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Comisia pentru sinatate publica

Nr. XXXI1/.236...1.9:1%-2012

RAPORT
asupra Proiectului de lege privind aprobarea Ordonantei de Urgenti a Guvernului
nr.35/2012 pentru modificarea i completarea unor acte normative in domeniul sdndtdtii

In conformitate cu prevederile art.68 din Regulamentul Senatului, cu
modificérile ulterioare, Comisia pentru sandtate publicd , prin adresa nr. L. 352 din data de
03.10.2012, a fost sesizatd de citre Biroul permanent al Senatului, in vederea dezbaterii si
elabordrii raportului, asupra Proiectului de lege privind aprobarea Ordonantei de Urgentd a
Guvernului nr.35/2012 pentru modificarea si completarea unor acte normative in domeniul
sanatdfii, ( L352/2012), initiator: Guvernul Romaniei.

Proiectul de lege are ca obiect de reglementare modificarea i completarea unor acte
normative din domeniul sanitar, referitoare atdt la activitatea medicala cit si la sursele de
finantare, §i anume: crearea unui cadru legal pentru responsabilizarea autorititilor
administratiei publice locale i implicit a reprezentantilor colectivitatilor locale in conducerea
si coordonarea spitalelor publice; transpunerea in legislatia nationald a normelor cuprinse in
Directiva 2010/84/ UE a Parlamentului European si a Consiliului din 15 decembrie 2010, in
ceea ce priveste farmacovigilenta, si Directiva 2010/53/UE a Parlamentului European si a
Consiliului din 7 iulie 2012 privind standardele de calitate si sigurantd referitoare la organele
umane destinate transplantului; crearea cadrului legal pentru plata cotizatiilor si taxelor in
vederea acreditdrii Registrului National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem
Hematopoetice si pentru realizarea interconectdrii cu institufii similare internationale;
stabilirea modalitatilor de platd a cardului national de asigurdri sociale de sénétate si crearca
cadrului legal pentru infiintarea centrelor de sdnitate multifunctionale cu personalitate
juridica.

Consiliul Legislativ a analizat actul normativ §i a avizat favorabil cu observatii si

propuneri.

Comisia pentru afaceri europene a avizat favorabil, fard amendamente, proiectul de

lege.



In cadrul dezbaterilor s-au formulat amendamente care, supuse votului, au fost
adoptate si se regédsesc in Anexa ce face parte integrantd din prezentul raport.

Mentionam cid amendamentele cuprinse in Anexd sunt de competenta decizionald
a Camerei Deputatilor.

La dezbaterea proiectului de lege au participat, in conformitate cu prevederile
art.61 din Regulamentul Senatului, cu modificérile ulterioare, din partea Guvernului:domnul
Razvan Teohari Vulcénescu — secretar de stat la Ministerul Sénatatii, doamna Irina Alexe - sef
departament relatia cu Parlamentul la Ministerul Administratiei si Internelor, domnul director
adj. Stefan Panaitescu - C.N.A.S., doamna Badoi Simona-sef departament la Agentia
Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, domnul director Zota Victor -
Agentia Nationala de Transplant.

In sedinta din 02.10.2012 membrii Comisiei pentru sinitate publici au hotarat,
cu unanimitate de voturi, sd adopte raport de admitere cu amendamente.

Comisia pentru sdnitate publicd supune spre dezbatere si adoptare, Plenului
Senatului, raportul de admitere cu amendamente si proiectul de lege.

In raport cu obiectul de reglementare, proiectul de lege face parte din categoria
legilor ordinare si urmeaza a fi adoptat in conformitate cu prevederile art.76 alin. (2) din
Constitutie.

Potrivit art.75 alin.(1) din Constitutia Romaniei, republicatd, si ale art.88 alin.(7)
pct.1 din Regulamentul Senatului, cu modificérile ulterioare, Senatul este prima Cameri
sesizata.
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Proiect de lege

Anexa

privind aprobarea Ordonantei de urgenti a Guvernului nr. 35/2012 pentru modificarea si completarea unor acte normative in domeniul sanitar

(L352/2012)

Nr.

crt.

LEGE nr. 95 /2006 privind reforma in
domeniul sinataitii

Proiect de lege privind aprobarea
Ordonantei de urgenti a Guvernului
nr. 35/2012 pentru modificarea si
completarea unor acte normative in
domeniul sanitar

Amendamente

Motivare

Art. 142 - In intelesul prezentului titlu,
termenii  §i  nofiunile folosite au
urmatoarele semnificatii:

a)celuli - unitatea elementard anatomica
si functionald a materiei vil. In sensul
prezentei legi, termenul celuld/celule se
referd la celula umana individuala sau la
o colectie de celule umane, care nu sunt
unite prin nici o forma de substantd
intercelulard;

b) tesut - gruparea de celule diferentiata,
unite prin substan{d intercelulard amorfa,
care formeazd Impreund o asociere
topografica si functionala;

6. 6. Articolul 142 se modifica si va
avea urmiitorul cuprins:

"Art. 142- In intelesul prezentului titlu,
termenii §i expresiile de mai jos au
urmitoarea semnificatie:

a) acreditare - acordarea dreptului de a
desfasura activitdti de donare, testare,
evaluare, prelevare, conservare,
distribuire, transport si transplant al
organelor, tesuturilor si celulelor de
origine umand in functie de specificul
fiecdrei activitdfi, dupd constatarea
indeplinirii criteriilor stabilite prin ordin
al ministrului sanitatii. Acreditarea se
face de citre reprezentanti ai Agentiei
Nationale de Transplant si se aproba prin
ordin al ministrului s&natatii;

6. Art. 142 . -

a) acreditare — acordarea de ciitre
Agentia Nationala de Transplant,
a dreptului de a desfasura activitati
de donare, prelevare, conservare si
transplant a organelor, tesuturilor si
celulelor de origine umand 1in
functie de specificul fiecdrei
activitati, dupa constatarea
indeplinirii criteriilor stabilite prin
ordin al ministrului sanatatii.
Acreditarea se face de catre
Agentia Nationala de Transplant si
se aproba prin ordin al ministrului
sdnatatii.

Directivele europene
2004/23/EC si
2010/53/EC

Art.3 In sensul prezentei
directive (2010/53/EC), se
aplica urmatoarele
definitii:

a) autorizare inseamna
autorizare, acreditare,
desemnare, acordare a
unei licente sau
inregistrare, in functie de
conceptele utilizate si
practicile din fiecare stat
membru;

b) autoritate competentd
fnseamna orice autoritate,
organism, organizatie

cjorgan - partea diferentiatd In structura | b) autoritate competenti - institutiile | b) autoritate competenta - si/sau institutie
unui organism, adaptatd la o functie | responsabile cu coordonarea, | institutia responsabila Cu | responsabila de punerea
definitd, alcatuitd din mai multe tesuturi | supravegherea, acreditarea si inspectia | coordonarea, supravegherea, | in aplicare a cerintelor
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sau tipuri celulare, prezentand
vascularizatie i inervatie proprii;
d)prelevare - recoltarea de organe si/sau
tesuturi si/sau celule de origine umani
sanatoase morfologic si functional, cu
exceptia autotransplantului de celule stem
hematopoietice cand celulele  sunt
recoltate de la pacient, in vederea
realizdrii unui transplant;

e)transplant - acea activitate medicali
prin care, in scop terapeutic, 1in
organismul unui pacient este implantat
sau grefat un organ, tesut ori celula.
Reglementirile cuprinse in prezenta lege

se adreseazd inclusiv tehnicilor de
fertilizare in vitro;
f)donator - subiectul in viatd sau

decedat, de la care se preleveaza organe,
tesuturi si/sau celule de origine umani
pentru utilizare terapeutica;

g)primitor - subiectul care beneficiaza
de transplant de organe si/sau tesuturi
si/sau celule.

activitdfii din domeniul transplantului,
precum si implementarea  oriciror
dispozifii privind activitatea din domeniul
transplantului;

¢) autorizatie speciald - permisiune de
export-import  eliberatd de Agentia
Nationald de Transplant in vederea
introducerii ori scoaterii din tard de
organe, fesuturi si/sau celule de origine
umand, in conditiile in care donarea,
prelevarea, procesarea, conservarea,
depozitarea, transportul si transplantul se
fac in unitdti acreditate gi/sau agreate de
Agentia Nationala de Transplant;

d) banca agreati - banca de tesuturi si
celule de origine umand aflatd in afara

acreditarea §i inspectia activitatii
din  domeniul transplantului,
precum si implementarea oricaror
dispozitii privind activitatea din
domeniul transplantului;

¢) autorizatie - document eliberat
de Agentia Nationald de Transplant
In vederea permiterii introducerii
sau scoaterii in/din tard de organe,
tesuturi si/sau celule de origine
umand, in conditiille n care
donarea, prelevarea, procesarea,
conservarea, depozitarea, sl
transplantul se fac 1in unitati
acreditate gi/sau agreate de Agentia
Nationala de Transplant;

c")  autorizatie speciala -
document eliberat de Agentia
Nationali de Transplant 1in

vederea permiterii introducerii
sau scoaterii in/din taria de siange
placentar, sange din cordonul
ombilical si tesuturi pentru o
perioadi de maxim 1 an, in
conditiile in care procesarea,
conservarea $i depozitarea se fac
intr-o banci acreditati/agreata
de citre Agentia Nationala de
Transplant;

d) nemodificat

prezentei directive;

Art.9 Importul/exportul de
tesuturi si celule umane

3. Autoritatea competenta
trebuie sa ia toate
masurile necesare pentru
a se asigura ca
importurile si exporturile
de fesuturi si celule
indeplinesc  standardele
de calitate si siguranta
prevazute in aceasta
Directiva

Art. 20 (2010/53/EC)

1. Statele membre se
asigura ca schimbul de
organe provenind din sau
spre tari terte este
supervizat de autoritatea
competenta. In acest
scop, autoritatea
competenta si organizatia
europeand de schimb de
organe pot  incheia
acorduri cu omologii din
tari terte
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teritoriului Roméniei. Pentru terte tari
banca trebuie sa respecte standardele de
calitate si sigurantd impuse de Directiva
2004/23/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 31 martie 2004 privind
stabilirea standardelor de calitate si
securitate pentru donarea, obtinerea,
controlul,  prelucrarea, conservarea,
stocarea g1 distribuirea tesuturilor si a
celulelor umane si sd prezinte documente
justificative In acest sens. Pentru statele
membre ale Uniunii Europene, banca
trebuie sid fie acreditatd de autoritatea
competentd din {ara respectiva;

e) banca de tesuturi si celule - unitate
sanitard acreditatd/agreatd care desfasoara
activitdti de prelucrare, conservare,
stocare sau distribuire de tesuturi si celule
umane;

f) celula - unitatea elementard anatomica
si functionald a materiei vii. in sensul
prezentei legi, termenul celuld/celule se
referd la celula umand individuali sau la
o colectie de celule umane, care nu sunt
unite prin nicio formd de substantd
intercelulard;

g) centru de prelevare - o unitate
sanitard publicd sau privati, o echipa
medicald ori un departament din cadrul
unui spital, o persoanad sau oricare alt
organism  care  realizeazd  si/sau
coordoneazd prelevarea de organe,
tesuturi gi/sau celule si este acreditat 1n
domeniul transplantului;

€) — nemodificat

f) — nemodificat

g)- nemodificat




h) centru de transplant - o unitate
sanitard publicd sau privatd, o echipa
medicald ori un departament din cadrul
unui spital sau oricare alt organism care
realizeaza transplantul de organe, {esuturi
si celule de origine umand si este
acreditat in domeniul transplantului;

i) conservare - utilizarea unor agenti
chimici, a unor modificari ale conditiilor
de mediu sau a altor mijloace pentru a
impiedica ori pentru a Intirzia
deteriorarea biologicd sau fizicd a
organelor, tesuturilor si celulelor de la
prelevare la transplant;

1) distrugere - destinatia finali a unui
organ, tesut sau a unei celule in cazul in
care nu este utilizat(d) pentru transplant;
J) donare - faptul de a ceda organe,
tesuturi si/sau celule destinate
transplantului;

k) donator - persoana care doneazi unul
sau mai multe organe, fesuturi si/sau
celule de origine umana pentru utilizare
terapeuticd, indiferent daci donarea a
avut loc in timpul vietii persoanei in
cauzd sau dupa decesul acesteia;

1) evaluarea donatorului-colectarea de
informafii relevante cu privire la
caracteristicile  donatorului, necesare
pentru a evalua eligibilitatea acestuia in
vederea dondrii de organe, tesuturi si
celule pentru a efectua o estimare
adecvati a riscurilor in vederea reducerii
la minimum a acestora pentru primitor si

h)- nemodificat

i)- nemodificat

1)- nemodificat

j)- nemodificat

k)- nemodificat

1)- nemodificat
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pentru a optimiza alocarea organelor,
tesuturilor si celulelor;

m) evaluarea organului-colectarea de
informatii relevante cu privire la
caracteristicile organului, necesare pentru
a evalua compatibilitatea sa, pentru a
efectua o estimare adecvata a riscurilor in
vederea reducerii la minimum a acestora
pentru primitor $i pentru a optimiza
alocarea organelor;

n) incident advers sever - orice incident
nedorit §i neasteptat intervenit in orice
etapd a lantului de la donare la transplant
care ar putea determina transmiterea unei
boli transmisibile, decesul sau punerea in
pericol a vietii ori care poate provoca o
invaliditate sau o incapacitate a
pacientului ori care poate provoca sau
prelungi spitalizarea ori morbiditatea;

0) organ - partea diferentiata in structura
unui organism, adaptati la o functie
definita, alcituitd din mai multe tesuturi
sau tipuri celulare, prezentand
vascularizatie $i  inervatie  proprii.
Constituie organ in intelesul ardtat si o
parte a unui organ, dacd este destinatd
utilizarii in corpul uman in acelasi scop
ca organul Intreg, mentinandu-se
cerinfele legate de  structurd i
vascularizare;

p) organizatie europeani de schimb de
organe - o organizatie nonprofit, publica
sau privatd, consacratd schimbului
national si transfrontalier de organe, ale

m)- nemodificat

n)- nemodificat

0)- nemodificat

p)- nemodificat
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carei tdri membre sunt in majoritate state
membre ale Uniunii Europene;

q) prelevare - recoltarea de organe si/sau
tesuturi si/sau celule de origine umani
sandtoase morfologic si functional, in
vederea efectudrii unor proceduri de
transplant;

r) proceduri operationale -
instructiunile scrise care descriu etapele
dintr-un  proces  specific, inclusiv
materialele $i metodele care trebuie
utilizate si rezultatul final preconizat;

s) reactie adversi severid - o reactie
nedoritd, inclusiv o boala transmisibila, la
donatorul viu sau la primitor, intervenita
in orice etapa a lanfului de la donare la
transplant, care este fatald, pune in
pericol viata ori provoacd o invaliditate
sau o incapacitate a pacientului ori care
provoaca sau prelungeste spitalizarea ori
morbiditatea;

t) transplant - acea activitate medicala
prin care, in scop terapeutic, in
organismul unui pacient, denumit in
continuare primitor, este implantat sau
grefat un organ, tesut ori o celuld
prelevat/prelevatd de la o altd persoani,
numitd donator. Reglementdrile cuprinse
in prezenta lege se adreseazd inclusiv
tehnicilor de fertilizare in vitro;

{) trasabilitate - capacitatea de a localiza

g)- nemodificat

ql) primitor - subiectul care
beneficiazi de transplant de
organe si/sau tesuturi si/sau
celule;

r)- nemodificat

s)- nemodificat

t)- nemodificat

t)- nemodificat

Art. 3 In sensul prezentei
directive (2010/53/EC), se
aplica urmatoarele definitii
(m) ,primitor” inseamna o
persoana care
beneficiaza de un
transplant al unui organ
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st identifica organul, tesutul sau celula in
orice etapd a lantului de la donare la
transplant sau  distrugere, inclusiv
capacitatea de a identifica donatorul si
centrul de prelevare, primitorul si centrul
de transplant, de a localiza si identifica
toate informatiile fard caracter personal
relevante privind produsele si materialele
care intrd in contact cu organul, tesutul
sau celula respectiva;

u) tesut - gruparea de celule diferentiate,
unite prin substanta intercelulard amorf3,
care formeazi impreund o asociere
topografica si functional;

v) unitate sanitard acreditati-unitatea
sanitard publicA sau privata care
indeplineste criteriile de acreditare pentru
desfasurarea activititilor din domeniul
transplantului, respectiv donare, testare,
evaluare, prelevare, conservare,
distribuire, transport si transplant.”

u)- nemodificat

v) unitate sanitari acreditati -
unitatea sanitard publica sau privata
care 1indeplineste criteriile de
acreditare  pentru  desfigurarea
activitétilor din domeniul
transplantului, respectiv donare,
testare, evaluare, prelevare,
conservare, distribuire si transplant.

Art. 143 - Coordonarea, supravegherea,
aprobarea §i implementarea oricaror
dispozitii privind activitatea de transplant
revin Agentiei Nationale de Transplant.

7. Articolul 143 se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

"Art. 143 - (1) Autorititile competente
in domeniul activititii de transplant din
Roménia sunt Agentia Nationald de
Transplant si Ministerul Sanititii, prin
structura de control in domeniul
sanatatii.

2) Coordonarea, supravegherea,
aprobarea si implementarea oricaror
dispozitii privind activitatea de transplant
revin Agentiei Nationale de Transplant.

7. Art. 143:

(1) Autoritatea competenti 1in
domeniul activitafii de transplant
din Rominia este  Agentia
Nationald de Transplant.

(2) Coordonarea, supravegherea si
implementarea oricéror dispozitii
privind activitatea de transplant, cat
si inspectia si misurile de control

Art. 4 (2004/23/EC)

1. Statele membre
desemneaza autoritatea
competenta pentru
implementarea cerintelor
acestei Directive

Art. 17 (2010/53/EC)

1. Statele membre
desemneaza una sau mai
multe autoritati
competente.
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(3) Inspectia si masurile de control
privind activitatea de transplant revin
Ministerului Sénatatii, prin structura de
control in domeniul sanatatii.

(4) Prelevarea de organe, tesuturi si
celule de origine umana se realizeazi in
unitdti sanitare publice sau private
acreditate. Criteriile de acreditare se
stabilesc de catre Agentia Nationald de
Transplant $i se aproba prin ordin al
ministrului sanataii.

(5) Transplantul de organe, tesuturi si
celule de origine umana se realizeazi in
centre de transplant publice sau private
acreditate. Acreditarea emisd va mentiona
tipul sau tipurile de transplant pe care
centrul de transplant in cauzid le poate
desfasura. Criteriile de acreditare se
stabilesc de catre Agentia Nationald de
Transplant $i sunt aprobate prin ordin al
ministrului sanatatii.

(6) In toate etapele lantului de transplant,
de la donare la transplantul propriu-zis
sau, dupd caz, la distrugerea organelor,

tesuturilor si celulelor
neutilizate/neutilizabile nu poate fi
implicat decdt personal calificat si

competent pentru indeplinirea atributiilor
si care a Dbeneficiat de instruire
profesionala specializata in domeniu.

(7) Registrul National al Donatorilor
Voluntari de Celule Stem Hematopoietice

privind activitatea de transplant
revin  Agentiei Nationale de
Transplant.

(3) — se abroga

(4) - nemodificat

(5) — nemodificat

(6)- nemodificat

(7) — nemodificat
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este institufia responsabild cu procesarea
cererilor, din fard sau din striinitate,
pentru utilizarea de celule Stem
hematopoietice de la donatori neinruditi
cu pacientii.

(8) Pentru realizarea interconectirii cu
institutii similare internationale, precum
si pentru acreditarea Registrului National
al Donatorilor Voluntari de Celule Stem
Hematopoietice prevdzut la alin. (7) si a
laboratoarelor de imunogeneticd si
histocompatibilitate (HLA), registrul
poate pliti anual cotizatii si taxe.

(9) Nivelul cotizatillor si taxelor
prevazute la alin. (8) se aproba anual prin
hotérare a Guvernului si se asigurd de la
bugetul de stat, prin bugetul Ministerului
Sénatitii."

(8)- nemodificat

(9)- nemodificat

Art. 144 - Prelevarea de organe, tesuturi
si celule de origine umana de la donatorul
in viata se face in urmétoarele conditii:
a)prelevarea de organe, tesuturi si celule
de origine umana, in scop terapeutic, se
poate efectua de la persoane majore in
viatd, avand capacitate de exercitiu
deplina, dupé obtinerea consimtdmantului
informat, scris, liber, prealabil si expres
al acestora, conform modelului previzut
in anexa nr. 1. Se interzice prelevarea de
organe, fesuturi si celule de la persoane
lipsite de discernamaint;
b)consimfdmantul se semneazid numai

8. Articolul 144 se modifica si va avea
urmitorul cuprins:

"Art. 144 - (1) Prelevarea de organe,
tesuturi si celule de origine umand de la
donatorul 1n viatd se face In urmaétoarele
conditii:

a) prelevarea de organe, tesuturi si celule
de origine umana in scop terapeutic se
poate efectua de la persoane majore in
viatd, avand capacitate de exercifiu
deplind, dupa obtinerea consimtdmantului
informat, scris, liber, prealabil si expres
al acestora, conform modelului
prevazut in anexa nr. 1. Se interzice
prelevarea de organe, tesuturi si celule de

8. Art. 144

(1) - nemodificat

a) prelevarea de organe, tesuturi si
celule de origine umand, in scop
terapeutic, se poate efectua de la
persoane majore in viatd, avand
capacitate de exercifiu depling,
dupd obtinerea consimfdmantului
informat, scris, liber, prealabil si
expres al acestora, conform
modelului aprobat prin ordin al
ministrului sanatatii. Se interzice

Art. 13 (2010/53/EC)

1. Statele membre se
asigura ca donarea de
organe de la donatori
decedati si de la donatori
vii este voluntara si
neremunerata.

Art. 14 Prelevarea de
organe se efectueaza
numai dupa indeplinirea
tuturor cerintelor privind
consimtamantul sau
autorizarea sau a
cerintelor privind absenta
oricaror obiectii, in
vigoare in statul membru
respectiv.
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dupa ce donatorul a fost informat de
medic, asistentul social sau alte persoane
cu pregitire de specialitate asupra
eventualelor riscuri §i consecinfe pe plan
fizic, psihic, familial §i profesional,
rezultate din actul prelevirii;

c)donatorul  poate  reveni  asupra
consimfadmantului dat, pand in momentul
prelevarii;

d)prelevarea si transplantul de organe,
tesuturi si celule de origine umani ca
urmare a exercitdrii unei constrangeri de
naturd fizicA sau morald asupra unei
persoane sunt interzise;

e)donarea si transplantul de organe,
tesuturi si celule de origine umana nu pot
face obiectul unor acte si fapte juridice,
in scopul obtinerii unui folos material sau
de alti natura.

f)donatorul si primitorul vor semna un act
legalizat prin care declard cd donarea se
face In scop umanitar, are caracter altruist
si nu constituie obiectul unor acte si fapte
juridice in scopul obtinerii unui folos
material sau de altd naturd, conform
modelului prevézut in anexa nr. 1.

la persoane fara discerndmant;

b) consimfdmantul se semneazid numai
dupa ce donatorul a fost informat de
medic, asistentul social sau alte persoane
cu pregitire de specialitate asupra
eventualelor riscuri §i consecinte pe plan
fizic, psihic, familial, profesional i
social, rezultate din actul prelevarii;

¢) donatorul poate reveni asupra
consimfdmantului dat, pdnd in momentul
prelevarii;

d) prelevarea si transplantul de organe,
tesuturi §i celule de origine umand ca
urmare a exercitaril unei constrangeri de
naturd fizicd sau morald asupra unei
persoane sunt interzise;

e) donarea si transplantul de organe,
tesuturi si celule de origine umana nu pot
face obiectul unor acte si fapte juridice in
scopul obtinerii unui folos material sau
de alta natura;

f) donatorul si primitorul vor semna un
inscris autentic prin care declard ca
donarea se face in scop umanitar, are
caracter altruist si nu constituie obiectul
unor acte si fapte juridice In scopul
obtinerii unui folos material sau de altd
naturd, conform modelului previazut in
anexa nr. 1;

prelevarea de organe, tesuturi si
celule de la persoane fira
capacitate de exercitiu;

b)- nemodificat

¢)- nemodificat

d)- nemodificat

¢)- nemodificat

f) donatorul si primitorul vor semna
un inscris sub semnituri privata
prin care declard ca donarea se face
in scop umanitar, are caracter
altruist i nu constituie obiectul
unor acte si fapte juridice in scopul
obtinerii unui folos material sau de
altd naturd, conform modelului
aprobat prin ordin al ministrului
sanatatii;

Art. 13 (2010/53/EC)

4. Statele membre se
asigura ca prelevarea de
organe nu urmareste
obtinerea unor profituri.
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g) donatorul va fi scutit de plata
spitalizarii/spitalizarilor aferente dondrii,

precum si a costurilor aferente
controalelor medicale periodice
postdonare.

(2) Centrele de prelevare si cele de
transplant vor péastra o evidenfd a
donatorilor vii care au donat in centrul
respectiv, In conformitate cu dispozitiile
nationale privind protectia datelor cu
caracter personal si confidentialitatea
statistica.

(3) Monitorizarea donatorilor vii include
controalele medicale periodice obligatorii
care se vor realiza la o luna, 3 luni, 6 luni
si un an post-donare, iar ulterior anual."

g)- nemodificat

(2) - nemodificat

(3) Monitorizarea donatorilor vii
include controalele medicale
periodice obligatorii care se vor
realiza la o lund, 3 luni, 6 luni si un
an postdonare, iar ulterior la
nevoie.

Art. 15 (2010/53/EC) - 4.
Statele membre depun
eforturi in vederea
monitorizarii donatorilor vii
Si instituie un sistem, in
conformitate cu
dispozitiile nationale,
pentru a identifica, raporta
Si gestiona orice
eveniment care ar putea fi
legat de calitatea si
siguranta organului donat
Si, prin urmare, de
siguranta primitorului,
precum si orice reactie
adversa grava care ar
putea apdrea in urma
donarii.

Art. 145 -

(2)Prin derogare de la alin. (1), in cazul
in care donatorul este minor, prelevarea
de celule stem hematopoietice medulare
sau periferice se face In urmatoarele
conditii:

9. Alineatul (2) al articolului 145 se
modifica si va avea urmiitorul cuprins:

""(2) Prin exceptie de la prevederile alin.
(1), In cazul 1n care donatorul este minor
si este rudd de pana la gradul al [V-lea cu
primitorul, prelevarea de celule stem
hematopoietice medulare sau periferice
se face In urmatoarele conditii:

9. Alineatul (2) al articolului 145
se modifica si va avea urmatorul
cuprins:

(2) Prin derogare de la prevederile
alin. (1), in cazul in care donatorul
este minor $1 este rudd de pana la
gradul al IV-lea cu primitorul,
prelevarea de  celule  stem
hematopoietice = medulare  sau
periferice se face In urmdtoarele

Art. 14 (2010/53/EC)
Cerinte privind
consimtamantul
Prelevarea de organe se
efectueaza numai dupa
indeplinirea tuturor
cerintelor privind
consimtamantul sau a
cerintelor privind absenta
oricaror obiectii, in
vigoare in statul membru
respectiv.
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a)prelevarea de celule stem
hematopoietice medulare sau periferice
de la minori se poate face numai cu
consimtdmantul minorului dacé acesta a
implinit vérsta de 14 ani si cu acordul
scris al ocrotitorului legal, respectiv al
parintilor, tutorelui sau al curatorului.
Daca minorul nu a implinit varsta de 14
ani, prelevarea se poate face cu acordul
ocrotitorului legal;

b)in cazul donatorului care are cel putin
14 ani, consimfamantul acestuia, scris sau
verbal, se exprimad 1n fata presedintelui
tribunalului in a carui circumscriptie
teritoriald se afla sediul centrului unde se
efectueaza transplantul, dupa efectuarea
obligatorie a unei anchete de cétre
autoritatea tutelard competentd, conform
modelului prevédzut in anexa nr. 2.

a) prelevarea de  celule stem
hematopoietice medulare sau periferice
de la minori se poate face numai cu
consimtimantul minorului dacd acesta a
Tmplinit varsta de 10 ani gi cu acordul
scris al ocrotitorului legal, respectiv al
paringilor, tutorelui sau al curatorului,
conform anexei nr. 2. Dacd minorul nu a
implinit véarsta de 10 ani, prelevarea se
poate face cu acordul ocrotitorului legal;

b) in cazul donatorului care are cel putin
10 ani, consim{iméantul acestuia, scris sau
verbal, se exprimd in fata presedintelui
tribunalului In a cérui circumscriptie
teritoriald se afla sediul centrului unde se
efectueazd transplantul sau al tribunalului
in a c#rui circumscriptie teritoriald
locuieste donatorul, dupd efectuarea
obligatorie a unei anchete psihosociale de
catre directia generald de asistentd sociala
si protectia copilului.”

conditii:

a) prelevarea de celule stem
hematopoietice = medulare  sau
periferice de la minori se poate face
numai cu consimtdmantul
minorului dacd acesta a implinit
varsta de 10 ani §i cu acordul scris
al ocrotitorului legal, respectiv al
parintilor, tutorelui sau al
curatorului, conform modelului
aprobat prin OMS; Daci minorul
nu a implinit varsta de 10 ani,
prelevarea se poate face cu acordul
ocrotitorului legal,;

b) nemodificat

10. Dupi alineatul (6) al articolului 146
se introduce un nou alineat, alineatul
(6"), cu urmitorul cuprins:

"(61) In cazul recoltarii de sange
placentar, mostre de singe, piele, sperma,
cap femural, placentd, membrane
amniotice, sdnge din cordonul ombilical

10. Dupa alineatul (6) al
articolului 146 se introduc doui
noi alineate, alin.(6") si alin.(6%),
cu urmaitorul cuprins:

(6A1) Prelevarea, de la donatori
vii, de sidnge placentar, piele,
spermi, cap femural, placenta,
sange din cordonul ombilical,
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si tesut din cordonul ombilical la nastere,
va trebui addugat pe autorizatie si
numarul documentului de acreditare sau
agreare a bancii de catre Agenfia
Nationala de Transplant."

tesut din cordonul ombilical la
nastere si membrane amniotice,
ce vor fi utilizate in scop
terapeutic, se face cu respectarea
regulilor de bioetici cuprinse in
regulamentul comisiei de avizare
a donirii de la donatorul viu,
fira a fi necesar avizul acestei
comisii.

(6”2) In cazul recoltarii de sange
placentar, sange din cordonul
ombilical si tesut din cordonul
ombilical la nastere, va trebui
adiugat pe autorizatie si numarul
documentului de acreditare sau
autorizare a bincii de citre
Agentia Nationala de Transplant.

Art. 147

Prelevarea de organe, tesuturi si celule de
la donatorul decedat se face 1in
urmadtoarele conditii:

4.in lipsa acordului exprimat in timpul
viefii potrivit art. 331 alin. (2) lit. ¢),
prelevarea de organe, tesuturi si/sau
celule de la persoanele decedate se face
numai cu consimfdmantul scris al cel
putin unuia dintre membrii majori ai
familiei sau al rudelor, in ordinea
prevdzutd la art. 81 din Codul civil;

11. La articolul 147, punctele 4-6 se
modificA si vor avea urmaitorul
cuprins:

"4. prelevarea de organe, fesuturi $i/sau
celule de la persoanele decedate se face
numai cu consimfamantul scris al cel
putin unuia dintre membrii majori ai
familiei sau al rudelor, In urmétoarea
ordine: sof supraviefuitor, périnti,
descendenii, frate/sora, altd ruda in linie
colaterald pand la gradul al IV-lea
inclusiv, conform modelului previzut in
anexa nr. 4.

11. La articolul 147, punctele 4-6
se modifica si vor avea urmatorul
cuprins:

4. prelevarea de organe, tesuturi
si/fsau celule de la persoanele
decedate se face numai cu
consimtdmantul scris al cel putin
unuia dintre membrii majori ai
familiet sau al rudelor, 1in
urmatoarea ordine: sof
supravietuitor, parinti, descendenti,
frate/sord, altdi rudd n linie
colaterald pand la gradul al IV-lea
inclusiv,  conform  modelului
aprobat prin ordin al ministrului

13




S.prelevarea se poate face fard
consimtdmantul membrilor familiei daca,
in timpul vietii, persoana decedatd si-a
exprimat deja optiunea 1in favoarea
dondrii, printr-un act notarial de
consim{dmant pentru prelevare sau
inscrierea in Registrul national al
donatorilor de organe, tesuturi si celule,
conform modelului previzut in anexa nr.
5;

6.prelevarea nu se poate face sub nici o
formd dacd, in timpul viefii, persoana
decedatd si-a exprimat deja optiunea
impotriva dondrii, prin act de refuz al
donarii avizat de medicul de familie sau
prin inscrierea In Registrul national al
celor care refuzd si doneze organe,
tesuturi si celule. Actul de refuz al
donarii, avizat de medicul de familie, va
fi prezentat de catre aparfinitori
coordonatorului de transplant.

S. prelevarea se poate face fard
consimtdmantul membrilor familiei dacd,
in timpul vietii, persoana decedati si-a

exprimat deja optiunea in favoarea
dondrii, printr-un act notarial de
consimfdmint pentru prelevare i

inscrierea in Registrul national al
donatorilor de organe, tesuturi si
celule, conform modelului previzut in
anexa nr. 5;

6. prelevarea nu se poate face sub nicio
formd dacd, In timpul vietii, persoana
decedatd si-a exprimat deja optiunea
impotriva dondrii, prin act de refuz al
dondrii. Actul de refuz al dondrii va fi
prezentat de citre apartindtori
coordonatorului de transplant.”

sanatatii.

5. prelevarea se poate face fara
consimt@méantul membrilor familiei
daca, in timpul vietii, persoana
decedata si-a exprimat deja optiunea
in favoarea dondrii, printr-un act
notarial de consimtamant pentru
prelevare;

6. nemodificat

Art. 148 - (1)Prelevarea de organe,
tesuturi si celule de la donatori decedati
se efectueazd numai dupd un control
clinic si de laborator care sa excluda orice
boald infectioasd, o posibild contaminare
sau alte afectiuni care reprezintd un risc
pentru primitor, conform protocoalelor
stabilite pentru fiecare organ, tesut sau
celuld in parte.

12. Articolul 148 se modifica si va avea
urmétorul cuprins:

"Art. 148 - (1) Prelevarea de organe,
tesuturi si celule de la donatori vii si
decedati se efectueazd numai dupa un
control clinic si de laborator care sa
stabileasca compatibilitatea
donatorului cu primitorul si sa excluda
orice boald infectioasd, o posibilda
contaminare sau alte afectiuni care
reprezintd un risc pentru primitor,
conform protocoalelor stabilite pentru

12. Articolul 148 se modifici si va
avea urmatorul cuprins:

Art.148 - (1) Prelevarea de organe,
tesuturi si celule de la donatori vii
si decedati se efectueazd numai
dupd un control clinic si de
laborator care sd excludad orice
boald infectioasd, o posibila
contaminare sau alte afecfiuni care
reprezintd un risc pentru primitor,
conform protocoalelor stabilite
pentru fiecare organ, tfesut sau

Art. 4 (2010/53/EC)

2. Cadrul privind calitatea
Si siguranta prevede
adoptarea si punerea in
aplicare a unor proceduri
operationale pentru:

¢) verificarea evaluarii
complete a organului si a
donatorului in
conformitate cu articolul 7
Si cu anexa;
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(2)Repartitia organelor, tesuturilor si
celulelor de origine umana prelevate la
nivel national se efectueazd de cétre
Agentia Nationald de Transplant, in
functie de regulile stabilite de aceasta
privind alocarea organelor, tesuturilor si
celulelor de origine umand in cadrul
sistemului de transplant din Roménia.
3)In conditille in care pe teritoriul
nafional nu existd nici un primitor
compatibil cu organele, tesuturile si
celulele de origine umand disponibile,
acestea pot fi alocate in reteaua
internationala de transplant, pe baza unei
autorizatili speciale emise de Agentia
Nationald de Transplant, conform
modelului prevézut in anexa nr. 7

(4)Tesuturile si celulele de origine umana
prelevate pot fi utilizate imediat pentru

transplant sau pot fi procesate si
depozitate in béncile de tesuturi si celule,
acreditate sau agreate de Agentia

Nationald de Transplant.

(5)Transplantul de tesuturi sau celule de
origine umand se efectueazd numai din
bancile acreditate sau agreate de Agentia
Nationald de Transplant.

(6)Fiecare prelevare de organ, tesut sau
celuld de origine umand este anuntata
imediat i 1inregistratd 1in Registrul

fiecare organ, tesut sau celuld, in cazul
celulelor stern contaminate, exceptie
ficand HIV, lues si infectii rezistente la
antibioticele uzuale, acestea pot fi
depozitate la cererea familiei donatorului
separat de probele sterile.

(2) Repartitia organelor, tesuturilor si
celulelor de origine umand, cu exceptia
celulelor stern hematopoietice, prelevate
la nivel national se efectuecazda de citre
Agentia Nationald de Transplant, in
functie de regulile stabilite de aceasta
privind alocarea organelor, tesuturilor i
celulelor de origine umand in cadrul
sistemului de transplant din Roménia.

(3) In conditiile in care pe teritoriul
national nu existd niciun primitor
compatibil cu organele, tesuturile si
celulele de origine umand disponibile,
acestea pot fi alocate 1in reteaua
internationald de transplant, pe baza unei
autorizatii speciale emise de Agentia
Nationalda de Transplant, conform
modelului prevazut in anexa nr. 7.

(4) Tesuturile si celulele de origine
umand prelevate pot fi utilizate imediat
pentru transplant sau pot fi procesate si
depozitate 1n bancile de tesuturi si celule
acreditate ori agreate de Agentia

celuld. In cazul celulelor stem
contaminate  acestea  pot fi
depozitate la cererea familiei
donatorului separat de probele
sterile.

(2) Repartitia organelor, tesuturilor
si celulelor de origine umand, cu
exceptia celulelor stem
hematopoietice de la donatori
neinruditi prelevate la  nivel
national se efectueazd de citre
Agentia Nationald de Transplant, in
functfie de regulile stabilite de
aceasta privind alocarea organelor,
tesuturilor si celulelor de origine
umand in cadrul sistemului de
transplant din Romania.

(3) In conditiile in care pe teritoriul
nagional nu existd niciun primitor
compatibil cu organele, tesuturile si
celulele de  origine umand
disponibile, acestea pot fi alocate in
refeaua internationala de transplant,
pe baza unei autorizatii emise de
Agentia Nationald de Transplant,
conform modelului aprobat prin
OMS

(4) - nemodificat

Art. 20 (2010/53/EC)

1. Statele membre se
asigura ca schimbul de
organe provenind din sau
spre tari terte este
supervizat de autoritatea
competenta. In acest
scop, autoritatea
competenta si organizatia
europeana de schimb de
organe pot incheia
acorduri cu omotogii din
tari terte.
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conform
Agentia

national de transplant,
procedurilor  stabilite  de
Nationald de Transplant.

(7)Medicii care au efectuat prelevarea de
organe $i tesuturi de la o persoana
decedatd  vor  asigura  restaurarea
cadavrului si a fizionomiei sale prin
ingrijiri si mijloace specifice, inclusiv
chirurgicale daca este necesar, in scopul
obtinerii unei infatisari demne a corpului
defunctului.

(8)Prelevarea de organe, tesuturi si celule
de origine umand, in cazuri medico-
legale, se face numai cu consimtamaéntul
medicului legist §i nu trebuie si
compromitd rezultatul autopsiei medico-
legale, conform modelului previzut in
anexa nr. 8.

(9)Introducerea sau scoaterea din tard de
organe, tesuturi, celule de origine umana
se face numai pe baza autorizatiei
speciale emise de Agentia Nationald de
Transplant, dupd modelul prevazut in
anexa nr. 7, respectiv anexa nr. 9,
conform legislatiei vamale.

(10)Se interzice divulgarea oricarei
informatii privind identitatea donatorului
cadavru, precum si a primitorului,

Nationala de Transplant.

(5) Transplantul de tesuturi sau celule de
origine umand se efectueazd numai din
bancile acreditate ori agreate de Agentia
Nationala de Transplant.

(6) Fiecare prelevare de organ, {esut sau
celuld de origine umand de la un donator

decedat este anuntatd imediat si
inregistratd in Registrul national de
transplant la Agengia Nationala de

Transplant, conform procedurilor stabilite
prin ordin al ministrului s@nitatii; in
cazul donatorilor vii, aceste date sunt
raportate  Agentiei  Nafionale de
Transplant la fiecare 6 luni.

(7) Medicii care au efectuat prelevarea de
organe si tesuturi de la o persoana
decedatd  vor  asigura  restaurarca
cadavrului si a fizionomiei sale prin
ingrijiri si mijloace specifice, inclusiv
chirurgicale, dacd este necesar, in scopul
obtinerii unei infatisdri demne a corpului
defunctului.

(8) Prelevarea de organe, tesuturi si
celule de origine umana, in cazuri
medico-legale, se face numai cu
consimtdmantul medicului legist si nu
trebuie sia compromiti rezultatul
autopsiei  medico-legale, conform
modelului prevazut in anexa nr. 8.

(5)- nemodificat

(6) — nemodificat

(7) — nemodificat

(8) Prelevarea de organe, tesuturi si
celule de origine umana, in cazuri
medico-legale, se face numai cu
consimfdgmantul medicului legist,
conform modelului aprobat prin
OMS; prelevarea poate fi
refuzati doar in cazul in care
compromite rezultatul autopsiei

Art. 20 (2010/53/EC)

1. Statele membre se
asigura ca schimbul de
organe provenind din sau
spre tari terfe este
supervizat de autoritatea
competenta. In acest
scop, autoritatea
competenta si organizatia
europeana de schimb de
organe pot incheia
acorduri cu omologii din

16




exceptand cazurile in care familia
donatorului, respectiv primitorul sunt de
acord, precum si cazurile n care
declararea identitatii este obligatorie prin
lege. Datele privind donatorul si
receptorul, inclusiv informatiile genetice,
la care pot avea acces terfe parti, vor fi
comunicate sub anonimat, astfel Incét
nici donatorul, nici receptorul si nu poati
fi identificati.

(11)Agentia Nationald de Transplant
poate acorda servicii funerare si/sau
transportul cadavrului, n cazul
donatorilor de la care s-au prelevat
organe si/sau tesuturi si/sau celule.
(12)Dupé fiecare prelevare de organe,
tesuturi si/sau celule de la donatorii
cadavru se vor completa, cu datele din
momentul prelevarii, Fisa de declarare a
donatorului si Fisa de prelevare de organe
s tesuturi, prevdzute in anexa nr. 10.

(13)Agentia Nationala de Transplant
stabileste un sistem de vigilentd pentru
raportarea, investigarea, inregistrarea si
transmiterea informatiilor despre
incidentele grave si reactiile adverse
severe care pot influenta calitatea si
siguranta  organelor, tesuturilor §i
celulelor, ce pot fi datorate procurdrii,

(9) Introducerea sau scoaterea din tard de
organe, tesuturi, celule de origine
umani, cu exceptia celulelor stern
hematopoietice, se face numai pe baza
autorizatiei speciale emise de Agentia
Nationala de Transplant, dupia modelul
previzut in anexa nr. 7, respectiv in
anexa nr. 9, conform legislatiei vamale.

(10) Importul si exportul de celule
hematopoietice se fac pe baza autorizatiei
emise de citre Registrul National al
Donatorilor Voluntari de Celule Stem
Hematopoietice.

(11) Raportarea autorizatiilor emise de
Agentia Nationald de Transplant catre
Ministerul Sanitatii se face anual sau la
cererea acestuia.

(12) Se interzice divulgarea oricarei
informatii privind identitatea donatorului
cadavru, precum §i a primitorului,
exceptind cazurile In care familia
donatorului, respectiv primitorul sunt de
acord, precum §i cazurile in care
declararea identitatii este obligatorie prin
lege. Datele privind donatorul si

medico-legale.

(9) Introducerea sau scoaterea
in/din tard de organe, de origine
umani, se face numai pe baza
autorizatiei emise de Agentia
Nationala de Transplant,
conform modelelor aprobate prin
ordin al ministrului sanatitii.

(10) Introducerea sau scoaterea
in/din tara de tesuturi si celule de
origine umana se face numai de
catre bancile acreditate, agreate sau
sucursale directe ale acestora pe
baza autorizatiei speciale emise de
Agentia Nationala de Transplant, cu
valabilitate pentru o perioada de
maximum un an.

(11) Raportarea autorizatiiior emise de
Agentia Nationala de Transplant catre
Ministerul Sanatatii se face anual, in
cadrul Raportului de activitate sau
la cererea ministrului sanatatii

(12) - nemodificat

tari terte.

Art. 9 (2004/23/EC)

1. Statele membre se
asigura ca toate
importurile de tesuturi gi
celule sunt realizate din
unitati acreditate pentru
aceste activitati si ca
tesuturile si celulele
importate pot fi urmarite
de la donator ia recipient
si invers.

2. Statele membre se
asigura ca toate
exporturile de tesuturi si
celule sunt realizate de
unitati acreditate pentru
aceste activitai.
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testarii, procesdrii, stocdrii si distributiei
acestora, astfel incét orice reactie adversa
severd observatd In timpul sau dupa
procedura de transplant ar putea fi legata
de calitatea si siguranfa organelor,
tesuturilor si celulelor.

primitorul, inclusiv informatiile genetice,
la care pot avea acces terte parti vor fi
comunicate sub anonimat, astfel incat
nici donatorul, nici primitorul sd nu poata
fi identificati. Orice accesare neautorizati
a datelor sau a sistemelor care face
posibild identificarea donatorilor sau a
primitorilor  se sancfioneazd  in
conformitate cu reglementirile legale in
vigoare.

(13) Agentia Nationald de Transplant
poate acorda servicii funerare si/sau
transportul cadavrului, in cazul
donatorilor de la care s-au prelevat
organe si/sau tesuturi si/sau celule.

(14) Dupa fiecare prelevare de organe,
tesuturi si/sau celule de la donatorii
cadavru se vor completa, cu datele din
momentul  prelevarii, Fisa pentru
declararea donatorului si Fisa prelevare
organe §i tesuturi, prevazute in anexa
nr. 10.

(15) Structura de control in domeniul
sanititii  publice a  Ministerului
Sandititii | stabileste impreund cu

Agentia Nationald de Transplant un
sistem de vigilen{d pentru raportarea,
investigarea, inregistrarea si transmiterea

(13) Agentia Nationala de
Transplant, prin unitatile sanitare
care desfisoara activitati de
transplant, poate acorda servicii
funerare si/sau transportul
cadavrului, in cazul donatorilor de
la care s-au prelevat organe si/sau
tesuturi si/sau celule.

(14) Dupd fiecare prelevare de
organe, tesuturi si/sau celule de la
donatorii cadavru se vor completa,
cu datele din momentul prelevarii,
Fisa pentru declararea donatorului
si Fisa prelevare organe si tesuturi,
conform modelelor aprobate prin
OMS;

(15) Agentia Nationald de
Transplant stabileste un sistem de
vigilenta pentru raportarea,
investigarea, inregistrarea si
transmiterea informatiilor despre
incidentele adverse severe si

Articolul 11 (2010/53/EC)
(1) Statele membre
asigura existenta unui
sistem de raportare,
investigare, inregistrare si
transmitere a informatiilor
relevante si necesare
privind incidentele
adverse grave care ar
putea influenta calitatea si
siguranta organelor si
care ar putea fi generate
de testarea, evaluarea,
prelevarea, conservarea
si transportul organelor,
precum si privind orice
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informatiilor despre incidentele adverse
severe si reacgiile adverse severe aparute
in orice etapd a lanfului de la donare la
transplant, aprobat prin ordin al
ministrului sanatatii.

(16) Structura de control in domeniul
sanatatii publice a Ministerul Sanatitii
coordoneazd §i organizeazd sistemul de
vigilentd prevdzut la alin. (15) pentru
notificarea incidentelor adverse severe si
a reactiilor adverse severe din domeniul
activitdtii de transplant.

(17) Activitatea de supervizare a
schimburilor de organe cu tari terte poate
fi delegata de cétre Agentia Nationald de
Transplant organizatiilor europene de
schimb de organe.

(18) Agentia Nationald de Transplant
poate incheia acorduri cu organizatii
europene de schimb de organe, cu
condifia ca aceste organizatii sd asigure
respectarea  cerinfelor prevazute 1in
Directiva 2010/53/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 7 iulie 2010
privind standardele de calitate si
sigurantd referitoare la organele umane

destinate  transplantului, delegindu-le
acestor  organizafii, printre altele,
urmdtoarele:

a) realizarea activitatilor previdzute de
cadrul privind calitatea si siguranta;

b) atributii specifice legate de schimbul
de organe intre Romania si state membre
si Intre Romania si {ari terte.”

reactiile adverse severe apdrute in
orice etapd a lanfului de la donare
la transplant, aprobat prin ordin al
ministrului sanatagii.

(16) Agentia Nationala de
Transplant coordoneaza si
organizeazd sistemul de vigilenta
previzut la alin. (15) pentru
notificarea incidentelor adverse
severe si a reactiilor adverse severe
din domeniul activititii de
transplant.

(17)- nemodificat

(18)- nemodificat

reactii adverse grave
observate in cursul
transplantului sau dupa
acesta, care ar putea
avea legatura cu aceste
activitati.

2. Statele membre
garanteaza instituirea
unei proceduri
operationale pentru
gestionarea incidentelor si
reactiilor adverse grave,
in conformitate cu cadrul
privind calitatea si
siguranta.
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Art. 152 - iIn cazul minorilor sau
persoanelor lipsite de capacitate de
exercitiu, consimfdmintul va fi dat de
parinti sau de celelalte persoane care au
calitatea de ocrotitor legal al acestora,
dupid caz, conform modelului previzut in
anexa nr. 13.

13.Articolul 152 se modifici si va avea
urmitorul cuprins:

"Art. 152 - Prin exceptie de la
prevederile art. 150, in cazul minorilor
sau persoanelor lipsite de capacitate de
exercitiu, consimtgmantul va fi dat de
périnti sau de celelalte persoane care au
calitatea de ocrotitor legai al acestora,
dupd caz, conform modelului previzut
in anexa nr. 13."

13. Articolul 152 se modifica si va
avea urmaitorul cuprins:

Art. 152. — Prin exceptie de la
prevederile art. 150, in cazul
minorilor sau persoanelor lipsite de
capacitate de exercitiu,
consimtadmantul va fi dat de parinti
sau de celelalte persoane care au
calitatea de ocrotitor legal al
acestora, dupd caz, conform
modelului aprobat prin ordin al
ministrului sanzitagii.

Art. 154 - Organizarea si efectuarea
prelevarii de organe, tesuturi si/sau celule
de origine umana, n scopul
transplantului, in alte conditii decét cele
prevazute de prezentul titlu, constituie
infractiune §i se pedepseste conform legii
penale.

15. Articolul 154 se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

"Art. 154 - Organizarea si efectuarea
prelevirii si/sau transplantului de organe,
tesuturi si/sau celule de origine umana in
alte conditii decat cele prevazute de
prezentul titlu constituie infractiuni si se
pedepsesc conform legii."

15. Articolul 154 se modifici si
va avea urmatorul cuprins:
Art.154 (1) Organizarea i
efectuarea prelevérii de organe,
tesuturi si/sau celule de origine
umand n alte conditii decét cele
prevazute de prezentul titlu
constituie  infractiuni §i  se
pedepsesc potrivit legii privind
prevenirea si combaterea traficului
de persoane.

(2) Organizarea si efectuarea
transplantului de organe, tesuturi
si/sau celule de origine umand in
alte conditii decit cele prevazute de
prezentul titlu constituie infractiuni
si se pedepsesc potrivit legii

10.

Art. 158 - (1) Organizarea si/sau

16. Alineatul (1) al articolului 158 se
modifica si va avea urmitorul cuprins:
(1) Organizarea si/sau efectuarea

16. Alineatul (1) al articolului 158
se modifica si va avea urmatorul
cuprins:
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efectuarea prelevarii de organe si/sau
tesuturi gi/sau celule de origine umana
pentru transplant, in scopul obfinerii unui
profit material pentru donator sau
organizator, constituie infractiunea de
trafic de organe sifsau tesuturi si/sau
celule de origine umana si se pedepseste
cu Inchisoare de la 3 la 10 ani..

prelevarii si/sau transplantului de organe
si/fsau tesuturi si/sau celule de origine
umand in scopul obtinerii unui profit
material pentru donator sau organizator
constituie infractiuni de trafic de organe
si/sau tesuturi si/sau celule de origine
umand i se pedepsesc cu inchisoarea de
la31la 10 ani."

Art.158 (1) Organizarea si/sau
efectuarea transplantului de organe
si/sau tesuturi si/sau celule de
origine umana de citre persoane
fizice sau juridice care nu sunt
acreditate potrivit prezentei legi,
in scopul obfinerii unor avantaje
materiale sau de alti naturi
pentru donator sau organizator
constituie infractiuni de trafic de
organe si/sau tesuturi si/sau celule
de origine umand si se pedepsesc cu
inchisoarea de la 3 la 10 ani.

11.

Art. 159

Introducerea sau scoaterea din tard de
organe, tesuturi, celule de origine umana
fara autorizatia speciald emisi de
Agenfia  Nationald de  Transplant
constituie infractiune si se pedepseste cu
inchisoare de la 3 la 10 ani.

Dupé punctul 16 se introduce un
nou punct, pct. 16' ,care va avea
urmitorul cuprins:

16". Articolul 159 se modifici si
va avea urmatorul cuprins:

Art. 159 - Introducerea sau
scoaterea din farda de organe,
tesuturi, celule de origine umand
fara autorizatia emisd de Agentia
Nationald de Transplant constituie
infractiune si se pedepseste cu
inchisoare de 1a 3 la 10 ani.

12.

Art. 160 - (1) Prelevarea si transplantul
de organe, tesuturi si celule de origine
umana se efectueaza de cétre medici de
specialitate, in unitati sanitare publice sau
private autorizate de Ministerul Sanatatii
Publice si acreditate, la propunerea

17. Articolul 160 se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

"Art. 160 - (1) Prelevarea si transplantul
de organe, tesuturi si celule de origine
umand se efectueazd de cétre medici de
specialitate, In unit&ti sanitare publice sau
private acreditate de catre Agentia
Nationald de Transplant si aprobate prin

17. Articolul 160 se modifici si va
avea urmitorul cuprins:
Art. 160 (1) - nemodificat
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Agentiei Nationale de Transplant.
(2)Conditiile de acreditare a unitagilor
sanitare prevazute la alin. (1) sunt
stabilite de Agentia Nationald de
Transplant, iar acreditarea se face prin
ordin ai ministrului sanatétii publice.
Criteriile de acreditare vor fi stabilite prin
normele metodologice de aplicare a
prezentului titlu, In conformitate cu
legislatia europeand in domeniu.
(3)Agentia Nationald de Transplant poate
suspenda sau revoca acreditarea in cazul
in care inspectiile efectuate impreuna cu
autoritatea nationald competentd in
domeniul securitdtii sanitare a produselor
de origine umana pentru utilizare
terapeuticd constatd ci unitatea sanitara
respectivd nu respectd prevederile legale
in vigoare. Inspectiile vor fi efectuate
periodic, iar intervalul dintre doud
inspectii nu trebuie sa depaseasca 2 ani.
(4)Unitatile sanitare acreditate vor stabili
un sistem de identificare a fiecarui act de
donare, prin intermediul unui cod unic,
precum si fiecarui produs asociat cu el.
Pentru tesuturi si celule este necesara
etichetarea codificata care sa permita
stabilirea unei legaturi de la donator la
primitor si invers. Informatiile vor fi
pastrate cel putin 30 de ani.

(5)Unitiatile sanitare acreditate pentru
activitatea de procesare si/sau utilizare de
tesuturi si/sau celule vor pastra o
inregistrare a activitatii lor, incluzénd

ordin al ministrului sénatatii.

2) Acreditarea in domeniul
transplantului a unitétilor sanitare publice
sau private are valabilitate de 5 ani. Orice
modificare a criteriilor initiale de
acreditare intervenitd in cadrul unitétilor
acreditate se notifici Agentiei Nationale
de Transplant in vederea reacreditdrii.

(3) Criteriile de acreditare a unitatilor
sanitare prevazute la alin. (1) sunt
stabilite de Agentia Nationald de
Transplant, prin normele metodologice de
aplicare a prezentului titlu, aprobate prin
ordin al ministrului  sdnatitii, 1in
conformitate cu legislatia europeand in
domeniu.

(4) Suspendarea sau revocarea acreditarii
se realizeazd prin ordin al ministrului
séndtatii, la propunerea structurii de
control in sdnétate publicd a Ministerului
Sandtatii, In cazul in care in cadrul
inspectiilor efectuate de cétre personalul
imputernicit se constatd cd unitatea
sanitard  acreditatd in = domeniul
transplantului nu respectd prevederile

2) Acreditarea in domeniul
transplantului a unitdtilor sanitare
publice sau private are valabilitate
de 5 ani. Orice modificare a
criteriilor initiale de acreditare
intervenitd in cadrul unitagilor
acreditate se notifici in termen de
maxim 15 zile Agentiei Nagionale
de  Transplant in  vederea
reacreditarii.

(3) Criteriile de acreditare a
unitdtilor sanitare prevazute la alin.
(1) sunt stabilite de Agentia
Nationald de Transplant, prin
normele metodologice de aplicare a
prezentului titlu, aprobate prin
ordin al ministrului sandtatii, in
termen de 60 de zile de la
intrarea in vigoare a prezentei
legi, in conformitate cu legislatia
europeand in domeniu.

(4) Agentia Nationala de
Transplant poate suspenda pana
1a 30 de zile activitatea sau revoca
acreditarea in cazul in care in

urma  inspectiilor  efectuate
constata ci unitatea sanitari
respectivi nu respecti

prevederile legale in vigoare.
Inspectiile vor fi efectuate
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tipurile si cantitétile de tesuturi si/sau
celule procurate, testate, conservate,
depozitate, distribuite sau casate, precum
si originea si destinatia acestor {esuturi
si/sau celule pentru utilizare umani. Ele
vor trimite anual un raport de activitate
Agentiei Nationale de Transplant.

legale in vigoare. Inspectiile vor fi
efectuate periodic, iar intervalul dintre
doua inspectii nu trebuie sd depéseasca 2
ani, conform legislatiei in vigoare.

(5) Unitédtile sanitare acreditate stabilesc
un sistem de identificare a fiecarui act de
donare, prin intermediul unui cod unic,
precum si a fiecirui produs asociat cu el.
Pentru organe, tesuturi si celule este
necesard etichetarea codificati, care si
permitd stabilirea unei legaturi de la
donator la primitor si invers. Informatiile
vor fi pastrate cel putin 30 de ani pe
suport hértie sau pe suport electronic.

(6) Unitatile sanitare acreditate pentru
activitatea de procesare gi/sau utilizare de
tesuturi si/sau celule vor pastra o
inregistrare a activitdtii lor, incluzind
tipurile si cantitdtile de fesuturi si/sau
celule procurate, testate, conservate,
depozitate, distribuite sau casate, precum
si originea i destinatia acestor tesuturi
si/sau celule pentru utilizare umand. Ele
vor trimite anual un raport de activitate
Agentiei Nationale de Transplant.
Prevederile prezentului alineat se aplica
in mod corespunzitor §i in cazul
transplantului de organe.

(7) Agenfia Nationalda de Transplant
gestioneaza registrele nationale, prin care
se asigurd monitorizarea continud a
activitdfii de transplant, a activitagilor

periodic, iar intervalul dintre
doui inspectii nu trebuie si
depaseasci 2 ani. Revocarea se
aproba prin ordin al ministrului
sanatatii.

(5) — nemodificat

(6) — nemodificat

(7) — nemodificat
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centrelor de prelevare si a centrelor de
transplant, inclusiv numdrul total al
donatorilor vii si decedati, tipurile si
numarul de organe prelevate si
transplantate sau distruse, in conformitate
cu dispozitiile nationale privind protectia
datelor cu caracter personal i
confidentialitatea datelor statistice.

(8) Agentia Nationala de Transplant va
institui §i va mentine o evidentd
actualizatd a centrelor de prelevare si a
centrelor de transplant si va furniza
informatii, la cerere, in acest sens.

(9) Agentia Nationala de Transplant va
raporta Comisiei Europene la fiecare 3
ani cu privire la activitatile intreprinse in
legdtura cu dispozitiile Directivei
2010/53/UE, precum si cu privire la
experienta dobanditd in urma punerii sale
in aplicare.

(10) Registrul National al Donatorilor
Voluntari de Celule Stem Hematopoietice
coordoneazd metodologic activititile de
recrutare, testare si donare de celule stem
hematopoetice de la donatori neinruditi,
raspunde de auditarea activitétilor pe care
le coordoneazia si de implementarea
Sistemului unic de codificare si etichetare
in acord cu cerinjele europene de
codificare in activitatea de donare pentru
transplantul de celule stem
hematopoietice de la donatori neinruditi.”

(8) — nemodificat

(9) — nemodificat

(10) - nemodificat

13.

Dupi punctul 17 se introduce un
nou punct, pct. 17" ,care va avea
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Art. 163

Anexele nr. 1-13 fac parte integranti
din prezenta lege.

urmitorul cuprins:

17". Articolul 163 se modifica si
va avea urmatorul cuprins:

Art. 163 - Formularele prevazute
in prezentul titlu se aproba prin
ordin al ministrului sanatatii, in
termen de 60 de zile de la
intrarea un vigoare a prezentei
legi.

14

18. Dupa articolul 164, mentiunea
privind transpunerea normelor
Uniunii Europene se modifici si va
avea urmatorul cuprins:

"Prevederile prezentului titlu transpun
Directiva 2004/23/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 31 martie
2004 privind stabilirea standardelor de
calitate si securitate pentru donarea,
obtinerea, controlul, prelucrarea,
conservarea, stocarea si distribuirea
tesuturilor si a celulelor umane si
dispozitiile art. 1-3, art. 4 alin. (3), art.
5 alin. (1), art. 9 alin. (1), art. 10, art.
11 alin. (1), art. 12-16, art. 17 alin. (1),
alin. (2)lit. b), g) si h), art. 18 alin. (1)
lit. a) si c), art. 20 alin. (1), art. 21-23 si
31 din Directiva 2010/53/UE a
Parlamentului European si a Consiliului
din 7 iulie 2010 privind standardele de
calitate si siguranta referitoare la organele
umane destinate transplantului.”

18 Dupi articolul 164, mentiunea
privind transpunerea normelor
Uniunii Europene se modifici si
va avea urmatorul cuprins:
Prevederile prezentului titlu
transpun Directiva 23/2004/CE a
Parlamentului European i a
Consiliului din 31 martie 2004
asupra stabilirii standardelor de
calitate ~§i sigurantd asupra
donirii, procurarii, testarii,
procesirii, conservirii,
depozitarii si distribuirii
tesuturilor si celulelor umane si
Directiva 2010/53/UE a
Parlamentului European si a
Consiliului din 7 iulie 2010 privind
standardele de calitate si siguranta
referitoare la organele umane
destinate transplantului.

15.

Art. 739 - (D)Inainte s fie luati o decizie
privind o cerere de autorizare de punere

49. Articolul 739 se modifici si va avea
urmatorul cuprins:
"Art. 739 -(1) Inainte sa fie luatd o

49. Articolul 739 se modifici si va
avea urmatorul cuprins:
"Art. 739 -(1) Inainte sa fie luata o
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pe piatd sau de suspendare ori de
retragere a unei autorizafii sau de
modificare a termenilor unei autorizatii
de punere pe piatd considerate necesara,
in cazuri speciale, unde sunt implicate
interesele Uniunii Europene, in special
cand este vorba de informatiile colectate
conform cap. X din prezentul titlu,
Agentia Nationald a Medicamentului,
statele membre ale Uniunii Europene sau
Comisia Europeand ori solicitantul sau
detindtorul autorizatiei de punere pe piatad
se adreseazd Comitetului pentru aplicarea
procedurii prevazute la art. 32, 33 si 34
din Directiva 2001/83/CE.

Agentia Nationalda a Medicamentului,
autoritatea competentd a altui stat
membru interesat sau Comisia Europeani
trebuie si identifice clar problema care
este adresatd Comitetului spre evaluare si
sd informeze solicitantul sau detinitorul
autorizatiei de punere pe piata.

Agentia Nationalda a Medicamentului si
solicitantul sau detindtorul autorizatiei de
punere pe piatd trebuie sad furnizeze
Comitetului toate informatiile disponibile
despre problema in discutie.

(2)In cazul in care solicitarea de arbitraj
adresatd Comitetului se referd la o gama
de medicamente sau la o clasa
terapeuticd, procedura poate fi limitata la
anumite parti ale autorizatiei; in acest

caz, acelor medicamente li se aplica
prevederile art. 743 numai daca au fost

decizie privind o cerere de autorizare de
punere pe piatd sau de suspendare ori
retragere a unei autorizatii sau de
modificare a termenilor unei autorizatii
de punere pe piatd consideratd necesara,
in cazuri speciale, unde sunt implicate
interesele Uniunii Europene, Agentia
Nationalda a Medicamentului i a
Dispozitivelor Medicale, statele membre
ale  Uniunii  Europene,  Comisia
Europeana sau solicitantul ori detindtorul
autorizatiei de punere pe piatd, se
adreseaza Comitetului de
farmacovigilentd pentru evaluarea
riscului, pentru aplicarea procedurii
prevazute la art. 32, 33 si 34 din
Directiva 2001/83/CE.

(2) In cazul in care solicitarea de arbitraj
are loc in urma evaluarii datelor de
farmacovigilentd  referitoare la un
medicament autorizat, Agentia
Nationali a Medicamentului si a
Dispozitivelor  Medicale sesizeaza
Comitetul de farmacovigilen{d pentru
evaluarea riscului cu privire la problema
in discutie si se pot aplica prevederile art.

819" alin. (2). Comitetul de
farmacovigilentd  pentru  evaluarea
riscului emite o0 recomandare 1in

conformitate cu procedura prevazutd la

decizie privind o cerere de
autorizare de punere pe piata sau de
suspendare ori retragere a unei
autorizaiii sau de modificare a
termenilor unei autorizatii de
punere pe piafd  consideratd
necesard, in cazuri speciale, unde
sunt implicate interesele Uniunii
Europene, Agenfia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale, statele membre ale
Uniunii Europene, Comisia
Europeand sau solicitantul ori
detinatorul autorizatiei de punere pe
piatd, se adreseazd Comitetului
pentru Medicamente de Uz Uman

pentru aplicarea procedurii
prevazute la art. 32, 33 si 34 din
Directiva 2001/83/CE.

(2) In cazul in care solicitarea de
arbitraj are loc In urma evaludrii
datelor de farmacovigilenta
referitoare la un medicament
autorizat, Comitetul pentru
Medicamente de Uz Uman
sesizeaza Comitetul de
farmacovigilentd pentru evaluarea
riscului cu privire la problema in
discutie si se pot aplica prevederile
art. 819" alin. (2). Comitetul de
farmacovigilentd pentru evaluarea
riscului emite o recomandare In
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folosite procedurile de autorizare
prevazute in prezenta sectiune.

art. 32 din Directiva 2001/83/CE.
Recomandarea finald este transmisa
Comitetului de farmacovigilentd pentru
evaluarea riscului sau Grupului de
coordonare, dupd caz, si se aplica
procedura previzuti la art. 819", Daca se
considerd cd este necesard luarea unor
masuri urgente, se aplicd procedura
previzuti la art. 819°- 819'l. Agentia
Nationalda a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, autoritatea
competentd a altui stat membru interesat
sau Comisia Europeand trebuie si
identifice clar problema care este adresati
Comitetului de farmacovigilenti
pentru evaluarea riscului spre evaluare
si s& informeze solicitantul sau
detinatorul autorizatiei de punere pe
piata.

(3) Agentia Nationala a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale si
solicitantul sau detindtorul autorizatiei de
punere pe piatd trebuie sd furnizeze
Comitetului toate informatiile
disponibile despre problema in discutie.

(4) In cazul in care solicitarea de arbitraj
adresata Comitetului de

conformitate cu procedura
prevazutd la art. 32 din Directiva
2001/83/CE. Recomandarea finala
este transmisd Comitetului de
farmacovigilentd pentru evaluarea
riscului sau Grupului de
coordonare, dupd caz, si se aplica
procedura previzuti la art. 819''.
Dacid se considera cé este necesara
luarea unor masuri urgente, se
aplicd procedura prevazutd la art.
819°- 819", Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, autoritatea competenta a
altui stat membru interesat sau
Comisia Europeanid trebuie si
identifice clar problema care este
adresatd ~ Comitetului  pentru
Medicamente de Uz Uman spre
evaluare si sa informeze solicitantul
sau defindtorul autorizatiei de
punere pe piata.

3 Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale si  solicitantul  sau
detinatorul autorizatiei de punere pe
piatd  trebuie  sd&  furnizeze
Comitetului pentru medicamente
de Uz Uman toate informatiile
disponibile despre problema 1in
discutie.

(4) In cazul in care solicitarea de
arbitraj  adresatdi = Comitetului
pentru medicamente de Uz Uman

27




farmacovigilenti pentru evaluarea
riscului se referd la o gamd de
medicamente sau la o clasd terapeutici,
procedura poate fi limitatd la anumite
parti ale autorizatiei; In acest caz, acelor
medicamente li se aplicd prevederile art.
743 numai dacd au fost folosite
procedurile de autorizare prevdzute in
prezenta sectiune.”

se referd la o gama de medicamente
sau la o clasa terapeuticd, procedura
poate fi limitata la anumite pérti ale
autorizatiei; in acest caz, acelor
medicamente 1i  se  aplicd
prevederile art. 743 numai dacéd au
fost folosite  procedurile de
autorizare prevdzute in prezenta
sectiune."
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