NOTA DE FUNDAMENTARE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ
Hotarare de Guvern privind aprobarea nivelului cotizatiilor si taxei pentru realizarea interconectarii cu
institutii similare internationale in domeniul donatorilor voluntari de celule stem hematopoietice, precum
si pentru acreditarea Registrului National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoetice si al
laboratoarelor de imunogenetica si histocompatibilitate, in anul 2025

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii actului normativ

2.1 Sursa proiectului de act normativ
Art. 143 alin. (8) si (9) din Lege nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd, cu
modificarile si completarile ulterioare

2.2 Descrierea situatiei actuale

Conform art. 143 alin. (8) si (9) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata,
cu modificirile si completirile ulterioare, precum si art. 4* din Hotérarea Guvernului nr. 760/2009 privind
infiintarea Registrului National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice si pentru
aprobarea infiintarii unei activitati finantate integral din venituri proprii, cu modificarile si completarile
ulterioare, Registrul poate plati anual cotizatii si taxe, in vederea realizarii interconectarii cu institutii
similare internationale iar cuantumul acestora se aproba anual prin Hotarare a Guvernului.

Cuantumul cotizatiei de membru al Asociatiei Mondiale a Donatorilor de Maduva — AMDM (World

Marrow Donor Association - WMDA) pentru anul 2025 este stabilit la suma de 11.637 euro.

Precizam ca a fuzionat, prin absorbtie, cu Donatorii de Maduva Osoasd de Pretutindeni” (Bone Marrow

Donors Worldwide - BMDW). Cresterea cuantumului cotizatiei de la 4.629 euro in 2021, la 4.773 euro in

2022, 12.178 euro in 2023, la 10.045 euro in 2024 si la 11.637 euro in 2025 este determinatd de

componenta serviciilor care o determind, dupa cum urmeaza:

- taxa de membru de 8.060 euro

- cotizatia pentru numérul de donatori ai RNDVCSH care au donat n anul precedent anului pentru
care se plateste cotizatia, stabilitd la 198 euro pentru fiecare donator, dacd numarul de donatori este
cuprins intre 1 si 24 (in anul 2024, au donat 11 donatori romani, deci suma de plata este 2178 euro,
adica 11 donatori a cate 198 euro fiecare)

- cotizatia pentru atribuirea unui cod unic international (1372) pentru RNDVCSH legat de Asociatia
Mondiala a Donatorilor de Maduva (WMDA) (ICCBBA ION Registration Fee), este de 359 euro (cu
14 euro mai mare decat in anul 2024).

- taxi anuali de 1040 euro pentru mentinerea acreditirii RNDVCSH. In 24 aprilie 2024, Registrul

National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice (RNDVCSH) a fost acreditat de catre

Asociatia Mondiald a Donatorilor de Maduva.

Cuantumul taxei pentru acreditarea de catre Federatia Europeana de Imunogenetica a laboratoarelor de

imunogenetica si histocompatibilitate, care se pliteste pentru fiecare laborator acreditat in suma de

1.350 euro, respectiv:

- Laboratorul de imunogeneticd si histocompatibilitate HLA al Institutului Clinic Fundeni
(08-R0O-001.999);

- Laboratorul de imunogenetica si histocompatibilitate HLA al Institutului National de Transfuzie
Sanguina "Prof. Dr. C. T. Nicolau" (08-R0-002.998);

- Laboratorul clinic de analize medicale al Institutului Clinic de Urologie si Transplant Renal din Cluj-
Napoca (08-R0O-003.997).

2.3 Schimbari preconizate




Punerea in aplicare a prevederilor art. 2 lit. ¢) si lit. d) din Hotararea Guvernului nr. 760/2009, cu
modificarile si completarile ulterioare, care stipuleaza faptul cd unele dintre activitatile principalele ale
Registrului sunt: identificarea donatorilor compatibili de celule stem hematopoietice in baza de date
proprie si in baze de date internationale; interconectarea obligatorie cu organismele similare internationale.
Registrul va putea indeplini cerintele art. 7 lit. v) din Hotararea Guvernului nr. 760/2009, cu modificarile
si completarile ulterioare, conform carora acesta “coordoneaza metodologic activitatile de recrutare,
testare si donare de celule stem hematopoietice de la donatori neinruditi si raspunde de auditarea
activitatilor pe care le coordoneazd, conform standardelor AMDM (WMDA)”.

Se mentine acreditarea de catre Federatia Europeana de Imunogenetica a laboratoarelor de imunogenetica
si histocompatibilitate, respectiv: Laboratorul de imunogenetica si histocompatibilitate HLA al Institutului
Clinic Fundeni; Laboratorul de imunogeneticd si histocompatibilitate HLA al Institutului National de
Transfuzie Sanguina "Prof. Dr. C. T. Nicolau™; Laboratorul clinic de analize medicale al Institutului Clinic
de Urologie si Transplant Renal din Cluj-Napoca.

Se mentine statutul de membru al Grupului European pentru Sange si Transplant de Maduva, denumit in
continuare GESTM (EBMT).

2.4 Alte informatii
Nu este cazul

Sectiunea a 3-a
Impactul socioeconomic

3.1 Descrierea generala a beneficiilor si costurilor estimate ca urmare a intrarii in vigoare a actului
normativ

Registrul poate avea acces la baza de date internationald cu donatorii de celule stem hematopoietice a
organizatiei prin serviciul “Search &, Match Service”, va beneficia de servicii furnizate de alte registre
internationale pentru pacienti romani si va avea recunoasterea serviciilor furnizate de la donatori romani
pentru pacienti strdini, la cererea altor institutii similare.

Plata cotizatiilor si taxelor pentru realizarea interconectdrii cu institutii similare internationale, precum si
pentru acreditarea laboratoarelor de imunogenetica, in valoare de aproximativ 78 mii lei (echivalentul a
15.687 euro) se suporta din bugetul aprobat Ministerului Sanatatii pentru anul 2025.

3.2 Impactul social

Transplantul de celule stem hematopietice este un act medical prin care sunt transferate celule stem
hematopoietice sinitoase de la un donator la un pacient. Inainte de transplant, pacientii fac un tratament
de chimioterapie si, eventual, de radioterapie, care distruge maduva bolnava si lasa loc liber celulelor stem
hematopoietice sdnatoase.

Transplantul de celule stem este indicat ca tratament in urmatoarele boli: anemie aplastica severa,
leucemie acutd, mielodisplazie, leucemie mieloidd cronicd, leucemie limfocitard cronica, talasemie
majord, siclemie, cazuri selectionate de mielom multiplu, cazuri selectionate de limfom Hodgkin, cazuri
selectionate de limfom Non-Hodgkin, boala mieloproliferativa, boli imunodeficitare, anemia Fanconi,
dereglari metabolice ereditare, sindroame de insuficientd medulara: aplazie eritroida purd (Sindrom
Blackfan Diamond), anemie diseritropoietica congenitald, trombocitopatie ereditara severa.




3.3 Impactul asupra drepturilor si libertatilor fundamentale ale omului
Nu este cazul

3.4 Impactul macroeconomic

Nu este cazul

3.4.1 Impactul asupra economiei si asupra principalilor indicatori macroeconomici
3.4.2 Impactul asupra mediului concurential si domeniul ajutoarelor de stat

3.5. Impactul asupra mediului de afaceri
Nu este cazul

3.6 Impactul asupra mediului inconjurator
Nu este cazul

3.7 Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva inovarii si digitalizarii
Nu este cazul

3.8 Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva dezvoltarii durabile
Nu este cazul

3.9 Alte informatii

Sectiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat,
atat pe termen scurt, pentru anul curent, cit si pe termen lung (pe 5 ani), inclusiv informatii cu
privire la cheltuieli si venituri

Indicatori Anul | Urmatorii4 | Media pe
curent ani 5 ani
1 2 [3]4]5]6 7

4.1 Modificari ale veniturilor bugetare, plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:

(i) impozit pe profit

(i) impozit pe venit

b) bugete locale:

(i) impozit pe profit

c¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:

(1) contributii de asigurari

d) alte tipuri de venituri (se va mentiona natura acestora)

4.2 Modificari ale cheltuielilor bugetare, plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:

(i) cheltuieli de personal

(i1) bunuri si servicii

b) bugete locale:

(i) cheltuieli de personal

(1) bunuri si servicii

c) bugetul asigurarilor sociale de stat:

(i) cheltuieli de personal

(i1) bunuri si servicii

d) alte tipuri de cheltuieli (se va mentiona natura acestora)

4.3 Impact financiar, plus/minus, din care:
a) buget de stat




b) bugete locale

4.4 Propuneri pentru acoperirea cresterii cheltuielilor bugetare
Nu este cazul

4.5 Propuneri pentru a compensa reducerea veniturilor bugetare
Nu este cazul

4.6 Calcule detaliate privind fundamentarea modificarilor
veniturilor si/sau cheltuielilor bugetare
Nu este cazul

4.7 Prezentarea, in cazul proiectelor de acte normative a ciaror adoptare atrage majorarea
cheltuielilor bugetare, a urmitoarelor documente:
a) fisa financiara prevazuta la art.15 din Legea nr. 500/2002 privind finantele publice, cu modificarile
si completarile ulterioare, insotitd de ipotezele si metodologia de calcul utilizata;
b) declaratie conform careia majorarea de cheltuiald respectiva este compatibila cu obiectivele si
prioritdtile strategice specificate in strategia fiscal-bugetara, cu legea bugetard anuald si cu
plafoanele de cheltuieli prezentate in strategia fiscal-bugetara.

4.8 Alte informatii

Sectiunea a 5-a
Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare

5.1 Masuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor proiectului de act normativ
Nu este cazul

5.2 Impactul asupra legislatiei in domeniul achizitiilor publice
Nu este cazul

5.3 Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia UE (in cazul proiectelor ce transpun sau
asigura aplicarea unor prevederi de drept UE).

Nu este cazul

5.3.1 Masuri normative necesare transpunerii directivelor UE

5.3.2 Masuri normative necesare aplicarii actelor legislative UE

5.4 Hotarari ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene
Nu este cazul

5.5 Alte acte normative si/sau documente internationale din care decurg angajamente asumate
Standardele Internationale pentru Registrele de Donatori Neinruditi de Celule Stem Hematopoietice - ale
Asociatiei Mondiale a Donatorilor de Maduva (WMDA International Standards for Unrelated
Hematopoietic Stem Cell Donor Registries -WMDA Standards 2020/AM1:Jan 2021).

5.6. Alte informatii

Sectiunea a 6-a
Consultarile efectuate in vederea elaboririi proiectului de act normativ

6.1 Informatii privind neaplicarea procedurii de participare la elaborarea actelor normative
Nu este cazul

6.2 Informatii privind procesul de consultare cu organizatii neguvernamentale, institute de
cercetare si alte organisme implicate

Procesul de consultare privind necesitatea aprobarii acestor taxe a avut loc in decembrie 2023 si au fost
consultati specialisti din cele trei centre de transplant medular din Romania, din clinici de hematologie si
laboratoare HLA.

6.3 Informatii despre consultirile organizate cu autoritatile administratiei publice locale
Nu este cazul

6.4 Informatii privind puncte de vedere/opinii emise de organisme consultative constituite prin acte
normative




Nu este cazul

6.5 Informatii privind avizarea de catre:

a) Consiliul Legislativ: se solicita avizul
b) Consiliul Suprem de Aparare a Tarii
c) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentel

e) Curtea de Conturi

6.6 Alte informatii

Sectiunea a 7-a
Activitati de informare publica privind elaborarea
si implementarea proiectului de act normativ

7.1 Informarea societatii civile cu privire la elaborarea proiectului de act normativ
Nu este cazul

7.2 Informarea societatii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului in urma
implementarii proiectului de act normativ, precum si efectele asupra sanatatii si securitatii
cetatenilor sau diversitatii biologice

Nu este cazul

Sectiunea a 8-a
Masuri privind implementarea, monitorizarea si evaluarea proiectului de act normativ

8.1 Masurile de punere in aplicare a
proiectului de act normativ
Nu este cazul

8.2 Alte informatii.




Fata de cele prezentate, a fost elaborat prezentul proiect de Hotirare privind aprobarea nivelului
cotizatiilor si taxei pentru realizarea interconectarii cu institutii similare internationale in domeniul
donatorilor voluntari de celule stem hematopoietice, precum si pentru acreditarea laboratoarelor de
imunogenetica si histocompatibilitate, in anul 2025

Ministrul Sanatatii
ALEXANDRU-FLORIN ROGOBETE

Avizam favorabil:

Viceprim-ministru
MARIAN NEACSU

Ministrul Finantelor
Alexandru NAZARE

Ministrul Justitiei
Radu MARINESCU



