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Vazand Referatul de aprobare nr. N.B. 8.597/2014 al Directiei generale
asistentd medicala si sanatate publicd din cadrul Ministerului Sanatatii,

avand n vedere prevederile art. Il si 11 din Legea nr. 113/2014 privind
aprobarea Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 35/2012 pentru modificarea si
completarea unor acte normative in domeniul sanitar,

in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind
organizarea i1 functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si
completdrile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

ART. 1
Se aproba modelele de formulare pentru aplicarea prevederilor titlului VI din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si
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completarile ulterioare, prevazute in anexele nr. 1 - 12, care fac parte integranta
din prezentul ordin.
#M2

ART. 1M1

Consimtamdantul donatorului de celule stem hematopoietice se obtine la
inscrierea in baza de date gestionata de Registrul National al Donatorilor
Voluntari de Celule Stem Hematopoietice, la testarea de verificare a
donatorului si la prelevare, conform modelelor de formular prevazute in anexele
nr. 13 - 15 din prezentul ordin.
#M3

ART. 12

Pacientul declarat DECEDAT, conform prevederilor legale in vigoare, in
situatia in care nu este posibila prelevarea de organe si/sau tesuturi si/sau
celule de origine umana, deoarece nu sunt indeplinite cerintele legale pentru
obtinerea acordului pentru donare sau exista situatii care exclud prelevarea,
poate fi deconectat de la suportul mecanic ventilator sau de oxigenare
extracorporeald si nu mai poate primi ingrijiri medicale Tn ATI.
#M4

ART. 13

Se aproba modelul formularului de confirmare - donator decedat sau viu, fisa
donatorului potential, precum §i fisa receptorului de transplant organe,
prevazute in anexele nr. 16 - 18, care fac parte integranta din prezentul ordin.
#B

ART. 2

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

ANEXA 1
DECLARATIE

Subsemnatul (Subsemnata), .............. , informat (informata) si constient
(constientd) asupra riscurilor donarii de organe si/sau tesuturi si/sau celule, in
concordanta cu dispozitiile legale in vigoare, declar ca sunt de acord cu donarea
urmatoarelor organe si/sau tesuturi si/sau celule: ............... , pentru efectuarea
procedurilor de transplant catre primitorul ................. , Care eSte ...oovvvrrerrrrennene,
(gradul de rudenie, dupa caz: DA/NU).

Inteleg gestul meu ca fiind un act profund umanitar. Asupra mea nu au fost
facute niciun fel de presiuni. Nu conditionez aceasta donare de obfinerea vreunei
recompense materiale pentru mine, familia mea sau terte persoane.

Data: ..o

Donatorul,
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ANEXA 2
DECLARATIE
Subsemnatul (Subsemnata), ..................... [(tatdl/mama/reprezentantul legal)
al numitului (numitei) .................. , minor (minorad)], informat (informata) si

constient (constienta) asupra riscurilor prelevarii de celule suse (stem)
hematopoietice medulare sau periferice, in concordanta cu dispozitiile legale in
vigoare referitoare la prelevarea si transplantul de organe, tesuturi si celule
umane, declar ca sunt de acord cu recoltarea si donarea de celule suse (stem)
hematopoietice medulare sau periferice in beneficiul ........................

Inteleg gestul meu ca fiind un act profund umanitar. Asupra mea nu au fost
facute niciun fel de presiuni. Nu conditionez aceasta donare de obtinerea vreunei
recompense materiale pentru mine, familia mea sau terte persoane.

*1) Presedintele tribunalului in a carui circumscriptie teritoriald se afla sediul
centrului unde se efectueaza transplantul sau al tribunalului 1n a carui
circumscriptie teritoriald locuieste donatorul semneaza numai pentru donatorii
minori care au cel putin 10 ani.



#M©6
ANEXA 3

CRITERII DE DIAGNOSTIC
pentru confirmarea mortii cerebrale

Datele pe care trebuie sa le contina actul constatator

1. Diagnosticul mortii cerebrale se stabileste pe baza urmatoarelor criterii:

1. absenta reflexelor de trunchi cerebral,

2. absenta ventilatiei spontane, confirmata de testul de apnee (la un Pa CO;
de 60 mm Hg);

3. traseu electroencefalografic care sa ateste lipsa electrogenezei corticale
sau angiografia celor 4 axe vasculare carotidiene ori scintigrafia cerebrala cu
technetiu sau angioCT cranian ori ultrasonografie transcraniana Doppler care
sa ateste lipsa circulatiei sanguine intracerebrale.

Setul de examinari prevazut la pct. 1, care confirma moartea cerebrala, se
repeta la un interval de cel putin 6 ore pentru adulfi. Pentru copii, intervalul
este de 48 de ore pentru nou-nascutul cu varsta intre 7 zile si 2 luni, 24 de ore
pentru copilul cu varsta intre 2 luni si 2 ani si 12 ore pentru copilul cu vdrsta
intre 2 §i 7 ani. Pentru copiii cu varsta peste 7 ani, intervalul este acelasi ca la
adulti. La nou-nascutul cu varsta mai mica de 7 zile nu se declara moartea
cerebrala.

I1. Cauza care a determinat moartea cerebrala trebuie sa fie clar stabilita.

I11. Excluderea altor cauze reversibile care ar putea produce un tablou clinic,
asemanator cu cel din moartea cerebrala (hipotermia mai mica de 35°C,
medicamente depresoare ale sistemului nervos central, hipotensiune arteriala -
presiune arteriala medie mai mica de 55 mm Hg).

1V. Diagnosticul de moarte cerebrala va fi stabilit de 2 medici primari
anestezie - terapie intensiva sau de un medic primar anestezie - terapie intensiva
si un medic primar neurologie sau neurochirurgie.

V. Diagnosticul de moarte cerebrald va fi inregistrat in urmatorul protocol.:

PROTOCOL DE DECLARARE A MORTII CEREBRALE

Numele donatorului: .......cccccevevvviiiieiccininee, ,varsta: ........ , F.O.nr.
................. , cauza mortii cerebrale: ......................., debutul comei: data:
................ ,0ra: ...

Criterii de diagnosticare a mortii cerebrale:

| EXAMEN NEUROLOGIC | Evaluare
|



IT

Ziua | |

Ora | |

1) Reflex pupilar fotomotor (a se folosi

lumina puternicd)

2) Reflex cornean

3) Reflex de voma

4) Reflex de tuse

5) Rdspuns motor in aria nervilor cranieni

(a se apasa patul unghial, santul nazo-

genian si zona supraciliarad)

6) Reflex oculo-cefalic (deviatia

conjugatd a privirii la miscarea brusca a

capului In plan orizontal si vertical)

7) Reflex oculo-vestibular (deviatia

conjugatd a privirii cdnd se iriga



conductul auditiv extern cu 50 ml apd la
4°C; a se asigura in prealabil de

integritatea timpanului)

8) Evaluarea respiratiei spontane:

- prezenta miscdrilor respiratorii

spontane, anterior efectudrii testului de

apnee

- testul de apnee:

PaO; |

1. Se preoxigeneazd pacientul timp de 10

minute cu oxigen 100%.

2. Se realizeazd gazometria: PaCO. bazal

|
trebuie sd fie 35 - 45 mm Hg.

3. Se deconecteazd pacientul de 1la

ventilator timp de 10 minute. Se mentine

sonda de oxigen cu un debit de 6 - 12

1/min. pe sonda endotraheald.

4. Se realizeaza din nou gazometria:

PaCO; trebuie sd fie minimum 60 mm Hg la

sfldrsitul perioadei de deconectare.

IT

IT

IT

IT

| PaCO2

| PH




- prezenta miscdrilor respiratorii | |

spontane in timpul testululi de apnee | |

Electroencefalograma sau angiografia celor 4 axe vasculare carotidiene ori
scintigrafia cerebrala cu technetiu sau angioCT cranian ori ultrasonografie
transcraniana Doppler care sa ateste lipsa circulatiei sangvine intracerebrale:

A = Medic primar ATI B = Medic primar ATI sau neurolog sau

neurochirurg

Moartea cerebrala a numitului/numitei .................ccc...ccoo..... a fost declarata
la data de ............ ,ora ......... :
#M3

ANEXA 4

DECLARATIE

Subsemnatul (Subsemnata), ................ccccooeveevvveeeennnn.nn , in calitate de sot/sotie,
parinte, copil major, frate, sora, ruda pana la gradul 1V sau reprezentant legal
al NUMITUTUT (NUMIEET) . - decedat

(decedata), declar ca sunt/nu sunt*®) de acord cu recoltarea §i cu donarea
urmatoarelor organe si/sau tesuturi si/sau celule:

Declar ca inteleg gestul meu ca fiind un act profund umanitar §i nu am niciun
fel de pretentii materiale sau de alta natura. Asupra mea nu au fost facute
niciun fel de presiuni.

Reprezentantul donatorului,

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

Data: vt e e e e e Semnatura

*) In situatia in care persoana decedatd nu si-a exprimat vointa de a dona,
conform prevederilor Ordinului ministrului sanatatii §i ministrului justitiei nr.
1.158/3.793/C/2012 privind infiinfarea Registrului national al donatorilor de
organe, tesuturi §i celule.

#B



ANEXA 5%)

*) Anexa nr. 5 este reprodusa in facsimil.

PROTOCOL DE RESUSCITARE
pentru adult si pentru copil

A. PROTOCOL DE RESUSCITARE PENTRU ADULT

Nereactiv? |
Nu respira sau |
ocazional respiratie|

apneica |
I
| | Cheama
echipa de |
|<————————————- >|
resuscitare |
I
I |
v
| RCP 30:2 |
| Atasati |
| defibrilatorul/ |
| monitorul |
| Minimalizati |
| intreruperile |
I I
I
v
——————————————————————————————— >| Evaluati ritmul |<====————---
I I I
I
I I
|
| | Socabil | | |
Nesocabil | |
| | (FV/TV fara puls) | === | =——————————————— >|
(Activitate electrica| |
I I I I | fara
puls/Asistolsd) | |
I I I I
I I I
I I I
I |
| v v
I I
| | 1 soc | | Reluarea circulatiei|
I I
| | | | spontane |
I
I
I



A\ v

v I
| | Se reia imediat | | TRATAMENT IMEDIAT | | Se
reia imediat | |
| | RCP pentru 2 minute | | POST STOP CARDIAC | | RCP
pentru 2 minute | |
---| Minimalizati | | - folositi abordarea| |
Minimalizati | ———-
| intreruperile | | ABCDE | |
intreruperile |
| | | - oxigenare si |
I |
| ventilatie |
| controlata |
| - EKG cu 12 |
| derivatii |
| - tratati cauza |
| acceleratoare |
| - controlul |
| temperaturii/ |
| hipotermie |
| terapeutica |
I I
| IN TIMPUL RCP | CAUZE
REVERSIBILE |
| - asigurati o calitate ridicata a RCR | - hipoxie
I
| (rata, profunzime, recoil) | - hipovolemie
I
| - planificati actiunile inainte de | -
hipo/hiperkaliemie/metabolice|
| oprirea RCR | - hipotermie
I
| - administrati oxigen | - tromboza
I
| - luati in considerare cai aeriene | - tamponada
cardiaca |
| avansate si capnografia | - toxine

compresii toracice continue céand |

pneumotorax |
cdile aeriene sunt pe loc |

3

acces vascular (intravenos, intraosos) |
administrati adrenalina la fiecare |
- 5 minute |

corectati cauzele reversibile |

- tensiune in



B. PROTOCOL DE RESUSCITARE PENTRU COPIL

Chemati echipa de |
resuscitare |
singur |

resuscitator, |

1 minut RCP) |

| | Socabil |
Nonsocabil | |

| | (FV/TV farad puls) | <====——— | —==——————-

(AEP/Asistold) | |
| |

v

| 1 soc 4J-kg |
I
I I
I
I I

Nu raspunde?
Nu respira sau are
cidteva "gasp"-uri

\'4

RCP (5 ventilatii
initial apoi 15:2)
Atasati
defibrilatorul/
monitorul

Cat mai putine
intreruperi

\'4

Analizati ritmul

v

______ >|

Reluarea circulatiei|

spontane

10



| v

v I
| | Se reia imediat | | Terapie
reia imediat | |

| | RCP pentru 2 minute | | postresuscitare

pentru 2 minute | |

---| Minimalizati | | - Evaluati ABCDE

Minimalizati |---

| intreruperile | | - Verificati

intreruperile |

| | | oxigenarea si

apnee

ventilatia
- Evaluati prezenta
miscarilor
respiratorii
spontane,
efectuarii testului
de apnee si in
timpul testului de

anterior

- Tratati cauzele
precipitante

- Controlul
temperaturii

- Hipotermie
terapeutica-?

| IN TIMPUL RCP |
REVERSIBILE |
| - RCP de calitate: frecventa, |

I
| compresiuni, decompresiuni |
I
| - Planificati actiunile inainte de |
Hipo/Hiperpotasemia/ |

| intreruperea RCP |
metabolice |

| - Administrati oxigen |

I

| - Acces vascular (intravenos, intraosos) |
in tensiune |

| - Adrenalind la 3 - 5 minute |
I
I

- Protejarea caii aeriene si |
cardiaca |
| capnografie |
Tromboembolism |
| - Continuati compresiunile toracice dupa|

I
| protejarea caii aeriene |
I

11

| RCP

CAUZE

- Hipoxia

- Hipovolemia

Dezechilibre

Hipotermia
Pneumotorax
Toxice

Tamponada



- Corectati cauzele reversibile | |

ANEXA 6

ROMANIA o
MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA DE TRANSPLANT

AUTORIZATIE DE EXPORT

Avand in vedere faptul ca pe teritoriul Romaniei nu exista niciun primitor
compatibil pentru urmatoarele organe si/sau tesuturi si/sau celule de origine
umana si/sau alte elemente ori produse ale corpului uman .........................

n baza art. 3 lit. k) din Ordonanta Guvernului nr. 79/2004 pentru 1nﬁ1n‘;area
Agentiei Nationale de Transplant, aprobata cu modificari si completari prin
Legea nr. 588/2004, cu modificarile si completarile ulterioare, si in baza art. 12
lit. k) si art. 21 lit. j) din Regulamentul de organizare si functionare a Agentiei
Nationale de Transplant, aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 183/2005
privind aprobarea Regulamentului de organizare si functionare, a organigramei,
a componentei Consiliului stiintific al Agentiei Nationale de Transplant, precum
st atributiile directorului adjunct strategie-management al Agentiei Nationale de
Transplant, cu modificarile si completarile ulterioare,

se autorizeaza echipa de transplant ............. , condusa de dr. ............ , legitimat
Cu pasaportul nr. .......... , pentru prelevarea si transportul cétre .................... a
urmatoarelor organe si/sau fesuturi si/sau celule umane ........................ , recoltate
de la un donator decedat la Spitalul ..................... , pentru utilizare terapeutica.

Directorul executiv al Agentiei Nationale de
Transplant,

Persoana nominalizatd in baza Directivei 25/2012/UE a Comisiei
din 9 octombrie 2012 de stabilire a procedurilor de informare pentru
schimbul, intre statele membre, de organe umane destinate
transplantului, responsabild cu transmiterea de informatii in ceea
ce priveste schimbul de organe,

Avizat pentru

12



ANEXA 7

DECIZIE
Prelevarea in scop terapeutic de la cadavrul .............. din spitalul .......... a
urmatoarelor organe ........... , tesuturi ................ sicelule ................ , in vederea

efectuarii procedurilor de transplant, nu afecteaza rezultatele autopsiei medico-
legale.

Data siora ..........cccceeennnns

Medic legist,

ANEXA 8

ROMANIA
MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA DE TRANSPLANT

AUTORIZATIE DE IMPORT

Avand in vedere faptul ca pe teritoriul Romaniei nu existd niciun organ si/sau
tesuturi si/sau celule si/sau alte elemente sau produse ale corpului uman
compatibile si disponibile pentru pacientul .................ccueee. , cu diagnosticul

Agentiei Nationale de Transplant, aprobata cu modificari si completari prin
Legea nr. 588/2004, cu modificarile si completarile ulterioare, si in baza art. 12
lit. k) si art. 21 lit. j) din Regulamentul de organizare si functionare a Agentiei
Nationale de Transplant, aprobat prin Ordinul ministrului sanatagii nr. 183/2005
privind aprobarea Regulamentului de organizare si functionare, a organigramei,
a componentei Consiliului stiintific al Agentiei Nationale de Transplant, precum
si atributiile directorului adjunct strategie-management al Agentiei Nationale de
Transplant, cu modificarile si completarile ulterioare,

se autorizeaza importul de ............... (Se specifica organul, tesutul, celula sau
alte elemente ori produse ale corpului uman.) de la ................ din tara ............... ,
pentru a fi utilizat in scop terapeutic in (sectia/spitalul). ................... :

13



Autorizatia s-a eliberat ca urmare a cererii Tnaintate de catre ................... (Se
specifica sectia, spitalul.), inregistrata cu nr. ...................... la data de

Directorul executiv al Agentiei Nationale de
Transplant,

Persoana nominalizatd in baza Directivei 25/2012/UE a Comisiei
din 9 octombrie 2012 de stabilire a procedurilor de informare pentru
schimbul, intre statele membre, de organe umane destinate
transplantului, responsabild cu transmiterea de informatii in ceea
ce priveste schimbul de organe,

Avizat pentru

ANEXA 9%)

*) Anexa nr. 9 este reprodusa in facsimil.

I. FISA PRELEVARE ORGANE SI TESUTURI

|Numele donatorului |IData si ora recoltarii:

| Centrul donator |

| | |

|

| CNP |Centre participante: |

|

| | |
|

| Evaluare renala |Evaluare pulmonara

|Evaluare hepatica |Internare|Finald]

| | |
| |

|
|
|
| | Internare|Finald|Zile de intubare |
|
|
|

| Uree | | | Secretii |

|Creatininad | | l

14



|Bilirubind directa] |
|
| | |

| Traumatism toracic DA/NU

|[Bilirubind totald | |

| Sediment urinar L ....... dens. |Caracteristici

| | | |

[ eeee e proteine..... | | GOT

| | |

| |

| | | |

lgluc. ...... corpi cetonici | | GPT

| | |

[ oot hematii.... nitriti oo

| | | |

| | | LDH

| | |

|Diureza Ultima ora |

| | | |

| |

|Albumine | | |

| |

| | | |

| Ultimele 24 ore |

| Proteine totale | | |

| |

| | | |

|Diabet insipid DA/NU |

|Colesterol | | |

|

| |

| Tratament | Gazometrie

|Trigliceride | |

|

| | |

|Urocultura |Data | | |

| Evaluare | Internare | Finala|

| |Ora | | |

| pancreatica | | |

|

| | | | | | |

| | PO2 | | |

|Amilaze I I |

| | | | |

| | | |

| | | | |

| Lipaze | | |

| | | | |
| |

| Prelevare piele DA/NU Ora |pCO; | | |

|Glicemie | | |

|

| | | | | | |

| |Fi0, | |

| Evaluare cardiaca |Internare|Finala|
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| Zone donatoare/Suprafata

| | | | | | | |
| HCO; | | | | | CPK

|

|

|

| | | | | |

|

| | | | | | |CPK
MB, troponine | | |

| | |
| Prelevare oase DA/NU Ora |pH | | | | | TA

sistolica/ | l |

| | | | | |
|diastolica l l |

|

| | | | | | | |
| Enumerare | | | | |
| Frecventa cardiaca| l |

| | | | | | PVC
| |

Coronarografie l l |

|
|
|
|
| Ecocardiografie l l |
|
|
|

| | |
| Prelevare tendoane DA/NU Ora |Masuratori pe Rx toracic -
|Hipotensiune Da/NU |
| | ICT
|

| |Sinus costo-frenic

|Caracteristici: |

| |drept =-> stang: |

|

| Enumerare | Sinus costo-frenic la apexul |

|

| |pulmonar: |

|

| | |

|

| | Drept cm |

|

| | |

|

| | Stadng cm |

|

| | |
|

| Prelevare cornee DA/NU Ora |Observatii: | Stop

cardiac Da/NU |

| | |
|

| |

| Durata |

16



Resuscitare |

|[Medic coordonator/telefon |Tipizare HLA

|Observatii |

| | |
|

| | |

#M1
II. FISA PENTRU DECLARAREA DONATORULUI
(caracterizarea donatorului)

| Numele | Grup | VArstd | Kg| Indltime| Perimetru| Data |Ora
| Ora | Ora !

| donatorului ! | ! | | abdominal |

| inceperii|clamparii|extractiei|

| |Rh | ! | ! ! |

| aortei | |

| | | . | | |
| !

| | | | | Perimetru| Centrul donator

| | [ | toracic |

| | | | | |

| | [ | |

|

| CNP | Sex | Diagnostic/Cauza | Organe oferite:
|
| | | decesului |
|
| | | | Organe prelevate:
|
| | | |
|
| | |
|
| Prima | A doua ! | Tesuturi oferite:
|
|declarare aldeclarare a ! !
|
|mortii |mortii ! | Tesuturi

recoltate: |
| cerebrale |cerebrale ! !

|
17



|data/ora |data/ora !

|
| | | | Tonograma| Na
K | Ca | Mg |

|

|

| | Barr !
trombocite | | |

| | |
| | | |
| IgG IgM |IgG IgM|IgG IgM | 3. EKG
| Fibrinogen -| | |

| | | | |
| | |
| | | | |
| | |
| | |
| | | |
| Consimtd- Nume/ ! | Internare|
| | |
|méntul telefon ! ! !
| | |
| familiei apartindtor ! ! !
| | |
| | | |
| | |
| |
| | | |
| Serologie ! | Finala |
| | |
| ! ! !
| | |
| Sarcina |Ag HBs |Ag HVC | 1. Antecedente sau in prezent
| Coagulare | Internare| Finald|
| | | |
| | | |
| | | | - Consumul de droguri de | APTT,
TS, TC| | |
| | | | gradul 4
| | | |
| Ac HBc |Ac HBs |Ac Anti | | Timp
| | |
| | | HVC | - Neoplazia maligna
| protrombind | | |
| | | |
| | | |
| | | | | Indice
| | |
| LUES |Ag HIV |Ac HIV
| protrombing | | |
| | | |
| | | |
| VDRL TPHA | | | 2. Rx toracic - Indice cardio-| INR
| | |
| | | | toracic
| | | |
| CMV Toxo |Ebstein-| | Nr.
|
|
|
|
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| | |

| | | |

|Medicatie |

| Hemoleuco- | | |

| | | grama
| | |

| Dopamina Din data de]|

| | | |

| |

| Hemoglobind | | |

| Dozad

| |

| | Ecografie:

| Hematocrit | | |

| |

| | | |

| | Ficat: LS LC LD | Nr.
hematii | |

| |

| | | |

| |

| Leucocite | | |

| Noradrenalinad Din data de|

| | | |

| Doza | Structura colecist VP mm CBP
mm| Neutrofile 3| |

| |

| | | |

| |

| Segmentate 5| | |

| |

| | | |

|Antibiotice Din data de|Pancreas structura
| Nesegmentate] | |

| |

| |

| |

| | | |

| Tipul/doza |

o)

| Limfocite % | | |

o\

| Splina structura | Monocite

| | |
Altele I

Eozinofile #%| | |

s
3

| RD mm, structura | Bazofile
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| Temperatura | RS mm, structura

| Transfuzii DA/NU |

| | |
|

| Observatii: [ I
|
| | Tomografie computerizata: | Plasma
DA/NU
| | |
|
| | |
|
| | |
|
| |Altele |
|
| | |
|
| | |
|
| | |
#B

ANEXA 10

DECLARATIE
Subsemnatul (Subsemnata), .................. , informat (informatd) si constient

(constientd) asupra riscurilor si beneficiului transplantului de organe, fesuturi si
celule umane, in concordanta cu dispozitiile legale in vigoare referitoare la
prelevarea si transplantul de organe, tesuturi si celule umane, declar ca sunt de
acord cu primirea urmatoarelor organe si/sau tesuturi si/sau celule umane:

Semnatura pacient .................
Semndtura unui membru al familiei sau a reprezentantului legal*1) .........

*1) Tn cazul in care primitorul este n imposibilitatea de a-si exprima
consimtamantul, acesta poate fi dat in scris de catre unul dintre membrii familiei
sau de catre reprezentantul legal al acestuia.

ANEXA 11

DECLARATIE-DECIZIE
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Conducerea Sectiei .................. din Spitalul ................. a Tncercat prin toate
mijloacele uzuale sa ia legatura cu familia (urmasii, reprezentantii legali)
numitului (numitei) .............. , aflat (aflatd) pe lista de asteptare in vederea
transplantului de ......................

Intrucat acest lucru nu a fost p051b11 in intervalul de timp avut la dispozitie,
pentru evitarea decesului primitorului, s-a hotarat inceperea transplantului in
zivade ......... ,0ra ......... :

ANEXA 12

DECLARATIE

Subsemnatul (Subsemnatii), ........... , parinti (copil major,
frate, sord, reprezentanti legali) ai numitului (numitei)

minor (minord) | | persoana cu dizabilitdfi psihice | |,

informat (informati) si constient (constienti) asupra riscurilor si
beneficiului transplantului de organe, tesuturi si celule umane, in
concordanta cu dispozitiile legale in vigoare referitoare la
prelevarea si transplantul de organe, tesuturi si celule umane,
declar (declaram) ca sunt (suntem) de acord cu primirea urmdatoarelor
organe si/sau tesuturi si/sau celule umane: .............. , pentru

-------------

Data ...t
Semndtura reprezentantului legal .............
Medic sef de sectie,

#M2
ANEXA 13

CONSIMTAMANT
la inscrierea in Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem
Hematopoietice

PARTEA | - IDENTIFICARE DONATOR

NUME . .ttt it e e e e e ettt e eeeeeens Prenume
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Cod donator | RO

Telefon mobil

Telefon serviciu

PARTEA Il - IDENTIFICARE PERSOANE DE CONTACT (optional)

Va rugam sa ne furnizati datele de contact ale altor persoane pe care le-am
putea contacta, in cazul in care nu se poate lua legatura cu dumneavoastra.

T Prima persoanada de contact: | | sot/sotie | | mamd/tatd
| | alta |
|
|
| Nume: Prenume:
|
|
|
| Adresa: E-mail:
|
|
|
| Telefon fix: Telefon mobil:
|
|
|
| _
. |
| A doua persoand de contact: | | sot/sotie | | mamd/tatd
| | alta |
|
|
| Nume: Prenume:
|
|
|
| Adresa: E-mail:

Telefon fix:

22
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Va rugam sa informati persoanele de contact ale caror date le-ati furnizat
mai sus.

PARTEA IlI - INFORMATII DESPRE ETNIE (optional)

Persoanele din acelasi grup etnic sunt mult mai frecvent compatibile. Din
acest motiv va rugam sd indicafi originea etnica a voastra si/sau a parinfilor §i
bunicilor. Spre exemplu, daca unul dintre parinti sau bunici este de alta etnie,
cum ar fi ucrainean sau polonez, va rugam sa indicati acest lucru, chiar daca
dumneavoastra suntefi nascut(a) in Romdnia.

|
|
| | | romdn | | | german | | | s&rb | | | grec
|
|

| | |
[ [ | [
|
| | | maghiar [ rus/lipovean | | | slovac | | | evreu
|
| | | |
[ (I [ (I
|
| | | rom (tigan) | | | turc | | | bulgar | | | alta
(specificati) |
| | | |
|
_ [ [ |

|
|
| | | ucrainean | | | tdtar | | | croat |
|
|

Prin semnarea acestui formular sunt de acord sa fiu inscrisa in baza de date
a donatorilor de celule stem hematopoietice a Registrului National al
Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice §i sa donez celule stem
hematopoietice pentru un pacient neinrudit, din tara sau din afara tarii.

Am fost informat(a) ca RNDVCSH este operator de date cu caracter personal
si sunt de acord ca datele furnizate de mine sa fie prelucrate. RNDVCSH se
obliga sa utilizeze datele numai pentru destinatia stabilita si sa asigure
protectia si confidentialitatea acestora, conform Legii nr. 677/2001*) pentru
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protectia persoanelor cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal §i
libera circulatie a acestor date, cu modificarile si completarile ulterioare.

Am citit si am inteles informatiile din brogura de informare a donatorului, am
avut posibilitatea sa discut si sa pun intrebari si am primit raspunsuri la
intrebarile formulate.

Declar ca am luat cunostinta, am inteles si sunt de acord cu urmatoarele:

a) donarea este voluntara §i neremuneratd, se face in scop umanitar, are
caracter altruist si nu constituie obiectul unor acte si fapte juridice in scopul
obtinerii unui folos material sau de alta natura,

b) donarea este anonima atdt pentru donator, cdt si pentru pacient,;

c) am dreptul sa aleg, anterior donarii, metoda donarii celulelor stem
hematopoietice: din sdange, prin afereza, dupa administrarea timp de 5 zile a
unui tratament cu factori de crestere sau din maduva osoasda, sub anestezie
generala;

d) sa completez un chestionar de autoevaluare a starii de sanatate;,

e) sa imi fie recoltate probe de sange pentru efectuarea testelor de tipare
HLA si pentru depistarea unor boli transmisibile;

f) sa fiu informat(a) si consiliat(a) in cazul in care rezultatele analizelor nu
sunt normale;

g) sd fie pastrata o proba de sange/ADN in scopul efectuarii unor teste
suplimentare de compatibilitate sau a altor analize;

h) sa imi fie recoltate noi probe de sange, pentru verificarea tiparii HLA si
depistarea unor boli transmisibile prin sdnge, in cazul in care voi fi selectat(a)
ca posibil compatibil(a) cu un pacient;

i) in mod exceptional, sa fiu solicitat(a), ulterior donarii, pentru o noud
prelevare de celule stem hematopoietice si produse celulare aditionale pentru
acelagi pacient;

Jj) informatiile privitoare la datele de identificare, rezultatele testelor (inclusiv
cele de histocompatibilitate) sa fie furnizate, sub forma anonimatului, de catre
RNDVCSH catre centre de transplant/institutii/organisme internationale
similare.

#CIN

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

#M2
CONSIMTAMANT PENTRU CERCETARE STIINTIFICA
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Proba de sange/ADN si sau datele mele personale pot fi utilizate, cu acordul
meu, n scop de cercetare stiintifica in domeniul transplantului de celule stem
hematopoietice.

(Selectati una dintre optiunile mengionate mai jos.)

| | Sunt de acord cu | | | Sunt de acord cu | | | Nu sunt
cercetarea fdrd a mai fi| cercetarea numai dupd ce | cercetarea.
contactat (a) . | sunt contactat(a). |

|

|

I

de acord cu |
|

|

|

|

|

In consecintd, md angajez:

a) sa devin donator/donatoare de celule stem hematopoietice i sa raman
membru(a) al(a) RNDVCSH, pe cat posibil pana la 60 de ani. Stiu ca acest
angajament poate fi revocat in orice moment;

b) sa informez RNDVCSH ori de cdte ori apar modificari ale datelor
personale, ale starii de sanatate sau schimbarea deciziei de a fi

donator/donatoare, pot fi contactat(a) anual de catre RNDVCSH pentru
actualizarea datelor personale.

Nume si prenume donator/donatoare

----------------------------------------

SEMNAEULA v v v e ettt ettt eeeeeenn Data

Cum a decis sa se inscrie in RNDVCSH?

(Se completeaza de catre reprezentantul Centrului donatorilor de celule stem
hematopoietice.)

| | Este donator/donatoare nou/noud. | | | A fost testat (&)

|

|

|

inainte pentru un|
| | membru din familie.
|

|
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| Donatorul de celule stem hematopoietice nu este donator de sange.

Donatorul de celule | | |

|
|
| stem hematopoietice | | | donator de sdnge | Cod donator sdnge |
|
| este | inscris | |
|
|
| | |
| [ | |
|
| | | | donator nou de | Cod CTS unde doneazdl
|
| | sdnge | |
|
| | | |
|
| Data ultimei dondri | | Cod ultima donare
|
| de sdnge | | de sédnge |
|
| | | |
| _ _ _ _
|
| Grup sanguin: | | A | | B | | O ||
AB |
|
|
| _ _
|
| Rh: | | Pozitiv | | Negativ
|
|
| _ _ _
|
| CMV: | | Reactiv | | Nonreactiv | | Necunoscut
|
|
] |
| Indltime (m) | | Greutate (kg) |

Nume si prenume reprezentant al Centrului
donatorilor de celule stem hematopoietice

SEMNALULA v v vttt et et et ettt eeeeenn Data
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#M2

ANEXA 14
CONSIMTAMANT
pentru testarea de verificare a donatorului
IDENTIFICARE DONATOR
Nume . ... ..t i e et i e e Prenume
Cod donator | RO | | | | | |
| D |
AAIESA e i et ettt ettt et ettt E-mail
Telefon f£ix ...................... Telefon mobil
o Adresé temporaré -(J._Ciotant) ....... Telefon serviciu

Prin semnarea acestui formular sunt de acord sa fiu testat(a) pentru a fi
donator/donatoare de celule stem hematopoietice pentru un pacient neinrudit,
din tara sau din afara tarii.

Am citit si am inteles informatiile din pachetul informativ, am avut
posibilitatea sa discut §i sa pun intrebari si am primit raspunsuri la intrebarile
formulate.

Declar ca am luat cunostinta, am inteles si sunt de acord cu urmatoarele:

a) donarea este voluntara §i neremuneratd, se face in scop umanitar, are
caracter altruist si nu constituie obiectul unor acte §i fapte juridice in scopul
obtinerii unui folos material sau de alta natura,

b) donarea este anonima atdt pentru donator, cdt si pentru pacient;

c) sa completez un chestionar de autoevaluare a starii de sanatate;

d) (pentru femei) sa efectuez un test de sarcina inainte de a incepe pregdtirea
pentru donare;

e) sa imi fie recoltate probe de sange pentru verificarea tiparii HLA si pentru
depistarea unor boli transmisibile si/sau a altor analize;

f) sa fiu informat(a) si consiliat(a) in cazul in care rezultatele analizelor nu
sunt normale;

g) sa fie pastrata o proba de sange/ADN in scopul efectuarii unor teste
suplimentare de compatibilitate sau a altor analize;

h) in mod exceptional, sa fiu solicitat(a) ulterior donarii pentru o noud
prelevare de celule stem hematopoietice si produse celulare aditionale pentru
acelasi pacient;
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i) informatiile privitoare la datele de identificare, rezultatele testelor (inclusiv
cele de histocompatibilitate) sa fie furnizate, sub forma anonimatului, de catre
RNDVCSH catre centre de transplant/institutii/organisme internationale

similare;

J) donarea de celule stem hematopoietice se poate face prin douda metode:
- din sange periferic, prin afereza, dupa administrarea de factor de crestere;

- din maduva osoasa, sub anestezie generala.

Optiunea mea pentru modalitatea de donare este:

| | Sunt de acord cu | | | Sunt de acord cu
acord cu
| donarea de celule stem | donarea de celule stem
modalitdti de |
| hematopoietice | din maduva osoasda.

|
| periferice prin afereza.|
|
| |

| | | Sunt de
| ambele

| donare.

|

|

k) cheltuielile de transport legate de procesul de donare vor fi suportate de

RNDVCSH,;

[) pe durata internarii in vederea donarii, precum si pentru o perioada de
recuperare postdonare stabilita de medicul Centrului de prelevare,

donatorul/donatoarea va beneficia de concediu medical.

In consecinta, ma angajez sa donez celule stem hematopoietice pacientului
neinrudit in cazul in care testele vor arata ca sunt compatibil cu acesta. Stiu ca

acest angajament poate fi revocat in orice moment.

Nume si prenume donator/donatoare

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

Nume si prenume reprezentant al Centrului
donatorilor de celule stem hematopoietice

#M?2
ANEXA 15
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CONSIMTAMANT
pentru donarea de celule stem hematopoietice

IDENTIFICARE DONATOR

NUME & ittt et e e e e e e e e ettt eeeens Prenume

Cod donator | RO | | | | | |

Prin semnarea acestui formular sunt de acord sa donez celule stem
hematopoietice pentru un pacient neinrudit, din tara sau din afara tarii.

Am citit §i am inteles informatiile din pachetul informativ, am avut
posibilitatea sa discut §i sa pun intrebari si am primit raspunsuri la intrebarile
formulate.

Declar ca am luat cunostinta, am inteles si sunt de acord cu urmatoarele:

a) donarea este voluntara §i neremuneratd, se face in scop umanitar, are
caracter altruist si nu constituie obiectul unor acte si fapte juridice in scopul
obtinerii unui folos material sau de alta natura,

b) donarea este anonima atdt pentru donator, cdt si pentru pacient;

¢) inainte de inceperea donarii sunt necesare efectuarea unor analize
medicale suplimentare, examen clinic si alte investigatii clinice,

d) (pentru femei) sa efectuez un test de sarcina inainte de a incepe pregdatirea
pentru donare;

e) sa fie asigurata confidentialitatea datelor medicale §i sa primesc
rezultatele investigatiilor medicale suplimentare;

f) in mod exceptional, sa fiu solicitat(a), ulterior donarii, pentru o noua
prelevare de celule stem hematopoietice si produse celulare aditionale pentru
acelasi pacient,

g) donarea de celule stem hematopoietice se poate face prin douda metode:

- din sdnge periferic, prin afereza, dupa administrarea de factor de crestere;

- din maduva osoasa, sub anestezie generala.

Optiunea mea pentru modalitatea de donare este:
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| | | Sunt de acord cu | | | Sunt de acord cu | | | Sunt de

acord cu

| donarea de celule stem | donarea de celule stem | ambele
modalitdati de !

| hematopoietice | din maduvda osoasda | donare

| periferice prin aferezd | |

h) cheltuielile de transport legate de procesul de donare vor fi suportate de
RNDVCSH,;

i) pe durata internarii in vederea donarii, precum si pentru o perioada de
recuperare postdonare stabilita de medicul Centrului de prelevare,
donatorul/donatoarea va beneficia de concediu medical,

J) am fost informat verbal si sunt de acord cu privire la conditiile de
raspundere a RNDVCSH in caz de malpraxis.

In consecintd, ma angajez sd donez celule stem hematopoietice pacientului
neinrudit in cazul in care testele vor arata ca sunt compatibil cu acesta. Stiu ca
acest angajament poate fi revocat nh orice moment.

Acest consimtamant este semnat in prezenta medicului hematolog desemnat
de Centrul de prelevare celule stem hematopoietice.

Nume si prenume donator/donatoare

----------------------------------------

SEMNALULA v v v v et et ettt eeeeeenenn Data

-------------------

Semndtura si parafa medicului hematolog .......... Data

#M4
ANEXA 16

Modelele formularelor de confirmare donator decedat sau viu

Toate inregistrarile trebuie sa fie clare si lizibile, protejate de modificari
neautorizate §i pastrate in aceste conditii, conform legislatiei de protectie a
datelor. Pentru a asigura o trasabilitate completa, toate documentele
donatorului vor fi pastrate pentru o perioada de cel putin 30 de ani dupa
utilizarea clinica sau dupa data de expirare, intr-o arhiva aprobata de catre
Agentia Nationala de Transplant.

30



Acest formular se completeaza si se semneaza inaintea prelevarii de la
donatorul in moarte cerebrala, de catre:

1. medicul responsabil cu diagnosticul mortii cerebrale si mentinerea
donatorului in conditii fiziologice (KDP);

2. coordonatorul de transplant (CDT) si

3. medicul care realizeaza anestezia pentru interventia de prelevare.

Pentru donatorul viu, formularul va fi completat de catre:

1. medicul responsabil cu gestionarea datelor (RGD) in Registrul national de
transplant (RNT);

2. medicul care realizeaza anestezia pentru interventia de prelevare.

Se va bifa casuta corespunzatoare (DA sau NU) §i se completeaza
observatiile daca este cazul (se noteaza informatiile semnificative).

A. Formular de confirmare - donator decedat
Unitatea spitaliceasca .................cc..c........

| Donator decedat ........eeeeeeeeeen. CNP ... ieeieennn. FO

| Consimtamdntul si identificarea donatorului

- |
| | DA | NU
| OBSERVATIT|

Identitatea donatorululi a fost confirmatd (act de | | |

|
|
| identitate, apartindtori, brdtara de identificare). | | |
|
|

Acordul pentru prelevare s-a obtinut In conditii | | |

legale (anexa nr. 4 la Ordinul ministrului sdndtatii | | |

nr. 1.170/2014 privind aprobarea modelelor de | | |

formulare pentru aplicarea prevederilor titlului VI | |

din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul | | |
sdndtdtii, cu modificdrile si completdarile | | |

ulterioare). | | |
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Modalitatea si cine a realizat identificarea

donatorului ca fiind apt pentru prelevare

Evaluarea donatoruluil

Informatii obtinute din fisa medicald

Informatii obtinute printr-un interviu cu o persoand

care l-a cunoscut bine pe donator (ruda)

Discutii cu medicul de familie

Discutii cu medicul curant

Existda antecedente medicale semnificative.

Comportament cu risc identificat

Examen fizic semnificativ pentru factori de risc:

tatuaje, piercing

Formula de hemodilutie (dacd este cazul)

Teste virusologice obligatorii

Teste suplimentare (endemici)
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Analize laborator (biochimie) | | |

Evaluare bacteriologicd: canule, hemoculturd, | | |

uroculturd, portaj cutanat, portaj nazal | | |

1. KDP Nume $i prenume ..............c.cccccuee.. Semnatura §i parafa
Data ...............
2. CDT Nume S$i prenume ..............ccccceeceuueeen. Semnatura si parafa
Data ...............

La intrarea in sala de operatii

Consimtamédntul si identificarea donatorului

|
| DA | NU

| OBSERVATITI |

Identitatea donatorululi a fost confirmatd (act de | | |

identitate, apartindtori, brdtara de identificare). | | |

3. Medic anestezist la prelevare Nume si prenume........................ Semnatura

si parafa

Data ...............

B. Formular de confirmare - donator viu
Unitatea spitaliceasca ....................

DONALOr VIU v e e e it et eeeeeeeeenn. CNP . i e ieien.. FO

Consimtamdntul si identificarea donatorului
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| OBSERVATITI |

DA

NU

Donatorul si-a confirmat identitatea.

Acordul pentru prelevare s-a obtinut In conditii

legale (anexa nr. 1 din Ordinul ministrului sdanatatii

nr. 1.170/2014 privind aprobarea modelelor de

formulare pentru aplicarea prevederilor titlului VI

din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sdndtdtii, cu modificdrile si completdrile

ulterioare).

Modalitatea si cine a realizat identificarea

donatorului ca fiind apt pentru prelevare

Donatorul a inteles informatiile furnizate.

Donatorul a avut posibilitatea sd pund Intrebdri si a

primit rdspunsuri pe intelesul lui.

Donatorul a confirmat cd toate informatiile furnizate

sunt reale conform cunostintelor sale.

Evaluarea donatorului

Interviu cu donatorul

Informatii obtinute din fisa medicald
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| Discutii cu medicul de familie | | |

| Discutii cu medicul curant | | |

| Existd antecedente medicale semnificative | | |

| Comportament cu risc identificat | | |

Examen fizic semnificativ pentru factori de risc: | | |

|
|
| tatuaje, piercing | | |
|
|

| Teste virusologice obligatorii | | |

| Teste suplimentare (endemici) | | |

| Analize laborator (biochimie) | | |

Evaluare bacteriologicd: canule, hemoculturd, | | |

|
|
| uroculturd, portaj cutanat, portaj nazal | | |
|
|

| Aplicarea brdatdrii de identificare | | |

1. Persoana responsabila cu gestionarea datelor din RNT Nume §i prenume
....................... Semnatura §i parafa

La intrarea in sala de operatii
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Consimtamdntul si identificarea donatorului

| OBSERVATIT |

NU

Identitatea donatorululi a fost confirmatd (act de |

identitate, apartindtori, brdtara de identificare). |

2. Medic anestezist la prelevare Nume §i prenume ....................... Semnatura
si parafa

Data ...............

#M5S

ANEXA 17

FISA DONATORULUI POTENTIAL

Spitalul

Grup sangvin s$i Rh: ............ccco...
Cauza mortii cerebrale:

Preluare in Programul national de transplant (momentul

solicitdrii examenuluil virusologic):

Data: ..... VA VAR Ora:
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Deces: Data: ..... S S Ora:

| | Imposibilitatea declardrii mortii cerebrale (dificultdti
Iintdmpinate): ...,

| | Lipsa acordului familiei pentru prelevarea de organe si/sau
celule si/sau tesuturi

| | Stop cardiac iresuscitabil survenit anterior sau dupd
declararea mortii cerebrale

I:I Instabilitate hemodinamicd ce face imposibilda mentinerea
potentialului donator in conditii fiziologice

| | Lipsd de logisticd, medicamente, materiale necesare
diagnosticdrii mortii cerebrale si/sau mentinerii potentialului
[0/l 0= T 1o 3 -

Medic

responsabil
(semndtura si

parafa)

| Operator de date cu caracter personal inregistrat la ANSPDCP cu

#M4
ANEXA 18

Centrul de Transplant ..........
Orasul .......ceeee..

FISA RECEPTORULUI DE TRANSPLANT ORGANE

Cod CUIANT receptor

Varsta sub 15 ani |_| vdrsta peste 15 ani | _|
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Data inscrierii In RNT

Transplant | _| Retransplant | _|

Nr. condicd operatii .... Data transplantdrii .... Ora

transplantului
Echipa de transplant:

Organ transplantat:

Cord | _| Ficat Intreg | _| Lob hepatic drept | _| Lob hepatic
stang | _|

Pancreas intreg'I:I Pancreas celule I:I
B Rinichi drept | | Rinichi sténg |_| Plaman drept | | Plaméan
stang |_|

Cod CUIANT donator

moarte cerebrald | | donator viu inrudit | _| donator viu
neinrudit | |

Centrul de prelevare:

Nr. condicd operatii ....... Data prelevdrii ....... Ora
prelevdrii ......
Echipa de prelevare:

Observatii:
1. Aceastd fisa se completeazd la nivelul centruluil de

transplant.
2. Fisa este trimisd la Agentia Nationala de Transplant In

maximum 48 de ore de la transplant prin fax, la numdrul: 0317101474.

Data Medic (semndtura si
parafa)
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