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SENATUL

Lege
pentru modificarea si completarea Legii nr.95/2006 privind reforma in

domeniul sanatatii

Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege

Articol unic - Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata in 
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr.652 din 28 august 2015, cu modificarile §i 
completarile ulterioare, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. Dupa articolul 144 se introduce articolul 144^ cu urmatorul cuprins:
„Art. 144^ “ (1) Pentru asigurarea trasabilitatii, Agentia Nationals de Transplant 
infiinteaza si gestioneaza Registrul National de Transplant Romania, denumit in 
continuare RNTR, in conformitate cu dispozitiile nationale privind protectia datelor cu 
caracter personal.

(2) RNTR este parte esentiala §i integranta a activitatii nationale de transplant §i asigura 
monitorizarea §i controlul activitatii de transplant in integralitatea ei, conform 
procedurilor stabilite de Agentia Nationals de Transplant (ANT).

(3) RNTR pastreaza evidenta donatorilor reali vii sau decedati, listele de a§teptare 
nationale, precum §i evidenta pacientilor transplantati.

(4) RNTR are o structura unitara conceptual §i tehnic fiind compus din:

I. Registrul donatorilor reali vii
1.1. Registrul donatorilor reali vii de organe

1.2. Registrul donatorilor reali vii de tesuturi

1.4. Registrul donatorilor reali vii de celule stem hematopoietice

1.3. Registrul donatorilor reali vii de celule reproductive

II. Registrul donatorilor reali decedati
2.1. Registml donatorilor reali in moarte cerebrala

2.2. Registrul donatorilor decedati fara activitate cardiaca

III. Registrele nationale specifice pentru transplant (liste de asteptare)
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3.1. Registrul national specific pentru transplant de organ:

3.1.1. Registrul national specific pentru transplant cardiac

3.1.2. Registrul national specific pentm transplant hepatic

3.1.3. Registrul national specific pentru transplant renal

3.1.4. Registrul national specific pentru transplant pulmonar

3.1.5. Registrul pacientilor pentru transplant pancreatic

3.2. Registrul national specific pentru transplant de tesut

3.2.1 Registral national specific pentru transplant de os/tendon

3.2.2. Registrul national specific pentru transplant de piele

3.2.3. Registrul national specific pentm transplant de cornee

3.3. Registrul pacientilor pentru transplant de celule

3.3.1. Registrul national specific pentm transplant medular

3.2.1. Registml national specific pentm fertilizare in vitro 

IV. Registrele pacientilor transplantati
4.1. Registrul pacientilor cu transplant de organ

4.1.1 Registml pacientilor cu transplant cardiac

4.1.2. Registml pacientilor cu transplant hepatic

4.1.3. Registml pacientilor cu transplant renal

4.1.4. Registml pacientilor cu transplant pulmonar

4.1.5. Registral pacientilor cu transplant pancreatic 

4.2. Registrul pacientilor cu transplant de tesut

4.2.1. Registml pacientilor cu transplant de os/tendon

4.2.2. Registml pacientilor cu transplant de piele

4.2.3. Registml pacientilor cu transplant de comee

4.3. Registrul pacientilor cu transplant de celule

4.3.1. Registml pacientilor cu transplant medular

4.3.2. Registml pacientelor cu fertilizare in vitro
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(5) Accesul m RNTR se face conform procedurilor operationale stabilite de catre ANT 
prin nume de utilizator si parola acordate de catre administratoml registmlui care este 
ANT.

(6) inscrierea datelor pacientilor in RNTR are drept consecinta atribuirea codului unic de 
inregistrare la Agenda Nationala de Transplant, denumit in continuare CUT (Cod Unic 
de Transplant). Pentru pastrarea confidentialitatii, fiecare pacient inscris pe lista primeste 
un cod al listei unice de asteptare, format din 9 caractere alfanumerice. Fiecami pacient i 
se calculeaza in momentul inscrierii pe lista un scor pe baza examenului clinic si a 
investigatiilor paraclinice denumit SCOR de ALOCARE. Acesta este actualizat cu 
ocazia fiecami control periodic sau la nevoie, in caz de urgenta si in baza lui se face 
selectia primitomlui in momentul unei oferte de organ.

Registrele donatorilor read vii si decedaticuprind toti donatorii read de organe, tesuturi si 
celule de origine umana. Fiecare act de donare este identificat prin Codul Unic al Donarii 
format din 13 cifre, care este inscriptionat pe ambalajul exterior si identifica toate 
produsele recoltate de la un donator, cu ocazia unei donari.

Prevederile prezentului articol transpun Directiva 2010/45/UE a Paiiaraentului European §i a 
Consiliului din 7 iulie 2010 privind standardele de calitate si siguranta referitoare la organele umane 
destinate transplantului.

(7) Inregistrarea se face astfel:

(7.1) Coordonatorii de transplant introduc datele in:

- L Registml donatorilor read vii

- HI. Registrele nationale specifice pentru transplant (dste de asteptare)

IV. Registrele pacientilor transplantati

(7.2) Coordonatorii intraspitadcesti de prelevare introduc datele in:

- II. Registml donatorilor read in moarte cerebrala §i Registml donatorilor read decedati 
fara activitate cardiaca.

(8) Responsabidi de compartiment specific de transplant din ANT asigura monitorizarea 
si verificarea inregistrarilor din:

II. Registml donatorilor read decedati in moarte cerebrala §i Registml donatorilor read 
decedati fara activitate cardiaca pe baza fiselor specifice elaborate de ANT;

III. Registrele nationale specifice pentm transplant (dste de asteptare) pe baza proceselor 
verbale ale Comisiilor de evaluare pentru inscrierea pe dstele de asteptare;

IV. Registrele pacientilor transplantati.
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(9) Poate beneficia de un transplant de organ, tesut sau celule, orice cetatean roman 
inscris in RNTR, mai precis in Registrul National Specific pentru Transplant (lista de 
asteptare)

(10) Toate documentele medicale care se completeaza dupa inscrierea in RNTR si 
atribuirea codului CUT (fi§e medicale, retete sau alte documente) contin acest cod unic.

(11) Persoanele nominalizate pentru inregistrarea datelor in RNTR, respect!v 
coordonatorii intraspitalicesti de transplant si coordonatorii intraspitalice§ti de prelevare 
indeplinesc urmatoarele cerinte §i au urmatoarele responsabilitati:

a) sunt angajate cu contract de munca in unitatile sanitare din reteaua Ministeralui 
Sanatatii sau in reteaua sanitara proprie a ministerelor ce poseda 
sistem/directie/departament medical propriu (in urma incheierii de 
acord/protocol/memorandum intre Ministerul Sanatatii §i ministerul respectiv), in 
unitatile sanitare din reteaua altor ministere sau institutii cu retea sanitara proprie, in 
unitatile sanitare din reteaua autoritatilor administratiei publice locale sau sunt angajate 
cu contract de munca in unitati sanitare private (in urma incheierii de 
acord/protocol/memorandum intre Ministerul Sanatatii §i unitatea sanitara respectiva) §i 
indeplinesc toate obligatiile ce decurg din aceasta calitate;

b) raspund de acuratetea datelor inscrise in RNTR, precum §i de arhivarea documentelor 
pe baza carora a fost atribuit codul CUT;

c) au obligatia de a nu divulga datele de acces la RNTR (utilizator, parola. Smart card, 
PIN, factor! de autentificare suplimentari, etc), care reprezinta secret de sei^iciu §i de a 
semna §i completa declaratia de confidentialitate, incalcarea acestei obligatii atrage 
raspunderea potrivit legii;

d) notifica imediat Agentiei Nationale de Transplant in situatia in care exista suspiciuni 
in legatura cu securitatea datelor sau cu accesul in RNTR;

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

f) Inscriu pacientul care a beneficiat de un transplant in Registrul pacientilor transplantati 
nu mai tarziu de 24 de ore de la efectuarea acestuia.

g) arhiveaza datele pacientilor care au beneficiat de transplant §i le pun la dispozi(ia 
Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, in temien de 24 de ore de la extemarea post
transplant;

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

*Prevederile alineatelor f), g), h) se aplica dear coordonatorilor intraspitalicesti de 
transplant.
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2. Dupa articolul 147 se introduce articolul 147^ cu urmatorul cuprins:
„Art. 147^ “ (l)Declararea mortii cerebrale la pacientii in coma de etiologie cunoscuta si 
cu un caracter ireversibil se face numai dupa indeplinireacriteriilor clinice, dupa 
efectuareatestelor specificesi dupa confirmarea prinexaminaricare evalueaza fluxul 
sangvin cerebral si functia neuronala. Declararea mortii cerebrale este efectuata de catre 
3 medici primari avand una din specialitatile: terapie intensiva, neurologie sau 
neurochirurgie, dintre care cel putin unul este neurolog.

(2) Diagnosticul clinic al mortii cerebrale nu se realizeaza in umiatoarele conditii: 
pacienti cu leziuni grave ale masivului cranio-facial sau orice alta circumstanta care 
impiedica examinarea reflexelor trunchiului cerebral, intoleranta la testul de apnee, 
hipotermia (temperatura corporala inferioara sau egala cu 32°C), intoxicarea sau 
tratamentul anterior cu doze ridicate de produse farmaceutice sau de substaiite 
depresoare ale sistemului nervos central.

A

(3) Inainte de inceperea examinmi clinice neurologice se verifica daca pacientul 
indeplineste urmatoarele conditii; stabilitate hemodinamica, oxigenare si ventilare 
adecvate, temperatura corporala de peste 35°C, absenta unor modificari 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 factor! de blocare neuromuscular!.

(4) Criteriile clinice care sugereaza moartea cerebrala impun efectuarea de catre medici 
primari cu pregatire corespunzatoare a unui examen neurologic sistematic, complet si 
extrem de riguros, repetat la intervale specifice :

(a) la 6 ore in cazurile cu leziuni distructive cunoscute,

(b) la 24 de ore in cazurile de encefalopatie anoxica si

(c) dupa o perioada de observatiea adaptata in functie de starea generala a pacientului si 
de perioada medie de actiune a substantelor prezente in cazul administrarii produselor 
depresoare ale sistemului nervos central sau blocantilor neuromusculari.

La copii, testele trebuie sa fie adaptate varstei, coiiditiilor clinice si standardelor si 
recomandarilor internationale ale diferitelor societati stiintifice.

(5) Testele specificesunt reprezentate de testul la atropina si testul la apnee prin care se 
verifica lipsa de crestere a ritmului cardiac si respectiv absenta miscarilor respiratorii.

(6) Examinarilepentru evaluarea fluxului sangvin cerebral sunt: arteriografie cerebrala a 
celor 4 vase, angiografie cerebrala prin sustragere digitala (arteriala sau venoasa), 
angiografie cerebrala prin Tomografie Computerizata multislice, cu sau fara studiu de 
perfiizie cerebrala, angiografie cerebrala prin Rezonanta Magnetica Nucleara, 
angiografia cerebrala cu produse radiofarmaceutice capabile sa traverseze bariera 
hemato-cerebrala Intacta, sonografie Doppler transcraniana. Pentru confirmarea mortii 
cerebrale, examinarea trebuie sa precizeze absenta fluxului sangvin cerebral.
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(7) Peiitru evaluarea functiei neuronale se pot folosi inregistrMle electroencefalografice 
si potentialele evocate in cazul in care sunt efectuate si interpretate de personal pregatit si 
instruit corespunzator si realizate pe aparate calibrate si verificate periodic. Examinarile 
sunt repetate la nevoie, pana la confirmarea incetarii functiilor sistemului nervos central.

(8) Autoritatile competente asigura publicarea normelor de aplicare cuprinzand 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 urmatorul cuprins:
„Art. 148-(1^) In cazul prelevarilor de organe, tesuturi si/sau celule de la donatorii 
decedati toate infomialiile privind anamneza, diagnosticul, prognosticul, rezultatele 
investigatiilor, tratamentul si evolutia medical a sau alte date personale nu sunt 
confidentiale fata de rudele pacientului pana la gradul IV inclusiv.”

4. La articolul 148 alineatul (2) se modifica si va urmatorul cuprins:
„Art. 148-(2^) Alocarea organelor de origine umana, prelevate pe teritoriul Romaniei, se 
efectueaza de catre Agenda Nationala de Transplant, prin Algoritmul National de 
Alocare. Algoritmul aloca un punctaj fiecami organ prelevat de la donatorul decedat, pe 
baza caracterizarii 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 inscris 
pacientul. in cazul in care pacientul cu scorul de alocare cel mai mare nu accepta sau nu 
poate fi transplantat, organul va fi alocat pacientului de pe lista de asteptare care are 
scornl cu valoarea imediat urmatoare.
(2^) Agenda Nationala de Transplant elaboreaza sau achizidoneaza Algoritmul National 
de Alocare, care utilizeaza criterii transparente, acceptate la nivel european, pe baza 
standardelor si recomandarilor cele mai recente ale diferitelor societati stiintifice 
internationale.”

5.La articolul 148 dupa alineatul (2) se introduc alineatele (2^) si (2^) cu urmatorul 
cuprins:
„Art. 148 - (2^) Alocarea tesuturilor si celulelor prelevate de la donatorii decedati se 
efectueaza de catre Agenda Nationala de Transplantconform criteriilor stabilite de 
comun acord cu reprezentantii bancilor de tesuturi si celule de origine umana”

(2^) Alocarea celulelor stem hematopoietice de la donatori neinruditi se efectueaza de 
catre Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice, pe 
baza regulilor stabilite de acesta.”

6.Articolul 154 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
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„Art.l54-(l) Declararea mortii cerebrale, prelevarea sau transplantul,alocarea sau 
trasabilitatea organelor, tesuturilor si/sau celulelor de origine umana de la donatori in 
viata sau donatori decedati, fara respectarea prevederilor legale, constituie infraciiune §i 
se pedepse§te cu inchisoare de la 2 la 7 ani §i interzicerea unor drepturi.
(2) Tentativa se pedepse§te.

7. Articolul 155 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
„Art.l55-(l) Efectuarea unei prelevari atunci cand prin aceasta se compromite o 
autopsie medico-legalaconstituie infractiune §i se pedepse§te cu inchisoare de la 2 la 7 
ani §i interzicerea unor drepturi.
(2) Tentativa se pedepseste.”

8. Articolul 156 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
„Art. 156 - (l)Fapta persoanei de a dona organe, tesuturi si/sau celule de origine umana, 
in scopul obtinerii de foloase materiale sau de alta natura, pentru sine sau pentru altul, 
constituie infractiune §i se pedepse§te cu inchisoare de la 2 la 7 ani.
(2) Promovarea, incurajarea, facilitarea, intermedierea sau publicarea, fara drept, a unor 
anunturi privind donarea sau vanzarea de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana 
pentru o anumita persoana sau daca donarea ar fi efectuata in scopul obtinerii unor 
foloase materiale sau de alta natura pentru sine ori pentru altul, constituie infractiune §i 
se pedepse§te cu inchisoare de la 2 la 7 ani in cazul unui organ vital, §i de 1 la 5 ani in 
cazul altor organe, tesuturi sau celule.
(3) Tentativa se pedepse§te.”

9. Articolul 157 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
„Art. 157- (1) Solicitarea, constrangerea, mijlocirea, organizarea sau efectuarea 
prelevarii de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana, in scopul obfinerii unui 
folos material sau de alta natura pentru donator, organizator sau un tert, constituie 
infi-actiune §i se pedepse§te cu inchisoare de la 3 la 10 ani §i interzicerea unor drepturi.
(2) Cu pedeapsa prevazuta la alin. (1) se sanctioneaza §i facilitarea, intermedierea, 
procurarea, pregatirea, primirea, pastrarea, depozitarea, transportarea, transferarea, 
stocarea sau cumpararea de organe, tesuturi si/sau celule de origine umana, in scopul 
realizarii, fara drept, a uneia dintre urmatoarele activitati: transplantarii, importului, 
expoitului, comercializarii sau obtinerii de foloase materiale sau de alta natura pentru 
sine sau pentru altul.
(3) Tentativa se pedepse§te.”

10. Articolul 158 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
„Art. 158-Introducerea sau scoaterea din tara de organe, tesuturi ori celule de origine 
umana fara respectarea prevederilor legale si fara autorizatia speciala emisa de Agenda 
National a de Transplant constituie infractiune §i se pedepse§te cu inchisoare de la 2 la 7 
ani §i interzicerea unor drepturi.”
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11. Dupa articolul 158 se introduc articolele 158^ si 158^, cu urmatorul cuprins:

„Art. 158^ - (1) Procurarea sau folosirea resurselor necesare utilizate m scopul 
transplantarii pacientilor cetateni straini, realizata fara respectarea prevederilor legale sau 
cu subminarea capacitatii Romaniei de a oferi servicii de transplant propriei populatii 
constituie infractiune §i se pedepse§te cu mchisoare de la 2 la 7 ani §i interzicerea unor 
drepturi.
(2) Tentativa se pedepse§te.”

„Art. 158^ - (1) Faptele prevazute la art. 154-158\ atunci cand sunt savar§ite de 
personalul medical sau auxiliar din spitale ori de un functionar public in exercitiul 
atributiilor de serviciu, se pedepsesc cu inchisoare de la 5 la 12 ani§i interzicerea unor 
drepturi, inclusiv interzicerea exercitarii profesiei sau ocuparea functiei pe o perioada de 
la 1 la 5 ani.
(2) Persoana juridica, cu exceptia statului §i a autoritatilor publice, raspunde penal pentru 
infractiunile savar§ite la articolele 154-158^ atunci cand faptele au fost comise §i in 
beneficiul acesteia.”
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Aceasta lege a fost adoptata de Senat in §edinta sa din ... cu 
respectarea prevederilor art. 76 din Constitutia Romaniei. 
Pre§edintele Senatului,
Teodor Viorel Melescanu

Aceasta lege a fost adoptata de Camera Deputatilor in §edinta sa din... 
cu respectarea prevederilor art. 76 din ConstitutiaRomaniei. 
Pre§edintele Camerei Deputatilor,
Ion-Marcel Ciolacu
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