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Cu privire la realizarea Programului national
privind securitatea transfuzionald Sl
autoasigurarea tarii cu produse sanguine pentru
aniit 2012-2016

In temeiul Legii nr. 241 din 20.11.2008 privind donarea de singe si transfuzia
sanguind, intru executarea Hotaririi Guvernului nr. 134 din 27.02.2012 ,Cu privire la
aprobarea Programului national privind securitatea transfuzionald si autoasigurarea tarii cu
produse sanguine pentru anii 2012-2016”, ordinului Ministerului Sanatatii nr. 345 din

9.04.2012 ,,Cu privire la realizarea Programului national privind securitatea transfuzionala
si autoasigurarea tarii cu produse sanguine pentru anii 2012-2016”, in scopul asigurarii
securitatii  hemotransfuzionale, dezvoltarii  continue a donarii  voluntare de
singe/componente sanguine si perfectionarii managementului calitagii, in corespundere cu
Regulamentul de activitate a Centrului National de Transfuzie a Singelui,

ORDON:

1. Se aproba Planul de actiuni pentru realizarea Programului national privind securitatea
transfuzionala si autoasigurarea tarii cu produse sanguine pentru anii 2012-2016 in cadrul
Centrului National de Transfuzie a Singelut —in anexd 8 (opt) file.
2. Vicedirectorii, Managerul calitatii, sefii de subdiviziuni si servicii

vor lua act de informare despre prevederile ordinulut Ministerului Sanatatii nr.345 din
09.04.2012 ,,Cu privire la realizarea Programului national privind securitatea transfuzionala
si autoasigurarea {arii cu produse sanguine pentru anii 2012-2016;

vor asigura realizarea neconditionata a Planului de actiuni pentru realizarea
rrogramului national privind securitatea transfuzionald si autoasigurarea tarii cu produse
sanguine pentru anii 2012-2016 in cadrul Centrului National de Transfuzie a Singelui
aprobat prin prezentul ordin;

vor acorda asistentd consultativ-metodicd unitdtilor serviciului de singe in realizarea
Programului national ,,Securitatea transfuzionala §i autoasigurarea {arii cu produse sanguine
pentru anii 2012-2016".
3. Sef SMAIM (dl Alexandru Gherman) va organiza plasarea Programului national privind
securitatea transfuzionald si autoasigurarea tarii cu produse sanguine pentru anii 2012-2016
pe sait-ul CNTS si in sistemul intranet al institutiei, in termen de pina la 24.04.2012.

Controlul executarii prezentului ordin mi se atribuie personal.

Director I Svetlana Cebotari
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Planul de actiuni
pentru realizarea Programului national privind securitatea transfuzionala si autoasigurarea tarii cu produse sanguine

Apexanr. 1 la ordinul CNTS
nrif(din /¢ 5T 2012

pentru anii 2012-2016 in cadrul Centrului National de Transfuzie a Singelui

Denumirea actiunii

Denumirea subactiunii

Termen de
realizare

Autoritatea
responsabila

Indicatori de realizare 1

Obiectivul I: Consolidarea capacititii institutionale de implementare a cerin

telor legislatiei Uniunii Europene in asigurarea asistentei hemotransfuzionale

I. Elaborarea proiectelor
reglementarilor  nationale in
activitatea unitdtilor serviciului
de singe si institutiilor medico-
sanitare utilizatoare de produse
sanguine la rigorile aquis-ului
comunitar specific domeniului si
asistenta metodica in
implementarea acestora.

1) Elaborarea proiectului privind articolele
farmacopeice pentru procesul de producere a
preparatelor biomedicale din singe.si inaintate
spre aprobare Ministerului Sanatatii.

2) Revizuirea,
dupd caz a
reglementeaza

conform recomandarilor si
actelor normativ-tehnice ce
activitatea de recoltare si
preparare produse sanguine cu inaintarea
acestora  Ministerului  Sanatagii  pentru
examinare si aprobare.

3) Acordarea asistenter metodice IMS in
elaborarea si implemnetarea  protocoalelor
clinice nationale privind utilizarea eficienta a
produselor sanguine cu destinatie terapeutica.

2012-2016

2012-2016,
la necesitate

2012-2013
la necesitate

Managerul calitétii,
vicedirector
Subdiviziunile institutiei
dupé caz

Managerul calitatii,
vicedirector
Subdiviziunile institutiei
dupi caz

Managerul calitétii,
vicedirector
Vicedirector medical
SMAIM

l.Proiecte de acte nationale
elaborate i inaintate Ministerului
Sanatatii  pentru  examinare = si
aprobare:

2 Proiecte de revizuire a actelor

normative nationale conform
cerinfelor  aquis-ului  comunitar
european, inaintate  Ministerului

Sanatatii pentru exainare i aprobare;

3.Asistentd metodica oferita.

2. Reglementarea
responsabilitatilor in asigurarea
atributiilor structurilor abilitate
de cvaluarea si monitorizarea
sistemului hemotransfuzional la
nivel national.

1)} Elaborarea proiectelor Regulamentului cu
privire la autorizarea, evaluarca periodica i
inspectare a centrului, sectiei si cabinetului de
transfuzie a singelui;

2) Participarea in procesul de autorizare si
inspectare a unitafilor serviciului de singe;

2012

2012-2010
Conform
programului

stabilit de MS

Managerul calitatii,
vicedirector
SMAIM

Managerul calitatii,
vicedirector
Vicedirector medical

| Subdiviziunile institutiei,

I.Proiect a Regulamentului cu
privire la autorizarea, evaluarea
periodica si inspectare a centrului,
sectiel si cabinetului de transfuzie a
singelui elaborat si inaintat spre
aprobare Ministerului Sanatatii.

2.Numar de unitati a serviiului de
singe supuse activitatii de inspectare
cu participarea  persoanelor  din
cadrul CNTS nominalizate.

3.95 la suta din activitatile CNTS




3) Organizarea  activitatii  institugiel  in
corespundere cu documentele sistemeului de

2012-2016

dup. caz

Vicedirector medical
Managerul calitatii,

realizate  in  corespundere  cu

documentele sistemeului de
asigurare a  managementului
calititii.

tehnologiilor de producere a
produselor sanguine cu
destinatie terapeutica si
diagnostica. examinare de

laborator a singelui donatorilor.

asigurare a managementului calitagii. vicedirector

Vicedirector APS

Farmacistul

Subdiviziunile institutiei
3. Incheierea de acorduri | 1) Stabilirea nomenclatorului de produse | incepind  cu | Managerul calitétii, | |.Nomenclator de produse sanguine
bilaterale cu statele membre ale sanguine pentru importul/exportul de | 2014 conform | vicedirector stabilite pentru import/export.
Uniunii ~ Europene  pentru | produse sanguine cu statele membre a | cererii
importul/exportul de produse in | {jpiunii Europene. Ministerului
vederea  cresterii  eficientel Sanatatii
sistemului.
4. Atragerea de resurse | ) Elaborarea si inaintarea proiectelor de | 2012-2016, Managerul calitatii. | 1.Numar de proiecte inaintate spre
financiare externe prin | programe investitionale pentru  sectorul | permanent vicedirector examinare Ministerului Sanataii si
elaborarea proiectelor de | producere componente, preparate diagnostice Vicedirector medical altor organizatii interesate.
programe investitionale | si biomedicale din singe. Subdiviziunile institutiei
(granturi) pentru perfectionarea dupa caz

Obiectivul II: Asigurarea calititii, trasabilititii si hemovigilentei

in asistenta hemotransfuzionala

5. Asigurarea instruirii
specialistilor in aplicarea
normelor de  siguranfd i
securitate a produselor sanguine.

1) Instruiri in implementarea procedurilor de
protectie a datelor si asigurarea
confidentialitatii.  la  nivelul utilizatorilor
sistemului din cadrul subdiviziunilor institutiet.

2) Acordarea asistentei tehnice IMS si instruiri
in implementarea procedurilor de proteciie a
datelor si asigurarea confidentialitatii la nivelul
utilizatorilor sistemului din cadrul institutiilor
ce acorda asistentd hemotransfuzionala.

3) Instruiri  in asigurarea Si monitorizarea
sistemului  de hemovigilentd, controlul si
raportarea incidentelor adverse in cadrul

institutiel;

2012

2012-2016

la solicitare

Managerul
vicedirector
Subdiviziunile institugiei

calitatii,

Managerul
vicedirector
Vicedirector medical
SMAIM

calitatii,

Managerul
vicedirector
Subdiviziunile institutiei

calitatii,

1 .Numar de personal medical instruit
din cadrul subdiviziunilor CNTS;

2.Numar de personal medical din
cadrul IMS instruit:

3.Numdr de persoane instruite;

4 Numar de instruiri realizate.

conform cererii;




4) Acordarea asisiw. .[ei metodice in procesul
de instruire in asigurarea si monitorizarea
sistemului  de hemovigilentd, controlul si
raportarea incidentelor adverse in cadrul altor
institutii ce acorda asistenta
hemotransftuzionala;

S) Instruirt in aplicarea metodelor de control
al calitatii in conformitate cu nivelul noilor
tehnologii de producere a produselor sanguine
implementate in cadrul institugiei:

6) Acordarea asistentei metodice in procesul
de instruire in aplicarea metodelor de control
al calitaii in conformitate cu nivelul noilor
tehnologii de producere a produselor sanguine
implementate in cadrul altor institutii ce acorda
asistenta hemotransfuzionala;

7) Participarea [a seminare. conferinte. ateliere
de lucru.

8) Acordarca asistentel tehnice [IMS in
prescrierea utilizarii produselor sanguine in
corespundere cu cerintele actuale a Ghidului
European de utilizare rationald a produsclor
sanguine pentru asigurarea utilizarii eficiente si
calitatii tratamentului hemotransfuziona!.

2012-2013.

la cerere

2012-2016

2012-2016

2012-2016,

permancnt

2012-2016,

conform
cereril

Man..gerul calitatii,
vicedirector

SMAIM

Managerul calitafii,
vicedirector

Vicedirector medical
Subdiviziunile instituiei
dupa caz

Managerul calitatii,
vicedirector

SMAIM

Managerul calitatii,

vicedirector
Vicedirector medical
Vicedirector APS
Sefii de subdiviziuni

Managerul
vicedirector
Vicedirector medical
SMAIM

SAPSIMS

calitatii,

5.Numdr de persoane instruite:

6. Asistenta metodica acordata

7. Numar de participanti din rindul
personalului  medical, tehnic -
ingineresc si alt personal;

8.Asistenta tehnica acordata

6. Actualizarea Sistemului
Informational Automatizat
Serviciul de singe:

1) Acordarea suportului metodic IMS in

integrarea  informatiilor  privind  decizia
medicald pentru hemotransfuzie si
hemovigilenta in  dosarul electronic  al
pacientului;

2) Elaborarea si implementarca aplicatici de
raportare a hemovigilenfeiin cadrul institutiei;

2012-2014.

conform
cereril

2012-2013

‘Managcrul calitatii,

vicedirector
Vicedirector medical
SMAIM

Managerul
vicedirector

calitdtii,

1.Suport metodic acordat;

2. Aplicapa de
hemovigilentei.

raportare a
elaborata si




3) Acordarea asistentei tehnice in
implementarea aplicatiei de raportare a
hemovigilenteiin cadrul institutiilor ce acorda
asistentd hemotransfuzionala;

4) Asigurarea asistentei tehnice in
implementarea i integrarea  Sistemului
Informational Automatizat Serviciul de Singe
in unitdtile serviciului din partea stinga a
Nistrului.

2012-2013,
conform
cererii

2012-2016,
conform
cererii

Subdiv..tunile institutiei
dupi caz
Managerul calitatii.
vicedirector

SMAIM

Managerul calitatii,
vicedirector

SMAIM

implementata;

3.Asistentd tehnica asigurata;

4.Asistenta tehnica asigurata.

7.Asigurarea biosecuritatii

1) Ajustarea algoritmului examindrii de

2012-2016

Managerul calitatii,

1.Examinarea

produselor sanguine: laborator a singelui/componentelor sanguine | permanent vicedirector singelui/componentelor sanguine
donate in depistarea marcherilor infectiilor Vicedirector medical donate prin metodologii performante
hemotransmisibile la prevederile cerintelor Subdiviziunile institutiei de detectare a marcherilor infectiilor
internationale vizate de domeniu: dupa caz hemotransmisibile,  realizata  in
corespundere cu actele normative a
Ministerului Sanatagii;
2.Mostre de singe donate, testate
dupa criteriile de calitate, %
3. Prevalenta marcherilor de infectii
hemotransmisibile, conform tipului
determinat, in rindul donatorilor de
singe/componente sanguine;
4 Prevalenta marcherilor de infectii
hemotransmisibile HTLV si CMV in
rindul donatorilor de
- singe/componente sanguine.
2) Actualizarea informatiilor epidemiologice | 2013 Managerul calitatii,
privind profilul imunologic si de analiza a vicedirector
morbiditatii la populatia generala, privind Vicedirector medical
statutul epidemiologic al bolilor transmisibile Subdiviziunile institutiei
prin singe provocate de virusul limfotrop dupa caz
B (HTLV) si de citomegalovirus (CMV) ) o - o
8. Consolidarea, imbunitatirea si | 1) Elaborarea  proiectului  normelor  de | 2012 Vicedirector medical | .Norme de cheltuieli elaborate si




intretinerea  bazei

tehnico-

materiale a unitatilor Serviciului

de  singe
producerea si
produselor sanguine

responsabile  de

utilizarea

cheltuieli a materia.clor consumabile, produse
diagnostice, reagenfi §i reactive conform
tehnologiilor de producere implementate in
activitatea unitigilor serviciului de singe;

2) Asigurarea cu consumabile,
produse  diagnostice, reactive
necesitatilor  tehnologiilor  de
aplicate s programului de producere a
produselor sanguine, inclusiv mentinerea
rezervelor materiale de stat si a sistemului de
ocrotire a sanatatii;

reagenti,
conform
producere

3) Asigurarea cu tehnologii moderne  si

dotarea cu mijloace tehnice, echipamente

medicale conform necesitatilor tehnologiilor si

programului de producere a produselor

sanguine, respectiv

- aparat de citafereza;

- aparat pentru deplasmatizarca automatd a
concentratului eritrocitar:

- sistem de iradiere cu
produselor sanguine:;

- sisteme de deleucocitare a produselor
sanguine;

- echipament de laborator pentru cercetarea
singelui de donator;

- si alte dupa caz, conform necesitatilor.

raze ionizante a

4) Acordarea asistenfei tehnice in asigurarea cu
mijloace tehnice, echipamente medicale si
asigurarea cu consumabile. reagenti, reactive
conform  necesitatilor  tehnologiifor  de
asigurare a securitdtii hemotransfuzionale in
cadrul institutiilor medico-sanitare utilizatoare
de produse sanguine;

5) Elaborarea si revizuirea anuala a costului
serviciului de producere a produselor sanguine
produse de centrele de transfuzie a singelui.

2012-2016, cu
revizuire
periodica dupa
caz

2012-2016
permanent,
conform
surselor
financiare
disponibile

2012-2016,
conform
cererii

2012 elaborare
revizuire pind
la 01 februarie,

Managerul calitafii
Sefli de subdiviziuni

Vicedirector medical
Managerul calitatii,
vicedirector
Farmacistul

Sefii de subdiviziuni

Managerul calitatii
Vicedirector medical
Sefii de subdiviziuni
medicale

Managerul
vicedirector
Farmacistul
SMAIM

calitai,

Vicedirector medical
Managerul calitatii,
vicedirector

inaintate Ministerului Sanatatii spre |
examinare $i aprobare;

2.Centrele si sectiile de transfuzie a
singelui asigurate:

3.Subdiviziunile Centrului asigurate
cu tehnologii moderne i
echipamente destinate procesului de

producere a componentelor,
preparatelor biomedicale Si
diagnostice sanguine, resurse
financiare pentru intretinerea i

perfectionarea capacitatii serviciului
de producere a produselor sanguine,
realizate

4 Asistenta tehnica acordata

5.Costul serviciilor de producere a
produselor sanguine aprobat = si
revizuit anual.

| 6.Proicct de Regulament elaborat




anual St remis MS pentru  examinare si
aprobare.

6) Elaborarea proeictului Regulamentului de | 2012 Vicedirector medical

calculare a acostului serviciului de producere a Managerul calitatii,

produselor sanguine produse de centrele de vicedirector

transfuzie a singelui i inaintarea spre SEEC

examinare si aprobare Ministerului Sanatatii.
9. Optimizarea asistentel | 1)Acordarea asistentei metodice IMS privind | 2013-2016, Vicedirector medical 1.Asistentd metodica acordata
hemotransfuzionale in cadrul | realizarea asistentei hemotransfuzionale in | conform Managerul calitatii,
sistemului ocrotirii sanatatii corespundere cu actele normative nationale in | cererii vicedirector

domeniu, conform principiului argumentarii Sefii de subdiviziuni,

bazate pe dovezi si protocoalelor clinice dupé caz

nationale conform domeniului vizat.

Obiectivul III: Asigurarea autoaprovizionarii farii cu si

nge si produse sanguine

10. Cresterea capacitafii  de
asigurare a autosuficienfei cu
singe si produse sanguine

|

1)Asigurarea cu singe $i componente sanguine,

inclusiv. materie primd pentru producerea
preparatelor  biomedicale si  diagnostice
sanguine, in corespundere cu necesitatile
programului de producere a preparatelor
sanguine cu utilizare terapeuticd = si
diagnostica;

2) Revizuirea si mentinerca rezervelor de
produse sanguine curente pentru necesitatile
sistemului de ocrotire a sanatafii, inclusiv a
rezervelor materiale de stat:

3) Acordarea asistentei tehnice IMS privind
actualizarea anuald a necesitatilor de produse
sanguine cu utilizare terapeutica si diagnostica,
conform nomenclatorului aprobat;

4) Reglementarea procesului de asigurare cu
produse sanguine institufiilor utilizatoare de
produse sanguine;

S)Asigurarea serviciilor specializate
(consultative. medicale, de laborator. de
instruire etc.) institutiilor medico-sanitare

2012-2016,
permanent

2012-2016.
permanent

2012-2016,
conform
cereril

2012-2016,
permanent

2012-2016,
permanent

Vicedirector medical
Managerul calitatii,
vicedirector

Sefii de subdiviziuni

Vicedirector medical
Managerul calitatii,
vicedirector

Sefii de subdivizium

Vicedirector medical
Managerul calitatii,
vicedirector

SMAIM

Managerul calitatii,
vicedirector
SMAIM

SEEC

Vicedirector medical
Managerul calitatii,
vicedirector

l.Programul de  producere a
preparatelor sanguine cu destinatie
terapeutica si  diagnosticd, anual
realizat in corespundere cu ordinul
Ministerulut Sanatatii;

2.Rezerve de produse sanguine,
prezente in stoc conform
prevederilor actelor normative in
vigoare;

3.Asistenta tehnicd acordata;

4.Contracte cu institutiile medico-
sanitare indiferent de forma juridica
de organizare, anual incheiate;

5.Contractarea $i prestarea
serviciilor specilaizate institutiilor
medico-sanitare indiferent de forma
juridica de organizare




6) Fortificarea si monitorizarea asigurarii cu
materie primd — plasma izoimund de cétre
institutiile medico-sanitare pentru producerea
imunoglobulinei umane anti-Rhezus

2012-2016,
permanent

Sefii ae subdiviziuni

Vicedirector medical
Managerul calitatii,
vicedirector

Sefii de subdiviziuni dupa
caz.

6.Cantitatea de materie prima plama
anti-Rhezus asigurata de IMS pentru
producerea imunoglobulinei umane
anti Rhezus.

Obiectivul I'V: Dezvoltarea continui a donirii voluntare de

singe/componente sanguine

11. Cresterea informarii i
participarii populatiei la donarea
de singe/componente sanguine

1)Organizarea campaniilor de informare,
promovare i participare a populatiei la
donarea de singe voluntard si neremunerata.
inclusiv celebrarea anuala a Zilei Mondiale a
Donatorului de singe:

2) Crearea si revizuirea periodica a serviciilor

2012-2016,
Permanent

2012-2016,

Vicedirector medical
Managerul calitatii,
vicedirector
Vicedirector APS
Farmacistul
Subdiviziunile institugiei

Vicedirector medical

1.Numarul de campanii de informare
realizate, inclusiv celebrarea Zilei
mondiale a Donatorului de singe,
2.Prevalenta donatorilor voluntari si
neremunerati de singe/componente
sanguine;

3.Programarea pentru donarea de
singe/componente sanguine,

electronice publice in vederea informarii si | permanent Managerul calitatii, asiguratd prin aplicatia WEB si
programarii populatiel in regim on-line la vicedirector revizuirea dupa caz.
donarea de singe/componente sanguine; SMAIM
Sefii  de subdiviziun,
dupi caz 4 Asistenta tehnica acordata
1 . . - . .
3)Acordarea asistentei tchnice in organizarea si o
). fet . 43 2012-2016. Managerul calitatii,
asigurarea programului educational privind Lo
. N _ .| conform vicedirector
donarea de singe voluntara si neremuneratd in .. L .
A el - . . . | cererii Vicedirectorul medical
institutiile de invdfamint preuniversitar §l L e e .
. Sefii de subdiviyiuni dupa
universitar.
) caz
12. Cresterea numarului de l) Organizarea (promovarea, recrutarea si | 2012-2016, Vicedirector medical |.Numarul anual de donatori
donatori voluntari de mentinerea) programului dondrilor voluntare | Permanent Managerul calitatii,

singe/componente sanguine

de singe in partencriat cu autoritafile publice
locale din cadrul teritoriilor administrative:

2) Asigurarea unui parteneriat durabil cu
institutiile de invatdmint si organizatiile de
tineret in promovarca, recrutarea §i participarca
la donarea de singe voluntard a tinertlor:

2012-2016,
Permanent

L

vicedirector
Vicedirector APS
Farmacistul
Subdiviziunile institutiei

Vicedirector medical
Managerul calitatii,
vicedirector
Vicedirector APS

voluntari $i neremunerati va creste
cu 5 la sutd:

2.Numdrul donatorilor voluntari si
neremunerali de singe/componente
sanguine  organizafi in  rindul
tinerilor;




Farmac,stul
Subdiviziunile institutiei

3)Fortificarea activitagilor de promovare si 2012-2016, Managerul calitatii, 3.Numadrul donatorilor voluntari si

participare la donarea voluntara de singe a Permanent vicedirector neremunerati de singe/componente

reprezentantilor forelor de asigurare a ordinii SMAIM sanguine  organiza{i in  rindul

publice si de aparare; reprezentantilor fortelor de asigurare
a ordinii publice si de aparare;
4 Propuneri de identificare surse
financiare si  materiale Inaintate

4) Identificarea de resurse financiare si| 2012-2016, Vicedirector medical Ministerului Sanatatii pentru

materiale (nafionale §i externe) pentru | permanent Managerul calitatii. examinare, aprobare si realizare.

extinderea si valorificarea pachetului de vicedirector

garanfii sociale  destinate donatorilor de Sefii de subdiviziuni

singe/componente sanguine voluntari,

neremunerati §i  sistematici §i  inaintarea

propunerilor Ministerului  Sanatatii  pentru

examinare, aprobare si realizare.

Monitorizarea si evaluarea Programului national
13. Monitorizarea si evaluarea 1) Elaborarea Regulamentului de activitate a | 2012 Managerul calitatii, 1.Proiect de Regulament elaborat si
Programului national Comitetului  responsabil de evaluare si vicedirector inaintat MS pentru examinare si

monitorizare a realizarii Programului national, SMAIM aprobare;

examinat si inaintat pentru aprobare MS.

2)Monitorizarea prezentarii de catre specialistii | 2012-2016, Managerul calitatii, 2.Rapoarte cu rezultate realizare

de profil si responsabilii desemnati de | Anual in vicedirector Program national receptionate de la

pregatirea rapoartelor de realizare a fiecarui | perioada 01-15 | SMAIM specialistii de profil a sistemului

obiectiv si indicator de monitorizare a | februarie ocrotirii sanatétii si responsabilii din

Programului national; cadrul  altor  autoritdfi  publice
centrale i locale,  conform
responsabililor  nominalizati  in
Program;

3)Prezentarea notei informative privind | 2012-2016, Managerul calitatii, 3.Nota informativa prezentata

realizarea Programului national Comitetului | anual, catre vicedirector Comitetului responsabil de evaluare

responsabil de evaluare si monitorizare a | datade 15 SMAIM si monitorizare a realizarii

realizarii Programului. martie Programului.




