PARLAMENTUL ROMANIEI

LEGE
PRIVIND TRANSPLANTUL UMAN

Parlamentul Roméaniei adopta prezenta lege:

CAPITOLUL I
Dispozitii Generale

Obiectul de reglementare

Art. 1

(1) Donarea si transplantul de organe, tesuturi si celule de origine umana se fac in scopul efectuarii
procedurii de transplant uman, cu asigurarea unor standarde de calitate si sigurantd in vederea
garantdrii unui nivel ridicat de protectie a sanatatii umane, in conditiile prezentului titlu.

(2) Prezenta lege se aplica dondrii, testarii, evaluarii, prelevarii, prelucrarii, procesarii, conservarii,
stocarii, distribuirii, conditiilor de transport si transplantului de organe, tesuturi si/sau celule de origine
umana destinate transplantului uman.

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

Definitii

Art. 2

In intelesul prezentei legi, termenii si expresiile de mai jos au urmatoarea semnificatie:

1. activitdti de transplant uman - sintagma care defineste generic oricare din urmatoarele servicii:

a) recrutarea donatorilor de celule stem hematopoietice;

b) identificarea, diagnosticarea, declararea mortii cerebrale si mentinerea in conditii fiziologice a
potentialilor donatori aflati in moarte cerebrald, precum si a donatorilor decedati fara activitate
cardiaca;

c) testarea donatorilor;

d) testarea primitorilor;

f) prelevarea de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana de la donator in moarte cerebrala,
precum si de la donatorul decedat fara activitate cardiaca sau de la donator viu;

g) procesarea si stocarea tesuturilor si/sau celulelor de origine umana,

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

1) procedura de transplant uman;

J) coordonarea activitatii de transplant uman de de organe, tesuturi si celule de origine umana;

k) promovarea donarii de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana;
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. alocare — decizia Agentiei Nationale de Transplant privind structurile sanitare acreditate care

primesc organe, tesuturi si/sau celule de origine umana prelevate de la donatorul decedat;

. amestecare - contactul fizic sau mixarea intr-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 multi
donatori;

. acreditare - acordarea de catre Agentia Nationald de Transplant a dreptului de a desfasura una sau

mai multe activitati de transplant uman in functie de specificul fiecarei activitati solicitate, dupa
constatarea indeplinirii criteriilor stabilite prin ordin al ministrului sanatatii. Acreditarea se acorda
prin decizie de catre Agentia Nationald de Transplant;

. autorizatie de import/export - document eliberat de catre Agentia Nationald de Transplant in

vederea permiterii introducerii sau scoaterii in/din tara de organe, tesuturi si/sau celule de origine
umana, provenind din unitdti sanitare acreditate sau béanci de tesuturi si celule de origine umana
acreditate sau agreate de catre 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
umand de la donator neinrudit, provenind din unitdti sanitare acreditate sau banci de tesuturi si
celule de origine umana acreditate sau agreate de catre Agentia Nationald de Transplant;

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

permiterii introducerii sau scoaterii in/din tard de sange placentar, sange din cordonul ombilical si
tesuturi de origine umana pentru o perioadd de maximum un an, in conditiile In care procesarea,
conservarea si depozitarea se fac intr-o bancd de tesuturi si celule de origine umana acreditata sau
agreata de catre Agentia Nationald de Transplant;

. autoritate competenta - institutie responsabild cu coordonarea, controlul, monitorizarea, inspectia,

acreditarea, autorizarea activitatii din domeniul transplantului uman, precum si implementarea

oricaror dispozitii privind activitatea din domeniul transplantului uman,;
banca de tesuturi si celule de origine umana - unitate sanitara publica sau privatd acreditatd sau
agreatd care poate desfasura toate sau numai unele dintre activitatile de receptie, procesare,
prelucrare, conservare, stocare sau distribuire de tesuturi si/sau celule de origine umana;
banca agreata - banca de tesuturi si celule de origine umana aflata in afara teritoriului Romaniei.
Pentru tari terte banca de tesuturi si celule de origine umana trebuie sd respecte standardele de
calitate si sigurantd impuse de Directiva 2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 31 martie 2004 privind stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru donarea,
obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si/sau celulelor de
origine umana si sa prezinte documente justificative in acest sens. Pentru statele membre ale
Uniunii Europene si Spatiului Economic European, banca de tesuturi si celule de origine umana
trebuie sa fie acreditatd de autoritatea competenta din tara respectiva;
carantina - statusul tesuturilor si/sau celulelor de origine umana prelevate, in asteptarea deciziei
privind acceptarea sau respingerea lor pentru utilizarea la om;
celuld - unitatea elementard anatomica si functionald a materiei vii. In sensul prezentei legi,
termenul celuld/celule se refera la celula umana individuala sau la ansamblul de celule umane,
care nu sunt unite de substanta intercelulara;
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 sanitara publica sau privata, o echipa medicala ori o structura din
cadrul unui spital, o persoand care realizeaza si/sau coordoneaza prelevarea de organe, tesuturi
si/sau celule de origine umana si este acreditat pentru aceasta activitate;

centru de tesuturi — o unitate sanitara publicd sau privata in cadrul careia se desfasoard una sau mai
multe activitati din domeniul transplantului uman, inclusiv activititile de banca de tesuturi si
celule de origine umana acreditate sau agreate;

centru importator de tesuturi - o banca de tesuturi si celule de origine umana sau o structura dintr-0
unitate sanitard sau altd persoand juridicd avand in obiectul de activitate activitati referitoare la
sandtatea umana, cu sediul pe teritoriul Romaniei, care este parte la un contract cu un furnizor
dintr-o tard tertd pentru a importa in interiorul Uniunii Europene si a Spatiului Economic
European tesuturi si/sau celule de origine umana provenind dintr-o tara tertd, destinate utilizarii la
om;

centru de procurare - o unitate sanitara publicd sau privata sau o alta persoana juridica avand in
obiectul de activitate activitati referitoare la sandtatea umana, care se angajeaza sa obtina tesuturi
si/sau celule de origine umana si care poate sa nu fie acreditata in calitate de banca de tesuturi si
celule de origine umana;

centru de transplant - o unitate sanitard publica sau privata, o echipa medicala ori o structurd din
cadrul unui spital care realizeaza transplantul de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana si
este acreditat Tn 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 Europeana si Spatiul Economic European.
Codul european unic consta intr-o secventa de identificare a donarii si o secventa de identificare a
produsului biologic;

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

codul produsului biologic - identificatorul tipului specific de tesut si/sau celula de origine umana
in cauzd. Codul produsului biologic consta 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 numarul produsului biologic continand tesuturi si/sau
celule de origine umana prevazut in respectivul sistem de codificare pentru tipul de produs
biologic;

Compendiul UE al centrelor de tesuturi - registrul tuturor centrelor de tesuturi care sunt autorizate,
titulare de licentd, desemnate sau acreditate de autoritatea sau autoritatile competente din statele
membre §i care contine informatii despre aceste centre de tesuturi,

Compendiul UE al produselor biologice din tesuturi si celule de origine umana - 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 si fizici, a unor modificari ale conditiilor de mediu sau
a altor mijloace pentru a impiedica ori pentru a intarzia deteriorarea biologicd sau fizica a
organelor, tesuturilor si/sau celulelor de origine umana, de la prelevare la transplant uman;

critic - un potential efect asupra calitatii si/sau a sigurantei celulelor si/sau tesuturilor de origine
umana sau de a fi in contact cu acestea;
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data expirarii - data pana la care tesuturile si/sau celulele de origine umana pot fi utilizate la om,;
distribuire — conditiile de transport si livrarea de tesuturi si/sau celule de origine umana destinate
utilizarii la om catre o institutie sanitara acreditatd care a solicitat produsul biologic;

distrugere - destinatia finala a unui organ, tesut si/sau a unei celule de origine umana in cazul in
care nu este utilizat(d) pentru transplant uman;

donare - cedarea de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana destinate transplantului uman;
donare de celule reproductive intre parteneri - cedarea de celule reproductive intre un barbat si o
femeie care declara ca au o relatie fizica intima;

donator - persoana care doneaza unul sau mai multe organe, tesuturi si/sau celule de origine
umana 1n vederea efectudrii unor proceduri de transplant uman, indiferent daca donarea are loc in
timpul vietii persoanei in cauza sau dupa decesul acesteia;

embrion - organismul uman n primele 8 saptamani (56 de zile) de dezvoltare dupa fertilizare (in
utero sau in vitro). Aceasta definitie se refera, de asemenea, la orice celula derivata dintr-un astfel
de organism care va fi utilizata pentru a crea o fiintd umana.

evaluarea donatorului - colectarea si analizarea informatiilor relevante cu privire la caracteristicile
donatorului, necesare pentru a evalua eligibilitatea acestuia in vederea donarii de organe, tesuturi
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, cat si pentru primitor, in vederea
optimizarii alocarii organelor, tesuturilor si/sau celulelor de origine umana, pentru efectuarea unor
proceduri de transplant uman;

evaluarea organului, tesutului si/sau celulei de origine umana - colectarea si analizarea
informatiilor relevante cu privire la caracteristicile organului, tesutului si/sau celulei de origine
umand necesare pentru a evalua compatibilitatea sa/lor, pentru a efectua o estimare adecvata a
riscurilor in vederea reducerii la minimum a acestora pentru primitor si pentru a optimiza alocarea
sa/lor;

furnizor dintr-o tara terta - un centru de tesuturi sau un alt organism, cu sediul intr-o tara terta, care
este responsabil pentru exportul catre Romania al tesuturilor si/sau celulelor de origine umana pe
care le furnizeaza unui centru importator de tesuturi. Un furnizor dintr-o tara tertd poate efectua,
de asemenea, una sau mai multe dintre activitatile care au loc in afara Uniunii Europene si a
Spatiului Economic European, de donare, prelevare, testare, prelucrare, conservare, stocare sau
distribuire a tesuturilor si/sau celulelor de origine umana importate in interiorul Uniunii Europene
st a Spatiului Economic European;

EUTC - sistemul de codificare de produse biologice pentru tesuturi si/sau celule de origine umana
elaborat de Uniunea Europeand, constand dintr-un registru al tuturor tipurilor de tesuturi si/sau de
celule de origine umana care circula in Uniunea Europeana si Spatiul Economic European si din
codurile de produse biologice corespunzatoare acestora;

import singular - importul oricarui tip specific de tesut si/sau celula de origine umana care este
destinat uzului personal al unui primitor cunoscut sau al unor primitori cunoscuti de catre centrul
importator de tesuturi si de catre furnizorul din tara tertd inainte de efectuarea importului. Un
astfel de import de orice tip specific de tesuturi si/sau de celule de origine umana nu trebuie sa
aibd loc mai mult de o singurd data pentru un anumit primitor. Importurile provenind de la acelasi
furnizor dintr-o tara terta care au loc pe baza regulatd sau repetatd nu se considera a fi "importuri
singulare”;
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incident advers sever - orice incident nedorit si neasteptat intervenit in orice etapa a lantului de la
donare la transplant uman care ar putea determina aparitia 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;

institutii sanitare utilizatoare de tesuturi si celule de origine umana in scopul transplantului uman-
unitatea sanitard publicd sau privatd acreditatd ori o structurd din cadrul unei unitdti sanitare
acreditate unde se efectueaza transplantul uman a tesuturilor si/sau celulelor de origine umana;

in acelasi centru de tesuturi - toate etapele, de la prelevare la transplantul uman, sunt efectuate sub
responsabilitatea aceleiasi persoane, In cadrul aceluiasi sistem de gestionare a calitatii si a
aceluiagi sistem de trasabilitate, in cadrul unei unitati sanitare acreditate pentru activitatea de
banca de tesuturi si celule de origine umana care cuprinde cel putin un centru de tesuturi acreditat
si o persoand juridicd avand in obiectul de activitate activitati referitoare la sandtatea umana
responsabila pentru utilizarea la om, situate la aceeasi adresa;

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

numar 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 Tnregistrare ANT) pentru Romania sau atribuit in conformitate cu sistemul
de identificare stabilit la 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 donarii - numarul unic atribuit unei donari specifice de tesuturi si/sau celule de
origine umana;

numarul sublotului - numarul unic de identificare care caracterizeaza tesuturile si/sau celulele de
origine umana cu acelasi numar unic de donare si acelasi cod de produs biologic si care provin din
aceeasi banca de tesuturi si celule de origine umana;

organ - partea diferentiata in structura unui organism, adaptata la o functie definitd, alcatuitd din
mai multe tesuturi sau tipuri celulare, prezentand vascularizatie si inervatie proprii. Constituie
acelasi scop ca organul intreg, mentindndu-se cerintele legate de structurd si vascularizare;
organizatie europeand de schimb de organe - o organizatie nonprofit, publicd sau privata,
consacratd schimbului national si transfrontalier de organe, ale céarei tari membre sunt in
majoritate state membre ale Uniunii Europene si Spatiului Economic European;

organism delegat - autoritatea competenta din Romania sau din alt stat membru ori o organizatie
europeand de schimb de organe careia i-au fost delegate sarcini sa incheie acorduri cu organizatii
europene de schimb de organe, condifionat 1nsd 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 Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene, in special a celor pentru calitatea si siguranta organelor si a
schimbului de organe intre state membre si Intre acestea si tari terte;

prelevare - recoltarea de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana care se califica in vederea
efectuarii unor proceduri de transplant uman;

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

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

primitor - persoana care beneficiaza de transplant de organe, tesuturi si/sau celule de origine
umana;

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

proceduri operationale - instructiunile scrise care descriu etapele dintr-un proces specific, inclusiv
materialele si 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 umand, pand la prima
externare a primitorului;

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

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

reactie adversa severa - o reactie nedorita, inclusiv o boala transmisibila, la donatorul viu sau la
primitor, intervenita in orice etapa a lantului de la donare la transplant uman, care este letala, care
pune 1n pericol viata ori care provoacd 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 VVoluntari de Celule Stem Hematopoietice;

secventd de identificare a donarii - prima parte din codul european unic format din codul/numarul
centrelor de tesuturi din Uniunea Europeana si Spatiul Economic European si din numarul unic al
donarii;

secventa de identificare a produsului biologic - a doua parte din codul european unic formata din
codul produsului biologic, numarul sublotului si data expirarii acestuia;

sistem de calitate - structura organizatorica, responsabilitatile definite, procedurile si resursele
folosite pentru implementarea managementului calitatii si care include toate activitatile care
contribuie, direct sau indirect, la asigurarea calitatii;

specificatia organului - descrierea anatomicad a unui organ, fiind incluse informatii privind tipul
organului, pozitionarea sa in corpul uman, precum si daca este vorba despre un organ intreg sau
despre o parte a unui organ, indicAndu-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 - pastrarea produsului biologic in conditii corespunzatoare, 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 efectuarii transplantului uman;

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

status post-donare - conditia medicala a donatorului incepand cu momentul externarii;



70. status post-transplant - conditia medicala a primitorului incepand cu momentul externarii;

71. transplant - activitatea medicala 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 celula de
origine umana prelevat/prelevata de la o alta persoana, numita donator. Reglementarile cuprinse in
prezenta lege se adreseaza inclusiv tehnicilor de reproducere umana asistata medical;

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

73. tesut - gruparea de celule diferentiate, unite prin substanta intercelulara amorfa, care formeaza
impreuna o asociere topografica si functionala;

74. unitate sanitard acreditatd - unitatea sanitara publica sau privatd care indeplineste criteriile de
acreditare pentru desfasurarea uneia sau mai multor activitati din domeniul transplantului uman;

75. situatie de urgenta - orice situatie neprevazutd in care, in practica, nu exista o alta alternativa decat
importul imediat de tesuturi si/sau celule de origine umana din tari terte, in interiorul Uniunii
Europene si Spatiului Economic European, pentru a fi aplicate imediat unui primitor cunoscut sau
unor primitori cunoscuti a carui/caror sanatate ar fi grav amenintata in lipsa unui astfel de import;

76. utilizare directd - orice procedurd in care tesuturile si/sau celulele de origine umana sunt donate si
utilizate direct fara stocare intr-o banca de tesuturi si celule de origine umana;

77. utilizare la om - utilizarea tesuturilor si/sau a celulelor de origine umana pe sau intr-un primitor
uman si 1n utilizarea extracorporala;

78. utilizare alogenica - tesuturi si/sau celule de origine umana prelevate de la o persoana si utilizate
in scopul transplantului pentru altd persoana;

79. utilizare autologd - tesuturi si/sau celule de origine umana prelevate si utilizate in scopul
transplantului pentru aceeasi persoana;

80. validare (sau calificare in cazul echipamentelor sau al mediului) - stabilirea evidentei documentate
care furnizeaza un grad nalt de asigurare cd un proces specific, o procedurd operationald, o piesa
de echipament sau mediu va produce in mod consistent un produs care sd intruneasca specificatiile
si atributele sale de calitate predeterminate; un proces este validat pentru a evalua performanta
unui sistem cu privire la eficacitatea sa bazata pe utilizarea pentru care a fost prevazuta.

CAPITOLUL 11
Organizare si functionare

Autoritati competente

Art. 3

(1) Autoritatile competente Tn domeniul activitatii de transplant uman din Roméania sunt Agentia
Nationald de Transplant si Ministerul Sdnatatii, prin Inspectia Sanitard de Stat.

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

(3) Inspectia si masurile de control privind activitatea de transplant uman revin Ministerului Sanatatii,
prin Inspectia Sanitard de Stat.

(4) Intervalul dintre doua inspectii nu depaseste doi ani, acestea putandu-se realiza si ori de cate ori
este nevoie.



Agentia Nationala de Transplant

Art. 4

(1) Activitatea de transplant de organe, tesuturi si celule de origine umana este organizata si controlata
de catre Ministerul Sanatatii care este autoritatea responsabila.

(2) Atributiile in acest domeniu sunt exercitate de catre Agentia Nationald de Transplant, autoritate
competentd, institutie publica cu personalitate juridica, organ de specialitate in subordinea Ministerului
Sanatatii, avand urmatoarele scopuri:

a) coordonarea activitatii de prelevare, transport si alocare de organe de origine umana destinate
transplantului uman;

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

c) reprezentarea 1n raport cu organismele internationale similare.

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

Art. 5

(1) Agentia Nationald de Transplant 1si desfasoard activitatea conform principiilor transparentei,
confidentialitatii si anonimatului in actul donarii de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana
destinate transplantului uman.

(2) Agentia Nationala de Transplant isi desfasoara activitatea fara a realiza profit de pe urma donarii si
transplantului uman de organe, tesuturi si/sau celule de origine umand, conform legii.

(3) Agentia Nationala de Transplant isi desfasoara activitatea fara a exercita niciun fel de constrangere
in vederea obtinerii de donari de organe, tesuturi si/sau celule de origine umand destinate
transplantului uman.

Art. 6

(1) Agentia Nationala de Transplant este condusa de catre un director executiv numit pe baza de
concurs, prin ordin al ministrului sanatatii.

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

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

(4) Regulamentul de organizare si functionare, organigrama si numarul de posturi din cadrul Agentiei
Nationale de Transplant se aproba prin hotarare 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 activitdtii de transplant
uman la nivel regional.



(2) Oficiile regionale de transplant ale Agentiei Nationale de Transplant, in cadrul carora 1si desfasoara
activitatea coordonatorii regionali de transplant, functioneaza pe langa centre universitare regionale
care desfasoara activitate de transplant uman de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana.

(3) Programul de lucru inegal al coordonatorilor de transplant se stabileste prin Regulamentul de
organizare si functionare al Agentiei Nationale de Transplant, in conditiile 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 si coordoneaza intreaga activitate de donare si transplant de
organe, tesuturi si/sau celule de origine umana, la nivelul intregii tari.

Art. 9

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

(2) Agentia Nationala de Transplant poate beneficia de donatii si sponsorizari 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 Tn vigoare.

Art. 10

In vederea realizirii scopurilor mai sus mentionate, Agentia Nationald de Transplant are urmatoarele
atributii:

a) promoveaza activitatile 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 continud a activitatii de transplant, precum si alocarea de organe de origine
umand destinate transplantului uman, dupa regulile stabilite de consiliul stiintific, gestionand in acest
sens Registrul National de Transplant.

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

d) propune Ministerului S@natatii proiecte de acte normative in vederea indeplinirii atributiilor
specifice;

e) acrediteazd unitatile 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 tesuturi si celule de origine umand in care se poate desfasura activitatea de
procesare, conservare, validare, stocare si distribuire a tesuturilor si/sau celulelor de origine umana si
supravegheaza activitatea lor Tn acest domeniu;

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

h) colaboreaza cu Inspectia Sanitard de Stat In domeniul securitatii sanitare a produselor biologice de
origine umana destinate transplantului uman, pentru asigurarea securitdfii sanitare a prelevarii,
procesarii, validarii, conservarii, stocarii, distribuirii, conditiilor de transport si transplantarii organelor,
tesuturilor si/sau celulelor de origine umana, conform legii;



1) initiaza, desfdsoard sau sprijind campanii pentru promovarea donarii de organe, tesuturi si/sau celule
de origine umana destinate transplantului uman, putand colabora in acest scop cu institutii publice,
organizatii neguvernamentale, persoane juridice sau fizice;

J) coopereaza cu institutiile similare internationale;

k) autorizeaza importul si exportul organelor, tesuturilor si/sau celulelor de origine umana destinate
transplantului uman si tine evidenta acestora, in conformitate cu directivele si recomandarile Uniunii
Europene;

1) contribuie la realizarea unor standarde de calitate si siguranta in cadrul activitatii de transplant uman;
colecteaza si analizeazd cele mai noi date In domeniu, pentru monitorizarea riscurilor cu influenta
directa asupra calitatii activitatii de transplant uman;

m) elaboreaza si sustine programele de formare profesionala pentru personalul medico-sanitar implicat
in activitatile prevazute la art. 1 alin. (2) lit. a) s1 b);

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

o) furnizeaza informatii stiintifice, precum si asistenta tehnica si stiintifica privind legislatia nationala
si internationald in domeniu.

Art. 11

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

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

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

(4) Consiliul Stiintific este condus de cétre un presedinte, ales din randul membrilor acestuia, prin vot
cu majoritate simpla, pentru o perioada de un an.

Sistemul de asigurare a calitatii, securitatii sanitare si trasabilitatea organelor, tesuturilor si/sau
celulelor de origine umana destinate transplantului uman

Art. 12

(1) Agentia Nationala de Transplant, sub coordonarea consiliului stiintific al acesteia, elaboreaza
protocoale privind standardele de calitate si securitate sanitara a donarii, procurarii, testarii, procesarii,
conservarii, depozitarii si distribuirii organelor, tesuturilor si/sau celulelor de origine umana destinate
transplantului uman si se aproba prin ordin al ministrului sdnatatii.

(2) Protocoalele privind standardele de calitate si securitate sanitara se conformeaza directivelor si
recomandarilor Uniunii Europene 1n acest domeniu.

Art. 13

Verificarea aplicarii prevederilor legale in vigoare din domeniul transplantului uman, securitdfii
sanitare a organelor, tesuturilor si/sau celulelor de origine umana destinate transplantului uman,
precum si masurile de inspectie si control intra in atributiile Inspectiei Sanitare de Stat, conform legii.

Art. 14
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(1) Agentia Nationald de Transplant stabileste si supravegheaza indeplinirea masurilor necesare pentru
asigurarea trasabilitatii organelor, tesuturilor si/sau celulelor de origine umana, de la donator la
primitor si invers, in cadrul unitatilor sanitare acreditate, conform directivelor si recomandarilor
Uniunii Europene.

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

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

Art. 15

Procedura de alocare a organelor, tesuturilor si/sau celulelor de origine umana destinate transplantului
uman, se stabileste prin ordin al ministrului sanatatii, la propunerea Agentiei Nationale de Transplant,
pe baza regulilor convenite de consiliul stiintific al acesteia.

Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice

Art. 16

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

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

Art. 17
Ministerul Sanatatii este autoritatea de reglementare a activitatilor de donare de celule stem
hematopoietice de la donatori neinrudii.

Art. 18

Registrul este institutia responsabila pentru:

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

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

c) coordonarea si auditarea activitatilor de recrutare, testare si donare de celule stem hematopoietice de
la donatori neinrudit;

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

Art. 19

Principalele activitati ale Registrului sunt:

a) coordonarea metodologicd a activitatilor de recrutare, testare si donare de celule stem
hematopoietice de la donatori neinruditi;

b) crearea si gestionarea unei baze de date informatice pe teritoriul Romaniei privind persoanele fizice
care si-au dat acceptul pentru a dona celule stem, in care sa fie prevazute datele personale, medicale si
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;
11



f) elaborarea standardelor nationale in conformitate cu reglementérile europene in vigoare, cu
standardele Asociatici Mondiale a Donatorilor de Maduva, denumita in continuare AMDM, ale
Federatiei Europene de Imunogeneticd, denumitd in continuare FEI, ale Comitetului Comun de
Acreditare, denumit in continuare CCA, si cu recomandarile Organizatieci Mondiale a Sanatatii in
domeniu;

g) promovarea donarii de celule stem hematopoietice.

Art. 20

(1) Registrul isi desfasoard activitatea conform principiilor confidentialitatii si anonimatului, in
conditiile legii.

(2) Prelucrarea datelor cu caracter personal ale donatorilor voluntari de celule stem hematopoietice se
face numai 1n vederea atingerii scopurilor pentru care acestea au fost colectate si cu respectarea
prevederilor Legii nr. 677/2001 pentru protectia persoanelor cu privire la prelucrarea datelor cu
caracter personal si libera circulatie a acestor date, cu modificarile si completarile ulterioare.

(3) In intelesul prezentei hotaréri, datele cu caracter personal ale donatorilor voluntari de celule stem
hematopoietice care fac obiectul prelucrarii, in conditiile legii, de catre Registru conform prevederilor
alin. (2) sunt urmatoarele:

a) numele si prenumele;

b) cod numeric personal;

C) sex;

d) inaltime;

e) greutate;

f) etnie;

g) adresa de domiciliu;

h) numar de telefon;

1) 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 I (HLA-DR, HLA-DQ, HLA-DP), cu alelele corespunzatoare;

1) date care reflectd prezenta markerilor infectiosi pentru infectiile cu virusul imunodeficitar uman
(HIV), virusul limfotropic al celulelor T umane I si I (Human T-cell lymphotropic virus | and 11),
virusul hepatitei B, virusul hepatitei C, citomegalovirusul (CMV), virusul Epstein Barr, toxoplasmoza
s1 Treponema pallidum (sifilis).

Art. 21

(1) Registrul 1si desfasoara activitatea fard a exercita niciun fel de constrangere in vederea obtinerii de
donari de celule stem hematopoietice pentru utilizare terapeutica.

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

(3) Pe toata perioada desfasurarii activitatii, Registrul poate incheia o asigurare de raspundere civila,
care se plateste de la bugetul de stat prin bugetul Ministerului Sanatatii, cu incadrarea in fondurile
aprobate anual.

Art. 22
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(1) Activitatile de recrutare, testare si donare se realizeaza cu respectarea prevederilor prezentei legi,
precum si cu respectarea standardelor AMDM, dupa cum urmeaza:

a) activitatea de recrutare, prin centre de transfuzie sanguind teritoriale si prin unitdti sanitare
desemnate prin ordin al ministrului sanatatii;

laboratoarele acreditate in conditiile legii si desemnate prin ordin al ministrului sanatatii;,

C) activitatea de prelevare de celule stem hematopoietice, prin centrele de prelevare acreditate in
conditiile legii, desemnate prin ordin al ministrului sanatatii.

(2) Activitatile de recrutare, testare si donare se desfasoara in conformitate cu protocoalele standard de
operare si formularele elaborate de Registru, avizate de Consiliul stiintific si 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 1n activitatile 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 si/sau contract de prestari de servicii, dupd caz, in conditiile legii.

Art. 23

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

(2) Directorul general este ordonator tertiar de credite si reprezintd Registrul in raporturile cu celelalte
autoritati publice, cu persoanele juridice si fizice din tard si din strdinatate, precum si In justitie.

(3) Activitatea financiar-contabilad este asigurata de un director financiar-contabil, numit pe baza de
concurs, prin ordin al ministrului sdnatatii.

Art. 24

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

(2) Regulamentul de organizare si functionare, organigrama si numdrul de posturi din cadrul
Registrului se aproba prin prin hotarare a Guvernului.

Art. 25

(1) Registrul se finanteaza integral de la bugetul de stat, prin bugetul Ministerului Sanatatii.

(2) Se aproba infiintarea unei activitati 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 si a produselor terapeutice hematopoietice adifionale
catre structuri similare si unitati sanitare din afara teritoriului Romaniei.

(3) Activitatea prevazuta la alin. (2) se Incadreaza la capitolul bugetar "Sanatate".

(4) Veniturile proprii din care se finanteaza activitatea prevazuta 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 si a produselor terapeutice hematopoietice
aditionale catre structuri similare si unitati sanitare din afara teritoriului Romaniei;

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

c¢) fonduri obtinute n cadrul colaborarilor, programelor sau proiectelor internationale;
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veniturile activitatii prevazute la alin. (2);

e) donatii si sponsorizari;

f) activitati de cercetare stiingifica.

(5) Veniturile obtinute din activitatea prevazuta la alin. (2) se utilizeaza pentru acoperirea cheltuielilor
aferente activitatii finantate integral din venituri proprii si pentru dezvoltarea acestei activitati.

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

(7) Bugetul de venituri si cheltuieli al activitatii prevazute la alin. (2) se aproba odata cu bugetul
institutiei, executia de casd se realizeaza prin Trezoreria Statului, conform prevederilor legale in
vigoare, iar raportarea execufiei de casa se efectueaza in conformitate cu instructiunile emise de
Ministerul Finantelor Publice.

(8) Excedentul anual, rezultat din executia bugetului de venituri si cheltuieli al activitatii prevazute la
alin. (2), se reporteaza in anul urmator si se utilizeaza cu aceleasi destinatii.

(9) In situatia in care, la momentul infiintarii activitatii finantate integral din venituri proprii previazute
la alin. (2), aceasta nu dispune de fonduri suficiente, in baza documentatiilor temeinic fundamentate,
ordonatorul principal de credite poate acorda imprumuturi, fara dobanda, din bugetul propriu, pe baza
de conventii, potrivit legii.

Art. 26

Registrul are, in principal, urmatoarele atributii:

a) infiinteaza si gestioneazd baza de date informaticd securizatd 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 modificarile si completarile
ulterioare;

comunicari eficiente la nivel national;

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

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

e) propune spre avizare Ministerului Sdnatatii campanii pentru promovarea donarii de celule stem
hematopoietice pentru utilizare terapeutica,

f) promoveaza activitatea de donare de celule stem hematopoietice;

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

h) colecteaza si analizeaza cele mai noi date in domeniu, pentru monitorizarea riscurilor cu influenta
directa asupra calitatii activitatii de donare de celule stem hematopoietice;

1) asigura, la cerere, consultanta de specialitate si informatii legate de activitatea de donare de celule
stem hematopoietice institutiilor cu activitate in domeniu;

J) propune Ministerului Sanatatii proiecte de acte normative in domeniul de competenta;

k) se interconecteaza cu institutiile similare internationale, in vederea gasirii unor donatori compatibili;
1) elaboreaza si implementeaza, inclusiv prin cooperare cu institutiile de specialitate din fard si din
strainatate, programe de formare si perfectionare profesionala a personalului medico-sanitar implicat in
activitatile de recrutare, testare si donare de celule stem hematopoietice;

m) colaboreaza cu autoritatea nationald competentd in domeniul securitatii sanitare a produselor

biologice de origine umand pentru utilizare terapeutica;
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n) initiaza, desfasoara, coordoneaza sau avizeaza, dupa caz, activitafi de cercetare in domeniu;

0) elaboreaza si propune spre aprobare ministrului sanatatii, prin ordin, standardele nationale ale
Registrului;

p) defineste si supravegheaza masurile necesare pentru trasabilitatea celulelor stem hematopoietice
donate pentru utilizare terapeutica, de la donator la primitor si invers, care sunt pastrate cel putin 30 de
ani in baza de date a Registrului;

q) prezintd ministrului sanatatii anual sau ori de cate ori este cazul, rapoarte privind activitatea
desfasurata;

r) asigurd contravaloarea transportului intern si international al celulelor stem compatibile pana la
unitatea sanitara solicitantd unde se gaseste pacientul,;

s) suporta contravaloarea serviciilor de cdutare in alte registre;

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

u) exercita si alte atributii in domeniu, potrivit legii;

v) coordoneaza metodologic activitatile de recrutare, testare si donare de celule stem hematopoietice
de la donatori neinruditi si raspunde de auditarea activitatilor pe care le coordoneaza, conform
standardelor AMDM;

w) raspunde de respectarea standardelor nationale si avizeaza toate documentele oficiale referitoare la
acreditarea lui de catre AMDM,;

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

Art. 27

Pentru realizarea interconectarii cu institutii similare internationale, precum si pentru acreditarea
Registrului de catre AMDM si a laboratoarelor HLA de catre FEI, Registrul pliteste anual
urmatoarele cotizatii si taxe:

a) cotizatia de membru al AMDM;

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

¢) taxa de acreditare AMDM si FEI.

Art. 28

In vederea realizirii activititii previzute la art. 26 lit. g), Registrul va obtine acreditarea de citre
organismele de certificare a standardelor de calitate si securitate, conform standardelor europene in
domeniu, respectiv:

a) standardele pentru sistemul de management al calitatii;

b) standardele pentru sistemul de management al securitatii informatiilor.

Art. 29

(1) In cadrul Registrului functioneaza Consiliul stiintific, organism consultativ, firid personalitate
juridica, format din personalititi recunoscute in domeniul activitatii de testare, donare si transplant de
celule stem hematopoietice, si directorul general al Registrului.

(2) Numarul membrilor Consiliului Stiintific, componenta si atribugiile acestuia se stabilesc prin ordin
al ministrului sanatatii.

(3) Directorul general al Registrului este membru de drept al Consiliului stiintific.
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(4) Consiliul stiintific este condus de catre un presedinte, desemnat din randul membrilor acestuia,
avand un mandat cu o durata de 6 luni.

(5) Atributiile Consiliului stiingific sunt stabilite prin regulamentul de organizare si functionare al
Registrului.

Art. 30

Masurile de inspectie si control privind calitatea si securitatea sanitard in domeniul activitatilor de
recrutare, testare si donare de celule stem hematopoietice intra in atributiile Inspectiei Sanitare de Stat
in domeniul securitdtii sanitare a produselor biologice de origine umana pentru utilizare terapeutica,
conform legii.

Taxe si cotizatii membru

Art. 31

(1) Pentru realizarea interconectarii cu institutii similare internationale Agentia Nationald de
Transplant poate plati anual cotizatii si taxe.

(2) Pentru realizarea interconectarii cu institutii similare internationale, precum si pentru acreditarea
Registrului National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice prevazut la art. 17 lit. a)
si a laboratoarelor de imunogenetica si histocompatibilitate (HLA), registrul poate plati anual cotizatii
si taxe.

(3) Nivelul cotizatiilor si taxelor prevazute la alin. (1) si (2) se aproba anual prin hotarare a Guvernului
si se asigura de la bugetul de stat, prin bugetul Ministerului Sanatatii.

Acreditarea activitatilor in domeniul transplantului uman

Art. 32

(1) Transplantul de organe, tesuturi si/sau celule de origine umand se efectueazd numai in unitatile
sanitare publice sau private acreditate de Agentia Nationala de Transplant.

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

(3) Acreditarea emisa mentioneaza tipul sau tipurile de activitate de transplant uman pentru care
unitatea sanitard publicd sau privatd indeplineste criteriile de acreditare.

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

Art. 33

(1) Acreditarea unitatilor sanitare publice sau private in domeniul transplantului uman are valabilitate
de 5 ani . Orice modificare a criteriilor initiale de acreditare intervenita in cadrul unitatilor sanitare
acreditate se notifica 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 catre reprezentantii Agentiei Nationale de Transplant, precum si la sesizarea
inspectorilor sanitari se constatd ca unitatea sanitara respectivd nu respectd prevederile legale in
vigoare. Suspendarea sau revocarea acreditarii isi produce efectele de la data comunicarii catre unitatea
sanitard In cauza.

(3) Agentia Nationald de Transplant informeazd Ministerul Sanatatii si directia de sdnatate publica
judeteana respectiv a municipiului Bucuresti referitor la decizia de suspendare sau revocare a
acreditarii.
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(4) Reacreditarea se va face conform prevederilor prezentei legi privind acreditarea activitatilor in
domeniul transplantului uman.

Art. 34

(1) In toate etapele lantului 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 decat personal calificat si competent pentru indeplinirea atributiilor §i care a
beneficiat de instruire profesionala specializatd in domeniu.

(2) Unitatile sanitare acreditate pentru activitatea de transplant uman de tesuturi si/sau de celule de
origine umana au obligatia de a desemna o persoana responsabila pentru asigurarea calitatii tesuturilor
si/sau celulelor de origine umana procesate si/sau utilizate la om, Tn conformitate cu legislatia
europeana §i cea nationala in domeniu.

Art. 35

(1) Persoana desemnatd pentru asigurarea calitatii tesuturilor si/sau celulelor de origine umana
procesate si/sau utilizate la om are un statut independent de activitatea propriu-zisa desfasurata in
banca de tesuturi si celule de origine umana si este responsabild de fiecare examen de asigurare a
calitatii.

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

a) absolvirea unei institutii de Tnvatdmant superior in domeniile stiintelor medicale, biologiei sau
biotehnologiei;

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

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

a) supravegheaza respectarea regulilor tehnice si administrative;

b) pune in practica a asigurarii calitatii;

c) raspunde de calificarea si formarea profesionald continua a personalului angajat;

d) pune in practica si respectarea regulilor de igiena si securitate sanitara;

e) aproba procedurile, le actualizeaza si verifica aplicarea acestora;

f) raspunde de verificarea calitatii prelevarilor care i-au fost incredintate;

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

h) pastreaza o inregistrare a activitatii, incluzand tipurile si cantitdtile de tesuturi si/sau celulelor de
origine umana prelevate, testate, conservate, depozitate sau distribuite ori distruse si a originii §i
destinatiei acestor tesuturi si/sau celule de origine umana;

1) raspunde de raportarea, investigarea, inregistrarea si transmiterea informatiilor asupra incidentelor si
reactiilor adverse severe care pot influenta calitatea si siguranta tesuturilor si/sau celulelor de origine
umand, ce pot fi atribuite prelevarii, testarii, procesarii, depozitarii si distribuirii tesuturilor si/sau
celulelor de origine umana, precum si a oricaror reactii adverse severe observate in timpul sau dupa
aplicarea clinica, ce pot fi legate de calitatea si siguranta tesuturilor si/sau celulelor de origine umana;
Jj) raspunde pentru receptia i impachetarea tesuturilor si/sau celulelor de origine umana;
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k) raspunde de verificarea conditiilor de stocare a tesuturilor si/sau celulelor de origine umana
receptionate, precum §i a inscriptionarii, documentarii si impachetarii acestora, in conformitate cu
standardele aprobate la nivel european;

1) redacteaza raportul propriu de activitate.

(4) Nominalizarea de catre conducerea bancii de tesuturi si celule de origine umana a persoanei
desemnate pentru asigurarea calitatii tesuturilor si/sau celulelor de origine umand procesate si/sau
utilizate la om se face numai cu avizul Agentiei Nationale de Transplant, dupa analiza dosarului care
sd demonstreze competenta persoanei respective, formarea profesionald si experienta privind tehnicile
puse in practica 1n banca de tesuturi si celule de origine umana.

Art. 36

(1) Unitatile sanitare acreditate stabilesc un sistem de identificare a fiecarui act de donare, prin
intermediul unui cod unic, precum si a fiecarui produs biologic asociat cu el.

(2) Pentru organe, tesuturi si celule de origine umana este necesara etichetarea codificata, care sa
permita stabilirea unei legaturi 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 si/sau utilizare la om de organe, tesuturi
si/sau celule de origine umana pastreaza o Inregistrare a activitatii lor, incluzand tipurile si cantitatile
de tesuturi si/sau celule de origine umana procurate, testate, conservate, depozitate, distribuite sau
distruse, dupa caz, precum si originea si destinatia acestor organe, tesuturi si/sau celule de origine
umana pentru transplant uman.

(2) Unitatile sanitare acreditate au obligatia de a trimite anual un raport de activitate Agentiei
Nationale de Transplant, care va fi publicat atat pe site-ul propriu, cat si pe site-ul Agentiei Nationale
de Transplant.

Art. 38

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

(2) Agentia Nationala de Transplant instituie si mentine o evidentd actualizatd a tuturor centrelor care
desfasoara 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 legaturd cu dispozitiile Directivei 2010/53/UE, precum si cu privire la
experienta dobanditd in urma punerii sale in aplicare.

CAPITOLUL 111
Transplantul de organe, tesuturi si celule de origine umana

Donarea de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana
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Art. 39

(1) Transplantul de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana se efectueaza cu consimtamantul
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 sanatatii.

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

(3) Tn cazul primitorului aflat in imposibilitatea de a-si exprima consimtamantul, transplantul uman se
poate efectua fara consimtadmantul prevazut anterior daca, din cauza unor imprejurari obiective, nu se
poate lua legdtura in timp util cu familia ori cu reprezentantul legal al acestuia, iar intarzierea ar
conduce inevitabil la decesul pacientului.

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

(5) Prin exceptie de la prevederile alin. (1), in cazul persoanelor lipsite de capacitate de exercitiu,
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 catre coordonatorul de transplant:

a) faptul ca acordul pentru prelevare a fost obtinut conform legislatiei In vigoare;

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

(2) Tn cazul donatorilor vii, personalul medical responsabil pentru obtinerea antecedentelor medicale
trebuie sa se asigure ca donatorul:

a) a inteles informatiile furnizate;

b) a avut posibilitatea sd puna intrebari i a primit raspunsuri pertinente;

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

Art. 41

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

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

a) fisele medicale ale donatorului;

b) cel putin un interviu cu donatorul;

¢) un interviu cu medicul de familie;

d) un interviu cu medicul curant;

(3) Tn cazul donatorului decedat, pentru a obtine informatii corecte, se utilizeaza diferite surse
relevante:

a) fisele medicale ale donatorului;

b) un interviu cu o persoana care 1-a cunoscut bine pe donator;

c) un interviu cu medicul de familie;

d) un interviu cu medicul curant;

e) raportul autopsiei medico-legale.

4) In cazul donatorului decedat, si, daca este cazul, la 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 si comportamentale ale acestuia.
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(5) Fisele complete ale donatorului trebuie revazute, evaluate si semnate de catre 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 autologa.

Art. 42

(1) Pentru fiecare donator, trebuie sa existe un dosar care sa contind:

a) identificarea donatorului (numele, prenumele, data nasterii si codul numeric personal; dacd in
donare sunt implicati o mama si copilul sau, aceste date sunt necesare pentru ambii);

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

c) rezultatele examenului fizic;

d) formula de hemodilutie, daca este cazul;

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

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

g) daca s-a efectuat o autopsie medico-legala, rezultatele trebuie inregistrate intr-o fisa;

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

(2) Pentru donarile de la donatorul neinrudit, atunci cand centrul de prelevare a restrictionat accesul la
datele donatorului, unitatea sanitard unde se efectueaza transplantul uman trebuie sa obtind date
relevante ale donatorului pentru confirmarea eligibilitatii acestuia.

(3) Centrul de prelevare trebuie sa intocmeascd un raport de prelevare care este trimis unitatii sanitare
acreditate sau bancii de tesuturi si celule de origine umana, dupa caz. Acest raport trebuie sa contina
cel putin:

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 catre 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 semnatura §i parafa;

e) data, ora (daca este cazul, ora inceperii §i ora termindrii) si locatia prelevarii, precum si procedura
operationala utilizata, inclusiv toate incidentele aparute, precum si, daca este cazul, conditiile de mediu
din centrul de prelevare (descrierea spatiului unde a avut loc prelevarea);

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

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

h) raportul trebuie sa contind, de asemenea, data i ora mortii.

(4) Cénd sperma este prelevatd acasa, raportul de prelevare trebuie sd afirme acest lucru si trebuie sa
contina doar:

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

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

c) data si ora prelevarii.

(5) Toate inregistrarile trebuie sa fie clare si lizibile, protejate de modificari neautorizate si pastrate in
aceste conditii, conform legislatiei de protectie a datelor.
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(6) Pentru a asigura o trasabilitate completa, fisele donatorului vor fi péstrate pentru o perioadad de cel
putin 30 de ani dupa utilizarea la om sau dupa data de expirare, intr-o arhiva aprobata de catre Agentia
Nationald de Transplant.

Art. 43

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

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

(3) Toate mostrele de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana ori sange pentru testare trebuie
etichetate corect pentru a se asigura identificarea cu donatorul si trebuie sa includa 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 umana donate. Aceste proceduri trebuie sa garanteze siguranta donatorului viu.

(2) Procedurile de prelevare trebuie sa garanteze pastrarea acelor proprietdti ale organelor, tesuturilor
si/sau celulelor de origine umana necesare utilizarii la om si, in acelasi timp, sd minimalizeze riscul
contamindrii microbiologice In timpul procesului, in special atunci cand organele, tesuturile si/sau
celulele de origine umana nu pot fi sterilizate ulterior.

(3) In cazul donirii de la donatori decedati, zona de acces trebuie restransa. Trebuie folosit un camp
steril local. Personalul care efectueaza prelevarea trebuie sa fie imbracat corect pentru tipul de
prelevare. Aceasta iTnseamna spalare temeinica, imbracare in haine sterile, purtarea de manusi sterile,
de aparatori pentru fatd si masti protectoare.

(4) Tn cazul donatorului decedat, trebuie inregistrat locul prelevarii, precum si intervalul de timp de la
deces pana la prelevare, pentru a se asigura pastrarea proprietatilor biologice si/sau fizice ale
organelor, tesuturilor si/sau celulelor de origine umana prelevate.

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

(6) Se inregistreaza toate incidentele adverse severe care apar in timpul prelevarii, care au provocat sau
ar fi putut provoca vatdmarea donatorului viu, precum si rezultatele investigatiilor efectuate pentru
determinarea cauzei acestora.

(7) Practicile si procedurile existente trebuie sd minimalizeze riscul contamindrii organelor, tesuturilor
si/sau celulelor de origine umana de catre personalul care ar putea fi infectat cu boli transmisibile.

(8) Instrumentele si aparatele folosite pentru prelevarea organelor, tesuturilor si/sau celulelor de
origine umana trebuie sa fie sterile. Instrumentarul trebuie sa fie de buna calitate, validat sau certificat
specific si intretinut in permanenta la parametri corespunzatori.

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

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

Art. 45
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(1) Prelevarea de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana de la donatori vii si donatori decedati
se efectueazd numai dupd evaluarea clinica medicala si de laborator.

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

(3) O posibila contaminare sau alte afectiuni care pot reprezinta un risc pentru primitor, conform
protocoalelor stabilite pentru fiecare organ, tesut si/sau celula de origine umana, in parte, pot sd 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 bancile de tesuturi si celule de origine umana acreditate.

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

Prelevarea de organe, tesuturi 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
urmatoarele conditii:

a) prelevarea de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana, in scopul realizarii procedurilor de
transplant uman, se efectueaza de la persoane majore in viatd, avand capacitate de exercitiu deplind,
dupa obtinerea consimtamantului informat, scris, liber, prealabil si expres al acestora, conform
modelului de formular aprobat prin ordin al ministrului sanatatii. Se interzice prelevarea de organe,
tesuturi si/sau celule de origine umana de la persoane fara capacitate de exercitiu;

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

c¢) donatorul poate reveni asupra consimtdmantului dat, pana in momentul prelevarii;

d) prelevarea si transplantul de organe, tesuturi si/sau celule de origine umand ca urmare a exercitarii
unei constrangeri de natura fizica sau morala asupra unei persoane sunt interzise;

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

f) donatorul si primitorul semneazad un Inscris autentic prin care declard cd donarea de organe, tesuturi
si/sau celule de origine umana 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;

g) donatorul de celule stem hematoietice semneaza un inscris autentic prin care declara ca donarea se
face in scop umanitar, are caracter altruist si nu constituie obiectul unor acte si fapte juridice in scopul
obtinerii unui folos material sau de alta 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 sa-si divulge identitatea, se va
respecta confidentialitatea donarii.

i) donatorul este scutit de plata spitalizarii/spitalizarilor aferente donarii, precum si a costurilor aferente
controalelor medicale periodice postdonare.

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

cu caracter personal.
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(3) Fiecare prelevare de organ, tesut si/sau celuld de origine umana de la un donator viu este anuntata
imediat si inregistrata in Registrul National de Transplant la Agentia Nationald de Transplant, conform
Transplant la fiecare 6 luni.

(4) Monitorizarea donatorilor vii include controalele medicale periodice obligatorii care se realizeaza
la o luna, 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 unama de la potentiali donatori
minori in viata, cu exceptia cazurilor prevazute in prezenta lege.

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

a) prelevarea de celule stem hematopoietice medulare sau periferice de la minori se face numai cu
consimtamantul minorului, daca acesta a implinit varsta de 10 ani, si cu acordul scris al ocrotitorului
legal, respectiv al parintilor, tutorelui sau al curatorului, conform modelului de formular aprobat prin
ordin al ministrului sanatatii. Daca minorul nu a implinit varsta de 10 ani, prelevarea se face cu acordul
ocrotitorului legal;

b) in cazul donatorului care are cel putin 10 ani, consimtamantul acestuia, scris sau verbal, se exprima
in fata presedintelui tribunalului in a carui circumscriptie teritoriala se afla sediul centrului unde se
efectueaza transplantul sau al tribunalului in a carui circumscriptie teritoriald locuieste donatorul, dupa
efectuarea obligatorie a unei anchete psihosociale de cétre directia generala de asistentd 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 umana de la donatorul viu se efectueaza cu
avizul comisiei de avizare a dondrii de la donatorul viu, constituita In cadrul unitatii sanitare in care se
efectueaza transplantul uman.

Comisia de avizare a donirii de la donatorul viu

Art. 49

(1) Comisia de avizare a donarii de la donatorul viu are urmatoarea componenta: un medic cu pregatire
in bioetica, reprezentant al colegiului medicilor judetean sau al municipiului Bucuresti, un psiholog
sau un medic psihiatru si un medic primar, angajat al unitatii sanitare, avand atributii de conducere in
cadrul acestuia, neimplicat in echipa de transplant uman.

(2) In vederea bunei functioniri a comisiei, sunt 3 membri supleanti cu competente echivalente
membrilor titulari, care vor putea fi solicitati in situatii de urgenta, atunci cand unul sau mai multi
membri titulari sunt in imposibilitate de a rdspunde la solicitare.

(3) Atat membrii titulari ai comisiei, cat §i membrii supleanti sunt numiti prin ordin al ministrului
sanatatii, la propunerea Agentiei Nationale de Transplant.

Art. 50

(1) Comisia se Intruneste ori de cate ori este nevoie. Convocarea comisiei se face telefonic sau in scris,
la adresele indicate de catre membrii comisiei si nu poate fi amanata mai mult de 5 zile, indiferent de
cauza.
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(2) Fiecare membru al comisiei este obligat sa confirme prezenta sau sa comunice imposibilitatea,
justificata, de a participa, in maximum 24 de ore din momentul instiintarii.

(3) Conducerea unitatii sanitare in care este infiinfatd comisia sau Agentia Nationala de Transplant
poate solicita convocarea comisiei pentru a acorda consultanta 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, sa comunice eventualele
conflicte etice.

(2) Constituie conflicte etice relatia de rudenie, prietenie, dugsmanie cu donatorul ori primitorul,
existenta unui interes material legat de persoanele implicate in transplantul uman sau implicarea n
orice activitate in legatura cu cazul respectiv.

Art. 52

(1) Comisia evalueza atat donatorul, cat si primitorul care sunt supusi unui examen psihologic si/sau
psihiatric, avand ca scop testarea capacitatii de exercitiu, precum si stabilirea motivatiei donarii.

(2) Prin exceptie, Comisia nu evalueaza donatorul de celule stem hematopoietice care se afld in
evidenta Registrului national al donatorilor voluntari de celule stem hematopoietice.

(3) Examenul psihologic/psihiatric este efectuat de un specialist, psiholog sau psihiatru, independent
atat de echipa care efectueaza transplantul uman, cat si de familiile donatorului si primitorului.

(4) Comisia verificd dacda atdt donatorul, cat si primitorul si-au dat consimtdmantul informat,
cunoscand si intelegind toate riscurile si beneficiile personale ce deriva din procedura de transplant
uman, cu exceptia pacientilor straini 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 sa fie altruista si sa se raporteze la principiile
umaniste si verifica respectarea drepturilor pacientilor, conform modelului de formular aprobat prin
ordin al ministrului sanatatii. In acest sens comisia poate solicita ancheta sociald a donatorului si
evalueaza atat relatiile de rudenie, cat si natura afectiva a relatiilor dintre membrii familiei.

Art. 53

(1) Membrii comisiei pastreaza confidentialitatea cu privire la orice activitate legatd de caz, precum si
la orice informatie aflata in cursul activitdtii de evaluare, cu exceptia cazurilor expres prevazute de
lege.

(2) Comisia ia toate masurile necesare astfel Incat datele medicale si informatiile genetice ale
donatorului si primitorului sa ramana anonime.

(3) Anonimatul se pastreazd si fatd de primitor atunci cand donatorul nu doreste sa isi divulge
identitatea, cu exceptia cazurilor in care legea impune divulgarea identitatii.

Art. 54

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

(3) Avizul comisiei este obligatoriu, neputand fi incalcat de unitatea sanitard care urmeaza a efectua
procedura de transplant uman.

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

(5) Persoanele indreptatite sa formuleze contestatia sunt donatorul si/sau primitorul, daca acestia sunt
majori, sau apartindtorii legali in cazul minorilor.
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Art. 55
(1) Prelevarea, de la donatori vii, de sange placentar, piele, sperma, cap femural, placentd, membrane

amniotice, sange din cordonul ombilical si tesut din cordonul ombilical la nastere, ce vor fi utilizate in
scopul realizarii procedurilor de tranplant uman, se face fara a fi necesar avizul acestei comisii, cu
respectarea regulilor de bioetica, respectiv:

a) evaluarea starii de sanatate a donatorului de catre medicii specialisti;

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

¢) consimtamantul informat al donatorului sau al reprezentantului legal;

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

e) pastrarea anonimatului donatorului, in situatiile stipulate de lege;

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

(2) In cazul prelevarii de sange placentar, piele, spermi, cap femural, placentd, membrane amniotice,
sange din cordonul ombilical si tesut din cordonul ombilical la nastere, trebuie adaugat pe
consimtdmant si numarul documentului de acreditare sau agreare al bancii de tesuturi si celule de
origine umand, emis de Agentia Nationald 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 Nationald de
Transplant.

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

Prelevarea de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana de la donatorul decedat
Art. 56
(1) Prelevarea de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana de la donatorul decedat se face in
urmatoarele conditii:
a) se defineste ca donator decedat fara activitate cardiaca persoana la care s-a constatat oprirea
cardiorespiratorie iresuscitabild si ireversibild, confirmatd in spital de 2 medici primari. Confirmarea
donatorului decedat fara activitate cardiaca se face in conformitate cu protocolul de resuscitare;
b) se defineste ca donator decedat cu activitate cardiacd persoana la care s-a constatat Tncetarea
ireversibila a tuturor functiilor creierului, in conformitate cu protocolul de declarare a mortii cerebrale,
conform modelului de formular aprobat prin ordin al ministrului sdnataii;
c) declararea mortii cerebrale se face de cdtre 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 umana;
d) prelevarea de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana de la persoanele decedate se face
numai cu consimfamantul scris al cel putin unuia dintre membrii majori ai familiei sau al rudelor, in
urmatoarea ordine: sot supravietuitor, parinti, descendenti, frate/sord, altd ruda in linie colaterald pana
la gradul al I1V-lea inclusiv, conform modelului de formular aprobat prin ordin al ministrului sanatatii;
e) prelevarea se poate face fard consimtdmantul membrilor familiei daca, in timpul vietii, persoana
decedata si-a exprimat deja optiunea in favoarea dondrii, printr-un act notarial de consimtamant pentru
prelevare si inscrierea in Registrul national al donatorilor de organe, tesuturi si celule, conform
modelului de formular aprobat prin ordin al ministrului sanatatii,
f) prelevarea nu se poate face sub nicio forma daca, in timpul vietii, persoana decedata si-a exprimat
deja optiunea impotriva donarii, prin act de refuz al donarii. Refuzul donarii se face prin act notarial si
este prezentat coordonatorului de transplant de catre apartinatori.
(2) Fiecare prelevare de organ, tesut si/sau celula de origine umand de la un donator decedat este
anuntata imediat §i inregistratd in Registrul National de Transplant la Agentia Nationala de Transplant,
conform procedurilor stabilite prin ordin al ministrului sdnatatii;
(3) Dupa fiecare prelevare de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana de la donatorii decedati se
completaza, cu datele din momentul prelevarii, Fisa pentru declararea donatorului si Fisa prelevare
organe si tesuturi, conform modelului de formular aprobat prin ordin al ministrului sanatatii.
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(4) Medicii care efectueazd prelevarea de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana de la
donatorul decedata asigura restaurarea cadavrului i a fizionomiei sale prin ingrijiri si mijloace
specifice, inclusiv chirurgicale, daca este necesar, in scopul obfinerii unei infatisari demne a corpului
defunctului.

(5) Unitatile sanitare acreditate care implementeaza Programul national de transplant pot deconta
servicii funerare si/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 consimfamantul medicului legist si nu trebuie sd compromita rezultatul autopsiei medico-
legale, conform modelului de formular aprobat prin ordin al ministrului sanatatii;

(7) Se interzice divulgarea oricarei informatii privind identitatea donatorului decedat, precum si a
primitorului, exceptand cazurile Tn care familia donatorului, respectiv primitorul sunt de acord, precum
si cazurile in care declararea identitatii este obligatorie prin lege. Datele privind donatorul si
primitorul,

inclusiv informatiile genetice, la care pot avea acces terte parti sunt comunicate sub anonimat, astfel
incat nici donatorul, nici primitorul sa nu poata fi identificati. Orice accesare neautorizata a datelor sau
a sistemelor care face posibild identificarea donatorilor sau a primitorilor se sanctioneaza in
conformitate cu reglementarile legale n vigoare.

Art. 57

(1) Alocarea organelor, tesuturilor si/sau celulelor de origine umana catre unitatile sanitare acreditate,
cu exceptia celulelor stem hematopoietice de la donatori neinruditi, prelevate la nivel national se
efectueaza de catre Agentia Nationala de Transplant, in functie de regulile stabilite de aceasta privind
alocarea organelor, tesuturilor si/sau celulelor de origine umana in cadrul sistemului de transplant
uman din Romania.

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

(3) Tn 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 reteaua internationala
de transplant, pe baza unei autorizatii emise de Agentia Nationald de Transplant, conform modelului
de formular aprobat prin ordin al ministrului sanatatii.

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

(5) Tesuturile si/sau celulele de origine umana prelevate pot fi procesate si depozitate, dupd caz, in
bancile de tesuturi si celule de origine umand acreditate ori agreate de Agentia Nationald de
Transplant.

(6) Tn cazul celulelor stem hematopoietice provenite de la donatori neinruditi 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 umana utilizate in scopul
transplantului uman

Dispozitii generale

Art. 58

(1) Prelevarea de tesuturi si/sau celule de origine umand este acreditatd numai dupd indeplinirea
cerintelor stipulate la alin. (2) - (12).

(2) Prelevarea tesuturilor si/sau celulelor de origine umana se efectueaza de catre persoane care au
absolvit un program de instruire intr-o banca de tesuturi si celule de origine umana acreditata pentru
prelevare.
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(3) Banca de tesuturi si celule de origine umand sau centrul de prelevare incheie acorduri scrise cu
personalul sau echipele responsabile cu selectia donatorilor, dacd acestia nu sunt angajati ai acelorasi
banci de tesuturi si celule de origine umana sau centre de prelevare, specificand procedurile ce trebuie
urmate pentru a asigura respectarea criteriilor de selectie a donatorilor cuprinse 1n art. 59 - 61.

(4) Banca de tesuturi si celule de origine umana sau centrul de prelevare incheie acorduri scrise cu
personalul echipelor responsabile cu prelevarea tesuturilor si celulelor, daca acest personal nu este
angajat de aceeasi banca de tesuturi si celule de origine umana sau centru de prelevare, specificand
tipul/tipurile de tesuturi si/sau celule de origine umana si/sau mostre ce urmeaza a fi prelevate si
protocoalele ce trebuie urmate.

(5) Bancile de tesuturi si celule de origine umana aplica Procedura operationala pentru verificarea

a) identitatii donatorului;

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

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

d) evaluarii testelor de laborator efectuate pentru donatori, conform art. 62. Se aplica, de asemenea,
Procedura operationald privind etapele de prelevare, receptie, ambalare, etichetare si transport al
tesuturilor si/sau celulelor de origine umana la locul de primire din banca de tesuturi si celule de
origine umana sau, in cazul distribuirii directe a tesuturilor si celulelor de origine umana, 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 desfasoara numai in spatii tehnice corespunzatoare, utilizandu-se proceduri, aprobate
prin ordin al ministrului sanatatii, care minimalizeaza contaminarea bacteriand sau de altd naturd a
tesuturilor si/sau celulelor de origine umana prelevate.

(7) Materialele si echipamentele de prelevare sunt intrefinute in conformitate cu standardele si si
indicatiile internationale privitoare la sterilizarea medicamentelor si instrumentarului medical si cu
reglementdrile nationale, in conformitate cu prevederile Ordinului nr. 961/2016 pentru aprobarea
Normelor tehnice privind curdtarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private,
tehnicii de lucru si interpretare pentru testele de evaluare a eficientei procedurii de curdtenie si
dezinfectie, procedurilor recomandate pentru dezinfectia mainilor, in functie de nivelul de risc,
metodelor de aplicare a dezinfectantelor chimice in functie de suportul care urmeaza sa fie tratat si a
metodelor de evaluare a derularii si eficientei procesului de sterilizare.

(8) Prelevarea de tesuturi si/sau celule de origine umana de la donatori vii se realizeaza intr-un mediu
care sa asigure acestora starea de sanatate, siguranta si intimitate.

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

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

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

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

Art. 59

Criteriile de selectie a donatorilor de tesuturi si/sau celule de origine umana (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.
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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, nascuti din mame cu infectie HIV, hepatita B, hepatitda C sau HTLV ori
cu riscul unei astfel de infectii si care au fost alaptati la san 1n ultimele 12 luni, nu pot fi acceptati ca
donatori, indiferent de rezultatele testelor.

b) Copiii nascuti din mame cu infectie HIV, hepatita B, hepatita C sau infectia HTLV ori cu risc de
astfel de infectie, care nu au fost alaptati la san in ultimele 12 luni si la care rezultatele testelor,
examinarile fizice si analiza fiselor medicale nu indicd dovada infectiei cu HIV, hepatitd B, hepatita C
sau HTLV, pot fi acceptati ca donatori.

Toti copiii nascuti din mame cu infectie HIV sau care indeplinesc oricare dintre criteriile de excludere
descrise la alin. (1) trebuie exclusi ca donatori pana cand se elimina total riscul transmiterii infectiei.

Donatorii vii

Art. 61

(1) Donatorul viu — utilizare autologa

a) Daca 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 si In cazul donatorului viu alogenic.

b) Rezultatele pozitive ale testelor nu Tmpiedica neaparat tesuturile si/sau celulele de origine umana
sau orice produs biologic derivat din ele sa fie stocate, procesate si utilizate in vederea transplantului
uman, dacd 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 starii de sandtate si a antecedentelor medicale prin
chestionarul prevazut 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 prevazut in anexa nr. 2, criterii actualizate conform Asociatia Mondiala a Donatorilor
de Maduva (AMDM).

c) Pentru orice donare, procesul de recoltare nu trebuie sd afecteze sau sa compromitd sanatatea
donatorului; in cazul donarii de sange din cordonul ombilical sau din membrana amnioticd, aceasta se
aplica atat mamei, cat si copilului.

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

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

2. starea fizica a donatorului;

3. antecedentele medicale si comportamentale ale donatorului, conform chestionarului prevazut in
anexanr. 1;

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

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

2. alaptarea la san;

3. 1n cazul celulelor stem hematopoietice, potentialul transmiterii caracteristicilor mostenite.

Art. 62
(1) Teste biologice obligatorii pentru donatori
a) Urmatoarele teste biologice trebuie efectuate la toti donatorii ca o cerintd minima:
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HIV 1 si 2 Anticorpi anti-HIV-1,2

Antigen Hbs
Anticorpi Anti HBc

Hepatita B

Hepatita C Anticorpi anti-HCV

Sifilis Algoritm de testare validat

b) Testarea anticorpilor HTLV-I trebuie efectuata in cazul donatorilor care traiesc sau provin din zone
Cu prevalenta Tnalta ori care au parteneri sexuali provenind din acele zone sau cand parintii donatorilor
provin din acele zone.

c¢) Daca rezultatele testelor indica anticorpi anti-HBcC 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
umana. Cand se efectueaza un test nespecific, rezultatul reactiv nu impiedica prelevarea sau eliberarea,
cu conditia ca testul specific de confirmare a sifilis sd fie nereactiv. Un donator al carui test specific
pentru sifilis este reactiv necesitd o evaluare de risc temeinicd pentru a determina eligibilitatea
donatorului.
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e) In anumite circumstante, se pot cere testiri suplimentare, acest lucru depinzand de antecedentele
donatorului si de caracteristicile tesuturilor 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 cétre Agentia
Nationala de Transplant, folosindu-se truse de testare marcate CE. Tipul de test utilizat trebuie sa fie
validat conform criteriilor stiintifice 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 apoasa sau vitroasa, decat daca utilizarea unui test validat pentru
un astfel de lichid este justificata prin argumente clinice.

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

1. recoltarea de sange ante-mortem: dacda sangele, componentele din sange si/sau coloizii au fost
administrate in intervalul de 48 de ore inaintea recoltarii de sange sau daca solutiile cristaloide au fost
administrate 1n intervalul de o ora ce preceda recoltarea de sange;

2. recoltarea de sange post-mortem: daca sangele, componentele din sange si/sau coloizii au fost
administrate in intervalul de 48 de ore inaintea mortii sau daca solutiile cristaloide au fost administrate
in intervalul de o ora ce preceda moartea.

Bancile de tesuturi si celule de origine umana pot accepta tesuturi si/sau celule de origine umana de la
donatori cu dilutia plasmei mai mare de 50% doar daca procedurile de testare utilizate sunt validate
pentru o astfel de plasma sau daca existd o mostra dinaintea transfuziei.

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

e) Tn cazul donatorilor vii:

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

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

3. daca tesuturile si/sau celulele de origine umana de la donatorii vii alogeni nu pot fi stocate pentru
perioade lungi, iar recoltarea repetata nu este posibila, se aplica prevederile pct. 1.

f) Daca la un donator viu (cu exceptia donatorilor de celule stem hematopoietice medulare si a celor de
celule stem hematopoietice din sangele periferic) "mostra de donare" este testatd suplimentar prin
tehnica de amplificare a acidului nucleic (NAT) pentru HIV, HBV si HCV, testarea repetata a unei
mostre de sdnge nu mai este necesard. Retestarea nu este necesara daca procesarea include o etapa de
dezactivare validata pentru virusurile in cauza.

g) In cazul recoltirii celulelor stem hematopoietice medulare si din singele periferic, mostrele de sange
pentru testare trebuie recoltate intr-un interval de pana la 30 de zile inaintea donarii.

h) Tn cazul donatorilor nou-niscuti, testele biologice trebuie efectuate la mamai, pentru a evita
procedurile medicale inutile asupra nou-nascutului.

30



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
aplica pentru:

a) activitati de prelevare celule /tesuturi reproductive :

1) prelevare celule reproductive masculine;

2) prelevare celule reproductive feminine;

3) prelevare tesut testicular;

4) prelevare tesut ovarian;

b) activitati de testare si respectiv prelucrare celule si tesuturi reproductive:

1) testarea si respectiv prelucrarea celulelor reproductive masculine;

2) testarea si respectiv prelucrarea celulelor reproductive feminine si/sau a tesuturilor
testicular/ovarian;

c) activitati de stocare celule si tesuturi reproductive:

1) stocare celule reproductive masculine;

2) stocare celule reproductive feminine;

3) stocare tesut testicular;

4) stocare tesut ovarian;

5) stocare embrioni;

d) activitati 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 utilizeaza in mod direct, celulele
reproductive care sunt procesate si/sau stocate, precum si celulele reproductive care vor rezulta in
crioprezervarea embrionilor trebuie sa indeplineasca urmatoarele criterii:

a) medicul responsabil pentru donator trebuie sd hotarasca si sa justifice, pe baza antecedentelor
medicale ale pacientului si a indicatiilor terapeutice, motivatia donarii si siguranta acesteia pentru
primitor si orice copil/copii care se poate/pot naste;

b) pentru a evalua riscul contaminarii incrucisate se efectueaza urmatoarele teste:

| HIV 1 si 2
\
| Hepatita B

Anticorpi anti-HIV-1,2

Antigen Hbs
Anticorpi Anti HBcC

Hepatita C Anticorpi anti-HCV

Sifilis

|
|
|
|
|
|
|
| Algoritm de testare validat
|

In cazul spermei procesate pentru inseminarea intrauterina si care nu va fi stocatd, daca banca de
tesuturi si celule de origine umana poate sa demonstreze cd riscul contamindrii Incrucisate si expunerea
personalului s-au verificat prin procedee validate, testarea biologica nu mai este necesara;

c) daca rezultatele testelor HIV 1 si 2, hepatita B, hepatita C si sifilis sunt pozitive sau nedisponibile
sau daca donatorul este cunoscut ca sursd de infectie, este necesar un sistem separat de stocare cu
standarde unice de securitate pentru toate bancile de tesuturi si celule de origine umana;
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d) testarea anticorpilor HTLV-I trebuie efectuata in cazul donatorilor care traiesc sau provin din zone
cu prevalenta Tnalta ori care au parteneri sexuali provenind din acele zone sau cand parintii donatorilor
provin din acele zone;

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

(2) Utilizarea celulelor reproductive in alte scopuri decat pentru donare intre parteneri trebuie sa
indeplineascd urmatoarele criterii:

a) donatorii trebuie selectati pe baza varstei, sanatatii lor si a antecedentelor medicale prin chestionarul
prevazut in anexa nr. 1 si printr-un interviu efectuat de catre personal medical calificat. Evaluarea
trebuie sa includa, de asemenea, factori relevanti ce ajutd la identificarea si eliminarea persoanelor de
la care donarea poate prezenta riscuri de sanatate pentru ei insisi (hiperstimulare ovariana, sedare sau
riscuri asociate prelevarii ovulului ori consecinte psihologice cauzate de donare);

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

c) Testarea anticorpilor HTLV-I trebuie efectuata in cazul donatorilor care traiesc sau provin din zone
cu prevalentd inalta ori cu parteneri sexuali provenind din acele zone sau cand parintii donatorilor
provin din acele zone.

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

e) pentru donatorii autologi, se aplica prevederile art. 62 alin. (1);

f) dupa obtinerea consimtamantului se efectueaza 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 mostenite, daca se stie ca sunt prezente in familie.
Trebuie furnizate informatii complete, conform cerintelor in vigoare. Informatiile complete asupra
riscului asociat i a masurilor luate pentru diminuarea acestuia trebuie comunicate si 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 donari decat cele intre parteneri, probele de sange trebuie obtinute in momentul fiecarei
donri. In cazul dondrilor efectuate intre parteneri (nedestinate utilizarii directe), probele de singe
trebuie obtinute intr-o perioadd de maximum 3 luni Tnainte de prima donare. Pentru alte donari intre
parteneri provenind de la acelasi donator, trebuie obtinute probe de sange suplimentare in conformitate
cu legislatia nationala, dar nu mai tarziu de 12 luni de la recoltarea precedenta.

c¢) donarile de sperma, altele decat cele de la parteneri, sunt {inute in carantind pentru cel putin 180 de
zile, dupa care este necesard repetarea testelor. Daca mostra de sange este testatd suplimentar prin
tehnica amplificarii acidului nucleic (NAT) pentru HIV 1 si 2, hepatita B, hepatita C si sifilis, testarea
unei alte mostre nu este necesara. De asemenea, retestarea nu este necesara dacd procesarea include o
etapa de inactivare validata pentru virusurile in cauza.
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Etichetarea tesuturilor si/sau celulelor de origine umana prelevate

Art. 65

(1) La momentul prelevarii, fiecare pachet ce contine tesuturi si si/sau celule de origine umana trebuie
etichetat. Pe eticheta primului container ce confine tesuturi si si/sau celule de origine umana (daca
marimea containerului o permite) sau pe o foaie separata care insoteste containerul se vor preciza
urmatoarele informatii:

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

b) identitatea bancii de tesuturi si celule de origine umana;

c¢) data donarii (an/lund/zi si ora);

d) data de expirare;

e) precautii;

f) natura tuturor aditivilor (daca este cazul);

g) 1n cazul dondrii autologe, eticheta trebuie sa precizeze "NUMAI PENTRU UTILIZARE
AUTOLOGA", precum si identitatea donatorului/primitorului;

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

1) atunci cand anumite tesuturi si si/sau celule de origine umana sunt identificate ca fiind pozitive
pentru un marker relevant de boald infectioasa, acesta trebuie marcat cu sintagma: "RISC
BIOLOGIC",

j) codul european unic, astfel cum este aplicabil tesuturilor si/sau celulelor de origine umana
distribuite pentru utilizare la om, sau secventa de identificare a donarii, astfel cum este aplicabila
tesuturilor si celulelor de origine umand puse in circulatie, altele decat 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. Aceasta
foaie se ambaleaza impreuna cu recipientul primar intr-un mod care sd garanteze ca raman impreuna.
(2) Eticheta sau documentatia insotitoare trebuie sa contind urmatoarele informatii:

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

b) morfologia si caracteristicile functionale;

¢) data distribuirii tesutului si/sau celulelor de origine umana ;

d) testele biologice efectuate la donator si rezultatele acestora;

e) recomandari de stocare;

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

g) date de expirare dupa deschidere/manipulare;

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

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

J) pentru tesuturile si/sau celulele de origine umana importate, tara de procurare si tara exportatoare
(daca este diferita de tara de procurare).

Art. 66

Atunci cand tesuturile si/sau celulele de origine umana sunt transportate de catre un intermediar, orice
container de transport trebuie etichetat cel putin cu:
a) se mentioneaza "TESUTURI SI CELULE UMANE" si "MANEVRATI CU GRIJA";
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b) identificarea bancii de tesuturi si celule de origine umana de provenienta, inclusiv adresa si numar
de telefon, precum si o persoana de contact;

¢) identificarea bancii de tesuturi si celule de origine umana de destinatie, inclusiv adresa si numar de
telefon, precum si o persoana de contact care sa preia containerul;

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

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

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

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

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

i) In cazul donatorilor autologi, trebuie facuta urmatoarea mentiune: "NUMAI PENTRU UTILIZARE
AUTOLOGA";

j) mentiuni privitoare la conditiile de stocare (cum ar fi "NU CONGELATTI").

Art. 67

(1) Atunci cand tesuturile si/sau celule de origine umana ajung la banca de tesuturi si celule de origine
umana, trebuie facutd o verificare documentata care sa ateste ca Inregistrarea, inclusiv conditiile de
transport, ambalarea, etichetarea, impreunda cu mostrele si documentatia insotitoare indeplinesc
cerintele prezentei legi si reglementarile unitatii sanitare primitoare.

(2) Fiecare banca de tesuturi si celule de origine umana trebuie sa se asigure ca tesutul si/sau celulele
de origine umana primite sunt tinute in carantind pana cand acestea, impreund cu documentatia
insotitoare, au fost verificate conform cerintelor. Analizarea informatiilor relevante despre
donator/prelevare si astfel acceptarea donarii trebuie efectuate de catre personal autorizat.

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

a) reglementari de verificare pentru toate intrarile de tesuturi si/sau celule de origine umana, inclusiv
mostre de sange. Acestea trebuie sd includa criterii tehnice si alte criterii considerate de banca de
tesuturi si celule de origine umana ca fiind esentiale pentru mentinerea unei calitati corespunzatoare a
acestora.

b) proceduri documentate pentru managementul si inregistrarea separata a intrarilor necorespunzatoare,
precum si a celor cu rezultate incomplete ale testelor, pentru a se asigura ca nu existda riscul
contaminarii altor fesuturi si/sau celule de origine umana care sunt procesate, conservate sau stocate.
(4) Datele inregistrate la banca de tesuturi si celule de origine umana (cu exceptia donatorilor de celule
reproductive destinate donarii Intre parteneri) trebuie sa contina:

a) consimtdmantul/autorizarea, inclusiv scopul/scopurile pentru care tesuturile si/sau celulele de
origine umand sunt utilizate (in scopul transplantului uman si/sau de cercetare), precum si toate
instructiunile specifice de distrugere, daca tesutul si/sau celulele de origine umana nu sunt folosite n
scopul pentru care s-a obtinut consimtamantul;

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

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

d) pentru donatorii alogeni, o analizd documentatd a evaludrii complete a donatorului pe baza criteriilor
de selectie, efectuatd de catre personal autorizat si instruit;
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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 donarii de la donatorul viu, conform prevederilor art. 54 alin. (2).

(5) In cazul celulelor reproductive destinate donrii intre parteneri, datele care se inregistreaza la banca
de celule trebuie sa includa:

a) consimtdmantul, inclusiv scopul/scopurile pentru care celulele de origine umana sunt utilizate
(numai scopul reproductiv si/sau pentru cercetare) si toate instructiunile specifice de distrugere, daca
celulele de origine umana nu sunt folosite in scopul pentru care s-a obtinut consimtdmantul;

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

d) locul prelevarii;

e) tesuturile si/sau celulele de origine umana obtinute si caracteristicile relevante ale acestora.

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

Art. 68

(1) Agentia Nationald de Transplant si Inspectia Sanitard de Stat, conform competentelor, se asigura
ca:

a) donarea de tesuturi si/sau celule de origine umana precum si procedurile de prelevare respecta
prevederile art. 39 - 43;

b) etichetarea si receptia tesuturilor si/sau celulelor de origine umana in banca de tesuturi si celule de
origine umana sunt conforme cu cerintele descrise la art. 65 — 74;

(2) Agentia Nationald de Transplant autorizeaza distribuirea directd catre primitor a unor tesuturi si
celule de origine umana specifice de la locul unde are loc prelevarea la o unitatea sanitara acreditata
pentru a fi transplantate imediat.

Art. 69

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

(2) Bancile de tesuturi si celule de origine umana si unitdtile sanitare acreditate care utilizeaza tesuturi
si/sau celule de origine umand in scopul transplantului uman, pastreazd In mod corespunzétor
informatiile mentionate art. 75, cel putin 30 de ani, intr-un mediu de stocare corespunzator si lizibil.
(3) Trasabilitatea se asigurd si in cazul tesuturilor si celulelor de origine umana prelevate de la un
donator decedat de catre echipele de prelevare care lucreaza pentru doud sau mai multe unitati sanitare
acreditate pentru activitdti de banci de tesuturi si celule de origine umana si/sau unitati sanitare
acreditate pentru transplant uman.

Art. 70

(1) Fara 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 umana distribuite pentru utilizare
la om. Pentru alte situatii in care tesuturile si/sau celulele de origine umana sunt puse in circulatie, ca o
cerin{d minima, secventa de identificare a donarii se aplica cel putin in documentatia Tnsotitoare.

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

a) celulele reproductive provenite din donari intre parteneri;

b) tesuturile si/sau celulele de origine umana distribuite direct pentru transplantul imediat la primitor;
c) tesuturile si/sau celulele de origine umana importate in Uniunea Europeand si Spatiul Economic

European in caz de urgenta, autorizate direct de catre Agentia Nationala de Transplant;
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d) tesuturile si/sau celulele de origine umana, altele decat celulele reproductive provenite din donari
intre parteneri, atunci cand aceste tesuturi si celule de origine umana raman in aceeasi banca de tesuturi
si celule de origine umana;

e) tesuturile si/sau celulele de origine umana care sunt importate in Uniunea Europeana si Spatiul
Economic European, atunci cand aceste tesuturi si/sau celule de origine umana raman 1n aceeasi banca
de tesuturi si celule de origine umana de la import pana la in procedura de transplant uman, cu conditia
ca aceasta sa cuprinda un centru de procurare acreditat pentru desfasurarea de activitati de import.

Structura Codului European Unic
Art. 71
Codul European Unic are urmatoarea structura:

| Secventa de identificare a |Secventa de identificare a produsului biologic |
| dondrii | \
\ |

\ Codul UE al | Numdrul |Codul produsului biologic|Numdrul |Data de

| centrului de | unic al | |sublotului |expirare |
| tesuturi | dondrii | | | (AAAALLZZ) |
\ | | \ |

|[Codul ISO |Numdrul | |Identificatorul |[Numdrul | | |
lal tarii |centrului | |sistemulul de |produsului | | |
\ | de | |codificare a |Ibiologic | |

| |tesuturi | |produselor | | |

| | | Ibiologice | \ | \
\ | | | | \ |

| 2 | 6 |13 |1 caracter |7 |3 | 8 |
|caractere |caractere|caractere|alfanumeric |caractere |caractere |caractere |
|lalfabeticelalfa- lalfa- | lalfa- lalfa- |numerice |
| |numerice |numerice | |numerice |numerice | |
\ | | | | \ |

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 tiparit impreund cu secventa de identificare a dondrii §i secventa de
identificare a produsului biologic, separate printr-un singur spatiu sau pe doua randuri succesive.

Art. 73

(1) Bancile de tesuturi si celule de origine umana, inclusiv centrele importatoare de tesuturi trebuie sa
indeplineascd urmatoarele cerinte minime:

a) se alocd un cod european unic tuturor tesuturilor si celulelor de origine umanad care necesita
aplicarea acestui cod cel tarziu Tnainte de distribuirea lor pentru utilizarea la om;

b) se aloca o secventd de identificare a donarii dupa prelevarea tesuturilor si/sau celulelor de origine
umana sau atunci cand sunt primite de la un centru de prelevare/centru de procurare sau atunci cand
tesuturile si/sau celulele de origine umana sunt importate de la un furnizor dintr-o tara tertd. Secventa
de identificare a donarii include:

1. codul UE al centrului de tesuturi, astfel cum a fost alocat in Compendiul UE al centrelor de tesuturi;
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2. un numdr unic al donarii alocat de catre centrul de tesuturi, cu exceptia cazului in care un astfel de
numar este alocat in mod centralizat la nivel national sau este un numar unic la nivel mondial, astfel
cum este utilizat de catre sistemul de codificare ISBT128.

In cazul in care amestecarea de tesuturi si/sau celule de origine umand este permisd, produsului
biologic final i se aloca un nou numar de identificare a donarii; trasabilitatea donarilor individuale este
asigurata de banca de tesuturi si celule de origine umana in care se efectueaza amestecarea;

c) nu se modificd secventa de identificare a dondrii odatd ce aceasta este alocatd tesuturilor si/sau
celulelor de origine umana puse in circulatie, cu exceptia cazului in care este necesar sa se corecteze o
eroare de codificare; orice corectie necesitd o documentatie corespunzatoare;

d) se utilizeazd unul dintre sistemele autorizate de codificare a produselor biologice si numerele
corespunzatoare ale produselor biologice confinand tesuturi si/sau 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 expirarii. Pentru tesuturile si/sau
celulele de origine umana pentru care nu este definitd o datd de expirare, aceasta va fi trecutd in
formatul 00000000 cel mai tarziu Thainte de distribuirea lor in vederea utilizarii la om;

f) se aplica codul european unic pe eticheta produsului biologic in cauza intr-o manierd permanenta si
care nu poate fi stearsd si se mentioneaza codul respectiv in documentele de insotire relevante cel mai
tarziu Tnainte de distribuirea lor pentru utilizarea la om. Banca de tesuturi si celule de origine umana
poate incredinta aceasta sarcind unei sau unor parti terte, cu conditia ca banca de tesuturi si celule de
origine umana sa 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 tesuturile si/sau celulele de origine umand ambalate cu o astfel de eticheta prin
intermediul documentelor de insotire;

g) se notifica Agentia Nationald de Transplant atunci cand:

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

2. Compendiul UE al produselor biologice din tesuturi si celule de origine umand necesitd o
actualizare;

3. banca de tesuturi si celule de origine umana constatd o situatie de neconformitate semnificativa cu
cerintele referitoare la codul european unic cu privire la tesuturile si celulele de origine umana primite
de la alte centre de tesuturi din Uniunea Europeana si Spatiul Economic European;

h) adoptd masurile necesare n cazul aplicarii incorecte a codului european unic pe eticheta.

(2) Agentia Nationala de Transplant si Inspectia Sanitard de Stat, conform competentelor, se asigurad ca
urmatoarele cerinte minime sunt aplicate:

a) se asigura alocarea unui numar unic de bancd de tesuturi si celule de origine umana tuturor bancilor
de tesuturi si celule de origine umani acreditate pe teritoriul Romaniei. In cazul in care o banci de
tesuturi si celule de origine umana are diferite adrese fizice, insd are un singur sistem de alocare a
numerelor unice de donare, ea poate fi considerata ca fiind una si aceeasi banca de tesuturi si celule de
origine umani. In cazul in care o banci de tesuturi si celule de origine umani utilizeaza doua sau mai
multe sisteme de alocare a unui numar unic de donare, unei astfel de entitati 1 se aloca numere separate
de banci de tesuturi si celule de origine umand corespunzdtoare numarului de sisteme de alocare
utilizat;
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b) se decide ce sistem 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
numarului national unic de donare, sistemele care necesita ca fiecare centru de tesuturi sa aloce numere
unice de donare sau sistemele internationale care aloca numere de donare unice la nivel mondial care
sunt compatibile cu codul european unic;

C) se monitorizeaza si se asigura aplicarea codului european unic pe teritoriul Romaniei;

d) se asigura validarea datelor referitoare la bancile de tesuturi si celule de origine umana aflate pe
teritoriul Romaniei cuprinse In Compendiumul UE al centrelor de tesuturi §i se actualizeazd fara
intarziere nejustificatd compendiul, in special in urmatoarele situatii:

1. cand o noua banca de tesuturi si celule de origine umana este acreditata;

2. cand informatiile privind banca de tesuturi si celule de origine umanad se modifica sau nu sunt
inregistrate Tn mod corect in Compendiul UE al centrelor de tesuturi;

3. cand conditiile privind acreditarea unei banci de tesuturi si celule de origine umand, se modifica,
inclusiv:

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

- acreditarea pentru o noud activitate prevazuta;

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

- suspendarea, partiala sau integrald, a unei anumite acreditari 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 acreditarii unei banci de tesuturi si celule de origine umana ;

- situatiile Tn care o bancd de tesuturi si celule de origine umana isi inceteaza in mod voluntar, partial
sau integral, activitatea sau activitatile pentru care a fost acreditata.

Fara intarzieri nejustificate inseamna dupa nu mai tarziu de zece zile lucratoare pentru orice modificari
care afecteaza Tn mod substantial criteriile de acreditare a bancii de tesuturi si celule de origine umana
in cauza. Atunci cand o banca de tesuturi si celule de origine umana este acreditatd de doud sau mai
multe autoritati competente pentru diferite tipuri de activitati, tipuri de tesuturi si/sau celule de origine
umand, fiecare autoritate competentd actualizeazd informatiile privind acele activitai care intra in
competenta sa;

e) se informeaza autoritatile competente din alt stat membru in cazul in care ele constatd informatii
incorecte in Compendiul UE al centrelor de tesuturi cu privire la celdlalt stat membru sau in cazul in
care ele constata o situatie de neconformitate semnificativa cu dispozitiile referitoare la codul european
unic Tn ceea ce priveste celalalt stat membru;

f) se informeaza Comisia si celelalte autoritati competente atunci cand, in evaluarea lor, Compendiul
UE al produselor biologice din tesuturi si celule de origine umana necesita o actualizare. Pe teritoriul
Romaniei este permisa, pe langa 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 bancii de tesuturi si celule de origine umana

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

c) Numele unitatii sanitare in care se afla banca de fesuturi si celule de origine umana (daca este
aplicabil)

d) Adresa bancii de tesuturi si celule de origine umana

e) Date de contact publicabile: adresa de e-mail functionald, numarul de telefon si de fax

(2) Detalii privind acreditarea bancii de tesuturi si celule de origine umana
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a) Denumirea autoritatii competente care a acordat acreditarea

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

¢) Numele titularului acreditarii (daca este aplicabil)

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

e) Activitatile pentru care a fost acordata acreditarea

f) Statutul acreditarii (autorizare, suspendare, retragere, partiald sau integrald, incetare voluntard a
activitatii)

g) Detalii cu privire la orice conditii si scutiri adaugate la autorizatie (daca este aplicabil)

Art. 75

Urmatoarele datele minime trebuie inregistrate si pastrate conform art. 77 alin. (2):

(1) De catre banca de tesuturi si celule de origine umana

a) Identificarea donatorului

b) Identificarea donarii, care include cel putin urmatoarele informatii:

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

2. numarul unic de identificare al donarii;

3. data prelevarii;

4. locul prelevarii;

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

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

1. identificarea bancii de tesuturi si celule de origine umana;

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

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

4. numarul de identificare a unui segment din acelasi tesut sau lot celular/sublotului (dacd este
aplicabil);

5. data de expirare a validitatii terapeutice (daca este aplicabil);

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

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 si care au
un efect asupra calitatii si/sau securitatii acestora;

8. identificarea institutiei care a emis eticheta finala.

d) Codul european unic (daca este aplicabil)

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

1. data distribuirii sau distrugerii in caz de neutilizare;

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

(2) De catre unitatea sanitara utilizatoare de tesuturi si/sau celule de origine umana in scop terapeutic
a) Identificarea bancii de tesuturi si celule de origine umana furnizoare

b) Identificarea institutiei utilizatoare acreditate si a medicului responsabil de procedura

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

d) Identificarea produsului biologic

e) Identificarea primitorului/primitorilor
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f) Data utilizarii terapeutice la om
g) Codul european unic (daca 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 platformd IT, denumitd Platforma de codificare a UE,
administrata de Comisia Europeana si utilizabila inainte de 29 octombrie 2016.

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 tesuturile si/sau celulele de
origine umana sa fie puse in circulatie in Uniunea Europeana si Spatiul Economic European in termen
de 5 ani de la data respectiva si cu conditia asigurarii unei trasabilitdfi complete prin mijloace
alternative.

(2) Pentru tesuturile si/sau celulele de origine umana care raman in stoc §i care sunt puse 1n circulatie
doar dupa expirarea acestei perioade de 5 ani si pentru care aplicarea codului european unic nu este
posibila, in special pentru ca tesuturile si/sau celulele de origine umana sunt stocate in conditii de
congelare la temperaturi foarte mici, bancile de tesuturi si 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 etapa a procesului de preparare a tesuturilor si/sau celulelor de origine
umand sunt elaborate de catre comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii si Colegiului
Medicilor din Romania, in conformitate cu cerintele 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
tesuturi si celule de origine umana trebuie sa indeplineasca urmatoarele criterii:

a) procedurile critice de procesare sunt validate, astfel incat tesuturile si/sau celulele de origine umana
procesate sa nu devind clinic inactive ori daunatoare pentru primitor. Validarea trebuie sd aiba la baza
studiile efectuate de catre respectiva banca de tesuturi si celule de origine umana, date preluate din
studiile publicate sau, Tn cazul procedurilor de procesare bine stabilite, prin evaluarea retrospectiva a
rezultatelor clinice ale tesuturilor livrate de catre banca de tesuturi si celule de origine umana
respectiva;

b) trebuie sa se demonstreze ca procesul validat este efectuat Tn mod coerent si eficient Tn mediul
bancii de tesuturi si celule de origine umana de catre personalul abilitat;

c) procedurile trebuie documentate in procedurile operationale, care trebuie sa respecte metoda
validata si standardele aprobate prin ordin al ministrului sanatatii;

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

e) daca tesuturile si/sau celulele de origine umana 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 sa
fie validat si documentat;

g) procedurile de procesare trebuie supuse unei evaludri critice periodice;
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h) procedurile de distrugere a tesuturilor si/sau celulelor de origine umand trebuie sd prevind
contaminarea celorlalte tesuturi si/sau celule de origine umana, precum si a produselor biologice, a
mediului de procesare sau a personalului implicat.

(2) Stocarea si livrarea de tesuturi si/sau celule de origine umana din banca de tesuturi si celule de
origine umana trebuie sa indeplineasca urmatoarele criterii:

a) perioada maxima de stocare trebuie specificatd pentru fiecare tip de stocare. Perioada aleasa trebuie
sa tind cont de posibila deteriorare a proprietatilor cerute pentru tesuturi si/sau celule de origine umana;
b) stocul de tesuturi si/sau celule de origine umana din banca de tesuturi si celule de origine umana
trebuie sa fie inventariat cu exactitate pentru a se asigura ca acestea nu pot fi eliberate decat in urma
indeplinirii tuturor criteriilor prevazute in prezenta lege . Trebuie sa existe o procedura operationala
care sa detalieze circumstantele, responsabilitatile si procedurile de eliberare a tesuturilor si/sau
celulelor de origine umana in vederea distribuirii acestora;

¢) in cadrul oricarei faze de procesare, sistemul de identificare a tesuturilor si/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 carantind) si de produsele biologice destinate distrugerii;
d) documentatia din banca de tesuturi si celule de origine umana trebuie sa demonstreze faptul ca
validarea tesuturilor si/sau celulelor de origine umana s-a facut dupa indeplinirea tuturor specificatiilor
cerute si, n special, dupa verificarea tuturor formularelor curente, a documentelor medicale relevante,
a documentatiei etapei de procesare si a rezultatelor testelor efectuate. Aceasta validare se face de catre
0 persoana autorizatd sau de catre persoana responsabild, in conformitate cu o procedura scrisa. Daca
se foloseste un computer pentru furnizarea rezultatelor testelor de laborator, raportul de audit trebuie sa
indice persoana responsabild pentru o astfel de eliberare;

e) trebuie efectuatd o evaluare documentatd a riscului, care va fi aprobatd de catre persoana
responsabild. Aceasta trebuie sd determine situatia tesuturilor si/sau celulelor de origine umana stocate
dupd introducerea unor noi criterii de selectie sau de testare a donatorului ori dupd modificarea
semnificativd a unei etape de procesare care amelioreaza securitatea sau calitatea tesuturilor si/sau
celulelor de origine umana.

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

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

b) containerul de transport trebuie sa fie etanseizat, iar tesuturile si/sau celulele de origine umana
trebuie pastrate in conditiile specificate. Toate containerele de transport si toate ambalajele trebuie sa
fie validate Tn acest sens;

c) daca distribuirea este executatd de catre o tertd parte, trebuie sa existe un contract documentat care
sa garanteze mentinerea conditiilor cerute;

d) banca de tesuturi si celule de origine umana trebuie sa aiba personal autorizat pentru a evalua
necesitatea retragerii tesuturilor si/sau celulelor de origine umana, care apoi sd initieze si sa
coordoneze actiunile necesare pentru aceasta;

e) banca de tesuturi si celule de origine umana stabileste o procedura eficientd de retragere, care sa
includd descrierea responsabilitatilor si a masurilor ce trebuie luate. Aceasta trebuie sa includa
notificarea catre Agentia Nationala de Transplant;
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f) masurile trebuie luate in perioadele de timp predefinite si trebuie sd permitd asigurarea trasabilitatii
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 alti primitori de tesuturi si/sau celule de origine umana din aceeasi sursa si de a recupera
tesuturile si/sau celulele de origine umana prelevate de la acel donator, precum si de a notifica
transportatorii i primitorii de tesuturi si/sau celule de origine umana prelevate de la acelasi donator
despre faptul ca acestia ar putea fi in pericol;

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

h) banca de tesuturi si 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 doreste sa
isi procure produse biogice de la respectiva banca de tesuturi si celule de origine umana. Conventia
este semnata de responsabilii administrativi si de medicii utilizatori, pentru fiecare tip de tesut si/sau
celuld de origine umana, si va contine toate datele necesare bunei sale desfasurari in practica, inclusiv
conditiile financiare. Aceste conventii sunt puse la dispozitia Agentiei Nationale de Transplant, la
cererea acesteia;

1) regulile de alocare a tesuturilor si/sau celulelor de origine umana catre anumiti pacienti sau anumite
unitati sanitare trebuie sa fie documentate si puse la dispozitia acestora, la cerere;

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

CAPITOLUL V
Importul si exportul de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana

Art. 80

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

(2) Tesuturilor si/sau celulelor de origine umana importate trebuie sa li se asigure trasabilitatea de la
donator la primitor si viceversa, in conformitate cu legislatia europeand in vigoare. Agentia Nationala
de Transplant si bancile de tesuturi si celule de origine umana, care realizeaza importuri din tari ce nu
apartin Uniunii Europene si Spatiul Economic European, trebuie sd se asigure cd produsele biologice
cu scop terapeutic importate respecta standardele de calitate si securitate echivalente, recunoscute de
Uniunea Europeana si Spatiul Economic European.

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

Art. 81
(1) Relatiile profesionale dintre bancile de tesuturi si celule de origine umana cu scop terapeutic si alte
entitati publice sau private, spitale, alte banci de tesuturi si celule de origine umana, societati
comerciale prestatoare de servicii se desfdsoara in baza unor acorduri sau conventii scrise cu terte parti
de fiecare datd cand are loc o activitate externa ce influenteaza calitatea si securitatea tesuturilor si/sau
celulelor de origine umana prelevate ori procesate in colaborare cu respectivele terte parti, in
urmatoarele situatii:
a) atunci cand o banca de tesuturi si celule de origine umana are posibilitatea de a face prelevari cu
propria sa echipa chirurgicala intr-un spital;
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b) atunci cand o banca de tesuturi si celule de origine umand primeste prelevari facute de o echipa
chirurgicala dintr-o unitate sanitara sau dintr-o structura a acesteia, autorizate n acest sens;

c) atunci cand o banca de tesuturi si celule de origine umand incredinteazd unul dintre stadiile
procesdrii sau controlului biologic al tesutului si/sau celulei de origine umana unei terte parti;

d) atunci cand o tertd parte furnizeaza bunuri si servicii care afecteaza asigurarea calitatii si securitatii
tesutului si/sau celulei de origine umana, inclusiv in ceea ce priveste distribuirea acestora;

e) atunci cand o banca de tesuturi si celule de origine umana asigura servicii catre o banca de tesuturi si
celule de origine umana care nu este acreditatd;

f) atunci cand o banca de tesuturi si celule de origine umana distribuie tesuturi si/sau celule de origine
umana procesate de catre o terta parte.

(2) Bancile de tesuturi si celule de origine umand vor evalua si selecta tertele parti pe baza respectarii
standardelor europene in vigoare.

(3) Bancile de tesuturi si celule de origine umana vor tine o lista completd a acordurilor prevazute la
alin. (1) pe care le-au stabilit cu o terta parte.

(4) Acordurile intre bancile de tesuturi si celule de origine umana si tertele parti vor specifica
responsabilitatile partilor si procedurile detaliate.

(5) Bancile de tesuturi si celule de origine umana vor furniza copii ale acordurilor cu terte parti la
cererea Agentiei Nationale de Transplant sau a Ministerului Sanatatii.

Art. 82

(1) Agentia Nationala de Transplant comunicd Comisiei Europene la fiecare 3 ani un raport asupra
activitatilor desfagurate 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 raporteaza Comisiei Europene la fiecare 3 ani masurile luate
pentru a garanta cd donarea de organe, tesuturi si celule de origine umana este voluntara, benevola si
neremunerata.

Art. 83

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

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

Art. 84

(1) Importul de tesuturi si/sau celule de origine umana din tari terte se realizeaza in baza Certificatului
de autorizare a importului pentru centrele importatoare de tesuturi, emis de Agentia Nationald de
Transplant.
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(2) Personalul imputernicit din cadrul Inspectiei Sanitare de Stat a Ministerului Sanatatii si din
serviciile de control in sanatate publica al directiilor de sanatate publica judetene si a Municipiului
Bucuresti precum si personalul din cadrul Agentiei Nationale de Transplant organizeaza inspectii si
actiuni de control la furnizorii din tarile terte, conform competentelor stabilite prin ordin al
ministrului.”

(3) Procedura de autorizare a importului de tesuturi si/sau celule de origine umana din tari terte si
modelul certificatului de autorizare, prevazutd la alin. (1), precum si procedura de organizare a
inspectiilor si actiunilor de control la furnizorii din térile terte, prevazuta la alin. (2), sunt stabilite prin
ordin al ministrului sanatatii.

Art. 85
(1) Prin prezenta lege se stabilesc procedurile de verificare a standardelor echivalente in materie de
calitate si de siguranta ale tesuturilor si/sau celulelor de origine umana importate.

(2) Prezenta lege se aplicd importurilor pe teritoriul Romaniei de:

a) tesuturi si/sau celule de origine umana destinate utilizarii la om;

b) produse biologice fabricate, derivate din tesuturi si/sau celule de origine umana destinate utilizarii la
om, in cazurile Tn care produsele biologice respective nu fac obiectul altor reglementari.

(3) In cazul in care tesuturile si/sau celulele de origine umani care urmeazi a fi importate sunt
destinate a fi utilizate exclusiv in produsele biologice fabricate care fac obiectul unor alte reglementari,
prezenta lege se aplicd numai dondrii, prelevarii si testarii 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 si invers.

(4) Prezenta lege nu se aplica:

a) importurilor de tesuturi si/sau celule de origine umana, care indeplinesc criteriile de distribuire
directa catre primitor si care sunt autorizate in mod direct de catre Agentia Nationala de Transplant sau
de catre 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
utilizarii pentru un pacient cunoscut Tnainte de realizarea importului, atat de catre centru importator cat
si de cétre centrul furnizor din tara terta;

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

c) sangelui si componentelor sanguine, astfel cum sunt definite in Legea nr. 282/2005 privind
organizarea activitatii de transfuzie sanguina, donarea de sange si componente sanguine de origine
umanad, precum si asigurarea calitdtii si securitatii transfuzionale, in vederea utilizarii lor terapeutice,
republicatd;

d) organelor sau partilor 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 tesuturi si/sau de celule de
origine umana din tdri terte 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
verificarii Indeplinirii cerintelor prezentei legi, acorda autorizarea importului de tesuturi si/sau celule
de origine umana centrului importator de tesuturi acreditat, astfel cum se prevede in prezenta lege.

(3) Agentia Nationald de Transplant comunicad, cu respectarea prevederilor legale in vigoare,
restrictiile care se aplicad anumitor tipuri de tesuturi si/sau celule de origine umana care urmeaza a fi
importate sau restrictiile privind furnizorii din tarile terte.

(4) Agentia Nationala de Transplant notificd Inspectia Sanitara de Stat din cadrul Ministerului
Sanatatii si directia de sandtate publicd judeteana respectiv a Municipiului Bucuresti, acreditarea
centrului importator de tesuturi.
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(5) Agentia Nationald 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 solicitdri in scris catre Agentia
Nationala de Transplant in cazul in care doreste efectuarea unei modificari substantiale in activitatile
pe care le desfasoara, respectiv:

a) tipul de tesuturi si/sau celule de origine umana importate;

b) activitatile Intreprinse in tari terte care pot influenta calitatea si siguranta tesuturilor si/sau celulelor
de origine umana importate;

c) furnizorii din tari terte utilizati.

(7) Prin exceptie de la prevederile alin. (6), un centru importator de tesuturi care realizeaza un import
singular de tesuturi si/sau de celule de origine umana provenind de la un furnizor dintr-o tara terta si
care nu face obiectul autorizarii existente, un astfel de import nu este considerat a fi modificare
substantiala 1n activitatile pe care le desfasoara, centrul importator de tesuturi fiind autorizat sa importe
acelasi tip de tesuturi si/sau de celule de origine umana de la un furnizor sau de la furnizori dintr-o alta
tara terta.

(8) Agentia Nationald de Transplant poate suspenda sau retrage, integral sau partial, acreditarea unui
centru importator de tesuturi in cazul in care, In urma evaludrilor efectuate de catre reprezentantii
Agentiei Nationale de Transplant, precum si la sesizarea inspectorilor sanitari dacd se constatd ca
unitatea sanitara respectiva nu respecta prevederile prezentului ordin, cu informarea Inspectiei Sanitare
de Stat din cadrul Ministerului Sanatatii si directiei de sanatate publicd judetene respectiv a
Municipiului Bucuresti

Art. 87

(1) Ministerul Sanatatii prin Inspectia Sanitard de Stat si prin serviciile de control in sdnatate publica
din cadrul directiilor de sanatate publicd judetene si a Municipiului Bucuresti organizeaza inspectii si
actiuni de control in centrele importatoare de tesuturi, astfel cum se prevede in prezenta lege.

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

(3) Intervalul dintre inspectiile efectuate la oricare centru importator de tesuturi nu poate depdsi doi
ani.

(4) Inspectiile prevazute la alin. (2) sunt efectuate de inspectori sanitari de stat, respectiv asistenti
inspectori sanitari din cadrul serviciilor de control in sanatate publica din cadrul directiilor de sanatate
publica judetene si a Municipiului Bucuresti, avind urmatoarele atributii:

a) sunt Tmputerniciti sd inspecteze centrele importatoare de tesuturi si, daca este cazul, activitatile
oricaror furnizori din tari terte, cu respectarea prevederilor legale in vigoare;

b) evalueaza si verificd procedurile si activitatile desfasurate in centrele importatoare de tesuturi,
facilitatile furnizorilor din tari terte care sunt relevante pentru asigurarea echivalentei standardelor in
materie de calitate si de sigurantd aplicabile tesuturilor si/sau celulelor de origine umana care urmeaza
sa fie importate cu standardele stabilite prin prezenta lege;

c) examineaza orice documente sau alte Inregistrari care sunt relevante pentru aceasta evaluare si
verificare.

(5) Pe baza unei cereri justificate Tn mod corespunzator din partea unui alt stat membru sau a Comisiei
Europene, Agentia Nationala de Transplant si Inspectia Sanitard de Stat din cadrul Ministerului
Sanatatii furnizeaza impreuna informatii privind rezultatele inspectiilor si ale altor masuri de control
referitoare la centrele importatoare de tesuturi si la furnizorii din tari terte.

(6) La cererea justificata in mod corespunzdtor a unui alt stat membru in care tesuturile si/sau celulele
de origine umana importate sunt distribuite, Agentia Nationala de Transplant si Inspectia Sanitara de
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Stat din cadrul Ministerului Sanatatii iau in considerare efectuarea de inspectii sau aplicarea altor
masuri de control privind centrele importatoare de tesuturi si activitatile oricdror furnizori din téri terte.
Agentia Nationald de Transplant si Inspectia Sanitara de Stat din cadrul Ministerului Sanatatii decid
cu privire la masurile 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 si Inspectia Sanitara de Stat din cadrul Ministerului Sanatatii convin cu autoritatea sau
autoritatile competente ale statului membru care a facut o astfel de cerere daca statul membru respectiv
participa la 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 oricarei decizii de a refuza o astfel de participare se explica statului membru care a facut o
astfel de cerere.

Art. 88

(1) Centrele importatoare de tesuturi solicitd Agentiei Nationale de Transplant acreditare pentru a
functiona ca centru importator de tesuturi in situatia in care au luat masuri pentru a se asigura ca toate
importurile de tesuturi si/sau de celule de origine umana respectd standardele in materie de calitate si
de siguranta echivalente cu cele prevazute in prezenta lege si ca se poate stabili traseul de la donator la
primitor si invers al tesuturilor si/sau celulelor de origine umana importate, astfel:

a) prin furnizarea catre Agentia Nationald de Transplant a informatiilor si documentatiei necesare,
astfel cum se prevede Tn anexa nr. 3;

b) prin punerea la dispozitie si, atunci cand se solicitd de catre Agentia Nationald de Transplant si
Ministerul Sanatatii, furnizarea documentatiei mentionate Tn anexa nr. 4.

(2) Pe teritoriul Romaniei, pentru importurile singulare, se aplicd documentatia prevazuta in anexa nr.
3 litera F si In anexa nr. 3 litera C, cu conditia respectarii urmatoarelor 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
decat primitorilor carora le sunt destinate;

¢) dovada scoaterii din tara a tesuturilor si/sau celulelor de origine umana conform prevederilor legale
in vigoare.

Art. 89

(1) Centrele importatoare de tesuturi solicitd aprobarea prealabild in scris din partea Agentiei Nationale
de Transplant pentru orice modificare planificatd a activitatilor lor de import, in special acele
modificari substantiale prevazute la art. 86 alin. (6) fara a putea desfdsura activitatea pentru care se
solicita aprobarea, pana la momentul obtinerii acesteia.

(2) Centrele importatoare de tesuturi informeaza Agentia Nationala de Transplant cu privire la decizia
lor de a inceta, partial sau integral, activitatile lor in domeniul importurilor.

(3) Centrele importatoare de tesuturi notifica imediat Inspectia Sanitard de Stat din cadrul Ministerului
Sanatatii, informatii cu privire la orice incident advers sever sau reactie adversa severa, suspectate sau
prezente, raportate lor de furnizori din tari terte si care ar putea influenta calitatea si siguranta
tesuturilor si/sau celulelor de origine umana pe care le importa, conform prevederilor capitolului VII.
(4) Informatiile prevazute in anexa nr. 6 si 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 integrala, a autorizatiei de export de tesuturi si/sau celule
de origine umana unui furnizor dintr-o tara terta;

b) orice alta decizie luatd din motive de neconformitate de catre autoritatea sau autoritatile competente
din tara n care isi are sediul furnizorul din tara terta si care pot fi relevante pentru calitatea si siguranta
tesuturilor si/sau celulelor de origine umana importate.

Art. 90
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(1) In cazul in care oricare dintre activitatile 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 sa dispund de contracte incheiate cu furnizorii din
tari terte.

(2) Aceste contracte pot lipsi Tn cazul importurilor singulare, astfel cum sunt definite n art. 2 pct. 37,
n cazul Tn care se poate asigura, prin mijloace scrise, trasabilitatea de la donator la primitor si invers,
faptul ca tesuturile si/sau celulele de origine umana importate nu sunt transplantate altor persoane
decat primitorilor carora le sunt destinate, precum si dovada scoaterii din tard a tesuturilor si/sau
celulelor de origine umana conform prevederilor legale in vigoare.

(3) Contractul incheiat intre centrul importator de tesuturi si furnizorul dintr-o tara terta trebuie sa
specifice cerintele Tn materie de calitate si de sigurantd pe care trebuie sd le Indeplineasca pentru a
asigura echivalenta standardelor in materie de calitate si de sigurantd aplicabile tesuturilor si/sau
celulelor de origine umana care urmeaza sa fie importate in conformitate cu standardele stabilite prin
prezenta lege. Contractul incheiat intre centrul importator de tesuturi si furnizorul dintr-o tara terta
contine informatiile prevazute in anexa nr. 5.

(4) Ministerului Sanatatii, prin Inspectia Sanitard de Stat, inspecteazd respectarea standardelor in
materie de calitate si de siguranta aplicabile tesuturilor si/sau celulelor de origine umana care urmeaza
sa fie importate din orice tard tertd in baza si pe durata deruldrii 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 tari terte
Agentiei Nationale de Transplant ca parte a cererii lor de obtinere a autorizatiei de import.

Art. 91

(1) Centrele importatoare de tesuturi pastreaza un registru continand date privind activitatile lor,
inclusiv privind tipurile si cantitatile de tesuturi si/sau de celule de origine umana importate, precum si
privind originea si destinatia acestora. Acest registru trebuie sa 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 activitati.

(2) Agentia Nationala de Transplant include centrele importatoare de tesuturi in registrul centrelor de
tesuturi, conform cerintelor aprobate prin ordin al ministrului sanatatii, 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 fiecarui act de donare, prin
intermediul unui cod unic, precum si a fiecarui produs biologic asociat cu el, care sa permita stabilirea
unei legaturi de la donator la primitor §i invers.

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

(3) Trasabilitatea se asigurd si in cazul tesuturilor si celulelor de origine umana prelevate de la un
donator decedat de catre unitatile sanitare carora li se alocad tesuturile si celulele de origine umana
prelevate.

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

CAPITOLUL VI
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Procedurile de informare in vederea realizarii schimbului de organe de origine umana destinate
transplantului uman intre Romaénia si celelalte state membre ale Uniunii Europene

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

Art. 94
Ministerul Sanatatii delegd Agentiei Nationale de Transplant competenta privind indeplinirea
procedurii prevazute la art. 99.

Art. 95

Agentia Nationald de Transplant comunica Comisiei Europene datele de contact care includ cel putin
urmatoarele date:

a) numele autoritatii competente;

b) numarul de telefon;

c) adresa de e-mail;

d) numarul de fax;

e) adresa postala.

Art. 96

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

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

b) redactate atat in limba roméana, cat si in limba engleza;

¢) sunt inregistrate si pot fi puse la dispozitie, la cerere;

d) contin data si ora transmiterii, datele de contact ale persoanei responsabile cu transmiterea, precum
si mentiunea "Contine date cu caracter personal. A se proteja Impotriva divulgarii sau a accesului
neautorizat”.

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

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

(4) Personalul desemnat ca fiind responsabil cu schimbul de informatii are obligatia de a fi disponibil
24 de ore pe zi si 7 zile pe saptamana pentru situatii de urgenta, astfel incat sa poata primi si transmite
in cel mai scurt timp informatiile prevazute in prezenta lege.

Procedura pentru transmiterea informatiilor referitoare la caracterizarea organului si a
donatorului

Art. 97

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

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

b) tipul de donator, data nasterii sau varsta estimata, sexul, greutatea, Tndltimea;

c) grupa sanguind si Rh;

d) data si cauza decesului;
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e) date privind boli transmisibile, consumul de droguri de gradul 4 (in antecedente sau Tn prezent),
neoplazia maligna (in antecedente sau in prezent), precum si date privind istoricul medical al
donatorului, care pot influenta prelevarea si transplantul de organ;

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

g) date de laborator;

h) examinari de imagisticd medicala;

1) tratamentele administrate donatorului, care au relevantd pentru starea functionald a organelor si
compatibilitatea lor, in special antibioticele administrate, suportul inotropic si transfuzia.

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

a) Agentia Nationald de Transplant comunica datele prevazute la pct. 1 in cel mai scurt timp autoritatii
competente sau organismului delegat din statul membru de destinatie;

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

Procedura pentru transmiterea informatiilor necesare in vederea asigurarii trasabilitatii
organelor

Art. 98

(1) Pentru asigurarea trasabilitdtii organelor ce fac obiectul schimbului transfrontalier, Agentia
Nationald de Transplant informeaza autoritatea competentd/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;

c) data si ora prelevarii;

d) denumirea si datele de contact ale centrului de prelevare.

(2) Agentia Nationala de Transplant, in situatia in care nu i se comunicd de catre autoritatea
competentd sau organismul delegat din statul membru de destinatie, solicita de la aceasta/acesta date
minime privind:

a) numarul national de identificare al primitorului, data si ora efectuarii transplantului uman;

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

¢) numele si 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 notificiri cu privire la un incident sau la o reactie adversa severa suspectati
a avea legaturd cu un organ primit de la un alt stat membru, Agentia Nationald de Transplant respecta
urmatoarea procedura:

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

1. statul membru raportor;

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

3. datele de contact ale raportorului din cadrul Agentiei Nationale de Transplant: numarul de telefon,
adresa de e-mail si, daca este disponibil, numarul 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;
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6. data si ora intocmirii raportului;

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

8. numarul national de identificare al donatorului;

9. toate statele membre de destinatie, daca sunt cunoscute;

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

11. data si ora de Inceput a incidentului 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 previzut la
alin. (1), ele se comunica, in cel mai scurt timp, autoritatii competente/organismului delegat din statul
membru de origine.

(2) In situatia primirii unei notificari cu privire la un incident sau la o reactie adversa severd suspectati
a avea legatura cu un donator ale carui organe au fost trimise catre alt/alte stat/state membru/membre,
Agentia Nationala de Transplant respecta urmatoarea procedura:

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

1. statul membru raportor;

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

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

4. centrul raportor;

5. datele de contact ale persoanei care coordoneaza transplantul si/sau prelevarea de organe 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. numarul national de identificare al donatorului;

9. toate statele membre de destinatie, daca sunt cunoscute;

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

11. data si ora de Inceput a incidentului 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 previzut la
alin. (1), ele se comunica in cel mai scurt timp autoritatii competente/organismului delegat din statul
membru de destinatie.

c) Agentia Nationald de Transplant, in calitate de autoritate competentd, elaboreaza raportul final,
dupd colectarea informatiilor relevante de la toate statele membre implicate, raport care contine
urmatoarele date:

1. statul membru raportor - Romania;

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

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

4. data si ora raportului;

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

6. descrierea cazului;

7. statele membre implicate;

8. rezultatul anchetei si concluzia finala;

9. masuri preventive si corective luate;

10. concluzia/monitorizarea, daca este necesar.
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d) Agentia Nationala de Transplant transmite raportul prevazut la pct. 3 catre autoritafile
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 comunica si structurii de control
din cadrul Ministerului Sanatatii.

CAPITOLUL VII
Notificarea reactiilor si a incidentelor adverse severe

Art. 100

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

(2) Inspectia Sanitard de Stat din cadrul Ministerului Sanatatii coordoneaza si organizeaza impreuna cu
structurile de control iIn domeniul sdnatatii publice ale directiilor de sandtate publica judetene si a
municipiului Bucuresti sistemul de vigilentd prevazut la alin. (1) pentru notificarea incidentelor
adverse severe si a reactiilor adverse severe pentru tesuturile si/sau celulele de origine umana utilizate
n scopul transplantului uman.

(3) Agentia Nationald de Transplant coordoneaza si organizeaza sistemul de vigilenta prevazut la alin.
(1) pentru notificarea incidentelor adverse severe si a reactiilor adverse severe pentru organele de
origine umana 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 fatala, pune in
pericol viata sau care ar putea provoca vdtdmarea, provoacd o invaliditate ori o incapacitate a
pacientului, care determinad sau prelungeste spitalizarea ori morbiditatea;

b) prevenirii aparitiei unui incident nedorit §i neasteptat intervenit In orice etapa a lantului de la donare
la transplantul uman;

c¢) informadrii rapide intre autoritdfile competente in domeniul transplantului de organe, tesuturi si/sau
celule de origine umana 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 Europeana, autorititile competente din statele membre si
statele terte si Ministerul Sanatatii prin Inspectia Sanitard de Stat si 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 alertd tesuturi si/sau celule de origine umana
(Rapid Alert on Substances of Human Origin);

b) schimbul rapid de informatii intre unitatile sanitare publice sau private acreditate/agreate care
desfasoara activitati de prelevare, prelucrare, conservare, stocare, distribuire, transport si transplant de
organe, de tesuturi si/sau celule de origine umand si Agentia Nationala de Transplant, Inspectia
Sanitara de Stat, directiile de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti;

¢) asigurarea unei functionari permanente, 24 de ore pe zi, 7 zile pe saptamana.

ART. 103
SRA are urmatoarea structura:
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a) coordonatorul national al sistemului de vigilentd in domeniul transplantului de tesuturi si/sau celule
de origine umana este Inspectia Sanitara de Stat;

b) coordonatorul national al sistemului de vigilenta in domeniul transplantului de organe de origine
umana este Agentia Nationald de Transplant;

c) centrele de prelevare;

d) centrele de transplant;

e) bancile de tesuturi si celule de origine umana;

f) directiile de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti;

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

ART. 104

(1) Notificarea incidentelor adverse severe (IAS) si a reactiilor adverse severe (RAS) in transplantul de
tesuturi si/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) 1n 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 cerinte:

a) institutiile unde are loc prelevarea, precum si bancile de tesuturi si celule de origine umana stabilesc
si implementeaza proceduri pentru pastrarea documentatiei referitoare la tesuturile si/sau celulele de
origine umana prelevate si pentru notificarea imediata a bancilor de tesuturi si celule de origine umana
care le-au primit despre orice reactie adversa severa aparuta la donatorul viu sau incident advers sever
aparut in timpul prelevarii, ce ar putea influenta calitatea si securitatea acestor tesuturi si/sau celule de
origine umana;

b) unitatile sanitare responsabile pentru utilizarea la om a tesuturilor si/sau celulelor de origine umana
implementeaza proceduri de notificare imediatd a bancilor de tesuturi si celule de origine umana
despre orice incident advers sever care poate influenta calitatea si securitatea tesuturilor si/sau celulelor
de origine umana,

c) bancile de tesuturi si celule de origine umana vor pune la dispozitia unitatilor sanitare utilizatoare de
tesuturi si/sau celule de origine umana pentru transplant uman informatii despre modul in care unitatea
sanitard respectiva trebuie sd 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 tesuturi si/sau celule de origine umana
destinate utilizarii furnizeaza institutiilor responsabile pentru utilizarea acestora informatii despre
modalitatea in care aceste institufii trebuie sa raporteze reactiile adverse severe constatate conform
prevederilor lit. a);

e) bancile de tesuturi si celule de origine umanad implementeazd proceduri de informare imediatd a
Agentiei Nationale de Transplant si a Inspectiei Sanitare de Stat despre suspiciunile oricarei 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 institutiile sanitare utilizatoare de tesuturi si/sau celule de origine umana in scopul transplantului
uman raporteaza aceste incidente bancilor de celule reproductive, in vederea investigarii si informarii
Agentiei Nationale de Transplant si Inspectiei Sanitare de Stat;

g) bancile de tesuturi si celule de origine umana evalueaza incidentele adverse severe pentru a
identifica acele cauze previzibile;

h) persoana responsabild din banca de tesuturi si celule de origine umana completeaza cu informatiile
relevante prevazute In anexa nr. 6 partea A si anexa nr. 7 partea A si le transmite Agentiei Nationale de
Transplant si Inspectiei Sanitare de Stat.

1) bancile de tesuturi si celule de origine umand informeaza Agentia Nationald de Transplant si
Inspectia Sanitara de Stat despre masurile luate in privinta celorlalte tesuturi si/sau celule de origine
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umand provenite de la acelasi donator, care au fost distribuite in scopul utilizarii pentru transplant
uman,

J) bancile de tesuturi si celule de origine umana vor completa cu informatiile relevante prevazute 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 utilizeaza tesuturi si/sau celule de origine umana raporteaza toate
informatiile relevante institutiilor implicate in donarea, procurarea, testarea, procesarea, conservarea §i
distribuirea tesuturilor si/sau celulelor de origine umana in scopul asigurarii trasabilitatii i pentru a se
garanta controlul calitatii si al sigurantei.

Art. 106

(1) Inspectia Sanitara 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 anuala se face conform solicitarii Comisiei Europene.

(3) Agentia Nationala de Transplant si Inspectia Sanitara de Stat informeaza autoritatile competente ale
celorlalte state membre ale Uniunii Europene, precum si Comisia Europeand despre reactiile si
incidentele adverse severe survenite, pentru a garanta luarea unor masuri adecvate.

Finantarea activitatii de transplant

Art. 107

(1) Finantarea activitatilor de transplant si a asistentei medicale acordate post-donare si post-transplant
se realizeaza astfel:

a) din bugetul de stat si din veniturile proprii ale Ministerului Sanatatii pentru activitatile de transplant
art. 2 pct. 1;

b) din bugetul Fondului national unic de asigurari sociale de sanatate pentru asistenta medicala
acordata post-donare si post-transplant;

¢) din contributii personale ale beneficiarilor, prin plati directe ale acestora sau prin intermediul unui
sistem de asigurdri voluntare de sandtate sau, dupd caz, din donatii si sponsorizdri de la persoane fizice
sau juridice, organizatii neguvernamentale ori alte organisme interesate.

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

(3) Contravaloarea serviciilor medicale acordate post-donare si post-transplant se suporta din bugetul
Fondului national unic de asigurdri 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 suporta din bugetul
programelor nationale de sanatate curative, la nivelul prefului de decontare.

Sanctiuni

Art. 109

(1) Prelevarea sau transplantul de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana de la donatori in viata
sau donatori decedati, fard consimtdmant dat in conditiile legii constituie infractiune si se pedepseste
cu Inchisoare de la 2 la 7 ani si interzicerea unor drepturi.

(2) Tentativa se pedepseste.

Art. 109
Efectuarea unei prelevari atunci cAnd prin aceasta se compromite o autopsie medico-legala, solicitata
in conditiile legii, constituie infractiune si se pedepseste cu inchisoare de la 6 luni la 3 ani sau cu
amenda.
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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 terti, constituie infractiune si se pedepseste
cu Inchisoare de la 3 luni la 2 ani sau cu amenda.

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

(3) Publicarea sau mediatizarea unor anunturi privind donarea de organe, tesuturi si/sau celule de
origine umand pentru o anumitd persoand sau daca donarea ar fi efectuatd In scopul obtinerii unor
foloase materiale sau de alta natura pentru sine ori pentru terti, constituie infractiune si se pedepseste
cu Inchisoare de la 6 luni la 3 ani sau cu amenda.

Art. 111

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

(2) Cu pedeapsa prevazuta la alin. (1) se sanctioneaza si cumpdrarea de organe, tesuturi si/sau celule de
origine umana, in scopul revanzarii.

(3) Tentativa se pedepseste.

Art. 112

(1) Introducerea sau Scoaterea din tara de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana fara
autorizatia sau autorizatie speciald emisa de Agentia Nationald de Transplant constituie infractiune si
se pedepseste cu Inchisoare de la 2 la 7 ani si interzicerea unor drepturi.

(2) Tentativa se pedepseste.

CAPITOLUL VI
Dispozitii finale si tranzitorii

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

Art. 114
Prezenta lege intra in vigoare in termen de 30 de zile de la data publicarii acesteia in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea I.

Art. 115

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 ulterioare, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 652 din
28 august 2015.

2. Ordonanta nr. 79/2004 pentru infiintarea Agentiei Nationale de Transplant, cu modificarile si
completarile ulterioare, publicatd iIn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, 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 infiintdrii unei activitdti finantate integral din
venituri proprii, cu modificarile si completarile ulterioare, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 555 din 10 august 2009.
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4. Ordinul ministrului sanatatii 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 sanatatii 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
Romaniei, Partea I, nr. 763 din 7 septembrie 2006.

6. Ordinul ministrului sanatatii nr. 1242/2007 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 completarile
ulterioare, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 543 din 9 august 2007.

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

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

10. Ordinul ministrului sanatatii 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 sanatatii, cu modificarile si
completarile ulterioare, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, 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 I, nr. 765 din
22 octombrie 2014.

12. Ordinul ministrului sanatatii nr. 1527/2014 privind normele metodologice de aplicare a titlului VI
"Efectuarea prelevarii si transplantului de organe, tesuturi si celule de origine umand in scop
terapeutic" din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, publicat in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea I, nr. 765 din 22 octombrie 2014.

**k*

Prezenta lege transpune Directiva 23/2004/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31
martie 2004 referitoare la stabilirea standardelor de calitate si siguranta asupra dondrii, procurarii,
testarii, procesarii, conservarii, stocarii si distribuirii tesuturilor si celulelor umane, publicata 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 cerinte tehnice pentru donarea, obtinerea si testarea tesuturilor si
celulelor umane, publicata 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 si la anumite cerinte tehnice pentru
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codificarea, prelucrarea, conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor umane, publicata
n 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 tesuturilor si celulelor umane, publicatd 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 1n ceea ce priveste anumite cerinte tehnice pentru
codificarea tesuturilor si a celulelor umane, publicata 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 1n ceea ce priveste procedurile de verificare a standardelor echivalente in
materie de calitate si de siguranta ale tesuturilor si celulelor importate, publicata 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 si sigurantd 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, publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, seria L, nr. 275 din 10 octombrie
2012.

PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR
NICOLAE-LIVIU DRAGNEA

PRESEDINTELE SENATULUI
CALIN-CONSTANTIN-ANTON POPESCU-TARICEANU
ANEXANR. 1

Chestionar de evaluare a riscului de transmitere a bolilor infectioase de catre donatorii de
tesuturi si/sau celule de origine umana

A. Informatii generale

B. Intrebiri privind starea generali de sinitate:

1. At intretinut relatii homosexuale n ultimele 12 luni? Dao Nuo

2. V-ati administrat injectabil intravenos, intramuscular sau subcutanat droguri in

ultimele 12 luni? Dao Nuo

3. Sunteti inclus in programul de hemodializa? Dao Nuo
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4. Vi s-au administrat concentrate de factori de coagulare de origine umana pentru

. - Dao Nuo
boli de coagulare sau hemofilie? u
5. Ati avut in ultimele 12 luni parteneri sexuali care prezintd teste serologice
pozitive pentru HIV, hepatitd B, hepatitd C sau care prezinta istoric/factori de risc Dag NuO
pentru acestea?

6. Ati avut in ultimele 12 luni contact cu rani deschise, leziuni cutanate sau Nuo
membrane mucoase sangerande care ar fi putut prezenta risc de HIV sau hepatita? Dan
7. Ati fost internat intr-un sistem corectional in ultimele 12 luni? Dao Nuo
8. Ati fost diagnosticat sau tratat de sifilis sau gonoree in ultimele 12 luni? Dac Nuno
9. Vi s-au efectuat transfuzii Tn ultimele 12 luni? Dao NuO
10. V-ati efectuat in ultimele 12 luni tatuaje, piercing si/sau acupuncturd cu
ace/echipament care sa nu fi fost steril si de unica folosinta Dao  Nuo
11. V-ati vaccinat recent cu vaccinuri vii? Dao Nuo
12. Ati calatorit in zone cu risc endemic de boli transmisibile, cum ar fi malaria,
trypanosomiaza, rabia? Dao Nuo
Semnatura .......ccccccveeeeeiiiiiee e Data

ANEXA NR. 2

CHESTIONAR MEDICAL
LA TNSCRIERE TN RNDVCSH

Acest chestionar medical este folosit pentru a evalua posibilitatea dumneavoastra de a dona, in
conformitate cu recomandarile medicale pentru protejarea sanatatii dumneavoastra ca potential/a
donator/oare, precum si pe cea a pacientului. Intrebarile de mai jos investigheazd mai multi factori
care pot determina daca o persoana este potrivita din punct de vedere medical sa faca parte din
Registru. Intrebdrile nu includ fiecare situatie care ar putea determina ca o persoand si nu poatd
dona, de aceea, daca aveti orice alta intrebare sau indoiala cu privire la posibilitatea dumneavoastra
de a va inscrie ca donator, contactati Registrul sau discutati cu personalul Centrului Donatorilor de

Celule Stem Hematopoetice.

A. Informatii generale

B80S 101 (S5 11014 (< USSP

CNP Cod donator | R

B. intrebiri privind starea generali de siinitate:

Va considerati sanatos/oasa?

Da o

Nu o




Sunteti donator/oare onorific/a de sange ? Dao Nuo
Daca da, unde donati de ODICET 7........oiiviiiiiiiiciiceee e

Data ultimel dONAIT & ....o.viniiiiiieee e

Daca nu sunteti donator de sange, este din motive medicale? Dao Nuo
In ultimile 12 luni, ati fost refuzat/a la donarea de sange sau ati avut probleme in Dao Nuo
timpul donarii?

Daca da, din C& MOLIV: ....c.uviiiiiiiiie et e e e e et e e e e et e e e e s eabaee e e ennees

Ati primit vreodata sange/ transfuzie ? Dao Nuno
Sunteti fumator/oare? Dao Nuo
Daca da, de cati ani?.........ccccceeveeeeenieniieenne NI AL Zeeeiiiieieeeeeeeeeee,

Consumati regulat bauturi alcoolice? Dao Nuo
Daca da, precizati Cantitatea/ Zi........ueeueeruierieeiiieeie ettt ens

Luati vreun medicament in mod regulat, inclusiv aspirina? Dao Nuo
Daca da, ce MediCAMENT(€) ....veevvrreerieeiiieeiieeereeeeeieeesreeesreeeseaeeeareesreeesseeesseeenns

$1 PENLIU €& AfCCTIUNI?. ....iiuiiiiiiitieieiie ettt

Ati suferit vreodata vreo interventie chirurgicald majora sau minora? Dao Nuo
Daca da, precizati data si natura

INEETVENTICT. .. ov ettt e

Ati suferit de febra inexplicabila? Dao Nuo
Ati suferit vreodatd vreun accident sever (de circulatie, de munca, domestic sau Dao Nuo
sportiv)?

Daca da, precizati data: ...........iuiiiiii e

Aveti Incd urmari ale acestui acCident? .........cccoceviiiiiiiiiiiiiic i

Ati fost spitalizat/a pentru vreun alt motiv ? Daoc Nuo
Daca da, precizati data si

MOtIVULL. ..o

Ati primit vreun vaccin 1n ultimile 12 luni? Dao Nuo
Daca da, PreCIZatii....coouiiiiiiieiiieeieeee ettt

Aveti sau ati avut vreodata hepatitd sau icter ? Dao Nuo
Ati fost vreodata tratat/a pentru tuberculoza, malarie, sifilis, bruceloza, boala Dao Nuo
Chagas?

Daca da, precizati data $1 MOtIVUL .......ooiiiiiiiiiiii e

Ati suferit vreodata de febra reumatica? Dao Nuo
Suferiti de vreo boala cardio-vasculara? Dao Nuo
Daca da, precizati afectiunea:

Ati suferit vreun accident vascular cerebral? Dao Nuo
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Ati avut sau aveti tensiune arteriald mare/mica? Dao Nuo

D Tor: I e F T o) (o1 2 1 PSSR

Suferiti de astm? Dao Nuo

Suferiti de vreo alergie? Dac Nuo

Daci da,

TSI V4 1 1 OSSR PRUPR

Ati avut vreodata convulsii, epilepsie sau boli ale sistemului nervos? Dao Nuo

Daca da, PreCIZatis....coouieiiiiiieeie et

V-ati pierdut vreodatd cunostinta ? Dao Nuo

Daca da,

PLOCIZALI: ettt ettt ettt et e et et e e et et

Ati avut vreodata crize de tetanie sau spasmofilie ? Dao Nuo

Ati luat vreodata tratamente antidepresive sau pentru alte tulburari psihice? Dao Nuo

Daca da,

PIECIZALII. ..ottt ittt e e

Suferiti de diabet? Dao Nuo

Suferiti de vreo boala endocrina? Dao Nuo

DACA da, PIECIZALT .veevvieirieiiieiieciie ettt ettt et re e e s be et e e b e eteessseesseessseenseens

Suferiti de vreo boala digestiva? Dao Nuo

Daca da, PrECIZALT . vovvveveerieieiee e

Suferiti sau ati suferit de vreo boalad de plamani? Dao Nuo

Daca da, PrECIZALT . vovvvvireeieeieiee e

Suferiti de anemie sau de altd boala de sange ? Dac Nuo

Daca da, PrECIZALT . vovvveveerieieiee e

Ati avut vreodata tromboza, flebitd, sangerari anormale? Dao Nuo

Suferiti de vreo afectiune renald sau urinard? Dao Nuo

Dacd da, PreCIZALL ....eveiiviiiiiie it

Sunteti sau ati fost vreodata tratat/a de o tumora? Dao Nuo

Daca da, PrECIZALT ..ocuvvieeiieeciie ettt ettt e et

Ati suferit vreodata sangerari necontrolate? Dao Nuo

Suferiti de vreo afectiune a coloanei vertebrale? Dao Nuo

Dacd da, PrECIZALT ...vvivveivieriiii e

Ati suferit vreodatd de vreo problema mentala (inclusiv depresie)? Dao Nuo
C. Intrebiri legate de riscul la anestezie

Existd, in familia dumneavoastra, persoane cu probleme de inima, cerebro- Dao Nuo

vasculare, de coagulare, alergii, boli cronice, cancere?
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Vi s-a facut vreodata o anestezie? Daoc Nuo
Daca da, ati avut complicatii sau reactii adverse?
Vreunul din membrii familiei dumneavoastra a avut complicatii sau reactii adverse Dao Nuo
la anestezie?
D. Intrebiri legate de boli infectioase:
Ati suferit in ultimul an de una din urmatoarele boli sau ati avut simptome cum ar
fi Dao NuOo
1. SIDA/ infectie HI
SIDA/ infectie HIV Dan Nuo
2. Icter sau hepatita
P Dao NuOo
3. Malarie
Dao NuOo
4. Bruceloza
Dao NuOo
5. Boala Chagas
o Dao Nuo
6. Sifilis
Dao NuOo
7. Tuberculoza
E. Intrebiri legate de riscul infectiirii cu HIV/ HBV/ HCV
Ati citit si ati inteles informatiile cu privire la SIDA (infectie HIV) si hepatita? Dao Nuo
Ati folosit vreodata substante injectabile care NU au fost prescrise de un medic? Dao Nuo
Tn ultimile 12 luni ati avut comportamente la risc (contact sexual cu cineva carese ~ Dao  Nuno
drogheaza, contacte sexuale cu parteneri multipli, tatuaj, piercing, acupunctura)?
Ati fost expus/a la infectii cum ar fi hepatita, HIV/SIDA sau alte boli transmisibile Dao Nuo
prin sange, prin contactul cu un membru de familie sau prin munca
dumneavoastra?
F. Intrebiri referitoare la riscul de boali Creutzfeldt-Jakob
Cunoasteti cazuri de boala Creutzfeidt-Jakob 1n familia dumneavoastra? Dao Nuo
Ati primit vreodata o grefd/ un transplant? Dao Nuo
Dacl da, PrECIZALI: ... verueeeieitietiete ettt st
Ati facut vreodata tratament cu extracte de pituitard umand? Dao Nuo
G. Alte aspecte
Ati fost la stomatolog 1n ultimile 6 luni ? Dao Nuo
Ati fost vreodata insdrcinata? Dao Nuo
Daca da, cate nasteri ai avut? .............cceeeeee. cate avorturi afi avut? .........cccceueeen.
Sunteti insarcinata sau sunteti lauza? Dao Nuo
Ati fost 1n strainatate in ultimile 6 luni ? Dao Nuo
Daca da, precizati data $11ara:........ccooeiiiiiiiiiieiieeeeee e e .
Exista alte aspecte, inclusiv de sanatate, care v-ar impiedica sa fiti donator/oare? Dao Nuo

DacCa da, PrECIZALL...ccoueieiieiieeiieete ettt ettt st ettt
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Aveti intrebari sau observatii? Dao Nuo

Daca da, PreCiZatis .......oti ittt

Nume si prenume donator/donatoare Nume si prenume reprezentant/a

Centrul Donatorilor de Celule Stem Hematopoietice

ANEXA NR. 3

Informatiile si documentele care trebuie furnizate Agentiei Nationale de Transplant de catre
centrele importatoare de tesuturi atunci cind solicitd autorizarea in scopul desfasurarii de
activitati de import

Art. 92

Centrele importatoare de tesuturi depun la Agentia Nationala de Transplant, o cerere de autorizare in
scopul desfasurarii de activitati de import, exceptand cazul in care au furnizat deja informatii in cadrul
unor cereri anterioare de acreditare pentru a functiona ca centru de tesuturi sau centru importator de
tesuturi.

Informatiie si documentele de referintd se regasesc la literele A — E.

In cazul importului singular, se depun documentele care se regisesc la litera F.

A. Informatii generale privind centrul importator de tesuturi, in continuare (CIT)
1. Denumirea CIT (denumirea societatii).
2. Adresa fizica a CIT.
3. Adresa postald a CIT (daca este diferitd).
4. Statutul CIT solicitant: sa se indice daca aceasta este prima cerere de acreditare ca CIT sau, dupa
caz, daci este vorba despre o cerere de reinnoire. In cazul in care solicitantul este deja acreditat pentru
a functiona ca centru de tesuturi, ar trebui sa fie indicat codul din compendiu al centrului de tesuturi.
5. Denumirea unitatii solicitante (in cazul in care diferd de denumirea societatii).
6. Adresa fizica a unitdtii solicitante.
7. Adresa postald a unitatii solicitante (daca este diferita).
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8. Denumirea centrului de primire a importurilor (in cazul in care difera de denumirea societatii si a
unitatii solicitante).

9. Adresa fizica a centrului de primire.

10. Adresa postala a centrului de primire (daca este diferita).

B. Datele de contact pentru cerere

1. Numele persoanei de contact pentru cerere.

2. Numarul de telefon.

3. Adresa de e-mail.

4. Numele persoanei responsabile (daca este diferitd de persoana de contact).
5. Numarul de telefon.

6. Adresa de e-mail.

7. Adresa URL a site-ului CIT (daca este disponibila).

C. Detalii privind tesuturile si/sau celulele de origine umana care urmeaza sa fie importate

1. O lista cu tipurile de tesuturi si/sau celule de origine umana care urmeaza sa fie importate, inclusiv
cu importurile singulare de tipuri specifice de tesuturi si/sau celule de origine umana.

2. Denumirea produsului biologic (dacd este cazul, In conformitate cu lista genericd a Uniunii
Europeane si Spatiului Economic European) pentru toate tipurile de tesuturi si/sau celule de origine
umana care urmeaza sa fie importate.

3. Denumirea comerciala (in cazul in care diferd de denumirea produsului biologic) pentru toate
tipurile de tesuturi si/sau celule de origine umana care urmeaza sa fie importate.

4. Numele furnizorului din tara tertd pentru fiecare tip de tesuturi si/sau celule de origine umana care
urmeaza sa fie importate.

D. Locul de desfasurare a activitatilor

1. O listd in care se precizeazd care dintre activitdtile de donare, prelevare, testare, prelucrare,
conservare sau stocare sunt efectuate inainte de importul de catre furnizorul din tara tertd, pe tipuri de
tesuturi si/sau celule de origine umana

2. O lista in care se precizeaza care dintre activitatile de donare, prelevare, testare, prelucrare,
conservare sau stocare sunt efectuate inainte de importul de catre subcontractantii furnizorului din tara
terta, pe tipuri de tesuturi si/sau celule de origine umana.

3. O lista cu toate activitatile desfasurate de CIT ulterior importului, pe tipuri de tesuturi si/sau celule
de origine umana.

4. Numele tarilor terte in care au loc activitatile anterior importului, pe tipuri de tesuturi si/sau celule
de origine umana.

E. Detalii privind furnizorii din tari terte

1. Denumirea furnizorului (furnizorilor) din tara tertd (denumirea societatii).
2. Numele persoanei de contact.

3. Adresa fizica.

4. Adresa postala (daca este diferita).

5. Numarul de telefon, inclusiv prefixul international.

6. Numarul de telefon in caz de urgenta (daca este diferit).

7. Adresa de e-mail.

F. Documentele care trebuie sa insoteasca cererea

1. O copie a contractului cu furnizorul/furnizorii din tara terta.

2. O descriere detaliata a fluxului tesuturilor si/sau celulelor de origine umana importate de la
prelevarea lor pana la primirea lor in centrul importator de tesuturi.

3. O copie a certificatului de autorizatie de export a furnizorului din tara tertd sau, in cazul in care un
certificat specific de autorizatie de export nu este eliberat, certificarea de catre autoritatea sau
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autoritatile competente din tara tertd prin care se autorizeaza activitdtile furnizorului din tara tertd in
sectorul tesuturilor si/sau celulelor de origine umana, inclusiv exporturile. Aceste documente trebuie sa
cuprindi, de asemenea, datele de contact ale autorititii sau autoritatilor competente din tara tertd. In
tarile terte in care aceste documente nu sunt disponibile, se furnizeaza forme alternative de documente,
cum ar fi rapoartele auditurilor furnizorului din tara terta.

ANEXANR. 4

Documentele care trebuie furnizate Agentiei Nationale de Transplant de catre centrele
importatoare de tesuturi in vederea autorizirii importului de tesuturi si/sau celule de origine
umana din tari terte

Centrele importatoare de tesuturi acreditate care solicitd autorizatia de import, la solicitarea Agentiei
Nationale de Tranplant, depun documentele in forma actualizata referitoare la solicitant si la
furnizorul/furnizorii sau/sdi dintr-o tara terta.

In cazul importului singular, sunt exceptate documentele de referinti care se regisesc la literele A si B.

A. Documentatia privind centrul importator de tesuturi

1. O fisd de descriere a postului persoanei responsabile si detaliile referitoare la calificarile sale
relevante si la sesiunile de formare relevantd la care a participat, aprobata prin ordin al ministrului
sanatatii.

2. O copie a etichetei recipientului primar, a etichetei de reambalare, a etichetei ambalajului extern si a
etichetei containerului de transport;

3. O lista de versiuni actualizate ale procedurilor operationale, in continuare PSO, cu privire la
activitatile de import ale centrului, inclusiv ale POS privind aplicarea Codului Unic European,
primirea si stocarea tesuturilor si/sau celulelor de origine umana importate in centrul importator de
tesuturi, gestionarea evenimentelor si reactiilor adverse, gestionarea rechemarilor si trasabilitatea de la
donator la primitor.

B. Documentatia referitoare la furnizorul sau furnizorii din tara terta

1. O descriere detaliatd a criteriilor utilizate pentru identificarea si evaluarea donatorului, a
informatiilor furnizate donatorului sau familiei donatorului, a modului in care s-a obtinut
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consimtamantul din partea donatorului sau a familiei donatorului si dacd donarea este sau nu voluntara
si neremunerata;
2. Informatii detaliate privind centrul/centrele de testare utilizat(e) de furnizorii din tari terte si privind
testele efectuate n astfel de centre;
3. Informatii detaliate cu privire la metodele utilizate in cursul prelucrarii tesuturilor si/sau celulelor de
origine umana, inclusiv detalii referitoare la validarea pentru procedura de prelucrare critica;
4. O descriere detaliatd a facilitatilor, echipamentelor si materialelor critice si a criteriilor utilizate
pentru controlul calitétii si controlul mediului pentru fiecare activitate desfasurata de cétre furnizorul
din tara terta;
5. Informatii detaliate privind conditiile pentru punerea in circulatie a tesuturilor si/sau a celulelor de
origine umana de catre furnizorul sau furnizorii din tara terta;
6. Detalii privind orice subcontractanti utilizati de catre furnizorii din tari terte, inclusiv denumirile,
adresa si activitatea desfasurata;
7. Un rezumat al celei mai recente inspectii efectuate la furnizorul din tara terta de catre autoritatea sau
autoritatile competente ale tarii terte, inclusiv data inspectiet, tipul inspectiei si principalele concluzii;
8. Un rezumat al celui mai recent audit efectuat la furnizorul din tara tertd de catre centrul importator
de tesuturi sau Tn numele acestuia;
9. Orice acreditare nationala sau internationala relevanta.
C. Documentele care trebuie sa insoteasca cererea
1. O copie a contractului cu furnizorul/furnizorii din tara terta.
2. O descriere detaliata a fluxului tesuturilor si/sau celulelor de origine umand importate de la
prelevarea lor pana la primirea lor in centrul importator de tesuturi.
3. O copie a certificatului de autorizatie de export a furnizorului din tara terta sau, in cazul in care un
certificat specific de autorizatie de export nu este eliberat, certificarea de catre autoritatea sau
autoritatile competente din tara tertd prin care se autorizeaza activitdtile furnizorului din tara tertd in
sectorul tesuturilor si/sau celulelor de origine umana, inclusiv exporturile. Aceste documente trebuie sa
cuprinda, de asemenea, datele de contact ale autorititii sau autoritatilor competente din tara terta. In
tarile terte in care aceste documente nu sunt disponibile, se furnizeaza forme alternative de documente,
cum ar fi rapoartele auditurilor furnizorului din tara terta.

ANEXA NR. 5

Cerinte cu privire la continutul unor contracte intre centrele importatoare de tesuturi si
furnizorii lor din tari terte

Cu exceptia importurilor singulare definite la art. 2 pct. 37, care au fost scutite de la indeplinirea
acestor cerinte, contractul intre centrul importator de tesuturi si furnizorul dintr-o tara terta trebuie sa
contind cel putin urmdtoarele dispozitii.

1. Informatii detaliate privind specificatiile centrului importator de tesuturi, menite sa asigure ca
standardele Tn materie de calitate si de siguranta si ca rolurile si responsabilititile convenite ale fiecarei
parti in garantarea faptului ca tesuturile si/sau celulele de origine umand importate respectd standarde
echivalente de calitate si de siguranta;

2. O clauza care sa asigure ca furnizorul din tara tertd ofera centrului importator de tesuturi informatiile
prevazute in anexa nr. 4 litera B;

3. O clauza care sa asigure ca furnizorul din tara tertd informeaza imediat centrul importator de tesuturi
cu privire la orice incidente sau reactii adverse severe suspectate sau prezente care pot influenta
calitatea si siguranta tesuturilor si/sau a celulelor de origine umana importate sau care urmeaza a fi
importate de catre centrul importator de tesuturi;

4. O clauza care sd asigure ca furnizorul din tara tertd informeaza centrul importator de tesuturi cu
privire la orice modificare a activitatilor sale, inclusiv orice retragere sau suspendare, partiald sau
integrala, a autorizatiei sale de a exporta tesuturi si/sau celule de origine umana sau alte astfel de
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decizii privind cazuri de neconformitate luate de catre autoritatea sau autoritatile competente ale tarii
terte, care pot influenta calitatea si siguranta tesuturilor si/sau celulelor de origine umana importate sau
care urmeaza a fi importate de catre centrul importator de tesuturi;

5. O clauza care sa garanteze Ministerului Sanatatii prin Inspectia Sanitara de Stat dreptul de a inspecta
respectarea standardelor in materie de calitate si de siguranta aplicabile tesuturilor si/sau celulelor de
origine umana care urmeaza sa fie importate, inclusiv prin inspectii la fata locului, in cazul in care
doreste sau doresc acest lucru, ca parte a inspectarii centrului importator de tesuturi.

Clauza ar trebui, de asemenea, sd garanteze centrului importator de tesuturi dreptul sa verifice iIn mod
regulat furnizorul sau din tara terta;

6. Conditiile convenite care trebuie indeplinite pentru transportul de tesuturi si/sau de celule de origine
umana intre furnizorul din tara terta si centrul importator de tesuturi;

7. O clauza care sd asigure cad datele referitoare la donator privind tesuturile si/sau celulele de origine
umana importate sunt pastrate de catre furnizorul din tara tertd sau de subcontractantii acestuia, in
conformitate cu normele de protectie a datelor din Uniunea Europeana si al Spatiului Economic
European, timp de 30 de ani de la prelevare si ca exista dispozitii adecvate de pastrare a acestora in
cazul in care furnizorul din tara terta si-ar inceta activitatea;

8. Dispozitii privind revizuirea regulata si, daca este necesar, revizuirea contractului, inclusiv pentru a
reflecta orice modificari ale cerintelor privind standardele in materie de de calitate si de siguranta ale
Uniunii Europene si al Spatiului Economic European;

9. O lista cu toate procedurile operationale standard ale furnizorului din tara tertd legate de calitatea si
siguranta tesuturilor si/sau a celulelor de origine umana importate i un angajament de a le pune la
dispozitie la cerere.

ANEXA NR. 6
Notificarea reactiilor adverse severe
Partea A
Notificarea rapida a reactiilor adverse severe suspectate

Notificarea rapidd a reactiilor adverse severe suspectate

Banca de tesuturi si celule de origine umana

Codul UE al centrului de tesuturi (dacd este aplicabil)

Numdrul de identificare al notificdarii

Data raportdrii (an/lund/zi)

Persoana afectata (primitor sau donator)

Numdrul unic de identificare al dondrii

Data reactiei adverse severe suspectate (an/lund/zi)

Tipul de tesuturi si/sau celule de origine umand implicate in reactiile
adverse severe suspectate

Codul european unic al tesuturilor si celulelor de origine umana implicate
in reactia adversd severa suspectatd (dacd este cazul)

\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
| Data si locul prelevdrii sau utilizdrii la om (an/lund/zi)
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\
\

Tipul de reactie adversd severd suspectatd/reactii adverse severe suspectate
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Partea B
Concluziile anchetei privind reactiile adverse severe

Concluziile anchetei privind reactiile adverse severe

Bancd de tesuturi si celule de origine umandad

Codul UE al centrului de tesuturi (dacd este cazul)

Numdrul de identificare al notificdrii

Data confirmdrii (an/lund/zi)

Data reactiei adverse severe (an/lund/zi)

Numdrul unic de identificare al dondrii

Confirmarea reactiei adverse severe (da/nu)

Codul european unic al tesuturilor si celulelor de origine umana
in reactia adversd severd confirmatd (dacd este aplicabil)

implicate

Modificarea tipului de reactie adversad severd (Da/Nu). Dacd da,

a se preciza

Evolutie clinicd (in cazul in care este cunoscutd):

- recuperare completd

- sechele minore

- sechele severe

- deces

Rezultatul anchetei si concluzii finale

Recomanddri privind mdsurile preventive si corective

Notificarea incidentelor adverse severe

Partea A
Notificarea rapida a incidentelor adverse severe suspectate

ANEXANR. 7

Banca de tesuturi si celule de origine umana

Codul UE al centrului de tesuturi (dacd este aplicabil)

Numdrul de identificare al notificadrii

Data raportdrii (an/lund/zi)

Data incidentului advers sever (an/lund/zi)

Incidentul advers sever care | Specificatia
poate afecta calitatea si |
siguranta tesuturilor si/sau |Defecte ale |Defecte ale |Eroare|Altele
celulelor de origine umand din|tesuturilor |echipamentului|umand | (Se va
cauza unei probleme privind: |si/sau | | |specifica.)

|celulelor | | |

|de origine | |

| umana | |

| |
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Prelevarea

Testarea

Transportul

Prelucrarea

Distribuirea

Materialele

|
\
|
|
|
|
|
|
Stocarea |
|
|
|
|
|
Altele (Se va specifica.) |

|

Partea B

Banca de tesuturi si celule de origine umanda

Codul UE al centrului de tesuturi (dacd este aplicabil)

Numdrul de identificare al notificdrii

Data confirmdrii (an/lund/zi)

Data aparitiei incidentului advers sever (an/luna/zi)

Analiza cauzei principale (detalii)

Mdasurile corective stabilite (detalii)

Notificarea nationala anuala

Partea A
Format pentru notificarea anuala a reactiilor adverse severe

ANEXA NR. 8

Statul care raporteaza

|
|
Periocada de raportare 01.01 - 31.12 - anul]
|

umdrul reactiilor adverse severe pe tip de tesut si/sau celuld de origine uman
sau produs intrat in contact cu tesuturile si/sau celulele de origine umand)

Numarul
reactiilor

Tipul tesutului si/sau
celulei de origine umana
(sau produsului care
intrd in contact cu
tesuturile si celulele
de origine umand)

adverse severe

(daca existd)

Numdarul total
al tesuturilor/
celulelor de
origine umana
de acest tip
distribuite

1.

2.

|
|
|
|
| N
I (
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

3.

T R N S
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TOTAL
[

Numdr total de tesuturi si/sau celule de ozigine umand distribuite (inclusive
tipurile de tesuturi si/sau celule de origine umand pentru care nu au fost
raportate reactii adverse severe:

Numdrul primitorilor afectati

(numdr total de primitori):

Tipul reactiilor adverse severe raportate

severe

Numdr total de reactii adverse

Infectii bacteriene transmise

Infectii virale | HVB
transmise |

| HVC

|

| HIV I/II

|

| Altele (Precizati)

|
Infectii | Malarie |
parazitare | |
transmise | Altele (Precizati) |

|

Boli maligne transmise

Alte boli transmise

Alte reactii severe (Precizati)

Partea B

Format pentru notificarea anuala a incidentelor adverse severe

Statul care raporteaza

Perioada de raportare 01.01 - 31.12.

- anul

Numdr total de tesuturi si/sau celule de origine umand procesate

adverse severe ce pot
afecta calitatea si
securitatea tesuturilor
si/sau celulelor de
origine umana, datorat
unei devieri la:

Numdr total de incidente]

Specificatie
Defect al Deficienta | Eroare Altele
tesuturilor echipamentului| umana (Precizati)
si/sau (Precizati) |

celulelor de
origine uman
(Precizati)

Prelevare

Testare

Transport

Procesare

Stocare

Distribuire

[
|
[
|
al
|
[
|
|
[
|
[
|
[
|
[
|
|
|
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| Materiale

\
| Altele (Precizati)

ANEXANR. 9

Procedura pentru asigurarea notificarii incidentelor adverse severe (IAS) si a reactiilor adverse
severe (RAS) in transplantul de tesuturi si/sau celule de origine umana

Art. 1

(1) Inspectia Sanitara de Stat are urmatoarele atributii:

a) organizeazd si coordoneaza actiunile diversilor participanti in sistem §i urmdreste respectarea
procedurilor de supraveghere organizate;

b) primeste notificarile despre IAS si RAS de la centrele de prelevare, centrele de transplant, bancile
de tesuturi si celule de origine umana si de la cadrele medicale implicate in activitatea din domeniul
transplantului;

¢) transmite notificarile primite in cazul sistemului rapid de alertd privind tesuturile si/sau celulele de
origine umana catre directiile de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti;

d) evalueaza, in colaborare cu expertii Agentiei Nationale de Transplant {ANT) si Agentiei Nationale a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, informatiile notificate prin Sistemul rapid de alerta
(SRA), dupa caz;

e) stabileste impreuna cu directiile de sanatate publicd judetene, respectiv a municipiului Bucuresti
masurile ce se impun;

f) asigurad initierea actiunilor alertelor rapide nationale;

g) asigura comunicarea cu alte structuri implicate;
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h) in cazul alertelor initiate de catre Comisia Europeana, organizeaza si coordoneaza ancheta la nivel
national;

1) notifica obligatoriu autoritatile din domeniul sanatatii din statele membre ale Uniunii Europene si
din alte tari, daca este cazul;

J) participa la investigarea IAS/RAS si luarea masurilor care se impun, dupa caz;

k) verifica indeplinirea masurilor corective stabilite;

1) centralizeaza notificarile si elaboreaza rapoartele anuale solicitate de Comisia Europeana;

m) asigura asistenta tehnica necesara directiilor de sanatate publicd judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti;

n) verifica corectitudinea formularelor de notificare;

0) codifica notificarile primite si transmite numarul de cod institutiilor implicate.

(2) Agentia Nationala de Transplant are urmatoarele atributii:

a) primeste de la Inspectia Sanitara de Stat notificarile despre IAS si RAS, dupa caz;

b) asigurd expertiza tehnica la solicitarea Inspectiei Sanitare de Stat pentru evaluarea informatiilor
transmise in cadrul SRA.

(3) Centrele de prelevare si centrele de transplant au urmatoarele atributii:

a) detecteazd IAS si RAS;

b) notifica directiile de sanatate publicd judetene, respectiv a municipiului Bucuresti si unitatile
sanitare implicate, dupa caz, asupra IAS si RAS identificate;

C) participa la investigarea IAS si a RAS;

d) aplicd masurile stabilite in urma anchetei IAS si a RAS;

e) raporteaza la directiile de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti indeplinirea
masurilor corective stabilite;

f) pune la dispozitia inspectorilor sanitari din cadrul directiilor de sanatate publica judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti toate documentele si informatiile necesare derularii anchetei.

(4) Bancile de tesuturi si celule de origine umana au urmatoarele atributii:

a) detecteaza IAS si RAS;

b) notifica directiile de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti asupra [AS si
RAS;

c¢) informeaza centrele de prelevare, centrele de transplant, precum si alte banci de tesuturi si celule de
origine umand implicate despre IAS si RAS;

d) instituie procedura de carantind pentru tesuturile si/sau celulele de origine umana afectate aflate in
banca de tesuturi si celule de origine umana;

e) initiaza procedura de rechemare a tesuturilor si/sau celulelor de origine umana distribuite;

f) pune la dispozitia inspectorilor sanitari din cadrul directiilor de sdnatate publicd judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti toate documentele si informatiile necesare derularii anchetei;

g) aplica masurile stabilite de inspectorii sanitari;

h) raporteaza la directiile de sanatate publicd judetene, respectiv a municipiului Bucuresti indeplinirea
masurilor corective aplicate.

(5) Directiile de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti are urmatoarele atributii:
a) primeste notificari de la Inspectia Sanitara de Stat, de la orice unitate sau operator economic care
desfasoara activitati In domeniul transplantului, precum si de la cadrele medicale care desfasoara
activitati Tn domeniul transplantului privind IAS si RAS;

b) transmite notificarile privind IAS si RAS catre Inspectia Sanitara de Stat si alte directii de sanatate
publicd judetene, respectiv a municipiului Bucuresti implicate;

c) participd la derularea anchetei si verificd respectarea legislatiei in vigoare din domeniul
transplantului uman, precum si procedurile operationale in banca de tesuturi si celule de origine
umana;

d) stabileste masurile ce trebuie aplicate pentru remedierea deficientelor;

e) verifica indeplinirea masurilor corective aplicate, prin actiuni de recontrol.

Art. 2
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Toate institutiile implicate in activitatea de gestionare a RAS si IAS din domeniul transplantului
asigurd instruirea personalului asupra responsabilitdtilor privind identificarea eficientd a IAS si a RAS.

Art. 3

Bancile de tesuturi si celule de origine umana, centrele de prelevare si centrele de transplant elaboreaza
in cadrul sistemului intern de management al calitatii proceduri operationale care descriu procesul de
identificare si notificare a IAS si RAS, investigarea acestora, masuri corective si actiuni preventive,
precum si raportarea acestora catre directiile de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti.

Art. 4
Neconformitatile cu sistemul de calitate se documenteaza si sunt investigate in cadrul sistemului intern
de management al calitatii, iar notificarea acestora se realizeaza prin SRA.

Art. 5

Abaterile de la procedurile operationale 1n orice etapa, incepand cu donarea pana la transplantul uman,
care au implicatii pentru calitatea si siguranta tesuturilor si/sau celulelor de origine umana, trebuie sa
fie raportate catre directiile de sandtate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, atunci
cand se aplica unul sau mai multe din urmatoarele criterii:

a) au fost distribuite tesuturi si/sau celule de origine umana necorespunzatoare in vederea realizarii
procedurii de transplant uman, chiar daca acestea nu au fost utilizate;

b) evenimentul ar putea avea implicatii pentru primitori sau donatori ca urmare a practicilor,
procedurilor, distribuirii ori donatorilor;

c¢) evenimentul a condus la pierderea de tesuturi si/sau celule de origine umana autologe ori de tesuturi
si/sau celule de origine umana alogene cu compatibilitate ridicata;

d) evenimentul a condus la pierderea unei cantitati semnificative de tesuturi si/sau celule de origine
umana alogene necompatibile.

Art. 6

Raportarea RAS sau IAS in cadrul sistemului rapid de alerta se face astfel:

a) notificarile initiale se transmit in maximum 24 de ore de la identificarea IAS/RAS;

b) lipsa unor informatii nu va impiedica transmiterea notificarii initiale;

c¢) transmiterea informatiilor se face simultan catre toate institutiile implicate in alertd in termen de
maximum 24 de ore;

d) transmiterea notificarilor se face prin adresa de e-mail dedicatd SRA pentru tesuturi si/sau celule de
origine umana. Dacd acest mijloc de comunicare este indisponibil temporar, informatia se transmite
prin fax si apoi si prin e-mail;

e) persoanele desemnate sunt obligate sa verifice mijloacele de comunicare zilnic la orele 10,00 si
14,00 si la inchiderea programului in zilele lucratoare;

f) in zilele nelucratoare alertarea persoanelor responsabile se face prin telefon, persoanele alertate
avand obligatia consultarii e-mailului in maximum 2 ore dupa alertarea telefonica.

Art. 7
Pentru clasificarea RAS ce trebuie raportate citre Inspectia Sanitara de Stat se utilizeaza urmatoarea
scald de severitate:

| Gravitate | Comentarii |
\ | |
| Zero | Nicio vdtdmare, niciun risc, pacientul nu trebuie informat |
| | deoarece nu a existat niciun risc de vatamare. |
\ | |
| Lipsit de | Consecinte clinice/psihologice medii |
| gravitate | Farda spitalizare |
\ | |

Fdrd consecinte anticipate pe termen lung/dizabilitdti
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Sever

- Spitalizare sau prelungirea spitalizdrii; si/sau

- Dizabilitate sau incapacitate permanentd ori importanta;
- Interventie pentru inldturarea unei vdtamdri permanente;
- Dovadéd privind transmiterea unei infectii grave; sau

- Nasterea unui copil cu o boald geneticd gravd ca urmare a
unor tehnici de reproducere umand asistatd cu gameti sau
embrioni donati.

Pericole

amenintdtoare

de viata

viata;

- Interventie majord pentru salvarea vietii; sau

- Dovada transmiterii unei infectii care pune in pericol
sau

- Nasterea unui copil cu o boald geneticd grava ca urmare a
unor tehnici de reproducere umand asistatd cu gameti sau
embrioni donati.

Deces

Deces

Art. 8
Investigarea RAS aparute la primitorii de tesuturi si/sau celule de origine umanad se realizeaza de cétre
0 comisie formata din:
a) medicul care a transplantat tesuturile si/sau celulele de origine umana;
b) persoana desemnata din cadrul bancii de tesuturi si celule de origine umana furnizoare;

c) inspectori directiilor de sandtate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti;

d) persoand desemnata de catre Agentia Nationala de Transplant, daca este cazul;
e) experti In domenii specifice (virusolog, epidemiolog etc.), daca este cazul.

Art. 9
Pentru fiecare donator de tesuturi si/sau celule de origine umana se pastreaza mostre de ser si/sau ADN
congelate pentru investigatiile suplimentare necesare pentru o perioada de cel putin 25 de ani, n banca
de tesuturi si celule de origine umana.

Art. 10

sau|
sau |

Toate RAS trebuie clasificate conform urmatoarei scale de imputabilitate la momentul identificarii

RAS si la finalul investigatiei:

Nivel de imputabilitate]

Explicatie

\

\ I

| NA | Neevaluabil | Date insuficiente pentru evaluarea imputabilitatii
\ | |

| 0 | Exclus | Dovezi convingatoare, dincolo de orice indoiala
| | | rezonabild, pentru existenta altor cauze

\ | |

| 1 | Improbabil | Dovezi clare in favoarea existentei altor cauze
\ | |

| 2 | Posibil | Dovezile sunt neclare.

\ | |

| 3 | Posibil, probabil | Dovezi in favoarea atribuirii cauzalitdtii RAS
\ | | tesuturilor si/sau celulelor de origine umand

\ | |

| 4 | Clar, sigur | Dovezi convingdtoare dincolo de orice indoiala
| | | rezonabild pentru atribuirea cauzalitatii RAS

\ | | tesuturilor si/sau celulelor de origine umand

\ | |

Art. 11

(1) Impactul TAS si al RAS se evalueaza prin parcurgerea urmatoarei succesiuni de etape realizata la
momentul identificarii RAS si repetata la finalul investigatiei:

a) Etapa 1. Se evalueaza posibilitatea producerii/repetarii RAS/IAS, folosind urmatoarea scala:

1

Rar

Dificil de crezut cd se poate produce din nou.
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Putin probabil Nu se asteaptd sa se produca din nou.

\ | | |
\ | | |
| 3 | Posibil | Se pot produce ocazional. |
\ | | |
| 4 | Foarte posibil | Se asteaptd sa se produca din nou, dar nu foarte |
| | | des. |
\ | | |
| 5 | Probabil | Se asteaptd sa se producada din nou deseori. |
\ | | |

b) Etapa a 2-a. Se realizeaza o evaluare a impactului/consecintelor RAS/IAS, in cazul in care se repeta.

| Nivelul impactului | Asupra | | Asupra | | Asupra |
| | persoanei | | sistemului | | furnizdrii de |
| | (persoanelor) | | | | tesuturi si/saul
| | | | | | celule de |
| | | | | | origine umana |
\ | \ | | \ |
| O | Nesemnificativ | Zero | sau| Niciun efect | sau| Nesemnificativ |
[ | \ | | \ |
| 1 | Minor | Nu este | sau| Daune minore | sau| Unele utilizdri]
| | | sever. | | | | clinice amédnate|
[ | \ | | \ |
| 2 | Moderat | Sever | sau| Daune pe | sau| Numeroase |
| | | | | termen scurt | | anuldri sau |
\ \ | \ | | | améndri |
[ | \ | | \ |
| 3 | Major | Amenintdtoare| sau| Daune majore | sau| Numeroase |
| | | de viata | | asupra | | anuldri - |
| | | | | sistemului - | | import necesar |
| | | | | Intdrziere | | |
\ \ | \ | semnificativd | \ [
\ \ | \ | pentru | \ |
\ \ | \ | reparatii | \ |
[ | \ | | \ |
| 4 | Catastrofic/ | Deces | sau| Sistem distrus| sau| Toate |
| | Extrem | | | - necesitatea | | utilizarile |
| | | | | reconstruirii | | alogene anulate]
\ \ | \ | | \ |

c) Etapa a 3-a. Scorurile aplicate pentru probabilitatea repetarii RAS/IAS si a consecintelor acestora
sunt combinate in urmatoarea matrice de evaluare a impactului:

2 | 3
Improbabil| Posibil
|

4 | 5 Sigur/ |
Probabil| Aproape sigur|
| |

Probabilitatea repetdrii]| 1
Rar

Impactul repetdrii

0 Nesemnificativ 0

| | |
| | |
| | |
1 Minor 1 2 3 4 | 5 |
| | |
2 Moderat 2 4 | 6 8 | 10 |
| | |
3 Major 3 6 | 9 12 | 15 |
| | |
4 Catastrofic/Extrem 4 8 | 12 16 | 20
| | |

d) Etapa a 4-a. Raspunsul la RAS/IAS al unei banci de tesuturi si celule de origine umana ori al
directiilor de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, respectiv Inspectia Sanitara
de Stat trebuie sa fie direct proportional cu impactul potential evaluat cu ajutorul matricei descrise mai
Sus.

(2) Interpretarea rezultatelor matricei de evaluare prevazute la alin. (1) lit. ¢):

a) 0 - 3 pct. - Banca de tesuturi si celule de origine umana trebuie sa gestioneze masurile de remediere
si de prevenire, iar Inspectia Sanitard de Stat trebuie sd realizeze raportul si sd tind situatia sub
supraveghere;
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b) 4 - 9 pct. - Impune colaborarea dintre banca de tesuturi si celule de origine umana si directiile de
sanatate publicd judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, iar aceasta din urma poate solicita o
inspectie care sa se concentreze asupra investigarii RAS/IAS si a masurilor de remediere si de
prevenire care vor fi adoptate, inclusiv sa solicite dovezi privind rechemarea efectiva a tesuturilor
si/sau celulelor de origine umana, daca este necesar. Comunicarea intre banca de tesuturi si celule de
origine umana si Inspectia Sanitard de Stat se realizeaza in scris;

c) 10 - 20 pct. - Directiile de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti desemneaza
inspectori sanitari pentru a participa la stabilirea si impunerea planului de masuri de remediere si de
prevenire, posibil un grup de actiune care se va ocupa de implicatiile mai ample. Inspectia, urmarirea si
comunicarea in scris se vVor desfasura conform celor prezentate anterior.

ANEXA NR. 10

Procedura pentru a asigura notificarea incidentelor adverse severe (IAS) si a reactiilor adverse
severe (RAS) in transplantul de organe de origine umana

Art. 1

(1) Agentia Nationalad de Transplant are urmatoarele atributii:

a) stabileste strategia nationald, organizeaza si coordoneaza actiunile diversilor participanti 1n sistem si
urmareste respectarea procedurilor de supraveghere organizate;

b) primeste notificarile despre IAS si RAS de la centrele de prelevare, centrele de transplant si de la
medicii care monitorizeaza pacientii posttransplant;

c) evalueaza in colaborare cu Inspectia sanitara de stat (Inspectia Sanitard de Stat ) aceste notificari si
stabileste masurile ce se impun;

d) initiaza alerte rapide nationale, atunci cand este cazul;

e) in cazul unor alerte initiate din afara tarii, Agentia Nationala de Transplant initiaza ancheta la nivel
national si colaboreaza la investigarea IAS/RAS si luarea masurilor care se impun;

f) comunica specialistilor in domeniu informatiile relevante;

g) verifica indeplinirea masurilor corective stabilite;

h) centralizeaza notificarile si elaboreaza rapoartele anuale solicitate de Comisia Europeana.
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(2) Centrele de prelevare si centrele de transplant au urmatoarele atribufii:

a) detecteaza posibile IAS si RAS;

b) raporteaza Agentiei Nationale de Transplant IAS si RAS;

c) participa la investigarea IAS si a RAS;

d) aplica masurile dispuse de catre Agentia Nationala de Transplant Tn urma investigatiei IAS si a
RAS;

e) raporteaza Agentiei Nationale de Transplant indeplinirea masurilor corective stabilite.

Art. 2

Toate institutiile implicate vor asigura instruirea personalului asupra responsabilitatilor privind
identificarea eficienta a IAS si RAS. Aceste institutii includ:

a) centre de prelevare;

b) centre de transplant;

c) laboratoare de testare care furnizeaza servicii centrelor de prelevare si centrelor de transplant.

Art. 3

Centrele de prelevare si centrele de transplant elaboreaza in cadrul sistemului intern de management al
calitatii una sau mai multe proceduri operationale care descriu procesul de identificare si notificare a
IAS si RAS, investigarea acestora, masuri corective $i actiuni preventive, precum si raportarea acestora
catre Agentia Nationald de Transplant.

Art. 4
Neconformitatile cu sistemul de calitate se documenteaza si sunt investigate In cadrul sistemului intern
de management al calitatii, raportarea acestora realizandu-se prin sistemul de vigilenta.

Art. 5

Abaterile de la procedurile operationale in orice etapa, incepand cu donarea pana la transplantul uman
, care au implicatii pentru calitatea si siguranta organelor umane, trebuie sa fie raportate verbal catre
Agentia Nationala de Transplant in timp real, atunci cand se aplica unul sau mai multe din urméatoarele
criterii:

a) au fost recoltate organe umane in conditii necorespunzatoare pentru transplantul uman, chiar daca
acestea nu au fost utilizate;

b) au fost distribuite organe umane necorespunzatoare pentru transplantul uman, chiar daca acestea nu
au fost utilizate;

c) evenimentul ar putea avea implicatii pentru pacienti sau donatori ca urmare a practicilor,
procedurilor, distribuirii sau donatorilor;

d) evenimentul a condus la pierderea de organe umane.

Art. 6

Raportarea RAS se face astfel:

a) centrul de prelevare si/sau centrul de transplant raporteaza verbal imediat orice suspiciune de RAS
catre Agentia Nationald de Transplant, Tnainte de confirmarea sau investigarea acesteia;

b) centrul de prelevare si/sau centrul de transplant raporteaza Agentiei Nationale de Transplant RAS
aparute la primitori sau la donatorii vii.

Art. 7
In functie de informatiile primite, Agentia Nationala de Transplant decide masurile ce trebuie adoptate.

Art. 8

(1) Alerta se finalizeaza cu un raport scris in care sunt descrise:
a) numarul/codul de identificare al donatorului/primitorului;

b) descrierea cazului;
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c) statele implicate, daca este cazul,;

d) rezultatul anchetei si concluzia finala;

e) masurile preventive si/sau coercitive luate;

f) monitorizarea procesului de transplant, daca este cazul.

(2) In maximum 90 de zile, o copie a acestui raport se comunici Inspectia Sanitard de Stat si
autoritatilor competente/organismelor delegate din toate statele de destinatie a organelor, dacd este
cazul.
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