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PRIM MINISTRU

Doamna vicepresedinte,

In conformitate cu prevederile art. 111 alin. (1) din Constitutie si 1n
temeiul art. 25 lit. (b) din Ordonanta de urgen{d a Guvernului nr. 57/2019
privind Codul Administrativ, Guvernul Roméniei formuleaza urmitorul:

PUNCT DE VEDERE

referitor la propunerea legislativd pentru modificarea si completarea Legii
nr. 282/2005 privind organizarea activitdtii de transfuzie sanguind,
donarea de sdnge §i componente sanguine de origine umand, precum §i
asigurarea calitdpii §i securitdfii sanitare, in vederea utilizdrii lor
terapeutice, initiatd de domnul deputat AUR Cristian-Daniel Ivinuti
impreund cu un grup de parlamentari AUR (Bp. 175/2023, L. 260/2023).

L. Principalele reglementéri

Initiativa legislativd are ca obiect de reglementare modificarea si
completarea Legii nr. 282/2005 privind organizarea activitdtii de
transfuzie sanguind, donarea de sdnge §i componente sanguine de origine
umand, precum §i asigurarea calitdtii si securitdfii sanitare, in vederea
utilizarii lor terapeutice, republicatd, cu modificdrile §i completdrile
ulterioare.

Potrivit Expunerii de motive, prin demersul legislativ se urmireste
,-modificarea legislatiei actuale, astfel incdt procesul de donare sd se
poatd realiza §i in cadrul unitdfilor de transfuzie din spitalele ordsenesti §i
municipale, astfel incdt persoanele interesate sd aibd posibilitatea sd
doneze intr-o locatie situatd la o distantd mai micd de zona in care acestea
locuiesc sau pe care, in mod obignuit, o frecventeazd”.




IL. Observatii

Mentiondm ci Sistemul National de Transfuzie Sanguini este format,
conform Legii 282/2005 privind organizarea activitdtii de transfuzie
sanguind, donare de sdnge §i componente sanguine de origine umand
precum §i asigurarea calitdtii §i securitdfii transfuzionale, republicatd, cu
modificdrile §i completdrile ulterioare, din urmatoarele structuri:

- Institutul National de Transfuzie Sanguini ,,Prof Dr. CT.
Nicolau”, care organizeaza si coordoneaza centrele de transfuzie sanguind
din Romania,

- Centrele regionale de transfuzie sanguind si al Municipiului
Bucuresti,

- Centrele judetene de transfuzie sanguina,

- Unitatile de transfuzie sanguind din spitale.

Subliniem c& Unitafile de Transfuzie Sanguind din Spitale sunt
structuri ale spitalelor care receptioneazd si stocheazd singele si
componentele sanguine distribuite de centrele de transfuzie sanguind,
efectueazd testele pretransfuzionale ale pacientilor cu indicatie de
tratament transfuzional din sectiile spitalelor, pregitesc componentele
sanguine necesare transiuziei, Intocmesc documente si rapoarte conform
cerintelor legale.

Totodatd, activitatea unitdtilor de transfuzie sanguind nu se
suprapune pe activitatea centrelor de transfuzie sanguind, ci se desfisoars
in continuarea activititii lor, fiind ultima verigd a lantului transfuzional
care implica pacientul.

De asemenea, Unitatea de Transfuzie Sanguind din spital
functioneazi ca un laborator de imunohematologie si nu poate desfisura o
altd activitate care nu are legaturd cu testarea pretransfuzionald a
pacientilor, asa cum nici activitatea de selectie si recoltare de sdnge nu se
poate desfisura fintr-un laborator (Ordinul Ministrului Sdndtdtii
nr. 1226/2006 pentru aprobarea Normelor privind colecta, controlul
biologic, prepararea, comservarea, distribufia si transportul sdngelui si
componentelor sanguine umane, cu modificdrile si completarile ulterioare,
Ordinul Ministrului Sandtdatii nr. 1224/2006 pentru aprobarea Normelor
privind activitatea unitdfilor de transfuzie sanguind din spitale, Ordinul
Ministrului Sdndtdagii nr. 329/2018 privind aprobarea Normelor §i
Cerinfelor de bund practicd cu privire la standardele si specificatiile
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pentru implementarea sistemului de calitate in unitdfile sanitare care
desfdsoard activitdfi in domeniul transfuziei sanguine).

Pe de alti parte, unitifile de transfuzie sunt structuri de mici
dimensiuni formate din 1-2 inciperi care permit activitatea de stocare in
echipamente frigorifice cu monitorizare temperaturd si activitate de
laborator, cu personal limitat strict la activitatea specifici, de cele mai
multe ori insuficient.

In ceea ce priveste pct. 2 al Articolului unic din initiativa legislativa,
Institutul National de Transfuzie Sanguind si Centrele de Transfuzie
Sanguind nu pot fi responsabile pentru activitatea de colectd din Unitatile
de Transfuzie Sanguin din Spitale Intrucat:

1. Personalul este angajatul spitalului si se subordoneazi
managerului; '

2. Centrele nu dispun de personal care sd monitorizeze activitatea din
Unitatile de Transfuzie Sanguind din Spitale in conditiile in care aceasta se
desfédsoard la distan{d de centrul de transfuzie.

In ceea ce priveste Anexa nr. 1, lit. h) din initiativa legislativa,
semnaldm cd, in conditiile in care unitatea de transfuzie sanguind ar
recolta, procesa, testa si distribui sénge si componente sanguine, aceasta
si-ar pierde identitatea gi s-ar transforma Intr-un centru de transfuzie cu
necesitdfile stipulate in reglementérile legale mentionate (Ordinul
Ministrului Sandtatii nr. 1228/2006 pentru aprobarea Normelor privind
organizarea sistemului de hemovigilentd, de asigurare a trasabilitdtii,
precum §i a Regulamentului privind sistemul de inregistrare si raportare
iIn cazul aparifiei de incidente si reactii adverse severe legate de colecta §i
administrarea de sdnge si de componente sanguine umane, cu modificdrile
si  completdrile  ulterioare,  Ordinul  Ministrului  Sdndtdtii
nr. 329/2018 privind aprobarea Normelor si Cerintelor de bund practicd
cu privire la standardele §i specificatiile pentru implementarea sistemului
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transfuziei sanguine).




IT1. Punctul de vedere al Guvernului

Avand 1n vedere considerentele mentionate, Guvernul nu sustine
adoptarea acestel initiative legislative.

Cu stimai,

NidG15ET5neNCIUCA

Doamnei senator Alina-Stefania GORGHIU
Vicepresedintele Senatului






