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Hotararea 760/2009 privind infiintarea Registrului National al Donatorilor Voluntari de
Celule Stem Hematopoietice si pentru aprobarea infiintarii unei activitati finantate
integral din venituri proprii
Data act: 1-1ul-2009
Emitent: Guvernul

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, si al art. 15 alin. (2) din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

Guvernul Roméniei adopta prezenta hotarare,

CAPITOLUL I:Dispozitii generale

“Art. 1

= (1)Se infiinteaza Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem
Hematopoietice, denumit in continuare Registru, institutie publica cu personalitate juridica, in
subordinea Ministerului Sanatatii, cu sediul in municipiul Bucuresti, str. Constantin Caracas
nr. 2-8, sectorul 1.

© (2)Registrul este unitatea sanitard care coordoneaza la nivel national activitatea de
recrutare, testare si donare de celule stem hematopoietice, interconectarea cu organismele
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similare internationale si promovarea pentru donarea de celule stem hematopoietice.

“Art. 1!

©Registrul este institutia responsabila pentru:

“a)procesarea cererilor din tard sau din strainatate pentru utilizarea de celule stem
hematopoietice de la donatori neinruditi cu pacientii;

“Db)emiterea autorizatiei prevazute la art. 148 alin. (10) din Legea nr. 95/2006 privind
reforma Tn domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare;

“c)coordonarea si auditarea activitatilor de recrutare, testare si donare de celule stem
hematopoietice de la donatori neinruditi;

“d)implementarea sistemului unic de codificare si etichetare, in acord cu cerintele europene
de codificare in activitatea de donare pentru transplantul de celule stem hematopoietice de la
donatori neinruditi.

Art. 2

“Principalele activitati ale Registrului sunt:

“a)coordonarea metodologica a activitatilor de recrutare, testare si donare de celule stem
hematopoietice de la donatori neinruditi;

“b)crearea si gestionarea unei baze de date informatice pe teritoriul Romaniei privind
persoanele fizice care si-au dat acceptul pentru a dona celule stem, in care sa fie prevazute
datele personale, medicale si de histocompatibilitate;

“c)identificarea donatorilor compatibili de celule stem hematopoietice in baza de date
proprie si in baze de date internationale;

“d)interconectarea obligatorie cu organismele similare internationale;
“e)activitatea de cercetare in domeniul transplantului de celule stem.

“f)elaborarea standardelor nationale in conformitate cu reglementarile europene in vigoare,
cu standardele Asociatiei Mondiale a Donatorilor de Maduva, denumita in continuare
AMDM, ale Federatiei Europene de Imunogenetica, denumita in continuare FEI, ale
Comitetului Comun de Acreditare, denumit in continuare CCA, si cu recomandarile

vvvvvv

 g)promovarea donarii de celule stem hematopoietice.

Art. 3
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© Ministerul Sanatatii este autoritatea de reglementare a activitatilor de donare de celule stem
hematopoietice de la donatori neinruditi.

Art. 4
= (1)Registrul se finanteaza integral de la bugetul de stat, prin bugetul Ministerului Sanatatii.

= (2)Se aproba infiintarea unei activitati finantate integral din venituri proprii, respectiv
activitatea de livrare, la cerere, a informatiilor privind identificarea donatorilor compatibili de
celule stem hematopoietice, a celulelor stem hematopoietice si a produselor terapeutice
hematopoietice aditionale catre structuri similare si unitati sanitare din afara teritoriului
Romaniei.

©(3)Activitatea prevazuta la alin. (2) se incadreaza la capitolul bugetar "Sanatate".

©(4)Veniturile proprii din care se finanteaza activitatea previazuta la alin. (2) provin
din:

“a)taxa pentru livrarea, la cerere, a informatiilor privind identificarea donatorilor
compatibili de celule stem hematopoietice, a celulelor stem hematopoietice si a produselor
terapeutice hematopoietice aditionale catre structuri similare si unitati sanitare din afara
teritoriului Romaniei;

“b)difuzarea datelor si a informatiilor statistice referitoare la transplantul de celule stem
hematopoietice si realizarea de lucrari statistice in afara celor cuprinse in planul anual
aprobat;

€ ¢)fonduri obtinute in cadrul colaborarilor, programelor sau proiectelor internationale;
constituite din veniturile activitatii prevazute la alin. (2);

“¢)donatii si sponsorizari.

“factivitati de cercetare stiintifica.

€ (5)Veniturile obtinute din activitatea prevazuta la alin. (2) se utilizeaza pentru acoperirea
cheltuielilor aferente activitatii finantate integral din venituri proprii si pentru dezvoltarea
acestei activitati.

©(6)In cazul cheltuielilor comune cu activitatile finantate din bugetul de stat, sumele
aferente activitatii prevazute la alin. (2) se determind pe baza de chei de repartizare, stabilite
de conducerea institutiei.

= (7)Bugetul de venituri si cheltuieli al activitatii prevazute la alin. (2) se aproba odata cu
bugetul institutiei, executia de casa se realizeaza prin Trezoreria Statului, conform
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prevederilor legale in vigoare, iar raportarea executiei de casa se efectueaza in conformitate
cu instructiunile emise de Ministerul Finantelor Publice.

(8)Excedentul anual, rezultat din executia bugetului de venituri si cheltuieli al activitatii
prevazute la alin. (2), se reporteaza in anul urmator si se utilizeaza cu aceleasi destinatii.

€ (9)In situatia in care, la momentul infiintarii activititii finantate integral din venituri proprii
prevazute la alin. (2), aceasta nu dispune de fonduri suficiente, in baza documentatiilor
temeinic fundamentate, ordonatorul principal de credite poate acorda imprumuturi, fara
dobanda, din bugetul propriu, pe baza de conventii, potrivit legii.

“Art. 41

 Pentru realizarea interconectarii cu institutii similare internationale, precum si pentru
acreditarea Registrului de catre AMDM si a laboratoarelor HLA de catre FEI, Registrul va
plati anual urmatoarele cotizatii si taxe:

“a)cotizatia de membru al AMDM;

“b)cotizatia de membru al Europdonor - Donatori de Maduva Osoasa de Pretutindeni,
denumita in continuare DMOP;

“¢)cotizatia de membru al Grupului European pentru Sange si Transplant de Maduva,
denumit in continuare GESTM;

“d)taxa de acreditare AMDM si FEL

Art. 5

 (1)Registrul isi desfasoara activitatea conform principiilor confidentialitatii si
anonimatului, in conditiile legii.

€ (2)Prelucrarea datelor cu caracter personal ale donatorilor voluntari de celule stem
hematopoietice se face numai in vederea atingerii scopurilor pentru care acestea au fost
colectate si cu respectarea prevederilor Legii nr. 677/2001 pentru protectia persoanelor cu
privire la prelucrarea datelor cu caracter personal si libera circulatie a acestor date, cu
modificarile si completarile ulterioare.

“(3)in intelesul prezentei hotarari, datele cu caracter personal ale donatorilor
voluntari de celule stem hematopoietice care fac obiectul prelucrarii, in conditiile legii,
de catre Registru conform prevederilor alin. (2) sunt urmatoarele:

“a)numele si prenumele;

“b)cod numeric personal,

“c)sex;

“d)inaltime;

“e)greutate;

“f)etnie;
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g)adresa de domiciliu;

“h)numar de telefon;

“1i)adresa de e-mail;

“j)grupa sanguina si Rh;

“k)date care reflecta profilul de histocompatibilitate, si anume: genele HLA clasa I (HLA-A,
HLA-B, HLA-C) si HLA clasa Il (HLA-DR, HLA-DQ, HLA-DP), cu alelele
corespunzatoare;

“1)date care reflectd prezenta markerilor infectiosi pentru infectiile cu virusul imunodeficitar
uman (HIV), virusul limfotropic al celulelor T umane I si II (Human T-cell lymphotropic
virus I and II), virusul hepatitei B, virusul hepatitei C, citomegalovirusul (CMV), virusul
Epstein Barr, toxoplasmoza si Treponema pallidum (sifilis).

Art. 6
“(1)Registrul isi desfasoara activitatea fara a exercita niciun fel de constrangere in vederea
obtinerii de donari de celule stem hematopoietice pentru utilizare terapeutica.

(2)Registrul va lua masuri tehnice si organizatorice adecvate pentru protejarea datelor cu
caracter personal Tmpotriva distrugerii accidentale sau ilegale, pierderii, modificarii,
dezvaluirii sau accesului neautorizat, precum si impotriva oricarei alte forme de prelucrare
ilegala.

€ (3)Pe perioada desfasurarii activitatii, Registrul poate incheia o asigurare de raspundere
civila, care se plateste de la bugetul de stat prin bugetul Ministerului Sdnatatii, cu incadrarea
in fondurile aprobate anual.

CAPITOLUL II:Organizarea si functionarea Registrului National al Donatorilor de
Celule Stem Hematopoietice

Art. 7

©Registrul are, in principal, urmatoarele atributii:

“a)infiinteaza si gestioneaza baza de date informatica securizata cu donatorii voluntari de
celule stem hematopoietice, cu respectarea prevederilor Legii nr. 506/2004 privind
prelucrarea datelor cu caracter personal si protectia vietii private in sectorul comunicatiilor
electronice, cu modificarile si completarile ulterioare;

“b)realizeaza interconectarea structurilor cu responsabilitati in domeniu, in vederea stabilirii
unei comunicdri eficiente la nivel national,

c)implementeaza sistemul de management al calitatii la nivelul structurilor proprii;
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“d)verifica periodic standardele de lucru ale structurilor din cadrul acestuia;

“e)propune spre avizare Ministerului Sanatatii campanii pentru promovarea donarii de
celule stem hematopoietice pentru utilizare terapeuticd;

“f)promoveazai activitatea de donare de celule stem hematopoietice;

“g)implementeaza si verifica respectarea standardelor de calitate si securitate in cadrul
activitatii de recrutare si testare a donatorilor de celule stem neinruditi, precum si al activitatii
de donare de celule stem hematopoietice, conform standardelor europene in domeniu;
“h)colecteaza si analizeaza cele mai noi date in domeniu, pentru monitorizarea riscurilor cu
influenta directa asupra calitafii activitatii de donare de celule stem hematopoietice;
“1i)asigura, la cerere, consultantd de specialitate si informatii legate de activitatea de donare
de celule stem hematopoietice institutiilor cu activitate in domeniu;

€ j)propune Ministerului Sanatatii proiecte de acte normative in domeniul de competenta;
“k)se interconecteaza cu institutiile similare internationale, in vederea gasirii unor donatori
compatibili;

“1)elaboreaza si implementeaza, inclusiv prin cooperare cu institutiile de specialitate din tara
si din strainatate, programe de formare si perfectionare profesionald a personalului medico-
sanitar implicat in activitatile de recrutare, testare si donare de celule stem hematopoietice;
“m)colaboreaza cu autoritatea nationald competentd in domeniul securitatii sanitare a
produselor de origine umana pentru utilizare terapeutica;

“n)initiaza, desfasoara, coordoneaza sau avizeaza, dupa caz, activitati de cercetare in
domeniu;

o0)elaboreaza si propune spre aprobare ministrului sanatatii, prin ordin, standardele
nationale ale Registrului;

“p)defineste si supravegheaza masurile necesare pentru trasabilitatea celulelor stem
hematopoietice donate pentru utilizare terapeutica, de la donator la primitor si invers, care
sunt pastrate cel putin 30 de ani in baza de date a Registrului;

€ q)prezintd ministrului sanatatii, trimestrial si anual sau ori de céte ori este cazul, rapoarte
privind activitatea desfasurata,

“r)asigura contravaloarea transportului intern si international al celulelor stem compatibile
pana la unitatea sanitara solicitantd unde se gaseste pacientul;

“s)suporta contravaloarea serviciilor de cautare in alte registre;

“t)asigura contravaloarea transportului efectuat la solicitarea sa pentru donatorul selectionat;
“u)exercita si alte atributii in domeniu, potrivit legii.

“v)coordoneaza metodologic activitatile de recrutare, testare si donare de celule stem
hematopoietice de la donatori neinruditi si raspunde de auditarea activitatilor pe care le
coordoneaza, conform standardelor AMDM;
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“w)raspunde de respectarea standardelor nationale si avizeaza toate documentele oficiale
referitoare la acreditarea lui de ciatre AMDM;

“x)raspunde de implementarea Sistemului unic de codificare si etichetare (ISBT 128) in
acord cu cerintele europene de codificare in activitatea de donare pentru transplantul de
celule stem hematopoietice de la donatori neinruditi.

“Art. 7!

“1n vederea realizarii activitatii prevazute la art. 7 lit. g), Registrul va obtine acreditarea de
catre organismele de certificare a standardelor de calitate si securitate, conform standardelor
europene in domeniu, respectiv:

“a)standardele pentru sistemul de management al calitatii;

“Db)standardele pentru sistemul de management al securitatii informatiilor.

Art. 8

(1)Registrul este condus de un director general numit pe baza de concurs, prin ordin al
ministrului sanatatii.

(2)Directorul general este ordonator tertiar de credite si reprezinta Registrul in raporturile cu
celelalte autoritati publice, cu persoanele juridice si fizice din tara si din strainatate, precum si
in justitie.

(3)Activitatea financiar-contabila este asiguratd de un director financiar-contabil, numit pe
baza de concurs, prin ordin al ministrului sanatatii.

€ (4)Pana la ocuparea prin concurs a functiilor de director general si director financiar
contabil, numirea temporara a persoanelor prevazute la alin. (1) si (3) se realizeaza prin ordin
al ministrului sanatatii, cu respectarea prevederilor legale.

Art. 9

“(1)Activitatile de recrutare, testare si donare se realizeaza cu respectarea
prevederilor Legii nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, precum si cu
respectarea standardelor AMDM, dupa cum urmeaza:

“a)activitatea de recrutare, prin centre de transfuzie sanguina teritoriale i prin unitati
sanitare desemnate prin ordin al ministrului sanatatii;

“Db)activitatile de testare a grupei sanguine si Rh-ului, testare virusologica si testare a

ministrului sanatatii;



&). Sintact.ro 02.10.2025

Wolters Kluwer Romania

c)activitatea de prelevare de celule stem hematopoietice, prin centrele de prelevare
acreditate Tn conditiile legii, desemnate prin ordin al ministrului sanatatii.

“(2)Activitatile de recrutare, testare si donare se desfasoara in conformitate cu protocoalele
standard de operare si formularele elaborate de Registru, avizate de Consiliul stiintific si
supuse aprobadrii prin ordin al ministrului sanatatii.

“(2")Standardele nationale ale Registrului, protocoalele standard de operare si formularele
sunt obligatorii pentru toate institutiile sanitare implicate in activitatile de recrutare, testare si
donare de celule stem hematopoietice.

©(3)In vederea indeplinirii atributiilor previzute la art. 7, Registrul poate incheia cu tertii
protocol de colaborare si/sau contract de prestari de servicii, dupa caz, in conditiile legii.

Art. 10
[textul din Art. 10 din capitolul II a fost abrogat la 21-apr-2011 de Art. I, punctul 10. din
Hotarirea 388/2011]

Art. 11
[textul din Art. 11 din capitolul II a fost abrogat la 21-apr-2011 de Art. I, punctul 10. din
Hotarirea 388/2011]

Art. 12

©(1)In cadrul Registrului functioneaza Consiliul stiintific, format din 6 membri, care sunt
personalitati recunoscute in domeniul activitatii de testare, donare si transplant de celule stem
hematopoietice, si directorul general al Registrului.

(2)Componenta nominala a Consiliului stiintific este stabilita prin ordin al ministrului
sanatatii, la propunerea Registrului.
(3)Directorul general al Registrului este membru de drept al Consiliului stiintific.

= (4)Consiliul stiintific este condus de catre un presedinte, desemnat din randul membrilor
acestuia, avand un mandat cu o durata de 6 luni.

= (5)Atributiile Consiliului stiintific sunt stabilite prin regulamentul de organizare si
functionare al Registrului.
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Art. 13

(1)Registrul functioneaza cu un numar maxim de 40 de posturi, asigurate prin redistribuire
din cadrul unitatilor subordonate Ministerului Sanatatii, finantate integral de la bugetul de
stat.

(2)Personalul Registrului este format din personal contractual, angajat pe posturi finantate
integral de la bugetul de stat.

Art. 14
[textul din Art. 14 din capitolul II a fost abrogat la 21-apr-2011 de Art. I, punctul 12. din
Hotarirea 388/2011]

Art. 15

“Masurile de inspectie si control privind calitatea si securitatea sanitard in domeniul
activitatilor de recrutare, testare si donare de celule stem hematopoietice intrd in atributiile
autoritatii nationale competente in domeniul securitatii sanitare a produselor de origine
umand pentru utilizare terapeutica, conform legii.

CAPITOLUL III:Dispozitii finale

Art. 16
€ (1)Structura organizatorica a Registrului si regulamentul de organizare si functionare al
acestuia se aproba prin ordin al ministrului sanatatii.

(2)intreaga proceduri de donare de celule stem se aproba prin ordin al ministrului sanatatii, in
termen de 60 de zile de la intrarea in vigoare a prezentei hotarari.

Art. 17
- Anexa nr. 2 "Lista cuprinzand unitatile cu personalitate juridica aflate in subordinea, sub
autoritatea sau in coordonarea Ministerului Sanatatii", litera A "Unitati aflate in subordinea
Ministerului Sanatatii", punctul I "Unitati finantate integral de la bugetul de stat", la
Hotararea Guvernului nr. 1.718/2008 privind organizarea si functionarea Ministerului
Sanatatii, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 5 din 6 ianuarie 2009, cu
modificarile si completarile ulterioare, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:
1.Dupa punctul 14 se introduce un nou punct, punctul 15, cu urméatorul cuprins:
"15. Registrul National al Donatorilor de Celule Stem"
2.Nota se modifica si va avea urmatorul cuprins:
"Numarul maxim de posturi la unitatile prevazute la pct. 1-15 este de 8.204, din care:
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- Spitalul Tichilesti (Ieprozerie) - 28;
- medici rezidenti pe post - 345."

Art. 18
Prezenta hotarare intrd in vigoare la 30 de zile de la data publicarii in Monitorul Oficial al

Romaniei, Partea 1.
_ksdokk_

PRIM-MINISTRU

EMIL BOC

Contrasemneaza:

Ministrul sanatatii,

lon Bazac

Viceprim-ministru, ministrul administratiei si internelor,
Dan Nica

Ministrul muncii, familiei §i protectiei sociale,

Marian Sarbu

Ministrul finantelor publice,

Gheorghe Pogea

Publicat in Monitorul Oficial cu numarul 555 din data de 10 august 2009



