentului ordin, de comun acord cu
unitatea sanitara solicitanta, stabilesc data la care se va efectua evaluarea unitatii
sanitare si efectueaza evaluarea unitatii sanitare in termen de 30 de zile de la
formarea comisiei de evaluare, pentru a constata in ce masura aceasta
indeplineste criteriile de acreditare a unitatilor sanitare care desfasoara activitagi
de prelevare, procesare, stocare, conservare, distributie, transport si/sau
transplant de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana in scop terapeutic.

(2) Evaluatorii sunt raspunzatori de efectuarea corecta si obiectiva a evaluarii
unitatii sanitare, precum si de pastrarea confidentialitatii datelor si documentelor
depuse de catre aceasta.

ART.9

Evaluarea unitatii sanitare se desfasoara dupa cum urmeaza:

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

b) Evaluarea unitatii sanitare are loc numai in zilele lucratoare din timpul
saptamanii.

c¢) Rezultatul evaludrii este consemnat intr-un raport de evaluare, al carui
model este prevazut In anexa nr. 3.

d) Reprezentantul legal al unitatii sanitare solicitante contrasemneaza raportul
de evaluare prevazut la lit. c).

¢) Pentru a fi luate in considerare, orice modificari/stersaturi pe documentele
completate in cursul evaluarii trebuie certificate, prin semnatura, atat de catre
evaluatori, cat si de catre reprezentantul legal al unitatii sanitare inspectate.

f) In termen de maximum 5 zile lucritoare de la data efectudrii evaludrii,
evaluatorii predau raportul prevazut la lit. ¢), sub semnatura, directorului
executiv al Agentiei Nationale de Transplant.

ART. 10

In situatia in care nu sunt indeplinite criteriile legale necesare pentru
procedura pentru care s-a cerut acreditarea, in termen de maximum 10 zile
lucratoare de la data primirii, sub semnatura, a raportului de evaluare, directorul
executiv al Agentiei Nationale de Transplant transmite unitatii solicitante o
notificare scrisa privind neindeplinirea criteriilor de acreditare, conform
modelului prevazut in anexa nr. 4, prin care se comunica motivele neacreditarii,
precum si faptul ca respectiva unitate sanitard nu poate depune o noua cerere de
acreditare mai devreme de 90 de zile de la data notificarii neacreditarii.

#M1

ART. 10M

(1) In cazuri exceptionale, temeinic justificate de cdtre unitatea sanitard, in
urma evaluarii in vederea acreditarii, motivat obiectiv de catre Agentia
Nationala de Transplant, §i in masura in care neindeplinirea unor criterii de
acreditare nu este de natura a afecta calitatea si siguranta actului medical sau
a pune in pericol viata pacientilor, Agentia Nationala de Transplant poate



acredita o unitate sanitara publica pentru activitatea de banca si utilizator de
tesuturi, in baza prezentarii de catre unitatea solicitanta a unui plan de
conformare cu responsabilitati si termene de implementare precis specificate.

(2) Acreditarea prevazuta la alin. (1) se poate acorda pe o perioada de
maximum 2 ani.

#M2

(3) In conditiile in care la expirarea perioadei previzute la alin. (2), in urma
evaluarii, se constata neindeplinirea in totalitate a criteriilor de acreditare,
Agentia Nationala de Transplant poate acredita unitatea sanitara publica
pentru activitatea de banca si utilizator de tesuturi, in conditiile alin. (1) si (2).
#B

ART. 11

(1) Daca raportul de evaluare concluzioneaza ca sunt indeplinite criteriile
legale necesare in vederea acreditarii unitatii sanitare pentru desfasurarea
activitatii/activitatilor pentru care s-a solicitat acreditarea, in termen de
maximum 10 zile lucratoare de la data primirii raportului de evaluare, directorul
executiv al Agentiei Nationale de Transplant transmite unitatii solicitante
decizia de acreditare emisa de directorul executiv al Agentiei Nationale de
Transplant, conform modelului prevazut in anexa nr. 5.

(2) Ulterior acreditarii, Agentia Nationald de Transplant are dreptul sa
verifice respectarea de cdtre unitatea sanitara a dispozitiilor cuprinse in
prezentul ordin, conform domeniului sdu de competenta.

(3) Agentia Nationald de Transplant poate suspenda activitatea sau revoca
acreditarea, dupa caz, atunci cand in urma verificarilor efectuate de cétre
reprezentantii Agentiei Nationale de Transplant, precum si la sesizarea
inspectorilor sanitari se constata ca unitatea sanitara respectiva nu respecta
prevederile legale n vigoare, inclusiv cele din prezentul ordin.

(4) Ministerul Sanatatii, prin structura de control in domeniul sdnatatii,
organizeaza inspectii i pune in aplicare masuri de control. Intervalul dintre
doua inspectii nu trebuie sa depaseasca doi ani.

(5) Suspendarea activitatii sau revocarea acreditarii unitatii sanitare se
comunica atat unitatii sanitare respective printr-un formular, conform modelului
prevazut in anexa nr. 6, cat si directiei de sanatate publica din aria
administrativ-teritoriala unde se afla unitatea sanitara.

ART. 12

Unitatea sanitara solicitanta poate desfasura activitatea pentru care a fost
acreditatd doar din momentul comunicarii acreditarii sale de citre Agentia
Nationald de Transplant.

ART. 13

Agentia Nationala de Transplant pastreaza un dosar de acreditare pentru
fiecare unitate sanitara acreditata.

ART. 14



Ulterior acreditarii, in termen de 3 zile, Agentia Nationala de Transplant
publica pe site-ul sau oficial fiecare decizie de acreditare.

ART. 15

Unitatile sanitare acreditate, cu respectarea prevederilor art. 5, vor stabili un
sistem de identificare a fiecarui act de donare, prin intermediul unui cod unic,
precum si a fiecarui produs asociat cu actul de donare, conform cerintelor
autoritatii competente in domeniul securitatii sanitare a produselor de origine
umana pentru utilizare terapeutica.

ART. 16

Unitétile sanitare acreditate pentru activitatea de prelevare si transplant de
organe, precum i cele acreditate pentru prelevare, procesare, stocare,
conservare, distributie, transport si/sau transplant de tesuturi si/sau celule de
origine umana vor pastra inregistrarea activitatii lor, incluzand tipurile si
cantitdfile de organe si/sau tesuturi si/sau celule de origine umana, precum si
originea si destinatia acestora, pe suport scris si electronic, o perioada de 30 de
ani.

ART. 17

Anexele nr. 1 - 8 fac parte integranta din prezentul ordin.

ART. 18

Agentia Nationala de Transplant, directiile de sanatate publica judetene si a
municipiului Bucuresti, precum si unitatile sanitare implicate vor duce la
indeplinire prevederile prezentului ordin.

ART. 19

La data publicarii prezentului ordin, Ordinul ministrului sanatatii publice nr.
1.290/2006 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului VI
"Efectuarea prelevarii si transplantului de organe, tesuturi si celule de origine
umana in scop terapeutic" din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 916 din 10
noiembrie 2006, cu modificarile si completarile ulterioare, se abroga.

ART. 20

Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

ANEXA 1

(model)
CERERE PENTRU SOLICITAREA ACREDITARII
MINISTERUL SANATATII UNITATEA

SANITARA
AGENTIA NATIONALA DE TRANSPLANT

Domnule director,



Subsemnatul, . ...ttt e e e e , reprezentant legal
al unitdtii sanitare ...ttt e e e e e e e e e , cu sediul
la adresa: Str. vttt ittt e e nr. ..... , localitatea
............................ , Judetul/sectorul
....................... , telefon .........ciiiie...., fax
.................... , avand actul de infiintare sau de organizare
Nr. teeeeennn , Autorizatia sanitard de functionare nr. ........ din
............. , codul fiscal .........iciveeeeeeee.. S1 contul nr.
................................. , deschis la Trezoreria Statului,
SAU CONE NT . ittt ittt e et ettt ettt eeeenaenaeas , deschis la Banca
.......................................... , solicit pentru
........................................ , Situat/situata la

(adresa)
efectuarea evaludrii unitdatii sanitare in vederea acreditdrii pentru
a desfdsura urmatoarele activitati:

Ma oblig prin prezenta:

1. sa furnizez evaluatorilor informatiile si documentele
necesare vizitei in vederea evaludrii unitdtii sanitare, precum si
sa asigur accesul liber in spatiile acesteia;

2. sd reinnoiesc permanent documentele al cdaror termen de
valabilitate expira ulterior datei depunerii acestora prin prezenta
cerere;

3. sa comunic Agentiei Nationale de Transplant, in scris, in
termen de maximum doud zile lucratoare de la data aparitiei, orice
modificare a conditiilor initiale in baza cdrora unitatea a fost
evaluata.

Data (completdrii) Semndtura

ANEXA 2

MINISTERUL SANATATII UNITATEA
SANITARA
AGENTIA NATIONALA DE TRANSPLANT

DECLARATIE



cu privire la realitatea documentelor, precum si concordanta
acestora cu situatia de la nivelul unitdatii sanitare care a
solicitat acreditarea

Subsemnatul/Subsemnata, ....eeett ittt , 1in
calitate de ...ttt e e e e Al e e e e e e , Cu
sediul In localitatea ......iiiiitiii ittt , judetul/sectorul
.......................... ;, Str. L. i i, N
.......... , avand codul fiscal .......¢..veveeeeeeee.., Ccunoscand ca
declaratiile false sunt pedepsite conform legii, declar pe propria
raspundere ca documentele anexate la Cererea Nr. ............ din
.............. sunt conforme cu originalul si sunt in concordanta cu

situatia de la nivelul unitatii sanitare pe care o reprezint.

Data Semndatura

ANEXA 3

RAPORT DE EVALUARE
Nr. ...... 2

Subsemnatii:
L e e e e e e e e e , In calitate de .......cvio... ,

......... ,
(Se specifica institutia publicd pe care o reprezinta.)
desemnat Prin ......eeeeeeeneeenn 0 ;
2 e e e e e e e e e e e e e e e , iIn calitate de ............... ,

......... P
(Se specificd institutia publicd pe care o reprezinta.)
desemnat prin .......c.c.ccieeeie... 0 ;
1 T , in calitate de ............... ,

(Se specifica asociatia profesionala pe care o
reprezintda.)
desemnat Prin . ..o .eeeneeeeneeenn 0 ,

am efectuat, la solicitarea

................................................. ,
(denumirea solicitantului)

Inregistratd 1a . ov it it ittt et et eeeeeeenneeeeas cu nr.

....... /eeiieeooo., In prezenta domnului/doamnei ............0.0...,

in calitate de ........iiiin... , evaluarea in vederea obtinerii



unitdatii sanitare, cu sediul in localitatea
.............................. =
nr. ...., jJudetul/sectorul ......iuiuietiiennneeeeennnnnnn

Evaluatorii au verificat modul in care unitatea sanltara
indeplineste criteriile de acreditare a unitdatilor sanitare care
desfdsoard activitate de prelevare, procesare, stocare, conservare,
distributie, transport si/sau transplant de organe, tesuturi si/sau
celule de origine umand in scop terapeutic, conform prevederilor
legale in vigoare.

Concluzii:
1. Sunt indeplinite criteriile necesare in vederea acreditarii
unitdatii sanitare pentru desfdsurarea urmatoarelor activitati*l):

Q) PrElevare ittt et e et et e e ;
D) PrOCESaAre vttt ittt e e e e et e et e ;
(@) TR = wff Y = 1 = ;
) CONS T VaAT 4 it it ettt ettt e te e eeeeeeeeeeeeeeeneeeneeeas ;
e) distributie ...ttt i e e e e e e e ;
B B i af = B 0 1= @ Bk ;
g) transplant de ... ..t e e e e e

2. Nu sunt indeplinite criteriile legale necesare in vederea
acreditdrii unitdtii sanitare, din urmdatoarele motive:

Prezentul raport de evaluare a fost intocmit in trei exemplare,
dintre care un exemplar ramdne la unitatea sanitard evaluata si céate
un exemplar la fiecare evaluator.

Unitatea sanitard . ...ttt ittt ettt eteeennnn
Reprezentant legal,

Numele TN Clar it iitinteeeeeeeeeeeeeeeneeaeeas
BT 1) o IF= I b ot
Stampila

1. Evaluator,
Numele si prenumele .. ...ttt iintteeneeeeenenns
LY 1100 = wh

2. Evaluator,
Numele Si prenumele . ... e it neeeeneeeeoneenns
Y 110ia F= 1wl o

3. Evaluator*2),
Numele si prenumele .. ...ttt iin et eenenennnenns



*1) Pentru activitatile prevazute la pct. 1 vor fi trecute explicit denumirile
organului/organelor si/sau tesutului/tesuturilor si/sau celulei/celulelor de origine
umana pentru care se acrediteaza fiecare tip de activitate.

*2) Pentru situatia prevazuta la art. 6 alin. (6) din ordin.

ANEXA 4

MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA DE TRANSPLANT

NOTIFICARE
privind neindeplinirea criteriilor de acreditare

Citre unitatea sanitard .............ccoceeenneee.
Ca urmare a cererii dumneavoastra, inregistrata la Agentia Nationald de

Transplant cu nr. ................. dindatade ................. , prin care ati solicitat
acreditarea pentru activitatea de ...........cccceeveevenennn. a unitatii sanitare
.................................. , cu sediul in localitatea ........................, judetul/sectorul
............................ , StT. ceveeeeeeeeeeee DIT. ..., VA cOMUNicam ca nu sunt

indeplinite conditiile de acreditare prevazute de legislatia in vigoare, dupa cum
urmeaza®):

De asemenea, va informdm cd o noud cerere de acreditare poate fi adresata
Agentiei Nationale de Transplant dupa cel putin 90 de zile de la data emiterii
prezentei notificari.

Director executiv,
Numeleinclar .........ccvvvvvnnnn...

Semnatura si stampila .................

*) Se mentioneaza, punctual si explicit, situatia constatata cu ocazia efectuarii
inspectiei, conform datelor consemnate in cuprinsul Raportului de evaluare nr.



........... din datade ................., precum si prevederile legale cu care nu se
conformeaza.

ANEXA 5

MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA DE TRANSPLANT

NI,
DECIZIE
privind acreditarea unitatii sanitare ...................
Ca urmare a cererii unitatii sanitare ..................... , cu sediul n localitatea
...................... , St eeeeicieeeeeeeenn T L, Judetul/sectorul
inregistrata la Agenua Nationalad de Transplant cu nr. .......... din ..o

avand in vedere documentatia depusa si datele consemnate in Raportul de
evaluare nr. ......... din .o,

n temeiul prevederilor tItIUIUI VI "Efectuarea prelevarii si transplantului de
organe, tesuturi si celule de origine umana in scop terapeutic” din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile
ulterioare,

Agentia Nationala de Transplant acrediteaza unitatea sanitara

.......................................... incepand cu datade ................, pentru urmatoarele
activitati
Director executiv,
Numeleinclar ........cccceoeene.
Semnatura si stampila .................
ANEXA 6

MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA DE TRANSPLANT
NI e,

DECIZIE



privind suspendarea activitatii/revocarea acreditarii unitatii sanitare

Ca urmare a inspectiei/evaluarii unitatii sanitare .............cccceevveennee. , cu sediul
in localitatea .................... y StEL e, 1) SRR , judetul/sectorul
avand in vedere datele consemnate in Raportul de evaluare nr. ...../............ de

catre reprezentantii Agentiei Nationale de Transplant/Sesizarea nr.
....................... prin care inspectorii sanitari constata ca unitatea sanitara
respectiva nu respecta prevederile legale in vigoare,

in temeiul prevederilor titlului VI "Efectuarea prelevarii si transplantului de
organe, tesuturi si celule de origine umana in scop terapeutic" din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile
ulterioare,

Agentia Nationala de Transplant, incepand cu data de .................... , suspenda
activitatea/revoca acreditarea unitatii sanitare .................... pentru urmatoarele
activitati:

Prezenta decizie este valabila pana la efectuarea unei noi solicitari de
evaluare in vederea constatarii remedierii cauzelor ce au condus la suspendarea
activitatii/revocarea acreditarii.

Director executiv,
Numeleinclar .......cccccovvnnnnee.

Semnatura si stampila .................

ANEXA 7

DECLARATIE DE INTERESE

| Numele | Prenumele

| Functia |



| Adresa profesionala

| Locul de munca

| Adresa

| Strada nr.

|
| Codul postal

Localitatea

| Numarul de telefon (serviciu)

Numarul de telefon (acasa)

| Numdrul de telefon (mobil)

Numarul de fax

| Adresa de e-mail

A. Interese personale

Indicati mai jos toate legadaturile cu unitdtile sanitare publice
sau private care desfdsocarada activitdti in domeniul transplantului de
organe, tesuturi si celule de origine umana:

1. Participare financiard la capitalul unei unitdati sanitare

private

| | niciuna

| Denumirea unitdtii sanitare
financiare |

Natura participarii




2. Activitate/Activitdti care conduce/conduc la o remunerare
personala (in unitdti sanitare publice sau private)

2.1. Legdturd/Legdturi durabild/durabile sau
permanentd/permanente (contract de muncd cu remunerare regulatd,
persoand fizicd independentd/autorizatd etc.)

| | niciuna

| Denumirea unitdtii sanitare | Natura legdaturii durabile sau
permanente |

2.2. Interventie/Interventii punctuald/punctuale: studii clinice
si lucrari stiintifice

| | niciuna

| Denumirea unitdtii sanitare | Natura studiilor sau
lucrarilor |

| | stiintifice

|

| |

2.3. Interventie/Interventii punctuald/punctuale: rapoarte de
expertiza

| | niciuna

| Denumirea unitdtii sanitare | Denumirea produsului pentru
care s-a |

| | intocmit raportul de
expertiza




2.4. Interventie/Interventii punctuald/punctuale: activitdti de
consiliere

| | niciuna

| Denumirea unitdtii sanitare | Natura activitatii de
consiliere |

2.5. Interventie/Interventii punctualéd/punctuale: conferinte,
alte actiuni de formare

| | niciuna
| Denumirea organizatorului/ | Subiectul conferintelor sau
sesiunilor |
| furnizorului de formare | de formare

2.6. Altda/Alte legaturd/legaturi (fadrd remunerare)

| | niciuna

| Denumirea unitdtii sanitare | Natura activitatii

B. Interese ale sotului/sotiei

| Numele | Prenumele



Indicati mai jos toate legdturile cu unitdtile sanitare publice
sau private care desfdsocarad activitdati in domeniul transplantului de
organe, tesuturi si celule de origine umana:

1. Participare financiara la capitalul unei unitdti sanitare
private

| | niciuna

| Denumirea unitdtii sanitare | Natura participdrii
financiare |

2. Activitate/Activitdti care conduce/conduc la o remunerare
personald (in unitdti sanitare publice sau private)

2.1. Legaturd/Legdturi durabild/durabile sau
permanentd/permanente (contract de muncd cu remunerare regulatd,
persoand fizicd independentd/autorizatd etc.)

| | niciuna

| Denumirea unitdtii sanitare | Natura legdturii durabile sau
permanente |

2.2. Interventie/Interventii punctuald/punctuale: studii clinice
si lucrari stiintifice

| | niciuna

| Denumirea unitdtii sanitare | Natura studiilor sau
lucrdrilor |



| | stiintifice

2.3. Interventie/Interventii punctuald/punctuale: rapoarte de
expertiza

| | niciuna

| Denumirea unitdtii sanitare | Denumirea produsului pentru
care s-a |

| | intocmit raportul de
expertiza

2.4. Interventie/Interventii punctuald/punctuale: activitdti de
consiliere

| | niciuna

| Denumirea unitdtii sanitare | Natura activitatii de
consiliere |

2.5. Interventie/Interventii punctualéd/punctuale: conferinte,
alte actiuni de formare

| | niciuna

| Denumirea organizatorului/ | Subiectul conferintelor sau
sesiunilor |

| furnizorului de formare | de formare

|

| |




2.6. Altd/Alte legaturd/legdturi (fdrd remunerare)

| | niciuna

| Denumirea unitdtii sanitare | Natura activitatii

C. Interese ale rudelor de gradul I (parinti, copii, frati)

| Numele si prenumele | Gradul de rudenie

Indicati mai jos toate legaturile cu unitdtile sanitare publice
sau private care desfdsocard activitdti in domeniul transplantului de
organe, tesuturi si celule de origine umana:

1. Participare financiara la capitalul unei unitdti sanitare
private

| | niciuna

| Denumirea unitdatii sanitare | Natura participarii
financiare |

2. Activitate/Activitdti care conduce/conduc la o remunerare
personald (in unitdti sanitare publice sau private)



2.1. Legdturd/Legdturi durabild/durabile sau
permanentd/permanente (contract de muncd cu remunerare regulatd,
persoand fizicd independentd/autorizatd etc.)

| | niciuna

| Denumirea unitdtii sanitare | Natura legdturii durabile sau
permanente |

2.2. Interventie/Interventii punctuald/punctuale: studii clinice
si lucrari stiintifice

| | niciuna

| Denumirea unitdtii sanitare | Natura studiilor sau
lucrarilor |

| | stiintifice

|

| |

2.3. Interventie/Interventii punctuald/punctuale: rapoarte de
expertiza

| | niciuna

| Denumirea unitdtii sanitare | Denumirea produsului pentru
care s-a |

| | intocmit raportul de
expertiza

2.4. Interventie/Interventii punctuald/punctuale: activitdti de
consiliere



niciuna

Denumirea unitdtii sanitare

consiliere |

| Natura activitdatii de

2.5.

alte actiuni de formare

niciuna

Interventie/Interventii punctuald/punctuale:

conferinte,

Denumirea organizatorului/

sesiunilor |
furnizorului de formare

| Subiectul conferintelor sau

| de formare

2.

6.

Altda/Alte legdturd/legaturi

niciuna

(fara remunerare)

Denumirea unitdtii sanitare

| Natura activitatii

D.

Interese ale persoanelor aflate in intretinere

Numele si prenumele

| Gradul de rudenie




Indicati mai jos toate legaturile cu unitdatile sanitare publice
sau private care desfdsocarada activitdti in domeniul transplantului de
organe, tesuturi si celule de origine umana:

Participare financiarada la capitalul unei unitdti sanitare
private

| | niciuna
| Denumirea unitdtii sanitare | Natura participdrii
financiare |
| |
|
| |
|
| |
|
Subsemnatul/Subsemnata, ...........cccceeeveeviiiiieeniennn, , declar prin prezenta, pe

propria raspundere, cunoscand prevederile art. 326 privind falsul in declaratii
din Legea nr. 286/2009 privind Codul penal, cu modificarile si completarile
ulterioare, ca toate interesele directe sau indirecte susceptibile de a aduce
atingere obiectivitatii de care trebuie sd fac dovada in cadrul mandatului meu
sunt enumerate mai sus.

Ma angajez sa declar imediat orice modificare aparuta in legatura cu cele
mentionate mai sus.

Data .............. Semnatura ................
ANEXA 8

ANGAJAMENT DE CONFIDENTIALITATE
al membrilor comisiei de evaluare

Subsemnatul/Subsemnata, ..........cccceeeviiiirinnenn, , avand profesia de
.............................. la ..o, membru al Comisiei de evaluare
a unitagii SANItare .......cceevveevveeerieeenneenns , ma angajez prin prezentul angajament

sd pastrez confidentialitatea tuturor documentelor discutate in cadrul comisiei,
Cu exceptia celor care devin publice prin publicare sau prin decizie a
directorului executiv al Agentiei Nationale de Transplant.

Data ............... Semnatura ..............






