GUVERNUL }##{ ROMANIEI
CORPUL DE CONTROL AL PRIMULUI - MINISTRU

Str. Vasile Conta nr.16, sector 2, Bucuresti Tel: 021/408 7500; Fax: 021/317 0280

RAPORT DE CONTROL
privind verificarile efectuate la Agentia Nationald de Transplant

Cap. I Informatii generale despre actiunea de control

In temeiul prevederilor art. I pct. 1 lit. g) din Ordonanta de Urgentd a Guvernului nr.

2/2010 privind unele mdsuri pentru organizarea si functionarea aparatului de lucru al

Guvernului si pentru modificarea unor acte normative si a Ordinului nr. 129/16.11.2010 emis de
Seful Corpului de Control al Primului - Ministru, echipa de control constituitda din

— consilier coordonator, si - consilieri, a efectuat

un control la Agentia Nationald de Transplant (,, ANT” sau ,, Agentia”).

Obiectul controlului a constat in verificarea indeplinirii de catre ANT a atributiilor si

competentelor prevazute de legislatia in vigoare.

Obiectivele controlului

1. Verificarea respectdrii prevederilor legale privind organizarea si functionarea ANT;

2. Verificarea respectarii prevederilor legale privind indeplinirea atributiilor specifice;

3. Verificarea respectarii prevederilor legale privind activitatea de coordonare tehnica a
Programului national de transplant;

4. Verificarea respectarii prevederilor legale privind gestionarea resurselor financiare;

5. Verificarea respectarii prevederilor legale privind gestionarea resurselor umane;

6. Alte obiective considerate relevante pentru echipa de control.

Perioada supusa controlului a fost 2008 — pana la data efectuarii controlului.

Controlul a fost efectuat in perioada 16.11.2010 - 26.11.2010 la sediul Agentiei din Strada
Constantin Caracas nr. 2-8, Sector 1, Bucuresti.
Cap. II Date despre entitatea controlata

Conform prevederilor art. 1 alin. (2) lit. a), b) si c) din Ordonanta Guvernului nr. 79/2004

pentru infiintarea Agentiei Nationale de Transplant, cu modificdrile si completarile ulterioare,

(,OG nr. 79/2004”) ,, Pentru exercitarea atributiilor in acest domeniu, se infiinteaza Agentia Nationald de
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Transplant, institutie publicd cu personalitate juridicd, organ de specialitate in subordinea Ministerului
Sandtatii, avind urmdtoarele scopuri:
a) coordonarea activitatii de prelevare, transport si alocare de grefoane pentru transplantul de organe;
b) coordonarea activititii de prelevare, preparare, conservare, validare, alocare si transport pentru
transplantul de tesuturi si celule umane pentru utilizare terapeutici pe teritoriul Romdniei;

c) reprezentarea in raport cu organismele internationale similare”.

Conform prevederilor art. 3’ din OG nr. 79/2004 ,, Agentia Nationald de Transplant are sediul
central in municipiul Bucuresti, are oficii regionale de transplant care functioneazd pe ldngd centre clinice
universitare regionale ce desfisoard o activitate de transplant de organe, tesuturi si celule umane si
coordonatori de transplant la nivelul unitditilor spitalicesti autorizate sd desfisoare activititi de prelevare
si/sau de transplant”.

Potrivit prevederilor art. 4 alin. (2) si (3) din OG nr. 79/2004 ,,(2) Agentia Nationald de
Transplant este condusd de citre un director executiv numit pe bazd de concurs, prin ordin al ministrului
sandtatii. (3) Directorul executiv are calitatea de ordonator tertiar de credite”.

Conform prevederilor art. 2!, 22 si 2° din Ordonanta Guvernului nr. 79/2004 pentru
infiintarea Agentiei Nationale de Transplant ,2' Agentia Nationald de Transplant isi desfisoard
activitatea conform principiilor transparentei, confidentialititii si anonimatului in actul dondrii de organe,
tesuturi si celule umane pentru utilizare terapeuticd. 22 Agentia Nationald de Transplant 1si desfisoard
activitatea fard a realiza profit de pe urma dondrii si transplantirii de organe, tesuturi si celule umane
pentru utilizare terapeuticd, conform legii. 25 Agentia Nationald de Transplant 1si desfisoard activitatea
fard a realiza niciun fel de constrdngere in vederea obtinerii de dondri de organe, tesuturi si celule umane

pentru utilizare terapeuticd.”

Structura organizatorica a ANT pentru perioada 2008 — pana la data efectudrii controlului
a fost aprobatd prin urmatoarele ordine ale ministrului sanatatii (,, OMS”):

- OMS nr. 183/10.03.2005 privind aprobarea Regulamentului de organizare si functionare,
a organigramei si a componentei Consiliului stiintific al Agentiei Nationale de Transplant (, OMS
nr. 183/20057);

- OMS nr. 814/26.07.2005 pentru modificarea si completarea Ordinului ministrului
sanatatii nr. 183/2005 privind aprobarea Regulamentului de organizare si functionare, a
organigramei si a componentei Consiliului stiintific al Agentiei Nationale de Transplant (,,OMS
nr. 814/2005”);

- OMS nr. 929/15.06.2010 pentru modificarea Ordinului ministrului sanatatii nr. 183/2005
privind aprobarea Regulamentului de organizare si functionare, a organigramei, a componentei
Consiliului stiintific al Agentiei Nationale de Transplant, precum si atributiile directorului

adjunct strategie — management al Agentiei Nationale de Transplant (,, OMS nr. 929/2010”).

Numarul total de posturi alocate Agentiei la infiintare a fost de 10 iar, ulterior, acesta a
fost suplimentat, conform prevederilor art. 4 alin. (1') din OG nr. 79/2004 care dispun , Agentia
Nationald de Transplant functioneazd cu un numdr maxim de 50 de posturi, asigurate prin redistribuire

din cadrul unititilor subordonate Ministerului Sandtdtii si finantate integral de la bugetul de stat”.
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Conform prevederilor art. 62 alin. (1) din OG nr. 79/2004 ,,Finantarea cheltuielilor curente si

de capital ale Agentiei Nationale de Transplant se face de la bugetul de stat, prin bugetul Ministerului

vvvvv

Conducerea ANT in perioada 2008 - pana la data efectudrii controlului a fost asiguratd de:

Directorul executiv — Victor ZOTA numit prin OMS nr. 90/11.03.2005 si eliberat din
functie prin OMS nr. 1509/30.07.2009;

Directorul executiv — Toma Petre Serban VELIO numit prin OMS nr. 1511/30.07.2009 si
eliberat din functie prin OMS nr. 1713/07.09.2009;

Directorul executiv - Dan Adrian LUSCALOYV numit prin OMS nr. 1712/07.09.2009, pana
la data efectuarii controlului;

Directorul adjunct — Florentina Luminita DOBRESCU numitd prin OMS nr.
798/20.06.2007 si eliberata din functie prin OMS nr. 1243/05.06.2009;

Directorul adjunct — Andrei NICA numit prin OMS nr. 607/08.03.2010 — pana la data

efectudrii controlului.

Controale efectuate de alte institutii la ANT

Din documentele puse la dispozitia echipei de control a Corpului de Control al Primului -
Ministru (,CCPM”) de catre ANT rezulta ca in perioada 2008 — pana la data efectudrii controlului
au fost desfdsurate doud operatiuni de control de catre:

> Departamentul de Control al Guvernului care a incheiat Raportul de control nr.
322/E.N./11.06.2008;

> Ministerul Sanatatii — Directia Control care a incheiat Raportul de Control nr.
7482/30.07.2009.

Din comisia care a intocmit Raportul de control nr. 7482/30.07.2009 a facut parte si
domnul Toma Petre Serban VELIO in calitate de consilier al Ministrului Sanatatii care,
ulterior, a fost numit prin OMS nr. 1511/30.07.2009 in functia de director executiv al ANT.

Cap. III Constatari
3.1. Constatari generale

Conform prevederilor art. 3 din OG nr. 79/2004 ANT are urmatoarele atributii:

,a) promoveazd activititile de donare si transplant de organe, tesuturi si celule umane, conform
directivelor si recomanddrilor Uniunii Europene;

b) infiinteazi si gestioneazd Registrul National de Transplant, prin care se asiqurd monitorizarea
continua a activitdtii de transplant, precum si alocarea grefoanelor umane dupd regulile stabilite de
consiliul stiintific;

c) elaboreazd si propune spre aprobare Ministerului Sanatitii activititile ce vor fi derulate in
cadrul programelor nationale de transplant de organe, tesuturi si celule umane;

d) propune Ministerului Sandtdtii proiecte de acte normative in vederea indeplinirii atributiilor

specifice;
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e) propune spre acreditare Ministerului Sandtitii unitdtile sanitare in care se poate desfasura
activitatea de prelevare si/sau de transplant de organe, tesuturi sau celule umane si supravegheazi
activitatea lor in acest domeniu;

f) propune spre acreditare Ministerului Sandtatii bincile de tesuturi umane si/sau de celule in care
se desfisoard activitatea de preparare, conservare, validare, stocare si distributie a tesuturilor si celulelor
umane pentru utilizare terapeuticd si supravegheazd activitatea lor in acest domeniu;

g) supravegheazi si coordoneazd fiecare actiune de prelevare si transplant de organe, tesuturi si
celule umane;

h) colaboreazi cu autoritatea nationald competentd in domeniul securitatii sanitare a produselor de
origine umand pentru utilizare terapeuticd, pentru asigqurarea securititii sanitare a prelevdrii, prepardrii,
conservarii, distributiei, transportului si transplantdrii organelor, tesuturilor si celulelor umane, conform
legii;

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

J) coopereazi cu institutiile similare internationale;

k) autorizeazd importul si exportul grefoanelor umane pentru utilizare terapeuticd, in conformitate
cu directivele si recomandirile Uniunii Europene, si tine evidenta acestora, raportind fiecare actiune
ministrului sandtatii;

I) contribuie la realizarea unor norme de calitate in cadrul activititii de transplant; colecteazd si
analizeazd cele mai noi date in domeniu, pentru monitorizarea riscurilor cu influenta directd asupra
calitdtii activititii de transplant;

m) elaboreazi si sustine programele de formare profesionald pentru personalul medico-sanitar
implicat in activititile previzute la art. 1 alin. (2) lit. a) 51 b);

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

0) furnizeazd informatii stiintifice, precum gi asistentd tehnicd si stiintifici privind legislatia

nationald si internationald tn domeniu”.

S-a constatat ca in perioada supusa controlului nu a avut loc nicio misiune de audit a
Ministerului Sanatatii nerespectandu-se astfel prevederile art. 9 lit. c) din Legea nr. 672/2002
privind auditul public intern, cu modificarile si completarile ulterioare (,,Legea nr. 672/2002")
conform cdrora ,,conducdtorul entititii publice subordonate, respectiv aflate in coordonarea sau sub
autoritatea altei entitdti publice, stabileste si mentine un compartiment functional de audit public intern,
cu acordul entititii publice superioare; dacd acest acord nu se dd, auditul entitdtii respective se
efectueazd de cditre compartimentul de audit public intern al entitdtii publice care a decis
aceasta” [subl. ns.].

Conform prevederilor art. 11 din Regulamentul de Organizare si Functionare a ANT
aprobat prin anexa nr. 1 la OMS nr. 183/2005 (,ROF”) , Activitatea de audit va fi realizatd de citre
organele de specialitate ale Ministerului Sdndtatii, in conformitate cu prevederile Legii nr. 672/2002
privind auditul public intern, cu modificirile ulterioare” .

Prin neefectuarea misiunilor de audit de catre Ministerul Sanatatii nu au fost respectate

prevederile art. 13 alin. (2) din Legea nr. 672/2002 privind auditul public intern, cu modificarile si
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completdrile ulterioare (,,Legea nr. 672/2002”) conform cdrora , Compartimentul de audit public

intern auditeazd, cel putin o datdla 3 ani (...)".

Referitor la rapoartele anuale de activitate ale ANT s-au constatat urmatoarele:

- raportul de activitate al ANT pentru anul 2008 a fost inregistrat la Ministerul Sanatatii cu
nr. 4622/09.05.2008;

- raportul de activitate al ANT pentru anul 2009 nu a fost transmis Ministerului
Sanatatii, nerespectandu-se astfel prevederile art. 21 lit. i) din ROF conform carora directorul
executiv al ANT ,elaboreazid anual raportul de activitate al Agentiei Nationale de Transplant si il
prezintd ministrului sandtatii”.

Conform prevederilor art. 7, Regulamentul de alocare a grefoanelor de organe, tesuturi si

celule se stabileste prin ordin al ministrului sindtdtii, la _propunerea Agentiei Nationale de

Transplant, pe baza regulilor convenite de consiliul stiintific al acesteia”. [subl. ns.].

Desi echipa de control a CCPM a solicitat conducerii ANT prezentarea propunerilor cu
privire la elaborarea Regulamentului de alocare a grefoanelor de organe, tesuturi si celule, ANT a
Tnaintat doar Procesul — verbal al sedintei Consiliului Stiintific nr. 6/2007 in care au fost stabilite
criteriile de alocare a organelor pe teritoriul Romaniei, mentionandu-se urmatoarele:

- ,pentru cord — se pistreazd aceleasi reguli — principiul regional — apropierea de centrul de
transplant (...);

- pentru ficat — se pdstreazd aceleasi reguli (...);

- pentru rinichi + pancreas — se considerd cid ar trebui sd se repartizeze in centrul unde se afli
donatorul (...)".

Consiliul Stiintific al ANT nu a elaborat Regulamentul de alocare a grefoanelor de
organe, tesuturi si celule, nerespectand astfel prevederile art. 25 lit. f) din ROF care dispun:

elaboreazi Requlamentul de alocare a grefoanelor de organe, tesuturi si celule”.

Obiectivul 1

Verificarea respectarii prevederilor legale privind organizarea si functionarea ANT

Potrivit art. 4 alin. (1) din OG nr. 79/2004, ,, requlamentul de organizare si functionare, precum
si organigrama Agentiei Nationale de Transplant se aprobd prin ordin al ministrului sindtdtii, in termen
de 60 de zile de la data intrdrii in vigoare a legii de aprobare a prezentei ordonante” [subl. ns.].

ROF si organigrama ANT au fost aprobate prin OMS nr. 183/2005 care a intrat in vigoare
la data de 10 martie 2005, fiind depasit astfel termenul legal de 60 de zile prevazut de art. 4
alin. (1) din OG nr. 79/2004 (Legea nr. 588/2004 privind aprobarea Ordonantei Guvernului nr.
79/2004 pentru infiintarea Agentiei Nationale de Transplant a intrat in vigoare la data de
24.12.2004) (,,Legea nr. 588/2004”).

Regulamentul Intern al ANT (,RI”), aprobat de catre Directorul executiv al ANT si

prezentat echipei de control, nu este datat si inregistrat.
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Potrivit art. 13 din ROF, ANT este structurata astfel: servicii, compartimente si oficii
regionale.

Conform Anexei nr. 2 la OMS nr. 183/2005, cu modificarile si completdrile ulterioare, la
data efectudrii controlului structura organizatorica a ANT se prezenta astfel:

- Consiliul Stiintific;

- Directorul executiv;

- Relatii publice;

- Director adjunct strategie — management;

- Oficiile regionale (Bucuresti, Cluj, Constanta, Targu — Mures, lasi, Timisoara);

- Compartimentul organe;

- Compartimentul tesuturi;

- Compartimentul celule;

- Compartimentul Registrul national informatica logistica;

- Contabil - sef;

- Contabilitate — financiar;

- Juridic - salarii;

- Secretariat — administrativ.
Referitor la structura organizatorica a ANT s-au constatat urmatoarele:

- la data efectuarii controlului, Compartimentul de Relatii Publice nu era functional,
nerespectandu-se prevederile art. 6 alin. (1) din Ordonanta Guvernului nr. 27/2002 privind
solutionarea petitiilor (,OG nr. 27/2002”) conform cdrora ,Autorititile si institutiile publice
previzute la art. 2 sunt obligate si organizeze un compartiment distinct pentru relatii cu publicul, care si
primeascd, sd inregistreze, si se ingrijeascd de rezolvarea petitiilor si sid expedieze rispunsurile cdtre
petitionari.”

- conform statului de functii al ANT, nelnregistrat, la data de 01.06.2008 erau functionale
urmatoarele compartimente:

e Compartimentul Juridic - Salarii,

e Compartimentul Contabilitate — financiar.

-in cadrul Compartimentului Secretariat —Administrativ isi desfdsura activitatea un
secretar-dactilograf si un sofer.

- conform statului de Functii al ANT, la data de 01.11.2010 erau functionale urmatoarele
compartimente:

e Compartimentul Juridic-Salarii;

e Compartimentul Contabilitate - financiar.

- In cadrul Compartimentului Secretariat - Administrativ isi desfasura activitatea un sofer
iar postul de secretar-dactilograf era vacant, nefiind desemnata o alta persoand responsabila cu

indeplinirea atributiilor specifice secretariatului.
Din cele prezentate se constata ca, la nivelul ANT, Compartimentul organe,

Compartimentul tesuturi, Compartimentul celule, Compartimentul Registrul national

informatica logistica si Compartimentul secretariat - administrativ nu erau functionale la data
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efectudrii controlului, nefiind asigurata indeplinirea atributiilor specifice ale ANT prevazute

de legislatia in vigoare si de reglementarile interne ale ANT, respectiv ROF si RI.

La data efectuarii controlului, conform statului de functii aprobat de catre ministrul
de secretar - dactilograf era vacant iar un post de sofer era ocupat, nefiind astfel asigurata
functionarea acestui compartiment.

Astfel, secretariatul Consiliului stiintific si secretariatul ANT nu au fost asigurate,
nerespectandu-se prevederile art. 22 alin. (2) din ROF conform cdrora ,, Secretariatul consiliului
stiintific este asigurat de citre secretariatul Agentiei Nationale de Transplant”.

Pentru perioada 2008 - 18.06.2010 (data intrdrii in vigoare a OMS nr. 929/2010 prin care au
fost abrogate lit. c) si d) ale art. 25 din ROF), conform prevederilor art. 12 lit. e) si f) din ROF si
prevederilor art. 25 lit. ¢) si d) din ROF, atat ANT céat si Consiliul stiintific aveau obligatia de a
propune spre acreditare Ministerului Sanatdtii unitatile sanitare in care se poate desfdsura
activitatea de prelevare si/sau de transplant de organe, tesuturi sau celule umane si activitatea de
banci de tesuturi umane si/sau de celule in care se desfdsoara activitatea de preparare,
conservare, validare, stocare si distributie a tesuturilor si celulelor umane pentru utilizarea
terapeutica.

Astfel, s-a constatat ca la data efectuarii controlului conducerea ANT nu a supus aprobarii
in cadrul sedintelor Consiliului stiintific propunerile de acreditare mai sus mentionate,
nerespectandu-se astfel prevederile art. 12 lit. e) si f) din ROF si prevederile art. 25 lit. ¢) si d) din
ROF.

Conform prevederilor art. 6 alin. (1) si (3) din OG nr. 79/2004: ,,(1) Agentia Nationald de
Transplant are un consiliu stiintific format din personalititi recunoscute in domeniul activitdtii de
transplant, care nu au calitatea de angajat al Agentiei Nationale de Transplant.

(...)

(3) Directorul executiv al Agentiei Nationale de Transplant este membru de drept al consiliului
stiintific”.

Din verificarea Proceselor - verbale incheiate in timpul sedintelor Consiliului stiintific s-a
constatat ca pentru perioada 01.01.2008 - 01.10.2009, functia de Presedinte al Consiliului stiintific
a fost ocupatd de Prof. Dr. Irinel POPESCU, pentru perioada 01.10.2009-03.06.2010 fiind ales
pentru aceastd functie Prof. Dr. Radu DEAC iar pentru perioada 03.06.2010 — pand la data
efectuarii controlului, functia a fost ocupatd de cdtre Prof. Dr. Mihai LUCAN, nerespectandu-se
astfel prevederile art. 6! din OG nr. 79/2004 conform carora , Consiliul stiintific este condus de citre

un presedinte de sedintd, desemnat din randul membrilor acestuia, din 3 in 3 luni, prin rotatie”.

In temeiul prevederilor art. 22 alin. (1) din ROF ,,Consiliul stiintific al Agentiei Nationale de
Transplant este format din 28 de membri (...). Componenta consiliului stiintific este stabilitd in anexa nr.
3(...)".

Prin OMS nr. 814/2005 pentru Consiliul stiintific al ANT s-a stabilit un numar de 33 de
membri iar prin OMS nr. 929/2010 un numadr de 19 membri.

Conform prevederilor art. 25 din ROF, Consiliul stiintific are urmatoarele atributii

principale:
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»a) elaboreazd si propune spre aprobare Ministerului Sdndtatii activitdtile ce vor fi derulate in
cadrul programelor nationale de transplant de organe, tesuturi si celule umane;

b) propune Ministerului Sanditditii proiecte de acte normative in vederea indeplinirii atributiilor
specifice;

c) propune spre acreditare Ministerului Sdndtatii unitdtile sanitare in care se poate desfisura
activitatea de prelevare gsi/sau de transplant de organe, tesuturi sau celule umane gi supravegheazi
activitatea lor in acest domeniu;

d) propune spre acreditare Ministerului Sandtdtii bancile de tesuturi umane si/sau de celule in care
se desfisoard activitatea de preparare, conservare, validare, stocare si distributie a tesuturilor si celulelor
umane pentru utilizarea terapeuticd si supravegheazd activitatea lor in acest domeniu;

e) elaboreazd protocoale privind standardele de calitate si securitate sanitard a dondrii, procurdrii,
testdrii, procesdrii, conservirii, depozitarii si distribuirii organelor, tesuturilor si celulelor umane in scop
terapeutic, care se vor conforma directivelor si recomandirilor Uniunii Europene in acest domeniu;

f) elaboreazi Regulamentul de alocare a grefoanelor de organe, tesuturi si celule;

g) elaboreazi norme, standarde si instructiuni care se inainteazd ministrului sindtatii pentru a fi
aprobate prin ordin al acestuia;

h) avizeazi proiectele de colaborare cu institutii internationale similare sau care au preocupdri in
domeniul transplantului”.

Au fost solicitate de catre echipa de control a CCPM procesele - verbale incheiate in
timpul sedintelor Consiliului stiintific pentru perioada supusa controlului, constatandu-se cd in
anul 2008 au avut loc un numar de 3 sedinte, in anul 2009 un numar de 4 sedinte iar in anul 2010
(pana la data efectuarii controlului) un numar de 5 sedinte, nerespectandu-se astfel prevederile
art. 24 alin. (1) din ROF-ul conform carora , Consiliul stiintific se intruneste in sedinte lunare, data
urmdtoarei intruniri fiind stabilitd in cadrul fiecirei sedinte”.

Din verificarea acestor Procese - verbale s-a constatat ca in perioada 2008 - iunie 2010
Consiliul stiintific nu si-a indeplinit atributiile prevazute la art. 25 lit. ¢), d) din ROF conform
carora ,propune spre acreditare Ministerului Sandtdtii unitdtile sanitare in care se poate desfisura
activitatea de prelevare gsi/sau de transplant de organe, tesuturi sau celule umane gi supravegheazi
activitatea lor in acest domeniu; propune spre acreditare Ministerului Sandtdtii bancile de tesuturi umane
si/sau de celule in care se desfisoard activitatea de preparare, conservare, validare, stocare si distributie a
tesuturilor si celulelor umane pentru utilizarea terapeutici si supravegheazi activitatea lor in acest
domeniu”, deoarece propunerile de acreditare a unititilor sanitare au fost Inaintate
Ministerului Sanatatii de cdtre conducerea ANT fara a fi supuse dezbaterii Consiliului
stiintific.

S-a constatat cd nu au fost respectate prevederile art. 9 alin. (2) din Anexa la Normele
metodologice — Proceduri de acreditare - aprobate prin Ordinul ministrului sdndtatii nr.
1585/2009 privind modificarea si completarea Normelor metodologice de aplicare a titlului VI
"Efectuarea prelevdrii si transplantului de organe, tesuturi si celule de origine umand in scop terapeutic"
din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, aprobate prin Ordinul ministrului
sanatatii publice nr. 1.290/2006 (,,OMS nr. 1585/2009”) conform carora , Propunerea de acreditare a
unitdtii sanitare se consemneazd in cuprinsul hotdrdrii privind acreditarea unitdtii sanitare, Intocmitd
conform modelului previzut in anexa nr. 5”.

Conform prevederilor art. 29 lit. a), b) si ¢) din ROF oficiile regionale de transplant au

urmatoarele atributii:
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,,a) aplicd in teritoriu politica Agentiei Nationale de Transplant;

b) realizeazd managementul Registrului national de transplant la nivel regional in conditiile
stabilite de Agentia Nationald de Transplant privind siguranta si securitatea datelor;

c) tine o evidentd strictd a tuturor activititilor de transplant din regiune”.

S-a constatat cd, la data efectudrii controlului, din cele 6 oficii regionale prevazute in
anexa nr. 2 la OMS nr. 183/2005, 2 oficii nu sunt functionale iar in celelalte 4 oficii (conform
statelor de functii ale ANT) isi desfdsoara activitatea patru coordonatori de transplant (cate un
coordonator de transplant pentru fiecare oficiu regional).

In statele de functii ale ANT valabile incepand cu data de 01.06.2008 si, respectiv, cu data
de 01.11.2010, sunt mentionate 4 oficii functionale (Bucuresti, Iasi, Cluj si Targu Mures), avand
posturile de coordonatori regionali ocupate prin concurs, fard a se nominaliza persoana care
ocupa functia respectiva.

ANT nu a asigurat functionalitatea unui numar de 6 oficii regionale, nerespectindu-se
astfel organigrama prevazuta in anexa nr. 2 din OMS nr. 183/2005.

In consecint3, oficiile regionale nu-si pot indeplini atributiile prevazute de art. 29 lit. b) si
¢) din ROF.

ANT nu a solicitat coordonatorilor regionali care isi desfasurau activitatea rapoartele
activitatii de transplant desfasurate in centrele regionale de transplant. Centrele regionale nu
au prezentat anual raportul activitatii de transplant, nerespectand astfel prevederile art. 30 lit. f)
din ROF conform carora coordonatorii ,prezintd anual sau ori de cite ori Agentia Nationald de

Transplant solicitd raportul activititii de transplant desfiasurate in centrul regional de transplant”.

Statul de functii al ANT valabil incepand cu data de 01.06.2008 — pand la data de
01.11.2010 a fost aprobat de catre Ministrul Sanatatii.

Statul de functii al ANT valabil incepand cu data de 01.11.2010 a fost transmis spre
aprobare Ministrului Sanatatii prin adresa ANT nr. 855/16.11.2010.

Péana la data efectuarii controlului (noiembrie 2010) statul de functii nu a fost aprobat de
Ministrul Sanatatii, nerespectandu-se astfel prevederile art. 15 din ROF conform carora , Statul de
functii al Agentiei Nationale de Transplant se aproba de catre Ministerul Sanatatii”.

In statul de functii valabil la data de 01.06.2008 erau previzute un numar de 16 posturi,
din care 3 posturi de conducere si 13 posturi de executie, iar incepand cu data de 01.11.2010 erau
prevazute 22 posturi, din care 3 posturi de conducere si 19 posturi de executie, din care 11 posturi
vacante.

S-a constatat cd, in perioada supusa controlului, ANT a functionat cu un numar total de
16, respectiv 22 de posturi, desi conform prevederilor art. 4 alin. (11) din OG nr. 79/2004 ANT
avea prevazut un numdr maxim de 50 de posturi.

In acest sens, desi ANT a solicitat Ministerului Sanatatii suplimentarea numarului de
posturi prin adresele: nr. 558/17.08.2009, nr. 624/17.09.2009, nr. 14/06.01.2010 si nr. 16/07.01.2010,
pana la data efectudrii controlului nu a fost primit nici un raspuns din partea Ministerului

Sanatatii.

Obiectivul 2
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Verificarea respectarii prevederilor legale privind indeplinirea atributiilor specifice

Din analiza documentelor prezentate de catre ANT cu privire la Indeplinirea atributiilor
prevazute de art. 3 din OG nr. 79/2004 s-a constatat:

> Referitor la promovarea activitatilor de donare si transplant de organe, tesuturi si
celule umane, din rapoartele de activitate pentru perioada verificatd rezultd ca ANT, in
conformitate cu , directivele si recomandarile Uniunii Europene”, a organizat o singurd actiune de
promovare in anul 2008 impreund cu postul de televiziune PRO TV, si anume, campania ,, Existd
viatd dupd moarte”;

» Referitor la infiintarea si gestionarea Registrului National de Transplant (,RNT”), prin
care se asigura monitorizarea continua a activitatii de transplant precum si alocarea grefoanelor
umane dupa regulile stabilite de Consiliul stiintific, s-a constatat cd abia dupd 5 ani de la
infiintarea ANT, la data de 22.04.2009 a fost emis OMS nr. 477/2009 privind infiintarea
Registrului National de Transplant, desemnarea persoanelor responsabile cu gestionarea datelor
din Registrul National de Transplant din cadrul unitétilor 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 (, OMS nr. 477/2009”).

Conform prevederilor art. 3 din OMS nr. 477/2009 ,,Orice persoand, pentru a putea beneficia
de un transplant, este obligatoriu si fie inscrisd in RNT”. Potrivit art. 4 alin. (1), (2) si (3) din OMS nr.
477/2009: (1) Inscrierea in RNT are drept consecintd atribuirea codului unic de inregistrare la Agentia
Nationald de Transplant, denumit in continuare codul CUIANT. (2) Datele necesare inregistrdirii unei
persoane pentru atribuirea codului CUIANT sunt previzute in anexa nr. 2, care face parte integrantd din
prezentul ordin. (3) Toate documentele medicale care se elibereazi dupd aprobarea prezentului ordin (fise
medicale, retete sau alte documente) contin codul CUIANT”.

- pana la data de 15.09.2009 ANT nu a avut acces la informatiile din RNT deoarece in
anexa nr. 1 la OMS nr. 477/2009 privind lista persoanelor responsabile cu gestionarea datelor din
RNT din cadrul unitdtilor sanitare acreditate pentru efectuarea de transplant de organe nu era
mentionata nicio persoand din conducerea ANT. La data de 22.04.2009 (data emiterii OMS nr.
477/2009), domnul Dr. Dan LUSCALOV avea calitatea de coordonator regional al Oficiului
Regional Cluj Napoca iar, ulterior, prin numirea ca director executiv al ANT incepand cu data
de 15.09.2009 a devenit singura persoana din cadrul ANT nominalizata prin ordin al
ministrului sanatatii pentru a avea acces la RNT;

- ANT nu a elaborat procedurile conform carora RNT asigura monitorizarea continua a
activitatii de transplant, nerespectandu-se astfel prevederile art. 1 alin. (2) din OMS nr. 477/2009;

- avand In vedere ca orice persoand, pentru a putea beneficia de un transplant, trebuie
inscrisa obligatoriu In RNT, ANT nu a pus la dispozitia echipei de control a CCPM niciun
document din care sa rezulte ca datele din RNT au fost actualizate conform situatiei medicale si
operative in termen de 24 de ore de la data efectudrii transplantului, de catre persoanele
responsabile cu gestionarea RNT conform prevederilor art. 5 lit. f) din OMS nr. 477/2009 care
dispun ca , Persoanele nominalizate pentru gestionarea datelor din RNT (...) actualizeazi datele pe baza
cirora a fost eliberat codul CUIANT imediat ce situatia medicali si operativi o permite, dar nu mai tdrziu
de 24 de ore de la data efectudrii transplantului ”;

- de asemenea, conducerea ANT nu a prezentat o situatie din care sa rezulte respectarea

prevederilor art. 6 din OMS nr. 477/2009 conform carora ,, Agentia Nationalid de Transplant va pune
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la dispozitia persoanelor nominalizate pentru gestionarea datelor un cont unic de acces pentru actualizarea
datelor in cadrul RNT si pentru obtinerea codului CUIANT.”

- in calitate de persoand nominalizata pentru gestionarea datelor din RNT, directorul
executiv al ANT nu a prezentat echipei de control a CCPM datele arhivate ale persoanelor care
au beneficiat de transplant care urmau a fi puse la dispozitia Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate, in termen de 24 de ore de la externarea posttransplant;

- in anul 2010, RNT nu detine evidenta cu privire la evolutia in dinamica a pacientilor
transplantati pentru a avea informatiile in timp real, astfel nefiind eliminate din lista de
asteptare persoanele care au fost transplantate;

- din RNT nu se poate evidentia o situatie clara a persoanelor care se afla pe listele de
asteptare si cele care au fost transplantate, neexistand astfel o situatie reala a persoanelor
transplantate;

- conducerea ANT nu a asigurat gestionarea RNT iar Ministerul Sanatatii a emis OMS nr.
477/2009 fara a contine nicio reglementare privind responsabilitatea Agentiei de a aduce la
indeplinire atributiile specifice in acest sens, nerespectand astfel prevederile art. 12 lit. b) din ROF
conform carora ANT |, infiinteazi si gestioneazd Registrul national de transplant, prin care se asigurd
monitorizarea continud a activititii de transplant, precum si alocarea grefoanelor umane dupd regulile
stabilite de consiliul stiintific”;

- ANT nu a asigurat indeplinirea prevederilor art. 148 alin. (6) din Legea nr. 95/2006
privind reforma In domeniul sanatatii (,,Legea nr. 95/2006”) conform cdrora ,Fiecare prelevare de
organ, tesut sau celuld de origine umand este anuntatd imediat si inregistratd in Registrul national de
transplant, conform procedurilor stabilite de Agentia Nationali de Transplant”;

- in urma verificarii documentelor puse la dispozitia echipei de control a CCPM, s-a
constatat cd RNT nu corespunde cerintelor pentru care a fost infiintat, respectiv, de a asigura

monitorizarea continua a activitatii de transplant.

» Referitor la elaborarea si propunerea spre aprobare de catre Ministerul Sanatatii a
activitatilor ce vor fi derulate in cadrul programelor nationale de transplant de organe, tesuturi si
celule umane, precizam ca ANT nu a pus la dispozitia echipei de control a CCPM nici un

document care sa ateste indeplinirea atributiilor mai sus mentionate.

> Referitor la obligatia ANT de a Tnainta propuneri de acte normative catre Ministerul

vvvvv

control a CCPM documente din care sa rezulte indeplinirea acestei atributii.

> Referitor la propunerile ANT de acreditare de cdtre Ministerul Sanadtatii a unitatilor
sanitare In care se poate desfdsura activitatea de prelevare si/sau de transplant de organe,
tesuturi sau celule umane si supravegherea activitatii lor in acest domeniu si a bancilor de
tesuturi umane si/sau de celule in care se desfdsoara activitatea de preparare, conservare,
validare, stocare si distributie a tesuturilor si celulelor umane pentru utilizare terapeutica si
supravegherea activitatii lor in acest domeniu, au fost constatate urmatoarele:

- pentru perioada 01.01.2008 - 30.12.2009 conducerea ANT nu a stabilit conditiile de
acreditare a unitatilor sanitare, nerespectandu-se astfel prevederile art. 160 alin. (2) din Legea nr.
95/2006;
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- procedura de acreditare a fost stabilita ulterior, prin OMS nr. 1585/30.12.2009;

- In perioada 01.01.2008 — 01.01.2010, ANT a inaintat Ministerului Sanatatii propuneri
pentru acreditarea unitatilor sanitare/bancilor de tesuturi umane si/sau de celule fara a avea la
baza o procedura de acreditare si fara a exista o hotarare a Consiliului stiintific in acest sens,
nerespectandu-se astfel:

e prevederile art. 25 lit. ¢) si d) din ROF (pentru perioada 01.01.2008 - 18.06.2010)
conform carora ,,c) Consiliul Stiintific propune spre acreditare Ministerului Sandtitii unititile sanitare
in care se poate desfisura activitatea de prelevare si/sau transplant de organe, tesuturi sau celule umane
(...) d) propune spre acreditare Ministerului Sanatdtii bancile de tesuturi umane si/sau celule umane (...)";

e prevederile art. 9 alin. (2) din anexa la OMS nr. 1585/2009 (aplicabile pentru perioada
31.12.2009 - 21.06.2010), conform carora , Propunerea de acreditare a unitatii sanitare se consemneazi
in cuprinsul hotdrdrii privind acreditarea unititii sanitare, intocmitd conform modelului previzut in anexa
nr. 5;

- de asemenea, conducerea ANT nu a transmis Ministerului Sanatatii, nicio hotarare a
Consiliului stiintific in termenul previzut de art. 10 din OMS nr. 1585/2009 conform ciruia , I
termen de maximum 5 zile lucrdtoare de la data adoptirii hotdrdrii privind acreditarea unititii sanitare de
citre Consiliul stiintific, Agentia Nationald de Transplant transmite Directiei generale de sindtate publicd,
asistentd medicald si programe, precum si Directiei control in sdndtate publicd din cadrul Ministerului
previzut in anexa nr. 6.”

- Ministerul Sdnatatii a emis urmatoarele ordine in vederea acreditarii desi nu era
elaborata o procedura de acreditare:

eprin OMS nr. 722/2006 au fost acreditate un numar de 47 unitdti sanitare pentru
activitatea de banci de tesuturi umane si, respectiv, pentru activitatea de utilizator de tesuturi
si/sau celule umane, in scop terapeutic. Valabilitatea acreditdrii pentru centrele respective a fost
de un an de la data publicarii ordinului iIn Monitorul Oficial al Romaniei, respectiv pana la data
de 27.06.2007;

¢ OMS nr. 1216/2007 pentru modificarea si completarea Ordinului ministrului sanatatii
publice nr. 722/2006 privind acreditarea unitatilor sanitare care pot efectua activitati de banci de
tesuturi umane, respectiv de utilizator de tesuturi si/sau celule umane in scop terapeutic (, OMS
nr. 1216/2007”). Prin acest ordin au fost acreditate 52 unitdti sanitare, dintre care 47 unitdti deja
acreditate prin ordinul anterior si 5 unitati sanitare noi. Valabilitatea acreditarii pentru centrele
respective a fost pand la data de 01.07.2008;

¢ OMS nr. 1225/2008 pentru modificarea si completarea Ordinului ministrului sanatatii
publice nr. 722/2006 (,,OMS nr. 1225/2008”);

¢ OMS nr. 1009/2010 privind acreditarea unitatilor sanitare care pot efectua activitati de
banci de tesuturi si/sau celule umane, respectiv de utilizator de tesuturi si/sau celule umane in
scop terapeutic (,,OMS nr. 1009/2010”);

e OMS nr. 1345/2010 pentru modificarea si completarea Ordinului ministrului sanatatii nr.
1009/2010 (,,OMS nr. 1345/2010”).

- conform prevederilor art. 160 alin. (1), (2) si (3) din Legea nr. 95/2006 ,,(1) Prelevarea si
transplantul de organe, tesuturi si celule de origine umand se efectueazi de citre medici de specialitate, in
unitdti sanitare publice sau private autorizate de Ministerul Sanatatii Publice si acreditate, la propunerea

Agentiei Nationale de Transplant. (2) Conditiile de acreditare a unitdtilor sanitare previzute la alin. (1)
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sunt stabilite de Agentia Nationald de Transplant, iar acreditarea se face prin ordin al ministrului sindtitii
publice. Criteriile de acreditare vor fi stabilite prin normele metodologice de aplicare a prezentului titlu, in
conformitate cu legislatia europeand in domeniu. (3) Agentia Nationala de Transplant poate suspenda sau
revoca acreditarea in cazul in care inspectiile efectuate impreund cu autoritatea nationald competentd in
domeniul securitdtii sanitare a produselor de origine umand pentru utilizare terapeuticd constatd cd
unitatea sanitard respectivi nu respectd prevederile legale in vigoare. Inspectiile vor fi efectuate periodic,
iar intervalul dintre doud inspectii nu trebuie sd depdseascd 2 ani” [subl. ns.];

- la data de 10.11.2006 au fost publicate in Monitorul Oficial Normele metodologice de
aplicare a titlului VI , Efectuarea prelevarii si transplantului de organe, tesuturi si celule de origine
umand, in scop terapeutic” din Legea nr. 95/2006, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii
publice nr. 1290/2006 (,OMS nr. 1290/2006”), care la art. 7 prevad criteriile de acreditare a
unitatilor sanitare care desfdsoard activitate de prelevare, stocare, depozitare, conservare,
procesare, distributie si/sau transplant de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana in scop
terapeutic;

- 1in anul 2008 a fost acreditata prima banca de celule stem din Romania, anume S.C.
CBC Laboratories S.A.;

- In vederea desfasurdrii actiunilor de inspectie pentru anul 2008, a fost emis OMS nr.
929/2008, in baza caruia, in perioada 08.05.2008 — 16.05.2008, ANT a desfasurat actiuni de
inspectie la unitatile sanitare care desfasurau activitate de banci de tesuturi umane, respectiv de
utilizator de tesuturi si/sau celule umane in scop terapeutic;

- conform prevederilor art. 1 din OMS nr. 929/07.05.2008 pentru aprobarea actiunii de
inspectie a unitdtilor sanitare care desfasoara activitatea de banci de tesuturi umane, respectiv de
utilizator de tesuturi si/sau celule umane in scop terapeutic ,In perioada 08.05.2008 — 16.05.2008 se
desfiisoard actiunea de inspectie a unitdtilor sanitare publice si private, care desfisoard activitatea de banci
de tesuturi umane, respectiv de utilizator de tesuturi si/sau celule umane in scop terapeutic”, actiunile de
inspectie au fost desfasurate la unitatile sanitare acreditate anterior prin OMS nr. 722/2006 si
OMS nr. 1216/2007;

- conform prevederilor art. 2 alin. (1) din OMS nr. 929/2008 , Actiunea de inspectie se va
efectua de comisii mixte formate din reprezentanti ai inspectiei sanitare de stat din cadrul MSP, precum si
reprezentanti ai ANT”;

- actiunea de inspectie a fiecdrei unitati sanitare s-a finalizat printr-un raport de inspectie
comun care a cuprins concluziile finale;

- ANT a propus spre acreditare unititi sanitare care au fost acreditate de citre
Ministerul Sanatatii prin OMS nr. 1216/06.07.2007 si OMS nr. 1225/01.07.2008 desi unele unitati
acreditate prin OMS mai sus mentionate nu se regasesc in planul de inspectie stabilit de catre
ANT in anul 2008 (in anexa nr. 1 la OMS nr. 929/2008), nefiind inspectate nici in anul 2009 (fiind
depasit termenul maxim de 2 ani dintre 2 inspectii), Incdlcandu-se astfel prevederile art. 160 alin.
(3) din Legea nr. 95/2006.

In acest sens exemplificam:

e Spitalul Clinic Colentina Bucuresti — Sectia de Ortopedie — Traumatologie;

e Institutul de Boli Cardiovasculare Timisoara - Sectia Clinica de Chirurgie
Cardiovasculard de Adulti si Copii I si Sectia Clinica de Chirurgie Cardiovasculara de Adulti si
Copii II;
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e Spitalul Clinic Judetean de Urgentd Cluj — Sectia Clinicd de Obstretica — Ginecologie I -
Departamentul de Reproducere Umana Asistata ,, Prof. dr. I. V. Surcel”;
e S.C. Clinica Polisano S.R.L. Sibiu — Cabinetul de Obstreticd — Ginecologie;

e Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Constanta — Sectia Clinica Chirurgie Generala II;

- unitdtile sanitare mai sus mentionate au desfasurat activitatea de banci de tesuturi
umane, respectiv de utilizator de tesuturi si/sau celule umane in scop terapeutic in perioada
2007 - 2010, fara a fi supuse unei noi inspectii in vederea propunerii spre reacreditare de catre
ANT (acestea nu au fost cuprinse in planul de control pentru anul 2008 iar pentru anul 2009 ANT
nu a desfasurat nicio actiune de inspectie), nerespectandu-se astfel prevederile art. 160 alin. (3)
din Legea nr. 95/2006;

- In anul 2008 au fost intocmite un numar de 36 rapoarte de inspectie (cate un raport de
inspectie pentru o unitate sanitard) care au fost Inaintate de coordonatorul regional Bucuresti
catre directorul executiv al ANT prin adresele nr. 264/B/19.05.2008 si nr. 342/19.06.2008,
rapoartele de inspectie nefiind inregistrate la ANT desi conform OMS nr. 929/2008 pe lista cu

unitatile planificate pentru control este mentionat un numar de 21 de unitati.

Din verificarea rapoartelor de inspectie intocmite de citre ANT in perioada 08.05.2008-
16.05.2008 s-a constatat ca actele de control incheiate mentioneazd la rubrica , Recomandiri-
termene-responsabilititi” deficiente importante referitoare la activitatea acestora (lipsa fiselor de
post ale personalului, a regulamentelor de ordine interioard, a planurilor de formare profesionala
continud, neelaborarea de proceduri scrise pentru buna desfasurare a activitatii), avand termen-
limitd de aducere la indeplinire data de 01.01.2009. Unitatile sanitare respective au fost propuse
spre acreditare de catre ANT prin adresa nr. 264/B/19.05.2008 si acreditate prin OMS nr.
1225/2008 incepand cu data de 01.07.2008 desi ANT nu a urmadrit remedierea neregulilor si
deficientelor constatate.

In acest sens exemplificim rapoartele de inspectie incheiate la urmaitoarele unitati

sanitare:

- Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Cluj - Sectia Clinicd de Obstetricd-Ginecologie-
Departamentul de Reproducere Umana Asistata «Prof. Dr. I. V. Surcel»;

- prin adresa inregistrata la ANT cu nr. 264/B/19.05.2008, coordonatorul regional
Bucuresti, Dr. Rosana TURCU a transmis directorului executiv al ANT ,spre semnare rapoartele de
inspectie” pentru un numadr de 32 unitati sanitare propuse in vederea acreditarii/reacreditarii
prin OMS, in urma desfdsurdrii inspectiilor la unitatile sanitare respective, In perioada

08.05.2008-16.05.2008. De asemenea, s-a propus ,suspendarea acreditdrii pentru

- prin adresa inregistrata la ANT cu nr. 342/19.06.2008, coordonatorul regional Bucuresti,

, a transmis directorului executiv al ANT ,spre semnare rapoartele de inspectie”
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pentru un numadr de 3 noi unitati sanitare propuse in vederea acreditarii pentru activitatea de

banci de tesuturi si/sau celule umane, si anume:

prin OMS nr. 1225/2008, publicat in Monitorul Oficial nr. 514/08.07.2008, a fost
modificat si completat OMS nr. 722/2006, fiind acreditate/reacreditate un numar de 57 unitati
sanitare. Din cele 52 unitati sanitare deja acreditate prin ordinul anterior, un numar de 6 unitati
sanitare nu au mai fost propuse pentru acreditare iar un numar de 11 unitati au fost nou propuse
pentru acreditare (dintre care un numar de trei unitati pentru activitatea de bédnci si un numar de
opt unitdti pentru activitatea de utilizator). Valabilitatea acreditarii pentru centrele respective a
fost pana la data de 01.07.2010;

Din cele prezentate s-a constatat ca In anul 2008, propunerile de acreditare au fost
Inaintate de catre directorul executiv al ANT Ministerului Sanatatii fara a face obiectul dezbaterii
sedintelor Consiliului stiintific, nerespectandu-se astfel prevederile art. 25 lit. c) si d) din ROF
conform carora Consiliul stiintific , propune spre acreditare Ministerului Sanatdtii unitdtile sanitare in
care se poate desfisura activitatea de prelevare si/sau de transplant de organe, tesuturi sau celule umane si
supravegheazi activitatea lor in acest domeniu; d) propune spre acreditare Ministerului Sanditdtii bincile
de tesuturi umane si/sau de celule in care se desfisoard activitatea de preparare, conservare, validare,
stocare si distributie a tesuturilor si celulelor umane pentru utilizarea terapeutici si supravegheazi
activitatea lor in acest domeniu”.

- conform documentelor prezentate de citre conducerea ANT, in anul 2009 nu au fost
incheiate rapoarte de inspectie;

- la data de 03.06.2010 a avut loc sedinta Consiliului stiintific in cadrul careia directorul
adjunct al ANT, , a propus ca ,unitdtile utilizatoare si care nu desfasoard
activitate de bancd de tesuturi si celule sd nu mai treacd prin procedurd de acreditare” [subl. ns.],
iar Consiliul stiintific a aprobat aceastd propunere nerespectand astfel prevederile art. 12 lit. e)
din ROF precum si procedura de acreditare prevazuta de anexa nr. 1 la OMS nr. 1585/2009;

- ulterior, unitatile sanitare utilizatoare de organe, tesuturi si celule umane au fost
propuse pentru acreditare de citre ANT si acreditate de catre Ministerul Sanatatii prin ordin
fara a mai fi supuse activitatilor de inspectie;

- 1In perioada 07.06.2010 - 17.06.2010, ANT a incheiat un numadr de 23 rapoarte de
inspectie pentru unitatile sanitare care au fost acreditate prin OMS nr. 1009/2010;

- prin adresele ANT nr. 410/21.06.2010 si nr. 457/02.07.2010 au fost transmise propuneri
de acreditare/reacreditare Ministerului Sanatatii pentru un numadr de 23 de unitati sanitare in
vederea desfasurarii activitatii de banci de tesuturi de celule care au fost acreditate/reacreditate
prin art. 1 din OMS nr. 1009/2010; de asemenea, un numar de 13 unitati sanitare au fost propuse
spre acreditare/reacreditare pentru activitatea de transplant de tesuturi si celule umane
(utilizatori), fiind acreditate incepand cu data de 13.07.2010, conform art. 2 din OMS nr.
1009/2010.

- OMS nr. 1009/2010 publicat in Monitorul Oficial la data de 13.07.2010 a acreditat unele
unitdti sanitare care sunt mentionate si in OMS nr. 1225/2008 pentru modificarea si completarea
OMS nr. 722/2006, in vigoare la acea data.
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- din verificarea rapoartelor de inspectie incheiate de catre ANT in perioada 07.06.2010-
17.06.2010 s-a constatat ca desi actele de control incheiate mentioneaza la rubrica ,,Recomandiri-
responsabilititi” deficiente importante referitoare la nefinalizarea fiselor de post si a
regulamentului de ordine interioard, a programelor de pregatire profesionald, amenajarea
necorespunzatoare a spatiilor de lucru, avand termen-limitd de aducere la indeplinire data de
01.09.2010, iar la Capitolul , Concluzii” se mentioneaza ca , neremedierea problemelor constatate va
duce la suspendarea activititii”, unitatile sanitare respective au fost propuse spre acreditare de catre
ANT la data de 21.06.2010 si acreditate prin OMS nr. 1009/2010 incepand cu data de 13.07.2010
fara ca ANT sa urmareasca remedierea neregulilor si deficientelor constatate.

Astfel, desi rapoartele de inspectie concluzionau ca nu sunt indeplinite toate criteriile
legale necesare in vederea acreditarii unitatilor sanitare, ANT le-a propus totusi spre acreditare,
nerespectand astfel prevederile art. 6 din anexa la OMS nr. 1585/2009 conform carora ,In situatia
in care nu sunt indeplinite criteriile legale necesare in vederea acreditdrii unitdtii sanitare pentru
activitatea de prelevare, stocare, depozitare, conservare, procesare, distributie si/sau transplant
de organe, tesuturi si/sau celule de origine umand in scop terapeutic, in termen de maximum 3 zile
lucratoare de la data primirii, sub semndturd, a raportului de inspectie, directorul executiv al Agentiei
Nationale de Transplant transmite acesteia o notificare scrisd privind neindeplinirea criteriilor de
acreditare, conform modelului previzut in anexa nr. 4, prin care se comunicd motivele neacreditirii,
precum si faptul ci respectiva unitate sanitard nu poate depune o noud cerere de acreditare mai devreme de
3 luni de la data notificdrii neacreditdrii”. [subl. ns.]

In acest sens, exemplificim cu rapoartele de inspectie incheiate in perioada 07.06.2010 -
17.06.2010 pentru urmatoarele unitdti sanitare:

- Spitalul Clinic de Urgenta pentru Copii "Grigore Alexandrescu" Bucuresti - Sectia Clinica
de Chirurgie Plastica - Microchirurgie Reconstructiva;

- Spitalul Clinic Colentina Bucuresti;

- Spitalul Clinic de Ortopedie - Traumatologie si TBC Osteoarticular "Foisor” Bucuresti;

- Spitalul Clinic de Obstetrica si Ginecologie "Prof. Dr. Panait Sarbu" Bucuresti -
Laboratorul de Reproducere Umana Asistata;

- Societatea Comerciala HIT-MED - S.R.L. - Centrul Medical HIT-MED;

- Societatea Comerciala Centrul Medical "Med New Life” - SR.L. - Departamentul de
Fertilizare in vitro;

- Spitalul Clinic Judetean de Urgentd Cluj - Sectia Clinica de Obstetrica-Ginecologie I
(Centrul de asistenta a reproducerii);

- Societatea Comerciala "Vivamed" - S.R.L. Brasov;

- Societatea Comerciald "Gynatal” - S.R.L. Timisoara.

- iIn perioada 02.08.2010 - 27.08.2010 au fost desfiasurate 4 actiuni de inspectie in
vederea propunerii spre acreditare a 4 noi banci de tesuturi si celule (prin rapoartele de
inspectie intocmite constatindu-se ca au fost indeplinite criteriile de acreditare), ulterior, fiind
acreditate prin OMS nr. 1345/2010;

- prin adresa ANT nr. 680/10.09.2010, inregistratd la Ministerul Sanatatii cu nr.
9.637/10.09.2010, au fost propuse spre autorizare un numadr de 4 unitati (banci de celule si
tesuturi) si 6 unitati pentru utilizatori de tesuturi umane, care au fost acreditate prin OMS nr.
1345/2010;
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- prin OMS nr. 1345/2010 emis la data de 21.10.2010 au fost acreditate Incd 4 noi unitati
sanitare pentru activitatea de banci si 6 noi unitdti sanitare pentru activitatea de utilizator;

- rapoartele de inspectie incheiate in anul 2010 nu au fost inregistrate la ANT;

- pentru rapoartele de inspectie incheiate dupa data intrarii in vigoare a Ordinului
ministrului sanatatii nr. 930/2010 privind modificarea anexei la Normele metodologice de
aplicare a titlului VI "Efectuarea prelevdrii si transplantului de organe, tesuturi si celule de origine
umand in scop terapeutic" din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, aprobate
prin Ordinul ministrului sdnatdtii publice nr. 1.290/2006 (,OMS nr. 930/2010”) ANT nu a
respectat prevederile art. I din OMS nr. 930/2010 conform carora ,,(...) Dacd raportul de inspectie
concluzioneazi cd sunt indeplinite criteriile legale necesare in vederea acreditirii unitdtii sanitare pentru
desfasurarea activititilor de prelevare, stocare, depozitare, conservare, procesare, distributie gsi/sau
transplant de organe, tesuturi si/sau celule de origine umand in scop terapeutic, in termen de maximum
5 zile lucrdatoare de la data primirii raportului de inspectie, directorul executiv al Agentiei
Nationale de Transplant transmite Directiei asistentd medicald si Directiei siandtate publica si
control in sandtate publica din cadrul Ministerului Sandtdtii propunerea de acreditare a unitdtii
sanitare, conform modelului prevdzut in anexa nr. 6) Directorul executiv al Agentiei Nationale
de Transplant transmite spre informare propunerea de acreditare a unititii sanitare si
Consiliului stiintific”. [subl. ns.]

Astfel, ANT nu a prezentat documente din care sa reiasa transmiterea in termenul legal

a propunerii de acreditare a unitatii sanitare.

S-a constatat ca pentru perioada 01.07.2008 — pana la data efectuarii controlului, ANT nu
a efectuat actiuni de inspectie la toate unitatile sanitare acreditate/reacreditate prin OMS nr.
1225/2008 (in vigoare si la data controlului) si care desfasoara in continuare activitate de banci
de tesuturi umane, nerespectindu-se astfel prevederile art. 160 alin. (3) din Legea nr. 95/2006
conform carora , Agentia Nationala de Transplant poate suspenda sau revoca acreditarea in cazul in care
inspectiile efectuate impreund cu autoritatea nationald competentd in domeniul securititii sanitare a
produselor de origine umand pentru utilizare terapeutici constatd cd unitatea sanitard respectivid nu
respectd prevederile legale in vigoare. Inspectiile vor fi efectuate periodic, iar intervalul dintre doud
inspectii nu trebuie sd depdseascd 2 ani” [subl. ns.].

De asemenea, unitatile sanitare propuse in vederea acreditarii/reacreditarii prin OMS
nr. 1225/2008 isi desfasurau activitatea si la data efectuarii controlului fara a fi supuse
Procedurii de acreditare a unitatilor sanitare care desfisoara activitate de prelevare, stocare,
depozitare, conservare, procesare, distributie si/sau transplant de organe, tesuturi si/sau celule
de origine umana in scop terapeutic prevazuta de OMS nr. 1585/2009.

In aceste sens exemplificam:

- Spitalul Clinic de Urgenta de Chirurgie Plastica, Reparatorie si Arsuri Bucuresti- Sectia
Clinica de Chirurgie Plasticd, Microchirurgie Reconstructiva I Arsi;

- Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Timisoara - Sectia Clinica de Chirurgie Plastica,
Microchirurgie Reconstructiva - CASA AUSTRIA;

- Spitalul Clinic de Urgentd «Bagdasar - Arseni» Bucuresti - Sectia Clinica de Chirurgie

Plastica - Microchirurgie Reconstructiva;
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- Institutul de Boli Cardiovasculare Timisoara - Sectia Clinicd de Chirurgie
Cardiovasculara de Adulti si Copii I si Sectia Clinicd de Chirurgie Cardiovasculara de Adulti si
Copii II;

- M.G. - Centrul International de Reproducere Umana Asistata Timisoara;

- Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Timisoara - Sectia Clinicd de Obstetrica-
Ginecologie «Bega»;

- Spitalul Judetean Ilfov «Sfintii Tmpéra’gi Constantin si Elena» - Sectia Obstetrica-
Ginecologie II - Compartimentul de Medicind Materno-Fetald;

- Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Cluj - Sectia Clinica de Obstetrica-Ginecologie I -
Departamentul de Reproducere Umana Asistata «Prof. Dr. I. V. Surcel»;

- Institutul Clinic Fundeni - Centrul de Chirurgie Generald si Transplant Hepatic;

- Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Constanta - Sectia Clinica Chirurgie Generala II.

Conform prevederilor art. 160 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 , Conditiile de acreditare a
unitdtilor sanitare previzute la alin. (1) sunt stabilite de Agentia Nationalid de Transplant, iar acreditarea
se face prin ordin al ministrului sandtitii publice. Criteriile de acreditare vor fi stabilite prin normele
metodologice de aplicare a prezentului titlu, in conformitate cu legislatia europeand in domeniu.”

Conform prevederilor art. 7 din Anexa la Ordinul ministrului sdnatdtii publice nr.
1763/2007 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 (,OMS nr. 1763/2007”) criteriile pentru
acreditarea bancilor de tesuturi si celule umane sunt stabilite in anexa nr. V din acelasi ordin si se
referd la urmatoarele aspecte:

- organizare si management;

- personal;

- echipamente si materiale;

- local;

- documentatie;

- asigurarea calitatii.

Din verificarea rapoartelor de control intocmite de cdtre inspectorii din cadrul ANT in
urma inspectiilor desfdsurate in perioada 08.05.2008 -16.05.2008 precum si in anul 2010, s-a
constatat ca grilele de control anexate acestora nu includ toate criteriile prevazute de Anexa nr.
V la OMS nr. 1763/2007.

Astfel, grilele de control intocmite nu contin constatari clare si detaliate cu privire la:

,,Organizare si Management”:

sistemul de calitate documentat;

- documentarea riscurilor procesdrii materialului biologic in banca de tesuturi/celule;

conventii/acorduri scrise cu terte parti;

sistem documentat privind securitatea sanitara si calitatea tesuturilor si celulelor ce pot
fi distribuite;
- sistem documentat de trasabilitate;

- sistem documentat pentru identificarea tesutului sau celulelor.
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,Documentatie”:

- Stabilirea unui sistem bine definit de documentare, inregistrari ale datelor, arhivare si
de Proceduri standard de operare privind activitdtile pentru care se cere acreditarea;

- Modificarea documentatiei;

- Procedura de control al documentelor;

- Arhivarea documentatiei;

- Protectia documentelor si confidentialitatea inregistrarilor.

,Asigurarea calitdtii”:
- Sistem de audit;
- Analiza deviatiilor de la standardele de calitate si securitate;

- Sistemul de asigurare a calitatii.

Conform prevederilor art. 13 alin. (1) si (2) din Anexa la Normele metodologice —
Procedura de acreditare din OMS nr. 1585/2009 , (1) Agentia Nationald de Transplant pdstreazi un
dosar de acreditare pentru fiecare unitate sanitard care a solicitat acreditarea. (2) Dosarul de acreditare
prevazut la alin. (1) contine urmidtoarele documente:

a) cererea unitdtii sanitare;

b) documentele referitoare la structura de personal (lista personalului implicat in aceastd activitate
- documente care atestd experienta, cursurile absolvite, competentele, stagiile de pregitire);

c) documentele referitoare la dotarea cu aparaturd si echipamente medicale adecvate activititii
pentru care se solicitd acreditarea;

d) documentele referitoare la respectarea sistemului de vigilentd pentru raportarea, investigarea,
inregistrarea si transmiterea informatiilor despre incidentele grave si reactiile adverse severe care pot
influenta calitatea si siquranta organelor, tesuturilor si celulelor de origine umand, ce pot fi datorate
procurdrii, testdrii, procesdrii, stocdrii si distributiei acestora;

e) documentele referitoare la respectarea procedurilor de inregistrare si raportare a prelevdrilor de
organe, tesuturi sau celule de origine umand;

f) documentele cu privire la logistica necesard pentru stocarea datelor privind activitatea
desfasuratd;

g) prezentarea unititii sanitare solicitante;

h) date privind experienta unititii sanitare in domeniul activitatilor pentru care se solicitd
acreditarea;

i) modalititile de evidentd informatizatd a procedurilor efectuate si a urmdririi in dinamici a
pacientilor;

j) documentele care fac dovada, dupd caz, a indeplinirii conditiilor igienico-sanitare necesare in
vederea functiondrii, respectiv:

- autorizatia sanitard de functionare;

- certificatul constatator eliberat de oficiul registrului comertului;

k) declaratia pe propria rdspundere a conducatorului unititii sanitare cu privire la realitatea
documentelor depuse, precum si concordanta acestora cu situatia de la nivelul unititii sanitare care a
solicitat acreditarea, intocmitd conform modelului previzut in anexa nr. 2;

I) raportul de inspectie intocmit de evaluatori;
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m) hotirdrea Consiliului stiintific privind acreditarea unititii sanitare sau, dupd caz, notificarea
privind neindeplinirea criteriilor de acreditare;

n) propunerea Agentiei Nationale de Transplant cu privire la acreditarea unitdtii sanitare” .

In urma verificarii respectdrii prevederilor legale privind continutul dosarelor de

acreditare a unitatilor nou — acreditate in perioada 2008 — 2010, s-au constatat urmatoarele:

e S.C. VIVAMED S.R.L. Brasov

- cererea de acreditare a fost inregistrata la ANT cu nr. 318/09.06.2008 iar la data
08.07.2008 S.C. VIVAMED S.R.L. a fost acreditata prin OMS nr. 1225/2008;

- raportul de inspectie incheiat de catre ANT in vederea propunerii de acreditare nu a
fost prezentat echipei de control a CCPM iar dosarul intocmit pentru acreditare contine doar grila
de inspectie pentru bancile de tesuturi si celule umane intocmita la data de 16.06.2008;

- la dosarul intocmit In vederea reacreditdrii se regaseste raportul de inspectie Intocmit
la data de 12.06.2010, in urma caruia S.C. VIVAMED S.R.L. a fost reacreditata prin OMS nr.
1009/2010.

e S.C. Gynatal S.R.L. Timisoara

- cererea de acreditare a fost inregistrata la ANT cu nr. 767/17.12.2009 iar la data de
06.07.2010 S.C. Gynatal S.R.L. a fost acreditata prin OMS nr. 1009/2010;

- raportul de inspectie a fost intocmit la data de 16.06.2010;

- controlul s-a desfasurat in perioada 07.06.2010 — 18.06.2010 cu o intarziere de aprox. 5
luni de la inregistrarea cererii, nerespectandu-se astfel prevederile art. 5 pct. 1 din anexa la
Normele metodologice — Procedura de acreditare din OMS 1585/2009 conform cdrora ,evaluatorii
desemnati in conditiile prezentului ordin, de comun acord cu unitatea sanitard solicitantd, stabilesc data la
care se va efectua inspectia unitdtii sanitare, nu mai tdrziu de 30 de zile lucrdtoare de la depunerea
cererii de acreditare de citre acesta” [subl. ns.];

- s-a constatat lipsa de la dosarul depus in vederea acreditarii a documentelor care fac
dovada indeplinirii conditiilor igienico-sanitare necesare in vederea functionarii,
nerespectandu-se astfel prevederile art. 13 alin. (2) lit. j) din anexa la OMS nr. 1585/2009 conform
carora dosarul de acreditare contine si ,documentele care fac dovada, dupd caz, a indeplinirii
conditiilor igienico-sanitare necesare in vederea functiondrii, respectiv: autorizatia sanitard de
functionare (...)” [subl. ns.].

e S.C. CBC Laboratories S.A.— punct de lucru Otopeni

- cererea de acreditare a fost inregistrata la ANT cu nr. 152/27.02.2009 iar la data de
06.07.2010 S.C. CBC Laboratories a fost acreditata prin OMS nr. 1009/2010;

- raportul de inspectie a fost intocmit la data de 07.06.2010;

- controlul s-a desfasurat in perioada 07.06.2010 — 17.06.2010 cu o intarziere de peste un
an de la inregistrarea cererii, nerespectandu-se astfel prevederile art. 5 pct. 1 din anexa la OMS
1585/2009;

- s-a constatat lipsa de la dosarul depus in vederea acreditarii a documentelor care fac

dovada indeplinirii conditiilor igienico-sanitare necesare in vederea functionarii, respectiv
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autorizatia sanitara de functionare, nerespectandu-se astfel prevederile art. 13 alin. (2) lit. j) din
anexa la OMS nr. 1585/2009.

e S.C. CBC Laboratories S.A.— punct de lucru Cluj Napoca

- la dosar nu s-a regdsit cererea pentru acreditarea punctului de lucru;

- raportul de inspectie a fost intocmit in data de 17.06.2010;

- controlul s-a desfasurat in perioada 07.06.2010 — 17.06.2010;

- la data de 06.07.2010 S.C. CBC Laboratories S.A. a fost acreditata prin OMS nr.
1009/2010 (la 20 de zile de la incheierea raportului de inspectie).

e S.C.PROMED SYSTEM S.R.L.

- cererea de acreditare a fost Inregistratd la ANT cu nr. 107/22.02.2010, ulterior fiind
solicitata completarea documentatiei prin adresele ANT nr. 387/13.06.2010, nr. 536/21.07.2010 si
nr. 583/05.08.2010;

- S.C. Promed System S.R.L. a completat documentatia depusa prin adresele nr.
39/06.08.2010 si nr. 40/09.08.2010;

- la data de 16.08.2010 a fost efectuata inspectia In urma cdreia unitatea sanitara de
transplant nu a indeplinit conditiile de acreditare pentru activitatea de fertilizare in vitro;

- la data de 26.08.2010 a fost efectuata inspectia in urma careia unitatea sanitara de
transplant a indeplinit conditiile de acreditare pentru activitatea de fertilizare in vitro;

- rapoartele de inspectie au fost intocmite la data de 17.08.2010 si, respectiv, la data de
27.08.2010;

- propunerea de acreditare a fost inaintata Ministerului Sanatatii prin adresa nr.
680/10.09.2010, cu o intarziere de 7 zile fata de data primirii rapoartelor de inspectie,
nerespectandu-se termenul prevdzut de art. 10 alin. (1) din OMS nr. 930/2010 conform cdruia
,Dacid raportul de inspectie concluzioneazd cd sunt indeplinite criteriile legale necesare in vederea
acreditdrii unititii sanitare pentru desfasurarea activititilor de prelevare, stocare, depozitare, conservare,
procesare, distributie si/sau transplant de organe, tesuturi si/sau celule de origine umand in scop
terapeutic, in termen de maximum 5 zile lucrdtoare de la data primirii raportului de inspectie,
directorul executiv al Agentiei Nationale de Transplant transmite Directiei asistentd medicald si
Directiei sdandtate publicd si control in sdndtate publicd din cadrul Ministerului Sdandtdtii

propunerea de acreditare a unititii sanitare, conform modelului previzut in anexa nr. 6” [subl. ns.];

e S.C.STEM CELLS BANK S.R.L.

- cererea de acreditare a fost inregistrata la ANT cu nr. 116/25.02.2010;

- 1n perioada 29.07.2010 - 31.07.2010 a fost efectuatd inspectia in urma cdreia unitatea
sanitara de transplant inspectata nu a indeplinit conditiile de acreditare ca banca de celule stem
din cordonul ombilical;

- 1n perioada 13.08.2010 - 14.08.2010 a fost efectuatd inspectia in urma cdreia unitatea
sanitara de transplant inspectatd a indeplinit conditiile de acreditare ca banca de celule stem din
cordonul ombilical cu o intarziere de aprox. 6 luni de la Inregistrarea cererii, nerespectandu-se
astfel prevederile art. 5 pct. 1 din anexa la OMS 1585/2009;

- rapoartele de inspectie au fost incheiate la data de 02.08.2010 si, respectiv, la data de
16.08.2010;
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- propunerea de acreditare a fost inaintatd Ministerului Sanatdtii prin adresa nr.
680/10.09.2010 iar la data de 21.10.2010 a fost acreditata prin OMS nr. 1345/2010;

- s-a constatat lipsa de le dosarul de acreditare a documentelor care fac dovada
indeplinirii conditiilor igienico-sanitare necesare in vederea functionarii, respectiv autorizatia
sanitara de functionare, (la dosar regasindu-se patru Procese — verbale de constatare a conditiilor
igienico - sanitare nr. 3626/19.08.2010, nr. 3627/19.08.2010, nr. 3628/19.08.2010 si nr.
3756/25.08.2010 intocmite de catre Directia de Sandtate Publicd) (,,DSP”), nerespectandu-se astfel
prevederile art. 13 alin. (2) lit. j) din anexa la OMS nr. 1585/2009;

e S.C. ATHENA HOSPITAL S.R.L.

- cererea de acreditare a fost inregistrata la ANT cu nr. 90/15.02.2010;

- S.C. ATHENA HOSPITAL S.R.L. a completat documentatia depusa prin adresa nr.
246/05.07.2010;

- 1n perioada 29.07.2010 - 31.07.2010 a fost efectuatd inspectia in urma cdreia unitatea
sanitara de transplant inspectatd nu a indeplinit conditiile de acreditare pentru activitatea de
fertilizare in vitro;

- 1n perioada 13.08.2010 - 14.08.2010 a fost efectuatd inspectia in urma cdreia unitatea
sanitara de transplant inspectatd a indeplinit conditiile de acreditare pentru activitatea de
fertilizare in vitro cu o intarziere de aprox. 6 luni de la inregistrarea cererii, nerespectandu-se
astfel prevederile art. 5 pct. 1 din anexa la OMS 1585/2009;

- rapoartele de inspectie au fost incheiate la data de 02.08.2010 si, respectiv, la data de
16.08.2010;

- propunerea de acreditare a fost Inaintata Ministerului Sandtatii prin adresa nr.
680/10.09.2010 iar la data de 21.10.2010 a fost acreditata prin OMS nr. 1345/2010;

e S.C. EUROMATERNA S.A.

- cererea de acreditare a fost inregistrata la ANT cu nr. 235/26.04.2010;

- S.C. Euromaterna S.A. a completat documentatia depusa prin adresa nr. 531/19.07.2010;

- la data de 20.08.2010 a fost efectuata inspectia In urma cdreia unitatea sanitara de
transplant inspectata nu a indeplinit conditiile de acreditare pentru activitatea de fertilizare in
vitro;

- la data de 27.08.2010 a fost efectuata inspectia in urma careia unitatea sanitara de
transplant inspectata a Indeplinit conditiile de acreditare pentru activitatea de fertilizare in vitro
cu o intarziere de aprox. 4 luni de la inregistrarea cererii, nerespectandu-se astfel prevederile
art. 5 pct. 1 din anexa la OMS nr. 1585/2009;

- rapoartele de inspectie au fost incheiate la data de 23.08.2010 si, respectiv, la data de
27.08.2010;

- propunerea de acreditare a fost inaintatd Ministerului Sanatdtii prin adresa nr.
680/10.09.2010 iar la data de 21.10.2010 a fost acreditata prin OMS nr. 1345/2010;

- s-a constatat lipsa de le dosarul de acreditare a documentelor care fac dovada
indeplinirii conditiilor igienico-sanitare necesare in vederea functionarii, respectiv autorizatia
sanitara de functionare (la dosar regasindu-se trei Procese — verbale de constatare a conditiilor
igienico — sanitare nr. 2834/29.08.2010, nr. 2834/29.08.2010 si nr. 2833/29.08.2010 incheiate de catre
DSP), nerespectandu-se astfel prevederile art. 13 alin. (2) lit. j) din anexa la OMS nr. 1585/2009;
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¢ Centrul Medical S.C. SABYC S.R.L.

- cererea de acreditare a fost inregistrata la ANT cu nr. 198/14.09.2006, in cuprinsul
acesteia S.C. SABYC S.R.L. mentioneaza ,vid rugdm sd ne propuneti dosarul spre acreditare citre
Ministerul Sanatatii pentru a putea sd ne desfasurdm in continuare activitatea in cadrul legal
previzut de cdtre legea emisd de Ministerul Sandtatii” [subl. ns.];

- in data de 16.11.2006 Centrul Medical S.C. SABYC SR.L. a inregistrat la ANT
contestatia cu nr. 273/16.11.2006 depusa impotriva ,Deciziei nr. 682 din 17.10.2006 a Colegiului
Medicilor din Municipiul Bucuresti, Departamentul de Jurisdictie si Litigii Profesionale, Decizie prin care
s-a dispus in mod cu totul abuziv si nelegal mdsura suspenddrii activitatii Centrului Medical Sabyc”;

- ulterior, contestatia a fost inaintatd spre analiza Directiei Juridice din cadrul
Ministerului Sanatatii Publice;

- 1In perioada 2006 — 2009 ANT a transmis catre S.C. SABYC S.R.L. adrese prin care
solicita completarea documentatiei depuse in vederea acreditdrii;

- rapoartele de inspectie au fost incheiate la datele de 24.06.2008, 15.04.2009, 27.04.2009 si
respectiv, la data de 13.07.2009;

- In raportul de inspectie incheiat in data de 24.06.2008 se mentiona ca , Societatea nu a
putut face dovada umnei autorizatii sanitare de functionare recente si nici a unui proces — verbal de
constatare a conditiilor igienico - sanitare” precum si alte deficiente, in concluzie S.C. SABYC S.R.L.
nu a obtinut acreditarea ca si banca si utilizator de celule reproductive;

- prin raportul de inspectie Intocmit la data de 27.04.2009 ANT a constatat ca ,unitatea
inspectatd nu are act de spatiu legal si nici autorizatie sanitard de functionare” precum si alte deficiente;

- 1Inraportul de inspectie inregistrat la ANT cu nr. 474/13.07.2009 s-a constatat ca ,au fost
remediate deficientele constatate la inspectia din data de 15.04.2009” si, In concluzie, S.C. SABYC S.R.L.
indeplinea criteriile de acreditare conform legislatiei in vigoare;

- prin adresa ANT nr. 484/14.07.2009 coordonatorul regional Bucuresti a propus
directorului executiv al ANT acreditarea unitatii ca si banca si utilizator de celule reproductive;

- In adresa ANT nr. 480/14.07.2009 transmisa S.C. SABYC S.R.L. si semnata de catre
directorul executiv al ANT se mentioneaza ca , a fost acreditatd ca si bancd si utilizator de celule
reproductive incepdnd cu data de 15.07.2009, acreditarea urménd a fi publicatd prin urmdtorul Ordin
al Ministrului Sanatdtii pentru modificarea si completarea Ordinului ministrului sandtatii nr. 722/2006
privind acreditarea unitdtilor sanitare care pot efectua activititi de banci de tesuturi umane, respectiv
utilizator de tesuturi si/sau celule umane in scop terapeutic” [subl. ns.];

- s-a constatat lipsa de la dosarul de acreditare a documentelor care fac dovada
indeplinirii conditiilor igienico-sanitare necesare in vederea functionarii, respectiv autorizatia
sanitard de functionare, (la dosar regasindu-se Procese — verbale de constatare a conditiilor
igienico — sanitare intocmite de cdtre DSP), nerespectandu-se astfel prevederile art. 13 alin. (2) lit.
j) din anexa la OMS nr. 1585/2009;

- S.C. SABYC S.R.L. a desfasurat activitate de banca si utilizator de celule
reproductive inca din anul 2006, desi nu obtinuse acreditarea, iar la data de 14.07.2009 ANT a
comunicat acestei unitati ca este acreditata si nu doar propusa spre acreditare in conditiile in
care ANT nu avea competenta de a acredita ci numai de a inspecta si de a propune

Ministerului Sanatatii spre autorizare unitatile sanitare;
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- conform Raportului de control al Directiei de control din cadrul Ministerului
Sanatatii nr. 7482/30.07.2009 cu privire la acreditarea S.C. SABYC S.R.L. a fost constatata
nerespectarea prevederilor art. 160 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 conform cdrora , Conditiile de
acreditare a unitdtilor sanitare previzute la alin. (1) sunt stabilite de Agentia Nationald de Transplant, iar
acreditarea se face prin ordin al ministrului sandtditii publice. Criteriile de acreditare vor fi stabilite prin
normele metodologice de aplicare a prezentului titlu, in conformitate cu legislatia europeand in domeniu”,
ale art. 3 lit. e) si f) din OG nr. 79/2004 conform carora ,e) propune spre acreditare Ministerului
Sandtdtii unitdtile sanitare in care se poate desfisura activitatea de prelevare si/sau de transplant de
organe, tesuturi sau celule umane si supravegheazi activitatea lor in acest domeniu; f) propune spre
acreditare Ministerului Sandtitii bincile de tesuturi umane si/sau de celule in care se desfisoard activitatea
de preparare, conservare, validare, stocare si distributie a tesuturilor si celulelor umane pentru utilizare
terapeuticd si supravegheazd activitatea lor in acest domeniu”si ale art. 25 lit. ¢) si d) din ROF conform
carora ,c) propune spre acreditare Ministerului Sandtdtii unititile sanitare in care se poate desfisura
activitatea de prelevare si/sau de transplant de organe, tesuturi sau celule umane si supravegheazi
activitatea lor in acest domeniu; d) propune spre acreditare Ministerului Sandtitii bancile de tesuturi
umane si/sau de celule in care se desfisoard activitatea de preparare, conservare, validare, stocare si
distributie a tesuturilor si celulelor umane pentru utilizarea terapeuticd si supravegheazd activitatea lor in
acest domeniu”;

- in urma constatarilor Directiei de control din cadrul Ministerului Sanatatii prin
Raportul de control nr. 7482/30.07.2009 s-a dispus ,revocarea din functia de director executiv a
domnului ZOTA Victor, cu consecinta desfacerii contractului individual de muncd si sanctionarea
doamnei dr. Roxana TURCU - coordonator regional Bucuresti”;

- de asemenea, s-a dispus ,sesizarea DIICOT cu privire la fapta sidvdrsitid de domnul Victor
ZOTA”.

In urma verificarii documentelor puse la dispozitia echipei de control a CCPM
referitoare la documentatia depusa de cdtre unitatile sanitare in vederea acreditarii, mai sus
mentionate, s-au constatat urmatoarele:

e cererile nu au fost insotite de toate documentele care fac dovada indeplinirii
criteriilor de acreditare, asa cum prevede art. 1 alin. (2) din anexa la OMS nr. 1585/2009 conform
carora , Unitatea sanitard este obligatd sid depund, Tmpreund cu cererea previzutd la alin. 1, toate
documentele care fac dovada indeplinirii criteriilor de acreditare a unitdtilor sanitare previzute de
legislatia in vigoare (...)” [subl. ns.]. Desi unele unitati sanitare nu au depus autorizatiile sanitare de
functionare, ele au fost propuse de ANT pentru acreditare iar Ministerul Sanatatii le-a acreditat;

e in anul 2010 ANT nu a respectat documentatia privind procedura de acreditare, si
anume:

- ANT a inregistrat cererile depuse de catre unitatile sanitare in vederea acreditarii fara
ca acestea sa respecte formatul prevazut de anexa nr. 1 din OMS nr. 1585/2009;

- rapoartele de inspectie au fost incheiate fara a se respecta formatul prevazut de anexa
nr. 3 din OMS nr. 1585/2009, nerespectandu-se astfel prevederile art. 5 pct. 4 din procedura de
acreditare conform carora ,rezultatul inspectiei este consemnat intr-un raport de inspectie, al carui
model este previzut in anexa nr. 3”;

- ANT nu a intocmit si nu a transmis unitatilor sanitare controlate si care nu au
indeplinit conditiile de acreditare prevazute de legislatia in vigoare formularul de , Notificare

privind neindeplinirea criteriilor de acreditare” prevazut de anexa nr. 4 din OMS nr. 1585/2009;
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- ANT nu a Intocmit si nu a transmis catre MSP formularul de ,, Propunere de acreditare”
prevazut de anexa nr. 6 din OMS nr. 1585/2009, prin care fiecare unitate sanitara trebuia propusa
in mod nominal pentru acreditare si nu prin transmiterea unei adrese comune pentru toate

institutiile verificate.

e ANT a desfasurat actiunile de inspectie cu intarziere, nerespectandu-se astfel
prevederile art. 5 pct. 1 din anexa la OMS nr. 1585/2009 conform caruia , Evaluatorii desemnati (...)
stabilesc data la care se va efectua inspectia unititii sanitare, nu mai tdrziu de 30 de zile lucrdtoare de la

depunerea cererii de acreditare de citre acesta.”

> Referitor la supravegherea si coordonarea fiecarei actiuni de prelevare si transplant
de organe, tesuturi si celule umane, ANT nu si-a indeplinit atributia de supraveghere si
coordonare a fiecdrei actiuni de transplant conform prevederilor art. 12 lit. g) din ROF avand
in vedere ca aceasta nu detine o situatie exactd a numarului de transplanturi de organe si
tesuturi, a autorizatiilor de import/export de grefoane umane eliberate, nu a elaborat nicio
procedura cu privire la inregistrarea si raportarea prelevarilor de organe si/sau tesuturi/celule
de origine umana si nu a realizat coordonarea tehnica a Programului National de Transplant
de organe, tesuturi si celule de origine umana.

Nu au fost astfel respectate prevederile art. 4 din Normele aprobate prin OMS nr.
1290/2006 conform cdrora ,Procedurile de inregistrare si raportare a prelevdrilor de organe si/sau
tesuturi si/sau celule de origine umand vor fi stabilite de Agentia Nationald de Transplant, in acord cu
legislatia europeand in domeniu, si aprobate prin decizie a Consiliului Stiintific al Agentiei Nationald de

Transplant”.

» Referitor la colaborarea cu autoritatea nationala competenta in domeniul securitdtii
sanitare a produselor de origine umanad pentru utilizare terapeutica, pentru asigurarea securitdtii
sanitare a prelevarii, prepardrii, conservarii, distributiei, transportului si transplantarii organelor,
tesuturilor si celulelor umane, conform legii, ANT nu a pus la dispozitia echipei de control a
CCPM documentatia din care sa rezulte o situatie clara a colaborarilor cu autoritatea nationala
competenta in domeniul securitdtii sanitare a produselor de origine umana pentru utilizare

terapeutica.

> Referitor la cooperarea cu institutiile similare internationale, in rapoartele anuale de
activitate ale ANT se mentioneaza:

-, in anul 2008 ANT a fost implicatd intr-o serie de programe desfisurate cu ajutorul urmiditorilor
parteneri: Organizacion Nacional de Transplantes (Spania), SwissTransplant (Elvetia) si Agence de la
Biomedecine (Franta) si finantate de citre Comisia Europeand — ETPOD si EULID;

- membrii din conducerea ANT au participat, in calitate de experti nominalizati de citre
Ministerul Sandtatii, la sedinte si reuniuni de lucru ale Comisiilor de specialitate ale Comisiei Europene si
Consiliului Europei;

- in perioada 01.08 — 31.12.2009 Romdnia nu a fost reprezentatd de cdtre specialisti la reuniunile

de toamnd, fiind in imposibilitate de a-si prezenta reportul de tard”.
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»  Referitor la autorizarea importului si exportului grefoanelor umane pentru utilizare
terapeuticd, in conformitate cu directivele si recomandarile Uniunii Europene, tinerea evidentei
acestora si raportarea fiecarei actiuni ministrului sanatdtii pentru perioada 2008 — panad la data
efectudrii controlului s-au constatat:

Conform prevederilor art. 3 lit. k) din OG nr. 79/2004, ANT , autorizeazi importul si exportul
grefoanelor umane pentru utilizare terapeuticd in conformitate cu directivele si recomandirile Uniunii
Europene, si tine evidenta acestora, raportind fiecare actiune ministrului sdindtatii” iar conform
prevederilor art. 148 alin. (9) din Legea nr. 95/2006 ,,Introducerea sau scoaterea din tard de organe,
tesuturi, celule de origine umand se face numai pe baza autorizatiei speciale emise de Agentia
Nationald de Transplant, dupd modelul previzut in Amnexa nr. 7, respectiv anexa nr. 9, conform

legislatiei vamale” [subl. ns.].

Echipa de control a CCPM a solicitat toate autorizatiile speciale eliberate de catre ANT
pentru perioada supusd controlului iar ANT a prezentat numai autorizatiile eliberate pentru
anul 2010;

- conform rapoartelor de activitate puse la dispozitie de catre ANT, in anul 2008, ANT a
autorizat un numar de 4 societati comerciale pentru exportul de sange din cordonul ombilical si
depozitarea lui in banci autorizate si a acordat 2 autorizatii pentru exportul sau importul de
tesuturi sau celule umane pentru utilizare terapeuticd, in anul 2009 au fost eliberate 3 autorizatii
de import/export si respectiv 2 autorizatii de import/export fara aviz juridic;

- 1In anul 2010 ANT a autorizat 7 societati comerciale pentru exportul de sange din
cordonul ombilical si o societate comerciala pentru tesut din cordonul ombilical si depozitarea lui
in banci autorizate si a acordat incd 5 autorizatii pentru exportul sau importul de tesuturi sau

celule umane pentru utilizare terapeutica.

Din verificarea documentelor prezentate echipei de control a CCPM de catre ANT s-au

constatat urmatoarele:

1. S.C. MULTICELL S.R.L.

- prin adresa ANT nr. 642/26.08.2010 transmisa catre S.C. MULTICELL S.R.L. se
comunica indeplinirea conditiilor legale pentru autorizarea ,importului/exportului de celule stem
din singele cordonului ombilical”, cu mentiunea ca , la nivel european, procedura de prelevare, stocare gi
distributie a tesutului recoltat din cordonul ombilical nu este o procedurd validatd, in prezent, ea ficind
obiectul cercetdrilor stiintifice”;

- S.C. MULTICELL S.R.L. a fost autorizata ,exclusiv pentru activitatea de import/export
de siange din cordonul ombilical si/sau celule stem din cordonul ombilical de la locurile de
recoltare, mai precis, de la spitalele din Romdnia, la Banca Future Health Technologies,
Nottingham, Regatul Unit al Marii Britanii si Irlanda de Nord.” prin eliberarea autorizatiei de
import/export de citre ANT in data de 26.08.2010, valabila pana la data de 26.08.2011;

- s-a constatat ca autorizatia de import/export nu este avizata din punct de vedere

juridic, nerespectandu-se astfel prevederile art. 148 alin (9) din Legea nr. 95/2006.

2. S.C. CRYO STEM HEALTHIS.R.L.
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- conform autorizatiei de import/export nr. 574/269/02.08.2010, S.C. CRYO STEM
HEALTH S.R.L. indeplinea conditiile legale pentru ,activitatea de import/export de singe din
cordonul ombilical si/sau tesut din cordonul ombilical/celule stem din cordonul ombilical”;

- In adresa ANT nr. 633/26.08.2010 se precizeaza ca s-a rectificat autorizatia de
import/export nr. 574/269/02.08.2010, deoarece ,in mod eronat, in autorizatia de import-export nr.
574/269/02.08.2010 s-a mentionat autorizarea activitatii de import/export de tesut din cordon
ombilical. Prin urmare, s-a rectificat autorizatin nr. 574/269/02.08.2010, iar societatea dvs. este
autorizatd doar pentru activitatea de import/export de sdnge din cordonul ombilical si/sau celule stem
din cordonul ombilical”;

- S.C. CRYO STEM HEALTH SRL. a fost autorizata pentru ,activitatea de
import/export de singe din cordonul ombilical si/sau celule stem din cordonul ombilical de la
locurile de recoltare, mai precis, de la spitalele din Romdnia, la Banca Cryo-Save Olanda” prin
eliberarea autorizatiei de import/export de citre ANT in data de 26.08.2010, valabila panad la
data de 26.08.2011;

- s-a constatat cd autorizatia de import/export nu este avizata din punct de vedere

juridic, nerespectandu-se astfel prevederile art. 148 alin (9) din Legea nr. 95/2006.

3. S.C. CRYO STEM HEALTH II S.R.L.

- conform autorizatiei de import/export nr. 839/11.11.2010, S.C. CRYO STEM HEALTH
II S.R.L. indeplinea conditiile legale pentru , activitatea de import/export de tesut din cordonul
ombilical de la locurile de recoltare, mai precis, de la spitalele din Romdnia, la Banca Cryo-Save
Olanda”;

- S.C. CRYO STEM HEALTH II S.R.L. a fost autorizata prin eliberarea autorizatiei de
import/export de citre ANT in data de 11.11.2010, valabila pana la data de 11.11.2011;

- s-a constatat ca autorizatia de import/export nu este avizata din punct de vedere

juridic, nerespectandu-se astfel prevederile art. 148 alin (9) din Legea nr. 95/2006.

4. S.C. Biohellenika S.R.L.

- prin adresa ANT nr. 628/24.08.2010 transmisa catre S.C. Biohellenika S.R.L. se
comunica indeplinirea conditiilor legale pentru ,autorizarea importului/exportului de celule
stem din singele cordonului ombilical” cu mentiunea ca , la nivel european, procedura de prelevare,
stocare si distributie a celulelor stem mezenchimale recoltate din dinti de lapte, gelatind Worton, tesut din
cordonul ombilical si din grisime, nu este o procedurd validatd, in prezent in vederea transplantului, ea
facand obiectul cercetirilor stiintifice”;

- autorizatia de import/export a fost inregistrata la ANT cu nr. 628/24.08.2010 si
precizeaza ca se autorizeaza ,S.C. Biohellenika S.R.L. in mod exclusiv pentru activitatea de
import/export de singe din cordonul ombilical si sdnge placentar de la locurile de recoltare, mai
precis, de la spitalele din Romdnia, la societatea T.A.K.E.LE. SA cu sediul in Strada Archelaou
nr. 28, Pangrati, Atica, Grecia”.

- autorizatia de import/export este valabila pana la data de 24.08.2011;

- s-a constatat cd autorizatia de import/export nu este avizata din punct de vedere

juridic, nerespectandu-se astfel prevederile art. 148 alin (9) din Legea nr. 95/2006.

27/52



Conform modelului autorizatiei de export prevazut in anexa nr. 7 din Legea nr. 95/2006,
autorizatiile de export eliberate de catre ANT in baza prevederilor art. 3 lit. k) din OG nr. 79/2004
si In baza art. 12 lit. k) si art. 21 lit. j) din ROF sunt emise pentru ,autorizarea echipei de
transplant” , pentru prelevarea si transportul cdtre (..) a urmdtoarelor organe si/sau tesuturi
si/sau celule umane (...) recoltate de la un donator decedat la Spitalul(..) pentru utilizare
terapeuticd”.

De asemenea, conform modelului autorizatiei de import prevazut in anexa nr. 9 din Legea
nr. 95/2006, autorizatiile de import eliberate de catre ANT in baza prevederilor art. 3 lit. k) din
OG nr. 79/2004 si in baza art. 12 lit. k) si art. 21 lit. j) din ROF sunt emise pentru ,importul (
organ, tesut, celuld, alte elemente sau produse ale corpului uman)(...) de la (...) pentru a fi utilizat
in scop terapeutic in (sectia/spitalul) (...). Autorizatia s-a eliberat ca urmare a cererii inaintate
de citre (sectia/spitalul) (...).”

Din verificarea autorizatiilor de import/export eliberate de catre ANT in perioada
controlatd precum si a documentatiei anexate la acestea s-a constatat ca acestea nu respecta
formatul standard prevazut de Anexa nr. 7 - Autorizatie de Export din Legea nr. 95/2006, nu
sunt semnate de catre presedintele Consiliul stiintific si nu sunt avizate din punct de vedere
juridic, nerespectandu-se modelul autorizatiilor prevazut in anexele nr. 7 si nr. 9 precum si
prevederile art. 148 alin. (9) din Legea nr. 95/2006 conform carora , Introducerea sau scoaterea din
tard de organe, tesuturi, celule de origine umand se face numai pe baza autorizatiei speciale emise de
Agentia Nationald de Transplant, dupd modelul previzut in anexa nr. 7, respectiv anexa nr. 9, conform
legislatiei vamale”.

De asemenea, desi acestea au fost emise cu incalcarea prevederilor legale mai sus-
mentionate, dau dreptul unor societati comerciale private sd desfasoare exclusiv activitati de
import/export de sange/tesut/celule stem din cordonul ombilical si/sau celule stem din
cordonul ombilical de la locurile de recoltare, mai precis, de la spitalele din Romania la
entitati cu capital privat avand sediul social in strainatate.

Autorizatiile au fost eliberate pentru o perioada de 1 an.

Din cele prezentate se constata ca autorizatiile ,de import/export” au fost eliberate de
citre ANT cu nerespectarea prevederilor legale si a atributiilor specifice prevazute de
legislatia in vigoare.

Astfel, ANT a eliberat o singura autorizatie atat pentru import cat si pentru export de
organe, tesuturi si celule de origine umana prin care societatile comerciale de drept privat
puteau sa desfasoare ,exclusiv” activitate de import/export de organe/tesuturi/celule umane
desi, conform prevederilor Legii nr. 95/2006, ANT avea dreptul de a elibera autorizatii separate
pentru importul de organe/tesuturi/alte elemente sau produse ale corpului uman de citre
unitati sanitare pentru a fi utilizate in scop terapeutic sau exportul de catre echipa de
transplant de organe si/sau tesuturi si/sau celule umane pentru utilizare terapeutica.

De asemenea, autorizatiile de ,,import/export” emise de catre ANT nu respecta modelul
prevazut de anexele nr. 7 si 9 din Legea nr. 95/2006.

ANT nu a tinut o evidenta a autorizatiilor de import/export al grefoanelor umane
pentru utilizare terapeutica si nu a transmis lunar rapoarte citre Ministerul Sanatatii cu privire

la aceste date, nerespectandu-se astfel prevederile art. 12 lit. k) din ROF.
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> Referitor la elaborarea si sustinerea programelor de formare profesionald pentru
personalul medico-sanitar implicat in activitatile de prelevare, preparare, conservare, validare,
alocare si transport pentru transplantul de organe, tesuturi si celule umane pentru utilizare
terapeuticd, in rapoartele anuale de activitate pentru perioada 2008 - 2010 ale ANT se
mentioneaza:

- ,participarea a 2 coordonatori la TPM Forum , Death and Organ Donation”;

- participarea a 3 coordonatori la ,TPM — Advanced International Trening Course in Organ
Donation”;

- elaborarea programei si cursului de instruire a 12 medici inspectori din cadrul Inspectiei
Sanitare de Stat in probleme de transplant;

- participarea unui expert national la Simpozionul multinational privind tesuturile si celulele
umane organizat de TAIEX si Comisia Europeand;

- nominalizarea a doi inspectori din cadrul Inspectiei Sanitare de Stat pentru a participa la cursul
de instruire a inspectorilor EUSTITE organizat de citre Comisia Europeand;

- n anul 2010 au participat 2 coordonatori la ,, TPM on Tissues si 3 coordonatori la TPM —

Advanced International Trening Course in Organ Donation”.

ANT nu a pus la dispozitia echipei de control a CCPM documente din care sa rezulte

desfasurarea programelor de formare profesionala mai sus mentionate.

Obiectivul 3

Verificarea respectarii prevederilor legale privind activitatea de coordonare tehnica a

Programului national de transplant

Normele tehnice de realizare a programelor nationale de sanatate pentru perioada 2008
— 2010 au fost aprobate prin:

- Ordinul comun al Ministrului Sanatatii Publice si al Presedintelui Casei Nationale de
Asigurdri de Sanatate nr. 570/116/2007 pentru aprobarea Normelor tehnice privind
implementarea, evaluarea si finantarea programelor nationale de sanatate, responsabilitatile in
monitorizarea si controlul acestora, detalierea pe subprograme si activitati, indicatorii specifici,
precum si unitatile sanitare prin care se deruleaza acestea In anul 2007, cu modificdrile si
completdrile ulterioare (, OMSP nr. 570/116/2007");

- Ordinul comun al Ministrului Sanatatii Publice si al Presedintelui Casei Nationale de
Asigurdri de Sanadtate nr. 574/269/2008 pentru aprobarea Normelor tehnice de realizare a
programelor nationale de sandtate in anul 2008, cu modificarile si completarile ulterioare
(,OMSP nr. 574/269/2008”);

- Ordinul comun al Ministrului Sanatatii Publice si al Presedintelui Casei Nationale de
Asigurdri de Sandtate nr. 417/431/2009 pentru aprobarea Normelor tehnice de realizare a
programelor nationale de sandtate in anul 2009, cu modificarile si completdrile ulterioare
(,OMSP nr. 417/431/2009”);

- Ordinul comun al Ministrului Sanatatii Publice si al Presedintelui Casei Nationale de

Asigurdri de Sandtate nr. 264/407/2010 pentru aprobarea Normelor tehnice de realizare a
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programelor nationale de sandtate in anul 2010, cu modificarile si completdrile ulterioare
(,OMSP nr. 264/407/2010”).

1. Programul national de transplant de organe, tesuturi si celule de origine umana

pentru anul 2008

Conform prevederilor din anexa nr. 1 Sectiunea I — A pct. 18 alin. (1) lit. d) din la OMSP
nr. 570/116/2007 Agentia Nationala pentru Programe de Sanatate ,propune spre aprobare
ministrului sdandtatii publice alocarea fondurilor pe programe, subprograme si obiective, precum si
repartitia fondurilor pe judete si pe unititi sanitare, pe baza propunerilor directiilor de specialitate din
Ministerul Sanatatii Publice, ale comisiilor de specialitate ale Ministerului Sandtditii Publice, precum si ale
Agentiei Nationale de Transplant” [subl. ns.].

ANT nu a pus la dispozitia echipei de control a CCPM propunerea de alocare a
fondurilor pentru Programul national de transplant de organe, tesuturi si celule umane,
nerespectandu-se astfel prevederile pct. 18 alin. (1) lit. d) din anexa nr. 1 la OMSP nr.
570/116/2007.

Potrivit prevederilor din anexa nr. 1 Sectiunea I — A pct. 4 lit. ¢) din OMSP nr.
570/116/2007 ,,Programele nationale, respectiv subprogramele de sinditate care sunt derulate in comun de
ciatre Ministerul Sandtitii Publice si Casa Nationald de Asigurdiri de Sanitate si care sunt finantate din
fondurile transferate in bugetul Fondului national unic de asigurdri sociale de sandtate sunt urmadtoarele:
c) programul national de transplant de organe, tesuturi si celule - obiectivul nr. 5 - asigurarea medicatiei
pentru tratamentul starii posttransplant in ambulator al pacientilor transplantati”.

In temeiul prevederilor din anexa nr. 2 - pct. 4 - Programul National de Transplant de
organe, tesuturi si celule din OMSP nr. 570/116/2007, ANT este mentionata pentru realizarea
coordondrii de specialitate, si anume: ,, Coordonarea de specialitate a subprogramului: Directia generald
politici, strategii si managementul calitdtii in sandtate si Agentia Nationald de Transplant”.

Conform prevederilor din anexa nr. 2 — II — Programe nationale privind boli
netransmisibile pct. 5 din OMSP nr. 574/269/2008 coordonarea tehnica a Programului national
de transplant de organe, tesuturi si celule de origine umana se realiza de catre ANT, avand ca
obiective urmatoarele:

,a) asigurarea conditiilor pentru efectuarea procedurilor de transplant;
b) asigurarea medicatiei pentru tratamentul stirii posttransplant in ambulatoriu al pacientilor
transplantati”.

Activitatile pe care ANT ca si coordonator tehnic al programului national de transplant
trebuia sa le iIndeplineasca sunt mentionate in anexa nr. 2 — II — Programe nationale privind boli
netransmisibile pct. 5 din OMSP nr. 574/269/2008, anume:

LActivititi: 1. realizarea testdrilor imunologice si virusologice a potentialilor donatori si a receptorilor
(inclusiv cross-match), precum si plata personalului implicat in aceastd activitate in afara orelor de
program;

2. coordonarea activitdtii de transplant (coordonarea prelevirii organelor si/sau tesuturilor si/sau celulelor
de la donator, deplasarea pentru organizarea actiunilor de coordonare, organizarea actiunilor de instruire a
coordonatorilor locali, sprijin logistic pentru crearea retelei nationale de coordonare, plata coordonatorului

de transplant, mijloace de comunicare, deplasarea echipelor operatorii, precum gi a organelor, tesuturilor gi
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celulelor prelevate in vederea efectudrii procedurilor de transplant, servicii funerare pentru donatorii-
cadavru, inclusiv transportul acestora la locul de inmormdantare, campanii de promovare a dondrii);
3.mentinerea in conditii fiziologice a donatorilor aflati in moarte cerebrald (inclusiv testarea acestora,
precum si plata personalului sectiilor ATI);

4. realizarea procedurilor de transplant”.

ANT nu a pus la dispozitia echipei de control a CCPM documente care sa ateste
indeplinirea activitatilor, obiectivelor precum si a indicatorilor de evaluare conform
prevederilor legale.

Astfel, din cele prezentate s-a constatat ci ANT, in calitate de ordonator tertiar de
credite, nu a respectat prevederile din anexa nr. 2 — II — Programe nationale privind boli
netransmisibile pct. 5 din OMSP nr. 574/269/2008 cu privire la coordonarea tehnica a Programul
national de transplant de organe, tesuturi si celule umane.

De asemenea, ANT nu a pus la dispozitia echipei de control a CCPM propunerea de
buget cu privire la Programul national de transplant de organe, tesuturi si celule umane

pentru anul 2008.

2. Programul national de transplant de organe, tesuturi si celule de origine umana

pentru anul 2009

Conform prevederilor art. 20 din anexa nr. 1 — Sectiunea A - Programe nationale de
sanatate de evaluare, profilactice si cu scop curativ, finantate din bugetul Ministerului Sanatatii la
OMSP nr. 417/431/2009 ,, In vederea realizirii programelor nationale de sdnitate, structurile de
specialitate din Ministerul Sanatatii au urmdtoarele atributii:

(1) Directia generald de sindtate publicd, asistentd medicald si programe:

(...)

b) elaboreazi si propune spre aprobare ministrului sandtdtii publice strategia programelor nationale de
sandtate, de organizare si desfisurare a acestora, pe baza propumerilor comisiilor de specialitate ale
Ministerul Sdndtatii, coordonatorilor tehnici nationali pentru fiecare program/subprogram de sindtate si
ale Casei Nationale de Asigurdiri de Sandtate;

¢) elaboreazi structura programelor si subprogramelor de sandtate, in colaborare cu directiile de specialitate
din Ministerul Sanatatii si Casa Nationald de Asigurdri de Sinitate, pe baza propunerilor coordonatorilor
tehnici si ale comisiilor de specialitate ale Ministerului Sandtaitii;

d) propune spre aprobare ministrului sanditditii alocarea fondurilor pe programe, subprograme si obiective,
precum si repartitia fondurilor pe judete si unititi sanitare, pe baza propunerilor coordonatorilor tehnici
sau a comisiilor de specialitate ale Ministerului Sandtdtii, dupd caz”.

Potrivit prevederilor art. 22 din anexa nr. 1 — Sectiunea A - Programe nationale de
sdndtate de evaluare, profilactice si cu scop curativ, finantate din bugetul Ministerului Sanatatii la
OMSP nr. 417/431/2009 , Ordonatorii de credite secundari si tertiari au urmdtoarele obligatii in
realizarea programelor nationale de sandtate:

(...)

c) si organizeze evidenta contabild a cheltuielilor pe fiecare program si subprogram, pe surse de finantare si
pe subdiviziunile clasificatiei bugetare;

d) si raporteze indicatorii specifici previzuti in programele nationale de sindtate, in conditiile prezentului

ordin;
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e) si transmitd Directiei generale de sandtate publicd, asistentd medicald si programe cererile de finantare
fundamentate, Insotite de documentele justificative, conform prevederilor normelor tehnice de realizare a
programelor nationale de sindtate in anul 2009;

f) si desemneze prin act administrativ al conducitorului institutiei publice cite un coordonator pentru
fiecare program national de sandtate pe care il deruleazd;

(...)

h) coordonatorul programului national de sinditate din cadrul unititilor sanitare/institutiilor elaboreazi
trimestrial un raport de activitate care cuprinde: stadiul realizdrii activitdtilor previzute in cadrul
programului, probleme si disfunctionalitati intdmpinate in realizarea activititilor, propuneri de
imbundtdtire a modului de derulare a programelor nationale de sdndtate, pe care il inainteazd
coordonatorului tehnic pand la data de 15 a lunii urmdtoare incheierii trimestrului;

(...)

j) sd raporteze coordonatorilor tehnici previzuti in prezentul ordin, pand la data de 5 a lunii in curs pentru
luna precedentd, precum si in primele 5 zile dupd incheierea trimestrului pentru care se face raportarea,
indicatorii previzuti in programele nationale de sdindtate pe care le deruleazd, in conformitate cu
documentele existente la nivelul unititii sanitare/institutiei publice;

k) si transmitd structurilor de specialitate din cadrul Ministerului Sandtdtii orice alte date referitoare la
programele nationale de sinditate pe care le deruleazi si sd raspundd de exactitatea si realitatea datelor
raportate;

1) sd transmitd lunar Directiei generale buget si credite externe, in primele 20 de zile calendaristice ale lunii
curente pentru luna precedentd, executia bugetard a bugetului aprobat pentru programele nationale de
sandatate derulate;

(...)" [subl. ns.].

ANT a pus la dispozitia echipei de control a CCPM propunerea de buget cu privire la
Programul national de transplant de organe, tesuturi si celule umane pentru anul 2009 fara
data si numar de inregistrare atat de la ANT cat si de la Ministerul Sanatatii, iar cererile de
finantare nu au fost fundamentate si nici insotite de documentele justificative, nerespectandu-
se astfel prevederile art. 22 lit. e) din anexa nr. 1 — Sectiunea A - Programe nationale de sanatate
de evaluare, profilactice si cu scop curativ, finantate din bugetul Ministerului Sanatatii la OMSP
nr. 417/431/2009.

Indicatorii fizici, de eficienta si de rezultat cuprinsi in propunerea de buget pentru
anul 2009 nu au fost fundamentati pe baza indicatorilor de evaluare raportati de catre unitatile
care deruleaza Programul National de Transplant si prevazuti de anexa nr. 2 - II Programele
nationale privind bolile netransmisibile, la pct. 5 - 1), 2) si 3) din OMSP nr. 417/431/2009.

De asemenea, propunerile de bugete elaborate de citre ANT nu au avut la baza
documente din care sa rezulte gradul de utilizare a sumelor alocate pentru Programul national
de transplant conform prevederilor din anexa nr. 2 - B Programe nationale de sanaitate de
evaluare, profilactice si cu scop curativ finantate din bugetul fondului national unic de
asigurari de sanatate din OMSP nr. 417/431/2009 si nici indicatorii fizici si de eficienta realizati
in perioada anterioara aprobarii bugetului cu aceasta destinatie.

S-a constatat ca ANT, in calitate de ordonator tertiar de credite, nu si-a indeplinit
obligatiile dispuse de art. 22 din anexa nr. 1 — Sectiunea A - Programe nationale de sanatate de

evaluare, profilactice si cu scop curativ, finantate din bugetul Ministerului Sanatatii la OMSP
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nr. 417/431/2009 cu privire la coordonarea tehnica a Programul national de transplant de
organe, tesuturi si celule umane.

De asemenea, ANT nu a dus la indeplinire atributiile de coordonator tehnic pentru
Programul National de Transplant conform prevederilor art. 20 din anexa nr. 1 — Sectiunea A -
Programe nationale de sanatate de evaluare, profilactice si cu scop curativ, finantate din
bugetul Ministerului Sanatatii la OMSP nr. 417/431/2009.

3. Programul national de transplant de organe, tesuturi si celule de origine umana

pentru anul 2010

Potrivit prevederilor art. 4 din anexa — Sectiunea A Cap. I - Cadrul general de realizare a
programelor nationale de sanatate din OMS nr. 264/407/2010, Programul national de transplant
de organe, tesuturi si celule de origine umana - Subprogramul de transplant de organe, tesuturi si
celule de origine umana este derulat in comun de cdtre Ministerul Sanatatii si Casa Nationala de
Asigurdri de Sanatate si este finantat din fondurile transferate din bugetul Ministerului Sanatatii
in bugetul Fondului national unic de asigurari sociale de sanatate.

In temeiul prevederilor pct. 5 din anexa — Sectiunea A Cap. III - Programele nationale de
sanatate privind bolile netransmisibil la OMS nr. 264/407/2010 ANT, in calitate de coordonator
tehnic al Programului national de transplant, trebuia sa indeplineascd urmatoarele obiective:

1) Cresterea numdrului de donatori vii, donatori aflati in moarte cerebrald, precum si de donatori fird
activitate cardiacd;

2) Coordonarea activititilor de transplant;

3) Asigurarea testdrii imunologice si virusologice a potentialilor donatori, precum si a receptorilor;

4) Asigurarea supleerii fiziologice a organelor aflate in insuficientd cronicd ireversibild si/sau inlocuirea
tesuturilor nefunctionale prin transplant de organe, tesuturi si/sau celule;

5) Evaluarea periodicd a pacientilor transplantati;

6) Tratamentul stirii posttransplant in ambulatoriu a pacientilor cu transplant;

7) Crearea si gestionarea unei baze de date informatice pe teritoriul Romdniei privind persoanele fizice care
si-au dat acceptul pentru a dona celule stern hematopoietice periferice si centrale;

8) Realizarea, implementarea si managementul Registrului national de transplant”.

Potrivit prevederilor pct. 5.1. din anexa — Sectiunea A Cap. III - Programele nationale de
sanatate privind bolile netransmisibil la OMS nr. 264/407/2010 ANT, in calitate de coordonator
tehnic al Programului national de transplant, trebuia sa desfdsoare urmadtoarele activitati in ceea
ce priveste Subprogramul de transplant de organe, tesuturi si celule de origine umana:

,,1) Realizarea testirilor imunologice si virusologice a potentialilor donatori, inclusiv a donatorilor aflati in
moarte cerebrald mentinuti in conditii fiziologice, precum si a receptorilor (inclusiv cross-match);

2) Coordonarea activitatii de transplant care constd in coordonarea prelevirii organelor si/sau tesuturilor
si/sau celulelor de la donator, organizarea actiunilor de instruire a coordonatorilor locali precum gi
acordarea sprijinului logistic pentru crearea retelei nationale de coordonare;

3) Mentinerea in conditii fiziologice a donatorilor aflati in moarte cerebrald, inclusiv realizarea testdrilor
acestora;

4) Evaluarea periodicd a pacientilor transplantati;

5) Realizarea procedurilor de transplant;
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6) Tratamentul stdrii posttransplant in ambulatoriu a pacientilor cu transplant;
7) Realizarea, implementarea si managementul Registrului national de transplant”.

De asemenea, in calitate de coordonator tehnic al Programului national de transplant,
ANT avea obligatia de a urmari aducerea la indeplinire a indicatorilor de evaluare (fizici, de
eficientd si de rezultat) prevazuti de pct. 5.1. — 1), 2), 3) din anexa — Sectiunea A Cap. III -
Programele nationale de sanatate privind bolile netransmisibil la OMS nr. 264/407/2010.

ANT nu a pus la dispozitia echipei de control a CCPM nici un document care sa ateste
realizarea atributiilor de coordonator tehnic al Programului national de transplant pentru anul
2010, respectiv indeplinirea obiectivelor prevazute la pct. 5 din anexa — Sectiunea A Cap. III -
Programele nationale de sdnatate privind bolile netransmisibil la OMS nr. 264/407/2010, a
activitdtilor precum si a indicatorilor de evaluare conform prevederilor pct. 5.1. din anexa la
OMSP nr. 264/407/2010.

ANT a pus la dispozitia echipei de control a CCPM propunerea de buget cu privire la
Programul national de transplant de organe, tesuturi si celule umane pentru anul 2010 fara data
si numar de Inregistrare atat de la ANT cat si de la Ministerul Sanatatii, nefiind semnata de cétre

Directorul Executiv al Agentiei.

Obiectivul 4

Verificarea respectarii prevederilor legale privind gestionarea resurselor financiare

Potrivit prevederilor art. 4 din ROF ,bugetul de venituri si cheltuieli al Agentiei Nationale de
de Transplant indeplineste functia de ordonator tertiar de credite pentru sumele primite de la bugetul de
stat, in conditiile legii”.

Astfel, din analiza bugetului de venituri si cheltuieli si a situatiilor financiare intocmite
si aprobate de ANT pentru perioada 2008 — 2010, au rezultat urmatoarele:

- in anul 2008, bugetul de venituri si cheltuieli al ANT a fost aprobat de catre
ordonatorul principal de credite, respectiv Ministerul Sanatatii Publice potrivit adresei nr.
54/30.01.2008. ANT a avut aprobate cheltuieli totale in suma de 517 mii lei, din care cheltuieli de
personal In suméd de 317 mii lei (61,3%) iar cheltuieli cu bunuri si servicii In suma de 200 mii lei.
Prin fila de buget nr. E.N./8109/06.10.2008 au fost suplimentate cheltuielile de personal cu 8 mii
lei. De asemenea, prin fila de buget nr. E.N./11696/10.11.2008 au fost suplimentate cheltuielile de
personal cu suma de 15 mii lei, rezultand astfel o cheltuiala totald aprobata pentru anul 2008, in
suma de 540 mii lei;

- in anul 2009, bugetul de venituri si cheltuieli al ANT a fost aprobat de catre
ordonatorul principal de credite, respectiv Ministerul Sandtdtii potrivit adresei nr.
IB/3105/24.03.2009. ANT a avut aprobate cheltuieli totale in suma de 544 mii lei, din care
cheltuieli de personal in suma de 327 mii lei (60,1%) iar cheltuieli cu bunuri si servicii in suma de
217 mii lei. Cheltuielile de personal au fost suplimentate cu suma de 20 mii lei prin fila de buget
nr. IB/3900/25.05.2009. Ulterior, prin fila de buget nr. AV/2050/2009, au fost diminuate cheltuielile
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de personal cu suma de 49 mii lei iar cheltuielile cu bunuri si servicii cu suma de 47 mii lei.
Astfel, ANT a avut aprobata pentru anul 2009 la capitolul cheltuieli suma totala de 468 mii lei;

- pentru anul 2010, bugetul de venituri si cheltuieli al ANT a fost aprobat de catre
Ministerul Sanatatii potrivit adresei nr. CS.A./2993/25.03.2010, avand aprobate cheltuieli totale in
sumd de 380 mii lei, din care cheltuieli de personal in suma de 150 mii lei (39,47%) si cheltuieli cu
bunuri si servicii In suma de 230 mii lei. Prin fila de buget nr. CS.A./6114/15.07.2010, au fost
reduse cheltuielile cu bunuri si servicii cu suma de 46 mii lei. In data de 08.10.2010, prin adresa
nr. CS.A./9461/2010, a fost aprobatd o noua fila de buget prin care au fost diminuate cheltuielile
de personal cu suma de 6 mii lei si au fost suplimentate cheltuielile cu bunuri si servicii cu suma
de 58 mii lei.

Conform contului de rezultat patrimonial, evolutia executiei bugetare pe capitole de
venituri (alocari de la bugetul de stat — M.S.) si cheltuieli in perioada 2008 — septembrie 2010,
se prezinta astfel:

Explicatii 2008 2009 Sept. - 2010
VENITURI DE LA BUGETUL DE STAT (finantari,
subventii, transferuri, alocatii bugetare cu 484.075 465.379 253.885
destinatie speciala):
CHELTUIELI TOTALE, din care: 520.022 474.105 294.942
Salarii si contributii sociale aferente angajatilor 336.807 276.930 118.792
Stocuri, consumabile, lucrari si servicii executate
. 150.631 164.591 157.386
de terti
Cheltuieli de capital, amortizari si provizioane 32.584 32.584 18.764
Rezultatul patrimonial al exercitiului -35.947 -8.726 -41.057
Gradul de neacoperire a cheltuielilor din venituri
.. ) R ) 6,90% 1,84% 13,92%
totale (excedent+/deficit-) exprimat in % din total

Se constata astfel, ca in perioada 2008 — 2010, ANT a inregistrat deficite succesive din
executia bugetelor aprobate pentru perioada 2008 — 2010. Aceste deficite au fost de 35.947 lei in
anul 2008, de 8.726 lei in anul 2009 si de 41.057 lei 1a nivelul lunii septembrie 2010.

Din analiza contului de rezultat patrimonial si a executiei bugetare a rezultat ca aceste
sume au fost calculate in baza cheltuielilor cu amortizarea mijloacelor fixe si a obiectelor de
inventar. Aceste cheltuieli, chiar daca au fost evidentiate in conturile de rezultat patrimonial si
in conturile de executie bugetara, nu constituie un deficit efectiv ele fiind considerate un
element de deductibilitate fiscala.

Din analiza nivelului cheltuielilor anuale aprobate pentru a fi puse in executie de catre
ANT, a rezultat ca nu au fost Inregistrate depasiri ale bugetelor aprobate de MS.

In urma verificarilor privind existenta compartimentului de achizitii publice si a modului
in care a fost intocmit programul anual de achizitii publice, s-a constatat cd la nivelul ANT nu
exista un compartiment intern specializat in atribuirea contractelor de achizitie publica si nu a
fost emis un act administrativ intern prin care o persoana din cadrul ANT sa fie desemnata cu
indeplinirea atributiilor specifice privind achizitiile publice, fiind astfel incdlcate prevederile

art. 304" alin. (1) si (3) din Ordonanta de Urgentd a Guvernului nr. 34/2006 privind atribuirea
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contractelor de achizitie publica, a contractelor de concesiune de lucrari publice si a contractelor
de concesiune de servicii cu modificdrile si completarile ulterioare (,OUG nr. 34/2006”), care
dispun ca ,(1) in vederea atribuirii contractelor, autoritatea contractantd are obligatia de a infiinta un
compartiment intern specializat in domeniul achizitiilor publice, pand la data de 1 ianuarie 2008. (3) In
mdsura in care structura organizatoricd a autoritdtii contractante nu permite infiintarea unui
compartiment distinct, obligatia previzutd la alin. (1) si (2) se indeplineste pe cale de act administrativ al
conducdtorului autoritatii contractante prin care una sau, dupd caz, mai multe persoane din cadrul
respectivei autoritati contractante sunt insdrcinate cu ducerea la indeplinire a principalelor atributii ale
compartimentului intern specializat, asa cum sunt previzute de legislatia in materia achizitiilor publice”.

De asemenea, nu a fost intocmit programul anual de achizitii publice pentru perioada
2008 — 2010, fiind astfel incdlcate prevederile art. 4 alin. (1) si alin. (2) din Hotdrarea Guvernului
nr. 925/2006 pentru aprobarea normelor de aplicare a prevederilor referitoare la atribuirea
contractelor de achizitie publica din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 34/2006 privind
atribuirea contractelor de achizitie publica, a contractelor de concesiune de lucrdri publice si a
contractelor de concesiune de servicii, cu modificdrile si completdrile ulterioare (,HG nr.
925/2006"), in care se prevede ca , (1) autoritatea contractantd are obligatia de a stabili programul anual
al achizitiilor publice. (2) Programul anual al achizitiilor publice se elaboreazd intr-o primd formd pind la
sfarsitul ultimului trimestru al anului in curs si cuprinde totalitatea contractelor/acordurilor-cadru pe care
autoritatea contractantd intentioneazd sd le atribuie/incheie in decursul anului urmidtor”.

Pentru verificarea aplicarii prevederilor legale in ceea ce priveste organizarea si derularea
procedurilor de achizitii publice in perioada controlata, au fost analizate prin sondaj o parte din
contractele de achizitii publice incheiate de catre ANT.

In data de 17.02.2010, directorul executiv — dr. LUSCALOV Dan a aprobat Referatul de
necesitate nr. 94, prin care se mentiona necesitatea incheierii unui contract de prestdri servicii de
consultanta financiar — contabila si fiscala.

Ca urmare, a fost incheiat Contractul de prestdri servicii de contabilitate inregistrat la
ANT cu nr. 94/17.02.2010, intre ANT si expert contabil cu valoarea de 29.700 lei
fara TVA.

De asemenea, urmare a aprobarii Referatului de necesitate nr. 126/01.03.2010, in care se
mentiona necesitatea incheierii unui contract de prestari servicii de consultanta juridica, asistenta
si reprezentare, a fost incheiata Conventia Civila inregistrata la ANT cu nr. 126/01.03.2010, intre
ANT si PFA , valoarea conventiei fiind de 29.000 lei fara TVA,
pentru perioada 01.03.2010 — 31.12.2010.

Echipa de control a CCPM a verificat modul in care au fost respectate prevederile legale
privind activitatile financiar — contabile desfasurate in cadrul ANT pentru perioada 2008 — 2010,
in conformitate cu prevederile Ordonantei Guvernului nr. 119/31.08.1999 privind controlul intern
si controlul financiar preventiv, republicatd, cu modificdrile si completdrile ulterioare (,OG nr.
119/1999”) si ale Ordinului Ministrului Finantelor Publice nr. 522/16.04.2003 pentru aprobarea
Normelor metodologice generale referitoare la exercitarea controlului financiar preventiv, cu
modificarile si completarile ulterioare (, OMFP nr. 522/2003").

In urma analizdrii documentelor puse la dispozitie, s-a constatat ca directorul executiv al
ANT nu a emis nicio decizie privind desemnarea persoanei responsabile cu acordarea vizei de

control financiar preventiv propriu (,CFPP”). Cu toate acestea, persoana care acorda viza de
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CFPP este doamna (contabil sef al ANT) in baza adresei Ministerului Sanatatii
nr. 11809/17.02.2010 si inregistrata la ANT cu nr. 92/17.02.2010, prin care Ministerul Sanatatii prin
Directia Generala Buget si Credite Externe face , cunoscut acordul (...) ca doamna Purece Mioara si
exercite activitatea de control financiar preventiv propriu”.

De asemenea, in continutul adresei amintite anterior, este mentionat ca ,persoanele care
exercitd controlul financiar preventiv propriu, trebuie si fie altele decit cele care initiazd, aprobd si
efectueazi operatiunea supusd vizei.”

Astfel, ANT a obtinut acordul entitatii publice superioare pentru persoana desemnata sa
acorde viza, asa cum prevede art. 9 alin. (6) din OG nr. 119/1999, dar nu a emis decizia privind
desemnarea doamnei ca si responsabil cu acordarea vizei de CFPP. Prin
neemiterea acestei decizii au fost incdlcate prevederile art. 9 alin. (5) si (6) din OG nr. 119/1999
conform cdrora ,,(5) controlul financiar preventiv propriu se exercitd, prin vizd, de persoane din cadrul
compartimentelor de specialitate, desemnate in acest sens de citre conducdtorul entititii publice. Actul de
numire va cuprinde gi limitele de competentd in exercitarea controlului financiar preventiv propriu.
Persoanele desemnate s efectueze aceastd activitate sunt altele decit cele care initiazd operatiunea supusd
vizei. (6) Numirea, suspendarea, destituirea sau schimbarea personalului care desfisoard
activitdti de control financiar preventiv propriu se face de citre conducditorul entitditii publice,
cu acordul entitatii publice superioare, iar in cazul entitdtilor publice in care se exercitd functia de
ordonator principal de credite al bugetului de stat, al bugetului asigurdrilor sociale de stat sau al bugetului
oricdrui fond special, cu acordul Ministerului Finantelor Publice (...)” [subl. ns.].

De asemenea, in perioada 19.08.2010 — 31.12.2010, doamna a beneficiat
de un spor pentru complexitatea muncii de 25% (spor CFPP), desi nu a fost emisa o decizie
interna de cdtre directorul executiv al ANT nerespectandu-se prevederile art. 9 alin. (7) din OG
nr. 119/1999 care prevede ca ,prin decizie internd a conducitorului entititii publice, persoanele
desemnate si efectueze controlul financiar preventiv propriu pot beneficia de un spor pentru complexitatea
muncii de pand la 25% aplicat la salariul de bazd brut lunar”. S-a constatat ca Registrul operatiunilor
supuse vizei CFPP a fost completat pana la data de 30.06.2010, ulterior acestei date nefiind
inregistrata nicio operatiune, cu toate ca viza de CFPP a fost acordata (exemplificam in acest
sens urmatoarele ordonantari de plata: nr. 120/27.10.2010, nr. 127/27.10.2010, nr. 129/27.10.2010,
nr. 110/28.09.2010 si nr. 114/28.09.2010).

In Registrul operatiunilor supuse vizei CFPP erau inregistrate statele de salarii desi nu
au fost supuse acordarii vizei de CFPP.

Se constata astfel ca, atat directorul executiv cat si persoana care acorda viza CFPP, nu

respecta prevederile OG nr. 119/1999 si cele ale OMFP nr. 522/2003 mai sus mentionate.

Obiectivul 5
Verificarea respectarii prevederilor legale privind gestionarea resurselor umane
La nivelul ANT nu exista un compartiment de resurse umane iar gestionarea dosarelor

profesionale si a carnetelor de munca conform fisei postului, este atributia doamnei

- referent in cadrul Compartimentului Juridic Salarii.
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Din verificarea dosarului profesional al domnului Dan LUSCALOYV, s-a constatat ca
acesta era incadrat la ANT in functia de consilier gr. IA — coordonator regional Cluj-Napoca, in
baza contractului individual de munca cu timp partial (4 ore/zi) inregistrat in Registrul general
de evidenta al salariatilor al ANT cu nr. 2/01.01.2007.

Ulterior, a fost incheiat Actul aditional nr. 4/15.09.2009 la contractul individual de munca
nr. 2/01.01.2007, prin care a fost modificata si durata muncii, astfel: ,,incepind cu data de 15.09.2009
durata muncii este de o normd intreagd durata timpului de lucru este de 8 ore pe zi” [subl. ns.]
deoarece conform prevederilor art. 1 din OMS nr. 1712/07.09.2009 ,incepind cu data de 15
septembrie 2009, domnul dr. LUSCALOV Dan — Adrian, se numeste cu delegatie in functia de

director executiv la Agentia Nationald de Transplant, pdnd la ocuparea postului prin concurs”,

nerespectandu-se astfel prevederile art. 44 din Codul Muncii conform carora , Delegarea poate fi
dispusd pentru o perioadd de cel mult 60 de zile si se poate prelungi, cu acordul salariatului, cu cel mult 60
de zile” [subl. ns.]; .

In urma verificirii dosarului profesional al domnului s-au constatat
urmatoarele:

- in data de 15.02.2008 a fost incheiat contractul individual de munca cu timp partial
(jumatate de norma), inregistrat in Registrul general de evidentd al salariatilor al ANT cu nr.
3/15.02.2008, prin care domnul a fost incadrat consilier gr. II;

- incepand cu data de 08.03.2010, domnul Andrei NICA, in baza OMS nr. 607/08.03.2010, a
fost numit ,,cu delegatie pe o perioadi de 60 de zile in functia de director adjunct strategie — management
al Agentiei Nationale de Transplant” iar, prin Actul aditional nr. 1/08.03.2010 la contractul
individual de munca nr. 3/15.02.2008, durata muncii a fost modificata astfel: ,incepind cu data de
08.03.2010 programul de lucru este de o normd intreagd, respectiv 8 ore zilnic” [subl. ns.];

- numirea cu delegatie de 60 de zile a fost modificata prin OMS nr. 1120/12.05.2010 in care

la art. 1 este mentionat cd ,,incepind cu data prezentului ordin, domnului (..), 1se
prelungeste numirea cu delegatie in functia de director adjunct strategie — management al Agentiei
Nationale de Transplant, pand la revocarea unilaterald din functie de citre ministrul sdndtdtii sau pand la
ocuparea postului prin concurs”, nerespectandu-se prevederile art. 44 din Codul Muncii.

- In foile colective de prezentd pentru perioada mai 2010 - octombrie 2010, domnul

e mentionat cu jumatate de norma, respectiv 4 ore/zi, desi, in actul aditional nr. 1 la
contractul individual de munca nr. 3/15.02.2008 este mentionatd norma intreaga respectiv 8 ore
pe zi, iar retributia primita este pentru norma intreaga;

- desi au fost solicitate foile colective de prezentd pentru perioada 2008 — pana la data
efectuarii controlului, ANT a pus la dispozitia echipei de control a CCPM doar foile colective
de prezenta aferente perioadelor ianuarie 2008 — octombrie 2008, respectiv mai 2010 -
octombrie 2010.

La solicitarea echipei de control a CCPM de a fi puse la dispozitie carnetele de munca ale
salariatilor ANT, doamna referent in cadrul ANT - Compartimentul juridic
salarii, In nota de informatii nr. 894/25.11.2010 a mentionat: , precizez ci nu am putut prezenta (...)

carnetele de muncd deoarece acestea se afld la locul de muncd unde salariatii au functia de bazd

st anume:
» Dr. LUSCALOV Dan — Director Executiv (numit prin Ordinul MS nr. 1712/07.09.2009)
functia de bazd se afld la Institutul Clinic de Urologie si Transplant Renal — Cluj;
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> Dr. — Director adj. Strategie — Management (numit prin Ordinul MS nr.
1607/08.03.2010 si 1120/12.05.2010) functia de bazd se aflid la Spitalul Clinic COLENTINA -
Bucuresti” [subl. ns.].

Astfel, din cele mentionate mai sus, se constatd ca domnul Dan LUSCALOV - avand
functia de director executiv al ANT si — avand functia de director adjunct
strategie — management al ANT, unde durata muncii este ,de o normd intreagd iar durata timpului
de lucru este de 8 ore pe zi” conform actelor aditionale la contractul individual de muncg, au inca
un loc de munca in unitati sanitare publice, unde isi au , functia de bazd” conform notei mai sus
mentionata.

Conform prevederilor art. 115 din Codul Muncii:

- ,alin. (1) angajatorul poate stabili programe individualizate de muncd, cu acordul sau la
solicitarea salariatului in cauzd, dacd aceastd posibilitate este previzutd in contractele colective de muncd
aplicabile la nivelul angajatorului sau, in absenta acestora, in requlamentele interne;

- alin. (2) programele individualizate de muncd presupun un mod de organizare flexibil a timpului
de muncd,

- alin. (3) durata zilnicd a timpului de muncd este impdrtitd in doud perioade: o perioadd
fixd in care personalul se afld simultan la locul de muncd si o perioadd variabild, mobild, in care
salariatul isi alege orele de sosire si de plecare, cu respectarea timpului de muncd zilnic” [subl.
ns.].

In adresa inregistrata la ANT cu nr. 918/02.12.2010, domnul Dan LUSCALOV - director
executiv al ANT a mentionat ca ,,nu existd derogdri de la programul normal al personalului din
cadrul ANT (...)".

Mentiondm ca nu a fost respectat programul de lucru prevazut in art. 15 din RI al ANT
conform caruia , pentru salariatii angajati cu normd intreagd durata normald a timpului de muncd este
de8orepezi(...)”.

Echipa de control a CCPM, in timpul efectudrii controlului a constatat ca programul de
lucru al salariatilor ANT se desfasoara intre orele 8% — 16%.

In conformitate cu prevederile art. 2 alin. (1) si art. 4 alin. (1) lit. a) din anexa -
Regulament privind timpul de muncd, organizarea si efectuarea garzilor in unitdtile publice din
sectorul sanitar Cap. I la Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 870/2004 pentru aprobarea
regulamentului privind timpul de munca, organizarea si efectuarea garzilor in unitatile publice
din sectorul sanitar ,art. 2 alin. (1) Medicii incadrati in unititi publice din sectorul sanitar au program
de 7 ore in medie pe zi. Art. 4 alin. (1) In unitdtile sanitare publice cu paturi medicii care lucreazd in
sectiile sau compartimentele cu paturi asigurd activitatea in cadrul timpului de muncd de 7 ore in medie pe
zi, In program continuu sau divizat astfel:

a) pentru spitale clinice, universitare, institute si centre medicale clinice, spitale de urgentd, spitale
judetene, spitale de monospecialitate, spitale municipale, spitale ordgenesti, centre medicale:

- activitate curentd de 6 ore in cursul diminetii in zilele lucrditoare;

- 20 de ore de gardd lunar; iar potrivit dispozitiilor art. 43 din acelasi ordin ,este interzis medicilor
care sunt de gardd si pardseascd unitatea sanitard pe durata serviciului de gardd” [subl. ns.].

Urmare a celor prezentate mai sus, In conditiile In care domnul Dan LUSCALOV 1isi are
functia de baza la Institutul Clinic de Urologie si Transplant Renal Cluj iar domnul la
Spitalul Clinic Colentina (conform notei de informatii nr. 894/25.11.2010), rezultd ca in

conformitate cu dispozitiile legale invocate, nu poate fi acoperit timpul fizic in care cele doua
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persoane ar putea desfasura simultan doua norme intregi, respectiv activitatile de conducere in
cadrul ANT si cele de medici la cele doua unitdti sanitare mentionate, din care una se afla in
orasul Cluj — Napoca.

Din verificarea dosarelor de personal s-a constat cd salariatii incadrati care cumuleaza
mai multe functii nu au depusa la dosar nicio declaratie privind locul unde isi exercita functia
de baza, fiind astfel incdlcate prevederile art. 35 alin. (3) din Codul Muncii in care se dispune ca
nsalariatii care cumuleazd mai multe functii sunt obligati sd declare fiecdarui angajator locul unde
exercitd functia pe care o considerd de bazd” [subl. ns.].

S-a constatat ca, la dosarele de personal ale unor salariati ANT, nu se regasesc fisele de
evaluare, nerespectandu-se astfel prevederile art. 38 din Regulamentul intern al ANT conform
carora , toti angajatii indiferent de tipul contractului de muncd vor fi evaluati anual individual” si ale art.
8 alin. (5) din anexa nr. 1 la Legea nr. 330/2009 privind salarizarea unitara a personalului platit
din fonduri publice (,Legea nr. 330/2009”) conform cdrora ,Activitatea profesionald se apreciazi
anual, ca urmare a evaludrii performantelor profesionale individuale, de citre conducdtorul institutiei

”

publice, la propunerea sefului ierarhic, prin acordare de calificative: "foarte bun”, "bun”, "satisficitor” si
"nesatisficitor”.

De asemenea, s-a constatat lipsa de la dosarele de personal ale unor angajati ai ANT a
certificatelor medicale, nerespectandu-se astfel prevederile art. 27 alin. (1) si (2) din Codul
Muncii conform carora , (1) o persoand poate fi angajati in muncd numai in baza unui certificat medical,
care constatd faptul ci cel in cauzd este apt pentru prestarea acelei munci. (2) Nerespectarea prevederilor
alin. (1) atrage nulitatea contractului individual de munca ”.

De asemenea, la data efectudrii controlului nu era tinuta evidenta orelor de munca
prestate de fiecare salariat al ANT (nu era intocmitd condica de prezentd), nerespectandu-se
astfel prevederile art. 116 din Codul Muncii In care se mentioneaza ca , angajatorul are obligatia de
a tine evidenta orelor de muncd prestate de fiecare salariat si de a supune controlului inspectiei muncii
aceastd evidentd ori de cdte ori este solicitat” precum si prevederile art. 23 din Regulamentul Intern al
ANT conform carora , evidenta prezentei la program se tine prin condici de prezentd in care personalul
este obligat si semneze zilnic, la inceperea si la terminarea programului de lucru”.

Pe perioada desfasurarii controlului domnul Dan LUSCALOV - director executiv al
ANT a fost prezent la serviciu trei din cele zece zile in care s-a desfasurat actiunea de control,
neexistaind documente depuse la ANT din care sa rezulte motivele concrete pentru care acesta
a absentat.

De asemenea, domnul — director adjunct strategie —- management al ANT,
pe toata perioada derulirii controlului a fost prezent la sediul ANT dupa ora 13 iar in una din
zile a absentat motivand verbal ci este de gardi la Spitalul Colentina. In acea zi niciunul din

cei doi directori nu au fost prezenti la serviciu.
Obiectivul 6
Alte obiective considerate relevante pentru echipa de control

I. Prin adresa CCPM nr. 1.000/S.A./26.11.2010, echipa de control a solicitat ANT
documente referitoare la activitatea desfasurata de ANT in perioada 2008 — pand la data efectudrii

controlului, astfel:
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- raportdri lunare cu privire la importul/exportul grefoanelor umane;

- situatia cu privire la revocarea sau suspendarea autorizatiilor de import/export;

- situatia care sa contina evidenta autorizarilor de import/export de grefoane umane
pentru utilizare terapeutica.

Referitor la aceste solicitari, prin adresa nr. 918/02.12.2010, ANT precizeaza ca in anii 2008
- 2010 ,nu s-au realizat importuri/exporturi de grefoane umane gi nu s-au emis autorizatii de
import/export” desi echipa de control a constatat in urma verificarii rapoartelor anuale de
activitate pe anii 2008 si 2009 ale ANT ca in anul 2008 ,ANT a autorizat 4 societiti comerciale
pentru exportul de singe (...) si a acordat incd 2 autorizatii pentru exportul sau importul de
tesuturi sau celule umane pentru utilizare terapeuticd” iar in perioada ,,01.01. - 31.07.2009 s-au
eliberat 3 autorizatii de import/export; 01.08 — 31.12.2009 s-au eliberat 2 autorizatii de
import/export fird aviz juridic, la ordinul MS” [subl. ns.].

Din analiza corespondentei mai sus mentionate rezulta ca ANT se contrazice flagrant cu
privire la activitdtile pe care le-a desfasurat in perioada 2008 — 2010.

Echipa de control a solicitat conducerii ANT o nota cu privire la respectarea prevederilor
art. 16 din Regulamentul de organizare si functionare a comisiei de avizare a dondrii de la
donatorul viu aprobat prin Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 1076/2006 (,,OMS nr. 1076/2006")
wprivind modul in care ANT a supravegheat desfisurarea activititilor comisiilor de avizare a dondrii de la
donatorul viu din fiecare unitate precum si modul in care a fost asiguratd educatia medicald continud a
membrilor comisiilor in bioetica transplantului”.

ANT a precizat in adresa mai sus mentionata ca ,,nu intrd in atributiile ANT si supravegheze
desfisurarea activititilor comisiilor de avizare a dondrii de la donatorul viu si nici si asigure educatia
medicald continud a membrilor acestora; aceste comisii sunt infiintate prin ordin de ministru al sandtatii”.

Astfel, conducerea ANT nu a respectat prevederile legislatiei in vigoare in ceea ce
priveste responsabilitatea prevazuta de art. 16 din OMS nr. 1076/2006 conform caruia ,,Comisia
de bioeticd a Ministerului Sandtdtii Publice si Agentia Nationald de Transplant supravegheazd
desfasurarea activitdtilor comisiilor de avizare a dondrii de la donatorul viu din fiecare unitate,
propun ministrului sindtdtii publice modificarea prezentului requlament, dacd este cazul, si asigurd
educatia medicalid continua a membrilor comisiilor in bioetica transplantului” [subl. ns.].

De asemenea, echipa de control a CCPM a solicitat o notd privind coordonarea tehnica de
catre ANT a Programului National de Transplant.

Ca urmare, directorul executiv al ANT a transmis prin adresa nr. 918/02.12.2010 o
informare in care erau mentionate atributiile directorului executiv, asa cum sunt definite de ROF,
de unde rezulta ca directorul executiv al ANT nu isi indeplineste rolul de coordonare tehnica
al ANT prevazut de OMSP nr. 570/116/2007, OMSP nr. 574/2008 OMS nr. 417/431/2009 si OMS nr.
264/407/2010.

II. Prin OMS nr. 90/11.03.2005 domnul Victor ZOTA a fost numit director executiv al
ANT si eliberat din functie prin OMS nr. 1509/30.07.2009.

In urma raportului de control nr. 7482/30.07.2009 incheiat de Directia control din cadrul
Ministerului Sandtatii, s-a dispus revocarea din functia de director executiv a domnului Victor

ZOTA si desfacerea contractului individual de munca al acestuia pentru deficientele constatate.
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Directorul executiv interimar al Agentiei, Toma Petre Serban VELIO, a emis Decizia nr.
16/14.08.2009 cu privire la incetarea contractului individual de muncd al domnului Victor ZOTA,
aceasta fiind atacata ulterior in instanta.

Prin Hotédrarea din data de 08.03.2010 Tribunalul Bucuresti a admis contestatia formulata
de domnul Victor ZOTA si a constatat nulitatea deciziei nr. 16/14.08.2009 ,,a Ministerului Sindtatii
— ANT emisi de catre directorul executiv interimar al Agentiei privind incetarea contractului individual
de muncd nr. 1/01.02.2006” .

In data de 31.05.2010 ANT a formulat recurs impotriva sentintei civile nr. 1977/08.03.2010.

Prin Decizia civila nr. 3626/17.09.2010, Curtea de Apel Bucuresti — Sectia a VII a Civila si
pentru Cauze privind Conflicte de Munca si Asigurdri Sociale a decis sa respingd ca nefondat
recursul declarat de ANT impotriva sentintei civile nr. 1977/08.03.2010.

Prin adresa Directiei Juridice si Contencios din cadrul Ministerului Sanatatii nr.
7466/22.07.2010 se mentioneaza ca , Ministerul Sindtitii nu a fost parte in acest proces, motiv pentru
care sentinta civild nr. 1977/08.03.2010 nu 1i este opozabild Ministerului Sdndtdtii, ci numai Agentiei
Nationale de Transplant”.

Prin adresa ANT nr. 802/27.10.2010 transmisa Ministerului Sanatatii se mentioneaza ca
Lprin sentinta civild nr. 1977/08.03.2010 se solicitd ca dl. Victor ZOTA si fie reintegrat in functia
detinuti anterior, si anume cea de director executiv al ANT. Intrucdt numirea directorului executiv al
ANT se face prin ordin al ministrului sindtdtii, consiliul stiintific al ANT wvd solicitd ca, in regim de
urgentd si solutionati aceastd situatie, conform prevederilor legale” .

S-a constatat ca, pana la data efectudrii controlului, litigiul de munca intre ANT si dl.
Victor ZOTA nu a fost solutionat, ANT considerand ca responsabilitatea punerii in aplicare a

.....

nr. 1977/2010 nu ii este opozabild, Ministerul Sanatatii nefiind parte in proces.
3.3 Legislatia aplicabila

e OGnr. 119/1999;

e Legeanr. 672/2002;
e OG nr. 27/2002;

e OMEP nr. 522/2003;
e OG nr. 79/2004;

e Legea nr. 588/2004;
e OMS nr. 870/2004;
e OMS nr. 183/2005;
e OMS nr. 814/2005;
o OMEP nr. 946/2005;
e OUG nr. 34/2006;

o HGnr. 161/2006;

e HG nr. 925/2006;

e Legea nr. 95/2006;

e Legea nr. 150/2006;
e OMS nr. 1076/2006;
e OMS nr. 1290/2006;

42/52



e OMSP nr. 570/116/2007;
e OMS nr. 1216/2007;

e OMS nr. 1763/2007;

e OMSP nr. 574/269/2008;
o OMS nr. 1225/2008;

e Legea nr. 330/2009;

e OMSP nr. 417/431/2009;
e OMS nr. 1585/2009;

e OMS nr. 929/2010;

e OMS nr. 1009/2010;

e OMS nr. 1345/2010;

e OMS nr. 930/2010;

o OMSP nr. 264/407/2010;

o Codul mundii.
3.4. Concluzii

1. Din Comisia Ministerului Sdnatdtii care a iIntocmit Raportul de control nr.
7482/30.07.2009 a fdcut parte si domnul Toma Petre Serban VELIO in calitate de consilier al
Ministrului Sanatatii care, ulterior, a fost numit, prin OMS nr. 1511/30.07.2009, in functia de
director executiv al ANT.

2. In perioada supusd controlului, la ANT nu a avut loc nicio misiune de audit a
Ministerului Sanatatii, nerespectandu-se astfel prevederile art. 9 lit. ¢) din Legea nr. 672/2002, ale
art. 11 din ROF si ale art. 13 alin. (2) din Legea nr. 672/2002.

3. Raportul de activitate al ANT pentru anul 2009 nu a fost transmis Ministerului
Sanatatii, nerespectandu-se astfel prevederile art. 21 lit. i) din ROF.

4. Consiliul stiintific al ANT nu a elaborat Regulamentul de alocare a grefoanelor de
organe, tesuturi si celule, nerespectandu-se astfel prevederile art. 25 lit. f) din ROF.

5. La data efectudrii controlului, Compartimentul de Relatii Publice nu era functional,
nerespectandu-se prevederile art. 6 alin. (1) din OG nr. 27/2002. Nici Compartimentul organe,
Compartimentul tesuturi, Compartimentul celule, Compartimentul Registrul national
informatica logistica, Compartimentul Contabilitate — financiar, Compartimentul Juridic — salarii,
Compartimentul resurse umane, Compartimentul Achizitii publice si Secretariatul administrativ,
nu erau functionale, neputandu-se asigura indeplinirea atributiilor specifice ale ANT prevazute
de legislatia in vigoare.

6. Avand In vedere ca ANT este institutie publicd cu personalitate juridica, in
subordinea Ministerului Sanatatii, acesta a manifestat dezinteres fata de Agentie, neexercitandu-
si dreptul de informare asupra activitatii acesteia.

7. Pentru perioada 01.01.2008 - 01.10.2009, functia de Presedinte al Consiliului stiintific a
fost ocupata de Prof. Dr. Irinel POPESCU, pentru perioada 01.10.2009-03.06.2010 fiind ales pentru
aceasta functie Prof. Dr. Radu DEAC iar pentru perioada 03.06.2010 — pana la data efectuarii
controlului, functia a fost ocupatd de cdtre Prof. Dr. Mihai LUCAN, nerespectandu-se astfel
prevederile art. 6! din OG nr. 79/2004.
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8. Consiliul stiintific al ANT nu s-a Intrunit in sedinte lunare, avand in vedere ca in anul
2008 au avut loc un numar de 3 sedinte, in anul 2009 un numar de 4 sedinte iar in anul 2010 (pana
la data efectuarii controlului) un numar de 5 sedinte ale Consiliului stiintific al ANT,
nerespectandu-se astfel prevederile art. 24 alin. (1) din ROF.

9. Conform statului de functii al ANT, in cadrul Secretariatului administrativ al ANT
existau doua posturi, din care un post de secretar-dactilograf era vacant iar un post de sofer era
ocupat, nefiind asigurata functionarea acestui compartiment. Astfel, Secretariatul Consiliului
stiintific si, implicit, Secretariatul sedintelor Consiliului stiintific nu a fost asigurat de catre ANT,
nerespectandu-se astfel prevederile art. 22 alin. (2) din ROF.

10. ANT nu a solicitat coordonatorilor rapoartele activitatii de transplant desfasurate in
centrele regionale de transplant. Centrele regionale nu au prezentat anual raportul activitatii de
transplant, nerespectand astfel prevederile art. 30 lit. f) din ROF.

11. Statul de functii al ANT valabil incepand cu data de 01.11.2010 nu a fost aprobat de
Ministrul Sanatatii, nerespectandu-se astfel prevederile art. 15 din ROF.

12.  ANT nu a elaborat procedurile conform cdrora RNT sad poata asigura monitorizarea
continud a activitatii de transplant, nerespectandu-se astfel prevederile art. 1 alin. (2) din OMS nr.
477/2009.

13. Datele din RNT nu au fost actualizate conform situatiei medicale si operative in
termen de 24 de ore de la data efectuarii transplantului de catre persoana responsabila cu
gestionarea RNT, nerespectandu-se astfel prevederile art. 5 lit. f) din OMS nr. 477/2009, si nu au
fost arhivate datele persoanelor care au beneficiat de transplant pentru a fi puse la dispozitia
Casei Nationale de Asigurari de Sdndtate, in termen de 24 de ore de la externarea posttransplant.

14. In anul 2010 RNT nu asigura evidenta cu privire la evolutia in dinamici a pacientilor
transplantati pentru a avea informatiile In timp real, nefiind astfel mentionate si eliminate din
lista persoanele care au fost transplantate, neexistand o situatie clard a persoanelor care se afld pe
listele de asteptare si o situatia nominala a celor care au fost transplantate.

15. ANT nu a asigurat gestionarea RNT iar Ministerul Sanatdtii a emis OMS nr.
477/2009 fara a contine nicio reglementare privind responsabilitatea Agentiei de a aduce la
indeplinire atributiile specifice in acest sens, nerespectandu-se astfel prevederile art. 12 lit. b) din
ROF.

16. Desi rapoartele de inspectie intocmite de catre ANT in perioada 08.05.2008-16.05.2008
mentioneaza la rubrica , Recomandiri-termene-responsabilititi” deficiente importante referitoare la
lipsa fiselor de post ale personalului, a regulamentelor de ordine interioard, a planurilor de
formare profesionald continud, neelaborarea de proceduri scrise pentru buna desfasurare a
activitatii, avand termen-limita de aducere la indeplinire data de 01.01.2009, unitdtile sanitare
respective au fost propuse spre acreditare de catre ANT prin adresa nr. 264B/19.05.2008 si
acreditate prin OMS nr. 1225/2008 incepand cu data de 01.07.2008 desi ANT nu a urmarit
remedierea neregulilor si deficientelor constatate.

17. In anul 2008, propunerile de acreditare au fost inaintate de citre directorul executiv
al ANT Ministerului Sanatatii Publice fard a face obiectul dezbaterii sedintelor Consiliului
stiintific, nerespectandu-se astfel prevederile art. 25 lit. c) si d) din ROF .

18. Desi rapoartele de inspectie incheiate de cdtre ANT in perioada 07.06.2010-17.06.2010
mentioneaza la rubrica ,Recomandiri-responsabilititi” deficiente importante referitoare la

nefinalizarea fiselor de post si a regulamentului de ordine interioara, a programelor de pregatire
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profesionald, amenajarea necorespunzatoare a spatiilor de lucru, avand termen-limitd de aducere
la indeplinire data de 01.09.2010 iar, la Capitolul ,Concluzii”, se mentioneaza ca ,neremedierea
problemelor constatate va duce la suspendarea activititii”, unitatile sanitare respective au fost propuse
spre acreditare de cdtre ANT la data de 21.06.2010 si acreditate prin OMS nr. 1009/2010 incepand
cu data de 13.07.2010 fara ca ANT sa urmaireasca remedierea neregulilor si deficientelor
constatate, fiind astfel nerespectate prevederile art. 6 din anexa la OMS nr. 1585/2009.

19. Pentru perioada 01.07.2008 — pana la data efectudrii controlului, ANT nu a desfdsurat
actiuni de inspectie la toate unitatile sanitare propuse in vederea acreditarii/reacreditarii prin
OMS nr. 1225/2008 (in vigoare si in prezent) si care desfasoara activitate de banci de tesuturi
umane, nerespectindu-se astfel prevederile art. 160 alin. (3) din Legea nr. 95/2006.

20. Rapoartele de inspectie pentru anii 2008 si 2010 nu au fost inregistrate la ANT iar,
conform documentelor prezentate de conducerea ANT, in anul 2009 nu au fost incheiate rapoarte
de inspectie.

21. Inurma propunerii ...............ooo.ee. din cadrul sedintei Consiliului stiintific din data
de 03.06.2010, pentru acreditarea utilizatorilor nu au mai fost incheiate rapoarte de inspectie,
nerespectandu-se prevederile art. 12 lit. ) din ROF, si nici procedura de acreditare prevazuta de
anexa nr. 1 la OMS nr. 1585/2009.

22. Pentru rapoartele de inspectie incheiate dupd data intrdrii in vigoare a OMS nr.
930/2010, ANT nu a respectat prevederile art. I din OMS nr. 930/2010.

23. Grilele de control intocmite de catre inspectorii din cadrul ANT In urma inspectiilor
desfasurate in perioada 08.05.2008 - 16.05.2008 precum si in anul 2010 nu includ toate criteriile
prevazute de anexa nr. V la OMS nr. 1763/2007.

24. In perioada 2008 — 2009 nu au existat proceduri de acreditare acestea fiind elaborate
prin OMS nr. 1585/30.12.2009.

25. Au existat dosare depuse in vederea acreditdrii fara documentele care fac dovada
indeplinirii conditiilor igienico-sanitare necesare in vederea functiondrii (autorizatie sanitar -
veterinara), nerespectandu-se astfel prevederile art. 13 alin. (2) lit. j) din anexa la OMS nr.
1585/2009.

26. S.C. SABYC S.R.L. a desfasurat activitate de banca si utilizator de celule reproductive
inca din anul 2006, desi nu obtinuse acreditarea, iar la data de 14.07.2009 ANT a comunicat
acestei unitdti ca este acreditata si nu doar propusa spre acreditare in conditiile in care ANT nu
avea competenta de a acredita ci numai de a inspecta si de a propune Ministerului Sanatatii spre
autorizare prin ordin al Ministrului Sanatatii.

27. ANT a primit unele cereri de la unitati sanitare desi acestea nu erau insotite de toate
documentele care fac dovada indeplinirii criteriilor de acreditare, nerespectandu-se astfel
prevederile art. 1 alin. (2) din anexa la normele metodologice — Procedura de acreditare la OMS
1585/2009 si nu respectd formatul prevazut de anexa 1 din OMS nr. 1585/2009.

28. ANT a desfasurat actiunile de inspectie cu intarziere, nerespectandu-se astfel
prevederile art. 5 pct. 1 din anexa la OMS nr. 1585/2009.

29. ANT nu a respectat documentatia privind procedura de acreditare avand in vedere
ca rapoartele de inspectie au fost incheiate fard a se respecta formatul prevazut de anexa nr. 3 din
OMS nr. 1585/2009, nerespectandu-se astfel prevederile art. 5 pct. 4 din aceeasi procedurad de

acreditare iar ANT nu a Intocmit si nu a transmis unitétilor sanitare controlate formularul de
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Notificare privind neindeplinirea criteriilor de acreditare” prevazut de anexa nr. 4 din OMS nr.
1585/2009.

30. ANT nu a intocmit si nu a transmis cdtre Ministerul Sanatatii formularul de
,Propunere de acreditare” prevazut de anexa nr. 6 din OMS nr. 1585/2009, prin care fiecare unitate
sanitara trebuia propusa in mod nominal pentru acreditare si nu prin transmiterea unei adrese
comune pentru toate institutiile verificate.

31. ANT a emis autorizatii de import/export care nu au fost avizate din punct de vedere
al legalitatii de catre un jurist si nu au fost semnate de cdtre presedintele Consiliul stiintific,
nerespectandu-se prevederile art. 148 alin. (9) din Legea nr. 95/2006.

32. Autorizatiile de ,import/export” eliberate de catre ANT in perioada controlatd nu
respecta formatul standard prevazut de anexa nr. 7- Autorizatie de Export din Legea nr.
95/2006, nu sunt semnate de citre presedintele Consiliul stiintific si nu sunt avizate din punct
de vedere juridic.

33. Autorizatiile ,de import/export” au fost eliberate de ciatre ANT cu nerespectarea
prevederilor legale si a atributiilor specifice prevazute de legislatia in vigoare. ANT a eliberat
o singura autorizatie atat pentru import cat si pentru export de organe, tesuturi si celule de
origine umana prin care societatile comerciale de drept privat puteau sa desfasoare , exclusiv”
activitate de import/export de organe/tesuturi/celule umane desi conform prevederilor Legii
nr. 95/2006, ANT trebuia sa elibereze autorizatii separate pentru importul de
organe/tesuturi/alte elemente sau produse ale corpului uman de catre unitati sanitare pentru a
fi utilizate in scop terapeutic sau exportul de citre echipa de transplant de organe si/sau
tesuturi si/sau celule umane pentru utilizare terapeutica.

34. ANT nu a tinut o evidenta a autorizatiilor de import/export al grefoanelor umane
pentru utilizare terapeuticd si nu a transmis lunar rapoarte catre Ministerul Sanatatii cu privire la
aceste date, nerespectandu-se astfel prevederile art. 12 lit. k) din ROF.

35. ANT nu si-a indeplinit atributia de supraveghere si coordonare a fiecdrei actiuni de
transplant conform prevederilor art. 12 lit. g) din ROF avand in vedere ca aceasta nu detine o
situatie exacta a numarului de transplanturi de organe si tesuturi, a autorizatiilor de
import/export de grefoane umane eliberate, nu a elaborat nicio procedura cu privire la
inregistrarea si raportarea prelevdrilor de organe si/sau tesuturi/celule de origine umana si nu a
realizat coordonarea tehnicd a Programului National de Transplant de organe, tesuturi si celule
de origine umana.

36. ANT nu a elaborat nicio procedura cu privire la inregistrarea si raportarea
prelevarilor de organe si/sau tesuturi/celule de origine umana nerespectandu-se prevederile art. 4
din Normele aprobate prin OMS nr. 1290/2006.

37. Pentru perioada 2007 - 2008 ANT nu a pus la dispozitia echipei de control a CCPM
documente din care sa rezulte actiunile desfasurate in cadrul Programul national de transplant
de organe, tesuturi si celule umane, nerespectandu-se astfel prevederile pct. 18 alin. (1) lit. d) din
anexa nr. 1 la OMSP nr. 570/116/2007, precum si ale anexei nr. 2 — II - Programe nationale privind
boli netransmisibile pct. 5 din OMSP nr. 574/269/2008.

38. ANT nu a pus la dispozitia echipei de control a CCPM propunerea de buget cu
privire la Programul national de transplant de organe, tesuturi si celule umane pentru anul

2008 iar propunerile de buget pentru anii 2009 - 2010 nu au data si numar de inregistrare atat
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de la ANT cat si de la Ministerul Sanatatii, nefiind semnate de catre Directorul Executiv al
Agentiei.

39. Indicatorii fizici, de eficientd si de rezultat cuprinsi In propunerea de buget pentru
anul 2009 nu au fost fundamentati pe baza indicatorilor de evaluare raportati de catre unitatile
care deruleaza Programul National de Transplant si prevazuti de anexa nr. 2 - II Programele
nationale privind bolile netransmisibile, la pct. 5 - 1), 2) si 3) din OMSP nr. 417/431/20009.

40. ANT, in calitate de ordonator tertiar de credite, nu si-a indeplinit obligatiile dispuse
de art. 22 din anexa nr. 1 — Sectiunea A - Programe nationale de sdndtate de evaluare, profilactice
si cu scop curativ, finantate din bugetul Ministerului Sanatatii la OMSP nr. 417/431/2009 cu
privire la coordonarea tehnica a Programul national de transplant de organe, tesuturi si celule
umane.

41. ANT nu a dus la indeplinire atributiile de coordonator tehnic pentru Programul
National de Transplant conform prevederilor art. 20 din anexa nr. 1 — Sectiunea A - Programe
nationale de sdndtate de evaluare, profilactice si cu scop curativ, finantate din bugetul
Ministerului Sanatatii la OMSP nr. 417/431/2009.

42. ANT nu a pus la dispozitia echipei de control a CCPM nici un document care sa
ateste realizarea atributiilor de coordonator tehnic al Programului national de transplant pentru
anul 2010, respectiv indeplinirea obiectivelor prevazute la pct. 5 din anexa — Sectiunea A Cap. III
- Programele nationale de sanatate privind bolile netransmisibile, la OMS nr. 264/407/2010, a
activitatilor precum si a indicatorilor de evaluare conform prevederilor pct. 5.1. din anexa la
OMSP nr. 264/407/2010.

43. ANT a pus la dispozitia echipei de control a CCPM propunerea de buget cu privire la
Programul national de transplant de organe, tesuturi si celule umane pentru anul 2010 fara data
si numadr de Inregistrare atat de la ANT cat si de la Ministerul Sanatatii, aceasta nefiind semnatd
de catre Directorul Executiv al Agentiei.

44. In anul 2008 a existat un deficit de finantare a cheltuielilor in sum3 totald de 35.947
lei, In anul 2009 un deficit de finantare in suma totald de 8.726 lei iar pentru perioada ianuarie —
septembrie 2010 un deficit de finantare a cheltuielilor in suma totald de 41.057 lei.

45. Din analiza contului de rezultat patrimonial si din analiza executiei bugetare a
rezultat ca aceste sume au fost calculate in baza cheltuielilor cu amortizarea mijloacelor fixe si a
obiectelor de inventar. Aceste cheltuieli chiar dacd au fost evidentiate in conturile de rezultat
patrimonial si in conturile de executie bugetara nu constituie un deficit efectiv ele fiind
considerate un element de deductibilitate fiscala.

46. La nivelul ANT nu existda un compartiment intern specializat in atribuirea
contractelor de achizitie publica si nu a fost emis un act administrativ intern prin care o persoana
din cadrul ANT sa fie desemnata cu indeplinirea atributiilor specifice privind achizitiile publice,
fiind astfel incalcate prevederile art. 304" alin. (1) si (3) din OUG nr. 34/2006.

47. In cadrul ANT nu a fost intocmit programul anual de achizitii publice pentru
perioada 2008 — 2010, fiind astfel Incdlcate prevederile art. 4 alin. (1) si alin. (2) din HG nr.
925/2006.

48. Directorul executiv al ANT nu a emis nicio decizie privind desemnarea persoanei
responsabile cu acordarea vizei de control financiar preventiv propriu, prin neemiterea acestei
decizii nefiind respectate prevederile art. 9 alin. (5) si alin. (6) din OG nr. 119/1999. De asemenea,
doamna Mioara PURECE a beneficiat in perioada 19.08.2010 — 31.12.2010 de un spor pentru
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complexitatea muncii de 25% (spor CFPP), desi nu a fost emisd o decizie internd de catre
directorul executiv al ANT asa cum este mentionat si la art. 9 alin. (7) din OG nr. 119/1999.

49. Registrul operatiunilor supuse vizei CFPP a fost completat pana la data de 30.06.2010,
ulterior acestei date nefiind inregistrata nicio operatiune cu toate ca viza de CFPP a fost acordata
iar In Registru erau evidentiate statele de salarii desi acestea nu au fost supuse acordarii vizei de
CFPP.

50. Desi conform foilor colective de prezenta pentru perioada mai 2010 — octombrie 2010,
domnul Andrei NICA este mentionat cu o jumadtate de normd, respectiv 4 ore/zi, acesta a fost
remunerat pentru 8 ore/zi asa cum este prevazut In contractul individual de munca nr.
3/15.02.2008.

51. ANT a pus la dispozitia echipei de control a CCPM doar foile colective de prezenta
aferente perioadelor ianuarie 2008 — octombrie 2008, respectiv, mai 2010 — octombrie 2010.

52. Domnul Dan LUSCALOV - avand functia de director executiv al ANT are functia de
bazd la Institutul Clinic de Urologie si Transplant Renal Cluj si domnul — avand
functia de director adjunct strategie — management al ANT are functia de baza la Spitalul Clinic
Colentina, rezultand cd, in conformitate cu dispozitiile legale in vigoare, nu poate fi acoperit
timpul fizic In care cele doud persoane ar putea desfasura simultan (2 norme intregi) activitatile
de conducere in cadrul ANT si cele de medici la cele doud unitati sanitare mentionate din care
una se afld in orasul Cluj — Napoca, timpul de lucru fiind de 8 ore/zi.

53. Pentru domnul Dan LUSCALOV - director executiv al ANT si pentru domnul

— director adjunct strategie — management al ANT, MSP a emis ordinele pentru
prelungirea delegarii in functii cu nerespectarea prevederilor art. 44 din Codul Muncii.

54. Salariatii si conducerea ANT nu au respectat programul de lucru prevdzut de art. 15
din Regulamentul intern al ANT.

55. La dosarele de personal ale salariatilor ANT care cumuleaza mai multe functii nu se
regdsea depusa nicio declaratie privind locul unde isi exercita functia de baza, fiind astfel incalcat
art. 35 alin. (3) din Codul Muncii.

56. La dosarele de personal ale unor salariati ANT nu se regdsesc fisele de evaluare,
nerespectandu-se astfel prevederile art. 38 din Regulamentul intern al ANT si nici certificatele
medicale ale unor angajati, nerespectandu-se astfel prevederile art. 27 alin. (1) si (2) din Codul
Muncii.

57. La data efectudrii controlului nu era tinuta evidenta orelor de munca prestate de
fiecare salariat al ANT (nu era intocmitd condica de prezentd), nerespectandu-se astfel
prevederile art. 116 din Codul Muncii.

58. In perioada desfisurarii controlului domnul Dan LUSCALOV - director executiv al
ANT a fost prezent la serviciu doar trei din cele zece zile in care s-a desfdsurat misiunea de
control, neexistand acte depuse la ANT din care sa rezulte motivele concrete pentru care acesta a
absentat. De asemenea, domnul — director adjunct strategie — management al ANT,
pe toatd perioada deruldrii controlului, a fost prezent la sediul ANT dupa ora 13:00 iar in una din
zile a absentat motivand cd este de garda la Spitalul Clinic Colentina Bucuresti.

59. Conducerea ANT a oferit informatii contradictorii cu privire la eliberarea de
autorizatii pentru exportul sau importul de tesuturi sau celule umane pentru utilizare
terapeuticd, in conditiile in care in adresa nr. 918/02.12.2010 se precizeaza ca in anii 2008 — 2010

nu s-au realizat importurilexporturi de grefoane umane si nu s-au emis autorizatii de import/export” iar
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in rapoartele anuale de activitate pe anii 2008 si 2009 ale ANT se mentioneazad ca in anul 2008
+ANT a autorizat 4 societdti comerciale pentru exportul de singe (...) si a acordat incd 2 autorizatii pentru
exportul sau importul de tesuturi sau celule umane pentru utilizare terapeutici” iar in perioada ,01.01. -
31.07.2009 s-au eliberat 3 autorizatii de import/export; 01.08 — 31.12.2009 s-au eliberat 2 autorizatii de
import/export fard aviz juridic, la ordinul MS”.

60. Conducerea ANT nu respecta prevederile legislatiei in vigoare In ceea ce priveste
responsabilitatea prevazuta de art. 16 din OMS nr. 1076/2006 precum si cele care reglementeaza
rolul de coordonare tehnica al ANT.

61. Pana la data efectuarii controlului, litigiul de munca intre ANT si dl. Victor ZOTA nu
a fost solutionat, ANT considerand ca responsabilitatea punerii in aplicare a sentintei civile
privind reintegrarea in functia detinuta anterior de directorul executiv revine in totalitate
Ministerului Sanatatii desi actiunea In instanta a fost formulata impotriva deciziei directorului

executiv interimar al ANT.
Persoanele responsabile pentru deficientele constatate

1. Directorul executival ANT Dan Adrian LUSCALOYV pentru:

» netransmiterea cdtre Ministerul Sanatatii a Raportului de activitate al ANT pentru anul
2009;

> nefunctionarea Compartimentului de Relatii Publice, Compartimentului organe,
Compartimentului tesuturi, Compartimentului celule, Compartimentului Registrul national
informatica logistica, Compartimentului Contabilitate — financiar, Compartimentului Juridic —
salarii, Compartimentului intern specializat in atribuirea contractelor de achizitie publica,
Compartimentului de resurse umane si a Secretariatului administrativ;

» inaintarea propunerilor de acreditare a unitdtilor sanitare pentru anul 2008 catre
Ministerul Sanatatii fara ca acestea sa fie supuse dezbaterii Consiliului stiintific;

» transmiterea cu Intarziere a statului de functii catre Ministrul Sanatatii si neurmarirea
aprobarii acestuia;

> neelaborarea procedurilor prin care RNT sa poata asigura monitorizarea continud a
activitatii de transplant;

> neactualizarea datelor din RNT conform situatiei medicale si operative in termen de 24
de ore de la data efectudrii transplantului si nearhivarea datelor persoanelor care au beneficiat de
transplant;

» neinspectarea tuturor unitatilor sanitare propuse in vederea acreditarii/reacreditarii
prin OMS nr. 1225/2008, (in vigoare si la data controlului) si care desfasoara activitate de banci de
tesuturi umane, nerespectandu-se astfel prevederile art. 160 alin. (3) din Legea nr. 95/2006;

> neinregistrarea Rapoartelor de inspectie la ANT pentru anii 2008 si 2010 si intocmirea
acestora cu nerespectarea prevederilor legale;

> emiterea autorizatiilor de import/export fara a avea niciun temei legal si cu incdlcarea
atributiilor specifice prevazute de legislatia in vigoare;

» neindeplinirea rolului de coordonator tehnic pentru Programul National de Transplant
in conformitate cu prevederile OMSP nr. 570/116/2007, OMS nr. 574/269/2008, OMSP nr.
417/431/2009 si OMSP nr. 264/407/2010;
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» neelaborarea procedurii cu privire la inregistrarea si raportarea prelevarilor de organe
si/sau tesuturi/celule de origine umana;

» acordarea sporului de 25% fara emiterea unei decizii privind persoana responsabila cu
acordarea vizei de CFPP;

> nerespectarea programului de lucru atat de catre salariati cat si de citre conducerea
ANT;

» lipsa de la dosarele de personal ale salariatilor ANT a declaratiilor privind locul unde
1si exercita functia de baza, a figelor de evaluare si a certificatelor medicale;

» neintocmirea condicii de prezents;

» necunoasterea prevederilor legislatiei in vigoare de cdtre angajatii ANT;

> nerespectarea prevederilor Codului muncii de cdtre salariatii si conducerea ANT.

2. Directorul adjunct al ANT, , pentru:

> propunerea din data de 03.06.2010 cu privire la a acreditarea fara inspectie a unitatilor
utilizatoare si care nu desfasoara activitate de banca de tesuturi si celule;

> neindeplinirea atributiei prevazutd in fisa postului conform careia , directorul adjunct
tine o evidentd strictd a tuturor transplanturilor efectuate pe teritoriul Romdniei”;

> neindeplinirea atributiei prevdzuta in fisa postului conform careia , desfisoard, la ordinul
Directorului Executiv activitatea de coordonare de transplant in toate unitdtile acreditate, in functie de

necesitati”.

3. Membrii Consiliului stiintific al ANT, pentru:
> neelaborarea Regulamentului de alocare a grefoanelor de organe, tesuturi si celule;
» neorganizarea sedintelor conform prevederilor art. 24 alin. (1) din ROF;

a face obiectul dezbaterilor in cadrul sedintelor Consiliului Stiintific;

» nesemnarea autorizatiilor de import/export eliberate de catre ANT.

4. Contabilul sef al ANT pentru neinregistrarea tuturor operatiunilor

supuse vizei de CFPP in Registru.

Propuneri de masuri pentru remedierea deficientelor si realizarea conformitatii cu

dispozitiile legale in vigoare

1. Conducerea ANT va intreprinde demersurile necesare pentru:

> asigurarea functionalitatii Compartimentului de Relatii Publice, Compartimentului
organe, Compartimentului tesuturi, Compartimentului celule, Compartimentului Registrul
national informatica logisticd, Compartimentului Contabilitate — financiar, Compartimentului
Juridic - salarii, Compartimentului intern specializat in atribuirea contractelor de achizitie
publica, Compartimentului de resurse umane si a Secretariatului administrativ;

» asigurarea Secretariatului Consiliului stiintific prin Secretariatul — administrativ al
ANT;

> elaborarea procedurilor prin care RNT sd poata asigura monitorizarea continua a

activitatii de transplant;
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» actualizarea datelor din RNT conform situatiei medicale si operative in termen de 24 de
ore de la data efectudrii transplantului;

» arhivarea datelor persoanelor care au beneficiat de transplant pentru a fi puse la
dispozitia Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate in termen de 24 de ore de la externarea
posttransplant;

> actualizarea datelor din RNT cu privire la evolutia in dinamica a pacientilor
transplantati precum si a celor cu privire eliminarea din liste a persoanelor care au fost
transplantate;

» intocmirea unei situatii nominale privind persoanele transplantate;

> intocmirea si Inregistrarea rapoartelor de inspectie cu respectarea prevederilor legale;

» emiterea autorizatilor de import/export cu respectarea prevederilor Legii nr. 95/2006;

» Intocmirea unei evidente a autorizatiilor de import/export al grefoanelor umane pentru
utilizare terapeutica si a rapoartelor lunare transmise catre Ministerul Sanatdtii cu privire la
aceste date si emiterea unei Metodologii;

> elaborarea propunerilor de buget cu privire la Programul national de transplant de
organe, tesuturi si celule umane si transmiterea catre Ministerul Sanatatii pentru indeplinirea
atributiilor de coordonator tehnic al Programului National de Transplant, avand la baza
raportdrile indicatorilor de rezultat, fizici si de eficientd raportati de cdtre unitatile care deruleaza
Programul National de Transplant;

> emiterea unei decizii privind persoana responsabila cu acordarea vizei de CFPP, a unei
decizii privind acordarea sporului de 25% pentru persoana care acorda viza de CFPP si a unei
decizii privind sporul pentru complexitatea muncii de 25%;

> inregistrarea tuturor operatiunilor supuse vizei de CFPP in Registru;

> respectarea prevederilor Codului Muncii In ceea ce priveste timpul de lucru pentru
conducerea ANT;

» luarea madsurilor necesare privind recuperarea sumelor incasate de doamna

in urma acorddrii sporului de 25% pentru persoana care acorda viza de CFPP pentru
perioada in care nu a avut decizie de numire ca si persoana responsabila cu acordarea vizei de
CFPP.

> respectarea programului de lucru de cétre salariatii ANT;

» intocmirea si depunerea la dosarele de personal ale salariatilor ANT a declaratiilor
privind locul unde isi exercita functia de baza, a fiselor de evaluare si a certificatelor medicale;

» iIntocmirea condicii de prezents;

» cunoasterea prevederilor legislatiei in vigoare de cdtre conducerea si angajatii ANT;

> elaborarea unui Regulamentul de alocare a grefoanelor de organe, tesuturi si celule;

» organizarea sedintelor Consiliului stiintific conform prevederilor art. 24 alin. (1) din
ROF;
asigurarea necesarului de personal pentru buna functionare a compartimentelor prevazute in
organigrama;

» desfdsurarea efectiva a activitatii de baza cu durata de 8 ore/zi in cadrul Agentiei de
cdtre persoanele care ocupa functii de conducere in cadrul ANT;

> evitarea suprapunerii timpului de lucru precum si a efectuarii a 2 norme intregi de
catre directorii ANT.
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2. Consiliul stiintific:
> va elabora Regulamentul de alocare a grefoanelor de organe, tesuturi si celule;

> va asigura organizarea lunard a sedintelor conform prevederilor art. 24 alin. (1) din
ROF;

> vaindeplini toate atributiile specifice prevazute de lege.
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