NOTA DE FUNDAMENTARE

SECTIUNEA 1

TITLUL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

Hairare privind infiinarea Registrului National al Donatorilor Voluntate Celule Stem

Hematopoetice

SECTIUNEA A 2-A

MOTIVUL EMITERII ACTULUI NORMATIV (*):

1. Descrierea sitti@i actuale

Transplantul de celuk tesuturi umane este U
domeniu din medicih care inregistreazo cretere

puternic, oferind posibilisiti importante de tratament

al unor boli considerate incurabile paim prezent
Pentru a protejaagsatatea publig si pentru a preven
transmiterea bolilor infemase printesuturisi celule,
trebuie luate toate #surile de securitate necesare

donarea, ofinerea, controlul, prelucrareq,

conservarea, stocarea, distribuireg utilizarea
acestora.

In Romania,sansele de a agi un donatot
compatibil pentru pacidin diagnosticéi cu boli

n

hematologice maligne, cu evolutie severa, careaty p

face autotransplant care nu au nici donator inrud
sunt destul de &zute. Procentul acestor paaie
reprezini aproximativ 7-10% din totalul pacigior
care au nevoie de aceaptocedui.

Pentru a da gang de vindecare acestor padier
se impune infiibarea unei institui care $ gestioneze
0 baz de date privind persoanele fizice, cgirau dat
acceptul pentru a dona celule stem pentru tratarh
unor pacienti cu hemopatii maligne.

Astfel, sansele ca un donator compati
neinrudit, § fie gasit la nivel naional, sunt mult ma
mari decat in cazul in care apal la cutarea
acestora in Registrele intetiwaale.
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2. Schimlari preconizate

Prin acest act normativ, se propune irnthirea
Registrului National al Donatorilor Voluntari ¢
Celule Stem Hematopoetice, instiu publia cu
personalitate juridic in subordinea Ministeruly
Sanatatii, cu sediul n Bucuresti, str. Constan
Caracas nr. 2-8, Sector 1.
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Registrului National al Donatorilor Voluntarie

)




Celule Stem Hematopoetice va udnmcu pre@dere
atingerea urritoarelor obiective:

-coordonarea actiutii de donare de celule ste
hematopoietice perifericg centrale;

-Crearea si gestionarea unei baze de dat
teritoriul Romaniei privind persoanele fizice caie
au dat acceptul pentru a dona celule stem;

-interconectarea obligatorie cu organisn
similare interntionale.

Registrului National al Donatorilor Voluntae
Celule Stem Hematopoeticea avea in principg
urmatoarele atrilhit

-infiintarea si gestionarea bazei de date r&eaia

cu donatorii voluntari de celule stem hematopoeeti

periferice si centrale;

-promovarea activitatii de donare de celulans
hematopoietice periferice si centrale confd
standardelor europene;

-colectarea si analizarea cele mai noi date
domeniu pentru monitorizarea riscurilor cu influee
directa asupra calitatii activitatii de donare cdute
stem hematopoietice periferice si centrale;
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- interconectarea cu institutiile similare

internationale in vederea gasirii unor dona
compatibili pentru pacientii care nu si-au gad
donator in Romania.
Activitatea Registrului se va realiza la nivel tenal
prin trei Centre de Transplant de Celule Stgropt
Centre de Recrutarg Testare Primar; organizate ir
subordinea acestuiayrf personalitate juridic
Centrele de Recrutare si Testare Pringe vor
organizez in Bucurati, Cluj, Constam, Craiova,
Galai, lasi, Targu Mure, Timisoara.
Centrele de Transplant de Celule Stesa vor
organiza in Bucugti, Timisoarasi Targu Murs.
Registrul va fungoneaz cu un nurar total de 40 de
posturi, asigurate prin redistribuire din cad
unitatilor subordonate Ministeruluidatatii
Registrului National al Donatorilor Voluntarie
Celule Stem Hematopoetice va fiona in baza unu
Regulament de organizare si functionare, care
aprobat prin ordin al ministrului sanatatii.

in structura Registrului va exista un Cons
Stiintific, format din personalitati recunoscute
domeniul activitatii de donare si transplant deulse
stem hematopoietice periferice si centrale, aauic
componeta va fi stabili prin ordin al ministrului
sanatatii.

Finamarea cheltuielilor curentg de capital ale
Registrului National al Donatorilor Voluntari ¢
Celule Stem Hematopoetice se face de la buget
stat, prin bugetul Ministerului #Batatii; poate
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beneficia de donm, sponsoriZri si alte surse, potrivi
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legii.

Prin acest proiect, MinisterufuSitatii, in calitatea
sa de autoritate responsabih activitatea de donat
de celule stem hematopoietice periferice si ceat
isi propune § ofere pacietlor diagnosticé cu boli

hematologice maligne cu evolutie sevesanse reale

de vindecare in Romania, creand astfel premisete

conduc la crgerea spergei de viaa a acestor

pacierti.
Astfel, prin rasurile intreprinse se urreste
garantarea dreptului l@mstate, pacietlor cu acests

e
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afegiuni, respectandu-se astfel principiul asumat in

Programul de Guvernare 2009-2012, priv
imbunaifitirea s#rii de ginitate a populatieisi
cresterea caliitii vietii.

3. Alte informaii (**)

Avand in vedere diferemde costuri: 40.000 Euro in
Romania fga de 150.000 Euro in ginatate,
existena acestei institii ar duce in scurt timp la
realizarea unor economii semnificative prin
efectuarea unui nuin mult mai mare de proceduri i
Romaniasi sciderea nuriirului de proceduri necesat
a se efectua n gtnatate.

SECTIUNEA A 3-A

IMPACTUL SOCIOECONOMIC AL PROIECTULUI DE ACT NORMAT IV
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1. Impactul macroeconomic Nu exist

2. Impactul asupra mediului de afaceri Nu exist
3. Impactul social Nu eskist
4. Impactul asupra mediului (***) Nu este obz

5. Alte informaii

SECTIUNEA A 4-A

IMPACTUL FINANCIAR ASUPRA BUGETULUI GENERAL CONSOLI DAT, ATAT PE
TERMEN SCURT, PENTRU ANUL CURENT, CAT SI PE TERMEN LUNG (PE 5 ANI)

- miilei -
Indicatori Anul | Urmatorii 4 ani Media pe
curent 5 ani
1 2 3 4 5 6 7

1. Modificari ale veniturilor bugetare,
plus/minus, din care:




a) buget de stat, din acesta:
() impozit pe profit
(ii) impozit pe venit
b) bugete locale:
(i) impozit pe profit
c) bugetul asiguirilor sociale de stat:
(i) contribuii de asiguiri

2. Modificari ale cheltuielilor bugetare,
plus/minus, din care:

a) buget de stat, din acesta:
(i) cheltuieli de personal
(ii) bunurisi servicii
b) bugete locale:
() cheltuieli de personal
(i) bunurisi servicii
c) bugetul asiguirilor sociale de stat:
(i) cheltuieli de personal
(ii) bunurisi servicii

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

4. Propuneri pentru acoperireagtesii
cheltuielilor bugetare

5. Propuneri pentru a compensa reducerea
veniturilor bugetare

6. Calcule detaliate privind fundamentarea
modificarilor veniturilor si/sau cheltuielilor
bugetare

7. Alte informaii

Punerea in aplicare avprerilor prezentului proiect
de ordonati de urgem nu implici efectuarea unor
cheltuieli suplimentare de la bugetul de stat.

SECTIUNEA A 5-A EFECTELE PROIECTULUI DE ACT NORMATIV AS UPRA

LEGISLA TIEI IN VIGOARE

1. Proiecte de acte normative suplimentare

2. Compatibilitatea proiectului de act normati

dkie cazul
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cu legislaia comunita® in materie

3. Decizii ale Cufii Europene de Jusie si alte
documente

Nu este cazul

4. Evaluarea confornitii:

Nu este cazul

Denumirea actului sau documentului comunit
numarul, data adoptarii si data publicarii

airadul de conformitateé Comentarii
(se conformeaza/nu s¢
conformeaza)

5. Alte acte normativgi/sau documente
interngionale din care decurg angajamente

Nu este cazul

6. Alte informaii

SECTIUNEA A 6-A CONSULT ARILE EFECTUATE IN VEDEREA ELABOR ARl

PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Informaii privind procesul de consultare cu
organizaii neguvernamentale, institute de
cercetarai alte organisme implicate

Nu este cazul

2. Fundamentarea alegerii organiibar cu care
a avut loc consultarea, precyima modului n
care activitatea acestor organizeste legat de
obiectul proiectului de act normativ

Nu este cazul

3. Consulirile organizate cu autodiile
administraiei publice locale, in situg in care
proiectul de act normativ are ca obiect acitvit
ale acestor autoditi, in condtiile Hotararii
Guvernului nr. 521/2005 privind procedura de
consultare a structurilor asociative ale
autorittilor administraiei publice locale la
elaborarea proiectelor de acte normative

Nu este cazul

4. Consulirile desfisurate in cadrul consiliilor
interministeriale, in conformitate cu prevederi
Hotararii Guvernului nr. 750/2005 privind
constituirea consiliilor interministeriale
permanente

Nu este cazul
le

5. Informaii privind avizarea deatre:
a) Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Ajare ararii
c¢) Consiliul Economigi Social

d) Consiliul Concuretei

Avizare de étre Consiliul Legislativ.

e) Curtea de Conturi




6. Alte informaii

SECTIUNEA A 7-A ACTIVIT ATI DE INFORMARE PUBLIC A PRIVIND ELABORAREA S|
IMPLEMENTAREA PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Informarea sociétii civile cu privire la A fost efectuat procedura transpargm decizionale
necesitatea elahari proiectului de act potrivit Legii nr. 52/2003.

normativ

2. Informarea sociétii civile cu privire la Nu este cazul

eventualul impact asupra mediului in urma
implementrii proiectului de act normativ,
precumsi efectele asupraasatatii si securittii
cetitenilor sau diveligatii biologice

3. Alte informaii -

SECTIUNEA A 8-A
MASURI DE IMPLEMENTARE

1. Masurile de punere in aplicare a proiectulu| Nu este cazul
de act normativ deatre autorititile

administraiei publice centralgi/sau locale -
infiintarea unor noi organisme sau extinderea
competerelor institdiilor existente

2. Alte informaii -




Faa de cele prezentate, a fost elaborat proiectul a@réte privind infiinarea Registrului National

al Donatorilor Voluntari de Celule Stem, pe careadsuntei de acord ¥ rugam s il semna.

MINISTRUL S ANATATII
ION BAZAC

AVIZ AM FAVORABIL

VICEPRIM-MINISTRU,

MINISTRUL ADMINISTRA TIEI I
INTERNELOR

Dan NICA

MINISTRUL MUNCII, FAMILIEI Sl
PROTECTIEI SOCIALE

Marian SARBU

MINISTRUL FINAN TELOR PUBLICE

Gheorghe POGEA

MINISTRUL JUSTI TIEI §I
LIBERT ATILOR CET ATENESTI

Catalin Marian PREDOIU



