ROMANIA

AVIZ
referitor la proiectul de Lege privind calitatea si
securitatea singelui si a componentelor sanguine

Analizand proiectul de Lege privind calitatea si securitatea
sangelui si a componentelor sanguine, transmis de Secretariatul
General al Guvernului cu adresa nr.164 din 23.08.2004,

CONSILIUL LEGISLATIV

In temeiul art.2 alin.1 lit.a din Legea nr.73/1993 si art.48(2) din
Regulamentul de organizare si functionare a Consiliului Legislativ,

Avizeaza favorabil proiectul de lege, cu urmatoarele observatii
si propuneri:

1. Proiectul de lege are ca obiect de reglementare stabilirea
cadrului juridic general al medicinii transfuzionale in concordanta cu
sistemele europene.

Prezentul proiect face parte din categoria legilor organice,
potrivit art.73 alin.(3) lit.h) din Constitutie, republicata.

2. Din punct de vedere al dreptului comunitar, in contextul
liberei circulatii a cetdtenilor in tot spatiul comunitar, s-a ridicat
problema elabordrii de norme juridice unitare care sd garanteze
calitatea si securitatea nu numai a serviciilor medicale si a
medicamentelor, dar si a produselor necesare realizarii acestor
servicii, cum ar fi slngele, plasma si componentele sanguine.
Dispozitiile acestor reglementari trebuie sd asigure cetdtenii cd sangele
uman si componentele sale provenind din dondrile efectuate in oricare
din statele membre, prezintd aceleasi garantii ca cel provenind din
propriul lor stat.

Astfel, initial Directiva 2001/83/CE privind instituirea unui cod
comunitar referitor la medicamentele pentru utilizare umana a dispus
masurile necesare ce trebuie luate de statele membre pentru a evita
transmiterea bolilor infectioase, directiva fiind elaboratd conform



monografiilor farmacopeei europene si recomandarilor Consiliului
Europei si ale Organizatiei Mondiale a Sanatatii.

Plecand de la reglementirile de principiu ale acesteia, in scopul
asigurdrii unui nivel echivalent de securitate si de calitate a sangelui
indiferent de destinatia de utilizare a acestuia, Directiva 2002/98/CE
privind normele de calitate si securitate pentru colectarea, controlul,
transformarea, conservarea si distribuirea sangelui uman si a
componentelor sale, stabileste exigentele pentru colectarea si controlul
oricarui produs sanguin si a tuturor componentelor sale, modificand in
acest sens Directiva 2001/83/CE.

in vederea asiguririi unei identificari ct mai corecte si a aplicarii
unitare in tot spatiul comunitar a acelorasi norme si proceduri, a fost
adoptatd Directiva 2004/33/CE referitoare la punerea in aplicare a
Directivei 2002/98/CE.

In conformitate cu aceste reglementdri comunitare, statele
membre trebuie si asigure existenta unui mecanism corespunzator in
ceea ce priveste desemnarea, autorizarea, precum si obtinerea unei
licente care, in final, si garanteze calitatea si securitatea transfuziel
sanguine pe parcursul tuturor etapelor impuse de aceastd actiune.
Procedurile stabilite in acest sens trebuie sd permitd identificarea
precisd a donatorilor, a pacientilor si a laboratoarelor, prin sisteme de
arhivare a dosarelor si sisteme de identificare si etichetare
corespunzatoare. |

Prezentul demers normativ se aliniaza acestor norme cu caracter
procedural, tehnic si de stricta specialitate, preluand dispozitii din
toate aceste trei directive, dar urmdrind indeaproape structura
Directivei cadru 2002/98/CE.

in vederea alinierii la normele tehnice aplicabile in statele
membre, proiectul utilizeaza aceeasi termeni tehnici introdusi de toate
directivele mentionate si, in baza dispozitiilor Capitolului II din
Directiva 2002/98/CE, desemneazi autorititile competente 1in
domeniu, precum si atributiile acestora.

fn concluzie, apreciem ci proiectul de lege realizeazd alinierea
legislatiei nationale in domeniu, la acquis-ul comunitar.

3. La titlu, pentru un spor de rigoare normativd, propunem ca
termenul ”sangelui” sa fie inlocuit prin expresia ”sangelui uman”.

4. La art.2 alin.(1), pentru asigurarea unui limbaj consacrat,
sugeram inlocuirea termenului colectei” prin colectarii”.

Aceastd observatie este valabild in mod corespunzator pentru
intreg cuprinsul proiectului.
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La alin.(2), pentru unitate terminologicd, propunem folosirea
expresiei “sngele uman” in locul termenului ”sangele”.

Aceastd observatie este valabild in mod corespunzitor pentru
intreg cuprinsul proiectului.

Totodatd, pentru respectarea normelor de tehnicd legislativa,
propunem inlocuirea sintagmei “trebuie sd fie in acord cu cele
mentionate la lit.g) a alin.(1) de la art.48” prin sintagma “sunt cele
previzute la art.48 alin.(1) lit.g)".

La alin.(3), pentru claritatea si deplina intelegere a textului,
sugeram inserarea in cuprinsul alin.(2) al art.4 a semnificatiei notiunii
de specialitate “celule suse hematopoietice”.

5. La art.4, pentru mai multd rigoare normativd, propunem ca
alin.(1) si debuteze, astfel:

_Art.4. — (1) Pentru aplicarea prezentei legi, termenii $i
expresiile de mai jos semnifica, dupa cum urmeaza:”.

De asemenea, este necesar ca termenii si expresiile a cdror
semnificatie se reda sd nu fie scrisi intre ghilimele.

Aceastd ultima observatie este valabila si pentru alin.(2).

La lit.e), pentru o mai bund exprimare, sugeram ca expresia
»Centru de transfuzie sanguind” sa nu fie scrisd intre paranteze si sa
fie plasatd in debutul enumerdrii, aceasta fiind de fapt expresia care
necesita sa fie explicata.

La lit.g), pentru corectitudinea exprimarii, propunem ca textul s
debuteze, astfel:

»g) incident grav nedorit — orice incident supdrator legat de
colectarea, controlul, prelucrarea, stocarea sau distribuirea
singelui uman si a componentelor sanguine, ...”. |

6. La art.5 alin.(1) lit.b), este necesara eliminarea parantezelor,
intrucat normele de tehnicd legislativi nu recomanda folosirea
acestora.

7. La art.6 alin.(1), pentru o redactare corecta, propunem ca
sintagma “Centrul de Transfuzie Sanguina Judetean si al Municipiului
Bucuresti” si fie inlocuitd prin sintagma »Centrul de transfuzie
sanguini judetean, respectiv al municipiului Bucuresti”.

Aceasti observatie este valabila in mod corespunzitor pentru
intreg cuprinsul proiectului.

8. La art.8, pentru unitate terminologica, este necesard
inlocuirea expresiei “Centrele de transfuzie de sange” prin expresia
»Centrele de transfuzie sanguina”.



Totodata, pentru respectarea normelor de tehnica legislativa, se
impune ca finalul textului si fie redactat, astfel: ”... informatiile
previazute in anexa nr.1”.

9. La art10 alin.(2), din aceleasi considerente, expresia
“mentionatd la alin.(1)” va fi inlocuitd prin ”prevazuta la alin.(1)”.

Aceastd observatie este valabild si1 pentru art.34 alin.(1), cu
precizarea ci va fi inlocuit termenul indicate”.

10. La art.13 alin.(1), pentru mai multd rigoare normativa, este
necesar ca expresia “alin.(2) a art.48” sd fie inlocuitd prin expresia
’art.48 alin.(2)”.

Aceastd observatie este valabild In mod corespunzator pentru
intreg cuprinsul proiectului, cu precizarea ca, atunci cand se fac
trimiteri la enumerarile cuprinse in alineatul (1) al art.48, aceste
trimiteri sa fie redactate complet, respectiv: art.48 alin.(1) lit.b)”,
”art.48 alin.(1) lit.e)”.

11. La art.18, pentru rigoarea exprimdrii, propunem
reformularea textului, astfel:

”Art.18. — Dispozitiile art.26, art.33, art.35, art.36 alin.(2),
art.38-47 se aplicd in mod corespunzétor si punctelor de transfuzie din
spitale”.

12. La art.21 lit.b), pentru o exprimare corectd din punct de
vedere gramatical, este necesard inserarea prepozitiei “de” dupd
cuvantul ’procedura”.

13. La art.22 lit.b), din aceleasi considerente, propunem
inlocuirea sintagmei “activitati legate de colectarea si/sau controlul
sangelui uman”.

14. La art.23 alin.(1), pentru respectarea normelor de ortografie,
sugerdm scrierea fard majusculd a expresiei “Directiille de Sanatate
Publica”. Formulim aceeasi propunere si pentru alte situatii similare
din proiect.

15. La art.29 alin.(2), pentru o mai bund exprimare, propunem
inlocuirea cuvantului ”indivizi” prin “donator1”.

16. La art.30 alin.(1), pentru rigoarea exprimdrii, propunem
reformularea textului, astfel:

”?Art.30. - (1) Personalul sanitar calificat trebuie sa
furnizeze donatorilor si sd primeascd de la acestia informatiile
necesare pentru stabilirea admisibilitdtii la donare, apreciind asupra
admiterii lor”.



La alin.(2), pentru mai multa claritate, este necesarad explicarea
in cuprinsul acestei norme sau al art4 alin.(l) a notiunii de
’chestionar de autoexcludere”.

17. La art.31, pentru unitate terminologicd si corectitudinea
exprimadrii, este necesar ca textul alin.(6) sa fie reformulat, astfel:

”(6) Transfuziile autologe trebuie identificate clar si
diferentiate de donarile alogenice”.

18. La art.33, propunem eliminarea sintagmei “care vor fi
stabilite prin norme elaborate conform prevederilor alin.(2) al art.48”,
deoarece este superflua.

19. La art.34 alin.(2), pentru mai multa claritate in exprimare,
sugeram revederea textului.

20. La art.38, este necesara explicarea termenului “trasabilitate”.

21. La art.40 alin.(3), pentru un plus de precizie in exprimare,
propunem reformularea textului, astfel:

”(3) Sistemul prevazut la alin.(2) trebuie sa identifice cu
exactitate fiecare donare de sdnge uman si de componente sanguine.
Acest sistem este organizat conform cerintelor previzute la art.48
alin.(1) lit.a)”. |

22. La art.41, avind in vedere cd cerintele in materie de
etichetare sunt prevdzute in anexa nr.3 si nu in anexa nr.2, agsa cum
gresit se prevede in text, este necesard corectarea acestei greseli.

23. La art.48, partea introductivd a alin.(1) este neclard si
propunem reformularea textului in sensul a ceea ce se doreste.

La lit.d), din aceleasi considerente, sugerdm reformularea
sintagmei ”depistajul efectuat asupra dondrii de sdnge”.

La lit.e), pentru precizia exprimdrii, propunem inserarea in
finalul textului a expresiei ”sdngelui uman si a componentelor
sanguine”. |

La alin.(2), pentru o exprimare adecvatd in context, expresia
sunt aprobate” va fi Inlocuita prin expresia ’se aproba”.

24. Titlul capitolului VIII nu reflectd corect continutul
reglementarii, care se referd la infractiuni si contraventii. De aceea,
este necesara reformularea acestuia, sub forma ,Infractiuni si
contraventii”, formulare care este mai precisd si poate avea un efect
preventiv mai accentuat.

Totodatd, In ceea ce priveste sistematizarea proiectului,
subliniem cd actele normative care prevad infractiuni si contraventii
redau mai inti infractiunile. Propunem, de aceea, ca actualele articole
52 si 53 sa devina art.50, respectiv art.51, iar articolele care se refera
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la contraventii, respectiv art.50 si art.51, s devina art.52 si art.53. in
felul acesta se asigurd si o ordine fireascd a dispozitiilor privind
contraventiile, in sensul ca art.54 care se referd la contraventii si nu la
infractiuni trebuie plasat dupa articolele care cuprind dispozitiile
referitoare la contraventii, cu urmatoarea formulare:

?Art.54. - Dispozitiile referitoare la contraventii,
previzute la art.52 si 53, se completeazi cu prevederile Ordonantei
Guvernului nr.2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor,
aprobatd cu modificari si completdri prin Legea nr.180/2002, cu
modificirile ulterioare, precum si cu prevederile Legii nr.98/1994
privind stabilirea si sanctionarea contraventiilor la normele legale de
igiena si sanatate publica, cu modificarile si completdrile ulterioare”.

25. La actualul art.50 lit.c), pentru rigoarea exprimarii,
propunem ca sintagma “actiunea de a determina o persoand” sa fie
inlocuita prin ”determinarea unei persoane”.

Aceasti observatie este valabild si pentru actualul art.52 lit.b).

Totodatd, considerdim cid textul nu trebuie sd se refere la
,,drepturi binesti” obtinute printr-o faptd ilicitd, in astfel de cazuri
fiind proprie referirea la obtinerea unor ,,avantaje materiale”.

Aceastd observatie este valabild si pentru actualul art.52 lit.e)
care se referd la obtinerea unui profit tot dintr-o actiune ilicita §i care
propunem a fi reformulat, astfel:

,,€) organizarea transfuziei in vederea obtinerii de avantaje
materiale, prin valorificarea singelui uman si a componentelor din
sange”.

La lit.e), propunem eliminarea sintagmei ~normelor de
functionare si a”, deoarece este superflua. |

26. La actualul art.51 alin.(1), deoarece din cuprinsul textului
rezultd caracterul amenzii, termenul ,,contraventionala” este superfluu
si propunem eliminarea acestuia.

La alin.(2), pentru o redactare corectd, este necesard
reformularea textului, astfel:

,,(2) Sanctiunile pot fi aplicate i persoanelor juridice”.

La alin.(3) ar trebui specificate intr-un mod mai clar categoriile
de persoane din cadrul Ministerului Sanatitii, abilitate sd constate
contraventiile si sd aplice sanctiunile.

Textul ar putea fi reformulat astfel:

,,(3) Constatarea contraventiilor si aplicarea sanctiunilor se
fac de citre persoane cu atributii de control din domeniul sanatatii
publice, anume imputernicite de Ministerul Sanatatii”.
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27. La actualul art.52 lit.a), textul ar trebui sa fie mai precis, in
sensul dacd nedeclararea ,bolilor transmisibile” este o actiune
cumulativd cu nedeclararea ,,factorilor de risc” sau, in oricare din cele
doua ipoteze, se savarseste o infractiune, caz in care textul ar trebui sa
prevadi in loc de ,si” particula ,sau”. Pe de altd parte, nu numai
factorii de risc trebuie cunoscuti, ci si faptul ca suferd de bolilor
transmisibile, dupd cum rezultd explicit din incriminarea prevazutd in
art.309 din Codul penal.

La lit.c), d) si i), s-au prevazut in acelasi text ipotezele
infractiunilor consumate cu cele ale tentativei la acele infractiuni, mod
de incriminare neuzitat de legea penald. Potrivit art.21 din Codul
penal, tentativa are un tratament penal diferit de cel al infractiunii
consumate. In consecintd, propunem ca aceste texte sd nu se refere la
incercarea” de a sivarsi acele fapte, ci intr-un alineat nou (alin.(2)) sa
se prevada:

,,(2) Tentativa la infractiunile prevazute la lit.c), d) si i) se
pedepseste”. |

La lit.f), este necesard eliminarea expresiei ,.cu intentie”,
deoarece utilizarea indici prin ea insasi o actiune comisiva, la fel ca
si ,,distribuirea” pentru care nu s-a ficut o astfel de precizare.

28. Pentru respectarea prevederilor art.41' din Legea nr.24/2000
privind normele de tehnicd legislativd pentru elaborarea actelor
normative, cu modificdrile si completdrile ulterioare, este necesara
inserarea actualului art.55 dupid partea dispozitivd a proiectului si
renumerotarea corespunzitoare a urmdtoarelor articole.

29. Pentru respectarea normelor de tehnicd legislativa, este
necesar ca dispozitia de abrogare sa aiba urmétoarea formulare:

_Art.58. - La data intrdrii in vigoare a prezentei legi,
Legea nr.4/1995 privind donarea de singe, utilizarea terapeutica a
singelui uman s§i organizarea transfuzionald in Romainia, cu
modificirile ulterioare, publicati in Monitorul Oficial al
Roméniei, Partea I, nr.9 din 19 ianuarie 1995 se abroga”.






