MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA
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Cu privire la aprobarea Standardelor sistemului de calitate
in activitatea institutiilor ce participi la producerea produselor sanguine

In scopul realizirii Legii nr.241-XVI din 20.11.2008 privind donarea si transfuzia
sanguini, Programului national ,,Securitatea transfuzionald si autoasigurarea tirii cu
preparate sanguine pentru anii 2012-2016”, aprobat prin Hotérirea Guvernului nr.134
din 27.02.2012, in vederea asigurarii securititii transfuzionale $i mentinerii sistemului
de calitate in activitatea serviciului de sénge in corespundere cu recomandirile
Organizatiei Mondiale a S#natatii si Directivele Europene, in temeiul prevederilor
Regulamentului privind organizarea si functionarea Ministerului SaAnatatii, aprobat prin
Hotirirea Guvernului nr.397 din 31 mai 2011,

ORDON:

1. Se aproba ,Standardele sistemului de calitate in activitatea institutiilor ce participa
la producerea produselor sanguine”, conform anexei.

2. Conducatorii centrelor de transfuzie a sangelui vor implementa in activitatea
practicd i vor respecta cerintele ,,Standardelor sistemului de calitate in activitatea
institutiilor ce participa la producerea produselor sanguine”, aprobate prin prezentul
ordin, la etapele de recoltare, preparare, validare, pastrare, distribuire §i transportare
a produselor sanguine.

3. Conducitorii jnstitutiilor medico-sanitare vor asigura respectarea cerintelor
Standardelor sistemului de calitate in activitatea institutiilor ce participd la
producerea produselor sanguine”, aprobate prin prezentul ordin, la etapele de
receptionare, pastrare, transportare si utilizare in scop terapeutic si diagnostic.

4, Consiliul National de Evaluare si Acreditare in Sanatate va organiza controlul
respectirii ,,Standardelor sistemului de calitate in activitatea institutiilor ce participa
la producerea produselor sanguine”, in cadrul evaluarii $i acreditirii centrelor de
transfuzie a sangelui si institutiilor medico-sanitare in componenta carora sunt sectii
de transfuzie a singelui. .

5. A recomanda Companiei Nationale de Asigurdri in Medicind de a organiza
evaluarea respectarii ,,Standardelor sistemului de calitate In activitatea institutiilor
ce participa la producerea produselor sanguine”, in cadrul controalelor efectuate in
centrele de transfuzie a sdngelui si institutiile medico-sanitare in componenta carora
sunt sectii de transfuzie a singelui, contractate in sistemul asigurarii obligatorii de
asistentd medicala.



Subdiviziunile Ministerului Sanatatii si Centrul National de Transfuzie a Sangelui
vor organiza monitorizarea implementdrii gi corectitudinea respectdrii cerintelor
wotandardelor sistemului de calitate in activitatea institutiilor ce participd la
producerea produselor sanguine”, in activitatea institutiilor medico-sanitare.
Universitatea de Stat de Medicina gi Farmacie ,,Nicolae Testemitanu” gi Colegiile de
Medicind, vor organiza implementarea ,Standardelor sistemului de calitate in
activitatea institufiilor ce participa la producerea produselor sanguine” in activitatea
didactica a catedrelor respective.

Centrul National de Management in Sanitate va organiza plasarea Standardelor pe

pagina WEB a Ministerului Sanatatii, la rubrica ,,Activitate”.

Se abroga:

1) Actele normative aprobate prin ordinul Ministerului Sanatafii si Protectiei
Sociale nr.516 din 13.12.2006 ,,Cu privire la aprobarea documentelor normative
tehnice pentru activitatea serviciului de sange”:

Instructiunea cu privire la examinarea medicald a donatorilor de sange si
componente sanguine;
- Instructivnea privind imunizarea donatorilor de sange cu anatoxini
stafilococica;
- Instructiunea privind imunizarea donatorilor sangele cirora se utilizeaza la
producerea serului si imunoglobulinei anti-Rhezus; |
- Instructiunea privind controlul sterilitifii sangelui conservat, produselor
sanguine labile, stabile si solutiilor perfuzabile.

2) Standardele sistemului de calitate in activitatea institufiilor ce participd la
producerea produselor sanguine, aprobate prin ordinul Ministerului Sanatatii
nr.541 din 30.12.2009.

10. Controlul executirii prezentului ordin se atribuie dlui Mihai Ciocanu, viceministru

al sanatatii.
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