Ministerul S anatatii - MS
Ordinul nr. 1358/2014 privind infiin  tarea retelei de genetic a medical a
In vigoare de la 20.11.2014

Vazand Referatul de aprobare nr. NB 9.789/2014 al Directiei generale de asistenta medicala si
sanatate publica si Directiei management si structuri unita{i sanitare din cadrul Ministerului
Sanatatii,

avand in vedere propunerile formulate de catre Comisia de genetica medicala, cu privire la
asistenfa medicala specifica pacientilor cu boli genetice, cuprinse Tn Adresa finregistrata la
Ministerul Sanatatii cu nr. 23.972/2014,

tindnd cont de prevederile art. 2 lit. a) -d) si art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010
privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

2 n temeiul prevederilor art. 5 si 6 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatji, cu
modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:
Art. 1.

(1) Se infiinteaza reteaua de genetica medicala cuprinzadnd urmatoarele structuri: centrele
regionale de genetica medicala (CRGM), cabinetele de genetica medicala (CGM) si laboratoarele
de genetica medicala (LGM).

(2) Centrele regionale de geneticd medicala sunt structuri functionale fara personalitate juridica, cu
rolul de a coordona intreaga activitate de profil din zona arondata.

(3) Centrele regionale de genetica medicala se organizeaza si isi vor desfasura activitatea la
nivelul spitalelor clinice nominalizate Tn anexa nr. 1. Centrele au in coordonare, dupa caz, sectia
sau compartimentul de profil, laboratorul de geneticad medicala si cabinetul de genetica medicala
din ambulatoriul integrat al spitalului.

(4) Centrele regionale de genetica medicala sunt conduse de catre un medic sef de centru - medic
primar Tn specialitatea genetica medicala.

(5) Dotarile minime ale laboratorului de genetica medicala, necesare pentru buna desfasurare a
activitatii de profil, sunt prevazute in anexa nr. 2.
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(6) Personalul minim necesar pentru buna desfasurare a activitatii medicale de profil este prevazut
in anexa nr. 3.

(7) Conducerea unitatilor sanitare prevazute in anexa nr. 1 va asigura numarul de posturi necesar
conform anexei nr. 3 din posturile existente in cadrul unitatilor sanitare si va intreprinde
demersurile legale pentru Tncadrarea acestora cu personal de specialitate.

Art. 2.

In termen de 12 luni de la publicarea prezentului ordin Tn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |,
conducerea spitalelor judetene/spitalelor de pediatrie, dupa caz, cu exceptia judetelor in care
functioneaza CRGM, va realiza demersurile necesare pentru organizarea si functionarea la nivelul
unitaii sanitare a unui cabinet de genetica medicala, inclusiv incadrarea cu resurse umane.

Art. 3.

(1) Conducerea unitatilor sanitare Tn care functioneaza structurile de genetica medicala din
judetele arondate centrelor regionale va propune medici de specialitate implicati Tn problema bolilor
genetice (din spital sau ambulatoriu). Dintre medicii de specialitate implicati in problema bolilor
genetice propusi, centrul regional de genetica medicald va desemna coordonatorul de profil pe
judet.

(2) Coordonatorul de profil pe judet va solicita trimestrial, tuturor structurilor publice si private din
judet implicate in aceasta problematica, datele necesare pentru a putea fi raportate centrului
regional de boli genetice la care este arondat.

(3) Structurile de genetica medicala din cadrul unitailor sanitare publice si private au obligatia de a
comunica datele necesare catre coordonatorul de profil pe judet.

Art. 4.

(1) La nivelul fiecarui centru regional de genetica medicala se va intocmi cate un registru regional
de boli genetice care va cuprinde indicatori specifici, stabiliti de catre Comisia de genetica
medicala a Ministerului Sanatatji.

(2) Centrele regionale de boli genetice vor monitoriza gi vor raporta Centrului National de Statistica
si Informatica Tn Sanatate Publica din cadrul Institutului National de Sanatate Publica datele din
registrul regional de boli genetice.
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(3) Centrul National de Statistica si Informatica Tn Sanatate Publica din cadrul Institutului National
de Sanatate Publicad va centraliza datele din registrul regional de boli genetice si va constitui
Registrul national de boli genetice.

Art. 5.

Institufiile, unitatile sanitare si personalul implicat Tn realizarea, implementarea si managementul
Registrului national de boli genetice au obligatia de a respecta prevederile Legii nr. 677/2001
pentru protectia persoanelor cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal si libera
circulatie a acestor date, cu modificarile si completarile ulterioare, precum si prevederile Legii nr.
506/2004 privind prelucrarea datelor cu caracter personal si protectia vietii private Tn sectorul
comunicatiilor electronice, cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. 6.
Finantarea activitatilor de genetica medicala se asigura in conditiile legii.
Art. 7.

In termen de 90 de zile de la publicarea ordinului in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |,
conducerea unitafilor sanitare implicate va duce la Tndeplinire prevederile prezentului ordin si va
Tnainta Ministerului Sanatatii propunerile de completare a structurilor organizatorice.

Art. 8.

Structurile implicate din Ministerul Sanataiii, directile de sanatate publica, dupa caz, precum si
unitaile sanitare publice si private vor duce la indeplinire dispozitiile prezentului ordin.

Art. 9.

Obiectivele, activitafile specifice, atributiile structurilor de genetica medicala sunt prevazute in
anexa nr. 4.

Art. 10.

Anexele nr. 1-4 fac parte integranta din prezentul ordin.

Art. 11.

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

p. Ministrul sanatatii,
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Alin lulian Tucmeanu,

secretar de stat

Bucuresti, 13 noiembrie 2014.

Nr. 1.358.

ANEXA Nr. 1

Centrele regionale de genetica medicala si judetele arondate

1. Centrul Regional Bucuresti - organizat in structura Institutului pentru Ocrotirea Mamei si
Copilului "Prof. Dr. Alfred Russescu" Bucuresti

Judete arondate: Arges, Buzau, Calarasi, Giurgiu, DAmbovita, Ilfov, lalomita, Prahova, Teleorman,
Tulcea, Constanta si municipiul Bucuresti

2. Centrul Regional Cluj - organizat in structura Spitalului Clinic de Urgenta pentru Copii Cluj-
Napoca

Judete arondate: Cluj, Bistrita-Nasaud, Sibiu, Mures, Covasna, Harghita, Brasov

3. Centrul Regional Timis - organizat n structura Spitalului Clinic de Urgenta pentru Copii "Louis
Turcanu" Timisoara

Judete arondate: Timis, Arad, Caras-Severin, Hunedoara

4. Centrul Regional lasi - organizat Tn structura Spitalului Clinic de Urgenta pentru Copii "Sf. Maria"
lasi

Judete arondate: lasi, Bacau, Botosani, Neamt, Suceava, Vaslui, Vrancea, Galati, Braila

5. Centrul Regional Bihor - organizat in structura Spitalului Clinic Municipal "Dr. Gavril Curteanu"
Oradea
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Judete arondate: Alba, Maramures, Satu Mare, Salaj, Bihor

6. Centrul Regional Dolj - organizat in structura Spitalului Clinic Judetean de Urgenta Craiova

Judete arondate: Dolj, Gorj, Valcea, Olt, Mehedinti

ANEXA Nr. 2

Dotarile minime necesare Tn laboratorul de genetica medicala (citogenetica, genetica biochimica,
genetica moleculara)

1. Centrifuga, hota cu aer steril in flux laminar, incubator de 37° sau/si incubator cu dioxid de
carbon, baie de apa/baie termostat

2. Termohigrometru, sistem de control al temperaturii in camera, aparat de reglare a umiditatii in
camera sau alt sistem de condensare controlata pe lame

3. Incubator lame pentru hibridizare

4. Microscop optic pentru examinare in lumina transmisa, microscop inversat, microscop cu
fluorescenta

5. Calculator, software pentru captare, analiza imagini si cariotipare, software analiza FISH,
imprimanta

6. Camera foto

7. Sticlarie de laborator pentru preparare solutii de lucru, pipete pentru diverse intervale de volum
8. Statie de lucru - hota fara flux de aer - pregatire amestec PCR

9. Termostat pentru tuburi de diverse volume: 0,2; 0,5; 1,5; 2 ml

10. Frigidere, congelatoare (-20C, cu afi saj)

11. Centrifuga, vortex pentru fiecare arie de lucru

12. Aparat pentru amplificare PCR sau Real-Time PCR
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13. Echipament analiza acizi nucleici prin electroforeza in gel si sistem de vizualizare geluri

14. Pipete de diferite intervale de volum pentru fiecare arie de lucru

15. Lampa UV pentru camera, aparat filtre aer.

ANEXA Nr. 3

Personalul minim necesar in structurile de genetica medicala

A. Centrul regional de genetica medicala

1. 2 medici In specialitatea genetica medicala, dintre care un medic primar care este si seful
centrului;

2. medic Tn specialitatea medicina de laborator sau biolog;
3. asistent medical;
4, asistent medical de laborator;

5. personalul sanitar mediu si sanitar auxiliar din sectia/compartimentul cu paturi, conform
reglementarilor.

B. Laboratorul de genetica medicala

1. medic in specialitatea genetica medicala;

2. medic Tn specialitatea medicina de laborator sau 1 biolog;

3. asistent de laborator.

C. Cabinetul de genetica medicala

1. medic in specialitatea genetica medicala;
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2. asistent medical.

ANEXA Nr. 4

Obiectivele, activitatile specifice, atributiile structurilor de genetica medicala

1. Structurile de genetica medicala deservesc pacienti cu boli genetice care pot afecta orice organ
sau sistem, la orice varsta (copii si adulti), precum si familiile acestora.

2. Obiectivele activitatilor Tn serviciile de genetica medicala sunt:

a) diagnosticul pacientilor cu boli genetice, in colaborare cu medici din alte specialitatj;

b) stabilirea conduitei terapeutice si de recuperare a acestor pacienti;

C) prevenirea aparitiei acestor boli prin diagnostic prenatal si consilierea genetica a bolnavilor si
familiilor acestora.

3. Activitatile specifice serviciilor de genetica, la nivel individual, sunt:

a) evaluarea clinica a pacientilor cu boli genetice si a familiilor acestora;

b) investigatii paraclinice comune (laborator clinic, imagistica etc.);

¢) investigatii genetice specifice (citogenetice, biochimice, moleculare);

d) stabilirea unui diagnostic de specialitate;

e) elaborarea de planuri terapeutice si de recuperare;

www.lexmed.ro Pagina 7 din 10 www.medicode.ro



f) consiliere genetica;

g) colaborarea cu compartimentele de obstetrica-ginecologie si de reproducere umana asistata cu
scopul de a limita implicatiile sterilitatji si infertilitatii si a reduce riscul gravidelor de a naste copii cu
boli genetice prin diagnostic preimplantatoriu, tehnici de reproducere asistatd si diagnostic
prenatal.

4. Activitatile specifice structurilor de genetica, la nivelul populatiei, sunt:

a) screening prenatal, neonatal si presimptomatic;

b) monitorizarea si supravegherea pacientilor cu boli genetice;

¢) screeningul genetic al populatiei cu risc;

d) depistarea purtatorilor de mutatii genetice;

e) identificarea factorilor teratogeni;

f) programe educationale pentru profesionisti si publicul larg;

g) inregistrarea si evaluarea de date epidemiologice (registre regionale si Registrul national de boli
genetice).

5. La nivelul centrelor regionale de genetica medicala (CRGM) se asigura servicii complete de
genetica medicala (diagnostic clinic pre- si postnatal, tratament, recuperare, profilaxie si consiliere
genetica) si de explorare genetica pre- si postnatala (citogenetica, diagnostic molecular, biochimie
genetica s.a.).

6. CRGM mai deruleaza si urmatoarele activitati:

a) asigura pregatirea medicilor rezidenti de genetica medicala si alte specialitati, Tn conditiile legii;

b) coordonarea activitatii structurilor de genetica medicalg;

www.lexmed.ro Pagina 8 din 10 www.medicode.ro



c) participarea la perfectionarea medicilor specialisti de genetica medicala si alte specialitati, n
conditiile legii;

d) participarea la proiecte si programe de cercetare stiintifica si implementare de noi tehnici de
explorare genetica;

e) educatia genetica a populatiei;

f) stabileste colaborari cu alte servicii medicale similare din tara si strainatate;

g) stabileste colaborari cu servicii comunitare (asociatii de bolnavi, fundatji, societati stiintifice).

7. La nivelul cabinetului de genetica medicala din fiecare judet se desfasoara urmatoarele activitati:

a) depistarea precoce a bolnavilor cu afectiuni genetice;

b) colaborarea cu CRGM pentru diagnosticul si tratamentul cazurilor mai dificile;

C) organizarea si coordonarea activitatilor de screening genetic din judet;

d) colectarea datelor necesare pentru realizarea registrului regional de boli genetice.

8. Coordonatorul de profil pe judet desfasoara urmatoarele activitati:

a) organizarea colectarii datelor la nivelul judetului in vederea realizarii registrului regional de boli
genetice;

b) raportarea trimestriald a datelor din cadrul registrului regional de boli genetice catre centrul
regional de boli genetice la care este arondat judetul respectiv.

9. La nivelul laboratorului de genetica medicala se desfasoara urmatoarele activitati:
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a) efectuarea analizelor genetice specifice de citogenetica, geneticd biochimica gi genetica
moleculara;

b) prelevarea si receptionarea probelor.
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