EXPUNEREA DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul actului normativ

LEGE

privind modificarea gi completarea Ordonantei Guvernului nr. 79/2004
pentru infiintarea Agentiei Nationale de Transplant

Sectiunea a 2-a

Motivul emiterii actului normativ (*)

1. Descrierea situatiei actuale

Romania a adoptat, intr-o masurd mai mare sau mai mica, acte
normative armonizate partial sau in totalitate cu legislatia
Uniunii Europene. Armonizarea legislatiei nationale este un
proces continuu care evolugaza in contextul integrarii europene
propriu-zise.

Astfel, s-a evidentiat necesitatea armonizarii legislatiei in
domeniui activitdtii de transplant prin urgentarea revizuirii
tuturor actelor normative referitoare la coordonarea,
supravegherea, acreditarea si inspectia activitatii din domeniul
transplantului, asigurandu-se  compatibilitatea legislatiei
nationale cu legislatia europeana, contribuind astfel la crearea
unui cadru legislativ modern si coerent si la respectarea
obligatiilor care decurg din calitatea Romaniei de stat membru
al Uniunii Europene.

Agentia Nationald de Transplant coopereazad cu institutii
similare internafionale in ceea ce priveste schimbul
international de organe (Eurotransplant, FOEDUS). Avand in
vedere faptul ¢a, exista instituiii europene care au coordonator
nafional, apreciem ca oportund existenta unui astfel de
coordonator si la nivelul Romaniei.

2. Schimbari preconizate

In conformitate cu prevederile art. 141, alin. (2) si (3) din Legea
nr. 85/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicats,
cu modificarile $i completarile ulterioare, "Prezenta lege se
aplicd dondrii, testdrii, evaludrii, prelevarii conservari,
distribuirii, transportului i transplantului de organe, tesuturi i
celule de origine umand destinate transplantului [...]Jdaca
acestea sunt destinate transplantului uman”.

Textul Ordonantei Guvernului nr. 79/2004 pentru infiintarea
Agentiei Nationale de Transplant face referire la “coordonarea
aclivititii de prelevare, transport si alocare de grefoane pentru
transplantul de organe” precum $i “coordonarea activitafii de
prelevare, preparare, conservare, validare, alocare si transport
pentru transplantul de {esuturi si celule umane pentru utilizare
terapeutica pe teritoriul Romaniei".

In sensul celor mentionate mai sus, se impune armonizarea
termenilor cu privire la activitatea de transplant.

Totodats, toate activititile de transplant se desfisoard
contratimp, motiv pentru care comanda unica, de la nivelul
coordonatorului national, face posibild desfasurarea in bune
conditii a acestei activitati, asigurand logistica tuturor factorilor
implicati.

Astfel, se impune stabilirea unor atributii coordonatorului
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national, atributii care nu se regésesc la coordonatori: regionali
si intraspitalicesti, respectiv;

- centralizeaza informatiile de la coordonatorul regional despre
existenta unui donator real si stabileste, in funclie de starea
fiziologicd a donatorului, maximul de timp in care trebuie
inceputa prelevarea;

- informeaza sefii centrelor de transplant acreditate pe diferite
tipuri de organe, tesuturi si celule pentru care s-a obfinut
acordul de prelevare;

- primeste de la centrul de transplant atit acceptul, céat si
refuzul, precum $i numele sefului echipei de prelevare;

- stabileste posibilitdtile si oportunitatile deplasérii echipelor de
prelevare si ulterior atat a echipelor, cat si a organelor catre
centrul de transplant impreund cu operatorii de transport
(Tarom, SMURD, Ambulanta, Flotila MAI, Flotila Mapn etc.);

- intreprinde demersurile necesare in cazul aparitiei de
disfunctionalitéti sau probleme.

3. Alte informatii (**)

Nu este cazul

Sectiunea a 3-a

Impactul socioeconomic al actului normativ

1. Impactul macroeconomic

Nu este cazul

1. Impactul asupra mediului
concurential si domeniului
ajutoarelor de stat

Nu este cazul

2. Impactul asupra mediului de
afaceri

Nu este cazul

2. Impactul asupra sarcinilor NI |
administrative cazu
22 Impactul asupra

intreprinderilor mici si mijlocii

Nu este cazul

3. Impactul social

Nu este cazul

4. Impactul asupra mediului

Nu este cazul

5. Alte informatii

Nu este cazul

Sectiunea a 4-a

Impactul financiar asupra bugetului general consolidat, atat pe termen scurt, pentru anul
curent, cét si pe termen lung (pe 5 ani) - mil lei -

) . Anul . . Media
Indicatori curent Urmétorii 4 ani pe 5 ani
1 2 3 4 5 =] 7

1. Modificéri 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




(i) transferuri
c) bugetul FNUAS, din care:
{i) bunuri si servicii

3. Impact financiar, plus/minus, din care:
a) buget de stat
b} bugete locale

4. Propuneri pentru acoperirea cregterii
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

Nu este cazul

Sectiunea a 5-a
Efectele actului normativ asupra legislatiei in vigoare

1. Masuri normative necesare pentru aplicarea
prevederilor proiectului de act normativ (acte
normative in vigoare ce vor fi modificate sau
abrogate, ca urmare a intrdrii in vigoare a
proiectului de act normativ):

a) acte normative care se modificd sau se abroga
ca urmare a intrarii in vigoare a proiectului de act
normativ;

b) acte normative ce urmeaza a fi elaborate in
vederea implementarii noilor dispozitii.

Nu este cazul

1. Compatibilitatea proiectului de act normativ cu
legislatia in demeniul achizitiilor publice

Nu este cazul

2. Conformitatea proiectului de act normativ cu
legislatia comunitard in cazulproiectelor ce
transpun prevederi comunitare

Nu este cazul

3.Masuri normative necesare aplicdrii directe a
actelor normative comunitare

Nu este cazul

4. Hotarari ale Curii de Justitie a Uniunii
Europene

Nu este cazul

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

Nu este cazul

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

Nu este cazul

2. Fundamentarea alegerii organizatiilor cu care
a avut loc consultarea, precum s$i a modului in
care activitatea acestor organizaiii este legata de
obiectul actului normativ

Nu este cazul

3. Consultarile organizate cu autoritdtile
administratiei publice locale, in situatia in care
actul normativ are ca obiect activitati ale acestor
autoritati, In conditiile Hotararii Guvernului nr.

Nu este cazul




521/2005 privind procedura de consultare a
structurilor asociative ale autoritatilor
administratiei publice locale la elaborarea
proiectelor de acte normative

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

Nu este cazul

5. Informatii privind avizarea de catre:
a) Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Aparare a Tarii
¢} Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

Este necesar avizul Consiliului Legislativ.

6. Alte informatii

Sectiunea a 7-a
Activitdti de informare publica privind elaborarea si implementarea actului normativ

1.Informarea societafii civile cu privire la
necesitatea elabordrii actului normativ

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

2. Informarea societédtii civile cu privire la
eventualul impact asupra mediului in urma

implementdrii actului normativ, precum si | Nu este cazul.
efectele asupra sanatatii si securitatii cetatenilor

sau diversitétii biologice

3. Alte informatii Nu este cazul.

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 Nu este cazul
noi organisme sau extinderea competentelor

institutiilor existente

2. Alte informatii Nu este cazul

Fata de cele prezentate, a fost elaborat prezentul proiect de LEGE privind modificarea si completarea
Ordonantei Guvernului nr. 79/2004 pentru infiinfarea Agentiei Nationale de Transplant
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PARLAMENTUL ROMANIEI
LEGE

privind modificarea si completarea Ordonantei Guvernului nr. 79/2004
pentru infiintarea Agentiei Nationale de Transplant

Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege:

ART. |

Ordonanfa Guvernului nr. 79/2004 pentru infiinfarea Agentiei Nationale de Transplant,
publicatd in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea |, nr. 791 din 27 august 2004, aprobatd cu
modificari i completari prin Legea nr. 588/2004, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea
I, nr. 1.232 din 21 decembrie 2004, cu modificarile $i completarile ulterioare, se modifica si se
completeaza dupa cum urmeaza:
1. Articolul 1 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
"Art. 1 - (1) Activitatea de transplant de organe, fesuturi gi celule de origine umani este organizata
si controlata de catre Ministerul Sanatatii, care este autoritatea competenta.
(2) Pentru exercitarea atributiilor in acest domeniu, se infiinteazd Agentia National& de Transplant,
institutie publica cu personalitate juridica, organ de specialitate in subordinea Ministerului San&tatii,
avand urmatoarele scopuri:
a) coordonarea activititii de prelevare, transport si alocare de organe de origine umana destinate
transplantului uman;
b) coordonarea activitatii de prelevare, preparare, conservare, validare, alocare si transport de
tesuturi $i celule de origine umana destinate transplantului uman;
c) reprezentarea in raport cu organismele internationale similare.”

2. Articolul 21 se modifica gi va avea urmatorul cuprins:

“Art. 2M - Agentia Nationald de Transplant isi desfagoara activitatea conform principiilor
transparentei, confidentialitatii si anonimatului in actul donarii de organe, tesuturi si celule de origine
umana destinate transplantului uman.”

3. Articolul 272 se modifica $i va avea urmatorul cuprins:
"Art. 272 - Agentia National& de Transplant igi desfagoara activitatea fara a realiza profit de pe urma
donaril $i transplantului uman de organe, {esuturi si celule de origine umana, conform legii.”

4. Articolul 2/3 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

" Art. 273 - Agentia Nationald de Transplant isi desfasoara activitatea fara a exercita niciun fel de
constrangere in vederea obtinerii de donari de organe, tesuturi si celule de origine umana destinate
transplantului uman.”

5. Articolul 3 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

"Art. 3 - In vederea realizarii scopurilor mai sus mentionate, Agentia Nationaia de Transplant are
urmatoarele atributii:

a) promoveaza activitafile de donare si transplant de organe, {esuturi si celule de origine umana
destinate transplantului uman, conform directivelor si recomandarilor Uniunii Europene;

b} infiinteaza si gestioneaza Registrul National de Transplant, prin care se asigurd monitorizarea
continud a activitafii de transplant, precum si alocarea de organe de origine umana destinate
transplantului uman, dupa regulile stabilite de consiliul stiintific;



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

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

e) acrediteaza unitatile sanitare in care se poate desfasura activitatea de prelevare si transplant de
organe, fesuturi si celule de origine umana si supravegheaza activitatea lor in acest domeniu;

f) acrediteaza bancile de fesuturi si celule de origine umana in care se poate desfasura activitatea
de preparare, conservare, validare, stocare $i distribuire a tesuturilor si celulelor de origine umana
si supravegheaza activitatea lor in acest domeniu;

g) supravegheaza si coordoneaza fiecare acliune de prelevare si transplant de organe, tesuturi si
celule de origine umana, provenind de la donator cadavru;

h) colaboreaza cu Inspectia Sanitara de Stat 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 de origine
umana, conform legii;

i} initiaza, desfagoara sau sprijina campanii pentru promovarea dondrii de organe, fesuturi i celule
de origine umana destinate transplantului uman, putand colabora in acest scop cu institutii publice,
organizatii neguvernamentale, persoane juridice sau fizice;

j} coopereaza cu institufiile similare internationale;

k) autorizeaza importul $i exportul organelor, tesuturilor si celulelor de origine umana destinate
transplantului uman si {ine evidenta acestora, in conformitate cu directivele si recomandarile Uniunii
Europene;

[} contribuie la realizarea unor standarde de calitate si siguranta 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 uman;”

m) elaboreaza si sustine programele de formare profesionald pentru personalul medico-sanitar
implicat in activitatile prevazute la art. 1 alin. (2) lit. a) i b);

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

o) furnizeaza informatii stiinifice, precum si asistenta tehnica si stiintifica privind legislatia nationala
si internationala in domeniu.”

6. Articolul 371 se modifica $i va avea urmatorul cuprins:

"Art. 3M - Agentia Nationald de Transplant are sediul central n municipiul Bucuresti si este
reprezentata in teritoriu de coordonatorii regionali de transplant. Oficiile regionale de transplant ale
Agentiei Nationale de Transplant, in cadrul carora isi desfagoara activitatea coordonatorii regionali
de transplant, functioneaza pe langad centre universitare regionale care desfisoara activitate de
transplant de organe, {esuturi si celule de origine umana.”

7. Dupa articolul 37, se introduce un nou articol, articolul 342 si va avea urméatorul cuprins:

"Art. 32 - Directorul executiv al Agentiei Nationale de Transplant numeste, prin decizie, un
coordonator national de transplant din randul coordonatorilor regionali ai Agentiei Nationale de
Transplant. Coordonatorul national organizeaza si coordoneaza intreaga activitate de donare si
transplant de organe, {esuturi i celule de origine umana, la nivelul intregii téri.”

8. La articolul 6, alineatul (1) se modifica si va avea urmatorul cuprins:
"Art. 6 - (1) Consiliul $tiintific al Agentiei Nationale de Transplant este format din persconalitati cu
activitate in domeniul transplantului.”

9. Articolul 621 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
"Art. 6M - Consiliul Stiintific este condus de catre un presedinte, ales din randul membrilor acestuia,
pentru o perioada de un an.



10. Titlul capitolului 4 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

"Cap.4 - Sistemul de asigurare a calitatii, securitatii sanitare si trasabilitatea organelor, tesuturilor si
celulelor de origine umana destinate transplantului uman.”

11. Articolul 7M se modifica §i va avea urmatorul cuprins:

"(1) Agentia Nationala de Transplant, sub coordonarea consiliului stiintific al acesteia, elaboreaza
protocoale privind standardele de calitate si securitate sanitara a dondrii, procurarii, testarii,
procesarii, conservarii, depozitérii i distribuirii organelor, tesuturilor si celulelor de origine umana
destinate transplantului uman.

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

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

12. Articolul 742 se modifica $i va avea urmatorul cuprins:

"Art. 772 - Verificarea aplicarii prevederilor legale in vigoare din domeniul transplantului, securitétii
sanitare a organelor, {esuturilor si celulelor de origine umana destinate transplantului uman, precum
si masurile de inspectie $i control intra in atributiile Inspectiei Sanitare de Stat, conform legii.”

13. Articolul 723 se modificd dupa cum urmeaza:

"Art. 773 - (1) Agentia Nationala de Transplant va defini gi va supraveghea indeplinirea masurilor
necesare pentru asigurarea trasabilitatii organelor, tesuturilor §i celulelor de origine umana, de la
donator la primitor si invers, in cadrul unitatilor sanitare acreditate, conform directivelor si
recomandarilor Uniunii Europene.

(2) Datele necesare asigurarii trasabilititii sunt pastrate cel putin 30 de ani la nivelul unitatilor
sanitare acreditate pentru activitati din domeniul transplantului.

(3) Agentia Nationald de Transplant prezintd anual, ministrului sanatatii, raportul privind activitatea
desfasurata si rezultatele obtinute, comparativ cu actiunile propuse.”

14. Articolul 774 se modifica $i va avea urmatorul cuprins:

"Art. 774 - Regulamentul de alocare a organelor, tesuturilor si celulelor de origine umana destinate
transplantului uman, se stabileste prin ordin al ministrului s&natatii, la propunerea Ageniiei Nationale
de Transplani, pe baza regulilor convenite de cons iliul stiintific al acesteia.”

ART. Il

Ordonanta Guvernului nr. 79/2004 pentru infiinfarea Agentiei Nationale de Transplant,
publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 791 din 27 august 2004, aprobati cu
modificari $i completari prin Legea nr. 588/2004, cu modificarile $i completarile ulterioare, precum gi
cu modificarile gi completarile aduse prin prezenta lege, se va publica in Monitorul Oficial al
Romaéniei, Partea |, dandu-se textelor o noua numerotare.
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