PARLAMENTUL ROMANTI

CAMERA DEPUTATILOR SENATI

LEGE
privind aprobarea Ordonantei Guvernului nr. 79/2004
pentru infiintarea Agentiei Nationale de Transplant

Parlamentul Roméniei adopti prezenta lege.

Articol unic. — Se aproba Ordonanta Guvernului nr. 79 din
19 august 2004 pentru infiintarea Agentiei Nationale de Transplant,
adoptatd in temeiul art. 1 pct. II1.2 din Legea nr. 291/2004 privind
abilitarea Guvernului de a emite ordonante, publicati in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 791 din 27 august 2004, cu urmitoarele
modificari si completari:

1. inaintea articolului 1 se introduce capitolul 1 cu

urmatorul titlu:
,,CAPITOLUL I

Dispozitii generale”

2. Articolul 1 va avea urmitorul cuprins:

»Art. 1. — (1) Activitatea de transplant de organe, tesuturi si
celule umane este organizati si controlati de citre Ministerul Sanatitii,
care este autoritatea responsabila.

(2) Pentru exercitarea atributiilor in acest domeniu, se
infiinteazd Agentia Nationald de Transplant, institutie publici cu
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personalitate juridicd, organ de specialitate in subordinea Ministerului
Sanatatii, avand urmatoarele scopuri:

a) coordonarea activitdtii 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;

C) reprezentarea 1in raport cu organismele internationale

similare.”
3. Articolul 2 se abrogi.

4. Dupi articolul 2 se introduc articolele 2' — 2° cu
urméitorul cuprins:

JArt. 2'. — Agentia Nationald de Transplant igi desfasoard
activitatea conform principiilor transparentei, confidentialititii si
anonimatului in actul dondrii de organe, tesuturi si celule umane pentru
utilizare terapeutica.

Art. 2% — Agentia Nationald de Transplant isi desfasoara
activitatea fard a realiza profit de pe urma dondrii si transplantirii de
organe, tesuturi §i celule umane pentru utilizare terapeutici, conform
legii.

Art. 2°. — Agentia Nationald de Transplant isi desfisoara
activitatea fard a realiza nici un fel de constrangere in vederea obtinerii
de dondri de organe, tesuturi si celule umane pentru utilizare
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terapeutica.

5. Inaintea articolului 3 se introduce capitolul II cu

urmatorul titlu:
, CAPITOLUL II

Atributiile Agentiei Nationale de Transplant”

6. Articolul 3 va avea urmitorul cuprins:
,»Art. 3. — In vederea realizdrii 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 recomandérilor Uniunii
Europene;

b) infiinteaza si gestioneaza Registrul National de Transplant,
prin care se asigurd monitorizarea continud a activitdtii de transplant,
precum si alocarea grefoanelor umane dupa regulile stabilite de consiliul
stiintific;

c) elaboreazi si propune spre aprobare Ministerului Sanatatii
activitatile ce vor fi derulate in cadrul programelor nationale de
transplant de organe, tesuturi si celule umane;

d) propune Ministerului Sanitatii proiecte de acte normative in
vederea indeplinirii atributiilor specifice;

e) propune spre acreditare Ministerului Sandtdtii unitatile
sanitare in care se poate desfasurarea activitatea de prelevare si/sau
transplant de organe, tesuturi sau celule umane §i supravegheaza
activitatea lor in acest domeniu;

f) propune spre acreditare Ministerului Sanatitii bancile de
tesuturi umane si/sau celule in care se desfigsoard activitatea de
preparare, conservare, validare, stocare si distributie a tesuturilor si
celulelor umane pentru utilizare terapeutica si supravegheaza activitatea
lor 1n acest domeniu;

g) supravegheaza si coordoneazi fiecare actiune de prelevare si
transplant de organe, tesuturi si celule umane;

h) colaboreazi cu Autoritatea nationald competentd in domeniul
securititii sanitare a produselor de origine umand pentru utilizare
terapeuticii, pentru asigurarea securitatii sanitare a prelevarii, prepararii,
conservarii, distributiei, transportului §i transplantdrii organelor,
tesuturilor i celulelor umane, conform legii;

i) initiaza, desfdgoard sau sprijind campanii pentru promovarea
dondrii in vederea transplantului, putand colabora in acest scop cu
institutii publice, organizatii nonguvernamentale, persoane juridice sau
fizice;

j) coopereazi cu institutiile similare internationale;

k) autorizeazd importul §i exportul grefoanelor umane pentru
utilizare terapeutici in conformitate cu directivele si recomandarile
Uniunii Europene si tine evidenta acestora, raportind fiecare actiune
ministrului sanatatii;

1) contribuie la realizarea unor norme de calitate in cadrul
activititii de transplant; colecteazi si analizeazd cele mai noi date in
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domeniu, pentru monitorizarea riscurilor cu influentd directi asupra
calitatii activitatii de transplant;

m) elaboreazd si sustine programele de formare profesionald
pentru personalul medico-sanitar implicat in activititile previzute la
art. 1 alin. (2) lit. a) si b);

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

o) furnizeazd informatii stiintifice, precum si asistenti tehnici
si stiintifica privind legislatia nationala si internationald in domeniu.”

7. Dupi articolul 3 se introduce capitolul III si articolul 3

cu urmatorul cuprins:
,CAPITOLUL III

Organizarea retelei Agentiei Nationale de Transplant

Art. 3. - Agentia Nationala de Transplant are sediul central in
municipiul Bucuresti, oficii regionale de transplant, care functioneazi pe
langa centre clinice universitare regionale ce desfisoari o activitate de
transplant de organe, tesuturi si celule umane si coordonatori de
transplant, la nivelul unitatilor spitalicesti autorizate si desfisoare
activitati de prelevare si/sau transplant.”

8. Articolul 4 va avea urmiitorul cuprins:

»Art. 4. — (1) Regulamentul de organizare si functionare,
precum si organigrama Agentiei Nationale de Transplant se aproba prin
ordin al ministrului sdnatatii, in termen de 60 de zile de la data intrarii in
vigoare a legii de aprobare a prezentei ordonante.

(2) Agentia Nationald de Transplant este condusd de cétre un
director executiv numit prin ordin al ministrului sanatatii.

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

(4) Oficiul regional de transplant este condus de catre persoana
cu cea mai mare experientd clinicd, organizatorica si stiintificd dovedita
in domeniul transplantului, din zond, si numitd prin ordin al ministrului
sanatatii.”



9. Articolul 5 se abroga.

10. Articolul 6 va avea urmitorul cuprins:

»Art. 6. — (1) Agentia Nationala de Transplant are un consiliu
stiintific format din personalitati recunoscute in domeniul activititii de
transplant, care nu au calitatea de angajat al Agentiei Nationale de
Transplant.

(2) Componenta consiliului stiintific va fi stabilitd prin ordin al
ministrului sdndtatii, in termen de 90 de zile de la data intririi in vigoare
a legii de aprobare a prezentei ordonante.

(3) Directorul executiv al Agentiei Nationale de Transplant este
membru de drept al consiliului stiintific.”

11. Dupi articolul 6 se introduc articolele 6' si 6> cu

urmatorul cuprins:
LArt. 6'. — Consiliul stiintific este condus de catre un presedinte
de sedintd, desemnat din rdndul membrilor acestuia, din 3 in 3 luni, prin

rotatie.
Art. 6% — (1) Finantarea cheltuielilor curente si de capital ale

Agentiei Nationale de Transplant se face de la bugetul de stat, prin
bugetul Ministerului Sdnatitii, in conditiile legii.

(2) Agentia Nationald de Transplant poate beneficia de donatii
s1 sponsorizdri potrivit legii.

(3) Personalul Agentiei Nationale de Transplant este personal
contractual, angajat pe posturi finantate integral de la bugetul de stat.”

12. Articolul 7 se abroga.

13. Dupa articolul 7 se introduce capitolul IV cu urmétorul
cuprins:
»CAPITOLUL 1V
Sistemul de asigurare a calitdtii, securitdtii sanitare
si trasabilitatea grefoanelor
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Art. 7' — (I) Agentia Nationald de Transplant va elabora
protocoale privind standardele de calitate si securitate sanitari a dondrii,
procurdrii, testdrii, procesarii, conservarii, depozitirii si distribuirii
organelor, tesuturilor si celulelor umane in scop terapeutic.

(2) Protocoalele privind standardele de calitate se vor conforma
directivelor si recomandarilor Uniunii Europene in acest domeniu.

(3) Protocoalele previzute la alin. (1) vor fi inaintate ministrului
sanatatii pentru a fi aprobate prin ordin.

Art. 7°. — Masurile de inspectie si control privind calitatea si
securitatea sanitard a grefoanelor umane pentru utilizare terapeutica intra
in atributiile Autoritatii nationale competente in domeniul securititii
sanitare a produselor de origine umand pentru utilizare terapeutici,
conform legii.

Art. 7. — (1) Agentia Nationald de Transplant va defini si
supraveghea masurile necesare pentru trasabilitatea grefoanelor umane,
de la donator la primitor s§i invers, conform directivelor si
recomandarilor Uniunii Europene.

(2) Datele necesare asigurarii trasabilititii sunt pastrate cel putin
30 de ani, la nivelul sediului central al Agentiei Nationale de Transplant.

(3) Agentia Nationald de Transplant prezintd anual ministrului
sdndtatii rapoarte privind activitatea desfisuratd si rezultatele,
comparativ cu actiunile propuse.

Art. 7. — Regulamentul de alocare a grefoanelor de organe,
tesuturi $i celule se stabileste prin ordin al ministrului sinatitii, la
propunerea Agentiei Nationale de Transplant, pe baza regulilor
convenite de consiliul stiintific al acesteia.”

14. Dupa articolul 7* se introduce capitolul V cu urmatorul

titlu:
L,CAPITOLUL V

Dispozitii finale”
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Aceastda lege a fost adoptati de Parlamentul Romaniei,
cu respectarea prevederilor articolului 75 si ale articolului 76 alineatul
(2) din Constitutia Romaniei, republicati.
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