ANEXA 5, OMS 1527/2014

ROMAND}
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

N Rt .. Y. 08,2025

privind acreditarea unitatii sanitare CORD BLOOD CENTER LABORATORIES SRL

Ca urmare a cererii unitatii sanitare CORD BLOOD CENTER LABORATORIES
SRL cu sediul social in localitatea Gilau, ferma 8, bloc termic C1, judetul Cluj, punct de lucru
la adresa: str. Avram Iancu nr. 30D, localitatea Otopeni, judetul Ilfov, inregistratd la Agentia
Nationald de Transplant cu nr. 252/25.07.2023 inregistrata la ANT cu nr 2215/25.07.2023,

avind in vedere documentatia depusa si datele consemnate in Raportul de evaluare nr.
2739/21.09.2023,

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

Agentia Nationald de Transplant acrediteazd unitatea sanitara CORD BLOOD CENTER
LABORATORIES SRL incepéind cu data de 28.09.2023 pentru urmdtoarele activitati:

BANCA DE CELULE STEM HEMATOPOIETICE DIN:

- SANGE DIN CORDONUL OMBILICAL
- SANGE PLACENTAR

- TESUT DIN CORDONUL OMBILICAL
- TESUT PLACENTAR.

DIRECTOR EXEFUTIV ANT
Dr. GUENADIY ENOV\VATACHKI

Conform art.159, alin (2) din Titlu VI:la L. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatitii,
republicatd, prezenta acreditare este valabild 5 ani din'momentul eliberdrii: “Acreditarea in
domeniul transplantului a unitatilor sanitare publice sau private are valabilitate de 5 ani. Orice
modificare a criteriilor initiale de acreditare intervenitd in cadrul unitétilor acreditate se
notificd in termen de 5 zile Agentiei Nationale de Transplant in vederea reacreditarii.”
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La cererea DR. TARBA LAVINIA in calitate de medic sef laborator al S.C. Cl’)RD
BL.OOD CENTER 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 - 125741 14.12.2017 . In urma examinarii documentatiei prezentate si a
evaluarii obiectiyului Laborator procesare si stocare sange placentar si tesut cle cordon
ornbilical si placejantar din Otopeni, str. Avram lancu nr . 30D, hala 2, judetul lifov , de
catre dr. Lacatu‘.-*i.u Simona - medic primar epidemiolog si as. pr. igiena Constamtin Florin
cere au intocmit Referatul de evaluare nr. 211 / 19.12.2017. A rezultat ca sunt indeplinite
prevederile regle'mentarllor sanitare in vigoare,

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

Pentru obiectival: Labor: esut de ccrdon
ormnbilical si placentar d.
avand ca obiect dg ealumana (cod CAEN
8€90)
avand structura funi a: personal, camera.triaj, hol filtru cu 2
grupuri sanitare, hol trﬁﬁzl d epozlt,z 15 ato re, vestiar, filtru cu
dus, camera etansa ¢ tie aer curat,

birou.

CILAUZE : Respecltare DI {e?en or Ord. MS nr.
i 123K Intocmit dr. Lacatusu S.
as. Constantin F.

i
|>.Director executw

EC. LIVIA SOF&INAkFSCULTU

Tehnoredactat dr. Lacatusu S.

¢

NOTA: C\i
Titularul autonzatlpl este ligat:
- sa solicite in scris schimbarea autorizatiei sanitare de functionare in cazul modificarii in st uctura
functionala a unitatii sau a conditiilor de igiena asigurate la data autorizarii;
- sa aplice si sa respecte normele antiepidemice si de igiena in vigoare .




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, inregistrata sub nr. 1385/05.04.2022 in
urma examinarii documentatiei prezentate si a evaluarii obiectivului
LABORATOR PROCESARE, TESTARE, CRIOGENARE SI STOCARE SANGE
PLACENTAR/OMBILICAL SI TESUT DE CORDON OMBILICAL §1
PLACENTAR, situat in localitatea CLUJ-NAPOCA, Str. Tarnavelor, Nr. 39, de
catre DR. LAPUSAN DANIELA - MEDIC PRIMAR EPIDEMIOLOG, care a
intocmit Referatul de evaluare nr. 137/05.04.2022 a rezultat ca sunt indeplinite
prevederile reglementarilor sanitare in vigoare ( Ord. M.S. 1301/2007,0rd.
176172021, Ord.M.S. 1226/2012 )

In baza Ordinului M.S. 1030 / 2009 cu modificarile si completarile ulterioare,

se acordd: - se acorda:

AUTORIZATIA SANITARA DE FUNCTIONARE
Nr. 206 /05.04.2022

pentru obiectivul: LABORATOR PROCESARE, TESTARE, CRIOGENARE
SI STOCARE SANGE PLACENTAR/OMBILICAL SI TESUT DE CORDGN
OMBILICAL SI PLACENTAR situat in localitatea CLUJ-NAPOCA, Str.
Tarnavelor, Nr. 39, avand ca obiect de activitate cod CAEN — 8690 : Procesare,
testure Si stocare sdnge placentar i fesut cordon ombilical si placentar.

Structura functionala: filtru 1 (vestiar), filtru 2, sala biosecuritate, laboraior
testare, sala sterilizare, sala criogenare si depozitare temporard grefe (freezing roony),
punct preluare kituri si triaj probe, boxd depozitare temporard deseuri potential
contaminate, boxa curatenie, grup sanitar personal.

NOTA:
Titularul autorizatiei este obligat:
- sa anunte orice modificare in structura urn'ragn sau a confﬁﬁﬂor (e |gl\\.na asugurg e la data autorizarii;

- s4 aplice si sa respecte normelz de igiena si sdnitate publics.] n?wgg;are;' /
- s solicite anual vizarea au'orlzapel sanltare oe funr‘ponare S

VIZA 2023 VIZA 2024 VIZA 2025 VIZA 2026 VIZA 2027 VIZA 2028
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MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA
A JUDETULUI CLUJ

AUTORIZATIE SANITARA DE FUNCTIONARE
in baza Referatului de evaluare

La cererea S.C. CORD BLOOD CENTER LABORATORIES S.R.L., cU sediul in
GILAU, Ferma 8, Bloc Termic C1, inregistratd sub nr. 3990 /20.0. 2021 in urma
examinarii documentatiei prezentate si a evaluarii obiectivului DEPOZIT
STOCARE SANGE PLACENTAR SI TESUT (FRAGMENT) C ORDON
OMBILICAL SI PLACENTAR, situat in localitatea GILAU, Ferma 8, Bloc Termic
Cl1, de catre DR. LAPUSAN DANIELA - MEDIC PRIMAR EPIDEMIOLOG, care
2 intocmit Referatul de evaluare ar. 282/22.10.2021, 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. 61906 /21.10.2021

pentru obiectivul: DEPOZIT STOCARE SANGE PLACENTAR SI TESUT
(FRAGMENT) CORDON OMBILICAL §I PLACENTAR, situat in localitatea
GILAU, Ferma 8, Bloc Termic C1, avand ca obiect de activitate (cod CAEN) -
8690: Srocare sange placentar si fesut (fragment) cordon ombilical si placentar.

Structura functionala :

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

ETAJ: zond depozitare, birouri.

Stocator azot lichid.

Director-executiv,
Dr. Moisescu-Goia Mihai
NOTA: ' ‘

Titularul autorizatiei este obligat: - Lm e L
. 54 anunte orice modificare in structura unitaii sau a conditiilorde igienad-asigurate la data autorizarii;
- 54 aplice §i sa respecte normele de igiena §i sanatate publicd in vigoare;
- sa solicite anual vizarea autorizatiei sanitare de functionare.

VIZA 2022 | VIZA 2023 | VIZA2024 | VIZA2025 | VIZA 2026 VIZA 2027 _|

|
2



MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA
A JUDETULUI CLUJ

AUTORIZATIE SANITARA DE FUNCTIONARE
in baza Referatului de evaluare

La cererea, CORD BLOOD CENTER LABORA TORIES S.R.L., cu sediu
GILAU, Ferma 8, Bloc Termic CI inregistrata sub nr.1720 / 02.05.2022 in urma
examinirii documentatiei prezentate si a evaluarii obiectivului AU TOTURISM FORD
FOCUS CJ-35-CBC, situat in localitatea GILAU, Ferma 8, Bloc Termic CI de catre
DR. LAPUSAN DANIELA — MEDIC PRIMAR EPIDEMIOLOG care a intocmit
Referatul de evaluare nr. 169 / 03.05.2022, a rezultat cd sunt indeplinite prevederile
reglementdrilor sanitare in vigoare Ord. M.S. 1301/2007, Ord. M.S. 1226/2012,

Ord. M.S. 1761/2021 actualizat, Ord. ML.S. 153/2003

in baza Ordinului M.S. 1030 /2009 cu modificarile si completdrile ulterioare, se

acorda:

AUTORIZATIA SANITARA DE FUNCTIONARE
Nr. 266 / 03.05.2022

pentru obiectivul: AUTOTURISM TRANSPORT PROBE BIOLOGICE
CJ-35-CBC, situat in localitatea GILAU, Ferma 8, Bloc Termic CI avand ca
obiect de activitate cod CAEN: 8690- Transport probe biologice
Structura functionald: Autoturism M1 FORD , serie WFOPXXGCHPMC74832

M

Director “executiv,

NOTA:

Titularul autorizatiei este obligat:
“. 4 anunte orice modificare in structura unitétii sau a conditiilor de igiend asigurate la data autorizarii,
- 53 aplice §i s3 respecte normele de igiend si sanatate publica in vigoare;
. s& solicite anual vizarea autorizatiei sanitare de functionare.

VIZA 2023 VIZA 2024 VIZA 2025 VIZA 2026 VIZA 2027 VIZA 2028 J




MINISTERUL SANATATI
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 sediu
GILA'U, Ferma 8, Bloc Termic Cl inregistratd sub nr.1719/ 02.05.2022 in urma
examinarii documentatiei prezentate si a evaluarii obiectivului AUT OTURISM FORD
FOCUS CJ-34-CBC, situat in localitatea GILAU, Ferma 8, Bloc Termic CI1 de citre
DR. LA"PUL,S'AN DANIELA —~ MEDIC PRIMAR EPIDEMIOLOG care a Intocmit
Referatul de evaluare nr. 170 / 04.05.2022, a rezultat ca sunt indeplinite prevederile
reglementérilor sanitare in vigoare Ord. M.S. 1301/2007, Ord. M.S. 1226/2012,

Ord. M.S. 1761/2021 actualizat, Ord. M.S. 153/2003
In baza Ordinului M.S. 1030/ 2009 cu modificarile si completirile ulterioare, se

acorda:

AUTORIZATIA SANITARA DE FUNCTIONARE
Nr. 267/ 04.05.2022

pentru obiectivul: A4 UTOTURISM TRANSPORT PROBE BIOLOGICE
CJ-34-CBC, situat in localitatea GILAU, Ferma 8, Bloc Termic CI avand ca

obiect de activitate cod CAEN: 8690- T, ransport probe biologice
Structura functionald: Autoturism M1 FORD » serie WFOPXXGCHPMC74835

Director
Dr. Moisesc

RUL 84
<€ 4.
TE
ee‘ﬁf’:\_ _ff.?(

NOTA: /

. Titularul autorizatiei este obligat;

" - 8d anunte orice modificare n structura unitatii sau a conditiilor
- sd aplice si s& respecte normele de igiena si sanatate publics in vigoare;
- 88 solicite anual vizarea autorizatiei sanitare de functionare.

asigurate la data autorizarii:

VIZA2023 | VIZA2024 | VIZA2025 | VIZA 2026 | VIZA 2027 | VIZA 2028 |




ANEXA S, OMS 1527/2014

ROMANIA
MINISTERUL SANATATII PUBLICE
AGENTIA NATIONALA DE TRANSPLANT

N\

-

N

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 unitétii sanitare SC CORD BLOOD CENTER LABORATORIES SRL

Ca urmare a cererii unitdti sanitare SC CORD BLOOD CENTER
LABORATORIES SRL cu sediul social in localitatea Gildu, ferma 8, bloc termic C1, 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 depusi si datele consemnate in Raportul de evaluare nr.
2979/27.09.2018,

in temeiul prevederilor titlului VI "Efectuarea prelevirii si transplantului de organe, tesuturi
si celule de origine umani in scop terapeutic" din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sénititii, cu modificarile si completirile ulterioare,

Agentia Nationald de Transplant acrediteazi unitatea sanitara SC CORD BLOOD CENTER
LABORATORIES SRL (SC CBC Laboratories SRL) incepénd 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 6

ROMANIA
MINISTERUL SANATATII PUBLICE
AGENTIA NATIONALA DE TRANSPLANT

Str. Constantin Caracas nr.2-8,Sector 1,Cod 011155, Bucuresti
Tel: 0317.101.477, fax: 0317.101.474
E-mail: antie transplant.ro

DECIZIE

privind acreditarea unitatii sanitare SC CORD BLOOD CENTER LABORATORIES SRL —
punct de lucru Str. Tarnavelor nr. 39, loc. Cluj Napoca, jud. Cluj

Ca urmare a cererii unititii sanitare SC CORD BLOOD CENTER
LABORATORIES SRL cu sediul social in localitatea Gilau, ferma 8, bloc termic C1, judetul
Cluj, pentru punct de lucru la adresa: str. Tarnavelor nr. 39, localitatea Cluj Napoca, judetul
Cluj, inregistrati la Agentia Nationald de Transplant cu nr. 468/16.02.2022,

avand in vedere documentatia depusa si datele consemnate in Raportul de evaluare nr.
822/29.03.2022 si completarile privind indeplinirea recomandirilor nr. 900/06.04.2022,

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

Agentia Nationala de Transplant acrediteazi unitatea sanitari SC CORD BLOOD CENTER
LABORATORIES SRL (SC CBC Laboratories SRL) incepénd cu data de 08.04.2022 pentru
urmatoarele activitati:

BANCA (prelevare, procesare, stocare, conservare, distributie) DE CELULE
STEM HEMATOPOIETICE DIN:

- SANGE DIN CORDONUL OMBILICAL

- SANGE PLACENTAR
- TESUT DIN CORDONUL OMBILICAL
- TESUT PLACENTAR.
\’n:; i .'_‘\ L
/‘:‘\ \\\\\ B \‘ij“‘:f;{, s
DIRECTOR EXECfTIiV Sz
g C

Dr. RADU ZAM \§R )
WP e >/ &
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gl T ROMANIA
L MINISTERUL SANATATII
i 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

AUTORIZATIE DE IMPORT/EXPORT

in baza 0.G. nr. 79/2004, cu modificarile si completarile ulterioare — art. 3 lit. k),
a O.M.S. nr. 183/2005, cu modificirile §i completérile ulterioare — art. 12 lit. k) si art. 21
lit. j), Titlul VI din Legea 95/2006, republicati — art. 142 lit. c) si d), art. 146 alin. (7), art.
148 alin. (5), precum si art. 159:

Se autorizeazi CORD BLOOD CENTER LABORATORIES S.R.L., cu sediul
social in Gildu, Ferma 8, Bloc Termic Cl, Numér Cadastral 51583-C1, Judetul Cluj,
J12/810/2017, Cod Unic de Inregistrare 33879322, autorizatie sanitard de functionare
206/05.04.2022 (Laborator de procesare-punct de lucru Cluj Napoca), nr
61906/21.10.2021 (Depozit de stocare-Gilau),nr 211/19.12.2017 (punct de lucru
Otopeni), pentru activitatea de import/export de singe si tesut din cordonul
ombilical.

Produsele sunt importate/exportate de la banca Slovensky register
placentarnych kvotvornych bunick (Registrul slovac al celulelor placentare care
formeazd sange) agreatd de ANT ca urmare a autorizirii/aereditasii nr. S07919-2018-
ONAPP din 25.06.2018 emisi de MINISTERUL SANATATI DIN REPUBLICA
SLOVACA.

Transportul se va efectua de citre S.C. DHL EXPRES , in calitate de
transportator autorizat si efectueze astfel de servicii in Romaénia, in conformitate cu
autorizatiile pe care le are pentru aceasti activitate, pe teritoriul UE si cu autoturisme
proprii dotate cu echipamente (frigider si/sau MVE cryoshipper omologate) autorizate
prin autorizatiile de functionare nr 266/03.05.2022- auto nr. CJ35CBC, nr
267/04.05.2022- auto nr.CJ34CBC.

Prezenta autorizatie s-a eliberat ca urmare a cererii inaintate de citre CORD
BLOOD CENTER LABORATORIES S.R.L., inregistrati cu nr. 1243/19.05.2022 si
este valabila incepand cu data de 26.05. 2022 pani la data 26.05. 2023.

Orice modificare a datelor stipulate anterior anuleazi valabilitatea acestei
autorizatii.

.~ % Djregtor Executiv,
NP ammgl/: du Zamfir
e o M o
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Consilier Celule, ANT ||© /

. Avizat pentrylegalitate
biol. Iggna Rugescu
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|

~“/consilier juridic Sorin Aur




	Decizie acreditare CBC Otopeni
	S22071811530

