HOTARARE
pentru modificarea Hotararii Guvernului nr. 462/2015
privind aprobarea platii cotizatiilor gi taxelor pentru realizarea interconectarii cu institutii
similare internationale in domeniul donatorilor voluntari de celule stem hematopoietice,
precum si pentru acreditarea laboratoarelor de imunogenetica si histocompatibilitate, in
anul 2015

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, si al art. 143 alin. (8) si (9) din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

ARTICOL UNIC - Hotararea Guvernului nr.462/2015 privind aprobarea platii cotizatiilor si taxelor
pentru realizarea interconectarii cu institutii similare internationale in domeniul donatorilor voluntari
de celule stem hematopoietice, precum si pentru acreditarea laboratoarelor de imunogenetica si
histocompatibilitate, in anul 2015, publicata in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea |, nr. 479 din 1
iulie 2015, se modifica dupa cum urmeaza:

1. La articolul 1, alineatul (1) se modifica si va avea urmatorul cuprins:
" (1) Se aprobé plata cotizatiilor si taxelor pentru realizarea interconectérii cu institutii similare
internationale in domeniul donatorilor voluntari de celule stem hematopoietice, precum si pentru
acreditarea laboratoarelor de imunogenetica si histocompatibilitate, aferente anului 2015, in suma
de 6.597 euro.”

2. La articolul 2, alineatul (1), litera b) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

“  b) cotizatia de membru al organizatiei “Donatorii de Maduva Osoasa de Pretutindeni”, in suma
de 2.297 euro;".

PRIM-MINISTRU,

VICTOR-VIOREL PONTA



NOTA DE FUNDAMENTARE

Sectiunea 1
Titlul actului normativ

HOTARARE
Pentru modificarea Hotararii Guvernului nr. 462/2015
privind aprobarea platii cotizatiilor si taxelor pentru realizarea interconectarii cu
institutii similare internationale in domeniul donatorilor voluntari de celule stem
hematopoietice, precum si pentru acreditarea laboratoarelor de imunogenetica si

histocompatibilitate, in anul 2015

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii actului normativ (*)

1. Descrierea situatiei
actuale

In urma modificarii Legii nr. 95 din 14 aprilie 2006 privind
reforma in domeniul sénatatii prin Ordonanta de Urgenta nr. 35
din 27 iunie 2012 pentru modificarea si completarea unor acte
normative in domeniul sanitar s-a creat cadrul legislativ in baza
caruia, conform Art. 143, alin.8 si 9, precum si Art. 4" din
Hotarare Nr. 760 din 1 iulie 2009 privind infiintarea Registrului
National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice
si pentru aprobarea infiintarii unei activitati finantate integral din
venituri proprii, Registrul poate plati anual cotizatii si taxe, in
vederea realizarii interconectarii  cu instituti  similare
internationale iar cuantumul acestora se aproba anual prin
Hotararea Guvernului.

Prin Hotararea Guvernului nr. 462/2015 a fost aprobata pentru
anul 2015 plata pentru taxele si contributile pentru realizarea
interconectarii cu institutii similare internationale in domeniul
donatorilor voluntari de celule stem hematopoietice, precum si
pentru acreditarea laboratoarelor de imunogeneticd si
histocompatibilitate, in anul 2015, in cuantum de 5480 euro iar
pentru cotizatia de membru al Europdonor - Donatorii de
Maduva Osoasa de Pretutindeni a fost aprobata suma de 1.180
euro.

In conformitate cu Scrisoarea adresata registrelor de catre
organizatia “Donatorii de Maduva Osoasa de Pretutindeni”
(Bone Marrow Donors Worldwide), consiliul de conducere a
decis modificarea metodologiei de stabilire a cuantumului pentru
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taxa anuald a organizatiilor membre. In consecintd, cuantumul
cotizatiei de membru al organizatiei “Donatorii de Maduva
Osoasa de Pretutindeni” (Bone Marrow Donors Worldwide),
pentru anul 2015 a fost modificat de la suma fixa de 1.180
euro la totalul format din taxa fixa de 1297 euro (care
reprezintd taxa de listare Tn organizatia “Donatorii de Maduva
Osoasa de Pretutindeni” pentru registrele care la 30 iunie 2015
fnregistrau un numar mai mic de 20.000 donatori si suma de
500 euro pentru fiecare dintre utilizatorii Tnregistrati .

Pentru Romania, taxa care trebuie sa fie platita este formata din
1297 euro plus 500%2, ceea ce reprezinta 2297 euro.

Avand in vedere modificarea acestei taxe, se impune
modificarea cuantumului tuturor taxelor si contributiilor, de la
5480 euro la 6.597 euro

2. Schimbari
preconizate

- Punerea in aplicare a prevederilor Art.2, lit c) si lit d) care
stipuleaza faptul ca unele dintre activitatile principalele ale
RNDVCSH sunt: identificarea donatorilor compatibili de
celule stem hematopoietice in baza de date proprie si in
baze de date internationale; interconectarea obligatorie cu
organismele similare internationale.

- Registrul va putea indeplini cerintele art. 7, lit. v) din HG
760/2009 cu modificarile si completarile ulterioare, conform
carorar acesta “coordoneaza metodologic activitatile de
recrutare, testare si donare de celule stem hematopoietice
de la donatori neinrudifi si raspunde de auditarea activitatilor
pe care le coordoneaza, conform standardelor AMDM".

3. Alte informatii (**)

Registrul poate avea acces la baza de date internationala cu
donatorii de celule stem hematopoietice a organizatiei “Donatorii
de Maduva Osoasa de Pretutindeni” (Bone Marrow Donors
Worldwide).

Sectiunea a 3-a

Impactul socioeconomic al actului normativ

1. Impactul
macroeconomic

Actul normativ nu se refera la acest subiect.

17M. Impactul asupra
mediului concurential si
domeniului ajutoarelor
de stat

Actul normativ nu se refera la acest subiect.

2. Impactul asupra
mediului de afaceri

Actul normativ nu se refera la acest subiect.

3. Impactul social

Actul normativ nu se refera la acest subiect.




4. Impactul asupra
mediului (***)

Actul normativ nu se refera la acest subiect.

5. Alte informatii

Actul normativ nu se refera la acest subiect

Sectiunea a 4-a

Impactul financiar asupra bugetului general consolidat, atiat pe termen scurt, pentru

anul curent, cat si pe termen lung (pe 5 ani) - mil lei -

Indicatori Anul Urmatorii 4 ani Media
curent pe 5 ani
1 2 3 4 5 6 7
1. Modificari ale
veniturilor bugetare,
plus/minus, din care:
a) buget de stat, din
acesta:
(i) impozit pe profit
(i) impozit pe venit
b) bugete locale:
(i) impozit pe profit
c) bugetul asigurarilor
sociale de stat:
(i) contributii de
asigurari
2. Modificari ale
cheltuielilor  bugetare,
plus, din care:
a) buget de stat, din
acesta:
(i) cheltuieli de
personal
(ii) transferuri
c) bugetul FNUAS, din
care:
(i) bunuri si servicii
3. Impact financiar,
plus/minus, din care:
a) buget de stat - 1117 1.117 1.117 1.117 1.117 |- 1.117
b) bugete locale euro euro euro euro euro euro

4. Propuneri pentru
acoperirea cresterii
cheltuielilor bugetare

5. Propuneri pentru a
compensa reducerea
veniturilor bugetare

6. Calcule detaliate
privind fundamentarea




modificarilor veniturilor
si/sau cheltuielilor
bugetare

a) de la bugetul de stat
b) din bugetul FNUAS

7. Alte informatii

Actul normativ nu se refera la acest subiect.

Sectiunea a 5-a

Efectele actului normativ asupra legislatiei in vigoare

1. Masuri normative
necesare pentru
aplicarea proiectului de
act normativ

a) acte normative in
vigoare ce vor fi
modificate sau
abrogate, ca

urmare a intrarii in
vigoare a

proiectului de act
normativ;

b) acte normative ce
urmeaza afi
elaborate in vederea
implementarii noilor
dispozitil.

Se va modficia Hotararea Guvernului nr. 462/2015 privind
aprobarea platii cotizafilor si taxelor pentru realizarea
interconectarii cu institutii similare internationale in domeniul
donatorilor voluntari de celule stem hematopoietice, precum si
pentru acreditarea laboratoarelor de imunogenetica si
histocompatibilitate, in anul 2015.

2. Conformitatea
proiectului de act
normativ cu legislatia
comunitara in cazul
proiectelor ce transpun
prevederi comunitare

Actul normativ nu se refera la acest subiect.

3.Masuri normative
necesare aplicarii
directe a actelor
normative comunitare

Actul normativ nu se refera la acest subiect.

4. Hotarari ale Curiii de
Justitie a Uniunii
Europene

Actul normativ nu se refera la acest subiect.

5. Alte acte normative
si/sau documente
internationale din care
decurg angajamente

- Standardele Internationale pentru Registrele de Donatori
Neinruditi de Celule Stem Hematopoietice - ale Asociatiei
Mondiale a Donatorilor de Maduva (WMDA International
Standards for Unrelated Hematopoietic Stem Cell Donor
Registries - 20120101-STND-WMDA Standard)

6. Alte informatii




Sectiunea a 6-a

Consultarile efectuate in vederea elaborarii actului normativ

1. Informatii privind
procesul de consultare
cu organizatii
neguvernamentale,
institute de cercetare si
alte organisme
implicate

Procesul de consultare privind necesitatea aprobarii acestor
taxe a avut loc in septembrie 2011 si au fost consultati
specialisti din cele trei centre de transplant medular din
Romania, din clinici de hematologie si laboratoare HLA.

2. Fundamentarea
alegerii organizatiilor cu
care a avut loc
consultarea, precum si
a modului in care
activitatea acestor
organizatii este legata
de obiectul actului
normativ

Prevederile decurg din obligativitatea interconectarii cu
organisme similare internationale, activitate care nu se poate
realiza fara respectarea standardelor internationale din domeniu
si a reglementarilor europene privind standardele de calitate si
sigurantd asupra dondrii, procurarii, testarii, procesarii,
conservarii, depozitarii si distribuirii tesuturilor si celulelor
umane, precum si de asigurare a cerintelor tehnice pentru
donarea, obtinerea si testarea de tesuturi si celule umane.

Au fost alese pentru consultare organizatile de profil din
Romania care realizeaza activitati coordonate de Registru si
pentru care exista reglementari la nivel european si standarde
internationale.

3. Consultarile
organizate cu
autoritatile
administratiei publice
locale, in situatia in
care actul normativ are
ca obiect activitati ale
acestor autoritati, in
conditiile Hotararii
Guvernului nr. 521/2005
privind procedura de
consultare a structurilor
asociative ale
autoritatilor
administratiei publice
locale la elaborarea
proiectelor de acte
normative

4. Consultarile
desfasurate in cadrul
consiliilor
interministeriale, in
conformitate cu
prevederile Hotararii
Guvernului nr. 750/2005
privind constituirea
consiliilor
interministeriale
permanent




5. Informatii privind
avizarea de catre:

a) Consiliul Legislativ
b) Consiliul Suprem de
Aparare a Tarii

c¢) Consiliul Economic si
Social

d) Consiliul Concurentei
e) Curtea de Conturi

Este necesar avizul Consiliului Legislativ.

6. Alte informatii

Sectiunea a 7-a

Activitati de informare publica privind elaborarea si implementarea actului normativ

1.Informarea societatii
civile cu privire la
necesitatea elaborarii
actului normativ

Au fost respectate regulile procedurale aplicabile pentru
asigurarea transparentei decizionale, prevazute de Legea nr.
52/2003 privind transparenta decizionala in administratia
publica.

2. Informarea societatii
civile cu privire la
eventualul impact
asupra mediului in urma
implementarii actului
normativ, precum Si
efectele asupra
sanatatii si securitatii
cetatenilor sau
diversitatii biologice

Actul normativ nu se refera la acest subiect.

3. Alte informatii

Actul normativ nu se refera la acest subiect.

Sectiunea a 8-a
Masuri de implementare

1. Masurile de punere
in aplicare a actului
normativ de catre
autoritatile
administratiei publice
centrale si/sau locale -
infiintarea unor noi
organisme sau
extinderea
competentelor
institutiilor existente

2. Alte informatii




organisme sau
extinderea |
competentelor
institutiilor existente
2. Alte informatii

Fata de cele prezentate, a fost elaborat prezentul proiect de Hotarare a Guvernului
pentru modificarea Hotararii Guvernului nr. 462/ 2015 privind aprobarea platii
cotizatiilor si taxelor pentru realizarea interconectarii cu institutii similare
internationale in domeniul donatorilor voluntari de celule stem hematopoietice,
precum si pentru acreditarea laboratoarelor de imunogenetica si histocompatibilitate,
in anul 2015, pe care il supunem spre aprobare.

MINISTRUL FINANTELOR PUBLICE MINISTRUL JUSTITIEI

Eugen Orlando Teodorovici Robert-Marius Cazanciuc



