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DECIZII

ALE PRIMULUI-MINISTRU

GUVERNUL ROMANIEI
PRIMUL-MINISTRU

DECIZIE
privind organizarea si functionarea Departamentului pentru lupta antifrauda — DLAF

Tn temeiul prevederilor art. 19 si ale art. 21 alin. (3) din Legea nr. 90/2001 privind organizarea si functionarea Guvernului
Romaniei si a ministerelor, cu modificarile si completarile ulterioare, si ale art. 6 si urmatoarelor din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 49/2005 privind stabilirea unor masuri de reorganizare in cadrul administratiei publice centrale, aprobata cu modificari

prin Legea nr. 411/2005, cu modificarile si completarile ulterioare,

primul-ministru emite urmatoarea decizie.

Art. 1. — Departamentul pentru lupta antifrauda — DLAF,
denumit in continuare Departamentul, se organizeaza si
functioneaza n structura Cancelariei Primului-Ministru.

Art. 2. — (1) Departamentul este condus de un sef cu rang
de secretar de stat, numit si eliberat din functie prin decizie a
primului-ministru.

(2) Seful Departamentului indeplineste urmatoarele atributii:

a) exercita functia de conducere a Departamentului;

b) aproba actele de control ale Departamentului;

c) propune sefului Cancelariei Primului-Ministru numirea,
sanctionarea si eliberarea din functie a personalului
Departamentului, precum si statul de functii al acestuia;

d) propune sefului Cancelariei Primului-Ministru angajarea
de cheltuieli bugetare in vederea desfasurarii activitatii
Departamentului;

e) reprezintd Departamentul in relatile acestuia cu
ministerele, autoritatile si institutiile publice nationale, cu
institutiile comunitare si internationale, precum si cu alte
persoane fizice si juridice din tara sau din afara tarii;

f) indeplineste alte atributii stabilite prin decizie a
primului-ministru.

(3) In exercitarea atributiilor ce ii revin, seful Departamentului
emite ordine cu caracter intern.

Art. 3. — (1) Departamentul exercita functiile de strategie si
de reglementare Tn domeniul protectiei intereselor financiare ale
Uniunii Europene in Roménia.

(2) Departamentul asigura, sprijina sau coordoneaza, dupa
caz, indeplinirea obligatiilor ce revin Romaniei privind protectia
intereselor financiare ale Comunitatii Europene, in conformitate
cu prevederile art. 280 din Tratatul de instituire a Comunitatii
Europene.

(3) Departamentul este institutia de contact cu Oficiul
European de Lupta Antifrauda — OLAF din cadrul Comisiei
Europene, avand calitatea de Serviciu de coordonare antifrauda
(AFCOS) in Romaénia.

Art. 4. — In realizarea functiilor sale, Departamentul
indeplineste urmatoarele atributii:

a) asigura, la nivel national, coordonarea luptei antifrauda si
protejarea efectiva si echivalenta a intereselor financiare ale
Uniunii Europene in Romania;

b) efectueaza controlul obtinerii, derularii si utilizarii fondurilor
provenite din asistenta financiard acordatda Romaéniei de
Uniunea Europeanda, precum si a fondurilor de cofinantare
aferente, in vederea identificarii neregulilor, avand si calitatea
de organ de constatare, in sensul art. 214 din Codul de
procedura penala, in privinta fraudelor ce afecteaza intereselor
financiare ale Uniunii Europene in Romania;

c) asigura si faciliteaza cooperarea dintre institutiile nationale
implicate Tn protectia intereselor financiare ale Uniunii Europene
in Roménia, precum si dintre acestea si Oficiul European de

Lupta Antifrauda si autoritatile si institutiile publice relevante din
celelalte state membre ale Uniunii Europene;

d) initiaza si avizeaza proiectele de acte normative privind
protectia intereselor financiare ale Uniunii Europene in
Romania;

e) culege, analizeaza si prelucreaza datele in scopul
realizarii analizelor relevante in domeniul protectiei intereselor
financiare ale Uniunii Europene in Romania;

f) elaboreaza si coordoneaza programe de perfectionare,
stagii de pregatire si instruire in domeniul luptei antifrauda;

g) incheie protocoale si acorduri de cooperare administrativa
cu autoritatile si institutiile nationale si comunitare relevante;

h) initiaza si coordoneaza campanii de informare a opiniei
publice, In vederea prevenirii fraudarii fondurilor comunitare;

i) indeplineste orice alte atributii stabilite prin acte normative
sau decizii ale primului-ministru.

Art. 5. — (1) In calitate de institutie de contact cu Oficiul
European de Lupta Antifrauda (OLAF) si de Serviciu de
coordonare antifrauda (AFCOS) in Romania, Departamentul:

a) asigura coordonarea tuturor masurilor legislative,
administrative si operationale, precum si a altor activitati in
legaturd cu protectia intereselor financiare ale Uniunii Europene
in Roménia;

b) elaboreaza si coordoneaza implementarea Strategiei
nationale de lupta antifrauda;

c) participa sau, dupa caz, coordoneaza participarea
reprezentantilor institutiilor nationale la reuniunile grupurilor de
experti si ale comitetelor consultative constituite iTn domeniul
protectiei intereselor financiare ale Uniunii Europene;

d) impreuna cu institutiile nationale responsabile, elaboreaza
contributia Romaniei la raportul anual al Comisiei Europene
privind masurile adoptate de statele membre pentru combaterea
fraudelor si a altor activitati ilegale care aduc atingere intereselor
financiare ale Comunitatii Europene, conform art. 280 alin. (5)
din Tratatul de instituire a Comunitatii Europene;

e) faciliteaza schimbul de informatii dintre autoritatile nationale
si Comisia Europeana (Oficiul European de Lupta Antifrauda);

f) centralizeaza, analizeazd si transmite catre Comisia
Europeana (Oficiul European de Lupta Antifrauda) rapoartele de
nereguli, precum si alte documente sau informatii prevazute prin
actele normative interne sau comunitare.

(2) La solicitarea Oficiului European de Lupta Antifrauda,
reprezentantii acestuia pot participa direct la controalele
efectuate de Departament si au acces la toate datele si
informatiile care au stat la baza intocmirii actului de control, in
conditiile legii.

Art. 6. — (1) In vederea Indeplinirii atributiilor de control,
Departamentul:

a) primeste sesizarile Oficiului European de Lupta Antifrauda,
ale autoritatilor cu competente in gestionarea asistentei
financiare comunitare, ale altor persoane juridice sau fizice ori
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se sesizeaza din oficiu cu privire la posibilele nereguli ce
afecteaza interesele financiare ale Uniunii Europene;

b) efectueaza controale la fata locului;

c) solicita tuturor institutiilor si autoritatilor publice implicate,
precum si persoanelor fizice sau juridice, indiferent daca sunt
cu capital de stat sau privat, documentele si informatiile
necesare, acestea avand obligatia de a le pune de indata la
dispozitie. In cazul existentei unei imposibilititi temporare in
furnizarea acestora, persoanele juridice amintite au obligatia sa
raspunda corespunzator si complet in cel mult 10 zile de la data
solicitarii, cu indicarea motivelor pentru care nu au putut
raspunde de indata solicitarilor Departamentului. Neindeplinirea
acestei obligatii atrage, dupa caz, raspunderea penal3,
administrativa, disciplinara sau civila;

d) procedeaza la luarea de declaratii si note explicative de la
beneficiar sau de la reprezentantul acestuia, precum si de la
orice persoane care pot furniza date cu privire la savarsirea unor
nereguli ori fraude;

e) pune la dispozitie Oficiului European de Lupta Antifrauda
actul de control cuprinzénd aspectele constatate, precum si
toate datele si informatiile cerute.

(2) In urma controalelor efectuate, Departamentul intocmeste
acte de control, sub forma punctelor de vedere, notelor de
control, notelor de sinteza si a proceselor-verbale, care sunt
aprobate de catre seful Departamentului.

(3) In cazul constatérii unor elemente de natura infractionala
privind obtinerea, gestionarea, derularea sau utilizarea fondurilor
comunitare si a fondurilor de cofinantare aferente, Departamentul
transmite actul de control parchetului competent din punct de
vedere material sa efectueze urmarirea penala, in vederea luarii
de indata a masurilor legale pentru indisponibilizarea fondurilor,

recuperarea prejudiciului si restituirea acestuia, precum si pentru
tragerea la raspundere penala a persoanelor vinovate.

(4) Tn cazul identificarii unor nereguli, Departamentul transmite
actul de control autoritatilor cu competente in gestionarea
fondurilor comunitare, precum si a fondurilor de cofinantare
aferente, in vederea luarii masurilor care se impun pentru
remedierea deficientelor si, dupa caz, pentru recuperarea
sumelor platite necuvenit.

Art. 7. — n limitele atributiilor ce le revin, toate institutiile sau
autoritatile administratiei publice centrale sau locale vor sprijini
in mod neconditionat Departamentul in realizarea atributiilor
specifice.

Art. 8. — (1) Structura organizatorica a Departamentului este
prevazuta in anexa care face parte integranta din prezenta
decizie.

(2) Personalului din cadrul Departamentului nu i se aplica
prevederile Legii nr. 188/1999 privind Statutul functionarilor
publici, republicata.

(3) Salarizarea personalului din cadrul Departamentului se
face in conformitate cu prevederile legale in vigoare aplicabile
personalului din aparatul de lucru al Guvernului.

(4) Personalul din cadrul Departamentului si seful
Departamentului beneficiaza de prevederile art. 2 lit. b) din
Hotararea Guvernului nr. 170/2005 pentru aplicarea Legii
nr. 490/2004 privind stimularea financiara a personalului care
gestioneaza fonduri comunitare.

Art. 9. — La data intrarii in vigoare a prezentei decizii se
abroga Decizia primului-ministru nr. 381/2005 privind
organizarea si functionarea Departamentului pentru lupta
antifrauda, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
nr. 557 din 29 iunie 2005, cu modificarile si completarile
ulterioare.

_ PRIM-MINISTRU
CALIN POPESCU-TARICEANU

Bucuresti, 26 iulie 2007.
Nr. 205.

Contrasemneaza
Seful Cancelariei Primului-Ministru,
Marian Marius Dorin

ANEXA

STRUCTURA ORGANIZATORICA
a Departamentului pentru lupta antifrauda

Seful Departamentului
pentru lupta antifrauda

si ope

Directia generala politici
ratiuni

Directia A
Legislatie, politici,
training

Directia B
Control

Directia C
Culegere si analiza
date
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

MINISTERUL SANATATII PUBLICE

ORDIN
privind aprobarea Nomenclatorului national al componentelor sanguine umane
pentru utilizare terapeutica

in conformitate cu prevederile art. 6 lit. f) pct. 1 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile
si completarile ulterioare, ale lit. j) din anexa nr. 4 la Legea nr. 282/2005 privind organizarea activitatii de transfuzie sanguina,
donarea de sénge si componente sanguine de origine umana, precum si asigurarea calitatii si securitatii sanitare, in vederea
utilizarii lor terapeutice, cu modificarile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare al Autoritatii de Sanatate Publica din cadrul Ministerului Sanatatii Publice nr. E.N. 7.394/2007,

in temeiul prevederilor Hotaréarii Guvernului nr. 862/2006 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii Publice,

cu modificarile si completarile ulterioare,
ministrul sanatatii publice emite prezentul ordin.

Art. 1. Se aproba Nomenclatorul national al
componentelor sanguine umane pentru utilizare terapeutica,
prevazut in anexa care face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2. — Autoritatea de Sanatate Publica din cadrul
Ministerului Sanatatii Publice, Institutul National de Transfuzie
Sanguina, centrele de transfuzie sanguina teritoriale si spitalele
publice si private in care se administreaza terapie transfuzionala
vor duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 3. — Prezentul ordin transpune Directiva 2002/98/CE
privind standardele de calitate si siguranta pentru colectarea,

testarea, procesarea, stocarea si distributia sangelui si
componentelor sanguine de origine umana, publicata in Jurnalul
Oficial al Comunitatii Europene nr. L033 din 8 februarie 2003, si
Directiva 2004/33/CE cu privire la anumite cerinte tehnice pentru
sange si componentele sanguine de origine umana, publicata
in Jurnalul Oficial al Comunitétii Europene nr. L091 din 30 martie
2004.

Art. 4. — Prezentul ordin se publica Tn Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea .

Ministrul sanatatii publice,
Gheorghe Eugen Nicolaescu

Bucuresti, 10 iulie 2007.

Nr. 1.237.
ANEXA
NOMENCLATORUL NATIONAL
al componentelor sanguine umane pentru utilizare terapeutica
CAPITOLUL I e) crioprezervarea este prelungirea intervalului de
Terminologie conservare a componentelor sanguine prin tehnica de
) o o inghetare;
Art. 1. — In sensul prezentului ordin, termenii si expresiile de f) plasma este fractiunea lichida a sangelui in care celulele

mai jos au urmatoarele semnificatii:

a) donare autologd Tnseamnd sange si componente
sanguine colectate de la un individ, cu unica intentie/scop de
terapie transfuzionala autologa ulterioara sau alte terapii,
aplicate aceluiasi individ;

b) donare alogenicd inseamna colectarea de sange si
componente sanguine de la un individ, cu intentia/scopul de a le
transfuza unui alt individ, pentru utilizarea in dispozitive
medicale sau ca sursa de materie prima pentru obtinerea de
produse medicale;

c) validare inseamna stabilirea unei evidente documentate
si obiective ca cerintele particulare pentru o folosire specifica
sunt indeplinite Tn mod consecvent;

d) sédnge total inseamna donarea unei unitati de sange;

sunt suspendate. Plasma poate fi separata de fractiunea
celulara a sangelui total colectat pentru uz terapeutic, ca plasma
proaspata congelata (PPC) sau poate fi prelucrata in continuare
pana la crioprecipitat si plasma decrioprecipitatd, pentru
utilizarea n terapia transfuzionala. Poate fi utilizata in obtinerea
de produse medicinale derivate din sdnge uman si plasma
umana sau folosita pentru prepararea de pool-uri de concentrate
plachetare standard sau deleucocitate. Poate fi folosita, de
asemenea, pentru resuspendarea concentratelor eritrocitare cu
destinatia de exsanguino-transfuzie sau transfuzie perinatala;
g) crioprecipitatul este componentul plasmatic preparat din
plasma proaspat congelata, prin precipitarea proteinelor (prin
congelare/decongelare) si concentrarea ulterioara si resus-
pensia proteinelor precipitate intr-un volum mic de plasma;
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h) spalarea este un proces de indepartare a plasmei sau
solutiei de conservare din produsele celulare prin centrifugare,
decantarea lichidului supernatant de pe celule si adaugarea unei
solutii izotonice de suspensie, care, la randul ei, este in general
indepartata si inlocuitd dupa centrifugarea ulterioara a
suspensiei. Centrifugarea, decantarea si procesul de inlocuire
pot fi repetate de cateva ori;

i) concentrat eritrocitar inseamna celulele rosii obtinute de la
o0 singura unitate de sange total, cu indepartarea unei mari parti
din plasma;

j) concentrat eritrocitar saracit in leucocite inseamna celulele
rosii obtinute de la o singura unitate de sénge din care s-a
indepartat o mare parte din plasma. Stratul leucotrombocitar,
contindnd o mare proportie de trombocite si leucocite din
unitatea donata, este, de asemenea, indepartat;

k) concentrat eritrocitar deleucocitat inseamna eritrocitele
obtinute de la o singura donare de sange total, din care sunt
indepartate eritrocitele si o mare parte din plasma;

[) concentrat eritrocitar resuspendat inseamna celulele rosii
obtinute de la o singura unitate de sange total, cu indepartarea
unei mari parti din plasma. Se adauga o solutie nutritiva/de
conservare;

m) solutia aditivd inseamna o solutie preparata specific cu
scopul mentinerii proprietatilor benefice ale componentelor
celulare in timpul stocarii;

n) concentrat eritrocitar saracit in leucocite resuspendat
inseamna celulele rosii obtinute de la o singura unitate de
sange, cu plasma in mare parte indepartata. Stratul
leucotrombocitar, ce contine o mare parte din trombocitele si
leucocitele din unitatea donata, se indeparteaza. Se adauga o
solutie nutritivd/de conservare;

0) strat leucotrombocitar inseamna un component sanguin
obtinut prin centrifugarea unei unitati de sange total si care
contine o cantitate considerabila din leucocitele si plachetele
sanguine;

p) concentrat eritrocitar deleucocitat resuspendat inseamna
celulele rosii obtinute de la o singura unitate de sange total, cu
indepartarea unei mari parti din plasma si din care leucocitele au
fost indepartate. Se adauga o solutie nutritiva/de conservare;

q) concentrat eritrocitar de aferezd inseamna celulele rosii
obtinute dintr-o donare de eritrocite prin afereza;

r) afereza este metoda de obtinere a uneia sau mai multor
componente sanguine cu ajutorul unui aparat care proceseaza
sangele total si din care componentele reziduale ale sangelui
sunt returnate donatorului, in cursul sau la sfarsitul acestei
proceduri;

s) concentrat plachetar de aferezd/concentrat plachetar
unitar inseamna suspensie concentratd de plachete sanguine,
obtinute prin afereza;

s) concentrat plachetar de afereza deleucocitat inseamna o
suspensie concentratd de plachete sanguine, obtinuta prin
afereza, din care leucocitele au fost indepartate;

t) pool de concentrate plachetare standard inseamna o
suspensie de concentrate de plachete sanguine obtinuta prin
procesarea unitatilor de sange total si amestecarea plachetelor
din aceste unitati, in cursul sau dupa procesul de separare;

t) pool de concentrate plachetare standard deleucocitat
inseamna o suspensie concentratd de plachete sanguine
obtinuta prin procesarea unitatilor de sange total si amestecarea
plachetelor din aceste unitéati, in cursul sau dupa separare si din
care au fost indepartate leucocitele;

u) concentrat plachetar standard inseamna o suspensie
concentrata de plachete sanguine obtinuta prin procesarea unei
singure unitati de sénge total;

V) concentrat plachetar standard deleucocitat inseamna o
suspensie concentratd de plachete sanguine obtinuta prin
procesarea unei singure unitdti de sange total, din care
leucocitele au fost indepartate;

w) plasma proaspata congelatd (PPC) inseamna plasma
supernatanta separata dintr-o donare de sange total sau
plasma colectata prin plasmafereza, inghetata si conservata;

X) plasma decrioprecipitata destinata transfuziei inseamna
componenta plasmatica obtinutd dintr-o unitate de plasma
proaspata congelata, dupa ce crioprecipitatul a fost indepartat;

y) concentrat granulocitar de aferezd inseamna o suspensie
concentratd de granulocite obtinuta prin afereza;

z) procesul de control statistic Tnseamna metoda de control
al calitatii unui produs sau unui proces, ce se bazeaza pe un
sistem de analiza a unui numar adecvat de esantioane, fara a fi
necesara masurarea fiecarui produs al procesului.

CAPITOLUL I
Conditii generale

Art. 2. — (1) In nomenclatorul national al componentelor
sanguine figureaza doar componentele care pot fi preparate in
reteaua nationala de transfuzie sanguina, in conditiile actuale
de dotare tehnica.

(2) Nomenclatorul national al componentelor sanguine
cuprinde toate componentele sanguine destinate utilizarii
terapeutice care sunt recoltate, preparate, conservate,
controlate biologic si bacteriologic, validate, distribuite si
transportate  conform bunelor practici transfuzionale
reglementate.

(3) Nomenclatorul national al componentelor sanguine va fi
actualizat in m&sura in care se vor prepara si alte variante ale
componentelor sanguine prin introducerea unor echipamente
si/sau dispozitive medicale specifice diferitelor procese de
preparare si/sau transformare.

CAPITOLUL I

Lista componentelor sanguine
pentru utilizare terapeutica

Art. 3. — Componentele sanguine destinate utilizarii
terapeutice pot fi obtinute din sangele total recoltat prin metoda
standard sau din recoltarea prin afereza cu ajutorul unui
separator automat de celule.

Art. 4. — (1) Componentele sanguine destinate utilizarii
terapeutice sunt de origine umana si pot proveni din donarea
alogenica (homologa) sau autologa.

(2) Donarea homologa este reprezentata de recoltarea de
sange total sau de componente sanguine de la o persoana
(donator) in vederea utilizarii terapeutice la alta persoana
(primitor).

(3) Recoltarea autologa implica recoltarea sangelui total sau
a componentelor sanguine de la o persoana, in cadrul unui
program de transfuzie autologa programata, in vederea utilizarii
terapeutice exclusiv la aceeasi persoana.

Art. 5. — (1) Componentele sanguine homologe pentru
utilizare terapeutica sunt:

a) sange total — unitate adult;

b) sange total deleucocitat — unitate adult;
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¢) concentrat eritrocitar resuspendat;
d) concentrat eritrocitar saracit in leucocite resuspendat;
€) concentrat eritrocitar deleucocitat resuspendat;
f) concentrat eritrocitar de afereza deleucocitat resuspendat;
g) concentrat trombocitar standard;
h) concentrat trombocitar de afereza deleucocitat;
i) concentrat granulocitar de afereza;
j) plasma proaspata congelata din sange total;
k) plasma proaspata congelata de afereza;
[) crioprecipitat;
m) plasma proaspata congelata decrioprecipitata.
(2) Componentelor sanguine homologe le pot fi aplicate
urmatoarele transformari:
a) prepararea componentelor sanguine pediatrice:
a.1. sange total — unitate pediatrica;
a.2. sange total deleucocitat — unitate pediatrica;
a.3. concentrat eritrocitar — unitate pediatrica;
a.4. concentrat eritrocitar deleucocitat — unitate pediatrica;
b) iradierea (25 Grays) componentelor sanguine celulare;
c) alte tipuri de transformari vor fi nominalizate si
caracterizate in nomenclator, in masura in care echipamentele
si/sau dispozitivele medicale necesare diferitelor procese de
transformare vor fi introduse si validate pentru utilizarea in
centrele de transfuzie sanguina.
(3) Componentelor sanguine homologe le pot fi aplicate
urmatoarele calificative:
a) securizat prin carantinare — pentru componentele
sanguine plasmatice;
b) fenotipat — pentru componentele sanguine eritrocitare;
c) compatibilizat — pentru componentele sanguine
eritrocitare;
d) citomegalovirus (CMV) negativ.
Art. 6. — Componentele sanguine labile autologe (transfuzie
autologa programata) sunt:
a) sange total;
b) concentrat eritrocitar resuspendat;
c) plasma proaspata congelata din sange total;
d) plasma proaspata congelata de afereza;
e) concentrat eritrocitar de afereza.

CAPITOLUL IV
Regulile de etichetare a componentelor sanguine

Art. 7. — (1) Componentele sanguine homologe pentru
utilizare terapeutica prezinta o etichetare aderenta la eticheta
de fond a dispozitivului medical de recoltare si/sau conservare
care comporta cel putin datele urmatoare:

a) numele si adresa si numarul de telefon ale centrului de
transfuzie sanguina producator;

b) numarul de identificare a donarii;

¢) denumirea oficiala a componentului sanguin;

d) conditiile de conservare;

e) grupul sanguin in sistemul ABO;

f) grupul sanguin in sistemul Rhesus (D);

g) data recoltarii sangelui/componentului
(ziua/luna/anul);

h) data expirarii validitatii componentului sanguin
(ziua/luna/anul si, dupa caz, ora);

i) volumul (sau masa neta);

j) concentratia celulara medie pentru concentratele trombocitare,
exprimata in 1017,

sanguin

k) mentiunea ,validat”, care atestd validarea finald a
componentului sanguin in vederea distribuirii lui;

[) mentiunea ,transfuzie strict izogrup ABO”, in cazul
prezentei in sédngele donatorului a anticorpilor imuni anti-A si
anti-B;

m) daca este cazul, mentiuni particulare fiecarui subtip de
component sanguin pentru care au fost aplicate transformari sau
calificative;

n) mentiunea ,strict izoRh(D)”.

(2) Etichetarea aplicata in cadrul centrului de transfuzie
sanguind (CTS) nu acopera urmatoarele mentiuni generale de
pe eticheta de fond a dispozitivului medical de recoltare si/sau
conservare:

a) compozitia si volumul solutiei anticoagulante/de
conservare si a solutiei nutritive/de conservare;

b) numele si adresa producatorului dispozitivului medical
si/sau de conservare;

c) referinta si numarul de lot ale dispozitivului medical de
recoltare si/sau de conservare;

d) mentiunile pentru modul de utilizare a recipientului.

Art. 8. — Etichetarea componentelor sanguine autologe
respectd normele enuntate anterior, dar, in plus, eticheta
centrului de transfuzie sanguina trebuie sa includa identificarea
pacientului cu avertizarea ,Numai pentru transfuzia autologa —
punga rezervata strict pentru:”

a) numele de familie si prenumele, inclusiv prenumele tatalui
(in paranteza);

b) data si locul nasterii;

c) data si locul interventiei programate (nume spital si sectie).

Art. 9. — Etichetarea aplicata in cadrul centrului de transfuzie
sanguina, precum si mentiunile de pe eticheta de fond a
recipientului indispensabile pentru utilizarea terapeutica sunt in
limba romana.

CAPITOLUL V

Caracteristicile componentelor sanguine
pentru utilizare terapeutica

Art. 10. — Pentru fiecare component sanguin sunt precizate:

a) denumirea oficial3;

b) descrierea;

c) conditiile si durata maxima de conservare;

d) conditii de transport.

Art. 11. — Componentele sanguine celulare homologe sunt:

1. Sange total — unitate adult

Descriere

Sange venos de origine umana, recoltat de la un donator
calificat pentru donarea de sange in urma unui act medical.

Este recoltat intr-un dispozitiv medical steril si apirogen
(sistem de pungi recoltare si conservare) care contine un volum
corespunzator de solutie anticoagulantd/de conservare in
proportie optima de 1 volum solutie la 7 volume sénge venos.

Sangele total se prezinta macroscopic ca un lichid de culoare
rosu-inchis care, dupé o perioada de repaus sau dupa
centrifugare, se separa intr-un sediment de eritrocite si un
supernatant de plasma. intre cele doud componente poate
aparea o pelicula fina de culoare alb-galbuie formata de stratul
leucotrombocitar.

Dupa 24 de ore de la recoltare sangele total nu mai contine
trombocite si factorii plasmatici labili ai coagularii in concentratii
terapeutice eficiente.
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Cand sangele se conserva la o temperatura cuprinsa intre
+2°C si +6°C apare o degradare progresiva a factorilor labili ai
coagularii V si VIII, cresterea concentratiei de potasiu, scaderea
pH-ului plasmei si scaderea rapida a viabilitatii trombocitelor.

Hemoglobina isi pierde progresiv capacitatea de eliberare a
oxigenului datorita scaderii progresive a 2,3 bi-phosphoglycerate
(2,3 BPG, denumit anterior 2,3 DPG).

Dupéa 10 zile de conservare a sangelui in CPD-A1 tot
2,3 BPG este pierdut, dar dupa transfuzie este regenerat in
circulatia primitorului.

In timpul conservarii se formeaz& microagregate.

Volumul unei unitati adult de sange total este, in medie, de
450 ml £ 10 ml sange venos, la care se adauga volumul de
solutie anticoagulanta/de conservare.

Continutul minim de hemoglobina este de 45 g/unitate adult
de sange total.

La sfarsitul perioadei maxime de depozitare hemoliza trebuie
sa fie mai mica de 0,8% din masa eritrocitara.

Conditiile si durata maxima de depozitare si transport

Conservarea unitatii adult de sange total se face in spatii
frigorifice, la temperatura controlata cuprinsa intre +2°C si +6°C.

Durata maxima de conservare depinde de solutia
anticoagulanta/de conservare utilizata.

Pentru solutia anticoagulantd/de conservare CPD-A
(Adenina) durata maxima de conservare este de 35 de zile.

Tn caz de transport, in interiorul containerului nu se va depasi
temperatura de +10°C mai mult de 24 de ore.

Tnaintea distributiei si Tnaintea transfuziei se verifica vizual
fiecare unitate pentru a elimina pe cele care pot prezenta
modificari ale continutului, mai ales modificari de culoare, aspect
coagulat sau deteriorari ale pungii.

2. Concentrat eritrocitar resuspendat

Descriere

Component sanguin obtinut in sistem inchis dintr-o unitate
adult de sange total care este centrifugata si din care este
decantata plasma (fara a se elimina stratul leucotrombocitar), la
care se adauga o solutie nutritiva de conservare.

Séngele total este recoltat intr-un dispozitiv medical steril si
apirogen, sistem multiplu de pungi care contine in punga
primard de recoltare un volum corespunzator de solutie
anticoagulanta CPD si intr-o punga satelit de transfer un volum
adecvat (80—100 ml) solutie nutritivda de conservare, SAG-
Manitol. Adé&ugarea solutiei nutritive de conservare se face
imediat dupa decantarea supernatantului plasmatic.

Volumul se defineste in functie de dispozitivul medical
(sistemul de pungi) utilizat la recoltare.

Continutul minim de hemoglobina al concentratului eritrocitar
resuspendat in SAG-Manitol — unitate adult este de
45 g/unitate, hematocritul fiind cuprins Tntre 50 si 70%.

La sfarsitul perioadei de valabilitate hemoliza trebuie sa fie
mai mica de 0,8% din masa eritrocitara.

Conditiile si durata maxima de conservare

Conditiile de conservare, transportul, precum si controlul fizic
inainte de distributie si transfuzie sunt identice cu cele ale
sangelui total — unitate adult.

Durata maxima de conservare, prin suplimentarea cu solutia
SAG-M, este de 42 de zile.

3. Concentrat eritrocitar saracit in leucocite resuspendat

Descriere

Component sanguin obtinut Tn regim inchis dintr-o unitate
adult de sange total care este centrifugata si din care este
decantata plasma si stratul leucotrombocitar, la care se adauga
o solutie nutritiva de conservare.

Séangele total este recoltat intr-un dispozitiv medical steril si
apirogen, sistem multiplu de pungi care contine in punga
primara de recoltare un volum corespunzator de solutie
anticoagulantd CPD si intr-o punga satelit de transfer un volum
adecvat (80—100 ml) solutie nutritiva de conservare, SAG-
Manitol. Adaugarea solutiei nutritive de conservare se face
imediat dupa decantarea supernatantului plasmatic.

Volumul se defineste in functie de dispozitivul medical
(sistemul de pungi) utilizat la recoltare.

Unitatea contine totalitatea eritrocitelor din unitatea de sange
total de origine, cu exceptia a 10—30 ml de sediment eritrocitar,
care este decantat impreuna cu stratul leucotrombocitar.

Continutul minim de hemoglobina al concentratului eritrocitar
resuspendat — unitate adult este de 43 g/unitate, hematocritul
fiind cuprins intre 50 si 70%.

Continutul in leucocite/unitate este mai mic de 1,2 x 109.

La sfarsitul perioadei de valabilitate hemoliza trebuie sa fie
mai mica de 0,8% din masa eritrocitara.

Conditiile si durata maxima de conservare

Conditiile de conservare, transportul, precum si controlul fizic
fnainte de distributie si transfuzie sunt identice cu cele ale
sangelui total — unitate adult.

Durata maxima de conservare, prin suplimentarea cu solutia
SAG-M, este de 42 de zile.

4. Concentrat eritrocitar deleucocitat resuspendat — unitate
adult

Descriere

Concentrat eritrocitar resuspendat in SAG-M din care s-a
eliminat cea mai mare parte a leucocitelor prin filtrare in sistem
inchis.

Volumul se defineste in functie de dispozitivul medical
(sistemul de pungi) utilizat la recoltare.

Continutul minim de hemoglobina al concentratului eritrocitar
resuspendat — unitate adult este de 40 g/unitate, hematocritul
fiind cuprins intre 50 si 70%.

Continutul in leucocite/unitate este mai mic de 1 x 106.

La sfarsitul perioadei de valabilitate hemoliza trebuie sa fie
mai mica de 0,8% din masa eritrocitara.

Conditiile si durata maxima de conservare si transport

Conditiile de conservare, transportul, precum si controlul fizic
fnainte de distributie si transfuzie sunt identice cu cele ale
sangelui total — unitate adult.

Durata maxima de conservare, prin suplimentarea cu solutia
SAG-M, este de 42 de zile.

5. Concentrat eritrocitar de afereza deleucocitat resuspendat

Descriere

Component sanguin obtinut prin afereza eritrocitelor, cu un
separator de celule automat, din sédngele venos al unui singur
donator, a carui aptitudine pentru donarea de sange este
constatata printr-un act medical.

Recoltarea se face cu un separator de celule automat, in
sistem inchis functional, utilizdndu-se un dispozitiv medical steril
si apirogen (set de recoltare specific separatorului automat de
celule).

Co%centratul eritrocitar separat din séngele total recoltat este
resuspendat Tn solutie nutritiva de conservare SAG-M si se
filtreaza Tn sistemul inchis functional.
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Volumul solutiei nutritive de conservare SAG-M poate fi de
80—120 ml.

intr-o procedura de afereza se pot obtine, de la acelasi
donator, una sau doua unitati de concentrat eritrocitar
deleucocitat resuspendat.

In functie de separatorul automat de celule utilizat, este
posibil sa se prepare unitati de concentrate eritrocitare avand
caracteristici previzibile, reproductibile si standardizate.

Volumul se defineste in functie de dispozitivul de recoltare
utilizat pentru separatorul automat de celule.

Continutul minim de hemoglobina al concentratului eritrocitar
resuspendat — unitate adult este de 40 g/unitate, hematocritul
fiind cuprins intre 50 si 70%.

Continutul in leucocite reziduale/unitate este mai mic de
1 x 106,

La sfarsitul perioadei de valabilitate hemoliza trebuie sa fie
mai mica de 0,8% din masa eritrocitara.

Conditiile si durata maxima de conservare si transport

Conditiile de conservare, transportul, precum si controlul fizic
inainte de distributie si transfuzie sunt identice cu cele ale
sangelui total — unitate adult.

Durata maxima de conservare, prin suplimentarea cu solutia
SAG-M, este de 42 de zile.

6. Concentrat trombocitar standard

Descriere

Component sanguin obtinut in sistem inchis dintr-o unitate
adult de sange total proaspat care contine majoritatea
trombocitelor din unitatea de origine intr-un mediu de suspensie
de aproximativ 50—60 ml.

Concentratul trombocitar standard poate fi obtinut prin doua
metode: preparare pornind de la plasma bogata in trombocite
si preparare pornind de la stratul leucotrombocitar (buffy-coat).

Concentratul trombocitar standard prezinta o culoare
galbuie, cu un aspect turbid la o agitatie usoara, fara eritrocite.

in functie de metoda de preparare, numarul de trombocite
dintr-un concentrat trombocitar standard poate varia intre 45 si
85 x 109, iar numarul de eritrocite intre 0,2 si 1 x 10°.

Numarul de trombocite/unitate de concentrat trombocitar
standard obtinut prin metoda plasma bogatd in trombocite
trebuie sa fie mai mare de 60 x 109 in cel putin 75% din unitatile
testate.

Valoarea pH corectata la +22°C, masurata la sfarsitul
perioadei de valabilitate, este cuprinsa intre 6,4 si 7,4.

Conditii si durata maxima de conservare si transport

Concentratul trombocitar standard trebuie conservat in
conditii care sa asigure, de o maniera optima, supravietuirea si
activitatea hemostatica a trombocitelor.

Materialul plastic al pungilor in care sunt preparate si
conservate trombocitele trebuie sa fie suficient de permeabil
schimburilor gazoase pentru a garanta un aport bun de oxigen
pentru trombocite.

Cantitatea de oxigen necesara depinde de cantitatea de
trombocite din produs.

n general, se asiguré o conservare acceptabild atunci cand
concentratia de trombocite este inferioara valorii de 1,5 x 109/ml,
iar pH-ul, pe toata durata conservarii, este cuprins intre 6,4 si 7,4.

Conservarea are loc la temperatura controlata de +20°C—
+24°C, in conditii de agitatie lenta in plan orizontal si continua
care genereaza un aport mai bun de oxigen.

In conditiile descrise, durata maxima de conservare este de
5 zile, daca plasticul pungii de preparare si conservare este
calificat pentru aceasta durata.

Concentratele trombocitare standard trebuie transportate la
o temperatura cat mai apropiata de cea recomandata. Dupa
receptionare, ele trebuie conservate in conditiile recomandate,
cu exceptia cazurilor cand se utilizeaza imediat. Este
recomandata agitarea concentratelor trombocitare standard
fnaintea utilizarii.

7. Concentrat trombocitar de afereza deleucocitat

Descriere

Component sanguin obtinut prin afereza trombocitara, cu un
separator automat de celule, din sdngele venos al unui singur
donator, a carui aptitudine pentru donarea de sange este
constatata printr-un act medical.

Recoltarea se face cu un separator automat de celule, in
sistem inchis functional, utilizadndu-se un dispozitiv steril si
apirogen (set de recoltare specific separatorului automat de
celule). Concentratul trombocitar separat din séngele total
recoltat este deleucocitat pe parcursul procedurii de afereza sau
la sfarsitul ei.

Concentratul trombocitar de afereza deleucocitat prezinta o
culoare galbuie, cu un aspect turbid la o agitatie usoara, fara
semne de hemoliza.

in functie de separatorul automat de celule si de protocolul
utilizat, numarul de trombocite poate varia intre 200 si 800 x 10°.

Prin afereza se poate recolta, o singura data, de la un singur
donator, un numar de trombocite care reprezinta echivalentul
celor obtinute din 3 pana la 13 unitati de sange total recoltate.

Astfel, este redus riscul aloimunizarii HLA, riscul contaminarii
virale si pot fi tratati, in mod eficient, pacientii deja aloimunizati.

Trombocitele obtinute prin aferezd sunt recoltate si
conservate intr-un volum plasmatic programabil, conform cu
criterile de conservare care garanteaza respectarea
specificatiilor referitoare la pH. Astfel, este recomandat s& se
respecte o proportie mai mare de 40 ml pentru fiecare valoare
unitara de 60 x 109 trombocite.

Numarul de trombocite/unitate de concentrat trombocitar de
afereza deleucocitat trebuie sa fie mai mare de 200 x 109 in 90%
din unitatile testate.

Valoarea pH corectata la +22°C, masurata la sfarsitul
perioadei de valabilitate, este cuprinsa intre 6,4 si 7,4.

Conditii si durata maxima de conservare

Concentratul trombocitar de afereza deleucocitat trebuie
conservat in conditii care sa asigure, de o maniera optima,
supravietuirea si activitatea hemostatica a trombocitelor.

Materialul plastic al pungilor in care sunt preparate si
conservate trombocitele trebuie sa fie suficient de permeabil
schimburilor gazoase pentru a garanta un aport bun de oxigen
pentru trombocite.

Cantitatea de oxigen necesara depinde de cantitatea de
trombocite din produs.

in general, se asiguré o conservare acceptabild atunci cand
concentratia de trombocite este inferioara valorii de 1,5 x 109/ml,
iar pH-ul, pe toata durata conservarii, este cuprins intre 6,4 si 7,4.

Conservarea are loc la temperatura controlata de +20°C —
+24°C, in conditii de agitatie lenta si continua care genereaza un
aport mai bun de oxigen.

in conditiile descrise, durata maxima de conservare este de
5 zile, daca plasticul pungii de preparare si conservare este
calificat pentru aceasta durata.

Concentratele trombocitare de afereza deleucocitate trebuie
transportate la o temperatura cat mai apropiata de cea
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recomandata. Dupa receptionare, ele trebuie conservate in
conditiile recomandate, cu exceptia cazurilor cand se utilizeaza
imediat.

Este recomandata agitarea inaintea utilizarii lor.

8. Concentrat granulocitar de afereza

Descriere

Component sanguin obtinut prin afereza granulocitard cu un
separator automat de celule din sangele venos al unui singur
donator, a carui aptitudine pentru donarea de sange este
constatata printr-un act medical.

Recoltarea se face cu un separator automat de celule, in
sistem inchis functional, utilizadndu-se un dispozitiv medical steril
si apirogen (set de recoltare specific separatorului automat de
celule).

Concentratul granulocitar de afereza este o suspensie de
granulocite ntr-un volum de plasd mai mic de 500 ml.

Numarul de granulocite/unitate de concentrat granulocitar de
afereza trebuie sa fie mai mare de 1 x 1010, in toate unitatile
recoltate.

Valoarea pH corectata la +22°C, masurata la sfarsitul
perioadei de valabilitate, este cuprinsa intre 6,4 si 7,4.

Conditii si durata maxima de conservare

Concentratul granulocitar de afereza trebuie transfuzat, in
masura in care este posibil, cat mai rapid dupa recoltare. Daca
stocarea lui nu poate fi evitata, perioada de conservare trebuie
limitata la maximum 24 de ore, la o temperatura cuprinsa intre
+20°C si +24°C.

Concentratul granulocitar de afereza trebuie transportat
intr-un container adaptat la temperatura de conservare cuprinsa
intre +20°C si +24°C.

9. Plasma proaspata congelata din sénge total

Descriere

Component sanguin obtinut aseptic dintr-o singura unitate
adult de sénge total, dupa separarea de elementele celulare.
Sangele total este recoltat intr-un dispozitiv medical steril si
apirogen, sistem multiplu de pungi format din punga primara de
recoltare, cu un volum corespunzator de solutie anticoagulants,
si pungi de transfer.

Separarea plasmei din sangele total si debutul congelarii ei
se fac in primele 6 ore de la recoltare. Sistemul de congelare a
plasmei trebuie sa permita obtinerea, intr-un interval de 30 de
minute, a unei temperaturi mai mici de — 30°C.

Separarea si congelarea plasmei cat mai apropiate de
momentul recoltarii si la o temperatura mai mica de — 30°C
permit conservarea unei cantitati mai mari de factori labili ai
coagularii.

Plasma proaspatéd congelatd conserva atat concentratii
normale ale factorilor stabili ai coagularii, albuminei si
imunoglobulinelor, precum si minimum 70% din concentratia
initiala de Factor Vllic, a celorlalti factori labili ai coagularii si a
inhibitorilor naturali.

in medie, dupa congelare/decongelare, concentratia de
Factor Vllic trebuie sa fie mai mare sau egala cu 70% din
valoarea unitéatii de plasma proaspét congelata.

Nivelul proteinelor totale este mai mare sau egal cu valoarea
de 50 g/l.

Continutul Tn celule reziduale trebuie sa fie urmatorul:

a) eritrocite — mai mic de 6,0 x 109/1;

b) leucocite — mai mic de 0,1 x 109/1;

c¢) trombocite — mai mic de 50 x 109/1.

Volumul unitatii de plasma proaspata congelata este de cel
putin 200 ml. Acest volum tine cont de volumul solutiei
anticoagulante si de conservare. Volumul fiecarei unitati este
sistematic inregistrat si se inscrie pe eticheta unitéatii.

Conditii si durata maxima de conservare

Plasma proaspata congelata conservata la o temperatura
mai mica de sau egala cu — 30°C are o duratda maxima de
conservare de 12 luni, incepand cu ziua recoltarii.

Daca plasma proaspata congelata se conserva la o
temperatura cuprinsa intre — 18°C si — 25°C, durata maxima de
conservare este de 3 luni.

In caz de transport al plasmei congelate, in interiorul
containerului este mentinuta o temperatura cat mai apropiata de
cea de conservare. Daca nu este prevazuta utilizarea imediata,
plasma proaspata congelatda este transferata rapid T1n
capacitatea de conservare, la temperatura recomandata.

Decongelarea plasmei in vederea utilizarii terapeutice se
face la +37°C, folosindu-se o metoda care sa asigure o
temperaturd constanta pe toata durata operatiei de decongelare.

Dupa decongelare, plasma proaspata congelata se prezinta
ca un lichid limpede sau cu o usoara turbiditate, fara semne
vizibile de hemoliza. La sfarsitul decongelarii nu trebuie sa fie
vizibil niciun crioprecipitat insolubil.

Se verifica aspectul macroscopic al fiecarei unitati si se
elimina cele care prezinta defecte ale etanseitatii continatorului
(scurgeri) sau modificari ale aspectului normal al plasmei
(floculare, alterari de culoare).

Dupa decongelare, produsul se utilizeaza imediat. Este
interzisa recongelarea.

10. Plasma proaspata congelata de afereza

Descriere

Component sanguin obtinut prin afereza cu un separator
automat de celule din sangele venos al unui singur donator, a
carui aptitudine pentru donarea de sange este constatata printr-un
act medical.

Recoltarea se face utilizdndu-se un dispozitiv medical steril
si apirogen (set de recoltare specific separatorului automat de
celule).

Debutul congelarii plasmei se face in primele 6 ore
(de preferat primele doua ore) de la recoltarea plasmei prin
afereza.

Sistemul de congelare a plasmei trebuie sa permita
obtinerea, intr-un interval de 30 de minute, a unei temperaturi
mai mici de — 30°C.

Congelarea cat mai apropiatd de momentul recoltarii si la o
temperatura mai mica de — 30°C permite conservarea unei
cantitati mai mari de factori labili ai coagularii.

Plasma proaspata congelata de afereza conserva
concentratii normale ale factorilor stabili ai coagularii, albuminei
si imunoglobulinelor, precum si minimum 70% din concentratia
initiala de Factor Vlllc, a celorlalti factori labili ai coagularii si a
inhibitorilor naturali.

Volumul de plasma obtinuta dintr-o singuré afereza poate
varia intre 200 ml si 600 ml. Acest volum tine cont de volumul
solutiei anticoagulante si de conservare. Volumul fiecarei unitati
este sistematic inregistrat si se inscrie pe eticheta unitatii.

In medie, dupa congelare/decongelare, concentratia de
Factor Vllic trebuie sa fie mai mare sau egala cu 70% din
valoarea unitatii de plasma proaspat congelata.

Nivelul proteinelor totale este mai mare sau egal cu valoarea
de 50 g/l.

Continutul Tn celule reziduale trebuie sa fie urmatorul:

a) eritrocite — mai mic de 6,0 x 109/1;

b) leucocite — mai mic de 0,1 x 109/I;

c) trombocite — mai mic de 50 x 109/1.
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Conditii si durata maxima de conservare

Conditiile si durata maxima de conservare, transportul,
decongelarea sunt analoge cu cele ale plasmei proaspete
congelate.

11. Crioprecipitat

Descriere

Crioprecipitatul reprezinta fractiunea de proteine plasmatice
care ramane insolubila dupa decongelarea lenta, la temperatura
de (+) 2°C — (+) 6°C, si ulterior centrifugarea la viteza inalta, in
aceleasi conditii de temperatura, a unei unitati de plasma
proaspata congelata obtinuta dintr-o unitate de sénge total.

Conditiile de congelare dupa preparare sunt identice cu cele
pentru plasma proaspata congelata.

Crioprecipitatul contine cea mai mare parte a Factorului VI,
Factorului von Willebrand, fibrinogenului, Factorului XIIl si
fibrolectinei, prezente in plasma proaspat recoltata si separata.

Crioprecipitatul este concentrat intr-un volum plasmatic final
de 30—40 ml si trebuie sa contina:

a) Factor Vllic — mai mare sau egal cu 70 Ul/unitate;

b) fibrinogen — mai mare sau egal cu 140 mg/unitate;

c) Factor von Willebrand — mai mare sau egal cu
100 Ul/unitate.

Volumul fiecarei unitati este sistematic inregistrat si se inscrie
pe eticheta unitatii.

Conditii si durata maxima de conservare

Conditiile si durata maxima de conservare, transportul,
decongelarea sunt analoge cu cele ale plasmei proaspete
congelate.

12. Plasma proaspata congelata decrioprecipitata

Descriere

Plasma proaspata congelata decrioprecipitata este plasma
obtinuta dupé separarea crioprecipitatului din plasma proaspata
congelata provenita dintr-o singura unitate de sange total.

Conditiile de congelare dupa preparare sunt identice cu cele
pentru plasma proaspata congelata.

Cu exceptia factorilor labili ai coagularii si a unei parti
importante din cantitatea de fibrogen care se regasesc in
crioprecipitat, plasma proaspata congelatd decrioprecipitata
contine cantitati de albumin&, imunoglobuline si factori stabili ai
coagularii, analoge cu cele continute In plasma proaspata
congelata.

Volumul unitati de plasma proaspata congelata
decrioprecipitata este de minimum 160 ml. Acest volum tine cont
de volumul solutiei anticoagulante si de conservare. Volumul
fiecarei unitati este sistematic inregistrat si se inscrie pe eticheta
unitatii.

Conditii si durata maxima de conservare

Conditiile si durata maxima de conservare, transportul,
decongelarea sunt analoge cu cele ale plasmei proaspete
congelate.

Art. 12. — Transformarile componentelor sanguine pediatrice
sunt:

1. Prepararea componentelor sanguine pediatrice:

Prepararea pediatrica reprezinta divizarea in sistem inchis a
unui component sanguin homolog, inh mai multe unitati, destinate
utilizarii terapeutice pediatrice.

a) Sange total — unitate pediatrica

Descriere

Component sanguin ce provine din divizarea n sistem inchis
a unei unitati adult de sénge total, recoltata intr-un dispozitiv
medical steril si apirogen (sistem multiplu de pungi) care contine
volumul corespunzator de solutie anticoagulanta/de conservare
CPD.

Volumul unei unitati pediatrice de sange total este de
minimum 50 ml.

Volumul fiecarei unitati este sistematic inregistrat si se inscrie
pe eticheta unitatii.

Continutul minim de hemoglobina al unitatii adult de sange
total din care se obtin unitatile pediatrice trebuie sa fie de
45 g/unitate adult sange total.

La sfarsitul perioadei de valabilitate, hemoliza trebuie sa fie
mai mica de 0,8% din masa eritrocitara.

Conditiile si durata maxima de conservare

Conditiile de conservare, precum si controlul fizic Thainte de
distributie si transfuzie sunt identice cu cele ale sangelui total —
unitate adult.

Durata maxima de conservare este de 7 zile.

b) Sange total deleucocitat — unitate pediatrica

Descriere

Component sanguin ce provine din divizarea in sistem inchis
a unei unitati adult de sange total deleucocitat.

Sangele total este recoltat intr-un dispozitiv medical steril si
apirogen (sistem multiplu de pungi) care contine un volum
corespunzator de solutie anticoagulanta/de conservare CPD si
filtru integrat pentru deleucocitarea sangelui total.

Volumul unei unitati pediatrice de sénge total deleucocitat
este de minimum 50 ml.

Volumul fiecarei unitati este sistematic inregistrat si se inscrie
pe eticheta unitatii.

Continutul minim de hemoglobina al unitatii adult de sange
total din care se obtin unitatile pediatrice treuie sa fie de
40 gl/unitate adult sange total.

La sfarsitul perioadei de valabilitate, hemoliza trebuie sa fie
mai mica de 0,8% din masa eritrocitara.

Conditiile si durata maxima de conservare

Conditiile de conservare, precum si controlul fizic inainte de
distributie si transfuzie sunt identice cu cele ale sangelui total —
unitate adult.

Durata maxima de conservare este de 7 zile.

c) Concentrat eritrocitar — unitate pediatrica

Descriere

Component sanguin ce provine din divizarea in sistem inchis
a unui concentrat eritrocitar preparat dintr-o unitate adult de
sange total prin centrifugare si din care se decanteaza o parte
din plasma separata, fara a se elimina stratul leucotrombocitar.

Sangele total este recoltat intr-un dispozitiv medical steril si
apirogen (sistem multiplu de pungi) care contine un volum
corespunzator de solutie anticoagulanta/de conservare CPD.

Volumul concentratului eritrocitar — unitate pediatrica este
de minimum 50 ml.

Hematocritul este cuprins intre 60% si 80%.

Continutul minim de hemoglobina al unitatii adult de sange
total din care se obtin unitatile pediatrice trebuie sa fie de
45 g/unitate adult sénge total.

La sfarsitul perioadei de valabilitate, hemoliza trebuie sa fie
mai mica de 0,8% din masa eritrocitara.
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Conditiile si durata maxima de conservare

Conditiile de conservare, precum si controlul fizic Thainte de
distributie si transfuzie sunt identice cu cele ale sangelui total —
unitate adult.

Durata maxima de conservare este de 7 zile.

d) Concentrat eritrocitar deleucocitat — unitate pediatrica

Descriere

Component sanguin obtinut prin divizarea in sistem inchis a
unui concentrat eritrocitar deleucocitat preparat dintr-o unitate
adult de sange total deleucocitat prin centrifugare si din care se
decanteaza o parte din plasma separata.

Séangele total este recoltat intr-un dispozitiv medical steril si
apirogen (sistem multiplu de pungi) care contine un volum
corespunzator de solutie anticoagulanta/de conservare CPD si
filtru integrat pentru deleucocitarea sangelui total.

Volumul concentratului eritrocitar deleucocitat — unitate
pediatrica este de minimum 50 ml. Hematocritul este cuprins
intre 60% si 80%.

Continutul minim de hemoglobina al unitatii adult de sange
total din care se obtin unitatile pediatrice trebuie sa fie de
40 g/unitate adult sange total.

La sfarsitul perioadei de valabilitate, hemoliza trebuie sa fie
mai mica de 0,8% din masa eritrocitara.

Conditiile si durata maxima de conservare

Conditiile de conservare, precum si controlul fizic Tnainte de
distributie si transfuzie sunt identice cu cele ale sangelui total —
unitate adult.

Durata maxima de conservare este de 7 zile.

2. Iradierea (25 grays):

Iradierea consta in expunerea unui component sanguin
celular la o sursa de radiatii ionizante cu scopul de a inactiva
celulele imunocompetente din produs.

Protocolul terapeutic stabilit trebuie s& garanteze o doza
masurabila n fiecare punct al zonei de iradiere de minimum
25 grays si maximum 45 grays.

Durata de expunere se stabileste pentru fiecare sursa de
radiatii si este reevaluatd periodic pentru a tine cont de curba
de activitate a izotopului.

Concentratele eritrocitare pot fi iradiate in primele 14 zile de
la recoltare si ulterior pot fi stocate pana in ziua 28 de la
recoltare.

Concentratele eritrocitare pediatrice trebuie utilizate in
primele 48 de ore de la iradiere.

Concentratele trombocitare pot fi utilizate pana la data de
expirare a valabilitatii.

Concentratele granulocitare trebuie iradiate si utilizate Tn
maximum 24 de ore de la iradierea lor.

Se recomanda utilizarea etichetelor sensibile la radiatii, care
valideaza respectarea conditiilor de iradiere a componentului
sanguin.

Iradierea componentelor sanguine poate fi facuta doar in
unitatile care dispun de conditii adecvate de iradiere a
componentelor sanguine si care detin autorizatiile specifice.

Aceasta transformare se aplica urmatoarelor componente
sanguine celulare:

a) sange total — unitate adult;

b) sange total deleucocitat — unitate adult;

c) concentrat eritrocitar resuspendat;

d) concentrat eritrocitar saracit in leucocite resuspendat;

€) concentrat eritrocitar deleucocitat resuspendat;

f) concentrat eritrocitar de afereza deleucocitat resuspendat;

g) concentrat trombocitar standard;

h) concentrat trombocitar unitar de afereza deleucocitat;

i) concentrat granulocitar de afereza.

Art. 13. — Calificative ale componentelor sanguine
homologe:

1. Fenotipat

Definitie

Calificativul de ,fenotipat” implica determinarea antigenelor
eritrocitare C(RH2), E(RH3), c(RH4), e(RH5) ale sistemului
Rhesus si antigenului eritrocitar K(Kel1) al sistemului Kell.

in functie de necesitati este extinsa fenotiparea si la alte
sisteme antigenice eritrocitare.

Acest calificativ se poate aplica tuturor componentelor
sanguine eritrocitare. Pe eticheta centrului de transfuzie
sanguina vor fi mentionate fiecare antigen eritrocitar determinat
si rezultatul determinarii.

2. Compatibilizat

Definitie

Calificativul de ,compatibilizat” se aplica componentelor
sanguine eritrocitare pentru care a fost realizata, in laboratorul
centrului de transfuzie sanguina, proba directa de compatibilitate
intre serul primitorului si eritrocitele componentului sanguin
destinat utilizarii terapeutice. Pe eticheta centrului de transfuzie
sanguind va fi mentionat acest calificativ.

3. Securizat prin carantinare

Definitie

Securizarea prin carantind consta in stocarea componentelor
sanguine plasmatice timp de 6 luni, in conditii specifice de
conservare. Dupa acest interval, validarea acestora ca produse
securizate este conditionatd de rezultatele negative ale
controlului biologic obligatoriu al altei donari provenind de la
acelasi donator, dupa un interval de 6 luni.

Acest calificativ se poate aplica tuturor componentelor
sanguine plasmatice. Pe eticheta centrului de transfuzie
sanguina va fi mentionat: ,Securizare prin carantina”.

Art. 14. — (1) Componentele sanguine autologe provin din
recoltarea de sange total sau din recoltarea prin afereza de la o
persoana Tn vederea utilizarii terapeutice exclusiv la aceeasi
persoana, Tn cadrul unui protocol de transfuzie autologa
programata (TAP).

(2) Protocolul de transfuzie autologd programata se
stabileste de comun acord intre medicul curant responsabil de
interventia chirurgicalad si medicul responsabil de colecta din
centrul de transfuzie sanguina.

(3) Componentele sanguine autologe sunt recoltate si
preparate numai in centrele de transfuzie sanguina, pornindu-se
de la recoltarile de sange total secventiale programate sau de la
recoltarea prin afereza programata.

(4) Componentele sanguine autologe au un circuit de
conservare, distributie si transport separat de cel al
componentelor sanguine homologe.

(5) Conditiile si durata maxima de conservare, conditiile de
transport, precum si controlul fizic Thainte de distributie sau
transfuzie sunt analoge celor pentru componentele sanguine
homologe similare.

(6) Caracteristicile componentelor sanguine autologe sunt
identice cu cele ale componentelor sanguine homologe similare.
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ACTE ALE UNIUNII

NATIONALE

A BAROURILOR DIN ROMANIA

UNIUNEA NATIONALA A BAROURILOR DIN ROMANIA
CONGRESUL AVOCATILOR

HOTARARE
pentru modificarea si completarea Statutului profesiei de avocat

In conformitate cu dispozitiile art. 61 alin. (1) lit. d) din Legea nr. 51/1995 pentru organizarea si exercitarea profesiei de

avocat, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,

avand in vedere proiectul intocmit de Consiliul Uniunii Nationale a Barourilor din Roméania din data de 28 iunie 2007,

Congresul Avocatilor, in sedinta din 30 iunie 2007, a adoptat urméatoarea hotarére:

Art. I. — Statutul profesiei de avocat, adoptat in sedinta
Consiliului Uniunii Nationale a Barourilor din Roméania din
25 septembrie 2004 si publicat in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 45 din 13 ianuarie 2005, se modifica si se
completeaza dupa cum urmeaza:

1. Articolul 68 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

LArt. 68. — (1) Adunarea generala este legal constituita cu
participarea majoritatii membrilor sai.

(2) In cazul in care numarul legal nu este intrunit, prezidiul
adunarii generale va consemna aceasta imprejurare ntr-un
proces-verbal; consiliul baroului va convoca o noua adunare
generala in termen de cel mult 15 zile de la data primei adunari,
cu respectarea dispozitiilor art. 52 alin. (2) din Lege.

(3) Adunarea generala convocata in conditiile alin. (2) este
legal constituita cu participarea a cel putin unei treimi din
numarul total al membrilor sai.

(4) Dispozitiile alin. (2) si (3) nu se aplica in cazul adunarilor
generale de alegere a organelor de conducere a barourilor. Tn
cazul in care cvorumul adunarii generale de alegere a organelor
de conducere a baroului nu este legal constituit, consiliul
baroului va stabili data la care se convoaca o noua adunare
generala de alegere a organelor de conducere a baroului, cu
respectarea regulamentului de organizare a alegerilor.

(5) Alegerea organelor de conducere ale Baroului Bucuresti
se poate face si prin desemnare de reprezentanti-electori. Pot fi
reprezentanti-electori numai avocatii care indeplinesc conditiile
prevazute la art. 66 alin. (2) din prezentul statut. Numarul de
avocati care isi pot delega votul unui reprezentant-elector este
de maximum 10.

(6) Cu cel putin 6 luni anterior datei desfasurarii alegerilor,
consiliile barourilor vor adopta regulamentul pentru organizarea
alegerilor organelor baroului. Regulamentul va ramane definitiv
in termen de 30 de zile de la data afisarii sale la secretariatul
baroului.

(7) Hotararile adunarii generale se iau cu votul majoritatii
membrilor prezenti, in afara de cazurile in care legea prevede alt
cvorum de sedinta si de vot.

(8) Tn regulamentul pentru organizarea adunarii elective se
poate prevedea ca exprimarea votului sa poata fi facuta in forma
electronica, cu respectarea dispozitiilor legale privind cvorumul.”

2. Alineatul (2) al articolului 76 se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

»(2) Decizile emise de decan pot fi atacate la consiliul
baroului, in termen de 15 zile de la data comunicarii.”

3. Articolele 93—97 se abroga.

4. Alineatul (2) al articolului 205 se abroga.

5. Dupa articolul 205 se introduce un nou articol,
articolul 2051, cu urmatorul cuprins:

»Art. 2051, — (1) Avocatul colaborator nu are dreptul de a
avea clientela personala in afara formei de exercitare a profesiei
la care colaboreaza.

(2) Orice client personal trebuie adus la cunostinta avocatului
titular/coordonator al formei de exercitare a profesiei la care
avocatul colaborator Tsi desfasoara activitatea.

(8) Lucrarile profesionale efectuate pentru clientela
personald a avocatului colaborator se vor efectua prin
intermediul formei de exercitare a profesiei, iar in contractul de
asistenta juridica se va mentiona expres caracterul de «client
personal» al avocatului colaborator.

(4) Rezultatele financiare obtinute de avocatul colaborator
din contractele incheiate pentru clientii personali (onorariile) vor
fi iIncasate integral sau partial de avocatul colaborator, dupa caz,
in raport de clauzele contractului de colaborare, fara a se afecta
in niciun mod cuantumul retrocedarilor lunare de onorarii,
prevazute in contractul de colaborare.

(5) Titularii sau avocatii coordonatori ai formelor de exercitare
a profesiei sunt obligati sa& permitd avocatului colaborator
tratarea clientelei personale, in conditiile prevazute in contractul
de colaborare.

(6) Pentru clientela personala si activitatea desfasurata in
cadrul asistentei judiciare a baroului, avocatul colaborator va
utiliza stampila personal&, aprobata de forma de exercitare a
profesiei, pe care se inscriptioneaza mentiunea «avocat
colaborator». Stampila personala a avocatului colaborator poate
fi confectionata si utilizatd numai cu acordul formei de exercitare
a profesiei, cu respectarea anexei nr. XXI, care se aplica in mod
corespunzator.

(7) In activitatea desfasuratd pentru clientela personala,
avocatul colaborator este raspunzator personal fata de client si
are obligatia de a nu prejudicia forma de exercitare a profesiei
careia avocatul colaborator ii apartine. In acest scop, in
contractul de colaborare se poate prevedea ca, pentru tratarea
clientelei proprii prin forma de exercitare a profesiei, avocatul
colaborator sa incheie o asigurare de raspundere civila
profesionala pentru acoperirea eventualelor prejudicii aduse
formei de exercitare a profesiei careia ii apartine si care sa
precizeze cuantumul riscului asigurat, distincta de asigurarea
pentru raspundere profesionala prevazuta de art. 40 din Lege.

(8) Pentru activitatea desfasurata in cadrul asistentei
judiciare a baroului, avocatul colaborator va pastra rezultatele
financiare obtinute.

(9) Prevederile anexei nr. IX la prezentul statut se modifica in
mod corespunzator.”
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6. Articolul 226 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

JArt. 226. — (1) Avocatul este obligat sa tina urmatoarele
evidente:

a) contractele de asistenta juridica;

b) registrul de evidenta a contractelor de asistenta juridica, al
carui model este prezentat in anexa nr. XVIl la prezentul statut;

c) registrul de inregistrare a actelor juridice atestate de
avocat cu privire la identitatea partilor, continutul si data actelor,
in conditiile art. 3 alin. (1) lit. ¢) din Lege, al carui model este
prezentat in anexa nr. XVIII la prezentul statut;

d) registrul de inregistrare a activitatilor fiduciare, in conditiile
art. 3 alin. (1) lit. g) din Lege, al carui model este prezentat in
anexa nr. XIX la prezentul statut;

e) registrul de inregistrare a partilor de interes, a partilor
sociale si/sau a actiunilor societatilor, in conditiile art. 3 alin. (1)
lit. h) din Lege, al carui model este prezentat la anexa nr. XX la
prezentul statut;

f) evidentele cerute de legislatia fiscala.

(2) Consiliul baroului, printr-un consilier delegat, poate
verifica evidentele prevazute la alin. (1) lit. b)—e), in vederea
stabilirii modului in care avocatul Tsi indeplineste obligatiile
stabilite de lege, de prezentul statut si de statutul C.A.A.
Nerespectarea de catre avocat a prezentarii evidentelor
solicitate reprezinta abatere disciplinara.

(3) In cazul unei anchete disciplinare, verificarea evidentelor
prevazute la alin. (1) lit. a) se face numai de decan sau
consilierul desemnat Tn acest scop.”

7. Alineatul (1) al articolului 295 se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

JArt. 295, — (1) Examenul de definitivare in profesia de
avocat se organizeaza de barou. Consiliul U.N.B.R. va asigura
caracterul unitar al acestuia prin regulamentul de desfasurare a
examenului, in care se vor prevedea programa analitica si
materiile obligatorii si optionale la care urmeaza a se face
examinarea. Examinarea candidatilor se va face atat cu privire
la pregatirea profesionald generala, cat si cu privire la
deprinderile practice specifice profesiei, tinandu-se cont de
optiunea candidatilor, in cazul materiilor optionale la care
urmeaza a se face examinarea. Examenul de definitivare in
profesia de avocat se poate organiza trimestrial, in ultima luna
a fiecarui trimestru, daca se constata ca exista un numar
suficient de candidati care justifica organizarea examenului,
potrivit hotaréarii Comisiei permanente a U.N.B.R.”

8. Dupa articolul 314 se introduce un nou capitol,
capitolul VI1, cu urmatorul cuprins:

,CAPITOLUL VI

Exercitarea in Romania a profesiei de catre avocatii
care au obtinut calificarea profesionala
in unul dintre statele membre ale Uniunii Europene
si ale Spatiului Economic European

SECTIUNEA 1
Dispozitii generale

Art. 3141, — Dispozitiile art. 807—8016 din Lege se aplica
intotdeauna avandu-se in vedere dispozitiile art. 37 alin. (2) din
Legea nr. 200/2004 privind recunoasterea diplomelor si
calificarilor profesionale pentru profesiile reglementate din
Romania (publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
nr. 500 din 3 iunie 2004).

SECTIUNEA a 2-a

Dobéndirea calitatii de membru al unui barou din Roménia
de catre persoane fizice straine care au calitatea de avocat

Art. 3142, — (1) Persoanele fizice straine pot dobandi
calitatea de membru al unui barou din Roménia si pot exercita,
in consecinta, profesia de avocat in Romania, daca in statul in
care Tsi au domiciliul detin titlul profesional de avocat, certificat
de organismele profesionale recunoscute sau de autoritatile

publice care le autorizeaza, precum si in conditiile stabilite n
acordul incheiat cu Uniunea Europeana, conform prevederilor
art. Il din Legea nr. 201/2004.

(2) Pentru avocatii din statele membre ale Uniunii Europene
nu este necesara existenta unor conventii bilaterale.

(3) Documentatia de evaluare pentru dobandirea calitatii de
membru al unui barou din Romania va contine:

a) cererea de evaluare;

b) curriculum vitae si copie a pasaportului;

c) certificatul (atestatul) profesional, in copie legalizata si
traducere autorizata, in termen de 3 luni de la eliberarea lui;

d) diploma universitara;

e) certificat de onorabilitate;

f) declaratia de compatibilitate;

g) solicitarea de stagiu de adaptare de 2 ani sau de sustinere
a probei de aptitudini.

(4) Etapele necesare dobandirii calitatii de membru al unui
barou din Roménia si documentele aferente sunt cele cuprinse
in metodologia prezentata in anexa nr. XXXl la prezentul statut.

(5) Conventiile bilaterale incheiate de U.N.B.R. cu
organismele similare din statele din care provin petentii, altele
decét statele membre ale Uniunii Europene, vor contine in
principal elemente din metodologia prezentata Tn anexa
nr. XXXI, precum si conditii privind solutionarea unor litigii in
legatura cu activitatea avocatilor.

SECTIUNEA a 3-a

Inscrierea grupdrilor strdine care exercitd profesia de avocat
in tablourile barourilor din Roméania

Art. 3143, — (1) Gruparile straine care nu au sediul
profesional in Roménia pot deschide sedii profesionale
secundare in Roménia si se pot inscrie in tablourile barourilor
din Romania pentru ca membrii acestora sa exercite in numele
gruparii profesia de avocat in Romania, daca in statul in care
isi au sediul profesional desfasoara aceasta activitate si au
statutul de societate civila profesionala, certificata de
organismele profesionale recunoscute sau de autoritatile publice
care le autorizeaza, n conditiile stabilite in acordul incheiat cu
Uniunea Europeana, conform prevederilor art. Il din Legea
nr. 201/2004.

(2) Pentru societatile civile profesionale de avocati din statele
membre ale Uniunii Europene nu este necesara existenta unor
conventii bilaterale.

(3) Documentatia de evaluare pentru inscrierea in tablourile
barourilor din Roménia va contine:

a) cererea de evaluare, semnata de reprezentantul legal al
gruparii;

b) copia pasaportului reprezentantului legal al gruparii (in
cazul In care acesta nu s-a inscris anterior Tn nume propriu Tntr-un
barou din Romania);

c) certificatul (atestatul) profesional emis de autoritatea
competentd, in copie legalizata, si traducerea autorizata a
acestuia, valabil pentru un termen de 3 luni de la eliberarea sa;

d) actul constitutiv sau statutul gruparii.

(4) Cererea de evaluare, cu documentele aferente, se
supune avizului conform al Comisiei permanente a U.N.B.R.,
care va hotari cu privire la Tnscrierea societatii in tabloul
baroului.

SECTIUNEA a 4-a
Exercitarea in Romania a profesiei de avocat
de catre avocatii care au obtinut calificarea profesionala
in unul dintre statele membre ale Uniunii Europene
si ale Spatiului Economic European

Art. 3144, — Avocatii Inscrisi intr-un barou din Romania n
conditiile prevazute in prezentul capitol dobandesc de la data
inscrierii in barou toate drepturile si obligatiile prevazute de lege
si de prezentul statut.”
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Art. Il. — Articolul 321 se modifica si va avea urmatorul
cuprins:

JArt. 321. — Anexele nr. —XXXI fac parte integranta din
prezentul statut.”

Art. lll. — Anexa nr. IX ,Contract de colaborare” la Statutul
profesiei de avocat se modifica si se completeaza astfel:

1. Alineatul (2) al articolului 2 se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

»(2) Colaboratorul va colabora exclusiv cu Beneficiarul pe
perioada contractului si are/nu are dreptul la clientela proprie.”

2. Dupa articolul 4 se introduce un nou articol, articolul 41,
cu urmatorul cuprins:

JArt. 41, — Urmatoarele clauze fac parte de drept din
continutul contractului atunci cand Colaboratorului i se permite
sa aiba drept la clientela proprie:

— Beneficiarul se obliga:

a) sa ia cunostinta de clientela personala cu privire la care
este informat de colaborator si, in conditiile art. 4.3 din prezentul
contract, sa ia masurile corespunzatoare prevazute de art. 2051
din Statutul profesiei de avocat, in cazul in care se accepta
clientul personal al Colaboratorului despre care Beneficiarul este
informat;

b) sa permitd avocatului colaborator tratarea clientelei
personale a acestuia in urmatoarele conditii: ... (se completeaza
conform conventiei partilor);

c) sa permitd avocatului colaborator utilizarea stampilei
personale pentru clientela personala si activitatea desfasurata ih
cadrul asistentei judiciare a baroului, al carei model este
prevazut in anexa la prezentul contract si pe care este
inscriptionata mentiunea «avocat colaborator».

— Colaboratorul se obliga:

a) sa informeze Beneficiarul cu privire la clientela personala,
punand la dispozitia acestuia informatii privitoare la problematica
prestatiei profesionale, timpul de munca preliminat afectat tratarii
clientului personal si orice alta Tmprejurare relevanta pentru
aplicarea dispozitiilor art. 4.3—4.6 din prezentul contract;

b) sa utilizeze in lucrarile profesionale efectuate pentru
clientela personala stampila prevazuta in anexa la prezentul
contract, pe care este inscriptionatd mentiunea «avocat
colaboratory;

c) sa trateze clientela personala in urmatoarele conditii: ...
(se completeazéa conform conventiei partilor);

d) sa incheie o asigurare de raspundere civila profesionala
pentru eventualele prejudicii aduse formei de exercitare a
profesiei prin tratarea clientelei proprii cu Tncalcarea Legii, a
Statutului profesiei de avocat si a prevederilor prezentului
contract, pentru suma de ... (se completeaza conform conventiei
partilor numai atunci cand se convine expres incheierea
asigurarii).”

Art. IV. — Anexa nr. XXI ,Modelul stampilei formelor de
exercitare a profesiei” la Statutul profesiei de avocat se
completeaza astfel:

— Dupa punctul 5 se introduce un nou punct, punctul 6,
cu urmatorul cuprins:

,0. Pentru clientela personala si activitatea desfasurata in
cadrul asistentei judiciare a baroului, avocatul colaborator va
utiliza stampila personala, aprobata de forma de exercitare a
profesiei, pe care se inscriptioneaza denumirea formei de
exercitare a profesiei si mentiunea «avocat colaborator».

Exemplu:

. BAR
&
3 g

1]
lon Georgescu
‘- Avocat Colaborator j

Art. V. — Prevederile art. 295 alin. (1), astfel cum au fost
modificate prin prezenta hotarare, se vor aplica incepand cu
data de 1 ianuarie 2008.

Art. VI. — Dupa anexa nr. XXX se introduce o noua anexa,
anexa nr. XXXI, prevazuta in anexa la prezenta hotarare.

Art. VII. — Statutul profesiei de avocat, publicat in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 45 din 13 ianuarie 2005, cu
modificarile si completarile aduse prin prezenta hotarare, va fi
republicat in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea |, dandu-se
textelor o noua numerotare.

Aceasta hotarare a fost adoptata de Congresul Avocatilor in
sedinta din 30 iunie 2007, cu respectarea prevederilor art. 60
alin. (3) din Legea nr. 51/1995 pentru organizarea si exercitarea
profesiei de avocat, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare.

ANEXA
(ANEXA Nr. XXXl la statut)

METODOLOGIE
de atestare a calificarii de avocat pentru inscrierea in tabloul unui barou din Roméania
in situatiile prevazute in cap. VIl din Lege

Aprobarea cererii privind exercitarea in Romania a profesiei
de avocat si dobandirea dreptului de inscriere in tabloul unui
barou din Romania se realizeaza potrivit urmatoarelor 3 etape,
in temeiul art. 808 alin. (2) din Legea nr. 51/1995, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare, si in conformitate cu
prevederile Legii nr. 200/2004 privind recunoasterea diplomelor
si calificarilor profesionale pentru profesiile reglementate din
Romania.

A. Etapa de informare

Scrisoarea adresata Uniunii Nationale a Barourilor din
Romania de catre solicitant se transmite Secretariatului general
al Uniunii, care va furniza datele cu privire la mijloacele de
pregatire (cerere-tip de solicitare a accesului la profesie, cu lista
documentelor care trebuie sa insoteasca cererea, tematica si
bibliografia orientativa pentru proba de aptitudini).

B. Etapa de evaluare

1. cerere de solicitare a accesului la profesia de avocat
(formular-tip), in care sunt mentionate documentele necesare
ce se anexeaza;

2. fotografie tip pasaport;

3. curriculum vitae — original semnat;

4. pasaport — copie xerox (fara legalizare);

5. certificatul (atestatul) organismului profesional sau al
autoritatii publice din statul al carui cetatean este solicitantul sau,
dupa caz, unde acesta isi are domiciliul ori sediul profesional, cu
legalizarea in original efectuatd in statul respectiv si cu
traducerea autorizatd (efectuatd de un notar public din
Romania), ambele prezentate Tn termen de 3 luni de la data
eliberarii lor;

6. diploma emisa de o universiate sau de un colegiu
universitar, prin care se certifica incheierea de catre titular a unui
ciclu de studii superioare cu durata minima de 3 ani, in copie
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legalizata, cu legalizarea in statul respectiv si cu traducerea
autorizata (efectuata de un notar public din Romania), ambele
prezentate in termen de 3 luni de la data eliberarii lor;

7. certificatul de onorabilitate eliberat de autoritatile
profesionale competente sau declaratie datd in fata unei
autoritati competente din statul de origine ori de provenienta al
solicitantului, in copie legalizata, cu legalizarea in original
efectuata in statul membru al Uniunii Europene si cu traducerea
autorizata (efectuata de un notar public din Romania), ambele
prezentate in termen de 3 luni de la data eliberarii lor;

8. declaratie pe propria raspundere data la un notariat din
Romania, reprezentand angajamentul de a nu desfasura alte
activitati Tn afara celei de avocat ori compatibile cu exercitarea
profesiei de avocat in Romania;

9. precizarea optiunii solicitantului in legatura cu:

a) efectuarea unui stagiu de adaptare de 2 ani;

b) prestarea unei probe de aptitudini.

In varianta a), cererea va fi insotitéd de acordul scris al unui
avocat roman cu capacitate profesionala deplina sau al unei
forme de exercitare a profesiei in grup, care accepta atributiile
de indrumator al stagiului de 2 ani al solicitantului.

Indrumatorii de stagiu vor fi atestati anual de catre barouri, pe
baza optiunii acestora si a activitatii lor profesionale.

Lista indrumatorilor de stagiu atestati va fi publicata pe
website-ul Uniunii Nationale a Barourilor din Romania,
www.unbr.ro.

Conditiile colaborarii dintre solicitant si indrumator vor face
obiectul unui contract intre acestia, care va respecta anexa
nr. IX la Statutul profesiei de avocat. Actul este necesar a fi
prezentat Uniunii Nationale a Barourilor din Roménia.

In timpul stagiului de adaptare, indrumatorul va efectua
evaluari preliminare la fiecare 6 luni si o evaluare finala la
incheierea stagiului de adaptare, care conditioneaza pastrarea
de catre solicitant a calitatii de membru al baroului in care s-a
inscris ca avocat stagiar. Evaluérile preliminare si evaluarea
finala vor fi depuse la Secretariatul general al Uniunii Nationale
a Barourilor din Romania, prin grija solicitantului.

Nedepunerea in termen a evaluarilor preliminare va fi urmata
de atentionarea in scris atat a solicitantului, cat si a
indrumatorului de stagiu.

In varianta b), cererea va fi urmata de programarea probei de
cunostinte profesionale, care va avea loc numai dupa achitarea
taxei de examinare, comunicata solicitantului prin grija
Secretariatului general al Uniunii Nationale a Barourilor din
Romania.

Proba de cunostinte profesionale va consta dintr-o evaluare
scrisa sub forma unui test-grila cu cate 3 grupe de subiecte din
domeniile de drept prevazute in Programa de evaluare a
cunostintelor profesionale, aprobatda de Consiliul Uniunii
Nationale a Barourilor din Romania.

Domeniul exceptat va fi cel pentru care solicitantul detine si
prezinta diploma de studii superioare potrivit pct. 6.

Comisia de evaluare va cuprinde avocatii desemnati de
Comisia permanenta a Uniunii Nationale a Barourilor din
Romaénia si poate cuprinde si cadre didactice universitare din
domeniile prevazute in Programa de evaluare a cunostintelor
profesionale.

Comisia de evaluare, tindnd seama de tematica si de
bibliografia orientativa, va elabora subiectele de evaluare, din
care fiecare solicitant va extrage un singur subiect.

Subiectele vor fi redactate atat in limba romana, céat si in
traducere in limba englezd sau franceza (la alegerea
solicitantului).

Subiectele pot consta si in teste-grila.

Taxa de examinare va trebui sa acopere cheltuielile de
organizare a probei de aptitudini, taxa individuala fiind
determinata de numarul solicitantilor aferenti unei sesiuni de
evaluare organizate Tn limita termenului stabilit potrivit art. 34
alin. (3) din Legea nr. 200/2004.

Nota de promovare a probei de aptitudini este 7 (sapte), cu
o apreciere de la 1 (unu) la 10 (zece).

Comisia de evaluare intocmeste un proces-verbal ce se va
atasa, impreuna cu testul-grila, documentelor anexa la cererea
de solicitare a accesului la profesie. In baza acestui document
se incheie procedura de examinare a cererii.

C. Etapa inscrierii in tabloul unui barou

1. cererea de inscriere in tabloul baroului;

2. depunerea juramantului profesional scris, cu textul
prevazut de Legea nr. 51/1995, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare;

3. atestatul de asigurare profesionala, conform Legii
nr. 51/1995, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare
(copie, cu legalizarea in original);

4. achitarea taxei de inscriere Tn tabloul baroului.

*

Pentru avocatii din statele care nu apartin Uniunii Europene,
documentatia va contine si conventia bilaterald incheiata de
Uniunea Nationald a Barourilor din Roménia cu organismul
profesional similar din tara in care solicitantul are domiciliul.

ACTE ALE COMISIEI

DE SUPRAVEGHERE

A ASIGURARILOR

COMISIA DE SUPRAVEGHERE A ASIGURARILOR

DECIZIE
privind autorizarea functionarii ca broker de asigurare a Societatii Comerciale
»CREDO INSURANCE BROKER” - S.R.L.

in conformitate cu prevederile Legii nr. 32/2000 privind activitatea de asigurare si supravegherea asigurarilor, cu modificarile
si completarile ulterioare, si ale normelor emise in aplicarea acesteia,

in baza Hotararii Consiliului Comisiei de Supraveghere a Asigurarilor din data de 19 iunie 2007 prin care s-a
aprobat cererea Societatii Comerciale ,CREDO INSURANCE BROKER” — S.R.L. de obtinere a autorizatiei de functionare

ca broker de asigurare,

Comisia de Supraveghere a Asigurarilor decide:

Art. 1. — Societatea Comerciala ,CREDO INSURANCE
BROKER” — S.R.L., cu sediul social in municipiul Bucuresti,
str. Buzesti nr. 75, etaj 6, sectorul 1, numar de ordine in registrul

comertului J40/7358/11.04.2007, cod unic de inregistrare
21547699, este autorizata sa functioneze ca broker de asigurare
avand ca obiect de activitate numai activitatea de broker de
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asigurare conform prevederilor Legii nr. 32/2000 privind
activitatea de asigurare si supravegherea asigurarilor, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Art. 2. — Societatea comerciala prevazuta la art. 1 are dreptul
de a practica activitatea de broker de asigurare incepand cu
data Tnregistrarii in Registrul brokerilor de asigurare.

Art. 3. — Societatea comerciala prevazuta la art. 1 are
obligatia de a prezenta Comisiei de Supraveghere a Asigurarilor
copii ale documentelor care atesta plata ratelor primei de
asigurare aferente contractului de asigurare de raspundere civila
profesionald, pe masura achitarii acestora.

Presedintele Comisiei de Supraveghere a Asigurarilor,
Angela Toncescu

Bucuresti, 29 iunie 2007.
Nr. 425.

COMISIA DE SUPRAVEGHERE A ASIGURARILOR

DECIZIE
privind autorizarea functionarii ca broker de asigurare a Societatii Comerciale
»SIGMA BROKER DE ASIGURARE” - S.R.L.

Tn conformitate cu prevederile Legii nr. 32/2000 privind activitatea de asigurare si supravegherea asigurarilor, cu modificarile
si completarile ulterioare, si ale normelor emise in aplicarea acesteia,

in baza Hotararii Consiliului Comisiei de Supraveghere a Asigurarilor din data de 19 iunie 2007 prin care s-a
aprobat cererea Societatii Comerciale ,SIGMA BROKER DE ASIGURARE” — S.R.L. de obtinere a autorizatiei de

functionare ca broker de asigurare,
Comisia de Supraveghere a Asigurarilor decide:

Art. 1. — Societatea Comerciala ,SIGMA BROKER DE
ASIGURARE” - S.R.L., cu sediul social in municipiul Bucuresti,
str. Moise Nicoara nr. 41, bloc D3, sc. B, etaj 3, ap. 67, sectorul 3,
numar de ordine in registrul comertuluiJ40/10224/18.11.1999,
cod unic de inregistrare 12431040, este autorizata sa
functioneze ca broker de asigurare avand ca obiect de activitate
numai activitatea de broker de asigurare conform prevederilor
Legii nr. 32/2000 privind activitatea de asigurare si
supravegherea asigurarilor, cu modificarile si completarile
ulterioare.

Art. 2. — Societatea comerciala prevazuta la art. 1 are dreptul
de a practica activitatea de broker de asigurare incepand cu
data Tnregistrarii in Registrul brokerilor de asigurare.

Art. 3. — Societatea comerciala prevazuta la art. 1 are
obligatia de a prezenta Comisiei de Supraveghere a Asigurarilor
copii ale documentelor care atesta plata ratelor primei de
asigurare aferente contractului de asigurare de raspundere civila
profesionald, pe masura achitarii acestora.

Presedintele Comisiei de Supraveghere a Asigurarilor,
Angela Toncescu

Bucuresti, 29 iunie 2007.
Nr. 427.
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