ANEXA 5, OMS 1527/2014

ROMANIA
MINISTERUL SANATATII PUBLICE
AGENTIA NATIONALA DE TRANSPLANT

Str. Constantin Caracas nr. 2-8, Sector 1, Bucuresti, Cod 011155
Tel: 0317.101.477, Fax: 0317.101.474
E-mail: ant [at] transplant.ro
Site: www.transplant.ro

DECIZIE

privind acreditarea unitatii sanitare SC CORD BLOOD CENTER LABORATORIES SRL

Ca urmare a cererii unitatii sanitare SC CORD BLOOD CENTER
LABORATORIES SRL cu sediul social in localitatea Gilau, ferma 8, bloc termic Cl1, judetul
Cluj, punct de lucru la adresa: str. Avram Iancu nr. 30D, localitatea Otopnei, judetul Ilfov,
inregistratd la Agentia Nationald de Transplant cu nr. 441/12.02.2018, cu completirile
ulterioare, '

avand in vedere documentatia depusa si datele consemnate in Raportul de evaluare nr.
2979/27.09.2018,

in temeiul prevederilor titlului VI "Efectuarea prelevarii si transplantului de organe, tesuturi
si celule de origine umand in scop terapeutic" din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

Agentia Nationala de Transplant acrediteaza unitatea sanitari SC CORD BLOOD CENTER
LABORATORIES SRL (SC CBC Laboratories SRL) incepand cu data de 28.09.2018 pentru
urmatoarele activitati:

BANCA DE CELULE STEM HEMATOPOIETICE DIN:

- SANGE DIN CORDONUL OMBILICAL
- SANGE PLACENTAR
-  TESUT DIN CORDONUL OMBILICAL
- TESUT PLACENTAR.

DIRECTOR EXECUTIV ANT

Dr. Alexandra-Anca BACULEA



ANEXA 5, OMS 1527/2014

ROI}JANIA
MINISTERUL SANATATII PUBLICE
AGENTIA NATIONALA DE TRANSPLANT

Str. Constantin Caracas nr. 2-8, Sector 1, Bucuresti, Cod 011155
Tel: 0317.101.477, Fax: 0317.101.474
E-mail: ant [at] transplant.ro
Site: www.transplant.ro

DECIZIE

privind acreditarea unitatii sanitare SC CORD BLOOD CENTER LABORATORIES SRL

Ca wurmare a cererii unitdtii sanitare SC CORD BLOOD CENTER
LABORATORIES SRL cu sediul social in localitatea Gilau, ferma 8, bloc termic C1, judetul
Cluj, punct de lucru la adresa: str. Eftimie Murgu nr. 2A, localitatea Cluj Napoca, judetul Cluj,
inregistratd la Agentia Nationald de Transplant cu nr. 440/12.02.2018, cu completarile

ulterioare,

avand in vedere documentatia depusa si datele consemnate in Raportul de evaluare nr.
3256/17.10.2018,

in temeiul prevederilor titlului VI "Efectuarea prelevarii si transplantului de organe, tesuturi
si celule de origine umand in scop terapeutic” din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

Agentia Nationala de Transplant acrediteaza unitatea sanitara SC CORD BLOOD CENTER
LABORATORIES SRL (SC CBC Laboratories SRL) incepand cu data de 22.10.2018 pentru
urmatoarele activitati:

BANCA DE CELULE STEM HEMATOPOIETICE DIN:

- SANGE DIN CORDONUL OMBILICAL

- SANGE PLACENTAR
- TESUT DIN CORDONUL OMBILICAL
- TESUT PLACENTAR.
DIRECTOR EXECUTIV ANT, >
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MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA
A JUDETULUI CLUJ

AUTORIZATIE SANITARA DE FUNCTIONARE
in baza Referatului de evaluare -

La cererea CORD BLOOD CENTER LABORATORIES S.R.L., cu sediul in

GILAU, Ferma 8, Bloc Termic CI, inregistrata sub nr. - in urma examinarii
documentatiei prezentate si a evaluarii obiectivului LABORATOR PROCESARE,
TESTARE SI STOCARE SANGE PLACENTAR SI TESUT CORDON OMBILICAL
SI PLACENTAR, situatin localitatea CLUJ-NAPOCA, Str. Eftimie Murgu, Nr. 2A,
de catre DR. LAPUSAN DANIELA - MEDIC PRIMAR EPIDEMIOLOG, care a
intocmit Referatul de evaluare nr. 6397 /23.11.2017, a rezultat ca sunt indeplinite
prevederile reglementarilor sanitare in vigoare. '

in baza Ordinului M.S. 1030 / 2009 completat si modificat cu Ordinul M.S.

- 25172012 - se acorda:

AUTORIZATIA SANITARA DE FUNCTIONARE
Nr. 57.672/17.01.2019

pentru obiectivul: LABORATOR PROCESARE, TESTARE SI STOCARE
SANGE PLACENTAR SI TESUT CORDON OMBILICAL SI PLACENTAR, situat
in localitatea CLUJ-NAPOCA, Str. Eftimie Murgu, Nr. 24 , avand ca obiect de
activitate (cod CAEN) - 8690: Procesare, testare si stocare singe placentar §i fesut
cordon ombilical si placentar.

Structura functionala : sald prelucrare si pregitire probe, sali biosecuritate, 3
filtre, zond depozitare, boxd materiale de curdfenie, boxd depozitare temporard
deseuri periculoase, vestiar, grup sanitar personal.

NOTA:

Titularu! autorizatiei este obligat:
- s& anunte orice modificare in structura un
- s# aplice si 54 respecte normele de igiena si s&natate publica in vigoare; : \\b/ 2
- sa solicite anual vizarea autorizatiei sanitare de funclionare.

VIZA 2020 VIZA 2021 | VIZA 2022 VIZA 2023 VIZA 2024 | VIZA 2025
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MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA
A JUDETULUI CLUJ

AUTORIZATIE SANITARA DE FUNCTIONARE
_in baza Referatului de evaluare

La cererea CORD BLOOD CENTER LABORATORIES S.R.L., cu sediul in

" GILAU, Ferma 8, Bloc Termic C1, inregistratéa sub nr. - in urma examinarii
documentatiei prezentate si a evaludrii obiectivului DEPOZI T STOCARE SANGE

PLACENTAR SI TESUT (FRAGMENT) CORDON OMBILICAL ST PLACENTAR,
situat in localitatea GILAU, Ferma 8, Bloc Termic C1, de catre DR. LAPUSAN
DANIELA - MEDIC PRIMAR EPIDEMIOLOG, care a intocmit Referatul de
evaluare nr. 6396 /23.11.2017, a rezultat ca sunt indeplinite prevederile
reglementarilor sanitare in vigoare.

in baza Ordinului M.S. 1030 / 2009 completat si modificat cu Ordinul M.S.

251/2012 - se acorda:

AUTORIZATIA SANITARA DE FUNCTIONARE
Nr.57.673/17.01.2019

pentru obiectivul: DEPOZIT STOCARE SANGE PLACENTAR SI TESUT
(FRAGMENT) CORDON OMBILICAL $§I PLACENTAR, situat in localitatea
GILAU, Ferma 8, Bloc Termic CI, avand ca obiect de activitate (cod CAEN) -
8690: Srocare singe placentar si tesut (fragment) cordon ombilical si placentar.

Structura functionala : .

PARTER: zona tampon(acces material biologic), zond depozitare material
biologic, acces materiale sanitare, spafiu depozitare materiale sanitare, spafiu
materiale de curdfenie, acces personal, vestiar+ grup sanitar personal.

ETAJ: zond depozitare, birouri.

Stocator azot lichid.

NOTA:
Titularul autorizatiei este cbligat:
- s& anunte orice modificare in structura unita
- 3 aplice si s& respecte normele de igiena i sanatate publica in vigoare,
- 53 solicite anual vizarea autorizatiei sanitare de functionare.

VIZA 2020 | VIZA2021 | VIZA2022 | VIZA2023 | VIZA2024 | VIZA2025 |
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Str. Av. Popisieann nr.48. soit § el rest: Tol 3 2 G /i 0.61 o u! f;m Al v)(ﬂh hm} &,;;L
La cererea DR. TARBA LAVINIA in calitate de medic sef laborator al S.C. CBG

LABORATORIES S.R.L.. cu sediul in com. Gilau, sat Gilau, Ferma nr. 8, bloc termic C1,
NC 51583-C1, cam. 1, jud. Cluj, cod fiscal 33879322 / 09.12.2014, inregistrata sub nr .
12574 114.12.2017 . In urma examinarii documentatiei prezentate si a evaluarii
obiectivului Laborator procesare si stocare sange placentar si tesut de cordon ombilical
sl placentar din Otopeni, str. Avram lancu nr . 30D, hala 2, judetul lifov , de catre dr.
Lacatusu Simona - medic primar epidemiolog si as. pr. igiena Constantin Florin care au
intocmit Referatul de evaluare nr. 211 { 19.12.2017. A rezultat ca sunt indeplinite
prevederile reglementarilor sanitare in vigoare.

In baza Legii nr. 95/ 2006 si a Ordinului Ministrului Sanatatii nr. 1030 din 2009 se
se acorda:

AUTORIZAT!E SANITARA DE FUNCTIONARE

/ln baza referatului de'evaluare |
4 Nzl 19122017

/' v
Pentru obiecti ul Laboratorpmcesare si stocare sange piacentar sitesut de cordon
ombilical si placent r si t«in 0tepeni~sfr~ Avramancu nr. 30D, halarz jud. lifov,
avand ca obiect d actlylta}:é {cod GAEN) Alte activitati referitoare la sanatatea umana (cod CAEN
8690) it ,‘ BN £ .
avand structura fi ﬁi‘:ﬁ(ﬁia parter hpl acces, vestiar Personal camera tnaj, hol filtru cu 2
grupuri sanitare, o’l traimi depozit, 2 camere fngonf;ég etaj: 2 laboratoare. vestiar, filtru cu

dus, camera etansé cu'f' Itru\i dus de aer, 2 camere z;seﬁtice camera tehmca, statle aer curat,

birou . Qv %

CLAUZE : Respectare \eremed;ﬁ'lb Ord. MS m; 4301!2007 961!2016 1226!2012
Se elibereaza in baza chl}antel nr.agssmzaz ,20 TR o ) * Intocmit dr. Lacatusu S. ‘L
f S A N A .37';,.,-:- f-’ as. Constantin F. 1”,_
"'. e ::.r.._ {5 .1‘_'.','{.:_,,.»-"'
p.Director executiv B o Tehnoredactat dr. Lacatusu S. 4,
EC. LIVIA/SDRI
NOTA: ¢
Titularul a
- sa soliclt mbarea autorizatiei sanitare de functionare In cazul modificarii in structura

functionala a uni u a conditiilor de igiena asigurate la data autorizarii;
- sa aplice si sa respecte normele antiepidemice si de igiena in vigoare .




