
EXPUNERE DE MOTIVE

Activitatea de transplant din Romania este legiferata de Titlul VI din Legea 95 din 2006, adica 
de 21 de articole care sunt departe de a cuprinde complexitatea tuturor actiunilor care se desfa§oara din 
momentul identificarii unui donator si pana la efectuarea transplantului. Activitatile din domeniul 
transplantuluiinclud si obtinerea consimtamantului, efectuarea examinarilor clinice, a analizelor de 
laborator mai ales virasologice, a investigatiilor imagistice, alocarea, interventia de prelevare de organe, 
tesuturi si celule, prepararea, prelucrarea, testarea, depozitarea, transportul si transplantul acestora, 
precum §i tratamentul imunosupresor dupa transplant.

In 2006, Romania nu facea parte din Uniunea Europeana, iar Directivele Europene erau doar 
niste notiuni abstracte.Suntem in UE de peste 12 ani, iar Directivele Europene care reglementeaza 
activitatea de transplant de organe, tesuturi §i celule de origine umana sunttranspuse partialin legislatia 
noastra, printr-o multitudine de ordine de ministru, printre care identificarea precizarilor sau 
formularilor specifice pentru o anume activitate din domeniul tonsplantului este deosebit de dificila.

Directiva 2010/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului, din 7 iulie 2010, privind 
standardele de calUate .vz securitate ale organelor umane destinate transplantului, traseazd cerinte 
minime ce trebuie aplicate dondrii, evaludrii, caracterizdrii, prelevdrii, conservdrii, transportului si 
transplantului de organe umane destinate transplantului, m vederea garantdrii unui nivel ridicat de 
calitate ^i securitate ale organelor ridicate. Acestea includ desemnarea autoritdfilor competente, 
stabilirea de criterii nationale de acreditare a centrelor, dezvoltarea unui cadru de calitate si securitate 
care sd includd protocoalele necesare desfdsurdrii efective a procesului, calificarea profesionipilor 
implicaf i si aplicarea unor programe specifice de formare. Directiva amintitd traseazd si cerinte de 
trasabilitate s/ dezvoltarea unui sistem pentru notificarea si gestionarea de evenimente f reactii 
adverse grave, stabile fe datele minime ce trebuie colectate pentru evaluarea donatorilor f a organelor 
si impune stabilirea unor sisterne de informare si efectuarea de rapoarte periodice de activitate. Dintre 
principiile sale etice se remarcd cele referitoare la voluntariat f gratuitate, la consimtdmdnt, la 
protectia donatorului viu f la protectia datelor personale.

in conformitate cu prevederile Legii 95 din 2006, Agentia Nationala de Transplant si Ministerul 
Sanatatii sunt autoritatile competente pentru aplicarea prevederilor legale referitoare la activitatea de 
transplant.Rapoitul corpului de control al Ministmlui Sanatatii, din decembrie 2018, dat publicitatii de 
curand, arata insa deficientele majore constatate la nivelul functionarii acestor institutii.

Practic, toate activitatile din domeniul transplantului trebuie reglementate, asa cum se intampla ' 
in toate tarile din Europa, majoritatea avand nu doar o lege a transplantului ci cate una separata pentra 
transplantul de organe, una pentru tesuturi §i una pentru celulele reproductive (nu doar un titlu intr-o 
lege veche de 13 ani).Este necesara si la noi o lege a tiansplantului - sau cate una separat pentru organe, 
tesuturi si celule - care sa unifice toate prevederile europene, momentan dispersate printre ordine de 
ministru (care implementeaza uneori cate 3 directive, dar nici una complet sau corect) si care sa 
reglementeze activitatea atat de complexa desfa§urata de centrele de prelevare, centrele de transplant, 
bancile de tesuturi si celule, clinicile de fertilizare in vitro etc.

La nivelul Ministerului Sanatatii a fost semnat contractul de finantare din fonduri europene 
nerambursabile nr. 451/28.11.2019 prin intermediul caruia se vor fmaliza activitati de elaborare a 
costurilor pentru activitatile desfasurate pentru fiecare tip de transplant, se vor complete si actualiza 
protocoalele si ghidurile de practica medical si se va realiza Codul Transplantului, care va fi in 
concordanta si annonizat cu manualul Eurotransplant §i cu directivele europene in vigoare. Prin acest 
proiect va fi dezvoltat de asemenea un nou Registru National de Transplant, alcatuit sub fonna unui 
sistem informatic unic de integrat de inregistrare §i de colectare a datelor cu caracter personal §i medical
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ale bolnavilor ce au indicatie de transplant/inscrisi pe lista de transplant, ale donatorilor in moarte 
cerebrala, ale donatorilor potentiali vii, precum si ale pacientilor care au beneficiat de o procedura de 
transplant.

Deoarece perioada de implementare a proiectului din fonduri europene mai sus mentionat este 
de 36 de luni, pana la fmalizarea acestuia si pentru a asigura intre timp continuarea activitatilor din 
donieniul transplantului de organe in conditii mai apropiate de cele prevazute de Directivele europene, 
propunem urmatoarele completanl si raodificari privitoare la activitatile din domeniul transplantului 
referitoare la:

I. TRASABILITATEA

II. MOARTEA CEREBRALA

III. ALOCAREA ORGANELOR

I. TRASABILITATEA

Asigurarea trasabilitatii reprezinta o cerinta fundamentala a activitatilor din domeniul transplantului 
pentru a proteja sanatatea donatorilor vii si a primitorilor. Trasabilitatea este capacitatea de a localiza §i 
de a identifica organul, tesuturile si celule de origine umana in orice etapa a lantului, de la donare pana 
la transplant sau la distrugerea acestuia, inclusiv capacitatea: a) de a identifica donatorul si central de 
prelevare, b) de a identifica primitoral/primitorii si central/centrele de transplant, c) de a localiza si 
identifica toate infoimatiile fara cai-acter personal revelante privind produsele si materialele care au 
intrat in contact cu respectivele organe, tesuturi si celule §i care pot afecta calitatea §i siguranta acestora.

Din Raportul de control al Ministralui Sanatatii din decembrie 2018 reiese ca autoritatea 
competenta - respect!v Agentia Nationals de Transplant ANT nu a detinut datele si programul prin care 
a functionat Registrul National de Transplant RNT, iar acesta din urma ”nu reflects situatia reals 
privind activitatea de transplant desfasuratS in Romania)”. [..] ”Lipsa din RNT si ANT a infonnatiilor 
privind trasabilitatea organelor de la donai'e/prelevare la transplant contravine prevederilor art. 10 - 
trasabilitatea din Directiva 2010/45/UE privind standardele de calitate si sigurantS referitoare la 
organele destinate transplantului. Drept urmare, se poate spune cS in Romania nu a existat si nu exists 
un sistem integi'at de identificare a donatoralui si a primitorului care sS poatS identificare fiecare donare 
si fiecare dintre organele §i primitorii asociate acesteia, respectiv trasabilitatea in toate etapele lantului 
de la donare la transplant sau distragere.”

Trebuie precizat cS dacS un pacient devenit donator a suferit sau este depistat cu o boala gravS - 
contagioasS sau cancer - organele, tesuturile si celulele provenite de la acesta pot imbolnSvi intre 5 si 
10 persoane care au primit organele lui, intre 20 §i 50 de persoane care au primit tesutmi §i poate dublul 
celor care au primit celule de la el. De aid importanta selectiei, a identificSrii precise a donatoralui si a 
tuturor tesuturilor prelevate de la acesta. Autoritatea competentS trebuie sS cunoascS provenienta si 
destinafia fiecSrai organe, tesut sau celulS care este de origine umanS pentru a asigura trasabilitatea pe 
teritoriul Romaniei si in interiorul Uniunii Europene - cerintS a Directive! pentru organe 2010/45 si a 
celor pentru tesuturi 2004/23, 2006/17, 2006/86.

Trebuie sS existe ”un sistem de identificare si de pastrarea a evidentei donatorilor vii, decedati si 
a primitorilor, care sa permita identificarea fiecarei donari si a fiecaruia dintre organele, tesuturile si 
celule prelevate, precum si a celor care au beneficiat de acestea. Acest sistem trebuie sa respecte 
cerintele privind confidentialitatea si securitatea datelor stabilite de regulamentele in vigoare privind 
protectia datelor cu caracter personal. Datele necesare pentru o trasabilitate completa vor fi pastrate cel 
putin 30 de ani dupa donare, putand fi stocate in format electronic.” [..] ”Nu vor putea fi dezvaluite
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informatii care sa peiniita identificarea donatorului §i a beneficiarului de organe umane. Nici donatorii, 
nici mdele acestora nu vor putea cunoa§te identitatea beneficiarului sau a rudelor acestuia si viceversa. 
Se va evita orice diseminare a infomratiilor ce ar putea fi direct legate de prelevarea §i de transplantul 
ulterior.” Aceste prevederi sunt preluate din legea spaniola a transplantului, Spania fiind tara care are 
cel mai mare num^ de donatori in moarte cerebrala si transplantui'i efectuate pe cap de locuitor din 
lume.

Consideram ca pentru asigurarea trasabilitatii este necesar un sisteni infonnatizat care sa cuprinda cel 
putin urmatoarele baze de date, realizate cu fmantare din fonduri europene:

- un subregistru in care sa fie inseri§i toti pacientii din Romania care necesita un transplant - indiferent 
de central in care s-au inseris, respectiv o lista unica de asteptare, cu un sistem care sa aloce fiecaruia 
un punctaj/scor specific tipului de organ, pe baza unor criterii obiective si echitabile si care stabileste 
prioritatea pe lista (vechimea pe lista de asteptare nu reprezinta un criteriu medical, urgenta da; 
compatibilitatea de grup sangvin nu este importanta pentru transplantul de cord, dar este esentiala 
pentru cel de rinichi etc)

- un subregistru care sa pastreze informatiile referitoare la pacienfii transplantati, care sa permita 
identificarea priniitorului, a datei transplantului §i a centrului in care acesta s-a efectuat, precum §i 
monitorizarea evolutiei si a tratamentului posttransplant.

- un subregistru care sa asigure evidenta tuturor donatori lor vii si decedati si a fiecarui act de donare, 
necesara pentru monitorizarea evolutiei donatorilor vii dupa prelevare.

In momentul de fata, registrul existent - Registrul National de Transplant - nu este capabil sa realizeze 
din punct de vedere tehnic niciuna din activitatile de mai sus. Proiectul Ministerului Sanatatii are ca 
scop realizarea unui astfel de sistem care va pennite si urmarirea in timp real a organelor prelevate, a 
deplasarii echipelor de prelevare, arhivarea/evidenta datelor medicale din foile de observatie clinica 
generala ale tuturor persoanelor care au beneficiat de un transplant si asigurarea trasabilitatii activitatilor 
din dorpeniul transplantului.
Pana la realizarea unui astfel de sistem, se pot lua masuri privind asigurarea trasabilitatii printr-o 
raportare reala si la timp a tuturor procedurilor derulate de catre unitatile sanitai’e acreditate pentru 
activitati din domeniul transplantului si probabil se poate crea o lista de asteptare unica la nivel national.

Bazele de date trebuie sa asigure evidenta pacientilor fiecaiui centru de transplant sau prelevare, dar mai 
ales trebuie sa existe la nivelul la nivelul autoritatii competente, sub fonna Registrului National de 
Transplant pentru a permite realizarea trasabilitatii in special in conditii de urgenta, cand trebuie sa 
functioneze sistemul de alerta pentiu incidente si reactii adverse grave. Acest sistem trebuie sa permita 
identificarea rapida a tuturor celor care au primit organe, tesuturi si/sau celule de la un donator la care a 
fost constatata o problema medical a, pentru a putea interveni cat mai rapid si a le salva viata si 
sanatatea. Sistemul trebuie sa localizeze si toate bancile de tesuturi §i celule care au stocate produse 
biologice de la acel donator pentru a opri prelucrarea si distributia lor si a asigura retragerea de pe piata 
a acestor produse.

II. MOARTEA CEREBRALA

’’Primum non nocere” - in primul rand sa nu faci rau - este cerinta de baza a activitatii medicale. 
In domeniul transplantului, aceasta se traduce pe de o parte prin identificarea si diagnosticarea corecta a 
pacientilor care sunt in moarte cerebrala §i pe alta parte prin selectia adecvata a primitorului, a 
pacientului care ar beneficia cel mai mult de pe urma transplantului unui anumit organ.
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Tesutul nervos este cel mai sensibil la lipsa de oxigen. Privat de oxigen, creierul se degradeaza 
ireversibil in cateva minute (5-8 minute, ceva mai mult daca temperatura corpului este scazuta si scade 
nevoia de oxigen a creierului) si moare.

Moaitea creierului nu trebuie confundata cu notiunea de coma. In coma, creierul doarme, mai 
mult sau mai putin profund. Receptioneaza unii stimuli (auditivi, durerosi) si reactioneaza mai mult sau 
mai putin.

Moartea cerebrala este o notiune acceptata de mult timp pe plan international. Reprezinta 
incetarea ireversibila a tuturor functiilor creienilui, in timp ce inima continua sa bata. Poate fi o notiune 
greu de acceptat pentru cei care nu cunosc importanfa creierului,organul care defmeste tot ceea ce 
suntem: constiinta si constienta noastra, actiunile pe care le intreprindem, visele si aspiratiile noastre. 
Cand creierul e mort, suntem morti.

inregistrarea activitatii electrice la un pacient in coma prezinta varfuri si depresiuni abrupte, 
rasfirate sau adunate in manunchiuri, o succesiune de impulsuri care pomesc de la un centru nervos sau 
de la altul, se intorc, cresc §i coboara, o adevarata simfonie de linii. in cazul unui creier care a murit, 
inregistrarea electrica prin electroencefalografie nu reprezinta o linie dreapta izoelectrica - asa cum se 
intampla in cazul opririi cordului. Impulsurile electrice inregistrate sunt mult mai mici (aproape de zero) 
si mai rare. Ele se datoreaza de cele mai multe ori preluarii miscarilor produse de contracda inimii - 
care determina pulsul si uneori unor centri razleti in care au ramas cateva celule care mai 
functioneaza.Pentru un ochi avizat, diferentele intre cele doua inregistrari sunt evidente. Pentru cei 
carevad prima oara liniile izoelectrice ale activitatii cerebrate, acestea pot fi greu de interpretat.De 
aceea, in majoritatea tarilor din lume, diagnosticul mortii cerebrate este stabilit de medici care au 
specialitatea si pregatirea in acest domeniu (neurologi, neurochirurgi). in plus, recomandarile 
societatilor neurologice intemationale precizeaza necesitatea ca aparatele care inregistreaza activitatea. 
electrica sa fie calibrate corect §i verificate periodic, iar cei cai'e realizeaza investigafia trebuie sa detina 
pregatirea si fonnarea continua adecvata.

Majoritatea legilor europene - si americane - precizeaza conditiile care trebuie indeplinite 
pentru diagnosticul mortii cerebrate. Legea noastra -titlul VI din legea 95 din 2006 - precizeaza doar 
ca: ’’declararea mortii cerebrale se face de catre medici care nu fac parte din echipele de coordonare, 
prelevare, transplant de organe, tesuturi §i celule de origine umana; - art. 147 (3) - prevedere corecta, dar 
insuficienta pentru a specifica nivelul de pregatire necesar pentru examinarea corecta si competenta a 
functiilor cerebrale.

In acest moment, la noi in tara este in vigoare doar mi protocol de diagnostic al mortii cerebrale, 
prin OMS 1170 din 2014, conform caruia declararea o pot face doi medici anestezisti sau un medic 
anestezist si un neurolog sau un neurochirarg. Conditiile de declarare a mortii cerebrale trebuie bine 
statuate, prin lege si sa nu lase loc de inteipretari ambigue.

Criteriile si conditiile de examinare specificate in legea spaniola a transplantului ca fund 
necesare pentru stabilirea mortii cerebrale sunt aceleasi cu cele indicate de Ghidurile Asociatiei 
Neurologilor Americani - stabilite inca din anii '90 si acceptate pe plan international de toate comisiile 
de specialitate. Acestea trebuie sa existe §i in legislatia romaneasca, pentru a asigura corectitudinea 
diagnosticului si transparenta actului medical si a se ridica deasupra suspiciunilor privind conditiile de 
declarare.

Diagnosticul mortii cerebrale se face pe baza:
1) criteriilor clinice, care trebuie examinate atunci cand sunt indeplinite conditiile speciale

prevazute de Ghidurile Asociatiei Neurologilor Americani, pe
2) testelor specifice: testul la apnee si testul la atropina si
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3) examinarilor care evalueaza fluxul sangvin (circulatia sangelui) la nivel cerebral (arteriografii 
cerebrale, examinare doppler) si/sau fimctia neuronala (electroencefalogi-ama sau potentiale 
evocate de trunchi cerebral).

III. ALOCAREA ORGANELOR

In numele meu, al initiatorului, mregistrez aceastd propunere legislativd tn memoria Adinei Bleotu, o 
tdndrd din Timisoara cdreia actualul sistem de transplant din Romania i-a refuzat o noud sansd la 
viatd.

Alocarea organelor prelevate de la donatorii in moarte cerebrala trebuie sa se faca pe criterii bine 
stabilite, imparfiale, cai'e sa asigure o repartizare echitabila si sanse egale celor aflati pe listele de 
asteptare. Selectarea §i accesul la transplant al potentialilor primitori trebuie sa fie guvemat de 
principiul echitatii, prevederi preluate din legea spaniola.

Legea romaneasca precizeaza in acest moment doar ca ’’Repartitia organelor, tesuturilor §i 
celulelor de origine umana, cu exceptia celulelor stem hematopoietice de la donatori neinruditi, 
prelevate la nivel national se efectueaza de catre Agenda Nationala de Transplant, in functie de regulile 
stabilite de aceasta privind alocarea organelor, tesuturilor §i celulelor de origine umana in cadrul 
sistemului de transplant din Romania.” - articolul 148, aliniat (2).

Dupa cum a constatat si Raportul Corpului de Control al Ministrului Sanatatii din decerabrie 
2018, la nivelul Agentiei Nationale de Transplant nu exista reguli pentru alocare, ci doar cateva 
proceduri operationale elaborate de ANT, dar neaprobate prin ordin de ministra, asa cum solicita de fapt 
prevederile OMS 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 
95/2006 privind refonna in domeniul sanatatii, articolul 3.

Crearea §i utilizarea unui algoritin care folose^te criterii medicale obiective legate de 
caracteristicile organului si ale primitorului (grup sangvin, Rh, sistem de antigene HLA; dimensiunile 
organului rezultate din inaltime si greutate), dar mai ales de gradul de urgenta - sistem care este deja 
utilizat in alte fari si la nivelul Organizatiilor Europene de Schimb de Organe - sunt conditii deosebit de 
important pentru asigurarea alocarii pe criterii transparente si echitabile.

Pentru ca fiecare cetatean roman sa aiba dreptul de a beneficia la nevoie de avantajele unui 
transplant si pentru a avea sanse egale, pacienfii care au nevoie de un transplant trebuie sa se afle pe o 
lista unica de asteptare. Este necesar ca fiecare pacient aflat pe lista sa fie evaluat pe criterii obiective ■ 
si sa i se acorde un punctaj in functie de caracteristicile morfologice si de gravitatea sau urgenta stai'ii 
medicale. Punctajul sau scorul specific fiecaruia trebuie sa reflecte starea de sanatate actuala si reala si 
va fi corelat cu caracteristicile donatorului si ale organului prelevat pentru a asigura o repartitie 
echitabila a organelor recoltate de la donatorii in moarte cerebrala, astfel incat organul sa ajunga la 
primitonil care are cea mai mare nevoie deoarece reprezinta urgenta cea mai mare si ar beneficia cel 

, mai mult de acest transplant.
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