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DECIZII ALE CURTII

CONSTITUTIONALE

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr. 669
din 11 septembrie 2007

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 159 alin. 3
din Codul de procedura penala

loan Vida — presedinte
Nicolae Cochinescu — judecator
Aspazia Cojocaru — judecator
Acsinte Gaspar — judecator
Petre Ninosu — judecator
lon Predescu — judecator
Puskas Valentin Zoltan — judecator
Tudorel Toader — judecator
Augustin Zegrean — judecator
luliana Nedelcu — procuror

Afrodita Laura Tutunaru — magistrat-asistent

Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionalitate
a dispozitiilor art. 159 alin. 3 din Codul de procedura penala,
exceptie ridicatd de Mihaita Elisei si David Adascalitei in Dosarul
nr. 10.930/2/2006 (nr. vechi 3.676/2006) al Curtii de Apel
Bucuresti — Sectia | penala.

La apelul nominal lipsesc patrtile, fata de care procedura de
citare a fost legal indeplinita.

Reprezentantul Ministerului Public pune concluzii de
respingere a exceptiei de neconstitutionalitate ca neintemeiata.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarului, constata
urmatoarele:

Prin Incheierea din 11 ianuarie 2007, pronuntat& in Dosarul
nr. 10.930/2/2006 (nr. vechi 3.676/2006), Curtea de Apel
Bucuresti — Sectia | penala a sesizat Curtea Constitutionala
cu exceptia de neconstitutionalitate a prevederilor art. 159
alin. 3 din Codul de procedura penala, exceptie ridicata de
Mihaita Elisei si David Adascalitei in dosarul de mai sus, avand
ca obiect solutionarea unui recurs formulat Tmpotriva unei
incheieri de sedinta pronuntate in camera de consiliu.

in motivarea exceptiei de neconstitutionalitate, autorii
acesteia sustin ca prevederile legale mentionate Tncalca
dispozitiile constitutionale ale art. 24 referitoare la Dreptul la
aparare, deoarece instanta de judecata a procedat la
examinarea cererii de prelungire a arestarii preventive in
absenta aparatorului ales al inculpatului. In opinia autorilor,
posibilitatea de Tnlocuire a avocatului ales cu unul din oficiu nu
ofera suficiente garantii in vederea asigurarii apararii, intrucat
aparatorul desemnat de instantd, necunoscand temeinic speta
dedusa judecatii, presteaza servicii intr-o maniera formala.

Curtea de Apel Bucuresti — Sectia | penalé opineaza ca
exceptia de neconstitutionalitate este neintemeiata, deoarece,
dimpotriva, dispozitiile legale criticate, coroborate cu art. 171
alin. 41 din Codul de procedura penala, satisfac pe deplin
exigenta constitutionala referitoare la dreptul la aparare.

Potrivit art. 30 alin. (1) din Legea nr. 47/1992, incheierea de
sesizare a fost comunicata presedintilor celor doua Camere ale
Parlamentului, Guvernului si Avocatului Poporului, pentru a-si

exprima punctele de vedere de
neconstitutionalitate.

Guvernul apreciaza ca exceptia de neconstitutionalitate este
neintemeiata, deoarece dispozitiile legale criticate nu afecteaza
dreptul Tnvinuitului sau inculpatului de a-si alege un aparator.

Avocatul Poporului considerda cd exceptia de
neconstitutionalitate este neintemeiata, deoarece prevederile
legale criticate nu incalca principiul constitutional al asistentei
obligatorii din partea unui avocat in cursul derularii procedurii
prelungirii arestarii preventive.

Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului nu au
comunicat punctele lor de vedere asupra exceptiei de

neconstitutionalitate ridicate.

asupra exceptiei

CURTEA,

examinand incheierea de sesizare, punctele de vedere ale
Guvernului si Avocatului Poporului, raportul intocmit de
judecatorul-raportor, concluziile procurorului, dispozitiile legale
criticate, raportate la prevederile Constitutiei, precum si Legea
nr. 47/1992, retine urmatoarele:

Curtea Constitutionaléd constata ca a fost legal sesizata si
este competenta, potrivit dispozitilor art. 146 lit. d) din
Constitutie, ale art. 1 alin. (2), ale art. 2, 3, 10 si 29 din Legea
nr. 47/1992, sa solutioneze exceptia de neconstitutionalitate.

Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie
dispozitiile art. 159 alin. 3 din Codul de procedura penala, cu
denumirea marginala Procedura prelungirii arestarii preventive
dispuse in cursul urmaririi penale, care au urmatorul continut:

— Art. 159 alin. 3: ,/Inculpatul este adus in fata judecatorului
si va fi asistat de apéarator.”

Examindnd exceptia de neconstitutionalitate, Curtea
constata ca dispozitiile legale criticate instituie obligativitatea
asistentei juridice obligatorii Tn cursul procedurii referitoare la
prelungirea masurii arestarii preventive in faza de urmarire
penald. Asa fiind, normele criticate nu contravin dreptului la
aparare garantat de Constitutie, deoarece acesta presupune un
serviciu calificat din partea unui aparator, indiferent ca este ales
ori numit din oficiu. Altfel spus, norma constitutionala nu dispune
cu privire la generalizarea asistentei juridice obligatorii, ci
consacra posibilitatea partii interesate de a se prevala sau nu de
dreptul de a-si angaja un aparator.

Dreptul la aparare nu poate fi confundat cu dreptul la
asistenta juridica obligatorie, primul fiind garantat in toate
cazurile, iar cel de-al doilea fiind creat de legiuitor, care
stabileste si cazurile in care se considera ca este necesar.

Cat priveste celelalte aspecte invocate de autorul exceptiei,
Curtea constatd cd acestea excedeaza competentei sale,
deoarece controlul de constitutionalitate nu poate fi convertit
intr-un control ierarhic de cenzura sau intr-unul care sa vizeze
interpretarea si aplicarea legii.
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Pentru considerentele expuse, in temeiul art. 146 lit. d) si al art. 147 alin. (4) din Constitutie, precum si al art. 1—3, al

art. 11 alin. (1) lit. A.d) si al art. 29 din Legea nr. 47/1992,

CURTEA CONSTlTUTlONALA
In numele legii

DECIDE:

Respinge exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 159 alin. 3 din Codul de procedura penald, exceptie ridicata
de Mihaita Elisei si David Adascalitei in Dosarul nr. 10.930/2/2006 (nr. vechi 3.676/2006) al Curtii de Apel Bucuresti — Sectia |

penala.
Definitiva si general obligatorie.

Pronuntata in sedinta publica din data de 11 septembrie 2007.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE,
prof. univ. dr. IOAN VIDA

Magistrat-asistent,
Afrodita Laura Tutunaru

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 275—278 si art. 2781

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr.674
din 11 septembrie 2007

din Codul de procedura penala

loan Vida — presedinte
Nicolae Cochinescu — judecator
Aspazia Cojocaru — judecator
Acsinte Gaspar — judecator
Petre Ninosu — judecator
lon Predescu — judecator
Puskas Valentin Zoltan — judecator
Tudorel Toader — judecator
Augustin Zegrean — judecator
luliana Nedelcu — procuror

Afrodita Laura Tutunaru — magistrat-asistent

Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionalitate
a dispozitiilor art. 275—278 si art. 278" din Codul de procedura
penala, exceptie ridicatd de George Mihai Dimitriu in Dosarul
nr. 127/45/2006 (nr. vechi 127/2006) al Curtii de Apel lasi —
Sectia penala.

La apelul nominal lipsesc partile, fata de care procedura de
citare a fost legal indeplinita.

Reprezentantul Ministerului Public pune concluzii de
respingere a exceptiei de neconstitutionalitate ca neintemeiata.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarului, constata
urmatoarele:

Prin Incheierea din 8 februarie 2007, pronuntata in Dosarul
nr. 127/45/2006 (nr. vechi 127/2006), Curtea de Apel lasi —
Sectia penala a sesizat Curtea Constitutionala cu exceptia
de neconstitutionalitate a prevederilor art. 275—278 si
art. 2781 din Codul de procedura penala, exceptie ridicata de
George Mihai Dimitriu in dosarul de mai sus, avand ca obiect
solutionarea unei plangeri impotriva rezolutiei sau ordonantelor
de netrimitere in judecata.

In motivarea exceptiei de neconstitutionalitate, autorul
acesteia sustine ca prevederile legale mentionate Tncalca
dispozitile constitutionale ale art. 31 alin. (2) referitoare la
obligatia autoritatilor publice de a asigura informarea corecta a
cetatenilor, ale art. 51 referitoare la Dreptul de petitionare si ale
art. 53 referitoare la Restrangerea exercitiului unor drepturi sau
al unor libertéti, deoarece prin redactarea defectuoasa a textelor

legale criticate partea vatamata este discriminata in raport cu
persoana cercetata in cauza, intrucat nu i se prezinta materialul
existent la dosar inainte de a se da o solutie. In plus, petentul a
fost privat de posibilitatea de a studia dosarul si, prin urmare,
neputand propune administrarea de noi probatorii de natura a
face dovada existentei faptei reclamate, i-a fost obstructionat
dreptul la informare si, evident, la petitionare.

Curtea de Apel lasi — Sectia penala opineaza ca exceptia
de neconstitutionalitate este neintemeiata, deoarece dispozitiile
legale criticate constituie o garantie in plus in favoarea
petitionarilor care sunt nemultumiti de masurile si actele
procurorului n cursul urmaririi penale, fiind creata posibilitatea
legala ca eventualele greseli de apreciere ale procurorului
ierarhic inferior sa fie verificate si eventual indreptate de
procurorul ierarhic superior. In plus, legiuitorul a asigurat si
posibilitatea cenzurarii de catre instanta competenta a acestor
acte conform art. 2781 alin. 1 si 2 din Codul de procedura
penala.

Potrivit art. 30 alin. (1) din Legea nr. 47/1992, incheierea de
sesizare a fost comunicata presedintilor celor doua Camere ale
Parlamentului, Guvernului si Avocatului Poporului, pentru a-si
exprima punctele de vedere asupra exceptiei de
neconstitutionalitate.

Avocatul Poporului considerda ca exceptia de
neconstitutionalitate este neintemeiata, deoarece prevederile
legale criticate nu pun in discutie restrangerea exercitiului unor
drepturi sau al unor libertati, iar art. 31 alin. (2) din Constitutie nu
are incidenta in cauza. De asemenea, sesizarea instantei
judecatoresti pentru valorificarea unui drept subiectiv nesocotit
ori Tncalcat sau pentru realizarea unui interes care se poate
obtine numai pe calea justitiei nu este un aspect al dreptului la
petitionare, ci se circumscrie unor reguli specifice proprii
activitatii de judecata.

Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului si
Guvernul nu au comunicat punctele lor de vedere asupra
exceptiei de neconstitutionalitate.

CURTEA,

examinand ncheierea de sesizare, punctul de vedere al
Avocatului Poporului, raportul intocmit de judecatorul-raportor,
concluziile procurorului, dispozitiile legale criticate, raportate la
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prevederile Constitutiei, precum si Legea nr. 47/1992, retine
urmatoarele:

Curtea Constitutionala constata ca a fost legal sesizata si
este competenta, potrivit dispozitilor art. 146 lit. d) din
Constitutie, ale art. 1 alin. (2), ale art. 2, 3, 10 si 29 din Legea
nr. 47/1992, sa solutioneze exceptia de neconstitutionalitate.

Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie
dispozitiile art. 275 cu denumirea marginala Dreptul de a face
pléngere, art. 276 cu denumirea marginala Obligatia de inaintare
a plangerii, art. 277 cu denumirea marginala Termenul de
rezolvare, art. 278 cu denumirea marginala Plangerea contra
actelor procurorului si art. 278" cu denumirea marginala
Plangerea in fata judecéatorului impotriva rezolutiilor sau
ordonantelor procurorului de netrimitere in judecata, toate din
Codul de procedura penala.

Examindnd exceptia de neconstitutionalitate, Curtea
constatéd ca dispozitile legale criticate au mai fost supuse
controlului instantei de contencios constitutional prin raportare la
aceleasi prevederi constitutionale invocate si in prezenta cauza.
Astfel, prin Decizia nr. 499 din 29 mai 2007, publicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 410 din 19 iunie 2007,
Curtea a respins ca neintemeiata exceptia de
neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 275—278 si art. 2781 din
Codul de procedura penala, pentru considerentele acolo aratate.

Deoarece pana in prezent nu au intervenit elemente noi, de
naturd sa determine schimbarea acestei jurisprudente,
considerentele deciziei mai sus mentionate isi pastreaza
valabilitatea si in prezenta cauza.

Pentru considerentele expuse, in temeiul art. 146 lit. d) si al art. 147 alin. (4) din Constitutie, precum si al art. 1—3, al

art. 11 alin. (1) lit. A.d) si al art. 29 din Legea nr. 47/1992,

CURTEA CONSTlTUT|ONALA
In numele legii

DECIDE:

Respinge exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 275—278 si art. 2781 din Codul de procedura penala, exceptie
ridicata de George Mihai Dimitriu Tn Dosarul nr. 127/45/2006 (nr. vechi 127/2006) al Curtii de Apel lasi — Sectia penala.

Definitiva si general obligatorie.

Pronuntata in sedinta publica din data de 11 septembrie 2007.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE,
prof. univ. dr. IOAN VIDA

Magistrat-asistent,
Afrodita Laura Tutunaru

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr. 679
din 11 septembrie 2007

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 215 alin. 1, 3 si 4 din Codul penal

loan Vida — presedinte neconstitutionale, deoarece nesocotesc libertatea comertului si
Nicolae Cochinescu — judecator prevad o sanctiune penala in conditiile in care Protocolul nr. 4
Aspazia Cojocaru — judecator aditional la Conventia pentru apararea drepturilor omului si a
Acsinte Gaspar — judecator libertatilor fundamentale stabileste imposibilitatea aplicarii unor
Petre Ninosu — judecator sanctiuni penale cu privare de libertate in materie comerciala.
lon Predescu . — judecator Tribunalul Galati — Sectia penala apreciaza ca exceptia
Puskas Valentin Zoltan — judecator de neconstitutionalitate este neintemeiata, intrucat textele de
Xudoret! TcZ>ader —J.utcjjecg:or lege criticate nu incalca dispozitiile constitutionale si din acte
| ugustin zegrean — Judecator internationale invocate de autorul exceptiei.

uliana Nedelcu — procuror ; '

Marieta Safta

Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionalitate
a dispozitiilor art. 215 alin. 1, 3 si 4 din Codul penal, exceptie
ridicatd de lulian Sopéarla in Dosarul nr. 276/121/2006 al
Tribunalului Galati — Sectia penala.

La apelul nominal se constata lipsa partilor, fatd de care
procedura de citare a fost legal indeplinita.

Ministerul Public pune concluzii de respingere a exceptiei
de neconstitutionalitate ca neintemeiata, invocénd jurisprudenta
Curtii Constitutionale in materie.

— magistrat-asistent

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrérile dosarului, retine urméatoarele:

Prin Incheierea din 21 februarie 2007, pronuntata in Dosarul
nr. 276/121/2006, Tribunalul Galati — Sectia penala a sesizat
Curtea Constitutionala cu exceptia de neconstitutionalitate
a dispozitiilor art. 215 alin. 1, 3 si 4 din Codul penal, exceptie
invocata de lulian Soparla in dosarul mentionat.

In motivarea exceptiei de neconstitutionalitate se sustine
ca dispozitiile art. 215 alin. 1, 3 si 4 din Codul penal sunt

in conformitate cu dispozitiile art. 30 alin. (1) din Legea
nr. 47/1992, incheierea de sesizare a fost comunicata
presedintilor celor doud Camere ale Parlamentului, Guvernului
si Avocatului Poporului, pentru a-si exprima punctele de vedere
asupra exceptiei de neconstitutionalitate ridicate.

Guvernul apreciaza ca exceptia de neconstitutionalitate este
neintemeiata, aratdnd ca scopul reglementarii criticate este
tocmai acela de a proteja libertatea economica, libertatea
comertului si concurenta loiald. In opinia Guvernului, libertatea
economica presupune libertatea oricarei persoane de a initia si
intreprinde o activitate cu scop lucrativ, nu si exercitarea acestui
drept cu rea-credintd si crearea de prejudicii partenerilor
economici, prin inducerea acestora in eroare cu prilejul incheierii
de acte juridice.

Avocatul Poporului considerd ca exceptia de
neconstitutionalitate este neintemeiata, referindu-se si la
jurisprudenta Curtii Constitutionale in materie.

Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului nu au
comunicat punctele lor de vedere cu privire la exceptia de
neconstitutionalitate ridicata.
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CURTEA,

examinand incheierea de sesizare, punctele de vedere ale
Guvernului si Avocatului Poporului, raportul intocmit de
judecatorul-raportor, concluziile procurorului, dispozitiile legale
criticate, raportate la prevederile Constitutiei, precum si Legea
nr. 47/1992, retine urmatoarele:

Curtea Constitutionala a fost legal sesizata si este
competenta, potrivit dispozitiilor art. 146 lit. d) din Constitutie,
ale art. 1 alin. (2), ale art. 2, 3, 10 si 29 din Legea nr. 47/1992,
sa solutioneze exceptia de neconstitutionalitate.

Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate 1l constituie
dispozitiile art. 215 alin. 1, 3 si 4 din Codul penal, potrivit carora:
sInducerea in eroare a unei persoane, prin prezentarea ca
adevarata a unei fapte mincinoase sau ca mincinoasa a unei
fapte adevarate, in scopul de a obtine pentru sine sau pentru
altul un folos material injust si daca s-a pricinuit o pagubd, se
pedepseste cu inchisoare de la 6 luni la 12 ani.

Inducerea sau mentinerea in eroare a unei persoane cu
prilejul incheierii sau executarii unui contract, savargsita in asa
fel incét, fara aceasta eroare, cel inselat nu ar fi incheiat sau
executat contractul in conditiile stipulate, se sanctioneaza cu
pedeapsa prevézuté in alineatele precedente, dupé distinctiile
acolo arétate.

[..]

Emiterea unui cec asupra unei institutii de credit sau unei
persoane, stiind ca pentru valorificarea lui nu exista provizia sau
acoperirea necesard, precum si fapta de a retrage, dupa
emitere, provizia, in totul sau in parte, ori de a interzice trasului

de a plati inainte de expirarea termenului de prezentare, in
scopul aréatat in alin. 1, daca s-a pricinuit o paguba posesorului
cecului, se sanctioneaza cu pedeapsa prevézuta in alin. 2.”

Autorul exceptiei considera ca dispozitiile criticate incalca
prevederile constitutionale ale art. 11 privind dreptul international
si dreptul intern, ale art. 20 referitoare la tratatele internationale
privind drepturile omului, ale art. 45 privind libertatea economica
si ale art. 135 alin. (2) lit. a) referitoare la libertatea comertului.
Se invoca, de asemenea, incélcarea art. 1 din Protocolul nr. 4
aditional la Conventia pentru apéararea drepturilor omului si a
libertatilor fundamentale, privind interzicerea privarii de libertate
pentru datorii.

Examinand exceptia de neconstitutionalitate ridicata, se
constata ca asupra constitutionalitatii dispozitiilor art. 215 alin. 3
si 4 din Codul penal, sub aspectul acelorasi critici de
neconstitutionalitate ca si in prezenta cauza, Curtea
Constitutionala s-a mai pronuntat, de exemplu, prin Decizia
nr. 215 din 14 aprilie 2005, publicata in Monitorul Oficial al
Roméaniei, Partea I, nr. 478 din 7 iunie 2005, si prin Decizia
nr. 474 din 8 iunie 2006, publicata in Monitorul Oficial al
Romaéaniei, Partea I, nr. 601 din 12 iulie 2006, in sensul
respingerii acestora.

Intrucat nu au intervenit elemente noi, care sa justifice
schimbarea jurisprudentei Curtii, cele statuate prin deciziile mai
sus aratate sunt valabile si in prezenta cauza, inclusiv in ceea
ce priveste dispozitiile alin. 1 al art. 215 din Codul penal, cu
privire la care nu au fost formulate critici distincte.

Pentru motivele mai sus aratate, in temeiul art. 146 lit. d) si al art. 147 alin. (4) din Constitutie, precum si al art. 1— 3, al art. 11

alin. (1) lit. A.d) si al art. 29 alin. (1) si (6) din Legea nr. 47/1992,

CURTEA CONSTlTUTlONALA
in numele legii

DECIDE:

Respinge exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 215 alin. 1, 3 si 4 din Codul penal, exceptie ridicata de lulian
Sopaérla in Dosarul nr. 276/121/2006 al Tribunalului Galati — Sectia penala.

Definitiva si general obligatorie.

Pronuntata in sedinta publica din data de 11 septembrie 2007.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE,
prof. univ. dr. IOAN VIDA

Magistrat-asistent,
Marieta Safta

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr. 680
din 11 septembrie 2007

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. | pct. 158 din Legea nr. 356/2006
pentru modificarea si completarea Codului de procedura penala,
precum si pentru modificarea altor legi

loan Vida — presedinte
Nicolae Cochinescu — judecator
Aspazia Cojocaru — judecator
Acsinte Gaspar — judecator
Petre Ninosu — judecator
lon Predescu — judecator
Puskas Valentin Zoltan — judecator
Tudorel Toader — judecator
Augustin Zegrean — judecator
luliana Nedelcu — procuror

Afrodita Laura Tutunaru — magistrat-asistent

Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionalitate
a dispozitiilor art. | pct. 158 din Legea nr. 356/2006 pentru
modificarea si completarea Codului de procedura penal3,

exceptie ridicata de Dan Viorel in Dosarul nr. 7.480/59/2006 al
Curtii de Apel Timisoara — Sectia penala si de Adelina
Gonciulea in Dosarul nr. 7.375/2006 al Judecatoriei Timisoara.

La apelul nominal raspunde personal partea Costica Stoica
Kaizer si se constata lipsa celorlalte parti, fata de care procedura
de citare a fost legal indeplinita.

La dosar, partea A.N.A.F. Bucuresti a depus note scrise prin
care solicita respingerea exceptiei de neconstitutionalitate ca
neintemeiata.

Partea Societatea Comerciala ,Electrica Serv’ — S.A.
Bucuresti a depus o cerere prin care solicita acordarea unui nou
termen de judecata, motivat de imprejurarea ca in ziua prezentei
dezbateri trebuie sa se prezinte la Tribunalul Constanta intr-o
cauza comerciala.
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Partea prezenta Costica Stoica Kaizer se opune acordarii
unui nou termen.

Reprezentantul Ministerului Public se opune acordarii unui
nou termen de judecata.

Curtea, deliberand, in temeiul art. 14 din Legea nr. 47/1992
si al art. 156 din Codul de procedura civila, respinge cererea
formulata.

Curtea, avand in vedere ca exceptiile de neconstitutionalitate
ridicate in Dosarele nr. 321D/2007 si nr. 362D/2007 au continut
identic, pune in discutie, din oficiu, problema conexarii cauzelor.

Partea prezenta Costica Stoica Kaizer se opune conexarii
celor doua dosare.

Reprezentantul Ministerului Public, avand in vedere
dispozitile art. 164 din Codul de procedura civila, solicita
conexarea dosarelor.

Curtea, in temeiul dispozitiilor art. 53 alin. (5) din Legea
nr. 47/1992 privind organizarea si functionarea Curtii
Constitutionale, dispune conexarea Dosarului nr. 362D/2007 la
Dosarul nr. 321D/2007, care este primul inregistrat.

Cauza se afla in stare de judecata.

Costica Stoica Kaizer solicita respingerea exceptiei de
neconstitutionalitate ca neintemeiata.

Reprezentantul Ministerului Public pune concluzii de
respingere a exceptiei de neconstitutionalitate ca neintemeiata,
sens in care face trimitere la jurisprudenta Curtii Constitutionale
in materie.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarelor, constata
urmatoarele:

Prin incheierile din 19 februarie 2007 si 14 martie 2007,
pronuntate in Dosarele nr. 7.480/59/2006 si nr. 7.375/2006,
Curtea de Apel Timisoara — Sectia penala si Judecatoria
Timisoara au sesizat Curtea Constitutionala cu exceptia de
neconstitutionalitate a prevederilor art. | pct. 158 din Legea
nr. 356/2006 pentru modificarea si completarea Codului de
procedura penala, precum si pentru modificarea altor legi.

Exceptia a fost ridicata in dosarele de mai sus de catre Dan
Viorel si Adelina Gonciulea.

In motivarea exceptiei de neconstitutionalitate autorii
acesteia sustin ca prevederile legale mentionate incalca
dispozitiile constitutionale ale art. 16 referitoare la Egalitatea in
drepturi, art. 21 referitoare la Accesul liber la justitie, art. 24
referitoare la Dreptul la apdrare si art. 129 referitoare la
Folosirea cailor de atac, deoarece, urmare abrogarii prevederilor
ce vizau restituirea pentru completarea urmaririi penale, partile
interesate au fost prejudiciate, neexistand un alt remediu
procesual pentru acoperirea lipsurilor.

Curtea de Apel Timisoara — Sectia penala solicita
examinarea constitutionalitatii dispozitiilor legale criticate prin
raportare la art. 16 alin. (1) si art. 15 alin. (2) din Constitutie.
Aceasta deoarece in jurisprudenta sa Curtea Constitutionala a
statuat ca nu se excepteaza de la control dispozitiile legate de
abrogare si ca, in cazul constatarii neconstitutionalitatii lor,
acestea fisi inceteaza efectele juridice in conditiile art. 147
alin. (1) din Constitutie, iar prevederile legale care au format
obiectul abrogarii continua sa produca efecte (Decizia nr. 62 din
18 ianuarie 2007, publicata Tn Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 104 din 12 februarie 2007).

Judecéatoria Timisoara opineazd ca exceptia de
neconstitutionalitate este neintemeiata, deoarece abrogarea
art. 333 din Codul de procedura penala nu contravine
Constitutiei, modificarea si completarea procedurii de judecata
intrénd Tn atributiile legiuitorului. De asemenea, orice persoana
se poate adresa unei instante independente si impartiale in fata
careia i sunt asigurate garantiile unui proces echitabil.

Potrivit art. 30 alin. (1) din Legea nr. 47/1992, incheierile de
sesizare au fost comunicate presedintilor celor doua Camere
ale Parlamentului, Guvernului si Avocatului Poporului, pentru
a-si exprima punctele de vedere asupra exceptiei de
neconstitutionalitate.

Guvernul Romaniei considera ca exceptia de
neconstitutionalitate este neintemeiata, deoarece sustinerea
potrivit careia se incalca prevederile art. 16 alin. (1) din
Constitutie nu are nicio justificare, prevederile legale criticate
neconducand la vreun tratament discriminatoriu. De asemenea,
nu se aduce atingere nici art. 15 alin. (2) din Constitutie, intrucat
in cauza nu ar fi fost posibila restituirea cauzei la procuror chiar
daca nu s-ar fi abrogat art. 333 din Codul de procedura penala,
deoarece nu au fost administrate probe. Mai mult, abrogarea
unor dispozitii dintr-un act normativ este de competenta
legiuitorului, Tn acord cu multiple ratiuni de politica penala.

Avocatul Poporului apreciazd ca exceptia de
neconstitutionalitate este neintemeiata, deoarece dispozitiile
legale criticate nu contin Tn sine nicio prevedere cu caracter
retroactiv sau norme contrare regulii constitutionale instituite de
art. 129 si nu aduc atingere sub nici un aspect dreptului partilor
de a fi asistate de un avocat ales sau numit din oficiu. De
asemenea, dispozitiile criticate se aplica tuturor persoanelor
vizate de ipoteza normei juridice, fara a institui privilegii sau
discriminari. Mai mult, potrivit art. 126 alin. (2) din Legea
fundamentala, competenta instantelor judecatoresti si procedura
de judecata sunt prevazute numai prin lege, astfel ncét
legiuitorul, Tn considerarea unor situatii deosebite, poate institui
reguli speciale de procedura.

In sfarsit, abrogarea dispozitiilor referitoare la restituirea
dosarului pentru completarea urmaririi penale nu contravine
dreptului partilor la un proces echitabil, deoarece, potrivit
art. 275 alin. 1 din Codul de procedura penala, orice persoana
interesata poate face plangere impotriva masurilor si actelor de
urmarire penald daca prin aceasta s-a adus o vatamare
intereselor sale legitime.

Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului nu au
comunicat punctele lor de vedere asupra exceptiei de
neconstitutionalitate ridicate.

CURTEA,

examinand incheierile de sesizare, punctele de vedere emise
de Guvern si de Avocatul Poporului, rapoartele intocmite de
judecatorul-raportor, sustinerile partii prezente, concluziile
procurorului, dispozitiile legale criticate raportate la prevederile
Constitutiei, precum si Legea nr. 47/1992, retine urmatoarele:

Curtea Constitutionala constata ca a fost legal sesizata si
este competenta, potrivit dispozitilor art. 146 lit. d) din
Constitutie, ale art. 1 alin. (2), ale art. 2, 3, 10 si 29 din Legea
nr. 47/1992, sa solutioneze exceptia de neconstitutionalitate.

Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie
dispozitiile art. | pct. 158 din Legea nr. 356/2006, publicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 677 din 7 august
2006, care au urmatorul continut:

— Art. | pct. 158 din Legea nr. 356/2006: , Articolul 333 se
abroga.”

Examinand exceptia de neconstitutionalitate, Curtea constata
ca asupra dispozitiilor legale criticate s-a mai pronuntat prin Decizia
nr. 344 din 3 aprilie 2007, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 298 din 4 mai 2007. Cu acel prilej, s-a statuat ca prin
abrogarea prevederii potrivit careia instanta de judecata poate
restitui cauza la procuror, cu exceptia unor situatii referitoare la
incalcari procedurale prevazute de art. 197 din Codul de procedura
penala privind cauzele de nulitate, nu se aduce atingere principiului
egalitatii in drepturi ori dreptului la aparare. Totodata, a statuat ca
ratiunea acestei reglementari a fost justificatd de necesitatea
eficientizarii actului de justitie, ce implica dreptul la un proces
echitabil si la solutionarea cauzelor intr-un termen rezonabil. Avand
in vedere ca inexistenta posibilitatii de restituire a cauzei la procuror
decat pentru alte cauze decét cele de nulitate absoluta reprezinta
tocmai o modalitate de impiedicare a tergiversarii, instantele de
judecata, Tn virtutea rolului lor activ, sunt datoare sa suplineasca
eventuale lipsuri ale urmaririi penale.

Deoarece pana in prezent nu au intervenit elemente noi de
naturd sa justifice schimbarea acestei jurisprudente,
considerentele deciziei mai sus mentionate isi pastreaza
valabilitatea si in prezenta cauza.



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 698/16.X.2007 7

Pentru considerentele expuse, in temeiul art. 146 lit. d) si al art. 147 alin. (4) din Constitutie, precum si al art. 1—3, al

art. 11 alin. (1) lit. A.d) si al art. 29 din Legea nr. 47/1992,

CURTEA CONSTlTUTlONALA
In numele legii

DECIDE:

Respinge exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. | pct. 158 din Legea nr. 356/2006 pentru modificarea si
completarea Codului de procedurd penald, exceptie ridicata de Dan Viorel in Dosarul nr. 7.480/59/2006 al Curtii de Apel
Timisoara — Sectia penala si de Adelina Gonciulea ih Dosarul nr. 7.375/2006 al Judecatoriei Timisoara.

Definitiva si general obligatorie.

Pronuntata in sedinta publica din data de 11 septembrie 2007.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE,
prof. univ. dr. IOAN VIDA

Magistrat-asistent,
Afrodita Laura Tutunaru

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr. 692
din 11 septembrie 2007

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 292 din Codul penal

loan Vida — presedinte
Nicolae Cochinescu — judecator
Aspazia Cojocaru — judecator
Acsinte Gaspar — judecator
Petre Ninosu — judecator
lon Predescu — judecator
Puskas Valentin Zoltan — judecator
Tudorel Toader — judecator
Augustin Zegrean — judecator
luliana Nedelcu — procuror

Marieta Safta

Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionalitate
a dispozitiilor art. 292 din Codul penal, exceptie ridicata de Maria

— magistrat-asistent

Huza in Dosarul nr. 18.923/301/2006 al Judecatoriei
Sectorului 3 Bucuresti.
La apelul nominal raspunde reprezentantul autoarei

exceptiei, d-na avocat Alice Draghici, lipsind celelalte parti, fata
de care procedura de citare a fost legal indeplinita.

Avand cuvantul, d-na avocat Alice Draghici solicita admiterea
exceptiei astfel cum a fost formulata.

Ministerul Public pune concluzii de respingere a exceptiei de
neconstitutionalitate, intrucat criticile formulate Tn motivarea
exceptiei sunt neintemeiate. Totodata, precizeaza ca, in masura
in care se solicita modificarea textului de lege supus controlului,
exceptia de neconstitutionalitate este inadmisibila.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarului, retine urméatoarele:

Prin Incheierea din 1 martie 2007, pronuntatd in Dosarul
nr. 18.923/301/2006, Judecatoria Sectorului 3 Bucuresti a
sesizat Curtea Constitutionala cu exceptia de
neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 292 din Codul penal,
exceptie ridicatd de Maria Huza in dosarul mentionat.

In motivarea exceptiei de neconstitutionalitate se sustine,
in esentd, ca textul de lege criticat este neconstitutional, Tntrucat
din cuprinsul acestuia rezultd c& numai declaratiile
necorespunzatoare adevarului facute in fata institutiilor de stat,
descrise in art. 145 din Codul penal, pot atrage raspunderea
penald pentru aceasta infractiune. Legiuitorul opereaza astfel o
discriminare ,intre sfera publica si cea nepublica”, ceea ce
determina o inechitate intre cetateni, cata vreme, pentru aceeasi
fapta, raspunderea penala va fi atrasa numai de natura institutiei
in fata careia s-a facut declaratia. Se conchide in sensul c3,
Lpentru deplina egalitate n drepturi a cetatenilor, este firesc ca
fapta respectiva sa produca aceleasi consecinte juridice
indiferent daca e vorba de o institutie publica sau nu.”

Judecatoria Sectorului 3 Bucuresti apreciaza ca exceptia
de neconstitutionalitate este  neintemeiatd, Tintrucét
reglementarea de catre legiuitor a infractiunii de fals in declaratii
nu este de naturd sa aduca nicio atingere dreptului partilor
interesate de a se apara si de a se prevala de toate garantiile
care caracterizeaza un proces echitabil si, totodata, aceasta se
aplica, fara exceptii, tuturor persoanelor care se incadreaza in
ipoteza textului de lege, fara nicio distinctie.

In conformitate cu dispozitiile art. 30 alin. (1) din Legea
nr. 47/1992, incheierea de sesizare a fost comunicata
presedintilor celor doua Camere ale Parlamentului, Guvernului
si Avocatului Poporului, pentru a-si exprima punctele de vedere
asupra exceptiei de neconstitutionalitate ridicate.

Guvernul apreciaza ca exceptia de neconstitutionalitate este
neintemeiata, intrucat prevederile legale criticate nu contravin
dispozitiilor constitutionale invocate de autoarea exceptiei.

Avocatul Poporului considera ca exceptia de
neconstitutionalitate este neintemeiata, intrucat textul de lege
criticat nu Tncalca prevederile art. 16 alin. (1) din Legea
fundamentala. Cat priveste art. 21 alin. (3) din Constitutie,
invocat de asemenea in motivarea exceptiei, apreciaza ca nu
are incidenta in cauza de fata.

Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului nu au
comunicat punctele lor de vedere cu privire la exceptia de
neconstitutionalitate ridicata.

CURTEA,

examinand incheierea de sesizare, punctele de vedere ale
Guvernului si Avocatului Poporului, raportul Tntocmit de
judecatorul-raportor, sustinerile partii prezente, concluziile
procurorului, dispozitiile legale criticate raportate la prevederile
Constitutiei, precum si Legea nr. 47/1992, retine urmatoarele:

Curtea Constitutionald a fost legal sesizata si este
competenta, potrivit dispozitiilor art. 146 lit. d) din Constitutie,
ale art. 1 alin. (2), al art. 2, 3, 10 si 29 din Legea nr. 47/1992, sa
solutioneze exceptia de neconstitutionalitate.

Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate 1l constituie
dispozitiile art. 292 din Codul penal, potrivit carora , Declararea
necorespunzatoare adevarului, facutd unui organ sau institutii
de stat ori unei alte unitéti dintre cele la care se refera art. 145,
in vederea producerii unei consecinte juridice, pentru sine sau
pentru altul, atunci cand, potrivit legii ori imprejurérilor, declaratia
facutd serveste pentru producerea acelei consecinte, se
pedepseste cu inchisoare de la 3 luni la 2 ani sau cu amenda”.

In motivarea exceptiei, autoarea acesteia invoca prevederile
constitutionale ale art. 16 alin. (1) referitoare la egalitatea in drepturi
si ale art. 21 alin. (3) referitoare la dreptul la un proces echitabil.
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Examinand exceptia de neconstitutionalitate ridicata, Curtea
constata ca aceasta este neintemeiata si urmeaza a fi respinsa.

Dispozitiile art. 292 din Codul penal, care reglementeaza
infractiunea de fals Tn declaratii, au fost instituite de legiuitor in
vederea ocrotirii relatiilor sociale referitoare la increderea
publica in declaratiile facute oficial si care, potrivit legii sau
imprejurarilor, servesc la producerea de consecinte juridice.
Aceasta reprezinta o optiune de politica legislativa, de
competenta exclusiva a Parlamentului, in cadrul méasurilor de
politicd penald, si nu aduce nicio atingere dispozitiilor
constitutionale invocate in cauza. Astfel, textul de lege criticat
se aplica tuturor persoanelor calificate ca subiecti activi si care
se afla in ipoteza normei, fara nicio discriminare in raport de
criteriile egalitatii Tn drepturi stabilite de Legea fundamentala si,
de asemenea, nu incalca niciuna dintre garantiile dreptului la un
proces echitabil.

In plus, art. 292 din Codul penal nu este criticat pentru ceea
ce reglementeaza, ci pentru ceea ce, in opinia autoarei
exceptiei, reprezinta o omisiune de natura sa-i confere acestuia
caracter neconstitutional. Astfel, se sustine ca declaratiile
necorespunzatoare adevarului ar trebui sa fie incriminate
indiferent de persoana juridica in fata careia au fost facute,
intrucat numai in situatia in care fapta respectiva ar produce
aceleasi consecinte juridice ,indiferent daca e vorba de o
institutie publica sau nu” s-ar asigura deplina egalitate in drepturi
a cetatenilor si orice persoana ar putea avea dreptul la un
proces echitabil, Tn afara oricarei discriminari. Asemenea critici
nu intra n competenta de solutionare a Curtii Constitutionale,
care, potrivit art. 2 alin. (3) din Legea nr. 47/1992, »S€e pronunta
numai asupra constitutionalitatii actelor cu privire la care a fost
sesizata, fara a putea modifica sau completa prevederile supuse
controlului”.

Pentru motivele mai sus aratate, in temeiul art. 146 lit. d) si al art. 147 alin. (4) din Constitutie, precum si al art. 1—3, al
art. 11 alin. (1) lit. A.d) si al art. 29 alin. (1) si (6) din Legea nr. 47/1992,

CURTEA CONSTlTUTlONALA
In numele legii

DECIDE:

Respinge exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 292 din Codul penal, exceptie ridicatda de Maria Huza in
Dosarul nr. 18.923/301/2006 al Judecatoriei Sectorului 3 Bucuresti.

Definitiva si general obligatorie.

Pronuntata in sedinta publica din data de 11 septembrie 2007.

PRESEDINTELE CURTI CONSTITUTIONALE,
prof. univ. dr. IOAN VIDA

Magistrat-asistent,
Marieta Safta

ORDONANTE S| HOTARARI ALE GUVERNULUI ROMANIEI

GUVERNUL ROMANIEI

ORDONANTA DE URGEN]’A
pentru modificarea alin. (2) al art. 8 din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 59/2007
privind instituirea Programului national de |mbunatat|re a calltatu mediului prin realizarea
de spatii verzi in Iocalltatl

Avand in vedere degradarea spatiilor verzi de pe teritoriul localitatilor din Roméania, cauzata de distrugerea acestora ca

urmare a dezvoltarii activitatilor economice si sociale,

in scopul Tmbunatatirii factorilor de mediu si a calitatii vietii prin cresterea suprafetelor reprezentate de spatiile verzi din
localitati, al protejarii si gestionarii durabile a acestora, precum si al cresterii standardelor de viata ale locuitorilor,

tinand cont de faptul ca in lipsa unei reglementari imediate, implementarea Programului national de imbunatatire a calitatii
mediului prin realizarea de spatii verzi in localitati este greu de realizat, fondurile prevazute initial fiind insuficiente din cauza

impactului deosebit al Programului,

elemente care vizeaza interesul public si constituie situatii de urgenta si extraordinare,
in temeiul art. 115 alin. (4) din Constitutia Romaniei, republicata,

Guvernul Romaniei adopta prezenta ordonanta de urgenta.

Articol unic. — Alineatul (2) al articolului 8 din Ordonanta
de urgenta a Guvernului nr. 59/2007 privind instituirea
Programului national de Tmbunatatire a calitatii
mediului prin realizarea de spatii verzi in localitati,
publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 441

din 29 iunie 2007, se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»(2) Pentru derularea Programului in anul 2007, se aloca din
Fondul pentru mediu suma de maximum 60.000.000 lei, in limita
sumelor prevazute prin bugetul de venituri si cheltuieli al
Administratiei Fondului pentru Mediu.”

PRIM-MINISTRU
CALIN POPESCU-TARICEANU

Bucuresti, 10 octombrie 2007.
Nr. 108.

Contrasemneaza:
Ministrul mediului si dezvoltarii durabile,
Attila Korodi
Ministrul internelor si reformei administrative,
Cristian David
Ministrul economiei si finantelor,
Varujan Vosganian
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GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
pentru aprobarea constituirii Comitetului de monitorizare a Programului operational sectorial

= mgwgmm

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicat, al art. 63—68 din Regulamentul Consiliului Europei nr. 1.083/2006
privind prevederile generale ale Fondului European de Dezvoltare Regionala, Fondului European Social si Fondului de Coeziune,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1. — (1) Se aproba constituirea Comitetului de
monitorizare a Programului operational sectorial ,Cresterea
competitivitatii economice”, denumit in continuare POS CCE, pe
durata de implementare a acestuia, ca structura nationala de tip
partenerial, fara personalitate juridica, cu rol decizional si
strategic in procesul de implementare a POS CCE, in
componenta prevazuta in anexa care face parte integranta din

prezenta hotarare, pe baza nominalizarilor facute de fiecare
institutie reprezentata in Comitetul de monitorizare a POS CCE.
(2) Comitetul de monitorizare a POS CCE este compus din
29 de membiri si 4 observatori.
(3) Fiecare institutie va nominaliza un titular si un supleant.
Art. 2. — Comitetul de monitorizare a POS CCE Tsi adopta
propriul regulament de organizare si functionare.

. PRIM-MINISTRU
CALIN POPESCU-TARICEANU

Bucuresti, 10 octombrie 2007.
Nr. 1.227.

Contrasemneaza:
Ministrul economiei si finantelor,
Varujan Vosganian
p. Departamentul pentru Afaceri Europene,
Aurel Ciobanu Dordea,
subsecretar de stat

ANEXA

COMPONENTA

1. Ministerul Economiei si Finantelor:

* Autoritatea de management pentru Programul operational
sectorial ,Cresterea competitivitatii economice” (POS CCE)

* Autoritatea pentru coordonarea instrumentelor structurale

* Autoritatea de management pentru Programul operational
LAsistenta tehnica”

* Autoritatea de certificare si plata

» Directia generala politica energetica, organism intermediar
pentru POS CCE

2. Ministerul pentru Intreprinderi Mici si Mijlocii, Comert,
Turism si Profesii Liberale — Directia pentru gestionarea
fondurilor comunitare pentru ntreprinderi mici si mijlocii,
organism intermediar pentru POS CCE

3. Ministerul Educatiei, Cercetérii si Tineretului — Autoritatea
Nationalda pentru Cercetare Stiintifica, organism intermediar
pentru POS CCE

4. Ministerul Comunicatiilor si Tehnologiei Informatiei,
organism intermediar pentru promovarea  societatii
informationale, organism intermediar pentru POS CCE

5. Ministerul Mediului si Dezvoltarii Durabile — Autoritatea
de management pentru Programul operational sectorial ,Mediu”

6. Ministerul Muncii, Familiei si Egalitati de Sanse —
Autoritatea de management pentru Programul operational
sectorial ,Dezvoltarea resurselor umane”

7. Ministerul Internelor si Reformei Administrative —
Autoritatea de management pentru Programul operational
,Dezvoltarea capacitatii administrative”

8. Ministerul Dezvoltarii, Lucrarilor Publice si Locuintelor —
Autoritatea de management pentru Programul operational
regional

9. Ministerul Transporturilor — Autoritatea de management
pentru Programul operational sectorial , Transport”

10. Ministerul Agriculturii si Dezvoltarii Rurale — Autoritatea
de management pentru Programul national de dezvoltare rurala

11. Ministerul Dezvoltarii, Lucrarilor Publice si Locuintelor —
Directia de cooperare teritoriala internationala

12. Consiliul Concurentei

13. Agentia Nationala pentru Egalitatea de Sanse intre
Femei si Barbati

14. Agentia Nationala pentru Protectia Mediului

15. Uniunea Generala a Industriasilor din Romania

16. Consiliul National al Patronilor din Romania

17. Confederatia Nationald a Sindicatelor Libere din
Romaénia — Fratia

18. Confederatia Sindicatelor Democratice din Romania

19. Institutul de Economie Mondiala

20. Asociatia Roméana a Bancilor

21. Coalitia ,ONG-uri pentru Fondurile Structurale”

22. Federatia Autoritatilor Locale din Roménia

23. Societatea Academica din Roménia

24, Camera de Comert, Industrie si Agricultura Sibiu

25. Asociatia ,ALMA-RO” (organizatie neguvernamentala in
domeniul protectiei mediului)

Observatori

1. Comisia Europeana
2. Autoritatea de Audit
3. Banca Europeana de Investitii
4. Fondul European de Investitii
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GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind darea in administrarea Ministerului Educatiei, Cercetarii si Tineretului,
pentru Clubul Sportiv Scolar Giurgiu, a unui imobil trecut in proprietatea publica a statului

in temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, al art. 12 alin. (1) si (2) din Legea nr. 213/1998 privind proprietatea
publica si regimul juridic al acesteia, cu modificarile si completarile ulterioare,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1. — Se aproba darea in administrarea Ministerului
Educatiei, Cercetarii si Tineretului, pentru Clubul Sportiv Scolar
Giurgiu, a unui imobil, avand datele de identificare prevazute in
anexa care face parte integranta din prezenta hotarare, situat
in municipiul Giurgiu, Str. Uzinei nr. 30 B, judetul Giurgiu, trecut

n proprietatea publica a statului prin Hotararea Consiliului Local
al Municipiului Giurgiu nr. 352 din 5 octombrie 2006.

Art. 2. — Predarea-preluarea imobilului prevazut la art. 1 se
face pe baza de protocol incheiat intre partile interesate, Tn
termen de 30 de zile de la data intrarii in vigoare a prezentei
hotaréari.

. PRIM-MINISTRU
CALIN POPESCU-TARICEANU

Bucuresti, 10 octombrie 2007.
Nr. 1.230.

Contrasemneaza:
Ministrul educatiei, cercetarii si tineretului,
Cristian Mihai Adomnitei
Ministrul internelor si reformei administrative,
Cristian David
Ministrul economiei si finantelor,
Varujan Vosganian

ANEXA

DATE DE IDENTIFICARE

a imobilului, trecut in proprietatea publica a statului, care se da in administrarea Ministerului Educatiei,
Cercetarii si Tineretului pentru Clubul Sportiv Scolar Giurgiu

Persoana juridica
de la care se transmite imobilul

Locul unde este situat imobilul
care se transmite

Persoana juridica la care se da

- S . f Caracteristicile tehnice ale imobilului
in administrare imobilul

Imobilul ,internat” ce apartine | Domeniul public al statului
Grupului Scolar ,Viceamiral
loan Béalanescu”, situat in Str.
Uzinei nr. 30 B, municipiul

Giurgiu, judetul Giurgiu

Ministerul Educatiei, Cercetarii
si Tineretului, pentru Clubul
Sportiv Scolar Giurgiu

Regim de inéltime: P + 3E

* Suprafata construita = 586 m2
* Suprafata utila = 1.935,36 m2
* Suprafata terenului = 586 m2

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind darea in administrarea Ministerului Educatiei, Cercetarii si Tineretului,
pentru Clubul Copiilor Balcesti, a unui imobil trecut in proprietatea publica a statului

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, al art. 12 alin. (1) Si (2) din Legea nr. 213/1998 privind proprietatea
publica si regimul juridic al acesteia, cu modificarile si completarile ulterioare,

Guvernul Roméaniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1. — Se aproba darea in administrarea Ministerului
Educatiei, Cercetérii si Tineretului, pentru Clubul Copiilor
Balcesti, a imobilului, avand datele de identificare prevazute in
anexa care face parte integranta din prezenta hotarare, situat

in orasul Balcesti, str. Ecaterina Teodoroiu nr. 50, judetul Valcea,
trecut Tn proprietatea publica a statului prin Hotararea Consiliului

Local al Orasului Bélcesti nr. 21 din 6 martie 2007.
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Art. 2. — Predarea-preluarea imobilului prevazut la art. 1 se termen de 30 de zile de la data intrarii in vigoare a prezentei
face pe baza de protocol incheiat intre partile interesate, in  hotarari.

PRIM-MINISTRU
CALIN POPESCU-TARICEANU
Contrasemneaza:
Ministrul educatiei, cercetarii si tineretului,
Cristian Mihai Adomnitei
Ministrul internelor si reformei administrative,
Cristian David
Ministrul economiei si finantelor,
Varujan Vosganian

Bucuresti, 10 octombrie 2007.
Nr. 1.231.
ANEXA

DATE DE IDENTIFICARE

a imobilului trecut in proprietatea publica a statului, care se da in administrarea Ministerului Educatiei, Cercetarii
si Tineretului pentru Clubul Copiilor Balcesti

Persoana juridica la care se da

Locul unde este situat imobilul Persoana juridica N o ) f - . . -
in administrare imobilul Caracteristicile tehnice ale imobilului

care se transmite de la care se transmite imobilul

Cladire ,cresa de copii” si| Domeniul public al statului | Ministerul Educatiei, Cercetarii| Teren in suprafata de 1.160 m2

terenul aferent, situate in si Tineretului, pentru Clubul| avdnd categoria de folosinta
str. Ecaterina Teodoroiu nr. 50, Copiilor Balcesti ,curti constructii”:
orasul Balcesti, judetul Valcea * regim de Tnaltime: P + 1

* suprafata construita = 385,63 m2
* suprafata desfasurata =
771,26 m2

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind aprobarea incadrarii in categoria functionala a drumurilor judetene a unui drum vicinal
situat in judetul Satu Mare

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, al art. 12 si 13 din Ordonanta Guvernului nr. 43/1997 privind
regimul drumurilor, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1. — Se aproba incadrarea in categoria functionald a publice si a drumurilor de utilitate privata deschise circulatiei
drumurilor judetene a unui drum vicinal situat in judetul Satu Mare,

conform anexei care face parte integranta din prezenta hotarare. . oo o o .
Art. 2. — Anexa nr. 2 la Hotararea Guvernului nr. 540/2000 Nr- 338 si 338 bis din 20 iulie 2000, cu modificarile si completarile

publice, publicata in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I,

privind aprobarea incadrarii in categorii functionale a drumurilor  ulterioare, se completeaza in mod corespunzator.

PRIM-MINISTRU
CALIN POPESCU-TARICEANU
Contrasemneaza:
Ministrul internelor si reformei administrative,
Cristian David
Ministrul transporturilor,
Ludovic Orban
Ministrul dezvoltarii, lucrarilor publice si locuintelor,

Laszl6 Borbély

Bucuresti, 10 octombrie 2007.
Nr. 1.232.
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ANEXA
iINCADRAREA
in categoria functionalad a drumurilor judetene a unui drum vicinal situat in judetul Satu Mare
Nr. Denumirea . Pozitia kilometrica Lungimea reala .
. Traseul drumului Provine din
crt. drumului (km)
Origine Destinatie
0 1 2 3 4 5 6
B. Drumuri judetene
Drumuri care isi modifica incadrarea
1. DJ 109 U Tarna Mare—Canioseni—Punct 0+000 3+557 3,557 Drum vicinal
Control Trecere Frontiera Tarna
Mare—Heja

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind aprobarea incadrarii in categoria functionala a drumurilor comunale a unor drumuri
situate in judetul Mures

Tn temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, si al art. 12 si 13 din Ordonanta Guvernului nr. 43/1997 privind
regimul drumurilor, republicata, cu modificéarile si completérile ulterioare,

Guvernul Roméaniei adopta prezenta hotarare.
Art. 1. — Se aproba incadrarea in categoria functionala a
drumurilor comunale a unor drumuri situate in judetul Mures,
potrivit anexei care face parte integranta din prezenta hotarare.

drumurilor publice si a drumurilor de utilitate privata deschise
circulatiei publice, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |, nr. 338 si 338 bis din 20 iulie 2000, cu modificarile

Art. 2. — Anexa nr. 3 la Hotararea Guvernului nr. 540/2000 si completarile ulterioare, se completeaza in mod
privind aprobarea fincadrarii in categorii functionale a corespunzator.
PRIM-MINISTRU
CALIN POPESCU-TARICEANU
Contrasemneaza:
Ministrul internelor si reformei administrative,
Cristian David
Ministrul transporturilor,
Ludovic Orban
Ministrul dezvoltarii, lucrarilor publice si locuintelor,
Laszl6 Borbély
Bucuresti, 10 octombrie 2007.
Nr. 1.233.
ANEXA
INCADRAREA
in categoria functionala a drumurilor comunale a unor drumuri situate in judetul Mures
Nr. Indicativul Traseul drumului propus Pozitii kilometrice Lungimea Provenienta
crt. | drumului propus (origine — destinatie) (km) ’
1. | DC140A |[Pogaceaua (DJ 152 B) — Sincai Fanate (DC 140) 0+000—3+640 3,640 |Drum de exploatare
2. | DC132A |Valeni(DJ 152 B)— Istan — Tau — Fanate Band (DC 132) | 0+000—4+600 4,600 [Drum de exploatare
3. DC 109 A |Valeni (DJ 152 B) — DC 109 — Sanpetru de Campie 0+000—3+500 3,500 |Drum de exploatare
4. | DC109B |DN 15 E (Sanpetru de Campie) — Sicele — Pogaceaua| 0+000—5+500 5,500 |Drum de exploatare
(DJ 152 B)
5.| DC109C |Deleni(DJ 152 B) — Sicele — Deleni (DJ 152 B) 0+000—3+000 3,000 |Drum de exploatare
6. | DC109D |Valeni(DJ 152 B) — Ciulea 0+000—2+200 2,200 |[Drum de exploatare
7.| DC110A |Dambu (DN 15 E) — Sangeorgiu de Campie 0+000—3+000 3,000 |Drum de exploatare
8. | DC110B |Sanpetru de Campie (DN 15 E) — Sangeorgiu de| 0+000—2+500 2,500 |[Drum de exploatare
Céampie (DC 110) — DN 15 E
9. | DC132A |Sincai Fanate (DC 140) — Draculea Bandului (DC 132) | 0+000—1+800 1,800 |Drum de exploatare
10. | DC141A |Sincai — Pusta 0+000—5+000 5,000 |Drum de exploatare
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GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind schimbarea titularului dreptului de administrare asupra unui imobil
situat in municipiul Craiova, judetul Dolj

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, si al art. 12 alin. (1) si (2) din Legea nr. 213/1998 privind
proprietatea publica si regimul juridic al acesteia, cu modificarile si completarile ulterioare,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1. — Se aproba darea in administrarea Ministerului integranta din prezenta hotarare, in vederea amenaijarii sediului
Parchetului de pe langa Curtea de Apel Craiova.

e o . . Art. 2. — Predarea-preluarea imobilului prevazut la art. 1 se
Hotararea Consiliului Local al Municipiului Craiova nr. 234/2006, face pe baza de protocol incheiat intre partile interesate, in termen

avand datele de identificare prevazute in anexa care face parte de 30 de zile de la data intrarii in vigoare a prezentei hotarari.

PRIM-MINISTRU
CALIN POPESCU-TARICEANU

Public a unui imobil trecut in proprietatea publica a statului prin

Contrasemneaza:
Ministrul internelor si reformei administrative,
Cristian David
Ministrul justitiei,
Tudor-Alexandru Chiuariu
Ministrul economiei si finantelor,
Varujan Vosganian
Bucuresti, 10 octombrie 2007.

Nr. 1.234.
ANEXA

DATELE DE IDENTIFICARE
a imobilului trecut in domeniul public al statului care se transmite in administrarea Ministerului Public

Codul de clasificare din
Locul unde este situat Persoana juridica Persoana juridica Caracteristicile tehnice inventarul bunurilor care fac
imobilul de la care se transmite imobilul| la care se transmite imobilul ale terenului parte din domeniul public al
statului
Municipiul Craiova, Municipiul Craiova, din | Statul roman, in Corp cladire D+P+1: Va fi atribuit de catre
Str. Infratirii nr. 5, administrarea Consiliului | administrarea » suprafata construita = | Ministerul Economiei si
judetul Dolj Local al Municipiului|Ministerului Public — 288 mz; Finantelor
Craiova Parchetul de pe langd |+ suprafata terenului =
Curtea de Apel Craiova |1.714 m2,

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind schimbarea titularului dreptului de administrare a unui imobil situat in orasul Nasaud,
judetul Bistrita-Nasaud

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, si al art. 12 alin. (1) si (2) din Legea nr. 213/1998 privind
proprietatea publica si regimul juridic al acesteia, cu modificarile si completarile ulterioare,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1. — Se aproba transmiterea unui imobil, proprietate administrarea Ministerului Public — Parchetul de pe langa
publica a statului, situat in orasul Nasaud, Piata Unirii nr. 14, Tribunalul Bistrita-Nasaud in administrarea Agentiei Nationale
judetul Bistrita-Nasaud, avand datele de identificare prevazute de Cadastru si Publicitate Imobiliara, pentru Oficiul de Cadastru
in anexa care face parte integranta din prezenta hotéréare, din  si Publicitate Imobiliara Bistrita-Nasaud.
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Art. 2. — Predarea-preluarea imobilului prevazut in anexa in termen de 30 de zile de la data intrarii in vigoare a prezentei
nr. 1 se face pe baza de protocol incheiat intre partile interesate, hotaréari.

PRIM-MINISTRU
CALIN POPESCU-TARICEANU
Contrasemneaza:
Ministrul internelor si reformei administrative,
Cristian David
Ministrul justitiei,
Tudor-Alexandru Chiuariu
Ministrul economiei si finantelor,
Varujan Vosganian

Bucuresti, 10 octombrie 2007.
Nr. 1.235.

ANEXA

DATELE DE IDENTIFICARE

a imobilului proprietate publica a statului care se transmite din administrarea Ministerului Public —
Parchetul de pe langa Tribunalul Bistrita-Nasaud in administrarea Agentiei Nationale de Cadastru si Publicitate
Imobiliara, pentru Oficiul de Cadastru si Publicitate Imobiliara Bistrita-Nasaud

Adresa imobilu_lui Persoana juric_iica“_1 _ Persoanaju!'idif:é _ _ N_umérul Caracteristici tehnice
care se transmite de la care se transmite imobilul la care se transmite imobilul atribuit de M.F.P.
Orasul Nasaud, Din administrarea In administrarea 38.170 Imobil P+etaj,
Piata Unirii nr. 14 Ministerului Public — Agentiei Nationale de | cod de clasificare | inscris in CF nr. 759,
(fosta Str. Libertatii), Parchetul de pe langa Cadastru si Publicitate | 82.908 identificat cu
judetul Bistrita-Nasaud | Tribunalul Bistrita-Nasaud Imobiliara, pentru nr. cadastral 357,
Oficiul de Cadastru si nr. topo 832:
Publicitate Imobiliara * suprafata totala =
Bistrita-Nasaud 1.162 m2;
« suprafata construita =
193 mz;
* suprafata desfasurata
=313 m2.

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind recunoasterea Asociatiei ,,Liga Navala Roméana” ca fiind de utilitate publica

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicat, si al art. 39 alin. (1) din Ordonanta Guvernului nr. 26/2000 cu
privire la asociatii si fundatii, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 246/2005,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Articol unic. — Se recunoaste Asociatia ,Liga Navala patrimonial, cu sediul in municipiul Bucuresti, Calea Grivitei
Roméana”, persoana juridica romana de drept privat, fara scop nr. 121, sectorul 1, ca fiind de utilitate publica.

_ PRIM-MINISTRU
CALIN POPESCU-TARICEANU

Contrasemneaza:
Ministrul transporturilor,
Ludovic Orban
Ministrul economiei si finantelor,
Varujan Vosganian

Bucuresti, 10 octombrie 2007.
Nr. 1.236.
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

MINISTERUL SANATATII PUBLICE

PUBLICE CENTRALE

ORDIN
privind stabilirea cerintelor tehnice pentru donarea, prelevarea, testarea, procesarea,
conservarea, distribuirea, codificarea si trasabilitatea tesuturilor si celulelor de origine umana
utilizate in scopuri terapeutice, precum si notificarea incidentelor adverse severe
si a reactiilor adverse grave survenite in timpul transplantarii lor

Vazand Referatul de aprobare al Directiei generale politici, strategii si managementul calitatii in sanatate si al Agentiei

Nationale de Transplant nr. E.N. 10.623 din 12 octombrie 2007,

avand n vedere prevederile titlului VI din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatji, cu modificarile si
completarile ulterioare, si ale Ordonantei Guvernului nr. 79/2004 pentru infiinfarea Agentiei Nationale de Transplant, aprobata cu
modificari prin Legea nr. 588/2004, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul Hotararii Guvernului nr. 862/2006 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii Publice, cu

modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii publice emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se stabilesc cerintele tehnice pentru donarea,
prelevarea, testarea, procesarea, conservarea, distribuirea,
codificarea si trasabilitatea tesuturilor si celulelor de origine
umana utilizate in scopuri terapeutice, precum si notificarea
incidentelor adverse severe si a reactiilor adverse grave
survenite Tn timpul transplantarii lor, prevazute in anexa care
face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2. — Prevederile prezentului ordin transpun Directiva
Parlamentului European si a Consiliului 17/2006/CE din
8 februarie 2006 pentru implementarea Directivei Parlamentului
European si a Consiliului 23/2004/CE cu privire la cerintele
tehnice pentru donarea, prelevarea si testarea {esuturilor si
celulelor umane, precum si Directiva Parlamentului European si

a Consiliului 86/2006/CE din 24 octombrie 2006 pentru
implementarea Directivei Parlamentului European si a
Consiliului 23/2004/CE cu privire la cerintele pentru asigurarea
trasabilitatii, notificarea reactjilor adverse severe si a incidentelor
adverse grave, precum si unele cerinte tehnice pentru
codificarea, procesarea, conservarea si distribuirea {esuturilor
si celulelor umane.

Art. 3. — Directiile de specialitate din cadrul Ministerului
Sanatatii Publice, Agentia Nationala de Transplant, precum si
institutile implicate vor duce la Tindeplinire prevederile
prezentului ordin.

Art. 4. — Prezentul ordin va fi publicat in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |.

p. Ministrul sanatatii publice,
Ervin-Zoltan Székely,
secretar de stat

Bucuresti, 12 octombrie 2007.
Nr. 1.763.

ANEXA

CERINTELE TEHNICE
pentru donarea, prelevarea, testarea, procesarea, conservarea, distribuirea, codificarea si trasabilitatea tesuturilor
si celulelor de origine umana utilizate in scopuri terapeutice, precum si notificarea incidentelor adverse severe
si a reactiilor adverse grave survenite in timpul transplantarii lor

Art. 1. — In intelesul prezentului ordin, termenii si notiunile de
mai jos au urmatoarele semnificatii:

a) celulda — unitatea elementara anatomica si functionala a
materiei vii. In sensul prezentului ordin, termenul celuld/celule
se refera la celula umana individuala sau la o colectie de celule
umane care nu sunt unite prin nicio forma de substanta
intercelulara;

b) tesut — gruparea de celule diferentiata, unite prin
substanta intercelulara amorfa, care formeazad Tmpreuna o
asociere topografica si functionala;

c) celule reproductive — toate celulele destinate a fi folosite
in scopul reproducerii umane asistate;

d) donare de celule reproductive intre parteneri — donarea
celulelor reproductive intre un barbat si o femeie care declara ca
au o relatie fizica intima;

e) utilizare directd — orice procedura in care celulele sunt
donate si utilizate fara stocare intr-o banca de celule;

f) institutie de prelevare — institutia sanitara ori sectia unui
spital sau orice alta institutie care efectueaza prelevarea de
tesuturi si celule umane si care poate sa nu fie acreditata drept
banca de tesuturi;

g) management al calitatii — activitatile coordonate care au
ca scop dirijarea si controlul unei organizatii sub aspect calitativ;

h) critic — un potential efect negativ asupra calitatii si/sau
securitatji tesuturilor si/sau celulelor;

i) institutii sanitare utilizatoare de tesuturi si celule umane in
scop terapeutic — institutia sanitara ori sectia unui spital sau a
altei institutii unde se efectueaza utilizarea tesuturilor si celulelor
umane;



16 MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 698/16.X.2007

j) incident advers sever — orice eveniment inoportun legat de
procurarea, controlul, procesarea, conservarea si distributia de
tesuturi si celule umane, susceptibil de a transmite o boala
contagioasa, de a provoca decesul sau conditii amenintatoare
pentru viata, de a produce o invaliditate sau o incapacitate la
primitori ori de a provoca sau a prelungi o spitalizare ori o
morbiditate;

k) reactie adversa grava — reactia neprevazuta, inclusiv
boala contagioasa, amenintatoare pentru viata, la donator sau
la primitor, asociata cu procurarea ori cu utilizarea terapeutica
umana de tesuturi sau celule, care este mortala sau pune viata
in pericol, care determina o invaliditate sau o incapacitate,
provoaca ori prelungeste spitalizarea sau morbiditatea;

I) trasabilitate — ansamblul informatiilor si al masurilor,
documentate si inregistrate, care permit:

1. stabilirea legaturilor dintre donator si banca furnizoare de
tesuturi si celule procesate, pe de o parte, si primitor si unitatea
sanitara acreditata care utilizeaza tesuturile sau celulele, pe de
alta parte;

2. urmarirea si identificarea tesuturilor sau celulelor pe
parcursul fiecarei etape, de la procurare, procesare, control si
conservare pana la distributia la primitor sau pana la distrugerea
lor;

3. identificarea tuturor datelor relevante legate de produsele
terapeutice anexe si materialele care vin in contact, in timpul
procesarii, cu tesuturile si celulele umane;

m) validare — stabilirea dovezii prin care utilizarea oricaror
proceduri, materiale, materii prime sau produse, activitati sau
sisteme permite in mod real atingerea rezultatelor asteptate si a
specificatiilor definite;

n) activitati critice — activitatile cu potential efect negativ
asupra calitatji si/sau securitatii tesuturilor si/sau celulelor.

Art. 2. — Prelevarea tesuturilor si celulelor umane trebuie se
respecte urmatoarele cerinte:

1. Cu exceptia donarii intre parteneri a celulelor reproductive
pentru utilizare directa, prelevarea de {esuturi si celule umane
este acreditata numai dupa indeplinirea cerintelor stipulate la
pct. 2—12.

2. Prelevarea tesuturilor si celulelor umane se va efectua de
catre persoane care au absolvit un program de instruire intr-o
banca de tesuturi sau de celule autorizata pentru prelevare.

3. Banca de tesuturi/celule sau institutia de prelevare va
incheia acorduri scrise cu personalul sau echipele responsabile
cu selectia donatorilor, daca acestia nu sunt angajati ai acelorasi
institutii sau banci, specificand procedurile ce trebuie urmate
pentru a asigura respectarea criteriilor de selectie a donatorilor
cuprinse in anexa nr. |.

4. Banca de tesuturi/celule sau institutia de prelevare va
incheia acorduri scrise cu personalul echipelor responsabile cu
prelevarea tesuturilor/celulelor, daca acest personal nu este
angajat de aceeasi institutie sau banca, specificand tipul/tipurile
de tesuturi si/sau celule si/sau mostre ce urmeaza a fi prelevate
si protocoalele ce trebuie urmate.

5. Bancile de tesuturi si celule umane vor aplica Procedurile
standard de operare pentru verificarea:

a) identitatii donatorului;

b) consim{amantului donatorului sau familiei acestuia pentru
prelevare, in conformitate cu prevederile legislative in vigoare;

c) evaluarii criteriilor de selectie a donatorilor, conform art. 3;

d) evaluarii testelor de laborator efectuate pentru donatori,
conform art. 4. Vor fi aplicate, de asemenea, Procedurile
standard de operare privind descrierea procedurilor de
prelevare, ambalare, etichetare si transport al t{esuturilor si
celulelor umane la locul de primire din banca de tesuturi/celule
sau, Tn cazul distribuirii directe a tesuturilor si celulelor, la echipa
responsabila cu utilizarea lor, sau, in cazul mostrelor de

tesuturi/celule umane, la laboratorul de testare, conform anexei
nr. V.

6. Prelevarea se desfasoara numai in localuri tehnice
corespunzatoare, utilizandu-se proceduri care minimalizeaza
contaminarea bacteriana sau de alta natura a tesuturilor si
celulelor prelevate, conform anexei nr. IV.

7. Materialele si echipamentele de prelevare vor fi intretinute
in conformitate cu standardele si mentiunile prevazute in anexa
nr. IV pct. 1.3 si cu reglementarile, standardele si indicatiile
nationale si internationale privitoare la sterilizarea
medicamentelor si instrumentarului medical. Pentru prelevarea
de tesuturi si celule se va utiliza instrumentar steril, validat sau
certificat specific.

8. Prelevarea de tesuturi si celule de la donatori vii se va
realiza intr-un mediu care sa le asigure acestora starea de
sanatate, siguranta si intimitate.

9. In cazul in care va fi necesar, se vor asigura personalul si
echipamentele necesare pentru reconstructia corpului
donatorilor decedati.

10. Procedurile pentru prelevarea tesuturilor si celulelor se
vor desfasura conform cerintelor anexei nr. IV.

11. Un cod unic de identificare este repartizat donatorului,
precum si tesuturilor si celulelor donate de acesta, Tn timpul
recoltarii sau la banca de tesuturi ori de celule, pentru a asigura
identificarea corecta a donatorului si trasabilitatea {esuturilor si
celulelor donate. Datele codificate vor fi introduse intr-un registru
cu regim special, cu asigurarea securizarii datelor cu caracter
personal.

12. Documentatia privind donatorul va fi pastrata conform
pct. 1.4 din anexa nr. IV.

Art. 3. — Donatorii de tesuturi si celule vor trebui sa fie
compatibili cu criteriile de selectie stabilite in:

a) anexa nr. |, pentru donatorii de f{esuturi si celule, cu
exceptia donatorilor de celule reproductive;

b) anexa nr. lll pentru donatorii de celule reproductive.

Art. 4. — Testele de laborator obligatorii pentru donatorii de
tesuturi si celule se efectueaza in urmatoarele conditji:

1. donatorii de tesuturi si celule, cu exceptia donatorilor de
celule reproductive, sunt supusi testelor biologice prezentate la
pct. 1 din anexa nr. Il;

2. testele mentionate la pct. 1 sunt efectuate conform
cerintelor generale prezentate la pct. 2 din anexa nr. 11,

3. donatorii de celule reproductive sunt supusi testelor
biologice prezentate la pct. 1 si 2 din anexa nr. lll;

4. testele mentionate la pct. 3 sunt efectuate conform
cerintelor generale prezentate la pct. 3 din anexa nr. lIl.

Art. 5. — Agentia Nationala de Transplant si Inspectia
sanitara de stat se vor asigura ca donarea de {esuturi si/sau
celule umane, precum si procedurile de prelevare si primire a
tesuturilor si/sau celulelor umane in banca de tesuturi/celule
sunt conforme cu cerintele descrise in anexa nr. IV.

Art. 6. — Agentia Nationala de Transplant autorizeaza
distribuirea directa catre primitor a unor tesuturi si celule
specifice de la locul unde are loc prelevarea la o institutie
medicala pentru a fi transplantate imediat.

Art. 7. — Criteriile pentru acreditarea bancilor de tesuturi si
celule umane sunt stabilite in anexa nr. V.

Art. 8. — Procesele de preparare a tesuturilor si celulelor din
bancile de fesuturi/celule trebuie sa intruneasca conditiile
cuprinse in anexa nr. VI.

Art. 9. — Notificarea reactjilor adverse grave si a incidentelor
adverse severe va respecta urmatoarele cerinte:

a) institutiile unde are loc prelevarea, precum si bancile de
tesuturi sau celule vor stabili si vor implementa proceduri pentru
pastrarea documentatiei referitoare la tesuturile si celulele
umane prelevate si pentru notificarea imediata a bancilor de
tesuturi/celule care le-au primit despre orice reactie adversa
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grava aparuta la donatorul viu sau incident advers sever aparut
in timpul prelevarii, ce ar putea influenta calitatea si securitatea
acestor tesuturi si celule;

b) institutile responsabile pentru utilizarea umana a
tesuturilor si celulelor vor implementa proceduri de notificare
imediata a bancilor de tesuturi/celule despre orice incident
advers sever care poate influenta calitatea si securitatea
tesuturilor si celulelor;

c) bancile de fesuturi si celule vor pune la dispozitia
institutiilor sanitare utilizatoare de {esuturi si celule umane in
scop terapeutic informatii despre modul in care institutia sanitara
respectiva trebuie sa raporteze incidentele adverse severe ce
pot influenta calitatea si securitatea tesuturilor si celulelor;

d) bancile de tesuturi si celule care distribuie tesuturi si celule
destinate utilizarii umane vor furniza institutiilor responsabile
pentru utilizarea acestora informatii despre modalitatea in care
aceste institutii trebuie sa raporteze reaciiile adverse grave
constatate conform prevederilor lit. a);

e) bancile de tesuturi si celule vor implementa proceduri de
informare imediata a Agentiei Nationale de Transplant si a
Inspectiei sanitare de stat despre suspiciunile oricarei reactii
adverse grave sau incident advers sever, conform prevederilor
lit. a), precum si despre concluziile anchetei efectuate pentru
investigarea cauzei acestora;

f) in cazul reproducerii asistate, orice tip de neidentificare sau
amestec al gametilor ori embrionilor este considerat incident
advers sever. Toate persoanele sau institutiile de prelevare,
precum si institutiile sanitare utilizatoare de tesuturi si celule
umane in scop terapeutic vor raporta aceste incidente bancilor
de celule reproductive, in vederea investigarii si informarii
Agentiei Nationale de Transplant si Inspectiei sanitare de stat;

g) bancile de tesuturi si celule vor evalua incidentele adverse
severe pentru a identifica acele cauze previzibile;

h) persoana responsabila din banca de tesuturi sau celule
va completa cu informatiile relevante si va trimite Agentiei
Nationale de Transplant si Inspectiei sanitare de stat anexa
nr. VIl partea A si anexa nr. VIII partea A;

i) bancile de tesuturi si celule vor informa Agentia Nationala
de Transplant si Inspectia sanitara de stat despre masurile luate
in privinta celorlalte {esuturi si celule provenite de la acelasi

donator, care au fost distribuite Tn scopul utilizarii terapeutice
umane;

j) bancile de tesuturi si celule vor completa cu informatiile
relevante anexa nr. VIl partea B si anexa nr. VIII partea B si le
vor trimite Agentiei Nationale de Transplant si Inspectiei sanitare
de stat.

Art. 10. — (1) Inspectiia sanitara de stat va trimite Comisiei
Europene pana la data de 30 iunie a anului urmator un raport
anual cu privire la notificarile reactiilor adverse grave si ale
incidentelor adverse severe ce i-au fost semnalate. Inspectia
sanitara de stat va pune la dispozitia bancilor de tesuturi si
celule documentul intocmit de catre Comisia Europeana pe
baza rapoartelor anuale primite de la statele membre.

(2) Formularul de notificare anuala este stabilit Tn anexa
nr. IX partile A si B si va contine toate informatiile necesare
identificarii expeditorului si pastrarii datelor de referinta ale
acestuia.

(3) Agentia Nationala de Transplant si Inspectia sanitara de
stat vor informa autoritatile competente ale celorlalte state
membre ale Uniunii Europene, precum si Comisia Europeana
despre reactiile adverse grave si incidentele adverse severe
survenite, pentru a garanta luarea unor masuri adecvate.

Art. 11. — (1) Bancile de {esuturi si celule vor avea sisteme
adecvate de identificare si etichetare a tesuturilor si/sau celulelor
umane primite si distribuite.

(2) Bancile de tesuturi/celule si institutiile sanitare utilizatoare
de tesuturi si celule umane Tn scop terapeutic vor pastra in mod
corespunzator informatiile continute in anexa nr. X cel putin 30
de ani, astfel incat acestea sa fie lizibile.

Art. 12. — De la data stabilirii unui cod european unic, se va
utiliza un cod numeric specific pentru identificarea tuturor
tesuturilor si celulelor umane donate la nivelul bancilor de
tesuturi si celule, conform anexei nr. X, cu exceptia donarii de
celule reproductive intre parteneri. Aceasta are ca scop
asigurarea identificarii precise a donatorului, a trasabilitatii
tuturor tesuturilor si celulelor umane, precum si obtinerea de
informatii despre principalele caracteristici ale tesuturilor si
celulelor.

Art. 13. — Anexele nr. |—XI fac parte integrantd din
prezentele cerinte tehnice.

ANEXA Nr. |
la cerintele tehnice

CRITERII DE SELECTIE
a donatorilor de tesuturi si/sau celule (cu exceptia donatorilor de celule reproductive)

Criteriile de selectie a donatorilor de tesuturi si celule (cu
exceptia donatorilor de celule reproductive) se bazeaza pe
analiza riscurilor legate de utilizarea terapeuticd a
celulelor/tesuturilor umane. Indicatorii acestor riscuri trebuie
identificati prin examen fizic, analiza istoricului medical si
comportamental, testarea biologica, examenul post-mortem
(pentru donatorii decedati) si alte investigatii corespunzatoare.

1. Donatorii decedati

1.1. Criterii generale de excludere

1.1.1. Cauza mortiji este necunoscuta, cu exceptia situatiilor
in care autopsia furnizeaza informatii asupra cauzei mortii si in
absenta oricaruia dintre criteriile generale de excludere de mai
jos.

1.1.2. Antecedente de boala cu etiologie necunoscuta

1.1.3. Prezenta sau antecedente ale unor boli maligne, cu
exceptia carcinomului bazo-celular primar, carcinomului in situ
de col uterin si a unor tumori primare ale sistemului nervos
central, trebuie evaluate conform criteriilor stiintifice. Donatorii
cu boli maligne pot fi evaluati si acceptati pentru donare de

cornee, cu exceptia celor cu retinoblastom, neoplasm
hematologic si tumori maligne ale segmentului anterior al
ochiului.

1.1.4. Risc de transmitere a bolilor cauzate de prioni. Riscul
poate aparea la:

a) persoanele diagnosticate cu boala Creutzfeldt-Jakob sau
o variantad a bolii Creutzfeldt-dJakob ori care au antecedente
familiale de boala noniatrogenica Creutzfeldt-Jakob;

b) persoanele cu antecedente de dementa rapid progresiva
sau boli neurologice degenerative, inclusiv cele de origine
necunoscutsa;

c) persoane care au primit hormoni derivati din glanda
pituitara umana (cum ar fi hormoni de crestere) si primitorii de
grefe de cornee, sclera si dura mater, precum si persoanele care
au suferit interventii neurochirurgicale nedocumentate (in care
este posibil sa se fi folosit dura mater).

Pentru variante ale bolii Creutzfeldt-Jakob se recomanda
precautii suplimentare.
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1.1.5. Infectii sistemice necontrolate la momentul donarii,
inclusiv infectii bacteriene, virale sistemice, infectii cu paraziti
sau fungi sau infectji locale severe ale tesuturilor si celulelor ce
urmeaza a fi donate.

Donatorii cu septicemie bacteriana pot fi evaluati si acceptati
pentru donarea de cornee, dar numai atunci cand se fac culturi
bacteriene care permit detectarea oricarei contaminari
bacteriene a acesteia.

1.1.6. Antecedente, dovezi clinice sau de laborator ale
infectiei cu HIV, hepatita acuta sau cronica B (cu exceptia
persoanelor cu un status imun dovedit), hepatita C si HTLV I/Il,
risc de transmitere sau prezenta factorilor de risc pentru aceste
infectii

1.1.7. Antecedente de boli cronice sistemice autoimune care
pot avea un efect negativ asupra calitafii tesutului/celulelor ce
valvor fi prelevat/prelevate.

1.1.8. Rezultatele testelor de sange ale donatorului pot fi
invalidate din cauza:

a) hemodilutiei, atunci cand nu a fost recoltata o mostra de
sange Tnainte de transfuzie;

b) tratamentului cu medicatie imunosupresoare.

1.1.9. Dovezi ale existentei factorilor de risc pentru boli
transmisibile, luandu-se Tn considerare calatoriile si riscurile
comportamentale cunoscute ale donatorului, antecedentele de
expunere la aceste boli, precum si prevalenta locala a bolilor
infectioase.

1.1.10. Prezenta pe corpul donatorului a semnelor fizice ce
implica riscul de boli transmisibile, conform anexei nr. 1V,
pct. 1.2.3.

1.1.11. Ingestia sau expunerea la o substanta (de exemplu,
cianura, plumb, mercur, aur) care poate fi transmisa primitorilor
intr-o doza ce ar putea periclita sanatatea acestora.

1.1.12. Antecedente de vaccinare recenta cu virus viu
atenuat, atunci cand se considera ca exista riscul transmiterii
acestuia.

1.1.13. Transplantul cu xenogrefe

1.2. Criterii suplimentare de excludere pentru donatorii
decedati copii

1.2.1. Tofi copiii nascuti din mame cu infectie HIV sau care
indeplinesc oricare dintre criteriile de excludere descrise la
pct. 1.1 trebuie exclusi ca donatori pana cand se elimina total
riscul transmiterii infectiei.

a) Copiii mai mici de 18 luni, nascuti din mame cu infectie
HIV, hepatita B, hepatita C sau HTLV ori cu riscul unei astfel de

infectii si care au fost alaptati la san in ultimele 12 luni, nu pot fi
acceptati ca donatori, indiferent de rezultatele testelor.

b) Copiii nascuti din mame cu infectie HIV, hepatita B,
hepatita C sau infectia HTLV ori cu risc de astfel de infectie, care
nu au fost alaptati la s&n in ultimele 12 luni si la care rezultatele
testelor, examinarile fizice si analiza fiselor medicale nu indica
dovada infectiei cu HIV, hepatita B, hepatita C sau HTLV, pot fi
acceptati ca donatori.

2. Donatorii vii

2.1. Donatorul viu autolog

2.1.1. Daca tesuturile si celulele prelevate urmeaza a fi
stocate sau vor fi efectuate culturi, se va efectua acelasi set
minim de teste biologice ca si in cazul donatorului viu alogenic.
Rezultatele pozitive ale testelor nu impiedica neaparat tesuturile
si celulele sau orice produs derivat din ele sa fie stocate,
procesate si reimplantate, daca exista spatii de depozitare
corespunzatoare semnalate si separate pentru a se asigura
impotriva riscului contaminarii Tncrucisate si/sau altui risc de
contaminare.

2.2. Donatorul viu alogen

2.2.1. Donatorii vii alogeni trebuie selectati pe baza starii de
sanatate si a antecedentelor medicale prin chestionarul prevazut
la pct. 2.2.3. si printr-o discutie cu donatorul, efectuate de
personal medical calificat. Evaluarea trebuie sa includa factori
relevanti ce ajuta la identificarea si eliminarea acelor persoane
de la care donarea poate prezenta un risc pentru primitori, cum
ar fi posibilitatea transmiterii bolilor sau afectarea sanatatii
acestora. Pentru orice donare, procesul de recoltare nu trebuie
sa afecteze sau sa compromita sanatatea donatorului; in cazul
donarii de sange din cordonul ombilical sau din membrana
amniotica, aceasta se aplica atat mamei, cat si copilului.

2.2.2. Criteriile de selectie a donatorilor vii alogenici trebuie
stabilite si documentate de catre banca de tesuturi sau celule
(si de catre medicul ce efectueaza transplantul Tn cazul
distribuirii directe la primitor), ludndu-se in considerare:

a) specificitatea tesuturilor sau celulelor ce urmeaza a fi
donate;

b) starea fizica a donatorului;

c) antecedentele medicale si comportamentale ale
donatorului, conform chestionarului de la pct. 2.2.3,;

d) rezultatele investigatiilor clinice si testelor de laborator ce
stabilesc starea de sanatate a donatorului.

2.2.3. CHESTIONAR DE EVALUARE A RISCULUI DE TRANSMITERE A BOLILOR INFECTIOASE DE CATRE DONATORII DE TESUTURI/CELULE

1. Ati intretinut relatii homosexuale Tn ultimele 12 luni?

DA NU

2. V-ati administrat injectabil intravenos, intramuscular sau subcutanat droguri in ultimele 12 luni?

3. Suntefi inclus in programul de hemodializa?

4. Vi s-au administrat concentrate de factori de coagulare de origine umana pentru boli de

coagulare sau hemofilie?

5. Ati avut in ultimele 12 luni parteneri sexuali care prezinta teste serologice pozitive pentru HIV,
hepatita B, hepatitd C sau care prezinta istoric/factori de risc pentru acestea? (0] 0]
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DA NU

6. Ati avut in ultimele 12 luni contact cu rani deschise, leziuni cutanate sau membrane mucoase
sangerande care ar fi putut prezenta risc de HIV sau hepatita? (6] 0]
7. Ati fost internat intr-un sistem corectional in ultimele 12 luni? (0] 0]
8. Ati fost diagnosticat sau tratat de sifilis sau gonoree in ultimele 12 luni? (0] 0]
9. Vi s-au efectuat transfuzii in ultimele 12 luni? (0] 0]

10. V-ati efectuat in ultimele 12 luni tatuaje, piercing si/sau acupunctura cu ace/echipament care
sa nu fi fost steril si de unica folosinta? (0] 0]
11. V-ati vaccinat recent cu vaccinuri vii? (0] 0]
12. Ati calatorit in zone cu risc endemic de boli transmisibile, cum ar fi malaria, trypanosomiaza, rabia? O 0]

Data .......ccco........ Lo, Lo

2.2.4. Trebuie aplicate aceleasi criterii de excludere ca si in
cazul donatorilor decedati, cu exceptia pct. 1.1.1. In functie de
tesuturile sau celulele ce urmeaza a fi donate, se pot adauga

alte criterii de excludere specifice, cum ar fi:

Semnaétura

a) sarcina (cu exceptia donatorilor de sénge din cordonul
ombilical si membrane amniotice si a donatorilor gemeni de
celule stem hematopoietice);

b) alaptarea la san;

c)n cazul celulelor stem hematopoietice, potentialul
transmiterii caracteristicilor mostenite.

ANEXA Nr. 1l
la cerintele tehnice

TESTE DE LABORATOR OBLIGATORII
pentru donatori

1. Teste biologice obligatorii pentru donatori
1.1. Urmatoarele teste biologice trebuie efectuate la toti
donatorii ca o cerinta minima:

HIV 1si2 Anticorpi anti-HIV-1,2
. antigen Hbs
Hepatita B Anticorpi Anti HBc
Hepatita C Anticorpi anti-HCV
Sifilis Algoritm — conform pct. 1.4

1.2. Testarea anticorpilor HTLV-I trebuie efectuata la donatorii
ce traiesc sau provin din zone cu incidenta Tnalta sau cu
parteneri sexuali provenind din acele zone sau cand parintii
donatorilor provin din acele zone.

1.3. Daca rezultatele testelor indica anticorpi anti-HBc
pozitivi, iar antigenul Hbs este negativ, sunt necesare investigatji
suplimentare cu o evaluare a riscului care sa determine
eligibilitatea donatorului.

1.4. Trebuie aplicat un algoritm de testare validat pentru a
exclude prezenta infectiei active cu Treponema pallidum. Un test
nonreactiv, specific sau nespecific, poate permite validarea
tesuturilor si celulelor. Cand se efectueaza un test nespecific,
rezultatul reactiv nu impiedica prelevarea sau eliberarea, cu
condiia ca testul specific de confirmare a Treponema pallidum
sa fie nereactiv. Un donator al carui test specific pentru

Treponema pallidum este reactiv necesita o evaluare de risc
temeinica pentru a determina eligibilitatea donatorului.

1.5. In anumite circumstante, se pot cere testari
suplimentare, acest lucru depinzadnd de antecedentele
donatorului si de caracteristicile tesuturilor sau celulelor donate
(de exemplu: Rh, HLA, malarie, CMV, toxoplasmoza, EBV,
Trypanosoma cruzi).

1.6. Pentru donatorii autologi se aplica prevederile anexei
nr. 1, pct. 2.1.1.

2. Cerinte generale ce trebuie indeplinite in determinarea
markerilor biologici

2.1. Testele trebuie efectuate de un laborator calificat,
autorizat ca centru de testare de catre Agentia Nationala de
Transplant, folosindu-se de preferinta truse de testare marcate
CE. Tipul de test utilizat trebuie sa fie validat conform criteriilor
stiintifice In vigoare.

2.2. Testele biologice vor fi efectuate din serul sau plasma
donatorului; ele nu trebuie efectuate cu alte lichide sau secretii,
cum ar fi umoarea apoasa sau vitroasa, decat daca utilizarea
unui test validat pentru un astfel de lichid este justificata prin
argumente clinice.

2.3. In situatiile in care donatorii potentiali au pierdut sange
si au primit recent sdnge, componente din sange, coloizi sau
cristaloizi, testarea sangelui poate sa nu fie valida din cauza
hemodilutiei mostrei. Tn urmatoarele circumstante se aplica un
algoritm de evaluare a gradului hemodilutiei:

a) recoltarea de sange ante-mortem: daca sangele,
componentele din sange si/sau coloizii au fost administrate in
intervalul de 48 de ore Tnaintea recoltarii de sange sau daca
solutiile cristaloide au fost administrate in intervalul de o ora ce
preceda recoltarea de sange;
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b) recoltarea de sange post-mortem: daca sangele,
componentele din sange si/sau coloizii au fost administrate in
intervalul de 48 de ore iTnaintea moriii sau daca soluiiile
cristaloide au fost administrate in intervalul de o ora ce preceda
moartea.

Bancile de tesuturi/celule pot accepta tesuturi si celule de la
donatori cu dilutia plasmei mai mare de 50% doar daca
procedurile de testare utilizate sunt validate pentru o astfel de
plasmé sau daca exista o mostra dinaintea transfuziei.

2.4. In cazul donatorului decedat se folosesc mostre de
sange recoltate chiar inaintea mortii sau, daca nu este posibil,
cat mai rapid dupa deces, intr-un interval de maximum 24 de
ore dupa deces.

2.5. a) In cazul donatorilor vii (cu exceptia donatorilor alogeni
de celule stem hematopoietice medulare si a celor de celule
stem hemotopoietice din sangele periferic), mostrele de sange
vor fi recoltate Tn momentul donarii sau, daca acest lucru nu este
posibil, in interval de 7 zile dupa donare (aceasta este “mostra
de donare”).

b) In situatiile in care tesuturile si celulele de la donatorii vii
alogeni sunt stocate pentru perioade lungi, sunt necesare
recoltarea si testarea repetate dupa un interval de 180 de zile.

In aceste circumstante de testare repetatd, mostra de donare
poate fi recoltata intr-un interval de pana la 30 de zile inaintea
donarii si 7 zile dupa aceasta.

c) In situatiile in care tesuturile si celulele de la donatorii vii
alogeni nu pot fi stocate pentru perioade lungi, iar recoltarea
repetata nu este posibild, se aplica prevederile lit. a).

2.6. Daca la un donator viu (cu exceptia donatorilor de celule
stem hematopoietice medulare si a celor de celule stem
hematopoietice din sangele periferic) ,mostra de donare” este
testata suplimentar prin tehnica de amplificare a acidului nucleic
(NAT) pentru HIV, HBV si HCV, testarea repetata a unei mostre
de sange nu mai este necesara. Retestarea nu este necesara
daca procesarea include o etapa de dezactivare validata pentru
virusurile Tn cauza.

2.7. In cazul recoltarii celulelor stem hematopoietice
medulare si din sangele periferic, mostrele de sénge pentru
testare trebuie recoltate intr-un interval de pana la 30 de zile
fnaintea donarii.

2.8. In cazul donatorilor nou-nascutj, testele biologice trebuie
efectuate la mama, pentru a evita procedurile medicale inutile
asupra nou-nascutului.

ANEXA Nr._lll
la cerintele tehnice

CRITERII DE SELECTIE
si teste de laborator obligatorii pentru donatorii de celule reproductive

1. Donarea de celule reproductive intre parteneri (nu
pentru utilizare directa)

Celulele reproductive care sunt procesate si/sau stocate,
precum si celulele reproductive care vor rezulta in
crioprezervarea embrionilor trebuie sa indeplineasca
urmatoarele criterii:

1.1. Medicul responsabil pentru donator trebuie sa hotarasca
si sa justifice, pe baza antecedentelor medicale ale pacientului
si a indicatiilor terapeutice, motivatia donarii si siguranta
acesteia pentru primitor si orice copil/copii care se poate/pot
naste.

1.2. Se vor efectua urmatoarele teste biologice pentru a
evalua riscul contaminarii incrucisate:

HIV 1si2 Anticorpi anti-HIV-1,2
. antigen Hbs

Hepatita B Anticorpi Anti HBc

Hepatita C Anticorpi anti-HCV

Tn cazul spermei procesate pentru inseminarea intrautering si
care nu va fi stocata, daca banca de celule poate sa
demonstreze ca riscul contaminarii incrucisate si expunerea
personalului s-au verificat prin procedee validate, testarea
biologica nu mai este necesara.

1.3. Acolo unde rezultatele testelor HIV 1 si 2, hepatita B sau
hepatita C sunt pozitive sau nedisponibile ori acolo unde
donatorul este cunoscut ca sursa de infectie, este necesar un
sistem separat de stocare cu standarde unice de securitate
pentru toate bancile.

1.4. Testarea anticorpilor HTLV-I trebuie efectuata la donatorii
care traiesc sau provin din zone cu incidenta Tnalta, care au
parteneri sexuali provenind din acele zone sau parinti care
provin din acele zone.

1.5. In anumite circumstante pot fi necesare testari
suplimentare, acest lucru depinzand de calatoriile donatorului si
de caracteristicile fesuturilor sau celulelor donate (de exemplu:
malarie, CMV, T. cruzi)

2. Donairri, altele decéat cele intre parteneri

Utilizarea celulelor reproductive altfel decéat pentru donare
intre parteneri trebuie sa indeplineasca urmatoarele criterii:

2.1. donatorii trebuie selectati pe baza varstei, sanatatii lor si
a antecedentelor medicale prin chestionarul prevazut la
pct. 2.2.3 din anexa nr. | si printr-un interviu efectuat de catre
personal medical calificat. Evaluarea trebuie sa includa, de
asemenea, factori relevanti ce ajuta la identificarea si eliminarea
persoanelor de la care donarea poate prezenta riscuri de
sanatate pentru ei insisi (superovulatie, sedare sau riscuri
asociate prelevarii ovulului ori consecinte psihologice cauzate
de donare);

2.2. donatorii trebuie sa aiba rezultatele testelor negative
pentru HIV 1 si 2, HCV, HBV si sifilis pe o mostra de ser sau
plasma, testari efectuate conform anexei nr. I, pct. 1.1. Pentru
donatorii de sperma se efectueaza in plus teste pentru
Chlamydia pe o mostra de urina, prin tehnica amplificarii acidului
nucleic (NAT), rezultatul trebuind sa fie negativ;

2.3. testarea anticorpilor HTLV-I trebuie efectuata la donatorii
care traiesc sau provin din zone cu incidenta Tnalta, care au
parteneri sexuali provenind din acele zone sau parinti care
provin din acele zone;

2.4. In unele Tmprejurari, o testare suplimentara poate fi
necesara, acest lucru depinzand de antecedentele donatorului
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si de caracteristicile tesuturilor sau celulelor donate (de
exemplu: malarie, CMV, T. cruzi);

2.5. pentru donatorii autologi, se aplica prevederile anexei |
pct. 2.1.1;

2.6. dupa obtinerea consimtamantului se efectueaza
screeningul genetic pentru genele autosomal-recesive
cunoscute a fi dominante, avandu-se in vedere antecedentele
familiale ale donatorului, precum si evaluarea riscului de
transmitere a caracteristicilor mostenite, daca se stie ca sunt
prezente Tn familie. Trebuie furnizate informatii complete,
conform cerintelor in vigoare. Informatiile complete asupra
riscului asociat si a masurilor luate pentru diminuarea acestuia
trebuie comunicate si explicate clar primitorului.

3. Cerinte generale obligatorii pentru determinarea
markerilor biologici

3.1. Testele trebuie efectuate conform anexei nr. Il pct. 2.1 i 2.2.

3.2. Mostrele de sange trebuie obtinute in momentul donarii.

3.3. Donarile de sperma, altele decéat cele de la parteneri,
vor fi finute In carantina pentru cel putin 180 de zile, dupa care
este necesara repetarea testelor. Daca mostra de sange este
testata suplimentar prin tehnica amplificarii acidului nucleic
(NAT) pentru HIV, HBV si HCV, testarea unei alte mostre nu este
necesara. De asemenea, retestarea nu este necesara daca
procesarea include o etapa de inactivare validata pentru
virusurile Tn cauza.

ANEXA Nr. IV
la cerintele tehnice

DONAREA
de celule si/sau tesuturi si procedurile de prelevare si receptie in banca de fesuturi/celule

Prelevarea de la pacientii vii sau morti se face in conformitate
cu legislatia in vigoare.

1. Donarea si procedurile de prelevare

1.1. Consimtamantul si identificarea donatorului

1.1.1. Inaintea prelevarii tesuturilor si celulelor trebuie sa fie
certificate:

a) faptul ca acordul pentru prelevare a fost obtinut conform
legislatiei in vigoare;

b) identificarea corecta a donatorului.

1.1.2. In cazul donatorilor vii, personalul medical responsabil
pentru obtinerea antecedentelor medicale trebuie sa se asigure
ca donatorul:

a) a inteles informatiile furnizate;

b) a avut posibilitatea sa puna intrebari si a primit raspunsuri
pertinente;

c) a confirmat ca toate informatiile furnizate sunt reale
conform cunostintelor sale.

1.2. Evaluarea donatorului

1.2.1. Informatiile medicale si de comportament relevante
trebuie obtinute si Tnregistrate de catre o persoana autorizata,
conform cerintelor descrise la pct. 1.4.

1.2.2. Pentru a obtine informatii corecte, se pot utiliza diferite
surse relevante, incluzand cel putin un interviu cu donatorul —
pentru donatorii vii —, precum si:

a) fisele medicale ale donatorului;

b) un interviu cu o persoana care |-a cunoscut bine pe
donator, pentru donatorii decedatj;

¢) un interviu cu medicul de familie;

d) un interviu cu medicul curant;

e) raportul autopsiei.

1.2.3. In plus, in cazul donatorului decedat, si, daca este
cazul, la donatorul viu, trebuie efectuat un examen fizic al
acestuia, pentru a identifica semne ce pot fi suficiente pentru
excluderea donatorului sau care trebuie evaluate in corelatie cu
antecedentele medicale si comportamentale ale acestuia.

1.2.4. Fisele complete ale donatorului trebuie revazute,
evaluate si semnate de catre personal medical calificat pentru a
determina eligibilitatea donatorului.

1.3. Procedurile de prelevare a tesuturilor si celulelor

1.3.1. Procedurile de prelevare vor fi adecvate tipului de
donator si tipului de tesut sau celule donate. Aceste proceduri
trebuie sa garanteze siguranta donatorului viu.

1.3.2. Procedurile de prelevare trebuie sa garanteze
pastrarea acelor proprietafi ale tesutului/celulelor necesare
utilizarii lor clinice si, in acelasi timp, sa minimalizeze riscul

contaminarii microbiologice in timpul procesului, in special
atunci cand tesuturile si celulele nu pot fi sterilizate ulterior.

1.3.3. In cazul donarii de la donatori decedatj, zona de acces
trebuie restransa. Trebuie folosit un camp steril local. Personalul
care efectueaza prelevarea trebuie sa fie imbracat corect pentru
tipul de prelevare. Aceasta inseamna spalare temeinica,
imbracare in haine sterile, purtarea de manusi sterile, de
aparatori pentru fata si masti protectoare.

1.3.4. In cazul donatorului decedat, trebuie Tnregistrat locul
prelevarii, precum si intervalul de timp de la deces pana la
prelevare, pentru a se asigura pastrarea proprietatilor biologice
si/sau fizice ale tesuturilor/celulelor prelevate.

1.3.5. Dupa prelevarea tesuturilor si celulelor de la donatorul
decedat, cadavrul trebuie reconstituit astfel incat sa fie similar cu
aspectul anatomic initial al acestuia.

1.3.6. Se vor inregistra toate incidentele adverse ce apar in
timpul prelevarii, care au provocat vatamarea donatorului viu,
precum si rezultatele investigatilor efectuate pentru
determinarea cauzei acestora.

1.3.7. Practicile si procedurile existente trebuie sa
minimalizeze riscul contaminarii tesuturilor sau celulelor de catre
personalul care ar putea fi infectat cu boli transmisibile.

1.3.8. Instrumentele si aparatele folosite pentru prelevarea
tesuturilor si celulelor trebuie sa fie sterile. Instrumentarul trebuie
sa fie de buna calitate, validat sau certificat specific si intretinut
in permanenta la parametri corespunzatori.

1.3.9. Cand se folosesc instrumente reutilizabile, trebuie sa
existe proceduri validate de curatare si sterilizare pentru
indepartarea agentilor infectiosi.

1.3.10. Se recomanda numai utilizarea de instrumentar
medical marcat CE, iar personalul implicat trebuie sa fie instruit
in utilizarea acestuia.

1.4. Documentatia donatorului

1.4.1. Pentru fiecare donator, trebuie sa existe un dosar care
sa contina:

a) identificarea donatorului (numele, prenumele, data nasterii
si codul numeric personal; daca in donare sunt implicati o mama
si copilul sau, aceste date sunt necesare pentru ambii);

b) varsta, sexul, antecedentele medicale si comportamentale
(informatiile obtinute trebuie sa fie suficiente pentru a permite
aplicarea criteriilor de excludere, acolo unde este cazul);

c) rezultatele examenului fizic;

d) formula de hemodilutie, daca este cazul;

e) formularul de consimtamant/autorizare,
prevederilor legislative in vigoare;

conform
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f) datele clinice, rezultatele testelor de laborator si rezultatele
altor teste efectuate;

g) daca s-a efectuat o autopsie, rezultatele trebuie
inregistrate intr-o fisa (pentru {esuturile si celulele care nu pot fi
stocate pe perioade lungi trebuie facut un proces-verbal
preliminar al autopsiei);

h) pentru donatorii de celule stem hematopoietice, trebuie
documentata eligibilitatea donatorului pentru primitorul ales.

Pentru donéarile neinrudite, atunci cand institutia responsabila
pentru prelevare a restrictionat accesul la datele primitorului,
institutia medicala unde se efectueaza transplantul trebuie sa
obtina date relevante ale donatorului pentru confirmarea
eligibilitatii acestuia.

1.4.2. Institutia ce efectueaza prelevarea trebuie sa
intocmeasca un raport de prelevare care este trimis bancii de
tesuturi/celule. Acest raport trebuie sa contina cel putin:

a) identificarea, numele si adresa bancii de tesuturi/celule
care primeste celulele/tesuturile;

b) datele de identificare ale donatorului (inclusiv cum si de
catre cine a fost el identificat);

c) descrierea si identificarea tesuturilor si celulelor prelevate
(inclusiv mostrele pentru testare);

d) identificarea persoanei responsabile cu prelevarea,
inclusiv semnatura si parafa;

e) data, ora (daca este cazul, ora inceperii si ora terminarii)
si locatia prelevarii, precum si procedura standard de operare
utilizata, inclusiv toate incidentele aparute, precum si, daca este
cazul, conditiile de mediu din institutia de prelevare (descrierea
spatiului unde a avut loc prelevarea);

f) pentru donatorii decedati, conditile in care este tinut
cadavrul: refrigerat (sau nu), momentul inceperii si terminarii
refrigerarii;

g) numerele de identificare ale loturilor de reactivi si solutiilor
de transport utilizate;

h) raportul trebuie sa contina, de asemenea, data si ora
mortii.

Cand sperma este prelevata acasa, raportul de prelevare
trebuie sa afirme acest lucru si trebuie sa contina doar:

a) numele si adresa bancii care va primi celulele;

b) identificarea donatorului;

c) data si ora prelevarii.

1.4.3. Toate inregistrarile trebuie sa fie clare si lizibile,
protejate de modificari neautorizate si pastrate in aceste conditji,
conform legislatiei de protectie a datelor.

1.4.4. Pentru a asigura o trasabilitate completa, fisele
donatorului vor fi pastrate pentru o perioada de cel putin 30 de
ani dupa utilizarea clinica sau dupa data de expirare, intr-o
arhiva aprobata de catre Agentia Nationala de Transplant.

1.5. Ambalarea

1.5.1. Dupa prelevare, toate tesuturile si celulele prelevate
trebuie ambalate astfel Incat sa se minimalizeze riscul
contaminarii si trebuie stocate la temperaturi care pastreaza
caracteristicile si functia biologica ale f{esuturilor/celulelor. De
asemenea, ambalarea trebuie sa previna contaminarea
persoanelor responsabile cu ambalarea si transportul tesuturilor
si celulelor.

1.5.2. Celulele/tesuturile ambalate trebuie depozitate intr-un
container potrivit pentru transportul materialelor biologice si care
pastreaza securitatea si calitatea tesuturilor sau celulelor pe
care le contine.

1.5.3. Toate mostrele de tesut sau sange pentru testare
trebuie etichetate corect pentru a se asigura identificarea cu
donatorul si trebuie sa includa si data si ora recoltarii.

1.6. Etichetarea tesuturilor/celulelor prelevate

A. La momentul prelevarii, fiecare pachet ce contine {esuturi
si celule trebuie etichetat. Pe eticheta primului container ce
contine tesuturi si/sau celule umane (dacd marimea

containerului o permite) sau pe o foaie separata care insoteste
containerul se vor preciza urmatoarele informatii:

a) tipul tesuturilor si celulelor, numarul unic de identificare
sau codul tesutului/celulelor, precum si numarul lotului, daca
este cazul;

b) identitatea bancii de tesuturi/celule;

c) data donarii (si ora daca este posibil);

d) data de expirare;

e) precautii;

f) natura tuturor aditivilor (daca este cazul);

g) In cazul donarii autologe, eticheta trebuie sa precizeze
.,numai pentru utilizare autologa”, precum si identitatea
donatorului/primitorului;

h) in cazul donarilor directe, eticheta trebuie sa specifice
primitorul ales;

i) atunci cand anumite tesuturi si celule sunt identificate ca
fiind pozitive pentru un marker relevant de boala infectioasa,
acesta trebuie marcat cu sintagma: ,RISC BIOLOGIC".

B. Eticheta sau documentatia insotitoare trebuie sa contina
urmatoarele informatii:

a) tipul de tesut si/sau celule si, daca este cazul, dimensiunile
acestora;

b) morfologia si caracteristicile functionale;

c¢) data distribuirii fesutului/celulelor;

d) testele biologice efectuate la donator si rezultatele
acestora;

e) recomandari de stocare;

f) instructiuni pentru deschiderea containerului, a pachetului,
precum si pentru manipularea sau reconstituirea necesara;

g) date de expirare dupa deschidere/manipulare;

h) instructiuni privind raportarea reaciiilor adverse grave
si/sau incidentelor adverse severe, conform art. 9 din cerintele
tehnice;

i) prezenta reziduurilor potential daunatoare (antibiotice, oxid
de etilena etc.).

1.7. Etichetarea containerului de transport

Atunci cand tesuturile/celulele sunt transportate de catre un
intermediar, orice container de transport trebuie etichetat cel
putin cu:

a) se mentioneaza ,TESUTURI S| CELULE UMANE” $i ,MANEVRATI
CU GRIJA";

b) identificarea bancii de tesuturi/celule de provenienia,
inclusiv adresa si numar de telefon, precum si o persoana de
contact;

c) identificarea bancii de tesuturi/celule de destinatie, inclusiv
adresa si numar de telefon, precum si o persoana de contact
care sa preia containerul;

d) data si ora inceputului transportului; mentiuni privitoare la
conditiile de transport relevante pentru calitatea si securitatea
tesuturilor si celulelor;

e) conditii recomandate de transport (a se pastra la rece
containerul in pozitie verticala etc.);

f) instructiuni de securitate si metode de racire (daca este
cazul);

g) In cazul tuturor produselor celulare, trebuie facuta
urmatoarea mentiune: ,NU IRADIATI";

h) atunci cand un produs este cunoscut ca fiind pozitiv pentru
markerul unei boli infectioase, trebuie facuta urmatoarea
mentiune: ,RISC BIOLOGIC’;

i) Tn cazul donatorilor autologi, trebuie facutd urmatoarea
mentiune: ,NUMAI PENTRU UTILIZARE AUTOLOGA’;

j) mentiuni privitoare la conditiile de stocare (cum ar fi ,NU
CONGELATP).

2. Receptia tesutului/celulelor la banca de tesuturi/celule

2.1. Atunci cand tesuturile/celulele ajung la banca de
tesuturi/celule, trebuie facuta o verificare documentata care sa
ateste ca finregistrarea, inclusiv conditile de transport,
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ambalarea, etichetarea, impreuna cu mostrele si documentatia
insotitoare indeplinesc cerintele prezentei anexe si
reglementarile institutiei primitoare.

2.2. Fiecare banca de tesuturi/celule trebuie sa se asigure
ca tesutul si celulele primite sunt {inute in carantina pana cand
acestea, impreuna cu documentatia insotitoare, au fost
verificate conform cerintelor. Analizarea informatiilor relevante
despre donator/prelevare si astfel acceptarea donarii trebuie
efectuate de catre personal autorizat.

2.3. a) Fiecare banca de tesuturi/celule trebuie sa aiba
reglementari de verificare pentru toate intrarile de fesuturi si
celule, inclusiv mostre de sénge. Acestea trebuie sa includa
criterii tehnice si alte criterii considerate de banca de
tesuturi/celule ca fiind esentiale pentru mentinerea unei calitati
corespunzatoare a acestora.

b) Banca de tesuturi/celule trebuie sa aiba proceduri
documentate pentru managementul si inregistrarea separata a
intrarilor necorespunzatoare, precum si a celor cu rezultate
incomplete ale testelor, pentru a se asigura ca nu exista riscul
contaminarii altor fesuturi si celule care sunt procesate,
conservate sau stocate.

2.4. Datele inregistrate la banca de tesuturi sau celule (cu
exceptia donatorilor de celule reproductive destinate donarii
intre parteneri) trebuie sa contina:

a) consimiamantul/autorizarea, inclusiv scopul/scopurile
pentru care tesuturile si celulele sunt utilizate (terapeutic si/sau
de cercetare), precum si toate instructiunile specifice de
distrugere, daca tesutul sau celulele nu sunt folosite in scopul
pentru care s-a obtinut consimtamantul;

b) toate fisele referitoare la prelevare si antecedentele
donatorului, astfel cum sunt descrise in secfiunea de
documentare a donatorului;

c) rezultatele examenului fizic, testelor de laborator si altor
teste (cum ar fi raportul autopsiei, conform pct. 1.2.2.);

d) pentru donatorii alogeni, o analizéd documentata a evaluarii
complete a donatorului pe baza criteriilor de selectie, efectuata
de catre personal autorizat si instruit;

e) in cazul culturilor de celule destinate utilizarii autologe,
documentarea unor posibile alergii medicale ale primitorului
(cum ar fi alergia la antibiotice);

f) avizul comisiei de avizare a donarii de la donatorul viu,
conform prevederilor Ordinului ministrului sanatatii publice
nr. 1.076/2006 pentru aprobarea Regulamentului de organizare
si functionare a comisiei de avizare a donarii de la donatorul viu.

2.5. In cazul celulelor reproductive destinate donarii intre
parteneri, datele care se inregistreaza la banca de celule trebuie
sa includa:

a) consimtamantul, inclusiv scopul/scopurile pentru care
celulele sunt utilizate (numai scopul reproductiv si/sau pentru
cercetare) si toate instructiunile specifice de distrugere, daca
celulele nu sunt folosite Tn scopul pentru care s-a obfinut
consimtamantul;

b) identificarea si caracteristicile donatorului: tipul de donator,
varsta, sexul, prezenta factorilor de risc si, in cazul donatorului
decedat, cauza mortji;

c) identificarea partenerului;

d) locul prelevarii;

e) tesuturile si celulele obtinute si caracteristicile relevante
ale acestora.

f) in cazul donarii de ovocite, avizul comisiei de avizare a
donarii de la donatorul viu, conform prevederilor Ordinului
ministrului sanatatii publice nr. 1.076/2006.

ANEXA Nr. V
la cerintele tehnice

CRITERII
pentru acreditarea bancilor de tesuturi si celule umane

A. Organizare si management

Cerinta

Conditii

1. Persoana responsabila
biologice;

a) diploméa universitard sau echivalenta in domeniul stiintelor medicale sau

b)experienta practica de cel putin 2 ani in domenii pertinente pentru activitatea de
banca de {esuturi/banca de celule;

¢) notificarea numelui si calificarii persoanei responsabile catre Agentia Nationala
de Transplant, precum si a celei care asigura inlocuirea temporara.

2. | Structura organizationala Si
proceduri operationale

a) adecvate activitatilor pentru care se cere acreditarea;
b) organigrama cu definirea clara a responsabilitatilor si a raporturilor ierarhice.

3. Medic consultant

a) coordonator al activitatilor medicale si al selectionarii donatorilor;
b) urmarirea rezultatelor clinice ale utilizarii terapeutice:
c) relatia cu clinicienii utilizatori.

4. Sistem de calitate documentat Descrierea:

tesuturi/celule;

a) structurii organizatorice si a relatjei ierarhice cu entitatea detinatoare a bancii de

b) definirea responsabilitatilor, fise de post;
c)procedurile si resursele folosite pentru implementarea managementului calitatii,
care includ toate activitatile ce contribuie, direct sau indirect, la asigurarea calitatji
in domeniile pentru care se cere acreditarea;
d) documentatie incluzand:
1. proceduri standard de operare si bune practici;
2. manuale de instruire si de referinta
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3. fise ale donatorilor;

4. informatii asupra destinatiei finale a tesuturilor sau celulelor;
5. formulare de raportare;

6. rapoarte statistice periodice asupra activitatii.

Documentarea riscurilor procesarii
materialului biologic in banca de
tesuturi/celule

Documente privind identificarea si minimizarea:
a) riscurilor pentru produsul terapeutic;

b) riscurilor pentru sanatatea personalului;

c) riscurilor pentru mediul inconjurator.

Conventii (acorduri scrise) cu terte
parti

Listarea completd a acordurilor sau conventiilor scrise, cu specificarea

responsabilitatilor partilor si procedurilor detaliate, de fiecare data cand are loc o

activitate externa ce influenteaza calitatea si securitatea tesuturilor si celulelor

prelevate sau procesate in cooperare cu o terta parte si, in special, in urmatoarele
circumstante:

a) o banca de tesuturi/celule are posibilitatea de a face prelevari cu propria sa
echipa chirurgicala intr-o alta unitate sanitara autorizata;

b) o banca de tesuturi/celule primeste prelevari facute de o echipa chirurgicala
dintr-un spital sau unitate sanitara autorizata in acest sens;

c)o banca de fesuturi/celule Tncredinfeaza unul din stadiile procesarii sau
controlului biologic al fesutului sau celulei unei terte partj;

d) o terta parte furnizeaza bunuri si servicii care afecteaza asigurarea calitatii si
securitatii  tesutului sau celulelor, inclusiv in ceea ce priveste distributia
acestora;

€) o banca de tesuturi/celule distribuie tesuturi sau celule procesate de catre o
terta parte.

Sistem documentat privind
securitatea sanitara si calitatea
tesuturilor si celulelor ce pot fi
distribuite

a) sub controlul si coordonarea persoanei responsabile;

b) validarea produsului terapeutic prin control biologic si descriere functionala, in
conformitate cu reglementarile legale n vigoare;

c) certificarea fiecarui produs prin fisa produsului finit si transmiterea ei odata cu
distributia tesutului sau celulelor.

Sistem documentat de trasabilitate

a) trasabilitate descendenta, de la donator la primitor/primitori;
b) trasabilitate ascendenta, de la primitor/primitori la donator/donatori.

Sistem documentat pentru
identificarea tesutului sau celulelor

— sa asigure identificarea, la fiecare stadiu al activitatilor pentru care se cere
acreditarea, a fiecarei unitati de tesut sau celule

B. Personal

Enumerarea personalului

a) listarea posturilor, timp de lucru dedicat activitatii bancii de tesuturi/bancii de
celule pentru care se cere acreditarea,;

b) calificarea personalului, vechimea in domeniul activitatii la banca de tesuturi
celule, formarea continua sau specifica.

Fisa de post

a) pentru fiecare post legat de activitatea bancii de tesuturi/ celule;
b) descrierea sarcinilor si responsabilitatilor, a programului de lucru, a relatiilor
ierarhice Tn cadrul bancii de tesuturi/celule.

Formarea profesionala

a) descrierea formarii de baza pentru fiecare post, legata de specificul activitafji
sale, care permite:

. sa posede competente demonstrabile

. sa inteleaga procesul tehnico-stiintific

. sa cunoasca Sistemul de asigurare a calitatii

. sa cunoasca regulile de securitate sanitara

. sa fie informat de aspectele etice si legale ale activitatii sale;

) descrierea programului de formare continua pentru actualizarea cunostintelor,
in cadrul bancii de tesuturi/celule

1
2
3
4
5
b
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C. Echipamente si materiale

Lista echipamentelor si materialelor
utilizate in procurarea, procesarea,
controlul biologic, conservarea si
stocarea tesuturilor si celulelor

a) inventarul cu echipamentele utilizate si caracteristicele lor, adaptate procedurilor
de prelevare, procesare si conservare si conforme cu normele de securitate i
Protec’;ie a personalului; i

b) lista echipamentelor scoase temporar din uz.

Fisa tehnica a echipamentelor

contine pentru fiecare echipament:

a) denumirea, tipul, numarul seriei sau referinta;
b) destinatia si justificarea utilitatii;

c) data achizitiei si a punerii in functiune;

d) numele si adresa furnizorului;

e) conditiile de instalare: fluide, temperatura, mediu;
f) conditiile si durata garantiei constructorului;
g) adresa societatii de service;

h) instructiunile de utilizare;

i) modalitatile de intretinere si mentenanta;

j) procedurile in caz de pana;

k) fisa va fi usor accesibila personalului.

Callificarea echipamentelor

a) calificarea echipamentelor documenteaza corecta lor functionare si este
obligatorie la instalarea unui nou echipament, dupa reparatie sau modificarea
functionarii sale si Tn cadrul controlului periodic;

b) calificarea unui nou echipament face obiectul unui dosar cuprinzand fisa tehnica,
procesul-verbal de calificare, cu rezultatele controlului si concluziile semnate de
un specialist tehnic.

Fisa de intretinere si mentenanta a
echipamentelor

contine pentru fiecare echipament:

a) identificarea echipamentului;

b) periodicitatea interventiilor de intretinere si de mentenants;

c¢) natura acestor interventii;

d) denumirea prestatorului de mentenanta si o copie a contractului sau caietului
de sarcini;

e) consemnarea fiecarei interveniii cu data, numele operatorului,
interventiei, tipul de anomalie constatata, dupa caz;

f) fisa se afla alaturata echipamentului.

natura

Lista produselor terapeutice anexe
(PTA) si a ambalajelor intrand in
contact cu produsele

a) proceduri scrise pentru fiecare utililizare a PTA;
b) autorizatia reglementara, dupa caz, pentru PTA;
c) autorizatia reglementara, dupa caz, pentru ambalaj.

D. Local

Local cu destinatie specifica

a) sa permita desfasurarea activitatilor pentru care se cere acreditarea, in
conformitate cu normele europene si nationale in vigoare;

b) planurile localului, cu indicatia circuitelor logice si a acceselor pentru interventji
de urgents;

c¢) planul cu localizarea bancii de tesuturi/celule Tn incinta unitatii definatoare.

Zone specifice

a) existenta unor spatii separate pentru zonele de procesare si cele pentru
conservare;

b) existenta unor spatii rezervate sau izolate pentru procesarea tesuturilor cu zone
cu dispozitive de aer filtrat, controlate periodic, pentru minimizarea riscului de
contaminare sau a contaminarii incrucisate ntre prelevarile de tesuturi si celule;

) zonele pentru stocare care contin recipiente cu azot lichid, trebuie sa fie dotate
cu dispozitivele reglementare pentru securitatea personalului.

Zone cu aer filtrat controlat

a) aceste zone trebuie calificate si sa aiba fisa de intretinere si control periodic;

b) controlul periodic al zonelor cu aer filtrat se refera la numaratoarea particulelor
si la culturi microbiene in conformitate cu anexa 1 la Directiva 94/2003/CE;
rezultatele controalelor se consemneaza si trebuie sa permita clasificarea
recomandata grad A cu minimum grad D.

Reguli de igiena si protectie

a) utilizarea de Tmbracaminte de protectie sterila, proceduri scrise de igiena si
protectie;

b) proceduri scrise pentru clasificarea si evacuarea deseurilor; dupa caz, contractul
cu prestatorii.
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Stocarea tesuturilor si celulelor

a) definirea scrisa a conditiilor de stocare in localul unitatii;
b) precizarea parametrilor de temperatura si umiditate ai aerului incaperii si
controlul lor documentat.

Separarea produselor in carantina
sau rejectate

— separarea fizica, clar indicata, a zonelor si echipamentelor pentru produsele
validate, care pot fi distribuite; pentru produsele in carantina; pentru produsele
rejectate destinate distrugerii.

Accesul controlat

a) localul unitatji trebuie sa fie clar delimitat si accesul permis doar persoanelor
autorizate;

b) accesul zonelor specifice este strict rezervat personalului bancii de

tesuturi/celule, prin afisare la loc vizibil.

E. Documentatie

Stabilirea unui sistem bine definit
de documentare, inregistrari ale
datelor, arhivare si de Proceduri
standard de operare privind
activitatile pentru care se cere
acreditarea

a) documente inregistrate, revizuite periodic si in conformitate cu legislatia in
vigoare;

b) sistemul trebuie sa asigure standardizarea operatiilor;

c) sistemul trebuie sa asigure trasabilitatea tuturor etapelor necesare activitatilor:
codificarea, selectia donatorului, procurarea, procesarea, conservarea, stocarea,
distributia si transportul, incluzand si aspectele privind controlul de calitate si
asigurarea calitatji;

d) sistemul cuprinde:
1. documentatia generala a bancii:
(i) organigrama de productie;

(i) organigrama de control si integrarea ei in organigrama de productie;

(iii) lista de produse terapeutice preparate in banca;

(iv) conventiile cu terte partj;

(v) procedurile generale: intretinere si curatenie; igiena si securitate;
controlul mediului; gestiunea documentatiei; circuitele logice;
formarea personalului;

(vi) fisele de post ale personalului;

(vii) figele tehnice ale echipamentelor;

(viii)
2. procedurile specifice fiecarui tesut/celuld/celule, cu descrierea fiecarei etape
de la receptionare pana la distributie, si evaluarea calitativa;

fisele pentru PTA;

3. procedurile de urgenta in caz de incident sau accident si sistemele de alerta;
4. etichetarea si caracteristicele ambalajelor ce contin produsele terapeutice;

5. documentele de legatura interna si externa: fisa de prelevare, fise de
transport;

6. documentele de Tnsotire a produsului terapeutic finit pentru distributia sa:
fisa descriptiva a produsului, certificarea securitatii sanitare, rezultatele
controlului biologic;

7. rapoartele de activitate, cel putin anuale, cu indicatorii de activitate;

8. sistemul informatic adaptat si securizat, recomandabil o baza de date
specializata, cu procedurile sale, si, daca este posibil, integrabil in Sistemul
Informational al Agentiei Nationale de Transplant

Identificarea activitatilor critice

— pentru fiecare activitate de importanta critica trebuie identificate si documentate
materialele, echipamentele si personalul implicat.

Modificarea documentatiei

— orice  modificare a documentelor trebuie revizuita, datat3,

documentata si implementata de personalul autorizat.

aprobata,

Procedura de control al

documentelor

a) sa asigure utilizarea numai a versiunii curente aprobate;

b) sa inregistreze istoricul modificarilor.
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tialitatea tnregistrarilor

5. Arhivarea documentatiei a) documentatia trebuie sa fie lizibila si indelebil3;

b) documentatia poate fi pe suport hartie sau electronic;

c) arhivarea datelor critice pentru securitatea sanitara, calitatea produselor si
distributia lor; se arhiveaza timp de 10 ani dupa data de utilizare clinica sau dupa
data de expirare a produsului.

6. Protectia documentelor si confiden- | a) accesul la inregistrari si documentatie este restrictionat, fiind permis numai

persoanelor autorizate, desemnate de persoana responsabila, si autoritatilor
competente pentru control si inspeciie;

b) toate informatiile privind tesuturile si celulele la care pot avea acces terte
persoane sunt codificate pentru a face imposibila cunoasterea donatorului sau
a primitorului ori a familiilor lor;

¢) nicio informatie nu este divulgata fara autorizatia persoanei responsabile, dar
cu garantarea trasabilitatii produselor;

d) masuri privind garantarea securitatii datelor pentru a impiedica adaosurile,
suprimarile de date, precum si alte modificari neautorizate n fisierele bancii de
tesuturi sau celule.

F. Asigurarea calitatii

1. Sistem de audit
acreditarea;

a) punerea in practica a unui sistem de auditare a activitatilor pentru care se cere

b) auditul este condus, in mod independent, de persoane competente si informate
asupra specificului bancii;
c¢) auditul se defasoara cel putin o data la 2 ani.

2. | Analiza deviatiilor de la standardele
de calitate si securitate

a) investigarea documentata a deviatiilor;
b) aplicarea de masuri corective sau preventive documentate;
c) evaluarea eficacitatii actiunilor preventive.

3. | Sistemul de asigurare a calitatji
(AC)

a) sistemul de asigurare a calitatii constituie ansamblul masurilor pentru mentinerea
unei calitati si unei securitati maxime;

b) sistemul de asigurare a calitatii se poate referi la normele de asigurare a calitaji,
cum sunt Normele ISO;

c) verificarea si actualizarea permanenta a procedurilor si cunostintelor medicale
si tehnice, dezvoltarea autocontrolului si evaluarea interna.

ANEXA Nr. VI
la cerintele tehnice

CONDITII
pentru autorizarea proceselor de preparare a fesuturilor si celulelor in bancile de tesuturi si celule

Protocoalele privind fiecare etapa a procesului de preparare
a tesuturilor si celulelor vor fi elaborate de catre comisiile de
specialitate ale Ministerului Sanatatii Publice si Colegiului
Medicilor din Romania, in conformitate cu cerintele in vigoare
ale institutiilor Uniunii Europene.

A. Procedurile din etapa de procesare a tesuturilor si
celulelor umane in banca de tesuturi sau celule trebuie sa
indeplineasca urmatoarele criterii:

1. procedurile critice de procesare vor fi validate, astfel incat
tesuturile sau celulele procesate sa nu devina clinic inactive ori
daunatoare pentru primitor. Validarea trebuie sa aiba la baza
studiile efectuate de catre respectiva banca de tesuturi/celule,
date preluate din studiile publicate sau, in cazul procedurilor de
procesare bine stabilite, prin evaluarea retrospectiva a
rezultatelor clinice ale ftesuturilor livrate de catre banca
respectiva;

2. trebuie sa se demonstreze ca procesul validat poate fi
efectuat in mod coerent si eficient in mediul bancii de
tesuturi/celule de catre personalul abilitat;

3. procedurile trebuie documentate in Procedurile standard
de operare, care trebuie sa respecte metoda validata si
standardele stipulate in anexa nr. V lit. E pct. 1—4;

4. toate procesele trebuie efectuate in conformitate cu
Procedurile standard de operare aprobate;

5. daca celulele sau tesuturile sunt supuse procedurilor de
inactivare microbiana, acest lucru trebuie precizat, documentat
si validat;

6. Tnainte de implementarea unei modificari majore in etapa
de procesare, procesul modificat trebuie sa fie validat si
documentat;

7. procedurile de procesare trebuie supuse unei evaluari
critice periodice;

8. procedurile de distrugere a tesuturilor si celulelor trebuie
sa previna contaminarea celorlalte tesuturi si celule, precum si
a produselor terapeutice, a mediului de procesare sau a
personalului implicat.

B. Stocarea si livrarea de tesuturi si celule din banca de
tesuturi/celule trebuie sa indeplineasca urmatoarele criterii:
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1. perioada maxima de stocare trebuie specificata pentru
fiecare tip de stocare. Perioada aleasa trebuie sa tina cont de
posibila deteriorare a proprietatilor cerute pentru tesut si celule;

2. stocul de tesuturi si/sau celule din banca de tesuturi/celule
trebuie sa fie inventariat cu exactitate pentru a se asigura ca
acestea nu pot fi eliberate decat in urma indeplinirii tuturor
criteriilor prevazute in prezentul ordin. Trebuie sa existe o
procedura standard de operare care sa detalieze
circumstantele, responsabilitatile si procedurile de eliberare a
tesuturilor si celulelor in vederea distribuirii acestora;

3. in cadrul oricarei faze de procesare, sistemul de
identificare a tesuturilor si celulelor existent in banca de
tesuturi/celule trebuie sa delimiteze clar produsele validate de
cele nevalidate (aflate in carantind) si de produsele destinate
distrugerii;

4. documentatia din banca de tesuturi/celule trebuie sa
demonstreze faptul ca validarea tesuturilor si celulelor s-a facut
dupa indeplinirea tuturor specificatiilor cerute si, in special, dupa
verificarea tuturor formularelor curente, a documentelor
medicale relevante, a documentatiei etapei de procesare si a
rezultatelor testelor efectuate. Aceasta validare se face de catre
0 persoana autorizata sau de catre persoana responsabila, in
conformitate cu o procedura scrisd. Daca se foloseste un
computer pentru furnizarea rezultatelor testelor de laborator,
raportul de audit trebuie sa indice persoana responsabila pentru
o astfel de eliberare;

5. trebuie efectuata o evaluare documentata a riscului, care
va fi aprobata de catre persoana responsabila. Aceasta trebuie
sa determine situatia tesuturilor si celulelor stocate dupa
introducerea unor noi criterii de selectie sau de testare a
donatorului ori dupa modificarea semnificativa a unei etape de
procesare care amelioreaza securitatea sau calitatea {esuturilor
si celulelor.

C. Procedurile de distribuire si retragere a tesuturilor si
celulelor din banca de fesuturi/celule trebuie sa indeplineasca
urmatoarele criterii:

1. conditiile critice de transport, cum sunt temperatura si
limita de timp, trebuie definite in vederea mentinerii proprietatilor
cerute ale tesutului si celulei;

2. containerul de transport trebuie sa fie etanseizat, iar
tesuturile si celulele trebuie pastrate in conditiile specificate.

Toate containerele de transport si toate ambalajele trebuie sa
fie validate in acest sens;

3. daca distribuirea este executata de catre o terta parte,
trebuie sa existe un contract documentat care sa garanteze
mentinerea conditjilor cerute;

4. banca de tesuturi/celule trebuie sa aiba personal autorizat
pentru a evalua necesitatea retragerii tesuturilor si celulelor, care
apoi sa initieze si sa coordoneze actiunile necesare pentru
aceasta;

5. banca de tesuturi/celule va stabili o procedura eficienta de
retragere, care sa includa descrierea responsabilitatilor si a
masurilor ce trebuie luate. Aceasta trebuie sa includa notificarea
catre Agentia Nationala de Transplant;

6. masurile trebuie luate Tn perioadele de timp predefinite si
trebuie sa permita asigurarea trasabilitati descendente si
ascendente a tuturor tesuturilor si celulelor. Scopul investigatiei
este de a identifica orice donator care ar fi putut contribui la
producerea unor reactii adverse la un primitor, de a identifica alii
primitori de tesuturi si celule din aceeasi sursa si de a recupera
tesuturile si celulele prelevate de la acel donator, precum si de
a notifica transportatorii si primitorii de tesuturi si celule prelevate
de la acelasi donator despre faptul ca acestia ar putea fi in
pericol;

7. banca de tesuturi/celule va stabili protocoale de
inregistrare a solicitarilor de tesuturi si celule;

8. banca de fesuturi/celule va incheia o conventie de
furnizare cu fiecare institutie acreditata pentru transplantul de
tesuturi sau celule umane care doreste sa isi procure grefoane
terapeutice de la respectiva banca. Conventia va fi semnata de
responsabilii administrativi si de medicii utilizatori, pentru fiecare
tip de tesut sau celula, si va contine toate datele necesare bunei
sale desfasurari in practica, inclusiv conditiile financiare. Aceste
conventii vor fi puse la dispozifia Agentiei Nationale de
Transplant, la cererea acesteia;

9. regulile de alocare a tesuturilor si celulelor catre anumiti
pacienti sau anumite unitati sanitare trebuie sa fie documentate
si puse la dispozitia acestora, la cerere;

10. banca de tesuturi/celule va stabili un sistem documentat
de manipulare a produselor terapeutice returnate, inclusiv
criteriile de reintroducere a acestora in inventar.

ANEXA Nr. Vil
la cerintele tehnice

Partea A. Notificare pentru suspiciune de reactie adversa grava

Banca de tesuturi/celule

Numar de identificare a notificarii

Data raportarii (ziua/luna/anul)

Persoana afectata (primitor sau donator)

Data si locul prelevarii sau utilizarii umane (ziua/luna/anul)

Numar unic de identificare a tesutului/celulelor donate

Data la care s-a suspicionat reactia adversa grava (ziua/luna/anul)

Tipul tesuturilor sau celulelor implicate Tn suspiciunea de reactie adversa grava

Tipul reactiei (reactiilor) adverse grave suspicionate

Partea B. Concluziile investigatiei reactiilor adverse grave

Banca de tesuturi/celule

Numar de identificare a notificarii

Data confirmarii (ziua/luna/anul)

Data reactiei adverse grave (ziua/luna/anul)
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Numar unic de identificare a tesutului/celulelor donate

Confirmarea reactiei adverse grave (Da/Nu)

Modificarea tipului de reactie adversa grava (Da/Nu)

Daca Da, specificati

Evolutie clinica (daca este cunoscuta)
— recuperare completa

— sechele minore

— sechele grave

— deces

Rezultatul anchetei si concluzii finale

Recomandari pentru masuri de prevenire si corective

ANEXA Nr. Vil
la cerintele tehnice

NOTIFICAREA INCIDENTELOR ADVERSE SEVERE
Partea A. Notificarea rapida a suspiciunii de incidenfe adverse severe

Banca de tesuturi/celule

Numar de identificare a notificarii

Data raportarii (ziua/luna/anul)

Data incidentului advers sever (ziua/luna/anul)

Specificare

Defect al Deficienta

tesuturilor/celulelor echipamentului Eroare umana Altele (Precizatj)

Incident advers sever care
poate afecta calitatea si
securitatea fesuturilor si
celulelor, datorat unei
devieri la:

Prelevare

Testare

Transport

Procesare

Stocare

Distribuire

Materiale

Altele (Precizati)

Partea B. Concluziile investigatiei incidentelor adverse severe

Banca de tesuturi/celule

Numar de identificare a notificarii

Data confirmarii (ziua/luna/anul)

Data incidentului advers sever (ziua/luna/anul)

Analiza cauzei principale (detalii)

Masuri corective intreprinse (detalii)

29
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NOTIFICAREA NATIONALA ANUALA

ANEXA Nr. IX

la cerintele tehnice

Partea A. Format pentru notificarea anuala a reactiilor adverse severe

Statul care raporteaza

Perioada de raportare 01.01 — 31.12 — anul

Numarul reacijilor adverse grave pe tip de tesut si celula (sau produs intrat in contact cu tesuturile si celulele)

Tipul tesutului/celulei Numarul total
(sau produsului care intra Numarul al tesuturilor/celulelor
in contact cu tesuturile si reactiilor adverse grave de acest tip distribuite
celulele) (daca exista)
1.
2.
3.
4.
TOTAL

Numar total de tesuturi si celule distribuite (inclusiv tipurile de tesuturi si celule pentru care nu au fost

raportate reactii adverse grave):

Numarul primitorilor afectati (numar total de primitori):

Tipul reactiilor adverse grave raportate

Numar total de reacitii adverse grave

Infectii bacteriene transmise

HVB

HVC

Infectii virale transmise

HIV 1/

Altele (Precizatj)

Infectii parazitare

Malarie

transmise

Altele (Precizati)

Boli maligne transmise

Alte boli transmise

Alte reactii grave (Precizatji)
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Partea B. Format pentru notificarea anuala a incidentelor adverse grave

Statul care raporteaza
Perioada de raportare 01.01 — 31.12. - anul
Numar total de tesuturi si celule procesate

Numar total de incidente
adverse severe ce pot Specificatie
afecta calitatea
si securitatea tesuturilor
si celulelor, datorat
unei devieri la:

Defect al tesuturilor Deficienta
sau celulelor echipamentului Eroare umana
(Precizati) (Precizati

Altele
(Precizati)

Prelevare
Testare
Transport
Procesare
Stocare
Distributie
Materiale

Altele (Precizati)

ANEXA Nr. X
la cerintele tehnice

SETUL MINIM DE DATE
ce trebuie inregistrate conform prevederilor art. 11 din cerintele tehnice

A. De catre banca de tesuturi sau celule

1. Identificarea donarii de tesuturi si celule va contine cel putin urmatoarele informatii:

— identificarea institutiei de prelevare si a bancii de tesuturi sau celule;

— numarul (unic) de identificare al donarii;

— data prelevarii;

— locul prelevarii;

— tipul donarii (multitesut/unitesut; autolog/alogenic; viu/decedat).

2. ldentificarea produsului terapeutic va contine cel putin urmatoarele informatji:

— identificarea bancii de tesuturi sau celule;

— tipul de tesut/celule/produs terapeutic;

— numarul de identificare a regruparii de tesuturi sau celule (daca este cazul);

— numarul de identificare a unui segment din acelasi tesut sau lot celular (daca este cazul);

— data de expirare a validitatii terapeutice;

— statusul {esutului/celulelor (in carantina/apt pentru utilizarea terapeutica)

— descrierea si originea produselor terapeutice, etapele de procesare parcurse, materialele si
produsele terapeutice aditive care au intrat Tn contact cu tesuturile si celulele si care au efect asupra
calitatii si/sau securitatii acestora;

— identificarea institutiei care a emis eticheta finala.

3. Identificarea utilizarii umane va contine cel putin urmatoarele informatii:

— data distribuirii sau, respectiv, data distrugerii in caz de neutilizare;

— identificarea medicului utilizator si a institutiei utilizatoare finale.

B. De catre institutia sanitara utilizatoare de tesuturi si celule umane in scop terapeutic

a) ldentificarea bancii de tesuturi sau celule furnizoare

b) Identificarea institutiei utilizatoare acreditate si a medicului responsabil de procedura

c) Tipul de tesuturi si celule

d) Identificarea produsului terapeutic

e) Identificarea primitorului/primitorilor

f) Data utilizarii terapeutice umane
ANEXA Nr. XI
la_cerintele tehnice

INFORMATIILE
cuprinse in Sistemul European de Codificare

a) ldentificarea donarii de tesuturi si celule:

— numar unic de identificare;

— identificarea bancii furnizoare de tesuturi sau celule.

b) Identificarea produsului terapeutic:

— codul produsului terapeutic (clasificare de baza);

— numarul de identificare a unui segment din acelasi {esut sau lot celular (daca este cazul);
— data de expirare a validitatii terapeutice.
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