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AVIZ
referitor la propunerea legislativa pentru completarea Anexei nr.1
din Legea nr. 282/2005 privind organizarea activitatii de transfuzie
sanguini, donarea de singe si componente sanguine de origine
umanai, precum §i asigurarea calitatii si securitatii sanitare, in
vederea utilizarii lor terapeutice, republicatd in Monitorul
Oficial al Romaniei nr. 188 din 17 martie 2014.

Analizand propunerea legislativa pentru completarea Anexei
nr. 1 din Legea nr. 282/2005 privind organizarea activitatii de
transfuzie sanguini, donarea de singe si componente sanguine de
origine umani, precum si asigurarea calititii s§i securititii
sanitare, in vederea utilizirii lor terapeutice, republicati in
Monitorul Oficial al Roméaniei nr. 188 din 17 martie 2014.
(b697/2.11.2022), transmisd de Secretarul General al Senatului cu
adresa nr. XXXV/5064/07.11.2022 si finregistratd la Consiliul
Legislativ cu nr. D1282/8.11.2022,

CONSILIUL LEGISLATIV

In temeiul art. 2 alin. (1) lit. a) din Legea nr. 73/1993,
republicatd si al art. 33 alin. (3) din Regulamentul de organizare si
functionare a Consiliului Legislativ,

Avizeazi favorabil propunerea legislativid, cu urmatoarele
observatii si propuneri:

1. Prezenta propunere legislativd are ca obiect completarea
anexei nr. 1 la Legea nr. 282/2005 privind organizarea activitétii de
transfuzie sanguind, donarea de singe §i componente sanguine de
origine umana, precum §i asigurarea calitdtii §i securitétii sanitare, in



vederea utilizarii lor terapeutice, republicatd, cu modificarile si
completdrile ulterioare, cu respectarea normelor europene incidente in
materie, pe coordonatele indeplinirii obligatiilor ce revin statului
roman ca stat membru al Uniunii Europene.

Interventia legislativd vizeazd includerea minorilor care au
implinit varsta de 17 ani pe lista persoanelor eligibile pentru donare,
masurd care, potrivit Expunerii de motive, ,ar produce o
responsabilizare suplimentard si o pregitire pentru contributia ca
cetdteni activi a acestor minori, potential donatori”.

2. Prin continutul sdu normativ, propunereca legislativd se
incadreazi in categoria legilor ordinare, iar in aplicarea prevederilor
art. 75 alin. (1) din Constitutia Romaniei, republicatd, prima Camera
sesizata este Senatul.

3. Relevam faptul cd, prin avizul pe care il emite, Consiliul
Legislativ nu se pronuntd asupra oportunitatii solutiilor legislative
preconizate.

4. Din punct de vedere al dreptului european, prin prisma
obiectului specific de reglementare, prezenta propunere legislativa
intrd sub incidenta normelor statuate la nivelul Uniunit Europene,
subsumate Politicii in domeniul protectiei sandtatii.

Astfel, la nivelul legislatiei europene de profil, prezinta
relevanta prevederile Directivei 2004/33/CE a Comisiei din 22 martie
2004 de punere in aplicare a Directivei 2002/98/CE a Parlamentului
European si a Consiliului in ceea ce priveste anumite cerinfe tehnice
pentru sdnge si componente sanguine, act juridic transpus integral la
nivelul dreptului intern prin Legea nr. 282/2005 privind organizarea
activititii de transfuzie sanguini, donarea de singe si componente
sanguine de origine umani, precum si asigurarea calitatii si
securitatii sanitare, in vederea utilizdrii lor terapeutice,
republicatd, cu modificérile si completirile ulterioare, in contextul
indeplinirii obligatiilor de stat membru, conform dispozitiilor
art. 288 din Tratatul privind Functionarea Uniunii Europene
(TFUE), adoptat in conditiile Tratatului de la Lisabona.

In acest context, initiatorii prezentului demers normativ vizeaza
completarea anexei nr. 1 la Legea nr. 282/2005, republicata, cu
modificarile i completarile ulterioare, dedicata aspectelor
terminologice, prin introducerea unei noi definitii, respectiv cea a
donatorului de sange”, ca fiind ,persoana majora, cu varsta
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cuprinsd intre 18 si 65 de ani, sau persoana minord avdnd vdrsta de
minim 17 ani, care beneficiazd de acordul scris al parintelui sau al
tutorelui legal, care, voluntar, anonim si neremunerat, in conditiile
stabilite prin Normele privind admisibilitatea donatorilor de sdnge si
de componente sanguine umane, cuprinzdnd criteriile de excludere
permanentd si criteriile de excludere temporard de la donare,
aprobate prin ordin al ministrului sandtdtii, opteazd pentru donarea
de sdnge”. '

In acest sens, este de mentionat faptul ci, in Anexa III la
Directiva 2004/33/CE, care cuprinde ,,Criterii de eligibilitate pentru
donatorii de singe total si de componente sanguine” si care au fost
preluate, in mod corespunzitor, in cuprinsul Ordinului ministrului
sanatatii nr. 293/2010 privind modificarea si completarea Ordinului
ministrului sanatitii publice nr. 1.193/2007 pentru aprobarea normelor
privind informatiile care trebuie oferite donatorilor de sange si de
componente sanguine de origine umand, precum si informatiile care
trebuie comunicate de catre donatori la fiecare donare si
admisibilitatea donatorilor de sange si de componente sanguine
umane, emis in aplicarea Legii nr. 282/2005, cu referire la vdrsta
minimd (18 ani) si cea maxima (18-65 ani) a donatorilor, se
specifica intr-adevar, prin exceptie, posibilitatea de a deveni donatori
inclusiv minorii cu varsta de cel putin 17 ani, cu conditia ca acestia
sa aiba acordul scris al pdrintelui sau tutorelui legal, in conditiile
legii.

Din aceastd perspectivd, apreciem c¢d prezenta propunere
legislativa, operand o interventie de ordin formal, ce vizeaza
completarea aspectelor terminologice, prin introducerea definitiei
donatorului, cu specificarca vdrstei minime si maxime a acestuia,
preia in mod adecvat normele europene incidente, inclusiv exceptia
ce 1i priveste pe minorii cu varsta cuprinsd intre 17 si 18 ani, in
acord cu cerintele Directivei 2004/33/CE.

5. Pentru un spor de rigoare normativa, este necesar ca titlul sa
aibd urmatoarea formulare:

,Lege pentru completarea anexei nr. 1 la Legea nr. 282/2005
privind organizarea activititii de transfuzie sanguina, donarea de
singe si componente sanguine de origine umana, precum s§i
asigurarea calititii si securititii sanitare, in vederea utilizarii lor
terapeutice”.




6. La articolul unic, intrucit se preconizeazd o singurd
interventie legislativd asupra actului normativ de bazd, pentru a
rispunde exigentelor specifice actelor normative de completare, se
impune ca actuala parte introductiva sa fie reformulata, astfel:

LArticol unic. — In anexa nr. 1 la Legea nr. 282/2005 privind
organizarea activititii de transfuzie sanguini, donarea de sénge si
componente sanguine de origine umand, precum i asigurarea calitafii
si securitdtii sanitare, in vederea utilizérii lor terapeutice, republicata
in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 188 din 17 martie 2014,
cu modificarile si completirile ulterioare, dupi litera a), se introduce
o noui liter3, lit. a!), cu urmitorul cuprins:”.

Ca urmare a reformularii de mai sus, actuala parte introductiva
a articolului unic devine parte dispozitivd, iar in continuarea
acesteia se va reda textul preconizat pentru lit. a'), urméind ca
formularea ,,L.a Anexa nr. 1, dupa litera a) se introduce o noua litera,
litera (a'), cu urmitorul cuprins:” sa fie eliminata din proiect.

Referitor la textul preconizat pentru lit. a'), pentru considerente
de ordin normativ, propunem ca finalul normei sa fie redat sub forma
,,care, voluntar, anonim si neremunerat, opteazi pentru donarea de
singe, potrivit normelor previzute la lit. d) din anexa nr. 4”.

PRESEPEN Tl?;\,

Florin TORDAC

Bucuresti
Nr. 1275/21.11.2022




EVENIMENTE SUFERITE de actul ... A /22 2"

O. nr. 1193/2007 M. Of. nr. 540/8 aug. 2007

Ministerul Sanatatii Publice M.S.PU.

Ordin pentru aprobarea normelor privind informatiile care trebuie oferite donatorilor de sénge si de
componente sanguine de origine umand, precum gi informatiile care trebuie comunicate de cétre
donatori la flecare donare gi admisibilitatea donatorilor de sénge si de componente sanguine umane

t modificari prin  O. nr. 316/2008 M. Of. nr. 214/20 mar. 2008

Ordin privind modificarea anexei nr, 2 la Ordinuf ministrului
sanatatii publice nr. 1.193/2007 pentru aprobarea normelor
privind informatiile care trebuie oferite donatorilor de sange si
de componente sanguine de origine umana, precum gi
informatiile care trebuie comunicate de catre donatori fa
fiecare donare si admisibilitatea donatorilor de sange si de
componente sanguine urane

2modificéri prin  O. nr. 293/2010 M. Of. nr. 246/16 apr. 2010

Ordin privind modificarea $i completarea Ordinului ministrului
s&natatii publice nr. 1.193/2007 pentru aprobarea normelor
privind informatiile care trebuie oferite dohatoritor de sénge si
de componente sanguine de origine umana, precum i
informatiile care trebuie comunicate de catre donatori la
fiecare donare si admisibilitatea donatorilor de sange si de
componente sanguine umane

3 modificari prin  O. nr. 409/2015 M. Of. nr. 245/9 apr. 2015

Ordin privind modificarea anexei nr, 3 la Ordinu! ministrului
sanatatii publice nr. 1.193/2007 pentru aprobarea normelor
privind informatiile care trebuie oferite donatorilor de sange si
de componente sanguine de origine umana, precum si
informatiile care trebuie comunicate de cétre donatori la
fiecare donare §i admisibilitatea donatorilor de sange si de
componente sanguine umane
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EVENIMENTE SUFERITE de actul ...

L. nr. 282/2005 M. Of. nr. 915/13 oct. 2005

Lege privind organizarea activitalii de transfuzie sanguind, donarea de sénge si componente
sanguine de origine umand, precum gi asigurarea calitatii si securitatii sanitare, in vederea utilizarii
lor terapeutice

1republicare cu ' ™. Of. nr. 188/17 mar. 2014

renumerotare Lege privind organizarea activitatii de transfuzie sanguina,
donarea de sange §i componente sanguine de origine umana,
precum si asigurarea calitdiii §i securitatii sanitare, in vederea
utilizarii lor terapeutice

2completat prin L. nr. 63/2019 M. Of. nr. 311/22 apr. 2019 introduce art. 17_1

Lege pentru completarea Legii nr. 282/2005 privind
organizarea activitatii de transfuzie sanguina, donarea de
sange $i componente sanguine de origine umanad, precum $i
asigurarea calitaii i securitdtii sanitare, in vederea utilizérii lor
terapeutice

3modificari prin  O.U.G. nr. 44/2022 M. Of. nr. 373/14 apr. 2022 modifica art. 17 alin. (1)

Ordonanta de urgen{a privind stabilirea unor masuri in cadrul
sistemului de sandtate, precum si pentru interpretarea,
modificarea gi completarea unor acte normative
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