? Biroul permanent al Sanatuli;
198, 602 2025 .

PRIM MINISTRU

Doamna vicepresedinte,

In conformitate cu prevederile art. 111 alin. (1) din Constitutie si in
temeiul art. 25 lit. (b) din Ordonanta de urgenti a Guvernului nr. 57/2019
privind Codul Administrativ, Guvernul Romaniei formuleazi urmatorul:

PUNCT DE VEDERE

referitor la propunerea legisiativd pentru completarea Anexei nr. 1 din
Legea nr. 282/2005 privind organizarea activitdtii de transfuzie sanguind,
donarea de sdnge §i componente sanguine de origine umand, precum si
asigurarea calitdfii §i securitdtii sanitare, in vederea utilizirii lor
terapeutice, republicatd in Monitorul Oficial al Romdniei nr. 188 din 17
martie 2014, inifiatd de doamna deputat USR Diana Stoica impreuni cu un
grup de parlamentari USR (Bp. 697/2022, L 798/2022).

I. Principalele reglementiiri

Initiativa legislativa are ca obiect de reglementare completarea Legii
nr. 282/2005 privind organizarea activitdtii de transfuzie sanguind,
donarea de sdnge §i componente sanguine de origine umand, precum si
asigurarea calitdfii si securildtii sanitare, in vederea utilizarii lor
terapeutice, republicatd, cu modificdrile si completdrile ulterioare, in
vederea introducerii termenului de donator de singe ca articol unic in
Anexa 1 ,,Terminologie"”, termen definit ca ,,persoana majord, cu vdrsta
cuprinsd intre 18 §i 65 de ani, sau persoand minord avind vdrsta de
minim 17 ani, aceasta din urmd numai cu acordul scris al parintelui sau al
tutorelui legal, care, voluntar, anonim g§i 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 singe”.



Totodata, se prevede scdderea implicitd a vérstei eligibile pentru
donatorii alogenici de sdnge total si componente sanguine prin
introducerea categoriei: ,, persoana minord avdnd vérsta de minim 17 ani”.

I1. Observatii

1. Semnaldm c4, referitor la continutul instrumentului de motivare a
solutiilor preconizate prin initiativa legislativa, Expunerea de motive nu
respectd cerintele previzute de art. 6 alin. (1) si (2) precum si art. 31
alin. (1) din Legea nr. 24/2000".

Astfel fiind, era necesard justificarea in Expunerea de motive, in mod
punctual $i temeinic, a solutiilor normative propuse, cu redarea cerintelor
care reclamd interventia normativa, cu referire speciald la principiile de
baza si finalitatea reglementarilor propuse, cu evidentierea elementelor
noi.

in doctrina? s-a subliniat ca libera dezvoltare a personalitifii umane
ca valoare supremd, garantati constitutional la art. 1 alin. (3) din
Constitutia Romdniei, republicatd, constituie un ,,vector al interpretdrii
tuturor dispozitiilor constitutionale privind libertatea”.

Astfel, dreptul la viatd, dreptul la integritate fizicd si dreptul la
integritate psihicd este reglementat de catre Constitutie la art. 22 alin. (1)
. Dreptul la viatd si dreptul la integritate fizicd si psihicd ale persoanei
sunt garantate”, iar dreptul la ocrotirea vietii intime, familiale si private
este reglementat la art. 26 din Constitutie, astfel: ,, (1) Autoritdtile publice
respectd §i ocrotesc viata intima, familiald si privatd. (2) Persoana fizicd
are dreptul sd dispund de ea insdsi, dacd nu incalcd drepturile si
libertdtile altora, ordinea publicd si bunele moravuri”.

De asemenea, in doctrind s-a subliniat cd dreptul persoanci de a
dispune de ea insdsi, mentionat la art. 26 alin. (2) din Constitutie,
constituie un aspect al vietii intime si private si este unul din cele mai
naturale, inalienabile §i imprescriptibile drepturi ale omului’. Dreptul

I . .privind normele de tehnicd legislativd pentru elaborarea actelor normative, republicatd, cu modificarile §i
completdrile ulterioare
? Dan Claudiu Ddnisor, Constitufia Romdniei comentatd. Titlul I Principii generale, Ed. Universul Juridic, Bucuregti,
2009, p. 62-65, care aratd cd libera dezvoltare a personalitdtii umane, ca §i demnitatea umand, constituie scopul in
raport de care trebuie fdcutd interpretarea tuturor normelor constitufionale §i a celorlalie norme juridice in sistemul
nostru; pentru importanta valorilor supreme prevdzute de Constitutia Romdniei, a se vedea, Dan Claudiu Ddnigor,
Drept constitutional 5i institugii politice, vol. I Teoria generald, Trartat, Ed. C.H. Beck, Bucuregti, 2007, p. 550-560
% loan Muraru, Elena Simina Tdndsescu, Drept constitufional §i institufii politice, vol, I editia a XI-a, Ed. All Beck,
Bucuregti, 2003, p. 185-188
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persoanei de a dispune de corpul sdu sau de libertate corporald contine
doud componente:

a) dreptul persoanei de a dispune de ea insdsi - de fiinta sa, de
integritatea sa fizica si de libertatea sa;

b) exercitarea acestui drept este limitatd de incdlcarea drepturilor
altora, ordinea publicd sau bunele moravuri.

Totodata, cazurile in care, prin exceptie, pentru considerente majore
socio-medicale, este posibild atingerea integrititii fiintei umane, sunt
expres si limitativ previzute de lege. Exercitiul, in aceste cazuri, al
atingerii corpului uman, este supus unor conditii legale stricte, a ciror
nerespectare fapticd poate declansa raspunderea juridici a faptuitului.

Subliniem c&, in Cartea I - ,, Despre persoane”, titlul II - ,, Persoana
fizica”, Capitolul al Il-lea, intitulat ,,Respectul fiintei umane si al
drepturilor ei inerente”, art. 58 - 69 din Codul civil regasim dispozitii cu
privire la drepturile personalititii in general, precum si dreptul persoanei
asupra propriului corp in special: art. 58 dreptul la viatd, la sinitate, la
integritate fizica si psihica, art. 60 - persoana fizici are dreptul si dispuna
de sine insdsi, dacd nu incalcd drepturile si libertdtile altora, ordinea
publicd sau bunele moravuri. Drepturile inerente fiintei umane sunt
garantate potrivit art. 61 Cod civil ,,...oricdrei persoane (...) §i ocrotite in
mod egal de lege (...), iar interesul si binele fiintei umane trebuie sd
primeze asupra interesului unic al societdtii sau al gtiintei”.

Totodatd, corpul uman este inviolabil, potrivit art. 64 Cod civil si
,,orice persoand are dreptul la integritatea sa fizicd i psihicd. Nu se poate
aduce atingere integritdtii fiintei umane decdt in cazurile si in conditiile
expres §i limitativ prevazute de lege”.

De asemenea, potrivit art. 66 Cod civil ,,orice acte care au ca obiect
conferirea unei valori patrimoniale corpului uman, elementelor sau
produselor sale sunt lovite de nulitate absolutd, cu exceptia cazurilor
expres prevazute de lege”.

Semnaldim cad interventiile medicale asupra unei persoane
(experiente, teste, prelevari, tratamente sau alte interventii in scop
terapeutic ori in scop de cercetare stiintificd), nu pot fi facute, potrivit
art. 67 Cod civil ,, decdt in cazurile gi in conditiile expres g§i limitativ
previzute de lege.”, iar conform art. 68 Cod civil , prelevarea gi
transplantul de organe, tesuturi si celule de origine umand de la donatori
in viatd se fac exclusiv in cazurile si conditiile prevazute de lege, cu
acordul scris, liber, prealabil si expres al acestora §i numai dupd ce au
fost informati, in prealabil, asupra riscurilor interventiei. In toate cazurile,
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donatorul poate reveni asupra consimgdmdéntului dat, pdnd in momentul
prelevarii”.

De asemenea, ,,se interzice prelevarea de organe, tesuturi §i celule
de origine umand de la minori, precum §i de la persoanele aflate in viatd,
lipsite de discerndmdnt din cauza unui handicap mintal, unei tulburdri
mintale grave sau dintr-un alt motiv similar, in afara cazurilor expres
prevazute de lege”.

In aceste conditii, considerim ci era necesari asigurarea integririi
prezentei initiative legislative in ansamblul normativ redat mai sus.

Pentru respectarea normelor de tehnicd legislativd, mentionim ci
titlul initiativei legislative nu trebuia sa contind sintagma ,,republicatd in
Monitorul Oficial al Romadniei nr. 188 din 17 martie 2014

De asemenea, partea dispozitivd a articolului unic ar fi trebuit s
vizeze exclusiv completarea anexei nr. 1 la Legea nr. 282/2005 privind
organizarea activitdfii de transfuzie sanguind, donarea de sdnge si
componente sanguine de origine umand, precum §i asigurarea calitdtii §i
securitdtii sanitare, in vederea utilizdrii lor terapeutice.

2. Observatii rezultate in urma consultirii specialistilor din
cadrul  Institutului  National @ de  Transfuzie  Sanguini
sprof. Dr. C. T. Nicolau”

2. 1. Criteriul de eligibilitate - de la 17 ani la 65 de ani

Anexa III a Directivei 2004/33/CE a Comisiei Europene din 22
martie 2004* - Criterii de eligilibilitate pentru donatorii de sénge total si
de componente sanguine (Referinta 1 - Anexa III Directiva 2004/33/CE)
cuprinde criterit de eligibilitate pentru donatorii de singe total si
componente sanguine care au fost transpuse prin Ordinul ministrului
sandtdtii  publice nr. 1193/2007° in Anexa 3 - Normele privind
admisibilitatea donatorilor de sdnge si de componente sanguine umane,
A. Criteriile de eligibilitate si de excludere pentru donatorii de sdnge total
1. Criterii de eligibilitate pentru donatorii alogenici de sdnge total (criterii
ce nu se aplica donarilor autologe) /. 1. Aspecte generale privind starea de

* de punere in aplicare a Directivei 2002/98/CE ¢ -2ariamentului European si a Consiliului in ceea ce priveste anumite
cerinfe tehnice pentru sdnge §i componente sangu. xe
* pentru aprobarea normelor privind informatiile care irebuie oferite donatorilor de sdnge 5i de componente sanguine
de origine umand, precum gi informatiile care tre »ute comunicate de cdtre donatori la fiecare donare 5i admisibilitatea
donatorilor de sdnge §i de componente sanguine -mane. cu modificdrile §i completdrile ulterioare
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sandtate a donatorului, in care ,,vdrsta” este criteriul initial. (Referinta 2 -
extras din Normd)

In tabelul de mai jos poate fi observat modul de transpunere in
Roménia al criteriului de eligibilitate ,, Varsta”

Anexa Il a Directivei 2004/33/CE Ordinul MSP nr. 1193/2007
Varsti Varsta
De la 18 1a 65 de ani Dela 18 1a 65 de ant

Dela 17 1a 18 ani, dacid nu este
clasificat prin lege cu statut de
minor sau cu consimtdmantul scris
al parintelui sau al tutorelui legal
acordat in conditiile legii

Donator initial la peste 60 de ani - | Donator initial la peste 50 de ani -
Sub directa responsabilitate a Sub directa responsabilitate a
medicului care efectueazi selectia | medicului care efectueaza selectia

Peste 65 de ani cu permisiunea
medicului care efectueaza selectia,
acordatd anual

Ca urmare a investigirii modului de transpunere a criteriului
eligibilitate referitor la includerea minorilor cu vérsta de 1a 17 1a 18 ani in
categoria donatorilor de singe total si componente sanguine in celelalte
tari europene, Consiliul Medical al Institutului National de Transfuzie
Sanguind ,,prof. Dr. C. T. Nicolau” a constatat neincluderea acestei
categorii in normele statelor europene, exceptie faicdnd Marea Britanie a
carei legislatie este semnificativ diferitd in ceea ce priveste statutul si
drepturile minorului cu vérstd implinitd de 16 ani referitor la dreptul de a
decide in privinta sanatatii proprii. (Referinta 3 - reglementiri UK)

Cercetarea extinsad la nivel global observd ca, tari precum China,
India, Emiratele Arabe Unite, Australia, Turcia au stabilit eligibilitatea
donarii incepand cu varstd adulta de 18 ani.

in schimb, in privinta extinderii vérstei de donare peste 65 de ani,
- exemplul unor tiri europene precum Franta, Germania, Finlanda, Irlanda,
Croatia iar la nivel global Australia, sugereazi ci posibilitatea de a dona
pé4na la 70 de ani este implementatd cu succes in aceste téri, cu beneficii
atat pentru donatori cit si pentru pacienti. (Referinta 4 - tabel referinte
varsta pe tari)




Subliniem cd opinia specialistilor este rezervati, considerand
prematurd transpunerea criteriului de eligibilitate pentru donare de la 17
ani, cu acordul scris al parintelui sau al tutorelui legal.

Avénd in vedere paradigma legislativa, ar trebui ca orice interventie
asupra criteriilor de eligibilitate sa fie consideratd in contextul unei
amenddri legislative a Ordinului ministrului sdndtdatii  publice nr.
1193/2007 si a Normelor privind admisibilitatea donatorilor de sdnge §i
de componente sanguine umane, in aceastd speti la criteriul ,, Vdrstd” si nu
prin interventia asupra Anexei 1 Terminologie din Legea 282/2005, asa
cum a fost propus, deoarece stabilirea prin terminologie a notiunii de
donator de sange nu este completa si conforma (termenul este ,,donator de
sdange total s§i componente de sdnge” in Anexa IIl a Directivei
2004/33/CE).

Mai mult decat atat, limita de 65 de ani ar bloca orice initiativa
viitoare de extindere a virstei de donare peste 65 de ani, asa cum este
implementatd in statele europene mentionate si este potential transpozabil
si in Romania, conform Directivei mentionate.

Se impunea evaluarea, din punct de vedere procedural, a sintagmei
acordul scris al pdrintelui sau al tutorelui legal” in conditiile legii din
Roménia. Tipul acordului scris - notarial sau alt tip de document,
obligativitatea prezentei fizice a parintelui sau tutorelui legal pe tot
parcursul dondrii, imputernicirca de semndturd pe documentele aferente
inregistrdrii ca donator - chestionarul de evaluare, consimtiméantul
donatorului, acordul GDPR (Regulamentul General privind Protectia
Datelor) si comunicarea ulterioard cu donatorul minor in cadrul acestui
acord, sunt toate aspecte procedurale ce necesitd considerarea atentd in
evaluarea fezabilitatii proiectului propus.

2. 2. Aspecte referitoare la starea de saniitate a populatiei tinere
din perspectiva donirii de singe total

Un studiu realizat in Statele Unite ale Americii de citre Academia
Americand de Pediatrie, publicat in ,, Pediatrics” Volumul 146, numarul 1,
Tulie 2020 si realizat pe o cohortd de 30.806 donatori adolescenti, cu varsta
cuprinsd intre 16 si 18 ani, aratd cd aceastd categorie de donatori are un
risc crescut de instalare a deficientei de fier si ci intervalul de 56 de zile
intre dondrile de sdnge total este prea scurt pentru a permite refacerea
fiziologicd a rezervei de fier in absenta administririi suplimentelor cu fier.
De aceea, concluzia studiului este cd suplimentarea fierului in dieta
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alimentara, precum si cresterea intervalului minim intre donari sunt misuri
dezirabile pentru mentinerea calitatii vietii si sinatatii acestei categorii de
donatori. (Referinta 5 studiu Academia Americani de Pediatrie).

Concluziile studiului mentionat pot fi coroborate cu datele referitoare
la starea de sinitate a donatorilor de sange total din Romania, cu varste
cuprinse intre 18 si 20 de ani, la care in mod relativ frecvent sunt
inregistrate, in etapa de predonare, valori reduse ale hemoglobinei si, in
consecintd, acesti donatori sunt exclusi temporar de la donare.

Astfel, semnaldm ci se considerd minim oportuni extinderea varstei
de donare la populatia minord de la varsta de 17 ani, deoarece ar putea
avea un impact negativ asupra stérii de sdnitate si asupra calitdtii vietii
acestei categorii de tineri. Specialistii recomanda ferm evaluarea in context
a necesitatii introducerii unor investigatii suplimentare a rezervei de fier la
populatia t4ndrd adultd (cu varstd cuprinsa intre 18 si 22 ani), donatoare i
potential donatoare. In cazurile in care nivelul hemoglobinei este sub
limita admisd la predonare si recomandid introducerea facilitatii de
acordare gratuitd a suplimentelor alimentare cu fier donatorilor identificati
cu deficienta de fier.

2. 3. Oportunitatea demografica pentru includerea categoriei de
varstd de la 17 la 18 ani la donarea de singe total si componente
sanguine

Structura populatiei Romaéniei, estimatid de Eurostat la 19,4 milioane
la 01.01.2019 (Referinta 6 - Eurostat), este grupatd pe criterii de varsti si
sex §i prezentatd ca ponderi in tabelul de mai jos, valorile fiind preluate din
sursa: CIA World Factbook- actualizatad in 18 Septembrie, 2021 (Referinta
online https://www.indexmundi.com/Romania/age structure.html)

Varsta Pondere in Numar béarbati Numdr femei
| populatie
0-14 ani 14,12% 1.545.196 1.463.700
15-24 ani 10,31% 1.126.997 1.068.817
25-54 ani 46,26% 4.993.886 4.860.408
55-64 ani 11,73% 1.176.814 1.322.048
Peste 65 de ani 17,58% 1.516.472 2.228.555




Datele demografice evaluate sugereaza ci populatia minorilor cu
varstd cuprinsa intre 17 si 18 ani, potentiali donatori, este estimati (prin
extrapolare) la 2 - 4% din totalul populatiei Romaniei, in timp ce populatia
adultd, cu varstd cuprinsa intre 18 si 65 de ani, potentiali donatori, este
estimati la 58% - 65% din totalul populatiei, ceea ce reprezinti un
potential de zece ori mai mare.
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Sursa: CIA World Factbook - actualizatdi in 18 Septembrie, 2021
https://www.indexmundi.com/Roménia/age structure.html

In consecinta, Consiliul Medical al Institutului National de
Transfuzie Sanguind ,,prof Dr. C. T. Nicolau” considerd marginald
oportunitatea cresterii numarului donatorilor prin introducerea eligibilititii
categoriei donatorilor minori cu vérstd de la 17 ani si recomanda ferm
evaluarea modalitatilor de crestere a numarului de donatori din randul
populatiei tintd incluse in criteriul de varsta curent, populatie care, aga cum
a fost mentionat, este de cel putin zece ori mai mare.

I11. Punctul de vedere al Guvernului

Avand in vedere considerentele mentionate, Guvernul nu sustine
adoptarea acestei initiative legislative.

Cu stim4,

Nicglaélohel,CIUCA

Doamnei senator Alina-Stefania GORGHIU
Vicepresedintele Senatului





