Unitatea sanitara .............
Nr. inregistrare ...... din ..........

Domnule/Doamna director,

SUDSEMNALUL, ..o , reprezentant legal al unitatii sanitare

.................................................................................................................... , cu sediul la adresa: str.

................................................. nr. ....., localitatea ...........cocceeeveeveeee v, SECON ..., telefon
.............................. L €-Mal o, @VANd actul de Infiintare sau de
organizare Nr. .............. , Autorizatia sanitard de functionare nr. ................ , codul fiscal
.............................. SICONTULNIT. ...vviiviiiiic ey OBSCHIS @ TreZOrErIQ
StatUlUT, SAU CONE M. e re et e e e e , deschis la Banca

.................................................. , solicit pentru unitatea de transfuzie sanguina, situata la (adresa):

efectuarea evaluarii unitatii sanitare in vederea obtinerii autorizarii pentru functionarea si
desfasurarea urmatoarelor activitati specifice domeniului transfuzional:

Se bifeaza activitatile pentru care se solicitd autorizare

1. APROVIZIONAREA, RECEPTIA SI STOCAREA LA NIVELUL UTS DE SANGE TOTAL
SI COMPONENTE SANGUINE

| | sdnge total si concentrate eritrocitare
|_| concentrate trombocitare

|_| componente plasmatice, crioconcentrat de factor VIII

2. RECEPTIA SI STOCAREA PROBELOR DE SANGE ALE PACIENTILOR INTERNATI,
PENTRU EFECTUAREA DE TESTE IMUNOHEMATOLOGICE

|_| probe sanguine

3. EFECTUAREA DE TESTARI IMUNOHEMATOLOGICE, SELECTAREA DE
COMPONENTE SANGUINE COMPATIBILE

|_| grup sanguin ABO, RhD
|_| fenotip Rhesus, Kell
| | alte antigene eritrocitare, dupa caz

|_| depistare de anticorpi iregulari antieritrocitari

|_| identificare de anticorpi iregulari antieritrocitari



|:| test Coombs direct

|:| test Coombs indirect

|:| proba de compatibilitate majora (test salin, enzimatic, TCI)
|:| titrare anticorpi anti-A, anti-B (dupa caz)

|:| alte teste

4. PROCEDURI SUPLIMENTARE:

|:| iradiere componente sanguine

5. PREGATIREA SANGELUI TOTAL SI A COMPONENTELOR SANGUINE IN UTS
PENTRU LIVRARE

| | incélzire sange total si concentrate eritrocitare in UTS pentru livrare

| | dezghetare componente plasmatice, crioconcentrat de factor VIII

6. LIVRARE SANGE TOTAL SI COMPONENTE SANGUINE

|_| Discontinuu: luni - vineri, program cuprins intre ora ... si ora ... (de detaliat program)
|_| 24 ore/7 zile

7. TRANSPORT

| | sdnge total si componente sanguine de la CTS furnizor la UTS

| | snge total si componente sanguine de la UTS la CTS furnizor, in caz de retragere/returnare

| | sange total si componente sanguine de la UTS spre sectie si viceversa

| | probe sanguine de la UTS la CTS furnizor (daca activitatea de testare este externalizata)

| | probe sanguine de la sectie la UTS
8. ACTIVITATI SPECIFICE LA NIVELUL SECTIEI

A. PREGATIREA SANGELUI TOTAL SI A COMPONENTELOR SANGUINE IN VEDEREA
ADMINISTRARII

| | incalzire sange total si concentrate eritrocitare

| | dezghetare componente plasmatice



7. *) ADMINISTRARE DE SANGE TOTAL SI COMPONENTE SANGUINE

| | sange total si concentrate eritrocitare
|_| concentrate trombocitare

|_| componente plasmatice, crioconcentrat de factor VIII

Anexez la prezenta cerere urmadtoarele documente care fac dovada indeplinirii criteriilor de
autorizare, conform prevederilor legale in vigoare:

a) structura de personal din UTS (lista personalului implicat in aceasta activitate, calificari, precum
si numele, calificarea si datele de contact ale medicului coordonator si loctiitor al UTS):

b) referitoare la organizarea institutiei (organigrama din care sd reiasd subordonarea unitétii de
transfuzie managerului spitalului):

¢) referitoare la sistemul de calitate (extras din manualul calitatii institutiei solicitante, din care sa
reiasd masurile de asigurare a calitatii In activitatea transfuzionald, numarul si calificarile personalului
implicat in activitatea transfuzionald la nivelul spitalului cu documente doveditoare, precum si
programul de pregétire a personalului in domeniul transfuziei sanguine, pentru anul anterior si anul
in curs)

d) referitoare la sistemul de hemovigilentd pentru raportarea, investigarea, inregistrarea si
transmiterea informatiilor despre incidentele care pot influenta calitatea §i siguranta componentelor
sanguine §i reactiile adverse, dUPA CAZ: .........coviiiiiiiiiiii

e) privind spatiul - planul UTS cu identificarea zonelor de lucru, marcarea circuitelor
f) lista cu echipamente medicale adecvate activitatii pentru care se solicitd autorizarea:
g) lista procedurilor operatorii standard pentru activitatile pentru care se solicita autorizarea:

h) privind planul de autoinspectie si rapoartele activitatilor de autoinspectie din anul anterior si
anul in curs:

1) contractele de furnizare de sange total si componente sanguine incheiate cu centrele de transfuzie
sanguina distribuitoare:

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

- autorizatia sanitard de functionare a unitatii sanitare cu paturi;
- certificatul constatator eliberat de oficiul registrului comertului.

k) declaratia pe propria raspundere a conducdtorului unitdfii sanitare cu privire la realitatea
documentelor depuse, precum si concordanta acestora cu situatia de la nivelul unitatii sanitare care a
solicitat autorizarea,

) chitanta de plata a tarifului de autorizare sanitard nr. ......................... din datade .................. , In
valoare de 500 lei.



Ma oblig prin prezenta:

1. sa furnizez evaluatorilor informatiile si documentele necesare vizitei in vederea evaluarii unitatii
sanitare, precum si sa asigur accesul liber in spatiile acesteia;

2. sa actualizez documentele al caror termen de valabilitate expira ulterior datei depunerii acestora
prin prezenta cerere;

3. sa comunic Directiei de Sanatate Publica Bucuresti, in scris, in termen de maximum 5 zile
lucratoare de la data aparitiei, orice modificare a conditiilor initiale in baza carora am fost evaluat.

NOTA: Dosarul se va completa cu Memoriul tehnic intocmit conform Anexei 10 la norme din
OMS nr. 1297/2025.

Data (completarii) Numele In clar ........ccccevvieiiiieniieniiiens

Semnatura si stampila ................

Taxa de 500 lei se achitd in contul RO96TREZ70020160103XXXXX Beneficiar: Bugetul de stat
Cont deschis la Directia de Trezorerie M.B. din Splaiul Unirii nr.6, sect.4 Cod fiscal 4400956

* Cerere de solicitare a autorizarii pentru unitatile de transfuzie sanguina din cadrul
unitatilor sanitare cu paturi




ACORD
PRIVIND PRELUCRAREA DATELOR CU CARACTER PERSONAL

Subsemnatul ... , CI seria .......... nr
................. imi exprim in mod expres acordul privind prelucrarea datelor mele cu caracter personal, furnizate
citre DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA A MUNICIPIULUI BUCURESTI, care are calitatea de operator, cu
privire la urmatoarele categorii de date cu caracter personal: numele, prenumele, seria si numarul CI, numarul de
telefon, email, adresa, precum si CNP-ul.

Am fost informat ca prelucrarea datelor cu caracter personal de cétre operator, in calitate de autoritate
publica, se efectueazd din motive de interes public, In vederea realizarii obiectivelor prevazute de dreptul
constitutional sau de dreptul international public.

Operatorul datelor cu caracter personal DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA A MUNICIPIULUI
BUCURESTI este o institutie publicd cu personalitate juridica care isi desfasoard activitatea pe teritoriul
Municipiului Bucuresti in scopul realizarii politicilor si programelor nationale de sanatate publica, a activitatii de
medicina preventiva si a inspectiei sanitare de stat, a monitorizarii starii de sénatate si a organizarii statisticii de
sanatate, precum si a planificarii si derularii investitiilor finantate de la bugetul de stat pentru sectorul de sanatate,
cu sediul social la adresa: str. Avrig nr.72-74, sector 2, Bucuresti, email: dspb@dspb.ro

Confirm ca am luat la cunostinta de faptul ca operatorul si entitatile imputernicite de operator pentru
prelucrarea datelor au stabilit masuri privind securitatea datelor tehnice si proceduri de management intern, precum
si masuri de protectie fizica a datelor pe care le stocheaza, conform standardelor acceptate in domeniu, pentru a
proteja si pentru a asigura confidentialitatea, integritatea si accesibilitatea datelor mele cu caracter personal
prelucrate. Masurile instituite au ca scop prevenirea utilizarii sau accesului neautorizat la datele mele cu caracter
personal sau prevenirea incilcarii securitatii datelor mele cu caracter personal, in conformitate cu Regulamentul
General privind Protectia Datelor nr. 2016/679, instructiunile, politicile si legislatia aplicabila datelor cu caracter
personal.

Confirm ca am luat la cunostintd de faptul ca, datele mele cu caracter personal pot fi puse la dispozitia
urmatoarelor categorii de destinatari: angajatii sau reprezentantii autorizati ai operatorului si persoanelor
imputernicite catre care operatorul a externalizat furnizarea anumitor servicii si partenerilor acreditati, autoritatilor
publice, cu respectarea prevederilor prevederilor Regulamentului General privind Protectia Datelor nr. 2016/679 si
legislatiei nationale.

Confirm cd am luat la cunostinta de faptul ca datele mele cu caracter personal sunt prelucrate pe tot
parcursul relatiei cu operatorul, in vederea realizarii obiectivelor prevazute de dreptul constitutional sau de dreptul
international public, sau a acordului exprimat, si, dupa finalizarea acesteia, cel putin pe perioada impusi de
prevederile legale aplicabile In domeniu, inclusiv, dar fara limitare, dispozitiile legale privind arhivarea.

Declar ca acordul este exprimat voluntar si ca am luat la cunostinta de faptul ca prelucrarea datelor mele cu
caracter personal se realizeaza doar pentru indeplinirea scopurilor pentru care au fost colectate.

Confirm cd am luat la cunostinta de faptul ca, in conformitate cu dispozitiile Regulamentului General
privind Protectia Datelor nr. 2016/679, beneficiez de urmétoarele drepturi: dreptul la informare, dreptul de acces la
date, dreptul la rectificare, dreptul la stergerea datelor (“dreptul de a fi uitat"), dreptul la restrictionarea prelucrarii,
dreptul de opozitie, dreptul la portabilitatea datelor, dreptul de a depune plangere, dreptul de a retrage
consimtamantul, precum si dreptul de a depune o plangere la Autoritatea Nationald de Supraveghere.

Confirm ca am luat la cunostintd de faptul cd imi pot exercita drepturile descrise anterior, conform
prevederilor legale, fie In mod individual, fie cumulat, prin simpla transmitere a unei solicitari catre operatorul de
date, prin intermediul serviciului de posta electronica, la adresa dspb@dspb.ro sau la adresa de corespondenta str.
Avrig nr.72-74, sector 2, Bucuresti.

Confirm cd am luat la cunostinta de faptul ca am dreptul de a inainta o plangere catre Autoritatea Nationala
de Supraveghere a Prelucrarii Datelor cu Caracter Personal, cu urmatoarele date de contact: B-dul G-ral. Gheorghe
Magheru 28-30 Sector 1, cod postal 010336 Bucuresti, Roméania, email: anspdcp@dataprotection.ro, tel.
+40.318.059.211 ; +40.318.059.212, fax: +40.318.059.602.

Data Semnitura
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