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INTRODUCERE

In programul de guvernare, se poate constata cd cetdteanul se situeazd in centrul

preocupdrilor permanente ale guvernantilor si din acest punct de vedere si serviciile de sdnatate.

Astfel incat se fac eforturi continui pentru a asigura in tard pacientilor tratamente
performate, echivalente cu cele din alte tiri, printre care si transplantul de celule stem

hematopoietice de la donator neinrudit.

Se urmareste standardizarea tuturor actelor medicale in concordantd cu directivele Uniunii

Europene in vederea interoperabilititii sistemului medical romanesc cu cele din Uniunea European.

fn aceasta ordine de idei , cu referire la Programul National de Sanitate Publicd respectiv la
Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice , acesta are ca principal
obiectiv salvarea vietii pacientilor , copii , tineri si adulti cu afectiuni grave , amenintitoare de viata
prin asigurarea procedurii terapeutice transplant de celule stem hematopietice centrale sau periferice
de la donator neinrudit in tard , evitand sau reducdnd astfel la maxim posibil cheltuielile
suplimentare necesare efectudrii acestei proceduri terapeutice obligatorii in unele cazuri in afara

tarii.

Am evaluat un Program National de Sénitate Publicd care este constituit si functional de un

numar mai mic de ani in comparatie cu alte programe nationale de sanétate publica.

MINISTERUL SANATATII ACADEMIA ROMANA

Competenta face diferenta! Proiect selectat in cadrul Programului Operational Capacitate
Administrativa cofinantat de Uniunea Europeana, din Fondul Social European
Pagina 4 din 60



PROIECT ,,imbunititirea capacititii de planificare strategicd si management al Programelor
Nationale de Sadnatate Publicd (PNSP) finantate de Ministerul Sanatatii” Cod SIPOCA 13

CAPITOLUL1I

Management: dedicat elementelor comune ale Programului National de

Sanatate Publica

Cadrul normativ

Enumerdm in cele ce urmeazd actele normative care stau la baza cadrului normativ de

functionare a Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice b

- Hotédrarea Guvernului Numarul 760 din 1 iulie 2009 privind infiintarea Registrului National
al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice si pentru aprobarea infiintirii unei
activitdti finantate integral din venituri proprii.

- Hotérarea numarul 155/2017 din 30 martie 2017 privind aprobarea programelor nationale de
sdndtate pentru anii 2017 si 2018.

- Ordinul numarul 377/2017 din 30 martie 2017 privind aprobarea Normelor tehnice de
realizare a programelor nationale de s@indtate publicd pentru anii 2017 i 2018).

- Ordinul Ministrului Sandtafii numarul 1023/ 2017 pentru aprobarea Regulamentului de
organizare gi functionare al Registrului National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem
Hematopoietice.

- Ordinul Ministrului Sanatitii numarul 6 din 2013 privind aprobarea criteriilor de eligibilitate
ce trebuie indeplinite de unitétile sanitare care desfasoard activititi de recrutare, testare si

donare de celule stem hematopoietice de la donatori neinruditi.
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Hotararea numarul 446/2017 din 30 iunie 2017.

Legea numarul 95/ 2006 privind reforma in domeniul sénatitii.

Ordin numarul 1170 din 10 octombrie 2014 privind aprobarea modelelor de formulare pentru
aplicarea prevederilor titlului VI din Legea numarul 95/2006 privind reforma in domeniul
séndtatii.

Ordin numarul 1763 din 12 octombrie 2007 privind stabilirea cerintelor tehnice pentru
donarea, prelevarea, testarea, procesarea, conservarea, distribuirea, codificarea si trasabilitatea
tesuturilor si celulelor de origine umana utilizate in scopuri terapeutice, precum si notificarea
incidentelor adverse severe si a reactiilor adverse grave survenite in timpul transplantdrii lor.
Hotdrarea numarul 1028 din 18 noiembrie 2014 privind aprobarea Strategiei nafionale de
sdndtate 2014 — 2020 si a Planului de actiuni pe perioada 2014 —2020.

Ordinul numarul 1155 din 7 octombrie 2014 pentru aprobarea Normelor privind aplicarea la
nivel national a unui sistem rapid de alertd in domeniul transplantului de organe, tesuturi si
celule de origine umana.

Legea numarul 677/ 2001 pentru protectia persoanelor cu privire la prelucrarea datelor cu
caracter personal si libera circulatie a acestor date.

Legea numarul 506/ 2004 privind prelucrarea datelor cu caracter personal si protectia vietii

private in sectorul comunicatiilor electronice.

Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice are ca obiectiv

principal exercitarea atributiilor conferite de lege si de statutul propriu pentru aplicarea si

respectarea politiciilor prioritare ale Ministerului San&titii si a strategiei stabilite pentru sistemul

de sdnitate.
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Obiectivele generale pentru anii 2016-2019 si planul de implementare pentru realizarea
acestora sunt in concordantd cu Strategia Nafionald de Sianitate 2014-2020 a Ministerului
Sanitatii si au ca scop punerea in aplicare a viziunii §i misiunii Registrului National al
Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice in conformitate cu standardele si politicile

Asociatiei Mondiale a Donatorilor de Maduvd (AMDM), care prevede:

o Si asigure furnizarea eficientd a celulelor stem hematopoietice pentru pacientii care
au nevoie de un transplant de celule stem si de a efectua interventia intr-unul din
centrele de transplant din tara;

o Si contribuie la cresterea gradului de constientizare publici si profesionald cu privire
la donarea de celule stem hematopoietice, ca mijloc de a ajuta pacientii;

o Si implementeze standardele internationale de calitate si procedurile operationale prin
programe de educatie continui si studii;

o Si dezvolte structura de guvernantd pentru implementarea eficientd si responsabild a
misiunii;

o Sa maximizeze resursele disponibile.

Strategia Ministerului S#nititii in acest domeniu include pe termen mediu sustinerea
activitdtilor desfasurate de Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem
Hematopoietice precum si a celor de recrutare, testare si donare de celule stem hematopoietice

derulate prin unitétile sanitare desemnate.
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Astfel, in cadrul programelor nationale de sinitate publicd sunt incluse aceste activititi

specifice finantate din bugetul de stat.

Deasemenea, strategia Ministerului Sanitatii in domeniu include sustinerea continui a
activititilor de informare si comunicare prin echipe de profesionisti si voluntari, care si asigure
un grad inalt de informare si constientizare a populatfiei generale cu dezvoltarea in Roménia a
Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice , care si ajungd la un

numir de donatori inscrisi comparabil cu al celorlate tiri din Comunitatea Europeana.

Actualmente in Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem
Hematopoietice sunt inscrisi 50.680 donatori voluntari, din acestia 580 s-au inscris in primele
doui luni ale anului 2018, 164 de pacienti au fost transplantati iar 31 se afld in asteptarea unui

donator .’

Tinta propusi pentru viitorul apropiat , respectiv anii urmdtori este si se ajungd la un
numir de 100.000 de voluntari inscrisi in Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule
Stem Hematopoietice, deci si se dubleze numérul donatorilor voluntari inscrigi in acest Registru
National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice'’.

Fiecare persoand inscrisd in Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem
Hematopoietice este eroul din umbra si poate fi sansa la viatd pentru un pacient care are indicatie
de transplantde celule stem hematopoietice'®.

Cresterea Registrului National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice

prin inscrierea unui numir cit mai mare de roméni din toate zonele tirii,este esentieald pentru
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jumitate din pacientii romani pentru care din picate nu gisim donator compatibili niciunde in
lume'’.

Inscrierea in Registru National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice
nu fnseamni automat donare —numai 1 din 450 de posibili donatori voluntari este identificat ca

fiind compatibil cu un pacient si ajunge si doneze efectiv'®,

In anul 2017, in Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem
Hematopoietice s-au inscris peste 10.000 de donatori, reprezentind o crestere cu 15 % a bazei de

date locale'®.

Multi dintre acestia s-au inregistrat in urma campaniei ,,Doneazi o sansi la viata: Fii Eroul
din umbri!”, organizate in acest an in 15 orage din Roménia: Arad, Bacédu, Brezoi, Bucuresti,
Caracal, Cluj-Napoca, Galati, lasi, Oradea,Ploiesti, Rdmnicu Valcea, Slatina, Slobozia, Targu

Mures si Timi§oara1°.

Dezvoltarea Registrului National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice
tnseamnd, practic, mai multe sanse la viatd pentru pacientii roméni care au nevoie de transplant de
celule stem hematopoietice, avand in vedere ci probabilitatea identificarii unuipotential donator
compatibil este mai ridicatd in randul persoanelor din aceeasi zond geografics, respectiv aceeasi
grupi populationald'®.

in plus, identificarea unui donator voluntar compatibil in Registrul Nationalal Donatorilor
Voluntari de Celule Stem Hematopoietice inseamnd o injumdtitire a timpului de asteptare de la
gisirea donatorului-pereche pani la realizarea procedurii de transplant, comparativ cu situatia in

care donatorul este dintr-o alta tara'®.
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Deocamdati, pentru 1 din 10 pacienti roméni donatorul compatibil care i-a salvat viata a
fost giisit in Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice

Din picate, mai putin de 30% dintre pacienti au un donator compatibil in familie, pentru
restul de 70%, singura sansi la viati fiind gisirea unui donator compatibil neinrudit, din registrele
donatorilor de celule stem hematopoietice'.

Pacienti roméni asteaptd in acest moment un donator neinrudit cu care si fie compatibili.
Sansele de a gisi un donator-pereche sunt insd doar de 50%: numai pentru 1 din 2 pacienti
rominia ciror viati depinde de un transplant de celule stem hematopoietice de la un donator
neinrudit, Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice reusestesi
giseascd un donator voluntar compatibil. Desi Registrul National al Donatorilor Voluntari de
Celule Stem Hematopoietice numirad in prezent aproape 50.000 de posibili donatori, acesta este

prea mic pentru a gisi donator-pereche tuturor pacientilor roméni care asteaptd sa fie Vindecagilo.

Activitate

Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice este o institutie
publicd cu personalitate juridicd, in subordinea Ministerului S&natétii, infiintatd prin Hotararea de

Guvern numarul 760/2009".

Misiunea Registrului National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice este

de a identifica si asigura donatori de celule stem hematopoietice compatibili tuturor pacientilor din
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Roménia care au nevoie de un transplant de celule stem hematopoietice si care nu au donatori

compatibili inruditi’.

La nivelul Registrului National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice sunt
centralizate datele tuturor persoanelor din Roménia dispuse s doneze, dar si datele pacientilor care

au indicatie de transplant si nu au donator compatibil in familie.

Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice isi desfisoara

activitatea conform principiilor confidentialititii §i anonimatului, in conditiile legii.

Informatiile cu privire la donator sunt confidentiale, asigurandu-se anonimatul cu privire la

identitatea fiecdrui donator.

Prelucrarea datelor cu caracter personal al donatorilor voluntari de celule stem hematopietice
se face numai in vederea atingerii scopurilor pentru care acestea au fost colectate si cu respectarea
prevederilor Legii numarul 677/2001 pentru protectia persoanelor cu privire la prelucrarea datelor

cu caracter persoanal si libera circulatie a acestor date , cu modificarile si completarile ulterioare .

Datele cu caracter personal ale donatorilor voluntari de celule stem hematopoietice care fac
obiectul prelucririi , in conditiile legii , de catre Registrul National al Donatorilor Voluntari de

Celule Stem Hematopoietice sunt urmatoarele :
a) Numele si prenumele ;
b) Codul numeric personal;

c) Sex;

MINISTERUL SANATATII ¥ ACADEMIA ROMANA
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d) Iniltimea ;

e) Greutatea ;

f) Etnie;

g) Adresa de domiciliu ;
h) Numar de telefon;

i) Adresa de e-mail,

j) Grupa sanguina si Rh;

k) Date care reflectd profilul de histocompatibilitate , si anume : genele Human Leucocyte

Antigens (HLA) clasa I (HLA-A , HLA-B, HLA- C) si HLA clasa II ( HLA -DR, HLA-DQ,

HLA-DP), cu alelele corespunzatoare ;

) Date care reflectd prezenta markerilor infectiosi pentru infectiile cu virusul imunodeficitar
uman (HIV), virusul limfotropic al celuleor T umane I si II ( Human T-cell lymphotropic
virus I and II , virusul hepatitei B , virusul hepatitei C , citomegalovirus (CMV), virusul

Epstein Barr, toxoplasmoza si Treponema pallidum (sifilis)

Una din activititile principale a Registrului National al Donatorilor Voluntari de Celule
Stem Hematopoietice este procesarea cererilor ciutare de donatori de celule stem hematopoietice
compatibili si furnizarea grefelor de celule stem hematopoietice in vederea realizirii transplanturilor

de celule stem hematopoietice de la donatori neinruditi, in fard si in striindtate.
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Ciutarea unui donator neinrudit pentru transplantul de celule stem hematopoietice este un

proces dificil care implicd diverse institutii independente.

Cea mai mare provocare este aceea de organizare a cooperdrii intre toate unititile din tara
care desfdsoard activititi coordonate de Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem
Hematopoietice: 18 de centre ale donatorilor de celule stem hematopoietice, 6 laboratoare de testare
Human Leucocyte Antigens pentru determinarea histocompatibilitafii si testarea bolilor infectioase
care pot fi transmise prin singe, 3 centre de aferezd si 3 centre de transplant de celule stem

hematopoietice.

In calitate de Unitate de Asistenti Tehnicid si Management (UATM) a subprogramului
IV.3.2 — “Transplantul de celule stem hematopoietice periferice si centrale”, pentru a asigura
sustinerea financiar, Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice
trebuie s facd fatd in mod clar nevoii de identificare si selectare a unui donator potrivit pentru un

pacient, in conditii de siguranti, eficienta si performanta.

Sunt incd unele servicii noi insuficient reglementate, ca de exemplu evaluarea medicala
predonare a donatorului de celule stem hematopoietice sau monitorizarea postdonare a donatorului
de celule stem hematopoietice. Acest fapt, dar si aspectele referitoare la finantarea acestor servicii
pentru persoanele neasigurate constituie o altd provocare in implementarea standardelor

internationale in domeniu.

O alta activitate importantd a Registrului National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem
Hematopoietice este organizarea i mentinerea unei baze de date complexe cu pacientii care au

nevoie de transplant de la donator neinrudit si cu donatorii voluntari de celule stem hematopoietice ,

ACADEMIA ROMANA
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securizatd conform standardelor in vigoare, cu acces controlat limitat la personalul autorizat al
Registrului National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice si al unitatilor

desemnate si organizeze activitafi de recrutare, testare si donare de celule stem hematopoietice.

Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice primeste cereri
de ciutare atat pentru pacientii nationali cat si pacienti internationali, activitate care este obligatorie
dar care nu este inclusi in Programul National de Sanitate de Publicd. Dupa opinia mea aceastd

activitate de cdutare ar trebui sa fie inclusi in Programul National de Sénitate Publica.

O altd provocare este asigurarea calititii unor procese atit de complexe, pentru care este
nevoie de standardizarea si automatizarea celor mai multe proceduri, de comun acord cu toti

partenerii implicati, nationali §i internationali.

Acest lucru s-a dovedit a fi avantajos pentru toate partile implicate, in special in cazul in care
donatorul sau pacientul se afli intr-o tard striind, care implic astfel parteneri din oricare din cele 54

de tari care au institutii partenere similare.

in conformitate cu Hotararea de Guvern numarul 760/2009 cu modificirile i completirile
ulterioare, Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice este institufia

responsabila pentrul:

- procesarea cererilor din tard sau din striinitate pentru utilizarea de celule stem hematopoietice
de la donatori neinruditi cu pacientii;
- emiterea autorizatiei prevdzute la 148 aliniatul (10) din Legea numarul 95/2006 privind

reforma in domeniul sindtitii, cu modificarile si completirile ulterioare;

MINISTERUL SANATATII ACADEMIA ROMANA
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coordonarea si auditarea activitdtilor de recrutare, testare si donare de celule stem

hematopoietice de la donatori neinruditi;
implementarea sistemului unic de codificare i etichetare, in acord cu cerintele europene de

codificare in activitatea de donare pentru transplantul de celule stem hematopoietice de la

donatori neinruditi.

Principalele activititi ale Registrului National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem

Hematopoietice sunt':

coordonarea metodologicd a activititilor de recrutare, testare si donare de celule stem
hematopoietice de la donatori neinruditi;

crearea §i gestionarea unei baze de date informatice pe teritoriul Romaniei privind persoanele
fizice care si-au dat acceptul pentru a dona celule stem, in care sd fie previzute datele
personale, medicale si de histocompatibilitate;

identificarea donatorilor compatibili de celule stem hematopoietice in baza de date proprie si
in baze de date internationale;

interconectarea obligatorie cu organismele similare internationale;

activitatea de cercetare in domeniul transplantului de celule stem;

elaborarea standardelor nationale in conformitate cu reglementirile europene in vigoare, cu
standardele Asociatiei Mondiale a Donatorilor de Maduvéd, denumitd in continuare AMDM,
ale Federatiei Europene de Imunogenetici, denumitid in continuare FEI, ale Comitetului
Comun de Acreditare, denumit in continuare CCA, i cu recomanddrile Organizatiei Mondiale
a Sanititii in domeniu;

promovarea dondrii de celule stem hematopoietice.

MINISTERUL SANATATII ACADEMIA ROMANA
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Sistemul de finantarea

Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice este finantat
integral de la bugetul de stat pentru principalele activitifile desfisurate pentru Registrul de
donatori de Celule Stem Hematopoietice si Registrul de pacienti cu indicatie de celule stem
hematopoietice de la donatori neinruditi, activititi incluse in Programul National de Sanatate —

Transplantul de celule stem hematopoietice periferice si centrale.

Conform Articolului 4, aliniatul (4), punctul a) din Hotararea de Guvern numarul
760/2009, Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice are
organizatd si o activitate care se autofinanteazi, respectiv activitatea de furnizare a serviciilor
furnizate, la cererea registrelor internationale, pentru pacienti striini potential compatibili cu
donatori de celule stem hematopietice din Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule

Stem Hematopoietice'.

Veniturile proprii din care se finanteazi activitatea prevazuti la aliniatul (2) provin din
taxa pentru livrarea, la cerere':
o a informatiilor privind identificarea donatorilor compatibili de celule stem
hematopoietice,
o a celulelor stem hematopoietice
o aproduselor terapeutice hematopoietice aditionale

o citre structuri similare §i unititi sanitare din afara teritoriului Roméniei;

MINISTERUL SANATATI ACADEMIA ROMANA
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Sinteza Politicilor si Programelor Bugetare Finantate prin Buget pentru
Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice,

Perioada 2014-2017

Ordinul Ministrului Sanititii numarul 1/03.01.2018 referitor la norme tehnice pentru
realizarea Programelor Nationale de Sanitate Publici pentru 2017-2018 aprobat prin Ordinul

Ministrului Sanatatii numarul 377/2017 cu modificari si completari® .
Se remarcé bugetul pentru :

- Securitatea transfuzionali
- Subprogramul de transplant de celule stem ( total buget : 17.385 mii lei din care

buget de stat 4.633 mii lei si venituri proprii 12.752 mii lei)

Comentarii favorabile :

1. A crescut fata de anii precedenti .
2. Veniturile proprii foarte importante in bugetul de stat.
Remarc si comentez constatirile mele la Anexa I si Anexa II — “Sinteza politicilor §i a
programelor bugetare finantate prin buget pentru Registrul National al Donatorilor Voluntari de

Celule Stem Hematopoietice, perioada 2014-2017":

v se poate observa o crestere constantd a bugetului de stat alocat acestui program de

sanatate.

ACADEMIA ROMANA

MINISTERUL SANATATHN
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v de asemenea cele mai multe fonduri externe nerambursabile se regasesc in bugetul anului

2015, aceste fonduri au fost constant prezente in perioada 2014-2017 .

v/ se mai remarca si cele mai multe activititi finantate integral din venituri propii ,au fost in

anul 2017 .

v’ cheltuielile care asigura calitatea servicilor medicale au fost in permanenta crestere.
Proiecte europene3

Doresc s mentionez eforturile ficute de conducerea Registrului National al Donatorilor
Voluntari de Celule Stem Hematopoietice pentru accesarea de fonduri europene pentru a ameliora

finantarea Registrului si pentru a contribui la absorbtia de fonduri europene.

uuuuu

Programul in domeniul sinatitii se referd la promovarea sinititii in Europa prin incurajarea
cooperdrii intre statele membre pentru a imbunititi politicile de sinitate de care beneficiaza

cetitenii.

Programul isi propune s sprijine si sd completeze initiativele statelor membre in domeniul

sénatafii.

Programul este pus in aplicare prin programe de activitate anuale care definesc actiuni in
domenii prioritare stabilite de Regulamentul (Uniunii Europene) numarul 282/2014 privind
programul in cauzi. Pe aceastd bazii, Agentia Executivd pentru Consumatori, Sinitate si Alimente-

CHAFEA organizeazi anual cereri de propuneri.

MINISTERUL SANATATH isae® ACADEMIA ROMANA
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Actiunile comune sunt un instrument de finantare in cadrul celui de Al treilea program al

Uniunii Europene in domeniul sanatétii 2014-2020.

In cererile de propuneri privind punerea in aplicare a celui de Al treilea program al Uniunii
Europene in domeniul sinatitii 2014-2020 se precizeaza ci actiunile trebuie sd aducd o importanti

77

,»valoarea adiugati europeand”.

VISTART - Vigilenta si control pentru siguranta in domeniul transfuziei, reproducerii

asistate si transplantului (HP-JA-2014 numarul 676969)°

In cadrul programului pentru Sanitate al Comisiei Europene (HP-JA-2014), pentru perioada
2014-2020, Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice are calitatea
de partener beneficiar in proiectul de actiuni comune pentru sanatate numarul 676969 VISTART —

Vigilentd si control pentru siguranta in domeniul transfuziei, reproducerii asistate si transplantului.

Proiectul a fost aprobat la inceputul lunii septembrie 2015 si are o durata de 36 de luni.
Scopul acestei actiuni comune este de a sprijini Statele Membre ale Uniunii Europene in dezvoltarea
si intdrirea capacititii lor de monitorizare si control in domeniul transfuziilor de singe si

transplantului de fesuturi si celule.

Proiectul va dezvolta instrumente specifice monitorizarii si controlului, precum si instruire

pentru a creste armonizarea acestor activititi la nivelul institutiilor din randul Statelor Membre ale

ACADEMIA ROMANA

MINISTERUL SANATATH
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Uniunii Europene care reglementeazi domeniile transfuziei sanguine, transplantului de tesuturi si

celule, precum si reproducerea asistata.

Acestea sunt domenii de asisten{i medicala care implica circulatia intre Ministerul Sanatatii
si schimbul unor cantitati considerabile de produse de origine umand, precum si circulatia
cetitenilor intre Statele Membre ale Uniunii Europene pentru tratament, in special in domeniul de

reproducerii asistate.

Activititile proiectului vor contribui la asigurarea de tratamente sigure si eficiente in aceste

domenii, indiferent de Statele Membre ale Uniunii Europene in care tratamentul se desfasoara.

In cadrul proiectului, Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem
Hematopoietice va realiza evaluarea celor 7 pachete de activitdti principale, va participa cu
specialisti in 5 dintre ele si va contribui la punerea in aplicare armonizati a Codului Unic European
si compendiile sale pentru produsele si unititile sanitare din domeniul transplantului de celule si

tesuturi.
Autorizarea procedeelor de preparare in singe si tesuturi si de celule.’

In ianuarie 2017 Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice
a fost desemnat de cdtre Ministerul S#nitatii, pentru a participa in calitate de autoritate competenti

in Proiectul HP JA-05-2016 “Autorizarea procedeelor de preparare din singe, celule si tesuturi”

(2.2.4.2. Authorisation of preparation processes in blood and tissues and cells).

Proiectul este bugetat cu 1,2 milioane de Euro, cu durata de implementare 2 ani.

MINISTERUL SANATATHI ;sas® ACADEMIA ROMANA
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Nivelul de cofinantare este de 20%.
Programe nationale de sinitate’

In cadrul Registrului National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice este
organizati si functioneazd Unitatea de Asistentd Tehnicd si Management a Registrului National al
Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice care asigurd, la nivel national, asistentd
tehnicd si management pentru Programul national de transplant de organe, tesuturi si celule de

origine umani — Subprogramul de transplant de celule stem hematopoietice periferice si centrale.

Structura manageriali’

Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice are aprobat un

numar maxim de 20 de posturi .
Cele 20 de posturi aprobate sunt repartizate astfel :
e 6 posturi comitetul stiintific
e 1 post de director general
e 1 post compartiment juridic
e 1 post compartiment resurse umane

e !5 post compartiment audit intern — post care este vacant

MINISTERUL SANATATI - ACADEMIA ROMANA
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e | post de director financiar contabil

e 1 post compartiment financiar contabil

e 1 post compartiment achizitii administrative

e 2 posturi compartimentul informatic

e 3 2 compartiment cercetare si evaluare

e 5 posturi compartimentul de coordonare recrutare , testare si donare

3 posturi compartiment de promovare a dondrii de celule stem hematopietice

De remarcat faptul ci aproximativ toate posturile aprobate in organigrami sunt ocupate in

momentul actual.

in cadrul Registrului National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice
functioneazd Consiliul Stiintific , organism consultativ , firi personalitate juridici, format din
personalitdti recunoscute in domeniul activititii de testare , donare si transplant de celule stem

hematopoietice , si directorul general al Registrului

Numérul membrilor Consiliului Stiintific, componenta si atributiile acestuia se stabilesc prin

ordin al ministrului sénatatii .
Directorul general este membru de drept al Consilului Stiintific.

Consiliul Stiintific este condus de un presedinte , desemnat din rdndul membrilor acestuia ,

avand un mandat cu o durata de 6 luni.

MINISTERUL SANATATH ACADEMIA ROMANA
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Atributiile Consiliului Stiintific sunt stabilite prin regulamentul de organizare si functionare

al Registrului National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice.

Comitetul stiintific este format din ¢

1. Profesor Doctor Margit Serban,Medic primar hematologie,Centrul de Transplant

Medular, Spitalul Clinic de Urgenta pentru Copii ,,Louis Turcanu” Timigoara.

2. Profesor Doctor Anca Lupu,Medic primar hematologie,Clinica de Hematologie, Spitalul

Clinic Coltea.

3. Profesor Doctor Dan Coliti,Medic primar hematologie, Academia Medicald Romana.

4, Doctor Erszebet Lazir, Medic primar hematologie,Centrul de Transplant Medular,Spitalul

Judetean Clinic de Urgentd Targu Mures.
5. Doctor Alina Tinase,Medic primar hematologie,Institutul Clinic Fundeni Bucuresti

6. Dr. Monica Irina Dutescu,Medic primar hematologie,Laborator National Human

2

Leucocyte Antigens,Institutul National de HematologieTransfuzionala Profesor  Doctor

C.T.Nicolau”.

Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice este condus de

un director general numit pe baza de concurs , prin ordin al ministrului sénatatii

Directorul general este ordonator tertiar de credite si reprezinti Registrul National al
Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice in raporturile cu celelalte autorititi publice ,

cu persoanele juridice si fizice din tara si din striinétate , precum si in justitie.

MINISTERUL SANATATII $.544® ACADEMIA ROMANA
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Activitatea financiar —contabila a Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem
Hematopoietice este asigurata de un director financiar contabil , numit pe baza de concurs , prin

ordin al ministrului sénatatii.

Personalul Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice este
format din personal contractual , angajat pe posturi finantate integral de la bugetul de stat, prin

concurs , potrivit prevederilor legale in vigoare .

Regulamentul de organizare si functionare , organigrama si numarul de posturi din cadrul
Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice se aprobd prin hotirrea

Guvernului.

Membrii de conducere sunt:
1. Doctor Aurora Dragomirigteanu ,Director General

2. Economist Carmen Valentina Mesu,Director Financiar-Contabil

Obiective generale si obiective specifice pentru anul 2017

1. Managementul, asisten{a tehnici si implementarea Programului national de

transplant de celule stem hematopoietice periferice si centrale

MINISTERUL SANATATIl ACADEMIA ROMANA
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1.1. Crearea §i gestionarea unei baze de date informatice pe teritoriul Romaniei privind
persoanele fizice care si-au dat acceptul pentru a dona celule stern hematopoietice si care sunt
confirmati si validati, cu cel putin 50.000 de donatori celule stem hematopoietice;

1.2. Coordonarea recrutérii si inscrierii in Registrulul National al Donatorilor Voluntari de
celule stem hematopoietice a cel putin 10.000 de donatori de celule stern hematopoietice care au
vérsta cuprinsa intre 18 si 60 de ani;

1.3. Coordonarea testirii Human Leucocyte Antigens cel pufin 5.000 de donatori de celule
stem hematopoietice in laboratoarele acreditate din tard si testarea a 10.000 de donatori de Celule

Stem Hematopoietice;

1.4. Crearea gi gestionarea unei baze de date informatice pe teritoriul Roméniei pentru
pacientii cu indicatie de transplant de celule stern hematopoietice de la donator neinrudit;

1.5. Cdutarea de donatori compatibili de celule stem hematopoietice in baza de date proprie
si in baze de date internationale pentru toti pacientii romani cu indicatie de transplant de celule stem
hematopoietice de la donator neinrudit;

1.6. Furnizarea de grefe de celule stem hematopoietice pentru toti pacienti la care a fost
identificat donator de celule stem hematopoietice compatibil si realizarea procedurilor de transplant
de la donator neinrudit in unul din centrele de transplant din fara;

1.7. Coordonarea activititilor de prelevare si transplant de celule stem hematopoietice de la

donator neinrudit;

1.8. Celebrarea Zilei Mondiale a Donatorilor de Celule Stem Hematopoietice pe 16

septembrie 2017.

MINISTERUL SANATATII is2a® ACADEMIA ROMANA
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1.9. Realizarea a trei (3) evenimente/activititi de promovare a donidrii de celule stem
hematopoietice, la nivel national si coordonarea activitatilor de promovare a dondrii de celule stem
hematopoietice de la nivelul unititilor desemnate care desfésoara activititii coordonate de Registrul

National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice;

1.10. Propuneri privind Normele tehnice de realizare a programelor nationale de sinitate

publici pentru anii 2017-2018.

2. Implementarea standardelor actualizate si mentinerea conditiilor minime cerute de
standardele europene si internationale in domeniu (standardele Asociatiei Mondiale a

Donatorilor de Miduvi - AMDM)

2.1. Mentinerea certificirii pentru standarde de calitate:”ISO/IEC 9001:2008” - sistemul de
management al calititii si pentru “ISO/IEC 27001: 2005” - sistemulul de management al securitatii
informatiionale;

2.2. Indeplinirea conditiilor si pastrarea afilierii ca membru in organizatiile internationale din
domeniul de activitate: Asociatia Mondiald a Donatorilor de Miduvdi (AMDM) — inclusiv in
grupurile Sistemul Informatic European al Donatorilor de Maduva (EMDIS), si Prometheus, Grupul
European pentru Transplant de Sange si Miduvd (GETSM), Federatia Europeand pentru

Imunogenetica (FEI);
2.3. Propunere de Hotidrdre de Guvern privind aprobarea cotizatiilor si taxelor platite de

Registrului National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice in vederea

interconectarii cu structuri internationale, pentru anul 2017;

MINISTERUL SANATATII ACADEMIA ROMANA
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2.4. Propuneri de reglementiri privind: planul de implementare a unui Identificator Global al
Donatorilor inregistrati (GRID), planul pentru implementarea Codului Unic European (CUE) pentru
asigurarea trasabilititii produselor terapeutice utilizate in procedurile de transplant, importul de
celule stem hematopoietice, raportarea vigilentei in domeniul dondrii si transplantului de celule stem
hematopoietice.

2.5. Actualizarea standardelor de organizare si functionare;

2.6. Formarea profesionald a personalului implicat in activititi coordonate de Registrul
National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice;

2.7. Prezentiri la evenimente nationale si internationale in domeniu;

2.8. Colaborarea in calitate de partener la implementarea si evaluarea proiectului European
inregistrat la Agentia Executiva pentru Consumatori, Sinitate si Alimente- CHAFEA sub numérul
676969, HP-JA-2014 ,Vigilance and Inspection for the Safety of Transfusion, Assisted
Reproduction and Transplantion” — VISTART (Vigilenti si Inspectie pentru Siguranta in domeniul
Transfuziei, Reproducerii Asistate si Transplantului);

2.9. Propuneri de participare ale Registrului National al Donatorilor Voluntari de Celule
Stem Hematopoietice in calitate de partener la proiecte HP-JA-2017 din domeniu de activitate al
Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice.

2.10. Proiectarea programului si implementarea Sistem de Colectare de Informatii.

3. Realizarea interconectirii Registrului National al Donatorilor Voluntari de Celule

Stem Hematopoietice cu organismele similare internationale.

MINISTERUL SANATATII B.40.# ACADEMIA ROMANA
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3.1. Stabilirea si mentinerea de parteneriate cu organizatii internationale similare;

3.2. Mentinerea interconecdrii functionale (atit pentru donator cdt si pentru pacientii cu
indicatie de transplant de celule stem hematopoietice de la donator neinrudit pentru care nu s-a
identificat niciun donator compatibil in Registrul local), cu registrele din Sistemul Informatic
European al Donatorilor de Miduvd (EMDIS);

3.3. Inscrierea in baza de date internationald a Asociatia Mondiald a Donatorilor de Maduvi
a cel putin 30.000 de donatori celule stem hematopietice activi si testati HLA, pentru a indeplini

conditiile minime de intrare in Grupul Registrelor Mici si Mijlocii.

4. Cautarea si identificarea de donatori compatibili de celule stem hematopoietice in

baza de date proprie pentru pacienfi strdini.

4.1. Chutarea de donatori roméani compatibili de celule stem hematopoietice in baza de date
proprie pentru toti pacientii strdini cu indicatie de transplant de celule stem hematopoietice de la
donator neinrudit, la solicitarea registrelor internationale membre Asociatia Mondiald a Donatorilor
de Miduvi.

4.2. Actualizarea serviciilor furnizate si a listei de preturi pentru aceste servicii.

4.3. Furnizarea la cerere a serviciilor solicitate de institutii similar internationale.

Obiectivele realizate in anul care a trecut. Sunt in curs de evaluare pentru a aprecia

atingerea obiectivelor propuse pentru anul in curs.
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Resurse umane, formarea resurselor

Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice asigurd formarea
personalului si resursele necesare desfisurdrii activititii de informare, consiliere si inscriere donatori
de celule stem hematopoietice, testarea de laborator a persoanelor care doresc s se inscrie in
Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice, colectarea de celule
stem hematopoietice si transplantul de celule stem hematopoietice de la donator neinruditi in
conformitate cu standardele actualizate ale Asociatiei Mondiale ale Donatorilor de Maduva, precum

si coordonarea acestor activitati in intreaga retea unititi sanitare care organizeazi aceste activitéfi.

Programele anuale de formare a personalului dezvoltate de Registrul Nagional al Donatorilor
Voluntari de Celule Stem Hematopoietice cu suportul Consiliului Stiintific, asigurd implementarea
standardelor internationale de calitate si securitate stabilite la nivel European, precum si dezvoltarea

de proceduri operationale prin programe de educatie continui si studii.

Mentinerea interconectérii Registrului National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem
Hematopoietice cu organismele similare internationale este o continud povocare, urmare a faptului
cd standardele internationale sunt actualizate permanent, iar implementarea lor necesiti ca
personalul Registrului National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice dar si
personalul din toate unititile sanitare din reteaua unitdtilor sanitare care desfasoard activitati
coordonate de Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice si aibi
cunostinte actualizate si exacte cu privire la beneficiile clinice si consecintele economice ale

aplicdrii acestora.
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Pentru a usura comunicarea, personalul Registrului National al Donatorilor Voluntari de
Celule Stem Hematopoietice care este responsabil pentru activitdti care sunt in colaborare cu

institutii internationale, vorbeste fluent limba englezi si, adesea, chiar si 0 a doua limba strdina.

Aceasti activitate deosebit de laborioasd desfasuratd continuu, isi aratd roadele pe de o parte
prin cresterea numdrului de potentiali donatori inscrisi in Registrul National al Donatorilor
Voluntari de Celule Stem Hematopoietice si pe de altd parte in tratarea cu succes in Roménia a
pacientilor care au indicatie de transplant de celule stem hematopoietice de la donator neinrudit, ea
necesitd eforturi deosebite din partea conduceri Registrului National al Donatorilor Voluntari de

Celule Stem Hematopoietice.
Metodologii

Pentru realizarea analizei s-au folosit urmatoarele metode:

1. Datele, informatii, rapoarte anuale ale Registrul National al Donatorilor Voluntari de
Celule Stem Hematopoietice, Rapoartele anuale ale campaniei “Doneza o sansd la viatd!” publicate

pe cele doud site-uri ale institutiei (www.rndvesh.ro si www.registru-celule-stem.ro);

2. Legislatia aplicabila Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem
Hematopoietice;
3. Analiza materialelor de instruire, procedurilor de lucru, politicilor, rezultatele

Programelor Nationale de Dezvoltare Publici, rezultate ale proiectelor derulate.

4. Analiza datelor colectate pe bazi de chestionar aplicat directorului Registrul National al

Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice.
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Structura informationala

Realizarea interconectdrii Registrului National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem
Hematopoietice atit cu unitifile sanitare cu care colaboreazi in tard cét si cu organismele similare
internationale este asiguratid de o aplicatie informatica specifici Prometheus Network — software
dedicat managementului donatorilor si pacientilor — sunt 122 utilizatori (personalul registrului si
personalul desemnat din unititile sanitare desemnate prin ordin al ministrului sdnitatii nr.9/2013 si
desemnat conform anexelor din protocoalele de colaborare cu aceste institutii care desfdsoard
activititii coordonate de Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem

Hematopoietice).

Implementarea cerintelor a fost posibild ca urmare a colabordrii cu Serviciul Romén de
Telecomunicatii Speciale (STS) pentru evaluarea unititilor, instalarea aplicatiilor, restrictionarea
accesului prin politici parole acces si e-mail, prin Virtual Private Network securizat si certificate

digitale.

fn anul 2013 a fost realizati interconectarea functionali (atit pentru donator, cat si pentru
pacientii cu indicatie de transplant de celule stem hematopoietice de la donator neinrudit pentru care
nu s-a identificat niciun donator compatibil in Registrul local), prin intermediul Sistemului
Informatic European al Donatorilor de Maduva (EMDIS), cu registre din 34 de tiri, care indeplinesc

conditiile de securitate de prelucrare si stocare a datelor cu caracter personal si medical.

MINISTERUL SANATATII 8 .. ACADEMIA ROMANA
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In plus, pentru managementul documentelor si arhivare in format electronic, la nivelul
Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice sunt utilizate aplicatii

specifice personalizate (DocPlus — 12 utilizatori, - Budget Manager — 4 utilizatori).

Toate pachetele de licentiere sunt pentru retea, iar numirul de utilizatori este restrictionat

prin drepturile de acces, prin Virtual Private Network criptat AES256 si acces cu certificate digitale.

Existd proceduri cu privire la utilizarea e-mail-ului. Adresele de corespondenta in cadrul

insitutiei sunt office@rndvcsh.ro si prenume.nume@rndvcsh.ro, pentru toti utilizatorii.

Infrastructura

Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice nu are in
proprietate sau administrare un sediu, functionind intr-un spatiu de aproximativ 300 metri pétrati,

proprietatea Institutului National de Hematologie.

Spatiul are dotdrile necesare functiondrii, inclusiv tehnologie informaticd (IT) (servere,

calculatoare, acces internet, centrald telefonicd, etc).

Conectarea la internet se realizeaza prin fibrd optic3 si radio, in conformitate cu standardele

internationale in domeniu.

Accesul este controlat si prevazut cu supraveghere video si sistem de prevenire a incendiilor.
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Structura IT

Structura IT este corect si suficient dimensionatd, timpii de rdspuns si traficul sunt in

conformitate cu standardele internationale din domeniu.

Sunt implementate toate procedurile de securitate a datelor conform standardului

Organizatiei Intemationale de Standardizare (ISO) 27001/2015".

Securizarea datelor se face in timp real prin algoritmi si chei de criptare, cét si prin cerificate

digitale furnizate de STS.
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CAPITOLUL I

Implementare

in urma analizei particularitatilor specifice ale Registrului National al Donatorilor Voluntari
de Celule Stem Hematopoietice am constat ci la nivelul Registrului sunt centralizate datele tuturor
persoanelor din Roménia dispuse sd doneze voluntar Celule Stem Hematopoietice (Registrul
Donatorilor Celule Stem Hematopoietice), dar si datele pacientilor care au indicatie de transplant si
nu au donator compatibil in familie (Registrul Pacientilor cu indicatie de transplant de Celule Stem

Hematopoietice).

Pentru realizarea acestor activitdti si a rezultatelor estimate care fac obiectul Programului
National de Sanatate Publici — Transplantul de celule stem hematopoietice periferice si centrale,
apreciem cd existentfa unei retele nationale care este imperios necesar si functioneaza si
functioneze unitar, retea care are in centru sau Registrul, care este interconectat cu Centrele de
transfuzii sanguine teritoriale, laboratoarele HLA, centrele de prelevare de Celule Stem
Hematopoietice si centrale de transplant de celule stem hematopoietice de la donator neinrudit —

allotransplant din Bucuresti , Timisoara si TArgul Mures.

Fira indoiald, tindnd cont pe de o parte de specificul populatiei Roméniei si pe de alta de
indicatiile procedurii pentru hemopatii maligne si ereditare, la copil si adult, este nevoie de creerea,

acreditarea si dezvoltarea a mai multor centre care sa functioneze pe teritoriul tarii.
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Este recunoscut ci timpul necesar de la diagnostic pana la efectuarea transplantului afecteaza

negativ rezultatele pacientului, iar furnizarea de donatori neinrudifi constituie sursa-cheie a

intarzierilor.

Cauzele intirzierilor in furnizarea de donatori neinrudifi sunt: intdrzierea trimiterii
pacientului diagnosticat la un centru de transplant ca urmare a asteaptérii rezultatelor tipdrii fratilor,
lipsa unui donator potrivit (in special pentru cei din minorititile etnice si / sau cu fenotipuri rare
HLA sau specifice comunitifii din care provine), timp si costuri ridicate pentru verificarea
compatibilititii donator-pacient in cazul in care potentialii donatori identificati sunt tipati HLA la o
rezolutie scizutd sau intermediard, uzura donatorilor din registre, neeligibilitatea donatorilor din
motive de séndtate si dificultitile intdmpinate in transportul grefelor de celule stem hematopoietice
peste granitele internationale.

Este dovedit ca este mai probabilad gisirea unei persoane compatibile in grupa populationala

sau in regiunea geograficd unde isi are originea pacientul, majoritatea térilor din lume si-au creat

registre de donatori voluntari de celule stem hematopoietice.

Registrele din intreaga lume pun in comun donatorii intr-o bazad de date internationald
administratd de Asociatia Mondialdi a Donatorilor de Miduva care numird in prezent peste 30

milioane de donatori voluntari de celule stem hematopoietice.

Fiecare dintre acesti donatori reprezintd o sansd la viatd pentru toti pacientii din intreaga

lume.
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Fira indoiald existd directii de dezvoltare, identificate pentru perioada urmdtoare, directii

care au nevoie sustinerea factorilor decidenti, directii ce pot si fie formulate ca nevoi de dezvoltare

in vederea optimizarii performantelor.

Mentionez in cele ce urmeaza 4 directii care mi se par cele mai importante de realizat in

viitorul apropiat sau mediu :

1. Creerea unei Binci publice de celule stem hematopoietice integrati de care sé

beneficieze pacientii cu indicatie de transplant de la donatori neinruditi, integrate Registrului.

2. Cresterea numarului de potentiali donatori voluntari inscrisi in Registrul National al

Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice. Aceastd necesitate se bazeazd pe
constatarea cd aproximativ 50% din primitori nu isi gdsesc donator compatibil in registrele
internationale cu care este interconectat si pe care Registrul National al Donatorilor Voluntari
de Celule Stem Hematopoietice din Romania le poate accesa (baza comund de donatori la
nivel international este de peste 30 milioane donator voluntari de Celule Stem

Hematopoietice).

3. Cresterea numirului de testari la 3-4 loci si patru digits prin extinderea testarilor

actuale, o strategie de testare HLA cu metode de noud generatie in 1-2 laboratoare destinate si

dotate in acest scop.

4. Implementarea standardelor internationale de calitate si a procedurilor operationale prin

programe de educatie continui si studii;
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inscrierea donatorilor de celule stem hematopoietice in Registrul National al Donatorilor
Voluntari de Celule Stem Hematopoietice si testarea lor si fie consideratd doar un punct de plecare,
un screening, dar si aibi continuitate in preluarea si ingrijirea acestor pacienti depistati si urmdriti

péana in acel moment.

Securitatea transfuzionald este obligatorie la inscrierea potentialilor donatori in Registrul
National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice, testarea pentru cele mai frecvente

infectii transmisibile prin singe, adaptat situatiei Romaniei, iar testarea se extinde cénd din

potentiali devin propriu zis donatori.
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CAPITOLUL III

Concluzii generale si specifice temei

In cele ce urmeazi analizand rispunsurile la chestionarele elaborate in timpul evaludrii, se

vor regisii redate si raspunsuri primite de la implementator .

fn urma evaludri Programului National de Sinitate Publici (in perioada 2014 pani in
prezent avind ca scop imbunétitirea capacititi de planificare strategicd si management, program
finantat din bugetul Ministerului S#natitii si avdnd la baza raspunsurile la chestionarul elaborat in
echipa de citre expertii evaluatori, reprezentanti ai Ministerului Sanatatii si ai Academiei Romane

pot formula urmatoarele idei:

Institutia implementatoare este Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem
Hematopoietice avand in functie de conducere personal contractual , in categoria de varstd 46-60 de
ani , cu nivel de studii superioare — respectiv licenta , studii postuniversitare si doctorat, cu formare

profesionald — medic , cu vechime in functie intre 6- 10 ani .

Am constatat si nemijlocit, adicd din intalnirile directe cu conducerea Registrului National
al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice, cd a existat o permanentd implicare
nemijlocitid si o contributie activd si eficienta la realizarea activititiilor din cadrul Programului

national de sanitate publica de la infiintarea acestuia , pina in prezent , o activitate incununati de un
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succes absolut apreciabil de cétre toti cei implicati in procesul complex de transplant celule stem

hematopoietice de la donator neinrudit.

In privinta activititilor ce nu au putut fi realizate din motive obiective, si au existat si aceste
probleme pe parcursul anilor evaluati, aceste activititi au fost planificate cu realism si tindnd cont de

motive, astfel ci in cele din urmai si acestea s-au indeplinit.

Exemplul dat este cel al imposibilititii testarii HLA a tuturor pontentialilor donatori inscrisi
in registru, atat din motive financiare, cit si datoriti capacitatii insuficiente de testare la nivelul celor
6 laboratoare HLA acreditate (capacitatea anuali de testare este de aproximativ 10.000 de probe), de

unde reiese necesitatea cresterii de laboratoare acreditate .

Un raspuns pe care il apreciez in mod deosebit este acela ci resursele financiare utilizate
pentru realizarea activititilor Programului National de Sanatate Publicd au fost strict cele alocate,
deci si de aici urmeazd si tragem concluzia nevoii de suplimentare a resurselor alocate pentru

realizarea activitatilor propuse.

Implementatorul considerd ci reglementdrile care privesc acest program national sunt
adecvate si ci actele normative aplicabile sunt transmise de citre Ministerul Sanitatii citre toate

unititile de specialitate implicate in derularea programului.

Suportul informational utilizat pentru evidentd , prelucrarea si stocarea datelor Programului
National de Sinitate Publicd este cel informatic prin hard — disc, dispozitive de memorare, etc, dar
prelucrarea datelor si informatiilor se realizeaza manual, necesitdnd timp suplimentar, astfel incat

probabil o prelucrare automatizata ar putea sé fie mai eficients.

MINISTERUL SANATATI ACADEMIA ROMANA

Competenta face diferenta! Proiect selectat in cadrul Programului Operational Capacitate
Administrativa cofinantat de Uniunea Europeana, din Fondul Social European

Pagina 39 din 60



PCCA -

Programy? Operahional Capac1ate Admimserodog . =
i natrumants Suctutaly
Competenta face diferents 20M 2020

PROIECT ,,imbunititirea capacitatii de planificare strategica si management al Programelor
Nationale de Sanitate Publicd (PNSP) finantate de Ministerul Sdnatitii” Cod SIPOCA 13

Transmiterea si solicitarea de date si informatii se realizeaza prin multiple canale aflate la

dispozitie: email , fax , post, curier.

Opinia favorabili a conducerii Registrului National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem
Hematopoietice este ci datele si informatiile colectate, stocate, prelucrate si raportate in Programul

National de San#tate Publici sunt adecvate si nu sunt insuficiente si nici prea multe.

Documentele sunt inregistrate si pastrate in mod adecvat si sunt disponibile spre consultare,
fapt constatat si mod concret si de cétre evaluator cu ocazia vizitelor de informare a Registrului

National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice.

Toate documentele realizate in Programul National de Sinatate Publica sunt arhivate pentru

o perioadi de 30 de ani, atat cele financiar contabile, cét si cele medicale, indicatori, corespondenta.

In cazul Registrului National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice, desi
existi in structura un compartiment de audit intern, acesta are aprobat doar Y2 post auditor care a

rimas vacant desi a fost scos la concurs de numeroase ori de-a lungul ultimilor ani.

Drept urmare, s-au luat misurile necesare pentru reglementarea neconformititilor constatate,

in termenele stabilite ceea ce a condus la corectarea spre ameliorare a desfisurdrii activitatilor

specifice.

De asemenea au avut loc auditiri de Auditul Public si Corpul de Control al Ministerului
Sanititii, Curtea de Conturi a Romaniei cu rezultate favorabile si masuri de imbunititire a calitatii

si performantei activitatilor realizate. In momentul actual este in curs un audit al Curtii de Conturi.
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Proiectul de buget al Programului National de Sanitate Publica a fost realizat si s-a bazat pe

datele disponibile si indicatorii realizati.

Dar este de remarcat in mod deosebit faptul ci s-au inregistrat intarzieri repetate in
finantarea cheltuielilor efectuate si in aprobarea bugetului pentru unitdtile care implementeazi
activititi in cadrul Programului National de Sanatate Publici, bugetul alocat nu a fost corespunzator
pentru realizarea activititilor propuse in Programul National de Sanitate Publicd ceea ce sigur a
condus la probleme in derularea programului si in consecintd este imperios necesar ca pe viitor

aceste situatii s fie pe cat posibil evitate , ele fiind cauza majora a neralizirii celor propuse.

Se remarci si raspunsul afirmativ la disponibilizarea fondurilor din bugetul Programului
National de S#nitate Publici, cu motivatia disponibilizirii fondurilor din bugetul Programului

National de Sanitate Publica:
Motivele disponibilizérii fondurilor:

= 2017 — din bugetul alocat testarii HLA, la nivelul Institutului National de Hematologie

Transfuzionald, urmare a personalului insuficient in cadrul compartimentului de achizitii

publice,au fost dificultdti legate de oraganizarea licitatiilor publice pentru achizitionarea de

reactivi

= 2015 si 2016 — din bugetul Registrului National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem
Hematopoietice deoarece:

o Nu au fost realizate numirul de transplanturi de Celule Stem Hematopoietice

planificate deoarece pentru aproape 50% dintre pacientii cu indicatie de transplant de

la donatori neinruditi nu au fost identificati donatori compatibili
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o Numirul de donatori testati HLA prin metoda secventierii de ultimi generatie (Next
Sequency Generations) a fost de maxim 500/an datoritd faptului cd in Romania nu
existd nici un furnizor, iar licitatia internationald organizatd de cétre Grupul
Registrelor Mici si Mijlocii (din care Registrului National al Donatorilor Voluntari de
Celule Stem Hematopoietice face parte), prin procedura de achizitie dialog
competitiv, initiatd de citre Registrul din Finlanda (institutie publicd), nu a fost
considerati validi conform legislatiei pentru achizitii publice, In vigoare in perioada
respectivi.

Achizitia acestor servicii s-a ficut in limita pragului de achizitie prin

procedurd de cumpdrare direct.

Din rispunsurile implementatorului la chestionarul programului national se constatd ci
acesta nu a avut o contributie activi la desemnarea coordonatorului Programului National de
Sanitate Publicd, cd este multumit de performantele coordonatorului Programului National de
Sanatate Publica si ci acest coordonator desmnat de citre Ministerul Sanétitii a beneficiat de suport
in derularea programului din partea ordonatorului de credite , Director Financiar Contabil, personal

din cadru structurii economice, a structurii de achizitii publice, a structurii juridice .

Contributia echipei de management din cadrul unititii de asistentd tehnici si a
managementului in privinta implementdrii Programului National de Sanitate Publicd a fost una
apreciati ca multumitoare si utild , dar pe de alti parte se poate constata din rapunsuri cd procesul de
management al Programului National de Sanatate Publica prin intermediu unitatii de asistentd

tehnicd si management, in situatia lor actuald, este unul absolut necesar si a condus la imbunatitirea

MINISTERUL SANATATII ACADEMIA ROMANA
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deruldrii Programului National de Sanatate, dar nu este suficient si in oarecare masurd este §i o

componenti birocraticd pe care o impune legislatia in acest domeniu.

in ceea ce priveste problema resurselor umane se constati ca nu au fost suficiente atit in
domeniul managementului Programului National de Sanatate Publica, cat si in cel am implementirii
Programului National de Sanatate Publica, tot odata se poate constata cu satisfactie pregatirea
resurselor umane este una adecavati in ambele din cele doud domenii amintite mai sus prin faptul ca
personalul unititii de specialitate a participat la activitate de instuire si cursuri, care au fost utile si

organizate in cadrul unitatii.

Totusi considerim beneficad cresterea numericd a resurselor umane in cele doud domenii in

functie de necesititi, prin suplimentare optima.

Cu referire la infrastructura detinuti de unititi se constatd cd este suficient pentru
implementarea Programului National de Sanitate Publicd si aceasta prin contributia activd a
conducerii unititii implementatoare, a doamnei director general in special, la stabilirea necesarului
si aprobarea infrastructurii necesare si suficientd implementirii Programului National de Sanatate

Publica.

Este de remarcat faptul ci s-au despistat numeroase deficultiti pe parcursul derulirii

programului ®:

DA NU NS/NR

a. Dbirocratia sistemului institutional 4] O O

ACADEMIA ROMANA

MINISTERUL SANATATII
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b. organizarea internd inadecvatdi a structurilor implicate in

a a
implementarea PNSP
c. constringeri de timp M a O
d. lipsa resurselor umane cu expertizd in managementul PNSP O %] a
e. expertizid juridici, medicald si economic limitatd O M a
f.  resurse financiare limitate/insuficiente M O O
g. lipsa unui program informatic de colectare, prelucrare, stocare si M (| O
raportare date
h. atitudine neparticipativi a unor persoane cu atributii n M O |

implementarea PNSP
i. altele si anume:

e lipsa unui sistem unitar de codificare si etichetare a produselor la nivelul unitétilor
desemnate; lipsa investitiilor in asigurarea tehnologiilor noi pentru testarea HLA care
permite scurtarea timpului de ciutare a donatorilor compatibili;

e transpuncrea incompletd a legislatiei europene si internationale in domeniul transfuziei
si transplantului de celule si fesuturi;

e inexistenta unei binci publice de grefe celule stem hematopietice din sdnge cordonal;

e personal insuficient pentru desfdsurarea unor activitati specifice complexe.

MINISTERUL SANATATIH ACADEMIA ROMANA
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Concluzii

In urma evaluarii anilor 2014-2017si a analizei Strenths Weaknesses Opportunities

Threats (SWOT) ,pot concluziona urmatoarele :

Programul are puncte tari:

1. Existenta unei retele a unitatilor sanitare desemnate si desfisoare activitdti de recrutare,
testare si donare coordonate de Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem
Hematopoietice care este si unitate de asistentd tehnicd si management pentru acest Programul

National de Sénatate Publica.

2. Instruirea periodicd tuturor persoanelor desemnate si desfisoare activitdti in Programul
National de Sinitate Publici, conform standardelor internationale actualizate.

3. Proceduri de lucru si formulare de comunicare comune in cadrul unitétilor sanitare care
deruleazi activititi in cadrul Programului National de Séanitate Publicd, dar si cu Registrele
internationale cu care Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice
este interconectat.

4. Monitorizarea rezultatelor si bugetarea in functie de rezultate, pentru toate unitatile

sanitare.

Exista beneficii incontestabile ale derularii programului:

1. Pacientii care au indicatie de transplant de celule stem hematopoietice de la donator

neinrudit pot beneficia de aceasta procedura in tara .

MINISTERUL SANATATII ACADEMIA ROMANA
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2. Donatorii de celule stem hematopoietice inscrisi in Registrul National al Donatorilor
Voluntari de Celule Stem Hematopoietice sunt screening pentru maladii infectioase cu transmitere
prin sénge.

3. Unitatile sanitare care implementeaza activititi in cadrul Programului National de

Sinitate Publicid functioneazi unitar conform unor standarde comune .

MINISTERUL SANATATI ACADEMIA ROMANA
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Recomandari

Avand experienta anilor evaluati, 2014-2017, se propun o seric de mdsuri pentru
eficientizarea implementirii Programului National de Sinitate Publicd in viitor, mdsuri care in in

mare parte de decidenti si care sunt imperios necesare:

1. Acoperire nationald cu unititi sanitare care sd desfisoare activitdfi de recrutare donatori
(in prezent sunt acoperite doar 15 judete), pentru o prima etapa macar o acopetire regionald
echilibratd a teritorului tarii;

2. Crearea unei binci publice de sdnge cordonal, listate in Registrul National al Donatorilor
Voluntari de Celule Stem Hematopoietice , in care si fie disponibile grefe de celule stem
hematopoietice cu haplotipuri rare;

3. Investigatiile cu noile tehnologii de testare HLA ar conduce la sciderea pretului de
testare pand la 50 Euro de la aproximativ 1.500 Euro (prin tehnicile actuale existente la nivelul

laboratoarelor HLA acreditate pentru testare HLA).

4. Mirirea capacititii de testare prin cresterea finantarii laboratoarelor si crearea de posturi
pentru personal calificat in realizarea tesarilor specifce activitatii de transplant de celule stem
hematopoietice; acesata va permite implmentarea urmatoarei recomadari si anume.

5. Includerea ca beneficiari ai Programului National de Sanitate Publicid si a donatorilor
inruditi, daci acestia locuiesc in alti tard, iar pacientul este in Romania, sau dacé pacientul este in

striinitate dar fratele/sora, potentiali donatori, sunt in Roménia.

MINISTERUL SANATATII ACADEMIA ROMANA
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6. Modificarea Legii numarul 95/2006 cu includerea donatorilor de celule stem
hematopoietice care au donat pentru un pacient neinrudit in lista persoanelor asigurate fard plata
asigurdrilor de sinitate pentru perioada monitorizirii postdonare (10 ani), ceea ce ar creste numarul

donatorilor voluntari inscrisii in Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem

Hematopoietice .

7. O buni comunicare §i suport cu Ministerul Sanatitii si alte autoritdtile nationale cu
privire la crearea cadrului legal de functionare pentru aplicarea standardelor europene si
internationale de calitate atdt pentru Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem
Hematopoietice cét si pentru unititile sanitare cu care colaboreazi acesta la nivel national.

8. Instruirea personalului din Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem
Hematopoietice si din reteaua unitdtilor sanitare cu care acesta colaboreazd pentru ca standardele
internationale actualizate permanent si fie implementate, in special implementarea CUE (Cod Unic
European), asigurarea trasabilititii si actualizarea permanenti a standardelor de calitate si a
procedurilor de lucru conform standardelor internationale actualizate de Asociatia Mondiald a

Donatorilor de Maduvi.

9. Includerea in reteaua Registrului National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem
Hematopoietice a mai multor unititi sanitare desemnate pentru a avea acoperire nationald cu centre
ale donatorilor de celule stem hematopoietice, cu bugetarea activititilor necesare pentru inscrierea a
cel putin 100.000 donatori noi in perioada 2018-2020.

10. Sustinerea institutionald si financiard de citre Ministerul Sindtdtii a campaniei
,Doneaza o sansi la viatd” pentru cresterea gradului de constientizare publicd si profesionald cu

privire la donarea de celule stem hematopoietice, ca mijloc de a ajuta pacientii; (informarea prin

MINISTERUL SANATATII ACADEMIA ROMANA
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mijloace mass-media nationale; implementarea la nivel national a activititilor de informare, educare
si comunicare).
Programul este actualmente functional si are rezultate care se pot evalua obiectiv si cu

perspective de dezvoltare pe viitor .

Eficacitatea acestui Program National de Sanitate Publicd se concretizeaza prin salvarea de
vieti pentru pacienti cu afectiuni foarte grave , cu potential letal, cum sunt leucemiile acute ,

aplaziile medulare sau anemiile hemolitice ereditare forme severe.

In inchiere doresc si subliniez ci Programul National de Sanidtate Publicd rispunde unei
priorititi strategice nationale si cd dupd pérereca mea managementul acestui program este corect
atribuit directiei de specialitate din Ministerul Sanatitii in directa §i permanentd conlucrare cu

structura de conducere a Registrului National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem

Hematopoietice.

MINISTERUL SANATATII ACADEMIA ROMANA
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Programul Operational Capacitate Administrativd ’ .
Competenta face diferental r‘"mmzzr:: ZEOr;:;ztume

Fondul Social Eurppesn

PROIECT ,,imbunété;irea capacitatii de planificare strategica si management al
Programelor Nationale de Sanatate Publica (PNSP) finanOate de Ministerul Sanatatii” Cod
SIPOCA 13

Anexa III- ,,Organigrama Registrului National al Donatorilor Voluntari de Celule

Stem Hematopoietice”

Numar maxim de posturi aprobate: 20
Ordinul Ministrului Sanaiats Nr.1080/16 09.2013

ORGANIGRAMA

REGISTRULUI NATIONAL AL DONATORILOR VOLULTAR! DE
CELULE STEM HEMATOPOETICE

COMITET STIINTIFIC ————
{®)

,  COMPARTIMENT |
JURIDIC (1)
» COMPARTIMENT |
RESURSE UMANE 1)
—+  COMPARTIMENT
AUDITINTERN (%) |
DIRECTOR FINANCIAR CONTABIL
i)
v ' | ¥
ARTIM COMPARTIMENT | COMPARTIMENT |  COMPARTMENT COMPARTIMENT DE
AN AR | oM | INFORMATIC CERCETARE §i COORDONARE PROMOVARE A DONARH
CONTABALIY AMNRISTRA @ EVALUARE RECRUTARE, DE CELIALE STEM
ATE nv %) TESTARE 0f DONARE HEMATOPOETICE

m (U] ® &)

Copyright: http://www.rndvcsh.ro/despre-noi/structura-organizatorica/
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