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La Proiectul de lege privind aprobarea Ordonantei Guvernului nr.79/2004

pentru infiintarea Agentiei Nationale de Transplant

Cu adresa nr.L..588/2004 Comisia pentru Sanitate, Ecologie si Sport a fost
sesizatd, in fond cu proiectul de lege mai sus mentionat.

S-a primit aviz favorabil din partea Consiliului Legislativ, cu unele
observatii i propuneri §i aviz favorabil de la Comisiei pentru munci, familie si
‘protectie sociala.

in sedinta din 27 octombrie 2004, membrii comisiei au analizat acest act
normativ in prezenta domnului secretar de stat, Aurel Nechita, reprezentantul
Ministerului Séanététii, doamnei Liliana Mihai reprezentanta Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate gi a domnului doctor Jean Gerota.

Proiectul de lege are ca obiect de reglementare, infiintarea unei structuri
specializate, care sd asigure organizarea, coordonarea §i supravegherea activitatii de
transplant de organe s§i tesuturi, pe teritoriul {irii noastre §i care sd reprezinte din
punct de vedere juridic, partenerul de dialog cu structurile similare europene, din

domeniul transplantului.



in urma dezbaterilor, membrii comisiei au hotirit, in unanimitate si
adopte raport favorabil, cu amendamentele admise in Anexa 1.

in raport cu obiectul de reglementare, proiectul de lege face parte din
categoria legilor ordinare i urmeazd si fie adoptat potrivit art.76 alin.(2) din

Constitutia Romaniei, revizuiti.
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Anexa 1

AMENDAMENTE

la Proiectul de lege privind aprobarea Ordonantei Guvernului nr.79/2004 pentru infiinfarea Agentiei Nationale de Transplant

Nr.c Text adoptat de Camera Deputafilor Amendament Motivare
.
] Se introduce capitolul 1 care va avea urmiitorul cuprins: C
. Cap. 1 amera
Dispozitii generale decizionald/Ca
ART.1 mera
Art. 1. - (1) Se infiinfeaz Agentia Nationald de (1) Activitatea de transplant de organe, tesuturi si celule umane | deputatilor

Transplant, institufie public3 cu personalitate juridici in subordinea

Ministerului S#n&tétii, cu sediul in municipiul Bucuregti, str. Av.

Cristian Popisteanu nr. 1-3, sectorul 1.
(2) Finantarea cheltuielilor curente si de capital ale Agentiei

Nationale de Transplant se face de la bugetul de stat, prin bugetul

Ministerului Sanatétii, in conditiile legii.

(3) Agentia Nationald de Transplant poate beneficia de donatii §i

sponsoriziri potrivit legii.

este organizata si controlata de catre Ministerul Sanatatii, care
este autoritatea responsabila.

(2) Pentru exercitarea atributiilor in acest domeniu, se
infiinteaza Agentia Nationala de Transplant, institutie publica cu
personalitate juridica, organ de specialitate in subordinea
Ministerului Sanatatii, avind urmatoarele scopuri

a. coordonarea activitatii de prelevare, transport si alocare
de grefoane pentru transplantul de organe.

b. coordonarea activitatii de prelevare, preparare,
conservare, validare, alocare si transport pentru
transplantul de tesuturi si celule umane pentru utilizare
terapeutica pe teritoriul Romaniei.

¢. reprezentarea in raport cu organismele internationale
similare.




Art. 2. - Agentia Nationald de Transplant are drept scop
coordonarea activititii de transplant de tesuturi §i organe pe
teritoriul Romaniei, precum i functia de reprezentare in raport cu

organismele internationale similare.

Se modifici si va avea urmiitorul cuprins:

ART.2

Agentia Nationala de Transplant isi desfasoara activitatea
conform principiilor transparentei, confidentialitatii si
anonimatului in actul donarii de organe, tesuturi si celule umane
pentru utilizare terapeutica.

Art. 3. - In vederea realizarii scopului prevazut la art. 2, Agentia
Nafionald de Transplant are urmiitoarele atributii:
a) promoveaz3 activitatea de transplant conform standardelor
europene;
b) furnizeazi informatii stiingifice, precum §i asistenta tehnici si
stiinificd privind legislatia national si internationald in domeniu;
c) furnizeaz informatii cu privire la toate problemele care apar in
domeniul activitétii de transplant;
d) propune activitétile ce vor fi derulate in cadrul programului
naional de transplant de organe, tesuturi si celule si le inainteazi
spre aprobare Ministerului S#n#titii, dup3 caz, cu acordul Casei
Nationale de Asiguriri de Sanitate, pentru activitifile care se
suportd din Fondul national unic de asiguriri sociale de s#nitate;
e) contribuie la realizarea unor standarde de calitate ridicate in
cadrul activitatii de transplant;

Se modifici §i va avea urmiitorul cuprins:

ART.3

Agentia Nationala de Transplant isi desfasoara activitatea fara a
realiza profit de pe urma donarii si transplantarii de organe,
tesuturi si celule umane pentru utilizare terapeutica, conform
legii.




f) colecteazi si analizeazi cele mai noi date in domeniu pentru
monitorizarea riscurilor cu influents directd asupra calitatii activitafii
de transplant;
g) infiinfeaz3 i gestioneazi Registrul National de Transplant,
prin care se asigurd monitorizarea permanenti a activitiitii de
transplant;
h) furnizeazi consultanta stiinﬁﬁcé, asisten{d tehnica si informatii
legate de activitatea de transplant;
i) propune spre autorizare, Ministerului Sanététii si Colegiului
Medicilor din Roménia, centrele regionale de transplant in care se va
desfasura activitatea de transplant §i supravegheazi activitatea
acestora,
j) supravegheazi si coordoneazi prelevarea si transplantul de
fesuturi §i organe;
k)'propune Ministerului Sinétatii proiecte de acte normative in
vederea indeplinirii atributiilor specifice;
1) coopereazi cu institutiile similare internafionale in vederea
integrérii in structurile europene de specialitate.
(2) Componenta, organizarea, functionarea si atributiile centrelor
regionale de transplant previzute la alin. (1) lit. i) se stabilesc prin
regulament avizat de Colegiul Medicilor din Roménia i aprobat
prin ordin al ministrului s&n&tafii.




(3) Centrele regionale de transplant, precum si institutiile de
invéfamant superior medical uman pot infiinta banci de fesuturi

pentru conservarea acestora.

Art. 4. - (1) Regulamentul de organizare §i functionare, precum si
organigrama Agentiei Nationale de Transplant se aprobd prin ordin
al ministrului sén3titii, in termen de 60 de zile de la data intrérii in

vigoare a prezentei ordonante.

(2) Agentia Nationala de Transplant are un numér maxim de 10
posturi, asigurate prin redistribuirea din cadrul unit3tilor
subordonate Ministerului Sanatiii i finantate integral de la bugetul

de stat.

Se modifici §i va avea urmitorul cuprins:

ART. 4

Agentia Nationala de Transplant isi desfasoara activitatea fara a
realiza nici un fel de constringere in vederea obtinerii de donari
de organe, tesuturi si celule umane pentru utilizare terapeutica.

Art. 5. - Agentia National3 de Transplant este condusa de un
director executiv numit pe bazi de concurs, prin ordin al ministrului
s&nitatii. Directorul executiv are calitatea de ordonator terfiar de

credite.

Se introduce capitolul 2 care va avea urmiitorul cuprins:

Cap.2
Atributiile Agentiei Nationale de Transplant
ART. 5
In vederea realizarii scopurilor mai sus mentionate, Agentia
Nationala de Transplant are urmatoarele atributii:

a. promoveaza activitatile de donare si transplant de
organe, tesuturi si celule umane, conform Directivelor
si Recomandarilor Uniunii Europene.

b. infiinteaza si gestioneaza Registrul National de




c.

e.

h.

Transplant, prin care se asigura monitorizarea
continua a activitatii de transplant, precum si
alocarea grefoanelor umane dupa regulile stabilite de
Consiliul Medical si Stiintific.

elaboreaza si propune spre aprobare Ministerului
Sanatatii activitatile ce vor fi derulate in cadrul
programelor nationale de transplant de organe,
tesuturi si celule umane.

propune Ministerului Sanatatii proiecte de acte
normative in vederea indeplinirii atributiilor
specifice.

propune spre acreditare Ministerului Sanatatii,
unitatile sanitare in care se poate desfasura activitatea
de prelevare si/sau transplant de organe, tesuturi sau
celule umane si supravegheaza activitatea lor in acest
domeniu.

propune spre acreditare Ministerului Sanatatii,
bancile de tesuturi umane si/sau celule in care se
desfasoara activitatea de preparare, conservare,
validare, stocare si distributie a tesuturilor si celulelor
umane pentru utilizare terapeutica si supravegheaza
activitatea lor in acest domeniu.

supravegheaza si coordoneaza fiecare actiune de
prelevare si transplant de organe, tesuturi si celule
umane.

colaboreaza cu Autoritatea nationala competenta in
domeniul securitatii sanitare a produselor de origine
umana pentru utilizare terapeutica, pentru asigurarea
securitatii  sanitare a  prelevarii, prepararii,
conservarii, distributiei, transportului si
transplantarii organelor, tesuturilor si celulelor
umane, conform legii.

initiaza, desfasoara sau sprijina campanii pentru




Gonmto
°

promovarea donarii in vederea transplantului, putind
colabora in acest scop cu institutii publice, organizatii
non-guvernamentale, persoane juridice sau fizice.
coopereaza cu institutiile similare internationale.
autorizeaza importul si exportul grefoanelor umane
pentru utilizare terapeutica in conformitate cu
Directivele si Recomandarile Uniunii Europene si tine
evidenta acestora, raportind fiecare actiune
Ministrului Sanatatii.

contribuie la realizarea unor norme de calitate in
cadrul activitatii de transplant; colecteaza si
analizeaza cele mai noi date in domeniu, pentru
monitorizarea riscurilor cu influenta directa asupra
calitatii activitatii de transplant.

elaboreaza si sustine programele de formare
profesionala pentru personalul medico-sanitar
implicat in activitatile descrise la art.1 al.2a si 2b;
furnizeaza informatii stiintifice, precum si asistenta
tehnica si stiintifica privind legislatia nationala si
internationala in domeniu.

furnizeaza informatii de interes public cu privire la
toate problemele care apar in domeniul activitatii de
transplant.

I



Art. 6. - (1) Agentia Nationald de Transplant are un consiliu
stiinific, cu rol consultativ, format din personalitii recunoscute in
domeniul activititii de transplant, care nu au calitatea de angajat al

Agentiei Nationale de Transplant.

(2) Sedintele consiliului stiintific sunt conduse de un presedinte de
sedintd, desemnat din rdndul membrilor acestuia, prin rotatie.
(3) Componenta consiliului stiintific se stabilegte prin ordin al

ministrului sdnitétii, in termen de 90 de zile de la data intrérii in

vigoare a prezentei ordonante

Se introduce capitolul 3 care va avea urmitorul cuprins:

Cap.3
de T lant

retelei Agentiei Nation:
ART. 6
Agentia Nationala de Transplant cuprinde :

a. Sediul central, la Bucuresti.

b. Oficii regionale de transplant, care functioneaza pe
linga centre clinice universitare regionale ce defasoara o
activitate de transplant de organe, tesuturi si celule
umane.

¢. Coordonatori de transplant, la nivelul unitatilor
spitalicesti autorizate sa desfasoare activitati de
prelevare si/sau transplant.

Art. 7. - (1) Agentia Nationald de Transplant i§i desfigoara
activitatea conform principiilor transparentei, confidentialitatii i
accesului la documente §i informatii, in conditiile legii.

(2) Agentia Nationald de Transplant prezint# trimestrial gi anual
ministrului sin#t#fii, precum si Casei Nagionale de Asiguréri de
Sanitate, in cazul activitéfilor finanfate din Fondul nafional unic de
asigurdri sociale de sindtate, rapoarte privind activitatea desfisurati

si rezultatele, comparativ cu acjiunile propuse.

Se modifici si va avea urmiitorul cuprins:

ART.7

(1) Regulamentul de organizare si functionare, precum si
organigrama Agentiei Nationale de Transplant se aproba prin
ordin al ministrului sanatatii, in termen de 60 de zile de la data
intrarii in vigoare a prezentei legi.

(2)Agentia Nationala de Transplant este condusa de catre un
director executiv, medic coordonator national, numit pe baza de
concurs, prin ordin al ministrului sanatatii.

(3) Directorul executiv are calitatea de ordonator tertiar de
credite.




(4) Oficiile regionale de transplant sunt sub responsabilitatea
unui medic coordonator regional, numit prin ordin al
Ministrului Sanatatii.

Art. 8. - Pe data intririi in vigoare a prezentei ordonante se
desfiinfeazi Comisia de transplant de fesuturi §i organe umane,
urménd ca atributiile acesteia, precum si informatiile definute
privind activitatea de transplant de fesuturi §i organe din Roméania
péni la aceastd dati s# fie preluate in totalitate de ciitre Agentia
Nationald de Transplant.

Se modifici §i va avea urmiitorul cuprins:

ART. 8

(1) Agentia Nationala de Transplant are un Consiliu Medical si
Stiintific format din personalitati recunoscute in domeniul
activitatii de transplant, care nu au calitatea de angajat al
Agentiei Nationale de Transplant.

(2) Componenta Consiliului Medical si Stiintific va fi stabilita
prin ordin al Ministrului Sanatatii, in termen de 90 de zile de la
data intrarii in vigoare a prezentei legi.

(3) Directorul executiv al Agentiei Nationale de Transplant este

membru de drept al Consiliului Medical si Stiintific.

Art. 9. - La capitolul I al literei A din anexa nr. 2 la Hotérirea
Guvernului nr. 743/2003 privind organizarea §i funcfionarea
Ministerului Sanataii, publicati in Monitorul Oficial al Roméniei,
Partea I, nr. 490 din 8 iulie 2003, cu modificérile i completirile
hlterioare, dupd punctul 12 se introduce un nou punct, punctul 13, cu
urmétorul cuprins:
"13. Agentia Nationald de Transplant."

ART.9
Consiliul Medical si Stiintific este condus de ciitre un Presedinte
desemnat prin vot din rindul membrilor acestuia pentru o

perioadi de sase luni, prin rotatie.

Cameri
decizionald/Ca
mera

deputatilor




Se modifici si va avea urmiitorul cuprins:

ART. 10
10. Art. 10. - Pe data intr#rii in vigoare a prezentei ordonante se (1) Finantarea cheltuielilor curente si de capital ale Agentiei
. . . .. Nationale de Transplant se face de la bugetul de stat, prin
abrogi art. 3, art. 9 alin. (3) si art. 19 din Legea nr. 2/1998 privind bugetul Ministerului Sanatatii, in conditiile legii.
prelevarea si transplantul de tesuturi i organe umane, publicatiin | (2) Agentia Nationala de Transplant poate beneficia de donatii si
Moni . Al 8 di . . sponsorizari potrivit legii.
onitorul Oficial al Roméniei, Partea , nr. 8 din 13 ianuarie 1998, (3) Personalul Agentiei Nationale de Transplant este personal
cu modificérile ulterioare, precum si art. 22 si 24 din Legea nr. contractual, angajat pe posturi finantate integral de la bugetul de
104/2003 privind manipularea cadavrelor umane si prelevarea stat.
organelor si fesuturilor de la cadavre in vederea transplantului,
publicati in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 222 din 3
aprilie 2003.
11. [Art. 11. - Prezenta ordonant3 intrd in vigoare la 30 de zile de la data | Se elimini Camer#
publicirii in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I. decizionald/Ca
mera
deputatilor
12. Se introduce capitolul 4 care va avea urmiitorul cuprins: Camerad
Cap. 4 decizionald/Ca
Sistemul de asigurare a calitatii, securitatii sanitare si trasabilitatea mera
gf]%fgﬂ—@ deputatilor

(1) Agentia Nationala de Transplant va elabora protocoale
privind standardele de calitate si securitate sanitara a donarii,




procurarii, testarii, procesarii, conservarii, depozitarii si
distribuirii organelor, tesuturilor si celulelor umane in scop
terapeutic.

(2) Protocoalele si standardele de calitate se vor conforma
Directivelor si Recomandarilor Uniunii Europene in acest
domeniu.

(3) Aceste protocoale vor fi inaintate Ministrului Sanatatii spre
a fi aprobate prin ordin.




Se introduce un nou articol, cu urmitorul cuprins:

ART. 12

13. Masurile de inspectie si control privind calitatea si securitatea Camer3
sanitara a grefoanelor umane pentru utilizare terapeutica intra .
in atributiile Autoritatii nationale competente in domeniul decizionald/Ca
securitatii sanitare a produselor de origine umana pentru mera
utilizare terapeutica, conform legii deputafilor
Se introduce un nou articol, cu urmétorul cuprins:
ART. 13 Cameri
(1) Agentia Nationala de Transplant va defini si supraveghea

14. masurile necesare pentru trasabilitatea grefoanelor umane, de la (decizionald/Ca
donator la primitor si vice-versa, conform Directivelor si

. e e mera

Recomandarilor Uniunii Europene.
(2) Datele necesare asigurarii trasabilitatii sunt pastrate cel putin | deputatilor
30 de ani, la nivelul sediului central al Agentiei Nationale de
Transplant.
(3)Agentia Nationala de Transplant prezinta anual Ministrului
Sanatatii, rapoarte privind activitatea desfasurata si rezultatele,
comparativ cu actiunile propuse.

15. Se introduce un nou articol, cu urmitorul cuprins: Camerd
ART. 14 decizionald/Ca
Regulamentul de alocare a grefoanelor de organe, tesuturi si mera
celule se stabileste prin ordin al Ministrului Sanatatii, la deputafilor

propunerea Agentiei Nationale de Transplant, pe baza regulilor
convenite de Consiliul Medical si Stiintific al ANT.

Se introduce capitolul 5 care va avea urmiitorul cuprins:
Cap. 5




Dispozitii finale
ART. 15

6. Anexa 2, Lista cuprinzand unitatile aflate in subordinea, sub Camerd
autoritatea sau in coordonarea Ministerului Sanatatii la |decizionald/Ca
Hotararea Guvernului nr.743/2003 privind organizarea si mera
functionarea Ministerului Sanatatii, publicata in Monitorul
Oficial al Romaniei Partea I nrd90 din 8 iulie 2003, cu| deputafilor
modificarile si completarile ulterioare se modifica si se
completeaza la Lit.A Unitati aflate in subordinea Ministerului
Sanatatii, Cap. I Unitati finantate integral de la bugetul de stat
cu pct.13, cu urmatorul cuprins:
13. Agentia Nationala de Transplant.
ART. 16
La data intrarii in vigoare a prezentei ordonante, se abroga art. Camer
3 alin. (1) si alin. (2), art. 9 alin. (3), art. 10 alin. (2), art. 19 alin.
17. (1) din Legea nr. 2/1998 privind transplantul de tesuturi si |decizionald/Ca
organe umane, precum si art. 22 si art. 24 alin. (1) si alin. (2) din mera
Legea nr. 104/2003 privind manipularea cadavrelor umane si
prelevarea de tesuturi si organe de la cadavre in vederea | deputatilor
transplantului.
ART. 17 Prezenta ordonanta va fi publicata in Monitorul Oficial Camer3
18, al Romaniei, Parteal ...... decizionala/Ca
mera
deputatilor
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