MINISTERUL SĂNĂTĂŢII                                               MINISTERUL JUSTIȚIEI
ORDIN

pentru completarea Normelor procedurale privind efectuarea expertizelor, a constatărilor şi a altor lucrări medico-legale aprobate prin 
Ordinul ministrului justiției și al ministrului sănătății nr 1134/C/255/2000 
Văzând Referatul de aprobare nr.................................................................al Direcției generale asistență medicală și sănătate publică din cadrul Ministerului Sănătății;

având în vedere prevederile:
· art. 2 alin.(1) și art. 34 alin. (2) din Ordonanţa Guvernului nr. 1/2000 privind organizarea activităţii şi funcţionarea instituţiilor de medicină legală, republicată,
în temeiul art. 7 alin (4) din Hotărârea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea și funcționarea Ministerului Sănătății, cu modificările și completările ulterioare,

ministrul sănătății și ministrul justiției emit următorul,

ORDIN:


Art. I - După articolul 49 din Normele procedurale privind efectuarea expertizelor, a constatărilor şi a altor lucrări medico-legale, aprobate prin Ordinul ministrului justiţiei şi al ministrului sănătăţii nr. 1.134/C/255/2000, publicat în Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 459 din 19 septembrie 2000, se introduce o nouă secţiune, secţiunea 7 ”Efectuarea expertizei medico-legale antropologice în vederea stabilirii vârstei unei persoane", cuprinzând zece articole noi, art. 50-59, cu următorul cuprins:
”Art. 50 - (1) Expertiza medico-legală antropologică în vederea stabilirii vârstei unei persoane, denumită în continuare expertiză, se efectuează în vederea stabilirii vârstei unei persoane în cauze civile  sau penale. 

(2) Expertiza prevăzută la alin.(1) se poate efectua și pentru evaluarea vârstei în cazul persoanelor solicitante de azil, atunci când vârsta este necunoscută sau există îndoieli întemeiate cu privire la vârstă biologică. 

(3) Expertiza se efectuează la solicitarea organelor judiciare, a  serviciului de stare civilă sau a Direcției Generale de Asistență Socială și Protecție a Copilului.
Art. 51 - (1) Expertiza se efectuează la sediul institutelor medico-legale sau al serviciilor județene de medicină legală, conform competenței teritoriale, prin examinarea nemijlocită a persoanei. 

(2) Expertiza se efectuează de către un medic legist desemnat de către conducerea instituţiei medico-legale.

(3) Prin excepție de la prevederile alin. (1), expertiza se poate efectua și pe material fotografic sau imagini video la solicitarea expresă a organelor judiciare. 
Art. 52 - (1) Consimțământul informat trebuie să fie obținut de către examinator de la persoana examinată și/sau de la reprezentantul său legal, înainte de efectuarea expertizei și după ce au fost furnizate toate informațiile relevante care să permită  persoanei examinate să ia o decizie în cunoștință de cauză. 

(2) Consimțământul trebuie să includă acordul pentru examinarea medico-legală, investigațiile imagistice necesare, efectuarea de fotografii, precum și pentru prelucrarea datelor cu caracter personal. 

(3) Modelul de consimțământ este prevăzut în Anexa 1 la prezentele norme metodologie.

Art 53 -  Efectuarea expertizei constă în:
a) evaluarea documentelor medicale prezentate de solicitant, precum și a celor și non-medicale, atunci când există precum: certificat de înregistrare a nașterii, materiale foto/video;
b) examinare fizică;
c) examinare odontostomatologică pentru stabilirea vârstei dentare;
d) examinare imagistică pentru stabilirea vârstei osoase.
Art. 54 - Examinarea fizică a persoanei presupune: 

a) determinarea staturii, a greutăţii, a tipului constituţional;
b) efectuarea de măsurători antropometrice;
c) evaluare somatică a persoanei în vederea identificării unor eventuale semne/patologii ce ar putea interfera cu rata normală de creştere şi maturitate;
d) determinarea semnelor de maturitate sexuală.
Art. 55 - (1) Examinarea odontostomatologică poate consta în, după caz: 
a) inspecția cavității bucale - ce cuprinde un examen intraoral/endobucal, pentru a determina formula dentară, maturitatea dinților etc.;
b) examinare radiologică dentară, ce include efectuarea unei ortopantomograme;

(2) Evaluarea vârstei dentare se face pe baza unor metode dentare de estimare a vârstei, precum metode bazate pe atlase (AlQahtani, Karadayi etc.), metoda Demirjian de estimare a vârstei dentare la copii, metoda Cameriere de estimare a vârstei pe baza măsurătorii deschiderii apicale dentare, metode dentare de estimare a vârstei la adulți (Lamendin), metoda Willems etc. 

Art. 56 - Examinarea imagistică osoasă poate consta, după caz, în:

a) radiografia mâinii și articulației pumnului, cu utilitate maximă pentru stabilirea grupei de vârstă până la 18 ani și implică evaluarea formei, a mărimii elementelor osoase incluse, respectiv a gradului de osificare;
b) radiografia cotului – necesară în caz de diferenţiere a grupei de vârstă 14-16 ani;
c) radiografia claviculei – cu utilitate maximă pentru vârste peste 18 ani; 
d) radiografia şoldului (bazinului) - cu utilitate maximă pentru vârste peste 14 ani. 
Art. 57 – (1) Examinările prevăzute la art. 50 alin.(1) trebuie să respecte integritatea fizică și demnitatea persoanei examinate.

(2) Evaluarea vârstei trebuie efectuată prin metodele cu caracterul cel mai puțin invaziv în raport cu obiectivele dispuse. 

Art. 58 - (1) Evaluarea vârstei pe material fotografic sau imagini video se face în situații de excepție, doar în condițiile în care caracteristicile tehnice ale materialului permit o analiză corespunzătoare, la solicitarea expresă a organelor judiciare. 

(2) Evaluarea prevăzută la alin.(1) se poate face evaluând caracterele sexuale secundare, conform criteriilor Marshal și Tanner. 

Art. 59 - Medicul legist va întocmi un raport de expertiză medico-legală antropologică pentru evaluarea vârstei persoanei, conform modelului prevăzut în Anexa 2 la prezentele norme.”

 Art. 2 -  Prezentul ordin se publică în Monitorul Oficial al României Partea I.

                   APROB,                                                                            APROB,
       MINISTRUL SĂNĂTĂȚII                                            MINISTRUL JUSTIȚIEI
PROF. UNIV. DR. ALEXANDRU RAFILA                             ALINA GORGHIU
 Anexa nr.1 

CONSIMȚĂMÂNTUL INFORMAT AL PERSOANEI EXAMINATE
	 Datele persoanei
	Numele și prenumele
	

	Datele reprezentantului legal
	Numele și prenumele
	

	
	CNP
	

	
	Domiciliu
	

	Actul medical ......................
	Expertiză medico-legală antropologică în vederea stabilirii vârstei 
- examinare fizică □
- examinare odontostomatologică (inclusiv radiografie ortopanoramice) □
- explorări imagistice □
- examinare pe material fotografic sau imagini video □


Subsemnatul, .......................................................................................... .......… (numele şi prenumele persoanei examinate / reprezentantului legal), declar că am înţeles toate informaţiile furnizate de către .................................................................................................................. (numele şi prenumele medicului legist / asistentului medical), precum și natura, scopul, beneficiile și riscurile efectuării acestei examinări şi îmi exprim acordul informat pentru efectuarea actului medical.

Menționez că sunt de acord să îmi fie efectuate fotografii strict cu scopul folosirii acestora pentru efectuarea expertizei medico-legale antropologice în vederea stabilirii vârstei. 

Consimt ca rezultatele investigațiilor să fie utilizate în procesul științific pentru stabilirea antropologică a vârstei. 

	 Semnătura .....................                                         Data: ......./......./.............. 

Semnătura persoanei examinate/reprezentantului legal care consimte informat la efectuarea actului medical …………………………………………………..


 
Prin prezenta îmi exprim acordul cu privire la utilizarea și prelucrarea datelor cu caracter personal, conform Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European și al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protecția persoanelor fizice în ceea ce privește prelucrarea datelor cu caracter personal și privind libera circulație a acestor date de către Instituția de Medicină Legală.....…………………………..., precum și prelucrarea, stocarea/arhivarea datelor conform normelor legale incidente.  Consimțământul meu în ceea ce privește prelucrarea datelor cu caracter personal, precum și furnizarea datelor personale este acordat pentru scopul menționat și declar că am luat la cunoștință de drepturile mele conferite de Regulamentul UE 679/2016.

Anexa nr. 2 
Raport de expertiză medico-legală antropologică pentru evaluarea vârstei persoanei
	ANTETUL INSTITUTULUI/SERVICIULUI DE MEDICINĂ LEGALĂ

	
	 
	               


Nr. ........../A9/...................
         

Către,

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

   Urmare a adresei dvs. din data de .................................., privind...................................................., vă înaintăm raportul de expertiză medico-legală antropologică pe persoană pentru stabilirea vârstei și sexului minorului/ei / numitului/ei ..............................................................................

Costul expertizei medico-legale conform Hotărârii Guvernului 1609/2006 privind aprobarea tarifului pentru efectuarea expertizelor, a constatărilor şi a altor lucrări medico-legale în sumă de …………  lei. ..........................  

DIRECTOR / ȘEF SERVICIU,                                                
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RAPORT DE EXPERTIZĂ MEDICO - LEGALĂ ANTROPOLOGICĂ

PE PERSOANĂ PENTRU STABILIREA VÂRSTEI

Subsemnatul/a Dr. ............................................, medic legist în cadrul ............................., având în vedere adresa dvs. nr. ............................... a .........................................................., prin care s-a dispus stabilirea vârstei numitului/ei ......................................................, am efectuat la data de .................................. examenul antropologic al acestuia/eia,  constatând următoarele:

Menționăm că minorul/a a fost însoțit/ă de dna/dl ............................................... (................).

CONSTATĂRI:

I. Din certificatul medical constatator al născutului viu – nu prezintă/............

II. Examenul antropologic: 

· talia =  ......... cm;

· greutatea = ......... kg;

· perimetrul cranian = ......... cm

· diametrul bizigomatic = .......... cm;

· lățime maximă cefalică = ............cm; lungime maximă cefalică = ............cm; indicele cefalic = ...........;

· deschiderea maximă a brațelor = .......... cm;

· lungimea braţului stâng =  ......... cm;

· lungimea antebraţului stâng = ........ cm;

· lungimea mâinii stângi = ......... cm;

· circumferința toracică = .......... cm;

· circumferința abdominală = .......... cm;

· lungimea coapsei = .......... cm;

· lungimea gambei stângi = ........... cm;

III. Examenul clinic general:

· organe genitale externe de sex masculin/feminin;

· caracterele sexuale secundare absente/prezente: 

· pilozitatea axilară absentă/prezentă;

· pilozitatea pubiană absentă/prezentă;

· pilozitatea facială absentă/prezentă;

· conformaţia generală normală;

IV. Examenul odontologic a constatat următoarea formulă dentară:

· Dentiţia temporară

	55
	54
	53
	52
	51
	61
	62
	63
	64
	65

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	85
	84
	83
	82
	81
	71
	72
	73
	74
	75

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


· Dentiţia mixtă

· Dentiţia definitivă

	18
	17
	16
	15
	14
	13
	12
	11
	21
	22
	23
	24
	25
	26
	27
	28

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	48
	47
	46
	45
	44
	43
	42
	41
	31
	32
	33
	34
	35
	36
	37
	38

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Legendă: pr  - dinte prezent ; er - dinte în erupţie ; ex - dinte extras sau căzut ; rd – rădăcină ; c- carie ; rr- rest radicular. 

S-a trimis pentru efectuarea unei radiografii panoramice/s-a solicitat radiografie dentară panoramică/consult de specialitate stomatologie. 
Radiografia inscripționată .................se arhivează la documentația cazului.  
V. Examen radiologic pentru determinarea vârstei osoase:

·  examenul radiologic al mâinii/cotului/....etc a evidențiat...................... ........................................
  CONCLUZII :

În urma efectuării examenelor antropometric, radiologic și odontologic, apreciem că minorul/a/ / numitul/a ……………………………………………….., de sex masculin/feminin, are caracteristicile de dezvoltare ale unui copil/adolescent/adult tânăr/adult, cu vârsta de aproximativ ............................................, data nașterii putând fi ............................ (cf. certif. constatator nr. ............................., emis de .....................................).

 Data finalizării raportului: ...........................



Dr. .............................
Amprenta degetului II mâna stângă









1
6
[image: image2.emf]MINISTERUL SĂNĂTĂŢII PUBLICE      ORDIN   pentru aprobarea Normelor privind  organizarea şi  funcţionarea serviciilor de anatomie  patologică     Ministrul  s ănătăţii  p ublice      În temeiul      art. 9 din Legea   nr. 104/2003   privind manipularea cadavrelor umane şi prelevar ea  organelor şi ţesuturilor de la cadavre în vederea transplantului, cu modificările şi completările  ulterioare ,   Având în vedere       Hotărâr ea   Guvernului nr. 862/2006 privind organizarea şi funcţionarea Ministerului  Sănătăţii Publice, cu modificările şi comp letările ulterioare,          văzând Referatul de aprobare al Autorităţii de Sănătate Publică nr.                  ,     emite următorul       Ordin     ART.1. Se aprobă Normele privind funcţionarea serviciilor de anatomie patologică,  prevăzute în anexa nr. 1.   ART.2. Se   aprobă LISTA cu  serviciile medicale  de anatomie patologică   care nu pot fi  efectuate în sistem ambulatoriu, care este prevăzută în anexa nr. 2.     ART.3. Se aprobă  LISTA cu dotările minimale ale serviciilor de anatomie patologică  în sistem ambulatoriu, care    este prevăzută în anexa nr. 3.     ART.4. Se aprobă LISTA cu dotările minimale ale serviciilor de anatomie patologică  din unităţi spitaliceşti, care  este prevăzută în anexa nr. 4.     ART.5. Se aprobă  LISTA cuprinzând  pachetul minim de investigatii  anatomopat ologice  care este prevăzută în anexa nr. 5.     ART.6. Anexele nr. 1, 2, 3, 4 şi 5 fac parte integrantă din prezentul ordin.     ART.7. (1) Autoritatea de sănătate publică din Ministerul  S ănătăţii  P ublice,  autorităţile de sănătate publică judeţene şi a municipiu lui Bucureşti, precum şi ministerele cu  reţea sanitară proprie vor duce la îndeplinire prevederile prezentului ordin.   (2) Unităţile sanitare care  dispun de servicii de anatomie patologică ce  nu  îndeplinesc  condiţiile prevăzute la Anexa  I, art  12   vor    atrib ui spaţiul necesar funcţionării serviciului de  anatomie patologică   în termen de maximum 3 ani de la intrarea în vigoare a  prezentului ordin.   (3)   Unităţile sanitare  care dispun de servicii de anatomie patologică ce   nu  îndeplinesc  condiţiile prevăzute la Ane xa  I, art  14 alin 4 - 7   vor  asigura conectarea la   utilităţile necesare  în  termen de maximum  un   an de la intrarea în vigoare a  prezentului ordin. (4)   Unităţile sanitare  care dispun de servicii de anatomie patologică ce   nu  îndeplinesc condiţiile prevăzute la An exa  I, art  15   vor  îndeplini condiţiile necesare  în termen de maximum  6 luni   de la intrarea în  vigoare a  prezentului ordin.   ( 5 ) Unităţile sanitare  care dispun de servicii de anatomie patologică  ce   care nu  îndeplinesc condiţiile prevăzute la Anexa  III sau IV   vor achiziţiona dotarea minimală  prevăzută în termen de maximum 2 ani de la intrarea în vigoare a  prezentului ordin.     ART.7. Pe data intrării în vigoare a prezentului ordin,  prevederile referitoare la  serviciile de anatomie patologică prevăzute în O rdinul   ministrului sănătăţii nr. 119/2004,  publicat în Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 142 din 17 februarie 2004,   cu  modificările şi completările ulterioare ,  se abrogă.     ART. 8.  Prezentul ordin  se publică  în Monitorul Oficial al României Partea I.                



[image: image2.emf]_1749404884.doc
MINISTERUL SĂNĂTĂŢII PUBLICE 


ORDIN


pentru aprobarea Normelor privind organizarea şi funcţionarea serviciilor de anatomie patologică


Ministrul sănătăţii publice  

În temeiul 



art. 9 din Legea nr. 104/2003 privind manipularea cadavrelor umane şi prelevarea organelor şi ţesuturilor de la cadavre în vederea transplantului, cu modificările şi completările ulterioare,

Având în vedere
 

Hotărârea Guvernului nr. 862/2006 privind organizarea şi funcţionarea Ministerului Sănătăţii Publice, cu modificările şi completările ulterioare,


    
văzând Referatul de aprobare al Autorităţii de Sănătate Publică nr.                  ,


emite următorul 


Ordin



ART.1. Se aprobă Normele privind funcţionarea serviciilor de anatomie patologică, prevăzute în anexa nr. 1.


ART.2. Se aprobă LISTA cu serviciile medicale de anatomie patologică care nu pot fi efectuate în sistem ambulatoriu, care este prevăzută în anexa nr. 2.



ART.3. Se aprobă  LISTA cu dotările minimale ale serviciilor de anatomie patologică în sistem ambulatoriu, care  este prevăzută în anexa nr. 3.



ART.4. Se aprobă LISTA cu dotările minimale ale serviciilor de anatomie patologică din unităţi spitaliceşti, care  este prevăzută în anexa nr. 4.



ART.5. Se aprobă LISTA cuprinzând pachetul minim de investigatii anatomopatologice care este prevăzută în anexa nr. 5.


ART.6. Anexele nr. 1, 2, 3, 4 şi 5 fac parte integrantă din prezentul ordin.



ART.7. (1) Autoritatea de sănătate publică din Ministerul Sănătăţii Publice, autorităţile de sănătate publică judeţene şi a municipiului Bucureşti, precum şi ministerele cu reţea sanitară proprie vor duce la îndeplinire prevederile prezentului ordin.


(2) Unităţile sanitare care dispun de servicii de anatomie patologică ce nu îndeplinesc condiţiile prevăzute la Anexa I, art 12 vor  atribui spaţiul necesar funcţionării serviciului de anatomie patologică în termen de maximum 3 ani de la intrarea în vigoare a prezentului ordin.

(3) Unităţile sanitare care dispun de servicii de anatomie patologică ce nu îndeplinesc condiţiile prevăzute la Anexa I, art 14 alin 4-7 vor asigura conectarea la utilităţile necesare în termen de maximum un an de la intrarea în vigoare a prezentului ordin.(4) Unităţile sanitare care dispun de servicii de anatomie patologică ce nu îndeplinesc condiţiile prevăzute la Anexa I, art 15 vor îndeplini condiţiile necesare în termen de maximum 6 luni de la intrarea în vigoare a prezentului ordin.


(5) Unităţile sanitare care dispun de servicii de anatomie patologică ce care nu îndeplinesc condiţiile prevăzute la Anexa III sau IV vor achiziţiona dotarea minimală prevăzută în termen de maximum 2 ani de la intrarea în vigoare a prezentului ordin.



ART.7. Pe data intrării în vigoare a prezentului ordin, prevederile referitoare la serviciile de anatomie patologică prevăzute în Ordinul ministrului sănătăţii nr. 119/2004, publicat în Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 142 din 17 februarie 2004, cu modificările şi completările ulterioare, se abrogă. 


ART. 8.  Prezentul ordin se publică în Monitorul Oficial al României Partea I.





MINISTRUL SĂNĂTĂŢII PUBLICE 




  

       EUGEN NICOLĂESCU


ANEXA 1


NORME



privind funcţionarea serviciilor de anatomie patologică




CAP. 1



Dispoziţii generale



ART. 1



Serviciul de anatomie patologică este unitatea furnizoare de servicii medicale de anatomie patologică aparţinând sistemului public sau privat, cu sau fără personalitate juridică
.



CAP. 2



Organizarea şi funcţionarea serviciilor de anatomie patologică



SECŢIUNEA 1



Organizarea şi structura funcţională a serviciului de anatomie patologică



ART. 3



(1) Serviciul de anatomie patologică poate fi organizat conform ???


(2) În vederea funcţionării, serviciile de anatomie patologică, înfiinţate şi organizate în condiţiile legii, trebuie să obţină autorizaţia sanitară de funcţionare, în baza declaraţiei pe proprie răspundere, referitoare la asigurarea conformării la normele de igienă şi de sănătate publică. 



(3) Autorizaţia sanitară de funcţionare a serviciilor de anatomie patologică se eliberează de către autorităţile de sănătate publică judeţene, respectiv a Municipiului Bucureşti, şi se vizează anual
.



(4) Pentru serviciile de anatomie patologică cu puncte de lucru aflate în locaţii diferite se eliberează câte o autorizaţie sanitară de funcţionare separată pentru fiecare punct de lucru. 



ART. 4


(1) Într-o unitate sanitară se organizează un serviciu de anatomie patologică unic, care poate avea mai multe puncte de lucru, în situaţia în care unitatea sanitară funcţionează în mai multe clădiri şi aflate la distanţă.


(2) Serviciile de anatomie patologică îşi desfăşoară activitatea având o structură funcţională alcătuită din unul sau mai multe compartimente, şi anume:


a) histopatologie

b) citologie


c) prosectură

d) biologie moleculară


e) microscopie electronică


(3) În cadrul compartimentului de histopatologie pot funcţiona subcompartimente de microscopie 
electronică şi biologie moleculară
.

 (4) În sectorul privat 
se poate organiza si serviciu de anatomie patologică de consultanţă 
(de diagnostic pe lame histo/citopatologice realizate în alte servicii de anatomie patologică sau pe lame scanate - telepatologie).

(5) Compartiment de prosectură se organizează numai în serviciile de anatomie patologică din cadrul spitalelor. În acest caz, serviciul de anatomie patologică va include pe lângă compartiment de prosectură cel puţin compartiment de histopatologie. 

(6) Spitalele care nu au serviciu de anatomie patologică cu compartiment de histopatologie sunt obligate să încheie contract pentru servicii de anatomie patologică cu altă unitate sanitară care are serviciu de anatomie patologică cu compartiment de histopatologie.

(7) Spitalele care nu au serviciu de anatomie patologică cu compartiment de prosectură sunt obligate să înfiinţeze o cameră frigorifică / frigider mortuar cu cel puţin 2 locuri şi să încheie contract pentru servicii de anatomie patologică cu altă unitate sanitară care are serviciu de anatomie patologică cu compartiment de prosectură.


SECŢIUNEA 2



Conducerea serviciului de anatomie patologică



ART. 5



(1) Conducerea serviciului de anatomie patologică este asigurată de şeful de serviciu care are competenţa, responsabilitatea şi autoritatea coordonării întregii activităţi administrative şi medicale din serviciu. Pe perioada în care acesta lipseşte din serviciu, responsabilităţile şi atribuţiile sunt delegate locţiitorului 
său. 


(2) Funcţia de şef de serviciu se ocupă conform dispoziţiilor legale în vigoare.


(3) Serviciul de anatomie patologică va fi încadrat obligatoriu cu un asistent șef / coordonator. Funcţia de asistent şef/ coordonator se ocupă conform dispoziţiilor legale în vigoare


SECŢIUNEA 3



Personalul serviciului de anatomie patologică



ART. 6



(1) În serviciul de anatomie patologică lucrează numai personal autorizat conform OMSP nr.1778/2006 , angajat cu normă întreagă sau timp de lucru parţial, pe posturile din structura organizatorică aprobată.







(3) În serviciul de anatomie patologică îşi desfăşoară 
activitatea medici cu specialitatea anatomie patologică, medici cu specialitatea de laborator, medici cu specialitatea genetică medicală, alt personal cu studii superioare autorizat să lucreze în domeniul medical (biologi, biochimişti şi chimişti), personal mediu sanitar, registratori medicali, operatori date şi personal auxiliar (autopsieri, băieşi, îngrijitoare şi alţii asemenea).


(4) Desfăşurarea activităţii personalului serviciului de anatomie patologică, cu excepţia medicilor cu specialitatea de laborator, genetică medical, biologi, biochimişti şi chimişti 
se face în toate compartimentele funcţionale art 4 alin 2 pct a-c pentru a menţine unitatea diagnosticului histo- / citopatologic. 

ART. 7



(1) Medicul anatomopatolog stabileşte diagnosticul macroscopic necroptic, diagnosticul histopatologic, diagnosticul citopatologic, diagnostic molecular
, diagnosticul intraoperator; diagnosticul intraoperator 
trebuie confirmat la parafină; dacă materialul examinat la gheaţă s-a epuizat este obligatorie păstrarea preparatului histopatologic la gheaţă pe care a fost efectuat diagnosticul. 


SAU
: este obligatorie fie păstrarea preparatului histopatologic la gheaţă pe care a fost efectuat diagnosticul, fie confirmarea diagnosticului intraoperator prin includerea la parafină a materialului restant după secţionarea la gheaţă.


(2)  Activităţile specificate la alin (1) vor fi efectuate numai de către medici cu specialitatea anatomie patologică.

ART. 8



(1) Competenţa profesională a personalului care îşi desfăşoară activitatea în serviciul de anatomie patologică trebuie evaluată periodic şi îmbunătăţită prin educaţie medicală continuă.



(2) Întreg personalul serviciului de anatomie patologică trebuie instruit pentru a cunoaşte şi respecta regulile de biosiguranţă, precauţiile universale şi măsurile postexpunere.



(3) Cerinţele privind studiile, calificarea, experienţa, abilităţile precum şi atribuţiile, responsabilităţile, autorizările, relaţiile de subordonare şi colaborare în cadrul serviciului de anatomie patologică trebuie precizate în fişele de post şi aduse la cunoştinţa personalului sub semnătură.



(4) Confidenţialitatea privind diagnosticele, datele, informaţiile şi documentele de orice fel de la locul de muncă este asigurată prin instruirea personalului şi înscrierea acestei cerinţe în fişa postului personalului serviciului de anatomie patologică cu respectarea 
prevederilor legii nr. 190 din 18 iulie 2018 (GDPR).

 .



SECŢIUNEA a 4-a



Servicii medicale efectuate în cadrul serviciului de anatomie patologică



ART. 9



(1) În cadrul serviciului de anatomie patologică care nu posedă compartiment de prosectură pot fi efectuate următoarele servicii medicale:



a) prelucrarea prelevatelor tisulare recoltate prin biopsie, operaţie chirurgicală sau necropsie efectuată în altă unitate sanitară în condiţiile legii; prelucrarea prelevatelor tisulare se poate face începând din stadiul de piesă proaspătă, fixată sau bloc de parafină până la stadiul de preparate (lame) histopatologice colorate;


b) prelucrarea prelevatelor citologice reprezentate de lichide biologice, material aspirat cu ac fin, frotiuri exfoliative şi amprente ale fragmentelor tisulare proaspete până la stadiul de citobloc 
și preparate (lame) citopatologice colorate;

c) diagnosticarea preparatelor histopatologice şi citopatologice colorate prin metode clasice și imunohistochimice, precum și a preparatelor de microscopie electronică sau biologie moleculară;

d) diagnostic intraoperator (extemporaneu/la gheaţă);




(2) Activitatea de prosectură (art. 4 alin. 2 pct c) constă în următoarele:



a) efectuarea de necropsii;


b) prelevarea de fragmente tisulare în cursul autopsiei; se va efectua obligatoriu examen histopatologic;


c) prelevarea de lichide biologice în cursul
 autopsiei sau efectuarea de amprente ale fragmentelor tisulare recoltate în cursul autopsiei; se va efectua examen citopatologic dacă este cazul;


d) aprecierea 
gradului de concordanţă anatomoclinică în urma diagnosticului histopatologic şi citopatologic al produselor biologice recoltate în cursul autopsiei; aceasta este recomandabil să fie efectuată de către acelaşi anatomopatolog care a efectuat necropsia pentru a corela datele de macroscopie cu cele de microscopie şi, ulterior, cu datele clinice;

e) îmbălsămarea cadavrelor; îmbălsămarea decedaţilor din spital se realizează numai de către personalul serviciului de anatomie patologică din unitatea sanitară respectivă;

f) activităţi de toaletare sumară a cadavrelor (spălarea); spălarea reprezintă o măsură medicală obligatorie pentru prevenirea contaminării şi trebuie efectuată de personalul specializat din compartimentul de prosectură.


(3) Serviciul de anatomie patologică întocmeşte, menţine actualizată şi afişează lista serviciilor medicale pe care le efectuează. În listă vor fi precizate serviciile medicale subcontractate şi unităţile în care se efectuează acestea
.



ART. 10



Serviciile medicale de anatomie patologică care nu pot fi efectuate în sistem ambulatoriu sunt prevăzute în anexa nr. 2 la ordin.



SECŢIUNEA a 5-a



Circuitele funcţionale din cadrul serviciului de anatomie patologică



ART. 11



(1) Serviciul de anatomie patologică trebuie să fie astfel structurat şi dotat încât să prevină riscul contaminărilor accidentale şi să poată funcţiona în mod fluent.



(2) Regulile care stau la baza îndeplinirii acestui obiectiv sunt următoarele:



a) fluxul activităţilor serviciului în compartimentul de prosectură trebuie să fie unidirecţional cu respectarea principiului “sensului unic”; 



b) realizarea secvenţială a procedurilor, cu luarea măsurilor de precauţie adecvate pentru integritatea probelor si protecţia personalului;



c) transportul produselor biologice trebuie să se realizeze în mod obligatoriu în recipiente închise dispuse în cutii de transport adecvate;


d) evacuarea deşeurilor rezultate în urma activităţilor medicale din serviciul de anatomie patologică trebuie să se facă în recipiente închise care să împiedice contaminarea accidentală a probelor, personalului şi mediului.



SECŢIUNEA a 6-a



Spaţiul şi condiţiile de mediu necesare funcţionării serviciului de anatomie patologică



ART. 12



(1) Serviciul de anatomie patologică trebuie să dispună de spaţiu cu suprafaţă suficientă şi astfel dimensionat încât să permită dispunerea ergonomică a mobilierului şi echipamentelor, derularea fluentă a fluxurilor de probe, materiale şi personal şi desfăşurarea în condiţii de siguranţă şi calitate a activităţilor; toate încăperile vor avea aerisire directă. 


(2) Spaţiul serviciului de anatomie patologică trebuie compartimentat astfel:



a) încăpere pentru recepţia probelor;



b) încăpere pentru redactarea electronică / eliberarea buletinelor de diagnostic histopatologic şi/sau citopatologic;


c) spaţii de lucru diferenţiate în funcţie de compartimentele funcţionale ale serviciului:



- compartimentul de citotologie dacă este independent, fără compartiment de histopatologie, va fi prevăzut cel puţin cu o încăpere pentru prelucrarea şi colorarea preparatelor citopatologice şi o încăpere pentru diagnosticul microscopic; ambele încăperi vor avea aerisire directă;



- compartimentul de histopatologie va fi prevăzut cel puţin cu:

 - o încăpere pentru orientare macroscopică, 


 - două încăperi pentru prelucrare histopatologică (intraoperator și la parafină) ca şi colorarea uzuală şi specială a preparatelor histopatologice;

 - în spitale se poate prevedea suplimentar o încăpere în vecinătatea sălilor de operaţie, pentru diagnosticul intraoperator (la gheaţă), în care se primesc prelevatele de la sălile de operaţie, se orientează, se secţionează la criomicrotom, se colorează rapid şi se stabilește diagnosticul microscopic;

 - o încăpere pentru colorarea imunohistochimică a preparatelor histopatologice;

 - încăperi pentru diagnosticul microscopic;

- încăpere 
pentru rezidenti, dotata cel putin cu microscoape individuale

 -o încăpere  destinată depozitării pieselor macroscopice după orientare; 


- compartimentul de microscopie 
electronică va fi prevăzut cu cel puţin două încăperi destinate prelucrării probelor, cu aerisire directă (o cameră de includere şi o cameră pentru ultramicrotomie) şi două încăperi, dintre care una cu aerisire directă, destinate microscopului electronic;



- compartimentul de biologie 
moleculară va fi prevăzut cu cel puţin o încăpere pentru curăţat, dezinfectat instrumentar şi depozit reactivi, o încăpere destinată extracţiei acizilor 
nucleici, o încăpere pentru PCR, o încăpere pentru FISH, o încăpere pentru secvențiere şi o încăpere pentru sistemul de electroforeză şi imunodetecţie; spaţiul de lucru al compartimentului de medicină moleculară trebuie să fie separat de restul serviciului de anatomie patologică; încăperea pentru PCR este obligatoriu să fie prevăzută cu hota laminară/cu flux laminar şi lampă UV


- compartimentul de prosectură, separat de compartimentul de microscopie, va fi prevăzut cel puţin cu:


 - încăpere de primire a decedaţilor (in cazul spitalelor dotate cu agregat frigorific);

 - încăpere cu agregat frigorific sau frigidere mortuare; 


 - încăpere de autopsie;

 - încăpere de pregătire a cadavrelor;

 - încăpere de eliberare a cadavrelor;

 - încăpere de aşteptare pentru aparţinători;

 - încăpere pentru completarea şi eliberarea actelor decedaţilor;

 - încăpere filtru pentru personal;

 - încăpere vestiar şi sală de repaus pentru personal;

 - grup sanitar prevăzut cu duşuri pentru personal;

 - grup sanitar pentru alte persoane decât personalul;

 - spaţiu pentru depozitarea materialelor;


 compartimentul de prosectură trebuie să dispună de ieşire separată pentru cadavre, cu acces direct şi acces separat pentru aparţinători; sala de autopsie şi sala de pregătire a cadavrelor trebuie să aibă aerisire directă;

- serviciul de anatomie patologică de consultanţă (diagnosticarea preparatelor histopatologice şi citopatologice colorate) va fi prevăzut cu cel puţin o încăpere pentru diagnosticul microscopic;


d) spaţii anexe:


- spaţiu pentru depozitarea separată a materialelor sanitare, consumabilelor, reactivilor, substanţelor toxice şi precursorilor de droguri; 



- spaţiu pentru depozitarea deşeurilor infecţioase până la neutralizarea şi/sau evacuarea lor; 



- spaţiu pentru arhivă; prin arhiva serviciului de anatomie patologica se înţelege atât totalitatea actelor scrise (condici, rezultate/buletine de analiză, scutirile de autopsie completate şi semnate conform legislaţiei) cât şi materialul biologic preparat folosit în diagnostic (blocurile de parafină şi lamele histologice)



- vestiar şi sală de repaus pentru personal;



- grup sanitar 


e) birou şef de serviciu.


(3) a) spaţiile anexe prevăzute la art 12 alin 2 pct d) pot fi organizate separat dacă locaţia compartimentelor din structura serviciului de anatomie patologică este diferită;

b) serviciul de anatomie patologică care are în componenţă atât compartiment de histopatologie cât şi citopatologie poate utiliza în comun încăperile pentru colorarea preparatelor cito şi histopatologice, respectiv încăperile pentru diagnostic microscopic, în funcţie de volumul activităţii şi locaţia compartimentelor


c) serviciul de anatomie patologică cu destinaţia consultanţă nu necesită existenţa biroului pentru şeful serviciu şi a spaţiilor anexe prevăzute la art 12 alin 2 pct d), cu excepţia spaţiului de arhivă şi a grupului sanitar; spaţiul de arhivă poate fi organizat separat sau în încăperea de recepţie a probelor, cu respectarea condiţiilor de securitate, conforme legii în vigoare. 



ART. 13



(1) Serviciul de anatomie patologică care are în structură compartiment de medicină moleculară trebuie să aibă în dotare, în mod obligatoriu, hotă de siguranţă biologică de clasă corespunzătoare grupului de risc microbiologic din care fac parte microorganismele manipulate, încadrate conform Ghidului naţional de biosiguranţă.


(2) Serviciul de anatomie patologică care are în structură compartiment de histopatologie şi/sau prosectură trebuie prevăzut cu hotă absorbantă cu filtru de carbon.


ART. 14



(1) Spaţiul şi mobilierul serviciului de anatomie patologică trebuie astfel concepute încât să prevină contaminarea mediului şi a personalului.



(2) Podelele, pereţii, tavanele şi mesele de lucru trebuie să aibă suprafaţă netedă, lavabilă, neabsorbantă, rezistentă la acţiunea agenţilor dezinfectanţi, uşor de curăţat şi de dezinfectat.



(3) Îmbinările dintre pereţi şi podea trebuie să fie concave (rotunjite) în sala de necropsie şi de orientare a pieselor macroscopice.



(4) Serviciul de anatomie patologică trebuie să dispună de instalaţii de alimentare cu energie electrică dimensionate corespunzător sarcinii impuse funcţionării concomitente a aparaturii din serviciu şi a celorlalţi consumatori din clădire, precum şi de sursa proprie de alimentare cu energie electrică pentru echipamentele la care întreruperea funcţionării poate influenţa calitatea prelucrării histopatologice şi citopatologice, prelucrarea, transmisia şi stocarea datelor.



(5) Serviciul de anatomie patologică trebuie să dispună de instalaţii de alimentare cu apă rece şi caldă. Fiecare încăpere de lucru, cu excepţia încăperilor pentru diagnosticul microscopic, încăperilor destinate depozitării pieselor macroscopice după orientare, încăperii cu agregat frigorific sau frigidere mortuare, sălii de aşteptare pentru aparţinători, camerei pentru eliberarea actelor decedaţilor şi spaţiului pentru depozitarea materialelor din compartimentul de prosectură va fi prevăzută cu chiuvetă.



(6) Trebuie asigurată iluminarea corespunzătoare a posturilor de lucru prin iluminat natural şi/sau artificial. 




 



(7) Conductele vor fi amplasate în pereţi sau casete închise (cu excepţia conductelor de alimentare cu gaz) sau, când acest lucru nu este posibil, pe pereţii culoarelor.



(8) Mobilierul din sălile de lucru trebuie să fie de tip modular, confecţionat din materiale rezistente la dezinfectante.



ART. 15



(1) Spaţiul serviciului de anatomie patologică trebuie să fie ventilat corespunzător, natural şi artificial; sălile de lucru în care se lucrează cu substanţe chimice precum şi sala de autopsie trebuie prevăzute cu sistem de absorbţie şi filtrare a noxelor; acolo unde temperatura şi umiditatea influenţează calitatea procesării histo / citopatologice este obligatorie folosirea instalaţiei de aer condiţionat.



(2) Spaţiul, ventilat natural, va avea ferestrele prevăzute cu plase pentru împiedicarea pătrunderii insectelor.



ART. 16



Igiena în cadrul serviciului de anatomie patologică face obiectul programului de igienizare întocmit, coordonat şi controlat de către asistentul 
șef / coordonator. Consumul şi păstrarea alimentelor şi băuturilor sunt interzise în încăperea de orientare a pieselor macroscopice, încăperea cu agregat frigorific sau frigidere mortuare, sala de autopsie şi sala de pregătire a cadavrelor. Fumatul este interzis în spaţiul serviciului de anatomie patologică. 



SECŢIUNEA a 5-a



Dotarea cu echipamente necesare funcţionării serviciului de anatomie patologică



ART. 17



(1) Serviciul de anatomie patologică trebuie să dispună de o dotare minimă obligatorie pentru a-şi putea desfăşura activitatea în bune condiţii.



(2) Dotarea serviciului de anatomie patologică se realizează pe compartimente de activitate.



(3) Dotarea minimă obligatorie cu echipamente necesară autorizării funcţionării serviciului de anatomie patologică este prevăzută în anexele nr. 3 şi 4 ale prezentului ordin.


(4) În serviciul de anatomie patologică în care sunt prevăzute în componenţă atât compartiment de histopatologie cât şi de citopatologie, echipamentele precizate ca dotare minimă obligatorie pot fi folosite în comun, în funcţie de volumul activităţii şi locaţia compartimentelor.


ART. 18



(1) Aparatura şi reactivii utilizaţi în cadrul serviciului de anatomie patologică trebuie să îndeplinească cerinţele aplicabile din legislaţia în vigoare. Recepţia echipamentelor şi reactivilor se va face  cu avizul 
asistentului șef / coordonator. 


(2) Reprezentantul legal al serviciului de anatomie patologică 
trebuie să încheie contract de service pentru întreţinerea şi repararea aparaturii medicale, iar furnizorul acestor servicii este obligat să procedeze la verificarea periodică a acesteia, verificările efectuându-se după un plan prestabilit, care se consemnează în fişele echipamentelor respective, conform legislaţiei în vigoare.



(3) Echipamentul informatic (hardware şi software) şi echipamentul automat de analiză utilizat pentru colectarea, prelucrarea, transmisia, înregistrarea şi stocarea datelor trebuie asigurat împotriva accesului neautorizat, deteriorării şi pierderii datelor.



(4) Reactivii vor fi depozitaţi în condiţiile specificate de producător şi vor fi utilizaţi numai în perioada de valabilitate.



(5) Reprezentantul legal al serviciului de anatomie patologică are obligaţia de a asigura aprovizionarea cu materiale consumabile (sticlărie, lame de microtom de unică folosinţă, lame şi lamele de sticlă, reactivi, dezinfectanţi, consumabile de birotică şi alte asemenea) pe baza necesarului întocmit la început de an precum şi la cererea şefului serviciului.


SECŢIUNEA a 6-a



Îndepărtarea deşeurilor rezultate din activitatea serviciului de anatomie patologică 


ART. 19



(1) Serviciul de anatomie patologică trebuie să fie racordat la reţeaua de canalizare sau să deţină instalaţii proprii de colectare, tratare şi evacuare a apelor uzate, fără a se produce poluarea solului, apei şi aerului, conform legislaţiei mediului în vigoare. 


(2) Colectarea, depozitarea, evacuarea şi neutralizarea deşeurilor rezultate în urma desfăşurării activităţii medicale în serviciul de anatomie patologică se fac în conformitate cu prevederile legale în vigoare



ART. 20



(1) Serviciul de anatomie patologică trebuie să aibă în dotare recipiente corespunzătoare pentru colectarea separată a deşeurilor pe categorii: deşeuri periculoase (infecţioase, tăietoare-înţepătoare, chimice şi farmaceutice) şi deşeuri nepericuloase (asimilate celor menajere). 



(2) Reprezentantul 
legal al serviciului de anatomie patologică trebuie să încheie cu societăţi specializate un contract de colectare şi neutralizare a deşeurilor periculoase sau să aibă în dotare un sistem propriu de neutralizare a deşeurilor periculoase, potrivit prevederilor legale în vigoare. 


(3) Organizarea colectării şi evidenţei gestiunii deşeurilor periculoase rezultate în urma desfăşurării activităţii medicale se realizează în conformitate cu prevederile legale în vigoare.



SECŢIUNEA a 7-a



Managementul calităţii. Controlul intern şi extern al calităţii serviciului de anatomie patologică


ART. 21. 



Managementul calităţii trebuie realizat în conformitate cu cerinţele generale şi particulare privind calitatea şi competenţa prevăzute în standardele române utilizate pentru acreditarea serviciilor de anatomie patologică.



ART. 22



(1) Organizarea controlului intern al calităţii este responsabilitatea şefului de serviciu. Reprezentantul legal al serviciului de anatomie patologică are obligaţia de a asigura resursele necesare îndeplinirii acestuia.



(2) Fiecare 
serviciu va avea un manual de calitate care va conține pachetul minim de investigații anatomopatologice şi modul de lucru din diferitele compartimente (tehnica punerii în lucru a pieselor operatorii; tehnica de prelucrare a prelevatelor până în stadiul de bloc de parafină, secționarea blocurilor și colorarea lamelor histolpatologice; tehnica necropsiei) și un registru de audit intern care va conține cazurile auditate urmate de semnătura și parafa medicilor anatomopatologi. 


ART. 23



(1) Serviciul de anatomie patologică trebuie să participe în mod regulat la controale externe ale calităţii.



(2) Controlul 
extern al calităţii se efectuează la solicitarea şefului de serviciu, care se adresează unor instituţii furnizoare de servicii de evaluare externă a calităţii notificate la Ministerul Sănătăţii Publice pentru acest domeniu de activitate.


ART. 24



Rezultatele controlului calităţii şi măsurile luate pentru îmbunătăţire se consemnează şi se analizează periodic.


SECŢIUNEA a 8-a



Cerinţe de securitate



ART. 25



Pentru desfăşurarea activităţii în condiţii de securitate trebuie respectate prevederile aplicabile din standardul SR ISO 15190:2005 Laboratoare medicale, Cerinţe pentru securitate şi din Ghidul naţional de biosiguranţă pentru laboratoare medicale.


ART. 26



(1) Substanţele cu regim toxic şi precursori de droguri se păstrează în spaţii securizate, conform legislaţiei în vigoare.



(2) Arhiva serviciului de anatomie patologică include acte confidenţiale şi se păstrează în spaţii securizate conform legislaţiei în vigoare.



ART. 27



(1) Accesul în spaţiul de lucru al serviciului de anatomie patologică este permis doar personalului autorizat care îşi desfăşoară activitatea în cadrul laboratorului.



(2) În situaţii speciale, când se impune sau este necesară prezenţa unor persoane din afara serviciului, accesul se efectuează numai cu aprobarea şefului de serviciu şi numai în prezenţa unui angajat al serviciului.



(3) Reprezentantul legal al serviciului de anatomie patologică este obligat să asigure instituirea măsurilor de pază ale serviciului, prin introducerea sistemelor de alarmă împotriva efracţiei, corespunzătoare importanţei şi specificului obiectivelor şi bunurilor ce trebuie păzite.


Secțiunea a 9-a 


Diagnosticul prin mijloace de telemedicină (telepatologie)


ART. 28


(1) Diagnosticarea preparatelor histopatologice și citopatologice, precum și diagnosticul 
intraoperator, pot fi realizate la distanță, de către medicul anatomopatolog, prin telemedicină (telepatologie).


(2) Pentru telepatologie pot fi folosite atât sisteme de captare a imaginilor montate pe microscoape optice, cât și dispozitive care permit scanarea și digitalizarea întregului preparat histo/citopatologic.


(3) Serviciul de anatomie patologică care oferă 
servicii de telepatologie trebuie să aibă în dotare sistem performant de captura a imaginii/scanner de lame, calculatoare prevazute cu monitoare de rezoluție înaltă, internet cu viteză mare de transmitere a datelor) și mijloace de stocare a imaginilor utilizate pentru diagnostic.


ANEXA 2


LISTA


cu serviciile medicale de anatomie patologică care nu pot fi efectuate în sistem ambulatoriu 


1. Necropsia anatomo-patologică


2. Examen intraoperator / extemporaneu (la gheaţă), cu excepţia sălilor de operaţie organizate şi în sistem ambulatoriu.

ANEXA 3

LISTA cuprinzând dotările minimale ale serviciilor de anatomie patologică din spitale şi institute

A. Institute, spitale clinice, de urgenţă, regionale şi județene: 


I. Compartiment de histopatologie:


MIJLOACE FIXE:


· staţie de macroscopie cu calculator şi cameră digitală de fotografiere a pieselor macroscopice;

· aparat de inscripţionare automată a casetelor;

· procesor de ţesuturi / histochinetă de deshidratare;

· termostat pentru parafină (minim 560);

· staţie de includere la parafină, cu anexele de răcire şi încălzire;

· microtom pentru parafină;

· platină sau baie termostată;

· colorator automat (histochinetă de colorare);

· aparat pentru montarea automată a lamelelor;

· frigider cu congelator de -20 oC;


· 


· pH-metru;

· agitator magnetic ;

· hotă cu filtru de cărbune (minimum 2 buc);


· aparat de aer condiţionat;

· histotecă şi blocotecă;

· microscoape 
cu mărire x4, x10, x40, x100, cu un capăt de examinare suplimentar (un microscop / normă întreagă de medic), unul cu imunofluorescenţă şi cameră digitală cu sistem de procesare/achiziție a imaginii;

· microscop cu capete de examinare multiple (tip multitete/multihead), cu minimum 4 capete suplimentare de examinare şi săgeată de indicare pe ecran;

· congelator de -80 oC;

· 

· criomicrotom;

· micropipete de 10, 20, 50, 100, 200, 1000(l;

· 

· 

· termostat de 37 oC;

· automat de colorare imunohistochimică;

· calculator cu imprimantă (minimum 2 buc).

· - scanner de lame prevăzut cu unitate de procesare a imaginilor și monitor de înaltă rezoluție 
(minimum 3280 x 2048 pixeli)

· - mediu de stocare imagini telepatologie (server, hard-disk extern, cloud)

CONSUMABILE
:

· recipiente de dimensiuni variate: 100–3000 ml pentru fixarea biopsiilor, pieselor operatorii și pieselor prelevate de la necropsii;


· pense, foarfeci, bisturie de diferite mărimi și cuţite pentru orientarea biopsiilor, pieselor operatorii și pieselor de la necropsii;


· placă de orientat biopsii, pieseoperatorii și piese de la necropsii;


· recipiente de sticlă rezistente la solvenţi organici, cu capac (fiole de cântărire cu capac, pahare Berzelius cu capac sau sticluţe cu capac, având capacitatea de minimum 1000 ml) pentru deshidratarea și includerea la parafină a biopsiilor, pieselor operatorii și pieselor de la necropsii;

· casete metalice și de plastic sau bare sau tavi pentru / includerea în parafină

· bec de gaz Bunsen, trepied, sită specială pentru a proteja sticlăria;

· cuțite pentru fasonare blocuri de parafină;

· ace de disociere;

· cuve și stative pentru colorare manuală (rezistente la solvenți organici);

· sticlărie (cilindri gradați, pahare Berzelius și Erlenmayer, de diferite mărimi, rezistente la temperaturi ridicate);

· lame și lamele;

· tăvi pentru transportul lamelor din laboratorul de prelucrat în cabinetul medical de diagnostic microscopic și apoi transportul lor la histotecă;


· recipiente pentru colectarea în vederea neutralizarii tuturor lichidelor uzate infectate, a categoriilor de reactivi utilizați, a substantelor toxice, inflamabile și a precursorilor de droguri utilizate (legea 300 /2002 anexa 1 cap. IV);


· saci și cutii cu pereti rigizi pentru colectarea deșeurilor menajere, infecțioase, înțepătoare-tăietoare;


· reactivi pentru fixare
, deshidratare, colorare uzuală, specială şi imunohistochimică;

· dezinfectanti pentru suprafețe, instrumentar și personal;


· echipamente de protecție. 

II. Compartiment de citologie:

MIJLOACE FIXE


· centrifugă;

· frigider;

· histotecă;

· hotă cu filtru de cărbune;

· microscoape 
cu mărire x4, x10, x40, x100 (uzual pentru diagnostic microscopic) (un microscop / normă întreagă de medic sau biolog);

· calculator cu imprimantă;

· baterie de colorare manuală sau colorator automat (histochinetă de colorare).

CONSUMABILE:

· cuve și stative pentru colorare manuală (rezistente la solvenți organici);

· sticlărie (cilindri gradați, pahare Berzelius și Erlenmayer, de diferite mărimi, rezistente la temperaturi ridicate);

· tăvi pentru transportul lamelor din laboratorul de prelucrat în cabinetul medical de diagnostic microscopic și apoi transportul lor la histotecă;

· recipiente pentru colectarea în vederea neutralizarii tuturor lichidelor uzate infectate, a categoriilor de reactivi utilizați, asubstanțelor toxice, inflamabile și a precursorilor de droguri utilizate (legea 300 /2002 anexa 1 cap. IV);


· reactivi pentru fixare, deshidratare, colorare uzuală, inclusiv Papanicolaou;


· dezinfectanți pentru suprafețe, instrumentar și personal;

· echipamente de protecție.

III. Subcompartiment de microscopie electronică:


· Microscop electronic  de transmisie 100Kvolți;

· Microscop optic  x20, x40, x100;

· Termostat 600C;

· Ultramicrotom;

· Knifemaker;

· Hotă cu filtru de cărbune;

· Aparat de aer condiţionat;

· Calculator cu imprimantă;

· Dispozitiv de uscare a plăcilor/filmelor care vor fi introduse în microscopul electronic; 


· Set de pense fine şi ultrafine pentru prinderea grilelor.

IV. Subcompartiment de biologie moleculară:

· Hotă cu flux laminar clasa 
a II a;

· Centrifugă de minimum 20000 rotaţii/min şi răcire la 4(C;

· Centrifugă 6000 g / universală, cu răcire cu rotor 
pentru PCR (rotoare pentru tuburi de 1,5 ml, swing out, pentru plăci);

· Echipament de extracție 
și amplificare PCR; 


· Microscop cu fluorescenţă;

· Cameră de hibridizare


· Secvențiator de nouă generație

· Frigider;

· Congelatoare (-20 oC şi -80 oC);

· Lampă UV;

· Micropipete automate;

· Balanţă analitică;

· pH-metru;

· Autoclav;

· Vortexuri;

· Baie uscată;

· Sistem electroforeză;

· Calculator cu imprimantă
.

V Compartiment Prosectură:


· Trusa de necropsie: bisturiu, cuţit mijlociu, cuţit amputaţie, foarfecă butonată (enterotom), foarfecă curbă, costotom, daltă dreaptă, daltă T, fierăstrău electric pentru calota craniană, pensă curbă mare Pean, 3 –5 pense hemostatice și anatomice, recipiente pentru recoltat organe, canea pentru scos lichide, ace pentru cusut decedaţi și ață???;

· Trusă de îmbălsămare care conţine pompă de injectare formol, bisturiu, cuţit mijlociu sau mare, 2 pense, o foarfecă, seringă 50 ml cu ac gros, ace pentru cusut, geantă de transport;

· Craniotom electric;

· Masă de necropsie cu instalaţie de apă curentă şi de evacuare, cu filtre de inactivare a reziduurilor;

· Masă de îmbălsămare 
cu instalaţie de apă curentă şi de evacuare, cu filtre de inactivare a reziduurilor;

· Cântar;

· Hotă cu filtru de cărbune;

· Agregat frigorific pentru cameră frigorifică sau frigider mortuar ;

· Brancarde din inox pentru transportul decedaţilor;


· Targă hidraulică / cric
 hidraulic de manevrarea (ridicarea şi coborârea) decedatului;

· Lampă UV;

· Etuvă de sterilizare;

· Lampă scialitică;

· Calculator cu imprimantă.


NOTĂ: în cazul dotării cu frigidere mortuare, acestea vor avea capacitate minimă totală de cel puţin 6 compartimente.

B. Spitale 
orăşeneşti şi municipale


I. Compartiment de histopatologie: 


MIJLOACE FIXE:


· microprocesor de ţesuturi / histochinetă de deshidratare;

· microtom pentru parafină;

· termostat pentru parafina (minim 560C);

· platină sau baie termostată;

· baterie de colorare manuală sau colorator automat (histochinetă de colorare);

· frigider 
cu congelator -20 0C;

· 

· pH-metru;

· agitator magnetic;

· hotă 
cu filtru de cărbune;

· aparat de aer condiţionat;

· histotecă şi blocotecă;

· microscop 
cu mărire x4, x10, x40, x100, cu un capăt de examinare suplimentar (un microscop / normă întreagă de medic), unul cu aparat fotografic / cameră digitală;

· calculator cu imprimantă;

· criomicrotom
.

CONSUMABILE:

· recipiente de dimensiuni variate: 100–3000 ml pentru fixarea biopsiilor, pieselor operatorii și pieselor prelevate de la necropsii;


· pense, foarfeci, bisturie de diferite mărimi și cuţite pentru orientarea biopsiilor, pieselor operatorii și pieselor de la necropsii;


· placă de orientat biopsii, piese operatorii și piese de la necropsii;


· recipiente de sticlă rezistente la solvenţi organici, cu capac (fiole de cântărire cu capac, pahare Berzelius cu capac sau sticluţe cu capac, având capacitatea de minimum 1000 ml) pentru deshidratarea și includerea în parafină a biopsiilor, pieselor operatorii și pieselor de la necropsii;

· casete metalice și de plastic sau bare sau tăvi pentru includerea în parafină;

· bec de gaz Bunsen, trepied, sită specială pentru a proteja sticlăria;

· cuțite pentru fasonare blocuri de parafină;

· ace de disociere;

· cuve și stative pentru colorare manuala (rezistente la solvenți organici);

· sticlarie (cilindri gradați, pahare Berzelius și Erlenmayer, de diferite mărimi, rezistente la temperaturi ridicate);

· lame și lamele;

· tăvi pentru transportul lamelor din laboratorul de prelucrat în cabinetul medical de diagnostic microscopic și apoi transportul lor la histotecă;


· recipiente pentru colectarea în vederea neutralizării tuturor lichidelor uzate infectate, a categoriilor de reactivi utilizați, a substanțelor toxice, inflamabile și a precursorilor de droguri utilizate (legea 300 /2002 anexa 1 cap. IV);


· saci și cutii cu pereți rigizi pentru colectarea deseurilor menajere, infecțioase, înțepătoare-tăietoare;


· reactivi 
pentru fixare, deshidratare, colorare uzuală și colorații speciale;


· dezinfectanți pentru suprafețe, instrumentar și personal;


· echipamente de protecție

II. Compartiment de citopatologie: a se vedea anexa 3.A.II


III. Subcompartiment de microscopie electronică: a se vedea anexa 3.A.III

IV. Subcompartiment de medicină moleculară: a se vedea anexa 3.A.IV

V Compartiment prosectură: a se vedea anexa 3.A.V

NOTĂ: în cazul dotării cu frigidere mortuare, acestea vor avea capacitate minimă totală de cel puţin 2 compartimente


ANEXA 4

LISTA cu dotările minimale ale serviciului de anatomie patologică în ambulatoriu 

I. Serviciul de anatomie patologică de consultanţă


· microscop 
cu mărire x4, x10, x40 (uzual pentru diagnostic microscopic) / normă întreagă de medic;

· calculator cu imprimantă.

II. Compartiment de histopatologie:


MIJLOACE FIXE:


· microtom pentru parafină;

· termostat pentru parafina (560);

· platină sau baie termostată;

· frigider cu congelator de -20 oC;

· 

· pH-metru;

· hotă 
cu filtru de cărbune;

· aparat de aer condiţionat;

· histotecă şi blocotecă;

· microscop 
cu mărire x4, x10, x40 (uzual pentru diagnostic microscopic) (un microscop / normă întreagă de medic);

· calculator cu imprimantă;

· baterie de colorare manuală sau colorator automat (histochinetă de colorare).

CONSUMABILE:


· recipiente de dimensiuni variate: 100–3000 ml pentru fixarea biopsiilor, pieselor operatorii și pieselor prelevate de la necropsii;


· pense, foarfeci, bisturie de diferite mărimi și cuțite pentru orientarea biopsiilor, pieselor operatorii și pieselor de la necropsii;


· placă de orientat biopsii, piese operatorii și piese de la necropsii;


· recipiente de sticlă rezistente la solvenți organici, cu capac (fiole de cântărire cu capac, pahare Berzelius cu capac sau sticluțe cu capac, având capacitatea de minimum 1000 ml) pentru deshidratarea și includerea în parafină a biopsiilor, pieselor operatorii și pieselor de la necropsii;

· casete metalice și de plastic sau bare sau tăvi pentru includerea în parafină;

· 

· cuțite pentru fasonare blocuri de parafină;

· ace de disociere;

· cuve și stative pentru colorare manuală (rezistente la solvenți organici);

· sticlarie (cilindri gradați, pahare Berzelius și Erlenmayer, de diferite mărimi, rezistente la temperaturi ridicate);

· lame și lamele;

· tăvi pentru transportul lamelor din laboratorul de prelucrat în cabinetul medical de diagnostic microscopic și apoi transportul lor la histotecă;


· recipiente pentru colectarea în vederea neutralizării tuturor lichidelor uzate infectate, a categoriilor de reactivi utilizați, a substanțelor toxice, inflamabile și a precursorilor de droguri utilizate (legea 300 /2002 anexa 1 cap. IV);


· saci și cutii cu pereți rigizi pentru colectarea deșeurilor menajere, infecțioase, înțepătoare-tăietoare;


· reactivi pentru fixare
, deshidratare, colorare uzuală și colorații speciale

· dezinfectanți pentru suprafețe, instrumentar și personal;


· echipamente de protecție.

III. Compartiment de citologie: a se vedea anexa 3.A.II


IV. Subcompartiment de microscopie electronică: a se vedea anexa 3.A.III

V. Subcompartiment de medicină moleculară: a se vedea anexa 3.A.IV

VI. Dotare 
minimă necesară în sistemul privat pentru îmbălsămarea decedaţilor


- Trusa de îmbălsămare care conţine pompă de injectare formol, bisturiu, cuţit mijlociu sau mare, 2 pense, o foarfece, seringă 50 ml cu ac gros, ace pentru cusut, geantă de transport.

ANEXA 
5


LISTA


cuprinzând pachetul minim de investigatii anatomopatologice

OBIECTIVE 


· Încadrarea tuturor cazurilor trimise pentru un diagnostic anatomo-patologic într-un număr de categorii distincte, în funcție de timpul acordat din partea personalului de laborator implicat şi de complexitatea cazului, folosind un algoritm cât mai ușor de aplicat, inteligibil şi reproductibil. 


· Pachetul minim include toate investigațiile şi manoperele necesare stabilirii unui diagnostic histopatologic, citologic sau postmortem, obligator necesar îndrumării unei terapii corespunzatoare şi conform cerințele impuse de nivelul profesional actual acceptat în domeniul Anatomiei Patologice.

· Algoritmul de încadrare a cazurilor în categorii de complexitate diagnostică este independent de factorii economici/financiari.

· Pachetul minim de investigații anatomopatologice este baremul liminal al unui Serviciu de Anatomie Patologică din cadrul unui spital de profil general. 


· Institutele medicale şi spitalele de nivel superior (ex. institutele oncologice, spitalele clinice, de urgență, regionale, județene, etc.) care pentru rafinarea diagnosticului necesită depășirea investigațiilor incluse în Pachetul minim vor fi cuantificate și decontate diferențiat. 


PRINCIPIILE GENERALE 


Medicul anatomopatolog decide numărul sectiunilor şi coloratiile necesare 


Toate piesele trimise în Serviciul de Anatomie Patologică și identificate corespunzator vor fi examinate. 


Cazuri tumorale: 


· minim 2 secțiuni din tumoră;

· margini de rezecție;

· alte leziuni;

· toți limfoganglionii identificați trebuie examinați;

· alte organe primite cu piesa principală (cel puţin1 bloc/organ).

Diagnosticul va cuprinde forma de malignitate (inclusiv gradul de agresivitate), precizarea invazivității sau nu a limitelor operatorii, stadializarea OMS / TNM a piesei operatorii și codificarea OMS a tumorii.

Cazuri netumorale: 


· 1 bloc, dacă include integral materialul trimis;

· minim 2 blocuri/caz.

Diagnosticul va cuprinde aspectul microscopic al leziunii.


Examenul postmortem (necropsia, examenul macroscopic și microscopic al pieselor prelevate, analizele complementare efectuate, elaborarea unui diagnostic anatomopatologic) este încadrat ca și categoria cea mai complexă: 


· obligativitatea prelevarii este obligatorie prelevarea a minim 10 blocuri/caz necropsiat (toate organele vitale precum și leziunile relevante pentru tanatogeneză);

· tumorile descoperite incidental solicită 2 blocuri/organ implicat + colorații speciale (CS) sau imunohistochimice (IHC).

Pachetul minim va include: 


· 1 secțiune colorată hematoxilină- eozină/bloc de parafină;

· examenul extemporaneu constă în minim 2 secțiuni colorate hematoxilina-eozină sau/și albastru de toluidină sau amprente colorate hematoxilina-eozină sau Giemsa sau albastru de toluidină;

· ori de cate ori este necesar şi / sau la solicitarea medicului clinician:

· coloratii speciale (CS) (în funcţie de specificitatea patologiei investigate);

· colorații imunohistochimice (IHC) (minim 5 anticorpi);

· pentru citologia cervico-vaginală, minimum 2 lame colorate Papanicolaou ;

· pentru celelalte tipuri de preparate citopatologice 1-5 lame colorate în funcţie de specificul patologiei investigate;

· necropsia;

· îmbălsămarea.

Categorii de incadrare în funcţie de complexitate a biopsiilor / pieselor operatorii / prelevate necoptice, etc.


Categoria 1 = 1 bloc de parafină;

Categoria 2 = 2-5 blocuri de parafină;

Categoria 3 = 6-9 blocuri de parafină;

Categoria 4 = peste 10 blocuri de parafină; 


Biopsiile se vor include în categoria 3.

�Ovidiu Pop: Contradictie cu legea de functionare laborator clinic



�Ovidiu Pop A aparut modificare legata de avizul anual din cate stiu eu



�Cristiana Simionescu Microscopia electronică este utila in special in cercetare si mai putin in diagnostic. Necesitatea  intr-un Serviciu de Anatomie Patologica este destul de limitata, in special in conditiile in care o asemenea investigatie nu este decontata de CAS. In ceea ce priveste medicina moleculara, termenul este destul de amplu si cred ca ar trebui definite limitele AP. Cred ca mai potrivit ar fi termenul de patologie moleculara. Este discutata introducerea lor ca servicii decontate de CAS.







�Sa discutăm, sunt compartimente si le includem la alin 2 sau subcompartimente in histopat si le lasam aici



�Cristiana Simionescu Nu este clar la acest punct ce activiati trebuie sa cuprinda serviciu de anatomie patologică in sectorul privat. Cred ca ar trebui specificat clar ca trebuie sa cuprinda doar activitatile de cito si histopatologie, inclusiv IHC, CISH/FISH, etc







�Ovidiu Pop Nu este clar



�Cristiana Simionescu Nu cred ca in perioada in care seful serviciului nu este prezent, atribuţiile sale trebuie neaparat delegate doar locţiitorului său, deoarece ar limita mult posibilitatile de CO ale acestuia, avand in vedere ca noi avem CO destul de lungi. In plus, cea mai mare parte a CO in clinicile universitare sunt in luna august sau decembrie, cand aproape toti angajatii isi doresc CO. Orice medic specialist / primar anatomopatolog desemnat de seful serviciului ar trebui sa fie in masura sa il inlocuiasca pentru o perioada limitata de timp. 







Sabina: cred ca legiferăm prea mult. Când cineva pleacă în concediu pe cererea de concediu se specifică numele persoanei / persoanelor care îl înlocuiesc și automat vor prelua toate atribuțiile, inclusiv pe cele de șef de secție. Propun să tăiem fraza cu delegarea







�Ovidiu Pop Mai normam la paturi sau la numarul de cazuri?



Sabina: propun sa nu atingem subiectul spinos al normarii in acest act. Daca sunteti de acord, de renumerotat aliniatele



�Cristiana Simionescu Prezenta in Serviciul de Anatomie Patologică a medicilor cu specialitatea de laborator, de genetică medicală sau alt personal cu studii superioare autorizat să lucreze în domeniul medical (biologi, biochimişti şi chimişti) este justificata doar in cazul serviciilor de Anatomie Patologica care au si compartiment de Patologie moleculara. Diagnosticul citopatologic, histopatologic sau imunohistochimic, CISH, FISH. nu poate fi formulat decat de catre medicii specialisti/primari anatomopatologi. In acest context, poate ca ar fi de discutat ca in programa de rezidentiat a specialitatii de Genetica Medicala sa fie prevazut si stagiu de Anatomie Patologica. 



Poate ar trebui precizat necesitatea existentei unui post de asistent sef/coordonator (eu am intampinat dificultati, motivul fiind acela ca suntem serviciu si nu laborator).







�Cristiana Simionescu, Ovidiu Pop



�Ovidiu Pop



�Cristiana Simionescu Conditiile efectuarii ex. extemporaneu sunt deja reglementate prin normele de aplicare ale legii 104/2003, conform careia fragmentele sub 1 cm pot fi refuzate pt prelucrare la gheata, iar fragmentul utilizat pt ex extemporaneu va fi obligatoriu prelucrat prin includere la parafina.







�Ovidiu Pop Pentru analizele de citogenetică, genetică biochimică, genetică moleculară, consultanţa poate fi acordată de către medici specialişti confirmaţi în specialitatea genetică medicală 



TREBUIE ADAUGAT SI AP







�Ovidiu Pop si Constatin Busuioc



�Ovidiu Pop



�Cristiana Simionescu: Nu vad sensul acestei afirmatii la punctul (1)







�pentru evaluare citopatologică



�Cristiana Simionescu Aspectele sunt oarecum reglementate prin normele de aplicare ale legii 104/2003. Cred ca aprecierea gradului de concordanţă anatomo-clinică ar trebui sa se desfasoare periodic, dar acest lucru pare destul de putin probabil (in timpul programului de lucru chirurgii opereaza, unele garzi sunt efectuate de medici din afara spitalului care nu pot fi contactati in timpul saptamanii, unii pacienti raman doar in ATI de la internare pana la deces, etc). Consider ca aspectul ar trebui discutat in detaliu. 







�Ovidiu Pop Coroborare cu L tanatopractorilor



Sabina – M-as abtine



�Cristiana Simionescu



�Cristiana Simionescu - revin asupra aspectului ca este discutabila necesitatea acestuia atata timp cat nu este decontat de CAS.



�Alis Dema si Ovidiu Pop 



�Constantin Busuioc



�Toata lumea e de acord



�Cristiana Simionescu



�Cristiana Simionescu -se foloseste termenul de reprezentant legal al serviciului. Nu se intelege la cine se refera, trebuie precizat ce atributii are.



�In spital este managerul



�Cristiana Simionescu Cred ca se refera la serviciile private. In spitale aceste contracte se inchie de catre Biroul de Contractari







Serviciul de achizitii desfasoară licitatii / incheie contracte pentru buna desfășurarea a activității pe baza unei solicitări scrise / referat din partea sefului de sectie aprobat de manager. Deci practic la solicitarea reprezentantului legal al spitalului



�Cristiana Simionescu Cred ca afisarea in intreg laboratorul a informatiilor detaliate pentru fiecare tehica este exahaustiva- toate aceste proceduri pot fi listate, indosariate si consultate ori de cate ori este nevoie; de asemenea exista proceduri operationale in care sunt descrise tehnicile si care sunt aprobate la nivelul fiecarui spital in functie de circuitele si dotarile existente.



�Cristiana Simionescu Seful serviciului se poate adresa doar celor de la Managementul calitatii care ar trebui sa contacteze instituţiile furnizoare de servicii de evaluare externă a calităţii notificate la Ministerul Sănătăţii Publice







�Constatin Busuioc



�De discutat, avem servicii de AP care solicită si servicii AP care oferă



�Ovidiu Pop Nu e necesar



Sabina l-as pastra



�Ovidiu Pop Nu cred ca este necesara



�De discutat dacă da și câte



�De discutat câte și ce fel



�Eu l-as pastra dar nu e musai



�Constatin Busuioc



�Propun să citim cu atenie lista, e cam prea exhaustivă și atinge și necesar pt colorator automat și pt colorare manuala



�Ovidiu Pop Obligatoriu formol histologic



Sabina Să discutăm, poate formol 10% tamponat sau alte tipuri de fixatori 



�câte



�Ovidiu Pop



�Ovidiu Pop



�Ovidiu Pop



�Constatin Busuioc



�Cristiana Simionescu Automat de IHC si CISH/ FISH



�Ovidiu Pop Poate sa fie identica cu masa de necropsie



Sabina de acord dar alta decât cea de autopsie. Să fie măcar 2 mese



�Ovidiu Pop



�Vom verifica modificările sa fie similare cu modificările de la pct A



�Ovidiu Pop



�?



�Câte și ce fel



�Ovidiu Pop La nevoie



�Formol?



�câte



�?



�câte



�formol?



�Ovidiu Pop Trebuie preluat din L tanatopractorilor



�Propun să nu includem pachetul minim
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