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RAPORT ASUPRA ACTIVITATII DESFASURATE DE AGENTIA NATIONALA DE TRANSPLANT
TN ANUL 2020

I. PROFIL ORGANIZATIONAL

Prin Legea 588/2004 a fost aprobatd Ordonanta nr. 79/19 august 2004 privind infiintarea Agentiei
Nationale de Transplant, institutie publicd cu personalitate juridica, organ de specialitate in subordinea
Ministerului Sanatatii, si care reprezintd autoritatea competentd in domeniul transplantului care realizeaza
politicile si programul national de transplant de organe, tesuturi si celule de origine umana.

Agentia Nationala de Transplant are sediul central in municipiul Bucuresti, in cadrul Institutului National

de Hematologie Transfuzionala "Prof. dr. C.T. Nicolau" Bucuresti, str. C. Caracas nr. 2 - 8, sectorul 1.

Agentia Nationald de Transplant are urmatoarele scopuri:

a) coordonarea activitatii de prelevare, transport si alocare de organe de origine umana pentru transplantare la
om;

b) coordonarea activitatii de prelevare, preparare, conservare, validare, alocare, stocare si transport pentru
transplantul de tesuturi si celule umane pentru utilizare terapeutica pe teritoriul Romaniet;

c) elaborarea de proiecte de acte normative in vederea Tndeplinirii atributiilor specifice pe care le propune
spre aprobare si legiferare Ministerului Sanataii;

d) reprezentarea in raporturile cu organismele internationale similare.

Bugetul de venituri si cheltuieli al Agentiei Nationale de Transplant se aproba de Ministerul Sanatatii, In
conditiile legii. Directorul executiv al Agentiei Nationale de Transplant indeplineste functia de ordonator tertiar
de credite pentru sumele primite de la bugetul de stat, in conditiile legii.

Agentia Nationald de Transplant 1si desfasoara activitatea conform principiilor transparentei, confidentialitatii
si anonimatului in actul dondrii de organe, tesuturi si celule umane pentru utilizare terapeutica, fara a realiza
profit de pe urma donarii i transplantarii de organe, tesuturi si celule umane pentru utilizare terapeutica,
conform legii, si fard a realiza nici un fel de constrangere in vederea obtinerii de donari de organe, tesuturi si
celule umane pentru utilizare terapeutica.

Actele normative care reglementeaza functionarea si organizarca Agentiei Nationale de Transplant sunt
urmatoarele:
- Legea Nr. 588 din 15 decembrie 2004 privind aprobarea Ordonantei Guvernului nr. 79/2004 pentru
infiintarea Agentiei Nationale de Transplant
- Ordonanta 79/2004 privind infiintarea Agentiei Nationale de Transplant
- Ordinul Min. Sanatatii nr. 183/2005, cu modificarile si completarile ulterioare, privind aprobarea
Regulamentului de organizare §i functionare, a organigramei, a componentei Consiliului stiinfific al




Agentiei Nationale de Transplant, precum si atributiile directorului adjunct strategie-management al
Agentiei Nationale de Transplant

II. STRUCTURA ORGANIZATORICA

Organigrama institutiei este aprobata prin Ordin al Min. Sanatatii §i prevazuta In Anexa 2 a OMS 183/2005.
Statul de functii al institutiei este aprobat anual prin ordin al Ministrului Sanatatii, cuprinzand, la sfarsitul anului
2020, urmatoarele structuri §i compartimente de specialitate:

=

Director Executiv — Dr. Radu Zamfir, numit prin OMS R3179/04.12.2020
. Consiliu Stiintific — prevazut in Anexa 3 la OMS 183/2005
Director adjunct strategie-management: - vacant

o Compartiment Oficii Regionale (Bucuresti, Cluj, Constanta, Targu Mures, Iasi, Timisoara) — 6
posturi de 0,5 norma, ocupate
Compartiment organe — 2 posturi de 0,5 norma, ocupate
Compartiment tesuturi — 2 posturi de 0,5 norma, ocupat 1
Compartiment celule — 1 post de 0,5 norma, ocupat

o Compartiment Registrul National informatica logistica — 1 post de 0,5 norma, vacant

4. Relatii Publice — 1 post de 0,5 norma, vacant
5. Contabil Sef:- Stoicescu Lenuta
o Contabilitate-financiar: 3 posturi norma intreaga ocupate si 2 posturi de 0,5 norma ocupate
o Secretariat- adiministrativ: 1 post norma intreaga ocupat si 0,5 norma vacant
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Regulamentul de organizare si functionare al institutiei este prevazut in Anexa 1 a OMS 183/2005.
III. TRANSPARENTA INSTITUTIONALA

1. BUGETUL pentru anul 2020

lei
Indicator Buget 2020 Executie 2020 Propunere buget 2021
Cheltuieli de personal | 859.000 852.529 1.669.000
Bunuri si servicii 202.000 164.121 438.000
Program - coordonare | 54 122.742 600.000

transplant

Programe din Fondul
european de dezvoltare | 0 0 0
regionald (FDER)




Active nefinanciare 0 1.070.000
Acyve _neflnanuare 1o 0 470.000
active fixe

Active . nefl.nanuare 1o 0 600.000
alte active fixe

TOTAL 1.441.000 1.139.392 3.777.000

Principalele titluri de cheltuieli prevazute in bugetul de stat alocat pe anul 2020, pentru Agentia
Nationala de Transplant se prezinta dupa cum urmeaza:
Titlul 1 -Cheltuieli de personal: valoare prevazuta in buget =859.000 lei, valoare executie bugetara = 852.529
lei , cheltuieli inregistrate = 875.161 lei .
Titlul 1l —Bunuri si Servicii:-valoare prevazutd in buget, inclusiv alocatiile pentru derularea Programului
Coordonare Transplant = 582.000 lei, valoare contracte incredintate = 318.240,46 lei cu TV A, din care:
-prevenirea si controlul bolilor cu impact majoritar starii de sanatate a populatiei, respectiv, coordonarea
programului national de transplant , alocatii bugetate pentru anul 2020 = 380.000 lei, executie bugetarad este de
122.742 lei , cheltuieli Tnregistrate in valoare de 69.945 lei;
- obiecte de inventar valoare prevazutd in buget = 3.000 lei cu TVA, valoare contracte incredintate = 1.421 lei
cu TVA inclus, cheltuieli Tnregistrate Tn valoare de 25.591 lei, din care casare obiecte inventor 25.591 lei;
- alte cheltuieli: -valoare prevazuta in buget = 199.000 lei, valoare contracte incredintate = 176.672,68 lei cu
TVA inclus. In anul 2020, executie bugetara 162.700 lei, cheltuieli inregistrate 150.668 lei.
Titlul X111 —Active nefinanciare , active fixe si alte active fixe capital, din care: -valoare prevazuta in buget = 0
lei, -valoare contracte incredintate = 0 lei, cheltuieli de capital = 12.764 lei.
Pentru anul 2020, din bugetul alocat ponderea executie bugetare este de 79,07%.

2. Informatii legate de procesul de achizitii publice

Numarul de procese de achizitii pe categorii:
1. Numar contracte — achizitii directe: 20
2. Achizitii prin sistemul electronic din totalul achizitiilor desfasurate pe parcursul exercitiului anului 2020:
80

Toate achizitiile din 2020 au fost achizitii directe.
Informatiile legate de activitatea de achizitii sunt publicate pe site-ul institutiei la adresa www.transplant.ro .

3. Informatii despre litigii in care este implicatd institutia

Nr. litigii | Tipuri si obiect Solutii
aflate pe
rolul
instantelor
a) 3(trei) a) Pentru
dosare au ca obiect- Litigii de natura solutiile pronuntate 1n cele 3(trei) dosare):
Contencios Administrativ si Fiscal -Dosar 5626/2/2017 — are termen de
Pe rolul judecatai in  09.06.2021-la TNALTA
Instantelor CURTE DE CASATIE ST JUSTITIE,
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Judecatoresti,
Agentia
Nationala de
Transplant a
Tnregistrat un
numar de 6
dosare, al
caror obiect a
fost in
principal:

-dosarul 6028/299/2019 Instanta Curtii de
Apel a suspendat solutionarea cauzei pana
la solutionarea definitiva a primului dosar

— dosarul 5919/3/2020 aflat pe rolul
Tribunalului Bucuresti- Sectia Contencios
Administrativ si  Fiscal Respinge ca
neintemeiata exceptia lipsei calitatii
procesuale pasive a paratilor persoane
fizice, invocatd de catre acestia prin
intdmpindri. Admite in parte cererea de
chemare in judecatd, astfel cum a fost
precizatd.  Obligd  paratii  Agentia
Nationald de Transplant si Spitalul Clinic
“Sfanta Maria” Bucuresti sa comunice
reclamantului informatiile de interes
public solicitate la punctele 8- 11 din
cererea nr. 3628/ 12.12.2019. Obliga in
solidar paratii Agentia Nationalda de
Transplant si Spitalul Clinic “Sfanta
Maria” Bucuresti la plata catre reclamant
a daunelor morale Tn cuantum de 1000 lei.
Respinge 1n rest cererea ca neintemeiata.
Cu recurs in termen de 15 zile de la
comunicare, care se va depune la
Tribunalul Bucuresti — Sectia a Il-a de
Contencios  Administrativ.  si  Fiscal.
Pronuntata azi 16.09.2020, prin punerea
solutiei la dispozitia partilor prin grefa
instantei.

Document:
16.09.2020

Hotarare 4063/2020

Are declaratd cale de atac la Curtea de Apel
Bucuresti la 03.11.2020

b)

1(unu)
dosar care are ca obiect- Somatie de plata

Dosar nr. 7948/299/2020- aflat pe rolul
Judecatoriei Sector 1 Bucuresti

Respinge cererea ca neintemeiatd. Respinge
cererea debitoarei de obligare la plata cheltuielilor
de judecata —onorariu avocat. Cu cerere in anulare
n 10 zile de la comunicare pentru parti
pronuntata prin punerea solutiei la dispozitia
partilor prin mijlocirea grefei instantei, azi,
15.06.2020.

Document: Hotarare 2950/2020 15.06.2020




C) 2(doua) Dosar nr. 37613/299/2020- aflat pe rolul
dosare, care au ca obiect Validare poprire | Judecatoriei Sector 1 Bucuresti
- Instanta
urmeaza a fixa termen de judecata
Dosar nr. 37615/299/2020- aflat pe rolul
Judecatoriei Sector 1 Bucuresti
- Instanta
urmeaza a fixa termen de judecata.
4, Informatii despre managementul resurselor umane

Informatii despre fluctuatia de personal

La nivelul anului 2020 nu s-a constatat fluctuatie de personal.

Numirul de concursuri organizate in anul 2020

Tn anul 2020 nu au putut fi organizate concursuri pentru ocuparea posturilor vacante, avand Tn vedere

prevederile Legii 55/2020 privind unele masuri pentru prevenirea si combaterea efectelor pandemiei

COVID 19.

Fluctuatia la nivelul functiilor de conducere

La nivelul anului 2020 nu au existat fluctuatii la nivelul functiilor de conducere.

Numairul de functii de conducere exercitate temporar

In prezent existd 1 (unu) singurd functie de conducere exercitatd temporar, si anume functia de director

executiv.

Venitul mediu, inclusiv diferitele sporuri

Venitul mediu la nivelul anului 2020 a fost in valoare de 5.890 /ei asa cum reiese din urmatorul tabel:

Venit brut Valoare mdemnlza}tle Numar mediu Total venit
Nr. Crt Luna . de hrana inclusa in .
realizat VB salariati brut lunar
1 ianuarie 63944 2343 12 5329
2 februarie 61258 2135 12 5405
3 martie 64057 2327 12 5338




4 aprilie 64099 2369 12 5342
5 mai 64160 2430 12 5347
6 iunie 70058 2360 12 5838
7 iulie 76215 2181 12 6351
8 august 75708 1480 12 6309
9 septembrie 76555 2324 12 6380
10 octombrie 76578 2351 12 6382
11 noiembrie 75451 2343 12 6288
12 decembrie 76476 2346 12 6373

TOTAL mediu anual 844559 24646 12 5890

5. Relatia cu comunitatea

Agentia Nationala de Transplant a intocmit si publicat pe site-ul propriu (la adresa:
https://www.transplant.ro/Raport.aspx ) Raportul de evaluare privind implementarea Legii 544/2001, in
conformitate cu prevederile Anexei 10 la HG 123/2002.

Mentionam cd, petitiile primite de la cetdteni, persoane fizice sau juridice si cererile de informatii de interes
public au fost solutionate, in conformitate cu dispozitiile legale, cu sprijinul compartimentelor de specialitate
din institutie sau, dupa caz redirectionate catre alte institutii cu competente si atributii in rezolvarea acestora, in
termenul legal de la data inregistrarii, in functie de natura cererii.

Astfel, pe parcursul anului 2020 au fost inregistrate 15 petitii, formulate de catre cetateni persoane fizice
sau juridice. Petitiile au fost analizate si solutionate, conform dispozitillor OG nr.27/2002, aprobata cu
modificari si completari prin Legea nr.233/2002 si petitionarii au fost informati printr-un raspuns despre solutia
adoptatd. De asemenea, au fost solutionate un numar de 2 interpelari transmise prin Compartimentul Relatia Cu
Parlamentul Romaniei din cadrul Min. Sanatatii si 2 solicitari din partea institutiei Avocatul Poporului.

Compartimentul responsabil cu activitatile de informare publica conform Legii nr.544/2001, a inregistrat
si solutionat favorabil 26 de solicitari de informatii. Din totalul celor 26 de solicitari primite, 17 au fost adresate
de persoane fizice si 9 de citre persoane juridice. In ceea ce priveste intervalul de raspuns la solicitirile de
interes public, s-a inregistrat o valoare medie de 4-5 zile a trimiterii raspunsului (fata de termenul legal de 10
sau, dupa caz, extins la 30 zile), urmarindu-se solutionarea cu celeritate a solicitarilor. Mentionam ca, pentru a
asigura informarea cu privire la activitatea institutiei, au fost actualizate permanent din oficiu rubricile din site
cu privire la informatiile furnizate din oficiu. De asemenea au fost elaborate 6 comunicate de presa, aducandu-
se permanent in atentia publicului precizari si informatii legate de activitatea de transplant si a institutiei. in
scopul cresterii gradului de transparentizare a activitatii de transplant si diseminarii informatiilor catre un public
cat mai larg, au fost transmise in mod constant informatii si pe pagina de socializare a ANT, pe reteaua
Facebook.
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Conform art. 12 din OMS 183/2005, in vederea realizarii obiectului sdu de activitate, Agentia Nationala de
Transplant are urmatoarele atributii:

a) promoveazdi activititile de donare si transplant de organe, tesuturi si celule umane, conform
directivelor si recomandarilor Uniunii Europene:

Avand in vedere situatia epidemiologicd determinatd de pandemia COVIDI19, evenimentele programate
pentru anul 2020 in privinta actiunilor de promovare au fost amanate sau s-au desfasurat online. Astfel, cea de-a
16-a editie a evenimentului Ziua Nationald a Transplantului nu s-a putut organiza n acest an.

Agentia Nationala de Transplant a raspuns pozitiv tuturor solicitdrilor venite din mass-media pentru
popularizarea activitatii de transplant, urmarindu-se cresterea ratei de acceptare a donarii de la donator in
moarte cerebrala, dierctorul executiv al ANT fiind prezent in mai multe emisiuni tv sau conferinte de presa.

A fost organizata in luna noiembrie, in sistem online cea de-a XI-a Reuniune de lucru pentru coordonatorii
intraspitalicesti si a KDP la nivel national.
Participarea, tot in sistem online, la cea de-a 11-a editie a Congresului Romtransplant, eveniment ce a marcat
implinirea a 40 de ani de la primul transplant renal realizat in Romania si 20 de ani de la realizarea primelor
intreventii de transplant hepatic si cardiac in tara noastra. Evenimentul a reunit profesionisti de renume atat din
tara, cat si din strdindtate, si a avut nu mai putin de 10 sectiuni de specialitate In domeniul transplantului si un
auditoriu de peste 750 de particianti.

Agentia Nationald de Transplant a incheiat cu Ministrul Educatiei si Cercetarii, in 5 noiembrie 2020, un

protocol de colaborare pentru implementarea Campaniei nationale ,,Transplantul inseamni VIATA”- o
campanie de informare asupra activitdtii de transplant si promovare a dondrii de organe, tesuturi si celule de
origine umana, desfasuratd in sistemul public de educatie din Romania. Scopul protocolului, cu o valabilitate de
doi ani si posibilitatea de a fi prelungit, 1l reprezintd cresterea gradului de informare si educare a elevilor de
liceu (clasele a XlI-a -  a Xll-a) din Romania cu privire la activitatea de transplant, una dintre activitatile de
excelentd in domeniul medical. De asemenea, se urmdreste promovarea actului altruist de donare, prin
prezentarea de catre specialistii Agentiei Nationale de Transplant, a informatiilor corecte si reale privind
importanta si rolul dondrii si al transplantului de organe, tesuturi si celule.
In virtutea acestui protocol, specialistii Agentiei Nationale de Transplant vor sustine, gratuit, prezentiri in
format interactiv asupra activitatii de transplant, in cadrul orelor de dirigentie, al orelor de Educatie pentru
sdndatate si in cadrul programului ,,Scoala altfel”. De asemenea, vor fi derulate activitdti de informare si
promovare a activitatii de donare si transplant, prin utilizarea de brosuri informative si instrumente digitale
gratuite puse la dispozitie de catre Agentia Nationala de Transplant. Totodata, protocolul prevede si organizarea
unui concurs artistic pentru promovarea donarii si transplantului, cu urméatoarele sectiuni: desen/pictura/grafica
pentru promovarea activitatii de donare si transplant.

b) infiinteazd si gestioneaza Registrul national de transplant, prin care se asigurd monitorizarea continud
a listelor de asteptare si generarea codului CUIANT, conform Ordinului ministrului sanatatii nr. 477/2009
privind infiintarea Registrului National de Transplant, desemnarea persoanelor responsabile cu gestionarea
datelor din Registrul National de Transplant din cadrul unitatilor sanitare acreditate pentru efectuarea de
transplant de organe si stabilirea datelor necesare inregistrarii unei persoane pentru atribuirea codului unic de
inregistrare la Agentia Nationala de Transplant, cu modificarile si completarile ulterioare;

Prin OMS 477/2009 s-a infiintat Registrul National de Transplant, constituit in cadrul site-ului oficial al
Agentiei Nationale de Transplant www.transplant.ro. Este functionald pagina referitoare la listele de asteptare
(atribut si obligatie a fiecarui centru de transplant acreditat). Informatiile privind listele de asteptare sunt
confidentiale. Fiecare pacient aflat pe listele de asteptare primeste un cod CUIANT, cu care isi poate verifica
statusul propriu pe lista de asteptare. Registrul National de Transplant nu detine evidenta si evolutia in dinamica
a pacientilor transplantati, nefiind conectat cu serverul CNAS.
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Tinand cont de importanta cresterii nivelului de siguranta, confidentialitate si integritate a datelor, precum si de
necesitatea asigurarii functionarii permanente a RNT, serverul care gazduieste RNT a fost mutat de la sediul
ANT la STS, care va asigura mentenata fizicd a acestuia. Au fost generate conturi de acces si instruite
persoanele noi nominalizate prin OMS 477/2009, conform solicitarilor centrelor acreditate de transplant. De
asemenea, au fost solicitate persoanelor care se ocupa de gestionarea datelor din RNT, conform OMS 477/2009,
propuneri privind modernizarea si structurarea registrului, astfel incat sa corespunda necesitatilor actuale. Pe
baza lor, ANT a f1naintat citre Min. Sanatdtii cerere pentru obtinerea fondurilor de investitii necesare
achizitionarii unui alt soft, sigur, modern si fiabil.

La acest moment, ANT neavand resursele financiare necesare, singura speranta si optiune pentru realizarea unui
Registru de Transplant care sd corespunda nevoilor actuale, este proiectul Ministerului Sanatatii SIPOCA 696
“Imbunatatirea procesului de reglementare in domeniul transplantului”. De asemenea, avand in vedere discutiile
de la nivelul Comisiei Europene privind armonizarea datelor la nivel european, prin crearea de baze de date si
raportari pentru tesuturi si celule in timp real catre un Registru European, se impune realizarea unui registru
care sa permit implementarea unui sistem de raportare unitar adaptat pe fiecare tip de celula si tesut.

C) elaboreazd si propune spre aprobare Ministerului Sandatatii activititile ce vor fi derulate in cadrul
programului national de transplant de organe, tesuturi si celule de origine umand;

Pentru eficientizarea acestui domeniu si pentru a avea un control strict asupra sumelor dedicate acestor
servicii medicale, ANT a propus urmatoareca modalitate de decontare a activitatii de transplant, pentru anul
2021:

- plata prin programul sus mentionat a testdrii imunologice si virusologice a potentialilor donatori si a
receptorilor (inclusiv cross-match, tehnici de tipizare HLA, identificare de anticorpi), precum si plata
personalului implicat in aceastd activitate Tn afara orelor de program;

- plata prin subprogramul sus mentionat a coordonarii de transplant si a coordonatorilor de transplant;

- plata prin subprogramul sus mentionat a “key donation person” (persoand responsabild cu identificarea si
mentinerea in conditii fiziologice a donatorilor in moarte cerebrala) si a KDP regionali nominalizati conform
OMS 1246/2012;

- plata prin programul sus mentionat a mentinerii in conditii fiziologice a donatorilor aflati in moarte cerebrala,
precum si implementarea programului de donatori fard activitate cardiacd (toate medicamentele, materialele
sanitare, investigatiile clinice si paraclinice si service aparatura si instalatii auxiliare necesare);

- plata prin programul sus mentionat a tuturor medicamentelor, materialelor sanitare, investigatiilor clinice si
paraclinice si service aparaturd necesare efectudrii urmatoarelor tipuri de transplant: hepatic, renal,cardiac,
pulmonar, cardio-pulmonar, pancreatic (corp pancreas, insule pancreatice), celule stem hematopoietice
(medular), os, tendon, piele, cornee;

- plata prin programul sus mentionat a procedurilor de transplant, precum §i a costurilor perioadei
postoperatorii pana la externare;

- plata prin programul sus mentionat a medicatiei imunosupresoare a pacientilor transplantati, incluzand atat
pacientii transplantati pana la data de 31.12.2020, cat si pacientii ce vor fi transplantati in cursul anului 2021, pe
perioada spitalizarii;

- plata prin programul sus mentionat a personalului medico-sanitar implicat in activitatea de transplant conform
prevederilor legale;

- plata prin programul sus mentionat a activitatii de service (asigurare mentenantd) pentru aparatura medicala si
instalatiile auxiliare utilizate 1n Intreaga activitate de transplant

- plata cheltuielilor de transport si cazare ale echipelor de operatori de prelevare in tara si strainatate;

- plata serviciilor funerare si transportul donatorului decedat.

Existenta si derularea in bune conditii a acestui program este vitald, intrucit nu exista alternativa
terapeutica pentru pacientii diagnosticati cu: insuficientd hepatica, insuficienta cardiaca, diabet zaharat,
insuficientd renald, insuficientd respiratorie pulmonara, hemopatii maligne. In cazul pacientilor cu insuficienta
renald cronica, aflati in dializa, transplantul renal amelioreaza substantial calitatea vietii, dar cel mai puternic
argument este reprezentat de catre economia financiard (costul dializei/luna = 1400 Euro versus tratament



imunosupresor/lund = 800 Euro). Pe termen scurt, se asteaptd o economie de fonduri in asistenta medicala
spitaliceasca. Pe termen mediu si lung, se estimeaza o scadere considerabilda a numarului de pacienti aflati in
suferinta cronica si a numarului de decese prin afectiuni cu evolutie ireversibila spre deces.

De asemenea, Agentia Nationala de Transplant a sustinut si propus derularea si implementarea
Subprogramului de Fertilizare in vitro si Embriotransfer, prin care s-au asigurat fonduri pentru cuplurile
hipofertile, a caror singura sansa de a avea copii este reproducerea umana asistatd medical. S-a solicitat
suplimentarea acestui program astfel incét sa se ajunga la un numar de cupluri de minim 2500-3000/an avand in
vedere ca, in conformitate cu literatura de specialitate sunt necesare 0 medie de 1500 de proceduri la milionul de
locuitori, adica 15000/an pentru Romania, iar in prezent Romania are un nivel de 4 ori mai mic decat cel
considerat necesar.

d) propune Ministerului Sanatatii proiecte de acte normative in vederea indeplinirii atributiilor specifice
Tn anul 2020 s-au elaborat urmitoarele propuneri de acte normative:

- Modificare Anexa 3 la OMS 183/2005 privind componenta Consiliului Stiintific al ANT, aprobat prin
OMS 1014/2020

- Modificare si completare OMS 860/2013, anexa 1 privind criteriile de acreditare a centrelor de prelevare
organe, aprobat prin OMS 634/2020

- Modificare si completare OMS 860/2013, anexa 2 privind criteriile de acreditare a centrelor de transplant
organe, aprobat prin OMS 634/2020

- Completare OMS 860/2013, anexa 7 — criterii acreditare pentru unitati sanitare care desfasoara activitati
de transplant de celule si tesuturi reproductive, aprobat prin OMS 273/2020

- Modificare OMS 1246/2012, privind desemnarea KDP regional Constanta, aprobat prin OMS 242/2021

- Modificare OMS 1173/2010 — inca nepublicat in Monitorul Oficial

- Completari pentru OMS 477/2009 privind infiintarea Registrului National de Transplant, desemnarea
persoanelor responsabile cu gestionarea datelor din Registrul National de Transplant din cadrul unitatilor
sanitare acreditate pentru efectuarea de transplant de organe si stabilirea datelor necesare Inregistrarii unei
persoane pentru atribuirea codului unic de inregistrare la Agentia Nationald de Transplant, cu modificarile
si completarile ulterioare;

- Completari pentru OMS 1597/2006, pentru numirea membrilor comisiei de avizare a donarii de la
donatorul viu

- Propuneri pentru OMS 377/2017 privind derularea Programului National de Transplant

- Propunere de completare a prevedrilor art.148 din Legea 95/2006, prin care sa fie permis schimbul de
organe in cadrul sistemului international de transplant prin compensare, in situatia pacientilor care nu pot
fi transplantati in Romania.

- Propunere de modificare si actualizare a HG 451/2004 pentru aprobarea Normelor metodologice de
aplicare a Legii nr. 104/2003 privind manipularea cadavrelor umane si prelevarea organelor gsi
tesuturilor de la cadavre Tn vederea transplantului pentru punerea n acord cu prevederile Legii 95/2006
privind reforma in doemniul sanatatii si Ordinului Ministrului Sanatatii nr. 1170/2014 privind aprobarea
modelelor de formulare pentru aplicarea prevederilor titlului VI din Legea 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, propuneri ce vor ajuta la cresterea numarului de cornei disponibile pentru transplant
cornee.

- Au fost inaintate note de fundamentare si cereri de buget pentru investitii, Tn vederea modernizarii,
actualizarii si dezvoltarii Registrului National de Transplant.



e) acrediteaza unititile sanitare in care se pot desfasura activititi de prelevare si transplant de organe,
tesuturi §i celule de origine umanad, in conditiile legii;

Pentru activitatea de identificare si declarare potentiali donatori aflati in moarte cerebralda in vederca
prelevarii de organe si/sau tesuturi sunt acreditate 36 de unitati sanitare, cuprinse in Programul National de
Transplant.

Pentru activitatea de transplant organe au avut acreditare in anul 2020: 2 centre pentru transplant cord, 1
centru pentru transplant plaman, 3 centre publice pentru transplant ficat si un centru privat, 3 centre pentru
transplant renal si 1 privat. Pentru activitatea de transplant tesuturi si celule au functionat: 2 unitati publice
pentru transplant cornee si 1 privata; 9 unitati sanitare publice pentru transplant tesut osos si 1 unitate privata; 6
unitati sanitare pentru activitatea de transplant medular; 2 unitati sanitare publice pentru activitatea de FIV si
27 clinici private, din care 4 sunt unitati noi. Dintre acestea, pe parcursul anului 2020 au fost
acreditate/reacreditate: 1 unitate sanitara privatd pentru transplant organe, o unitate publica pentru transplant
tesuturi osoase, 1 unitate publica si 4 private pentru transplant celule si/sau tesuturi reproductive.

Mentionam faptul ca pe site-ul institugiei sunt actualizate permanent listele unitatilor acreditate pentru
activitafi in domeniul transplantului, precum si lista coordonatorilor de transplant intraspitalicesti si a KDP.

f) acrediteazd bancile de tesuturi si/sau celule de origine umand in care se desfiasoara activitatea de
prelucrare, conservare, stocare sau distribuire de tesuturi §i celule umane pentru transplantare la om §i
supravegheaza activitatea lor in acest domeniu

Tn 2020 au functionat: 2 banci publice tesuturi osoase (ambele reacreditate in 2019 pe plan de conformare); 0
pentru piele; 4 banci publice pentru sange central si periferic (a fost reacreditata 1 unitate sanitard); 8 banci
private pentru sange din cordonul ombilical; 2 unitati sanitare de stat pentru celule reproductive si 27 private
(dintre acestea au fost acreditate 4 unitati private noi).

Programul Phare ,, Banci de sdange din spitale §i utilizarea terapeutica a tesuturilor si celulelor umane” nr.
2006/018-147.03.11.1 trebuia demarat si finalizat in noiembrie 2008 si urma sa infiinteze 4 banci regionale de
tesuturi la standarde europene. Programul a fost Intirziat iIn mod inexplicabil, dar Speram ca acest proiect sa-si
gaseasca finalizarea §i sa se materializeze prin constructia macar a unei banci publice de multitesut si celule.
Existenta unei astfel de banci fiind necesara in vederea solutionarii unor proceduri chirurgicale cum ar fi
rezolvarea marilor arsi, a tumorilor osoase, a reviziilor de proteze de sold sau de genunchi sau a patologiei
oftalmologice si nu numai.

g2) supravegheaza si coordoneaza fiecare actiune de prelevare si transplant de organe, tesuturi si celule de
origine umand de la donator cadavru;

Chiar daca anul 2020 a fost unul extrem de dificil pentru sistemul sanitar din intreaga lume, activitatea
de transplant in Romaénia s-a desfasurat fara intrerupere. Din a doua jumatate a anului 2019 si in primele doua
luni ale anului 2020, activitatea de prelevare incepuse sa devind o constantda si un numar mai mare de unitati
sanitare, unele care nu au avut activitate in ultimii 2-3 ani sau chiar mai mult, reporneau Programul National de
Transplant, ceea ce a dus la un numar crescut de donatori, concretizat in multe vieti salvate. Din pacate,
pandemia COVID 19 a avut un puternic impact negativ in cazul tuturor unitatilor sanitare acreditate pentru
activitatea de prelevare, fiind o presiune extraordinard asupra personalului medical din sectiile de ATIL
Recomandarile ANT, alaturi de sprijinul Ministerului Sanatatii, au contribuit la limitarea scdderii dramatice a
activitatii de transplant. Activitatea de transplant depinde de numarul de donatori identificati si declarati in
moarte cerebrald, deci de activitatea sectiilor ATI din unitatile sanitare acreditate pentru aceastd activitate.
Recomandarea ANT catre unitatile sanitare implicate in activitatea de transplant a fost sd-si continuie
activitatea, atat timp cat raportul risc-beneficiu este Tn beneficiul pacientului. ANT a solicitat incd din primele
momente Ministerului Sanatatii masuri suplimentare pentru ca activitatea de transplant sa se poata desfasura in
continuare, in conditii de maxima siguranta atat pentru pacienti, cat si pentru cadrele medicale implicate. Astfel,



incd de la inceputul pandemiei au fost intensificate masurile de protectie, atat in centrele de prelevare, cat si in
cele de transplant, fiind testat intreg personalul implicat in fiecare etapa a activitdfii de transplant, de la
prelevare la transplant (au fost testati donatorii potentiali aflati in moarte cerebrala, donatorii vii, receptorii,
echipele de prelevare si transplant si asigurate circuitele necesare) — masuri concretizate in morbiditate zero prin
infectare SARSCoV2 in randul pacientilor transplantati in aceasta perioada.

Un numar crescut de donatori atrage dupa sine salvarea cat mai multor pacienti prin transplant de organe si
tesuturi. Chiar si 1n conditiile dificile determinate de pandemia SARS CoV2 si de faptul cd este o presiune
foarte mare asupra tuturor sectiilor ATI din spitalele acreditate pentru prelevare, activitatea de donare si
transplant a functionat permament.

Astfel, daca in perioada 01 ianuraie - 05 martie 2019, vorbim doar de 4 donatori reali, dupa data de 5 martie
2019, cénd a avut loc schimbarea managementului institutiei, activitatea de donare si transplant s-a dezvoltat
intr-un ritm constat si permanent, atingdnd la sfarsitul anului 2019 un numar de 85 de donatori reali, iar in
aceeasi perioada a anului 2020 s-a nregistrat un numar de 23 de donatori. Este de remarcat efortul deosebit al
spitalelor si personalului medical implicat in activitatea de donare si transplant care au facut posibil ca aceasta
activitate salvatoare de vieti sa se desfasoare in toata aceastd perioada dificila.

Situatia comparativa cu anul 2019:

perioada 2019 2020

1 ian — 5 martie 4 23

Starea de urgenta (16 martie — 15 mai) 17 9

ianuarie 3 12

februarie 1 8

martie 6 9

aprilie 9 1

mai 12 7

iunie 10 5

iulie 4 7

august 6 2

septembrie 6 2

octombrie 6 2

noiembrie 7 5

decembrie 15 6

Total 85 donatori reali, din care 2 copii (de | 66 donatori reali, din care 5 copii (de la 10
16 si 18 ani) luni, la 18 ani)

Tn anul 2020 au fost 66 de donatori in moarte cerebrald de la care s-au prelevat organe si tesuturi si s-au
realizat in Romania: 53 transplanturi ficat, 120 transplanturi renale, 4 transplanturi cord, 1 transplant de plaman,
46 de transplanturi de cornee si 85 proceduri transplant tesuturi osoase. De asemenea, de la donator in viatd au
putut fi realizate: 9 transplanturi de ficat (doua dintre ele realizate intr-o unitate sanitara privatd) si 54 de
transplanturi renale (trei dintre acestea fiind realizate intr-o unitate privata).

Toate aceste actiuni au fost strict coordonate si supravegheate de catre Agentia Nationala de Transplant.

Tinand cont de caracterul de urgenta si timpul limitat avut la dispozitie de catre echipele medicale (atat
pentru pacientii care au nevoie de acest tip de interventie ca ultima sansa pentru supravietuire, cat si din punct
de vedere al mentinerii donatorului aflat in moarte cerebrala pand la momentul prelevarii organelor si/sau
tesuturilor, precum si legat de timpul de ischemie rece necesar pentru fiecare organ in parte, astfel incat acestea
sa fie eligibile pentru transplant), pentru ca activitatea de transplant sa fie realizata cu succes, in conditii de
sigurantd si Tn cel mai scurt timp posibil, a fost Tnaintat un Protocol de colaborare cu Ministerul Afacerilor de
Interne privind transportul echipelor medicale in cadrul acestor misiuni salvatoare de vieti.



h) colaboreazd cu autoritatea nationalda competenta in domeniul securitdtii sanitare a produselor de
origine umand pentru utilizare terapeuticd, pentru asigurarea securitdtii sanitare a prelevdrii, prepardrii,
conservarii, distributiei, transportului si tansplantarii organelor, tesuturilor §i celulelor umane, conform
legii;

In acest sens, Agentia Nationala de Transplant a avut o colaborare foarte buni cu Directiile de sanitate
publicd 1n vederea realizarii inspectiilor stabilite si efectuate in scopul acreditarii/reacreditarii unitatilor sanitare
ce pot efectua activitati In domeniul transplantului de organe.tesuturi si/sau celule. De asemenea, a existat o
colaborare foarte buna cu Inspectia Sanitard de Stat din cadrul Ministerului Sanatatii pentru asigurarea
securitatii sanitare in domeniul transplantului si aplicarii prevederilor OMS 1155/2014.

De asemenea, inca de la inceputul pandemiei, In colaborare cu comisiile de specialitate ale Ministerului
Sanatatii, Comisia Europeana, alte organizatii europene si autoritati competente au fost elaborate recomandari,
instructiuni i informari privind desfasurarea diverselor activitati din domeniul transplantului in conditiile

dificile determinate de pandemia COVID19.

i) initiazd, desfasoard sau sprijind campanii pentru promovarea donarii in vederea transplantului, putind
colabora in acest scop cu institutii publice, organizatii neguvernamentale si cu persoane juridice sau fizice;

e Tn anul 2020 Agentia Nationald de Transplant a ridspuns pozitiv tuturor solicitdrilor din mass-media privind
activitatea de transplant de pe teritoriul Romaniei in scopul mediatizarii activitatii de transplant si pentru
cresterea ratei de acceptare a donarii de la donator in moarte cerebrala.

e Membri din conducerea Agentiei Nationale de Transplant au participat la conferinte si congrese pentru
promovarea activitatii de transplant.

e Agentia Nationald de Transplant a incheiat cu Ministrul Educatiei si Cercetarii, un protocol de colaborare
pentru implementarea Campaniei nationale ,, Transplantul inseamna VIATA”- o campanie de informare asupra
activitatii de transplant si promovare a donarii de organe, tesuturi si celule de origine umana, desfasurata in
sistemul public de educatie din Romania.

e O campanie de informare se va desfasura cu sprijinul companiei Astellas si Fundatiei pentru Transplant, prin
afisarea pe diverse canale de comunicare online, canale de socializare, precum si panouri publicitare a unor
spoturi de promovare a transplantului.

J) coopereaza cu institutiile similare internationale;

Reprezentantii Agentiei Nationale de Transplant au participat, in sistem online, la sedintele si reuniunile de
lucru ale Comisiilor de specialitate ale Comisiei Europene si Consiliului Europei. in cadrul acestor sedinte au
fost prezentate si discutate revizia Directivelor Europene pentru celule si tesuturi, impactul Brexit in ceea ce
priveste transplantul celular si tisular, metodologia aplicabild in cazul Compendiului European; situatia
epidemiologica pentru: COVID-19; WN fever; Dengue si implicatiile in ceea ce priveste transplantul tisular si
celular. De asemenea au fost prezentate alertele rapide pe tari ( Romania a avut 3 alerte emise — niciuna pe
tesuturi si celule) si cea generald referitoare la datele obtinute din platforma de raportare rapida. in urma
consultarilor au fost facute unele modificari in platforma de raportare prin adaugarea unor noi categorii (ex :
boala prionica; supraincarcarea personalului; proces inadecvat; documentatie innadecvata etc). Au fost
prezentate rezultatele si stadiul evolutiei diverselor proiecte  europene in domeniul transplantului:
implementarea proiect VISTART 1in procedura de inspectie; proiectul GAPP si probabila implementare a
managementului riscului n proiect — prin fuziunea cu EUROGTP II ( instrument). Alte teme abordate in cadrul
sedintelor s-au referit la sterilizarea produselor terapeutice; prezentarea situatiei Cryo Safe incluzand transferul
catre Varsovia a tutror tancurilor de stocare preluate si implementarea platformei pentru pacientii cu material
biologic stocat Check Your Sample (famicordcryobank.ch).

Au fost stabilite si aprobate de catre Ministerul Sanatatii propunerile si demersurile ANT 1n privinta

colaborarii cu CNT Italia in domeniul transpalntului pulmonar. ANT a depus toat diligen’ele necesare pentru
incheierea cat mai urgenta a unui acord de colaborare cu Italia Tn domeniul transplantului de plamani, astfel



incat tofi pacientii care au nevoie de o astfel de intrevntie ce nu poate fi realizatd in fard s primeasca cat mai
curand aceasta sansa. La sfarsitul anului 2020 erau identificate centrele din Italia implicate Tn acest acord, iar
forma finald a acordului de colaborare era transmisa spre avizare la Ministerul Sanatatii din Italia si acceptare
de catre centrele implicate din Italia, avand in vedere faptul ca existd diferente privind modalitatea de finantare
a programelor de transplant dintre cele doud tari. De asemenea, au fost continuate demersurile birocratice
pentru ncheierea unui acord in domeniul transplantului cu autoritatea similara din Republica Bulgaria.

k) autorizeazd importul §i exportul organelor, tesuturilor si/sau celulelor de origine umana ce
urmeaza a fi transplantate la om, in conformitate cu directivele §i recomandidrile Uniunii Europene si cu
legislatia in vigoare, tine evidenta acestora §i raporteaza aceste date anual sau la cerere Ministerului
Sdanatatii;

Agentia Nationala de Transplant a emis in anul 2020 un numar de 8 autorizatii speciale in vederea
permiterii introducerii sau scoaterii in/din tara de sange placentar, sange din cordonul ombilical pentru o
perioada de maximum un an, fiind autorizate 7 societati comerciale pentru exportul/importul de sange din
cordonul ombilical si tesut din cordonul ombilical si depozitarea lui in banci acreditate/autorizate. De asemenea,
au fost emise un numar de 742 autorizatii in vederea importului/exportului de celule reproductive/embrioni.

Tn 2020, Agentia Nationala de Transplant a emis 5 autorizatii export cord, 5 autorizatii export plamani si
2 autorizatie export ficat, toate catre tari membre ale Eurotransplant.

l) contribuie la realizarea unor norme de calitate in cadrul activititii de transplant; colecteaza si
analizeazd cele mai noi date in domeniu, pentru monitorizarea riscurilor cu influenta directa asupra calitatii
activitdtii de transplant;

Reprezentantii ANT contribuie la elaborarea de cétre Consiliului Europei a ghidurilor tehnice in domeniul
transplantului de organe si transplantului de tesuturi si celule. De asemenea, colaboreaza cu toate forurile
europene in ceea ce priveste elaborarea reviziei Directivelor Europene, fiind implicati in activitati stiintifice si
prin colectarea, transmiterea si analizarea datelor activitatilor de transplant in context european (EUROCET)
pentru HPC, ART si tesuturi.

m) elaboreazd si sustine programele de formare profesionalid pentru personalul medico-sanitar
implicat in activititile de prelevare, preparare, conservare, validare, alocare si transport pentru transplantul
de organe, tesuturi si celule umane pentru utilizare terapeuticd;

Tn cadrul Reuniunii de lucru a coordonatorilor de transplant si kdp au fost sustinute sesiuni de instruire a
personalului nou implicat in activitatea de transplant si de asemenea, au fost prezentate toate informatiile
actualizate a modificarilor legislative in domeniu, precum si a modalitatii de derulare si finantare a Programului
National de Transplant.

Agentia Nationala de Transplant a raspuns pozitiv invitatiei de a sustine o prezentare referitoare la legislatia
aplicabild in domeniul bancilor de celule in cadrul evenimentului cu participare internationald, desfasurat on-
line - BES2020- “The perfect time, way and future ".

n) furnizeazd informatii de interes public cu privire la toate problemele care apar in domeniul
activitatii de transplant;

Agentia Nationala de Transplant a intocmit si publicat pe site-ul propriu (la adresa:
https://www.transplant.ro/Raport.aspx ) Raportul de evaluare privind implementarea Legii 544/2001 pentru anul
2020, in conformitate cu prevederile Anexei 10 la HG 123/2002.



https://www.transplant.ro/Raport.aspx

0) furnizeazd informatii stiintifice, precum gi asistentd tehnica si stiintifica privind legislatia
nationala si internationali in domeniu,

Au fost furnizate informatii privind legislatia nationala si internationala in domeniul transplantului catre
persoane fizice sau juridice, precum si catre alte institutii sau autoritdti nationale.

p) in cazul solicitarii de informatii din domeniul transplantului prin intermediul canalelor
diplomatice, furnizeaza aceste informatii, in mod direct, Comisiei Europene sau unui alt stat membru al
Uniunii Europene, cu informarea concomitenta a Ministerului Sdandatatii.

Agentia Nationald de Transplant a raspuns prompt la toate solicitarile venite din partea altor autoritati

competente similare sau ale reprezentantilor altor state.

PRIORITATI SI OBIECTIVE PENTRU 2021

Pentru anul 2021 se stabilesc urmatoarele obiective:

1. Demararea si dezvoltarea programului de donatori fard activitate cardiaca (NHBD).

2. Sprijinirea logistica si acreditarea de noi sectii ATI capabile sa declare si sd mentind in conditii fiziologice
donatorii aflati in moarte cerebrala.

3. Cresterea cu cel putin 30% a numarului de donatori si implicit a numarului de proceduri de transplant de
organe, tesuturi si celule pe teritoriul Roméaniei, in acord cu necesitatile patologiei si a pacientilor cu
insuficienta de organe si deficiente ale tesuturilor.

4, Stabilirea unor contacte mai eficiente cu tarile vecine in vederea dezvoltarii unor schimburi de experienta
precum si de organe/tesuturi care nu pot fi folosite pe teritoriul Romaniei. Dezvoltarea unei cooperdri cu
Ungaria, Bulgaria si Iatlia.

5. Suplimentarea coordonatorilor intraspitalicesti si initierea demersurilor de institutionalizare a acestora —
prima actiune prioritard din cadrul Programului de actiune al Comisiei Europene privind imbundatétirea
activitatii de transplant la nivel european.

6. Modernizarea Registrului National de Transplant si conectarea la baza de date a Casei Nationale de Sanatate.
7. Organizarea unor cursuri de specialitate impreuna cu Centrul de Specializare al Personalului Medical privind
declararea mortii cerebrale si mentenanta in conditii fiziologice a donatorilor; imbunatatirea cadrului
institutional si legal, asigurarea standardelor de calitate si cresterea cunostintelor, abilitdtilor si practicilor, dar si
a eticii resurselor umane.

8. Desi 1n luna august 2019 a fost semnat acordul de colaborare in domeniul schimbului de organe cu Rep.
Moldova, acesta nu a fost functional. ANT va intreprinde in continuare toate masurile necesare pentru ca acest
acord sa devina functional.

9. Dezvoltarea programului de transplant pediatric Tn Romania.

10. Finalizarea proiectului Phare ,, Banci de sdnge din spitale si utilizarea terapeutica a tesuturilor si celulelor
umane” nr. 2006/018-147.03.11.1. Precizam faptul ca existenta unei banci de multitesut este esentiala pentru
dezvoltarea programului de transplant tesuturi si realizarea unor proceduri medicale care contribuie din plin la
imbunattirea starii de sandtate a pacientilor, redandu-i astfel societdtii, cum ar fi de exemplu ingrijirea
pacientilor din categoria marilor arsi.

11. Sprijinirea logistica si acreditarea de noi centre de transplant.

Dr. Radu Zamfir
Director Executiv ANT



