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Activitatea de transplant din Roménia este legiferati de Titlul VI din Legea 95 din 2006, adicd
de 21 de arficole care sunt departe de a cuprinde complexitatea futuror actiunilor care se desfdgoard din
momentil identificirii unul donator si pind la efectuares transplantului. Activitifile din domeniul
transplantuluiinclud §i obtinerea consimtiméntilui, efectuarea examindrilor clinice, a analizelor de
laborator mai ales virusologice, a investigafiilor imagistice, alocarea, interventia de prelevare de organe,
fesuturi i celule, prepararea, prelucrarea, testarea, deporzitarea, transportul gi transplantul acestora,
precum §i tratamentul imunosupresor dupi transplant. '

fn 2006, Roménia nu ficea parte din Unjunea Buropeani, jar Directivele Europene erau doar
nigte notiuni abstracte.Suntem in UE de peste 12 ani, iar Directivele Europene care reglementeaza
activitatea de transplant de organe, tesuturi si celule de origing umani sunttranspuse partialin legislatia
noastr, printr-o multitudine de ordine de ministru, printre care identificarea precizirilor sau
formularilor specifice pentra o anume activitate din domeniul transplantului este deosebit de dificila.

Directiva 2010/53/UE a Parlamentului European §i a Consiliulyi, din 7 iulie 2010, privind
standardele de calitate i securitate ale orgamelor wmane destinate transplantului, traseazd cevinte
minime ce trebule aplicate dondril, evaludril, caracterizdrii, prelevdrii, conservdrii, transportului §i
rransplantulii de organe umane destinate transplantului, in vederea garantarii wnui wnivel ridicar de
calitate si securitare ale organelor ridicate. Acestea includ desemnarea autoritdtilor compelente,
stabilirea de criterii nafionale de acreditare a centrelor, dezvoltarea wnui cadru de calitate si securitate
care sd includd protocoalele necesare desfdgurdril efective a procesulul, calificarea profesionistilor
implicati §i aplicarea unor programe specifice de formare. Directiva amintild traseazd §i cerinte de
trasabilitate 3i dezvoltarea wnud sistem pentru notificarea s§i gestionarea de evenimente si reactii
_adverse grave, stabileste datele minime ce trebufe colectate pentru evaluarea doratorilor §i a organelor
5t impune stabifirea unor sisteme de informare §i efectuarea de rapoarte periodice de activitate. Dintre

“principiile sale etice se remarcd cele referitoare la volumariar §i graruitare, la consimpdmdnt, lu
protectia donarorului viu §i la protecria datelor personale.

In conformitate cu prevederile Legii 95 din 2006, Apentia Nationald de Transplant si Ministerul
Sanatitii sunt autoritdtile competenie pentru aplicarea prevederilor legale referitoare la activitatea de
transplant. Raportul corpului de control al Ministrului Sindtétil, din decembrie 2018, dat publicitahi de
curénd, aratd insd deficienfele majore constatate la nivelul functiondrii acestor ingtituti.

Practic, toate activititile din domeniul fransplantului trebuie reglementate, asa cum se Intdnpls -
in toate tarile din Europa, majoritatea avénd nu doar o lege a transplantului ci cdte una separatd pentru
transplantul de organe, una pentru fesuturi i una pentru celulele reproductive (nu doar un titlu iatr-0
lege veche de 13 ani).Este necesara si la noi o lege a transplantului — san céte una separat pentru organe,
tesuturi $i celule — cave sd unifice toate prevederile europene, momentan dispersate printre ordine de
ministru {care implementeazd uneori cite 3 directive, dar nici una complet sau corect) si care si
reglementeze activitatea atdt de complexd desfisurati de centrele de prelevare, centrele de transplant,
bincile de tesuturi §i celule, clinicile de fertilizare in vitro etc.

La nivelul Ministerului S#n&tdfli a fost semnat contractul de finantare din fonduri europene
nerambursabile nr. 451/28.11.2019 prin intermediul ciruia se vor finaliza activitdti de elaborare a
costurilor pentru activitdtile desfisurate pentru flecare tip de transplant, se¢ vor complete 5 actualiza
protocoalele si ghidurile de practicd medical §i se va realiza Codul Transplantulvi, care va i in
concordanta i aronizat cu mannalnl Furotransplant si cu directivele europene in vigoare. Prin acest
proiect va fi dezvoltat de asemenea un nou Registru National de Transplant, alcatuit sub forma unuj

sistem informatic unic de integrat de inregistrare si de colectare a datelor cu caracter personal §i medical
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ale bolnavilor ce au indicatic de transplant/inscrisi pe lista de transplant, ale donatorilor in moarte
cerebrald, ale donatorilor potentiali vii, precum gl ale pacientilor care au beneficiat de ¢ procedurd de
transplant.

Deoarece perioada de implementare a proiectulvd din fonduri suropene mai sus mentionat este
de 36 de luni, pand la finalizarea acesivia gi pentru a asigura intre timp continwarea activitatilor din
domeniul transplantului de organe in conditii mai apropiate de cele prevazute de Directivele europene,
propunem urmitoarele completdn §i modifichd privitoare la activititile din domeniul transplantalui
referitoare la:

. TRASABILITATEA
11. MOARTEA CEREBRALA
O  ALOCAREA QRGANELOR

L TRASABILITATEA

Asigurarea trasabilitatii reprezintd o cerintd fundamentald a activitifilor din domeniul transplantului
pentru a proteja sindtatea donatorilor vii si a primitorilor. Trasabilitatea este capacitatea de a localiza st
de a identifica organul, tesuturile si celule de origine umand in orice etapd a lanfului, de la donare pini
la transplant sau la distrugerea acestuia, inclusiv capacitatea: a) de a identifica donatorul si centrul de
prelevars, b) de a identifica primitorul/primitori gi centrul/centrele de transplant, c) de a localiza i -
identifica toate informatiile fard caracter personal revelante privind produsele §i materialele care au
intrat in contact cu respectivele organe, tesuturi si celule gi care pot afecta calitatea i siguranta acestora,

Din Raportul de conirol al Ministrului Sandtatii din decembrie 2018 reiese ci autoritatea
competentd — respectiv Agentia Nationald de Transplant ANT nu a definut datele §i programul prin care
. & finctionat Registrul Naticnal de Transplant RNT, iar acesta din urmi "nu reflectd situatia reald
privind activitatea de transplant desfisuratd in Roménia)”. [..J “Lipsa din RNT gi ANT a informatitlor
privind trasabilitatea organelor de la donare/prelevare la transplant contravine prevederior art.10 -
trasabilitatea din Directiva 2010/45/UE privind standardele de calitate i sigurantd referitoare la
organele destinate transplantului. Drept urmare, se poate spune i in Roménja nu a existat $i nu exista
un sistem integrat de identificare a donatorutui §i a primitorului care si poatd identificare fiecare donare
si fiecare dintre organele si primiforii asociate acesteia, respectiv trasabilitatea in toate etapele lantujui
de la donare la transplant sau distrugere.”

Trebuie precizat ¢i daci un pacient devenit donator a suferit sau este depistat cu o boald gravd —
éontagioasi sau cancer — organele, tesunuile g celulele provenite de la acesta pot Imbolnavi intre 5 g
10 persoane care au primit organele lui, Intre 20 i 50 de persoane care au primit tesuturi si poate dublul
celor care an primit celule de la el. De aici importanta selectiel, a identificarii precise a donatorului i a
tuturor tesuturilor prelevate de la acesta. Antoritatea competentd irebuie sd cunoascd provemienta §i
destinatia flecirui organe, tesut san celuld care este de origine umani pentru a asigura trasabilitatea pe
teritorful Rornéniei i in interiorul Uniunii Europene ~ cerintd a Directivei pentru organe 2010/45 §i a
celor pentru tesuturi 2004/23, 2006/17, 2006/86. '

Trebuie 33 existe "un sistem de identificare si de pastrarea a evidentei donatorilor vii, decedati si
& primitorilor, care $3 permitd identificarea fiecdrei dondd 1 a fiecdruia dinire organele, tesuturile i
celule prelevate, precumn st a celor care au beneficiat de acestea. Acest sistem trebuie $3 respecte
cerintele privind confidentialitatea si securitatea datelor stabilite de regulamentele in vigoare privind
protectia datelor cu caracter personal. Datele necesare pentru o trasabilitate completd vor fi pastrate cel
putin 30 de ani dup# donare, putind fi stocate in format electronic.” [..] "Nu vor putea fi dezviluite
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informatil care s& permitd identificarea donatorului si a beneficiarului de organe urmane. Nici donatorii,
nici rudele acestora nu vor putea cunoagte identitatea beneficiarului sau a rudelor acestuia si viceversa,
Se va evita orice diseminare a informatiilor ce ar putea fi direct legate de prelevarea si de transplantyl
ulterior.” Aceste prevederi sunt pretuate din legea spaniold a transplantului, Spania fiind tara care are
cel mai mare numdér de donatori in moarte cerebrald i transplanturi efectuate pe cap de locuitor din
Iurne.

Consideram ¢ pentru asigurarea trasabilititii este necesar un sistem informatizat care si cuprindi cel
putin urmétoarele baze de date, realizate cu finanfare din fonduri europene:

- un subregistru In care s fie inscrigi tofi pacientii din Roménia care necesita un transplant — indiferent
de centrul In care s-au insciis, respectiv o listd unicd de asteptare, cu un sistem care si aloce fieciruia
un punctaj/scor specific tipului de organ, pe baza unor criterii obiective ¢i echitabile si care stabileste
prioritatea pe listd (vechimea pe lista de asteptare nu reprezinti un criteriu medical, urgenta da;
compatibilitatea de grup sangvin nu este importantd pentru transplantul de cord, dar este esenfiali
nentru cel de rinichi ete)

- un subregistru care sd péstreze informatiile referitoare la pacientii transplantafi, care si permiti
identificarea primitorului, a datei transplantului ¢ a centrului fn care acesta s-a efectuat, precumn si
monitorizarea evolutiei si a tratamentului posttransplant.

~ un subregistru care sd asigure evidenta tuturor donatorilor vii si decedati 5i a fiecarui act de donare,
necesard pentri momtorizarea evolutiei donatorilor vii dupa prelevare.

In momentul de fats, registrul existent — Registrul National de Transplant — nu este capabil si realizeze
din punct de vedere tehnic niciuna din activititile de mai sus. Proiectul Ministerului Sanatafii are ca
scop realizarea umi astfel de sistem care va permite si urmirirea In timp real a organelor prelevate, a
deplasarii echipelor de prelevare, arhivarea/evidenta datelor medicale din foile de observatie clinica
generald ale toturor persoanelor care au beneficiat de un transplant gi asigurarea trasabilititii activititilor
din domeniul transplantului.

Papd la realizarea urnui astfel de sistem, se pot lua misuri privind asigurarea trasabilitdtii printr-o
raportare reald §i la timp a tataror procedurilor derulate de citre unitdtile sanitare acreditate pentru
activitdfi din domeniul transplantului i probabil se poate crea o lista de asteptare unici la nivel national.

Bazele de date trebuie s asigure evidenta pacientilor fiechrui centru de fransplant sau prelevare, dar mai
ales trebuie si existe la mivelul la nivelul autoritatii competente, sub forma Registrului National de
Transplant pentru a permite realizarea trasabilitdtii In special in conditii de urgentd, cind trebuie sa
functioneze sistemul de alertd pentru incidente i reaciii adverse prave. Acest sistem trebuie s permitd
identificarea rapida a tuturor celor care au primit organe, tesuturi §i/sau celule de la un donator la care a
fost constatatd o problemd medicald, pentru a putea interveni it mai rapid si a le salva viafa g
sandtatea, Sistemul trebuie s& localizeze §i toate bancile de tesuturi §i celule care au stocate produse
biologice de la acel donator pentru 2 opri prelucrarea i distributia lor §i a asigura retragerea de pe piata
© aacestor produss.

II. MOARTEA CEREBRALA

“Primum non nocere” ~ In primul rdnd $a nu faci riv - este cerinta de bazi a activitatii medicale.
In domeniul transplantului, aceasta se traduce pe de o parte prin identificarea si diagnosticarea corecti a
pacientilor care sunt in moarte cercbrald §i pe altd parte prin selectia adecvati a primitorului, a
pacientulud care ar beneficia cel mai mult de pe urma transplantului unui anumit organ.



Tesutul nervos este cel mai sensibil la lipsa de oxigen. Privat de oxigen, creierul se degradeaza
ireversibil in citeva minute (5-8 minute, ceva mai mult daci temperatura corpului este scdzutd §i scade
nevoia de oxigen a crejerului) si moare.

Moartea creferului nu trebuie confundati cu notiunea de coma. in comd, creierul doarme, mai
mult sau mai putin profund. Receptioneaza unii stimuli (auditivi, durerost) si reacfioneazi mai mult sau
mai putin. |

Moartea cerebrali este o nofiune acceptatd de muit timp pe plan intenational. Reprezinii
incetarea ireversibili a tuturor functiilor creierului, in timip ce inima continud si batd. Poate §3 ¢ notiune
greu de acceptat pentru cei care nu cunosc importanta creieruluiorganul care defineste tot cesa ce
suntem: constiinta si constienta noastrd, actiunile pe care le intreprindem, visele g1 aspirafiile noastre.
Cand creierul e mort, suntem morti. '

Inregistrarea activititii electrice 1a un pacient In comi prezintd varfuri §i depresiuni abrupte,
rigfirate sau adunate fa manunchiur, o suceesiune de impulsuri care pornese de la un centru nervos san
de la altul, se intorc, cresc i coboard, o adevirati simfonie de linil. in cazul unuj creler care a murit,
inregistrarea electricd prin electroencefalografie nu reprezintd o linie dreaptd izoelectricd ~ aga cum se
intampla in cazul opririi cordului. Impulsurile electrice Inregistrate sunt mult mai mici {aproape de zero}
si mai rare. Ele se datoreazi de cele mai multe orl preludirii migcirilor produse de contracjia ininii —
care determind pulsul si umeori unor centri rizlefi In care au rimas chteva celule care mai
functioneazi.Pentru un ochi avizat, diferentele intre cele doud inregistrari sunt evidente. Pentru cel
carevad prima oard liniile izoelectrice ale activititil cerebrale, acestea pot fi greu de interpretat.De
aceea, in majoritatea tirilor din lwme, diagnosticul mortii cerebrale este stabilit de medici care au
specialitatea §i pregitirea in acest domenin (newrologi, neurochirurg). In plus, recomandirile
societatilor neurologice internationale precizeazi necesitatea ca aparatele care inregistreazd activitatea .
glectricd si fie calibrate corect st verificate periedic, lar cel care realizeaz investigatia trebuie si defind
pregitirea §i formarea continud adecvati.

Majoritatea legilor europene — si americans — precizeazd conditiile care trebuie indeplinite
pentru diagnosticu] mortii cerebrale. Legea noastrd —titlul VI din legea 95 din 2006 — precizeazd doar
cd: "declararea mortii cerebrale se face de citre medici care nu fac parte din echipele de coordonare,
prelevare, transplant de organe, tesuturi i celule de origine umand; - art. 147 (3) — prevedere corects, dar
insuficientd pentru 4 specifica nivelul de pregitire necesar pentru examinarea corectd §i competentd a
functiilor cerebrale.

Tnn acest moment, 1a noi fn fars este in vigoare doar un protocol de diagnostic al mortii cerebrale,
prin OMS 1170 din 2014, conform ciruia declararea o pot face doi medici anestezigti sau un medic
anestezist si un newrolog sau un neurochirurg, Conditiile de declarare a mortii cerebrale trebuie bine
statuate, prin lege §i sa nu lase loc de interpretinl ambigue.

Criteriile si conditiile de examinare specificate in legea spaniold a transplantulm ca fiind
necesare pentru stabilirea mortli cerebrale sunt aceleasi cu cele indicate de Ghidurle Asociafiel
Newrologilor Americani — stabilite incd din anii '90 si acceptate pe plan international de toate comisile
de specialitate. Acestea trebuie sd existe gi in legislatia roméneasc3, pentru a asigura corectitudinea
diagnosticului si transparenta actului medical si a se ridica deasupra suspiciunilor privind condigiile de
declarare.

Diagnosticul mortii cerebrale se¢ face pe baza:
1) criterfilor clinice, care trebuie examinate atunei cind sunt indeplinite condifile speciale
previazute de Ghidurile Asociatiei Neurologilor Americani, pe
2} testelor specifice: testul 1a apnee si testul la atropind i



3) examindrilor care evalueaza fluxul sangvin (circulatia singelui) la nivel cerebral (arteriografii
cerebrale, examinare doppler) si/san functia neuronalid (electroencefalogrami san potentiale
evocate de trunchi cerebral), ' '

HI. ALOCAREA ORGANELOR

In numele meu, al inifiatorului, inregistrez aceastd propunere legislativi Tn memoria Adinei Bleoru, o
tandrd din Timisogra cdreia actualul sistem de transplant din Romdnia i-a refuzat o noud sansd la
viafd

Alocarea organelor prelevate de la donatorii in moarte cersbrala trebuie si se fac pe eriterii bine
stabilite, impartiale, care sd asigure o repartizare echitabild si sanse egale celor aflati pe listele de
agteptare. Selectarea si accesul la transplant al potentialilor primitori trebuie si fie guvernat de
prmeipiul echitdfii, prevederi preluate din legea spaniola.

Legea romaneasci precizeazd in acest moment doar ci “Repartitia organelor, fesuturilor g
celulelor de origine umand, cu excepfia celulelor stem hematopoietice de la donatori neinruditi,
prelevate la nivel national se efectueazi de citre Agentia National de Transplant, in functie de regulile
stabilite de aceasta privind alocarea organelor, tesuturilor si celulelor de origine umani in cadml
sisternului de transplant din Roménia.” — articolul 148, aliniat (2).

Dupd cum a constatat $i Raportul Corpului dé Control al Ministrului Sanatitii din decembrie
2018, Ja nivelul Agentiei Nationale de Tramsplant nu existi reguli pentru alocare, ci doar citeva
proceduri operationale elaborate de ANT, dar neaprobate prin ordin de ministru, asa cum soliciti de fapt |
prevederile OMS 1527/2014 privind normele metodologice de aplicare a Titlului VI “Efectuarea
prelevirii si transplantuiui de organe, tesuturi §i celule de origine umand in scop terapeutic din Legea
95/2006 privind reforma In domeniul s3nieati, articolut 3.

Crearea §i utilizarea upul algoritm care foloseste criterii medicale obisctive legate de
caracteristicile organului §i ale primitorului (grup sangvin, Rh, sistem de antigene HLA: dimensiunile
organului vezultate din indltime §i greutate), dar mai ales de gradul de urgenti — sistem care este deja
utilizat in alte (ari si la nivelul Organizatiilor Europene de Schimb de Qrgane — sunt conditii deosebit de
important pentru asigurarea alocirii pe criterii transparente i echitabile,

Pentru ca flecare cetitean romén si aibi dreptul de a beneficia la nevoie de avantajele wnui
transplant $i pentru a avea sanse egale, pacientil care au nevoie de un transplant trebuie s3 se afle pe o
list3 unicd de agteptare. Este necesar ca fiecare pacient aflat pe listd 53 fie evaluat pe criterii obiective
st 88 1 se acorde un punctaj in functie de caracteristicile morfologice i de gravitatea sau urgenta starii
medicale. Punctajul sau scorul specific fieciruia trebuie si reflecte starea de sindtate actuald §i reald ¢
va fi corelat cu caracteristicile donatorului gl ale organului prelevar pentru a asigura o repartitie
echitabild a organelor recoltate de la donatodi in moarte cerebrald, astfel incat organul si apunga la
primitorul care are cea mal mare nevoie deoarece reprezintd urgenta cea mai mare §i ar beneficia cel
mai mult de acest transplant.
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CAMERA DEPUTATILOR SENATUL

Lege
pentru niodificarea si completarea Legii nr.95/2006 privind reforma in
domeniul sdndtatii

Parlamentul Roméniel adopta prezenta lege

Articol unic - Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul sinftitii, republicati in
Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr.652 din 28 august 2015, cu modificirile si
“completirile ulterioare, se modific si se completeazi dupi cum urmeazi:

" Dupi artlcolul 144 se introduce articolul 144’ cu urmitoral cuprins:
,,Art 144" ~ (1) Pentru asigurarea trasabilititii, Agentia Nationali de Transplant
infiinteaza si gestloneaza Registrul National de Tr ansplant Romania, denumit in
continuare RNTR, In conformitate cu dmpomtnle nationale privind protectia datelot cu
caracter persondl :

(2) RNTR este parte esentiald si integrantﬁ a activitdtil nationale de transplant si asigurd
monitorizarea §1 controlul activititii de transplant in integralitatea ei, conform
procedurilor stabilite de Agentia Nationald de Transplant (ANT).

(3)RNTR pastreazd evidenta donatorilor reali vii san decedati, listele de agteptare
nationale, precum §i evidenta pacientilor transplantati.

(4) RNTR are o structurd unitard conceptual gi tehnic fiind compus din;
1. Registrul donatorilor reali vii

L.1. Registrul donatorilor reali vii de organe

1.2. Registrul donatorilor reali vii de tesuturi

1.4. Registrul donatorilor reali vii de celule stem hemampm etxce:

1.3. Regxstml donatorilor reali vii de celule reproduc:twc

IL. Registrul donatorilor reali decedati

2.1. Registrul donatorilor reali in moarte cerebrald

2.2. Registrul donatorilor decedati fard activitate cardiac

1. Registrele nationale specifice pentru transplant (liste de asteptare)



3.1,
3.1.1.
3.12.
3.1.3.
314,
3.1,
3.2
32,1
322,
323,
3.3,
33.1.
32,1,

Registrul national specific pentru transplant de organ:
Registrul national specific pentru transplant cardiac
Registrul national speciﬁé pentru transplant hepatic
Registrul national specific pentru transplant renal
Registrul national specific pentru transplant pulmonar
Registrul pacientilor pentru transplant pancreatic .
Registrul naﬁoﬁal specific pentru transplant de tesut
Registml national specific pentru transplant de os/tendon
Registrul national specific pentru transplant de piele
Registrul national specific pentru transplant de comee
‘Registri.zl pacientilor pentru transplant de celule
Registrul national sﬁeciﬁc pennﬁ transplant medular

Registrul national specific pentru fertilizare in vitro

IV. Registrele pacientilor transplantati

4.1,
411
412,
413
4.1.4.
4.15.
4.2,
421,
422,
423
4.3.
43.1.
432

Registrul pacientilor cu transplant de organ
Registrul pacientilor cu transplant cardiac
Registrul péci@‘nﬁlor cu transplant hepatic
Registrul pacientilor cu transplant renal
Registrul pacientilor cu transplant pulmonar
Registrul pacientilor cu transplant pancreatic
Regz‘sz:‘rul pacientilor cu transplant de tesut
Registrul pacientilor cu fransplant de os/tendon
Registrul pacientilor cu transplant de piele
Registrul pacientilor cu transplant de comee
Registrul pacientilor cu transplant de celule
Registrul pacientilor cu transplant medular

Registrul pacientelor cu fertilizare in vitro
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(5) Accesul in RNTR se face conform procedurilor operationale stabilite de citre ANT

prin nume de utilizator si parold acordate de citre administratorul registrului care este
ANT.

(6) Inscrierea datelor pacientilor in RNTR are drept consecintd atribuirea codului unic de
inregistrare la Agentia Nationald de Transplant, denumit in continuare CUT (Cod Unic
de Transplant). Pentru pastrarea confidentialitatii, flecare pacient inscris pe listd primeste
un cod al listel unice de asteptare, format din 9 caractere alfanumerice, Fiecarui pacient i
se calculeazd in momentul fnscrierii pe listd un scor pe baza examenulhi clinic si a
investigatiilor paraclinice denumit SCOR de ALOCARE. Acesta este actualizat cu
ocazia fiecdrui control periodic sau la nevole, In caz de urgentd si in baza lui se face
selectia primitorului In momentul unei oferte de organ.

Registrele donatortlor reali vii i decedaticuprind toti donatorii reali de organe, fesuturi si
celule de origine umana. Fiecare act de donare este identificat prin Codul Unic al Dondrii
format din 13 cifre, care este inscriptionat pe ambalajul exterior si identifici toate
produsele recoltate de la un donator, cu ocazia unei doniri.

*

Prevederile ﬁrezentului articol transpun Directiva 2010/45/UE a Parlamentului European s a
Consiliului dip 7 iulie 2010 privind standardele de calitate §i sigurantd referitoare la organele umane
destinate transplantuluj.

(7) lnregistrarea se face astfel:

(7.1) Coordonatorii de transplant introduc datele in:

- . Registrul donatorlor reali vii

- 1. Registrele nationale specifice pentru transplant (liste de asteptare)
+ IV. Registrele pacientilor transplantati

(7.2) Coordonatorii intraspitalicesti de prelevare introduc datele in:

- II. Registrul donatorilor reali in moarte cerebrala si Remstml donatonlor reali decedati
fard activitate cardiaci.

(8) Responsabilii de compartiment specific de transplant din ANT asigurd monitorizarea
st verificarea inregistririlor din:

II. Registrul donatorilor reali decedati in moarte cerebrald si Registrul donatorilor reali
decedati fard activitate cardiacd pe baza fiselor specifice elaborate de ANT;

111. Registrele nationale specifice pentru trazasplaﬁt (liste de asteptare) pe baza proceselor
verbale ale Comisilor de evaluare pentru inscrierea pe listele de asteptare;

IV. Registrele pacieng:ildr transplantati.
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(9) Poate beneficia de un transplant de organ, tesut sau celule, orice cetdfean romén
inseris 7n RNTR, mai precis in Registrul National Specific pentru Transplant (lista de
agteptare)

(10) Toate documentele medicale care se completeazd dupd Inscrierea in RNTR sl
atribuirea codului CUT (fise medicale, retete sau alte documente) contin acest cod unic.

(11) Persoanele nominabizate pentru inregistrarea datelor in RNTR, respectiv
coordonatorii intraspitalicesti de transplant i coordonatorii intraspitalicesti de prelevare
indeplinesc urmdtoarele cerinte i au urmitoarele responsabilitati:

a) sunt angajate cu contract de muncd In unititile sanitare din reteaua Ministerului
Sandtatii  sau in  reteaua sanitard proprie  a  ministerelor ce posedd
sistern/directie/departament  medical  propriv. (in  urma  incheieri  de
‘acord/protocol/memorandum intre Ministernl S#n#tdtii si ministerul respectiv),
unititile sanitare din reteava altor ministere sau institutil cu retea sanitard proprie, in
unitatile sanitare din reteaua autorittilor administratiei publice locale sau sunt angajate
cu contract de muncd fn unitifl sanitare private (In uwma inchelerii de
acord/protocol/memorandum intre Ministerul San#tatii si unitatea sanitard respectivi) si
‘Indeplinesc toate obligatiile ce decurg din aceasta calitate;

b) raspund de acuratetea datelor Inscrise in RNTR, precum i de arhivarea docnmemelor
pe baza cérora a fost atribuit codul CUT;

¢) au obligatia de a nu divulga datele de acces la RNTR (utilizator, parold, Smart card,
PIN, factori de autentificare suplimentari, etc), care reprezintd secret de serviciu gi de a
semna §i completa declaratia de confidentialitate, incdlcarea acestei obligatii atrage
raspunderea potrivit legii;

d) notifici imediat Agentiei Nationale de Transplant n situatia in care existd suspiciuni
in legiturd cu securitatea datelor sau cu accesul in RNTR,;

e) raporteazd imediat Agentiei Nationale de Transplant Roménia situatia in care, din |
diferite motive tehnice, nu se poate obtine accesul la internet pentru eliberarea
glectronicd a codului CUT;

£) Inscriu pacientul care a beneficiat de un transplant In Registrul pacm:m;ﬂm trangplantati
nu mai tarziu de 24 de ore de la efectuarea acestuia. |

g) arhiveazd datele pacientilor care au beneficiat de transplant gi le pun la dispozitia
Casel Nationale de ASlguran de Sanitate, in termen de 24 de ore de la externarea post-
transplant;

h) au obligatia de a furniza pacientului codul CUT atribuit.

*Prevederile alineatelor ), g), h) sé¢ aplicd doar coordonatorilor intraspitalicesti de .
transplant.
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2. Dupi articolul 147 se introduce articolul 147" cu urmiitorul cuprins:
»Art. 147" (1)Declararea mortii cerebrale la pacienii in comi de etiologie cunoscuti §i
Cu un caracter ireversibil se face numai dupd indeplinireacriteriilor clinice, dupi
efectuareatestelor specificesi dupd confirmarea prinexamindricare evalueazi fhuxul
sangvin cerebral si functia neuronald. Declararea mortii cerebrale este efectuatd de citre
3 medici primari avind una din specialititile: terapie intensivd, neurologie sau
neurockirurgie, dintre care cel putin unul este neurolog,

(2) Diagnosticul clinic al mortii cerebrale nu se realizeazd in urmitoarele conditii:
pacienti cu leziuni grave ale masivului cranio-facial sau orice altd circumstantd care
impiedicd examinarea reflexelor trunchiului cerebral, intoleranta la testul de apnee,
hipotermia (temperatura corporald infericard sau egali cu 32°C), infoxicarea sau
tratamentul anterior cu doze ridicate de produse farmacecutice sau de substante
depresoare ale sistemului nervos central.

(3) Indinte de inceperea examindrii clinice neurclogice se verificd dacd pacientul
indeplineste urmatoarele conditii: stabilitate hemodinamicd, oxigenare si ventilare
adecvate, temperatura corporald de peste 35°C, absenta unor modificiri metabolice si
endocrinologice care ar putea cauza coma, absenta unor substante sau a unor produse
farmaceutice depresoare ale sistemului nervos central si care ar putea fi cauza comei,
absenta unor factori de blocare neuromusculari, : '

(4) Criteriile clinice care sugereazd moartea cerebrald impun efectuarea de citre medici
primari cu pregétire corespunzitoare a unui examen neurologic sistematic, complet sl
extrem de riguros, repetat la intervale specifice :

{(a) la 6 ore In cazurile cu leziuni distructive cunoscute,
(b) 1a 24 de ore in cazurile de encefalopatie anoxici si

(c) dupd o perioadd de observatiea adaptatd in functie de starea generald a pacientului sl
de perioada medie de actiune a substantelor prezente in cazul administririi produselor
depresoare ale sistemului nexvos central sau blocantilor neuromusculari.

La copii, testele trebuie si fie adaptate vérstei, conditiilor clinice si standardelor si
recomandanlor internationale ale diferitelor societafi stiintifice.

(5) Testele specificesunt reprezentate de testul la atropind si testul la apnee prin care se
verificd lipsa de cregtere a ritmuluj cardiac si respectiv absenta miscirilor respiratorii.

(6) Examindrilepentru evalnarea fluxului sangvin cerebral sunt: arteriografie cerebrala a
celor 4 vase, angiografie cerebrald prin sustragere digitald (arteriald sau venoasd),
anglografie cerebrald prin Tomografie Computerizatd multislice, cu sau fird studiu de
perfuzie cerebrald, angiografie cerebrald prin Rezonanti Magnetici Nucleard,
angiografia cerebrald cu produse radiofarmaceutice capabile: si traverseze bariera
hemato-cerebrald intactd, sonografie Doppler transcraniani. Pentru confirmarea morti;

cercbrale, examinarea trebuie sd precizeze absenta fluxului sangvin cerebral.
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(T)Pentru evaluarea functiei neuronale se pot folosi Inregistrarile electroencefalografice
si potentialele evocate in cazul In care sunt efectuate i interpretate de personal pregatit si
instruit corespunzitor gi realizate pe aparate calibrate §i verificate periodic. Examinérile
sunt repetate la nevoie, pani la confirmarea incetérii funciilor sistemului nervos central.

(8)Autoritatile competente asigurd publicarea normelor de aplicare cuprinzénd listele de
verificare pentru Protocolul de declarare a mortii cerebrale, modificat conform
prevederilor actualizate, precum si formularele adaptate.”

3.La articolul 148 se introduce alineatul (1)' cu urmitorul cuprins:

JArt. 148-(1Y In cazul prelevirilor de organe, tesuturi si/sau celule de la donatorii
decedati toate informatiile privind anammeza, diagnosticul, prognosticul, rezultatele
investigatiilor, tratamentul si evoluia medicald sau alte date personale nu sunt
confidentiale fatd de rudele pacientului pand la gradul IV inclusiv.”

4. La articolul 148 alineatul (2) se modifici si va urmitorul cuprins:

WArt, 148-(2") Alocarea organelor de origine umand, prelevate pe teritoriul Romaéniel, se
efectueazi de citre Agentia Nationald de Transplant, prin Algoritmul National de
Alocare. Algoritmul aloci un punctaj fiecdrui organ prelevat de la donatorul decedat, pe
baza caracterizirii acestuia.

(2% Organul prelevat va fi alocat pacientului inscris in RNTR care are scorul de alocare
cel mai apropiat de valoarea punctajului de organ, indiferent de centrul in care s-a insens
pacientul. fn cazul in care pacientul cu scorul de alocare cel mal mare mu acceptd sau nu
poate fi transplantat, organul va fi alocat pacientului de pe lista de asteptare care are
scorul cu valoarea imediat urmitoare.

(2*) Agentia Nationald de Transplant elaboreazi sau achizitioneazd Algoritmul National
de Alocare, care utilizeazd criterii transparente, acceptate la nivel european, pe baza
‘standardelor si recomandirilor cele mai recente ale diferitelor societdti stiintifice
internationale.” :

5.La articolul 148 dupi alineatul (2) se introduc alineatele 2h si (2" cu urmitorul.
cuprins: '

LATt, 148 - (2%) Alocarea tesuturilor si celulelor prelevate de la donatorii decedati se
efectueazi de citre Agentia Nationald de Transplantconform criteriilor stabilite de -
comun acord cu reprezentantii bancilor de tesuturi si celule de origine umand”

(21 Alocarea celulelor stem hematopoietice de la donatori netnruditi se efectucazi de
citre Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice, pe
baza regulilor stabilite de acesta.”

6.Articolul 154 se modificd si va avea urmitorul cuprins:
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»Art.154-(1) Declararea mortii cerebrale, prelevarea sau transplantul,alocarea say
trasabilitatea organelor, tesuturilor si/sau celulelor de origine umani de la donatori in
viatd sau donatori decedati, fird respectarea prevederilor legale, constituie infractiune si
se pedepseste cu inchisoare de 1a 2 a 7 ani i interzicerea unor drepturi.

(2) Tentativa se pedepseste.

7. Articolul 155 se modifici §i va avea urmitorul cuprins:

»Art.155-(1) Efectuarca unei prelevari atunci cind prin aceasta se compromite o
autopsie medico-~legaliconstituie infractiune si se pedepseste cu inchisoare de la 2 1a 7
ani gi interzicerea unor drepturi,

(2) Tentativa se pedepseste,”

8. Articolul 156 se modifica si va avea urmatornl cuprins: :
»Art, 156 - (1)Fapta persoanei de a dona organe, tesuturi sifsau celule de origine umana,
fn scopul obtinerii de foloase materiale sau de altd naturd, pentru sine sau pentru altul,
constituie infractiune si se pedepseste cu Inchisoare de la 2 1a 7 ani. |

(2) Promovarea, Incurajarea, facilitarea, intermedierea sau publicarea, fird drept, a unor
anuntur privind donarea sau vanzarea de organe, tesuturi si/sau celule de origine umani
pentru o anumitd persoand sau dacid donarea ar fi efectuatd in scopul obtinerii unor
foloase materiale sau de altd naturil pentru sine ori pentru altul, constituie infractiune si
se pedepseste cu Inchisoare de 1a 2 Ja 7 ani In cazul unui organ vital, si de 1 1a 5 ani in
cazul altor organe, tesuturi sau celule.

(3) Tentativa se pedepseste.”

9. Articolul 157 se modifici si va avea urmitorul cuprins:

wArt. 157- (1) Solicitarea, constringerea, mijlocirea, organizarea sau efectuarea
prelevirii de organe, tesuturi sifsau celule de origine wmani, in scopul obtinerii unui
folos material san de altd naturd pentru donator, organizator sau un tert, constituie
nfractiune si se pedepseste cu Inchisoare de la 3 1a 10 ani si interzicerea unor drepturi,
(2) Cu pedeapsa previzutd la alin. (1) se sanctioneazi §i facilitarea, intermedierea,
procurarca, pregétirea, primirea, pistrarea, depozitarea, transportarea, transferarea,
stocarea sau cumpdrarea de organe, tesuturt si/sau celule de origine umani, in scopul
realizarii, fard drept, a uneia dintre urmatoarcle activititi: transplantirii, importubui,
exportului, comercializarii sau obtinerii de foloase materiale sau de alti naturd pentru
sine sau pentru altul.

(3) Tentativa se pedepseste.”

10. Articolul 158 se modifici si va avea urmitorul cuprins:

»Art. 158-Introducerea sau scoaterea din tard de organe, tesuturi ori celule de origine
umani fard respectarea prevederilor legale si fird autorizatia speciali emisi de Agentia
Nationald de Transplant constituie infractiune si se pedepseste cu inchisoare dela 2 la 7
ani §i interzicerea unor drepturt.”
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11. Dupi articolul 158 se introduc articolele 158" si 158°, cu urmitorul cuprins:

wArt. 158" - (1) Procurarea sau folosirea resurselor necesare utilizate in scopul
transplantdrii pacientilor cetiteni striini, realizatd fird respectarea prevederilor legale sau
cu subminarea capacitdtil Roméniei de a oferi servicii de tramsplant propriei populatii
constituie infractiune st se pedepseste cu inchisoare de la 2 la 7 ani si interzicerea unor
drepturi.

(2) Tentativa se pedepseste.”

JArt. 158% ~ (1) Faptele prevazute la art. 154-158", atunci cind sunt sivarsite de
personalul medical san auxiliar din spitale ori de un functionar public in exercitiul
atributitlor de serviciu, se pedepsesc cu inchisoare de la 5 la 12 anisi interzicerea unor
drepturi, inclusiv Interzicerea exercitérii profesiei sau ocuparea functiei pe o perioadd de
la11a5 ani. ' .

(2) Persoana juridicd, cu exceptia statului §i a autoritdtilor publice, rAspunde penal pentru
infractiunile sdvarsite la articolele 154-158" atunci cénd faptele au fost comise si in
beneficiul acesteia.” '

16



Aceastd lege a fost adoptatd de'Senat in sedinia sa din ... cu
respectarea prevederilor art. 70 din Constitutia Roméniei.
Presedintele Senatului,

Teodor Viorel Melescanu

Aceastd lege a fost adoptatd de Camera Deputatilor in sedinta sa din... |

cu respectarea prevederilor art. 76 din ConstitufiaRomaéniei.
Presedintele Camerei Deputatilor,
lon-Marcel Ciolacu
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