EXPUNERE DE MOTIVE

Prin proiectul de lege se realizeaza transpunerca Directivel
nr.2002/98/EC, se stabileste, astfel, cadrul general al medicinii
transfuzionale, care este una din cele mai importante componente ale sanatatii
publice, si se asigurd definirea conceptelor si a institutiilor competente in
domeniul sinatitii publice in concordantd cu sistemele europene i cu
recomandarile evaluatorilor straini.

Avand in vedere aceste considerente, este necesar sd se determine
anumite definitii cu caracter general privind terminologia tehnicad folosita in
activitatea transfuzwnala fapt realizat prin transpunerea dispozitiilor din

anexa nr.l a Directivei 2004/33/EC referitoare la implementarea Directivel
2002/98/EC.

Prin propunerea legislativd se asigurd aplicarea prevederilor legislatiei
Parlamentului si Consiliului European care au caracter obligatoriu atat pentru
membre ale Uniunii Europene, cat si pentru statele care adera la acest statut.



Proiectul face posibild indeplinirea cerintelor punctuale ale Directivei
2002/98/EC, care se referd, in principal, la urmétoarele aspecte:

- masurile de precautie in timpul colectdrii, procesarii, distributiei si
utilizarii, aplicandu-se progresul stiintific in detectarea, inactivarea §1
eliminarea agentilor patogeni transmisibili prin sange.

- asigurarea calititii §i securitdtii singelui comparabila de-a lungul
lantului transfuzional in toate statele membre, tindnd cont de libertatea de
miscare a cetitenilor pe teritoriul comunitatii;

- personalul direct implicat in colectarea, testarea, procesarea, stocarea
si distribuirea singelui si componentelor sanguine trebuie si fie calificat
corespunzitor si instruit in mod repetat, fara a prejudicia legislatia existenta
privind recunoasterea calificarilor profesionale si protectia lucratorilor;

- hemovigilenta, prin asigurarea unui sistem adecvat pentru asigurarea
trasabilititii singelui total si a componentelor sanguine; trasabilitatea trebuie
si fie sustinuti prin proceduri riguroase de identificare a donatorului, a
pacientului si de laborator, prin mentinerea inregistrérilor si printr-un sistem
adecvat de identificare si etichetare;

- practicarea transfuziei sanguine fondatd pe principiile donarii
voluntare, anonimatului donatorului si primitorului, benevolatul donatorului
si absenta oricirui profit din partea unitatilor implicate in serviciile de
transfuzie sanguina;

- donarea benevold si neremuneratd, ca factor care poate contribui la
ridicarea standardelor de securitate pentru sdnge si componentele sanguine §i
astfel la protectia sdnatatii umane.

Propunerea legislativd vine sd actualizeze mdsurile legislative anterior
adoptate (Legea nr.4/1995) si sd implementeze cerintele europene in cursul
procesului de armonizare legislativa, avand in vedere caracterul organizatoric
si administrativ prevazut de legislatia actuala si caracterul de standardizare a
calititii si de securitate a colectarii prevazut de acest proiect de lege.

Pe cale de consecintd, se impunea o noud reglementare in domeniu,
inclusiv in considerarea beneficiilor pentru sinatatea publica pe care le aduc
prevederile proiectului de lege.



Fatd de cele aratate, a fost elaborat proiectul de Lege alaturat privind
calitatea si securitatea singelui uman si a componentelor sanguine, pe care il
supunem Parlamentului, spre adoptare.
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