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referitoare la respectarea prevederilor art.856 din Legea nr.95/2006
privind reforma sandtdtii, republicatd si luarea mdsurilor necesare pentru promovarea
autosuficientei plasmei umane in Romania

Institutia Avocatul Poporului, prin Biroul Teritorial Brasov, s-a sesizat din oficiu, in temeiul
art.22, art.34 si art.31 din Constitutia Romaniei, avind in vedere informatiile din presa potrivit
cdrora Romania este una dintre putinele {ari europene care nu colecteaza plasma pentru fractionare,
astfel incét, in ce priveste medicamentele derivate din plasma, tara noastrd depinde de Uniunea
Europeand, asa cum reiese din raportul ,,Plasmé pentru Romania”, realizat de Observatorul Roméan
de Sanéatate (ORS).

Potrivit cotidianului de presa, se estimeazé cd in Romdnia existd cel pugin 20.000 de bolnavi
care au nevoie de medicamente derivate din plasmd, mulfi dintre ei fiind copii.

De asemenea, acelasi cotidian de presd prezintd declaratiile Presedintelui Comisiei de
transfuzie din Ministerul Sanatétii, potrivit careia ,, elaborarea unei strategii a sangelui 5i a plasmei
constituie o prioritate. (...) S-a intdrziat foarte mult si, asa cum am dat mesajul direct si domnului
ministru, nu mai este timp”.

Potrivit Raportului-investigatie ,, Plasmd pentru Romdnia”, ,,in lipsa unor mdsuri urgente,
Romdnia va ajunge in situatia de a importa medicamente derivate din plasmd in cantitdti

insuficiente si la preturi exorbitante, ldsdnd bolnavi farad nicio posibilitate de tratament”.



Mai mult, potrivit Studiului de fundamentare din 4 noiembrie 2019 pentru construirea si
operarea unei banci nationale de singe, plasma umana si celule stem, elaborat chiar de catre
Guvernul Romaniei, ,, pdnd in acest moment, Romdnia este una dintre putinele {dri europene, care
nu are propria capacitate de fractionare a plasmei, nu a implementat mdsuri concrete de "self-
sufficiency” (conform Directivei nr. 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman, transpusd in legislatia internd prin Legea nr. 282/2005 (v1) privind
organizarea activitdtii de transfuzie sangvind, donare de sdnge si componente sangvine de origine
umand, precum $i asigurarea calitdtii si securitdtii sanitare in vederea utilizdrii lor terapeutice) si
nu are niciun centru de transfuzie acreditat PMF ("Plasma Master File"), raportat la realitdtile
subsecvente din ariile operationale ale centrelor de transfuzie, bancilor de celule ale spitalelor si
clinicienii utilizatori ai produselor terapeutice derivate din plasma umand, oportunitatea si
utilitatea prezentului proiect, apar ca legitime si imperios necesare. O abordare integratd a acestor
probleme sub egida bdncii nationale de sdnge, plasmd umand si celule stem, va pune in acord
Jfunctionalitatea sistemului din Romdnia, cu principiile si liniile directoare ale normelor europene
in materie de colectare, depozitare, transport, preparare, utilizare si asigurare a calitatii
componentelor sangvine”.

Proteinele din plasma pot fi extrase printr-o serie de procese fizice si chimice complexe,
reunite sub numele de fractionare. Plasma umana reprezintd materia primé din care sunt extrase
proteinele specifice, din care mai apoi sunt fabricate medicamentele derivate din plasmi, precum:
factorii de coagulare (utilizati pentru tratamentul unor tulburéri ereditare de coagulare, precum
hemofilia, dar si pentru afectiuni acute, precum sangerarile post-traumatice), imunoglobulinele
(folosite pentru tratamentul imunodeficientelor primare si in profilaxia hepatitei B sau in protejarea
fatului intr-o sarcind in care mama are Rh negativ), albumina (pentru tratamentul arsurilor grave,
in cazul interventiilor chirurgicale cardiace majore).

Mentiondm ca, potrivit art.856 din Legea nr.95/2006, republicatd, cu modificérile si
completdrile ulterioare, Ministerul Sianitatii trebuie si ia misurile necesare pentru
promovarea autosuficientei singelui uman sau a plasmei umane in Romainia; in acest scop
trebuie si incurajeze donirile voluntare neplitite de sange si plasmi si sé ia mésurile necesare
pentru dezvoltarea fabricatiei si utilizirii produselor derivate din singe uman sau plasmi
umani provenind din donari neplatite; Ministerul Sinititii notifica Comisiei Europene astfel
de masuri.

Ca urmare, institutia Avocatul Poporului, prin Biroul Teritorial Brasov s-a sesizat din oficiu
si s-a adresat Comisiei de Transfuzii din cadrul Ministerului Sanititii, Secretarului General

si Ministrului Sanatatii de la acel moment, dr.Ioana Mihiila, fiind solicitat un punct de vedere
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referitor la situatia prezentatd in presd, in special cu privire la mdsurile intreprinse si/sau propuse
de Ministerul Sdndtdtii pentru cresterea capacitdtii de colectare a plasmei in scopul producerii
medicamentelor derivate.

Ca urmare, Ministerul Sénatétii ne-a comunicat cé sustine elaborarea unei strategii a sangelui
si plasmei si a altor acte normative cu impact asupra acestor elemente, la acest moment fiind
demarate proceduri pentru modificarea mai multor acte normative (s.n.). Suplimentar, este in
desfasurare, sub coordonarea Ministerului Sanatétii, un proiect finantat cu fonduri UE ce are ca
obiectiv general reorganizarea sistemului national de transfuzie din Romdnia, astfel incét sa se
creeze cadrul legislativ, organizatoric si tehnic necesar inclusiv implementarii unui program
national de recoltare a plasmei in vederea fractionarii.

De asemenea, Ministerul Sanatatii precizeazd faptul ca proiectul european privind
reorganizarea sistemului national de transfuzie in Romania a fost oficial lansat in luna octombrie
2020 si are un calendar de desfasurare de 27 de luni, preconizdndu-se ca modificarile legislative s3
aibd loc pe parcursul deruldrii proiectului. De asemenea, aspectul recoltdrii plasmei in scopul
fractiondrii va fi analizat in acest context.

Potrivit informatiilor regésite pe site-ul Consiliului Europei - Directoratul European pentru
Calitatea Medicamentelor si a Asistentei Medicale, proiectul european mentionat are urmitoarele
obiective: elaborarea planurilor de actiune pentru restructurarea serviciului national de transfuzie
de sdnge si a sistemului de supraveghere de reglementare, inclusiv dezvoltarea cerintelor pentru
un sistem IT; elaborarea unui plan de investitii pe 5 ani (care acoperd infrastructura cliadirilor,
materialele, echipamentele §i logistica de transport); elaborarea unui plan de actiune pentru
programe de educatie si formare.

Luénd in considerare Raportul Comisiei Europene din 2019 privind Starea Sanatitii in tarile
Uniunii Europene — Romaénia!, potrivit cdruia este necesard reorganizarea urgenti a sistemului
national de transfuzie, cét si rdspunsurile care ne-au fost comunicate de citre Ministerul Sanatatii,
rezultd ca luarea mésurilor necesare pentru cresterea capacitatii de colectare a plasmei in scopul
producerii medicamentelor derivate trebuie sd reprezinte o prioritate, inclusiv crearea unui cadru
legal corespunzitor reglementarii recoltarii plasmei in vederea fractionarii.

in acest context, in temeiul dispozitiilor art. 59 din Constitutia Romaniei si ale art. 15 alin.(1)
lit.f), art.24 si art.26 din Legea nr. 35/1997 privind organizarea si functionarea institutiei Avocatul

Poporului, republicati;

! https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/state/docs/2019_chp romania_romanian.pdf.



Pentru realizarea scopului constitugional si legal al Avocatului Poporului si anume, apararea
drepturilor si libertatilor persoanelor fizice in raporturile acestora cu autorititile publice, Avocatul
Poporului emite prezenta:

RECOMANDARE

1. Ministrul S#natétii va intreprinde toate méasurile necesare in scopul respectarii
prevederilor art.856 din Legea nr.95/2006, republicatd, si anume, incurajarea
dondrilor de plasma, dezvoltarea fabricatiei si a utilizérii produselor derivate din
plasma umana;

2. Ministrul Sanatdtii va informa institutia Avocatul Poporului, cu privire la

insusirea Recomandarii si la masurile dispuse.
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