MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN
mun.Chisinau

c/Q 2015 o, "*/1$

Cu privire la aprobarea Regulamentului - cadru privind organizarea
activitatii Laboratorului de referinta si regional in imunohematologie

In conformitate cu prevederile Legii nr.241-XVI din 20.11.2008 privind
donarea si transfuzia sanguina, Hotaririi Guvernului nr.134 din 27.02.2012 ,,Cu
privire la aprobarea Programului national securitatea transfuzionala si
autoasigurarea tarii cu produse sangvine pentru anii 2012-2016”, in scopul
asigurarii  securitatii  si mentinerii  sistemului de calitate Tn asistenta
hemotransfuzionala in corespundere cu recomandarile Organizatiei Mondiale a
Sanatatii si Directivele Europene, in temeiul Regulamentului privind organizarea si
functionarea Ministerului Sanatatii, structurii si efectivului-limitd a aparatului
central al acestuia, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr.397 din 31 mai 2011, cu
modificarile si completarile ulterioare,

ORDON:
1. Se instituie:

1) Laboratorul de referinta in .imunohematologie in cadrul Centrului
National de Transfzie a Singelui;

2) Laboratorul regional in imunohematologie 1n cadrul Centrului
Regional de Transfuzie Balti;

3) Laboratorul regionalin imunohematologie 1in cadrul Centrului
Regional de Transfuzie Cahul.

2. Se aproba:

1) Regulamentul - cadru privind organizarea activitatii Laboratorului de
referintd in imunohematologie, conform anexei nr. 1

2) Regulamentul - cadru privind organizarea activitatii Laboratorului
regional in imunohematologie, conform anexei nr.2.

3. Directorul Centrul National de Transfuzie a Singelui, Directorii Centrelor
Regionale de Transfuzie a Singelui Balti si Cahul:

1) vor crea conditiile necesare, in vederea bunei organizari a activitatii
Laboratoarelor de referinta / regionale Th imunohematologie;



2) vor aproba prin ordin intern Regulamentul de activitate a Laboratorului
de referinta / regional in imunohematologie, inclusiv si a fiselor de post
pentru personalul subdiviziunilor functionale respective;

3) vor ajusta statele de personal a Laboratorului de referintd / regional in
imunohematologie, reiesind din volumul si spectrul de servicii medicale
oferite, inclusiv si din limita de state de personal aprobate pe institutie.

4. Directia asistentda medicala spitaliceasca si urgentda, Centrul National de
Transfuzie a Singelui vor oferi suportul metodologic institutiilor medico-sanitare
in realizarea prevederilor prezentului ordin.

5. Controlul indeplinirii ordinului in cauza se atribuie dlui Octavian Grama,
viceministrul sanatatii.

Ministru Mircea BUGA



Anexanr.1
la ordjnul Ministerului Sanatatii
rs.yy/S d i n 2015

Regulamentul - cadru
privind organizarea activitatii Laboratorului de referinta in
imunohematoiogie

I. Dispozitii generale

1. Regulamentul - cadru privind activitatea Laboratorului de referinta Tn
Imunohematoiogie (in continuare Laborator de referinta) este elaborat in temeiul
prevederilor Legii ocrotirii sanatatii nr.411-XIlI din 28.03.1995, Legii privind
donarea de singe si transfuzia sanguind nr.241-XVI din 20.11.2008, Legii cu
privire la asigurarea obligatorie de asistenta medicald nr,1585-XII din 27.02.1998,
si alte acte normative in vigoare.

2. Regulamentul - cadru stabileste modul de organizare, atributiile si
responsabilitatile Laboratorului de referinta.

3. Laboratorul de referintd este o subdiviziune in cadrul Centrului Natjonal
de Transfuzie a Singelui, in care se desfasoara activitatea de fenotipare a singelui
donat, examinarea imunohematologica (determinare antigene eritrocitare, anticorpi
antieritrocitari) si compatibilizarea singelui pacientilor-recipienti de componente
sangvine, in cazurile complicate constatate in institutiile medico-sanitare din zona
de deservire, in corespundere cu algoritmii aprobati de Ministerul Sanatatii.

4. Laboratorul de referinta colaboreaza cu subdiviziunile Centrului National
de Transfuzie a Singelui si Comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii,
Catedrele Universitatii de Stat de Medicina si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu” si
Asociatiile Profesionale Tn domeniu.

Il. Organizarea activitatii Laboratorului de referinta inimunohematologie

5. Laboratorul de referinta isi desfasoara activitatea in spatiu / local ce
corespunde normelor sanitaro-igienice in vigoare, fiind asigurat cu mobilier si
dispozitive medicale, conform standardelor aprobate.

6. Laboratorul de referinta ofera servicii medicale de inalta performanta
institutiilor medico-sanitare si laboratoarelor regionale imunohematologice.

7. Laboratorul de referintd este condus de sef al laboratorului, specialist cu
studii superioare, care are pregatire postuniversitara (rezidentura, ordinaturd) sau
pregatire suplimentara (perfectionare, specializare) in medicina de laborator, si
este numit in functie de directorul Centrului National de Transfuzie a Singelui.

8. Seful Laboratorului de referintd, indeplineste si functia de medic laborant
in laborator. Statele de personal a laboratorului de referinta se aproba anual, in
corespundere cu volumul de activitate imunohematologica, si include functii de
medic laborant, felcer-laborant sau laborant, Tngrijitor de incaperi si de productie.



9. Salarizarea personalului Laboratorului de referinta se efectueazd din
fondul de salarizare a Centrului National de Transfuzie a Singelui, in conformitate
cu legislatia in vigoare.

10. Laboratorul de referinta activeaza in corespundere cu programul de
activitate aprobat anual de catre directorul Centrului National de Transfuzie a
Singelui.

I1l.  Atributiile si drepturile Laboratorului de referinta in
imunohematoiogie

12. Laboratorul de referinta in imunohematologie are urmatoarele atributii:

a) organizeaza si planifica eficient activitatea de laborator, Tn conformitate
cu cerintele actelor normative in vigoare;

b) participa la elaborarea si implementarea standardelor de examinare de
laborator in imunohematologie si tehnologiilor de realizare a acestora,
aplicarea procedurilor operationale standarde necesare in activitate;

c) asigura securitatea transfiizionalda la toate etapele: examinarea
imunohematologica prin fenotiparea singelui donat la antigenele
eritrocitare Tn perioada postdonare, calificarea imunohematologica a
singelui/componentului  sangvin  fenotipat, detectia  anticorpilor
antieritrocitari  prin utilizarea panelurilor de eritrocite, testarea
pretransfuzionala a mostrelor sangvine a pacientilor (determinarea
antigenilor eritrocitari, detectia/identificarea anticorpilor antieritrocitari)
si compatibilitatea pretransfuzionala a mostrelor sangvine remise de
institutiile medico-sanitare Tn cazurile complicate, constatate in
asigurarea asistentei hemotransfuzionale, conform standardelor i
algoritmilor aprobati;

d) prezintd propuneri de ameliorare a succesivitatii si interactiunii in
acordarea asistentei specializate de laborator la diferite etape de
organizare a asistentei hemotransfuzionale;

e) colaboreaza cu institutille medico-sanitare, Centrele Regionale de
Transfuzie a Singelui s.a.

f) organizeaza prin coordonare cu conducerea Centrului National de
Transfuzie a Singelui, intruniri cu specialistii Tn domeniu punind Tn
discutie  nivelul de organizare si  acordare a  asistentei
hemotransfuzionale, cu identificarea activitatilor de fortificare a
asistentei hemotransfuzionale si asigurarea controlului realizarii
acestora;

g) Tnainteaza propuneri privind asigurarea laboratorului de referinta cu
dispozitive medicale si alte consumabile utilizate, Tn vederea asigurarii
securitatii  hemotransfuzionale si acordarii serviciilor de laborator
specializate;



h) acorda asistenta consultativ-metodicd specialistilor din Centrele
Regionale de Transfuzie a Singelui si institutiile medico-sanitare;

1) asigurara completarea documentatiei medicale de profil, in corespundere
cu cerintele reglementate;

J) elaboreaza rapoarte de activitate, in baza analizei indicatorilor statistici;

k) examineaza si analizeaza sugestiile si reclamatiile cetatenilor, ce {in de
acordarea serviciilor medicale de profil.

13. Laboratorul de referinta ofera servicii de Tnalta performantd in
imunohematologie institutiilor medico-sanitare, la cererea acestora, pentru
asigurarea eficientd si Tn volum deplin a asistentei hemotransfuzionale, in
corespundere cu prevederile actelor normative 1Tn vigoare (respectarea
standardelor, ghidurilor, instructiunilor, bunelor practici, etc).

14. Laboratorul de referinta este n drept:

a) sa initieze si realizeze controlul asupra respectarii cerintelor actelor
normative in vigoare, nivelului calitatii serviciilor prestate in cadrul
laboratoarelor imunohematologice regionale, sectiilor/cabinetelor de
transfuzie a singelui si/sau laboratoarelor institutiilor medico-sanitare
ce ofera asistenta hemotransfuzionala,

b) s& inainteze propuneri de restructurare si optimizare a activitatii
laboratoarelor imunohematologice regionale, sectiilor/cabinetelor de
transfuzie a sangelui si/sau laboratoarelor institutiilor medico-sanitare
ce ofera asistenta hemotransfuzionald, conform zonei de deservire;

c) sa participe la auditul extern si acreditarea laboratoarelor ce
desfasoara activitate Tn domeniul imunohematologiei.

IV. Dispozitii finale

15. Rapoartele de dare de seama a activitatii Laboratorului de referinta sunt
prezentate in conformitate cu actele normative in vigoare.

16. Modificarea si/sau completarea Regulamentului-cadru se efectueaza de
Ministerul Sanatatii.



Anexa nr.2
la ordinul Ministerului Sanatatii
nr.//:j d i n 20i5

Regulamentui-cadru
privind organizarea activitatii Laboratorului regional in imunohematoiogie

l. Dispozitii generale

1 Regulamentul - cadru privind activitatea Laboratorului regional in
imunohematoiogie (in continuare Laborator de referintd) este elaborat in temeiul
prevederilor Legii ocrotirii sanatatii nr.411-XIlI din 28.03.1995, Legii privind
donarea de singe si transfuzia sanguina nr.241-XVI1 din 20.11.2008, Legii cu
privire la asigurarea obligatorie de asistenta medicala nr.1585-XII din 27.02.1998,
si alte acte normative in vigoare.

2. Regulamentul - cadru stabileste modul de organizare, atributiile si
responsabilitatile Laboratorului regional.

3. Laboratorul regional este o subdiviziune Tn cadrul Centrului Regional de
Transfuzie a Singelui, in care se desfasoara activitatea de determinare a antigenilor
eritrocitari si anticorpilor antieritrocitari in examinarea de laborator a mostrelor
sangvine recoltate de la donatorii de singe si componente sangvine, validarea
unitatii de singe/component sangvin recoltat, calificarea donatorului Tn perioada
predonare si  postdonare, fenotipare a singelui donat, examinarea
imunohematologica (determinare antigene eritrocitare, anticorpi antieritrocitari) si
compatibilizarea singelui pacientilor-recipienti de componente sangvine, in
cazurile complicate constatate in institutiile medico-sanitare din zona de deservire.

4. Laboratorul de referinta colaboreaza cu subdiviziunile Centrului National
de Transfuzie a Singelui si Comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii,
Catedrele Universitatii de Stat de Medicina si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu” si
Asociatiile Profesionale in domeniu.

1. Organizarea activitatii Laboratorului regional
inimunohematologie

5. Laboratorul regional isi desfasoara activitatea in spatiu / local ce
corespunde normelor sanitaro-igienice Tn vigoare, fiind asigurat cu mobilier si
dispozitive medicale, conform standardelor aprobate

6. Laboratorul regional ofera servicii institutiilor medico-sanitare, 1n
conformitate cu actele normative in vigoare.

7. Laboratorul regional este condus de sef al laboratorului, specialist cu
studii superioare, care are pregatire postuniversitara (rezidentura, ordinaturd) sau
pregatire suplimentara (perfectionare, specializare) in medicina de laborator, si
este numit in functie de directorul Centrului Regional de Transfuzie a Singelui.

8. Seful Laboratorului de referinta, indeplineste si functia de medic laborant
in laborator. Statele de personal a laboratorului regional se aproba anual, n



corespundere cu volumul de activitate imunohematologica, si include functii de
medic laborant, felcer-laborant sau laborant, ingrijitor de tncaperi si de productie.

9. Salarizarea personalului Laboratorului regional se efectueaza din fondul
de salarizare a Centrului Regional de Transfuzie a Singelui, in conformitate cu
legislatia Tn vigoare.

10. Laboratorul regional activeaza in corespundere cu programul de
activitate, aprobat anual de catre directorul Centrului Regional de Transfuzie a
Singelui.

I11.  Atributiile si drepturile Laboratorului regional in
imunohematologie

12. Laboratorul regional in imunohematologie au urmatoarele atributii:

1) organizeaza si planifica eficient activitatea de laborator, n conformitate
cu cerintele actelor normative in vigoare;

m) participa la elaborarea si implementarea standardelor de examinare de
laborator Tn imunohematologie si tehnologiilor de realizare a acestora,
aplicarea procedurilor operationale standarde necesare in activitate;

n) asigura securitatea transfuzionalda la toate etapele: examinarea
imunohematologica prin fenotiparea singelui donat la antigenele
eritrocitare in perioada postdonare, calificarea imunohematologica a
singelui/componentului  sangvin  fenotipat, detectia anticorpilor
antieritrocitari  prin utilizarea panelurilor de eritrocite, testarea
pretransfuzionala a mostrelor sangvine a pacientilor (determinarea
antigenilor eritrocitari, detectia/identificarea anticorpilor antieritrocitari)
si compatibilitatea pretransfuzionald a mostrelor sangvine remise de
institutiille medico-sanitare in cazurile complicate, constatate 1in
asigurarea asistentei hemotransfuzionale, conform standardelor i
algoritmilor aprobati;

0) prezinta propuneri de ameliorare a succesivitatii si interactiunii n
acordarea asistentei specializate de laborator la diferite etape de
organizare a asistentei hemotransfuzionale;

p) colaboreaza cu institutiile medico-sanitare, Centrul National de
Transfuzie a Singelui, s.a.

q) organizeaza prin coordonare cu conducerea Centrului Regional de
Transfuzie a Singelui, intruniri cu specialistii in domeniu punind n
discutie  nivelul de organizare si  acordare a asistentei
hemotransfuzionale, cu identificarea activitatilor de fortificare a
asistentei hemotransfuzionale si asigurarea controlului realizarii
acestora;

r) Tnainteaza propuneri privind asigurarea laboratorului regional cu
dispozitive medicale si alte consumabile utilizate, in vederea asigurarii



securitatii  hemotransfuzionale si acordarii serviciilor de laborator
specializate;

s) acorda asistentda consultativ-metodica specialistilor din institutiile
medico-sanitare;

t) asigurara completarea documentatiei medicale de profil, in corespundere
cu cerintele reglementate;

u) elaboreaza rapoarte de activitate, in baza analizei indicatorilor statistici;

V) examineaza Si analizeaza sugestiile si reclamatiile cetatenilor, ce tin de
acordarea serviciilor medicale de profil.

13. Laboratorul regional ofera servicii de Tnalta performanta 1in
imunohematologie institutiilor medico-sanitare, la cererea acestora, pentru
asigurarea eficienta si in volum deplin a asistentei hemotransfuzionale, in
corespundere cu prevederile actelor normative 1in vigoare (respectarea
standardelor, ghidurilor, instructiunilor, bunelor practici, etc).

14. Laboratorul regional este in drept:

d) s& initieze si realizeze controlul asupra respectarii cerintelor actelor
normative Tn vigoare, nivelului calitatii serviciilor prestate in cadrul
sectiilor/cabinetelor de transfuzie a singelui si/sau laboratoarelor
institutiilor medico-sanitare ce ofera asistenta hemotransfuzionala,

e) sa Tnainteze propuneri de restructurare si optimizare a activitatii
sectiilor/cabinetelor de transfuzie a singelui si/sau laboratoarelor
institutiilor medico-sanitare ce oferd asistenta hemotransfuzionala,
conform zonei de deservire;

IV. Dispozitii finale

15. Rapoartele de dare de seama a activitatii Laboratorului regional sunt
prezentate Tn conformitate cu actele normative n vigoare.

16. Modificarea si/sau completarea Regulamentului-cadru se efectueaza de
Ministerul Sanatatii.



