Secfiunea 1
Titlul proiectului de act normativ

Lege pentru ratificarea Protocolului aditional la Conventia europeand pentru protectia
drepturilor omului gi a demnitatii fiintei umane fati de aplicatiile biologiei si
medicinet, referitor la transplantul de organe st fesuturi de origine umani, semnat la
Strasbourg la 20 februarie 2015

Secfiunea a 2-a
Motivul emiterii actului normativ

1. Descrierea situatiei actuale

Roménia a semnat Conventia pentru
protecfia drepturilor omului $i a demnitagii
fiintei umane fatd de aplicatiile biologiei si
medicinei (denumitd pe scurt Conventia
privind Drepturile Omului si biomedicina
sau Conventia de la Oviedo) in 4 aprilie
1997 si a ratificat-o prin Legea nr. 17/2001.

Conventia este un document al
Consiliului Europei.

Protocolul aditional al acesteir Conventii,
referitor la transplantul de organe si de
tesuturi de origine umand este conceput
pentru a reglementa aspecte juridice §i
bioetice din domeniul transplantului.
Semnarea sa conduce la promovarea
cooperarii cu statele membre ale Consiliului
Europei pentru prevenirea comercializarii
elementelor corpului uman si alinierea tarii
noastre la progresele stiintelor medicale din
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spatiul european.
Rominia a semnat Protocolul ia 20
februarie 2015.

2. Schimbari preconizate

Prevederile din Protocolul aditional
privind combaterea traficului de organe si
tesuturi, si anume: protejarea minorilor, a
persoanelor defavorizate, respectarea tuturor
prevederilor nationale privind acordul pentru
donare, prevenirea recoltdrilor §i a
procedurilor de transplant ilicite, se regisesc
in legislatia nationald (Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii —
Titlul VI - cu modificérile si completirile
ulterioare).

Reglementérile din noul Cod Civil din

Rominia reflecti, de asemenea, aceste
principii.
Ratificarea  Protocolulmi va  intdni

prevederile legale existente in domeniu.

3. Alte informatii

Secfiunea a 3-a
Impactul socioeconomic al proiectului de act normativ

1. Impactul macroeconomic

1.1. Impactul asupra mediului
concurential si domeniului ajutoarelor
de stat

2. Impactul asupra mediului de afaceri

3. Impactul social

4. Impactul asupra mediului

5. Alte informatii

Secfiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat,
atit pe termen scurt, pentru anul curent, cdt si pe termen lung (pe 5 ani)

Indicatori Anul | Urmatorii 4 ani Media pe
curent 5 ani

1 2 3 4 5 6 7

1. Modificiri ale veniturilor bugetare,




plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
(1) impozit pe profit
(ii) impozit pe venit
b) bugete locale:
(1) impozit pe profit
¢) bugetul asigurérilor sociale de stat:
(1) contributii de asigurari

2. Modificari ale cheltuielilor Nu are
bugetare, plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
(i) cheltuieli de personal
(1i) bunuri si servicii
b) bugete locale:
(i) cheltuieli de personal
(i1) bunuri si servicii
¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:
(i) cheltuieli de personal
(11) bunuri si servicii

3. Impact financiar, plus/minus, din
care:

a) buget de stat

b) bugete locale

4. Propuneri pentru acoperirea cregterit
cheltuielilor bugetare

5. Propuneri pentru a compensa
reducerea veniturilor bugetare

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

7. Alte informatii

Secfiunea a 5-a
Efectele proiectului de act normativ asupra legislafiei in vigoare

1. Masuri normative necesare pentru

aplicarea prevederilor proiectului de

act normativ:

a) acte normative in vigoare ce vor fi
modificate sau abrogate, ca urmare a
intrarii in vigoare a proiectului de act




normativ;

b) acte normative ce urmeaza a fi
elaborate in vederea implementarii
noilor dispozifii

1.1. Compatibilitatea proiectului de act
normativ cu legislatia in domeniul
achizitiilor publice

2. Conformitatea proiectului de act
normativ cu legislatia comunitara in
cazul proiectelor ce transpun prevederi
comunitare

Prevederile Protocolului au devenit punct
de referintd privind legislatia europeand in
domeniul transplantului de organe, tesuturi gi
celule de origine umana.

Cadrul normativ al UE, transpus in
legislatia nationald, care stabileste masuri in
domeniul previzut, este constituit de:

-Directiva 2004/23/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 31 martie 2004
privind stabilirea standardelor de calitate si
securitate  pentru donarea, obtinerea,
controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea
si distribuirea tesuturilor si a celulelor umane
care reglementeazd activitatea de transplant
tisular si celular pe teritoriul Europeri;

- Directiva 2010/53/UE are ca principiu
director chiar acest Protocol. Principalul
obiectiv il reprezintd asigurarea unei calititi
superioare a organelor oferite pentru
transplant in toate statele membre ale
Uniunii Europene, o repartizare echitabild a
organelor disponibile céatre potentialilor
primitori, precum $i protejarea donatorilor
Vil.

Directiva 2012/25/UE  reglementeaza
schimbunle transfrontaliere de organe si are
la baza prevederile acestui Protocol
aditional. Aceasta a fost ftranspusd in
legislatia roméneascd prin  Ordinul nr.
613/2014 pentru aprobarea procedurilor de
informare in vederea realizarii schimbului de
organe umane destinate transplantului intre
Romaéania si celelalte state membre ale
Uniunii Europene.
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3. Misuri normative necesare aplicérii
directe a actelor normative comunitare

4. Hotiréri ale Curtii de Justitie a
Uniunii Europene

5. Alte acte normative si/sau
documente internationale din care
decurg angajamente

6. Alte informatii

Sectiunea a 6-a
Consultdrile efectuate in vederea elabordrii proiectului de act normativ

1. Informatii privind procesul de Agentia Nationala de Transplant a participat,
consultare cu organizatii prin reprezentaniii sii, la negocierea
neguvernamentale, institute de Protocolului §i a propus semnarea acestuia.

cercetare si alte organisme implicate

2. Fundamentarea alegerii
organizatiilor cu care a avut loc
consultarea, precum gi a modului in
care activitatea acestor organizatii este
legata de obiectul proiectului de act
normativ

3. Consultarile organizate cu
autorititile administratiei publice
locale, in situatia in care proiectul de
act normativ are ca obiect activitati ale
acestor autorititi, in conditiile
Hotérarii Guvernului nr. 521/2005
privind procedura de consultare a
structurilor asociative ale autoritéfilor
administratiei publice locale la
elaborarea proiectelor de acte
normative

4. Consultérile desfasurate in cadrul
consiliilor interministeriale, in
conformitate cu prevederile Hotérarii
Guvernului nr. 750/2005 privind
constituirea consiliilor
interministeriale permanente

5. Informatii privind avizarea de citre: Prezentul proiect de act normativ a fost
a) Consiliul Legislativ avizat de Consiliul Legislativ prin avizul nr.
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b) Consiliul Suprem de Apdrare a Tarii
¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

771/2015.

6. Alte informatii

Secfiunea a 7-a
Activitdfi de informare publicd privind elaborarea
si implementarea proiectului de act normativ

1. Informarea societatit civile cu
privire la necesitatea elabordarii
proiectului de act normativ

2. Informarea societatii civile cu
privire la eventualul impact asupra

. mediului in urma implementarii
proiectului de act normativ, precum si
efectele asupra sandtatii i securitatii
cetatenilor sau diversitétii biologice

3. Alte informatii

Actul normativ va fi publicat in Monitorul
Oficial al Roméiniei

Sectiunea a 8-a
Masuri de implementare

1. Misurile de punere in aplicare a
proiectului de act normativ de catre
autorititile administratiel publice
centrale si/sau locale - infiintarea unor
noi organisme sau extinderea
competentelor institutiilor existente

2. Alte informatii




Fati de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Lege aliturat, pe care il
supunem Presedintelui Roméniei spre aprobare, pentru a fi supus Parlamentului spre
adoptare.

PR,IM MINIST]}U
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