PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR SENAT

LEGE
privind calitatea si securitatea singelui uman si a componentelor sanguine

Parlamentul Roméaniei adoptii prezenta lege:

CAPITOLUL I
DISPOZITII GENERALE

Art.1. - Prezenta lege reglementeaza normele de calitate si de securitate pentru
sangele uman si componentele sanguine in scopul asigurdrii unui inalt nivel de protectie
a sanatatii umane.

Art.2. - (1) Prezenta lege se aplicd colectaril si controlului de sdnge uman §i
componente sanguine, oricare ar fi destinatia acestora, transformarii, stocarii st
distributiei lor, atunci cand sunt destinate transfuziei.

(2) Cénd singele uman sau componentele sanguine sunt colectate si testate pentru
a fi utilizate exclusiv in transfuzia autologd si sunt clar identificate ca atare, conditiile
care trebuie indeplinite sunt cele prevazute la art.48 alin.(1) lit.g) .

(3) Prezenta lege nu se aplica activitatii de obtinere a celulelor suse
hematopoietice.

Art.3. - (1) Este interzisa activitatea transfuzionala bazata pe profit, ce s-ar realiza
pe seama sangelui, plasmei si a derivatelor sanguine de origine umana.

(2) Este interzisa recoltarea de sange uman ca urmare a exercitarii unei
constrangeri de naturd fizica sau morald asupra unei persoane.

Artd. - (1) Pentru aplicarea prezentei legi,termenii si expresiile de mai jos
semnifica,dupa cum urmeaza: _

a) singe uman: singele obtinut dintr-o singura donare, prelevat de la un donator si
prelucrat fie pentru transfuzie, fie pentru productie;

b) component sanguin: un component terapeutic de sange uman, eritrocite, leucocite,
trombocite, plasmi, care poate fi obtinut prin diferite metode;

c) donare alogenici: colectare de singe uman §i componente de singe de la un
individ, destinatd pentru transfuzie la alt individ sau pentru utilizare in dispozitive
medicale sau ca materie prima pentru produse medicale;

d) transfuzie autologd: o transfuzie in care donatorul si primitorul sunt aceeasi
persoand si in care se utilizeaza sdnge si componente sanguine obtinute dintr-o
prelevare anterioard,



e)

g)

h)

)
k)

D

centru de transfuzie sanguind: institutie publicd cu activitate in domeniul
transfuziei de singe uman; structurd sau orice organism responsabil de toate
problemele privind colecta de sange uman si controlul singelui uman si al
componentelor sanguine, oricare ar fi utilizarea cireia ii sunt destinate, ca si de
prelucrarea acestora, de conservarea si distributia lor, cénd sunt destinate
transfuziei. Prezenta definitie nu se aplica punctelor de transfuzie din spitale;
punct de transfuzie din spital: sectie care stocheaza , distribuie si efectueaza teste
de compatibilitate asupra singelui uman si componentelor sanguine destinate
exclusiv utilizirii in serviciile spitalului, inclusiv cu ocazia transfuziilor sanguine
realizate in cadrul spitalicesc;

incident grav nedorit: orice incident supdrdtor legat de colectarea, controlul,
prelucrarea, stocarea sau distribuirea sangelui uman si a componentelor sanguine,
susceptibil de a determina decesul sau de a pune in pericol viata, de a determina o
invaliditate sau incapacitate a pacientului ori care provoaca sau prelungeste o
spitalizare sau o morbiditate;

reactie gravi nedoritd: o reactie neprevazutd la donator sau pacient, legatd de
colectd sau de transfuzia de singe uman sau de componente sanguine, care este
mortald, pune viata in pericol, determind o invaliditate sau o incapacitate, sau
provoaci sau prelungeste o spitalizare sau o morbiditate;

ridicarea carantinei unui component sanguin: proces in urma caruia un component
sanguin inceteazd de a fi pastrat in carantind, dupd utilizarea sistemelor si
procedurilor ce garanteazd cd produsul finit satisface specificatiile ce permit
ridicarea carantinet;

excluderea: suspendarea de la admisibilitate a unui donator de singe uman sau de
componente sanguine, aceasta fiind fie permanentd, fie temporara;

distributie: furnizarea de singe uman si componente sanguine altei institutii de
transfuzie sanguind, punctelor de transfuzie din spital sau fabricantilor de produse
derivate din sdnge si plasma. Ea nu se refera la livrarea de sdnge sau componente
sanguine destinate transfuziei;

hemovigilentd: ansamblu de proceduri de supraveghere organizata, privitoare la
incidente i reactii nedorite grave sau neprevazute, ce survin atét la donatori sau
primitori, cat si la supravegherea epidemiologicd a donatorilor;

m) inspectie: controlul oficial si obiectiv potrivit dispozitiilor adoptate, in scopul

n)
0)

p)

q)

evaluiirii conformitatii cu prevederile legale in domeniu precum si in scopul
identificirii problemelor ce fac obiectul prezentei legi;

autosuficienta: asigurarea necesarului national de sdnge uman si componente
sanguine, in conditiile utilizarii clinice, la nivel national a acestora;

sistemul de calitate: structura organizatorica, proceduri, procese si resurse
necesare implementarii managementului de calitate;

procedeu statistic de control: metodd de control de calitate a unui produs sau a
unui proces care se bazeazi pe un sistem de analizd a unei méirimi adecvate de
esantioane, fird a fi nevoie de a masura fiecare produs al procesului.;

validare: stabilirea evidentelor documentate §i obiective pentru necesitatile
particulare de folosire specifici, necesititi ce trebuie in mod consistent
indeplinite.



(2) Pentru aplicarea prezentei legi si pentru asigurarea unei terminologii tehnice
comune, urmatoarele produse sanguine si procedee de obtinere a acestora se definesc
astfel:

a) produs sanguin: orice produs terapeutic derivat din singe uman sau din plasma
umana,

b) crioprezervare: prelungirea intervalului de conservare a componentelor de
sange prin congelare;

¢) plasmi: fractiunea lichida a sangelui uman in care sunt suspendate celulele.
Plasma poate fi separatd de partea celulard a sangelui total colectat, pentru utilizarea
terapeutici ca plasmd proaspata, congelata sau pentru preparare ulterioara de
crioprecipitat i plasma de- crioprecipitatd, pentru transfuzie. Ea poate fi utilizatd pentru
prepararea de produse medicale derivate din singe uman si plasmd umand sau in
prepararea concentratului trombocitar sau a concentratului leucocitar lipsit de
trombocite. Ea poate fi utilizatd, de asemenea, pentru resuspendarea preparatelor
eritrocitare pentru exsanguino-transfuzie sau pentru transfuzie perinatala.

d) crioprecipitat: component de plasma, preparat din plasma proaspat congelata,
prin precipitarea, congelarea — decongelarea proteinelor , concentrarea ulterioara §i
resuspensia proteinelor precipitate intr-un volum mic de plasma;

e) spilare: procesul de indepartare a plasmei sau a mediului de conservare din
produsele celulare, prin centrifugare, decantarea lichidului supernatant de pe celule si
adaugarea unui fluid de suspensie izotonic, care, la randul sdu, este indepartat si inlocuit
pe parcursul urmatoarelor centrifugari ale suspensiei. Centrifugarea, decantarea, procesul
de inlocuire, pot fi repetate de mai multe ori;

f) eritrocite: eritrocite obtinute de la o singurd unitate de sdnge uman , prin
indepartarea unei mari proportii din plasma unitatii colectate;

g) eritrocite fara strat tampon: Eritrocite obtinute de la o singurd unitate de sange,
prin indepirtarea unei mari cantitati din plasma unititii donate i a stratului — tampon, ce
contine o mare proportie de trombocite si leucocite;

h) eritrocite deleucocitate: eritrocite obtinute de la o singurd unitate de sange
uman, prin indepartarea unei mari proportii din plasma si a leucocitelor;

i) eritrocite in solutie aditiva: eritrocite obtinute de la o singurd unitate de sange
uman, prin indepértarea unei mari proportii din plasmi si addugarea a unei solutii
nutritive /conservanta,

j) solutie aditiva: solutie cu o compozitie speciald ce mentine proprietétile
benefice ale componentelor celulare in perioada conservarii;

k) eritrocite fird strat tampon, in solutie aditiva: eritrocite obtinute dintr-o singura
unitate de sdnge uman, prin indepértarea unei mari proportii de plasma si a stratului —
tampon ce contine 0 mare proportie de trombocite si leucocite, cu un adaos ulterior de
solutie nutritivd/conservanta;

]) strat-tampon: este componenta de sdnge uman obtinutd prin centrifugarea unei
unitati de sdnge si care contine o proportie considerabili de leucocite si trombocite;

m) eritrocite deleucocitate in solutie aditiva: eritrocite obtinute dintr-o singura
unitate de sange, prin indepértarea unei cantitati din plasma si a leucocitelor, urmata de
adaugarea de solutie nutritivd / conservanta;

n) eritrocite obtinute prin afereza: eritrocite obtirute prin donarea de eritrocite
prin tehnicd de afereza;, "
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o) afereza: metodd de obtinere a uneia sau 2 mai multor componente de sange
uman, utilizAnd un aparat de separare automati a componentelor de sange uman, in care
componentele reziduale sunt reintroduse donatorului in cursul sau la sfarsitul proced}lrn;

p) trombocite obtinute prin aferezi: suspensie concentratd de trombocite, obtinuta
prin afereza,

q) trombocite obtinute prin afereza, deleucocitate: suspensie concentrata de
trombocite, obtinutd prin afereza , din care sunt indepirtate leucocitele;

r) concentrat trombocitar: suspensie concentratd de trombocite obtinute prin
prelucrarea unititilor de sange uman si concentrarea trombocitelor din aceste unitéti in
cursul sau dupa procesul de separare;

s) concentrat trombocitar deleucocitat: suspensie concentratd de trombocite
obtinute prin prelucrarea unitatilor de singe si concentrarea trombocitelor din aceste
unititi in cursul sau dupa procesul de separare, cu indepirtarea leucocitelor;

s) concentrat trombocitar standard: suspensie concentratd de trombocite, obtinuta
prin prelucrarea unei singure unitéti de sange uman;

~ t) concentrat trombocitar standard deleucocitat: suspensie concentratd de
trombocite, obtinutd din prelucrarea unei singure unititi de singe uman, din care s-au
indepartat leucocitele;

t) plasmd proaspatd congelati: plasma supernatantd separata din singele uman
total colectat sau plasma colectatd prin afereza, congelata si conservata,

u) plasma decrioprecipitatd pentru transfuzie: component de plasma preparat
dintr-o unitate de plasmd proaspat congelatd. Ea contine partea reziduald dupa ce
crioprecipitatul a fost indepartat;

v) granulocite obtinute prin afereza: suspensie concentratd de granulocite,
obtinute prin afereza;,

w) celule suse hematopoietice: celulele precursoare elementelor celulare din
sangele uman;

X) trasabilitate.

C{&PITOLUL II
OBLIGATIILE AUTORITATII COMPETENTE RESPONSABILE
DE APLICAREA PREVEDERILOR ACESTEI LEGI

Art.5. - (1) Activitatea transfuzionald in Romania este organizata si controlata de
Ministerul Sanatitii, care este autoritatea competenta si responsabild, prin unititile sale
specializate:

a) Comisia Nationald de Transfuzie Sanguina;

b) Institutul National de Hematologie Transfuzionald, denumit in continuare

INHT.

(2) Organizarea, atributiile si modul de functionare a acestor organe se stabilesc

prin regulament aprobat prin ordin al ministrului sanatatii.

Art.6. - (1) Unititile sanitare de baza pentru organizarea transfuzionald sunt:
Centrul de transfuzie sanguini judetean, respectiv al municipivlui Bucuresti, institutii
pubiice cu personalitate juridica in structura cirora pot functiona centrele de transfuzie
sanguind ordsenesti si municipale.



(2) in cazuri justificate se pot organiza, la propunerea centrelor de trangfuzie
sanguini, puncte de recoltare si transfuzie sanguind sau sectii de transfuzie sanguind in
structura spitalelor, care din punct de vedere metodologic, sunt coordonate si controlate
de Centrul de Transfuzie Sanguind de care apartin.

Art.7. - (1) Ministerul Sanatatii, la propunerea INHT, autorizeaza desfasurarea
activitatii Centrelor de Transfuzie Sanguind, care desfasoara activitati legate de:

a) colectarea si controlul sangelui uman si a componentelor sanguine, oricare ar fi
utilizarea cireia ii sunt destinate, ca si de transformarea, stocarea si distributia lor,
cand sunt destinate transfuziei,

b) profilaxia accidentelor transfuzionale;

¢) profilaxia si terapia transfuzionala a bolii hemolitice a nou-nascutilor.

ArtS. - Centrele de transfuzie sanguind sunt obligate sd comunice structurii
desemnate de autoritatea competenta informatiile prevazute in anexanr.l.

Art.9. - (1) Ministerul Sandtatii, la propunerea INHT, stabileste activitatile pe
care centrul de transfuzie sanguini le poate efectua si sarcinile ce-i revin acestuia dupd
verificarea respectirii prevederilor prezentei legi de cétre centrul de transfuzie sanguina.

(2) Centrul de Transfuzie Sanguind nu poate aduce nici o modificare substantiald
activitatilor sale fird autorizarea scrisd si prealabild a Ministerului Sanatatii.

Art.10. - (1) Ministerul Sanatatii poate suspenda autorizatia unui centru de
transfuzie sanguind, daci o inspectie sau alta mdsura de control au ardtat cd aceasta
institutie nu respecta prevederile prezentei legi.

(2) Cazurile in care se poate suspenda autorizatia prevazuta la alin.(1) sunt
aprobate prin ordin al ministrului sanatatii.

Art.11. - (1) Colectarea de singe uman §i componente din singe se face numai
sub supraveghere si responsabilitate medicala.

(2) Frecventa dondrilor si cantitatile prelevate la fiecare donare sunt aprobate prin
ordin al ministrului sanatatii.

Art.12. - (1) Introducerea sau scoaterea din tard a sangelui uman, precum si a
produselor derivate din sange uman sau din plasmi se poate face numai pe baza
autorizatiei speciale a Ministerul Sdnatatii, pentru fiecare lot, fard prejudicierea
stocurilor din rezerva nationala.

(2) Institutiile de profil ale Ministerului Apardrii Nationale, autorizate de
Ministerul Sanititii, vor informa cu privire la organizarea si efectuarea acestui tip de
activititi impuse de necesitatea solutionarii unor aspecte specifice ale activitatii
transfuzionale din unitatile acestui minister.

Art.13. - (1) In scopul obtinerii produselor derivate din sange uman cu actiune
diagnosticd sau terapeuticd specificd, imunizarea donatorilor cu antigene strdine este
reglementata prin normele elaborate in conformitate cu prevederile art.48 alin.(2).

(2) Imunizarea nu poate fi facutd decat cu acordul scris al donatorului, dupa ce
acesta a luat cunostinti de scopurile si riscurile ei.
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Art.14. - (1) Administrarea sangelui uman si a componentelor sanguine Pentru
bolnavii internati in spitale se face prin punctul de transfuzie sau prin sectii de
transfuzie, de cétre personalul medico-sanitar competent in transfuzia sanguina.

(2) Punctul de transfuzie este condus de un medic hematolog sau, in absenta
acestuia, de un medic specialist anestezie si terapie intensivd, cu competenta in
hematologia transfuzionala, delegat de conducerea spitalului.

Art.15. - Rispunderea medicald pentru activitatea punctului de transfuzie si a
personalului care executa sau controleazi aceastd activitate este stabilita prin ordin al
ministrului sanatatii.

Art.16. - Centrele de transfuzie sanguind livreaza sange uman si componentele
sanguine la punctele de transfuzie din spitale si controleazd din punct de vedere
metodologic activitatea transfuzionala.

Art.17. - (1) Sangele uman §i componentele sanguine nu pot fi utilizate decét prin
prescriere medicald, in urma unui examen medical al bolnavului i numai pentru scopuri
terapeutice sau diagnostice.

(2) Indicatiile clinice ale transfuziei de sange uman si componente sanguine se
stabilesc de medicul care ingrijeste bolnavul, in colaborare cu medicul coordonator al
punctului de transfuzie spitalicesc.

(3) Responsabilitatea administrdrii de sange uman si componente sanguine revine
medicului curant al pacientului.

(4) Administrarea terapiei transfuzionale se face numai pe baza acordului scris al
pacientului sau familiei, dupa informarea prealabila a acestora de catre medicul curant.

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

Art.19. - (1) Ministerul Sanatatii organizeaza regulat inspectii §i alte masuri de
control privind respectarea cerintelor prezentei legi in centrele de transfuzie sanguina.
(2) Intervalul intre doua inspectii si masuri de control nu trebuie sa depaseasca 2
ani. :
(3)Aceste inspectii si alte masuri de control sunt efectuate de specialisti desemnati
de catre Ministerul Sanititii, care au urmétoarele atributii: :

a) si inspecteze atat centrele de transfuzie sanguini cat si sectiile subordonate
acestora si s introducd proceduri de evaluare si de examinare, prevazute la
art.29;

b) si preleveze esantioane pentru examenele §i analiza activitatii transfuzionale;

c) si ia cunostintd de toate documentele la care se refera obiectul inspectiei si a altor
masuri de control.

Art.20. - Autoritatea competenti organizeaza, ori de céte ori este nevoie, inspectii
si alte masuri de control in caz de incident sau de reactii nedorite grave sau de suspiciune
de incident sau de reactie de acest tip, conform dispozitiilor art.43-46.



CAPITOLUL III S
CENTRELE DE TRANSFUZIE SANGUINA

Art21. - Centrele de transfuzie sanguind desemneazd o persoand, denumitd in
continuare persoand responsabild, care are urmitoarele atributii: . .

a) si supravegheze ca fiecare unitate de singe uman sau component sanguin, oricare
ar fi utilizarea acesteia, sd fie colectatd si controlatd conform legislatiei in
vigoare; daca unitatea este destinatd transfuziei, supravegherea va viza si
prelucrarea, stocarea si distributia sa;

b) si comunice INHT informatiile privitoare la procedura de obtinere a autorizatiei ,
conform dispozitiilor art.7 ;

c) si aplice in centrul de transfuzie sanguini dispozitiile art.26 si art.35-46.

Art.22. - Persoana responsabild trebuie si indeplineasca urmitoarele conditii
minime de pregitire profesionala:

a) posesia unei diplome, certificat sau un alt act care certificd un ciclu de formare
universitara sau un ciclu de formare recunoscut in Roménia, in domeniul stiintelor
medicale sau biologice;

b) experientd practicd postuniversitara de cel putin 2 ani in domeniile respective,
dobanditid intr-unul sau mai multe institutii autorizate sd desfasoare activitati
legate de colectarea si/sau controlul sangelui uman si al componentelor sanguine
sau al transfuzirii lor, stocare si distributie.

Art.23. - (1) Centrele de transfuzie sanguina comunica INHT si directiilor de
sanatate publica numele persoanei responsabile si informatii referitoare la sarcinile
specifice pe care le indeplineste conform fisei postului.

(2) In cazul in care persoana responsabild este inlocuitd, temporar sau definitiv,
centrul de transfuzie sanguini comunicd imediat INHT numele noii persoane
responsabile si data de la care se face aceasta inlocuire.

Art.24. - (1) Centrele de transfuzie sanguind judetene si al municipiului Bucuresti
sunt unitati sanitare de urgentd, cu personalitate juridicd, conduse de un medic director si
fucntioneazd in coordonarea metodologica a INHT.

(2) Fiecare centru de transfuzie sanguind face parte dintr-o grupare regionald de
transfuzie sanguini, coordonatd, din punct de vedere tehnic, de medicul director al
Centrului de Transfuzie Sanguind Regional, amplasat intr-un oras care este centru
universitar medical.

Art.25. - (1) Produsele terapeutice si dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro, derivate din singe uman sau din plasma vor fi livrate contra cost, unitatilor de
asistentd medicald, de catre centrele de transfuzie sanguini si de catre celelalte unitati de
specialitate autorizate.

(2) Produsele terapeutice si de diagnostic pot fi eliberate si direct populatiei, pe
bazd de prescriptie medicald, cu exceptia sdngelui uman integral si a componentelor
sanguine labile care fac obiectul circuitului spitalicesc, in conditiile prevederilor legale.



Art.26. - Personalul implicat in colectarea, controlul, prelucrarea, stocarea §i
distributia de sdnge uman §i componente sanguine, trebuie sa aiba calificarile necesare
pentru executarea acestor sarcini si sa beneficieze, in timp util, de o formare profesionald
adecvata si permanent actualizata.

CAPITOLUL IV
CALITATEA SI SECURITATEA SANGELUI UMAN
SI A COMPONENTELOR SANGUINE

Art27. - (1) Centrul de transfuzie sanguind ia toate masurile necesare pentru a
oferi potentialilor donatori de sdnge uman si componente sanguine asigurdri privind
confidentialitatea fatd de orice informatie referitoare la starea lor de sanatate, furnizatd
personalului autorizat, de rezultatele stirii dondrii lor, ca si fatd de orice viitoare
identificare.

(2) Potentialii donatori de singe uman sau componente din sange uman primesc
informatiile ce trebuie sa le fie furnizate, potrivit prevederilor art.48 alin.(1) lit.b).

Art.28. - Ministerul Sanatatii, prin INHT, ia toate masurile necesare pentru ca toti
donatorii din Roménia care 1si manifesta dorinta de a efectua o donare de singe sau de
componente de singe si furnizeze centrului de transfuzie sanguind informatiile
prevazute la art.48 alin.(1) lit.c).

Art.29. - (1) Centrele de transfuzie sanguina controleazi respectarea criteriilor de
eligibilitate in materie de donare, previzute la art.48 alin.(1) lit.d) si asigura ca
procedurile de evaluare si fie aplicabile tuturor donatorilor de sange si de componente
de sange uman.

(2) Sangele si componentele din sange folosite pentru scopuri terapeutice sau
pentru utilizare in dispozitive medicale trebuie obtinute de la donatori a caror stare de
sinitate si nu determine nici un efect diunitor ca rezultat al dondrii si sd minimalizeze
orice risc de transmitere a bolilor infectioase.

(3) Rezultatele procedurilor de evaluare si de examinare a donatorilor sunt
inregistrate si orice anomalie importanta este semnalatd donatorului.

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

(2) Inaintea fiecirei dondri de singe sau de componente sanguine umane
donatorul este acceptat, dupa ce completeazd un chestionar de autoexcludere,care
cuprinde o serie de intrebari la care acesta trebuie sa raspunda in mod obligatoriu §i dupa
ce este examinat medical.

Art.31. - (1) Ministerul Sanatatii, prin INHT, ia toate masurile necesare pentru a
incuraja donirile voluntare si neremunerate, prin masuri si initiative corespunzatoare si
prin asigurarea unei recunoasteri publice a donatorilor, ca si asigurarea autosuficientei in
singe si componente sanguine umane. Vo



(2) Ministerele, celelalte organe ale administratiei publice centrale si locale,
directiile de sdnatate publica judetene si a municipiului Bucuresti, precum si institutiile
culturale, de radiodifuziune si televiziune sunt datoare si sprijine actiunile de promovare
a donatiilor autologe, organizate in scopul dondrii de sange uman si componente din
sange uman, potrivit competentelor pe care le au.

(3) Consiliile locale au obligatia de a inlesni toate actiunile de promovare a
dondrii si colectdrii de sdnge uman, prin punerea la dispozitia centrelor de transfuzie
sanguind de localuri adecvate pentru echipele mobile de colectare si de mijloace de
informare a populatiei.

(4) Directiile de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti,
organizeaza campanii de promovare a sanatatii si campanii de informare, educatie si
cercetare pentru sanatate, in domeniul transfuzional, colaborand cu centrele de transfuzie
sanguina.

(5) Cheltuielile pentru realizarea unor actiuni menite si contribuie la educarea
cetitenilor in scopul dondrii de sdnge uman si componente de singe uman si privitor la
modul de recoltare a singelui uman si de participare voluntard la aceasta actiune
umanitard se vor face din sumele previzute anual in bugetul Ministerului Sanatatii,
pentru educatie sanitara.

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

(7) Reclamele la radio si televiziune in legdturd cu donarea de singe si
componente din singe uman, sunt gratuite.

Art.32. - (1) Centrele de transfuzie sanguina au obligatia s controleze fiecare
donare de singe uman sau de componente sanguine, conform regulamentului de
functionare prevazut la art.5 alin.(2).

(2) Fiecare unitate de singe uman trebuie si fie testatd conform regulilor care
garanteazi ci au fost luate toate masurile necesare protejarii sanatatii indivizilor care
primesc singe sau componente din singe.

Art.33. - Centrele de transfuzie sanguini au obligatia ca toate conditiile de
conservare, transport si distributie de singe uman §i componente ale sangelui uman sa
fie realizate conform prevederilor de la art.48 alin.(1) lit.e).

Art.34. - (1) Centrele de transfuzie sanguind controleazd ca cerintele privind
calitatea si securitatea singelui uman si a componentelor sanguine sd corespunda
normelor prevazute la art.48 alin.(1) lit.f).

(2) Cerintele previzute la alin.(1) reprezinta cerintele minime pentru desfasurarea
corespunzatoare a activitatii transfuzionale .



CAPITOLUL V
SISTEMUL DE ASIGURARE
A CALITATII ACTULUI TRANSFUZIONAL

Art.35. - Centrul de transfuzie sanguind stabileste si mentine toate activitatile ce
determini obiectivele si responsabilitatile politicii de calitate si le implementeaza prin
mijloace precum planificarea , asigurarea, controlul si imbunatatirea calitatii, tinand cont
de principiile bunelor practici de productie.

Art.36. - (1) Ministerul Sanitatii, la propunerea INHT, ia toate masurile necesare
pentru ca fiecare centru de transfuzie sanguina si introduca si sa tind la zi un sistem de
calitate fondat pe principii de bund practica.

(2) Ministerul Sanatatii, la propunerea INHT, ia toate masurile necesare pentru ca
centrele de transfuzie sanguind si tind la zi documentele privitoare la procedurile
operationale si la liniile directoare, la manualele de formare si de referintd, cat si la
formularele de raportari.

(3) Ministerul Sanatatii ia toate misurile necesare pentru ca persoanele
responsabile cu inspectia si alte masurile de control previzute la art.19 alin.(3) sa aiba
acces la aceste documente.

Art.37. - (1) Ministerul Sanatatii ia toate mésurile necesare pentru a se asigura ca
centrele de transfuzie sanguini mentin evidente, inregistrari privind activitatile din anul
precedent ale centrului de transfuzie sanguind si pentru cerintele de baza privind testele
practicate pe dondrile de sange total si de plasmai, conform art.48 alin.(1) lit.b), c), d) si
f).

(2) Ministerul Sanatatii, prin INHT, pastreaza timp de 15 ani evidentele primite de
la centrele de transfuzie sanguina.

CAPITOLUL VI
HEMOVIGILENTA

Art.38. - Traseul parcurs de sangele uman din momentul colectarii pana in
momentul administrarii la pacient, este asigurat prin proceduri de identificare a
donatorului, a pacientului si de laborator printr-un sistem adecvat de identificare si
etichetare.

Art.39. - (1) Fiecare spital are o comisie medicald de hemovigilenta, care este
inclusa in sistemul national de hemovigilenta.
(2) Comisia previzuta la alin.(1) supravegheaza si analizeazd masurile de
securitate transfuzionald luate pentru ocrotirea bolnavului primitor, precum si consumul
de singe uman sau componente sanguine.
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Art.40. - (1) Centrele de transtuzie sanguind asigurd trasabilitatea de la donator la
primitor si invers, a sangelui uman si a componentelor sanguine colect.ate_, te':state,
prelucrate si stocate, a ciror carantind a fost ridicatd si/sau care sunt distribuite pe
teritoriul lor, prin luarea mésurilor necesare.

(2) In acest scop, autoritatea competentd responsabila verificd ca centrele de
transfuzie sanguini si introducd un sistem ce permite identificarea fiecarei dondri de
singe uman si a fiecdrei unitati de sange uman si de componente sanguine ce provin din
acestea, pentru a garanta O trasabilitate integrald, de la donator la primitorul supus
transfuziei.

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

Art.4l. - Ministerul Sanitatii, prin INHT, ia toate masurile necesare pentru
garantarea sistemului de etichetare a sangelui uman §i componentelor sanguine, care sunt
colectate, testate, prelucrate, stocate, a caror carantini a fost ridicatd si/sau care sunt
distribuite in teritoriu, in conformitate cu sistemul de identificare si cu cerintele in
materie de etichetare previzute in anexa nr.3.

Art.42. - Datele necesare asiguririi trasabilitatii integrale, sunt pastrate cel putin
30 de ani.

Art.43. - Ministerul Sanatitii stabileste un sistem de inregistrare a reactiilor
adverse severe si ale reactiilor legate de colectarea, procesarea, testarea, stocarea,
distributia si transfuzia singelui uman si componentelor din snge.

Art.44. - INHT raporteazi Ministerului Sanatatii:

a) orice incident nedorit grav, precum accident sau eroare, legat de colecta,
control, transformare, stocare si distributie de sange uman si componente
sanguine, care pot avea o influenta asupra calitatii si securitatii lor;

b) orice reactie nedoritd grava observata in cursul sau n urma transfuziei care
poate fi atribuitd calitdtii si securitatii sangelui uman §i componentelor
sanguine, cAt si administrarii gresite a cestor componente.

Art.d5. - Centrele de transfuzie sanguind dispun de o procedura ce permite cu
precizie, eficacitate si intr-un mod verificabil retragerea distribuirii singelui uman si a

componentelor sanguine asociate semnalarii susmentionate, cu respectarea dispozitiilor
art.48 alin.(1) lit.1).

Art.46. - Securitatea transfuziei este imbunitititd prin masuri adecvate, precum
un set de proceduri de supraveghere organizatd pentru colectarea si evaluarea informatiei
asupra reactiilor secundare sau adverse si ale reactiilor ce rezultd din colectarea de sange
uman si componente din singe uman pentru a preveni aparitia reactiilor similare.
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CAPITOLUL VII
CONFIDENTIALITATEA DATELOR

Art.47. - (1) Ministerul Sanatatii, prin INHT, ia toate masurile necesare pentru ca
toate datele, incluzand si informatiile genetice, care sunt obtinute conform prezentei legi
si la care o tertd persoand are acces s devina anonime, pentru ca donatorul sd nu mai
poati fi identificabil.

(2) In acest scop, centrele de transfuzie sanguina:

a) iau misuri pentru asigurarea securitatii datelor si impiedicarea addugirilor,
inlaturdrilor sau modificirilor neautorizate, in fisierele donatorilor sau 1in
registrele de excludere, cat si transferul neautorizat de informatii;

b) introduc proceduri care sd rezolve orice neconcordanta intre date.

c) garanteazi trasabilitatea dondrilor, urmarind sa nu aiba loc nici o divulgare
neautorizata.

Art.48. - (1) Autoritatea nationald in domeniu, decide referitor la adaptarea
progresului stiintific §i tehnic al exigentelor tehnice prevazute in anexele nr.1 si 2, in
conformitate cu urmatoarele dispozitii privind:

a) normele in materie de trasabilitate;

b) informatiile de furnizat donatorilor;

¢) informatiile care trebuie furnizate de donatori, cuprinzdnd identificarea,
antecedentele medicale si semnatura donatorului;

d) normele privind admisibilitatea donatorilor de sange uman si de plasma si
depistarea efectuata asupra dondrii de sange uman, cuprinzand, criteriile de
excludere permanenti si eventuald derogare, precum si criteriile de excludere
temporara,

e) normele in privinta stocdrii, transportului, distributiei singelui uman si a
componentelor sanguine;

f) normele privind calitatea §i securitatea singelui uman si a componentelor
sanguine;

g) normele privind transfuziile autologe;

h) normele si specificatiile reglementate de legislatia in vigoare, privind un sistem de
calitate in centrele de transfuzie de singe;

i) procedurile reglementate de legislatia in vigoare, privind semnalarea incidentelor
si reactiilor nedorite grave si a formularelor de semnalare.

(2) Normele tehnice previzute la alin.(1),normele stiintifice precum si alte norme
care privesc activitatea transfuzionala se aproba prin ordin al ministrului sanatatii.
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CAPITOLUL VIII
INFRACTIUNI SI CONTRAVENTII

Art.49. - Incilcarea prevederilor prezentei legi atrage raspunderea disciplinara,
materiald, civild, contraventionala sau penald, dupa caz.

Art.50. - (1) Constituie infractiuni urmatoarele fapte :

a) nedeclararea intentionatd de catre donator, a bolilor transmisibile sau a
factorilor de risc cunoscuti, la prealabila informare in cadrul examenului medical;

b) determinarea unei persoane, prin constrangere fizica sau morald, sa doneze
singe uman sau componente din sange uman;

¢) recoltarea de sdnge uman de la o persoana fard consimtdmantul acesteia;

d) recoltarea de sange uman de ]a un minor sau de la o persoani majora lipsita de
discernamant, in afara indicatiilor medicale specifice;

e) organizarea transfuziei in vederea obtinerii de avantaje materiale,prin
valorificarea singelui uman i a componentelor din sange uman;

f) utilizarea sau distribuirea de sange si componente din sange, fard a fi procedat
la analizele biologice regulamentare pentru depistarea bolilor transmisibile prin sangele
uman;

g) divulgarea datelor legate de depozitele de sdnge uman si componente sanguine,
de interes national strategic;

h) efectuarea de activitati privitoare la donarea, recoltarea, prelucrarea si utilizarea
sangelui uman, fard autorizare din partea Ministerului Sanitatii sau in alte conditii decat
cele previzute in autorizatia legala;

i) modificarea caracteristicilor biologice ale sangelui unei persoane, inainte de
recoltare, fard consimtamantul acesteia.

(2) Tentativa la infractiunile prevazute la alin.(1) lit.c), d) si 1) se pedepseste.

Art.51. - Infractiunile previzute la art.50 se pedepsesc cu inchisoare de la 6 luni
la 3 ani sau cu amenda de 1a 20.000.000 lei la 50.000.000 lei.

Art.52. - Constituie contraventii comiterea urmétoarelor fapte:

a) divulgarea de informatii referitoare la care permit identitatea donatorului si a
primitorului;

b) cedarea de singe uman sau de produse derivate la o valoare diferitd de cea
stabilitd legal;

¢) determinarea unei persoane si doneze sange uman in vederea obtinerii unor
avantaje materiale sau in scopul comercializarii sangelui donat sau a componentelor din
sange;

d)distribuirea unui produs sanguin care nu figureaza pe lista produselor autorizate
de Ministerul Sanatatii;

e) nerespectarea dispozitiilor prevazute in regulamentele de functionare a
centrelor de transfuzie sanguina atrage sanctionarea persoanei sau persoanelor
responsabile, conform dispozitiilor prezentei legi.
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Art.53. - (1) Contraventiile prevazute la art.52 se sanctioneazd cu amenda de la
5.000.000 lei la 15.000.000 lei.

(2) Sanctiunile pot fi aplicabile si persoanelor juridice

(3) Constatarea contraventiilor si aplicarea sanctiunilor se fac de catre persoane cu
atributii de control din domeniul sinatatii publice,anume imputernicite de Ministerul
Sanatatii.

Art.54. - Dispozitiile referitoare la contraventiile previzute la art.52 si 53, se
completeaza cu prevederile Ordonantei Guvernului nr.2/2001 privind regimul juridic al
contraventiilor, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr.180/2002, cu
modificarile ulterioare, precum si cu prevederile Legii nr.98/1994 privind stabilirea si
sanctionarea contraventiilor la normele legale de igiena si sanatate publica, cu
modificdrile si completérile ulterioare.

CAPITOLUL IX
DISPOZITII FINALE

Art.55. - Anexele nr.1- 4 fac parte integrantd din prezenta lege.

Art.56. - Prezenta lege intri in vigoare la 90 zile de la data publicarii in Monitorul
Oficial al Romaniei.

Art57. - In termen de 90 zile de la data publicdrii prezentei legi, Ministerul
Sanatatii va elabora si va supune Guvernului, spre adoptare, proiectul de hotarare privind
drepturile si obligatiile care revin donatorilor, precum si proiectul de hotarare privind
reorganizarea Centrelor de Transfuzie Sanguina .

Art.58. - Pe data intrdrii in vigoare a prezentei legi, se abroga Legea nr.4/1995
privind donarea de singe uman, utilizarea terapeutica a singelui uman si organizarea
transfuzionala in Romania, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr.9 din
19 ianuarie1995, cu modificarile ulterioare.

Art.59. - Prezenta lege transpune Directiva nr.2002/98/CE instituind normele de
calitate si securitate pentru colecta, controlul, transformarea, conservarea si distribuirea
singelui uman si a componentelor sanguine, publicata in Jurnalul Oficial al
Comunitatilor Europene (JOCE) nr. L 033 din 8 februarie 2003.
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ANEXA nr.l

INFORMATII FURNIZATE

DE CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA AUTORITATII COMPETENTE,
iN SCOPUL DESEMNARII, AUTORIZARII, APROBARII SAU

ACORDARII UNEI AUTORIZATII

Partea A : Informatii generale

Identificarea centrului de transfuzie sanguind

Identificare, calificare si lista mijloacelor de contact cu persoanele
responsabile

Lista punctelor de transfuzie din spitalele pe care Centrul de Transfuzie

Sanguina le aprovizioneaza si controleaza.

Partea B : Descrierea sistemului de calitate, cuprinzand :

Documentatia, gen organigrama, care cuprinde functiile persoanelor
responsabile si structura ierarhica

Documentatia gen ,inspectie de banca de sange uman” (Site Master
File”) sau un manual de calitate, descriind sistemul de calitate conform
articolului 10, paragraful 1.

Numarul si calificarea persoanelor angajate

Modalitati si masuri de respectare a igienei

Local si echipamente

Lista procedurilor operationale stabilite ca norme privind recrutarea,
fidelizarea si evaluarea donatorilor, prepararea si controlul , distribuirea
si respingerea donarilor de sange uman si a componentelor sanguine, cat
si in ceea ce priveste semnalarea si inregistrarea incidentelor si a

reactiilor nedorite, grave.




ANEXA nr.2

RAPORT PRIVIND ACTIVITATILE DIN ANUL PRECEDENT
ALE CENTRULUI DE TRANSFUZIE

Acest raport anual cuprinde urmétoarele elemente:

Numarul total de donatori care oferd singe si componente sanguine
Numirul total de donari

Lista actualizati a punctelor de transfuzie din spitalele pe care le
aprovizioneaza Centrul de Transfuzie

Numarul total de donari complet neutilizate

Numarul componentelor produse si distribuite (pe component)
Frecventa si prevalenta in sdngele uman a indicatorilor infectiilor virale
transmisibile prin transfuzie la donatorii de sdnge uman si de componente
sanguine

Numirul produselor rebutate

Numirul de incidente si de reactii nedorite grave semnalate



ANEXA nr.3

CERINTE IN MATERIE DE ETICHETARE

Eticheta aplicatd pe component trebuie sa contind urmatoarele informatii :

Denumirea oficiala a componentului

Volumul sau greutatea, sau numarul, dupa caz, al celulelor componentului
Codul unic de identificare a donarii

Numele Centrului de Transfuzie Sanguina producator

Grupa ABO

Grupa RhD cu indicatia ,,RhD pozitiv sau RhD negativ”

Fenotip Rh-Kell

Data sau termenul de expirare

Data recoltérii / prepararii

Temperatura de conservare

Numele, compozitia , volumul anticoagulantului sau al solutiei adiugate.



ANEXA nr.4

CERINTELE DE BAZA PRIVIND TESTELE PRACTICATE
PE DONARILE DE SANGE TOTAL UMAN SI DE PLASMA

Urmitoarele teste trebuie si fie efectuate pe donarile de sdnge total uman sau pe
dondrile prin aferezi, incluzand aici i dondrile de sdnge uman autolog prelevat

prealabil:

- grupa ABO

fenotip Rh-Kell
grupa RhD
depistaj anticorpi iregulari antieritrocitari

teste de depistaj al urmatoarelor infectii, la donatori :

Hepatita B (AgHBs)
Hepatita C (anti-VHC)
HIV VI (anti-HIV I/II)
HTLV I/II (anti-HTLV I/II)
Sifilis

ALT

Control bacteriologic conform unei proceduri de tip statistic

Se pot solicita teste suplimentare pentru componente, donatori sau situatii
epidemiologice particulare.



