ORDIN Nr. 634/2020 din 16 aprilie 2020
privind modificarea Ordinului ministrului sanatatii nr. 860/2013 pentru
aprobarea criteriilor de acreditare in domeniul transplantului de organe, tesuturi
si celule de origine umana
EMITENT: MINISTERUL SANATATII
PUBLICAT IN: MONITORUL OFICIAL NR. 324 din 21 aprilie 2020

Viazand Referatul de aprobare nr. NT 1.258/16.04.2020 al Directie1 generale
de asistentd medicala si sanatate publica din cadrul Ministerului Sanatatii si
adresele Agentiei Nationale de Transplant nr. 484 din 12 februarie 2020,
inregistrata la Ministerul Sanatatii cu nr. HM 271 din 12 februarie 2020, si nr.
662 din 28 februarie 2020, inregistrata la Ministerul Sanatatii cu nr. HM 271 din
2 martie 2020,

avand in vedere prevederile art. 142 lit. a) si art. 143 alin. (4) din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile si
completdrile ulterioare,

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

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

ART. |

Ordinul ministrului sanatatii nr. 860/2013 pentru aprobarea criteriilor de
acreditare Tn domeniul transplantului de organe, tesuturi si celule de origine
umana, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 464 din 26 iulie
2013, cu modificarile si completarile ulterioare, se modifica dupa cum urmeaza:

1. Articolul 1 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

"ART. 1

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

2. Anexa nr. 1 "'Criterii de acreditare a centrelor de prelevare de
organe" se modifica si se inlocuieste cu anexa care face parte integranta din
prezentul ordin.

3. In anexa nr. 2, 1a punctul 2, litera b) se modifica si va avea urmatorul
cuprins:

"b) echipa chirurgicala si infrastructurd de chirurgie:

- experientd ca prim operator a medicului coordonator al echipei chirurgicale
de cel putin 500 de interventii chirurgicale specifice (urologice,



gastroenterologice, cardiace etc.), in functie de tipul de transplant pentru care
solicita acreditarea;

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

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

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

4. in anexa nr. 2, punctul 3 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

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

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

- minimum 15 ani experienta in activitatea profesionala specifica;

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

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

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

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

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

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

f) lucrari stiintifice:

- care atesta implicarea echipei de transplant in aceasta activitate;

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

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

ART. I

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

p. Ministrul sanatatii,



Horatiu Moldovan,
secretar de stat

Bucuresti, 16 aprilie 2020.
Nr. 634.

ANEXA
(Anexa nr. 1 la Ordinul ministrului sanatatii nr. 860/2013)

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

1. Autorizatie sanitara de functionare a unitatii sanitare solicitante

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

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

- sectie anestezie si terapie intensiva (ATI), dotata corespunzator pentru
depistarea, declararea si intrefinerea donatorului in moarte cerebrala (EEG,
analizor EAB, ventilatoare mecanice existente la nivelul unitatii sanitare), cu
experienta in ingrijirea bolnavilor critici (documentat) si supraveghere
permanenta cu medic specialist sau medic primar ATI: 24 h/z1, 7 zile pe
sdptamana, 365 de zile pe an;

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

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

- sectie/compartiment de neurologie/neurochirurgie;

- laborator de radiologie si imagistica medicala.

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

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

- medic primar ATI;

- echipa chirurgicala pentru suport, dupa caz;

- personal medical mediu cu experientd in ingrijirea bolnavilor critici;

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

4. Comisia de transplant:

a) Infiintata la nivelul unitatii sanitare prin decizia managerului;

b) este compusa din:



- director medical;

- sef sectie ATI;

- sef sectie neurologie si/sau neurochirurgie;

- sef sectie chirurgie;

- coordonator intraspitalicesc de transplant;

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

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

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

5. Asigurarea calitatii:

a) conditii de mediu si de lucru:

- suprafetele in concordanta cu legislatia in domeniu;

- iluminat s1 ventilatie corespunzatoare;

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

- documentatie privind calibrarea anuald a instrumentelor;

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

b) proceduri standardizate pentru probele biologice:

- recoltare;

- receptie probe;

- inregistrare probe;

- acceptare probe;

- stocare probe;

- prelucrare, testare si interpretare probe;

- eliberare s1 transmitere a rezultatelor testarii;

- respingere probe;

- asigurarea trasabilitatii;

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

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

6. Alte documente:

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

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

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

d) detinerea unei proceduri operationale pentru verificarea identitatii
donatorului, verificare ce se realizeaza de catre medicul ATI care asigura



anestezia si ingrijirea intraoperatorie a donatorului in vederea prelevarii de
organe, tesuturi si celule de origine umana;

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

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

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

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



