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Stimate domnule secretar general,

Titlul proiectului: proiectul de hotarare a Guvernului privind aprobarea platii
cotizatiilor si taxelor pentru realizarea interconectarii cu institutii similare
internationale in domeniul donatorilor voluntari de celule stem hematopoietice,
precum si pentru acreditarea laboratoarelor de imunogenetica ' si
histocompatibilitate, in anul 2018.

Va transmitem varianta electronica a proiectului de Hotarare a Guvernului sus
mentionat, In vederea inscrierii pe agenda reuniunii pregatitoare, litera d).

Proiectul de act normativ/document de politici publice a fost afisat pe site-ul
institutiei noastre la rubrica Transparenta decizionala incepand cu data de 14.02.2019,
in vederea consultarii publice, in conditiile Legii nr. 52/2003 privind transparenta
decizionala in administratia publica, cat si a consultarii preliminare inter-institutionala.

Termenul limitd stabilit de Ministerul Sanatatii, pana la care se pot formula
propuneri si observatii este cea de a 10-a zi de la data afisarii proiectului de act normativ
pe site-ul institutiei, respectiv 23.02.2019.

Cu deosebita consideratie,

Domnului Toni Grebla
Secretar general
Secretariatul General al Guvernului

Str. Cristian Popisteanu, nr. 1-3, sector 1, Bucuresti
Tel. 021.307.25.03, Fax. 021.307.26.36, E-mail: sccretar.general@ms.ro



HOTARARE
privind aprobarea nivelului cotizatiilor gi taxei pentru realizarea interconectarii cu institutii
similare internationale in domeniul donatorilor voluntari de celule stem hematopoietice,
precum si pentru acreditarea laboratoarelor de imunogenetica si histocompatibilitate, in
anul 2019

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

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1 - Se aproba nivelul cotizatiilor si taxei pentru realizarea interconectarii cu institutii similare
internationale in domeniul donatorilor voluntari de celule stem hematopoietice, precum si pentru
acreditarea laboratoarelor de imunogenetica si histocompatibilitate, aferente anului 2019, de 8.326
euro.

Art. 2 - (1) Cotizatiile si taxa pentru realizarea interconectarii cu institutii similare internationale sunt
urmatoarele:

a) cotizatia de membru al Asociatiei Mondiale a Donatorilor de Maduva, in suma de 4.276 euro;
b) cotizatia de membru al Grupului European pentru Sange si Transplant de Maduva, in suma de
900 euro;

c) taxa pentru acreditarea de catre Federatia Europeana de Imunogenetica a laboratoarelor de
imunogenetica si histocompatibilitate, In suma de 1050 euro, care se plateste pentru fiecare dintre
cele trei laboratoare acreditate.

(2) Cotizatiile si taxa prevazute la alin. (1) se calculeaza pe baza cursului de schimb leu/euro
stabilit de Banca Nationala a Romaniei la data efectuarii platii.

(3) Plata cotizatiilor si taxelor pentru realizarea interconectarii cu institufii similare
internationale, precum si pentru acreditarea laboratoarelor de imunogenetica, in valoare de 8.326
euro, se suporta din bugetul aprobat al Ministerului Sanatatii pentru anul 2019 de catre Registrul
National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice, unitate aflatd in subordinea
ministerului, finantata integral de la bugetul de stat.

PRIM-MINISTRU
Viorica Vasilica Dancila



NOTA DE FUNDAMENTARE

Sectiunea 1
Titlul actului normativ

HOTARARE
privind aprobarea platii cotizatiilor si taxelor pentru realizarea interconectirii cu institutii
similare internationale in domeniul donatorilor voluntari de celule stem hematopoietice, precum
si pentru acreditarea laboratoarelor de imunogenetici si histocompatibilitate, in anul 2018

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

Conform art. 143 alin. (8) si (9) din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul s&natatii, republicats, cu modificarile si
competdrile ulterioare, precum si art. 4M din Hotararea
Guvernului nr. 760/2009 privind infiintarea Registrului National al
Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice si pentru
aprobarea infiintarii unei activitati finantate integral din venituri
proprii, cu modificarile gi completarile ulterioare, Registrul poate
plati anual cotizatii si taxe, in vederea realizarii interconectarii cu
institutii similare internationale iar cuantumul acestora se aproba
anual prin Hotarare a Guvernului.

Cuantumul cotizatiei de membru al Asociatiei Mondiale a
Donatorilor de Maduvda - AMDM (World Marrow Donor
Association - WMDA) este stabilit la suma de 4.276 euro.
Precizdm ca a fuzionat, prin absorbtie, cu Donatorii de Maduva
1. Descrierea situatiei actuale SI\S/IOS\?Vé) de Pretutindeni” (Bone Marrow Donors Worldwide -

Cuantumul cotizatiei de membru al Grupului European pentru
Sange si Transplant de Maduva, denumit in continuare GESTM,
este stabilit la suma de 900 de euro.

Cuantumul taxei pentru acreditarea de catre Federatia Europeana
de Imunogeneticd a laboratoarelor de imunogeneticid si
histocompatibilitate, in suma de 1050 euro, care se plateste
pentru fiecare laborator acreditat, respectiv: Laboratorul de
imunogeneticd si histocompatibilitate HLA al Institutului Clinic
Fundeni; Laboratorul de imunogenetic si histocompatibilitate HLA
al Institutului National de Hematologie Transfuzionald "Prof. Dr. C.
T. Nicolau"; Laboratorul clinic de analize medicale al Institutului
Clinic de Urologie si Transplant Renal Cluj-Napoca.

Punerea in aplicare a prevederilor art. 2 lit. c) si lit. d) din
Hotararea Guvernului nr. 760/2009, cu modificarile si completarile
ulterioare, care stipuleazd faptul c& unele dintre activitatile
principalele ale Registrului sunt: identificarea donatorilor
compatibili de celule stem hematopoietice in baza de date proprie
o . i in baze de date internationale; interconectarea obligatorie cu
2. Schimbari preconizate cs)rganismele similare internationale. ’

Registrul va putea indeplini cerintele art. 7 lit. v) din Hotararea
Guvernului nr. 760/2009, cu modificarile si completarile ulterioare,
conform carorar acesta “coordoneazid metodologic activitatile de
recrutare, testare gi donare de celule stem hematopoietice de la

1




donatori neinruditi i raspunde de auditarea activitatilor pe care le
coordoneaza, conform standardelor AMDM (WMDA)".

Registrul poate avea acces la baza de date internationala cu
donatorii de celule stem hematopoietice a organizatiei “Search &,
Match Service”.

Scaderea cuantumului cotizatiei de la 7.497 euro in 2018, la 4.276

euro in 2019 este datoratd aprobarii unei taxe de membru de

3.500 euro care nu mai variaza n functie de numarul de donatori

listati in baza de date internationald, la care se adauga

urmatoarele componente:

- cotizatia pentru numarul de donatori ai RNDVCSH care au
donat in anul precedent anului pentru care se plateste cotizatia
520 euro pentru un numéar de donatori cuprins intre 1 si 99 (4
donatori romani)

Cotizatia pentru atribuirea unui cod unic international (1372)

pentru RNDVCSH legat de Asociatia Mondiala a Donatorilor de

Maduva (WMDA) (ICCBBA ION Registration Fee), este de 256

euro (la fel ca in anul 2018).

Se mentine acreditarea de catre Federatia Europeand de
Imunogeneticdi a laboratoarelor de imunogenetica i
histocompatibilitate, respectiv: Laboratorul de imunogenetica si
histocompatibilitate HLA al Institutului Clinic Fundeni; Laboratorul
de imunogeneticd si histocompatibilitate HLA al Institutului
National de Hematologie Transfuzionalad "Prof. Dr. C. T. Nicolau";
Laboratorul clinic de analize medicale al Institutului Clinic de
Urologie si Transplant Renal Cluj-Napoca.

Se mentine statutul de membru al Grupului European pentru
Sange si Transplant de Maduva, denumit in continuare GESTM
(EBMT)

3. Alte informatii (**)

Nu este cazul

Sectiunea a 3-a

Impactul socioeconomic al actului normativ

1. Impactul macroeconomic

Actul normativ nu se referé la acest subiect

1M, Impactul asupra mediului
concurential Si domeniului
ajutoarelor de stat

Actul normativ nu se refera la acestsubiect

2. Impactul asupra mediului de
afaceri

Actul normativ nu se refera la acest subiect

3. Impactul social

Actul normativ nu se refera la acest subiect

4. Impactul asupra mediului (***)

Actul normativ nu se refera la acest subiect

5. Alte informatii

Actul normativ nu se referé la acest subiect

Sectiunea a 4-a

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




Indicatori

Anul curent Urmaétorii 4 ani

Media pe
5 ani

1

2 3 4 5

1. Modificari ale veniturilor bugetare,
plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
(i) impozit pe profit
(i) impozit pe venit
b) bugete locale:
(i) impozit pe profit
¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:
(i) contributii de asigurari

2. Modificari ale  cheltuielilor
bugetare, plus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
(i) cheltuieli de personal
(ii) transferuri
c) bugetul FNUAS, din care:
(i) bunuri si servicii

3. Impact financiar, plus/minus, din
care:

a) buget de stat

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/sau cheltuielilor
bugetare

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

7. Alte informatii

Plata cotizatiilor si taxelor pentru realizarea interconectarii cu
institutii similare internationale, precum si pentru acreditarea
laboratoarelor de imunogenetica, in valoare de aproximativ 42
mii lei (echivalentul a 8.326 euro) se suportd din bugetul

aprobat Ministerului Sanatatii pentru anul 2019

Sectiunea a 5-a

Efectele actului normativ asupra legislatiei in vigoare

1. Masuri normative necesare
pentru aplicarea proiectului de act
normativ
a) acte normative invigoare cevor fi
modificate sau abrogate, ca urmare
a intrarii In vigoare a proiectului de
act normativ;

b) acte normative ce urmeazi a fi
elaborate invederea implementarii
noilor dispozitii.

Actul normativ nu se refera la acest subiect

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

Actul normativ nu se refera la acest subiect

3.Masuri normative necesare aplicarii
directe a actelor normative

Actul normativ nu se refera la acest subiect




comunitare

4. Hotarari ale Curtii de Justitie a
Uniunii Europene

Actul normativ nu se refera la acest subiect

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

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

6. Alte informatii

Sectiunea a 6-a

Consultarile efectuate in vederea elaborérii actului normativ

1. Informatii privind procesul de
consultare cu organizatii
neguvernamentale, institute  de

cercetare si alte organisme implicate

Procesul de consultare privind necesitatea aprobérii acestor
taxe a avut loc in decembrie 2018 si au fost consultati
specialisti din cele trei centre de transplant medular din
Romania, din clinici de hematologie si laboratoare HLA.

2. Fundamentarea alegerii
organizatiilor cu care a avut loc
consultarea, precum si a modului in
care activitatea acestor organizatii

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

este legata de obiectul actului

normativg urmane. - -
Au fost alese pentru consultare organizatile de profil din
Romania care realizeaz& activitati coordonate de Registru si
pentru care exista reglementari la nivel european si standarde
internationale.

3. Consultérile  organizate cu

autoritdfile  administratiei  publice

locale, in situatia in care actul

normativ are ca obiect activitati ale

acestor autoritdfi, in  conditiile

Hotararii Guvernului nr. 521/2005

privind procedura de consultare a
structurilor asociative ale autoritatilor

administratiei  publice locale la
elaborarea proiectelor de acte
normative

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

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

b) Consiliul Suprem de Apéarare a
Tarii

c) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

e) Cunrtea de Conturi

Este necesar avizul Consiliului Legislativ.

6. Alte informatii




Sectiunea a 7-a

Activitati de informare publici privind elaborarea si implementarea actului normativ

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

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

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

Actul normativ nu se refera la acest subiect.

3. Alte informatii

Actul normativ nu se refera la acest subiect.

Sectiunea a 8-a
Masuri de implementare

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

2. Alte informatii

Fatd de cele prezentate, a fost elaborat prezentul proiect de Hotérare privind aprobarea privind
aprobarea platii cotizatiilor si taxelor pentru realizarea interconectarii cu institutii similare internationale
in domeniul donatorilor voluntari de celule stem hematopoietice, precum si pentru acreditarea
laboratoarelor de imunogenetica si histocompatibilitate, Tn anul 2019.

Hi

AVIZAM FAVORABIL

MINISTRUL FINANTELOR PUBLICE MINISTRUL JUSTITIEI

EUGEN ORLANDO TEODOROVICI TUDOREL TOADER




