HOT ARARE
privind infiin tarea Registrului National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem
Hematopoetice

in temeiul art. 108 din Constifa Romaniei, republicatsi al art. 15 din Legea 95/2006 privind
reforma in domeniulanatatii, cu modificirile si completirile ulterioare

Guvernul Roméaniei adopt prezenta hotrare

CAP. 1
Dispozitii generale

Art. 1

Se infiineaz Registrul N@ional al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Heoydetice, denumit
in continuare Registru, instiia publicdi cu personalitate juridic in subordinea Ministerului
Sanatatii, cu sediul in Bucuresti, str. Constantin Carama®-8, Sector 1.

Art. 2
Principalele activiti ale Registrului sunt:

a) coordonarea si controlul actitit de donare de celule stem hematopoietice pecdesi
centrale;

b) creareasi gestionarea unei baze de date informatice peotedi Romaniei privind
persoanele fizice carg-au dat acceptul pentru a dona celule stem, Ta gafie previzute datele
personale, medicale si de histocompatibilitate;

C) interconectarea obligatorie cu organismele sirailnternationale.

Art. 3
Activitatea de donare de celule stem hematopoigbiegferice si centrale este organizai
controlat de Ministerul Snatatii, care este autoritatea responsabil

Art. 4
(1) Registrul se finaeaz integral de la bugetul de stat, prin bugetul Mmislui Sinatatii.
(2) Registrul poate beneficia de dgnai sponsorizri, in condiiile legii.

Art. 5

(1) Registrul §i deshsoam activitatea conform principiilor transpaten confidemialitatii,
anonimatului n actul damii de celule stem hematopoetice periferice si r@atpentru utilizare
terapeutica, precugi accesului la documenteinformatii, in condiiile legii.

(2) Registrul gestioneaznformatii cu caracter personal, in conde legii.

Art. 6
Registrul i destisoai activitatea 4ra a realiza nici un fel de constrangere in vedet®merii de
doniari de celule stem hematopoietice perifeticeentrale pentru utilizare terapeditic

CAP. 2
Organizareasi functionarea Registrului National al Donatorilor de Celle Stem

Art. 7
Registrul are, in principal, uitoarele atribtii:



a) infiinteaz si gestioneaz baza de date informaficsecurizat cu donatorii voluntari de celule
stem hematopoietice periferice si centrale;

b) realizeaz interconectarea structurilor Registrului Tn ve@desgabilirii unei comuniri eficiente
la nivel naional,

c) implementeazsistemul de management al calitla nivelul structurilor Registrului;

d) verifica periodic standardele de lucru ale structurilor cadrul Registrului;

e) propune spre avizare Ministeruluindtatii campanii pentru promovarea dom de celule stem
hematopoietice perifericg centrale pentru utilizare terapeutic

f) promoveai activitatea de donare de celule stem hematopeipgcifericesi centrale;

g) implementeaxsi verifica respectarea standardelor de caligatecuritate in cadrul activtii de
donare de celule stem hematopoietice perifericeesirale, conform standardelor europene in
domeniu;

h) colecteaz si analizeaza cele mai noi date Tn domeniu, pentanitarizarea riscurilor cu
influenta direc& asupra calitii activitatii de donare de celule stem hematopoietice petcdesi
centrale;

i) acordi, la cerere, consultghstiintifica, asistetd tehnic si informatii legate de activitatea de
donare de celule stem hematopoietice perifericersirale, instittiilor cu activitate in domeniu;

j) propune Ministerului &atatii proiecte de acte normative in vederea indeplimiributiilor
specifice;

k) se interconectedzcu institdile similare interngonale n vederea agirii unor donatori
compatibili pentru pacientii care nu si-au gasiakor in Romania;

[) elaboreaz si implementea, inclusiv prin cooperare cu institile de specialitate, programe de
formaresi perfegionare profesionéla personalului medico-sanitar implicat in aclivi¢é de donare
de celule stem hematopoietice perifegceentrale;

m) colaboreaza cu autoritatea nationala compeiardameniul secuiitii sanitare a produselor de
origine umana pentru utilizare terapeditic

n) ) initiaza, coordoneaz sau avizeag, dup caz, activiliti de cercetare in domeniu;

0) elaboreax protocoale privind standardele de calitgitesecuritate sanitdara dorarii de celule
stem hematopoietcie periferigeé centrale in scop terapeutic, pe care le Tnaidteamistrului
sanatatii pentru a fi aprobate prin ordin.

p) definate si supraveghexz masurile necesare pentru trasabilitatea celulelandtematopoietice
periferice si centrale donate pentru utilizare getdic, de la donator la primitogi invers, care
sunt gistrate cel ptin 30 de ani in baza de date a Registrului.

r) prezint trimestrialsi anual ministrului natatii rapoarte privind activitatea destira;

S) exercid si alte atribuii Tn domeniu, potrivit legii.

Art. 8

(1) Reqgistrul este condus de un director genaralinpe baz de concurs, prin ordin al ministrului
sanatatii.

(2) Directorul general este ordonatortigar de creditesi reprezini Registrul in raporturile cu
celelalte autoritti publice, cu persoanele juridige fizice din tara si din sti@inatate, precunsi in
justitie.

Art. 9

(1) Activitatea Registrului se realizeala nivel teritorial prin trei Centre de Transplatg Celule
Stem si opt Centre de Recrutarg Testare Primdr, organizate in subordinea acestuiara f
personalitate juridic

(2) Centrele preszute la alin. (1) sunt conduse d#re persoana cu cea mai mare expeiielinica,
organizatori@ saustiintifica dovediti in domeniul transplantului, din cadrul acestgraumita prin

decizia directorului general al Registrului.

Art. 10
(1) Centre de Recrutare si Testare Primse organizezin Bucurati, Cluj, Constam, Craiova,
Galai, lasi, Targu Mureg, Timisoara.
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(2) Centre de Recrutare si Testare Prinagde Registrului au uréitoarele atribtii:

a) informeai si consiliaz donatorii potetiali,

b) oltrinerea consindmantului informat al donatorilor potgali, al cirui model este aprobat prin
ordin al ministrului 8natatii;

c) efectueaz examenele medicale de screening;

d) recoltea probe de la donatorul identificgitle transmit Centrului de Transplant de Celulenste
arondat, in vederea deterrmiin histocompatibilititii;

e) efectueay la solicitarea Registrului, a investigior medicale in cazul confiramilor de
compatibilitate;

f) trimit catre Laboratorul de histocompatibilitatén cadrul Institutului National de Hematologie
Transfuzionala prof. dr. “C. T. Nicolau”, probe d@ donator in vederea confifn
histocompatibiliditii;

g) seledoneaz potenialii donatori de celule stegi pun la dispozia Centrului de Transplant de
Celule Stem de unde s+a decfamnciutarea, toate inforntide pe baza #rora acesta va alege
donatorul potrivit;

h) transmit Registrului baza de date privind penste fizice cargi-au dat acceptul pentru a dona
celule stem.

(3) Transmiterea probelor pentru determinarea tustpatibilitii de la Centrele de Recrutare si
Testare Primarla Centrele de Transplant de Celule Stem, sezessadi cu respectarea aroird
teritoriale, aprobatprin ordin al ministrului #natatii.

Art. 11

(1) Centrele de Transplant de Celule Ssmnorganizedizin Bucurgti, Timisoarasi Targu Murs.

(2) Centrele de Transplant de Celule Stnurnitoarele atribtii:

a) efectueax teste de histocompatibilitate pentru donatoriiundéri identificai de Centre de
Recrutare si Testare Prindar

b) efectueaz teste de histocompatibilitate paaiér pentru care se soliditgasirea unor donatori
compatibili;

c) formulea? cererile de @utare ale unui donator histocompatikiitre Registru;

d) furnizeaz probe de la pacientul pentru care s-a solictiairga unui donator voluntar compatibil
Laboratorului de histocompatibilitate din cadrul stitutului National de Hematologie
Transfuzional prof. dr. “C. T. Nicolau”, in vederea efeéti testelor de confirmare a
histocompatibiliétii cu donatorul compatibil

e) transmit Registrului rezultatele testelor dedusmpatibilitate efectuate pentru persoaneledizic
caresi-au dat acceptul pentru a dona celule stem.

Art. 12

(1) Tn cadrul Registrului funioneaz Consiliul Stiintific, format din personaliiti recunoscute in
domeniul activistii de donaresi transplant de celule stem hematopoietice pecégiicentrale.

(2) Componena nominai a ConsiliuluiStiintific este stabilid prin ordin al ministrului &natatii, la
propunerea condgtorilor instituiilor din care fac parte reprezentan

(3) Directorul general al Registrului este membewddept al Consiliulutiintific.

(4) Consiliul Stiinific este condus deitre un prgedinte desedina, desemnat din randul membrilor
acestuia.

Art. 13

(1) Registrul fungoneaz cu un numr maxim de 40 de posturi, asigurate prin redistréduain
cadrul unistilor subordonate MinisteruluidBatatii, finantate integral de la bugetul de stat.

(2) Personalul Registrului este format din persaoaltractual, angajat pe posturi finae integral
de la bugetul de stat.

Art. 14
Registrul colaboredzcu urnitoarele instittii:



a) spitalele in care existentre de transplant medular si laboratoare dedumpatibilitate care le
deservesc;

b) laboratoarele de histocompatibilitate din cadndtituiilor aflate in subordinea Ministerului
Sanatatii;

c) centrele de recrutare a donatorilor voluntarcelelle stem;

d) laboratoarele din cadrul centrelor de transfumgene;

e) alte laboratoare medicale acreditate.

Art. 15

Masurile de inspeaee si control privind calitateagi securitatea sanitara grefoanelor umane pentru
utilizare terapeutic intra in atribuiile autorititii nationale competente in domeniul secitiit
sanitare a produselor de origine uhaentru utilizare terapeuticconform legii.

CAP. 3
Dispozitii finale

Art. 16

(1) Structura organizatofia Registrulusi Regulamentul de organizagefunctionare a Registrului
si a structurilor din subordine, se apéqgtrin ordin al ministrului snatatii.

(2) Intreaga procedarde donare de celule stem se apnpbn ordin al ministrului #natatii.

Art. 17
Anexa nr. 2 ,Lista cuprinzand uaitle cu personalitate juridicaflate in subordinea, sub autoritatea
sau in coordonarea Ministeruluar@tatii”, litera A ,Unitati aflate in subordinea Ministerului

Sanatatii”, punctul 1 ,Unitati finantate integral de la bugetul de stat” la &étea Guvernului nr.
1718/2008 privind organizargafunctionarea Ministerului 8atatii, publicaé Tn Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea I, nr. 5 din 6 ianuarie 2009,neodificirile si completirile ulterioare, se
modifica si se completeazdup cum urmeax
1. Dup poztia 14 se introduce o ndyoztie, poztia 15, cu urmitorul cuprins:

»15. Registrul N&@onal al Donatorilor de Celule Stem”.
2. Nota se modifitsi avea urrnitorul cuprins:

~-humarul maxim de posturi la uritile prevazute la pct. 1 — 15 este de 8.204 din care

- Spitalul Tichilesti (leprozerie) — 28;

- medici rezidef pe post — 345.”

Art. 18
Prezenta hatare intra in vigoare la 30 de zile de la data jeabi in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |.
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