EXPUNEREA DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul actului normativ

LEGE

PRIVIND TRANSPLANTUL UMAN

Sectiunea a 2-a

Motivul emiterii actului normativ (*)

1. Descrierea situatiei actuale

Transplantul tesuturi si celule de origine umana este un
domeniu din medicind care oferd posibilititi importante de
tratament al unor boli considerate incurabile pana Tn prezent.
Pentru a proteja sandtatea publicd si pentru a preveni
transmiterea bolilor infectioase prin {esuturi si celule de origine
umana, trebuie luate toate masurile de securitate necesare la
donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea,
stocarea, distribuirea si utilizarea acestora.

Astfel, s-a evidentiat necesitatea elaborarii unui cadru unificat gi
a unor dispozitii comunitare care sa garanteze ca tesuturile si
celulele de origine umana, indiferent de utilizarea céreia ii sunt
destinate, au un nivel comparabil de calitate si de securitate, in
vederea asigurarii populatiei cu privire la faptul ca tesuturile si
celulele de origine umana obtinute in alt stat membru prezinta
acelasi garantii ca si cele provenind din tara lor.

Directiva 2004/23/CE a Parlamentului European §i a
Consiliului din 31 martie 2004 privind stabilirea standardelor de
calitate si siguranfd asupra dondrii, procurdrii, testari,
procesarii, conservérii, stocarii gi distribuirii tesuturilor gi
celulelor umane, publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene, seria L, nr. 102 din 31 martie 2004, transpusa in
legislatia nationald prin Titlul VI “Efectuarea prelevérii si
transplantului de organe, tesuturi si celule de origine
umana in scop terapeutic” din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sa&nétatii, republicatd, cu modificarile gi
completdrile ulterioare, asigurd cd obtinerea si controlul
tesuturilor si celulelor de origine umanéa sunt realizate de catre
persoane care dispun de formare si de experientd adecvata si
¢a au loc in conditii acreditate, in acest sens.

Ulterior, au fost elaborate 5 directive europene de punere in
aplicare a Directivei 2004/23/CE, respectiv:

1. Directiva 2006/17/CE a Comisiei din 8 februarie 2006 de
punere in aplicare a Directivei 2004/23/CE a Parlamentului
European gi a Consiliului cu privire la anumite cerinte tehnice
pentru donarea, obfinerea si testarea fesuturilor §i celulelor
umane, publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, seria
L, nr. 38 din 9 februarie 2006, transpusé n legislatia nationala
prin Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 1763/2007
privind stabilirea cerinfelor tehnice pentru donarea, prelevarea,
testarea, procesarea, conservarea, distribuirea, codificarea gi
trasabilitatea {esuturilor si celulelor de origine umana utilizate in
scopuri terapeutice, precum gi notificarea incidentelor adverse
severe §i a reacliflor adverse grave survenite in tmpul
transplantarii lor, cu modificarile si completérile ulterioare.




2. Directiva 2006/86/CE a Comisiei din 24 octombrie 2006 de
punere in aplicare a Directivei 2004/23/CE a Parlamentului
European gi a Consiliului cu privire la cerintele de trasabilitate,
notificarea reactiilor i a incidentelor adverse grave, precum gi
la anumite cerinle tehnice pentru codificarea, prelucrarea,
conservarea, stocarea §i distribuirea {esuturilor gi a celulelor
umane, publicaté in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene seria L,
nr. 294 din 25 octombrie 2006, transpusa in legislatia national3
prin Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 1763/2007, cu
modificarile $i completarile ulterioare.

3. Directiva 2012/39/UE a Comisiei din 26 noiembrie 2012 de
modificare a Directivei 2006/17/CE in ceea ce privegte anumite
cerinfe tehnice pentru testarea tesuturilor si celulelor umane,
publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene seria L, nr. 327
din 27 noiembrie 2012, transpusa in legislatia nationald prin
Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 1763/2007, cu
modificarile gi completarile ulterioare.

4. Directiva (UE) 2015/565 a Comisiei din 8 aprilie 2015 de
modificare a Directivei 2006/86/CE in ceea ce priveste anumite
cerinfe tehnice pentru codificarea fesuturilor si a celulelor
umane, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, seria
L, nr. 93 din 9 aprilie 2015, transpusa in legislatia nationala prin
Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 1763/2007, cu
modificérile si completarile ulterioare.

5. Directiva (UE) 2015/566 a Comisiei din 8 aprilie 2015 de
punere in aplicare a Directivei 2004/23/CE in ceea ce priveste
procedurile de verificare a standardelor echivalente in materie
de calitate si de siguranta ale fesuturilor si celulelor imporiate,
publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, seria L, nr. 93
din 9 aprilie 2015, in prezent fiind in procedurd de transpunere
in legislatia nationald prin Ordinul ministrului sanatatii nr.
1242/2007 pentru aprobarea standardelor privind selecfia i
evaluarea donatorului de fesuturi si celule, sistemele de alerta
§i procedurile de urgenta, calificarea personalului din bancile de
fesuturi gi celule, sistemul de calitate, importul i exportul de
fesuturi §i celule umane, relafiile intre bancile de tesuturi §i
celule gi terte pari.

De asemenea, operatiile de transplant de organe
imbunatatesc calitatea vietii pacientilor, constituie deseori
tratamentul cel mai eficient, iar uneori sunt singura modalitate
de tratare a insuficientei hepatice, pulmonare si cardiace.

Cu toate acestea, utilizarea organelor pentru transplant uman
presupune riscuri. Existenta unor sisteme nationale si
internationale in domeniul transplantului bine organizate si
aplicarea celor mai bune cunostinte In domeniu, tehnologii si
tratamente medicale inovatoare disponibile pot reduce in mod
semnificativ pentru primitor riscurile asociate transplantului de
organe.

Astfel, stabilirea standardelor de calitate si sigurantd pentru
organele destinate transplantului uman, sunt realizate in mod
satisfacétor de cétre statele membre si, in consecinta, datoritd
dimensiunilor actiunii, pot fi realizate mai bine la nivelul Uniunii,
Uniunea, in conformitate cu principiul subsidiaritati si
proportionalitétii, reglementari ce se regisesc in Directiva
2010/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 7
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iulie 2010 privind standardele de calitate si siguran{a referitoare
la organele umane destinate transplantului, publicatd in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, seria L, nr. 207 din 6
august 2010, transpusa in legislatia nationala prin Titiul Vi
“Efectuarea prelevarii gi transplantului de organe, tesuturi
si celule de origine umana in scop terapeutic” din Legea
nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile §i completirile
ulterioare.

Totodatd, Directiva de punere in aplicare 2012/25/UE a
Comisiei din 9 octombrie 2012 de stabilire a procedurilor de
informare peniru schimbul, intre statele membre, de organe
umane destinate transplantului, publicatad in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene, seria L, nr. 275 din 10 octombrie 2012,
transpusd in legislatia nationald prin Ordinul ministrului
sanatatii nr. 613/2014 pentru aprobarea procedurilor de
informare in vederea realizarii schimbului de organe umane
destinate transplantului intre Romania §i celelalte state membre
ale  Uniunii  Europene, regiementeaza  schimburile
transfrontaliere de organe umane destinate transplantului uman
intre Romania si celelalte state membre ale Uniunii Europene.

in sensul celor mentionate mai sus, 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
evolueaza in contextul integrarii europene propriu-zise.

Astfel, s-a evidentiat necesitatea armonizérii legislatiei n
domeniul activitidtii de transplant prin urgentarea revizuirii
tuturor actelor normative referitoare la coordonarea,
supravegherea, acreditarea $i inspectia activitatii din domeniul
transplantului uman, 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.

2. Schimbari preconizate

In procesul de elaborare a proiectului de lege au fost incluse 11
acte normative din domeniul transplantului uman. Prin urmare,
acestea vor fi abrogate integral sau partial, in functie de
continut cu referire la activitatea de transplant.

De asemenea, conform dispozitilor Directivei 2010/53/UE
privind standardele de calitate si sigurantd referitoare la
organele umane destinate transplantului, “Consiliul Europei a
recunoscut imporianfa numirii unor coordonatori de transplant.
Rolul coordonatorului de transplant sau al echipei de
coordonare de transplant ar trebui recunoscut ca un element
esential pentru a spori nu numai eficienfa procedurilor de
donare si transplant, ci si calitatea si siguranta organelor care
urmeaza sa fie transplantate.”

In sensul celor de mai sus, se impune numirea unui
coordonator national si stabilirea atributiilor acestuia, atributii
care nu se regasesc la coordonatori regionali i intraspitalicesti,
urmand a fi aprobate prin Ordinul ministrului sanatafii nr.
183/2005 privind aprobarea Regulamentului de organizare §i
functionare, a organigramei, a componentei Consiliului gtiinfific

3




al Agenfiei Nalionale de Transplant, precum si atributiile
directorului adjunct strategie-management al Agentiei Nationale
de Transplant, cu modificarile si completarile ulterioare.

Actualizarea atributiilor, in acord cu obiectivele specifice la care
Agentia Nationala de Transplant este parte in Strategia
Nationala de Sanatate 2014-2020 si a Planului de actiuni pe
perioada 2014-2020 pentru implementarea Strategiei
Nationale, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 1028/2014.

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
concurenfial si  domeniului
ajutoarelor de stat

Nu este cazul

2. Impactul asupra mediului de
afaceri

Nu este cazul

2'. Impactul asupra sarcinilor Nu este cazul
administrative
22 Impactul asupra

P P Nu este cazul

intreprinderilor mici si mijlocii

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 o . Media
Indicatori curent Urmatorii 4 ani 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
(ii) 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 cresterii
cheltuielilor bugetare

5. Propuneri pentru a compensa reducerea
veniturilor bugetare

6. Calcule detaliate privind fundamentarea
modificarilor  veniturilor  si/fsau  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 intrarii 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;

La data intrarii in vigoare a prezentei legi, se
abroga:

1. Titlul VI “Efectuarea prelevarii si
transplantului de organe, tesuturi si celule de
origine umana in scop terapeutic” din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicatd, cu modificarile si completarile
ultericare, publicatd in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, nr. 652 din 28 august 2015.
2. Ordonanta nr. 79/2004 pentru infiinfarea
Agentiei Nationale de Transplant, cu
modificarile si completarile ulterioare, publicata
in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr.
791 din 27 august 2004.

3. Hotararea Guvernului nr. 760/2009 privind
infiintarea Registrului National al Donatorilor
Voluntari de Celule Stem Hematopoietice si
pentru aprobarea infiintari unei activitati
finanfate integral din venituri proprii, cu
modificarile si completarile ulterioare, publicata
in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr.
555 din 10 august 2009.

4. Ordinul ministrului sanatati publice nr.
1076/2006 pentru aprcbarea Regulamentului
de organizare si functionare a comisiei de
avizare a dondrii de la donatorul viu, publicat in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 763
din 7 septembrie 2006.

5. Ordinul ministrului sanatati publice nr.
1077/2006 pentru aprobarea Normelor privind
stabilirea standardului de instruire profesionala
a persoanei desemnate pentru asigurarea
calitalii {esuturilor si/sau celulelor umane
procesate sifsau utilizate in scop terapeutic,
publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea
I, nr. 763 din 7 septembrie 2006.

6. Ordinul ministrului sanatatii nr. 1242/2007
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pentru aprobarea standardelor privind selectia
si evaluarea donatorului de tesuturi si celule,
sistemele de alertd si procedurile de urgenta,
calificarea personalului din bancile de tesuturi
si celule, sistemul de calitate, importul si
exportul de tesuturi si celule umane, relatiile
intre bancile de tesuturi si celule si terte parti,
cu modificarile si completadrile ulterioare,
publicat in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea
I, nr. 543 din 9 august 2007.

7. Ordinul ministrului sa@natatii publice nr.
1763/2007 privind stabilirea cerintelor tehnice
pentru  donarea, prelevarea, testarea,
procesarea, conservarea, distribuirea,
codificarea si trasabilitatea tesuturilor si
celulelor de origine umana utilizate in scopuri
terapeutice, precum si notificarea incidentelor
adverse severe s$i a reactiilor adverse grave
survenite in timpul transplantarii lor, cu
modificdrile si completarile ulterioare, publicat
in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr.
698 din 16 octombrie 2007.

8. Ordinul ministrului sanatatii nr. 613/2014
pentru aprobarea procedurilor de informare in
vederea realizarii schimbului de organe umane
destinate transplantului intre Romaéania si
celelalte state membre ale Uniunii Europene,
publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea
I, nr. 416 din 4 iunie 2014.

8. Ordinul ministrului sa@natatii nr. 1155/2014
pentru aprobarea Normelor privind aplicarea la
nivel national a unui sistem rapid de alerta in
domeniul transplantului de organe, fesuturi si
celule de origine umand, publicat in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea 1, nr. 771 din 23
octombrie 2014.

10. Ordinul ministrului sdnatatii nr. 1527/2014
privind normele metodologice de aplicare a
titlului VI "Efectuarea prelevérii si transplantului
de organe, tesuturi si celule de origine umana
in scop terapeutic' din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatati, cu
modificarile $i completarile ulterioare, publicat
in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea [, nr.
951 din 29 decembrie 2014.

11. Ordinul ministrului sanatatii nr. 1170/2014
privind aprobarea modelelor de formulare
pentru aplicarea prevederilor titlului_ VI din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, cu modificarile si completarile
ulterioare, publicat in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, nr. 765 din 22 octombrie
2014.

12. Ordinul ministrului sanatatii nr. 1527/2014
privind normele metodologice de aplicare a
titlului VI "Efectuarea prelevdrii si transplantului
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b) acte normative ce urmeaza a fi elaborate in
vederea implementarii noilor dispozitii.

de organe, tesuturi si celule de origine umana
in scop terapeutic" din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatati, cu
modificarile $i completarile ulterioare, publicat
in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr.
765 din 22 octombrie 2014. 951 din 29
decembrie 2014.

La data intrarii in vigoare a prezentei legi, se
modifica:

1. Ordinul ministrului sanatatii nr. 183/2005
privind aprobarea Regulamentului de
organizare §i functionare, a organigramei, a
componentei Consiliului stiintific al Agentiei
Nationale de Transplant, precum si atributiile
directorului adjunct strategie-management al
Agentiei Nafionale de Transplant, cu
modificarile si completarile ulterioare, publicat
in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea |, nr.
228 din 18 martie 2005.

2. Ordin nr. 860/2013 pentru aprobarea
criteriilor de  acreditare in  domeniul
transplantului de organe, tesuturi si celule de
origine umand, cu modificarile si completarile
ulterioare, publicat in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, nr. 464 din 26 iulie 2013.

Ordin al ministrului sanatatii care va cuprinde
anexele din Ordinul ministrului sanatatii or.
1170/2014 si Ordinul ministrului s@natatii or.
1527/2014, in urma abrogdrii acestora.

11, Compatibilitatea proiectului de act normativ cu
legislatia in domeniul achizitiilor publice

Nu este cazul

2. Conformitatea proiectului de act normativ cu

legislatia comunitard Tn cazulproiectelor ce | Nu este cazul
transpun prevederi comunitare
3.Masuri normative necesare aplicarii directe a
actelor normative comunitare Nu este cazul
4. Hotarari ale Curtii de Justitie a Uniunii

I
Europene Nu este cazu
5. Alte acte normative sifsau documente Nu este cazul

internationale din care decurg angajamente

6. Alte informatii

Sectiunea a 6-a
Consultarile efectuate in vederea elaboririi actului normativ

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

In elaborarea proiectului de lege au fost
consultati reprezentanti ai Agentiei Nationale de
Transplant, Registrului National al Donatorilor
Voluntari de Celule Stem Hematopoietice,
Asociatiei Embriologilor AER, structurilor de
specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii
(Direclia Generalda de Asistentd Medicald si
Sanatate Publica, Inspectia Sanitard de Stat,
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Directia Generald Programe, Directia Relalii cu
Presa, Afaceri Europene si  Relatii
Internationale).

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

Consultarea legata de elaborarea proiectului de
lege s-a desfasurat in cadrul Colectivului de
fucru pentru analizarea, modificarea gi
completarea legislatiei in domeniul aclivitalii de
transplant, aprobat prin Ordinul ministrului
sanatatii nr. 816/2017.

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

Proiectul de act normativ a fost in consultare la
Ministerul Afacerilor Externe.

4. Consultarile desfasurate 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

€) Curtea de Conturi

Este necesar avizul Consiliului Legisiativ.

6. Alte informatii

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

1.Informarea societdtii civile cu privire la
necesitatea elaborérii actului normativ

Vor fi indeplinite toate procedurile legale de
transparentd decizionald, in conformitate cu
prevederile art. 7 alin. (1) din Legea nr.
52/2003 privind transparenta decizionalda in
administratia publica, republicata.

2. Informarea societatii civile cu privire la
eventualul impact asupra mediului In urma

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

sau diversitatii 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 autorititile administratiei

publice centrale si/sau locale - infiintarea unor e
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 transplantul uman

MINISTRUL SANATATII
FLORIAN-DOREL BODO@

e
AVIZAM FAVORABIL

MINISTERUL AFACERILOR EXTERNE MINISTRUL DELEGAT PENTRU AFACERI EUROPENE

TEODOR-VIOREL MELESCANU VICTOR NEGRESCU

MINISTRUL JUSTITIEI

TUDOREL TOADER



PARLAMENTUL ROMANIEI

LEGE
PRIVIND TRANSPLANTUL UMAN

Parlamentul Roméniei adopti prezenta lege:

CAPITOLULI
Dispozitii Generale

Obiectul de reglementare

Art. 1

(1) Donarea i transplantul de organe, tesuturi si celule de origine umana se fac in scopul efectudrii
procedurii de transplant uman, cu asigurarea unor standarde de calitate i siguran{a in vederea garantarii
unui nivel ridicat de protectie a sdnitdtii umane, in conditiile prezentului titlu.

(2) Prezenta lege se aplicad dondrii, testarii, evaludrii, prelevirii, prelucrdrii, procesarii, conservdrii,
stocdrii, distribuirii, conditiilor de transport i transplantului de organe, tesuturi si/sau celule de origine
umani destinate transplantului uman.

(3) Prezenta lege nu se aplicd in cazul in care organele, tesuturile si/sau celulele de origine umana sunt
utilizate in scopul cercetirii.

Definitii

Art. 2

in intelesul prezentei legi, termenii i expresiile de mai jos au urmétoarea semnificatie:

1. activitfi de transplant uman - sintagma care defineste generic oricare din urmétoarele servicii:

a) recrutarea donatorilor de celule stem hematopoietice,

b) identificarea, diagnosticarea, declararea mortii cerebrale i mentinerea in conditii fiziologice a
potentialilor donatori aflati in moarte cerebrals, precum si a donatorilor decedafi fard activitate
cardiaci;

c) testarea donatorilor;

d) testarea primitorilor;

e) testarea compatibilitatii donator/primitor;

f) prelevarea de organe, fesuturi si/sau celule de origine umana de la donator in moarte cerebrala,
precum si de la donatorul decedat fard activitate cardiaci sau de la donator viu;

g) procesarea §i stocarea {esuturilor si/sau celulelor de origine umani;

h) conditii de transport de organe, fesuturi si celule de origine umana;

i) procedura de transplant uman;

j) coordonarea activitéfii de transplant uman de de organe, tesuturi si celule de origine umani;

k) promovarea dondrii de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana;



10.

1.

2.

13.

. alocare — decizia Agentiei Nationale de Transplant privind structurile sanitare acreditate care primesc

organe, fesuturi gi/sau celule de origine umana prelevate de la donatorul decedat;

. amestecare - contactul fizic sau mixarea Tntr-un singur recipient a tesuturilor si/sau celulelor de

origine umana provenind din mai multe procurari de la acelasi donator sau de la doi sau mai mulii
donatori;

. acreditare - acordarea de citre Agenfia Nafionala de Transplant a dreptului de a desfasura una sau

mai multe activiti{i de transplant uman in functie de specificul fiecirei activitati solicitate, dupa
constatarea indeplinirii criteriilor stabilite prin ordin al ministrului sinatatii. Acreditarea se acorda
prin decizie de cétre Agentia Nationala de Transplant;

. autorizatie de import/export - document eliberat de citre Agentia Nationala de Transplant in vederea

permiterii introducerii sau scoaterii in/din fard de organe, {esuturi si/sau celule de origine umani,
provenind din unitti sanitare acreditate sau banci de tesuturi i celule de origine umani acreditate
sau agreate de cétre Agentia Nationald de Transplant;

. autorizatie de import/export de celule stem hematopietice de la donator neinrudit - document eliberat

de catre Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice in vederea
permiterii introducerii sau scoaterii in/din tard de celule stem hematopietice de origine umana de la
donator neinrudit, provenind din unitati sanitare acreditate sau bénci de tesuturi i celule de origine
umand acreditate sau agreate de citre Agentia Nationala de Transplant;

. autorizatie speciald - document eliberat de catre Agentia Nationald de Transplant in vederea permiterii

introducerii sau scoaterii in/din tard de singe placentar, sdnge din cordonul ombilical §i {esuturi de
origine umana pentru o perioadd de maximum un an, in conditiile in care procesarea, conservarea §i
depozitarea se fac intr-o banci de tesuturi si celule de origine umana acreditata sau agreatd de citre
Agentia Nationala de Transplant;
autoritate competentd - institutie responsabild cu coordonarea, controlul, monitorizarea, inspectia,
acreditarea, autorizarea activititii din domeniul transplantului uman, precum si implementarea
oricéror dispozifii privind activitatea din domeniul transplantului uman;
bancd de fesuturi §i celule de origine umani - unitate sanitard publicd sau privatd acreditatd sau
agreatd care poate desfisura toate sau numai unele dintre activitafile de receptie, procesare,
prelucrare, conservare, stocare sau distribuire de tesuturi ifsau celule de origine umani;
bancd agreatd - banca de fesuturi §i celule de origine umana aflatd in afara teritoriului Romadniei.
Pentru téri terfe banca de fesuturi §i celule de origine umana trebuie sa respecte standardele de
calitate §i sigurantd impuse de Directiva 2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
31 martie 2004 privind stabilirea standardelor de calitate i securitate pentru donarea, obfinerea,
controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea §i distribuirea tesuturilor sifsau celulelor de origine
umand si si prezinte documente justificative in acest sens. Pentru statele membre ale Uniunii
Europene si Spatiului Economic European, banca de tesuturi si celule de origine umanad trebuie si
fie acreditata de autoritatea competenta din tara respectivi;
carantind - statusul tesuturilor gi/sau celulelor de origine umand prelevate, in asteptarea deciziei
privind acceptarea sau respingerea lor pentru utilizarea la om;
celuli - unitatea elementara anatomica si functionald a materiei vii. In sensul prezentei legi, termenul
celuld/celule se referd la celula umani individuala sau la ansambiul de celule umane, care nu sunt
unite de substanti intercelulari;
celule reproductive - toate celulele de origine umana destinate a fi folosite in scopul reproducerii
umane asistate;
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centru de prelevare - o unitate sanitar3 publici sau privata, o echipa medicald ori o structurd din
cadrul unui spital, o persoani care realizeaza si/sau coordoneazi prelevarea de organe, {esuturi si/sau
celule de origine umana si este acreditat pentru aceasta activitate;

centru de fesuturi — o unitate sanitard publica sau privata in cadrul cireia se desfigoard una sau mai
multe activititi din domeniul transplantului uman, inclusiv activititile de banca de tesuturi gi celule
de origine umand acreditate sau agreate;

centru importator de tesuturi - o bancé de tesuturi si celule de origine umani sau o structura dintr-o
unitate sanitard sau alti persoand juridicd avind in obiectul de activitate activititi referitoare la
séndtatea umand, cu sediul pe teritoriul Romaéniei, care este parte la un contract cu un furnizor dintr-
0 tard tertd pentru a importa in interiorul Uniunii Europene §i a Spatiului Economic European
tesuturi si/sau celule de origine umané provenind dintr-o taré terfa, destinate utilizérii la om;
centru de procurare - o unitate sanitard publicd sau privatd sau o altd persoand juridicd avénd in
obiectul de activitate activitati referitoare la sdndtatea umani, care se angajeaza si obfind tesuturi
sifsau celule de origine umani §i care poate si nu fie acreditati in calitate de banci de fesuturi si
celule de origine umani;

centru de transplant - o unitate sanitard publica sau privati, o echipd medicald ori o structura din
cadrul unui spital care realizeaz transplantul de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana si
este acreditat in domeniul transplantului uman;

cod european unic sau SEC (Single European Code) - codul unic de identificare aplicat tesuturilor
si/sau celulelor de origine umana distribuite in Uniunea Europeani si Spatiul Economic European.
Codul european unic consti intr-o secventa de identificare a dondrii §i o secventi de identificare a
produsului biologic;

codul centrelor de tesuturi din Uniunea Europeani si Spatiul Economic European - identificatorul
unic pentru centrele de fesuturi acreditate, desemnate, autorizate sau titulare ale unei licente din
Uniunea Europeana §i Spatiul Economic European. Codul centrului de esuturi consta dintr-un cod
de tard ISO si din codul/numérul centrului de {esuturi stabilit in Compendiul UE al centrelor de
tesuturi;

codul produsului biologic - identificatorul tipului specific de tesut gi/sau celula de origine umana in
cauzd. Codul produsului biologic constd in identificatorul sistemului de codificare al produsului
biologic care indica sistemul de codificare utilizat de centrul de tesuturi ("E" pentru EUTC, "A"
pentru ISBT128, "B" pentru Eurocode) si numérul produsului biologic continind fesuturi si/sau
celule de origine umana previzut in respectivul sistem de codificare pentru tipul de produs biologic;
Compendiul UE al centrelor de fesuturi - registrul tuturor centrelor de fesuturi care sunt autorizate,
titulare de licentd, desemnate sau acreditate de autoritatea sau autoritifile competente din statele
membre si care contine informatii despre aceste centre de tesuturi;

Compendiul UE al produselor biologice din tesuturi §i celule de origine umani - registrul tuturor
tipurilor de tesuturi si/sau celule de origine umana aflate in circulatie In Uniunea Europeana si
Spatiul Economic European si respectivele coduri de produse biologice din cadrul celor trei sisteme
de codificare permise (EUTC, ISBT128 si Eurocode);

conservare - utilizarea unor agenti chimici i fizici, a unor modificéri ale conditiilor de mediu sau a
altor mijloace pentru a impiedica ori pentru a intirzia deteriorarea biologica sau fizici a organelor,
tesuturilor si/sau celulelor de origine umana, de la prelevare la transplant uman;

critic - un potential efect asupra calitétii sifsau a sigurantei celulelor si/sau tesuturilor de origine
umana sau de a fi in contact cu acestea;

data expirdrii - data pani la care tesuturile gi/sau celulele de origine umana pot fi utilizate la om;
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distribuire — condifiile de transport §i livrarea de fesuturi si/sau celule de origine uman destinate
utilizérii la om cétre o institutie sanitara acreditati care a solicitat produsul biologic;

distrugere - destinatia finald a unui organ, fesut si/sau a unei celule de origine umana in cazul in care
nu este utilizat(a) pentru transplant uman;
donare - cedarea de organe, tesuturi si/sau celule de origine umani destinate transplantului uman;
donare de celule reproductive intre parteneri - cedarea de celule reproductive intre un birbat si o
femeie care declara c3 au o relatie fizici intima;
donator - persoani care doneazd unul sau mai multe organe, tesuturi gi/sau celule de origine umana
in vederea efectudrii unor proceduri de transplant uman, indiferent daca donarea are loc in timpul
viefii persoanei in cauzi sau dupa decesul acesteia;
embrion - organismul uman in primele 8 siptimani (56 de zile) de dezvoltare dupi fertilizare (in
utero sau in vitro). Aceastd definifie se refers, de asemenea, la orice celuld derivata dintr-un astfel
de organism care va fi utilizatd pentru a crea o fiinta umana.

evaluarea donatorului - colectarea i analizarea informatiilor relevante cu privire la caracteristicile
donatorului, necesare pentru a evalua eligibilitatea acestuia in vederea donrii de organe, {esuturi
si/sau celule de origine umana, pentru a efectua o estimare adecvata a riscurilor in vederea reducerii
la minimum a acestora atat pentru donatorul viu, cit §i pentru primitor, in vederea optimizarii
alocérii organelor, tesuturilor gi/sau celulelor de origine umana, pentru efectuarea unor proceduri
de transplant uman;
evaluarea organului, tesutului i/sau celulei de origine umani - colectarea si analizarea informatiilor
relevante cu privire la caracteristicile organului, tesutului gi/sau celulei de origine umana necesare
pentru a evalua compatibilitatea sa/lor, pentru a efectua o estimare adecvata a riscurilor in vederea
reducerii la minimum a acestora pentru primitor §i pentru a optimiza alocarea sa/lor;

furnizor dintr-o {ard tertd - un centru de fesuturi sau un alt organism, cu sediul intr-o {ard tertd, care
este responsabil pentru exportul cétre Roménia al fesuturilor si/sau celulelor de origine umani pe
care le furnizeaza unui centru importator de tesuturi. Un furnizor dintr-o {ar terfd poate efectua, de
asemenea, una sau mai multe dintre activitétile care au loc In afara Uniunii Europene si a Spatiutui
Economic European, de donare, prelevare, testare, prelucrare, conservare, stocare sau distribuire a
tesuturilor gi/sau celulelor de origine umana importate in interiorul Uniunii Europene si a Spatiului
Economic European;

EUTC - sistemul de codificare de produse biologice pentru {esuturi gi/sau celule de origine umana
elaborat de Uniunea Europeand, constind dintr-un registru al tuturor tipurilor de tesuturi si/sau de
celule de origine umani care circuld in Uniunea Europeana i Spatiul Economic European si din
codurile de produse biologice corespunzitoare acestora;

import singular - importul oricérui tip specific de fesut si/sau celuld de origine umana care este
destinat uzului personal al unui primitor cunoscut sau al unor primitori cunoscuti de citre centrul
importator de tesuturi si de cétre furnizorul din {ara tert inainte de efectuarea importului. Un astfel
de import de orice tip specific de tesuturi si/sau de celule de origine umand nu trebuie si aiba loc
mai mult de o singuré datd pentru un anumit primitor. Importurile provenind de la acelasi furnizor
dintr-o {ard tertd care au loc pe baza regulata sau repetata nu se considera a fi "importuri singulare”;
incident advers sever - orice incident nedorit §i neasteptat intervenit in orice etapa a lanului de la
donare la transplant uman care ar putea determina aparifia 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;
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institutii sanitare utilizatoare de tesuturi §i celule de origine umana in scopul transplantului uman-
unitatea sanitard publicd sau privatd acreditatd ori o structurd din cadrul unei unitdfi sanitare
acreditate unde se efectueazi transplantul uman a tesuturilor si/sau celulelor de origine umani;

in acelasi centru de tesuturi - toate etapele, de la prelevare la transplantul uman, sunt efectuate sub
responsabilitatea aceleiasi persoane, in cadrul aceluiagi sistem de gestionare a calititii si a aceluiasi
sistern de trasabilitate, in cadrul unei unitéti sanitare acreditate pentru activitatea de banci de tesuturi
si celule de origine umana care cuprinde cel putin un centru de tesuturi acreditat si o persoani
juridica avind in obiectul de activitate activitati referitoare la sinitatea umana responsabild pentru
utilizarea la om, situate la aceeasi adres;

managementul calitdfii - activitifile coordonate care au ca scop dirijarea si controlul sub aspect
calitativ al institutiilor acreditate;

numdr national de identificare al donatorului/primitorului - cod de identificare atribuit unui donator
sau unui primitor generat automat de Registrul National de Transplant si care este denumit CUIANT
{Cod Unic de inregistrare ANT) pentru Roménia sau atribuit in conformitate cu sistemul de
identificare stabilit 1a nivel national in temeiul art. 36 alin. (1) din prezenta lege, pentru celelalte
state membre ale Uniunii Europene si Spatiului Economic European;

numarul unic al donrii - numarul unic atribuit unei dondri specifice de ;esuturl si/fsau celule de
origine umana;

numérul sublotului - numarul unic de identificare care caracterizeazi tesuturile si/sau celulele de
origine umand cu acelasi numir unic de donare §i acelasi cod de produs biologic si care provin din
aceeasi banca de tesuturi §i celule de origine umani;

organ - partea diferentiatd in structura unui organism, adaptata la o functie definita, alcituiti din mai
multe {esuturi sau tipuri celulare, prezentind vascularizatie si inervatie proprii. Constituie organ in
intelesul ardtat si o parte a unui organ, daca este destinata utilizarii in corpul uman in acelasi scop
ca organul intreg, mentinindu-se cerintele legate de structurd si vascularizare;

organizatie europeand de schimb de organe - o organizatie nonprofit, publica sau privati, consacrati
schimbului national §i transfrontalier de organe, ale cirei {ari membre sunt in majoritate state
membre ale Uniunii Europene §i Spatiului Economic European;

organism delegat - autoritatea competentd din Romania sau din alt stat membru ori o organizatie
europeand de schimb de organe cireia i-au fost delegate sarcini sa incheie acorduri cu organizatii
europene de schimb de organe, conditionat insé de respectarea cerintelor din 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, publicatd in Jumalul Oficial al Unijunii
Europene, in special a celor pentru calitatea si siguranta organelor §i a schimbului de organe intre
state membre §i Intre acestea i {éri terfe;

prelevare - recoltarea de organe, tesuturi gi/sau celule de origine uman care se calificd in vederea
efectudrii unor proceduri de transplant uman;

procurare — punerea la dispozitie de tesuturi si/sau celule de origine umani eligibile pentru
procedura de transplant uman;

prelucrare - totalitatea operafiunilor legate de receptionarea/identificarea, prepararea, controlul
biologic si validarea obligatorii prin lege, conservarea §i ambalarea organelor, tesuturilor si/sau
celulelor de origine umane destinate transplantului uman;

procesare - totalitatea operafiunilor legate de receptionarea/identificarea, prepararea, controlul
biologic si validarea obligatorii prin lege, conservarea i ambalarea tesuturilor si/sau celulelor de
origine umani destinate transplantului uman;

primitor - persoana care beneficiazi de transplant de organe, tesuturi si/sau celule de origine umand;
5
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67.

68.

69.

70.
71.

platforma de codificare a Uniunii Europene - platforma IT gizduita de Comisia Europeani, care
cuprinde Compendiul UE al centrelor de tesuturi si Compendiul UE al produselor biologice din
tesuturi §i celule de origine umana;

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

procedura de transplant - ansamblul serviciilor medicale acordate pe durata spitalizarii pentru
efectuarea transplantului de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana, pani la prima externare
a primitorului;

procedura de donare - ansamblul serviciilor medicale acordate pe durata spitalizarii pentru
efectuarea prelevarii de organe, fesuturi si/sau celule de origine umana, in cazul donatorului viu,
pénd la prima externare a donatorului;

promovare - totalitatea acfiunilor de informare, educare, comunicare, efectuate in scopul
determindrii unei atitudini favorabile in ceea ce priveste activitatea de donare §i transplant uman;
punerea in circulatie - distribuirea pentru utilizarea la om sau transferul la un alt centru acreditat, de
exemplu, pentru prelucrare suplimentar, cu sau fird restituire;

reactie adversd severd - o reacfie nedoritd, inclusiv o boala transmisibila, la donatorul viu sau la
primitor, intervenita in orice etapi a lantului de la donare la transplant uman, care este letala, care
pune in pericol viafa ori care provoaca o invaliditate sau o incapacitate a primitorului/donatorului
ori care provoaca sau prelungeste spitalizarea ori morbiditatea;

recrutare — actiunea de promovare, informare, consiliere si inscriere in Registrul National al
Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice;

secventd de identificare a dondrii - prima parte din codul european unic format din codul/numérul
centrelor de tesuturi din Uniunea Europeani si Spatiul Economic European gi din numérul unic al
dondrii;

secventa de identificare a produsului biologic - a doua parte din codul european unic formati din
codul produsului biologic, numérul sublotului si data expirdrii acestuia;

sistem de calitate - structura organizatoricd, responsabilititile definite, procedurile si resursele
folosite pentru implementarea managementului calitifii i care include toate activititile care
contribuie, direct sau indirect, la asigurarea calitétii;

specificatia organului - descrierea anatomica a unui organ, fiind incluse informatii privind tipul
organului, pozitionarea sa in corpul uman, precum §i daci este vorba despre un organ intreg sau
despre o parte a unui organ, indicndu-se lobul ori segmentul organului respectiv, dupa caz;
sistemul rapid de alertd (SRA) - sistem rapid de alertd in domeniul sigurantei procesului de donare,
prelevare si transplant uman in toate etapele.

stocare - pdsirarea produsului biologic in condifii corespunzitoare, controlate, pana la momentul
distribuirii;

stat membru de origine - statul membru al Uniunii Europene sau al Spatiului Economic European
in care este prelevat organul in vederea efectudrii transplantului uman;

stat membru de destinatie - statul membru al Uniunii Europene sau al Spatiului Economic European
cétre care este trimis organul in vederea efectudrii transplantului uman;

status post-donare - conditia medicald a donatorului incepand cu momentul externérii;

status post-transplant - conditia medicald a primitorului incepand cu momentul externérii;
transplant - activitatea medicald prin care, in scop terapeutic, in organismul unui pacient, denumit
in continuare primitor, este transferat un organ sau este implantat un tesut si/sau o celuld de origine
umand prelevat/prelevati de la o altd persoand, numita donator. Reglementirile cuprinse in prezenta
lege se adreseazd inclusiv tehnicilor de reproducere umana asistatd medical;



72, trasabilitate - capacitatea de a localiza si identifica organul, tesutul si/sau celula de origine umana
in orice etapd a lanfului de la donare la transplantul uman sau distrugere, inclusiv capacitatea de a
identifica donatorul si centrul de prelevare, primitorul §i centrul de transplant, de a localiza si
identifica toate informatiile fara caracter personal relevante privind produsele si materialele care
intrd in contact cu organul, tesutul si/sau celula de origine umana respectiva;

73. tesut - gruparea de celule diferenfiate, unite prin substanta intercelulard amorfa, care formeaza
impreund o asociere topografica si functionala;,

74. unitate sanitard acreditati - unitatea sanitard publica sau privatd care indeplineste criteriile de
acreditare pentru desfisurarea uneia sau mai multor activitifi din domeniul transplantului uman;

75. situatie de urgenta - orice situatie neprevézuti in care, In practicd, nu existi o altd alternativa decét
importul imediat de tesuturi gi/sau celule de origine umana din tiri terfe, in interiorul Uniunii
Europene 5i Spatiului Economic European, pentru a fi aplicate imediat unui primitor cunoscut sau
unor primitori cunoscuti a cirui/ciror sinitate ar fi grav amenintata in lipsa unui astfel de import;

76. utilizare directd - orice procedurd in care fesuturile si/sau celulele de origine umana sunt donate $i
utilizate direct férd stocare intr-o banci de tesuturi §i celule de origine umana;

77. utilizare la om - utilizarea fesuturilor si/sau a celulelor de origine umana pe sau intr-un primitor
uman §i in utilizarea extracorporali;,

78. utilizare alogenici - tesuturi si/sau celule de origine umana prelevate de la o persoani si utilizate in
scopul transplantului pentru alti persoani;

79. utilizare autologd - fesuturi si/sau celule de origine umani prelevate si utilizate in scopul
transplantului pentru aceeasi persoand;

80. validare (sau calificare in cazul echipamentelor sau al mediului) - stabilirea evidentei documentate
care furnizeazi un grad inalt de asigurare cé un proces specific, o procedura operationald, o piesa
de echipament sau mediu va produce in mod consistent un produs care s3 Intruneasca specificatiile
si atributele sale de calitate predeterminate; un proces este validat pentru a evalua performanta unui
sistem cu privire la eficacitatea sa bazati pe utilizarea pentru care a fost previzuta.

CAPITOLUL I1
Organizare si functionare

Autoritifi competente

Art. 3

(1) Autoritdtile competente in domeniul activitatii de transplant uman din Romaénia sunt Agentia
Nationala de Transplant $i Ministerul Sanatatii, prin Inspectia Sanitara de Stat.

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

(3) Inspectia si misurile de control privind activitatea de transplant uman revin Ministerului Sanatagii,
prin Inspectia Sanitara de Stat.

(4) Intervalul dintre doud inspectii nu depédseste doi ani, acestea putdndu-se realiza §i ori de céte ori este
nevoie.



Agentia Nationali de Transplant

Art. 4

(1) Activitatea de transplant de organe, tesuturi i celule de origine umani este organizati si controlati
de ciitre Ministerul Sanatatii care este autoritatea responsabila.

(2) Atributiile in acest domeniu sunt exercitate de citre Agentia Nationald de Transplant, autoritate
competentd, institufie publicd cu personalitate juridicd, organ de specialitate in subordinea Ministerului
Séndatatii, avind urmitoarele scopuri:

a) coordonarea activit{ii de prelevare, transport §i alocare de organe de origine umani destinate
transplantului uman;

b) coordonarea activitatii de prelevare, procesare, conservare, validare, stocare si distribuire de tesuturi
si/sau celule de origine umani destinate transplantului uman;

C) reprezentarea in raport cu organismele internationale similare.

(3) Ministerul Sanatatii poate delega o parte din atribufiile care i-au fost incredintate Agentiei Nationale
de Transplant, unei alte institu{ii sanitare, in conformitate cu dispozitiile nationale in vigoare.

Art. 5

(1) Agentia Nationala de Transplant isi desfigoard activitatea conform principiilor transparentei,
confidentialiti(ii §i anonimatului in actul dondrii de organe, tesuturi si/sau celule de origine umani
destinate transplantului uman.

(2) Agentia Nationald de Transplant isi desfigoara activitatea fari a realiza profit de pe urma dondrii si
transplantului uman de organe, {esuturi si/sau celule de origine umani, conform legii.

(3) Agentia Nationald de Transplant isi desfisoara activitatea fara a exercita niciun fel de constringere
in vederea obtinerii de donéri de organe, {esuturi gi/sau celule de origine umana destinate transplantului
uman.

Art. 6

(1) Agentia Nationala de Transplant este condusi de cétre un director executiv numit pe baza de concurs,
prin ordin al ministrului sénatatii.

(2) Directorul executiv are calitatea de ordonator terfiar de credite.

(3) Personalul Agentia Nationald de Transplant este format din personal contractual, angajat pe posturi
finantate integral de la bugetul de stat, prin concurs, potrivit prevederilor legale in vigoare.

(4) Regulamentul de organizare si functionare, organigrama si numérul de posturi din cadrul Agentiei
Nationale de Transplant se aprobé prin hotarire a Guvernului.

Art. 7

(1) Agentia Nationald de Transplant are sediul central in Municipiul Bucuresti si este reprezentata in
teritoriu de personal cu pregatire medicald avand atributii de coordonare a activitatii de transplant uman
la nivel regional.

(2) Oficiile regionale de transplant ale Agentiei Nationale de Transplant, in cadrul cirora isi desfisoara
activitatea coordonatorii regionali de transplant, functioneaza pe langa centre universitare regionale care
desfagoara activitate de transplant uman de organe, tesuturi gi/sau celule de origine umana.

(3) Programul de lucru inegal al coordonatorilor de transplant se stabileste prin Regulamentul de
organizare i functionare al Agentiei Nationale de Transplant, in condiiile legii.



Art. 8

(1) Directorul executiv al Agentiei Nationale de Transplant numeste, prin decizie, un coordonator
national de transplant din randul coordonatorilor regionali ai Agentiei Nationale de Transplant,

(2) Coordonatorul national organizeaza §i coordoneazi intreaga activitate de donare §i transplant de
organe, fesuturi si/sau celule de origine umana, la nivelul intregii {ari.

Art. 9

(1) Finantarea cheltuielilor curente si de capital ale Agentiei Nationale de Transplant se face de la bugetul
de stat, prin bugetul Ministerului S&nétitii, in conditiile legii.

(2) Agentia Nationala de Transplant poate beneficia de donatii §i sponsorizéri potrivit legii.

(3) Personalul Agentiei Nationale de Transplant este personal contractual, angajat pe posturi finantate
integral de la bugetul de stat, prin concurs, potrivit prevederilor legale in vigoare.

Art. 10

in vederea realizarii scopurilor mai sus mentionate, Agentia Nationala de Transplant are urmétoarele
atributii:

a) promoveazd activittile de donare si transplant de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana
destinate transplantului uman, conform directivelor si recomandarilor Uniunii Europene;

b) asigurd monitorizarea continua a activitatii de transplant, precum §i alocarea de organe de origine
umana destinate transplantului uman, dupa regulile stabilite de consiliul stiinfific, gestiondnd in acest
sens Registrul National de Transplant.

c) propune spre aprobare Ministerului Sanétatii activitdtile ce vor fi derulate in cadrul programelor
nationale de transplant de organe, tesuturi si/sau celule de origine umani;

d) propune Ministerului Sanétatii proiecte de acte normative in vederea indeplinirii atributiilor specifice;
e) acrediteazi unitétile sanitare in care se poate desfasura activitatea de prelevare si transplant de organe,
tesuturi si/sau 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 desfésura activitatea de
procesare, conservare, validare, stocare si distribuire a {esuturilor si/sau celulelor de origine umana si
supravegheaza activitatea lor in acest domeniu,

g) supravegheazi si coordoneazi fiecare actiune de prelevare si transplant de organe, tesuturi si/sau
celule de origine umand, provenind de la donator cadavru;

h) colaboreazi cu Inspectia Sanitard de Stat in domeniul securitéifii sanitare a produselor biologice de
origine umand destinate transplantului uman, pentru asigurarea securitifii sanitare a prelevarii,
procesdrii, validarii, conservarii, stocdrii, distribuirii, conditiilor de transport si transplantirii organelor,
tesuturilor gi/sau celulelor de origine umana, conform legii;

i} initiaza, desfigoara sau sprijind campanii pentru promovarea dondrii de organe, tesuturi si/sau celule
de origine umana destinate transplantului uman, putind colabora in acest scop cu institufii publice,
organizatii neguvernamentale, persoane juridice sau fizice;

j) coopereaza cu institutiile similare internationale;

k) autorizeaza importul si exportul organelor, {esuturilor si/sau celulelor de origine umana destinate
transplantului uman si tine evidenta acestora, in conformitate cu directivele §i recomandérile Uniunii
Europene;

1) contribuie la realizarea unor standarde de calitate si siguranta in cadrul activitétii de transplant uman;
colecteaza si analizeazi cele mai noi date in domeniu, pentru monitorizarea riscurilor cu influenta directa
asupra calitafii activititii de transplant uman;



m) elaboreazi §i sustine programele de formare profesionald pentru personalul medico-sanitar implicat
n activitafile prevézute 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 uman;

o) furnizeaz3 informatii stiin{ifice, precum si asistenta tehnicé si stiintificd privind legislaia nationala si
international in domeniu.

Art. 11

(1) La nivelul Agentiei Nationale de Transplant functioneazi un Consiliu Stiintific, organism consultativ
fara personalitate juridicd, format din personalitéti cu activitate in domeniul transplantului uman.

(2) Numérul membrilor Consiliului Stiintific, componenta i atributiile acestuia se stabilesc prin ordin
al ministrului s&ntatii.

(3) Directorul executiv al Agentiei Nafionale de Transplant este membru de drept al consiliului stiintific.
(4) Consiliul $tiintific este condus de citre un pregedinte, ales din randul membrilor acestuia, prin vot
cu majoritate simpld, pentru o perioadi de un an.

Sistemul de asigurare a calitiifii, securititii sanitare si trasabilitatea organelor, tesuturilor gi/sau
celulelor de origine umani destinate transplantului uman

Art. 12

(1) Agentia Nationald de Transplant, sub coordonarea consiliului stiintific al acesteia, elaboreazi
protocoale privind standardele de calitate §i securitate sanitard a dondrii, procurdrii, testarii, procesérii,
conservirii, depozitérii §i distribuirii organelor, tesuturilor si/sau celulelor de origine umani destinate
transplantului uman $i se aproba prin ordin al ministrului s#ntatii.

(2) Protocoalele privind standardele de calitate §i securitate sanitard se conformeazi directivelor si
recomandérilor Uniunii Europene in acest domeniu.

Art. 13

Verificarea aplicérii prevederilor legale in vigoare din domeniul transplantului uman, securititii sanitare
a organelor, fesuturilor gi/sau celulelor de origine umani destinate transplantului uman, precum §i
masurile de inspectie si control intrd 1n atributiile Inspectiei Sanitare de Stat, conform legii.

Art. 14

(1) Agentia Nationald de Transplant stabileste §i supravegheaza indeplinirea mésurilor necesare pentru
asigurarea trasabilitdtii organelor, tesuturilor §i/sau celulelor de origine umani, de 1a donator la primitor
si invers, in cadrul unitafilor sanitare acreditate, conform directivelor si recomandarilor Uniunii
Europene.

(2) Datele necesare asigurdrii trasabilitafii sunt péstrate cel pufin 30 de ani la nivelul unititilor sanitare
acreditate pentru activititi din domeniul transplantului uman.

(3) Agentia Nationald de Transplant prezintd anual, ministrului sinatitii, raportul privind activitatea
desfagurata gi rezultatele obfinute, comparativ cu actiunile propuse.”

Art. 15
Procedura de alocare a organelor, {esuturilor si/sau celulelor de origine umana destinate transplantului
uman, se stabileste prin ordin al ministrului sanatitii, la propunerea Agentiei Nationale de Transplant,
pe baza regulilor convenite de consiliul stiinific al acesteia.
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Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stemm Hematopoietice

Art. 16

(1) Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice, denumit in continuare
Registru este institutie publicd cu personalitate juridicd, in subordinea Ministerului Sanatatii, cu sediul
in municipiul Bucuresti.

(2) Registrul gestioneaz3 activitatea de donare de celule stem hematopoietice de la donatori neinruditi.

Art. 17
Ministerul Sanitatii este autoritatea de reglementare a activitdfilor de donare de celule stem
hematopoietice de la donatori neinrudifi.

Art. 18

Registrul este institutia responsabila pentru:

a) procesarea cererilor din tard sau din striinatate pentru utilizarea de celule stem hematopoietice de la
donatori neinruditi cu pacientii;

b) emiterea autorizatiei prevazute la art. 83, alin. (2);

¢) coordonarea i auditarea activitatilor de recrutare, testare si donare de celule stem hematopoietice de
la donatori neinruditi;

d) implementarea sistemului unic de codificare i etichetare, n acord cu cerintele europene de codificare
in activitatea de donare pentru transplantul de celule stem hematopoietice de 1a donatori neinruditi.

Art. 19

Principalele activitdti ale Registrului sunt:

a) coordonarea metodologica a activitdtilor de recrutare, testare si donare de celule stem hematopoietice
de la donatori neinrudii;

b) crearea §i gestionarea unei baze de date informatice pe teritoriul Romaniei privind persoanele fizice
care gi-au dat acceptul pentru a dona celule stem, in care sa fie prevazute datele personale, medicale §i
de histocompatibilitate;

c) identificarea donatorilor compatibili de celule stem hematopoietice in baza de date proprie si in baze
de date internationale;

d) interconectarea obligatorie cu organismele similare internationale;

e) activitatea de cercetare in domeniul transplantului de celule stem;

f) elaborarea standardelor nagionale in conformitate cu reglementérile europene in vigoare, cu
standardele Asociatiei Mondiale a Donatorilor de Maduva, denumitd in continuare AMDM, ale
Federafiei Europene de Imunogenetici, denumitd in continuare FEI, ale Comitetului Comun de
Acreditare, denumit in continuare CCA, si cu recomandarile Organizatiei Mondiale a Sanitétii in
domeniu;

g) promovarea dondrii de celule stem hematopoietice.

Art. 20

(1) Registrul i5i desfigoard activitatea conform principiilor confidentialititii si anonimatului, in
conditiile legii.

(2) Prelucrarea datelor cu caracter personal ale donatorilor voluntari de celule stem hematopoietice se
face numai in vederea atingerii scopurilor pentru care acestea au fost colectate §i cu respectarea
prevederilor Legii nr. 677/2001 pentru protec{ia persoanelor cu privire la prelucrarea datelor cu caracter

personal si libera circulatie a acestor date, cu modificarile si completérile ulterioare.
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(3) In intelesul prezentei hotardri, datele cu caracter personal ale donatorilor voluntari de celule stem
hematopoietice care fac obiectul prelucrérii, in conditiile legii, de citre Registru conform prevederilor
alin. (2) sunt urmétoarele:

a) numele §i prenumele;

b) cod numeric personal;

C) sex;

d) inal{ime;

) greutate;

f) etnie;

g) adresd de domiciliu;

h) numir de telefon;

i) adresa de e-mail;

J) grupa sanguina si Rh;

k) date care reflectd profilul de histocompatibilitate, si anume: genele HLA clasa I (HLA-A, HLA-B,
HLA-C) si HLA clasa II (HLA-DR, HLA-DQ, HLA-DP), cu alelele corespunzitoare;

1) date care reflectd prezenta markerilor infectiosi pentru infectiile cu virusul imunodeficitar uman (HIV),
virusul limfotropic al celulelor T umane I §i II (Human T-cell lymphotropic virus I and II), virusul
hepatitei B, virusul hepatitei C, citomegalovirusul (CMV), virusul Epstein Barr, toxoplasmoza si
Treponema pallidum (sifilis).

Art. 21

(1) Registrul isi desfasoara activitatea fara a exercita niciun fel de constringere in vederea obfinerii de
dondri de celule stem hematopoietice pentru utilizare terapeutica.

(2) Registrul ia mésuri tehnice §i organizatorice adecvate pentru protejarea datelor cu caracter personal
impotriva distrugerii accidentale sau ilegale, pierderii, modificérii, dezviluirii sau accesului neautorizat,
precum si impotriva oricérei alte forme de prelucrare ilegala.

(3) Pe toatd perioada desfasurdrii activitifii, Registrul poate incheia o asigurare de réspundere civila,
care se pliteste de la bugetul de stat prin bugetul Ministerului Sénatiii, cu incadrarea in fondurile
aprobate anual.

Art. 22

(1) Activitdtile de recrutare, testare §i donare se realizeazd cu respectarea prevederilor prezentei legi,
precum §i cu respectarea standardelor AMDM, dupé cum urmeaza:

a) activitatea de recrutare, prin centre de transfuzie sanguina teritoriale $i prin unitati sanitare desemnate
prin ordin al ministrului sanatétii;

b) activitdtile de testare a grupei sanguine i Rh-ului, testare MTS si testare a histocompatibilitdfii, prin
laboratoarele acreditate in conditiile legii §i desemnate prin ordin al ministrului sdnétaii;

c) activitatea de prelevare de celule stem hematopoietice, prin centrele de prelevare acreditate in
conditiile legii, desemnate prin ordin al ministrului s&nataii.

(2) Activitdtile de recrutare, testare §i donare se desfasoard in conformitate cu protocoalele standard de
operare §i formularele elaborate de Registru, avizate de Consiliul stiintific §i supuse aprobarii prin ordin
al ministrului sanatatii.

(3) Standardele nationale ale Registrului, protocoalele standard de operare si formularele sunt obligatorii
pentru toate institutiile sanitare implicate in activititile de recrutare, testare si donare de celule stem
hematopoietice.



(4) in vederea indeplinirii atributiilor previzute la art. 26, Registrul poate incheia cu tertii protocol de
colaborare gifsau contract de prestari de servicii, dupi caz, in condiiile legii.

Art, 23

(1) Registrul este condus de un director general numit pe bazi de concurs, prin ordin al ministrului
sanatatii.

(2) Directorul general este ordonator terfiar de credite si reprezinta Registrul in raporturile cu celelalte
autoritdti publice, cu persoanele juridice si fizice din tara si din striinatate, precum si in justitie.

(3) Activitatea financiar-contabila este asiguratd de un director financiar-contabil, numit pe bazi de
concurs, prin ordin al ministrului sén#tatii.

Art. 24

(1) Personalul Registrului este format din personal contractual, angajat pe posturi finan{ate integral de
la bugetul de stat, prin concurs, potrivit prevederilor legale in vigoare.

(2) Regulamentul de organizare i functionare, organigrama §i numarul de posturi din cadrul Registrului
se aprobi prin prin hotarire a Guvernului.

Art. 25

(1) Registrul se finan{eaza integral de la bugetul de stat, prin bugetul Ministerului Sanatétii.

(2) Se aproba infiintarea unei activiti{i finantate integral din venituri proprii, respectiv activitatea de
livrare, la cerere, a informatiilor privind identificarea donatorilor compatibili de celule stem
hematopoietice, a celulelor stem hematopoietice §i a produselor terapeutice hematopoietice aditionale
catre structuri similare si unitdfi sanitare din afara teritoriului Romaniei.

(3) Activitatea previzuti la alin. (2) se incadreaza la capitolul bugetar "Sanatate”.

(4) Veniturile proprii din care se finanfeaza activitatea prevazuti la alin. (2) provin din:

a) taxa pentru livrarea, la cerere, a informatiilor privind identificarea donatorilor compatibili de celule
stem hematopoietice, a celulelor stem hematopoietice §i a produselor terapeutice hematopoietice
aditionale cétre structuri similare i unitati sanitare din afara teritoriului Roméniei;

b) difuzarea datelor si a informatiilor statistice referitoare la transplantul de celule stem hematopoietice
si realizarea de lucréri statistice in afara celor cuprinse in planul anual aprobat;

c) fonduri obtinute in cadrul colabordrilor, programelor sau proiectelor internationale;

veniturile activitdii prevazute la alin. (2);

e) donatii §i sponsoriziri;

f) activitdti de cercetare stiintifica.

(5) Veniturile obtinute din activitatea prevazuti la alin. (2) se utilizeaza pentru acoperirea cheltuielilor
aferente activitdfii finan{ate integral din venituri proprii §i pentru dezvoltarea acestei activitati.

(6) In cazul cheltuielilor comune cu activititile finantate din bugetul de stat, sumele aferente activitatii
prevazute la alin. (2) se determina pe bazi de chei de repartizare, stabilite de conducerea institutiei.

(7) Bugetul de venituri si cheltuieli al activitatii prevazute la alin. (2) se aproba odatd cu bugetul
institutiei, executia de casé se realizeazi prin Trezoreria Statului, conform prevederilor legale in vigoare,
iar raportarea executiei de casd se efectueazad in conformitate cu instructiunile emise de Ministerul
Finantelor Publice.

(8) Excedentul anual, rezultat din executia bugetului de venituri si cheltuieli al activititii prevazute la
alin, (2), se reporteazé in anul urmitor §i se utilizeaza cu aceleasi destinatii.



(9) In situatia in care, la momentul infiingarii activitagii finantate integral din venituri proprii previzute
la alin. (2), aceasta nu dispune de fonduri suficiente, in baza documentatiilor temeinic fundamentate,
ordonatorul principal de credite poate acorda imprumuturi, fird dobénda, din bugetul propriu, pe baza
de conventi, potrivit legii.

Art. 26

Registrul are, in principal, urmétoarele atributii:

a) infiinfeazi §i gestioneazid baza de date informatici securizati cu donatorii voluntari de celule stem
hematopoietice, cu respectarea prevederilor Legii nr. 506/2004 privind prelucrarea datelor cu caracter
personal si protectia vietii private in sectorul comunicatiilor electronice, cu modificérile si completérile
ulterioare;

b) realizeazd interconectarea structurilor cu responsabilitdti in domeniu, in vederea stabilirii unei
comunicdri eficiente la nivel national;

¢) implementeaz sistemul de management al calitatii la nivelul structurilor proprii;

d) verifici periodic standardele de lucru ale structurilor din cadrul acestuia;

e) propune spre avizare Ministerului Sanatitii campanii pentru promovarea donirii de celule stem
hematopoietice pentru utilizare terapeutici;

f) promoveazi activitatea de donare de celule stem hematopoietice;

g) implementeaza si verificd respectarea standardelor de calitate si securitate In cadrul activititii de
recrutare §i testare a donatorilor de celule stem neinruditi, precum si al activitatii de donare de celule
stem hematopoietice, conform standardelor europene in domeniu;

h) colecteazi si analizeazd cele mai noi date in domeniu, pentru monitorizarea riscurilor cu influenta
directd asupra calité{ii activititii de donare de celule stem hematopoietice;

i) asigurd, la cerere, consultantd de specialitate si informatii legate de activitatea de donare de celule
stem hematopoietice institutiilor cu activitate in domeniu;

j) propune Ministerului S&natétii proiecte de acte normative in domeniul de competent#;

k) se interconecteazi cu institugiile similare internationale, in vederea gésirii unor donatori compatibili;
1) elaboreazé si implementeazd, inclusiv prin cooperare cu institutiile de specialitate din {ard si din
strdindtate, programe de formare §i perfectionare profesionala a personalului medico-sanitar implicat in
activitafile de recrutare, testare §i donare de celule stem hematopoietice;

m) colaboreazd cu autoritatea nationald competentd in domeniul securitdtii sanitare a produselor
biologice de origine umani pentru utilizare terapeutici;

n) initiazd, desfasoard, coordoneazi sau avizeaza, dupi caz, activitati de cercetare in domeniu;

o) elaboreazd si propune spre aprobare ministrului sénittii, prin ordin, standardele nationale ale
Registrului;

p) defineste s5i supravegheazd mdsurile necesare pentru trasabilitatea celulelor stem hematopoietice
donate pentru utilizare terapeutica, de la donator la primitor si invers, care sunt pastrate ce! putin 30 de
ani in baza de date a Registrului;

q) prezintd ministrului s#natatii anual sau ori de céte ori este cazul, rapoarte privind activitatea
desfisurati;

r) asigurd contravaloarea transportului intern §i international al celulelor stem compatibile pana la
unitatea sanitard solicitantd unde se giseste pacientul;

§) suportd contravaloarea serviciilor de cautare n alte registre;

t) asigurd contravaloarea transportului efectuat la solicitarea sa pentru donatorul selectionat;

u}) exercitd gi alte atributii in domeniu, potrivit legii;



v) coordoneazad metodologic activititile de recrutare, testare §i donare de celule stem hematopoietice de
la donatori neinruditi si rispunde de auditarea activitatilor pe care le coordoneazi, conform standardelor
AMDM,;

w) rispunde de respectarea standardelor nationale si avizeazi toate documentele oficiale referitoare la
acreditarea lui de citre AMDM;

x) rispunde de implementarea Sistemului unic de codificare si etichetare (ISBT 128) in acord cu
cerinjele europene de codificare in activitatea de donare pentru transplantul de celule stem
hematopoietice de la donatori nefnruditi.

Art. 27

Pentru realizarea interconectdrii cu institutii similare internationale, precum si pentru acreditarea
Registrului de citre AMDM si a laboratoarelor HLA de ciitre FEI, Registrul plateste anual urmétoarele
cotizatii i taxe;

a) cotizafia de membru al AMDM;

b) cotizatia de membru al Grupului European pentru Sange si Transplant de Maduva, denumit in
continuare GESTM,

c) taxa de acreditare AMDM si FEI

Art. 28

In vederea realizarii activitatii prevdzute la art. 26 lit. g), Registrul va obtine acreditarea de citre
organismele de certificare a standardelor de calitate §i securitate, conform standardelor europene in
domeniu, respectiv:

a) standardele pentru sistemul de management al calitatii;

b) standardele pentru sistemul de management al securitaii informatiilor.

Art. 29

(1) in cadml Registrului functioneazid Consiliul stiintific, organism consultativ, fird personalitate
juridica, format din personalititi recunoscute in domeniul activititii de testare, donare si transplant de
celule stem hematopoietice, si directorul general al Registrului.

(2) Numérul membrilor Consiliului Stiintific, componenta si atributiile acestuia se stabilesc prin ordin
al ministrului sAnatatii.

(3) Directorul general al Registrului este membru de drept al Consiliului stiintific.

(4) Consiliul stiintific este condus de cétre un pregedinte, desemnat din rindul membrilor acestuia, avand
un mandat cu o durata de 6 luni.

(5) Atributiile Consiliului stiintific sunt stabilite prin regulamentul de organizare si funcfionare al
Registrului.

Art. 30
Maisurile de inspectie si control privind calitatea i securitatea sanitard in domeniul activititilor de
recrutare, testare gi donare de celule stem hematopoietice intrd 1n atributiile Inspectiei Sanitare de Stat
in domeniul securittii sanitare a produselor biologice de origine umana pentru utilizare terapeutica,
conform legii.
Taxe si cotizatii membru
Art. 31
(1) Pentru realizarea interconectrii cu institutii similare internationale Agentia Nationald de Transplant
poate pliti anual cotizatii §i taxe.
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(2) Pentru realizarea interconectdrii cu institutii similare internationale, precum si pentru acreditarea
Registrului Nafional al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice previzut la art, 17 lit. a)
si a laboratoarelor de imunogenetica §i histocompatibilitate (HLA), registrul poate pliti anual cotizatii
5i taxe.

(3) Nivelul cotizatiilor §i taxelor previzute la alin. (1) si (2) se aproba anual prin hotdrire a Guvernului
si se asigura de la bugetul de stat, prin bugetul Ministerului Sanatitii.

Acreditarea activitétilor in domeniul transplantului uman

Art. 32

(1) Transplantul de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana se efectueazi numai in unitifile
sanitare publice sau private acreditate de Agentia Nationald de Transplant.

(2) Transplantul de tesuturi si/sau celule de origine umana se efectueazi numai in situatia in care acestea
provin din bincile de fesuturi si celule de origine umani acreditate ori agreate de Agentia Nationala de
Transplant.

(3) Acreditarea emisd mentioneaza tipul sau tipurile de activitate de transplant uman pentru care unitatea
sanitard publica sau privati indeplineste criteriile de acreditare.

(4) Criteriile de acreditare se propun de cétre Agentia Nationald de Transplant si sunt aprobate prin
ordin al ministrului sanatatii.

Art. 33

(1) Acreditarea unitétilor sanitare publice sau private in domeniul transplantului uman are valabilitate
de 5 ani . Orice modificare a criteriilor inifiale de acreditare intervenitd in cadrul unititilor sanitare
acreditate se notific# in termen de 5 zile Agentiei Nationale de Transplant.

(2) Agentia Nationald de Transplant poate suspenda sau revoca acreditarea, in cazul in care in urma
evaludrilor efectuate de cétre reprezentantii Agentiei Nationale de Transplant, precum si la sesizarea
inspectorilor sanitari se constata ci unitatea sanitara respectiva nu respecta prevederile legale in vigoare.
Suspendarea sau revocarea acreditirii isi produce efectele de la data comunicirii cétre unitatea sanitard
n cauza.

(3) Agentia Nationalz de Transplant informeazd Ministerul Sanétafii si directia de sanatate publica
Judeteana respectiv a municipiului Bucuresti referitor la decizia de suspendare sau revocare a acreditirii.
(4) Reacreditarea se va face conform prevederilor prezentei legi privind acreditarea activitatilor in
domeniul transplantului uman.

Art. 34

(1) In toate etapele lanfului de transplant uman, de la donare la transplantul uman propriu-zis sau, dupa
caz, la distrugerea organelor, tesuturilor si/sau celulelor de origine umana neutilizate/neutilizabile nu
poate fi implicat decit personal calificat §i competent pentru indeplinirea atributiilor si care a beneficiat
de instruire profesionald specializati in domeniu.

(2) Unitétile sanitare acreditate pentru activitatea de transplant uman de tesuturi si/sau de celule de
origine umani au obligatia de a desemna o persoani responsabila pentru asigurarea calitatii fesuturilor
si/sau celulelor de origine umana procesate si/sau utilizate la om, in conformitate cu legislatia europeani
si cea nationald in domeniu,



Art. 35

(1) Persoana desemnatd pentru asigurarea calititii {esuturilor si/sau celulelor de origine umana procesate
gi/sau utilizate la om are un statut independent de activitatea propriu-zisa desfasurati in banca de {esuturi
§i celule de origine umani si este responsabili de fiecare examen de asigurare a calitatii.

(2) Persoana desemnatd pentru asigurarea calitétii tesuturilor gi/sau celulelor de origine umana procesate
si/sau utilizate la om trebuie s3 indeplineasca urmatoarele standarde de instruire profesionala:

a) absolvirea unei institufii de inva{dmaént superior in domeniile stiintelor medicale, biologiei sau
biotehnologiei;

b) experientd profesional de cel putin 2 ani in domenii relevante.

(3) Persoana desemnati pentru asigurarea calitétii tesuturilor sifsau celulelor de origine umana procesate
si/sau utilizate la om are urmatoarele obligatii:

a) supravegheaz3 respectarea regulilor tehnice si administrative;

b) pune in practici a asigurarii calitatii;

¢) raspunde de calificarea si formarea profesionald continui a personalului angajat;

d) pune in practici si respectarea regulilor de igiena si securitate sanitard;

¢) aprobd procedurile, le actualizeaza si verifica aplicarea acestora;

f) rispunde de verificarea calitétii prelevirilor care i-au fost incredintate;

g) valideaza tesuturile si/sau celulele de origine umanai prelevate;

h) pastreaza o inregistrare a activita{ii, incluzind tipurile si cantiti{ile de tesuturi si/sau celulelor de
origine umand prelevate, testate, conservate, depozitate sau distribuite ori distruse §i a originii si
destinatiei acestor tesuturi §i/sau celule de origine umani;

i) raspunde de raportarea, investigarea, inregistrarea si transmiterea informatiilor asupra incidentelor si
reactiilor adverse severe care pot influenta calitatea si siguranta fesuturilor si/sau celulelor de origine
umani, ce pot fi atribuite prelevirii, testdrii, procesdrii, depozitarii si distribuirii tesuturilor si/sau
celulelor de origine umana, precum s§i a oricror reactii adverse severe observate in timpul sau dupa
aplicarea clinicé, ce pot fi legate de calitatea si siguranta tesuturilor gi/sau celulelor de origine umani;
j) rispunde pentru receptia i impachetarea tesuturilor si/sau celulelor de origine umana;

k) raspunde de verificarea conditiilor de stocare a fesuturilor gifsau celulelor de origine umana
recepiionate, precum s§i a inscriptiondrii, documentarii §i impachetarii acestora, in conformitate cu
standardele aprobate la nivel european;

1) redacteazi raportul propriu de activitate.

(4) Nominalizarea de citre conducerea bancii de tesuturi §i celule de origine umani a persoanei
desemnate pentru asigurarea calitafii tesuturilor sifsau celulelor de origine umani procesate si/sau
utilizate la om se face numai cu avizul Agentiei Nationale de Transplant, dup3 analiza dosarului care sa
demonstreze competenta persoanei respective, formarea profesionals si experien{a privind tehnicile puse
in practicéd in banca de {esuturi §i celule de origine umana.

Art. 36

(1) Unitatile sanitare acreditate stabilesc un sistemn de identificare a fiecirui act de donare, prin
intermediul unui cod unic, precum §i a fiecrui produs biclogic asociat cu el.

(2) Pentru organe, tesuturi si celule de origine umana este necesari etichetarea codificatd, care si permita
stabilirea unei legéturi de la donator la primitor i invers.

(3) Informatiile vor fi pastrate cel putin 30 de ani pe suport hartie sau pe suport electronic.



Art. 37

(1) Unitatile sanitare acreditate pentru activitatea de procesare gi/sau utilizare la om de organe, tesuturi
si/sau celule de origine umana pastreazi o inregistrare a activitatii lor, incluzéind tipurile si cantititile de
tesuturi si/sau celule de origine umana procurate, testate, conservate, depozitate, distribuite sau distruse,
dupi caz, precum §i originea si destina{ia acestor organe, fesuturi si/sau celule de origine umana pentru
transplant uman.

(2) Unitétile sanitare acreditate au obligatia de a trimite anual un raport de activitate Agentiei Nationale
de Transplant, care va fi publicat atit pe site-ul propriu, cét §i pe site-ul Agentiei Nagionale de Transplant.

Art. 38

(1) Agentia Nationala de Transplant gestioneaza registrele nationale, prin care se asigurd monitorizarea
continui a activitatii de transplant uman, a activittilor centrelor de prelevare §i a centrelor de transplant,
inclusiv numirul total al donatorilor vii §i decedati, tipurile si numirul de organe prelevate si
transplantate sau distruse, in conformitate cu dispozitiile nationale privind protectia datelor cu caracter
personal si confidentialitatea datelor statistice.

(2) Agentia Nationali de Transplant instituie si mentine o evidenta actualizatd a tuturor centrelor care
desfisoara activitate de transplant si furnizeaza informatii, la cerere, In acest sens. Aceste infomatii se
publica pe site-ul Agentiei Nationale de Transplant.

(3) Agentia Nationald de Transplant raporteazd Comisiei Europene la fiecare 3 ani cu privire la
activitatile intreprinse in legiturd cu dispozitiile Directivei 2010/53/UE, precum §i cu privire la
experienta dobandita in urma punerii sale 1n aplicare.

CAPITOLUL I11
Transplantul de organe, tesuturi si celule de origine umana

Donarea de organe, {esuturi si/sau celule de origine umana

Art. 39

(1) Transplantul de organe, {esuturi i/sau celule de origine urnana se efectueazi cu consimtimantul scris
al primitorului, dupa ce acesta a fost informat asupra riscurilor si beneficiilor procedurii de transplant
uman, conform modelului de formular aprobat prin ordin al ministrului sandtatii.

(2) In cazul in care primitorul este in imposibilitatea de a-si exprima consimtdmantul, acesta poate fi dat
n scris de ctre unul din membrii familiei sau de citre reprezentantul legal al acestuia, conform
modelului de formular aprobat prin ordin al ministrului sanatagii.

(3) In cazul primitorului aflat in imposibilitatea de a-si exprima consim{amantul, transplantul uman se
poate efectua fard consim{dmantul previzut anterior daci, din cauza unor Imprejurdri obiective, nu se
poate lua legitura in timp util cu familia ori cu reprezentantul legal al acestuia, iar intdrzierea ar conduce
inevitabil la decesul pacientului.

(4) Situatia prevdzutd la alin. (3) este consemnatd de medicul sef de sectie si de medicul curant al
pacientului, in formularul aprobat prin ordin al ministrului sanatagii.

(5) Prin exceptie de la prevederile alin. (1), in cazul persoanelor lipsite de capacitate de exerciiu,
consimtamantul este dat de parinti sau de celelalte persoane care au calitatea de ocrotitor legal al
acestora, dupa caz, conform modelului de formular aprobat prin ordin al ministrului sanatatii.

Art. 40
(1) Inaintea prelevarii de organe, tesuturi si/sau celulele de origine umana trebuie si fie certificate si

inregistrate de cétre coordonatorul de transplant:
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a) faptul cé acordul pentru prelevare a fost obtinut conform legislatiei in vigoare;

b) modalitatea §i cine a realizat identificarea donatorului ca fiind apt pentru prelevare.

(2) In cazul donatorilor vii, personalul medical responsabil pentru obtinerea antecedentelor medicale
trebuie si se asigure ci donatorul:

a) a inteles informatiile furnizate;

b) a avut posibilitatea sd puni intrebari §i a primit rispunsuri pertinente;

¢) a confirmat ci toate informatiile furnizate sunt reale conform cunostintelor sale.

Art. 41

(1) Informatiile medicale si de comportament relevante trebuie obtinute si inregistrate de citre
coordonatorul de transplant, conform cerintelor descrise la art. 42.

(2) in cazul donatorului viu, pentru a obtine informatii corecte, se utilizeaza diferite surse relevante:

a) figele medicale ale donatorului;

b) cel putin un interviu cu donatorul;

¢) un interviu cu medicul de familie;

d) un interviu cu medicul curant;

(3) In cazul donatorului decedat, pentru a obtine informatii corecte, se utilizeazi diferite surse relevante:
a) fisele medicale ale donatorului;

b) un interviu cu o persoand care l-a cunoscut bine pe donator;

¢) un interviu cu medicul de familie;

d) un interviu cu medicul curant;

e) raportul autopsiei medico-legale.

@) In cazul donatorului decedat, si, daci este cazul, Ia donatorul viu, trebuie efectuat un examen fizic al
acestuia, pentru a identifica semne ce pot fi suficiente pentru excluderea donatorului sau care trebuie
evaluate In corelatie cu antecedentele medicale §i comportamentale ale acestuia.

(5) Fisele complete ale donatorului trebuie revazute, evaluate §i semnate de citre personal medical
calificat pentru a determina eligibilitatea donatorului.

(6) Prin exceptie, aceste prevederi nu se aplica la donarea de celule reproductive intre parteneri precum
si la donarea autologi.

Art. 42

(1) Pentru fiecare donator, trebuie si existe un dosar care sd confini:

a) identificarea donatorului (numele, prenumele, data nasterii i codul numeric personal; dac in donare
sunt implicai o mama si copilul sdu, aceste date sunt necesare pentru ambii);

b) virsta, sexul, antecedentele medicale si comportamentale (informatiile obtinute trebuie si fie
suficiente pentru a permite aplicarea criteriilor de excludere, acolo unde este cazul);

¢) rezultatele examenului fizic;

d) formula de hemodilutie, daci este cazul;

e) formularul de consimtamaént, conform prevederilor legale in vigoare;

f) datele clinice, rezultatele testelor de laborator §i rezultatele altor teste efectuate;

g) dacd s-a efectuat o autopsie medico-legal3, rezultatele trebuie inregistrate intr-o fis;

h) pentru donatorii de celule stem hematopoietice, trebuie documentatid compatibilitatea donatorului
pentru primitorul ales.

(2) Pentru dondrile de Ia donatorul neinrudit, atunci cind centrul de prelevare a restrictionat accesul la
datele donatorului, unitatea sanitard unde se efectueaza transplantul uman trebuie s obt{ind date relevante

ale donatorului pentru confirmarea eligibilitatii acestuia.
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(3) Centrul de prelevare trebuie sd intocmeasca un raport de prelevare care este trimis unité{ii sanitare
acreditate sau bancii de tesuturi si celule de origine umani, dupi caz. Acest raport trebuie sa contini cel
pufin:

a) identificarea, numele si adresa unitatii sanitare acreditate care primeste organele, tesuturile si/sau
celulele de origine umana;

b) datele de identificare ale donatorului {(inclusiv cum si de citre cine a fost el identificat);

c) descrierea si identificarea organelor, tesuturilor si/sau celulelor de origine umana prelevate (inclusiv
mostrele pentru testare);

d) identificarea persoanei responsabile cu prelevarea, inclusiv semnitura si parafa;

e) data, ora (daca este cazul, ora inceperii §i ora terminarii) si locatia prelevirii, precum si procedura
operationald utilizatd, inclusiv toate incidentele apérute, precum si, daca este cazul, conditiile de mediu
din centrul de prelevare (descrierea spatiului unde a avut loc prelevarea);

f) pentru donatorii decedati, condiiile in care este tinut cadavrul: refrigerat (sau nu), momentul inceperii
si terminarii refrigerarii;

g) numerele de identificare ale loturilor de reactivi si solutiilor de transport utilizate;

h) raportul trebuie s contind, de asemenea, data si ora mortii.

(4) Cénd sperma este prelevatd acasi, raportul de prelevare trebuie s afirme acest lucru si trebuie s3
contind doar:

a) numele si adresa unitdtii sanitare acreditate care primeste celulele;

b) identificarea donatorului, in baza declaratiei pe propria rispundere;

c) data si ora prelevirii.

(5) Toate inregistrarile trebuie si fie clare i lizibile, protejate de modificéri neautorizate si pastrate in
aceste conditii, conform legislatiei de protectie a datelor.

(6) Pentru a asigura o trasabilitate completd, fisele donatorului vor fi péastrate pentru o perioada de cel
putin 30 de ani dupd utilizarea la om sau dupa data de expirare, intr-o arhiva aprobat3 de catre Agentia
Nationala de Transplant.

Art. 43

(1) Dupa prelevare, toate organele, tesuturile si/sau celulele de origine umani trebuie ambalate astfel
incit s se minimalizeze riscul contamindrii §i trebuie stocate la temperaturi care pistreazi
caracteristicile si functia biologica ale organelor, tesuturilor gi/sau celulelor de origine umana. De
asemenea, trebuie sd prevind contaminarea persoanelor responsabile cu ambalarea §i transportul
acestora.

(2) Organele, tesuturile si/sau celulele de origine umani ambalate trebuie depozitate intr-un container
potrivit pentru transportul materialelor biologice si care pistreaza securitatea si calitatea organelor,
tesuturilor gi/sau celulelor de origine umana pe care le confine.

(3) Toate mostrele de organe, fesuturi si/sau celule de origine umana ori sénge pentru testare trebuie
etichetate corect pentru a se asigura identificarea cu donatorul si trebuie si includi data si ora
prelevarii/recoltarii.

Art. 44

(1) Procedurile de prelevare vor fi adecvate tipului de donator si tipului de organ, tesut si/sau celula de
origine umani donate. Aceste proceduri trebuie si garanteze siguranta donatorului viu.

(2) Procedurile de prelevare trebuie sa garanteze pastrarea acelor proprietdti ale organelor, {esuturilor
si/sau celulelor de origine umani necesare utilizarii la om si, in acelasi timp, sd minimalizeze riscul
contamindrii microbiologice in timpul procesului, in special atunci cind organele, tesuturile si/sau

celulele de origine umana nu pot fi sterilizate ulterior.
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(3) In cazul donrii de la donatori decedati, zona de acces trebuie restransd, Trebuie folosit un cimp
steril local. Personalul care efectueaza prelevarea trebuie sa fie imbracat corect pentru tipul de prelevare.
Aceasta inseamnd spilare temeinic3, imbracare in haine sterile, purtarea de manusi sterile, de aparitori
pentru fatd i masti protectoare.

(4) n cazul donatorului decedat, trebuie inregistrat locul prelevirii, precum si intervalul de timp de la
deces pénd la prelevare, pentru a se asigura pastrarea proprietitilor biologice si/sau fizice ale organelor,
tesuturilor $i/sau celulelor de origine umani prelevate.,

(5) Dupa prelevarea organelor, fesuturilor si/sau celulelor de origine umani de la donatorul decedat,
cadavrul trebuie reconstituit astfel incét si fie similar cu aspectul anatomic initial al acestuia.

(6) Se inregistreazi toate incidentele adverse severe care apar in timpul prelevirii, care au provocat sau
ar fi putut provoca vitimarea donatorului viu, precum §i rezultatele investigatiilor efectuate pentru
determinarea cauzei acestora.

(7) Practicile §i procedurile existente trebuie s3 minimalizeze riscul contamindrii organelor, tesuturilor
si/sau celulelor de origine umani de cétre personalul care ar putea fi infectat cu boli transmisibile.

(8) Instrumentele §i aparatele folosite pentru prelevarea organelor, tesuturilor si/sau celulelor de origine
umand trebuie si fie sterile. Instrumentarul trebuie sé fie de buni calitate, validat sau certificat specific
§i Intrefinut in permanent la parametri corespunzétori.

(9) Cand se folosesc instrumente reutilizabile, trebuie sa existe proceduri validate de curitare si
sterilizare pentru indepirtarea agentilor infectiosi.

(10) Se recomanda numai utilizarea de instrumentar medical marcat CE, iar personalul implicat trebuie
sé fie instruit In utilizarea acestuia.

Art. 45

(1) Prelevarea de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana de la donatori vii si donatori decedati
se efectueazi numai dupé evaluarea clinicd medicala si de laborator.

(2) Decizia de a efectua procedura de prelevare si transplant uman apartine sefului echipei chirurgicale
care efectueazi procedura de transplant uman,

(3) O posibild contaminare sau alte afectiuni care pot reprezinta un risc pentru primitor, conform
protocoalelor stabilite pentru fiecare organ, tesut si/sau celuld de origine umani, in parte, pot si nu
reprezinte contraindicatii pentru efectuarea procedurii de transplant uman.

(4) Tesuturile si/sau celulele de origine umand contaminate pot fi depozitate, la cererea familiei
donatorului, separat de probele sterile in bincile de tesuturi si celule de origine umani acreditate.

(5) Datele privind donatorul i primitorul, inclusiv informatiile genetice si la care pot avea acces terte
pérti, sunt comunicate sub anonimat, astfel incat nici donatorul, nici primitorul s nu poata fi identificati.

Prelevarea de organe, fesuturi si/sau celule de origine umana de la donatorul viu

Art. 46

(1) Prelevarea de organe, tesuturi si/sau celule de origine umand de la donatorul viu se face in
urmaétoarele conditii:

a) prelevarea de organe, fesuturi si/sau celule de origine umani, in scopul realizirii procedurilor de
transplant uman, se efectueazi de la persoane majore in viat, avind capacitate de exercitiu deplina,
dupd obtinerea consimtdmaintului informat, scris, liber, prealabil si expres al acestora, conform
modelului de formular aprobat prin ordin al ministrului sinatitii. Se interzice prelevarea de organe,
tesuturi si/sau celule de origine umana de la persoane fard capacitate de exercifiu;



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

¢) donatorul poate reveni asupra consimaméntului dat, pana in momentul prelevirii;

d) prelevarea si transplantul de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana ca urmare a exercitarii
unei constringeri de naturé fizicd sau morala asupra unei persoane sunt interzise;

e) donarea gi transplantul de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana nu pot face obiectul unor
acte §i fapte juridice in scopul obtinerii unui folos material sau de altd natura pentru sine si/sau pentru
terti;

f) donatorul §i primitorul semneazi un inscris autentic prin care declara ci donarea de organe, fesuturi
si/sau celule de origine umand se face In scop umanitar, are caracter altruist $i nu constituie obiectul unor
acte si fapte juridice n scopul obtinerii unui folos material sau de alta natura, conform modelului de
formular aprobat prin ordin al ministrului sanatatii;

g) donatorul de celule stem hematoietice semneaza un inscris autentic prin care declard ¢d 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 natura, conform modelului de formular aprobat prin ordin al
ministrului sanatatii;

h) prin exceptie de la lit. f) si g), in cazul in care donatorul nu doreste s3-si divulge identitatea, se va
respecta confidentialitatea dondrii.

1) donatorul este scutit de plata spitalizarii/spitalizirilor aferente dondrii, precum si a costurilor aferente
controalelor medicale periodice postdonare.

(2) Centrele de prelevare si centrele de transplant pastreaza o evidenti a donatorilor vii care au donat in
centrul respectiv, in conformitate cu dispozitiile nationale privind protectia si confidentialitatea datelor
cu caracter personal.

(3) Fiecare prelevare de organ, fesut si/sau celula de origine umani de la un donator viu este anunfati
imediat i inregistratd in Registrul National de Transplant la Agentia Nationala de Transplant, conform
procedurilor stabilite prin ordin al ministrului sinatatii iar datele sunt raportate Agentiei Nationale de
Transplant la fiecare 6 luni.

(4) Monitorizarea donatorilor vii include controalele medicale periodice obligatorii care se realizeazi la
0 lun, 3 luni, 6 luni si un an postdonare, iar ulterior la nevoie justificata.

Art. 47

(1) Se interzice prelevarea de organe, tesuturi si/sau celule de origine unami de la potentiali donatori
minori in viatd, cu exceptia cazurilor previzute in prezenta lege.

(2) Prin exceptie de la prevederile alin. (1), in cazul in care donatorul este minor i este rudi de pani la
gradul al IV-lea cu primitorul, prelevarea de celule stem hematopoietice medulare sau periferice se face
in urmétoarele conditii:

a) prelevarea de celule stem hematopoietice medulare sau periferice de la minori se face numai cu
consimtdgméntul minorului, dacd acesta a implinit varsta de 10 ani, si cu acordul scris al ocrotitorului
legal, respectiv al périntilor, tutorelui sau al curatorului, conform modelului de formular aprobat prin
ordin al ministrului sénatatii. Dacd minorul nu a implinit varsta de 10 ani, prelevarea se face cu acordul
ocrotitorului legal;
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| % ]



b) in cazul donatorului care are cel putin 10 ani, consimfimantul acestuia, scris sau verbal, se exprima
in fata pregedintelui tribunalului in a cirui circumscripiie teritoriala se afld sediul centrului unde se
efectueaza transplantul sau al tribunalului in a cérui circumscripiie teritoriald locuieste donatorul, dupa
efectuarea obligatorie a unei anchete psihosociale de citre direcfia generald de asisten{i sociala si
protectia copilului.

(3) Refuzul scris sau verbal al minorului impiedica orice prelevare,

Art. 48

Prelevarea de organe, tesuturi si/sau celule de origine umand de la donatorul viu se efectueazi cu avizul
comisiei de avizare a dondrii de la donatorul viu, constituitd in cadrul unitifii sanitare in care se
efectueaza transplantul uman.

Comisia de avizare a donirii de la donatorul viu

Art. 49

(1) Comisia de avizare a dondrii de la donatorul viu are urmatoarea component{a: un medic cu pregitire
in bioeticd, reprezentant al colegiului medicilor judefean sau al municipiului Bucuresti, un psiholog sau
un medic psihiatru §i un medic primar, angajat al unititii sanitare, avand atributii de conducere in cadrul
acestuia, neimplicat in echipa de transplant uman.

(2) In vederea bunei functionari a comisiei, sunt 3 membri supleanfi cu competente echivalente
membrilor titulari, care vor putea fi solicitati in situatii de urgentd, atunci cind unul sau mai multi
membri titulari sunt in imposibilitate de a raspunde la solicitare.

(3) Atdt membrii titulari ai comisiei, cit §i membrii suplean{i sunt numifi prin ordin al ministrului
s&natdtii, Ia propunerea Agentiei Nationale de Transplant.

Art. 50

(1) Comisia se intruneste ori de céte ori este nevoie. Convocarea comisiei se face telefonic sau in scris,
la adresele indicate de citre membrii comisiei si nu poate fi amanatd mai mult de 5 zile, indiferent de
cauza.

(2) Fiecare membru al comisiei este obligat si confirme prezenta sau si comunice imposibilitatea,
Justificatd, de a participa, in maximum 24 de ore din momentul instiin{arii.

(3) Conducerea unitétii sanitare In care este infiintati comisia sau Agentia Nationald de Transplant poate
solicita convocarea comisiei pentru a acorda consultant3 etica in domeniul transplantului uman.

(5) Deciziile comisiei se iau numai prin unanimitate.

Art. 51

(1) Orice membru al comisiei este obligat, pentru fiecare caz in parte, s3 comunice eventualele conflicte
etice.

(2) Constituie conflicte etice relatia de rudenie, prietenie, dugmanie cu donatorul ori primitorul, existen{a
unui interes material legat de persoanele implicate in transplantul uman sau implicarea in orice activitate
in legéturi cu cazul respectiv.

Art. 52
(1) Comisia evaluezi atit donatorul, cét §i primitorul care sunt supusi unui examen psihologic si/sau
psihiatric, aviind ca scop testarea capacititii de exercifiu, precum si stabilirea motivatiei donarii.
(2) Prin exceptie, Comisia nu evalueaza donatorul de celule stem hematopoietice care se afla in evidenta
Registrului nafional al donatorilor voluntari de celule stem hematopoietice.
(3) Examenul psihologic/psihiatric este efectuat de un specialist, psiholog sau psihiatru, independent atit
de echipa care efectueaza transplantul uman, cit i de familiile donatorului si primitorului.
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(4) Comisia verifica daci atat donatorul, cét si primitorul si-au dat consim{iméntul informat, cunoscind
si inelegdnd toate riscurile §i beneficiile personale ce derivd din procedura de transplant uman, cu
exceptia pacientilor striini pentru care donatorul de celule stem hematopoietice se afla in evidenta
Registrului national al donatorilor voluntari de celule stem hematopoietice.

(5) Comisia evalueza motivatia donatorului, care trebuie s fie altruista §i 53 se raporteze la principiile
umaniste §i verificd respectarea drepturilor pacientilor, conform modelului de formular aprobat prin
ordin al ministrului sAnatafii. In acest sens comisia poate solicita ancheta sociald a donatorului si
evalueaza atat relatiile de rudenie, cit si natura afectivi a relatiilor dintre membrii familiei.

Art. 53

(1) Membrii comisiei péstreazd confidentialitatea cu privire la orice activitate legata de caz, precum si
la orice informatie aflatd in cursul activititii de evaluare, cu exceptia cazurilor expres prevazute de lege.
(2) Comisia ia toate misurile necesare astfel incét datele medicale §i informatiile genetice ale donatorului
st primitorului s rimand anonime.

(3) Anonimatul se pastreazi si fata de primitor atunci cind donatorul nu doreste si isi divulge identitatea,
cu excepiia cazurilor in care legea impune divulgarea identitafii.

Art. 54

(1) Comisia se poate pronunta pe loc sau la sfarsitul sedintei, dacé dosarele de evaluare sunt complete.
(2) Comisia Tsi finalizeaza activitatea, pentru fiecare caz in parte, prin elaborarea unui aviz etic scris care
cuprinde $i motivatia deciziei luate. Avizul se inméneazé potentialilor donatori si primitori, un exemplar
pastrandu-se la dosar.

(3) Avizul comisiei este obligatoriu, neputind fi incilcat de unitatea sanitard care urmeazi a efectua
procedura de transplant uman.

(4) Contestatiile privitoare la avizul comisiei se solutioneazi de cétre colegiul medicilor judetean sau al
municipiului Bucuresti, sesizat prin intermediul Agentiei Nationale de Transplant, care comunici solufia
pronuntatd, in termen de 7 zile de la momentul sesizérii.

(5) Persoanele indreptitite s formuleze contestatia sunt donatorul gi/sau primitorul, daci acestia sunt
majori, sau apartindtorii legali in cazul minorilor.

Art. 55

(1) Prelevarea, de la donatori vii, de sdnge placentar, piele, spermd, cap femural, placentd, membrane
amniotice, singe din cordonul ombilical si tesut din cordonul ombilical 1a nagtere, ce vor fi utilizate in
scopul realizirii procedurilor de tranplant uman, se face far3 a fi necesar avizul acestei comisii, cu
respectarea regulilor de bioetica, respectiv:

a) evaluarea stérii de sinétate a donatorului de citre medicii specialisti;

b) evaluarea riscurilor pentru sénétatea donatorului, determinate de activitatea de prelevare;

¢) consim{amantul informat al donatorului sau al reprezentantului legal;

d) pastrarea confidentialititii privind datele medicale si informatiile genetice ale donatorului;

¢) pastrarea anonimatului donatorului, n situatiile stipulate de lege;

f) interzicerea comercializirii acestor produse biologice in afara cadrului legal, inclusiv a recompensei
materiale pentru donatori sau tetti.

(2) In cazul prelevirii de singe placentar, piele, sperm, cap femural, placenti, membrane amniotice,
sdnge din cordonul ombilical si {esut din cordonul ombilical la nagtere, trebuie addugat pe consimtamant
$i numirul documentului de acreditare sau agreare al bancii de esuturi i celule de origine umana, emis
de Agentia Nationalad de Transplant.

(3) In cazul prelevirii de singe placentar, membrane amniotice, singe din cordonul ombilical si tesut
din cordonul ombilical la nastere este prezentatd autorizatia speciald emisd de Agentia Nationala de
Transplant.

(4) Comisia are dreptul sd urméreasca prin sondaj respectarea normelor etice prevazute la alin. (1).



Prelevarea de organe, tesuturi si/sau celule de origine umani de la donatorul decedat

Art. 56

(1) Prelevarea de organe, fesuturi gi/sau celule de origine umani de la donatorul decedat se face in
urmiétoarele conditii:

a) se definegte ca donator decedat fard activitate cardiacd persoana la care s-a constatat oprirea
cardiorespiratorie iresuscitabild si ireversibild, confirmatd in spital de 2 medici primari. Confirmarea
donatorului decedat fara activitate cardiaci se face in conformitate cu protocolul de resuscitare;

b) se defineste ca donator decedat cu activitate cardiacd persoana la care s-a constatat incetarea
ireversibild a tuturor functiilor creierului, in conformitate cu protocolul de declarare a mortii cerebrale,
conform modelului de formular aprobat prin ordin al ministrului sanatagii;

¢) declararea mortii cerebrale se face de citre 2 medici primari ATI si neurolog si/sau neurochirurg care
nu fac parte din echipele de coordonare, prelevare, transplant de organe, tesuturi si/sau celule de origine
umand;

d) prelevarea de organe, tesuturi §i/sau celule de origine umana de la persoanele decedate se face numai
cu consim{améntul scris al cel putin unuia dintre membrii majori ai familiei sau al rudelor, in urmitoarea
ordine: sot supravietuitor, parinti, descendenti, frate/sor4, altd ruda in linie colaterala p&nd la gradul al
IV-lea inclusiv, conform modelului de formular aprobat prin ordin al ministrului sanatatii;

€) prelevarea se poate face fird consimtméntul membrilor familiei dacd, in timpul vietii, persoana
decedati si-a exprimat deja optiunea in favoarea dondrii, printr-un act notarial de consim{imant pentru
prelevare si inscrierea in Registrul national al donatorilor de organe, tesuturi si celule, conform
modelului de formular aprobat prin ordin al ministrului sanatétii;

f) prelevarea nu se poate face sub nicio forma dac3, in timpul vietii, persoana decedati gi-a exprimat deja
optiunea impotriva dondrii, prin act de refuz al dondrii. Refuzul donarii se face prin act notarial si este
prezentat coordonatorului de transplant de catre apartinétori.

(2) Fiecare prelevare de organ, tesut si/sau celuli de origine umani de la un donator decedat este anuntata
imediat i inregistratd in Registrul Nafional de Transplant la Agentia Nationala de Transplant, conform
procedurilor stabilite prin ordin al ministrului sinatatii;

(3) Dupa fiecare prelevare de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana de la donatorii decedati se
completazd, cu datele din momentul prelevirii, Fisa pentru declararea donatorului si Fisa prelevare
organe §i tesuturi, conform modelului de formular aprobat prin ordin al ministrului sanatitii.

(4) Medicii care efectueazi prelevarea de organe, {esuturi si/sau celule de origine umani de la donatorul
decedatd asigurd restaurarea cadavrului §i a fizionomiei sale prin ingrijiri si mijloace specifice, inclusiv
chirurgicale, daci este necesar, in scopul obtinerii unei infafigiri demne a corpului defunctului.

(5) Unitdtile sanitare acreditate care implementeazi Programul national de transplant pot deconta servicii
funerare §i/sau transportul cadavrului, in cazul donatorilor decedati de la care s-au prelevat organe,
tesuturi si/sau celule de origine umana, in limita fondurilor alocate.

(6) Prelevarea de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana, in cazuri medico-legale, se face numai
cu consimtdmantul medicului legist §i nu trebuie s& compromita rezultatul autopsiei medico-legale,
conform modelului de formular aprobat prin ordin al ministrului sanataii;

(7) Se interzice divulgarea oricdrei informatii privind identitatea donatorului decedat, precum si 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 i primitorul,
inclusiv informatiile genetice, la care pot avea acces terfe pérti sunt comunicate sub anonimat, astfel
incét nici donatorul, nici primitorul s& nu poati fi identificati. Orice accesare neautorizati a datelor sau
a sistemelor care face posibila identificarea donatorilor sau a primitorilor se sanctioneaza in conformitate
cu reglementdrile legale in vigoare,

Art. 57

(1) Alocarea organelor, tesuturilor si/sau celulelor de origine umani citre unitétile sanitare acreditate,
cu exceptia celulelor stem hematopoietice de la donatori neinruditi, prelevate la nivel national se
efectueazi de citre Agentia Nagionald de Transplant, in functie de regulile stabilite de aceasta privind
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alocarea organelor, tesuturilor si/sau celulelor de origine umani in cadrul sistemului de transplant uman
din Roménia.

(2) Alegerea receptorului apartine sefului echipei chirurgicale care efectueaza procedura de transplant
uman, dupa consultarea cu ceilali specialigti implicati.

(3) in conditiile in care pe teritoriul national nu existd niciun primitor compatibil cu organele, tesuturile
si/sau celulele de origine umana disponibile, acestea pot fi alocate in refeaua internationala de transplant,
pe baza unei autorizafii emise de Agentia Nationald de Transplant, conform modelului de formular
aprobat prin ordin al ministrului sinatéatii.

(4) Organele, tesuturile si/sau celulele de origine umania prelevate pot fi distribuite direct si utilizate
imediat pentru transplant uman in cadrul unititilor sanitare acreditate.

(5) Tesuturile si/sau celulele de origine umand prelevate pot fi procesate si depozitate, dupé caz, in
bancile de tesuturi si celule de origine umana acreditate ori agreate de Agentia Nationald de Transplant,
(6) In cazul celulelor stem hematopoietice provenite de la donatori nefnruditi sunt distribuite direct, cu
acordul Registrului.

CAPITOLUL IV

Cerintele tehnice pentru donarea, prelevarea, testarea, procesarea, conservarea, distribuirea,
codificarea si trasabilitatea tesuturilor si/sau celulelor de origine umani utilizate in scopul
transplantului uman

Dispozitii generale

Art. 58

(1) Prelevarea de fesuturi gi/sau celule de origine umand este acreditatdi numai dupd indeplinirea
cerintelor stipulate la alin. (2) - (12).

(2) Prelevarea tesuturilor si/sau celulelor de origine umani se efectueazi de citre persoane care au
absolvit un program de instruire intr-o bancé de tesuturi §i celule de origine umani acreditata pentru
prelevare.

(3) Banca de tesuturi si celule de origine umana sau centrul de prelevare incheie acorduri scrise cu
personalul sau echipele responsabile cu selectia donatorilor, dac acestia nu sunt angajati ai acelorasi
banci de fesuturi si celule de origine umana sau centre de prelevare, specificind procedurile ce trebuie
urmate pentru a asigura respectarea criteriilor de selectie a donatorilor cuprinse in art. 59 - 61.

(4) Banca de tesuturi §i celule de origine umana sau centrul de prelevare incheie acorduri scrise cu
personalul echipelor responsabile cu prelevarea tesuturilor i celulelor, daci acest personal nu este
angajat de aceeasi binca de fesuturi §i celule de origine umani sau centru de prelevare, specificind
tipul/tipurile de tesuturi si/sau celule de origine umand si/sau mostre ce urmeazi a fi prelevate si
protocoalele ce trebuie urmate.

(5) Béncile de tesuturi si celule de origine umana aplici Procedura operationala pentru verificarea

a) identitdtii donatorului;

b) consimtdmantului donatorului sau familiei sau ocrotitorului legal al acestuia pentru prelevare, in
conformitate cu prevederile legale in vigoare;

¢) evaludrii criteriilor de selectie a donatorilor, conform art. 59 - 61;

d) evaludrii testelor de laborator efectuate pentru donatori, conform art. 62. Se aplici, de asemenea,
Procedura operationald privind etapele de prelevare, receptie, ambalare, etichetare si transport al
tesuturilor gi/sau celulelor de origine umani la locul de primire din banca de {esuturi si celule de origine
umani sau, in cazul distribuirii directe a {esuturilor si celulelor de origine uman, la echipa responsabila
cu utilizarea lor, sau, in cazul mostrelor de tesuturi si/sau celule de origine umana, la laboratorul de
testare, conform art. 62.

(6) Prelevarea se desfagoard numai in spatii tehnice corespunzitoare, utilizindu-se proceduri, aprobate
prin ordin al ministrului sanatifii, care minimalizeazi contaminarea bacteriani sau de altd naturi a
tesuturilor si/sau celulelor de origine umana prelevate,

(7) Materialele si echipamentele de prelevare sunt intretinute in conformitate cu standardele si si
indicatiile internationale privitoare la sterilizarea medicamentelor si instrumentarului medical si cu
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reglementérile nationale, in conformitate cu prevederile Ordinului nr. 961/2016 pentru aprobarea
Normelor tehnice privind curifarea, dezinfectia si sterilizarea in unitafile sanitare publice si private,
tehnicii de lucru si interpretare pentru testele de evaluare a eficienfei procedurii de curiifenie si
dezinfectie, procedurilor recomandate pentru dezinfectia mdinilor, in functie de nivelul de risc,
metodelor de aplicare a dezinfectantelor chimice in functie de suportul care urmeazi si fie tratat si a
metodelor de evaluare a derulérii si eficientei procesului de sterilizare.

(8) Prelevarea de tesuturi sifsau celule de origine umani de la donatori vii se realizeaza intr-un mediu
care S asigure acestora starea de sandtate, sigurantd si intimitate,

(9) In cazul in care este necesar, se asigura personalul §i echipamentele necesare pentru reconstructia
corpului donatorilor decedati.

(10) Protocoalele si ghidurile de practicd medicald pentru prelevarea tesuturilor si/sau celulelor de
origine umani se desfasoard conform cerintelor aprobate prin ordin al ministrului sanatatii.

(11) Un cod unic de identificare este repartizat donatorului, precum gi tesuturilor sifsau celulelor de
origine umana donate de acesta, in timpul recoltérii sau la banca de tesuturi si celule de origine umana,
pentru a asigura identificarea corecta a donatorului §i trasabilitatea tesuturilor gi/sau celulelor de origine
umand donate. Datele codificate sunt introduse intr-un registru cu regim special, cu asigurarea
securizdrii datelor cu caracter personal.

(12) Documentatia privind donatorul va fi pastratd conform art. 42.

Art. 59

Criteriile de selectie a donatorilor de fesuturi gi/sau celule de origine umani (cu exceptia donatorilor de
celule reproductive) se bazeazd pe analiza riscurilor legate de utilizarea pentru transplant uman a
tesuturilor si/sau celulelor de origine umana. Indicatorii acestor riscuri trebuie identificati prin examen
fizic, analiza istoricului medical si comportamental, testarea biologica, examenul post-mortem (pentru
donatorii decedati) si alte investigatii necesare.

Donatorii decedati

Art. 60

(1) Criterii generale care pot duce la excludere:

(2) Criterii suplimentare de excludere pentru donatorii decedati copii

a) Copiii mai mici de 18 luni, ndscufi din mame cu infectie HIV, hepatita B, hepatitd C sau HTLV ori
cu riscul unei astfel de infectii i care au fost alaptati la sdn in ultimele 12 luni, nu pot fi acceptati ca
donatori, indiferent de rezultatele testelor.

b) Copiii niscuti din mame cu infectie HIV, hepatita B, hepatita C sau infectia HTLV ori cu risc de astfel
de infectie, care nu au fost alptati la sin in ultimele 12 luni si la care rezultatele testelor, examindrile
fizice $i analiza fiselor medicale nu indici dovada infectiei cu HIV, hepatita B, hepatitd C sau HTLV,
pot fi acceptati ca donatori.

Toti copiii ndscuti din mame cu infectie HIV sau care indeplinesc oricare dintre criteriile de excludere
descrise la alin. (1) trebuie exclugi ca donatori pini cand se elimin3 total riscul transmiterii infectiei.

Donatorii vii

Art. 61

(1) Donatorul viu — utilizare autologa

a) Daci tesuturile si/sau celulele de origine umana prelevate urmeaza a fi stocate sau vor fi efectuate
culturi, se va efectua acelasi set minim de teste biologice ca i in cazul donatorului viu alogenic.

b) Rezultatele pozitive ale testelor nu impiedica neapérat fesuturile si/sau celulele de origine umani sau
orice produs biologic derivat din ele si fie stocate, procesate si utilizate in vederea transplantului uman,
dac existd spatii de depozitare corespunzitoare semnalate §i separate pentru a se asigura impotriva
riscului contamindrii Incrucisate si/sau altui risc de contaminare.

(2) Donatorul viu — utilizare alogena



a} Donatorii vii alogeni sunt selectati pe baza stirii de sanatate si a antecedentelor medicale prin
chestionarul prevdzut in anexa nr. 1, si printr-o discutie cu donatorul, efectuate de personal medical
calificat.

b) Donatorii de celule stem hematopoietice sunt selectati pe baza criteriilor de eligibilitate medicale prin
chestionarul previzut in anexa nr. 2, criterii actualizate conform Asociatia Mondiald a Donatorilor de
Maiduva (AMDM).

c) Pentru orice donare, procesul de recoltare nu trebuie si afecteze sau sd compromitd sinitatea
donatorului; in cazul donirii de singe din cordonul ombilical sau din membrana amniotica, aceasta se
aplica atat mamei, cit §i copilului.

d) Criteriile de selectie a donatorilor vii alogeni trebuie stabilite §i documentate de citre banca de tesuturi
si celule de origine umana (5i de citre medicul ce efectueazi transplantul in cazul distribuirii directe la
primitor), ludndu-se in considerare:

1. specificitatea tesuturilor si/sau celulelor de origine umana ce urmeazi a fi donate;

2. starea fizicd a donatorului;

3. antecedentele medicale §i comportamentale ale donatorului, conform chestionarului prevazut in anexa
nr. 1;

4. rezultatele investigatiilor clinice si testelor de laborator ce stabilesc starea de sanatate a donatorului.
e) Trebuie aplicate aceleasi criterii de excludere ca i in cazul donatorilor decedati, cu exceptia art. 60
alin. (1) lit. a), In functie de tesuturile si/sau celulele de origine umand ce urmeaza a fi donate, se pot
adauga alte criterii de excludere specifice, cum ar fi:

1. sarcina (cu exceptia donatorilor de singe din cordonul ombilical si membrane amniotice si a
donatorilor gemeni de celule stem hematopoietice);

2. alaptarea la san;

3. in cazul celulelor stem hematopoietice, potentialul transmiterii caracteristicilor mostenite.

Art. 62
(1) Teste biologice obligatorii pentru donatori
a) Urmitoarele teste biologice trebuie efectuate la toti donatorii ca o cerintd minima:

| HIV 1 i 2 | Anticorpi anti-HIV-1,2
| |

| Hepatita B | Antigen Hbs

Anticorpi Anti HBc

Sifilis

|

|

|

| |

| |

Hepatita € | Anticorpi anti-HCV |
| l

| Algoritm de testare validat |

| I

b) Testarea anticorpilor HTLV-I trebuie efectuata in cazul donatorilor care triiesc sau provin din zone
cu prevalentd inaltd ori care au parteneri sexuali provenind din acele zone sau cand périntii donatorilor
provin din acele zone.

¢) Dacd rezultatele testelor indicd anticorpi anti-HBc pozitivi, iar antigenul Hbs este negativ, sunt
necesare investigatii suplimentare cu o evaluare a riscului care sa determine eligibilitatea donatorului.
d) Trebuie aplicat un algoritm de testare validat pentru a exclude prezenta infectiei active cu sifilis. Un
test nonreactiv, specific sau nespecific, poate permite validarea tesuturilor si/sau celulelor de origine
umand. Cénd se efectueazd un test nespecific, rezultatul reactiv nu impiedica prelevarea sau eliberarea,
cu conditia ca testul specific de confirmare a sifilis sa fie nereactiv. Un donator al ciirui test specific
pentru sifilis este reactiv necesitd o evaluare de risc temeinicid pentru a determina eligibilitatea
donatorului.
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e) In anumite circumstante, se pot cere testiri suplimentare, acest lucru depinzind de antecedentele
donatorului §i de caracteristicile fesuturilor si/sau celulelor de origine umana donate (de exemplu: Rh,
HLA, malarie, CMV, toxoplasmoza, EBV, Trypanosoma cruzi).

f) Pentru donatorii autologi se aplica prevederile art. 61 alin. (1) lit. a).

(2) Cerinte generale ce trebuie indeplinite in determinarea markeri-lor biologici

a) Testele biologice sunt efectuate de un laborator acreditat ca laborator HLA de citre Agentia Najionala
de Transplant, folosindu-se truse de testare marcate CE. Tipul de test utilizat trebuie si fie validat
conform criteriilor gtiintifice in vigoare.

b) Testele biologice sunt efectuate din serul sau plasma donatorului; ele nu trebuie efectuate cu alte
lichide sau secretii, cum ar fi umoarea apoasé sau vitroasd, decit daca utilizarea unui test validat pentru
un astfel de lichid este justificatd prin argumente clinice.

¢) In situatiile in care donatorii potentiali au pierdut singe si au primit recent singe, componente din
sdnge, coloizi sau cristaloizi, testarea sangelui poate si nu fie validd din cauza hemodilutiei mostrei. in
urmétoarele circumstante se aplica un algoritm de evaluare a gradului hemodilutiei:

1. recoltarea de singe ante-mortem: daci sdngele, componentele din singe si/sau coloizii au fost
administrate in intervalul de 48 de ore naintea recoltirii de singe sau daci solutiile cristaloide au fost
administrate in intervalul de o ord ce preceda recoltarea de singe;

2. recoltarea de sange post-mortem: dacd singele, componentele din singe si/sau coloizii au fost
administrate in intervalul de 48 de ore Tnaintea mortii sau daca solutiile cristaloide au fost administrate
in intervalul de o orid ce precedd moartea.

Bancile de tesuturi si celule de origine umand pot accepta tesuturi si/sau celule de origine umana de la
donatori cu dilufia plasmei mai mare de 50% doar dacd procedurile de testare utilizate sunt validate
pentru o astfel de plasmé sau daci existd o mostri dinaintea transfuziei.

d) In cazul donatorului decedat se folosesc mostre de singe recoltate chiar inaintea mortii sau, daca nu
este posibil, cat mai rapid dupa deces, intr-un interval de maximum 24 de ore dupi deces.

e) In cazul donatorilor vii:

1. mostrele de sdnge, cu exceptia donatorilor alogeni de celule stem hematopoietice medulare si a celor
de celule stem hemotopoietice din singele periferic, sunt recoltate iIn momentul donarii sau, daci acest
lucru nu este posibil, in interval de 7 zile dupa donare (aceasta este "mostra de donare™).

2. daci tesuturile si/sau celulele de la donatorii vii alogeni sunt stocate pentru perioade lungi, sunt
necesare recoltarea si testarea repetate dupi un interval de 180 de zile. In aceste circumstante de testare
repetatd, mostra de donare poate fi recoltata intr-un interval de pana la 30 de zile inaintea dondrii si 7
zile dupa aceasta.

3. daci tesuturile si/sau celulele de origine umani de la donatorii vii alogeni nu pot fi stocate pentru
perioade lungi, iar recoltarea repetati nu este posibil4, se aplici prevederile pct. 1.

f) Daci la un donator viu (cu exceptia donatorilor de celule stem hematopoietice medulare si a celor de
celule stem hematopoietice din singele periferic) "mostra de donare" este testata suplimentar prin
tehnica de amplificare a acidului nucleic (NAT) pentru HIV, HBV si HCV, testarea repetatd a unei
mostre de sénge nu mai este necesard. Retestarea nu este necesard dacd procesarea include o etapa de
dezactivare validata pentru virusurile in cauzi.

g) In cazul recoltarii celulelor stem hematopoietice medulare si din sangele periferic, mostrele de singe
pentru testare trebuie recoltate ntr-un interval de pana la 30 de zile inaintea dondrii.

h) In cazul donatorilor nou-nascuti, testele biologice trebuie efectuate la mama, pentru a evita procedurile
medicale inutile asupra nou-niscutului.



Criterii de selectie si teste de laborator obligatorii pentru donatorii de celule reproductive
Art. 63

In domeniul reproducerii umane asistate medical criteriile de selectie si teste de laborator obligatorii se
aplicd pentru:

a) activitdti de prelevare celule /fesuturi reproductive :

1) prelevare celule reproductive masculine;

2} prelevare celule reproductive feminine;

3) prelevare tesut testicular;

4} prelevare tesut ovarian;

b) activitti de testare §i respectiv prelucrare celule i fesuturi reproductive:

1) testarea §i respectiv prelucrarea celulelor reproductive masculine;

2) testarea §i respectiv prelucrarea celulelor reproductive feminine gi/sau a tesuturilor testicular/ovarian;
c) activitdti de stocare celule §i {esuturi reproductive:

1) stocare celule reproductive masculine;

2) stocare celule reproductive feminine;

3) stocare tesut testicular;

4) stocare tesut ovarian;

5) stocare embrioni;

d) activitifi de utilizare celule /tesuturi reproductive:

1) utilizarea de celule reproductive masculine;

2) utilizarea embrionilor.”

Art. 64

(1) La donarea de celule reproductive intre parteneri, care nu se utilizeazi in mod direct, celulele
reproductive care sunt procesate §ifsau stocate, precum si celulele reproductive care vor rezulta in
crioprezervarea embrionilor trebuie si indeplineasca urmatoarele criterii:

a) medicul responsabil pentru donator trebuie sd hotdrasci §i sd justifice, pe baza antecedentelor
medicale ale pacientului si a indicatiilor terapeutice, motivatia dondrii i siguranfa acesteia pentru
primitor §i orice copil/copii care se poate/pot naste;

b) pentru a evalua riscul contaminérii incrucisate se efectueazi urmatoarele teste:

| HIV 1 5i 2 | Anticorpi anti-HIV-1,2 |
| | _
| Hepatita B | Antigen Hbs |

| Anticorpi Anti HBc |

|
!
| Hepatita C | Anticorpi anti-HcvV |
!
f
t

Sifilis | Algoritm de testare validat|

In cazul spermei procesate pentru inseminarea intrauterind §i care nu va fi stocatd, daca banca de
tesuturi si celule de origine umané poate si demonstreze ca riscul contamindrii incrucisgate si expunerea
personalului s-au verificat prin procedee validate, testarea biologicd nu mai este necesara;
¢) dacd rezultatele testelor HIV 1 si 2, hepatita B, hepatita C si sifilis sunt pozitive sau nedisponibile sau
daci donatorul este cunoscut ca sursa de infectie, este necesar un sistem separat de stocare cu standarde
unice de securitate pentru toate béncile de tesuturi si celule de origine umani;
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d) testarea anticorpilor HTLV-I trebuie efectuat in cazul donatorilor care trdiesc sau provin din zone cu
prevalentd inaltd ori care au parteneri sexuali provenind din acele zone sau cind périntii donatorilor
provin din acele zone,

e) pot fi efectuate testdri suplimentare, in functie de cilatoriile donatorului si de caracteristicile
tesuturilor gi/sau celulelor de origine umana donate (de exemplu: malarie, CMV, Trypanosoma cruzi
etc.)

(2) Utilizarea celulelor reproductive in alte scopuri decit pentru donare intre parteneri trebuie si
indeplineasca urmétoarele criterii:

a) donatorii trebuie selectai pe baza varstei, sanatatii lor si a antecedentelor medicale prin chestionarul
prevézut in anexanr. 1 §i printr-un interviu efectuat de citre personal medical calificat. Evaluarea trebuie
sd includa, de asemenea, factori relevanti ce ajutd la identificarea si eliminarea persoanelor de la care
donarea poate prezenta riscuri de sandtate pentru ei ingisi (hiperstimulare ovariand, sedare sau riscuri
asociate prelevirii ovulului ori consecinte psihologice cauzate de donare);

b) donatorii trebuie sé aiba rezultatele testelor negative pentru HIV 1 si 2, hepatita B, hepatita C si sifilis
pe 0 mostra de ser sau plasma, testdri efectuate conform art. 63 alin. (1) lit. a). Pentru donatorii de sperma
se efectueazd in plus teste pentru Chlamydia pe o mostrd de urin, prin tehnica amplificarii acidului
nucleic (NAT), rezultatul trebuind s3 fie negativ;

c) Testarea anticorpilor HTLV-I trebuie efectuat in cazul donatorilor care triiesc sau provin din zone
cu prevalentd inalti ori cu parteneri sexuali provenind din acele zone sau ciind parintii donatorilor provin
din acele zone.

d) in unele imprejurdri, o testare suplimentara poate fi necesara, acest lucru depinzind de antecedentele
donatorului si de caracteristicile tesuturilor si/sau celulelor de origine umana donate (de exemplu:
malarie, CMV, Trypanosoma cruzi etc);

¢) pentru donatorii autologi, se aplicd prevederile art. 62 alin. (1);

f) dupa obtinerea consim{imantului se efectueazi screening-ul genetic pentru genele autosomal-recesive
cunoscute a fi dominante, avandu-se in vedere antecedentele familiale ale donatorului, precum si
evaluarea riscului de transmitere a caracteristicilor mogtenite, daci se stie ci sunt prezente in familie.
Trebuie furnizate informatii complete, conform cerintelor in vigoare. Informatiile complete asupra
riscului asociat §i a mésurilor luate pentru diminuarea acestuia trebuie comunicate §i explicate clar
primitorului.

(3) Pentru determinarea markeri-lor biologici trebuie indeplinite urmatoarele cerinte obligatorii:

a) testele trebuie efectuate conform art. 63 alin. (2) lit. a) si b);

b) pentru alte donéri decit cele intre parteneri, probele de singe trebuie obtinute in momentul fiecirei
dondri. In cazul donarilor efectuate intre parteneri (nedestinate utilizarii directe), probele de singe
trebuie obfinute intr-o perioada de maximum 3 luni inainte de prima donare, Pentru alte dondri intre
parteneri provenind de la acelagi donator, trebuie obtinute probe de singe suplimentare in conformitate
cu legislafia nationald, dar nu mai tarziu de 12 luni de la recoltarea precedenta,

¢} dondrile de sperma, altele decit cele de la parteneri, sunt tinute in carantina pentru cel putin 180 de
zile, dupi care este necesard repetarea testelor. Daca mostra de sange este testatd suplimentar prin tehnica
amplificdrii acidului nucleic (NAT) pentru HIV 1 si 2, hepatita B, hepatita C si sifilis, testarea unei alte
mostre nu este necesard, De asemenea, retestarea nu este necesard daca procesarea include o etapd de
inactivare validata pentru virusurile in cauzi.
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Etichetarea tesuturilor si/sau celulelor de origine umani prelevate

Art. 65

(1) La momentul prelevirii, fiecare pachet ce contine tesuturi si si/sau celule de origine umani trebuie
etichetat. Pe eticheta primului container ce contine {esuturi si gi/sau celule de origine umana (daca
médrimea containerului o permite) san pe o foaie separatd care insoteste containerul se vor preciza
urmétoarele informatii:

a) tipul tesuturilor si/sau celulelor de origine uman3, numdarul unic de identificare sau codul tesutului
si/sau celulelor de origine umana, precum si numarul lotului, daci este cazul;

b) identitatea béncii de fesuturi i celule de origine umana;

c) data donérii (an/lund/zi si ora);

d) data de expirare;

e) precautii;

f) natura tuturor aditivilor (daci este cazul);

g) in cazul dondrii autologe, eticheta trebuie sd precizeze "NUMAI PENTRU UTILIZARE
AUTOLOGA", precum si identitatea donatorului/primitorului;

h) in cazul dondrilor directe, eticheta trebuie sa specifice primitorul ales;

1) atunci cind anumite tesuturi §i §i/sau celule de origine umana sunt identificate ca fiind pozitive pentru
un marker relevant de boala infectioas3, acesta trebuie marcat cu sintagma: "RISC BIOLOGIC";

J) codul european unic, astfel cum este aplicabil tesuturilor gi/sau celulelor de origine umana distribuite
pentru utilizare la om, sau secventa de identificare a dondrii, astfel cum este aplicabila tesuturilor si
celulelor de origine umani puse in circulatie, altele decit cele distribuite pentru utilizare la om.

In cazul in care oricare dintre informatiile prevazute la lit. g), h) si j) nu pot fi incluse pe eticheta
recipientului primar, ele trebuie indicate pe o foaie separata care Insoteste recipientul primar. Aceasti
foaie se ambaleaza impreuni cu recipientul primar intr-un mod care s garanteze ci riman impreund.
(2) Eticheta sau documentatia insotitoare trebuie sa confinad urmatoarele informatii:

a) tipul de tesut si/sau celule de origine uman3 si, daci este cazul, dimensiunile acestora;

b) morfologia si caracteristicile functionale;

c) data distribuirii {esutului si/sau celulelor de origine umani ;

d) testele biologice efectuate la donator si rezultatele acestora;

¢) recomandadri de stocare;

f) instructiuni pentru deschiderea containerului, a pachetului, precum si pentru manipularea sau
reconstituirea necesari;

g) date de expirare dupé deschidere/manipulare;

h) instructiuni privind raportarea reactiilor adverse severe sifsau a incidentelor adverse severe, conform
art. 105;

1) prezenta reziduurilor potential diunitoare (antibiotice, oxid de etilena etc.);

J) pentru fesuturile si/sau celulele de origine uman3 importate, tara de procurare si {ara exportatoare (daci
este diferitd de tara de procurare).

Art. 66

Atunci cind tesuturile gi/sau celulele de origine umana sunt transportate de citre un intermediar, orice
container de transport trebuie etichetat cel putin cu:

a) se mentioneazi "TESUTURI SI CELULE UMANE" si "MANEVRATI CU GRIJA",

b) identificarea béncii de tesuturi si celule de origine umana de provenient, inclusiv adresa si numar de
telefon, precum si o persoani de contact;
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¢) identificarea bancii de fesuturi si celule de origine umani de destinatie, inclusiv adresa si numar de
telefon, precum si o persoani de contact care si preia containerul;

d) data si ora inceputului transportului; mentiuni privitoare la conditiile de transport relevante pentru
calitatea §i securitatea tesuturilor si celulelor de origine umana;

e) conditii recomandate de transport (a se pistra la rece containerul in pozitie verticala etc.);

f) instructiuni de securitate i metode de racire (daca este cazul);

g) in cazul tuturor tesuturilor si celulelor de origine umani, trebuie ficuta urmatoarea mentiune: "NU
IRADIATI";

h) atunci cénd un produs biologic este cunoscut ca fiind pozitiv pentru markerul unei boli infectioase,
trebuie facutd urmatoarea mentiune: "RISC BIOLOGIC";

i) in cazul donatorilor autologi, trebuie facuti urmatoarea mentiune: "NUMAI PENTRU UTILIZARE
AUTOLOGA™;

J) mentiuni privitoare la conditiile de stocare (cum ar fi "NU CONGELATI™.

Art. 67

(1) Atunci cénd tesuturile gi/sau celule de origine umana ajung la banca de tesuturi si celule de origine
umand, trebuie ficuti o verificare documentat care si ateste ci Inregistrarea, inclusiv conditiile de
transport, ambalarea, etichetarea, impreund cu mostrele si documentatia insotitoare indeplinesc cerinfele
prezentei legi si reglementdrile unitatii sanitare primitoare.

(2) Fiecare banci de tesuturi i celule de origine umani trebuie si se asigure cé fesutul si/sau celulele de
origine umané primite sunt {inute in carantina pina cind acestea, impreund cu documentatia insofitoare,
au fost verificate conform ceringelor. Analizarea informatiilor relevante despre donator/prelevare si
astfel acceptarea dondrii trebuie efectuate de citre personal autorizat.

(3) Fiecare banci de tesuturi si celule de origine umana trebuie si detina:

a) reglementdri de verificare pentru toate intririle de {esuturi si/sau celule de origine umang, inclusiv
mostre de snge. Acestea trebuie sa includa criterii tehnice si alte criterii considerate de banca de tesuturi
§i celule de origine umani ca fiind esentjale pentru mentinerea unei calitdti corespunzitoare a acestora.
b) proceduri documentate pentru managementul i inregistrarea separatd a intririlor necorespunzatoare,
precum si a celor cu rezultate incomplete ale testelor, pentru a se asigura ci nu existi riscul contamindrii
altor tesuturi si/sau celule de origine umani care sunt procesate, conservate sau stocate.

(4) Datele inregistrate la banca de tesuturi i celule de origine umani (cu exceptia donatorilor de celule
reproductive destinate dondrii intre parteneri) trebuie si confina:

a) consimfamantul/autorizarea, inclusiv scopul/scopurile pentru care fesuturile gi/sau celulele de origine
umana sunt utilizate (in scopul transplantului uman si/sau de cercetare), precum §i toate instructiunile
specifice de distrugere, daci tesutul si/sau celulele de origine umand nu sunt folosite in scopul pentru
care s-a obtinut consim{dmantul;

b) toate fisele referitoare la prelevare si antecedentele donatorului, astfel cum sunt descrise in sectiunea
de documentare a donatorului;

c) rezultatele examenului fizic, testelor de laborator si altor teste (cum ar fi raportul autopsiei medico-
legala);

d) pentru donatorii alogeni, o analizi documentat3 a evaludrii complete a donatorului pe baza criteriilor
de selectie, efectuatd de catre personal autorizat i instruit;

e) in cazul culturilor de celule destinate utilizarii autologe, documentarea unor posibile alergii medicale
ale primitorului (cum ar fi alergia la antibiotice);

f) avizul comisiei de avizare a donirii de la donatorul viu, conform prevederilor art. 54 alin. (2).
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(5) In cazul celulelor reproductive destinate donarii intre parteneri, datele care se inregistreaza la banca
de celule trebuie s3 includa:

a) consim{@mantul, inclusiv scopul/scopurile pentru care celulele de origine umana sunt utilizate (numai
scopul reproductiv §i/sau pentru cercetare) si toate instructiunile specifice de distrugere, daci celulele de
origine umana nu sunt folosite in scopul pentru care s-a obtinut consimfdmantul;

b) identificarea si caracteristicile donatorului: tipul de donator, virsta, sexul, prezenta factorilor de risc;
¢) identificarea partenerului:

d) locul prelevirii;

€) tesuturile §i/sau celulele de origine umani obtinute si caracteristicile relevante ale acestora.

f) in cazul donarii de ovocite, avizul comisiei de avizare a donirii de la donatorul viu,

Art. 68

(1) Agentia Nationala de Transplant si Inspectia Sanitara de Stat, conform competentelor, se asigura ci:
a) donarea de tesuturi si/sau celule de origine umana precum si procedurile de prelevare respecti
prevederile art. 39 - 43;

b) etichetarea §i receptia {esuturilor si/sau celulelor de origine umani in banca de tesuturi si celule de
origine umani sunt conforme cu cerintele descrise la art. 65 — 74:

(2) Agentia Nationala de Transplant autorizeaza distribuirea directd citre primitor a unor tesuturi si
celule de origine umani specifice de la locul unde are loc prelevarea la o unitatea sanitard acreditata
pentru a fi transplantate imediat.

Art. 69

(1) Trasabilitatea tesuturilor §i celulelor de origine umana se asigurd in special prin documente si prin
utilizarea codului european unic, de la procurare pind la utilizarea la om sau la distrugere si invers.

(2) Bancile de tesuturi §i celule de origine umana si unitdtile sanitare acreditate care utilizeaza tesuturi
sifsau celule de origine umani in scopul transplantului uman, pastreazd in mod corespunzitor
informatiile mentionate art. 75, cel putin 30 de ani, intr-un mediu de stocare corespunzitor si lizibil.
(3) Trasabilitatea se asigurd si in cazul tesuturilor si celulelor de origine umani prelevate de la un donator
decedat de catre echipele de prelevare care lucreazi pentru doud sau mai multe uniti{i sanitare acreditate
pentru activititi de banci de tesuturi §i celule de origine umani si/sau unititi sanitare acreditate pentru
transplant uman,

Art. 70

(1) Fard a aduce atingere dispozitiilor alin. (2), un cod european unic, care respectd specificatiile
prevazute la art. 78 se aplica tuturor tesuturilor si celulelor de origine umand distribuite pentru utilizare
la om. Pentru alte situafii in care {esuturile si/sau celulele de origine umana sunt puse in circulatie, ca o
cerin{d minim4, secventa de identificare a donirii se aplicd cel putin in documentatia insotitoare.

(2) Constituie exceptie de la aplicarea prevederilor alin. (1):

a) celulele reproductive provenite din dondri intre partener;

b) tesuturile si/sau celulele de origine umana distribuite direct pentru transplantul imediat la primitor;
¢) tesuturile si/sau celulele de origine umana importate in Uniunea Europeand si Spafiul Economic
European in caz de urgen{, autorizate direct de citre Agentia Nationala de Transplant;

d) tesuturile si/sau celulele de origine umana, altele decét celulele reproductive provenite din dondri intre
parteneri, atunci cind aceste tesuturi si celule de origine umana riman in aceeagi banci de fesuturi si
celule de origine umand;
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e) fesuturile si/sau celulele de origine umani care sunt importate in Uniunea Europeana si Spatiul
Economic European, atunci cind aceste tesuturi si/sau celule de origine umana rimén in aceeasi banci
de tesuturi si celule de origine umani de la import pani la in procedura de transplant uman, cu conditia
Ca aceasta sa cuprinda un centru de procurare acreditat pentru desfdsurarea de activititi de import.

Structura Codului European Unic
Art. 71
Codul European Unic are urmitoarea structuri:

Secventa de identificare a |Secventa de identificare a produsului biclogic |

I

| dondrii | |
I | : |
| codul UE al | Numdrul |Codul produsului biclogic|Numirul |Data de

|  centrului de | unic al | | sublotului |expirare |
i tesuturi | donarii | ! | (AAAATLZZ) |
| | [ | | I
ICodul 1ISO |Numirul | | Identificatorul |[Numirul | | |
|al tarii |centrului] Isistemului de |produsului | | |
| |de | |codificare a |biclogic | | !
| |tesuturi | |produselor | | i |
I | I |biologice I I I I
| | | ! I I | I
|2 |6 |13 |1 caracter |7 |3 I8 |
[caractere |caractere|caractere|alfanumeric |caractere |caractere |caractere |
|alfabetice|alfa- |alfa- i |alfa- {aifa- |numerice |
| [numerice |numerice | |numerice [numerice | |
! | ! | | | I I
Art. 72

(1) Codul european unic este prezentat intr-un format lizibil si este precedat de acronimul "SEC". Se
pot utiliza in paralel si alte sisteme de etichetare si de trasabilitate.

(2) Codul european unic este tipdrit impreuna cu secventa de identificare a donrii si secven{a de
identificare a produsului biologic, separate printr-un singur spafiu sau pe doud randuri succesive.

Art. 73

(1) Bancile de tesuturi si celule de origine umani, inclusiv centrele importatoare de tesuturi trebuie si
indeplineasca urmatoarele cerinte minime:

a) se alocd un cod european unic tuturor {esuturilor si celulelor de origine umani care necesitd aplicarea
acestui cod cel térziu inainte de distribuirea lor pentru utilizarea la om;

b) se aloc3 o secventi de identificare a donarii dupa prelevarea tesuturilor si/sau celulelor de origine
umand sau atunci cind sunt primite de la un centru de prelevare/centru de procurare sau atunci cind
tesuturile si/sau celulele de origine umana sunt importate de la un furnizor dintr-o tard tertd. Secventa de
identificare a dondrii include:

1. codul UE al centrului de {esuturi, astfel cum a fost alocat in Compendiul UE al centrelor de fesuturi;

2. un numar unic al dondrii alocat de ciitre centrul de fesuturi, cu exceptia cazului in care un astfel de
numdr este alocat in mod centralizat la nivel national sau este un numar unic la nivel mondial, astfel cum
este utilizat de citre sistemul de codificare ISBT128.
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In cazul in care amestecarea de fesuturi §i/sau celule de origine uman este permisa, produsului biologic
final i se alocd un nou numdr de identificare a donarii; trasabilitatea donarilor individuale este asigurata
de banca de tesuturi 5i celule de origine umand in care se efectueazi amestecarea:

¢) nu se modificd secventa de identificare a donirii odatd ce aceasta este alocati tesuturilor si/sau
celuielor de origine umana puse in circulatie, cu exceptia cazului in care este necesar si se corecteze o
eroare de codificare; orice corectie necesiti o documentatie corespunzitoare;

d) se utilizeazd unul dintre sistemele autorizate de codificare a produselor biologice si numerele
corespunzitoare ale produselor biologice continind tesuturi sifsau celule de origine umana incluse in
Compendiul UE al produselor biologice din tesuturi si celule de origine umana cel tarziu inainte de
distribuirea lor pentru utilizarea la om:

e) se utilizeazd un numar corespunzator pentru subloturi si data expirdrii. Pentru tesuturile si/sau celulele
de origine umand pentru care nu este definiti o data de expirare, aceasta va fi trecutd in formatul
00000000 cel mat tirziu inainte de distribuirea lor in vederea utilizirii Ia om;

f) se aplicd codul european unic pe eticheta produsului biologic in cauza intr-o manier3 permanenti §i
care nu poate fi stearsd gi se mentioneaza codul respectiv in documentele de insotire relevante cel mai
tarziu inainte de distribuirea lor pentru utilizarea la om. Banca de fesuturi si celule de origine umana
poate incredin{a aceastd sarcind unei sau unor pari terte, cu condifia ca banca de tesuturi si celule de
origine umani sé asigure conformitatea cu prevederile prezentelor cerinte, in special in ceea ce priveste
unicitatea codului.

In cazul in care dimensiunea etichetei impiedica aplicarea codului european unic pe eticheta, codul va fi
clar corelat cu fesuturile si/sau celulele de origine umana ambalate cu o astfel de eticheta prin intermediul
documentelor de insotire;

8) se notificd Agentia Nationald de Transplant atunci cnd;

1. informatiile incluse in Compendiul UE al centrelor de tesuturi necesita o actualizare sau corectare;

2. Compendiul UE al produselor biclogice din tesuturi si celule de origine umani necesitd o actualizare;
3. banca de fesuturi si celule de origine uman3 constat o situatie de neconformitate semnificativi cu
ceriniele referitoare la codul european unic cu privire la tesuturile si celulele de origine umana primite
de la alte centre de tesuturi din Uniunea Europeani si Spatiul Economic European;

h) adoptd mésurile necesare in cazul aplicarii incorecte a codului european unic pe etichet.

(2) Agentia Nationali de Transplant si Inspectia Sanitari de Stat, conform competentelor, se asigura ca
urmitoarele cerinte minime sunt aplicate:

a) se asigurd alocarea unui numir unic de banci de tesuturi si celule de origine umani tuturor bincilor
de tesuturi §i celule de origine umana acreditate pe teritoriul Romaniei. in cazul in care o banci de
tesuturi si celule de origine umani are diferite adrese fizice, insd are un singur sistem de alocare a
numerelor unice de donare, ea poate fi considerati ca fiind una §i aceeasi banca de {esuturi si celule de
origine umani. In cazul in care o banci de fesuturi si celule de origine umani utilizeazi doua sau mai
multe sisteme de alocare a unui numar unic de donare, unei astfel de entitdfi i se alocd numere separate
de bénci de fesuturi si celule de origine uman corespunzitoare numdrului de sisteme de alocare utilizat;
b) se decide ce sistern sau sisteme se utilizeaza pentru alocarea unui numar unic de donare pe teritoriul
Romaniei. Sistemele de alocare permise includ sistemele nationale de stabilire a alocarii centralizate a
numirului national unic de donare, sistemele care necesitii ca fiecare centru de fesuturi sd aloce numere
unice de donare sau sistemele internationale care aloci numere de donare unice la nivel mondial care
sunt compatibile cu codul european unic;

¢) se monitorizeaz §i se asigurd aplicarea codului european unic pe teritoriul Roméniei:
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d) se asigurd validarea datelor referitoare la bancile de tesuturi i celule de origine umana aflate pe
teritoriul Roméniei cuprinse in Compendiumul UE al centrelor de {esuturi si se actualizeaza fara
intérziere nejustificatd compendiul, in special in urmitoarele situatii:

1. cind o noud banci de tesuturi si celule de origine umana este acreditat;

2. cind informatiile privind banca de fesuturi §i celule de origine umani se modifici sau nu sunt
inregistrate in mod corect in Compendiul UE al centrelor de fesuturi;

3. ciind condifiile privind acreditarea unei béanci de tesuturi si celule de origine umani, se modifica,
inclusiv:

- acreditarea pentru un nou tip de tesut si/sau celule de origine umani ;

- acreditarea pentru 0 noua activitate prevazuti;

- detaliile cu privire la orice conditii si/sau scutiri adiugate la o autorizatie;

- suspendarea, parfiald sau integrald, a unei anumite acreditiri pentru un anumit tip de activitate sau
pentru un anumit tip de tesuturi si/sau de celule de origine umana;

- revocarea, partiald sau integrald, a acreditirii unei bénci de fesuturi i celule de origine umana ;

- situatiile in care o banci de tesuturi i celule de origine umani fsi inceteazi in mod voluntar, partial
sau integral, activitatea sau activitatile pentru care a fost acreditat.

Fira Intarzieri nejustificate inseamna dupa nu mai térziu de zece zile lucritoare pentru orice modificiri
care afecteaza in mod substantial criteriile de acreditare a béncii de tesuturi si celule de origine umana
in cauza. Atunci cand o banci de tesuturi §i celule de origine umani este acreditati de doud sau mai
multe autoritd{i competente pentru diferite tipuri de activitafi, tipuri de {esuturi si/sau celule de origine
umand, fiecare autoritate competentd actualizeazd informatiile privind acele activititi care intrd in
competenta sa;

e} se informeazi autoritatile competente din alt stat membru in cazul in care ele constatd informati
incorecte in Compendiul UE al centrelor de {esuturi cu privire la celalalt stat membru sau in cazul in
care ele constati o situatie de neconformitate semnificativa cu dispozitiile referitoare la codul european
unic in ceea ce priveste celdlalt stat membru;

f) se informeaza Comisia §i celelalte autoritati competente atunci cind, in evaluarea lor, Compendiul UE
al produselor biologice din tesuturi si celule de origine umana necesitd o actualizare. Pe teritoriul
Roméniei este permisd, pe 1anga aplicarea codului european unic, si aplicarea altor coduri.

Art. 74

Urmatoarele date trebuie inregistrate in Compendiul UE al centrelor de tesuturi:

(1) Informatii privind centrul de tesuturi

a) Denumirea béancii de tesuturi si celule de origine umani

b) Codul national sau international al bancii de tesuturi si celule de origine umana

¢) Numele unitétii sanitare in care se afla banca de tesuturi si celule de origine umani (daci este aplicabil)
d) Adresa bancii de tesuturi si celule de origine umana

e) Date de contact publicabile: adresa de e-mail functionals, numirul de telefon si de fax

(2) Detalii privind acreditarea béncii de {esuturi si celule de origine umana

a) Denumirea autoritétii competente care a acordat acreditarea

b) Denumirea autoritdtii sau autoritatilor nationale competente responsabile de actualizarea
Compendiului UE al centrelor de {esuturi

c) Numele titularului acreditérii (daca este aplicabil)

d) Tesuturile si/sau celulele de origine umana pentru care a fost acordata acreditarea

e) Activitatile pentru care a fost acordati acreditarea
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f) Statutul acreditérii (autorizare, suspendare, retragere, parfiald sau integrald, incetare voluntara a
activitatii)
g) Detalii cu privire la orice conditii i scutiri addugate la autorizatie (daci este aplicabil)

Art. 75

Urmétoarele datele minime trebuie Inregistrate i pastrate conform art. 77 alin. (2):

(1) De cétre banca de {esuturi i celule de origine umana

a) Identificarea donatorului

b) Identificarea donirii, care include cel putin urmitoarele informatii:

1. identificarea centrului de prelevare/centrului de procurare (inclusiv datele de contact) si a bancii de
tesuturi si celule de origine umana;

2. numirul unic de identificare al donrii;

3. data prelevarii;

4. locul prelevarii;

5. tipul dondrii (de exemplu, un tesut/mai multe tesuturi; autologd/alogeni; donator in viatd/donator
decedat).

c) Identificarea produsului biologic, care include cel putin urmitoarele informatii:

1. identificarea béncii de tesuturi si celule de origine umani;

2. tipul de tesuturi si/sau celule de origine umani;

3. numirul de identificare a regruparii de tesuturi gifsau celule de origine umana /lotului (in cazul
constituirii unui lot);

4. numdrul de identificare a unui segment din acelasi tesut sau lot celular/sublotului (daci este aplicabil);
5. data de expirare a validitatii terapeutice (daci este aplicabil);

6. starea tesuturilor si/sau celulelor de origine umani (de exemplu, in carantind, apt pentru utilizarea
terapeuticd);

7. descrierea si originea produselor biologice, a etapelor de procesare parcurse, a materialelor si
produselor biologice aditive care vin In contact cu tesuturile si/sau celulele de origine umana i care au
un efect asupra calitétii si/sau securititii acestora;

8. identificarea institufiei care a emis eticheta finala.

d) Codul european unic (daci este aplicabil)

e) Identificarea utilizarii la om, care va include cel putin urmétoarele informatii:

1. data distribuirii sau distrugerii in caz de neutilizare;

2. identificarea medicului utilizator si a unitatii sanitare utilizatoare finale.

(2) De cétre unitatea sanitara utilizatoare de fesuturi si/sau celule de origine umani in scop terapeutic
a) Identificarea béncii de tesuturi si celule de origine umani furnizoare

b) Identificarea institutiei utilizatoare acreditate §i a medicului responsabil de procedura

¢) Tipul de tesuturi si/sau celule de origine umana

d) Identificarea produsului biologic

e) Identificarea primitorului/primitorilor

f) Data utilizarii terapeutice la om

g) Codul european unic (daci este aplicabil)

Art. 76
Compendiul UE al centrelor de tesuturi si Compendiul UE al produselor biologice din tesuturi si celule
de origine umana sunt cuprinse intr-o platforma IT, denumit Platforma de codificare a UE, administrata

de Comisia Europeana si utilizabili inainte de 29 octombrie 2016.
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Art. 77

(1) Tesuturile si/sau celulele de origine umana deja stocate la 29 octombrie 2016 sunt scutite de la
indeplinirea obligatiilor referitoare la codul european unic, cu conditia ca fesuturile si/sau celulele de
origine umani si fie puse n circulatie in Uniunea Europeana si Spatiul Economic European in termen
de 5 ani de la data respectiva §i cu conditia asigurdrii unei trasabilitati complete prin mijloace alternative.
(2) Pentru tesuturile si/sau celulele de origine umani care riman in stoc si care sunt puse in circulatie
doar dupi expirarea acestei perioade de 5 ani §i pentru care aplicarea codului european unic nu este
posibild, in special pentru ca tesuturile si/sau celulele de origine umani sunt stocate in conditii de
congelare la temperaturi foarte mici, bancile de tesuturi i celule de origine umana utilizeaza procedurile
aplicabile produselor biologice cu etichete mici, astfel cum se prevede la art. 73 alin. (1) lit. f).

Art. 78

Protocoalele privind fiecare etapd a procesului de preparare a tesuturilor si/sau celulelor de origine
umana sunt elaborate de citre comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii si Colegiului Medicilor
din Romania, in conformitate cu cerinfele in vigoare ale institutiilor Uniunii Europene.

Art. 79

(1) Procedurile din etapa de procesare a tesuturilor si/sau celulelor de origine umana in banca de fesuturi
si celule de origine umana trebuie s indeplineasca urmétoarele criterii:

a) procedurile critice de procesare sunt validate, astfel incét tesuturile si/sau celulele de origine umana
procesate sd nu devind clinic inactive ori d&unétoare pentru primitor. Validarea trebuie s aiba la baza
studiile efectuate de citre respectiva banca de tesuturi si celule de origine umand, date preluate din
studiile publicate sau, in cazul procedurilor de procesare bine stabilite, prin evaluarea retrospectiva a
rezultatelor clinice ale tesuturilor livrate de citre banca de tesuturi §i celule de origine umana respectiva;
b) trebuie s& se demonstreze ci procesul validat este efectuat in mod coerent si eficient in mediul bancii
de tesuturi si celule de origine umana de citre personalul abilitat;

c) procedurile trebuie documentate in procedurile operationale, care trebuie si respecte metoda validat
si standardele aprobate prin ordin al ministrului san&tatii;

d) toate procesele trebuie efectuate in conformitate cu procedurile operationale aprobate;

e) dacd tesuturile si/sau celulele de origine umani sunt supuse procedurilor de inactivare microbiana,
acest lucru trebuie precizat, documentat si validat;

f) inainte de implementarea unei modificari majore in etapa de procesare, procesul modificat trebuie s
fie validat si documentat;

g) procedurile de procesare trebuie supuse unei evaludri critice periodice;

h) procedurile de distrugere a tesuturilor si/sau celulelor de origine umana trebuie sd prevind
contaminarea celorlalte tesuturi sifsau celule de origine umana, precum si a produselor biologice, a
mediului de procesare sau a personalului implicat.

(2) Stocarea s livrarea de fesuturi si/sau celule de origine umana din banca de {esuturi si celule de origine
umand trebuie sd indeplineascd urmétoarele criterii:

a) perioada maxima de stocare trebuie specificata pentru fiecare tip de stocare. Perioada aleasa trebuie
sd {ind cont de posibila deteriorare a proprietétilor cerute pentru tesuturi si/sau celule de origine umana;
b) stocul de tesuturi si/sau celule de origine umand din banca de tesuturi si celule de origine umana
trebuie sé fie inventariat cu exactitate pentru a se asigura ci acestea nu pot fi eliberate decit in urma
indeplinirii tuturor criteriilor prevazute in prezenta lege . Trebuie s existe o procedur operationala care
sa detalieze circumstantele, responsabilititile si procedurile de eliberare a tesuturilor si/sau celulelor de

origine umani in vederea distribuirii acestora;
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c) in cadrul oricérei faze de procesare, sistemul de identificare a tesuturilor gi/sau celulelor de origine
umand existent in banca de tesuturi si celule de origine umana trebuie sa delimiteze clar produsele
biologice validate de cele nevalidate (aflate in carantin) §i de produsele biologice destinate distrugerii;
d) documentatia din banca de tesuturi si celule de origine umani trebuie sa demonstreze faptul ci
validarea tesuturilor si/sau celulelor de origine umani s-a ficut dupa indeplinirea tuturor specificatiilor
cerute $i, in special, dupd verificarea tuturor formularelor curente, a documentelor medicale relevante, a
documentatiei etapei de procesare §i a rezultatelor testelor efectuate. Aceasta validare se face de citre o
persoand autorizatd sau de citre persoana responsabild, in conformitate cu o proceduri scrisd. Daci se
foloseste un computer pentru furnizarea rezultatelor testelor de laborator, raportul de audit trebuie sa
indice persoana responsabila pentru o astfel de eliberare;

e) trebuie efectuatd o evaluare documentata a riscului, care va fi aprobati de cétre persoana responsabila.
Aceasta trebuie sd determine situafia tesuturilor si/sau celulelor de origine umana stocate dupa
introducerea unor noi criterii de selectie sau de testare a donatorului ori dupd modificarea semnificativa
a unei etape de procesare care amelioreaza securitatea sau calitatea tesuturilor si/sau celuletor de origine
umana.

(3) Procedurile de distribuire si retragere a tesuturilor si/sau celulelor de origine umani din banca de
tesuturi gi celule de origine umana trebuie si indeplineasc3 urmatoarele criterii:

a) conditiile critice de transport, cum sunt temperatura si limita de timp, trebuie definite in vederea
mentinerii proprietitilor cerute ale fesutului si/sau celulei de origine umana;

b) containerul de transport trebuie s fie etangeizat, iar tesuturile gi/sau celulele de origine umana trebuie
pastrate in conditiile specificate. Toate containerele de transport 5i toate ambalajele trebuie si fie validate
in acest sens;

¢) daci distribuirea este executati de citre o tertd parte, trebuie sd existe un contract documentat care si
garanteze mentinerea conditiilor cerute;

d) banca de tesuturi si celule de origine umana trebuie si aibd personal autorizat pentru a evalua
necesitatea retragerii fesuturilor si/sau celulelor de origine umand, care apoi si initieze §i sd coordoneze
actiunile necesare pentru aceasta;

e) banca de {esuturi si celule de origine umana stabileste o procedura eficientd de retragere, care s&
includd descrierea responsabilitdfilor §i a masurilor ce trebuie luate. Aceasta trebuie si includi
notificarea citre Agentia Nationala de Transplant;

f) misurile trebuie luate in pericadele de timp predefinite i trebuie s3 permita asigurarea trasabilitaii
descendente si ascendente a tuturor tesuturilor si celulelor de origine umana. Scopul investigatiei este de
a identifica orice donator care ar fi putut contribui la producerea unor reactii adverse la un primitor, de
a identifica alfi primitori de {esuturi si/sau celule de origine umana din aceeasi sursid si de a recupera
tesuturile si/sau celulele de origine umand prelevate de la acel donator, precum si de a notifica
transportatorii i primitorii de fesuturi si/sau celule de origine umani prelevate de la acelasi donator
despre faptul c3 acestia ar putea fi n pericol;

g) banca de tesuturi §i celule de origine umana stabileste protocoale de inregistrare a solicitarilor de
tesuturi si/sau celule de origine umani;

h) banca de fesuturi §i celule de origine umana incheie o conventie de furnizare cu fiecare unitate sanitara
acreditatd pentru transplantul uman de tesuturi si/sau celule de origine umana care doregte sa isi procure
produse biogice de la respectiva bancd de tesuturi si celule de origine umana. Conventia este semnati de
responsabilii administrativi §i de medicii utilizatori, pentru fiecare tip de tesut si/sau celula de origine
umand, §i va contine toate datele necesare bunei sale desfdsuriiri in practica, inclusiv conditiile
financiare. Aceste conventii sunt puse la dispozitia Agentiei Nationale de Transplant, la cererea acesteia;
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i) regulile de alocare a tesuturilor si/sau celulelor de origine umani citre anumiti pacienti sau anumite
unitafi sanitare trebuie sa fie documentate si puse la dispozifia acestora, la cerere;

J) banca de tesuturi si celule de origine umani stabileste un sistem documentat de manipulare a
produselor biologice returnate, inclusiv criteriile de reintroducere a acestora in inventar.

CAPITOLUL V
Importul §i exportul de organe, tesuturi si/sau celule de origine umanii

Art. 80

(1) Importurile de fesuturi si/sau celule de origine umana pentru transplant sunt autorizate de Agentia
Nationald de Transplant numai din banci de tesuturi §i celule de origine umana agreate.

(2) Tesuturilor si/sau celulelor de origine umana importate trebuie si li se asigure trasabilitatea de Ia
donator la primitor si viceversa, in conformitate cu legislatia europeani in vigoare. Agentia Nationald
de Transplant si bincile de tesuturi si celule de origine umani, care realizeaza importuri din tiri ce nu
apar{in Uniunii Europene §i Spatiul Economic European, trebuie sa se asigure ca produsele biologice cu
scop terapeutic importate respectd standardele de calitate si securitate echivalente, recunoscute de
Uniunea Europeand si Spatiul Economic European.

(3) Exporturile de tesuturi si/sau celule de origine umana pentru transplant sunt autorizate de Agentia
Nationald de Transplant. Produsele biologice exportate trebuie sd respecte standardele de calitate si
securitate echivalente, recunoscute de Uniunea European si Spatiul Economic European.

Art. 81

(1) Relatiile profesionale dintre bancile de tesuturi §i celule de origine umana cu scop terapeutic si alte
entitdfi publice sau private, spitale, alte banci de tesuturi si celule de origine umana, societiti comerciale
prestatoare de servicii se desfagoard in baza unor acorduri sau conventii scrise cu terte parti de fiecare
data cind are loc o activitate externi ce influenteaza calitatea si securitatea {esuturilor si/sau celulelor de
origine umana prelevate ori procesate in colaborare cu respectivele terfe parti, in urmitoarele situatii:

a) atunci cind o banci de tesuturi §i celule de origine umani are posibilitatea de a face preleviri cu
propria sa echipd chirurgicald intr-un spital;

b) atunci cind o bancd de tesuturi §i celule de origine umana primeste prelevari ficute de o echipi
chirurgicald dintr-o unitate sanitard sau dintr-o structurd a acesteia, autorizate in acest sens;

¢) atunci cénd o banci de tesuturi §i celule de origine umana incredinteaza unul dintre stadiile procesdrii
sau controlului biologic al tesutului si/sau celulei de origine uman unei terte parti;

d) atunci cind o ter{a parte furnizeaza bunuri si servicii care afecteaz asigurarea calititii si securititii
tesutului si/sau celulei de origine umand, inclusiv in ceea ce priveste distribuirea acestora;

€) atunci cind o banci de {esuturi si celule de origine umana asigura servicii cétre o banca de tesuturi si
celule de origine umani care nu este acreditat;

f) atunci cénd o banci de tesuturi §i celule de origine umani distribuie tesuturi si/sau celule de origine
umand procesate de cétre o terta parte.

(2) Bancile de tesuturi si celule de origine umana vor evalua si selecta tertele par{i pe baza respectdrii
standardelor europene in vigoare.

(3) Bancile de tesuturi i celule de origine umana vor tine o listd completd a acordurilor previzute la
alin. (1) pe care le-au stabilit cu o tertd parte.

(4) Acordurile intre béncile de fesuturi §i celule de origine umand si terele pirti vor specifica
responsabilitafile partilor si procedurile detaliate.
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(5) Béncile de fesuturi i celule de origine umani vor furniza copii ale acordurilor cu tere pirti la cererea
Agentiei Nationale de Transplant sau a Ministerului Sanatatii,

Art. 82

(1) Agentia Nationald de Transplant comunici Comisiei Europene la fiecare 3 ani un raport asupra
activititilor desfdsurate pe baza prevederilor Directivei 23/2004/CE a Parlamentului European si a
Consiliului, precum si masurile luate referitoare la inspectie si control.

(2) Agentia Nationala de Transplant raporteazi Comisiei Europene la fiecare 3 ani mésurile luate pentru
a garanta cd donarea de organe, tesuturi §i celule de origine umana este voluntard, benevola si
neremunerata.

Art. 83

(1) Introducerea sau scoaterea din fara de organe, tesuturi si/sau celule de origine umani, cu exceptia
celulelor stem hematopoietice, se face numai pe baza autorizatiei emise de Agentia Nationald de
Transplant, dupd modelul de formular aprobat prin ordin al ministrului s@natagii, conform legislatiei in
vigoare.

(2) Importul si exportul de celule stem hematopoietice de la donatorul neinrudit se fac pe baza
autorizatiei emise de céitre Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice.
(3) Raportarea autorizatiilor emise de Agentia Nationala de Transplant si Registru National al
Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice citre Ministerul Sanitatii se face anual, in cadrul
raportului de activitate sau la cererea ministrului sanatagii.

Art. 84

(1) Importul de tesuturi §i/sau celule de origine umana din téri terte se realizeazi in baza Certificatului
de autorizare a importului pentru centrele importatoare de tesuturi, emis de Agentia Nationald de
Transplant.

(2) Personalul imputernicit din cadrul Inspectiei Sanitare de Stat a Ministerului Sanatatii si din serviciile
de control in sdndtate publicd al directiilor de sanitate publicd judetene si a Municipiului Bucuresti
precum si personalul din cadrul Agentiei Nationale de Transplant organizeaza inspectii $i actiuni de
control la furnizorii din {arile terte, conform competentelor stabilite prin ordin al ministrului.”

(3) Procedura de autorizare a importului de tesuturi si/san celule de origine umani din {ari terfe si
modelul certificatului de autorizare, previzutd la alin. (1), precum si procedura de organizare a
inspectiilor $i actiunilor de control la furnizorii din tarile terte, prevazuta la alin. (2), sunt stabilite prin
ordin al ministrului sAn#tatii.

Art. 85
(1) Prin prezenta lege se stabilesc procedurile de verificare a standardelor echivalente in materie de
calitate si de siguran{a ale tesuturilor si/sau celulelor de origine umana importate.
(2) Prezenta lege se aplica importurilor pe teritoriul Roméniei de:
a) tesuturi si/sau celule de origine umana destinate utilizirii la om;
b) produse biologice fabricate, derivate din tesuturi sifsau celule de origine uman destinate utilizarii la
om, in cazurile in care produsele biologice respective nu fac obiectul altor reglementari.
(3) In cazul in care tesuturile si/sau celulele de origine umana care urmeazi a fi importate sunt destinate
a fi utilizate exclusiv in produsele biologice fabricate care fac obiectul unor alte reglementdri, prezenta
lege se aplicd numai dondrii, prelevirii §i testérii care au loc In afara teritoriului Uniunii Europene si al
Spatiului Economic European, precum si contribuirii la asigurarea trasabilitatii produselor biologice de
la donator la primitor §i invers.
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(4) Prezenta lege nu se aplici:

a) importurilor de tesuturi gi/sau celule de origine umana, care indeplinesc criteriile de distribuire direct3
céitre primitor i care sunt autorizate in mod direct de citre Agentia Nationald de Transplant sau de citre
Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice cu avizul Agentiei Nationale
de Transplant in cazul importurilor de celule stem hematopoietice care sunt destinate utilizérii pentru un
pacient cunoscut inainte de realizarea importului, atit de ctre centru importator cat si de citre centrul
furnizor din tara teria;

b) importurilor de fesuturi si/sau celule de origine umani care sunt autorizate in mod direct in caz de
urgente;

) sdngelui §i componentelor sanguine, astfel cum sunt definite in Legea nr. 282/2005 privind
organizarea activitdtii de transfuzie sanguini, donarea de singe si componente sanguine de origine
umand, precum §i asigurarea calitatii si securitd{ii transfuzionale, in vederea utilizirii lor terapeutice,
republicati;

d) organelor sau pértilor de organe de origine umana, astfel cum sunt definite in prezenta lege.

Art. 86

(1) Cu exceptia celor prevazute la art. 85 alin. (4), toate importurile de fesuturi gi/sau de celule de origine
umand din {4ri terfe sunt efectuate prin intermediul centrelor importatoare de tesuturi acreditate in scopul
acestor activitati, astfel cum se prevede in prezenta lege.

(2) Agentia Nationald de Transplant, in urma obtinerii informatiilor prevazute in anexa nr. 3 si in urma
verificdrii indeplinirii cerintelor prezentei legi, acorda autorizarea importului de tesuturi si/sau celule de
origine umand centrului importator de tesuturi acreditat, astfel cum se prevede in prezenta lege.

(3) Agentia Nationala de Transplant comunicd, cu respectarea prevederilor legale in vigoare, restrictiile
care se aplicd anumitor tipuri de tesuturi gi/sau celule de origine umani care urmeaz3 a fi importate sau
restrictiile privind furnizorii din tarile terte.

(4) Agentia Nationala de Transplant notificd Inspectia Sanitard de Stat din cadrul Ministerului Sanatatii
§i directia de sandtate publicd judetean3 respectiv a Municipiului Bucuresti, acreditarea centrului
importator de tesuturi.

(5) Agentia Nationala de Transplant elibereaza centrului importator de tesuturi acreditat certificatul de
autorizare a importului pentru centrele importatoare de tesuturi, aprobat prin ordin al ministrului
sanatatii.

(6) Centrul importator de tesuturi are obligatia depunerii unei noi solicitari in scris citre Agentia
Nationald de Transplant In cazul in care doreste efectuarea unei modificari substantiale in activitatile pe
care le desfdgoard, respectiv:

a) tipul de fesuturi si/sau celule de origine umani importate;

b) activitétile intreprinse n {Ari terte care pot influenta calitatea §i siguranta {esuturilor si/sau celulelor
de origine umand importate;

¢) furnizorii din tiri terte utilizafi.

(7) Prin exceptie de la prevederile alin. (6), un centru importator de tesuturi care realizeazd un import
singular de tesuturi si/sau de celule de origine umana provenind de 1a un furnizor dintr-o tara terta si care
nu face obiectul autorizérii existente, un astfel de import nu este considerat a fi modificare substantiala
in activitdtile pe care le desfdgoard, centrul importator de tesuturi fiind autorizat sa importe acelasi tip
de tesuturi si/sau de celule de origine umani de la un furnizor sau de la furnizori dintr-o alta tara terta.
(8) Agentia Nationala de Transplant poate suspenda sau retrage, integral sau partial, acreditarea unui
centru importator de tesuturi in cazul in care, in urma evaludrilor efectuate de citre reprezentantii
Agentiei Nationale de Transplant, precum s§i la sesizarea inspectorilor sanitari dacd se constatd c3
unitatea sanitard respectivé nu respecta prevederile prezentului ordin, cu informarea Inspectiei Sanitare
de Stat din cadrul Ministerului Sanatatii i directiei de sénatate publica judetene respectiv a Municipiului
Bucuresti
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Art. 87

(1) Ministerul Sdnatatii prin Inspectia Sanitard de Stat §i prin serviciile de control in sinatate publica din
cadrul directiilor de sindtate publica judetene §i a Municipiului Bucuresti organizeazi inspectii si actiuni
de control 1n centrele importatoare de tesuturi, astfel cum se prevede in prezenta lege.

(2) Daci este cazul, inspectiile si actiunile de control sunt organizate la furnizorii din térile terte pentru
a asigura echivalenfa standardelor in materie de calitate si de sigurantd aplicabile tesuturilor si/sau
celulelor de origine umané care urmeaza sa fie importate respectind standardele, conform prevederilor
prezentei legi.

(3) Intervalul dintre inspeciile efectuate la oricare centru importator de tesuturi nu poate depasi doi ani.
(4) Inspectiile prevdzute la alin. (2) sunt efectuate de inspectori sanitari de stat, respectiv asistenti
inspectori sanitari din cadrul serviciilor de control in sinatate publica din cadrul directiilor de sinitate
publici judefene si a Municipiului Bucuregti, avind urmatoarele atributii:

a) sunt imputerniciti sa inspecteze centrele importatoare de fesuturi §i, daca este cazul, activititile
oriciror furnizori din téri terfe, cu respectarea prevederilor legale in vigoare;

b) evalueazi si verificd procedurile si activitatile desfasurate in centrele importatoare de tesuturi,
facilititile furnizorilor din téari terte care sunt relevante pentru asigurarea echivalentei standardelor in
materie de calitate §i de sigurantd aplicabile tesuturilor si/sau celulelor de origine umani care urmeaza
sé fie importate cu standardele stabilite prin prezenta lege;

¢) examineazi orice documente sau alte inregistrdri care sunt relevante pentru aceasti evaluare si
verificare.

(5) Pe baza unei cereri justificate in mod corespunzitor din partea unui alt stat membru sau a Comisiei
Europene, Agentia Na{ionala de Transplant i Inspectia Sanitara de Stat din cadrul Ministerului Sanétatii
furnizeazd impreuna informatii privind rezultatele inspectiilor si ale altor masuri de control referitoare
la centrele importatoare de tesuturi §i la furnizorii din {ari terte.

(6) La cererea justificatd in mod corespunzitor a unui alt stat membru in care tesuturile si/sau celulele
de origine umand importate sunt distribuite, Agentia Nationald de Transplant si Inspectia Sanitara de
Stat din cadrul Ministerului S&n#tatii jau in considerare efectuarea de inspectii sau aplicarea altor masuri
de control privind centrele importatoare de tesuturi si activitatile oriciror furnizori din {ari terfe. Agentia
Nationald de Transplant si Inspectia Sanitara de Stat din cadrul Ministerului San&tatii decid cu privire
la mésurile adecvate care trebuie luate in urma consultarii statului membru care a depus o astfel de
cerere.

(7) In cazul in care, in urma unei astfel de cereri, are loc o inspectie la fata locului, Agentia Nationala de
Transplant §i Inspectia Sanitara de Stat din cadrul Ministerului Sanata{ii convin cu autoritatea sau
autoritdtile competente ale statului membru care a ficut o astfel de cerere daca statul membru respectiv
participd Ia inspectie si in ce mod. Decizia finala privind orice astfel de participare revine Agentiei
Nationale de Transplant si Inspectiei Sanitare de Stat din cadrul Ministerului Sanatatii. Motivele care
stau la baza oricirei decizii de a refuza o astfel de participare se explici statului membru care a ficut o
astfel de cerere.

Art. 88

(1) Centrele importatoare de fesuturi soliciti Agentiei Nationale de Transplant acreditare pentru a
functiona ca centru importator de tesuturi in situatia in care au luat misuri pentru a se asigura ci toate
importurile de {esuturi si/sau de celule de origine umana respecti standardele in materie de calitate si de
sigurantd echivalente cu cele previzute in prezenta lege si ci se poate stabili traseul de la donator la
primitor si invers al fesuturilor si/sau celulelor de origine uman3 importate, astfel:

a) prin furnizarea citre Agentia Nationala de Transplant a informatiilor si documentatiei necesare, astfel
cum se prevede in anexa nr. 3;

b) prin punerea la dispozitie i, atunci ciind se solicitd de citre Agentia Nationald de Transplant si
Ministerul Sanatatii, fummizarea documentatiei mentionate Tn anexa nr. 4.

(2) Pe teritoriul Roméniei, pentru importurile singulare, se aplica documentatia previzuta in anexa nr.
3 litera F i in anexa nr. 3 litera C, cu conditia respectirii urmétoarelor masuri:

a) trasabilitatea de la donator la primitor si invers;



b) faptul ca tesuturile si/sau celulele de origine umana importate nu sunt transplantate altor persoane
decdt primitorilor cdrora le sunt destinate;

¢) dovada scoaterii din fard a fesuturilor gi/sau celulelor de origine umana conform prevederilor legale
in vigoare.

Art. 89

(1) Centrele importatoare de tesuturi solicita aprobarea prealabili in scris din partea Agentiei Nationale
de Transplant pentru orice modificare planificata a activititilor lor de import, in special acele modificéri
substanfiale prevazute la art. 86 alin. (6) fard a putea desfigura activitatea pentru care se solicitd
aprobarea, pand la momentul ob{inerii acesteia.

(2) Centrele importatoare de fesuturi informeazi Agentia Nationala de Transplant cu privire la decizia
lor de a inceta, parjial sau integral, activitdtile lor in domeniul importurilor.

(3) Centrele importatoare de fesuturi notificd imediat Inspectia Sanitard de Stat din cadrul Ministerului
Sdndtatii, informatii cu privire la orice incident advers sever sau reactie adversa severd, suspectate sau
prezente, raportate lor de furnizori din {ari terfe §i care ar putea influenta calitatea si siguranta tesuturilor
si/sau celulelor de origine umana pe care le import3, conform prevederilor capitolului VII.

(4) Informatiile prevazute in anexa nr. 6 §i anexa nr. 7 se includ in notificari.

(5) Centrul importator de tesuturi notifica, imediat, Agentiei Nationale de Transplant informatii cu
privire la:

a) orice retragere sau suspendare, partiald sau integrald, a autorizatiei de export de tesuturi gi/sau celule
de origine umand unui furnizor dintr-o tari terta;

b) orice altd decizie luatd din motive de neconformitate de cétre autoritatea sau autoritifile competente
din {ara in care isi are sediul furnizorul din tara terta si care pot fi relevante pentru calitatea si siguranfa
tesuturilor gi/sau celulelor de origine umani importate.

Art, 90

(1) In cazul in care oricare dintre activitdtile de donare, prelevarea, testare, prelucrare, conservare,
stocare sau export de tesuturi si/sau celule de origine umana desfasurate in interiorul Uniunii Europene
si al Spatiului Economic European care urmeaza sa fie importate in interiorul Uniunii Europene si al
Spatiului Economic European, sunt efectuate in afara Uniunii Europene si al Spatiului Economic
European, centrele importatoare de tesuturi trebuie s dispuni de contracte incheiate cu furnizorii din
téri terfe.

(2) Aceste contracte pot lipsi in cazul importurilor singulare, astfel cum sunt definite in art. 2 pet. 37, in
cazul in care se poate asigura, prin mijloace scrise, trasabilitatea de la donator la primitor si invers, faptul
¢d tesuturile gi/sau celulele de origine umand importate nu sunt transplantate altor persoane decit
primitorilor cérora le sunt destinate, precum si dovada scoaterii din tari a tesuturilor gi/sau celulelor de
origine umand conform prevederilor legale in vigoare.

(3) Contractul ncheiat intre centrul importator de tesuturi §i furnizorul dintr-o fard tertd trebuie sa
specifice cerintele in materie de calitate 5i de siguranti pe care trebuie sa le indeplineasca pentru a asigura
echivalenta standardelor in materie de calitate §i de siguranta aplicabile tesuturilor si/sau celulelor de
origine umani care urmeaza si fie importate in conformitate cu standardele stabilite prin prezenta lege.
Contractul incheiat intre centrul importator de fesuturi §i furnizerul dintr-o fard terti contine informatiile
previzute in anexa nr. 5.

(4) Ministerului Sanatatii, prin Inspectia Sanitard de Stat, inspecteazi respectarea standardelor in materie
de calitate §i de siguran{a aplicabile {esuturilor si/sau celulelor de origine umani care urmeaz3 si fie
importate din orice far3 tertd in baza si pe durata derularii contractului prevazut la alin. (3) precum si
pentru o perioada de doi ani de la finalizarea acestuia.

(5) Centrele importatoare de tesuturi furnizeaza copii ale contractelor cu furnizorii din téri terte Agentiei
Nationale de Transplant ca parte a cererii lor de obtinere a autorizatiei de import.
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Art. 91

(1) Centrele importatoare de tesuturi péstreazi un registru continind date privind activititile lor, inclusiv
privind tipurile si cantitétile de tesuturi si/sau de celule de origine umana importate, precum si privind
originea §i destinatia acestora. Acest registru trebuie sd includd, de asemenea, aceleasi informatii pentru
orice importuri singulare efectuate. Raportul anual mentionat In anexa nr. 8 din prezenta lege, include
informatii referitoare la respectivele activitti.

(2) Agentia Nationala de Transplant include centrele importatoare de fesuturi in registrul centrelor de
tesuturi, conform cerinfelor aprobate prin ordin al ministrului sdnatatii, care este accesibil publicului.
(3) Informatiile privind acreditarile centrelor importatoare de tesuturi sunt, de asemenea, disponibile prin
intermediul retelei de registre creatd de Comisia Europeana si statele membre.

Trasabilitatea

Art. 92

(1) Unitatile sanitare acreditate stabilesc un sistem de identificare a fiecdrui act de donare, prin
intermediul unui cod unic, precum si a fiecarui produs biologic asociat cu el, care sa permit stabilirea
unei legaturi de la donator la primitor §i invers.

(2) Trasabilitatea tesuturilor si celulelor de origine umana se asiguri in special prin documente §i prin
utilizarea codului european unic, de la procurare pana la utilizarea la om sau la distrugere i invers.

(3) Trasabilitatea se asigura si in cazul {esuturilor §i celulelor de origine umana prelevate de la un donator
decedat de catre unitatile sanitare cérora li se aloci tesuturile si celulele de origine umana prelevate.

(4) Bancile de tesuturi si celule de origine umana §i unitafile sanitare acreditate pentru activitéti de
transplant uman, pastreaza informatiile mentionate la art. 75, cel putin 30 de ani, in doud medii de stocare
diferite, in mod corespunzitor si lizibil.

CAPITOLUL VI
Procedurile de informare in vederea realizirii schimbului de organe de origine umani destinate
transplantului uman intre Roménia si celelalte state membre ale Uniunii Europene

Art. 93
Prezenta lege se aplicd schimburilor transfrontaliere de organe de origine umanad destinate
transplantului uman intre Romania si celelalte state membre ale Uniunii Europene.

Art. %4
Ministerul Sanétatii delegd Agentiei Nationale de Transplant competenta privind indeplinirea procedurii
prevézute la art. 99.

Art. 95

Agentia Nationald de Transplant cornunicd Comisiei Europene datele de contact care includ cel pugin
urmétoarele date:

a) numele autorité{ii competente;

b) numarul de telefon;

¢) adresa de e-mail;

d) numarul de fax;

¢) adresa postala.

Art. 96

(1) Informatiile transmise intre autoritatea competentd/organismul delegat, centrele de prelevare si/sau
centrele de transplant sunt:

a) transmise In form3 scrisa si, in cel mai scurt timp, prin e-mail sau fax;

b) redactate atét in limba romana, cat si in limba engleza;

c) sunt inregistrate §i pot fi puse la dispozitie, la cerere;
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d) contin data i ora transmiterii, datele de contact ale persoanei responsabile cu transmiterea, precum si
mentiunea "Confine date cu caracter personal. A se proteja impotriva divulgirii sau a accesului
neautorizat".

(2) In caz de urgents, informatiile referitoare la caracterizarea organului si a donatorului, precum gi in
cazul notificarilor incidentelor si a reactiilor adverse severe, informatiile pot fi schimbate verbal intre
Agentia Nationald de Transplant §i autoritatea competenti/organismul delegat, centrele de prelevare
si/sau centrele de transplant din statul membru, fiind urmate de transmiterea informatiilor in forma scris,
cu respectarea conditiilor prevazute la alin. (1).

(3) Agentia Nationald de Transplant confirmi expeditorului primirea informatiilor in forma scrisa, cu
respectarea conditiilor prevézute la alin. (1).

(4) Personalul desemnat ca fiind responsabil cu schimbul de informatii are obligatia de a fi disponibil 24
de ore pe zi i 7 zile pe sdptdmana pentru situatii de urgents, astfel incit sa poatd primi si transmite in
cel mai scurt timp informatiile previizute in prezenta lege.

Procedura pentru transmiterea informatiilor referitoare la caracterizarea organului §i a
donatorului

Art. 97

(1) Agentia Nationald de Transplant transmite autorititilor competente sau organismelor delegate din
statele membre de destinatie potentiale, in cel mai scurt timp, inainte de efectuarea schimbului
transfrontalier de organe umane, informatii, dar féra a fi limitate, privind:

a) unitatea sanitard unde are loc prelevarea de organ/organe;

b) tipul de donator, data nagterii sau varsta estimata, sexul, greutatea, inil{imea;

c) grupa sanguind i Rh;

d) data si cauza decesului;

e) date privind boli transmisibile, consumul de droguri de gradul 4 (in antecedente sau in prezent),
neoplazia malignd (in antecedente san in prezent), precum i date privind istoricul medical al
donatorului, care pot influen{a prelevarea gi transplantul de organ;

f) date fizice i clinice rezultate in urma examenului clinic, care sunt necesare pentru evaluarea si
mentinerea stirii fiziologice a donatorului potential, precum si orice alte elemente din istoricul medical
al donatorului, i care ar putea afecta compatibilitatea organelor destinate transplantului uman sau ar
implica riscul de transmitere de boli;

g) date de laborator;

h) examin&ri de imagisticd medicala;

i) tratamentele administrate donatorului, care au relevan{i pentru starea functionali a organelor si
compatibilitatea lor, in special antibioticele administrate, suportul inotropic si transfuzia.

(2) In cazul in care in momentul transmiterii initiale informatiile previizute la pct. 1 nu sunt disponibile,
dar devin cunoscute ulterior, ele trebuie comunicate in timp util pentru Juarea deciziilor medicale, dupi
caz, astfel:

a) Agentia Nafionald de Transplant comunici datele prevézute la pct. 1 in cel mai scurt timp autoritétii
competente sau organismului delegat din statul membru de destinatie;

b) centrul de prelevare transmite in mod direct citre centrul de transplant datele prevazute la pct. 1, iar
0 copie a datelor respective va fi comunicata simultan §i Agentiei Nationale de Transplant.

Procedura pentru transmiterea informatiilor necesare in vederea asiguriirii trasabilitatii
organelor

Art. 98

(1) Pentru asigurarea trasabilititii organelor ce fac obiectul schimbului transfrontalier, Agentia Nationald
de Transplant informeazi autoritatea competents/organismul delegat din statul membru de destinatie cu
privire la:

a) specificatia organului supus schimbului transfrontalier;

b) numarul national de identificare al donatorului - codul CUIANT;
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c) data si ora prelevirii;

d) denumirea §i datele de contact ale centrului de prelevare.

(2) Agentia Nationala de Transplant, in situatia in care nu i se comunici de citre autoritatea competenta
sau organismul delegat din statul membru de destinatie, solicita de la aceasta/acesta date minime privind:
a) numadrul national de identificare al primitorului, data si ora efectudrii transplantului uman;

b) in cazul in care organul nu a fost transplantat, se vor cere date privind utilizarea sa final;

c) numele i datele de contact ale centrului de transplant unde s-a efectuat transplantul uman,

Procedura pentru a asigura notificarea incidentelor si a reactiilor adverse severe

Art. 99

(1) In situatia primirii unei notificari cu privire la un incident sau la o reactie adversa severa suspectatd
a avea legiturd cu un organ primit de la un alt stat membru, Agentia Nationald de Transplant respectd
urmaétoarea proceduri:

a) Autoritatea competentd/Organismul delegat din statul membru de origine este informaté/informat
verbal, imediat, urménd a i se transmite in cel mai scurt timp §i un raport inifial care contine, in masura
in care sunt disponibile, urmatoarele date:

1. statul membru raportor;

2. numarul de identificare al raportului: tara (ISO)/numdr national;

3. datele de contact ale raportorului din cadrul Agentiei Nationale de Transplant: numarul de telefon,
adresa de e-mail i, daci este disponibil, numérul de fax;

4. centrul raportor;

5. datele de contact ale coordonatorului/persoanei de contact din centrul raportor: numarul de telefon,
adresa de e-mail si, daca este disponibil, numarul de fax;

6. data si ora intocmirii raportului;

7. statul membru de origine unde s-a efectuat prelevarea de organ;

8. numdrul national de identificare al donatorulut;

0. toate statele membre de destinatie, daci sunt cunoscute;

10. numirul (numerele) national(e) de identificare al(e) primitorului/primitorilor;

11. data §i ora de Inceput a incidentului sau a reactiei adverse severe;

12. data si ora detectdrii incidentului sau a reactiei adverse severe;

13. descrierea incidentului sau a reactiei adverse severe;

14. masurile imediate intreprinse/propuse.

b) In cazul in care informatii suplimentare devin disponibile, ulterioare raportului initial previzut la alin.
(1), ele se comunicd, in cel mai scurt timp, autoritd{ii competenteforganismului delegat din statul
membru de origine.

(2) In situatia primirii unei notificari cu privire la un incident sau la o reactie adversi severa suspectata
a avea legiturd cu un donator ale cirui organe au fost trimise cétre alt/alte stat/state membru/membre,
Agentia Nationala de Transplant respectd urmétoarea procedura:

a) Agentia Nationald de Transplant informeaza autoritatea competentd/organismul delegat din statul
membru de origine, in cel mai scurt timp, printr-un raport scris care confine, in masura in care sunt
disponibile, urmitoarele date:

1. statul membru raportor;

2. numirul de identificare al raportului: tara (ISO)/numr national;

3. datele de contact ale raportorului din cadrul Agentiei Nationale de Transplant: numarul de telefon,
adresa de e-mail i, daci este disponibil, numirul de fax;

4. centrul raportor;

5. datele de contact ale persoanei care coordoneazi transplantul gi/sau prelevarea de organe din centrul
raportor: numdrul de telefon, adresa de e-mail si, daca este disponibil, numarul de fax;

6. data si ora intocmirii raportului;

7. statul membru de origine unde s-a efectuat prelevarea de organ;

8. numdrul nationa! de identificare al donatorului;

0. toate statele membre de destinatie, daca sunt cunoscute;
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10. numdrul (numerele) national(e) de identificare al(e) primitorului/primitorilor;

11. data si ora de inceput a incidentuiui sau a reactiei adverse severe-;

12. data si ora detectarii incidentului sau a reactiei adverse severe;

13. descrierea incidentului sau a reactiei adverse severe;

14. masurile imediate Intreprinse/propuse.

b) In cazul in care informatii suplimentare devin disponibile, ulterioare raportului initial prevazut la alin.
(1), ele se comunica in cel mai scurt timp autoritafii competente/organismului delegat din statul membru
de destinatie.

¢) Agentia Nationald de Transplant, in calitate de autoritate competenta, elaboreaz raportul final, dupa
colectarea informatiilor relevante de la toate statele membre implicate, raport care contine urmitoarele
date:

1. statul membru raportor - Romadnia;

2. numdrul de identificare al raportului: tara (ISO)/numar national - Roménia si cod CUIANT;

3. datele de contact ale raportorului din cadrul Agentiei Nationale de Transplant: numarul de telefon,
adresa de e-mail $i, dacd este disponibil, numarul de fax;

4. data si ora raportului;

5. numérul/numerele de identificare al(e) raportului initial;

6. descrierea cazului;

7. statele membre implicate;

8. rezultatul anchetei si concluzia finala;

9. misuri preventive §i corective luate;

10. concluzia/monitorizarea, daca este necesar.

d) Apgentia Nationald de Transplant transmite raportul previzut la pect. 3 citre autoritatile
competente/organismele delegate din toate statele membre de destinatie, in termen de 3 luni de la data
transmiterii raportului initial. Concomitent, o copie a acestui raport se comunici si structurii de control
din cadrul Ministerului Sanatatii.

CAPITOLUL VII
Notificarea reactiilor si a incidentelor adverse severe

Art. 100

(1) Inspectia Sanitaré de Stat din cadrul Ministerului Sanatatii stabileste impreund cu Agentia Nationald
de Transplant un sistem de vigilentd pentru raportarea, investigarea, inregistrarea si transmiterea
informatiilor despre incidentele adverse severe i reactiile adverse severe aparute in orice etapa a lantului
de la donare la transplantul uman, aprobat prin ordin al ministrului s&natatii.

(2) Inspectia Sanitara de Stat din cadrul Ministerului Sanititii coordoneazi si organizeazi impreuni cu
structurile de control in domeniul sanatatii publice ale directiilor de sinitate publicd judetene si a
municipiului Bucuresti sistemul de vigilentd prevazut la alin. (1) pentru notificarea incidentelor adverse
severe §i a reactiilor adverse severe pentru tesuturile gi/sau celulele de origine umani utilizate in scopul
transplantului uman.

(3) Agentia Nationald de Transplant coordoneazd 5i organizeaza sistemul de vigilent3 prevazut la alin.
(1) pentru notificarea incidentelor adverse severe si a reactiilor adverse severe pentru organele de origine
umand utilizate in scopul transplantului uman.

ART. 101

SRA este creat in scopul:

a) prevenirii unei reactii nedorite, inclusiv aparifia unei boli transmisibile, la donatorul viu ori la primitor,
intervenitd in orice etapa a lanfului de la donare la transplantul uman, care este fatald, pune in pericol
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viafa sau care ar putea provoca vitamarea, provoaci o invaliditate ori o incapacitate a pacientului, care
determind sau prelungeste spitalizarea ori morbiditatea;

b) prevenirii aparifiei unui incident nedorit si neasteptat intervenit n orice etapi a lanfului de la donare
la transplantul uman;

c) informdrii rapide intre autorititile competente in domeniul transplantului de organe, tesuturi si/sau
celule de origine umani si toate institutiile implicate, asupra pericolelor sau riscurilor potentiale pentru
donatori §i primitori.

ART. 102

Principalele obiective ale SRA sunt urmatoarele:

a} schimbul rapid de informatii intre Comisia Europeand, autorititile competente din statele membre si
statele terte si Ministerul Sanatdtii prin Inspectia Sanitard de Stat i Agentia Nationald de Transplant, in
calitate de coordonatori la nivel national al SRA, prin persoanele desemnate in conditiile legii ca puncte
de contact pentru Sistemul european rapid de alerta {esuturi gi/sau celule de origine uman (Rapid Alert
on Substances of Human Origin);

b) schimbul rapid de informatii intre unititile sanitare publice sau private acreditate/agreate care
desfagoard activitdti de prelevare, prelucrare, conservare, stocare, distribuire, transport si transplant de
organe, de fesuturi gi/sau celule de origine umana §i Agentia Nationala de Transplant, Inspectia Sanitara
de Stat, directiile de s&nitate publici judetene §i a municipiului Bucuresti;

c) asigurarea unei functionari permanente, 24 de ore pe zi, 7 zile pe siptimana,

ART. 103

SRA are urmatoarea structura:

a) coordonatorul national al sistemului de vigilentd in domeniul transplantului de tesuturi si/sau celule
de origine umani este Inspectia Sanitara de Stat;

b) coordonatorul national al sistemului de vigilen{a in domeniul transplantului de organe de origine
umana este Agenfia Nationald de Transplant;

c) centrele de prelevare;

d) centrele de transplant;

e) bancile de tesuturi §i celule de origine umani;

f) directiile de sinitate publica judefene §i a municipiului Bucuresti;

g) orice unitate sau operator economic care desfisoara activitate in domeniul transplantului.

ART. 104

(1) Notificarea incidentelor adverse severe (IAS) si a reactiilor adverse severe (RAS) in transplantu! de
fesuturi gi/sau celule de origine umana se realizeaza in conformitate cu prevederile din anexa nr. 9.

(2) Notificarea incidentelor adverse severe (IAS) si a reactiilor adverse severe (RAS) in transplantul de
organe umane se realizeaza in conformitate cu prevederile din anexa nr. 10.

Art. 105

(1) Notificarea reactiilor si a incidentelor adverse severe va respecta urmatoarele cerine:

a} institutiile unde are loc prelevarea, precum si bancile de tesuturi si celule de origine umani stabilesc
§i implementeazi proceduri pentru pastrarea documentatiei referitoare la tesuturile si/sau celulele de
origine umand prelevate §i pentru notificarea imediata a bancilor de tesuturi si celule de origine umana
care le-au primit despre orice reactie adversa severd aparuti la donatorul viu sau incident advers sever
apdrut in timpul prelevirii, ce ar putea influenta calitatea §i securitatea acestor tesuturi si/sau celule de
origine umang;

b) unitatile sanitare responsabile pentru utilizarea la om a tesuturilor si/sau celulelor de origine umana
implementeaza proceduri de notificare imediati a bancilor de tesuturi gi celule de origine umana despre
orice incident advers sever care poate influenta calitatea si securitatea tesuturilor si/sau celulelor de
origine umani;
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c) bancile de tesuturi si celule de origine umana vor pune la dispozitia unitatilor sanitare utilizatoare de
tesuturi §i/sau celule de origine umand pentru transplant uman informatii despre modul in care unitatea
sanitard respectiva trebuie s raporteze incidentele adverse severe ce pot influenta calitatea si securitatea
tesuturilor si/sau celulelor de origine umana;

d) bancile de tesuturi si celule de origine umana care distribuie {esuturi si/sau celule de origine umana
destinate utilizdrii furnizeaza institutiilor responsabile pentru utilizarea acestora informatii despre
modalitatea in care aceste institutii trebuie sd raporteze reactiile adverse severe constatate conform
prevederilor lit. a);

e) bancile de tesuturi si celule de origine umana implementeazd proceduri de informare imediata a
Agentiei Nationale de Transplant §i a Inspectiei Sanitare de Stat despre suspiciunile oricérei reactii
adverse severe sau incident advers sever, conform prevederilor lit. a), precum si despre concluziile
anchetei efectuate pentru investigarea cauzei acestora;

f) in cazul reproducerii umane asistate, orice tip de neidentificare sau amestec al gametilor ori
embrionilor este considerat incident advers sever. Toate persoanele sau centrele de prelevare, precum si
institufiile sanitare utilizatoare de tesuturi si/sau celule de origine umana in scopul transplantului uman
raporteazd aceste incidente béncilor de celule reproductive, in vederea investigarii si informarii Agentiei
Nationale de Transplant si Inspectiei Sanitare de Stat;

g) bincile de tesuturi i celule de origine umani evalueazi incidentele adverse severe pentru a identifica
acele cauze previzibile;

h) persoana responsabild din banca de fesuturi si celule de origine umana completeaza cu informatiile
relevante previzute in anexa nr. 6 partea A §i anexa nr. 7 partea A §i le transmite Agentiei Nationale de
Transplant si Inspectiei Sanitare de Stat.

1) bincile de tesuturi §i celule de origine umana informeazd Agentia Nationald de Transplant si Inspectia
Sanitard de Stat despre mdsurile luate in privinta celorlalte fesuturi si/sau celule de origine umani
provenite de la acelasgi donator, care au fost distribuite in scopul utilizarii pentru transplant uman;

j) béncile de tesuturi $i celule de origine umand vor completa cu informatiile relevante previzute in
anexa nr. 6 partea B si anexa nr. 7 partea B si le transmit Agentiei Nationale de Transplant si Inspectiei
Sanitare de Stat;

k) toate persoanele si institutiile care utilizeaz3 tesuturi sifsau celule de origine umana raporteaza toate
informatiile relevante institutiilor implicate in donarea, procurarea, testarea, procesarea, conservarea §i
distribuirea {esuturilor sifsau celulelor de origine umana n scopul asiguririi trasabilitatii §i pentru a se
garanta controlul calititii si al sigurantei.

Art. 106

(1) Inspectia Sanitard de Stat transmite Comisiei Europene un raport anual cu privire la notificarile
reactiilor si ale incidentelor adverse severe ce i-au fost semnalate.

(2) Notificare anual se face conform solicitarii Comisiei Europene.

(3) Agentia Nationald de Transplant si Inspectfia Sanitard de Stat informeaza autorititile competente ale
celorlalte state membre ale Uniunii Europene, precum §i Comisia Europeand despre reactiile si
incidentele adverse severe survenite, pentru a garanta luarea unor misuri adecvate,

Finantarea activitii{ii de transplant
Art. 107

(1) Finantarea activititilor de transplant i a asistentei medicale acordate post-donare §i post-transplant
se realizeazi astfel:

a) din bugetul de stat si din veniturile proprii ale Ministerului S&natitii pentru activitatile de transplant
art. 2 pet. 1;

b) din bugetul Fondului national unic de asigurari sociale de sinatate pentru asistenta medicala acordata
post-donare §i post-transplant;
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c) din contributii personale ale beneficiarilor, prin plati directe ale acestora sau prin intermediul unui
sistem de asigurari voluntare de sandtate sau, dupé caz, din donatii si sponsoriziri de la persoane fizice
sau juridice, organizafii neguvernamentale ori alte organisme interesate.

(2) Contravaloarea cheltuielilor aferente activitatilor de transplant prevazute art. 2 pet. 1, se suporta din
bugetul programelor nationale de sanatate publicd, decontarea realizdndu-se prin tarif pe serviciu
medical sau prin decont de cheltuieli eligibile, dupi caz, pe baza documentelor justificative prezentate
de unitdtile sanitare.

(3) Contravaloarea serviciilor medicale acordate post-donare si post-transplant se suporta din bugetul
Fondului nafional unic de asiguriri sociale de sandtate, in conditiile prevazute in contractul-cadru si in
normele metodologice de aplicare a acestuia.

(4) Contravaloarea medicamentelor acordate pentru tratamentul post-transplant se suporti din bugetul
programelor nationale de sanatate curative, Ia nivelul prefului de decontare.

Sanctiuni

Art. 109

(1) Prelevarea sau transplantul de organe, {esuturi si/sau celule de origine umani de la donatori in viatd
sau donatori decedati, fara consimtamant dat in conditiile legii constituie infractiune si se pedepseste cu
inchisoare de la 2 1a 7 ani i interzicerea unor drepturi.

(2) Tentativa se pedepseste.

Art. 109
Efectuarea unei prelevari atunci cand prin aceasta se compromite o autopsie medico-legal3, solicitati in
conditiile legii, constituie infracfiune si se pedepseste cu inchisoare de la 6 luni la 3 ani sau cu amenda.

Art. 110

(1) Fapta persoanei de a dona organe, tesuturi si/sau celule de origine umana, in scopul obtinerii de
foloase materiale sau de altd naturd, pentru sine sau pentru teri, constituie infractiune si se pedepseste
cu inchisoare de 1a 3 luni la 2 ani sau cu amenda.

(2) Constringerea unei persoane si doneze organe, tesuturi si/sau celule de origine umana constituie
infractiune si se pedepseste cu inchisoare de 1a 2 la 7 ani §i interzicerea unor drepturi.

(3) Publicarea sau mediatizarea unor anunturi privind donarea de organe, tesuturi si/sau celule de origine
umana pentru o anumitd persoand sau daci donarea ar fi efectuatd in scopul obtinerii unor foloase
materiale sau de altd naturd pentru sine ori pentru terfi, constituie infractiune si se pedepseste cu
inchisoare de la 6 luni la 3 ani sau cu amenda.

Art. 111

(1) Organizarea sau efectuarea prelevirii de organe, tesuturi si/sau celule de origine umani pentru
transplantul uman, in scopul obtinerii unui folos material sau de altd naturid pentru donator sau
organizator, constituie infractiune §i se pedepseste cu inchisoare de la 2 la 7 ani si interzicerea unor
drepturi.

(2) Cu pedeapsa prevazuti la alin. (1) se sanctioneaza §i cumpdrarea de organe, fesuturi si/sau celule de
origine umani, in scopul revanzarii.

(3) Tentativa se pedepseste.

Art. 112

(1) Introducerea sau scoaterea din tard de organe, tesuturi si/sau celule de origine umani fara autorizatia
sau autorizatie speciald emisd de Agentia Nationala de Transplant constituie infractiune si se pedepseste
cu Inchisoare de la 2 la 7 ani §i interzicerea unor drepturi,

(2) Tentativa se pedepseste.



CAPITOLUL VIII
Dispozitii finale si tranzitorii

Art. 113
Anexele nr. 1 - 10 fac parte integranti din prezenta lege.

Art. 114

Prezenta lege intrd in vigoare in termen de 30 de zile de la data publicirii acesteia in Monitorul Oficial
al Romadniei, Partea L.

Art. 115

La data intrérii Tn vigoare a prezentei legi, se abroga:

1. Titlul VI “Efectuarea prelevarii si transplantului de organe, {esuturi §i celule de origine umani in scop
terapeutic” din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatitii, republicati, cu modificarile si
completdrile ulterioare, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 652 din 28 august 20135,
2. Ordonanta nr. 79/2004 pentru infiintarea Agentiei Nationale de Transplant, cu modificarile gi
completérile ulterioare, publicati in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 791 din 27 august 2004,
3. Hotérarea Guvernului nr. 760/2009 privind infiintarea Registrului National al Donatorilor Voluntari
de Celule Stem Hematopoietice §i pentru aprobarea Infiin{arii unei activita{i finanfate integral din
venituri proprii, cu modificérile §i completarile ulterioare, publicati in Monitorul Oficial al Roméniei,
Partea [, nr. 555 din 10 august 2009.

4. Ordinul ministrului sinAtitii publice nr. 1076/2006 pentru aprobarea Regulamentului de organizare si
functionare a comisiei de avizare a dondrii de la donatorul viu, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 763 din 7 septembrie 2006.

5. Ordinul ministrului sandtitii publice nr. 1077/2006 pentru aprobarea Normelor privind stabilirea
standardului de instruire profesionald a persoanei desemnate pentru asigurarea calitatii tesuturilor si/sau
celulelor umane procesate si/sau utilizate in scop terapeutic, publicat in Monitorul Oficial al Roméniei,
Partea I, nr. 763 din 7 septembrie 2006.

6. Ordinul ministrului sanatatii nr. 1242/2007 pentru aprobarea standardelor privind selectia si evaluarea
donatorului de fesuturi si celule, sistemele de alerta si procedurile de urgent3, calificarea personalului
din bancile de tesuturi 5i celule, sistemul de calitate, importul si exportul de tesuturi si celule umane,
relatiile intre bancile de tesuturi §i celule §i terte parti, cu modificarile si completarile ulterioare, publicat
in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 543 din 9 august 2007.

7. Ordinul ministrului sandtdtii publice nr. 1763/2007 privind stabilirea cerintelor tehnice pentru
donarea, prelevarea, testarea, procesarea, conservarea, distribuirea, codificarea si trasabilitatea
fesuturilor §i celulelor de origine umana utilizate in scopuri terapeutice, precum si notificarea
incidentelor adverse severe i a reactiilor adverse grave survenite in timpul transplantarii lor, cu
modificarile si completarile ulterioare, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 698 din
16 octombrie 2007.

8. Ordinul ministrului sinatatii nr. 613/2014 pentru aprobarea procedurilor de informare in vederea
realizarii schimbului de organe umane destinate transplantului intre Roménia si celelalte state membre
ale Uniunii Europene, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 416 din 4 iunie 2014.

9. Ordinul ministrului sinatifii nr. 1155/2014 pentru aprobarea Normelor privind aplicarea la nivel
national a unui sistem rapid de alertd in domeniul transplantului de organe, tesuturi si celule de origine
umand, publicat in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 771 din 23 octombrie 2014.



10. Ordinul ministrului sanatatii nr. 1527/2014 privind normele metodologice de aplicare a titlului VI
“Efectuarea prelevérii si transplantului de organe, fesuturi si celule de origine umani in scop terapeutic”
din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanataii, cu modificarile si completarile ulterioare,
publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 951 din 29 decembrie 2014.

11. Ordinul ministrului sénatatii nr. 1170/2014 privind aprobarea modelelor de formulare pentru
aplicarea prevederilor titlului VI din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu
modificirile si completirile ulterioare, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 765 din
22 octombrie 2014.

12. Ordinul ministrului sénétatii nr. 1527/2014 privind normele metodologice de aplicare a titlului VI
"Efectuarea prelevarii si transplantului de organe, tesuturi si celule de origine umana in scop terapeutic”
din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sandtatii, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 765 din 22 octombrie 2014.
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Prezenta lege transpune Directiva 23/2004/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie
2004 referitoare la stabilirea standardelor de calitate §i siguran{d asupra dondrii, procurarii, testirii,
procesérii, conservarii, stocérii §i distribuirii tesuturilor si celulelor umane, publicati in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene, seria L, nr. 102 din 31 martie 2004, Directiva 2006/17/CE a Comisiei din 8
februarie 2006 de punere in aplicare a Directivei 2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului
cu privire la anumite cerinfe tehnice pentru donarea, obtinerea si testarea fesuturilor si celulelor umane,
publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, seria L, nr. 38 din 9 februarie 2006, Directiva
2006/86/CE a Comisiei din 24 octombrie 2006 de punere in aplicare a Directivei 2004/23/CE a
Parlamentului European si a Consiliului cu privire la cerintele de trasabilitate, notificarea reactiilor si a
incidentelor adverse grave, precum §i la anumite cerine tehnice pentru codificarea, prelucrarea,
conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor §i a celulelor umane, publicatd in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene seria L, nr. 294 din 25 octombrie 2006, Directiva 2012/39/UE a Comisiei din 26
noiembrie 2012 de modificare a Directivei 2006/17/CE in ceea ce priveste anumite cerinte tehnice pentru
testarea fesuturilor §i celulelor umane, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene seria L, nr. 327
din 27 noiembrie 2012, Directiva (UE) 2015/565 a Comisiei din 8 aprilie 2015 de modificare a
Directivei 2006/86/CE in ceea ce priveste anumite cerinfe tehnice pentru codificarea tesuturilor si a
celulelor umane, publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, seria L, nr. 93 din 9 aprilie 2015,
Directiva (UE) 2015/566 a Comisiei din 8 aprilie 2015 de punere in aplicare a Directivei 2004/23/CE
in ceea ce priveste procedurile de verificare a standardelor echivalente in materie de calitate si de
siguranta ale fesuturilor §i celulelor importate, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, seria
L, nr. 93 din 9 aprilie 2015, Directiva 2010/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 7 iulie
2010 privind standardele de calitate i siguranta referitoare la organele umane destinate transplantului,
publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, seria L, nr. 207 din 6 august 2010 si Directiva de
punere in aplicare 2012/25/UE a Comisiei din 9 octombrie 2012 de stabilire a procedurilor de
informare pentru schimbul, intre statele membre, de organe umane destinate transplantului, publicati in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, seria L, nr. 275 din 10 octombrie 2012,
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NICOLAE-LIVIU DRAGNEA
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