Biroul permanent al Senatului

-----------------------------------------

CONSILIUL LEGISLATHV

Biroul permanent al Senatului

AVIZ | bS8 008280,
referitor la propunerea legislativa pentru modificarea si
completarea Legii nr. 282/2005 privind organizarea activitatii de
transfuzie sanguini, donarea de singe si componente sanguine de
origine umani, precum si asigurarea calitatii si securititii
sanitare, in vederea utilizirii lor terapeutice

Analizind propunerea legislativi pentru modificarea si
completarea Legii nr. 282/2005 privind organizarea activitatii de
transfuzie sanguini, donarea de singe si componente sanguine de
origine umani, precum si asigurarea calititii si securititii sanitare,
in vederea utilizirii lor terapeutice (b175/23.03.2023), transmisa de
Secretarul General al Senatului cu adresa nr. XXXV/1591/27.03.2023
si inregistratd la Consiliul Legislativ cu nr. D350/28.03.2023,

CONSILIUL LEGISLATIV

in temeiul art. 2 alin. (1) lit. a) din Legea nr. 73/1993, republicati,
cu completdrile ulterioare, si al art. 33 alin. (4) din Regulamentul de
organizare si functionare a Consiliului Legislativ, cu modificarile
ulterioare

Avizeazd negativ propunerea legislativa, pentru urmatoarele

considerente:

1. Propunerea legislativa are ca obiect modificarea si completarea
Legii nr. 282/2005 privind organizarea activititii de transfuzie
sanguind, donarea de sange si componente sanguine de origine umana,
precum si asigurarea calitatii si securitdtii sanitare, in vederea utilizarii
lor terapeutice, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare.

Interventiile legislative vizeazd, potrivit Expunerii de motive,
.modificarea legislatiei actuale, astfel incdt procesul de donare sd se
poatd realiza si in cadrul unitdtilor de transfuzie din spitalele
ordsenesti si municipale, astfel incdt persoanele interesate sa aibd
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posibilitatea sa doneze intr-o locatie situatd la o distantd mai micd de
zona in care acestea locuiesc sau pe care, in mod obisnuit, o
frecventeazad’.

2. Prin obiectul de reglementare, propunerca legislativd se
incadreaza in categoria legilor ordinare, 1ar in aplicarea art. 75 alin. (1) din
Constitutia Romaniei, republicata, prima Camera sesizata este Senatul.

3. Precizam ca, prin avizul pe care il emite, Consiliul Legislativ
nu se pronunta asupra oportunittii masurilor propuse.

4. In situatia in care aplicarea masurilor preconizate prin aceasti
propunere legislativd ar avea implicatii asupra bugetului de stat, sunt
aplicabile prevederile art. 111 alin. (1) din Constitutia Romaniel,
republicatd, fiind necesar a se solicita punctul de vedere al Guvernului.

Totodata, trebuie respectate prevederile art. 33 din Legea
nr. 24/2000, republicata, cu modificarile si completdrile ulterioare, care
reglementeazd obligativitatea efectudrii studiului de impact, fiind
incidente si prevederile art. 15 alin. (1) din Legea nr. 500/2002 privind
finantele publice, cu modificarile si completdrile ulterioare, referitoare
la obligativitatea Intocmirii unei fise financiare, cu respectarea conditiilor
prevazute de art. 21 din Legea responsabilitatii fiscal-bugetare nr. 69/2010,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare.

De asemenea, avand in vedere cd prezenta propunere legislativa
ar putea avea implicatii si asupra bugetelor locale, precizam c4, potrivit
prevederilor art. 14 din Legea nr. 273/2006 privind finantele publice
locale, cu modificdrile si completdrile ulterioare, dupd aprobarea
bugetelor locale, pot fi aprobate acte normative cu implicatii asupra
acestora, dar numai cu precizarea surselor de acoperire a diminudrilor
veniturilor sau majordrii cheltuielilor bugetare aferente exercitiului
bugetar pentru care s-au aprobat bugetele locale.

5. Referitor la Expunerea de motive, semnalam ca solutiile pe
care le cuprinde noua reglementare trebuie sia fie temeinic
fundamentate, ludndu-se in considerare interesul social, politica
legislativa a statului roman si cerintele coreliarii cu ansamblul
reglementarilor interne.

In concordanti cu aceste deziderate, dispozitiile art. 31 din Legea
nr. 24/2000, republicatd, cu modificdrile si completdrile ulterioare,
impun ca instrumentul de motivare si prezinte cerintele care reclama
interventia normativd - cu referire speciald la insuficientele si
neconcordantele reglementirilor in vigoare, principiile de bazd si
finalitatea reglementérii propuse, cu evidentierea elementelor noi - si sa
cuprinda sectiuni distincte privind impactul financiar asupra bugetului
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general consolidat, impactul asupra sistemului juridic, subliniind
implicatiile asupra legislatiei in vigoare, consultirile derulate in
vederea elaborarii prezentei prepuneri, precum si masurile de
implementare pe care le presupune aplicarea noului act normativ.

6. Analizand prezenta propunere legislativa, fard a ne pronunta
asupra oportunitatii masurilor preconizate, respectiv cele referitoare la
procesul de donare, care sd se poatd realiza nu doar in centrele de
transfuzie sanguina, ci si in unitatile de transfuzie sanguind din cadrul
spitalelor, semnaldm urmaétoarele:

6.1. La nivelul dreptului Uniunii Europene, a fost adoptata
Directiva 2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
27 ianuarie 2003 privind stabilirea standardelor de calitate si securitate
pentru recoltarea, controlul, prelucrarea, stocarea si distribuirea
sangelui uman si a componentelor sanguine si de modificare a
Directivei 2001/83/CE, act european care a fost transpus in legislatia
nationala prin Legea nr. 282/2005, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Potrivit art. 5 alin. (1) din aceasta directiva, ,,Statele membre
garanteazi desfasurarea activitiatilor referitoare la recoltarea si
testarea singelui uman si a componentelor sanguine, indiferent de
utilizarea preconizata, si la prepararea, depozitarea si distribuirea lor
atunci cind sunt destinate transfuziei, numai de citre centrele de
transfuzie sanguini care au fost desemnate, autorizate, acreditate
sau au primit licente de la autoritatea competenta in acest scop”.

Totodata, la art. 3 lit. (e) si (f) din directiva mentionatd, sunt
definite notiunile de ,,centru de transfuzie sanguind” si ,unitate de
transfuzie din cadrul spitalului”, astfel:

,(€) ,,centru de transfuzie sanguina” inseamna orice structura
sau organism care este responsabil pentru orice aspect al colectarii
si testirii singelui uman sau al componentelor sanguine, indiferent
de utilizarea preconizata, si al prelucrarii, pastrarii si distribuirii atunci
cdnd sunt destinate transfuziei. Nu sunt incluse in aceastd definitie
centrele de transfuzie din cadrul spitalelor”.

() ,,unitate de transfuzie din cadrul spitalului” inseamna o
unitate spitaliceascd care stocheazd si distribuie singe si
componente sanguine pentru uz exclusiv in cadrul serviciilor
spitalicesti, inclusiv activititi de transfuzie in interiorul spitalului,
avand de asemenea posibilitatea de a efectua teste de compatibilitate;”.

Prin urmare, aviand in vedere ca, potrivit acestor dispozitii,
donarea de singe si componente sanguine se poate realiza doar in
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centrele de transfuzie sanguind, iar rolul unitdtilor de transfuzie
sanguind din spitale este acela de a stoca si de a distribui sangele si
componentele sanguine, solutia legislativd preconizatd prin prezenta
propunere intrd in contradictie cu aceste prevederi.

6.2. Pe de altd parte, precizdm ca masurile propuse nu sunt
corelate cu prevederile art. 9 alin. (1) si (3), ale art. 16, precum si ale
art. 29 alin. (1) din actul normativ de baza.

Potrivit acestor dispozitii, donarea de sange se realizeaza in
cadrul centrelor de transfuzie sanguina judetene si al municipiului
Bucuresti, precum si in unitatile mobile ale centrelor de recoltare
de sange, iar distributia singelui si a componentelor sanguine se
realizeaza de citre Institutul National de Transfuzie Sanguina
»Prof. Dr. C.T. Nicolau” Bucuresti, prin centrele de transfuzie
sanguind judetene si al municipiului Bucuresti, la solicitarea
institutiilor de asistentd medicali cu unititi de transfuzie autorizate
din teritoriul arondat.

De asemenea, semnalam cd Ministerul Sanatatii stabileste
activititile ce pot fi desfasurate de citre unititile de transfuzie
sanguina din spitale. :

In acest sens, a fost adoptat Ordinul ministrului sinititii
publice nr. 1224/2006 pentru aprobarea Normelor privind activitatea
unititilor de transfuzie sanguina din spitale, care stabileste, la art. 6,
urmdtoarele activitati in sarcina unitétilor de transfuzie sanguinid din
spitale: aprovizionarea cu sange total si componente de singe pe
baza solicitarilor scrise din sectiile spitalului; receptia, evidenta,
stocarea si livrarea sangelui total si a componentelor sanguine cétre
sectiile spitalului; distributia de sdnge si componente sanguine de la
'un centru de transfuzie furnizor catre spitalul beneficiar in baza unui
contract de furnizare; efectuarea testelor pretransfuzionale; pregatirea
unititilor de singe total si a componentelor sanguine in vederea
administrarii; consiliere privind utilizarea clinica a sangelui total si a
componentelor  sanguine;  prezervarea  probelor - biologice
pretransfuzionale si a unitdtilor de sdnge sau componente sanguine
administrate pentru o perioada de 48 de ore posttransfuzional in spatiile
frigorifice cu aceastd destinatie; intocmirea documentatiei
corespunzitoare tuturor activitdtilor desfasurate; raportarea tuturor
evenimentelor legate de actul transfuzional citre centrul de transfuzie
teritorial; precum si pastrarea esantioanelor din ser sau plasma recoltate
pretransfuzional, in cazul tuturor pacientilor transfuzati, pentru o
perioadd de minimum 6 luni, in spatii frigorifice cu aceastd destinatie.
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6.3. Propunerea legislativd este formulatd intr-o maniera
declarativa, fapt contrar normelor de tehnica legislativa.

Astfel, mentiondm ci textele propuse pentru art. 9 alin. (5) de la
pet. 1 si art. 26 alin. (2) de la pct. 2 nu asigura caracterul imperativ
normei, conditionand donarea de sdnge in cadrul unitatilor de transfuzie
sanguind din spitale de detinerea sau achizitionarea in viitor a
infrastructurii necesare, ramanand astfel la latitudinea respectivelor
unitati sa duca la Indeplinire aceasta conditie sau nu. '

Precizam ca actele normative trebuie sd fie redactate Tn mod
inteligibil si unitar, in conformitate cu principiile uniforme de
prezentare si de tehnica legislativd, astfel incat cei cdrora le sunt
adresate sd 1si poatd cunoaste drepturile si obligatiile.

Mai mult decét atat, un act normativ trebuie sa indeplineasca anumite
cerinte de claritate si previzibilitate, ceea ce presupune ca acesta trebuie sa
fie suficient de precis si clar pentru a putea fi aplicat.

6.4. In plus, in situatia adoptirii solutiilor legislative preconizate
prin prezentul demers normativ, este de analizat care va mai fi rolul
centrelor de transfuzie sanguind, intrucat toate persoanele se vor
indrepta citre cel mai apropiat spital in cadrul céruia functioneaza o
unitate de transfuzie sanguind, astfel cad s-ar ingreuna activitatea
personalului medical din spitale, care este oricum suprasolicitat, si s-ar
degreva activitatea personalului medical din aceste centre, care, de

altfel, raporteazd un numar mic al persoanelor donatoare.

% %

Fata de cele de mai sus, propunerea legislativd nu poate fi
promovatd in forma prezentatd, intrucdt este incompatibild atat cu
reglementirile Uniunii Europene, cit si cu legislatia nationald in
materie.

Bucuresti
Nr. 383/18.04.2023




EVENIMENTE SUFERITE de actul ...

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

Lege privind organizarea activitatii de transfuzie sanguind, donarea de sénge $i componente
sanguine de origine umana, precum $i asigurarea calitalii $i securitatii sanitare, in vederea utilizarii

lor terapeutice

1 republicare cu
renumerotare

Zﬁcorhbletéf prin “

3 modificari prin

M. Of. nr. 188/17 mar. 2014

Lege privind organizarea activitatii de transfuzie sanguina,
donarea de sange si componente sanguine de origine umana,
precum si asigurarea calitatii si securitaiii sanitare, in vederea
utilizarii lor terapeutice

L.nr. 63/2019 M. Of. nr. 311/22 apr. 2019

Lege pentru completarea Legii nr. 282/2005 privind
organizarea activitatii de transfuzie sanguina, donarea de
sange si componente sanguine de origine umana, precum §i
asigurarea calitatii si securitatii sanitare, in vederea utilizarii
lor terapeutice

O.U.G.nr.44/2022 M. Of.nr.373/14 apr. 2022

Ordonanta de urgenta privind stabilirea unor masuri in cadrul
sistemului de sanatate, precum si pentru interpretarea,
modificarea si completarea unor acte normative

introduce art. 17_1

modifica art. 17 alin. (1)

Consiliul Legislativ -

29 martie 2023
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