PARLAMENTUL ROMANIEI
SENATUL

LEGE

privind organizarea activititii de transfuzie sanguinid in Romania,
donarea de singe si componente sanguine de origine umana,
precum §i asigurarea calititii si securitatii sanitare, in vederea
utilizarii lor terapeutice

Senatul adopta prezentul proiect de lege

CAPITOLUL 1
Dispozitii generale

Art.1.- (1) Prezenta lege promoveazd respectarea principiilor
voluntariatului, anonimatului §i benevolatului in actul donérii sdngelui
uman.

(2) Este interzisa activitatea transfuzionald bazata pe
profit, ce s-ar realiza pe seama sangelui, plasmei §i a produselor
sanguine de origine umana.

(3) Este interzisa recoltarea de sdnge uman, ca urmare a
exercitarii unei constridngeri de naturd fizicd sau morald asupra unei
persoane.

Art.2.- Prezenta lege stabileste cadrul legal privind activitatea de
transfuzie sanguinid, in vederea asigurdrii calitdtii §i securitdtii
sangelui total si componentelor sanguine umane, in scopul mentinerii
unui inalt nivel de protectie a sdndtatii populatiei.

Art.3.- (1) Prezenta lege se aplicd colectei, controlului biologic
al sdngelui total si componentelor sanguine umane, prepararii, stocarii
si distributiei lor, oricare ar fi destinatia acestora.
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(2) Cand sangele total sau componentele sanguine umane
sunt colectate si controlate biologic pentru a fi utilizate exclusiv in
transfuzia autologd si sunt clar identificate ca atare, conditiile care
trebuie indeplinite sunt cele prevazute la art.57 alin.(2) lit.g).

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

CAPITOLUL 11
Organizarea si functionarea retelei nationale de transfuzie
sanguind

Art.4.- (1) Activitatea de transfuzie sanguind in Romania este
organizatd i controlatd de Ministerul Sanéatatii, care este autoritatea
responsabila.

(2) In vederea exercitarii prerogativelor sale, Ministerul
Sanatatii:

a) reorganizeaza Institutul National de Hematologie
Transfuzionald in Institutul National de Transfuzie Sanguind, denumit
in continuare I.N.T.S.;

b) in termen de 90 de la data promulgirii prezentei
legi, propune spre aprobare, Guvernului, infiintarea Autoritatii
nationale competente in domeniul securitidtii sanitare a produselor de
origine umanad pentru utilizarea terapeuticd, denumitd in continuare
Autoritatea nationald.

(3) Autoritatea responsabild asigurd resursele financiare
necesare functiondrii, in conditiile prezentei legi, a retelei nationale
de transfuzie sanguina.

Art.5.- In vederea realizirii scopurilor mai sus mentionate,
atributiile Autoritdtii nationale sunt:

a) participd la elaborarea i aplicarea legilor,
regulamentelor $1 bunelor practici privind colecta, prepararea,
controlul biologic, conservarea, distributia, utilizarea terapeuticd si
securitatea sanitard a sangelui total si componentelor sanguine umane;

b) realizeazd evaluarea beneficiilor terapeutice si a
riscurilor legate de terapia transfuzionald, introduce §i controleaza
sistemul de hemovigilenti;

¢) informeaza Ministerul Sanatdtii si recomanda luarea
de méasuri necesare in domeniul transfuziei sanguine, in caz de pericol
pentru sdnitatea populatiei;

d) controleazd, din punct de vedere tehnic, si efectueaza
expertizele tehnice necesare privind colecta de sidnge total si a
componentelor sanguine umane, prepararea, controlul biologic,
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conservarea, distributia si utilizarea terapeutici, in vederea asigurarii
securitatil sanitare;

e) realizeazd registrul procedurilor autorizate $i a
bunelor practici de laborator, colecta, prepararea si distributia in
domeniul transfuziei sanguine;

f) propune ministrului  Sanatdtii  acreditarea  si
autorizarea de functionare a centrelor de transfuzie sanguinda si a
sectiilor de transfuzie sanguind din spitale;

g) poate suspenda activitatea unititilor sanitare
implicate in colecta de sdnge uman, prepararea, controlul biologic,
conservarea, distributia si utilizarea terapeuticda de sange total si
componente sanguine umane, in caz de pericol grav sau suspiciune de
pericol grav pentru sdndtatea populatiei;

h) propune ministrului Sdndtati1 autorizarea importului
si exportului de singe total §si componente sanguine umane $i fine
evidenta acestor actiuni;

1) culege datele stiintifice §1 tehnice necesare
desfasurarii atributiilor sale, receptioneazd rapoartele de control sau
avizele expertizelor realizate in domeniul sdu de competentd de citre
organismele publice ale statului;

J) participd la actiunile internationale ale Romaniei in
domeniul sdu de competentd; _

k) raporteazd ministrului Sandtdfi1 datele statistice si
epidemiologice, punand la dispozitie expertiza cerutda in domeniul sdu
de competenta.

Art.6.- In vederea realizirii scopurilor mai sus mentionate,
atributiile /.N.7.S. sunt:

a) coordoneazd tehnic §1  administrativ, la nivel
national, activitatea retelei centrelor de transfuzie sanguind denumita
in continuare C.7.S., privind promovarea dondrii §i colectei de sange
uman, prepararea, controlul biologic, conservarea, distributia si
securitatea sanitard a sangelui total s1 a componentelor sanguine;

b) elaboreazda i propune Ministerului  Sanatatii
proiectul de buget pentru reteaua nationald de transfuzie;

c) elaboreazd si propune Autoritdtii nationale normele
metodologice si ghidurile de bune practici specifice activitdtii de
transfuzie sanguind, in conformitate cu directivele si recomandarile de
specialitate aplicate in statele membre ale U.E.;

d) elaboreazd normele metodologice aplicabile in
unitatile de transfuzie sanguind din spitalele publice sau private,
arondate teritorial unui C.T.S.;



e) 1in scopul autorizarii lor, prezintd Autoritatii
nationale propunerea de acreditare i autorizare a C.7.S., a sectiilor de
transfuzie sanguina si a unitatilor de transfuzie sanguind din spitale;

f) desfasoara activitdti de laborator, menite sia
stabileascd si sd controleze aplicarea permanenta a unor valori de
referintd pentru proceduri i1 bune practici in reteaua nationald de
transfuzie sanguini;

g) organizeazd i asigurd procesul specific de formare
in activitatea de transfuzie sanguind, in colaborare cu Ministerul
Sandtatii i institutiile de finvdtdmant superior nationale si
internationale;

h) participd la campaniile nationale de promovare a
donarii de sange;

1) participda la actiunile internationale ale Romaéaniei in
domeniul transfuziei sanguine.

Art.7.- Organizarea si modul de functionare a IN.T.S. se
stabilesc prin regulament, aprobat prin ordin al ministrului Sanéatatii.

Art.8.- (1) Unitdtile sanitare de baza pentru organizarea
activitdtii de transfuzie sanguind sunt: centrul de transfuzie sanguina
judetean, respectiv al municipiului Bucuresti, institutii publice cu
personalitate juridicd, 1n structura cdrora pot functiona sectii
orasenesti i municipale.

(2) In cazuri justificate se pot organiza, la propunerea
C.T.S., puncte de colectd, unitdti de transfuzie sanguind sau sectii de
transfuzie sanguina in structura spitalelor care, din punct de vedere
metodologic, sunt coordonate si controlate de C.7.S. la care sunt
arondate.

Art.9.- (1) C.T.S. judetene si al municipiului Bucuresti sunt
unititi sanitare de urgentd cu personalitate juridicd, conduse de un
medic director, in subordinea I.N.T.S.

(2) Fiecare C.T.S. judetean face parte dintr-o grupare
regionald, coordonatd, din punct de vedere tehnic, de Centrul regional
de transfuzie sanguina.

Art.10.- (1) in scopul autorizarii pentru desfisurarea activitatii
transfuzionale, C.T.S. sunt obligate sd comunice /. N.7.S. informatiile
prevazute in anexa nr.2.
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(2) In scopul autorizarii pentru desfisurarea activitatii
transfuzionale a unei sectii de transfuzie in spital, C.7.S. si spitalul
arondat sunt obligate s@ comunice [.N.7.S. informatiile previazute in
anexa nr.2.

Art.11.- (1) Centrul de transfuzie sanguind desfiasoara, in limita
competentelor stabilite de Autoritatea nationald, la propunerea
I.N.T.S., activitdti legate de:

a) colecta sangelui total si a componentelor sanguine
umane, controlul biologic, prepararea, conservarea si distributia lor;

b) profilaxia accidentelor transfuzionale;

c) profilaxia bolii hemolitice a nou-nascutului;

d) elaboreazd si sustine programele de formare
profesionald pentru personalul medico-sanitar, implicat in activitatea
de transfuzie sanguina in teritoriul arondat.

(2) Autoritatea nationald stabileste activitdtile pe care
C.T.S. s1 sectiile de transfuzie sanguind le pot desfasura si sarcinile ce
le revin acestora, dupd verificarea respectdrii prevederilor prezentei
legi de cdtre acesta.

Art.12.- (1) Ministerul Sanatidtii, pe baza propunerii Autoritdtii
nationale, acrediteazd C.7.S. si1 sectiile de transfuzie sanguinid din
spitale si autorizeaza desfasurarea activitatii lor.

(2) C.T.S. nu poate aduce nici o modificare substantiala
activitdtilor sale, fard autorizarea scrisd §i prealabila a Ministerului
Sdnatatii.

Art.13.- (1) Ministrul Sandtatii, la propunerea Autoritatii
nationale, poate suspenda sau revoca autorizatia unui C.7.S. sau unei
sectii de transfuzie sanguinid din spital, dacd o inspectie sau alta
masurd de control a ardtat cid aceastd institutie nu respectid prevederile
legale.

(2) Situatiile in care se poate suspenda sau revoca
autorizatia prevazutd la alin.(1) sunt aprobate prin ordin al ministrului
Sanatatii.

Art.14.- (1) Activitatea unitatilor de transfuzie sanguind din

spitale este autorizatd de Autoritatea nationald, la propunerea /. N.7.S.

(2) Autoritatea nationald, ca urmare a unei masuri de

control sau la propunerea I.N.T.S., poate suspenda sau revoca
autorizatia unei unitdti de transfuzie sanguina din spitale.
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Art.15.- (1) Introducerea sau scoaterea din tard a sangelui total, a
plasmei si a altor componente sanguine umane, precum $i a produselor
sanguine umane sau din plasmad se poate face numai pe baza
autorizatiei speciale a ministrului Sanéatitii, la propunerea Autoritatii
nationale, fard prejudicierea stocurilor din rezerva nationala.

(2) Institutiile de profil ale Ministerului Apararii
Nationale, autorizate de Ministerul Sanatdtii, vor informa cu privire la
organizarea i efectuarea acestui tip de activititi, impuse de
necesitatea solutiondrii unor aspecte specifice ale activititii
transfuzionale din unitatile acestur minister, cu exceptia celor
prevazute la alin.(1).

Art.16.- Ministerul Sadnatatii, prin structurile sale specifice, 1ia
toate masurile necesare pentru asigurarea autosuficientei nationale de
sange total s1 componente sanguine umane.

Art.17.- (1) C.T.S. distribuie sange total s1 componente sanguine
umane sectiillor de transfuzie sanguind si unitdtilor de transfuzie
sanguind din spitalele teritoriului arondat i controleaza, din punct de
vedere metodologic, activitatea transfuzionald 1in aceste unitédti
sanitare. |

(2) Atunci ciand se asigurd autosuficienta locald, se pot
distribui sange total s1 componente sanguine umane altor C.7.§., la
solicitarea acestora $i1 cu avizul Centrului regional de transfuzie
sanguina.

Art.18.- (1) Autoritatea nationald desfisoard, in mod regulat, in
C.T.S., inspectii g1 alte masuri de control si evaluare a aplicarii si
respectarii cerintelor prezentei legi.

(2) Intervalul dintre doud inspectii §1 masuri de control
nu trebuie sd depaseasca 2 ani.

(3) Aceste inspectii si alte masuri de control sunt
efectuate de specialisti desemnati de catre Autoritatea nationald, care
au urmadtoarele atributii :

a) sd 1inspecteze atat C.7.S. cat si1 structurile
organizatorice subordonate acestora $1 sd utilizeze proceduri
standardizate de control si evaluare;

b) s4a preleveze esantioane pentru examinare §i
analiza; :

c) sa verifice toate documentele la care se refera
obiectul inspectiei.
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Art.19.- Autoritatea nationald organizeazi, ori de cite ori este
nevoie, inspectii §i alte masuri de control, in cazurile de suspiciune
sau in cele de raportare a incidentelor grave neprevizute, conform
dispozitiilor art.48, art.49 si art.50.

Art.20.- (1) Sangele total si componentele sanguine umane vor fi
distribuite de C.T7.S., contra cost, la solicitarea institutiilor de
asistentd medicald cu sectii de transfuzie sanguind sau unitati de
transfuzie sanguind, acreditate i autorizate, din teritoriul arondat.

(2) Produsele sanguine obtinute din prelucrarea plasmei
pot fi eliberate, contra cost, institutiilor de asistentd medicala sau
direct populatiei, pe bazad de prescriptie medicala.

CAPITOLUL III
Donarea de singe

Art 21.- (1) C.T.S. 1a toate masurile necesare §i1 posibile pentru a
oferi potentialilor donatori de sange total $i componente sanguine
umane asigurarea confidentialitdtii fatd de orice informatie referitoare
la starea lor de sanitate furnizatd personalului autorizat, la rezultatele
testarii dondrii lor s1 la orice viitoare identificare de citre o terta
parte, in afara exceptiilor previazute de lege.

(2) Potentialii donatori de sange total sau componente
sanguine umane primesc informatiile ce trebuie sa le fie furnizate,
potrivit art.57 alin.(2) lit.b).

Art.22.- C.T.S. i1au toate masurile necesare, in conformitate cu
reglementarile stabilite, pentru ca toti donatorii din Roménia care isi
manifestd dorinta de a efectua o donare de sange total sau de
componente sanguine umane, sd furnizeze informatiile previazute la
art.57 alin.(2) lit.c).

Art.23. -(1) Ministerul Sdndtatii ia toate madsurile necesare pentru
ca toate datele, incluzadnd si informatiile genetice, care sunt obtinute
conform prezentei legi s1 la care o tertd persoand are acces si devina
anonime, pentru ca donatorul sd nu poata fi identificabil.

(2) 1In acest scop, C.7T.S. iau masuri:

a) pentru realizarea bazelor de date;

b) pentru asigurarea securitatii datelor si
impiedicarea addugirilor, inlaturdrilor sau modificarilor neautorizate,
in figierele donatorilor sau in registrele de excludere, cat si transferul
neautorizat de informatii;
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c) introduc proceduri care sda rezolve orice
neconcordanta intre date;

d) garanteazad trasabilitatea dondrilor, urméarind sa
nu aiba loc nici o divulgare neautorizata.

Art.24.- (1) Donatorii de sange sunt donatori benevoli si
onorifici.
(2) Donatorii de sange total §1 componente sanguine
umane pot beneficia, la cerere, de urmatoarele drepturi:

a) o masd, la nivelul alocatiei legale stabilite prin
hotarare a Guvernului;

b) pentru angajatii institutiilor publice si private, o zi
libera de la locul de munca, pentru ziua doniarii, farid afectarea
drepturilor salariale;

¢) pentru elevi i studenti, scutirea de frecventa
pentru ziua donarii;

d) decontarea cheltuielilor de deplasare cu mijloace
de transport in comun, de la domiciliu la locul colectei de singe, in
cadrul teritoriului arondat C.T.S.;

e) asistentd medicald i tratamente gratuite 1in
unititile sanitare publice pentru donatorii care prezintd afectiuni
rezultate ca urmare a dondarii de sange;

f) drepturile militarilor donatori de sange se
stabilesc pe baza prevederilor prezentei legi, prin aplicare la
specificul activitdatilor din fortele armate si se aprobd prin ordin al
ministrilor care au personal militar in subordine;

g) insigna distinctivd de Donator de sdnge onorific si
Diploma de Onoare, pentru cel putin cinci dondri de sange total sau
componente sanguine umane.

(3) Cheltuielile necesare acordarii drepturilor
donatorilor de singe sunt suportate din bugetul local al localitatii de
resedintda a C.7.S.

CAPITOLUL 1V
Promovarea donirii de singe

Art.25.- (1) Ministerele, celelalte organe centrale si locale ale
administratiei publice, directiile de sdndtate publicd judetene si a
municipiului  Bucuresti, precum §1 institufiile culturale, de
radiodifuziune si televiziune sunt datoare sd sprijine actiunile de
promovare, organizate in scopul donarii de sdnge total si componente
sanguine umane, potrivit competentelor pe care le au.
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(2) Primarii au obligatia de a sprijini toate actiunile de
promovare a dondarii §i colectdrii de sdnge uman, prin punerea la
dispozitia C.T.S. a mijloacelor de informare a populatiei si de localuri
adecvate pentru echipele mobile de colectare.

(3) Directiile de sanatate publicd judetene organizeazi
campanii de promovare a sanatdfii g1 campanii de informare, educare
si comunicare pentru sdndtate, in domeniul transfuziei sanguine, in
colaborare cu C.7.S.

(4) Cheltuielile pentru realizarea unor actiuni menite sa
contribuie la educarea si informarea cetdatenilor, in scopul donérii de
sange sau privitor la modul de recoltare s1 testare a produselor
sanguine, se vor face din sumele prevazute, anual, in bugetul
Ministerului Sanatétii, pentru promovarea sanatatii.

(5) Promovarea doniarii de sdnge prin presd, posturi de
radio si televiziune, este gratuita.

CAPITOLUL V
Asigurarea calititii si securitatii singelui total si componentelor
sanguine umane

Art.26.- Colecta de sange total si componente sanguine umane se
face numai sub supraveghere si responsabilitate medicala.

Art.27.- C.T.S. desemneazid o persoand responsabilad cu sistemul de
gestionare a calitdtii adoptat i insdrcinatd cu relatia cu Autoritatea
nationald, numitd in continuare persoand responsabild, care are
urmatoarele atributii:

a) punerea in practicd a sistemulut de asigurare a
calitatii §i securitdtii sangelui total $1 a componentelor sanguine
umane, care si garanteze respectarea prevederilor legale in vigoare,
referitoare la donare, colectd, control biologic, preparare, conservare
s1 distributie;

b) sd elaboreze i sd transmitd /. N.7.S. documentatia
privitoare la procedura de obtinere a autorizatiei,

c¢) sa aplice in C.T.S. dispozitiile prevazute la art.30,
36-38, 43-50.

Art.28.- (1) Persoana responsabild trebuie sd indeplineasca
urmitoarele conditii minime de pregétire profesionala:
a) posesia unei diplome universitare in domeniul
stiintelor medicale sau biologice, sau un ciclu de formare universitara
in aceste domenii, recunoscut in Romania;
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b) experientd practicd postuniversitard de cel
putin 2 ani in domeniile respective, dobanditd intr-una sau mai multe
institutii autorizate sa desfagoare activitati de transfuzie sanguina.

Art.29.- (1) C.T.S. comunicd Autoritdtii nationale numele
persoanei responsabile si informatii referitoare la sarcinile specifice
pe care le indeplineste, conform figei postului.

(2) In cazul in care persoana responsabila este inlocuita,
temporar sau definitiv, C.7.S. comunicd Autoritidtii nationale numele
noii persoane responsabile g1 data de la care se face aceastd inlocuire.

Art.30.- Personalul implicat in stabilirea admisibilitdtii la donare,
colectd, controlul biologic, prepararea, conservarea, distributia de
sange total $i componente sanguine umane trebuie sid detind
calificarile necesare pentru executarea acestor sarcini si sd beneficieze
de o formare profesionald adecvatd si permanent actualizati, conform
cerintelor stabilite de Autoritatea nationala.

Art.31.- (1) C.T.S. asigurda aplicarea procedurilor de evaluare
pentru toti donatorii de sdnge total §1 componente sanguine umane §i
respectarea criteriilor de eligibilitate pentru donare, prevazute la
art.57 alin.(2) lit.d).

(2) Sangele total si componentele sanguine umane
trebuie obtinute de la donatori selectati, astfel incat:
a) actul dondrii sd nu aibd nici un efect daunitor
asupra starii lor de sdnatate;
b) starea de sdnitate a donatorilor sd nu constituie un
risc potential de transmitere a bolilor infectioase.
(3) Rezultatele procedurilor de evaluare si de examinare
a donatorilor sunt inregistrate. Orice anomalie 1mportantd a acestor
rezultate este semnalatd donatorului.

Art.32.- Inaintea fiecirei donari de siange total sau de componente
sanguine umane, donatorul completeazd un chestionar de
autoexcludere, contindnd o serie de intrebari la care trebuie sa
raspundd in mod obligatoriu; in functie de evaluarea chestionarului si
a rezultatului examenului medical, poate fi stabilitd admisibilitatea la
donare.

Art.33.- (1) C.T.S. au obligatia sd controleze fiecare donare de
sdnge total sau de componente sanguine umane, conform dispozitiilor
prevazute la art.57 alin.(2).
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(2) Fiecare unitate de sange total sau de componente
sanguine umane colectate trebuie sd fie controlatd biologic, conform
prevederilor legale in vigoare, care garanteazad cd au fost luate toate
masurile necesare protejarii sanitatii persoanelor care primesc sange
total sau componente sanguine umane.

Art.34.- C.T.S. au obligatia sa asigure si sd verifice respectarea
conditiilor specifice de conservare a sangelui total si componentelor
sanguine umane in toate etapele de activitate, din momentul colectei
pand in cel al distributiei si transportului lor, conform prevederilor
art.57 alin.(2) lit.e).

Art.35.- C.T.S. asigurd respectarea cerintelor privind calitatea si
securitatea sangelui total si a componentelor sanguine umane, conform
normelor previazute la art.57 alin.(2) lit.f).

Art.36.- C.T.S. defineste obiectivele s1 responsabilitiatile politicii
de calitate, in vederea stabilirii §i mentinerii sistemului de calitate
specific activitdatii proprii; acesta este pus in practicd prin proceduri
de planificare, asigurare, control, garantarea §i ameliorarea calitatii,
tindnd cont de bunele practici §1 normele stabilite pentru evaluarea
conformitafii.

Art.37.- (1) Autoritatea nationald 1a toate madsurile necesare
pentru ca fiecare C.7.S. sa introducd si sd tind la zi un sistem de
calitate, fondat pe principii de buna practica.

_ (2) Autoritatea nationald 1a toate masurile necesare
pentru ca C.7.S. sda tind la zi documentele privind procedurile
operationale, liniile directoare, manualele de formare, de referintd si
formularele de raportari.

(3) Autoritatea nationald ia toate masurile necesare
pentru ca persoanele responsabile cu inspectia i alte masuri de
control, prevazute la art.18 alin.(3), si aiba acces la aceste documente.

Art.38.- (1) C.T.S. mentin, pentru o perioadd de 15 ani,
evidentele inregistrate privind activitdtile anuale §i testele practicate
pe donirile de sange total, componente sanguine i plasma, conform
cerintelor art.57 alin.(2) lit.b,c,d,e si anexelor nr.3 s1 nr.5.

(2) Autoritatea nationald pastreaza Inregistrari ale
datelor privind activitatea C.7.S. in conformitate cu dispozitiile
art.10-13, 18, 19, 27-29, 48-50.
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Art.39.- Frecventa donarilor si volumul maxim recoltat la fiecare
donare sunt aprobate prin ordin al ministrului sdnatatii.

CAPITOLUL VI
Utilizarea terapeuticid a singelui total si a componentelor sanguine
umane

Art.40.- (1) Utilizarea terapeuticdi a sangelui total s1 a
componentelor sanguine umane pentru pacientii internati in spitale se
face prin unitatea de transfuzie sanguind din spital sau prin sectii de
transfuzie sanguind, numai dupd efectuarea testelor imuno-
hematologice, obligatorii pentru actul transfuzional i stabilite prin
norme specifice, de caitre personalul medico-sanitar, care are o
formare obtinutd prin stagii de instruire periodicd pentru transfuzia
sanguini.

(2) Activitatea unitidtilor de transfuzie sanguind din
spital se desfasoard sub responsabilitatea unui medic instruit in
domeniul transfuziei sanguine, desemnat de conducerea spitalului.

Art.41.- (1) Sangele total si componentele sanguine umane nu pot
fi utilizate decadt prin prescriere medicald, in urma unui examen
medical al bolnavului §i numai pentru scopuri terapeutice. '

(2) In stabilirea indicatiilor clinice, responsabilitatea
prescrierii si administrarii de sange total §1 componente sanguine
umane revine medicului curant al pacientului.

(3) Indicatiile clinice ale transfuziei de sadnge total si
componente sanguine umane se stabilesc de medicul curant, in
colaborare cu medicul coordonator al unitdtii de transfuzie din spital,
al sectiilor de transfuzie din spital sau cu medicii C.7.S.

(4) In urma terapiei transfuzionale se face, in scris,
comunicarea citre pacient asupra actului transfuzional efectuat.

Art.42.- Dispozitiile art.23, 30, 34-37, 43-50 se aplicd in mod
corespunzitor sectiilor de transfuzie sanguind s§i unitdtilor de
transfuzie sanguind din spitale.

CAPITOLUL VII
Sistemul de vigilenta privind transfuzia sanguina

Art.43.- Ministerul Sanatitii, prin structurile sale competente, ia
toate masurile necesare pentru asigurarea trasabilitdatii de la donator la
primitor si de la primitor la donator a sangelui total 1 componentelor
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sanguine umane colectate, controlate biologic, preparate, conservate si
distribuite pe teritoriul Romaniei.

Art.44.- (1) In scopul indeplinirii prevederilor art.43, fiecare
spital organizeazda o comisie medicald de hemovigilentd, care este
inclusa in sistemul national de hemovigilenta.

(2) Comisia prevazuta la alin.(1) supravegheaza si
analizeazd masurile de securitate transfuzionala luate pentru
protejarea bolnavului primitor, precum si consumul de sange total sau
componente sanguine umane.

(3) Fiecare C.7.S. desemneazd o persoand responsabila
cu asigurarea hemovigilentei, care colaboreaza cu comisiile medicale
de hemovigilenta din spitale.

Art.45.- (1) Autoritatea nationald verificd introducerea i
respectarea in C.7.S. a sistemului national unic de identificare a
fiecdrei donari de singe si componente sanguine umane colectate sau
preparate, pentru a garanta trasabilitatea de la donator la primitorul
transfuzat g1 vice-versa.

(2) Acest sistem este organizat conform cerintelor
prevazute la art.57 alin.(2) lit.a).

(3) C.T.S. au obligatia sa asigure, pentru fiecare etapa a
activitatii proprii, trasabilitatea sdngelui total si a componentelor
sanguine umane colectate sau preparate, din momentul stabilirii
admisibilitdtii  donatorului pénd in momentul distributier si
transportului la sectiile de transfuzie sanguind, unitatile de transfuzie
sanguina din spitale sau la alte C.T.8S.

(4) Sectiile de transfuzie sanguind g1 unitdtile de
transfuzie sanguind din spitale au obligatia si asigure, pentru fiecare
etapd a activititii proprii, trasabilitatea sangeluir total g$1 a
componentelor sanguine umane distribuite de C.7.S., din momentul
receptiei lor pand in momentul realizdrii actului transfuzional la
pacientul primitor.

Art.46.- Autoritatea nationald i1a toate maéasurile necesare pentru
garantarea sistemului de etichetare a sangelui total si componentelor
sanguine umane, colectate, controlate biologic, preparate si
conservate, care sunt distribuite in teritoriu, in conformitate cu
sistemul de identificare si cu cerintele in materie de etichetare,
prevazute in anexa nr.4.

Art.47.- Datele necesare asigurarii trasabilidttii sunt pastrate la
C.T.S. cel putin 30 de ani.
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Art.48.- (1) Autoritatea nationald stabileste sistemul de
inregistrare $i raportare a reactiilor adverse severe si a incidentelor
legate de colecta, prepararea, controlul biologic, conservarea,
distributia si transfuzia sdngelui total §i componentelor sanguine
umane.

(2) Procedurile de inregistrare §i raportare in situatia
constatarii reactiilor prevazute la alin.(1) vor fi stabilite prin norme
elaborate de I.N.T.S. si aprobate de Autoritatea nationala.

(3) Pentru mentinerea i imbunétdtirea securitédtii
transfuzionale se instituie, la nivelul Autoritdtit nationale, proceduri
de verificare si evaluare a informatiilor raportate cu privire la
incidentele grave neprevazute sau la reactiile adverse, pentru a preveni
aparitia reactiilor similare.

Art.49.- C.T.S. trebuie sa dispuna de o procedura specifica, care si
permitd, cu precizie, eficacitate si intr-un mod verificabil, blocarea
distributiei §i rechemarea, in vederea retragerii sangelui total si a
componentelor sanguine asociate raportdrii mai sus mentionate, cu
respectarea dispozitiilor art.57 alin.(2) lit.1).

Art.50.- Autoritatea nationald, raporteazd Ministerului Sanatatii:

a) orice incident grav neprevazut, legat de colecta,
prepararea, controlul biologic, conservarea, distributia si transfuzia
sangelui total §1 componentelor sanguine umane;

b) orice reactie adversad severd, observatd in cursul sau
in urma transfuziei, care poate fi atribuitd atit calitatii s1 securitatii
sangelui uman §i componentelor sanguine, cat i administrarii lor
gresite.

CAPITOLUL VIII
Infractiuni si contraventii

Art.51.- Incidlcarea prevederilor prezentei legi atrage raspunderea
disciplinara, materiald, civild, contraventionald sau penala, dupa caz.

Art.52.- (1) Constituie infractiuni urmatoarele fapte:

a) nedeclararea intentionati, 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, si doneze sange total sau componente sanguine
umane;
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c) recoltarea de siange uman de la o persoana, fara
consimtamantul acesteia;

d) recoltarea de sdnge uman de la un minor sau de la
o persoand majord lipsitd de discerndmant, in afara unor indicatii
medicale specifice determinate de medicul curant;

e) organizarea transfuziei in vederea obtinerii de
avantaje nmateriale, prin valorificarea sangelui total $1 a
componentelor din sdnge uman;

f) utilizarea sau distribuirea de sange total si
componente sanguine umane, fird a fi procedat la controlul biologic
regulamentar, pentru depistarea bolilor transmisibile prin sangele
uman;

g) divulgarea datelor legate de depozitele de sange si
componente sanguine umane, de interes national strategic;

h) efectuarea de activitdti privitoare la donarea,
colecta, controlul biologic, prepararea si utilizarea sangelui total si
componentelor sanguine umane, fara autorizare, din partea
Ministerului Sadnatidtii sau in alte conditii decédt cele prevazute in
autorizatia legala;

1) modificarea caracteristicilor biologice ale sangelui
unei persoane, inainte de recoltare, fard consimtdmantul acesteia.

(2) Tentativa la infractiunile prevazute la alin.(1) lit.c),
d) s11), se pedepseste.

Art.53.- Infractiunile previazute la art.52 se pedepsesc cu
inchisoare de la 6 luni la 3 ani sau cu amenda de la 20.000.000 lei la
50.000.000 lei.

Art.54.- Constituie contraventii, comiterea urmdatoarelor fapte:

a) divulgarea de informatii care permit identificarea
donatorului i a primitorului;

b) distributia de sdnge total sau componente sanguine
umane, la o valoare diferitd de cea stabilita legal;

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

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

e) nerespectarea dispozitiilor prevazute in regulamentul
de functionare a C.7.S. atrage sanctionarea persoanel sau persoanelor
responsabile, conform dispozitiilor prezentei legi.
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Art.55.- (1) Contraventiile previazute la art.54 se sanctioneazid 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 structura Autoritétii
nationale.

Art.56.- Dispozitiile referitoare la contraventiile, prevazute la
art.54 si 55, se completeazd cu prevederile Ordonantei Guvernului
nr.2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, aprobatda cu
modificari si completari prin Legea nr.180/2002, cu modificéarile
ulterioare, precum si cu prevederile Legii nr.98/1994 privind stabilirea
si sanctionarea contraventiilor la normele legale de igiend §1 sdnétate
publicd, cu modificirile g1 completdrile ulterioare.

CAPITOLUL IX
Dispozitii finale

Art.57.- (1) Adaptarea cerintelor tehnice prevazute in anexele
nr.1-5 se realizeaza in concordantd cu progresul stiintific si tehnic si
normele comunitare.

(2) Urmatoarele norme tehnice vor fi adaptate 1in
concordanta cu progresul stiintific si tehnic §1 normele comunitare:

a) normele de asigurare a trasabilitatii;

b) informatiile de furnizat donatorilor;

¢) informatiile care trebuie comunicate de donatori,
cuprinzdnd identificarea, antecedentele medicale $1 semnédtura
donatorului;

d) normele privind admisibilitatea donatorilor de
sdnge total §i componente sanguine umane, cuprinzand criteriile de
excludere permanentd si criteriille de excludere temporard de la
donare;

e) normele privind colecta, controlul biologic,
prepararea, conservarea, distributia §i transportul sangelui s1 a
componentelor sanguine umane;

f) normele privind calitatea §i securitatea singelui
total s1 a componentelor sanguine umane;

g) normele privind transfuzia autologa;

h) normele si specificatiile reglementate de legislatia
in domeniu, privind sistemul de calitate in C.7.S.;

1) procedurile reglementate in conformitate cu
legislatia in vigoare, privind semnalarea incidentelor grave
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neprevazute si a reactiilor adverse severe si blocarea distributiei si
rechemarea in vederea retragerii.

(3) Normele tehnice prevazute la alin.(1), normele
stiintifice, precum si alte norme ce privesc activitatea de transfuzie
sanguind se aproba prin ordin al ministrului sanatatii.

Art.58.- Anexele nr.1-5 fac parte integranta din prezenta lege.

Art.59.- Modificarea anexelor in conformitate cu progresul tehnic
comunitar se realizeaza prin ordin al ministrului Sanatatii.

Art.60.- Prezenta lege intrd in vigoare in termen de 90 de zile de
la data publicarii in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,

Art.61.- in termen de 90 de zile de la data publicirii prezentei legi
in Monitorul Oficial al Romaéaniei Partea I, Ministerul Sanatidtii va
elabora si inainta Guvernului un proiect de hotarare de Guvern privind
reorganizarea retelei nationale de transfuzie sanguind si un proiect de
hotarare de Guvern privind infiintarea Comitetului Consultativ pentru
promovarea donarii de snge.

Art.62.- La data intrdrii in vigoare a prezentei legi, Legea
nr.4/1995 privind donarea de sange, utilizarea terapeuticd a sangelui
uman $i organizarea transfuzionala in Romaéania, cu modificarile
ulterioare, publicatd in Monitorul Oficial al Romaéniei, Partea I, nr.9
din 19 ianuarie 1995, se abroga.

Art.63.- Prezenta lege transpune Directiva 2002/98/CE instituind
normele de calitate $i securitate pentru colecta, controlul,
transformarea, conservarea i distribuirea sangeluir total s$1 a
componentelor sanguine umane, publicatd in Jurnalul Oficial al
comunitdtilor Europene (JOCE) nr.L 033 din 8 februarie 2003, precum
si Directiva 2004/33/EC pentru implementarea Directivei 2002/98/EC,
referitor la cerintele tehnice pentru siangele uman si componentele
sanguine, publicatd in Jurnalul Oficial al Comunititilor Europene
(JOCE) nr.L 091 din 30 martie 2004.
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Acest proiect de lege a fost adoptat de Senat in sedinta din
3 noiembrie 2004, cu respectarea prevederilor articolului 76
alineatul (1) din Constitutia Roméniei, republicata.

PRESEDINTELE SENATULUI
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ANEXA 1
TERMINOLOGIE

Art.1.- (1) In conditiile prezentei legi, termenii si expresiile de
mai jos au urmatoarea semnificatie:

a) sdnge total - sdnge venos, recoltat de la un singur
donator, intr-un dispozitiv steril si apirogen, ce contine anticoagulant;

b) componente sanguine - componente ale sangelui
total de origine umana, precum eritrocitele, leucocitele, trombocitele,
plasma, care pot fi obtinute prin diferite metode, in vederea utilizarii
terapeutice sau a prelucrarii industrial-farmaceutice;

¢) produs sanguin - orice produs terapeutic, obtinut
din sidnge sau plasmi umana, prin prelucrare industrial-farmaceutici;

d) donare homologd - recoltare de sange total sau
componente sanguine de la o persoand, in vederea utilizdrii terapeutice
la o altd persoana sau in vederea prelucrarii industrial-farmaceutice;

e) transfuzie autologd - sénge total sau componente
sanguine, colectate de la o persoand, in vederea utilizdrii terapeutice
exclusiv la aceeasi persoana;

f) Centru de Transfuzie Sanguind - institutie publica
cu activitate in domeniul transfuziei sanguine, responsabild de
activititi de colectd, control biologic, preparare, conservare,
distributia singelui total si a componentelor sanguine umane, oricare
ar fi utilizarea careia 1i sunt destinate; prezenta definitie nu se aplica
unititilor de transfuzie sanguina din spitale;

g) sectie de transfuzie sanguind din spital - structuri
in cadrul spitalelor, cu activitate in domeniul transfuziei sanguine,
responsabile de activititi de colectd in spital, control biologic,
preparare §i conservare; livrarea sangelui total §i a componentelor
sanguine umane, in vederea utilizarii terapeutice se face in cadrul
spitalului unde 1isi desfiasoard activitatea, dupd efectuarea testelor
imunohematologice obligatorii pentru actul transfuzional, stabilite
prin norme specifice;

h) unitate de transfuzie sanguind din spital -
structuri in cadrul spitalelor, care stocheazd sangele total si
componentele sanguine umane destinate livrarii i utilizdrii
terapeutice exclusive in serviciile spitalului unde 151 desfdasoara
activitatea; aceste unitati efectueazd testele imunohematologice
obligatorii pentru actul transfuzional;

1) incident grav neprevdzut - orice incident inoportun
legat de colectd, controlul biologic, prepararea, conservarea sau
distribuirea  sdngelui total si a componentelor sanguine umane,
susceptibil de a determina decesul sau de a pune in pericol viata, de a
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determina o 1nvaliditate sau incapacitate a pacientului, ori care
provoaca sau prelungeste spitalizarea sau morbiditatea;

| j) reactie adversd severd - o reactie neprevazuta la
donator sau la pacient, legatd de colectd sau de transfuzia de singe
total sau de componente sanguine umane, care este mortala, pune viata
in pericol, determind o invaliditate sau o incapacitate, provoaca sau
prelungeste spitalizarea sau morbiditatea;

k) excluderea donatorului - suspendarea de Ila
admisibilitate a unui donator de sange total sau de componente
sanguine; excluderea este temporard sau permanenta;

1) distributie - furnizarea de sange total si
componente sanguine umane Centrelor de Transfuzie Sanguini,
sectiilor de transfuzie sanguind, unitdtilor de transfuzie sanguind sau
in vederea prelucrdrii industrial-farmaceutice; termenul de distributie
nu se referd la livrarea de sange total sau componente sanguine umane
din sectiile de transfuzie sanguind sau unitdtile de transfuzie sanguina
ale unui spital citre o sectie din acelasi spital, in vederea utilizarii
terapeutice;

m) trasabilitate - ansamblul informatiilor inregistrate
si al masurilor care permit urmarirea si identificarea fiecarei etape a
activitdtii, pornind de la admisibilitatea persoanei la donare pana la
utilizarea terapeuticd a sangelui total $1 a componentelor sanguine
umane; trasabilitatea permite stabilirea unei1 legdturt intre donator si
unul sau mai multi primitori i vice-versa, fiind stabilitd cu ajutorul
unui sistem de codificare a anonimatului persoanelor;

n) hemovigilentd - organizarea unui ansamblu de
proceduri de supraveghere a incidentelor i reactiilor nedorite, ce
survin atdt la donatorul cat si la primitorul de sange, precum si
urmarirea epidemiologica a donatorilor;

o) inspectie - controlul desfasurat conform unor
proceduri standardizate de verificare, de citre un organism indreptatit
din afara unitdtii controlate, in scopul evaludrii conformitatii cu
prevederile legale in domeniu, precum §i1 in scopul identificarii
problemelor;

p) autosuficienta - asigurarea necesarului national de
sdnge total si componente sanguine umane, in conditiile utilizarii
terapeutice rationale, in concordantd cu practica moderna de terapie
transfuzionali;

r) sistemul de calitate - structura organizatorica,
procedurile, procesele si resursele necesare implementarii
managementului de calitate;

s) procedeu statistic de control - metoda de control
de calitate a unui produs sau a unui proces care se bazeazd pe un
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sistem de analizid a unui esantion de marime adecvata, fara a fi nevoie
de a masura fiecare produs al procesului;

t) validare - stabilirea dovezilor documentate i
obiective cd cerintele particulare pentru utilizarea specificd pot fi
indeplinite in totalitate.

(2) in conditiile prezentei legi si pentru asigurarea unei
terminologii tehnice comune, urmitoarele componente sanguine umane
si procedee de obtinere a acestora se definesc astfel:

a) concentrat eritrocitar - eritrocite obtinute dintr-o
singurd unitate de sange total, prin indepéartarea unei proportii din
plasma unitdtii colectate;

b) concentrat eritrocitar sdrdcit in leucocite -
eritrocite obtinute dintr-o singurd unitate de sange total, prin
indepdrtarea unei proportii din plasma unitdtii donate §i a stratului
leuco-trombocitar, separat prin centrifugare;

c) concentrat eritrocitar deleucocitat - eritrocite
obtinute dintr-o singurd unitate de sange total, prin indepartarea unei
proportii din plasma i a majoritdtii leucocitelor, in conformitate cu o
norma specifica;

d) concentrat  eritrocitar resuspendat in solutie
aditivd - eritrocite obtinute dintr-o singura unitate de sdnge total, prin
indepartarea unei proportii din plasma, cu resuspendarea ulterioara in
solutia aditiva;

€) concentrat eritrocitar sdrdcit In leucocite,
resuspendat in solutie aditivad - eritrocite obtinute dintr-o singura
unitate de singe total, prin indepartarea unei proportii de plasmai si a
stratului leuco-trombocitar, cu resuspendarea ulterioard in solutia
aditiva;

f) concentrat eritrocitar deleucocitat resuspendat in
solutie aditiva - eritrocite obtinute dintr-o singurd unitate de sange
total, prin 1indepartarea unei proportii din plasma, a majoritatii
leucocitelor in conformitate cu o normd specificd, cu resuspendarea
ulterioard in solutia aditiva;

g) concentrat eritrocitar obtinut prin aferezd -
suspensie concentratd de eritrocite, provenind din donarea prin
tehnica de aferezi;

h) concentrat trombocitar standard - suspensie
concentratd de trombocite, obtinutd dintr-o singurd unitate de sange
total;

i) concentrat trombocitar standard deleucocitat -
suspensie concentratd de trombocite, obtinutd dintr-o singurd unitate
de singe total, din care este indepartatd majoritatea leucocitelor, in
conformitate cu o norma specifica;
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J) concentrat trombocitar grupat - suspensie
concentratd de trombocite, obtinuta prin regruparea concentratelor
trombocitare provenind din mai multe unitdti de sange total;

k) concentrat trombocitar grupat deleucocitat -
suspensie concentratd de trombocite, obtinutd prin regruparea
concentratelor trombocitare provenind din mai multe unitdti de sange
total, din care este indepartata majoritatea leucocitelor, 1in
conformitate cu o norma specifica;

1) concentrat trombocitar obtinut prin aferezd -
suspensie concentratd de trombocite, provenind din donarea prin
tehnica de aferezi;

m) concentrat trombocitar deleucocitat obtinut prin
aferezd - suspensie concentratd de trombocite, provenind din donarea
prin tehnicd de aferezd, din care este 1indepdrtatd majoritatea
leucocitelor, in conformitate cu o norma specifici;

n) concentrat granulocitar obtinut prin aferezd -
suspensie concentratd de granulocite, provenind din donarea prin
tehnicad de afereza;

o) plasmd - fractiunea lichidd a sangelui uman, in
care sunt suspendate celulele sanguine. Plasma poate fi separati de
partea celulard a sangelui total colectat si preparatda in vederea
utilizdrii terapeutice ca plasma proaspatd congelatd, crioprecipitat si
plasma decrioprecipitatd. Ea mai poate fi utilizatd pentru
resuspendarea concentratelor trombocitare sau a concentratelor
eritrocitare, in vederea exsanguino-transfuziei si1 a transfuziei
perinatale sau ca materie prima pentru obtinerea produselor sanguine;

p) plasmd proaspdtd congelatd - plasma provenind
dintr-o unitate de sange total sau din donare prin tehnica de afereza,
congelatd la o temperaturd si intr-un interval de timp de la recoltare,
care permit mentinerea unei concentratii optime a factorilor labili ai
coagularii;

q) crioprecipitat - component de plasma, preparat din
plasma proaspitd congelatd, prin precipitarea proteinelor prin
congelarea-decongelarea, concentrarea ulterioard §i resuspendarea
proteinelor precipitate intr-un volum mic de plasma;

r) plasma decrioprecipitatd - fractiunea plasmatica
obtinutd dintr-o unitate de plasma proaspatd congelatd dupa separarea
crioprecipitatului;

s) crioconservare - conservarea componentelor
sanguine prin diferite tehnici de congelare;

s) spdlare - procesul de indepartare a plasmei sau a
mediului de conservare din produsele celulare, prin centrifugare,
decantarea lichidului supernatant si adidugarea unui fluid de suspensie



izotonic peste concentratul celular care, la rdndul sdu, este indepartat
si inlocuit pe parcursul urmatoarelor centrifugiri ale suspensiei.
Centrifugarea, decantarea si procesul de inlocuire pot fi repetate de
mai multe ori.

t) aferezd - metoda de colectd selectiva a uneia sau a
mai multor componente sanguine umane de la un donator, utilizdnd un
aparat automat de recoltare - separare a singelui total; componentele
sanguine neselectionate sunt reintroduse donatorului, pe parcursul
procedurii.

t) strat leuco-trombocitar - componenta de sange
uman ce contine leucocite si trombocite, separate dintr-o unitate de
sange total in cursul unei centrifugdri la parametri standardizati;

u) solutie aditivd - solutie pentru resuspendarea unor
componente celulare obtinute prin procesarea sangelui total, care are
rol nutritiv §i conservant, datoritd compozitiei specifice;

v) celule suse hematopoietice - celulele precursoare
elementelor celulare din sdngele uman.



ANEXA 2

INFORMATII FURNIZATE LN.T.S.
DE CATRE CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA,
iN SCOPUL AUTORIZARII DESFASURARII ACTIVITATII
TRANSFUZIONALE

PARTEA A
Informatii generale

+ Identificarea institutiei

o Identificare, calificare si lista mijloacelor de contact cu
persoanele responsabile

o Lista unitatilor de transfuzie sanguind din spitalele pe care
Centrul de Transfuzie Sanguina le aprovizioneaza si1 controleaza.

PARTEA B
Descrierea sistemului de calitate, cuprinzdnd:

« Documentatia §i organigrama, care cuprinde functiile
persoanelor responsabile §i structura ierarhica

 Documentatia care descrie sistemul de calitate

« Numarul si calificarea persoanelor angajate

e Modalitati si masuri de respectare a igienei

* Local si echipamente

» Lista procedurilor operationale stabilite conform normelor
privind recrutarea, fidelizarea si evaluarea admisibilitatii donatorilor,
colecta, controlul biologic, prepararea, conservarea, distributia,
transportul, blocarea distributiei §i rechemarea in vederea retragerii, a
unitidtilor de sange total si componentelor sanguine, cat §i raportarea si
inregistrarea incidentelor §i reactiilor adverse severe.



ANEXA 3

RAPORT PRIVIND ACTIVITATILE DIN ANUL PRECEDENT
ALE CENTRULUI DE TRANSFUZIE SANGUINA

Acest raport anual cuprinde urmatoarele elemente:

» Numarul total de donatori care au donat sange total si
componente sanguine umane

* Numarul total de donari

 Lista actualizatd a unitdtilor de transfuzie sanguind din
spitalele pe care le aprovizioneaza Centrul de Transfuzie Sanguina

e Numarul total de donari neutilizate si/sau rebutate

 Numirul componentelor produse si distribuite, pe tip de
component

» Incidenta si prevalenta la donatorii de sange total si de
componente sanguine umane, a indicatorilor infectiilor wvirale
transmisibile prin sdnge

+ Numairul produselor rechemate

* Numarul produselor retrase

+ Numairul de incidente grave neprevazute si de reactii adverse
severe raportate



ANEXA 4

CERINTE iIN MATERIE DE ETICHETARE

Eticheta aplicatd pe unititile de sange total si componente
sanguine trebuie s contind urmatoarele informatii:

*» Denumirea legald a componentului

e Volumul sau greutatea sau numarul, dupa caz, al celulelor
componentului

* Codul unic national de identificare a donarii

e Numele Centrului de Transfuzie Sanguind preparator

* Grupa sanguind ABO

* Grupa sanguind RhD, cu indicatia RhD pozitiv sau RhD negativ

* Fenotipul sanguin Rh-Kell

e Data expirarii valabilitdtii componentului

» Data recoltarii

+ Temperatura de conservare a componentului

e Numele s1 volumul solutiei anticoagulante i nutritive si/sau al
solutiei aditive.



ANEXA 5§

CERINTELE DE BAZA PRIVIND CONTROLUL BIOLOGIC
PRACTICAT PE DONARILE DE SANGER TOTAL SAU
COMPONENTE SANGUINE UMANE

Urmaitoarele teste de control biologic trebuie sa fie efectuate
obligatoriu pe dondrile de sadnge total sau componente sanguine
umane, incluzand aici si dondrile programate de sange autolog:

- grupa sanguinda ABO;

- grupa sanguind RhD;

- fenotip sanguin Rh-Kell;

- depistare anticorpi iregulari antieritrocitar;

- teste de depistare a urmatoarelor infectii, la donatori:

* Hepatita B (AgHBs);

» Hepatita C (anti-VHC);

« HIV I/II (Ag/anti-HIV I/I1);

« HTLV /Il (anti-HTLV I/1I);

» Sifilis;

« ALT;

* Control bacteriologic conform unei proceduri de tip statistic.

Se pot solicita teste suplimentare pentru anumite componente
sanguine, donatori sau situatii epidemiologice particular.



