GUVERNUL ROMANIEI

ORDONANTA DE URGENTA
pentru completarea art. 159 din Legea nr 95/2006

privind reforma in domeniul sanitatii

In vederea consolidarii rolului statului in autorizarea, supravegherea si controlul
activitatii institutiilor din domeniul sanitar, in acord cu prioritatile Guvernului de reforma

in domeniul sanatatii,

tinand cont de faptul ca un numar semnificativ de unitati sanitare au fost acreditate

incepand cu anul 2013, pe o perioada de 5 ani

in considerarea faptului cd un numar de aproximativ 57 de unitdti sanitare din
totalul de 74 acreditate isi vor pierde acreditarea initiala, avand in vedere ci la finalul

acestui an expira termenul prevazut de lege

avand in vedere faptul ca potrivit Directivei 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 activitatile de transplant pot fi efectuate numai in unititi

acreditate de autoritatea competentd nationald, respectiv Agentia Nationald de Transplant

retinandu-se necesitatea stabilirii cadrului legal in vederea asiguririi continuititii
activitatii de transplant, astfel incat unitatile sanitare sa nu fie in situatia de a suspenda
activitatea de transplant, caz in care va fi perturbata grav asistenta medical3 a pacientilor

care au nevoie de aceste interventii

tindnd cont cd prin aceastd médsurd se urmareste protejarea sanatatii publice in

scopul reducerii/evitarii situatiilor cauzate de procesul de reevaluare/reacreditare

avand in vedere faptul cd neadoptarea acestei masuri si a reglementérilor de
implementare prin ordonantd de urgentd, ar genera disfunctionalititi majore cu efecte
negative asupra starii de sénatate a populatiei, precum si faptul ca poate fi afectat sistemul

national de sanatate publica,
avand in vedere faptul ca dreptul la sanatate este garantat prin Constitutie, iar
Romdnia si-a asumat prin Tratatul de aderare la Uniunea Europeana obligatii in materia

garantdrii vietii, sdnatatii si sigurantei pacientului,

in considerarea faptului ca aceste elemente vizeazd interesul general public,

respectiv asigurarea sdndtatii populatiei, a cdror reglementare nu poate fi aménati

in temeiul art. 115 alin. (4) din Constitutia Romaniei, republicata,



Guvernul Romaéniei adopta prezenta ordonanta de urgenta.

Art. I. — Dupa alineatul (2) al articolului 159 din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sinatatii, republicati in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea
I, nr. 652 din 28 august 2015, cu modificarile si completirile ulterioare, se introduce

un nou alineat, alin. (2!) cu urmitorul cuprins:

,»(2") In cazuri temeinic justificate de catre unitatea sanitard, in urma evaludrii in
vederea acreditarii si in mdsura in care criteriile de acreditare nu sunt in integralitate
indeplinite de catre unitatile sanitare, Agentia Nationala de Transplant poate acredita,
conform legii, o unitate sanitara pentru activitatea de banca si utilizator de tesuturi, in baza
prezentdrii de catre acestea a unui plan de conformare cu responsabilititi si termene de

implementare precis specificate.

Art. II. - In vederea asigurarii continuitatii activitatilor de transplant, Agentia
Nationald de Transplant poate acorda, la cerere, unitatilor sanitare a ciror acreditare a
expirat sau urmeaza sd expire pana la sfarsitul anului 2018, acreditarea temporara, pentru
o perioada de 6 luni, pana la finalizarea procedurilor de evaluare in vederea reacreditarii,
sub rezerva depunerii documentelor care fac dovada indeplinirii criteriilor de acreditare,
conform art. 5 la alin. (3), lit. a)-c¢) din Ordinul ministrului sanatatii nr. 1527/2014 privind
normele metodologice de aplicare a titlului VI ,,Efectuarea prelevarii si transplantului de

organe, tesuturi i celule de origine umana in scop terapeutic” din Legea nr. 95/2006



privind reforma in domeniul sAnatitii, cu modificarile si completarile ulterioare.
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