PROPUNERE LEGISLATIVA

privind protectia persoanelor cu boli si afectiuni alergice in Roménia

Parlamentul Roméniei adopta prezenta lege

Art. 1

Prezenta lege reglementeaza instituirea unui cadru normativ pentru protectia, siguranta vietii
si respectarea, in conditii de egalitate si nediscriminare, a drepturilor persoanelor cu boli si
afectiuni alergice, precum si ale persoanelor care prezinta suspiciunea de a fi diagnosticate cu

boli si afectiuni alergice.

Art. 2

(1) Dispozitiile prezentei legi se aplicd urmatoarelor boli si afectiuni alergice:
a) astmul alergic;

b) rinita alergica;

c) alergia alimentara;

d) rinoconjunctivita alergica;,

e) dermatita alergicé;

f) anafilaxia.

(2) Prezenta lege nu se aplicd persoanelor cu intolerante alimentare sau boala celiacd si nici
celor care prezinta suspiciunea de a fi diagnosticate cu intolerante alimentare sau boala

celiaca.

Art. 3

In intelesul prezentei legi, termenii si notiunile folosite au urmatoarea semnificatie:



a) ,,alergia” - reprezinta o reactie de hipersensibilitate initiatd prin mecanisme imunologice, ce

poate fi mediatd prin anticorpi sau prin celule ale sistemului imun;
b) ,,alergenele” - reprezintd antigene care pot determina aparitia unei reactii alergice;
o ¥ o

) ,.antigene” — reprezintd substante straine organismului, susceptibile sa declanseze o reactie

imunitard, provocand formarea de anticorpi;

d) ,,atopia” - reprezinta tendinta personald si/sau familiala, de a deveni sensibilizat si de a
sintetiza anticorpi de tip imunoglobulina e, denumita in continuare IgE, ca raspuns la

expunerea la alergene prezente in mod obisnuit Tn mediul inconjurétor;

e) ,,anticorpi de tip imunoglobulind e” — reprezintd un tip de imunoglobuline produse de

organismul uman care sunt implicate in reactiile alergice;

f) ,.hipersensibilitatea” - se refera la ansamblul semnelor si simptomelor ce se incadreaza intr-
o reactie excesiva la un stimul ce este bine tolerat de alti subiecti; hipersensibilitatea este

alergica atunci céind este mediatda imunologic;
g) ,,astmul” - reprezinta o boala cronicd inflamatorie a cdilor respiratorii;
h) ,,astmul alergic” - este termenul ce descrie astmul cu mediere imunoglobulini e;

i) ,.rinita alergica” - reprezintd manifestarea clinicd a unui proces inflamator persistent [gE-

mediat la nivelul mucoasei nazale;

J) »,alergia alimentard” - reprezinta reactia adversa indusa de alimente, reactia alergica fiind

doar cea care prezintd un mecanism imunologic;

k) ,.intoleranta alimentard” - se refera la reactia adversa care apare dupd consumul de

alimente, ca reactie a sistemului digestiv;

1) ,,boala celiacd” - reprezinta intoleranta permanenta la gluten, recunoscuta international ca

reprezentind o boala sistemicd mediatd imunologic, indusa de gluten;

=

m) ,,rinoconjunctivita alergica” - reprezintd o reactie de hipersensibilitate alergica ce afecteaza

mucoasa nazala si conjunctivala;

n) ,,dermatita de contact alergica” - reprezinta inflamatia locala cutanata, mediata imunologic,

care apare dupa contactul cu alergene;



0) ,anafilaxia” - reprezintd o reactie de hipersensibilitate sistemica sau generalizata severa, ce

poate conduce la decesul pacientului;

p) »adrenalina pentru autoinjectare” - reprezinta un dispozitiv medical autorizat pentru
tratamentul de urgenta al anafilaxiei, destinat utilizarii in conditii de siguranta de catre
pacient, insotitori sau profesionisti din sistemul medical, pentru administrarea intramusculard

a unei doze prestabilite de adrenalina in caz de anafilaxie;

q) ,.testele diagnostice in bolile alergice™ — reprezintd acele investigatii medicale, care conduc
la diagnosticarea cu afectiuni sau boli alergice, stabilite prin ordin al ministrului sdnatatii, la

propunerea comisiei de specialitate.

r) ,,Registrul national pentru evidenta persoanelor cu boli si afectiuni alergice”, denumit in
continuare si ,,Registrul” - reprezintd o aplicatie informatica in cadrul unei platforme on-line,
care contine evidenta tuturor persoanelor diagnosticate cu boli si afectiuni alergice; Registrul
este completat si actualizat de catre medicul alergolog; sub aspectul constituirii, stocarii i
utilizdrii bazelor de date, fiind supus exigentelor normelor privind protectia datelor cu caracter

personal;

s) ,,necontaminare cu alergene” - reprezinti starea de a nu intra niciodatd in contact cu

alergenele;

t) ,,persoana diagnosticati cu boli sau afectiuni alergice” - reprezintd persoana cu privire la
care s-a stabilit, in baza unui diagnostic medical, faptul ca sufera de o boald sau afectiune

alergica;

u) ,,persoand suspecta a fi diagnosticata cu boli sau afectiuni alergice” - reprezinta acea
persoand in cazul careia medicul alergolog a constatat posibilitatea existentei unei boli sau

afectiuni alergice, fiind necesara efectuarea testelor de specialitate, in vederea diagnosticarii;

v) ,.soc anafilactic” - se referd la insuficienta circulatorie acuta consecutivi unei alergii severe

fatd de alergene.

Art. 4

(1) Scopul prezentei legi este de a sprijini imbunatitirea calititii vietii si a integrarii sociale a

persoanelor care sufera de bolile si afectiunile alergice prevazute la alin. (1) al art. 2side a



promova si sustine diagnosticarea rapida a persoanelor care prezinta suspiciune de astfel de

boli si afectiuni alergice.
(2) Masurile prevdzute de prezenta lege au ca obiective:

a) facilitarea si efectuarea diagnosticarii precoce a persoanelor care prezintd suspiciune de

boli si afectiuni alergice;

b) identificarea, inregistrarea si evidenta persoanelor diagnosticate cu boli si afectiuni alergice

in conformitate cu prevederile art. 6;

c¢) imbunititirea tratamentului cetatenilor diagnosticati cu boli si afectiuni alergice, prevenirea

aparitiei complicatiilor si ameliorarea starii de sanatate;,

d) facilitarea integrarii persoanelor diagnosticate cu boli si afectiuni alergice si a persoanelor
care prezintd suspiciune de boli si afectiuni alergice in scoald, in activitati sportive si in

munca;

e) promovarea si imbundtatirea procesului de educatie pentru sanatate a persoanelor
diagnosticate cu boli si afectiuni alergice, a familiilor acestora si a populatiei in ansamblul

sau;

f) imbunatitirea pregitirii personalului medical si a personalului didactic si non-didactic din
cadrul unitatilor de invatamant prescolar si scolar, prin organizarea de seminarii anuale
sustinute de medicii alergologi sau de personalul medical desemnat de acestia, care constau in
instruirea personalului respectiv pentru situatii de urgenta. Modalitatea de realizare a
sesiunilor de seminarii este stabilita prin ordin al ministrului sanitatii, in conformitate cu

prevederile cuprinse in normele metodologice de aplicare a prezentei legi.

Art. 5

(1) Protectia persoanelor diagnosticate cu boli sau afectiuni alergice si a persoanelor care
prezinta suspiciunea de a fi diagnosticate cu boli si afectiuni alergice are la bazd urmatoarele
principii:

a) respectarea drepturilor si a libertatilor fundamentale ale omului;

b) prevenirea $i combaterea discriminarii;

c) respectarea principiului egalitatii de sanse;



d) solidaritatea sociala;

e) responsabilizarea comunitatii;

f) adaptarea societatii la persoanele diagnosticate cu boli si afectiuni alergice;
g) abordarea centrata pe persoand in furnizarea de servicii;

h) protectia impotriva neglijarii si abuzului;

i) integrarea si incluziunea sociala a persoanelor diagnosticate cu boli si afectiuni alergice, cu

drepturi si obligatii egale ca toti ceilalti membri ai societatii.

(2) Persoanelor diagnosticate cu boli si afectiuni alergice si persoanelor care prezinta
suspiciunea de a fi diagnosticate cu boli sau afectiuni alergice nu li se va restringe dreptul la
servicii publice pe baza absentei cadrului de alimentatie, respectiv absenta preparatelor

alimentare si medicamentoase fara alergenele specifice declansatoare.

(3) Pentru asigurarea drepturilor previzute la alin. (2), institutiile nu vor solicita bani sau alte
foloase in natura si vor permite, dupa caz, accesul propriei hrane si propriului tratament in

incinta lor.

(4) Refuzul asigurdrii drepturilor mentionate la alin. (2), intemeiat pe criteriul diagnosticarii
cu boli si afectiuni alergice sau al suspiciunii de a fi diagnosticat cu boli sau afectiuni alergice,
din cauza eventualei imposibilititi de a oferi acestor persoane alimente sau medicamente care
nu contin si nu sunt contaminate cu alergene, constituie contraventie si se sanctioneazi in
conformitate cu prevederile Ordonantei Guvernului nr. 137 din 31 august 2000 privind
prevenirea i sanctionarea tuturor formelor de discriminare, republicati, cu modificarile si

completirile ulterioare.

Art. 6

(1) Prin prezenta lege, se infiinteaza Registrul national pentru evidenta persoanelor cu boli si

afectiuni alergice, in conditiile stabilite de normele metodologice de aplicare a prezentei legi.

(2) In termen de cel mult 6 luni de la intrarea in vigoare a prezentei legi, Ministerul Sanatatii,
prin ordin al ministrului sdnatatii, infiinteaza Registrul national pentru evidenta persoanelor
cu boli si afectiuni alergice. Acesta devine functional in termen de maximum un an de la

intrarea in vigoare a prezentei legi.



(3) Prin instituirea Registrului national pentru evidenta persoanelor cu boli si afectiuni
alergice, prezenta lege instituie responsabilitatea, pentru medicii alergologi de a introduce
persoanele diagnosticate n cadrul Registrului si, respectiv, de a modifica starea acestora, in

functie de diferitele evolutii, in conformitate cu prevederile alin. (4).

(4) Registrul national pentru evidenta persoanelor cu boli si afectiuni alergice se completeaza
de citre medicii alergologi si se modifica, pe parcurs, dupi caz, in functie de rezultatele
obtinute la analizele si testele privind starea de sanitate a fiecirei persoane diagnosticate cu
boli si afectiuni alergice. Modalitatea de completare si, respectiv, modificare este stabilitd prin
ordin al ministrului sdnétifii, in conformitate cu normele metodologice de aplicare a prezentei

legi.

(5) In procesul de Intocmire si completare a Registrului national pentru evidenta persoanelor
cu boli si afectiuni alergice, se utilizeaza informatiile existente in baza de date a medicilor

alergologi cu privire la persoanele diagnosticate cu boli si afectiuni alergice.

Art. 7

Prevederile prezentei legi se aplicd persoanelor previzute la art. 4, in vederea sprijinirii
acestora si integrarii lor in societate, fara discriminare, in ceea ce priveste raportul acestora

cu

a) institutiile de Tnvatdmant prescolar si scolar, de stat si private, inclusiv cele care

functioneaza cu program prelungit si care asigurd sau nu servicii de masa.

b) institutiile de invatdmant universitar, de stat sau private, care asigura servicii de masi in

cantine studentesti.
c) unitatile spitalicesti, de stat sau private.

d) cabinetele individuale de medicini de stat si private, inclusiv cabinetele de medicina

dentari de stat si private.

e) unitatile de cazare, de stat sau private, care organizeaza tabere pt copii, cu conditia
informarii, in prealabil, cu privire la participarea copiilor diagnosticati cu boli sau afectiuni

alergice si a celor suspecti a fi diagnosticati cu boli sau afectiuni alergice.



Art. 8

Controlul aplicdrii prevederilor legale privind protectia persoanelor previzute la art. 4 se
realizeazd de citre Ministerul Sanatatii, Ministerul Muncii si Justitiei Sociale si Ministerul

Educatiei Nationale, in conformitate cu normele metodologice de aplicare a prezentei legi.
Art. 9

(1) Ambalarea alimentelor, medicamentelor sau suplimentelor nutritive, dupa caz, se
realizeaza conform prevederilor Regulamentului (UE) Nr. 1169/2011 al Parlamentului
European si al Consiliului din 25 octombrie 2011 privind informarea consumatorilor cu
privire la produsele alimentare, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 1924/2006 si (CE)
nr. 1925/2006 ale Parlamentului European si ale Consiliului si de abrogare a Directivei
87/250/CEE a Comisiel, a Directivei 90/496/CEE a Consiliului, a Directivei 1999/10/CE a
Comisiei, a Directivei 2000/13/CE a Parlamentului European si a Consiliului, a Directivelor
2002/67/CE si 2008/5/CE ale Comisiei si a Regulamentului (CE) nr. 608/2004 al Comisieli,
conform dispozitiilor Regulamentului de punere in aplicare (UE) Nr. 828/2014 al Comisiei
din 30 iulie 2014 privind cerintele de furnizare a informatiilor citre consumatori cu privire la
absenta sau prezenta in cantitati reduse a glutenului in alimente, conform prevederilor
Regulamentului (UE) Nr. 609/2013 din 12 iunie 2013 privind alimentele destinate sugarilor si
copiilor de varsta micd, alimentele destinate unor scopuri medicale speciale si inlocuitorii unei
diete totale pentru controlul greutitii si de abrogare a Directivei 92/52/CEE a Consiliului, a
Directivelor 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE si 2006/141/CE ale Comisiei, a Directivei
2009/39/CE a Parlamentului European si a Consiliului si a Regulamentelor (CE) nr. 41/2009
si (CE) nr. 953/2009 ale Comisiei, conform recomandarilor cuprinse in Comunicarea
Comisiei din 13.7.2017 -C(2017) 4864 final - privind furnizarea informatiilor referitoare la
substante sau produse care cauzeaza alergii sau intolerante, astfel cum sunt enumerate in
anexa II la Regulamentul (UE) nr.1169/2011 privind informarea consumatorilor cu privire la

produsele alimentare.

(2) Institutiile de invatdmant prescolar si scolar mentionate la art. 7 alin. (1) lit. a) au obligatia
ca, pentru copiii diagnosticati cu boli si afectiuni alergice si pentru cei care prezinta
suspiciunea de a fi diagnosticati cu boli si afectiuni alergice, dovedite prin adeverinta
medicald emisd de medicul alergolog, sa asigure, dupa caz, toate mesele, conform
programului la care este inscris copilul sau posibilitatea pentru familie, parinti, tutore sau

reprezentant legal de a aduce in respectivele unitati alimentele necesare hranirii copiilor, in



recipiente separate, servite individual. Institutiile mentionate 1n acest alineat care au
posibilitatea de pregatire a portiilor individuale de hrani se asigurd de faptul ca mesele contin
ingredientele corespunzatoare fisei cu alimente alergene ale fiecarui copil, inménati de
familia / parintii / tutorele / reprezentantul legal al copilului. Fac exceptie de la aceasta
obligatie institutiile care dau posibilitatea familiei / parintilor / tutorelui / reprezentantului
legal de a aduce in cadrul lor alimentele necesare hranirii copilului in recipiente individuale,

fard ingradirea, discriminarea sau conditionarea acestora in niciun fel.

(3) Institutiile de invatdmant universitar mentionate la art. 7 alin. (1) lit. b) au obligatia ca,
pentru studentii diagnosticati cu boli si afectiuni alergice si pentru cei care prezinta
suspiciunea de a fi diagnosticati cu boli sau afectiuni alergice, dovedite prin adeverinti
medicald emisa de medicul alergolog, sa asigure, dupa caz, toate mesele, conform
programului la care este Tnscris studentul sau posibilitatea pentru acesta de a aduce in
respectivele institutii alimentele necesare hranirii, in recipiente separate, servite individual.
Institutiile mentionate in acest alineat care asigurd masa in regim de cantind se asigura de
faptul ca exista cel putin un preparat care contine ingrediente in conformitate cu fisa cu
alimente alergene ale fiecarui student, inménata de acesta. Fac exceptie de la aceasta obligatie
institutiile care dau posibilitatea studentului de a aduce in cadrul lor alimentele necesare
hranirii sale, in recipiente individuale, fara ingriadirea, discriminarea sau conditionarea

acestuia in niciun fel.

(4) Unitdtile spitalicesti mentionate la art. 7 alin. (1) lit. ¢) asigura pacientilor diagnosticati cu
boli si afectiuni alergice si celor care prezinta suspiciunea de a fi diagnosticati cu boli sau
afectiuni alergice toate mesele pe care le presupune spitalizarea, precum si tratamentul
medicamentos specific, potrivit fisei fiecaruia. Portiile de mancare sunt pregitite in recipiente
separate, cu ustensile separate si din ingrediente inscriptionate in conformitate cu
reglementarile mentionate la alin. (1) si cu fisa de alergene pentru fiecare pacient. Pentru
realizarea, in cele mai bune conditii, a actiunilor prevazute in acest alineat, unitatile primesc
instructiuni din partea Directiei de Sanatate Publica si, la cerere, pot beneficia de informare si

sprijin din partea asociatiilor si societatilor cu expertizd in domeniu.

(5) Unitétile de cazare mentionate la art. 7 alin. (1) lit. e) si unitatile de alimentatie publica
care oferd servicii de masa prescolarilor, scolarilor sau studentilor diagnosticati cu boli si
afectiuni alergice sau celor care prezinta suspiciunea de a fi diagnosticati cu boli sau afectiuni
alergice, dovedite prin adeverintd medicald emisa de medicul alergolog, asigura toate mesele,

conform programului, garantand hrana cu alimente in conformitate cu fisa medicali cu



alergene a fiecarei persoane. In masura in care acest lucru nu este posibil, aceste unititi permit
aducerea i servirea in incinta lor a portiilor de hrana specifice. Obligatiile previzute la acest
alineat sunt conditionate de informarea, in prealabil, cu privire la persoanele diagnosticate sau

care prezintd suspiciunea de a fi diagnosticate cu boli sau afectiuni alergice.

(6) Cabinetele individuale de medicina de stat si private, inclusiv cabinetele de medicina
dentard de stat si private, mentionate la art. 7 alin. (1) lit. d), au obligatia de a detine in dotare
cel putin o doza de adrenalina pentru autoinjectare incadrata in termenul de valabilitate inscris

pe ambalaj.

Art. 10

Ministerul Sanatatii, prin ordin al ministrului sanatatii, stabileste anual derularea unor
campanii de informare, prin difuzarea de materiale audio-video si scrise, pentru
constientizarea, la nivel national si local, a importantei diagnosticarii precoce cu boli si
afectiuni alergice. Aceste campanii cuprind, inclusiv, campanii de promovare si evidentiere a
eficacititii masurilor de prevenire si interventie in cazul socului anafilactic sau a reactiei
severe alergice, in conformitate cu prevederile cuprinse in normele metodologice de aplicare a

prezentei legi.

Art. 11

(1) Persoanelor care prezinta suspiciune de a fi diagnosticate cu boli si afectiuni alergice le

sunt decontate analizele si testele specifice necesare diagnosticarii.

(2) Decontarea mentionata la alin. (1) se stabileste prin ordin al ministrului sanatatii si se
realizeaza prin Casa Nationala de Asigurari de Sanatate, la recomandarea medicului

alergolog, in conformitate cu normele metodologice de aplicare a prezentei legi.

Art. 12

(1) Fiecare persoana care nu a implinit vérsta de 18 ani si care prezinta risc de soc anafilactic
beneficiaza, anual si in mod gratuit, de o doza de adrenalina pentru autoinjectare, in baza

documentului medical eliberat de medicul alergolog.



(2) Dozele de adrenalind prevazute la alin. (1) se distribuie cu incepere din prima zi lucritoare
a lunii ianuarie si se deconteaza, in conformitate cu prevederile cuprinse in normele

metodologice de aplicare a prezentei legi.

(3) In fiecare dintre institutiile si unititile mentionate la art. 7 se impune existenta a cel putin
unei doze de adrenalind pentru autoinjectare incadrata in termenul de valabilitate inscris pe

ambalaj.

Art. 13

(1) In termen de 24 de luni de la intrarea in vigoare a prezentei legi se infiinteaza centre
regionale de alergologie, in functie de numarul persoanelor inregistrate in Registrul national
pentru evidenta persoanelor cu boli si afectiuni alergice, in conformitate cu normele

metodologice de aplicare a prezentei legi.

(2) Instituirea centrelor regionale de alergologie se realizeaza prin ordin al ministrului

sdndtitii, la recomandarea comisiei de specialitate.

(3) In centrele regionale de alergologie prevazute la alin. (1) functioneaza, in mod obligatoriu,

si cel putin o sectie de pediatrie.

(4) Ministerul Sanatatii sau organele administratiei locale, dupa caz, pot sa infiinteze, la
cerere, in cadrul spitalelor cu profil de pediatrie, sectii sau departamente de alergologie
pediatricd, in functie de numarul pacientilor inregistrati in Registrul national pentru evidenta

persoanelor cu boli si afectiuni alergice.

(5) Sectiile sau departamentele prevazute la alin. (4) se infiinteaza, daca este cazul, prin ordin
al ministrului sdndtatii, la propunerea comisiei de specialitate si la cererea spitalelor cu profil

de pediatrie.

Art. 14

Lipsa dozei de adrenalind pentru autoinjectare sau existenta unei doze de adrenalinad pentru
autoinjectare expirata intr-una dintre institutiile si unititile mentionate la art. 7 si art. 12 alin.

(4) se sanctioneaza cu amenda ntr-un cuantum cuprins intre 5000 lei si 20 000 lei.



Art. 15

(1) In termen de sase luni de la intrarea in vigoare a prezentei legi, se adopti Normele
metodologice de aplicare si control ale prezentei legi, prin hotarare de guvern, la propunerea
Ministerului Sanatatii, Ministerului Muncii si Justitiei Sociale si Ministerului Educatiei

Nationale.

(2) Intr-un termen de maximum sase luni de la intrarea in vigoare a prezentei legi, unititile
prevazute la art. 9 alin. (2) — (5) isi instituie cadrul necesar pentru asigurarea servirii, in
conditii de siguranta si in conformitate cu prevederile legale in vigoare, a meselor continind

alimente fara alergeni pentru persoanele diagnosticate cu boli si afectiuni alergice.

(3) Intr-un termen de cel mult un an de la intrarea in vigoare a prezentei legi, Registrul
nafional pentru evidenta persoanelor cu boli si afectiuni alergice se completeaza in cadrul
platformei online, devenind functional, in conformitate cu normele de aplicare a prezentei

legi.

Art. 16

Prezenta lege intrd in vigoare la 30 de zile de la data publicirii in Monitorul Oficial al

Romaniei, Partea L.





