LEGE Nr. 282 din S octombrie 2005 *** Republicata

privind organizarea activitatii de transfuzie sanguina, donarea de singe si componente
sanguine de origine umana, precum si asigurarea calititii si securitatii sanitare, in vederea
utilizarii lor terapeutice

EMITENT: PARLAMENTUL ROMANIEI

PUBLICATA IN: MONITORUL OFICIAL NR. 188 din 17 martie 2014

*) Republicata in temeiul art. 248 din Legea nr. 187/2012 pentru punerea in aplicare a Leqgii nr.
286/2009 privind Codul penal, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 757 din 12
noiembrie 2012, rectificata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 117 din 1 martie 2013,
dandu-se textelor o noua numerotare.

Legea nr. 282/2005 a fost publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 915 din 13
octombrie 2005 si a mai fost modificata si completata prin:

- Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 7/2006 pentru modificarea Legii nr. 282/2005 privind
organizarea activitatii de transfuzie sanguina, donarea de sange si componente sanguine de origine
umana, precum i asigurarea calitatii si securitatii sanitare, in vederea utilizarii lor terapeutice,
publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 163 din 21 februarie 2006, aprobata cu
modificari prin Legea nr. 434/2006, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 973 din
5 decembrie 2006;

- Legea nr. 37/2008 pentru completarea Leqgii nr. 282/2005 privind organizarea activitatii de
transfuzie sanguind, donarea de sange si componente sanguine de origine umana, precum $i
asigurarea calitatii si securitatii sanitare, in vederea utilizarii lor terapeutice, publicata in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 227 din 25 martie 2008.

CAPITOLUL |
Dispozitii generale

ART. 1

(1) Prezenta lege stabileste cadrul legal privind activitatea de transfuzie sanguina, donarea de
sange si componente sanguine de origine umana.

(2) Prezenta lege reglementeaza normele care sa asigure calitatea si securitatea sangelui si
componentelor sanguine umane, in scopul mentinerii unui inalt nivel de protectie a sanatatii
populatiei.

ART. 2

(1) Introducerea sau scoaterea din tara a sangelui, a plasmei si a altor componente sanguine
umane, precum si a produselor sanguine umane se poate face numai pe baza autorizatiei speciale a
Ministerului Sanatatii, la propunerea Institutului National de Transfuzie Sanguina "Prof. Dr. C.T.
Nicolau" Bucuresti, fara prejudicierea stocurilor din rezerva nationala.

(2) Institutiile de profil autorizate si acreditate ale Ministerului Apararii Nationale vor informa
necesitatea solutionadrii unor aspecte specifice ale activitatii transfuzionale din unitatile acestui
minister, cu exceptia celor prevazute la alin. (1).

ART. 3

(1) Prezenta lege se aplica colectei, controlului biologic al sangelui si componentelor sanguine
umane, prepararii, stocarii, distributiei si administrarii acestora.



(2) Tn cazul in care sangele sau componentele sanguine umane sunt colectate si controlate biologic
pentru a fi utilizate exclusiv in transfuzia autologa si sunt clar identificate ca atare, conditiile care
trebuie Indeplinite sunt cele prevazute in anexa nr. 4 lit. g).

(3) Prezenta lege nu se aplica celulelor suse sanguine.

ART. 4

Prezenta lege promoveaza respectarea urmatoarelor principii:

a) sangele este o resursa nationala;

b) activitatea de transfuzie sanguina este de tip nonprofit, donarea de sange si componente
sanguine umane realizandu-se doar in acest cadru;

c) donarea de sange este un act voluntar, anonim §i neremunerat;

d) realizarea autosuficientei sangelui si a componentelor sanguine umane este un obiectiv national
prioritar al politicii de sanatate, in conditiile utilizarii terapeutice optime si rationale, Tn concordanta
cu practica moderna de terapie transfuzionala;

e) standardele nationale asigura un nivel echivalent al securitatii si calitatii pentru sange si
componentele sanguine umane, indiferent de provenienta lor sau de scopul terapeutic caruia 1i sunt
destinate;

f) administrarea terapeutica a sangelui sau a componentelor sanguine umane este o interventie
medicala indicata si prescrisa de un medic; aceasta activitate se efectueaza sub responsabilitate si
supraveghere medicala numai in unitatile medicale autorizate in acest sens.

ART.5

Definitiile termenilor si expresiilor utilizate in cuprinsul legii sunt prevazute in anexa nr. 1.

CAPITOLUL II
Autoritatea competenta

ART. 6

Activitatea de transfuzie sanguina este organizata si controlata de Ministerul Sanatatii, in calitate
de autoritate competenta.

ART. 7

(1) Ministerul Sanatatii isi exercita prerogativele prin intermediul urmatoarelor structuri:

a) Institutul National de Transfuzie Sanguina "Prof. Dr. C.T. Nicolau" Bucuresti si centrele de
transfuzie sanguina teritoriale;

b) Inspectia sanitara de stat;

¢) unitatile de transfuzie sanguina din spitale.

(2) In scopul indeplinirii atributiilor ce fi revin, Ministerul Sanatitii reorganizeaza Institutul
National de Hematologie Transfuzionald "Prof. Dr. C.T. Nicolau" Bucuresti in Institutul National de
Transfuzie Sanguina "Prof. Dr. C.T. Nicolau" Bucuresti, denumit in continuare [.N.T.S.

ART. 8

(1) Organizarea si functionarea Sistemului national de transfuzie sanguina se aproba prin hotarare
a Guvernului.

(2) Organizarea, modul de functionare, responsabilitétile si atributiile autoritatii competente si ale
Inspectiei sanitare de stat In domeniul transfuziei sanguine sunt prevazute in anexele nr. 2 si 3.

ART. 9




(1) Ministerul Sanatatii autorizeaza functionarea [.N.T.S., a centrelor de transfuzie sanguina
judetene si al municipiului Bucuresti, a unitatilor de transfuzie sanguina din spitale si activitatile ce
pot fi desfasurate.

(2) Autorizarea institutiilor prevazute la alin. (1) se face pe baza normelor*) specifice aprobate
prin ordin al ministrului sanatatii.

(3) Ministerul Sanatatii stabileste activitatile ce pot fi desfasurate de institutiile prevazute la alin.
(1), dupa verificarea respectarii prevederilor prezentei legi.

(4) LN.T.S., centrele de transfuzie sanguind judetene si al municipiului Bucuresti si unitatile de
transfuzie sanguina din spitale nu pot aduce nicio modificare a activitatilor desfasurate fara aprobarea
scrisa si prealabild a Ministerului Sanatatii.

*) A se vedea Ordinul ministrului sanatatii nr. 607/2013 pentru aprobarea Normelor specifice

privind autorizarea unitatilor de transfuzie sanguina din unitatile sanitare, publicat In Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 281 din 20 mai 2013.

ART. 10

Ministerul Sanatatii organizeaza, in Sistemul national de transfuzie sanguind si in unitatile de
transfuzie sanguina din spitale, inspectii si masuri de control pentru a asigura conformitatea cu
prevederile prezentei legi.

ART. 11

(1) Ministrul sanatatii suspendd temporar sau retrage autorizatia de functionare ori de desfasurare a
unor activitati ale LN.T.S., centrelor de transfuzie sanguina judetene si al municipiului Bucuresti si a
unitatilor de transfuzie sanguina din spitale, daca o inspectie sau un alt mijloc de control a dovedit ca
aceste institufii nu respecta prevederile legale.

(2) Situatiile in care se suspenda temporar sau se retrage autorizatia de functionare a institutiilor
prevazute la alin. (1) sunt aprobate prin ordin al ministrului sanatatii.

CAPITOLUL I
Donarea de sange

ART. 12

(1) LN.T.S. si centrele de transfuzie sanguina judetene si al municipiului Bucuresti iau toate
masurile necesare pentru a oferi potentialilor donatori de sange si componente sanguine umane,
asigurarea confidentialitatii fatd de orice informatie furnizata personalului autorizat, referitoare la
starea lor de sanatate, la rezultatele testarii donarii lor si la orice viitoare identificare de catre o terta
parte, cu exceptia cazurilor prevazute de lege.

(2) Potentialilor donatori de sange sau componente sanguine umane li se furnizeaza informatiile
necesare potrivit anexei nr. 4 lit. b).

ART. 13

[.N.T.S. si centrele de transfuzie sanguina judetene si al municipiului Bucuresti iau toate masurile
necesare pentru ca toti donatorii din Romania care isi manifesta dorinta de a efectua o donare de
sange sau de componente sanguine umane sa furnizeze informatiile prevazute in anexa nr. 4 lit. c).

ART. 14



LN.T.S. si centrele de transfuzie sanguina judetene si al municipiului Bucuresti vor asigura ca
donatorii de sange si componente sanguine umane sa corespunda criteriilor de eligibilitate stabilite
conform normelor prevazute in anexa nr. 4 lit. d).

ART. 15

(1) Ministerele, celelalte organe centrale si locale ale administratiei publice, directiile de sanatate
publica judetene si a municipiului Bucuresti, precum si institutiile culturale, de radiodifuziune si
televiziune sunt obligate sa sprijine actiunile de promovare organizate in scopul donarii de sange si
componente sanguine umane, potrivit competentelor pe care le au.

(2) Societatea Roméana de Radiodifuziune, Societatea Romana de Televiziune si Ministerul
Educatiei Nationale promoveaza campaniile umanitare de donare a sangelui, la nivel national.

(3) Primarii au obligatia de a sprijini toate actiunile de promovare a donarii si de recoltare de sange
s1 componente sanguine umane, prin punerea la dispozitie de mijloace de informare a populatiei si de
locatii adecvate pentru echipele mobile de recoltare.

(4) LN.T.S. si centrele de transfuzie sanguina judetene si al municipiului Bucuresti organizeaza
campanii de informare, educare si comunicare pentru sdndtate in domeniul transfuziei sanguine, in
colaborare cu directiile de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti.

(5) Cheltuielile pentru realizarea actiunilor mentionate menite sa contribuie la educarea si
informarea cetdtenilor in scopul dondrii voluntare de singe sau privitor la modul de recoltare si
testare a produselor sanguine se vor face din sumele prevazute anual in bugetul Ministerului Sanatatii
pentru promovarea donarii de sange.

(6) Promovarea dondrii de sange prin presa, posturi de radio si televiziune este gratuita.

ART. 16

Donarea de sange se realizeaza atat in cadrul centrelor de transfuzie sanguina judetene si al
municipiului Bucuresti, cét si in cadrul unitatilor mobile apartinand centrelor de recoltare de sange,
dotate corespunzator, care se deplaseaza in vederea recoltarii de singe de la potentialii donatori.

ART. 17

(1) Donatorii de sange au dreptul sa primeasca, la fiecare donare, o alocatie de hrana sub forma
tichetelor de masa, care au caracteristicile fizice si valorice prevazute de Legea nr. 142/1998 privind
acordarea tichetelor de masa, cu modificarile si completarile ulterioare, sau o masa postdonare la
centrul de transfuzie sanguina in echivalentul valorii totale a tichetelor de masa acordate.

(2) Numarul tichetelor de masa, precum si alte drepturi i obligatii ale donatorilor de sange se
stabilesc prin hotarare a Guvernului.

(3) Cheltuielile aferente drepturilor prevazute la alin. (1) se suporta:

a) in anul 2006, din bugetele locale ale localitatilor in care institutiile de profil cu activitate de
recoltare de sange in scop transfuzional isi au sediul;

b) Tncepand cu data de 1 ianuarie 2007, de la bugetul de stat prin bugetul Ministerului Sanatatii.

(4) In aplicarea prevederilor alin. (1) si (3), Ministerul Sanatatii elaboreazi norme aprobate prin
ordin*) al ministrului sanatatii cu avizul Ministerului Muncii, Familiei, Protectiei Sociale si
Persoanelor Varstnice si Ministerului Finantelor Publice.

*) A se vedea Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 441/2007 pentru aprobarea normelor de
aplicare a art. 16 din Legea nr. 282/2005 privind organizarea activitatii de transfuzie sanguina,
donarea de sange si componente sanguine de origine umana, precum si asigurarea calitatii si
securitatii sanitare, Tn vederea utilizarii lor terapeutice, cu modificarile si completarile ulterioare,
publicat Tn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 248 din 13 aprilie 2007.



CAPITOLUL IV
Confidentialitatea si protectia datelor

ART. 18
care sunt obtinute in baza prezentei legi si la care o tertd persoana are acces, sa devina confidentiale
pentru ca donatorul sa nu poata fi identificat.

(2) In scopul previazut la alin. (1) N.T.S. si centrele de transfuzie sanguina judetene si al
municipiului Bucuresti iau masuri pentru:

a) realizarea bazelor de date;

b) asigurarea securitatii datelor si interzicerea oricaror modificari neautorizate in fisierele
donatorilor sau Tn registrele de excludere;

¢) interzicerea transferului neautorizat de informatii;

d) introducerea de proceduri care sa rezolve orice neconcordanta intre date;

) garantarea trasabilitatii donarilor, urmarind sd nu aiba loc nicio divulgare neautorizata.

ART. 19

Sistemul de raportare a informatiilor si datelor catre institutiile competente carora le revine
atributia colectarii si monitorizarii datelor epidemiologice se stabileste prin ordin al ministrului
sanatatii.

CAPITOLUL V
Managementul calitatii

ART. 20

ILN.T.S. desemneaza la nivelul centrelor de transfuzie sanguina judetene si al municipiului
Bucuresti o persoand, denumitd in continuare persoand responsabild, care are urmatoarele atributii:

a) garantarea respectarii prevederilor legale in vigoare referitoare la donare, recoltare, control
biologic, preparare, conservare si distributie pentru fiecare unitate de sdnge sau component sanguin;

b) transmiterea catre Ministerul Sanatatii a informatiilor necesare procedurii de obtinere a
autorizatiei,

¢) aplicarea dispozitiilor prezentei legi referitoare la calificarea personalului si la sistemul de
management al calitatii la nivelul institutiei.

ART. 21

(1) Persoana responsabila trebuie sa indeplineascd urmatoarele conditii minime de pregatire
profesionala:

a) sa fie posesoare a unei diplome universitare in domeniul stiintelor medicale sau al unui ciclu de
formare universitara in aceste domenii, recunoscut in Romania;

b) experientd practica postuniversitara de cel putin 2 ani in domeniile respective, dobanditd in una
sau in mai multe institutii autorizate si acreditate sa desfasoare activitati de recoltare, testare,
preparare, stocare si distributie.

(2) Atributiile prevazute la art. 20 pot fi delegate altor persoane cu aceeasi calificare ca si persoana

responsabila.
ART. 22



(1) ILN.T.S. si centrele de transfuzie sanguina judetene si al municipiului Bucuresti comunica
Ministerului Sanatatii numele persoanei responsabile prevazute la art. 20 sau al altor persoane
delegate, conform art. 21 alin. (2), si informatii referitoare la sarcinile specifice pe care trebuie sa le
indeplineasca, conform fisei postului.

(2) In cazul in care persoana responsabild sau persoanele delegate sunt inlocuite temporar ori
definitiv, institutia comunica imediat Ministerului Sanatatii numele noii persoane responsabile si data
de la care se face aceasta inlocuire.

ART. 23

Colecta de sange si componente sanguine umane se face numai sub supraveghere si
responsabilitate medicala.

ART. 24

Personalul implicat in stabilirea admiterii la donarea, colecta, controlul biologic, prepararea,
conservarea, distributia si administrarea de sange si componente sanguine umane detine calificarile
necesare pentru executarea acestor sarcini i beneficiaza de formare profesionald adecvata si
permanent actualizatd, conform cerintelor stabilite de Ministerul Sanatatii, prin ordin al ministrului
sanatatii.

ART. 25

(1) Fiecare unitate de sange sau de componente sanguine umane este controlata biologic conform
prevederilor legale in vigoare, care garanteaza ca au fost luate toate masurile necesare pentru
protejarea sanatdtii persoanelor care primesc sange sau componente sanguine umane.

(2) Cerintele de baza privind controlul biologic, practicate pe donarile de sdnge sau componentele
sanguine umane, inclusiv donarile de sange autolog, se stabilesc prin ordin al ministrului sanatatii.

ART. 26

LN.T.S. si centrele de transfuzie sanguind judetene si al municipiului Bucuresti au obligatia sa
asigure si sa verifice respectarea conditiilor specifice de conservare a sangelui si componentelor
sanguine umane in toate etapele de activitate, din momentul colectei pand in momentul distributiei si
transportului lor, conform prevederilor din anexa nr. 4 lit. e).

ART. 27

[.N.T.S. si centrele de transfuzie sanguina judetene si al municipiului Bucuresti au obligatia sa
asigure conformitatea calitatii si a securitatii sangelui si a componentelor sanguine umane cu
cerintele prevazute in anexa nr. 4 lit. f).

ART. 28

Frecventa donarilor si volumul maxim recoltat la fiecare donare sunt aprobate prin ordin al
ministrului sanatatii.

CAPITOLUL VI
Utilizarea terapeutica a sangelui si a componentelor sanguine umane

ART. 29

(1) Sangele si componentele sanguine umane vor fi distribuite de I.N.T.S. prin centrele de
transfuzie sanguina judetene si al municipiului Bucuresti, cu rambursare in sistem nonprofit, la
solicitarea institutiilor de asistentd medicala cu unitdti de transfuzie autorizate din teritoriul arondat.

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



(3) Contravaloarea unei unitati de sange, a componentelor sanguine umane, precum si a produselor
sanguine obtinute din prelucrarea plasmei se va stabili prin ordin®*) al ministrului sanatatii.

*) A se vedea Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.057/2011 privind actualizarea tarifelor pentru
analizele de laborator efectuate de catre Institutul National de Hematologie Transfuzionala si reteaua
de transfuzie sanguind, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 454 din 29 iunie 2011.

ART. 30

(1) Administrarea terapeutica a sangelui si a componentelor sanguine umane pacientilor internati
n spitale se face numai dupa efectuarea testelor imunohematologice, obligatorii pentru actul
transfuzional, stabilite prin norme specifice aprobate prin ordin al ministrului sandtatii.

(2) Activitatea unitatilor de transfuzie sanguina din spital se desfasoara sub responsabilitatea unui
medic cu calificare Tn domeniul transfuziei sanguine, desemnat de conducerea spitalului.

ART. 31

(1) Sangele si componentele sanguine umane pot fi administrate doar pe baza unei prescrieri
medicale, rezultatd in urma unui examen medical complet si numai pentru scopuri terapeutice.

(2) Responsabilitatea prescrierii $1 administrarii de sdnge si componente sanguine umane revine
medicului curant al pacientului.

(3) Indicatiile clinice ale transfuziei de sange si componente sanguine umane se stabilesc pe baza
Ghidului national de utilizare terapeutica rationald a sangelui si a componentelor sanguine umane,
aprobat prin ordin**) al ministrului sanatatii.

(4) In scopul administrarii terapiei transfuzionale, medicul curant asigura informarea pacientului
asupra acestui act medical si obtine acordul scris al acestuia.

(5) Tn urma terapiei transfuzionale pacientul este informat in scris asupra actului transfuzional
efectuat.

**) A se vedea Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 1.343/2007 pentru aprobarea Ghidului
national de utilizare terapeutica rationald a sangelui s1 a componentelor sanguine umane, publicat in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 569 din 20 august 2007.

ART. 32
Dispozitiile prezentei legi se aplica in mod corespunzator si unitatilor de transfuzie sanguind din
spitale, conform atributiilor si competentelor ce le revin.

CAPITOLUL VII
Sistemul de hemovigilenta

ART. 33

(1) Ministerul Sanatatii organizeaza Sistemul national de hemovigilenta.***)

(2) Structura organizatorica, responsabilitatile si atributiile institutiilor medicale implicate, precum
si sistemul de inregistrare si raportare in cazul aparitiei de incidente si reactii adverse legate de
colectd si administrarea de sange si componente sanguine umane se stabilesc prin regulament aprobat
prin ordin al ministrului sdnatatii.

(3) Ministerul Sanatatii va organiza inspectii i alte masuri de control in cazul aparitiei sau
suspiciunii oricarei reactii adverse severe sau oricarui incident advers sever.



(4) Pentru mentinerea si imbunatatirea securitatii transfuzionale, Ministerul Sanatatii elaboreaza
proceduri de verificare si evaluare a informatiilor raportate si a masurilor luate, pentru a preveni
aparitia unor reactii similare.

***) A se vedea Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 1.228/2006 pentru aprobarea Normelor
privind organizarea sistemului de hemovigilenta, de asigurare a trasabilitatii, precum si a
Regulamentului privind sistemul de inregistrare si raportare in cazul aparitiei de incidente si reactii
adverse severe legate de colecta si administrarea de sange si de componente sanguine umane,
publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 870 din 24 octombrie 2006, cu modificarile si
completarile ulterioare.

ART. 34

ILN.T.S. elaboreaza si introduce la nivelul centrelor de transfuzie sanguina judetene si al
municipiului Bucuresti o procedura specifica care sa permita cu precizie, eficacitate si intr-un mod
verificabil blocarea distributiei si rechemarea in vederea retragerii sangelui si componentelor
sanguine umane asociate unui incident sever sau unei reactii adverse severe, cu respectarea
dispozitiilor prevazute in anexa nr. 4 lit. i).

ART. 35

(1) LN.T.S. si centrele de transfuzie sanguina judetene si al municipiului Bucuresti au obligatia sa
asigure, pentru fiecare etapa a activitatii proprii, trasabilitatea sdngelui si a componentelor sanguine
umane colectate sau preparate, din momentul stabilirii eligibilitatii donatorului pana la momentul
distributiei si transportului la destinatia finala.

(2) Unitatile de transfuzie sanguind din spitale au obligatia sa asigure, pentru fiecare etapa a
activitatii proprii, trasabilitatea sangelui s1 a componentelor sanguine umane receptionate, din
momentul receptiei lor pana i1n momentul realizarii actului transfuzional la pacientul primitor.

ART. 36

(1) In vederea asigurarii trasabilitatii, Ministerul Sdnatatii elaboreaza si introduce sistemul national
unic de identificare a fiecarei donari de sange, a fiecarei unitdti de sange si componente sanguine
umane colectate sau preparate, prin adoptarea normelor prevazute in anexa nr. 4 lit. a).

(2) Inspectia sanitard de stat verifica, la nivelul Sistemului national de transfuzie sanguina,
introducerea si respectarea sistemului national unic de identificare a fiecarei donari de sange si a
fiecarei unitati de sdnge si componente sanguine umane colectate sau preparate, pentru a garanta
trasabilitatea de la donator la primitor si de la primitor la donator.

ART. 37

Ministerul Sanatatii ia toate masurile necesare pentru garantarea introducerii si utilizarii sistemului
de etichetare a sangelui si a componentelor sanguine umane colectate, controlate biologic, preparate
si conservate, care sunt distribuite in teritoriu, in conformitate cu sistemul national unic de
identificare a acestora si cu cerintele in materie de etichetare, prevazute in normele de aprobare prin
ordin al ministrului sanatatii.

ART. 38

Datele necesare asigurdrii trasabilitatii sunt pastrate la nivelul I.N.T.S., al centrelor de transfuzie
sanguind judetene si al municipiului Bucuresti si al unitdtilor de transfuzie din spitale, cel putin 30 de
anl.



CAPITOLUL VI
Sanctiuni

ART. 39

Incalcarea prevederilor prezentei legi atrage raspunderea disciplinard, materiala, civila,
contraventionald sau penala, dupa caz.

ART. 40

Constituie infractiuni si se pedepsesc cu inchisoare de la 6 luni la 3 ani sau cu amenda urmatoarele
fapte:

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

b) recoltarea de sange de la o persoana fara consimfamantul acesteia;

C) recoltarea de sange de la un minor sau de la o persoana majora lipsitd de discernamant, in afara
unor indicatii medicale specifice stabilite de medicul curant;

d) organizarea activitatii transfuzionale in vederea obtinerii de avantaje materiale prin valorificarea
sangelui s1 a componentelor sanguine umane;

e) distributia si utilizarea de sange si componente sanguine umane fara efectuarea controlului
biologic regulamentar si a procedurii de validare;

f) efectuarea de activitati privitoare la donarea, colectarea, controlul biologic, prepararea,
distributia si administrarea sangelui si a componentelor sanguine umane, fara autorizare din partea
Ministerului Sanatatii sau 1n alte conditii decat cele prevazute in autorizatia legala ori fara acreditare
pentru activitatile respective;

g) modificarea caracteristicilor biologice ale sdngelui unei persoane, inainte de recoltare, fara
consimtamantul acesteia.

ART. 41

Constituie contraventii savarsirea urmatoarelor fapte:

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

b) distributia de sange sau de componente sanguine umane la un pret diferit de cel stabilit legal;

c) donarea de sange in vederea obtinerii unor avantaje materiale sau in scopul comercializarii
sangelui donat ori a componentelor sanguine umane;

d) distribuirea unui component sanguin uman care nu figureaza in nomenclatorul national aprobat
de autoritatea competenta.

ART. 42

(1) Contraventiile prevazute la art. 41 se sanctioneaza cu amenda de la 500 lei la 1.500 lei.

(2) Sanctiunile se aplica si persoanelor juridice.

(3) Constatarea contraventiilor si aplicarea sanctiunilor se fac de catre persoane imputernicite cu
atributii de inspectie, desemnate de autoritatea competenta.

ART. 43

Dispozitiile referitoare la contraventiile prevazute la art. 41 se completeaza cu prevederile
Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, aprobata cu modificari si
completari prin Legea nr. 180/2002, cu modificarile si completarile ulterioare, precum si cu
prevederile Hotararii Guvernului*) nr. 857/2011*%*) privind stabilirea si sanctionarea contraventiilor
la normele din domeniul sanatatii publice.




*) A se vedea Legea nr. 254/2010 pentru abrogarea Legii nr. 98/1994 privind stabilirea si
sanctionarea contraventiilor la normele legale de igiena si sandtate publica, publicatd 1n Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 848 din 17 decembrie 2010.

**) Hotararea Guvernului nr. 857/2011 a fost publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
nr. 621 din 1 septembrie 2011.

CAPITOLUL IX
Dispozitii finale

ART. 44

Anexele nr. 1 - 4 fac parte integranta din prezenta lege.

ART. 45

Prezenta lege***) intra in vigoare la 120 de zile de la data publicarii in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, cu exceptia art. 46, care intra n vigoare la 3 zile de la data publicarii in
Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I.

***) egea nr. 282/2005 a fost publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 915 din 13
octombrie 2005.

ART. 46

(1) In termen de 60 de zile de la data publicirii prezentei legi in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, Ministerul Sanatatii va elabora si va inainta Guvernului un proiect de hotarare a
Guvernului****) privind Infiintarea, organizarea si functionarea Comitetului Consultativ pentru
Promovarea Donarii de Sange.

(2) Numirea membrilor Comitetului Consultativ pentru Promovarea Donarii de Sange va fi
stabilita prin ordin al ministrului sanatatii.

****) A se vedea Hotararea Guvernului nr. 546/2006 privind infiintarea, organizarea si
functionarea Comitetului Consultativ pentru Promovarea Donarii de Sange, publicata in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 389 din 5 mai 2006.

ART. 47

La data intrarii in vigoare a prezentei legi, Legea nr. 4/1995 privind donarea de sange, utilizarea
terapeutica a sangelui uman si organizarea transfuzionald in Romania, publicata in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea I, nr. 9 din 19 ianuarie 1995, cu modificarile ulterioare, se abroga.

ART. 48

Prezenta lege transpune Directiva 2002/98/CE privind standardele de calitate si securitate pentru
colectarea, testarea, procesarea, stocarea si distributia sangelui uman si a componentelor sanguine,
publicata in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene (JOCE) nr. L033 din 8 februarie 2003.

ANEXA 1
TERMINOLOGIE

In conditiile prezentei legi, termenii §i expresiile de mai jos au urmatoarea semnificatie:



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

b) componente sanguine - componente ale sangelui de origine umana, precum si eritrocitele,
leucocitele, trombocitele, plasma, care pot fi obfinute prin diferite metode;

¢) produs sanguin - orice produs terapeutic obtinut din sdnge sau plasma umana prin prelucrare
industrial-farmaceutica;

d) donare homologa - recoltare de sédnge sau de componente sanguine de la o persoana in vederea
utilizarii terapeutice la o alta persoana ori in vederea prelucrarii industrial-farmaceutice;

¢) transfuzie autologa - administrare de singe sau de componente sanguine, recoltate de la o
persoana, in vederea utilizarii terapeutice exclusiv la aceeasi persoana;

f) centru de transfuzie sanguina - orice structurd sau organism care este responsabil cu orice etapa
din recoltarea si testarea sangelui si componentelor sanguine umane, oricare ar fi scopul propus, si cu
procesarea, prepararea si distribuirea lor cdnd sunt destinate transfuziei; prezenta definitie nu include
unitatile de transfuzie sanguina din spitale;

g) centrul de transfuzie sanguina judetean sau al municipiului Bucuresti - institutie de profil,
institutie publicd cu activitate in domeniul transfuziei sanguine, conform acreditarii acordate de
Ministerul Sanatatii;

h) unitate de transfuzie sanguina din spital - structurd in cadrul spitalelor, care stocheaza sangele si
componentele sanguine umane destinate livrarii si utilizarii terapeutice exclusiv in serviciile
spitalului unde is1 desfasoara activitatea; aceste unitati efectueaza testele imunohematologice
obligatorii pentru actul transfuzional;

1) incident advers sever - orice eveniment inoportun legat de colecta, controlul biologic,
prepararea, conservarea sau distribuirea sangelui si a componentelor sanguine umane, susceptibil de
a determina decesul ori de a pune in pericol viata, de a determina o invaliditate sau incapacitate a
pacientului ori care provoaca sau prelungeste spitalizarea ori morbiditatea;

j) reactie adversa severa - o reactie neprevazuta la donator sau la pacient, legata de colecta ori de
transfuzia de sdnge sau de componente sanguine umane, care este mortala, pune viata in pericol,
determina o invaliditate sau o incapacitate, provoaca ori prelungeste spitalizarea sau morbiditatea;

k) excluderea donatorului - suspendarea de la admisibilitate a unui donator de sange sau de
componente sanguine; excluderea este temporara sau permanenta;

1) distributie - furnizarea de sange si de componente sanguine umane altor centre de transfuzie
sanguind judetene sau al municipiului Bucuresti, unitatilor de transfuzie sanguina sau in vederea
prelucrarii industrial-farmaceutice; termenul distributie nu se refera la livrarea de sange sau de
componente sanguine umane din unitatile de transfuzie sanguina ale unui spital catre 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 activitatii, pornind de la admiterea persoanei la donare pana la utilizarea
terapeutica a sangelui si a componentelor sanguine umane; trasabilitatea permite stabilirea unei
legaturi intre donator si unul sau mai mul{i primitori §i de la primitor la donator, fiind stabilita cu
ajutorul unui sistem national unic de identificare a unitatilor de sdnge si a persoanelor;

n) hemovigilenta - ansamblu de proceduri de supraveghere a incidentelor nedorite sau a reactiilor
adverse severe ce survin atat la donatorul, cat si la primitorul de sdnge, precum si supravegherea prin
metode epidemiologice a donatorilor;



0) inspectie - activitatea oficiald de control, desfasuratd conform cerintelor adoptate, in scopul
evaluarii conformitatii cu prevederile legale in domeniu, precum si in scopul identificarii
neconformitatilor;

p) autosuficientd - asigurarea necesarului national de sange si de componente sanguine umane, in
conditiile utilizarii terapeutice rationale, In concordantd cu practica moderna de terapie
transfuzionala;

q) sistem de calitate - structura organizatorica, procedurile, procesele si resursele necesare
implementarii managementului de calitate;

r) validare - stabilirea dovezilor documentate si obiective ca cerintele particulare pentru utilizarea
specifica pot fi indeplinite in totalitate;

S) autorizare - procesul de evaluare si analiza care conditioneaza din punct de vedere tehnic si
juridic punerea in functiune si desfasurarea anumitor activitati in domeniul transfuziei sanguine;

s) autorizatie - act tehnic si juridic eliberat in scris de catre autoritatea de sanatate publica
componentad, prin care sunt stabilite conditiile si/sau parametrii de functionare a unei activitati in
domeniul transfuziei;

t) celule suse sanguine - celule precursoare ale componentelor celulare din séngele uman.

ANEXA 2

ATRIBUTIILE
Ministerului Sanatatii in calitate de autoritate competenta

In vederea respectirii principiilor previzute la art. 4 din lege, atributiile Ministerului Sanatatii in
calitate de autoritate competentd sunt urmatoarele:

a) elaboreaza politica si strategia dezvoltarii durabile a Sistemului national de transfuzie sanguina;

b) organizeaza sistemul si programul de transfuzie sanguind bazate pe obiectivele politicii
nationale;

c) asigura transparenta in domeniul transfuziei sanguine;

d) asigurd resursele umane, financiare si tehnice necesare functionarii Sistemului national de
transfuzie sanguina, in conditiile prezentei legi;

e) adoptd masurile necesare, prin structurile sale specifice, pentru asigurarea autosuficientei
nationale de sange si de componente sanguine umane;

f) promoveaza si asigura respectarea principiilor legale si etice care guverneaza sistemul
transfuziei sanguine;

g) supravegheaza utilizarea sangelui intr-un mod optim si rational in scopul evitarii pierderilor;

h) stabileste atributiile, responsabilitatile, drepturile si obligatiile structurilor implicate in
realizarea programului de transfuzie sanguina;

1) elaboreaza normele privind calificarile personalului, cerinfele necesare pentru asigurarea
securitatii, eficacitatii si calitatii sangelui si a componentelor sanguine, precum si sistemul de
management al informatiet;

j) adoptd masurile necesare pentru ca fiecare structurd a Sistemului national de transfuzie sanguina
sd introduca si s aplice un sistem de calitate fondat pe principii de buna practica;

k) asigura prin structurile sale competente trasabilitatea, de la donator la primitor si de la primitor
la donator, a sangelui si a componentelor sanguine umane colectate, controlate biologic, preparate,
conservate, distribuite si administrate pe teritoriul Romaniei;



1) elaboreaza si introduce sistemul national unic de identificare a fiecarei donari de sange, a
fiecarei unitati de sdnge si componente sanguine umane colectate sau preparate;

m) coordoneaza colaborarea tuturor institutiilor si societatii civile implicate in promovarea si
sprijinirea donarii de sange;

n) sustine si recunoaste solidaritatea internationald in asigurarea securitatii sangelui la nivel
mondial,

0) organizeaza Sistemul national de hemovigilent;

p) stabileste sistemul de inregistrare, raportare, verificare si evaluare a informatiilor raportate
privind reactiile adverse severe si incidentele severe legate de colecta, prepararea, controlul biologic,
conservarea, distributia si transfuzia sangelui si componentelor sanguine umane;

q) asigura garantarea sistemului de etichetare a sangelui si a componentelor sanguine umane,
conform prevederilor prezentei legi;

1) asigura elaborarea si introducerea unui sistem unic de codificare a datelor de identificare a
donatorilor in raportarile catre institutiile competente carora le revine atributia colectarii si
monitorizarii datelor epidemiologice.

ANEXA 3

ATRIBUTIILE
Inspectiei sanitare de stat in domeniul transfuziei sanguine

In vederea aplicarii dispozitiilor prezentei legi, atributiile Inspectiei sanitare de stat sunt
urmatoarele:

a) organizeaza, ori de cate ori este nevoie, inspectii si alte masuri de control in cazurile de
suspiciune sau in cele de raportare a incidentelor grave neprevazute si reactiilor grave adverse,
conform dispozitiilor prezentei legi;

b) verifica aplicarea legilor, regulamentelor si bunelor practici privind colecta, prepararea,
controlul biologic, conservarea, distributia, utilizarea terapeutica si securitatea sanitara a sangelui si a
componentelor sanguine umane;

c) elaboreaza, in colaborare cu Comisia de transfuzii din cadrul Ministerului Sanatatii, norme si
proceduri pentru desfasurarea inspectiei in domeniul transfuzional;

d) controleaza din punct de vedere tehnic si efectueaza expertizele tehnice necesare privind colecta
de sange si de componente sanguine umane, prepararea, controlul biologic, conservarea, distributia si
utilizarea terapeuticd, in vederea asigurarii securitdtii sanitare;

e) poate suspenda activitatea unitatilor sanitare implicate in colecta de sdnge uman, prepararea,
controlul biologic, conservarea, distributia si utilizarea terapeutica de sange si de componente
sanguine umane, in caz de pericol grav sau suspiciune de pericol grav pentru sanatatea populatiei;

f) culege datele stiintifice si tehnice necesare desfasurarii atributiilor sale, receptioneaza rapoartele
de control sau avizele expertizelor realizate In domeniul sdu de competenta de catre institutiile
publice ale statului;

g) participa la actiunile internationale ale Romaniei in domeniul sdu de competenta;

h) raporteaza periodic ministrului sanatatii si informeaza Comisia de transfuzie din cadrul
Ministerului Sanatatii, LN.T.S. si centrele de transfuzie sanguina judetene si al municipiului
Bucuresti asupra rezultatelor activitatii de control desfasurate, datele statistice si epidemiologice,
punand la dispozitie expertiza ceruta in domeniul sau de competenta;



1) elaboreaza si supune aprobarii Ministerului Sanatatii planul anual de actiuni de control;

j) pentru mentinerea si Imbunatatirea securitatii transfuzionale, aplica procedurile de verificare si
evaluare a informatiilor raportate si a masurilor luate in domeniul hemovigilentei, elaborate de catre
Ministerul Sanatatii, pentru a preveni aparitia reactiilor similare;

k) desfasoara in mod regulat, in structurile Sistemului national de transfuzie sanguind si in
unitatile de transfuzie sanguina din spitale, inspectii si alte masuri de control si evaluare a aplicarii si
respectarii cerintelor prezentei legi, la un interval care nu trebuie sa depaseasca 2 ani;

1) desemneaza specialistii care efectueaza inspectii si alte masuri de control, avand urmatoarele
atributii:

- sa inspecteze structurile organizatorice ale Sistemului national de transfuzie sanguina si unitatile
de transfuzie sanguina din spitale;

- sa utilizeze proceduri standardizate de control si evaluare;

- sd preleveze esantioane pentru examinare §i analiza;

- sd verifice toate documentele la care se refera obiectivul inspectiei;

m) ia toate masurile necesare pentru ca persoanele responsabile cu inspectia si alte masuri de
control prevazute la lit. k) sa aibad acces la documente.

ANEXA 4

NORME TEHNICE

Prin ordin al ministrului sanatatii se aproba urmatoarele norme tehnice si adaptarea lor la progresul
stiintific si tehnic:

a) Normele de asigurare a trasabilitatii;

b) Normele privind informatiile care trebuie oferite donatorilor;

c) Normele privind informatiile care trebuie comunicate de catre donatori, cuprinzand datele de
identificare, antecedentele medicale, precum si semnatura donatorului;

d) Normele privind admisibilitatea donatorilor de sange si de componente sanguine umane,
cuprinzand criteriile de excludere permanenta si criteriile de excludere temporara de la donare;

e) Normele privind colecta, controlul biologic, prepararea, conservarea, distributia si transportul
sangelui si al componentelor sanguine umane;

f) Normele privind calitatea si securitatea sangelui si a componentelor sanguine;

g) Normele privind transfuzia autologa;

h) Normele privind standardele si specificatiile reglementate de legislatia in domeniu, referitoare
la sistemul de calitate Tntr-o institutie de transfuzie sanguina;

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

j) Nomenclatorul national al componentelor sanguine umane;

k) Normele privind activitatea unitatilor de transfuzie sanguina din spitale;

1) Normele privind autorizarea si acreditarea [LN.T.S., a centrelor de transfuzie sanguina judetene
si al municipiului Bucuresti si a unitatilor de transfuzie sanguind din spitale;

m) Ghidul national de utilizare terapeutica rationala a sangelui si a componentelor sanguine
umane.



0O.M.S. 1193/2007, pentru aprobarea normelor privind informatiile care trebuie oferite
donatorilor de sange, precum si informatiile care trebuie obtinute de la donatori la fiecare
donare si admisibilitatea donatorilor de sange si de componente.

Act de baza
Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 1193/2007

Acte modificatoare
Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 316/2008
Ordinul ministrului sanatatii nr. 293/2010
Ordinul ministrului sanatatii nr. 409/2015

Modificarile si completarile efectuate prin actele normative enumerate mai sus sunt scrise cu font
italic. In fata fiecarei modificari sau completari este indicat actul normativ care a efectuat
modificarea sau completarea respectiva, in forma #M1, #M?2 etc.

#B

n conformitate cu prevederile art. 6 lit. f) pct. 1 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, ale lit. b), ¢) si d) din anexa nr. 4 la
Legea nr. 282/2005 privind organizarea activitatii de transfuzie sanguind, donarea de sange si
componente sanguine de origine umana, precum si asigurarea calitatii si securitatii sanitare, in
vederea utilizarii lor terapeutice, cu modificarile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare al Autoritatii de sanatate publica din cadrul Ministerului Sanatatii
Publice nr. E.N. 7.082/2007,

n temeiul prevederilor Hotararii Guvernului nr. 862/2006*) privind organizarea si functionarea
Ministerului Sanatatii Publice, cu modificarile ulterioare,

ministrul sanatatii publice emite urmatorul ordin:

*) Hotardrea Guvernului nr. 862/2006 a fost abrogata. A se vedea Hotdardarea Guvernului nr.
144/2010.

ART. 1

Se aprobd Normele privind informatiile care trebuie oferite donatorilor de sange si1 de componente
sanguine de origine umana, prevazute in anexa nr. 1.

ART. 2

Se aproba Normele privind informatiile care trebuie comunicate de catre donatori la fiecare
donare, prevazute in anexa nr. 2.

ART. 3

Se aproba Normele privind admisibilitatea donatorilor de sange si de componente sanguine umane,
prevazute in anexa nr. 3.

ART. 4

Anexele nr. 1 - 3 fac parte integranta din prezentul ordin.

ART. 5




(1) Ministerul Sanatatii i Institutul National de Hematologie Transfuzionala "Prof. dr. C.T.
Nicolau" Bucuresti iau toate masurile necesare pentru ca centrele de transfuzie sanguina teritoriale
sa mentind inregistrari ale informatiilor prevazute in anexele nr. 1 - 3, pentru o perioada de
minimum 15 ani.

(2) Institutul National de Hematologie Transfuzionala "Prof. dr. C.T. Nicolau" Bucuresti ia toate
masurile necesare pentru ca inregistrarile referitoare la testarile efectuate in laboratoarele sale pe
probe trimise de centrele de transfuzie sanguina teritoriale si provenite de la donatorii de sange sa
fie pastrate pentru o perioada de minimum 15 ani.

(3) Institutul National de Hematologie Transfuzionala "Prof. dr. C.T. Nicolau" Bucuresti va stabili
tipurile de documente care trebuie pastrate conform cerintei de la alin. (1).

(4) Directia generala de sanatate publica, asistenta medicala si programe din Ministerul
Sanatatii, Institutul National de Hematologie Transfuzionala "Prof. dr. C.T. Nicolau" Bucuresti si
centrele de transfuzie sanguina teritoriale vor duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

ART. 6

Prezentul ordin transpune Directiva 2002/98/CE privind standardele de calitate si siguranta pentru
colectarea, testarea, procesarea, stocarea si distributia sdngelui s1 componentelor sanguine de origine
umana, publicata in Jurnalul Oficial al Comunitatii Europene L 033 din 8 februarie 2003, Directiva
2004/33/CE cu privire la anumite cerinte tehnice pentru sange si componentele sanguine de origine
umana, publicata in Jurnalul Oficial L 091 din 30 martie 2004, precum si Recomandarile Consiliului
Europei cuprinse in Ghidul de preparare, utilizare si asigurare a calitatii componentelor sanguine de
origine umana, editia a XII-a - 2006.

*) Art. 6 a fost modificat conform art. | pct. 2 din Ordinul ministrului sanatatii nr. 293/2010

ART. 7
Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea |.

"Prezentul ordin transpune Directiva 2014/110/UE a Comisiei din 17 decembrie 2014 de
modificare a Directivei 2004/33/CE in ceea ce priveste criteriile de excludere temporara pentru

donatorii de donari de sange alogene, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, seria L, nr.
366 din 20 decembrie 2014."

ANEXA1

NORME
privind informatiile care trebuie oferite donatorilor de sange si de componente sanguine de origine
umana

In conditiile asigurrii unei decizii informate a potentialilor donatori de sange, este obligatorie
furnizarea, prin materiale de informare-educare clare, usor de inteles de catre publicul larg, a
urmatoarelor tipuri de date:

a) informatii despre importanta sangelui, procesul de donare de singe, componentele derivate din
sangele total, donarea prin afereza si principalele beneficii ale pacientului transfuzat;

b) informatii despre protectia si confidentialitatea datelor personale ale donatorului, respectiv
identitatea si stareca de sanatate a acestuia, rezultatele testelor efectuate, care nu vor fi furnizate fara
autorizare, conform legislatiei in vigoare;



c) informatii specifice despre natura procedurilor implicate fie in donarea autologa, respectiv
donarea de sange sau de componente sanguine destinate a fi administrate ulterior propriei persoane,
fie In cea alogenica, donarea de sange sau de componente sanguine destinate a fi transfuzate unor alte
persoane, si riscurile asociate fiecareia in parte. Pentru donarea autologa, posibilitatea ca sangele sau
componentele sanguine autologe sa nu fie suficiente pentru necesarul transfuzional,

d) informatia privind optiunea donatorilor de a se razgandi in ceea ce priveste actul donarii inainte
de a merge mai departe sau despre eventualitatea de a se autoexclude Tn orice moment in cursul
procesului de donare, fard niciun fel de jend sau disconfort;

e) motivele pentru care este important ca donatorii sa informeze centrul de transfuzie sanguina
despre orice eventual eveniment ulterior transfuziei ce poate face donarea anterioara improprie
pentru terapia transfuzionald;

f) informatii privind responsabilitatea centrului de transfuzie sanguina de a informa donatorul,
printr-un mecanism adecvat care sa asigure pastrarea confidentialitatii, daca rezultatele testelor arata
vreo anormalitate cu semnificatie asupra starii de sanatate a donatorului; crearea de mecanisme de
informare a donatorului, ulterior donarii (corespondentad cu caracter confidential etc.);

g) informatia asupra motivelor pentru care unitdfile de sange s1 componente sanguine nefolosite
provenite din donarea autologa vor fi rebutate si nu transfuzate altor pacienti;

h) informatia ca rezultatele testelor ce detecteaza markeri pentru virusuri sau agenti microbieni cu
transmitere transfuzionald vor duce la excluderea donatorilor si distrugerea unitatilor de sange
colectate;

1) informatia despre oportunitatea pe care o au donatorii sa pund intrebari in orice moment;

j) informatii referitoare la selectia potentialilor donatori, la faptul ca donarea propriu-zisa se
realizeaza exclusiv la sediul unde se efectueaza recoltarea numai de cétre personal instruit al
centrelor de transfuzie sanguina teritoriale (CTS), precum si la sediul celui mai apropiat centru de
transfuzie sanguina;

k) informatia cd donarea de sange in Romania este voluntara si neremunerata; persoanele care au
donat sau doneaza sange nu pot primi recompense de naturd materiala, cum ar fi premii in bani,
gratificatii salariale, pensie de stat sau ajutor social, pentru faptul cd au donat sange sau componente
sanguine;

1) informatii despre beneficiile si riscurile pentru sanatate ale donarii de sange si componente
sanguine de origine umana pentru donator si primitor;

m) informatii despre criteriile de eligibilitate, precum si explicarea criteriilor de excludere pentru
donatorii de sange, precizate Tn anexa nr. 3;

n) precizari despre existenta si semnificatia "consimtdmantului informat";

o) importanta efectudrii examindrii medicale si a testelor obligatorii, solicitarea antecedentelor
fiziologice si patologice si motivarea acestora;

p) precizari ca nedeclararea intentionata de catre donator a bolilor transmisibile sau a factorilor de
risc cunoscuti, dupa prealabila informare in cadrul examenului medical, constituie infractiune ce se
pedepseste conform art. 39 si 40 din Legea nr. 282/2005 privind organizarea activitatii de transfuzie
sanguind, donarea de sange si componente sanguine de origine umana, precum si asigurarea calitafii
si securitatii sanitare, in vederea utilizarii lor terapeutice, cu modificarile ulterioare;

q) informatii privind statutul rezidential al donatorilor si localizarea centrelor de transfuzie
sanguind, din care s rezulte ca pot dona sange la centrul de transfuzie sanguina dintr-un anumit
teritoriu (sedinte de colecta fixa sau mobild) cetatenii altor tari care locuiesc in Romania de cel putin
un an si care pot prezenta acte doveditoare in acest sens, originale sau copii legalizate la notariat,



inclusiv in situatia in care sunt solicitati de catre medicii din spitale sd doneze sange sau componente
sanguine pentru un pacient anume;

r) precizari ca cetatenii romani care au domiciliul stabil, serviciul sau studiaza in teritoriul arondat
centrului de transfuzie sanguina, respectiv cetatenii romani care au donat sange sau componente
sanguine intr-un alt centru de transfuzie sanguina, dar care si-au schimbat domiciliul de cel putin 6
luni in teritoriul respectiv si care pot prezenta acte doveditoare Tn acest sens sunt eligibili pentru
donarea de sange;

s) precizari ca militarii din unitatile situate pe raza teritoriala a centrului de transfuzie sanguina
teritorial pot dona sange la acest centru;

t) precizari ca ulterior implementarii sistemului informatic al retelei nationale de transfuzie
sanguind pot dona sange toti cetatenii romani, indiferent de localitatea de resedinta, in oricare centru
judetean de transfuzie sanguina autorizat de Ministerul Sanatatii Publice;

u) informatii privind conditiile pe care trebuie sa le indeplineasca potentialul donator in vederea
donarii de sange si componente sanguine de origine umana, respectiv sa aiba o stare buna de sanatate
fizica si mentala, o stare de igiena personala corespunzatoare si sa prezinte documente medicale
doveditoare ca a efectuat examenele medicale recomandate de medicul responsabil cu selectia
donatorilor;

v) informatia ca potentialul donator de sange este eligibil numai in conditiile in care nu apartine
grupului care, prin comportamentul sexual sau/si habitual, il plaseaza in zona cu risc de a contacta
sau/si de a raspandi afectiuni severe ce se pot transmite prin sange, astfel cum rezulta din criteriile de
eligibilitate si excludere prevazute in anexa nr. 3.

ANEXA 2

NORME
privind informatiile care trebuie comunicate de catre donatori la fiecare donare

A. Identificarea donatorului

Datele personale unice, fara niciun risc de eroare, astfel incat sa permita identificarea donatorului,
si detaliile de contact (adresa de domiciliu, numar de telefon etc.)

Orice persoana care doreste sd doneze sange este obligata sa se identifice. Identificarea se face pe
baza unuia dintre urmatoarele documente:

a) buletin sau carte de identitate, in original;

b) document provizoriu de identitate, Tn original;

c) carnet de conducere eliberat in Romania, in original;

d) carte de alegator, in original;

e) carnet de serviciu, in cazul militarilor;

f) pasaport, in original,

g) pasaport, pentru cetatenii altor state care locuiesc in Romania de cel pufin un an si prezinta
documentele justificative in acest sens, in original sau copii legalizate la notariat.

Actele de identitate pe baza carora se face identificarea donatorului nu trebuie sa fie expirate.

Identificarea initiald a donatorului se face de cétre personalul medical instruit, in momentul
prezentarii potentialului donator la centrul de transfuzie sanguina sau la sediul colectei mobile.
Verificarea identitafii acestuia se face ulterior in fiecare etapa a procesului de selectie, recoltare si
monitorizare postdonare.



B. Antecedentele medicale ale donatorului

Inainte de fiecare donare de sange, potentialul donator este obligat si completeze Chestionarul
pentru donatorul de sange, asistat de catre un cadru medical instruit. Verificarea raspunsurilor date in
chestionarul completat si semnat de catre potentialul donator se face de catre medicul care efectueaza
examenul medical al persoanei respective. Medicul contrasemneaza chestionarul.

Antecedentele fiziologice si patologice ale donatorului, furnizate prin completarea chestionarului
si prin intermediul interviului personal, efectuat de catre cadre medicale calificate, includ factori
relevanti care pot conduce la identificarea si excluderea persoanelor a caror donare ar putea prezenta
riscuri pentru sanatatea celorlalti, cum ar fi posibilitatea transmiterii unor boli sau riscuri fatd de
sanatatea proprie.

C. Semnatura donatorului

Semnatura donatorului pe Chestionarul pentru donatorul de sange, contrasemnat de catre
personalul medical responsabil cu obtinerea informatiilor referitoare la istoricul de sanatate, care sa
confirme cd donatorul:

a) a citit s1 a inteles materialul educational furnizat;

b) a avut oportunitatea de a pune eventuale intrebari;

c) a primit raspunsuri satisfacatoare la toate intrebarile puse;

d) si-a dat "consimtdmantul informat" pentru a se trece la procedura donarii;

e) a fost informat, in cazul donarii autologe, ca sangele si componentele sanguine donate pot sa nu
fie suficiente pentru necesitatile transfuzionale;

f) a furnizat informatii adevarate, conform cunostintelor sale.

D. Chestionar pentru donatorul de sange
#M1

Convorbirea din cadrul consultatiei medicale intra sub incidenta prevederilor privind secretul
medical. Precautiile sunt luate in scopul asigurarii securitatii transfuzionale §i pentru protejarea
donatorului si primitorului de sange.

Va rugam sa incercuiti raspunsul corect.

Nr. Data
crt. completdrii
1. Considerati ca aveti o stare bund de sandtate? DA NU
In ultima vreme ati avut: - o pierdere in greutate neasteptatd,; DA NU
- febrd inexplicabild; DA NU
- tratament stomatologic,; vaccindri. DA NU
2. Urmati vreun tratament medicamentos? DA NU

3. In ultimele 12 luni ati avut contact sexual cu:
- un partener cu hepatitd sau

HIV pozitiv; DA NU
- un partener ce se drogheazd prin
injectie; DA NU

- un partener care este pldtit
pentru sex; DA NU



- parteneri multipli. DA NU

V-ati injectat vreodatd droguri? DA NU
Ati acceptat bani sau droguri pentru a Intretine

relatii sexuale? DA NU
Ati schimbat partenerul (partenera) in ultimele 6 luni? DA NU

Cati/Cate parteneri (partenere) ati avut In ultimele 6 luni?

4. De la ultima donare sau in ultimele 12 luni ati suferit:
- o0 interventie chirurgicald sau

investigatii medicale; DA NU
- tatuaje, acupunctura, gduri
pentru cercei; DA NU
- ati fost transfuzat(d). DA NU
Ati fost insdrcinatd? (pentru femei) DA NU

- data nasterii copilului:
- data ultimei menstruatii:

5. V-ati ndscut, ati trait sau ati cdldtorit iIn strdindtate? DA NU
Unde?
Cand?

6. Ati fost in detentie in ultimul an? DA NU

7. Ati fost expusi la hepatitd (bolnavi in familie sau risc
profesional)? DA NU

8. Ati suferit vreodata de:
- icter, tuberculozad, febra

reumaticd, malarie; DA NU
- boli de inimda, tensiune arterialad
mare sau mica; DA NU
- accidente vasculare cardiace sau
cerebrale; DA NU
- astm; DA NU
- convulsii, boli nervoase; DA NU
- boli cronice (diabet, ulcer,
cancer) ; DA NU
- boli transmise sexual. DA NU
Sunteti fumdtor? DA NU

Cadnd ati consumat ultima datd alcool?
Ce bauturi ati consumat?
In ce cantitate?

9. Ati fost refuzat sau amidnat la o donare anterioara? DA NU

10. Aveti pasiuni sau ocupatil ce necesitd atentie speciald 24 h
postdonare (de exemplu: sofer, scafandru, alpinist etc.) DA NU

Declar pe propria rdspundere/Semndtura

Semndtura persoanel care supravegheazad completarea
chestionarului

Semndtura medicului din cadrul cabinetului de triaj

In numele bolnavilor ce vor beneficia de acest sange, va multumesc pentru nobilul dumneavoastra
gest.



ANEXA 3

NORME

privind admisibilitatea donatorilor de sange si de componente sanguine umane

A. Criteriile de eligibilitate si de excludere pentru donatorii de sange total

1. Criterii de eligibilitate pentru donatorii alogenici de sange total
Criteriile ce urmeaza nu se aplica donarilor autologe.
1.1. Aspecte generale privind starea de sanatate a donatorului.

Vérsta De la 18 la 65 de ani |
|
Donator initial la peste| Sub directa responsabilitate a
50 de ani | medicului care efectueaza selectia
Greutatea >/= 50 kg
corporalad
Starea Aspectul clinic in Nu trebuie sa prezinte pletora,
generala momentul consultatiei debilitate, intoxicatie cu
etanol sau droguri, subnutritie,
instabilitate mintala, icter, cianoza,
dispnee, anemie
Temperatural| < 37,5 grade C
corporalad

Pielea 1la

Potentialul donator

Nu trebuie sa prezinte leziuni sau

locul de trebuie sa aiba vene eczeme, iritatii, eruptii locale
punctie vizibile sau bine
conturate si flexibile
Pulsul - Regulat Cu exceptia sportivilor de
- 50 - 100 b&tdi/minut performantd, care pot fi acceptati la
donare si in conditiile descoperirii
unei bradicardii de < 50 batdi/minut
Tensiunea 100 mm Hg </= TAS </=
arteriala 180 mm Hg

60 mm Hg </= TAD </=
100 mm Hg

1.2. Nivelul hemoglobinei in sangele donatorului

Hb

Femei
>/= 125.0 g/1

Barbati
135.0 g/1

O diminuare a concentratiei
de Hb cu peste 20 g/l intre
douda dondri succesive

</= 175.0 g/1

</= 195.0 g/1

trebuie investigata




1.2.1. In conditiile in care pandemia cu virus AHINI 2009 va duce la o penurie de singe §i
componente sanguine, pe baza criteriilor si a metodologiei stabilite de Institutul National de
Hematologie Transfuzionala "Prof. dr. C.T. Nicolau" Bucuresti si aprobate de Ministerul Sanatatii,
prin derogare de la pct. 1.2. se poate reduce nivelul minim acceptabil de hemoglobina din sangele
donatorilor la nu mai putin de 120 g/l pentru femei si 130 g/l pentru barbafi.

1.2.2. Derogarea se va pune in aplicare numai dupa ce masurile organizatorice pentru
optimizarea aproviziondrii cu sange, campaniile de comunicare adresate potentialilor donatori §i
optimizarea utilizarii clinice a sangelui se dovedesc a fi insuficiente pentru a compensa o penurie de
sange sau pentru a preveni o astfel de penurie.

1.2.3. Situatia cu caracter derogatoriu se aplica pana la data de 30 iunie 2010.

1.2.4. Ministrul sanatatii, pe baza raportarilor primite de la Institutul National de Hematologie
Transfuzionala "Prof. dr. C.T. Nicolau" Bucuresti privind capacitatea de asigurare a nevoilor de
tratament transfuzional urgent, va dispune punerea in aplicare a derogarii mentionate la subpunctul
1.2.1.

1.2.5. Metodologia de monitorizare si raportare consta in luarea urmatoarelor masuri:

a) Institutul National de Hematologie Transfuzionala "Prof. dr. C.T. Nicolau" Bucuresti va
desemna o persoana responsabila cu centralizarea, monitorizarea §i raportarea indicatorilor
stabiliti. Atributiile acesteia sunt:

a™l) colecteaza si centralizeaza datele primare raportate saptamanal (in fiecare zi de vineri) de
centrele de transfuzie teritoriale si Centrul de transfuzie sanguind al municipiului Bucuresti,

a’™2) analizeaza tendinta acestora de apropiere de nivelul critic definit mai jos si informeaza
conducerea Institutului National de Hematologie Transfuzionala "Prof. dr. C.T. Nicolau" Bucuresti;

a’3) raporteaza analiza saptamdnala a situatiei de la nivel national, in fiecare zi de miercuri a
saptamanii urmatoare, la Ministerul Sanatatii, Directia generala de sanatate publica, asistenta
medicala §i programe;

a™) colaboreaza cu Biroul pentru evenimente speciale si alerta precoce si cu Centrul national
pentru prevenirea §i controlul bolilor transmisibile din Institutul National de Sanatate Publica in
vederea transmiterii catre centrele de transfuzie a informatiilor privind evolutia pandemiei de gripa.

b) Institutul National de Hematologie Transfuzionala "Prof. dr. C.T. Nicolau" Bucuresti va
solicita Ministerului Sanatatii dispunerea aplicarii derogarii in momentul atingerii nivelului critic
de catre indicatorii monitorizati.

1.2.6. Indicatorii stabiliti pentru monitorizarea saptamdnala sunt:

a) numarul de unitati de sdange total §i de componente sanguine recoltate si validate,

b) stocul curent de componente sanguine de baza: concentrat eritrocitar resuspendat, plasma
proaspata congelata.

1.2.7. Nivelurile critice pentru indicatorii mentionati la subpunctul 1.2.6 sunt urmatoarele:

a) scaderea cu 30% a numarului de unitati de sange total §i de componente sanguine recoltate §i
validate;

b) reducerea cu 30% a stocului curent de componente sanguine de baza: concentrat eritrocitar
resuspendat, plasma proaspata congelata - calculate fata de media stocului curent raportat in
ultimele 6 luni.

1.2.8. Ministerul Sanatatii va informa Comisia Europeana in legatura cu necesitatea aplicarii
derogarii mentionate la subpunctul 1.2.1, in special cu privire la importanta riscului de penurie sau



a penuriei existente de sange §i de componente sanguine, inclusiv descrierea criteriilor §i a
metodologiei utilizate, mentionate la subpunctele 1.2.5 si 1.2.6.

1.2.9. De indata ce rezerva de sange si componente sanguine revine la un nivel suficient, masurat
conform acelorasi criterii §i aceleiasi metodologii mentionate la subpunctele 1.2.5 §i 1.2.6,
Ministerul Sanatatii dispune incetarea punerii in aplicare a derogarii temporare mentionate la
subpunctul 1.2.1 §i informeaza Comisia Europeand.

1.2.10. Punctele 1.2.1 - 1.2.9 transpun prevederile Directivei 135/2009/CE a Comisiei din 3
noiembrie 2009 prin care se permit derogari temporare de la anumite criterii de eligibilitate pentru
donatori de sange integral §i de componente sanguine stipulate in anexa Il la Directiva
2004/33/CE, in contextul unui risc de penurie cauzata de pandemia de gripa A(HINI).

1.3. *** Abrogat

2. Criterii de excludere a donatorului alogenic de sange total
2.1. Criterii de excludere permanenta

Afectiuni cardiovasculare| - afectiuni active sau antecedente de afectiuni
cardiovasculare severe, cu exceptia
malformatiilor congenitale care s-au vindecat
complet si a suflurilor anorganice

- [Liniuta a 2-a] *** Eliminata

- fibrilatia atrialada, fibrilatia ventricularsg,
fluterul, tahicardia paroxistica, tahicardia
ventriculard, torsada varfurilor

- [Liniuta a 4-a] *** Eliminata

- crizele de angor (angind pectoralad),
antecedentele de infarct miocardic

- accidentul vascular cerebral

- arterita membrelor inferioare, arteritele
inflamatorii, flebita profunda

- cardiopatiile congenitale care nu au fost
operate, cardiopatiile de natura endocrina

- emboliile pulmonare operate

- endocarditele

nervos central ale sistemului nervos central sau periferic.

Aici se includ:

- traumatismele craniene cu sechele sau aflate in
tratament in momentul dondrii

- sechele de accident vascular cerebral

- toxicomania

- etilismul cronic

- sindromul Guillain Barre

- miastenia

- miopatiile ereditare sau dobéandite

- encefalopatia spongiforma transmisibild la om -
varianta Creutzfeldt-Jacob Disease (CJD)

- boala Friedrich

- boala Parkinson

- parapareza spasticad tropicala

- scleroza in placi

- scleroza laterala amiotrofica

|

| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
Afectiuni ale sistemului | Orice antecedente patologice severe de afectiuni |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |



afectiuni neurovegetative

leucoencefalopatia multifocald progresiva
panencefalita sclerozanta subacuta

schizofrenia

epilepsia, indiferent de gradul acesteia,
crizele comitiale, episoade repetate de sincope
sau antecedentele de convulsii

Tendinta patologica la
sadngerare

potentialii donatori care au in antecedente o
coagulopatie

Afectiuni ale tractului
gastrointestinal

ciroza hepatica

rezectia de stomac

tumori maligne operate sau nu

colitele ischemice

boala Crohn

hemoragii digestive superioare sau inferioare
rectocolita hemoragica

hemocromatoza idiopaticd homozigotd sau
secundara

hepatita toxica acutd, hepatita de etiologie
necunoscuta

hepatita cronicd, indiferent de etiologie
chisturi hepatice

pancreatitd acutd/cronicd, indiferent de
etiologie

hipertensiunea portala

boala Crohn si rectocolita hemoragica

Afectiuni ale tractului
genitourinar

cancerul uterin
cancerul de sén
adenocarcinomul de prostata

Afectiuni hematologice

leucemiile de orice fel

policitemia vera

hemoglobinopatii si alte anemii congenitale
limfoamele Hodgkin si non-Hodgkin
splenectomia de alta cauza decadt traumatica
coagulopatiile, inclusiv hemofilia si boala
von Willebrand

purpura trombocitopenica idiopatica
crioglobulinemiile

poliglobulie peste valorile admise ale
hemoglobinei

porfiria

neutropenia cronica

Afectiuni renale

insuficienta renald cronica

nefrita tubulointerstitiald cronica
pielonefrita cronica
glomerulonefrita difuza acuta

Afectiuni metabolice si
endocrine

diabetul zaharat tratat cu insulina
insuficienta antehipofizara tratatd si adenomul
de antehipofizd nevindecat - boala Basedow,
indiferent de stadiu

tiroidita Hachimoto

insuficienta suprarenaliand



hiperplazia congenitald a suprarenalelor
virilismul suprarenalian

sindromul Cushing

hiperaldosteronismul

feocromocitomul

hiperlipidemia esentiala

tratamentul pentru deficit de crestere, facut
cu extract de hipofiza umana

Afectiuni ale sistemului
respirator

astmul bronsic, indiferent de cauza si de
severitate

BPOC

boala Meniere

bronsectazia

hemoptizia, indiferent de cauza

emboliile pulmonare

rezectia unui lob pulmonar, indiferent de
maladia pentru care s-a practicat interventia
edemul pulmonar acut

astmul cardiac

pneumoconioza

sarcoidoza

tumorile bronho-pulmonare

Alergia

alergia in faza acutd sau cronica si alergia
severa (anafilaxia)
eczema atopica

Afectiuni reumatologice
si imunologie

colagenozele

lupusul eritematos diseminat
imunodeficienta, indiferent de cauza
maladia Fiessinger-Leroy-Reiter
poliartrita reumatoidada evolutiva
reumatismul psoriazic

spondilartrita anchilozanta
sindromul Gougerot-Sjogren

Afectiuni dermatologice

melanomul extensiv

psoriazisul generalizat sau asociat cu alte
manifestdri clinice

sindromul Sezary

toxidermia si eritrodermia

ulcerul arterial

gangrena

urticaria pigmentara

sindromul Behcet

dermatita herpetiforma

dermatomiozita

dermatoza buloasd, indiferent de etiologie
eritemul nodos, indiferent de etiologie
mycosis fungoides, hirsutism major
ichtioza (exceptdnd ichtioza wvulgarad)
sarcomul Kaposi

maladia Recklinghausen, forma majora

Interventii chirurgicale

pe hipofiza
pe suprarenale
pe tiroida (cu exceptia gusii nodulare, care



este motiv de suspendare temporarad)
in afectiuni neoplazice, indiferent de
localizare

in malformatii vasculare (anevrisme, angioame)

in afectiuni posttraumatice (hematom sub- sau
supradural cu sechele)

in malformatii cardiace

pancreatectomie

splenectomie (cu exceptia celei efectuate
posttraumatic, care este motiv de suspendare
6 luni)

Boli profesionale

complicatii cardio-respiratorii produse de
clorura de sodiu

angiosarcomul sau hipertensiunea portalad
cauzata de clorura de vinil

cancerul bronho-pulmonar indus de crom
expunerea profesionald la derivati de petrol
expunerea la hexan, mangan, mercur, compusi
organo-mercuriali

neoplazii cauzate de nichel

sechele neuropsihiatrice cauzate de oxidul de
carbon

expunerea la resturi fine de textile vegetale
saturnismul profesional

expunerea la sulfurd de carbon

expunerea la tetracloretan

expunerea la radiatii ionizante

azbestoza

sideroza

silicoza

pneumoconioza

expunerea la antimoniu si derivati

expunerea la arsenic si derivati

expunerea la benzen

expunerea la bisclorometileter

cancer primitiv etmoidal cauzat de expunerea la

produsi lemnosi

intoxicatia cu bromurada de metil urmata de
sechele

fibroza sau complicatiile cardiace produse de
carburile metalice

Cdl&torii/Tratamente in
strdindtate

daca potentialul donator a primit transfuzii cu

sdnge sau componente sanguine pe teritoriul
Africii, incepénd din anul 1977, acesta va fi
respins definitiv de la donare

daca potentialul donator este ndscut sau a
locuit in Camerun/Republica
Centrafricanad/Ciad/Congo/Guineea

Ecuatoriald/Gabon/Niger/Nigeria sau a intretinut
relatii sexuale cu persoane avéand etnia tdrilor
enuntate, acesta va fi respins permanent de la

donarea de séange

Boli infectioase si
parazitare

hepatita B, cu exceptia persoanelor cu AgHBs
negative, care s-a dovedit ca sunt imunizate
hepatita C



HIV 1/2

HTLV I/II

babesioza

histoplasmoza

coccidioidomicoza

anghiluloza

pneumocistoza

schisostomiaza

bruceloza

kala-azar (leishmanioza visceralad)
tripanosoma cruzi (boala Chagas)
lepra

febra Q cronica

tuberculoza

sifilisul, micoza viscerala
aspergiloza

Afectiuni maligne

cu exceptia formelor de cancer in situ, cu
recuperare completad

Encefalopatie spongiforma
transmisibila (EST),
varianta CJD
(Creutzfeldt-Jacob
Disease)

persoane care au antecedente familiale care le
plaseaza in grupul de risc crescut de a dezvolta
CJD sau persoane care au suferit transplant
corneean sau de dura mater ori care au fost
tratate in trecut cu medicamente obtinute din
glanda pituitarada umana

suplimentare

potentialii donatori cu risc de a fi contactat
varianta CJD, inclusiv potentialii donatori care
au primit transfuzii cu sdnge sau componente
sanguine ori care au fdcut tratament cu insulina
bovind provenitd din Marea Britanie inca din
anii 1980

dacd potentialul donator a petrecut mai mult de
3 luni cumulate in Marea Britanie in perioada
1980 - 1996 sau dacada a petrecut mai mult de 5
luni cumulate in Franta in perioada 1980 - 1996

Folosirea de droguri
p.o., i.v. si i.m

orice administrare (neprescrisa medical) p.o.,
i.v. sau i.m. de medicatie, inclusiv hormoni si
steroizi pentru body-building

Persoane
xenotransplantate

Nistagmus

Tratament medicamentos cu
substante intens
teratogene

Etetrinat (Tegison)

Persoanele pensionate
medical

indiferent de diagnosticul de pensionare

Comportament sexual

persoane al cdaror comportament sexual le
situeaza in grupul de risc crescut de achizitie

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
I
|
I
|
|
|
|
|
pentru varianta CJD se pot lua precautii |
|
|
|
|
I
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
de afectiuni severe infectioase ce pot fi |



transmise prin séange

2.2. Criterii de excludere temporara
2.2.1. Persoanele care nu-si pot da consimtamantul, fiind nescolarizate

2.2.2. Infectii

Dupa o boala infectioasa, potentialii donatori vor fi exclusi pentru cel putin doud saptamani de la

data recuperarii complete clinice, documentata prin evidente medicale scrise.

In cazul bolilor infectioase din tabelul de mai jos, vor fi aplicate perioadele de contraindicatie ce

urmeaza;:

| Osteomielita 2 ani dupa vindecarea confirmata

: Febra Q 2 ani dupa data vindecarii confirmate
: Toxoplasmoza 6 luni dupa data recuperarii clinice

|
#

Febra reumatica

2 ani dupa data disparitiei simptomelor, cand nu
existd evidente de afectiune cardiaca

Febra > 37,5 grade C

doud sdptdamdni de la data disparitiei simptomelor

Afectiuni gripale

doud sdptaméni de la disparitia simptomelor

Persoane care au trait
in zone cu malarie, 1in
cursul primilor 5 ani de
viata

3 ani dupd intoarcerea din ultima wvizitd intr-o
zona endemicd, persoana neprezentand simptome
Poate fi redusa la 4 luni perioada de
contraindicatie, daca testele imunologice sau
moleculare genomice sunt negative

Persoane cu antecedente
de malarie

3 ani de la incetarea tratamentului si absenta
simptomelor

Se acceptd mai devreme numai daca testele
imunologice sau moleculare genomice sunt negative

Vizitatori asimptomatici
in zond endemica

6 luni dupd pdrdsirea zoneili endemice, numail daca
testele imunologice sau moleculare genomice sunt
negative

Persoane cu antecedente
de boala febrila
nediagnosticata in cursul
unei vizite in zona
endemica sau in cursul a
6 luni de la o vizita in
zond endemica

3 ani de la remisia sindromului

M3

Virusul West Nile (WNV)

28 de zile de la pardsirea unel zone cu risc de
contractare locala a virusuluili West Nile, cu
exceptia cazului In care rezultatul unui test

individual de amplificare a acidului nucleic (NAT)

este negativ




2.2.3. Expunerea la riscul de achizitie de infectii transmisibile prin sange

Examinare endoscopica
folosind instrumente

flexibile
- Leziuni mucoase,

leziuni prin intepare

cu ac
- Transfuzie de
componente sanguine

- Transplant de celule/

tesuturi de origine
umana
- Chirurgie majora

- Tatuaje sau piercing

- Acupuncturad, numai

dacd nu este efectuata

de practicieni

calificati, cu ace de

unica folosinta

- Persoane cu risc din

cauza contactului

apropiat cu persoane cu
hepatica B sau C, HIV

6 luni

Persoane al caror

comportament sau a caror
activitate le plaseaza in

categoria de risc de
achizitie de boli

infectioase ce se pot
transmite prin séange

Contraindicatie dupa disparitia comportamentului
cu risc, pentru o periocadda bine determinatada, 1in
functie de tipul de afectiune si de
disponibilitatea testelor corespunzatoare

2.2.4. Imunizari profilactice

Vaccinuri cu virusuri si

bacterii atenuate:
BCG, febra galbend,
rubeola, rujeola,
poliomielita (p.o.),
febra tifoidad, holera

4 sdaptaméni

Cu virusuri inactivate,
virusuri, bacterii sau

rickettsii moarte:

polimielita (injectabil),

influenza, holera

Nu este nevoie, dacd starea generalda este buna

Toxoizi: difterie,
tetanos

Nu este nevoie, dacd starea generald este buna

Vaccinare pentru hepatita

B sau A

Nu este nevoie, daca starea generald este bunad si
nu existd expunere




Antirabic

Nu este nevoie, daca starea generald este bunad si
nu existd expunere

Dacda vaccinarea este administratd dupd expunere:
contraindicatie pentru un an

Contra encefalitei de
capusa

Nu este nevoie, dacd starea generalada este bund sau
nu existd expunere

2.2.5. Alte situatii de excludere temporara

Sarcina Suspendarea va fi de:
- un an dupd nastere, in cazul in care mama nu
alapteaza
- 18 luni dupd nastere, in cazul in care mama
alapteaza
- 6 luni, in cazul in care sarcina nu a fost dusa
la termen (avort)
Chirurgie Interventiile chirurgicale:

- 6 luni: amigdalectomie, apendicectomie,
colecistectomie splenectomie de cauza
traumatica, interventiile chirurgicale
ortopedice, ginecologice, renale,
paratiroidiene, tiroidiene etc.

- 12 luni: interventii chirurgicale laborioase
sau reparatorii

- 14 zile: incizia unui abces

- 7 zile: mica chirurgie

Administrarea de
anestezice si/sau de
radioizotopi

Administrarea de anestezice in timpul unei
explordri functionale si/sau de radioizotopi
atrage suspendarea de la donare pentru 7 zile

Tratamente dentare

- 7 zile: tratamente minore efectuate de catre
dentist sau igienistul dentar (de exemplu,
extractie dentarad, tratament de canal si
tratamente similare)

- 6 luni: lucrari dentare mai laborioase

Medicatie

In functie de tipul medicamentului prescris, modul
de actiune si tipul de afectiune ce a fost
tratata:

- o luna dupd incetarea tratamentului, in cazul
persoanelor care au urmat sau urmeaza tratament
cu: Finasteride (Proscar, Propecia),
Isotretinoin (Accutaine), Ticlopidine

- 6 luni de la terminarea tratamentului, in cazul
persoanelor care urmeaza tratament cu Avodart

- 3 ani, in cazul persocanelor care au urmat
tratament cu Acitretin (Soriatane)

- 3 luni dupad terminarea tratamentului, in cazul
persoanelor care urmeazd tratament cu
Bromocriptind (Parlodel) sau cu inhibitori ai
ovulatiei

- in timpul tratamentelor cu antiinflamatorii




2.3. Excludere in situatii epidemiologice particulare

Situatii epidemiologice
particulare (de exemplu,
epidemii)

Durata contraindicatiei in functie de situatia
epidemiologica (aceste contraindicatii trebuie
notificate de catre autoritatea competenta
Comisiei Europene, cu referire la actiunea
comunitara)

2.4. Criterii suplimentare de excludere temporara:

- persoanele cu reactia ASLO > 400 Ul/I, daca nu prezintd simptome de reumatism poliarticular
acut, vor fi suspendate de la donare pana la normalizarea reactiei (dovedita). Daca prezinta
simptomatologie de RAA, potentialii donatori vor fi descalificati permanent de la donare;

- persoanele diagnosticate cu hepatitd medicamentoasa pot dona la 3 Iuni dupa disparitia semnelor
clinice s1 modificarilor biologice;

- persoanele care au luat inhibitori plachetari (tip Aspirina, Diclofenac sau Piroxicam) pot fi
acceptate imediat la donare cu conditia ca sangele recoltat de la acestea sa nu fie folosit pentru
productia de plachete. In caz contrar, perioada de suspendare de la donarea de trombocite este de 7
Zile,

- Tn cazul in care tentativa de a recolta sdnge de la un potential donator esueaza dupa maximum
doua incercari, donatorul va fi suspendat pana ce patul vascular se reface complet;

- leucocitoza >/= 11.000 celule/mm”3 constituie un criteriu de suspendare pentru 3 saptamani. In
cazul in care, dupa repetare, numarul de leucocite nu coboara sub aceasta cifra, potentialul donator
va primi bilet de trimitere pentru efectuarea de investigatii suplimentare si nu va fi acceptat la donare
decat daca prezinta dovada ca a fost investigat si ca poate fi acceptat in vederea donarii de sange
si/sau componente sanguing;

- persoanele diagnosticate cu hepatita A sau E vor fi suspendate 3 luni dupa vindecarea clinica si
biologica;

- persoanele diagnosticate cu chist hidatic sau cu echinococoza alveolara vor fi acceptate la donare
dupa un an de la interventia chirurgicala si sub control serologic;

- persoanele cu glicemia >/= 180 mg/dl, fara diagnostic de diabet zaharat, vor fi suspendate 24 de
ore, cu recomandarea de a nu manca dimineata. Daca la repetare glicemia este >/= 120 mg/dl,
acestea vor fi suspendate de la donare pana la aflarea diagnosticului, dupa care se va trece la
suspendare, excludere definitiva sau recalificare ca donator, dupa caz;

- persoanele de sex feminin aflate la menstruatie vor fi suspendate pe perioada acesteia si 5 zile
dupa terminarea menstruatiei;

- persoanele cu dislipidemie care urmeaza tratament vor fi suspendate pe toatd durata
tratamentului. Persoanele cu dislipidemie care nu urmeaza tratament si nu prezinta alte motive de
excludere vor putea fi acceptate la donarea de sange total, cu procesarea obligatorie a unitatii donate
in concentrat eritrocitar si plasma; unitatea de plasma obtinuta din astfel de donari va fi rebutata,
singurul component sanguin utilizabil fiind concentratul eritrocitar.

B. Criterii de eligibilitate si de excludere pentru donatorii de componente sanguine de origine
umana



Recoltarea de componente sanguine presupune utilizarea procedurii de afereza.

Responsabilitatea selectiei potentialilor donatori care vor dona componente sanguine prin afereza
revine medicului responsabil cu selectia donatorilor de sange.

Procesul de selectie a potentialilor donatori prin afereza consta in parcurgerea acelorasi etape
obligatorii ca in cazul donarii de sénge total.

1. Criterii de eligibilitate

1.1. Donatorii de plasma recoltatd prin afereza (600 ml/procedurd) vor fi selectati Tn urma stabilirii
conformitatii cu urmatoarele criterii:

a) Criterii de eligibilitate a donatorului de sange total

b) Criterii suplimentare:

- TAS > 110 mm Hg;

- proteine totale sanguine >/= 6 g/dl;

- testare obligatorie predonare: calcemie, profil lipidic, bilant hemostaza, alte teste recomandate de
medicul responsabil;

- testare obligatorie la 6 luni: dozarea proteinelor totale sanguine;

- testare obligatorie anuala: electroforeza proteinelor serice.

1.2. Donatorii de componente sanguine celulare recoltate prin afereza vor fi selectati in urma
stabilirii conformitatii cu urmatoarele criterii:

a) Criterii de eligibilitate a donatorului de sange total

b) Criterii suplimentare:

- nr. de trombocite >/= 150.000/mm”3 (in cazul trombocit-aferezei);

- nr. de leucocite >/= 4.000/mm~3 (in cazul granulocitaferezei);

- testare obligatorie predonare: hemoleucograma completd, calcemie, profil lipidic, bilant
hemostaza, alte teste recomandate de medicul responsabil;

- pentru doua unitati de eritrocitafereza: hemoglobina > 140 g/1, care nu trebuie sa scada sub 110
g/1 dupa donare; volum de sange estimat > 5 |.

Cantitatea recoltata variaza in functie de tipul de separator automat de celule utilizat.

2. Criterii de excludere
a) Criterii de excludere definitiva i temporara a donatorului de sange total
b) Criterii suplimentare de excludere definitiva:
- donatorii de plasma recoltata prin afereza:
- traumatism cranian in antecedente (succesiunea vasodilatatie - vasoconstrictie poate antrena o
diminuare a irigarii cerebrale);
- sindrom nefrotic cu/fara edeme (pierderi proteice repetate);
- hipergammaglobulinemie policlonala;
- pat vascular necorespunzator;
- donatorii de componente sanguine celulare recoltate prin afereza:
- hemoglobinopatii clinic compensate;
- reactii adverse la donarile anterioare;
- pat vascular necorespunzator.
c) Criterii suplimentare de excludere temporara:
- donatorii de plasma recoltata prin afereza:
- hipoproteinemie;



- donatorii de componente sanguine celulare recoltate prin afereza:
- tratament cu antiagregante plachetare (Aspirind, Diclofenac, Piroxicam etc.) in ultimele 7 zile;
- tratament cu corticosteroizi sau anticoagulante;
- se va acorda o atentie suplimentara numarului si procentajului de limfocite. O scadere
semnificativa inexplicabild a numarului/procentajului de limfocite intre doua sedinte de afereza
atrage suspendarea de la donare pana in momentul normalizarii acestor valori.

C. Intervalul minim dintre doua donari succesive:

1. Pentru donarile de sdange total:

a) 8 saptamani intre doua donari de sdnge total;

b) 4 saptamani intre o donare de sange total §i o sedinta de plasmafereza ori de trombocitafereza,
sau de granulocitafereza sau de afereza combinata, dar fara recoltare de eritrocite;

c) 8 saptamani intre o donare de sdange total si o eritrocitafereza cu o unitate de eritrocite
recoltata (combinata sau nu cu recoltarea de plasma ori trombocite),

d) 12 saptamdni intre o donare de sdange total si o eritrocitafereza cu douad unitati de eritrocite
recoltate.

2. Pentru donarile prin afereza:

a) doua saptamani intre doud plasmafereze;

b) 4 saptamani intre doua trombocitafereze,

c) 24 de saptamdni intre doua granulocitafereze,

d) 8 saptamani intre doua eritrocitafereze cu cdte o unitate de eritrocite recoltata (combinata sau
nu cu recoltare de plasma ori trombocite);

e) 24 de saptamdni intre doua eritrocitafereze cu doua unitati de eritrocite recoltate;

) 4 saptamdni intre o plasmafereza sau o trombocitafereza, ori o granulocitafereza si o donare de
sange total;

g) 4 saptamadni intre o plasmafereza sau o trombocitafereza, ori o granulocitafereza §i o
eritrocitafereza cu o unitate de eritrocite recoltata (combinata sau nu cu recoltarea de plasma sau
trombocite);

h) 24 de saptamdni intre o eritrocitafereza cu doua unitati de eritrocite recoltate §i o donare de
sdnge total sau o eritrocitafereza cu o unitate de eritrocite recoltata (combinata sau nu cu recoltarea
de plasma sau trombocite).

D. Frecventa donarilor:

Frecventa donarilor se va incadra intre urmatoarele limite:

a) maximum 24 de donari permise in total intr-o perioada de 12 luni, indiferent de combinatia
acestora, dar cu respectarea intervalului minim dintre diferitele tipuri de dondri succesive,

b) maximum 5 unitati de concentrate eritrocitare recoltate pe an pentru barbati i 4 pe an pentru
femei, indiferent de metoda (sdnge total sau/si eritrocitafereza),

c) maximum doua granulocitafereze pe an, atdt pentru barbati, cdt §i pentru femei,

d) maximum 24 de plasmafereze pe an, atat pentru femei, cat si pentru barbati;

e) maximum 12 trombocitafereze pe an, atdt pentru femei, cat §i pentru barbati.

E. Volumul recoltat:



a) In cazul dondrii de sdnge total, volumul recoltat (exclusiv probele de testat si anticoagulantul)
nu trebuie sa depaseasca 13% din volumul sanguin total estimat al donatorului, fara a se depasi
volumul maxim recoltat permis de tipul de punga.

b) In cazul unei donari prin citaferezd, volumul total al componentelor sanguine recoltate
(exclusiv probele de testat si anticoagulantul) nu trebuie sa depaseasca 13% din volumul sanguin
total estimat al donatorului, fara a se depasi 650 ml.

c) In cazul unei dondri prin plasmafereza, volumul recoltat (exclusiv probele de testat si
anticoagulantul) nu trebuie sa depaseasca 16% din volumul sanguin total estimat al donatorului,
fara a se depasi 750 ml.

d) In cazul unei afereze combinate, cu recoltare de plasmd cu trombocite si/sau eritrocite, volumul
total de plasma, trombocite §i eritrocite nu trebuie sa depaseasca 13% din volumul sanguin total al
donatorului, cu un maxim de 650 ml (exclusiv probele de testat si anticoagulantul) daca nu se
foloseste solutie de refacere volemica.

e) In cazul in care volumul probelor de testat depaseste 40 ml, volumul suplimentar se scade din
volumul total recoltat.

F. In cazuri exceptionale (grupe rare, donatori HLA sau HPN compatibili), pot fi acceptate dondri
individuale ale unor donatori care nu corespund criteriilor de mai sus, numai cu acordul medicului
responsabil cu selectia donatorilor. Toate aceste cazuri trebuie clar documentate, conform
procedurilor operatorii standard implementate.

O.M.S. 1226/2006, pentru aprobarea normelor privind coleta, controlul biologic,
prepararea, conservarea, distributia si transportul sangelui si componentelor
sanguine umane.

Act de baza
Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 1226/2006

Acte modificatoare
Ordinul ministrului sanatatii nr. 650/2012

Avand in vedere prevederile art. 24 din Legea nr. 282/2005 privind organizarea activitatii de
transfuzie sanguind, donarea de sange si componente sanguine de origine umana, precum si
asigurarea calitdfii i securitatii sanitare, in vederea utilizarii lor terapeutice si ale lit. €) din Normele
tehnice cuprinse Tn anexa nr. 4 la aceeasi lege, cu modificarile ulterioare,

in temeiul Hotararii Guvernului nr. 862/2006*) privind organizarea si functionarea Ministerului
Sanatatii Publice,

vazand Referatul de aprobare al Directiei generale relatii externe si afaceri europene nr. E.N. nr.
5.053/2006,

ministrul sdnatatii publice emite urmatorul ordin:

*) Hotararea Guvernului nr. 862/2006 a fost abrogata. A se vedea Hotararea Guvernului nr.

144/2010.




ART. 1

Se aproba Normele privind colecta, controlul biologic, prepararea, conservarea, distributia si
transportul sangelui si componentelor sanguine umane, prevazute in anexa care face parte integranta
din prezentul ordin.

ART. 2

Institutul National de Transfuzie Sanguina, centrele de transfuzie sanguina teritoriale si unitatile de
transfuzie sanguina din spitale, precum si Inspectia sanitara de stat vor duce la indeplinire prevederile
prezentului ordin,

ART. 3

Prezentul ordin va fi publicat in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I.

"ART. Il

In termen de 60 de zile de la publicarea prezentului ordin, Institutul National de Transfuzie
Sanguina va stabili modelul standard de raport anual de activitate, conform prevederilor art. 101
alin. (3) din Normele privind colecta, controlul biologic, prepararea, conservarea, distributia §i
transportul sangelui i componentelor sanguine umane, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii
publice nr. 1.226/2006, cu modificarile si completarile aduse prin prezentul ordin."”

*

"Prezentul ordin transpune prevederile art. 13 alin. (1) si art. 21 paragraful 2 si ale anexelor Il si
IV din Directiva 2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 ianuarie 2003
privind stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru recoltarea, controlul, prelucrarea,
stocarea §i distribuirea sangelui uman si a componentelor sanguine si de modificare a Directivel
2001/83/CE, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, seria L, nr. 33 din 8 februarie
2003."

ANEXA 1

NORME

privind colecta, controlul biologic, prepararea, conservarea, distributia si transportul sangelui si
componentelor sanguine umane

CAP. 1
Dispozitii generale

ART. 1

(1) Prezentele norme se integreaza in ansamblul Bunelor Practici Transfuzionale.

(2) Bunele Practici Transfuzionale trateaza principii generale. Pe baza Bunelor Practici
Transfuzionale, fiecare centru de transfuzie sanguina redacteaza, valideaza si aproba ansamblul de
proceduri scrise ce descriu etapele de colectd, control biologic, preparare, conservare, distributie si
transport ale sangelui si componentelor sanguine.

(3) Bunele Practici Transfuzionale vor fi revizuite periodic in functie de evolutia cunostintelor
stiintifice si tehnice.



(4) Bunele Practici Transfuzionale garanteaza ca sangele si componentele sanguine sunt recoltate,
preparate, controlate, conservate si transportate conform normelor de calitate stabilite, in functie de
destinatia lor.

CAP. 2
Norme privind colecta sangelui total si a componentelor sanguine umane

ART. 2

Securitatea transfuzionald se bazeaza in primul rand pe o recoltare corecta.

ART. 3

(1) Pentru fundamentarea si mentinerea unui sistem de asigurare a calitatii fiecare unitate
transfuzionala trebuie sa dispuna de personal calificat si in numar suficient.

(2) Responsabilitatile personalului implicat in aplicarea bunelor practici de recoltare trebuie sa fie
bine delimitate si explicit formulate.

(3) Responsabilitatile in cadrul serviciului de recoltare sunt modificate sau adaptate in functie de
volumul activitatii si de organizarea fiecdrei unitdfi transfuzionale.

(4) Responsabilitatile si atributiile personalului din unitatile transfuzionale vor fi stabilite de
Institutul National de Transfuzie Sanguina.

ART. 4

(1) Recoltarea nu poate fi facuta decat cu consimtamantul donatorului, de catre personal acreditat
aflat sub directa supraveghere a medicului coordonator.

(2) Atributiile personalului implicat in recoltare se stabilesc prin norme interne, conform
instructiunilor primite de la Institutul National de Transfuzie Sanguina.

ART.5

(1) Organizarea generald a colectelor se va efectua in functie de numarul de recoltari al fiecarei
unitati transfuzionale.

(2) In functie de numarul de recoltari si de tipul de donare se va stabili personalul implicat in
aceasta activitate, cu avizul Institutului National de Transfuzie Sanguina.

(3) Pentru colectele care necesitd mai multi medici, unul dintre acestia este numit responsabil de
echipa.

ART. 6

(1) Spatiile alocate activitatii de recoltare si materialele sanitare destinate acestui scop vor fi
adaptate activitatilor care se desfasoara conform normelor de autorizare sanitara de functionare.

(2) Recoltarea se face in centrele de transfuzie sanguina sau in sedii autorizate pentru aceasta
activitate.

ART. 7

(1) Primirea donatorilor se va face astfel incat sa permita stabilirea unui climat de incredere
reciprocad intre donatori si echipa de recoltare.

(2) In zona de primire a donatorilor se desfisoara urmitoarele activitati:

a) se face identificarea donatorilor;

b) se constituie sau se completeaza dosarul medico-administrativ;

c) fiecare donator primeste un document de informare asupra donarii.

(3) Documentul prevazut la alin. (2) este destinat informarii, sensibilizarii si responsabilizarii
donatorului, Tn principal asupra riscurilor de transmitere a bolilor infectioase transmisibile prin
sange.



(4) Documentul prevazut la alin. (2) va contine informatii despre:

a) regulile principale de donare, varsta si frecventa donarilor;

b) importanta valabilitatii raspunsurilor donatorului la intrebarile medicului in cursul convorbirilor
medicale.

(5) Documentul prevazut la alin. (2) trebuie sa fie clar, precis, usor de inteles pentru fiecare
donator, iar prezentarea lui sa faciliteze lectura si intelegerea textului.

ART. 8

(1) Datele de identificare ale donatorului sunt controlate si confirmate la fiecare donare si sunt
urmatoarele:

a) numele;

b) prenumele;

c) sexul;

d) data si locul nasterii;

e) adresa personald completa;

f) numerele de telefon, personal si de la serviciu.

(2) Cu ocazia primei donari donatorul va primi un cod de identificare cu caracter unic si
nerepetabil.

(3) Datele de identificare ale donatorului permit contactarea acestuia in urmatoarele circumstante:

a) convocarea pentru o donare ulterioara, in special in cadrul unei donari ce este securizata prin
carantind sau pentru donatori al caror sange prezinta caracteristici avand un interes deosebit;

b) evidentierea unei anomalii biologice prin controlul biologic al donarii;

C) convocarea pentru controale biologice complementare, cu ocazia unei anchete transfuzionale
ascendente si descendente;

d) verificarea elementelor de identificare prin solicitarea prezentarii unui document oficial de
identitate.

ART. 9

(1) Elementele de identificare sunt consemnate in dosarul (fisa) donatorului, alaturi de urmatoarele
informatii:

a) istoricul donarilor: data, natura donarii, numarul (codul) fiecarei donari;

b) eventualele contraindicatii ale donarii, temporare sau definitive, indicate in maniera codata;

c) eventualele reactii ale donatorului, survenite in timpul sau dupa donare;

d) rezultatele controlului biologic efectuat la donarile anterioare; in caz de anomalii biologice
rezultatul este codat;

(2) Datele care compun dosarul donatorului permit realizarea unei supravegheri medicale si
serologice a acestuia. Este recomandabil ca aceste date sa fie informatizate (dosar informatizat al
donatorului).

(3) O procedura scrisa va preciza modul de utilizare a datelor si personalul autorizat in
manipularea acestora.

(4) In cazul recoltrii prin echipe mobile, dosarul donatorului este pus la dispozitie personalului
autorizat.

(5) Dosarul donatorului este consultat, verificat si completat la fiecare donare.

(6) Rezultatele evaluarii donatorilor si ale testarilor sunt inregistrate §i orice rezultate anormale
relevante sunt aduse la cunostinta donatorului, cu respectarea confidentialitatii.



ART. 10

(1) Dupa prima donare, donatorul va primi Carnetul donatorului, care are urmatoarele
caracteristici:

a) numele si numarul de telefon ale unitatii de transfuzie sanguina;

b) numele, prenumele si adresa postala ale donatorului;

c) grupa sanguind a donatorului;

d) fotografia donatorului;

e) mentiunea "Carnet (carte) validat";

f) numarul codului de identificare a donatorului;

g) numarul de donari consimtite in prealabil;

h) donarile ulterioare: data, tipul de donare, locul recoltarii, numele responsabilului de echipa.

(2) Carnetul donatorului se prezinta la fiecare donare pentru a fi completat.

(3) Carnetul donatorului va cuprinde mentiunea "exclus de la donare", in cazul unei contraindicatii
definitive.

ART. 10"

(1) Centrele de transfuzie sanguina judetene, al municipiului Bucuresti, precum si Centrul de
transfuzii al Armatei, denumite in continuare centre de transfuzie sanguina teritoriale, intocmesc §i
transmit Institutului National de Transfuzie Sanguinda, pdana la data de 30 ianuarie a fiecarui an,
rapoarte de activitate din anul precedent.

(2) Rapoartele anuale de activitate contin cel putin urmdtoarele informatii:

a) numarul total al donatorilor care au donat in anul precedent;

b) numarul total al donarilor efectuate;

¢) lista actualizata a unitatilor de transfuzie din spitale pe care le aprovizioneaza cu sange §i
componente sanguine;

d) numarul total al donarilor de sdnge neutilizate;

e) numarul de unitati din fiecare component sanguin preparat si distribuit;

f) incidenta §i prevalenta markerilor pentru infectii transmisibile prin sange la donatorii de sange
§i componente sanguine din anul precedent,

g) numarul de retrageri de produse sanguine din uz,

h) numarul de reactii adverse si incidente severe raportate.

(3) Institutul National de Transfuzie Sanguind stabileste modelul standard de raport anual de
activitate.

(4) Institutul National de Transfuzie Sanguina si centrele de transfuzie sanguind teritoriale
arhiveaza informatiile inregistrate in rapoartele anuale de activitate pentru o perioada de minimum
15 ani, pe suport hartie sau in format electronic.

(5) Institutul National de Transfuzie Sanguina arhiveaza informatiile raportate de centrele de
transfuzie sanguina cu privire la autorizare, acreditare, inspectii, persoana responsabila §i
notificarea reactiilor adverse severe si a incidentelor severe pentru o perioada de minimum 15 ani,
pe suport hartie sau in format electronic.

(6) Ministerul Sanatatii arhiveaza informatiile raportate de directiile de sanatate publica judetene
si a municipiului Bucuresti cu privire la autorizare, acreditare, inspectii, persoana responsabila i
notificarea reactiilor adverse severe si a incidentelor severe de la nivelul unitatilor sanguine din
spitale si al centrelor de transfuzie sanguind teritoriale pentru o perioada de minimum 15 ani, pe
suport hartie sau n format electronic.

ART. 11 *** Abrogat



ART. 12 *** Abrogat

ART. 13 *** Abrogat

ART. 14 *** Abrogat

ART. 15

(1) Fiecare donare este in mod obligatoriu precedata de un examen medical al donatorului,
constand in anamneza si examen clinic.

(2) Discutia cu medicul este precedatd de completarea unui chestionar scris, prestabilit.

(3) La inceputul discutiei, medicul se asigura de intelegerea corecta si completda a documentului de
informare oferit donatorului la sosire.

(4) Examenul efectuat de medic este orientat in mod special spre depistarea maladiilor
transmisibile prin sange, atat pentru protectia primitorului, cat si pentru detectarea afectiunilor
contraindicand donarea, in interesul donatorului.

(5) Conditiile in care se desfasoara examenul medical trebuie sa asigure confidentialitatea actului
medical.

(6) Cand recoltarea impune modificarea caracteristicilor sangelui Tnaintea prelevarii, in vederea
unei utilizari terapeutice, medicul informeaza in prealabil donatorul cu ajutorul unui document
explicativ, aratand riscurile la care se expune si eventualele consecinte ale prelevarii, in vederea
obtinerii acordului scris al acestuia.

.....

dupa examenul medical.

ART. 16

In toate cazurile, medicul responsabil de recoltare riméne singurul care poate aprecia oportunitatea
donarii.

ART. 17

(1) Donatorii considerati apti pentru donare in urma examenului medical sunt supusi unor
controale biologice predonare, destinate sa asigure atat protectia acestora, cat si calitatea produselor
sanguine preparate din sangele donat.

(2) Controalele biologice predonare se disting de analizele biologice si de testele de depistare
prevazute si efectuate pe fiecare donare. Acestea diferd in functie de tipul de donare.

ART. 18

(1) Fisa de donare este completatd cu informatiile generate de examenul medical si de controalele
biologice predonare, care permit medicului sa aprecieze aptitudinea donatorului pentru donare.

(2) Orice donator, considerat apt sau nu, este preluat de personalul implicat in recoltare.

(3) Pentru donatorul considerat apt de donare este atribuit un numar de donare, inregistrat pe fisa
de recoltare. Este stabilitd o procedura de alocare a acestui numar astfel incat si garanteze caracterul
unic, nerepetabil al fiecarui numar de donare. Sistemul de acordare a numarului respectiv trebuie sa
fie validat.

(4) Donatorul considerat inapt va fi informat asupra motivelor excluderii sale. Ti vor fi propuse
solutii constructive, in functie de caracterul provizoriu sau definitiv al inlaturarii de la donare.

(5) Atitudinea riguroasa si binevoitoare a personalului trebuie sa dea donatorului constiinta
importantei rolului sdu in lantul de solidaritate creat de gestul sau spre primitor.

ART. 19

(1) Etapele cronologice ale prelevarii de sange sau constituentilor sai trebuie precizate prin
proceduri scrise, pentru obtinerea garantiilor de calitate si securitate.

(2) Respectarea procedurilor prevazute la alin. (1) are drept scop evitarea:



a) greselilor de asepsie;

b) greselilor tehnice antrenand o diseminare a sdngelui in afara sistemului Tnchis;

c) greselilor susceptibile de a cauza incidente sau accidente donatorului, primitorului sau
personalului.

ART. 20

(1) Trebuie stabilite proceduri stricte cu privire la sdnatatea, igiena si imbracamintea de protectie
ale personalului, cu respectarea dispozitiilor legale in vigoare.

(2) Este interzis ca personalul sd consume bauturi alcoolice, s manance sau sa fumeze in zonele
de recoltare.

ART. 21

(1) Pungile de recoltare sunt alese in functie de indicatiile medicului consultant.

(2) Se verifica data expirarii, integritatea ambalajului si existenta dispozitivului de protectie.

(3) Reglarea dispozitivelor care permit masurarea volumului prelevat se efectueaza conform
indicatiilor date de medic.

(4) Separatorul de celule sanguine este pregatit in functie de indicatiile preconizate de proceduri
validate.

(5) Alegerea s1 numarul eprubetelor-pilot sunt in functie de examenele de efectuat (sistematice,
complementare s1 inerente aferezei).

ART. 22

(1) Pregatirea zonei de flebopunctie are drept scop evitarea inoculului infectios:

a) la donator, la locul punctiei;

b) in timpul prelevarii.

(2) Aplicarea garoului are ca scop obtinerea unei bune dilatatii a retelei venoase pentru a facilita
punctia si a mentine debitul in timpul prelevarii, respectand confortul donatorului.

(3) Calitatea prelevarii, usurinta punctiei, confortul si securitatea donatorului depind de alegerea
corespunzatoare a venei.

(4) Este obligatorie aseptizarea zonei de punctie pe o suprafata larga, cu un produs adaptat. in
cazul contaminarii accidentale a locului punctiei, dezinfectia trebuie repetata.

ART. 23

(1) Zona de recoltare nu trebuie sa prezinte leziuni cutanate.

(2) Tn timpul prelevirii este necesari asigurarea pozitionarii corecte a acului printr-o punctie
directa si sigurd, limitarea durerii, precum si protejarea personalului de o posibila contaminare.

ART. 24

(1) Sangele total este sange venos prelevat in conditii de asepsie, recoltat Tntr-un recipient
autorizat, Inchis, continand un volum adecvat de solutie anticoagulanta si de conservare, sterila si
apirogena.

(2) Volumul de sange total se recolteaza in cantitate de 450 si 500 ml.

(3) Durata recoltarii nu trebuie sa depaseasca 10 minute. Cand durata recoltarii a depasit 10
minute, plasma trebuie orientatd pentru fabricarea imunoglobinelor si albuminei. In niciun caz
aceasta recoltare nu trebuie sd serveasca prepararii unui concentrat plachetar.

(4) Tn timpul recoltarii sunt obligatorii verificarea la intervale regulate a debitului, agitarea pungii
si controlul masei.

ART. 25

(1) Eprubetele-pilot contin sange recoltat direct din bratul donatorului.

(2) Etichetarea eprubetelor-pilot se face in timpul recoltarii.



(3) Volumul esantioanelor destinate analizelor biologice si testelor de depistare nu trebuie sa
depaseasca 30 ml.

ART. 26

(1) Recoltarea inceteaza atunci cand cantitatea de sange prevazuta a fost prelevata, in caz de stare
prelipotimica sau de incident tehnic.

(2) Dupa clampaj punga este obturatd in mod ermetic si ireversibil, in cel mai scurt timp.

(3) Segmentele-martor sunt obtinute prin sudura tubulaturii.

ART. 27

(1) Recoltarea prin afereza permite obtinerea unui produs sanguin cu ajutorul unui separator de
celule sanguine, prin centrifugare, in flux continuu sau discontinuu, si/sau prin filtrare. Acest
material trebuie sa fie omologat, controlat si intretinut periodic.

(2) Prelevarile prin afereza nu pot fi efectuate decat de medici sau de personal medical calificat.

(3) Durata recoltarii de trombocite este conditionata de cantitatea maxima colectata si de debitul
recoltarii:

a) debitul de recoltare trebuie sa fie cuprins intre 30 - 80 ml/minut;

b) cantitatea totala de trombocite colectate nu trebuie sa depaseasca 8 x 10™11;

c¢) volumul maxim de solutie anticoagulanta injectat pe sedintd nu trebuie sa depdseasca 1 litru;

d) volumul extracorporal maxim in timpul prelevarii nu trebuie sa depaseasca 20% din masa
sanguind a donatorului;

e) durata totala a prelevarii trebuie sa fie sub 2 ore si 30 de minute

(4) In donarea de granulocite volumul agentului de sedimentare injectat pe sedintd nu trebuie sa
depaseasca 1 litru, administrarea unui medicament predonare trebuie sa respecte indicatiile
medicamentului utilizat, in special pentru posologie si precautii de utilizare, iar durata totala a
prelevarii trebuie sa fie sub 3 ore.

(5) Eprubetele-pilot contin sange recoltat direct din bratul donatorului.

(6) Etichetarea eprubetelor-pilot se face in timpul aferezei.

(7) Volumul esantioanelor destinate analizelor biologice si testelor de depistare nu trebuie sa
depdseasca 30 ml.

ART. 28

(1) Recoltarea inceteaza atunci cand cantitatea de sdnge prevazuta a fost prelevata, in caz de stare
prelipotimica sau de incident tehnic.

(2) Dupa clampaj punga este obturatd in mod ermetic si ireversibil, in cel mai scurt timp.

(3) Segmentele-martor sunt obtinute prin sudura tubulaturii.

ART. 29

(1) Procedura de supraveghere a donatorului de la preluarea lui de catre personalul medical
implicat 1n recoltare si pana la plecarea lui din centrul de donare prevede faptul ca institutiile de
transfuzie sanguina 1si asuma responsabilitatea riscurilor la care sunt supusi donatorii prin operatiile
de recoltare.

(2) Inainte si in timpul recoltarii sunt esentiale supravegherea donatorului pentru a detecta semnele
premonitorii ale unei lipotimii, supravegherea locului de punctie, aparatura si dispozitivele de
folosinta unica.

(3) In cadrul acestei proceduri prezenta unui medic este obligatorie.

(4) Nu este recomandata supravegherea a mai mult de doua separatoare de celule de fiecare

tehnician responsabil cu afereza celulara.
ART. 30



(1) Dupa donare donatorul trebuie sa ramana sub supraveghere cateva minute, ce vor fi prelungite
in cazul starii de rau.

(2) Pansamentul compresiv aplicat dupa scoaterea acului trebuie mentinut minimum o ora.

(3) In cazul prelevirii prin afereza, locul punctiei, starea generala si tensiunea arteriala trebuie s
fie verificate inaintea plecarii donatorului.

ART. 31

(1) Donatorului i1 va fi remis un document cu numarul de telefon al institutiei si numele persoanei
de contact. Donatorului i se va atrage atentia asupra obligatiei sale de a informa in cel mai scurt timp
unitatea de transfuzie sanguina, in caz de:

a) revocare a raspunsurilor date pe parcursul discutiei cu caracter medical;

b) aparitie a unei boli cauzate de un agent susceptibil de a fi transmis prin transfuzie sanguina;

c) detinere a oricarei informatii care poate interesa medicul implicat in recoltare.

(2) Informatii complementare pot fi puse la dispozitie donatorului, cum ar fi lista analizelor
biologice si a testelor de depistare efectuate la fiecare donare, diferitele tipuri de donare, soarta
produselor prelevate.

(3) Se recomanda donatorului sa isi creasca aportul hidric in primele 24 de ore care urmeaza
donarii.

ART. 32

(1) In timpul recoltirii pot surveni stiri de riau sau diferite incidente tehnice.

(2) Medicul responsabil trebuie avertizat pentru a lua deciziile care se impun.

(3) Pentru recoltarea prin afereza trebuie opritd recoltarea si mentinuta perfuzia la locurile de
punctie. Medicul responsabil va lua ulterior decizia de recoltare sau nu a aferezei.

ART. 33

(1) Unitatile recoltate sunt introduse in recipiente izoterme, rezervate acestei utilizari, dupa
instructiuni precise ce permit conservarea lor la o temperatura potrivita.

(2) Pungile neconforme sunt depozitate separat.

(3) Eprubetele-pilot se inchid si se transporta intr-un recipient ermetic adecvat.

ART. 34

(1) Pungile sunt neconforme 1n urmatoarele cazuri:

a) cantitatea prelevata este insuficienta;

b) prezenta cheagurilor, aspect chilos sau hemolizat;

¢) orice soc pe parcursul manipuldrii, ce poate periclita etanseitatea pungii;

d) orice cauza care anuleaza aptitudinile donatorului.

(2) Produsele eliminate, Insotite de documentatia aferenta, sunt distruse prin incinerare.

ART. 35

(1) Deseurile generate de activitatea de recoltare trebuie separate in:

a) deseuri potential contaminate;

b) deseuri de tip menajer.

(2) Circuitele urmate pentru eliminarea deseurilor sunt diferite:

a) eliminarea deseurilor contaminate si menajere se realizeaza printr-un circuit complet separat de
celelalte circuite;

b) deseurile potential contaminate: containere sigilate si etanse destinate incinerarii. Pentru lichide
containerul trebuie sa contind, in prealabil, un antiseptic;

¢) colectarea si eliminarea reziduurilor trebuie sd urmeze un circuit care sa permita unitatii de
transfuzie sanguina sa justifice cantitatea, data si locul incinerarii printr-un procedeu agreat;



d) deseurile menajere: containere si circuit de eliminare a reziduurilor menajere.

(3) Deseurile generate din activitatea centrului de transfuzie vor fi colectate, depozitate,
transportate si neutralizate n conformitate cu legislatia in vigoare.

ART. 36

(1) Dupa recoltare, donatorul trebuie sa se odihneasca minimum 10 minute, in cazul donarii de
sange total, sau minimum 30 de minute, in cazul donarii prin afereza, timp in care i1 se ofera o
gustare.

(2) Acest interval este destinat prelungirii timpului de supraveghere a donatorului dupa recoltare.
(3) Locul de odihna permite interventia rapida a medicului sau a personalului medical in cazul
unui incident. Acesta cuprinde o anexa izolata, ventilata si echipata cu minimum un pat si material

simplu de reanimare.

(4) Personalul implicat in servirea mesei donatorilor este instruit cu notiuni de prim ajutor, in
special privind reactiile secundare postdonare, pentru detectarea primelor semne prelipotimice,
pentru a raspunde eventualelor intrebari ale donatorilor si a-i orienta spre medic, in momentul in care
sanatatea lor §i securitatea transfuzionald sunt in joc.

ART. 37

(1) Procedurile privind conditiile de conservare inainte de prepararea produselor sanguine trebuie
redactate si aplicarea lor trebuie controlata permanent la locul recoltarii, prelucrarii si in timpul
transportului.

(2) Containerele utilizate trebuie sa fie curate, adaptate si cu temperatura controlata.

(3) Conditiile de conservare trebuie sa fie compatibile cu prepararea ulterioara a produselor
sanguine.

ART. 38

(1) Fiecare unitate transfuzionala trebuie sa detina urmatoarele date care sunt elemente esentiale
ale sistemului de asigurare a calitatii:

a) numarul donatorilor primifi;

b) numarul recoltarilor efectuate;

¢) numarul controalelor predonare ale nivelului hemoglobinei;

d) numarul controalelor predonare ale nivelului hemoglobinei, ce contraindica donarea;

¢) numarul recoltarilor intrerupte si motivele;

f) orice informatie privind donatorii exclusi s1 motivele excluderii lor, fara precizarea identitatii;

g) orice informatie privind reactii indezirabile asociate fiecarui tip de donare.

(2) Datele mentionate la alin. (1) sunt puse la dispozitie autoritatilor competente, la solicitarea
acestora.

CAP. 3
Norme privind controlul biologic al sangelui si componentelor sanguine umane

ART. 39

Controlul biologic reprezinta ansamblul testarilor biologice obligatorii, efectuate pe esantioane
provenind din activitatea de prelevare homologa sau autologa, care se aplica unitatilor de sange si
componente sanguine labile prelevate, avand ca scop calificarea biologica a donarii de sange.

ART. 40

Controlul biologic are ca scop asigurarea securitatii primitorului privind riscurile legate de
incompatibilitatea imunohematologica si de maladiile transmisibile prin sange si componente



sanguine, precum si stabilirea statutului donatorului prin obtinerea de informatii privind starea sa de
sanatate.

ART. 41

(1) Urmatoarele teste se vor efectua obligatoriu pentru fiecare donare de sange total si
componente sanguine obginute prin afereza, inclusiv produsele sanguine autologe de tip
"predepozit™:

a) grupaj ABO si Rh D (nu este obligatoriu pentru plasma recoltata doar pentru fractionare);

b) anticorpi anti-HIV 1/2;

c) Ag HBs;

d) anticorpi anti-HCV;

e) anticorpi anti-HTLV I/Il;

f) diagnosticul serologic al sifilisului;

g) ALT (alanin-amino-transferaza).

(2) Institutul National de Transfuzie Sanguina poate introduce teste suplimentare pentru
componente, donatori specifici sau/si situatii epidemiologice particulare.

(3) Institutul National de Transfuzie Sanguina elaboreaza si introduce la nivelul centrelor de
transfuzie sanguina teritoriale o procedura specifica privind testarile obligatorii.

(4) Institutul National de Transfuzie Sanguina §i centrele de transfuzie sanguina teritoriale iau
toate masurile necesare pentru pastrarea invegistrarilor referitoare la testarile biologice efectuate
pentru fiecare donare de sange pentru o perioada de minimum 15 ani.

(5) Ministerul Sanatatii stabileste prin ordin al ministrului, la propunerea Institutului National de
Transfuzie Sanguind, mdsurile necesare pentru ca sangele si componentele sanguine importate din
tarile extracomunitare sd fie testate in conformitate cu prevederile legale in vigoare.

ART. 42

Alte analize complementare sunt impuse de principiile Bunelor Practici Transfuzionale pentru
completarea statutului imunohematologic al donatorului sau in functie de rezultatele calificarii
biologice anterioare.

ART. 43

Pentru fiecare analiza trebuie sa existe o procedura operationald standard (SOP).

ART. 44

Procedurile de laborator trebuie sa fie validate inainte de a fi utilizate si sa fie clar definite, astfel
incat sa se preintampine aparitia de rezultate discordante.

ART. 45

Esantioanele corespunzatoare fiecarei unitati de sange recoltate trebuie sa fie corect identificate
pentru prevenirea erorilor tehnice si umane.

ART. 46

Receptia esantioanelor va fi controlata printr-o procedura prevazuta in normele de functionare ale
Institutului National de Transfuzie Sanguina, care va preciza atitudinea ce va fi adoptata in cazul
unor neconformitati.

ART. 47

Calificarea biologica a donarii va fi validatd in doua etape:

a) validarea analiticd, realizata de personalul tehnic, care va garanta ca testarile biologice sunt
efectuate in conditii tehnice conforme cu procedurile standard si ca procesele analitice sunt in
conformitate cu normele de calitate;



b) validarea biologica, realizatd de seful laboratorului, care isi va asuma responsabilitatea pentru
ultima etapa a calificarii biologice a donarii.

ART. 48

Metodologia pentru calificarea biologica a donarii de sange impune automatizarea si
informatizarea datelor care trebuie sa contina:

a) informatii utile privind controlul biologic, referitoare la donare si donator;

b) gestionarea, functionarea si controlul automatelor;

c) controlul calitatii si validarea rezultatelor analizelor;

d) gestiunea datelor privind statutul donatorului;

e) trasabilitatea.

CAP. 4
Norme privind prepararea sangelui si componentelor sanguine umane

ART. 49

Fiecare centru de transfuzie sanguina trebuie sa posede o listd completd a componentelor sanguine
pe care le prepara.

ART. 50

(1) Metodele de preparare a componentelor sanguine care provin dintr-o recoltare de sange total
sau din recoltarea prin afereza includ:

a) protocoalele de preparare pentru componentele sanguine;

b) materialul utilizat;

c) controalele stabilite pentru componentele sanguine.

(2) Metodele prevazute la alin. (1) vor fi descrise intr-un ansamblu de proceduri scrise. Procedurile
scrise trebuie sa precizeze cronologia si sa descrie etapele de preparare si transformare a
componentelor sanguine.

(3) Prepararea comporta diferite metode ce trebuie validate in functie de produsele sanguine si de
materialul folosit pentru obtinerea lor.

(4) Pentru tehnologia standard de preparare trebuie validate metodele de preparare propuse si,
totodata, stabilite limitele pentru fiecare variabild ce poate afecta eficacitatea productiei.

(5) Tehnologiile noi propuse pentru preparare vor fi in prealabil validate, iar componentele
sanguine vor fi autorizate prin Nomenclatorul national al componentelor sanguine umane pentru
utilizare terapeutica.

(6) In absenta etichetarii finale, fiecare produs sanguin trebuie si fie usor identificabil in toate
etapele de preparare.

(7) Daca produsul este transferat intr-un nou dispozitiv, trasabilitatea va fi asigurata inaintea
transferului si a desolidarizarii.

ART. 51

(1) Centrele de transfuzie vor respecta Precautiunile Universale, conform prevederilor in vigoare.

(2) Fiecare centru de transfuzie sanguina va desemna o persoana responsabila cu supravegherea
normelor de igiena si protectia personalului, care va stabili activitatile specifice.

(3) In cazul depistirii personalului angajat in prepararea componentelor sanguine cu afectiuni ce
pot influenta calitatea produselor, se procedeaza la schimbarea locului de munca.

ART. 52

(1) Sangele total reprezintd materie prima pentru prepararea componentelor sanguine.



(2) Sangele total trebuie recoltat conform Bunelor Practici de Recoltare. Prepararea componentelor
sanguine depinde de:

a) volumul de sange total recoltat;

b) durata recoltarii;

c¢) intervalul de timp dintre recoltare si preparare.

(3) Sangele total utilizat ca materie prima, dupa recoltare, trebuie sd stea in repaus cel putin doud
ore, la o temperatura cuprinsa intre 18 - 24 grade C, Tnainte de a intra in preparare.

(4) Sangele total utilizat ca materie prima, provenit din colecta mobila, dupa recoltare, poate fi
transportat la o temperatura cuprinsa intre 18 - 24 grade C.

ART. 53

Componentele sanguine obtinute prin afereza vor fi preparate conform Bunelor Practici de
Recoltare.

ART. 54

(1) Procedurile utilizate in prepararea componentelor sanguine sunt:

a) centrifugarea;

b) separarea;

c) adaugarea unei solutii aditive de conservare (resuspendarea);

d) cantarirea;

e) sudura;

f) conexiunea sterila;

g) "pool™ de produse;

h) iradierea;

1) congelarea;

J) decongelarea.

(2) Procedurile prevazute la alin. (1) se efectueaza in conformitate cu procedurile operationale
standard stabilite de Institutul National de Transfuzie Sanguina.

ART. 55

(1) Centrifugarea necesita respectarea urmatoarelor etape:

a) incdrcarea ploturilor (cuvelor) centrifugei cu pungile aranjate corespunzator;

b) echilibrarea ploturilor;

¢) incércarea centrifugei;

d) centrifugarea conform programelor stabilite;

e) descarcarea centrifugei.

(2) Centrifugarea este efectuata conform programelor specifice echipamentelor cu parametrii
stabiliti prin validare si verificati periodic.

ART. 56

(1) Separarea se realizeaza cu ajutorul preselor de separare de tip:

a) manual;

b) semiautomatic;

C) automatic.

(2) Programele utilizate de presele automate de separare trebuie sa fie validate de Institutul
National de Transfuzie Sanguina.

ART. 57

(1) Solutia ce se alege pentru aditie trebuie s permita conservarea celulelor ce sunt resuspendate.
Aceasta operatie necesita respectarea etapelor urmatoare:



a) alegerea solutiei;

b) tehnica resuspendarii;

c) etichetarea si controlul acesteia.

(2) Modalitatile de resuspendare si omogenizare, precum si regulile de etichetare trebuie stabilite
si inregistrate in procedura scrisa.

ART. 58

(1) Cantarirea componentelor sanguine intervine in diferite etape ale productiei.

(2) Tarele si densitatile utilizate pentru calculul volumelor sunt precizate in procedurile scrise.

ART. 59

Sudura sterila se realizeaza ori de cate ori intervine o operatie de transfer; se foloseste un aparat
individual sau unul integrat intr-un ansamblu.

ART. 60

(1) Solutia aditiva de conservare aleasa trebuie sa permita conservarea celulelor ce sunt
resuspendate.

(2) Modalitatile de resuspendare si omogenizare, precum si regulile de etichetare trebuie stabilite
s1 inregistrate in procedura scrisa.

ART. 61

(1) Conexiunea sterild se face cu ajutorul unui dispozitiv special, in conditii precise si controlate,
si constd in conexiunea sterild a doud tubulaturi. Acest procedeu trebuie sa respecte recomandarile
fabricantului.

(2) Controalele conexiunilor sterile, conform procedurilor scrise, trebuie sa garanteze
functionalitatea "sistemului inchis".

(3) Trebuie asigurate identificarea si trasabilitatea produsului inaintea conexiunii sterile si a
transferului.

ART. 62

(1) Pentru deleucocitare se utilizeaza un material filtrant ce permite retentia selectiva a leucocitelor
fara a denatura alte elemente celulare. Filtrul va fi ales in functie de:

a) produsul ce trebuie filtrat;

b) performantele si specificatiile filtrului;

c¢) conditiile de utilizare impuse de fabricant.

(2) Conditiile de filtrare, cum sunt temperatura si intervalul dintre recoltare si filtrare, trebuie sa fie
bine definite in procedura de filtrare.

(3) Corespondenta dintre numarul de identificare al pungii primare si cel al pungii colectoare
trebuie sa fie controlatd inainte de desolidarizarea lor.

ART. 63

(1) "Pool"-ul de produse este definit in caracteristicile componentelor sanguine. O asigurare
perfecta a trasabilitatii produselor constituie o conditie obligatorie pentru acest procedeu.

(2) Operatia prevazuta la alin. (1) se efectueaza respectandu-se urmatoarele etape:

a) selectionarea produselor;

b) conectarea pungilor;

c) transferul produselor;

d) inregistrarea lor, etichetarea si controlul acestora.

(3) Conectarea pungilor este realizata in conditii de asepsie riguros definite. Metoda de conectare
folositd determini si termenul de valabilitate. Inregistrarea asigura legitura dintre numerele de
identificare ale donatorilor si numarul de identificare al "pool"-ului.



ART. 64

(1) Timpul de expunere pentru iradierea fiecarui component sanguin trebuie sa fie inregistrat in
proceduri. Acest procedeu impune respectarea urmatoarelor etape:

a) folosirea unui martor de iradiere;

b) iradierea;

c) Inregistrarea si controlul martorilor.

Utilizarea unui martor radiosensibil la doza folosita este obligatorie. Timpul de expunere este
programat in aga fel incat sa se obtind doza de iradiere stabilitd in proceduri. Este necesar sa se
verifice periodic debitul dozei in camera de iradiere. Timpul de expunere trebuie sa fie controlat la
intervale regulate.

(2) In registrul de produse iradiate se trec urmitoarele informatii:

a) data iradierir;

b) tipul produsului;

c¢) numarul produsului;

d) timpul de expunere;

e) numele persoanei care a efectuat iradierea.

(3) Inregistrarea asigura trasabilitatea produsului si permite controlul martorilor radiosensibili.

ART. 65

(1) Congelarea este un procedeu care utilizeaza:

a) echipamente electrice;

b) fluide criogenice;

c) diverse mijloace de control.

(2) Congelarea este o operatie in cursul careia parametrii de vitezd de congelare si de temperatura
finala trebuie sa fie bine stabilifi si aplicati in practica.

(3) Etapele congelarii sunt urmatoarele:

1. Conditionarea produsului. In functie de tipul produsului ce este congelat conditionarea implic:

a) aditia sau fara aditia unui crioprotector;

b) alegerea recipientului.

Produsul trebuie sa ramana identificabil in cursul acestei operatii de productie.

2. Congelarea.

(4) Modul de congelare este in functie de natura, numarul si volumul produselor.

(5) Transferul in vederea conservarii (stocarii) nu trebuie sa antreneze deteriorarea produselor.
Etichetarea si controlul acesteia permit asigurarea trasabilitatii produsului.

ART. 66

(1) Decongelarea este un procedeu ce poate interveni dupa prepararea produselor sanguine si/sau
dupa distributie. Trebuie sa fie respectate etapele urmatoare:

a) conditionarea produsului;

b) decongelarea;

¢) etichetarea si controlul acesteia.

(2) Se iau toate masurile necesare pentru a evita contaminarea produsului. Modalitatile si
materialul de decongelare trebuie sa fie adaptate:

a) volumului produsului ce trebuie decongelat;

b) prezentei/absentei unui crioprotector in produsul sanguin.

(3) Aspectul si conditionarea produsului sunt controlate vizual. Etichetarea si controlul acesteia
permit asigurarea trasabilitatii produsului.



ART. 67

(1) In cadrul activititii de preparare, termenul neconform se extinde la materiale, materie prima si
produse intermediare.

(2) Produsele neconforme trebuie identificate si inregistrate.

(3) Produsele neconforme trebuie sa fie separate de produsele conforme. Acestea sunt identificate
intr-o maniera adecvata, astfel incat sa fie evitat orice risc de eroare (prin utilizarea lor) inaintea
stabilirii unei decizii finale de catre persoanele calificate si desemnate Tn acest sens.

(4) Tratamentul si circuitul produselor neconforme sunt descrise in proceduri speciale, ce contin si
un algoritm decizional.

(5) Este necesar ca neconformitatile sa fie inregistrate si analizate; trebuie aplicate masuri
corective pentru a preveni reaparitia lor.

ART. 68

(1) Reglementarea in materie de colecta si tratament al deseurilor se aplica tuturor deseurilor si
produselor neconforme, implicand responsabilitatea producatorilor sau detinatorilor de deseuri, pana
la eliminarea lor finala, in conditii ce nu afecteaza mediul inconjurdtor si sandtatea publica.

(2) Deseurile generate de activitatea de preparare trebuie sa fie separate in:

a) deseuri contaminate sau potential contaminate;

b) deseuri necontaminate asimilabile deseurilor menajere.

(3) Deseurile generate din activitatea centrului de transfuzie vor fi colectate, depozitate,
transportate si neutralizate in conformitate cu legislatia in vigoare.

ART. 69

(1) Componentele sanguine sunt preparate din sange total, materie prima biologica heterogena,
disponibila in cantititi limitate. In consecintd, fiecare component sanguin este unic si prin urmare
notiunea de lot nu poate fi folosita.

(2) Prin aplicarea unui anumit procedeu de preparare standardizat se pot obtine produse care
prezinta o variabilitate individuala a unor parametri; aceste produse trebuie sa fie conforme cu
caracteristicile Tn vigoare. Aceste particularitati necesitd organizarea unor controale adaptate la
activitatea de preparare a componentelor sanguine.

(3) Etichetarea reprezinta etapa care permite trecerea componentelor sanguine in sectorul de
productie catre circuitele de distributie.

(4) Procedurile specifice trebuie sa defineasca modalitatile de control al componentelor sanguine,
in fiecare etapa de preparare si in cursul conservarii lor. Stabilirea i definirea unor proceduri de
control adecvate constituie unele dintre elementele cele mai importante ale conformarii la Bunele
Practici de Preparare.

ART. 70

Procedurile mentionate la art. 54 se aplica pentru:

a) materiile prime folosite la prepararea componentelor sanguine (sange total - materie prima,
materiale de folosintd unica);

b) produsele intermediare;

c) produsele finite;

d) conditiile si procedeele de procesare.

ART. 71

Aplicarea practica a sistemului de controale se bazeaza pe "Referentialul de calitate" al unitatii de
transfuzie sanguind, ce defineste atat organizarea generald, cét si pe cea a controalelor si cuprinde:

a) actele normative si regulamentele la care serviciile si produsele trebuie sa se conformeze;



b) normele interne;

) mijloacele si criteriile prin care se controleaza aplicarea practica a "Referentialului de calitate".

ART. 72

(1) Organizarea controlului intern de calitate trebuie adaptata la tipul si marimea centrului de
transfuzie sanguina.

(2) Organizarea poate fi comuna pentru mai multe centre de transfuzie sanguina, in conditiile in
care responsabilitdtile sunt bine definite.

(3) Controlul intern prevazut la alin. (1) include:

a) aprobarea unei documentatii prealabile:

- verificarea existentei procedurilor scrise pentru toate operatiile de productie, conservare si
control;

- stabilirea unor protocoale de validare;

- formarea si controlul competentei personalului;

b) verificarea eficacitatii controalelor;

C) acceptarea sau refuzul materiilor prime si produselor finite;

d) stabilirea si respectarea procedurilor si metodelor de control.

ART. 73

(1) Centrul de transfuzie sanguind are obligatia sa controleze respectarea parametrilor stabiliti de
Institutul National de Transfuzie Sanguina, prin caietele de sarcini pentru materiile prime.

(2) Centrul de transfuzie sanguina fixeaza proceduri pentru fiecare produs, care contin:

a) modalitatile de control la receptie;

b) modalitatile de stocare;

c) modalitatile de repartitie pentru utilizatori.

(3) O procedura va descrie si modul de gestiune si utilizare a materiilor prime acceptate.

(4) O procedura separata va descrie regulile de identificare si de izolare a produselor refuzate si
modul de eliminare a articolelor perimate.

ART. 74

O persoana calificatd si desemnata de conducerea centrului de transfuzie sanguina face controlul
produselor provenite din recoltare, cand are loc receptia acestora. Sunt urmarite urmatoarele
specificatii:

a) identificarea;

b) etichetarea;

c) data recoltarii;

d) aspectul;

e) greutatea;

f) integritatea sudurilor;

g) durata recoltarii;

h) intervalul de timp de la recoltare pana la receptie si temperatura de stocare.

ART. 75

(1) Tn cursul productiei sunt stabilite controale pentru etapele intermediare ale unui procedeu in
asa fel incat sa fie verificata conformitatea unui produs intermediar ori de cate ori el constituie un
indicator de calitate al unei etape.

(2) Frecventa si conditiile de realizare ale acestor controale trebuie sa permita actiuni corective
rapide.

ART. 76
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productie.

ART. 77

(1) Notiunea de lot aplicatd componentelor sanguine iese din definitia obignuita, iar regulile de
control statistice sunt aplicate cu unele modificari in ceea ce priveste planul de esantionare, analiza si
folosirea rezultatelor.

(2) Controalele trebuie sa demonstreze cd un anumit numar de indicatori masurabili sau
nemasurabili, selectionati in functie de gradul de reprezentativitate pentru calitatea produsului, raiman
stabili, in conformitate cu definitia sau cu specificatiile lor.

(3) Trebuie realizatd o cercetare sistematica si organizatd a anomaliilor aparute n cursul
productiei, pana la faza de validare a unui produs, pentru a evidentia rezultatele ce depasesc o
variabilitate normala, stabilitd pentru un anumit procedeu.

(4) Planul de esantionare trebuie sa precizeze:

a) tipul si numarul de esantioane ce trebuie recoltate (in functie de rezultatele controalelor
precedente);

b) modalitatile privind recoltarea esantioanelor;

c) procedurile ce vor fi utilizate;

d) criteriile de acceptare sau de respingere a esantioanelor.

(5) Seful serviciului de control de calitate impreuna cu cel al serviciului de productie stabilesc
parametrii reprezentativi pentru calitatea produsului, asociind dupa necesitati: indicatori ce pot fi
masurabili sau nemasurabili (exprimare calitativa: bun/rau, pozitiv/negativ). Se fixeaza o lista
minimala a acestor parametri, ale caror control si urmarire periodica sunt impuse de necesitatea
respectarii caracteristicilor componentelor sanguine fixate prin hotarare.

(6) O procedura speciala precizeaza:

a) periodicitatea recoltdrii de componente sanguine;

b) precautiile speciale ce sunt luate pentru a garanta omogenitatea produsului si reprezentativitatea
recoltarii;

c) data efectuarii controlului, raportatd la durata de valabilitate a produsului (control la sfarsitul
prepardrii sau control la expirarea termenului de valabilitate);

d) organizarea, conditiile si tehnica de realizare a analizelor.

Procedurile trebuie scrise, validate, aprobate si puse la dispozitie personalului. Ele trebuie evaluate
periodic. Ele contin si masurile de securitate biologica (pentru personal si produse).

(7) Programele de activitate trebuie definite, inregistrate, aprobate, arhivate. Toate modificarile
ulterioare se inregistreazi dupi ce au fost aprobate. In cazul aplicirii unor actiuni corective, trebuie
sd existe proceduri scrise care sa contina tipul si modalitatile de aplicare a actiunilor corective,
acces.

ART. 78

(1) Rezultatele activitatii de control sunt evaluate rapid pentru a fi aplicate masurile corective
necesare. In cazul unor deficiente in procesul de productie, frecventa controalelor trebuie reevaluata.
Tn cazul persistentei acestor deficiente, trebuie sa se facd o analizi si revizuire a parametrilor de
productie, care pot conduce pana la schimbarea procedeului de productie, urmata de validarea lui.
Rezultatele obtinute si concluziile analizelor vor fi cunoscute intr-un termen cat mai scurt posibil de
catre tot personalul interesat.



(2) Responsabilitatea aplicarii actiunilor corective revine in mod egal responsabilului de productie,
precum si responsabilului de control. Masurile corective vor fi aplicate dupa informarea personalului
interesat, urmata de o analiza a eventualelor consecinte ale masurilor avute in vedere (de exemplu,
interactiuni intre parametrii tehnici). Aplicarea masurilor corective, precum si evaluarea rezultatelor
vor fi supravegheate atent.

(3) Rezultatele masurilor corective, precum si analiza lor vor fi inregistrate intr-un document scris
care va fi difuzat ulterior (modalitatile de difuzare vor fi precizate in procedura de supraveghere a
calitatii).

ART. 79

(1) Chiar in absenta etichetarii specifice (definitiva) orice produs trebuie sd ramana identificabil in
toate etapele de preparare. Mentiunile ce vor figura pe produsul finit trebuie sa fie in conformitate cu
"Nomenclatorul national de componente sanguine".

(2) Componentele sanguine sunt etichetate dupa:

a) realizarea controlului biologic obligatoriu pentru donare;

b) verificarea conformitatii lor (validare).

(3) Regulile de etichetare sunt fixate printr-o procedura specifica, validata, inregistrata si
controlata. O procedurd scrisd va descrie s1 modul de control al etichetarii si va include si verificarea
respectarii machetelor de etichetare. Eficacitatea acestor metode de control trebuie demonstrata.

ART. 80

(1) O procedura detaliata va descrie izolarea si eliminarea produselor neconforme. Din acest punct
de vedere trebuie asiguratd o securitate absolutd. Aceastd procedurad defineste regulile stabilite pentru
fiecare produs si in special imposibilitatea etichetarii, pentru a evita utilizarea in terapia
transfuzionala a unui produs neconform.

(2) Pentru a evita introducerea in circuit a unui asemenea produs, trebuie aplicate masuri speciale
si atent coordonate, cu un personal special desemnat pentru aplicarea lor. In procedura se va insista
asupra rapiditatii transmiterii si consemnarii informatiei, a identificarii produselor neconforme pentru
a fi usor localizate si recuperate, asupra necesitdtii analizei istoricului donarilor precedente (ale
donatorului implicat) pentru a verifica absenta din stoc a produselor provenite din donarile
precedente.

(3) Trebuie aplicate toate masurile necesare depistarii rapide a unei erori de atribuire gresita a
rezultatelor unor analize sau a unor contraindicatii preexistente in fisierul donatorilor.

ART. 81

Controlul coerentei prepararii se face prin confruntarea inregistrarilor componentelor sanguine
conforme obtinute si ale componentelor sanguine izolate cu numarul de produse preparate existente
n zonele de stocare.

CAP.5
Norme de conservare si transport al sangelui s1 componentelor sanguine umane

ART. 82

(1) Sangele si componentele sanguine trebuie stocate, conservate si transportate conform unor
instructiuni scrise ce corespund specificatiilor fiecarui produs.

(2) Echipamentele, spatiile, materialele de stocare, precum si mijloacele de transport trebuie
adaptate actiunii fiecarui centru de transfuzie sanguina. Echipamentele trebuie sa fie intretinute si



controlate printr-o procedura bine precizata, astfel incat sa fie asigurate conditiile corecte de stocare,
conservare si transport.

(3) Operatiile de productie, stocare, control si transport al produselor trebuie sa fie verificate
periodic pentru a garanta continuitatea lanfului de temperatura stabilit din momentul colectei pana la
distributie.

ART. 83

(1) Zonele de stocare sunt clar definite, localizate si identificate. In ele se pot conserva si
eprubetele destinate analizelor, precum si materialul necesar pentru transportul produselor.

(2) Conditiile de stocare trebuie respectate, masurate, controlate si inregistrate conform art. 82.
Accesul la zonele de stocare este interzis persoanelor neautorizate.

(3) Fiecare zona de stocare este descrisa printr-o procedura care cuprinde:

a) identificarea zonei;

b) categoria;

c) accesul;

d) temperatura.

(4) Este necesara organizarea urmatoarelor zone de stocare, astfel:

a) produse "materie prima";

b) produse "nevalidate";

c¢) produse "In carantina";

d) produse "validate";

e) produse "neconforme".

(5) Pentru produsele destinate transfuziei de tip autolog se stabilesc un circuit si o stocare
independenta.

ART. 84

Materialul si echipamentul trebuie sd corespunda urmatoarelor exigente:

a) sa aiba o functionare fiabila;

b) sa permita respectarea normelor de securitate pentru personal;

c) sd permitd un acces facil si o aranjare corectd a componentelor sanguine;

d) sa fie construite din materiale rezistente la produsele folosite pentru curdfenie si asepsie;

e) sa ofere acces facil pentru operatiile de intretinere si curatenie;

f) sa fie construite in asa fel incat temperatura sa fie uniforma in toatd zona de stocare;

g) sa dispuna de o putere suficient de mare pentru mentinerea conditiilor corecte de conservare
(indiferent de frecventa accesului).

ART. 85

(1) Tot materialul destinat stocarii va fi verificat periodic. Calificarea si validarea materialului
nou-achizitionat sunt obligatorii inaintea utilizarii lui.

(2) Fiecare aparat are o fisa de intretinere si supraveghere ce contine:

a) numele si datele de referinta ale furnizorului;

b) data achizitionarii, a validarii si punerii in functiune;

c) datele prevazute pentru intretinere si verificare;

d) consemnarea operatiilor de intrefinere si verificare, cu data si numele operatorului;

e) operatiile de control al alarmelor.

(3) Anomaliile constatate sunt inregistrate si remediate dupa o prealabila analiza atenta.

(4) Sistemele de masurare a temperaturii, precum si sistemele de alarma vor fi verificate conform
procedurilor stabilite.



ART. 86

(1) Operatiile de intretinere, curatenie si dezghetare se efectueaza periodic.

(2) Dupa operatiile de intretinere si verificare aparatul este controlat, Tnaintea utilizarii acestuia,
pentru conservarea componentelor sanguine.

(3) Se stabilesc proceduri scrise pentru operatiile de:

a) dezghetare a congelatoarelor electrice;

b) curdtenie si decontaminare.

ART. 87

(1) Calitatea componentelor sanguine poate fi afectatd daca exista variatii de temperatura in cursul
transportului lor. Se iau masurile necesare asigurarii unor conditii de conservare optima.

(2) Transportul produselor sanguine 1n interiorul i exteriorul unitatii de transfuzie sanguina este
stabilit Tn cadrul unor circuite bine definite.

(3) Pentru transportul componentelor sanguine trebuie sa existe containere specifice acestui tip de
produse.

(4) Echipamentul de transport este omologat conform legislatiei in vigoare.

(5) Se stabileste un program de control al lanfului de temperatura in cadrul sectorului de
distributie.

(6) Alegerea modului de transport se face respectandu-se criteriile de securitate, conditiile de
conservare si de rapiditate.

(7) Materialul de ambalaj trebuie sa fie un izolant termic adaptat la marimea si volumul ce trebuie
transportat. Acesta este ales in functie de conditiile de conservare, durata transportului si de tipul
vehiculului. Metodele de ambalaj si materialul folosit sunt cuprinse intr-o procedurd ce va preciza si
atitudinile ce sunt adoptate in functie de anotimp.

(8) In cazul folosirii unor acumulatori de refrigerare, acestia nu trebuie si vini in contact direct cu
produsele. Calitatea si talia ambalajului vor fi alese si In functie de numarul de acumulatori, precum
s1 de repartitia lor.

CAP. 6
Norme de distributie a sangelui si componentelor sanguine umane

ART. 88

(1) Fiecare centru de transfuzie sanguina trebuie sa demonstreze ca sangele si componentele
sanguine au fost aprobate pentru livrare de catre o persoana autorizata, asistata de sisteme validate de
tehnologia informatiei.

(2) Specificatiile de livrare a componentelor sanguine trebuie definite, validate, sustinute cu
documente si aprobate de departamentul de asigurare a calitatii.

ART. 89

(1) Pentru sange si componentele sanguine trebuie sa existe un sistem de carantind administrativa
si fizica, pentru a se asigura ca acestea nu sunt livrate pana ce nu au fost indeplinite toate cerintele
obligatorii.

(2) In absenta unui sistem computerizat pentru controlul situatiei produselor trebuie indeplinite
urmatoarele conditii:

a) eticheta unei componente sanguine trebuie sa identifice situatia produsului si sa faca diferenta
clara intre produsele livrate si cele aflate In carantina;



b) evidenta trebuie sa demonstreze ca Tnainte de livrarea unei componente toate formularele de
declaratie, fisele medicale relevante si rezultatele testelor au fost verificate de o persoana autorizata.

(3) Inainte de livrarea finald a produsului, daci sangele sau componentele sanguine au fost
preparate de la un donator care a mai donat sange, trebuie facuta o comparatie cu Inregistrarile
anterioare, pentru a se asigura ca evidentele reflectd in mod corect istoricul donatorului.

ART. 90

In cazul livririlor efectuate printr-un sistem computerizat, vor fi verificate urmitoarele:

a) validarea sistemului computerizat pentru asigurarea impotriva posibilitatii livrarii sangelui si
componentelor sanguine care nu au trecut de teste sau care nu indeplinesc criteriile de selectic a
donatorului;

b) inserarea manuald a unor date foarte importante, precum rezultatele la testele de laborator,
necesitd verificare independenta de catre o a doua persoana autorizata;

c) stabilirea unei ierarhii a persoanelor care au acces de a intra, de a amenda, a citi sau a tipari
datele. Trebuie stabilite metode de prevenire a accesului neautorizat, ca, de exemplu, coduri de
identitate sau parole ce sunt schimbate periodic;

d) sistemul computerizat va trebui sa blocheze livrarea sangelui si componentelor sanguine
considerate ca neconforme pentru livrare. Trebuie sa existe, de asemenea, si 0 metoda de a bloca
livrarea oricaror donari viitoare provenite de la un donator exclus conform normelor in vigoare.

ART. 91

(1) In cazul in care produsul final nu este livrat din cauza unui posibil impact asupra sigurantei
pacientului, toate celelalte componente implicate trebuie identificate si trebuie luate masuri
corespunzatoare.

(2) Se va verifica daca sunt identificate alte componente de la aceeasi donare si componente
preparate de la alte donari anterioare, provenite de la acelasi donator.

(3) Se va implementa un sistem de actualizare imediatd a evidentei donatorului/donatorilor, pentru
a Se asigura cd acesta/acestia nu vor mai putea face si alte donari, daca este cazul.

1. H.G. nr.1364/2006, pentru aprobarea drepturilor si obligatiilor donatorilor de sange .
Tn temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicati, si al art. 16 din Legea nr. 282/2005 privind
organizarea activitatii de transfuzie sanguina, donarea de sange si componente sanguine de origine
umana, precum i asigurarea calitatii i securitatii sanitare, in vederea utilizarii lor terapeutice, cu
modificarile ulterioare,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

ART. 1

In Romania, donarea de sange este anonima, voluntard si neremunerata.

ART. 2

(1) Prin donator se intelege orice persoana, in deplind stare de sanatate, care se poate supune
regulilor prelevarii de sange total si componente sanguine de origine umana.

(2) Prin donare de sange se intelege recoltarea de sdnge/componente sanguine de la un donator,
indiferent de metoda de recoltare utilizata.



(3) Donatorul de sange cu donari regulate este acea persoana care 1n ultimii 2 ani a donat sange
si/sau componente sanguine cu respectarea intervalului minim permis intre doud donari consecutive
in cadrul aceluiasi centru de transfuzie.

(4) Prezenta hotarare nu se aplica persoanelor incluse in protocoale de recoltare de
sange/componente sanguine in scopul efectudrii unei transfuzii autologe.

ART. 3

(1) Orice cetatean roman cu domiciliul in Romania si orice cetatean al Uniunii Europene care are
resedinta in Romania are dreptul de a deveni donator de sange.

(2) Donarea de sange se efectueaza in institutiile medicale de profil autorizate pentru organizarea
colectei.

ART. 4

Decizia privind eligibilitatea unei persoane ca donator de sange este luatd de medicul responsabil
cu selectia donatorilor de sange din institutiile de profil, pe baza rezultatelor obtinute ca urmare a
procedurii de selectie derulate conform normelor aprobate in temeiul lit. d) din anexa nr. 4 la Legea
nr. 282/2005, cu modificarile ulterioare.

ART.5

(1) Orice persoana are dreptul de a primi materiale informative privind donarea de sange.

(2) Pe tot parcursul derularii procedurii de selectie ca donator de sange, persoana care participa la
aceasta are dreptul sa primeasca explicatii privind scopul si rezultatele interviului, examenelor si
testelor care i se efectueaza, conform normelor aprobate in temeiul lit. b) din anexa nr. 4 la Legea nr.
282/2005, cu modificarile ulterioare.

(3) In cazul stabilirii neeligibilitatii unei persoane ca donator de sange, medicul responsabil are
obligatia sa stabileasca excluderea definitiva sau temporara la donare, sa 11 explice acesteia motivele
care au condus la decizia luata s1, dupa caz, conditiile in care ar putea deveni donator de sange si sa o
orienteze catre medicul de familie.

ART. 6

(1) Orice donator are dreptul sa primeasca, la cerere, un buletin de analiza cu rezultatele testelor
efectuate.

(2) In cazul depistirii unor rezultate patologice in urma efectudrii controlului biologic al sangelui
donat, donatorul respectiv are dreptul sa fie informat si sa primeasca consiliere din partea unei
persoane responsabile desemnate in acest scop din cadrul institutiilor de profil.

(3) Institutia de specialitate la care donatorul a efectuat donarea are obligatia sa notifice donatorul
in cazul prevazut la alin. (2), cu asigurarea confidentialitatii asupra informatiilor privind starea de
sanatate a donatorului, atat in cazul notificarii, cat si al sedintei de consiliere.

ART. 7

Donatorii de sange cu donari regulate au dreptul sa efectueze anual, gratuit, un examen radiologic
pulmonar si un examen biologic extins, la recomandarea institutiei de profil unde sunt inregistrati ca
donatori, in baza documentelor care atesta statutul de donator de sange cu donari regulate.

ART. 8

(1) Donatorii de sange cu donari regulate au dreptul sa efectueze anual si in alte ocazii justificate
medical un examen cardiologic in vederea depistarii unor eventuale afectiuni care ar contraindica
donarea de sange.

(2) Examenul prevazut la alin. (1) se efectueaza la recomandarea institutiei de profil la care

persoana este inregistrata ca donator, in baza documentelor care atesta statutul de donator de sange.
ART. 9



Donatorii de sange cu donari regulate au dreptul la tratament substitutiv cu fier, gratuit, la
recomandarea medicului de colectd, in cazul depistarii unui deficit de fier sau unui sindrom anemic
secundar donarilor repetate de sange.

ART. 10

Donatorii de sange pot primi insigne, diplome, obiecte inscriptionate cu mesaje de promovare a
donarii de sange de la institutiile de profil.

ART. 11

Donatorul de sange are dreptul sa primeasca, la cerere, pentru fiecare donare efectiva, urmatoarele:

a) 7 tichete de masa pentru produse alimentare, eliberate de institutia de profil;

b) o zi libera de la locul de munca, in ziua donarii, in cazul donatorilor de sange salariati; o zi
scutire de frecventa, in ziua donarii, in cazul elevilor, studentilor si militarilor;

c) decontarea cheltuielilor de transport in comun din ziua donarii intre localitatea de
domiciliu/resedinta inscrisa in actul de identitate si localitatea unde 1isi are sediul institutia la care se
efectueaza donarea de sange; in cazul in care donarea se face la institutia de profil din localitatea de
domiciliu sau din localitatea in care este angajat, donatorul are dreptul la abonament cu reducere de
50% pentru transportul in comun, pe baza actelor doveditoare, pentru o perioada de o luna.

ART. 12

Drepturile donatorilor prevazute la art. 11 vor fi acordate pe baza documentelor justificative
eliberate de institutia de profil la care a fost efectuatd donarea de sange.

ART. 13

(1) Cheltuielile care rezulta din aplicarea prevederilor art. 7, 8 si 9 se suporta de la bugetul de stat
prin bugetele ministerelor si institutiilor cu retea sanitara proprie, pentru asiguratii proprii.

(2) Cheltuielile care rezulta din aplicarea prevederilor art. 10 se suportd de la bugetul de stat prin
bugetul Ministerului Sanatatii Publice si al institutiilor de profil la care se efectueaza donarea de
sange.

(3) Cheltuielile care rezulta din aplicarea prevederilor art. 11 lit. a) si ¢) se suporta din bugetele
locale ale localitatilor in care institutiile de profil cu activitate de recoltare de sange in scop
transfuzional is1 au sediul.

ART. 14

Orice persoana care isi exprima intentia de a dona sange sau componente sanguine are urmatoarele
obligatii:

a) sa nu consume bauturi alcoolice cu cel putin 72 de ore inaintea prezentarii pentru donare de
sange la institutiile de profil;

b) sa prezinte buletinul/cartea de identitate/permisul de conducere valabil/valabila sau pasaport;

c) s aiba un comportament civilizat, respectuos fata de personalul medical si fata de ceilalti
donatori de snge, pe toata perioada prezentei sale in institutia de profil in care efectueaza donarea de
sange;

d) sa citeasca materialele informative privind donarea de sange, sa solicite, la nevoie, explicatii
personalului medical de specialitate privind informatiile citite si sa isi dea consimtamantul, confirmat
prin semnatura, pentru initierea procedurii de selectie si a recoltarii de sange;

e) sd raspunda cu sinceritate intrebarilor personalului medical si celor din chestionarul donatorului,
cu ocazia fiecarei prezentari pentru a dona sange, fara a ascunde informatii referitoare la
antecedentele sale fiziologice sau patologice, la comportamentul sexual si social, chiar daca acestea
ar conduce la excluderea de la donarea de sange;



f) s respecte toate indicatiile primite de la personalul medical pe tot parcursul deruldrii procedurii
de stabilire a eligibilitatii sale ca donator de sange;

g) sa respecte decizia medicului responsabil cu selectia donatorilor de sange, referitoare la
eligibilitatea sa ca donator de sange, in cazul in care acesta stabileste o excludere definitiva sau
temporara la donare;

h) sa respecte intervalul minim legal intre doud prezentari succesive pentru donare sau, dupa caz,
programarea facutda de medicul responsabil si inscrisa in carnetul de donator, privind data urmatoarei
prezentari pentru a dona sange.

ART. 15

Orice persoana care a fost admisa ca donator de sange sau componente sanguine pe baza
rezultatelor procedurii de selectie are urmatoarele obligatii:

a) sa aiba un comportament civilizat, respectuos fata de personalul medical si fata de ceilalti
donatori de sange, pe toatd perioada desfasurarii procedurii de donare de sange si postdonare, pana la
parasirea institutiei,

b) sa raspunda cu sinceritate intrebarilor personalului medical din sala de recoltare sau din
sectoarele postdonare;

c) sa respecte toate indicatiile primite de la personalul medical pe tot parcursul derularii procedurii
de donare de sange si postdonare;

d) sd informeze personalul medical asupra oricarui simptom, semn sau oricarei modificari a starii
generale, apdrute n cursul donarii sau postdonare, pana la parasirea institutiei;

e) sa informeze direct sau telefonic institutia de profil in care a efectuat donarea de singe asupra
oricarei modificari a starii de sanatate, survenitd postdonare, in zilele subsecvente donarii de sange;

f) sd urmeze tratamentul substitutiv cu fier conform recomandarii medicului responsabil cu
selectia donatorilor;

g) sa se prezinte la medicul de familie sau la medicul specialist, la recomandarea scrisa a institutiei
de profil la care a donat sange, pentru a fi luatd in evidenta sau pentru investigatii medicale in scopul
diagnosticarii, in cazul depistarii ori suspectarii unor situatii patologice;

h) sa informeze, cu documente medicale doveditoare, institutia de profil la care a donat sange
asupra rezultatelor investigatiilor medicale efectuate in situatiile prevazute la lit. g), pentru stabilirea
menftinerii calitatii de donator de sdnge; n caz contrar, aceasta va fi suspendata pana la stabilirea
oportunitatii recalificarii sale ca donator de sange;

1) sa efectueze anual un examen radiologic pulmonar, cardiologic si biologic extins, la
recomandarea medicului responsabil cu selectia donatorilor din institutia de profil, si sa prezinte
rezultatele pentru a fi inregistrate in dosarul de donator, ce cuprinde evaluarea starii sale de sanatate.

ART. 16

(1) Institutiile medicale de profil in care se efectucaza donarea de sange au obligatia sa asigure
informarea persoanelor care se prezinta pentru a dona sange asupra drepturilor si obligatiilor pe care
le au, Tnaintea initierii procedurii de selectie.

(2) Personalul medical care supravegheaza acordarea consimtamantului si completarea
chestionarelor de catre persoanele care si-au exprimat dorinta de a dona, precum si medicul care
stabileste eligibilitatea acestora ca donatori de sdnge au obligatia de a verifica intelegerea
continutului materialului informativ.

ART. 17



La data intrarii In vigoare a prezentei hotdrari se abroga Hotararea Guvernului nr. 1.352/2004
privind drepturile acordate donatorilor de sdnge, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
nr. 806 din 1 septembrie 2004.

PRIM-MINISTRU
CALIN POPESCU-TARICEANU

Contrasemneaza:
Ministrul sanatatii publice,
Gheorghe Eugen Nicoldescu

Ministrul finantelor publice,
Sebastian Teodor Gheorghe Vladescu

0.M.S. nr.1237/2007, privind aprobarea Nomenclatorului national al sangelui
uman si componente sanguine umane pentru utilizarea terapeutica.

Act de baza
Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 1237/2007

Acte modificatoare
Ordinul ministrului sanatatii nr. 1361/2011
Ordinul ministrului sanatatii nr. §14/2012

Modificarile §i completarile efectuate prin actele normative enumerate mai sus sunt scrise cu font
italic. In fata fiecarei modificari sau completari este indicat actul normativ care a efectuat
modificarea sau completarea respectiva, in forma etc.

Tn conformitate cu prevederile art. 6 lit. f) pct. 1 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, ale lit. j) din anexa nr. 4 la Legea nr.
282/2005 privind organizarea activitatii de transfuzie sanguina, donarea de sange si componente
sanguine de origine umana, precum si asigurarea calitdfii si securitatii sanitare, in vederea utilizarii
lor terapeutice, cu modificarile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare al Autoritatii de Sanatate Publica din cadrul Ministerului Sanatatii
Publice nr. E.N. 7.394/2007,

n temeiul prevederilor Hotararii Guvernului nr. 862/2006*) privind organizarea si functionarea
Ministerului Sanatatii Publice, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii publice emite prezentul ordin.

*) Hotararea Guvernului nr. 862/2006 a fost abrogata. A se vedea Hotararea Guvernului nr.

144/2010.




ART.1

Se aproba Nomenclatorul national al sangelui uman si componentelor sanguine umane pentru
utilizare terapeutica, prevazut in anexa nr. 1, care face parte integranta din prezentul ordin.

ART. 1M

Se aproba Conditiile de depozitare, transport si distributie pentru sdange uman si componente
sanguine umane, prevazute in anexa nr. 2, care face parte integranta din prezentul ordin.

ART. 2

Autoritatea de Sanatate Publicd din cadrul Ministerului Sanatatii Publice, Institutul National de
Transfuzie Sanguina, centrele de transfuzie sanguina teritoriale si spitalele publice si private in care
se administreaza terapie transfuzionala vor duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

ART. 3

Prezentul ordin transpune Directiva 2002/98/CE privind standardele de calitate si siguranta pentru
colectarea, testarea, procesarea, stocarea si distributia sangelui si componentelor sanguine de origine
umana, publicatd in Jurnalul Oficial al Comunitatii Europene nr. L033 din 8 februarie 2003, si
Directiva 2004/33/CE cu privire la anumite cerinte tehnice pentru sdnge si componentele sanguine de
origine umana, publicata in Jurnalul Oficial al Comunitatit Europene nr. L091 din 30 martie 2004.

ART. 4

Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

#CIN

NOTA:

Reproducem mai jos prevederile art. |l din Ordinul ministrului sanatagii nr. 1361/2011 (#M1).
#M1

"ART. II

Prezentul ordin transpune prevederile Directivei de punere in aplicare 2011/38/UE a Comisiei din
11 aprilie 2011 de modificare a anexei V la Directiva 2004/33/CE in ceea ce priveste valorile
maxime ale pH-ului pentru concentratele trombocitare la sfarsitul perioadei de depozitare, publicata
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, seria L, nr. 97 din 12 aprilie 2011."

ANEXA 1

NOMENCLATORUL NATIONAL
al sangelui uman §i componentelor sanguine umane pentru utilizare terapeutica

CAP. 1
Terminologie

ART. 1
In sensul prezentului ordin, termenii si expresiile de mai jos au urmitoarele semnificatii:

a) donare autologa inseamna sange si componente sanguine colectate de la un individ, cu unica
intentie/scop de terapie transfuzionala autologa ulterioara sau alte terapii, aplicate aceluiasi individ;
b) donare alogena inseamna colectarea de sange si componente sanguine de la un individ, cu
intentia/scopul de a le transfuza unui alt individ, pentru utilizarea in dispozitive medicale sau ca

sursa de materie prima pentru fabricarea de medicamente,




c) validare inseamna stabilirea unei evidente documentate si obiective ca cerintele particulare
pentru o folosire specifica sunt indeplinite in mod consecvent;

d) sange total inseamna donarea unei unitati de sange;

e) crioprezervarea este prelungirea intervalului de conservare a componentelor sanguine prin
tehnica de inghetare;

f) plasma este fractiunea lichida a sangelui in care celulele sunt suspendate. Plasma poate fi
separata de fractiunea celulara a sangelui total colectat pentru uz terapeutic, ca plasma proaspata
congelata (PPC), sau poate fi prelucrata in continuare pana la crioprecipitat si plasma
decrioprecipitata, pentru utilizarea in terapia transfuzionala. Poate fi utilizata atdt pentru
fabricarea de medicamente derivate din sange si plasma de origine umana sau la prepararea unor
amestecuri (pool) de concentrate trombocitare standard sau amestecuri de concentrate trombocitare
standard deleucocitate, cdt si pentru resuspendarea concentratelor eritrocitare cu destinatia de
exsanguino-transfuzie sau transfuzie perinatala;

g) crioprecipitatul este componentul plasmatic preparat din plasma proaspat congelata, prin
precipitarea proteinelor (prin congelare/decongelare) si concentrarea ulterioara si resuspensia
proteinelor precipitate intr-un volum mic de plasma;

h) spalarea este un proces de indepartare a plasmei sau solutiei de conservare din produsele
celulare prin centrifugare, decantarea lichidului supernatant de pe celule s1 adaugarea unei solutii
izotonice de suspensie, care, la randul ei, este Tn general indepartata si inlocuita dupa centrifugarea
ulterioard a suspensiei. Centrifugarea, decantarea si procesul de inlocuire pot fi repetate de cateva
ori;

1) concentrat eritrocitar inseamna celulele rosii obtinute de la o singura unitate de sange total, cu
indepartarea unei mari parti din plasma;

J) concentrat eritrocitar sardcit in leucocite inseamna celulele rosii obtinute de la o singura unitate
de sange din care s-a indepartat o mare parte din plasma. Stratul leucotrombocitar, continand o mare
proportie de trombocite si leucocite din unitatea donata, este, de asemenea, indepartat;

k) concentrat eritrocitar deleucocitat inseamna eritrocitele obtinute de la o singura donare de
sdange total, din care sunt indepartate leucocitele si o mare parte din plasma;

1) concentrat eritrocitar resuspendat inseamna celulele rosii obtinute de la o singura unitate de
sange total, cu indepartarea unei mari parti din plasma. Se adauga o solutie nutritiva/de conservare;

m) solutia aditiva inseamna o solutie preparata specific cu scopul mentinerii proprietatilor benefice
ale componentelor celulare in timpul stocarii;

n) concentrat eritrocitar saracit in leucocite resuspendat inseamna celulele rosii obtinute de la o
singura unitate de sange, cu plasma in mare parte indepartata. Stratul leucotrombocitar, ce contine o
mare parte din trombocitele si leucocitele din unitatea donata, se indeparteaza. Se adauga o solutie
nutritiva/de conservare;

0) strat leucotrombocitar inseamnad un component sanguin obtinut prin centrifugarea unei unitati
de sange total si care contine o cantitate considerabild din leucocitele si plachetele sanguine;

p) concentrat eritrocitar deleucocitat resuspendat inseamna celulele rosii obtinute de la o singura
unitate de sange total, cu indepartarea unei mari parti din plasma si din care leucocitele au fost
indepartate. Se adauga o solutie nutritivd/de conservare;

q) concentrat eritrocitar de afereza inseamna celulele rosii obtinute dintr-o donare de eritrocite prin
afereza;



r) afereza este metoda de obtinere a uneia sau mai multor componente sanguine cu ajutorul unui
aparat care proceseaza sangele total si din care componentele reziduale ale sangelui sunt returnate
donatorului, 1n cursul sau la sfarsitul acestei proceduri;

s) concentrat plachetar de afereza/concentrat plachetar unitar inseamna suspensie concentrata de
plachete sanguine, obtinute prin afereza;

s) concentrat plachetar de afereza deleucocitat inseamna o suspensie concentrata de plachete
sanguine, obtinuta prin afereza, din care leucocitele au fost indepartate;

t) amestec (pool) de concentrate trombocitare standard inseamna o suspensie de concentrate de
plachete sanguine obtinuta prin procesarea unitatilor de sdnge total si amestecarea plachetelor din
aceste unitati, in cursul sau dupa procesul de separare;

t) amestec (pool) de concentrate trombocitare standard deleucocitat inseamna o suspensie
concentrata de plachete sanguine obtinuta prin procesarea unitdatilor de sange total si amestecarea
plachetelor din aceste unitati, in cursul sau dupa separare, §i din care au fost indepartate
leucocitele;

u) concentrat plachetar standard inseamna o suspensie concentratd de plachete sanguine obtinuta
prin procesarea unei singure unitati de sange total;

v) concentrat plachetar standard deleucocitat inseamna o suspensie concentrata de plachete
sanguine obtinutd prin procesarea unei singure unitati de sange total, din care leucocitele au fost
indepartate;

w) plasma proaspata congelata (PPC) Inseamna plasma supernatanta separata dintr-o donare de
sange total sau plasma colectata prin plasmafereza, inghetata si conservata;

X) plasma decrioprecipitata destinata transfuziei inseamnd componenta plasmaticd obtinuta dintr-0
unitate de plasma proaspatd congelatd, dupa ce crioprecipitatul a fost indepartat;

y) concentrat granulocitar de afereza inseamna o suspensie concentratd de granulocite obtinuta
prin afereza;

z) controlul statistic al procesului inseamna o metoda de control al calitatii unui produs sau a
unui proces care se bazeaza pe un sistem de analiza a unui esantion de dimensiuni adecvate fara a fi
necesarda masurarea fiecarui produs sau proces.

CAP. 2
Conditii generale

ART. 2

(1) Nomenclatorul national al sdngelui uman si componentelor sanguine umane pentru utilizare
terapeutica cuprinde toate tipurile de produse care pot fi preparate conform normelor tehnice in
vigoare, in conditiile actuale de dotare tehnica, in sistemul national de transfuzie sanguind, numai in
centrele de transfuzie.

(2) Nomenclatorul national al sangelui uman si componentelor sanguine umane pentru utilizare
terapeutica se actualizeaza la propunerea Institutului National de Hematologie Transfuzionala, pe
masura ce evolutia datelor stiintifice, a tehnologiei §i a dotarii cu echipamente adecvate a centrelor
de transfuzie din Romania va permite producerea §i a altor componente sanguine umane, prevazute
in legislatia europeana.

(3) Ceringele de calitate §i sigurantd pentru noi componente sanguine umane trebuie reglementate
de catre Ministerul Sanatatii. Astfel de noi componente sanguine trebuie notificate Comisiei
Europene, in vederea adoptarii unor actiuni comunitare.



CAP. 3
Lista componentelor sanguine pentru utilizare terapeutica

ART. 3
Componentele sanguine destinate utilizarii terapeutice pot fi obtinute din sangele total recoltat prin
metoda standard sau din recoltarea prin afereza cu ajutorul unui separator automat de celule.
ART. 4 *** Abrogat
ART. 5
(1) Produsele sanguine umane homologe pentru utilizare terapeutica ce pot fi preparate in
centrele de transfuzie sunt:
a) preparate de eritrocite:
. sange total - unitate adult;
. sange total deleucocitat - unitate adult;
. concentrat eritrocitar - unitate adult;
concentrat eritrocitar saracit in leucocite - unitate adult;
. concentrat eritrocitar deleucocitat - unitate adult;
. concentrat eritrocitar resuspendat - unitate adult;
concentrat eritrocitar sardcit in leucocite resuspendat - unitate adult;
. concentrat eritrocitar deleucocitat resuspendat - unitate adult;
9. concentrat eritrocitar de afereza;
10. concentrat eritrocitar de afereza deleucocitat resuspendat;
b) preparate trombocitare:
. concentrat trombocitar standard:
. concentrat trombocitar standard deleucocitat:
. amestec (pool) de concentrate trombocitare standard:
. amestec (pool) de concentrate trombocitare standard, deleucocitat;
concentrat trombocitar de afereza;
. concentrat trombocitar de afereza deleucocitat;
c) preparate din plasma:
1. plasma proaspata congelata:
2. plasma proaspata congelata, de afereza,
3. crioprecipitat:
4. plasma proaspata congelata decrioprecipitatd,
d) preparate de granulocite:
1. concentrat granulocitar de afereza.
(2) Componentelor sanguine homologe le pot fi aplicate urmatoarele transformari:
a) prepararea componentelor sanguine pediatrice:
a.1. sange total - unitate pediatrica;
a.2. sange total deleucocitat - unitate pediatrica;
a.3. concentrat eritrocitar - unitate pediatrica;
a.4. concentrat eritrocitar deleucocitat - unitate pediatrica;
a.5 concentrat eritrocitar sardcit in leucocite - unitate pediatrica,
a.6 concentrat eritrocitar resuspendat - unitate pediatrica;
a.7 concentrat eritrocitar sardcit in leucocite resuspendat - unitate pediatrica,

0N U WN

ouLbhwNE



a.8 concentrat eritrocitar deleucocitat resuspendat - unitate pediatrica,

b) iradierea (25 Grays) componentelor sanguine celulare;

c) alte tipuri de transformari vor fi nominalizate i caracterizate Tn nomenclator, in masura in care
echipamentele si/sau dispozitivele medicale necesare diferitelor procese de transformare vor fi
introduse si validate pentru utilizarea in centrele de transfuzie sanguina.

(3) Componentelor sanguine homologe le pot fi aplicate urmatoarele calificative:

a) securizat prin carantinare - pentru componentele sanguine plasmatice;

b) fenotipat - pentru componentele sanguine celulare;

c) compatibilizat - pentru componentele sanguine eritrocitare;

d) "negativ" pentru diversi agenti infectiosi transmisibili prin sange, a caror testare suplimentara
a fost impusa de contextul epidemiologic sau/si particularitati ale pacientului.

ART. 6

Componentele sanguine labile autologe (transfuzie autologa programata) sunt:

a) sange total;

b) concentrat eritrocitar resuspendat;

c¢) plasma proaspata congelata din sange total;

d) plasma proaspatd congelatd de afereza;

e) concentrat eritrocitar de afereza;

f) sdnge total deleucocitat;

g) concentrat eritrocitar resuspendat deleucocitat;

h) concentrat eritrocitar de afereza deleucocitat resuspendat.

CAP. 4
Regulile de etichetare a componentelor sanguine

ART. 7

(1) Componentele sanguine homologe pentru utilizare terapeutica prezinta o etichetare aderenta la
eticheta de fond a dispozitivului medical de recoltare si/sau conservare care comporta cel putin datele
urmatoare:

a) numele/codul centrului de transfuzie sanguina producator;

b) numarul de identificare a donarii;

c¢) denumirea oficiala a componentului sanguin;

d) conditiile de conservare;

e) grupul sanguin in sistemul ABO;

) grupul sanguin Tn sistemul Rhesus (D);

g) data recoltarii sangelui/componentului sanguin (ziua/luna/anul);

h) data expirarii valabilitatii componentului sanguin (ziua/luna/anul si, dupa caz, ora);

1) volumul (sau masa netd);

J) concentratia trombocitara medie pentru concentratele trombocitare de afereza §i amestecurile
(pool) de concentrate trombocitare standard, exprimata in 10" 1,

k) mentiunea "validat", care atestd validarea finald a componentului sanguin in vederea distribuirii
lui;

1) mentiunea "transfuzie strict izogrup ABO", in cazul prezentei in sangele donatorului a
anticorpilor imuni anti-A si anti-B;



m) dacd este cazul, mentiuni particulare fiecdrui subtip de component sanguin pentru care au fost
aplicate transformari sau calificative;

n) mentiunea "strict izoRh(D)".

(2) Etichetarea aplicata in cadrul centrului de transfuzie sanguina (CTS) nu acopera urmatoarele
mentiuni generale de pe eticheta de fond a dispozitivului medical de recoltare si/sau conservare:

a) compozitia s1 volumul solutiei anticoagulante/de conservare si a solutiei nutritive/de conservare;

b) numele si adresa producatorului dispozitivului medical si/sau de conservare;

c) referinta s1 numarul de lot ale dispozitivului medical de recoltare si/sau de conservare;

d) mentiunile pentru modul de utilizare a recipientului.

ART. 8

Etichetarea componentelor sanguine autologe respecta normele enuntate anterior, dar, in plus,
eticheta centrului de transfuzie sanguina trebuie sd includa identificarea pacientului cu avertizarea
"Numai pentru transfuzia autologa - punga rezervata strict pentru:"

a) numele de familie si prenumele, inclusiv prenumele tatalui (in paranteza);

b) data si locul nasterii;

c) data si locul interventiel programate (nume spital si sectie).

ART.9

Etichetarea aplicata in cadrul centrului de transfuzie sanguina, precum si mentiunile de pe eticheta
de fond a recipientului indispensabile pentru utilizarea terapeutica sunt in limba roméana.

CAP.5
Caracteristicile componentelor sanguine pentru utilizare terapeutica

ART. 10 *** Abrogat

ART. 11

Componentele sanguine celulare homologe sunt:

1. Sange total - unitate adult

Descriere

Sange venos de origine umana, recoltat de la un donator calificat pentru donarea de sange in urma
unui act medical.

Este recoltat Tntr-un dispozitiv medical steril si apirogen (sistem de pungi recoltare si conservare)
care contine un volum corespunzator de solutie anticoagulantd/de conservare in proportie optima de
1 volum solutie la 7 volume sange venos.

Sangele total se prezintd macroscopic ca un lichid de culoare rosu-inchis care, dupa o perioada de
repaus sau dupa centrifugare, se separa intr-un sediment de eritrocite si un supernatant de plasma.
Intre cele doua componente poate apirea o peliculd find de culoare alb-gilbuie formata de stratul
leucotrombocitar.

Dupa 24 de ore de la recoltare sangele total nu mai contine trombocite si factorii plasmatici labili
ai coagularii in concentratii terapeutice eficiente.

Céand sangele se conserva la o temperatura cuprinsa intre +2 grade C si +6 grade C apare o
degradare progresiva a factorilor labili ai coagularii V si VIII, cresterea concentratiei de potasiu,
scaderea pH-ului plasmei si scaderea rapida a viabilitatii trombocitelor.

Hemoglobina isi pierde progresiv capacitatea de eliberare a oxigenului datorita scaderii progresive
a 2,3 bi-phosphoglycerate (2,3 BPG, denumit anterior 2,3 DPG).



Dupa 10 zile de conservare a sangelui in CPD-A1 tot 2,3 BPG este pierdut, dar dupa transfuzie
este regenerat in circulatia primitorului.

In timpul conservirii se formeaza microagregate.

Volumul unei unitati de singe total - unitate adult este de 450 ml +/- 50 ml sange venos, la care se
adauga volumul de solutie anticoagulantd/de conservare. La stabilirea volumului de sédnge recoltat
se va tine seama de indicatia producatorului §i respectarea raportului sange/anticoagulant.

Continutul minim de hemoglobina este de 45 g/unitate adult de sange total.

La sfarsitul perioadei maxime de depozitare hemoliza trebuie sa fie mai mica de 0,8% din masa
eritrocitara.

Conditiile si durata maxima de depozitare si transport

Conservarea unitatii adult de sange total se face in spatii frigorifice, la temperatura controlata
cuprinsa intre +2 grade C si +6 grade C.

Durata maxima de conservare depinde de solutia anticoagulantd/de conservare utilizata.

Pentru solutia anticoagulanta/de conservare CPD-A (Adenina) durata maxima de conservare este
de 35 de zile.

Tn caz de transport, in interiorul containerului nu se va depisi temperatura de +10 grade C mai
mult de 24 de ore.

Inaintea distributiei si inaintea transfuziei se verifica vizual fiecare unitate pentru a elimina pe cele
care pot prezenta modificari ale continutului, mai ales modificari de culoare, aspect coagulat sau
deteriorari ale pungii.

171. Sénge total deleucocitat

Descriere

Sange total - unitate adult din care s-a eliminat cea mai mare parte a leucocitelor prin folosirea
unui sistem de filtrare

Sangele este recoltat intr-un dispozitiv medical steril §i apirogen (sistem de pungi de recoltare si
conservare prevazute cu filtru de deleucocitare integrat sau atagat ulterior printr-o metoda validata
ce asigura sterilitatea produsului §i transformarea in sistem inchis), care contine un volum
corespunzator de solutie anticoagulanta/de conservare in proportie optima de 1 volum solutie la 7
volume sange venos.

Filtrarea unitatii de sange total trebuie sa fie efectuata in primele 48 de ore de la recoltare.

Sangele total deleucocitat - unitate adult se prezinta macroscopic ca un lichid de culoare rogu-
inchis care, dupd o perioada de repaus sau dupa centrifugare, se separa intr-un sediment de
eritrocite si un supernatant de plasma.

Dupa 24 de ore de la recoltare sangele total deleucocitat - unitate adult nu mai contine trombocite
si factorii plasmatici labili ai coagularii in concentratii terapeutice eficiente.

Volumul se defineste in functie de dispozitivul medical (sistemul de pungi) utilizat la recoltare.

Valoarea numerica reziduala a leucocitelor din component este mai mica de 1,0 x 10™6.

Continutul minim de hemoglobina este de 43 g/unitate adult de sange total.

La sfarsitul perioadei maxime de depozitare hemoliza trebuie sa fie mai mica de 0,8% din masa
eritrocitara.

Conditiile si durata maxima de conservare §i transport

Conditiile de conservare, transportul, precum si controlul fizic inainte de distributie §i transfuzie
sunt identice cu cele ale sangelui total - unitate adult.

2. Concentrat eritrocitar resuspendat

Descriere



Component sanguin obtinut in sistem inchis dintr-0 unitate adult de sénge total care este
centrifugata si din care este decantata plasma (fara a se elimina stratul leucotrombocitar), la care se
adauga o solutie nutritiva de conservare.

Sangele total este recoltat intr-un dispozitiv medical steril si apirogen, sistem multiplu de pungi
care contine in punga primara de recoltare un volum corespunzator de solutie anticoagulanta CPD si
intr-o punga satelit de transfer un volum adecvat (80 - 100 ml) solutie nutritiva de conservare, SAG-
Manitol. Adaugarea solutiei nutritive de conservare se face imediat dupa decantarea supernatantului
plasmatic.

Volumul se defineste in functie de dispozitivul medical (sistemul de pungi) utilizat la recoltare.

Continutul minim de hemoglobina al concentratului eritrocitar resuspendat in SAG-Manitol -
unitate adult este de 45 g/unitate, hematocritul fiind cuprins intre 50 si 70%.

La sfarsitul perioadei de valabilitate hemoliza trebuie sa fie mai mica de 0,8% din masa
eritrocitara.

Conditiile si durata maxima de conservare

Conditiile de conservare, transportul, precum si controlul fizic inainte de distributie si transfuzie
sunt identice cu cele ale sangelui total - unitate adult.

Durata maxima de conservare, prin suplimentarea cu solutia SAG-M, este de 42 de zile.

3. Concentrat eritrocitar saracit in leucocite resuspendat

Descriere

Component sanguin obtinut in regim inchis dintr-0 unitate adult de sange total care este
centrifugata si din care este decantatd plasma si stratul leucotrombocitar, la care se adauga o solutie
nutritiva de conservare.

Séngele total este recoltat intr-un dispozitiv medical steril si apirogen, sistem multiplu de pungi
care contine in punga primara de recoltare un volum corespunzator de solutie anticoagulanta CPD si
intr-o punga satelit de transfer un volum adecvat (80 - 100 ml) solutie nutritiva de conservare, SAG-
Manitol. Adaugarea solutiei nutritive de conservare se face imediat dupd decantarea supernatantului
plasmatic.

Volumul se defineste in functie de dispozitivul medical (sistemul de pungi) utilizat la recoltare.

Unitatea contine totalitatea eritrocitelor din unitatea de sange total de origine, cu exceptia a 10 - 30
ml de sediment eritrocitar, care este decantat impreuna cu stratul leucotrombocitar.

Continutul minim de hemoglobina al concentratului eritrocitar resuspendat - unitate adult este de
43 g/unitate, hematocritul fiind cuprins intre 50 si 70%.

Continutul in leucocite/unitate este mai mic de 1,2 x 10"9.

La sfarsitul perioadei de valabilitate hemoliza trebuie sa fie mai mica de 0,8% din masa
eritrocitara.

Conditiile si durata maxima de conservare

Conditiile de conservare, transportul, precum si controlul fizic Tnainte de distributie si transfuzie
sunt identice cu cele ale sangelui total - unitate adult.

Durata maxima de conservare, prin suplimentarea cu solutia SAG-M, este de 42 de zile.

4. Concentrat eritrocitar deleucocitat resuspendat - unitate adult

Descriere

Concentrat eritrocitar resuspendat in SAG-M din care s-a eliminat cea mai mare parte a
leucocitelor prin filtrare Tn sistem inchis.

Volumul se defineste in functie de dispozitivul medical (sistemul de pungi) utilizat la recoltare.



Continutul minim de hemoglobina al concentratului eritrocitar resuspendat - unitate adult este de
40 g/unitate, hematocritul fiind cuprins intre 50 si 70%.

Continutul in leucocite/unitate este mai mic de 1 x 1076.

La sfarsitul perioadei de valabilitate hemoliza trebuie sa fie mai mica de 0,8% din masa
eritrocitara.

Conditiile si durata maxima de conservare si transport

Conditiile de conservare, transportul, precum si controlul fizic inainte de distributie si transfuzie
sunt identice cu cele ale sangelui total - unitate adult.

Durata maxima de conservare, prin suplimentarea cu solutia SAG-M, este de 42 de zile.

5. Concentrat eritrocitar de afereza deleucocitat resuspendat

Descriere

Component sanguin obtinut prin afereza eritrocitelor, cu un separator de celule automat, din
sangele venos al unui singur donator, a carui aptitudine pentru donarea de sange este constatata
printr-un act medical.

Recoltarea se face cu un separator de celule automat, in sistem inchis functional, utilizandu-se un
dispozitiv medical steril si apirogen (set de recoltare specific separatorului automat de celule).

Concentratul eritrocitar separat din sangele total recoltat este resuspendat in solutie nutritiva de
conservare SAG-M si se filtreaza in sistemul inchis functional.

Volumul solutiei nutritive de conservare SAG-M poate fi de 80 - 120 ml.

Intr-o proceduri de afereza se pot obtine, de la acelasi donator, una sau doud unititi de concentrat
eritrocitar deleucocitat resuspendat.

In functie de separatorul automat de celule utilizat, este posibil si se prepare unitati de concentrate
eritrocitare avand caracteristici previzibile, reproductibile si standardizate.

Volumul se defineste in functie de dispozitivul de recoltare utilizat pentru separatorul automat de
celule.

Continutul minim de hemoglobina al concentratului eritrocitar resuspendat - unitate adult este de
40 g/unitate, hematocritul fiind cuprins intre 50 si 70%.

Continutul in leucocite reziduale/unitate este mai mic de 1 x 10"6.

La sfarsitul perioadei de valabilitate hemoliza trebuie sa fie mai mica de 0,8% din masa
eritrocitara.

Conditiile si durata maxima de conservare si transport

Conditiile de conservare, transportul, precum si controlul fizic Tnainte de distributie si transfuzie
sunt identice cu cele ale sangelui total - unitate adult.

Durata maxima de conservare, prin suplimentarea cu solutia SAG-M, este de 42 de zile.

6. Concentrat trombocitar standard

Descriere

Component sanguin obtinut in sistem inchis dintr-o unitate adult de sange total proaspat care
contine majoritatea trombocitelor din unitatea de origine intr-un mediu de suspensie de aproximativ
50 - 60 ml.

Concentratul trombocitar standard poate fi obtinut prin doua metode: preparare pornind de la
plasma bogata in trombocite si preparare pornind de la stratul leucotrombocitar (buffy-coat).

Concentratul trombocitar standard prezintd o culoare galbuie, cu un aspect turbid la o agitatie
usoara, fara eritrocite.

In functie de metoda de preparare, numirul de trombocite dintr-un concentrat trombocitar standard
poate varia intre 45 si 85 x 10”9, iar numarul de eritrocite intre 0,2 si 1 x 10"9.



Numadrul de trombocite/unitate de concentrat trombocitar standard obtinut prin metoda plasma
bogata in trombocite trebuie sa fie mai mare de 60 x 10"9 1n cel putin 75% din unitatile testate.

Valoarea ph-ului corectata la 22 °C, masurata la sfarsitul perioadei de valabilitate, trebuie sa fie
de minimum 6,4.

Conditii si durata maxima de conservare si transport

Concentratul trombocitar standard trebuie conservat in conditii care sa asigure, de o maniera
optima, supravietuirea §i activitatea hemostaticd a trombocitelor.

Materialul plastic al pungilor in care sunt preparate si conservate trombocitele trebuie sa fie
suficient de permeabil schimburilor gazoase pentru a garanta un aport bun de oxigen pentru
trombocite.

Cantitatea de oxigen necesara depinde de cantitatea de trombocite din produs.

In general, se asigurd o conservare acceptabila atunci cand concentratia de trombocite este
inferioara valorii de 1,5 x 10°9/ml, iar pH-ul, pe toata durata conservarii, este cuprins intre 6,4 si
7,4%).

*) Conform art. | pct. 2 din Ordinul ministrului sanatatii nr. 1361/2011 (#M1), la punctul 6, la
"Conditii §i durata maxima de conservare si transport”, la paragraful 4 se elimina sintagma: "iar
ph-ul, pe toata durata conservarii, este cuprins intre 6,4 si 7,4".

Conservarea are loc la temperatura controlata de +20 grade C - +24 grade C, in conditii de agitatie
lenta 1n plan orizontal si continud care genereaza un aport mai bun de oxigen.

In conditiile descrise, durata maxima de conservare este de 5 zile, daci plasticul pungii de
preparare si conservare este calificat pentru aceastd durata.

Concentratele trombocitare standard trebuie transportate la o temperaturd cat mai apropiata de cea
recomandata. Dupa receptionare, ele trebuie conservate in conditiile recomandate, cu exceptia
cazurilor cand se utilizeaza imediat. Este recomandata agitarea concentratelor trombocitare standard
inaintea utilizarii.

7. Concentrat trombocitar de afereza deleucocitat

Descriere

Component sanguin obtinut prin afereza trombocitara, cu un separator automat de celule, din
sangele venos al unui singur donator, a carui aptitudine pentru donarea de sange este constatata
printr-un act medical.

Recoltarea se face cu un separator automat de celule, in sistem inchis functional, utilizandu-se un
dispozitiv steril si apirogen (set de recoltare specific separatorului automat de celule). Concentratul
trombocitar separat din sangele total recoltat este deleucocitat pe parcursul procedurii de afereza sau
la sfarsitul ei.

Concentratul trombocitar de afereza deleucocitat prezinta o culoare galbuie, cu un aspect turbid la
o0 agitatie usoara, fard semne de hemoliza.

In functie de separatorul automat de celule si de protocolul utilizat, numarul de trombocite poate
varia intre 200 si 800 x 10"9.

Prin afereza se poate recolta, o singura data, de la un singur donator, un numar de trombocite care
reprezinta echivalentul celor obtinute din 3 pana la 13 unitati de sange total recoltate.

Astfel, este redus riscul aloimunizarii HLA, riscul contaminarii virale si pot fi tratati, in mod
eficient, pacientii deja aloimunizati.

Trombocitele obtinute prin afereza sunt recoltate si conservate intr-un volum plasmatic
programabil, conform cu criteriile de conservare care garanteaza respectarea specificatiilor



referitoare la pH. Astfel, este recomandat sa se respecte o proportie mai mare de 40 ml pentru fiecare
valoare unitara de 60 x 10"9 trombocite.

Numarul de trombocite/unitate de concentrat trombocitar de afereza deleucocitat trebuie sd fie
mai mare de 200 x 10"9.

Valoarea ph-ului corectata la 22 °C, masurata la sfarsitul perioadei de valabilitate, trebuie sa fie
de minimum 6,4.

Pentru utilizare la nou-nascuti si sugari, concentratul trombocitar de afereza poate fi divizat in
conditii sterile, in sistem inchis. Continutul minim de trombocite in acest caz trebuie sa fie de 0,5 x
10" 1, in produsul final obtinut dupa divizare. Acesta va fi etichetat corespunzator, cu mentiunea
"unitate nou-ndascut/sugar".

Conditii si durata maxima de conservare

Concentratul trombocitar de afereza deleucocitat trebuie conservat in conditii care sa asigure, de o
maniera optima, supraviefuirea si activitatea hemostatica a trombocitelor.

Materialul plastic al pungilor in care sunt preparate si conservate trombocitele trebuie sa fie
suficient de permeabil schimburilor gazoase pentru a garanta un aport bun de oxigen pentru
trombocite.

Cantitatea de oxigen necesard depinde de cantitatea de trombocite din produs.

In general, se asigurd o conservare acceptabila atunci cand concentratia de trombocite este
inferioara valorii de 1,5 x 10"9/ml, iar pH-ul, pe toata durata conservarii, este cuprins intre 6,4 si
7,4%).

*) Conform art. | pct. 4 din Ordinul ministrului sanatatii nr. 1361/2011 (#M1), la punctul 7 la
"Conditii si durata maxima de conservare”, la paragraful 4 se elimina sintagma: "iar ph-ul, pe toata
durata conservarii, este cuprins intre 6,4 si 7,4".

Conservarea are loc la temperatura controlata de +20 grade C - +24 grade C, in conditii de agitatie
lentd si continud care genereaza un aport mai bun de oxigen.

In conditiile descrise, durata maxima de conservare este de 5 zile, daci plasticul pungii de
preparare si conservare este calificat pentru aceastd durata.

Concentratele trombocitare de afereza deleucocitate trebuie transportate la o temperatura cat mai
apropiata de cea recomandata. Dupa receptionare, ele trebuie conservate in conditiile recomandate,
cu exceptia cazurilor cand se utilizeaza imediat.

Este recomandata agitarea inaintea utilizarii lor.

771, Concentrat trombocitar de afereza

Descriere

Component sanguin obtinut prin afereza trombocitara, cu un separator automat de celule, din
sangele venos al unui singur donator, a carui aptitudine pentru donarea de sange este constatata
printr-un act medical. Contine trombocite intr-o doza terapeutica eficace, resuspendate in plasma.

Recoltarea se face cu un separator automat de celule, in sistem inchis functional, utilizandu-se un
dispozitiv steril §i apirogen (set de recoltare specific separatorului automat de celule).

Concentratul trombocitar de afereza prezinta o culoare galbuie, cu un aspect turbid la o agitatie
usoard, fara semne de hemoliza.

In functie de separatorul automat de celule si de protocolul utilizat, numdrul de trombocite poate
varia intre 200 si 800 x 10™9.

Prin afereza se poate recolta, o singura data, de la un singur donator, un numar de trombocite
care reprezinta echivalentul celor obtinute din 3 pdna la 13 unitati de sange total recoltate. Astfel,



este redus riscul aloimunizarii HLA, riscul contaminarii virale si pot fi tratati, in mod eficient,
pacientii deja aloimunizati.

Trombocitele obtinute prin afereza sunt recoltate §i conservate intr-un volum plasmatic
programabil, conform cu criteriile de conservare care garanteaza respectarea specificatiilor
referitoare la pH. Astfel, este recomandat sa se respecte o proportie mai mare de 40 ml pentru
fiecare valoare unitara de 60 x 10"9 trombocite.

Numarul de trombocite/unitate de concentrat trombocitar de afereza trebuie sa fie mai mare de
200 x 10M9.

Continutul de leucocite reziduale nu trebuie sa depaseasca 0.3 x 10"9/unitate.

Valoarea pH corectata la +22 °C, masurata la sfarsitul perioadei de valabilitate, este de minimum
6,4.

Pentru utilizare la nou-nascuti si sugari, concentratul trombocitar de afereza poate fi divizat in
conditii sterile, in sistem inchis. Continutul minim de trombocite in acest caz trebuie sa fie de 0,5 x
10711, in produsul final obtinut dupa divizare. Acesta va fi etichetat corespunzator, cu mentiunea
"unitate nou-nascut/sugar.

Conditii si durata maxima de conservare

Concentratul trombocitar de afereza trebuie conservat in conditii care sa asigure, de o manierad
optimd, supravietuirea §i activitatea hemostatica a trombocitelor.

Materialul plastic al pungilor in care sunt preparate si conservate trombocitele trebuie sa fie
suficient de permeabil schimburilor gazoase pentru a garanta un aport bun de oxigen pentru
trombocite.

Cantitatea de oxigen necesara depinde de cantitatea de trombocite din produs.

In general, se asigurd o conservare acceptabild atunci cand concentratia de trombocite este
inferioara valorii de 1,5 x 10"9/ml.

Conservarea are loc la temperatura controlata de +20 °C - +24 °C, in conditii de agitatie lenta §i
continua care genereaza un aport mai bun de oxigen.

In conditiile descrise, durata maximd de conservare este de 5 zile, dacd plasticul pungii de
preparare §i conservare este calificat pentru aceasta durata.

Concentratele trombocitare de afereza trebuie transportate la o temperatura cdat mai apropiata de
cea recomandata. Dupa receptionare, ele trebuie conservate in conditiile recomandate, cu exceptia
cazurilor cdand se utilizeaza imediat.

Este recomandata agitarea inaintea utilizarii lor.

8. Concentrat granulocitar de afereza

Descriere

Component sanguin obtinut prin afereza granulocitard cu un separator automat de celule din
sangele venos al unui singur donator, a carui aptitudine pentru donarea de sange este constatata
printr-un act medical.

Recoltarea se face cu un separator automat de celule, in sistem inchis functional, utilizandu-se un
dispozitiv medical steril si apirogen (set de recoltare specific separatorului automat de celule).

Concentratul granulocitar de afereza este o suspensie de granulocite intr-un volum de plasma mai
mic de 500 ml.

Numarul de granulocite/unitate de concentrat granulocitar de afereza trebuie sa fie mai mare de 1 x
10710, in toate unitatile recoltate.

[Paragraful 5] *** Abrogat

Conditii si durata maxima de conservare



Concentratul granulocitar de afereza trebuie transfuzat, in masura in care este posibil, cat mai
rapid dupa recoltare. Daca stocarea lui nu poate fi evitatd, perioada de conservare trebuie limitata la
maximum 24 de ore, la o temperatura cuprinsa intre +20 grade C si +24 grade C.

Concentratul granulocitar de afereza trebuie transportat intr-un container adaptat la temperatura de
conservare cuprinsa intre +20 grade C si +24 grade C.

9. Plasma proaspata congelata din sange total

Descriere

Component sanguin obfinut aseptic dintr-o singura unitate adult de sange total, dupa separarea de
elementele celulare. Sangele total este recoltat intr-un dispozitiv medical steril si apirogen, sistem
multiplu de pungi format din punga primara de recoltare, cu un volum corespunzator de solutie
anticoagulanta, si pungi de transfer.

Separarea plasmei din sangele total si debutul congelarii ei se fac in primele 6 ore de la recoltare.
Sistemul de congelare a plasmei trebuie sa permita obtinerea, intr-un interval de 30 de minute, a unei
temperaturi mai mici de -30 grade C.

Separarea si congelarea plasmei cat mai apropiate de momentul recoltarii si la o temperatura mai
mica de -30 grade C permit conservarea unei cantitati mai mari de factori labili ai coagularii.

Plasma proaspata congelata conserva atat concentratii normale ale factorilor stabili ai coagularii,
albuminei si imunoglobulinelor, precum si minimum 70% din concentratia initiala de Factor VIIIc, a
celorlalti factori labili ai coagularii si a inhibitorilor naturali.

In medie, dupa congelare/decongelare, concentratia de Factor VIIIc trebuie si fie mai mare sau
egala cu 70% din valoarea unitatii de plasma proaspat congelata.

Nivelul proteinelor totale este mai mare sau egal cu valoarea de 50 g/I.

Continutul in celule reziduale trebuie sa fie urmatorul:

a) eritrocite - mai mic de 6,0 x 10"9/I;

b) leucocite - mai mic de 0,1 x 10"9/1;

¢) trombocite - mai mic de 50 x 10"9/1.

Volumul unitatii de plasma proaspata congelata este de cel putin 200 ml. Acest volum tine cont de
volumul solutiei anticoagulante si de conservare. Volumul fiecadrei unitdti este sistematic inregistrat
si se Inscrie pe eticheta unitatii.

Conditii si durata maxima de conservare

Plasma proaspata congelata conservata la o temperatura mai mica de sau egala cu -30 grade C are
o duratd maxima de conservare de 12 luni, incepand cu ziua recoltarii.

Daca plasma proaspata congelata se conserva la o temperatura cuprinsa intre -18 grade C si -25
grade C, durata maxima de conservare este de 3 luni.

In caz de transport al plasmei congelate, in interiorul containerului este mentinuti o temperatura
cat mai apropiatd de cea de conservare. Daca nu este prevazuta utilizarea imediatd, plasma proaspata
congelata este transferata rapid in capacitatea de conservare, la temperatura recomandata.

Decongelarea plasmei in vederea utilizarii terapeutice se face la +37 grade C, folosindu-se 0
metoda care sd asigure o temperaturd constanta pe toatd durata operatiei de decongelare.

Dupa decongelare, plasma proaspata congelata se prezinta ca un lichid limpede sau cu o usoara
turbiditate, fara semne vizibile de hemoliza. La sfarsitul decongelarii nu trebuie sa fie vizibil niciun
crioprecipitat insolubil.

Se verifica aspectul macroscopic al fiecarei unitati si se elimina cele care prezinta defecte ale
etanseitdfii continatorului (scurgeri) sau modificari ale aspectului normal al plasmei (floculare,
alterari de culoare).



Dupa decongelare, produsul se utilizeaza imediat. Este interzisd recongelarea.

10. Plasma proaspata congelata de afereza

Descriere

Component sanguin obtinut prin afereza cu un separator automat de celule din sangele venos al
unui singur donator, a carui aptitudine pentru donarea de sange este constatata printr-un act medical.

Recoltarea se face utilizandu-se un dispozitiv medical steril si apirogen (set de recoltare specific
separatorului automat de celule).

Debutul congelarii plasmei se face in primele 6 ore (de preferat primele doud ore) de la recoltarea
plasmei prin afereza.

Sistemul de congelare a plasmei trebuie sa permita obtinerea, intr-un interval de 30 de minute, a
unei temperaturi mai mici de -30 grade C.

Congelarea cat mai apropiata de momentul recoltarii si la o temperatura mai mica de -30 grade C
permite conservarea unei cantitdti mai mari de factori labili ai coagularii.

Plasma proaspata congelata de afereza conserva concentratii normale ale factorilor stabili ai
coagularii, albuminei §i imunoglobulinelor, precum si minimum 70% din concentratia inifiala de
Factor Vlllc, a celorlalti factori labili a1 coagularii s1 a inhibitorilor naturali.

Volumul de plasma obtinutad dintr-o singura afereza poate varia intre 200 ml si 600 ml. Acest
volum tine cont de volumul solutiei anticoagulante si de conservare. Volumul fiecarei unitati este
sistematic inregistrat si se Inscrie pe eticheta unitatii.

In medie, dupa congelare/decongelare, concentratia de Factor VIIIc trebuie si fie mai mare sau
egala cu 70% din valoarea unitatii de plasma proaspat congelata.

Nivelul proteinelor totale este mai mare sau egal cu valoarea de 50 g/I.

Continutul in celule reziduale trebuie sa fie urmatorul:

a) eritrocite - mai mic de 6,0 x 10"9/I;

b) leucocite - mai mic de 0,1 x 10"9/1;

¢) trombocite - mai mic de 50 x 10"9/1.

Conditii si durata maxima de conservare

Conditiile s1 durata maxima de conservare, transportul, decongelarea sunt analoge cu cele ale
plasmei proaspete congelate.

11. Crioprecipitat

Descriere

Crioprecipitatul reprezinta fractiunea de proteine plasmatice care ramane insolubila dupa
decongelarea lenta, la temperatura de (+) 2 grade C - (+) 6 grade C, si ulterior centrifugarea la viteza
inalta, in aceleasi conditii de temperaturd, a unei unitati de plasma proaspatd congelatd obtinuta dintr-
0 unitate de séange total.

Conditiile de congelare dupa preparare sunt identice cu cele pentru plasma proaspatd congelata.

Crioprecipitatul contine cea mai mare parte a Factorului VIII, Factorului von Willebrand,
fibrinogenului, Factorului XIII si fibrolectinei, prezente in plasma proaspat recoltata si separata.

Crioprecipitatul este concentrat intr-un volum plasmatic final de 30 - 40 ml si trebuie sa contina:

a) Factor VIlIc - mai mare sau egal cu 70 Ul/unitate;

b) fibrinogen - mai mare sau egal cu 140 mg/unitate;

c¢) Factor von Willebrand - mai mare sau egal cu 100 Ul/unitate.

Volumul fiecarei unitati este sistematic Tnregistrat si se inscrie pe eticheta unitatii.

Conditii si durata maxima de conservare



Conditiile si durata maxima de conservare, transportul, decongelarea sunt analoge cu cele ale
plasmei proaspete congelate.

12. Plasma proaspata congelata decrioprecipitata

Descriere

Plasma proaspata congelata decrioprecipitata este plasma obtinutd dupa separarea
crioprecipitatului din plasma proaspata congelata provenita dintr-o singurd unitate de sange total.

Conditiile de congelare dupa preparare sunt identice cu cele pentru plasma proaspata congelata.

Cu exceptia factorilor labili ai coagularii si a unei parti importante din cantitatea de fibrogen care
se regasesc 1n crioprecipitat, plasma proaspata congelatd decrioprecipitatd contine cantititi de
albumind, imunoglobuline si factori stabili ai coagularii, analoge cu cele continute in plasma
proaspata congelata.

Volumul unitatii de plasma proaspata congelatd decrioprecipitata este de minimum 160 ml. Acest
volum tine cont de volumul solutiei anticoagulante si de conservare. Volumul fiecarei unitati este
sistematic Tnregistrat si se Inscrie pe eticheta unitatii.

Conditii si durata maxima de conservare

Conditiile si durata maxima de conservare, transportul, decongelarea sunt analoge cu cele ale
plasmei proaspete congelate.

13. Concentrat eritrocitar - unitate adult

Descriere

Component sanguin obtinut in sistem inchis dintr-0 unitate de sange total - unitate adult care este
centrifugata §i din care este indepartata plasma, fara a se elimina stratul leucotrombocitar.

Sangele total este recoltat intr-un dispozitiv medical steril i apirogen, sistem multiplu de pungi
care contine in punga primara de recoltare un volum corespunzator de solutie anticoagulanta si cel
putin o alta punga de transfer.

Volumul este de 280 +/- 50 ml si se defineste in functie de dispozitivul medical (sistemul de pungi)
utilizat la recoltare.

Concentratul eritrocitar contine un numar de leucocite de aproximativ 2,5 - 3,0 X 10"9. Numarul
de trombocite din produs variaza in functie de metoda de centrifugare.

Continutul minim de hemoglobina al concentratului eritrocitar - unitate adult este de 45 g/unitate,
hematocritul fiind cuprins intre 65% si 75%.

La sfdrsitul perioadei de valabilitate hemoliza trebuie sa fie mai mica de 0,8% din masa
eritrocitara.

Conditiile si durata maxima de conservare

Conditiile si durata maxima de conservare, transportul, precum si controlul fizic inainte de
distributie si transfuzie sunt identice cu cele ale sangelui total - unitate adult.

14. Concentrat eritrocitar sardcit in leucocite - unitate adult

Descriere

Component sanguin obtinut in sistem inchis dintr-0 unitate de sange total - unitate adult care este
centrifugata §i din care sunt indepartate plasma i stratul leucotrombocitar.

Sangele total este recoltat intr-un dispozitiv medical steril §i apirogen, sistem multiplu de pungi
care contine in punga primara de recoltare un volum corespunzator de solutie anticoagulanta si cel
putin o alta punga satelit, de transfer.

Volumul se defineste in functie de dispozitivul medical (sistemul de pungi) utilizat la recoltare.

Unitatea contine totalitatea eritrocitelor din unitatea de sange total de origine, cu exceptia a 10 -
30 ml de sediment eritrocitar, care este indepartat impreund cu stratul leucotrombocitar.



Continutul minim de hemoglobina al concentratului eritrocitar - unitate adult este de 43 g/unitate,
hematocritul fiind cuprins intre 65% si 75%.

Continutul in leucocite/unitate este mai mic de 1,2 x 109, iar numarul de trombocite variaza in
functie de metoda de centrifugare.

La sfdrsitul perioadei de valabilitate hemoliza trebuie sa fie mai mica de 0,8% din masa
eritrocitara.

Conditiile si durata maxima de conservare

Conditiile si durata maxima de conservare, transportul, precum si controlul fizic inainte de
distributie si transfuzie sunt identice cu cele ale sangelui total - unitate adult.

15. Concentrat eritrocitar deleucocitat - unitate adult

Descriere

Concentrat eritrocitar din care s-a eliminat cea mai mare parte a leucocitelor prin filtrare n
sistem Tnchis

Poate fi obtinut fie dintr-o unitate de sange total - unitate adult deleucocitat, prin centrifugarea
acesteia si indepartarea ulterioara a plasmei, sau dintr-o unitate de concentrat eritrocitar prin
aplicarea unei proceduri de filtrare in sistem inchis, care sa asigure sterilitatea produsului.

In ambele situatii filtrarea trebuie sd fie efectuatd in primele 48 de ore de la recoltare.

Volumul se defineste in functie de dispozitivul medical (sistemul de pungi) utilizat la recoltare.

Continutul minim de hemoglobina al concentratului eritrocitar deleucocitat - unitate adult este de
40 g/unitate, hematocritul fiind cuprins intre 50% si 70%.

Continutul in leucocite/unitate este mai mic de 1 x 10™6.

La sfdrsitul perioadei de valabilitate hemoliza trebuie sa fie mai mica de 0,8% din masa
eritrocitara.

Conditiile si durata maxima de conservare §i transport

Conditiile si durata maxima de conservare, transportul, precum si controlul fizic inainte de
distributie si transfuzie sunt identice cu cele ale sangelui total - unitate adult.

16. Amestec (pool) de concentrate trombocitare standard

Descriere

Component sanguin derivat din 4 - 6 unitati de sange total - unitate adult, proaspat, care contine
majoritatea trombocitelor din unitdatile de origine, in doza terapeutic eficace, resuspendate in plasma

Amestecul (pool) de concentrate trombocitare standard poate fi produs prin doua metode:

- pornind de la stratul leucotrombocitar (buffy-coat) derivat din 4 - 6 unitati de sdnge total -
unitate adult;

- pornind de la concentratele trombocitare standard, preparate din plasma bogata in trombocite,
si amestecarea lor ulterioara, in cursul unei procesari secundare.

In ambele cazuri, amestecarea unitdtilor se face printr-o tehnicd ce asigurd sterilitatea
produselor, in sistem inchis, utilizand dispozitive si metode validate.

Amestecul (pool) de concentrate trombocitare standard prezinta o culoare galbuie, cu un aspect
turbid la o agitatie usoara, fara eritrocite.

Numarul de trombocite din produsul final trebuie sa fie de minimum 200 x 10™9.

Numarul de leucocite reziduale din produsul final trebuie sa fie de maximum 1 x 1079,

Volumul produsului final trebuie stabilit astfel incdt sa asigure o proportie mai mare de 40 ml
pentru fiecare valoare unitara de 60 x 10™9 trombocite.

Valoarea pH corectata la +22 °C, masurata la sfarsitul perioadei de valabilitate, trebuie sa fie de
minimum 6,4.



Conditii §i durata maxima de conservare si transport

Amestecul (pool) de concentrate trombocitare standard trebuie conservat in conditii care sa
asigure, de o manierd optimd, supravietuirea §i activitatea hemostatica a trombocitelor.

Materialul plastic al pungilor in care sunt preparate si conservate trombocitele trebuie sa fie
suficient de permeabil schimburilor gazoase pentru a garanta un aport bun de oxigen pentru
trombocite.

Cantitatea de oxigen necesara depinde de cantitatea de trombocite din produs.

In general, se asigurd o conservare acceptabild atunci cand concentratia de trombocite este
inferioara valorii de 1,5 x 10"9/ml.

Conservarea are loc la temperatura controlata de +20 °C- +24 °C, in conditii de agitatie lenta in
plan orizontal §i continua care genereaza un aport mai bun de oxigen.

In conditiile descrise, durata maxima de conservare este de 5 zile, dacd plasticul pungii de
preparare §i conservare este calificat pentru aceasta durata.

Amestecul (pool) de concentrate trombocitare standard trebuie transportat la o temperatura cdt
mai apropiata de cea recomandata. Dupa receptionare, el trebuie conservat in conditiile
recomandate, cu exceptia cazurilor cand se utilizeaza imediat. Este recomandata agitarea
produsului inaintea utilizarii.

17. Amestec (pool) de concentrate trombocitare standard, deleucocitat

Descriere

Component sanguin deleucocitat, derivat din 4 - 6 unitati de sange total - unitate adult, proaspat,
care contine majoritatea trombocitelor din unitdatile de origine, in doza terapeutic eficace,
resuspendate in plasma

Deleucocitarea amestecului (pool) de concentrate trombocitare standard se face prin filtrare.
Filtrarea inaintea conservarii, imediat dupa prepararea amestecului, este optiunea recomandata,
comparativ cu filtrarea in timpul sau imediat inaintea transfuzarii produsului.

Amestecul (pool) de concentrate trombocitare standard deleucocitat poate fi produs prin doua
metode:

- pornind de la stratul leucotrombocitar (buffy-coat) derivat din 4 - 6 unitati de sange total -
unitate adult;

- pornind de la concentratele trombocitare standard, preparate din plasma bogata in trombocite,
si amestecarea lor ulterioara, in cursul unei procesari secundare.

In ambele cazuri, amestecarea unitdtilor i filtrarea se face printr-o tehnicd ce asigurd sterilitatea
produselor, in sistem inchis, utilizand dispozitive gi metode validate.

Amestecul (pool) de concentrate trombocitare standard deleucocitat prezinta o culoare galbuie,
cu un aspect turbid la o agitatie usoara, fara eritrocite.

Numarul de trombocite din produsul final trebuie sa fie de minimum 200 x 10™9.

Numarul de leucocite reziduale din produsul final trebuie sa fie de maximum 1 x 10"6.

Volumul produsului final trebuie stabilit astfel incdt sa asigure o proportie mai mare de 40 ml
pentru fiecare valoare unitara de 60 x 10"9 trombocite.

Valoarea pH corectata la +22 °C, masurata la sfarsitul perioadei de valabilitate, trebuie sa fie de
minimum 6,4.

Conditii §i durata maxima de conservare si transport

Amestecul (pool) de concentrate trombocitare standard deleucocitat trebuie conservat in conditii
care sd asigure, de o manierd optimd, supraviefuirea si activitatea hemostatica a trombocitelor.



Materialul plastic al pungilor in care sunt preparate si conservate trombocitele trebuie sa fie
suficient de permeabil schimburilor gazoase pentru a garanta un aport bun de oxigen pentru
trombocite.

Cantitatea de oxigen necesara depinde de cantitatea de trombocite din produs.

In general, se asigurd o conservare acceptabild atunci cand concentratia de trombocite este
inferioara valorii de 1,5 x 10"9/ml.

Conservarea are loc la temperatura controlata de +20 °C - +24 °C, in conditii de agitatie lenta in
plan orizontal i continua care genereaza un aport mai bun de oxigen.

In conditiile descrise, durata maximd de conservare este de 5 zile, dacd plasticul pungii de
preparare §i conservare este calificat pentru aceasta durata.

Amestecul (pool) de concentrate trombocitare standard deleucocitat trebuie transportat la o
temperatura cdat mai apropiata de cea recomandata. Dupa receptionare, el trebuie conservat in
conditiile recomandate, cu exceptia cazurilor cand se utilizeaza imediat. Este recomandata agitarea
produsului inaintea utilizarii.

ART. 12

Transformarile componentelor sanguine pediatrice sunt:

1. Prepararea componentelor sanguine pediatrice:

Prepararea pediatrica reprezinta divizarea in sistem inchis a unui component sanguin homolog, Tn
mai multe unitati, destinate utilizarii terapeutice pediatrice.

a) Sange total - unitate pediatrica

Descriere

Component sanguin ce provine din divizarea in sistem inchis a unei unitati adult de sange total,
recoltata intr-un dispozitiv medical steril si apirogen (sistem multiplu de pungi) care contine volumul
corespunzator de solutie anticoagulantd/de conservare CPD.

Volumul unei unitéti pediatrice de sange total este de minimum 50 ml.

Volumul fiecarei unitati este sistematic inregistrat si se inscrie pe eticheta unitatii.

Continutul minim de hemoglobina al unitatii adult de sange total din care se obtin unitatile
pediatrice trebuie sa fie de 45 g/unitate adult sange total.

La sfarsitul perioadei de valabilitate, hemoliza trebuie sa fie mai mica de 0,8% din masa
eritrocitara.

Conditiile si durata maxima de conservare

Conditiile de conservare, precum si controlul fizic inainte de distributie si transfuzie sunt identice
cu cele ale sangelui total - unitate adult.

Durata maxima de preparare, conservare si administrare la nou-nascuti si sugari este de 7 zile de
la recoltare. Dupa acest interval, produsul poate fi folosit pentru administrare la copii cu varsta de
peste 6 luni sau adult, avand o valabilitate de maximum 35 zile de la recoltare.

b) Sénge total deleucocitat - unitate pediatrica

Descriere

Component sanguin ce provine din divizarea in sistem inchis a unei unitdti adult de sange total
deleucocitat.

Séngele total este recoltat intr-un dispozitiv medical steril si apirogen (sistem multiplu de pungi)
care confine un volum corespunzator de solutie anticoagulanta/de conservare CPD si filtru integrat
pentru deleucocitarea sangelui total.

Volumul unei unitati pediatrice de sange total deleucocitat este de minimum 50 ml.

Volumul fiecarei unitati este sistematic Inregistrat si se Inscrie pe eticheta unitatii.



Continutul minim de hemoglobina al unitatii adult de sange total din care se obtin unitatile
pediatrice trebuie sa fie de 40 g/unitate adult sange total.

La sfarsitul perioadei de valabilitate, hemoliza trebuie sa fie mai mica de 0,8% din masa
eritrocitara.

Conditiile s1 durata maxima de conservare

Conditiile de conservare, precum si controlul fizic inainte de distributie si transfuzie sunt identice
cu cele ale sangelui total - unitate adult.

Durata maxima de preparare, conservare si administrare la nou-nascuti si sugari este de 7 zile de
la recoltare. Dupa acest interval, produsul poate fi folosit pentru administrare la copii cu varsta de
peste 6 luni sau adult, avand o valabilitate de maximum 35 zile de la recoltare.

c¢) Concentrat eritrocitar - unitate pediatrica

Descriere

Component sanguin ce provine din divizarea Tn sistem inchis a unui concentrat eritrocitar preparat
dintr-o unitate adult de sange total prin centrifugare si din care se decanteaza o parte din plasma
separata, fara a se elimina stratul leucotrombocitar.

Séngele total este recoltat Tntr-un dispozitiv medical steril si apirogen (sistem multiplu de pungi)
care confine un volum corespunzator de solutie anticoagulantd/de conservare CPD.

Volumul concentratului eritrocitar - unitate pediatrica este de minimum 50 ml.

Hematocritul este cuprins intre 60% si 80%.

Continutul minim de hemoglobina al unitatii adult de sange total din care se obtin unitatile
pediatrice trebuie sa fie de 45 g/unitate adult sange total.

La sfarsitul perioadei de valabilitate, hemoliza trebuie sa fie mai mica de 0,8% din masa
eritrocitara.

Conditiile si durata maxima de conservare

Conditiile de conservare, precum si controlul fizic inainte de distributie si transfuzie sunt identice
cu cele ale sangelui total - unitate adult.

Durata maxima de preparare, conservare si administrare la noU-nascuti si sugari este de 7 zile de
la recoltare. Dupa acest interval, produsul poate fi folosit pentru administrare la copii cu varsta de
peste 6 luni sau adult, avand o valabilitate de maximum 35 zile de la recoltare.

d) Concentrat eritrocitar deleucocitat - unitate pediatrica

Descriere

Component sanguin obtinut prin divizarea in sistem inchis a unui concentrat eritrocitar
deleucocitat preparat dintr-o unitate adult de sange total deleucocitat prin centrifugare si din care se
decanteaza o parte din plasma separata.

Séngele total este recoltat intr-un dispozitiv medical steril si apirogen (sistem multiplu de pungi)
care contine un volum corespunzator de solutie anticoagulantd/de conservare CPD si filtru integrat
pentru deleucocitarea sangelui total.

Volumul concentratului eritrocitar deleucocitat - unitate pediatrica este de minimum 50 ml.
Hematocritul este cuprins intre 60% si 80%.

Continutul minim de hemoglobina al unitatii adult de sange total din care se obtin unitatile
pediatrice trebuie sa fie de 40 g/unitate adult sange total.

La sfarsitul perioadei de valabilitate, hemoliza trebuie sa fie mai mica de 0,8% din masa
eritrocitara.

Conditiile si durata maxima de conservare



Conditiile de conservare, precum si controlul fizic inainte de distributie si transfuzie sunt identice
cu cele ale sangelui total - unitate adult.

Durata maxima de preparare, conservare si administrare la nou-nascuti §i sugari este de 7 zile de
la recoltare. Dupa acest interval, produsul poate fi folosit pentru administrare la copii cu varsta de
peste 6 luni sau adult, avand o valabilitate de maximum 35 zile de la recoltare.

e) Concentrat eritrocitar saracit in leucocite - unitate pediatrica

Descriere

Component sanguin ce provine din divizarea in sistem inchis a unui concentrat eritrocitar sardcit
n leucocite - unitate adult

Volumul concentratului eritrocitar sardcit in leucocite - unitate pediatrica este de minimum 50 ml.

Hematocritul este cuprins intre 50% si 70%.

Continutul minim de hemoglobina al unitatii de concentrat eritrocitar sardacit in leucocite - unitate
adult din care se obtine unitatea pediatrica trebuie sa fie de 43 g/unitate.

La sfarsitul perioadei de valabilitate hemoliza trebuie sa fie mai mica de 0,8% din masa
eritrocitara.

Conditiile si durata maxima de conservare

Conditiile de conservare, transportul, precum si controlul fizic inainte de distributie §i transfuzie
sunt identice cu cele ale sangelui total - unitate adult.

Durata maxima de preparare, conservare §i administrare la nou-nascuti si sugari este de 7 zile de
la recoltare. Dupa acest interval, produsul poate fi folosit pentru administrare la copii cu varsta de
peste 6 luni sau adult, avand o valabilitate de maximum 35 zile de la recoltare.

f) Concentrat eritrocitar resuspendat - unitate pediatrica

Descriere

Component sanguin ce provine din divizarea in sistem inchis a unui concentrat eritrocitar
resuspendat - unitate adult

Volumul concentratului eritrocitar resuspendat - unitate pediatrica este de minimum 50 ml.

Hematocritul este de 50% - 70%.

Continutul minim de hemoglobina a concentratului eritrocitar resuspendat - unitate adult din care
se obtine unitatea pediatrica trebuie sa fie de minimum 45 g/unitate.

La sfdrsitul perioadei de valabilitate hemoliza trebuie sa fie mai mica de 0,8% din masa
eritrocitara.

Conditiile si durata maxima de conservare

Conditiile de conservare, transportul, precum si controlul fizic inainte de distributie §i transfuzie
sunt identice cu cele ale sangelui total - unitate adult.

Durata maxima de preparare, conservare si administrare la nou-nascuti si sugari este de 7 zile de
la recoltare. Dupa acest interval, produsul poate fi folosit pentru administrare la copii cu varsta de
peste 6 luni sau adult, avand o valabilitate de maximum 35 zile de la recoltare.

g) Concentrat eritrocitar sardcit in leucocite resuspendat - unitate pediatrica

Descriere

Component sanguin provenit din divizarea n sistem inchis a unui concentrat eritrocitar sardcit in
leucocite resuspendat - unitate adult

Volumul concentratului eritrocitar sardcit in leucocite resuspendat - unitate pediatrica este de
minimum 50 ml.

Hematrocritul este cuprins intre 50% si 70%.



Continutul minim de hemoglobina al concentratului eritrocitar saracit in leucocite resuspendat -
unitate adult din care se obfine unitatea pediatrica trebuie sa fie de minimum 43 g/unitate.

La sfarsitul perioadei de valabilitate hemoliza trebuie sa fie mai mica de 0,8% din masa
eritrocitara.

Conditiile si durata maxima de conservare

Conditiile de conservare, transportul, precum §i controlul fizic inainte de distributie si transfuzie
sunt identice cu cele ale sangelui total - unitate adult.

Durata maxima de preparare, conservare si administrare la nou-nascuti si sugari este de 7 zile de
la recoltare. Dupa acest interval, produsul poate fi folosit pentru administrare la copii cu varsta de
peste 6 luni sau adult, avand o valabilitate de maximum 35 zile de la recoltare.

h) Concentrat eritrocitar deleucocitat resuspendat - unitate pediatrica

Descriere

Component sanguin provenit din divizarea in sistem inchis a unei unitati de concentrat eritrocitar
deleucocitat resuspendat - unitate adult.

Volumul unei unitati de concentrat eritrocitar deleucocitat resuspendat - unitate pediatrica este de
minimum 50 ml.

Hematocritul este cuprins intre 50% si 70%.

Continutul minim de hemoglobina al concentratului eritrocitar deleucocitat - unitate adult din
care se obtine unitatea pediatrica trebuie sa fie de minimum 40 g/unitate.

La sfdrsitul perioadei de valabilitate hemoliza trebuie sa fie mai mica de 0,8% din masa
eritrocitara.

Conditiile si durata maxima de conservare

Conditiile de conservare, transportul, precum §i controlul fizic inainte de distributie §i transfuzie
sunt identice cu cele ale sangelui total - unitate adult.

Durata maxima de preparare, conservare si administrare la nou-nascuti si sugari este de 7 zile de
la recoltare. Dupa acest interval, produsul poate fi folosit pentru administrare la copii cu véarsta de
peste 6 luni sau adult, avand o valabilitate de maximum 35 zile de la recoltare.

2. Iradierea (25 grays):

Iradierea consta in expunerea unui component sanguin celular la o sursa de radiatii ionizante cu
scopul de a inactiva celulele imunocompetente din produs.

Protocolul terapeutic stabilit trebuie sa garanteze o doza masurabild in fiecare punct al zonei de
iradiere de minimum 25 grays si maximum 45 grays.

Durata de expunere se stabileste pentru fiecare sursa de radiatii si este reevaluata periodic pentru a
tine cont de curba de activitate a izotopului.

Concentratele eritrocitare pot fi iradiate in primele 14 zile de la recoltare si ulterior pot fi stocate
pana in ziua 28 de la recoltare.

Concentratele eritrocitare pediatrice trebuie utilizate n primele 48 de ore de la iradiere.

Concentratele trombocitare pot fi utilizate pana la data de expirare a valabilitatii.

Concentratele granulocitare trebuie iradiate si utilizate in maximum 24 de ore de la iradierea lor.

Se recomanda utilizarea etichetelor sensibile la radiatii, care valideaza respectarea conditiilor de
iradiere a componentului sanguin.

Iradierea componentelor sanguine poate fi facuta doar in unitatile care dispun de conditii adecvate
de iradiere a componentelor sanguine si care defin autorizatiile specifice.

Aceasta transformare se aplicd urmatoarelor componente sanguine celulare:

a) sange total - unitate adult;



b) sange total deleucocitat - unitate adult;

C) concentrat eritrocitar resuspendat;

d) concentrat eritrocitar sardcit in leucocite resuspendat;

e) concentrat eritrocitar deleucocitat resuspendat;

f) concentrat eritrocitar de afereza deleucocitat resuspendat;

g) concentrat trombocitar standard,;

h) concentrat trombocitar unitar de afereza deleucocitat;

1) concentrat granulocitar de afereza.

ART. 13

Calificative ale componentelor sanguine homologe:

1. Fenotipat

Definitie

Calificativul de "fenotipat" implica determinarea antigenelor eritrocitare C(RH2), E(RH3),
c(RH4), e(RHY) ale sistemului Rhesus si antigenului eritrocitar K(Kell) al sistemului Kell.

In functie de necesititi este extinsa fenotiparea si la alte sisteme antigenice eritrocitare.

Acest calificativ se poate aplica tuturor componentelor sanguine eritrocitare. Pe eticheta centrului
de transfuzie sanguind vor fi mentionate fiecare antigen eritrocitar determinat si rezultatul
determinarii.

Calificativul "fenotipat"” se poate aplica si celorlalte componente celulare, daca se determina
antigene HLA sau/si specifice seriei celulare, in situatii patologice speciale.

2. Compatibilizat

Definitie

Calificativul de "compatibilizat" se aplicd componentelor sanguine eritrocitare pentru care a fost
realizata, in laboratorul centrului de transfuzie sanguina, proba directd de compatibilitate intre serul
primitorului si eritrocitele componentului sanguin destinat utilizarii terapeutice. Pe eticheta centrului
de transfuzie sanguind va fi mentionat acest calificativ.

3. Securizat prin carantinare

Definitie

Securizarea prin carantind consta in stocarea componentelor sanguine plasmatice timp de 6 luni, in
conditii specifice de conservare. Dupa acest interval, validarea acestora ca produse securizate este
conditionata de rezultatele negative ale controlului biologic obligatoriu al altei donari provenind de la
acelasi donator, dupa un interval de 6 luni.

Acest calificativ se poate aplica tuturor componentelor sanguine plasmatice. Pe eticheta centrului
de transfuzie sanguina va fi mentionat: "Securizare prin carantina".

ART. 14

(1) Componentele sanguine autologe provin din recoltarea de sange total sau din recoltarea prin
afereza de la o persoana in vederea utilizarii terapeutice exclusiv la aceeasi persoand, in cadrul unui
protocol de transfuzie autologa programata (TAP).

(2) Protocolul de transfuzie autologa programata se stabileste de comun acord intre medicul curant
responsabil de interventia chirurgicala si medicul responsabil de colecta din centrul de transfuzie
sanguina.

(3) Componentele sanguine autologe sunt recoltate si preparate numai in centrele de transfuzie
sanguina, pornindu-se de la recoltarile de sange total secventiale programate sau de la recoltarea prin
afereza programata.



(4) Componentele sanguine autologe au un circuit de conservare, distributie si transport separat de

cel al componentelor sanguine homologe.

(5) Conditiile si durata maxima de conservare, conditiile de transport, precum si controlul fizic

inainte de distributie sau transfuzie sunt analoge celor pentru componentele sanguine homologe
similare.

(6) Caracteristicile componentelor sanguine autologe sunt identice cu cele ale componentelor

sanguine homologe similare.

ANEXA 2
Conditii de depozitare, transport si distributie pentru sange uman §i componente sanguine umane

1. Depozitare
1.1. Depozitare sub forma lichida

Produs sanguin Temperatura de Periocada maxima de valabilitate

depozitare

Intre +2 °C si Intre 28 si 49 zile, In functie de|

|

|

|

Concentrate eritrocitare |
+6 °C | procesele utilizate pentru |

|

|

|

|

si sdnge total (daca
este folosit pentru

transfuzie ca sange

total)

recoltare, procesare si depozitare|

Intre +20 °C si| 5 zile,; Pot fi depozitate 7 zile,
+24 °C | cu conditia detectdrii sau

Concentrate trombocitare

Intre +20 °C si| 24 ore
+24 °C |

|

|

|

|

| reducerili contamindrii bacteriene. |

l

Concentrat granulocitar

|

|

1.2. Crioconservare

Component sanguin Conditii si perioada de depozitare

Concentrat eritrocitar Padnda l1a 30 ani, iIn functie de procesele utilizate

pentru recoltare, procesare si depozitare

Concentrat trombocitar Padnd la 24 de luni, iIn functie de procesele
utilizate pentru recoltare, procesare si depozitare|

Plasmd si crioprecipitat| Pand la 36 de luni, in functie de procesele |
| utilizate pentru recoltare, procesare si depozitare|

Eritrocitele si trombocitele crioconservate trebuie preparate intr-un mediu
adecvat dupd decongelare. Perioada admisd de depozitare dupd decongelare
depinde de metoda utilizata.

2. Transport si distributie
Transportul si distributia de sange si componente sanguine in toate etapele lanfului transfuzional

se fac in conditii care asigura mentinerea integritatii produsului.



3. Ceringe privind controlul calitatii pentru sange §i componente sanguine
3.1. Sangele si componentele sanguine trebuie sa respecte incercarile tehnice de calitate
prezentate in continuare §i trebuie sa fie conforme cu rezultatele acceptabile.

3.2. Trebuie sa se asigure controlul bacteriologic adecvat la recoltare si in timpul procesarii.
3.3. Ministerul Sanatatii trebuie sa adopte toate masurile necesare pentru a se asigura ca
importurile de sange si de componente sanguine din tari terte, inclusiv cele utilizate ca materie
prima pentru fabricarea de medicamente derivate din sange sau plasma de origine umana,

indeplinesc standarde de calitate si siguranta echivalente cu cele prevazute de ordin.
3.4. Pentru donarile autologe, incercarile marcate cu un asterisc (*) reprezinta doar
recomandari.
3.5. Cerinte privind controlul de calitate:

Incercdri de | Rezultate acceptabile pentru
calitate necesare | Incercarile de calitate
Frecventa necesara al|
prelevarii de probe |
pentru toate
Incercdrile se
determind utilizand
controlul statistic
al procesului.

Componente

2 3

In functie de caracteristicile de
depozitare, astfel incdt sa se
mentind produsul In limitele
specificatiilor pentru hemoglobind
si hemoliza

Concentrat Volum

eritrocitar

Hemoglobina (*) Cel putin 45 g pe unitate

Hemoliza Sub 0,8% din masa eritrocitelor la
Concentrat

eritrocitar
sdrdcit in
leucocite

depozitare, astfel incadt sa se
mentind produsul iIn limitele
specificatiilor pentru hemoglobind
si hemoliza

Hemoglobina (%) Cel putin 43 g pe unitate

Hemoliza Sub 0,8% din masa eritrocitelor la
sfdrsitul perioadel de valabilitate
Concentrat Volum In functie de caracteristicile de

eritrocitar
deleucocitat

depozitare, astfel incdt sa se
mentind produsul in limitele
specificatiilor pentru hemoglobina
si hemoliza

Hemoglobina (*) Cel putin 40 g pe unitate

| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| sfédrsitul perioadei de valabilitate |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
Volum | In functie de caracteristicile de
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

Continut de Sub 1 x 1076 pe unitate



leucocite

Hemoliza Sub 0,8% din masa eritrocitelor la
sfadrsitul perioadei de valabilitate
Concentrat Volum In functie de caracteristicile de
eritrocitar depozitare, astfel Incadt sa se
resuspendat mentind produsul in limitele
specificatiilor pentru hemoglobina
si hemoliza
Hemoglobina (*) Cel putin 45 g pe unitate
Hemoliza Sub 0,8% din masa eritrocitelor la
sfdrsitul perioadei de valabilitate
Concentrat Volum In functie de caracteristicile de

eritrocitar
sdrdcit In
leucocite

depozitare, astfel incdt sa se
mentind produsul In limitele
specificatiilor pentru hemoglobind

resuspendat si hemolizdad
Hemoglobina (*) Cel putin 43 g pe unitate
Hemoliza Sub 0,8% din masa eritrocitelor la
sfldrsitul perioadei de valabilitate
Concentrat Volum In functie de caracteristicile de

eritrocitar
deleucocitat

depozitare, astfel incadt sa se
mentind produsul In limitele

resuspendat specificatiilor pentru hemoglobind
si hemoliza
Hemoglobina (*) Cel putin 40 g pe unitate
Continut de Sub 1 x 1076 pe unitate
leucocite
Hemoliza Sub 0,8% din masa eritrocitelor la
sfdrsitul perioadei de valabilitate
Concentrat Volum In functie de caracteristicile de

eritrocitar de
afereza

depozitare, astfel incat sa se
mentind produsul In limitele
specificatiilor pentru hemoglobind
si hemoliza

Hemoglobina (*)

Cel putin 40 g pe unitate

Hemoliza Sub 0,8% din masa eritrocitelor la
sfldrsitul perioadei de valabilitate
Sdnge total Volum In functie de caracteristicile de

depozitare, astfel incdt sa se
mentind produsul iIn limitele
specificatiilor pentru hemoglobind
si hemolizd; 450 ml +/- 50 ml

Pentru dondri pediatrice autologe de



sdnge total - cel mult 10,5 ml/kg
greutate corporald

Hemoglobina (*)

Cel putin 45 g pe unitate

Hemolizd Sub 0,8% din masa eritrocitelor la
sfdrsitul perioadei de valabilitate
Concentrat Volum In functie de caracteristicile de

trombocitar de
afereza

depozitare, astfel Incadt sa se
mentind produsul In limitele
specificatiilor pentru pH

Continut de
trombocite

Sunt permise variatii ale
continutului de trombocite pentru o
singurd donare in limitele conforme
cu conditiile validate de preparare
si conservare.

pPH Minimum 6,4 corectat la 22 °C, la
sfdrsitul perioadei de valabilitate
Concentrat Volum In functie de caracteristicile de

trombocitar de
afereza

depozitare, astfel incadt sa se
mentind produsul In limitele
specificatiilor pentru pH

Continut de
trombocite

Sunt permise variatii ale
continutului de trombocite pentru o
singurd donare in limitele conforme
cu conditiile validate de preparare
s1 conservare.

Continut de
leucocite

Sub 1 x 1076 pe unitate

pH Minimum 6,4 corectat la 22 °C, la
sfdrsitul perioadei de valabilitate
Amestec (pool) de| Volum In functie de caracteristicile de
concentrate depozitare, astfel incadt sa se
trombocitare mentind produsul In limitele
standard specificatiilor pentru pH

Continut de
trombocite

Sunt permise variatii ale
continutului de trombocite per
amestec in limite conforme cu
conditiile validate de preparare si
conservare.

Continut de
leucocite

Sub 0,2 x 1079 pe unitate (metoda

plasmei imbogdtite iIn trombocite)

Sub 0,05 x 1079 pe unitate (metoda
"buffy-coat")

PH

Minimum 6,4 corectat la 22 °C, la
sfadrsitul perioadei de valabilitate




Amestec (pool) de]

concentrate
trombocitare
standard
deleucocitat

Volum

In functie de caracteristicile de
depozitare, astfel incadt sa se
mentind produsul In limitele
specificatiilor pentru pH

Continut de
trombocite

Sunt permise variatii ale
continutului de trombocite per
amestec in limite conforme cu
conditiile validate de preparare si
conservare.

Continut de
leucocite

Sub 1 x 1076 pe amestec

PH

Minimum 6,4 corectat la 22 °C, la
sfarsitul perioadei de valabilitate

Concentrat
trombocitar
standard

Volum

In functie de caracteristicile de
depozitare, astfel incdt sa se
mentind produsul In limitele
specificatiilor pentru pH

Continut de
trombocite

Sunt permise variatii ale
continutului de trombocite pentru o

singurd unitate in limitele conforme

cu conditiile validate de preparare
si conservare.

Continut de
leucocite

Sub 0,2 x 1079 pe unitate (metoda

plasmei Imbogdtite cu trombocite)

Sub 0,05 x 1079 pe unitate (metoda
"buffy coat")

pPH

Minimum 6,4 corectat la 22 °C, la
sfdrsitul perioadei de valabilitate

Concentrat
trombocitar
standard
deleucocitat

Volum

In functie de caracteristicile de
depozitare, astfel incdt sa se
mentind produsul iIn limitele
specificatiilor pentru pH

Continut de
trombocite

Sunt permise variatii ale
continutului de trombocite pentru o

singurd unitate in limitele conforme

cu conditiile validate de preparare
s1 conservare.

Continut de
leucocite

Sub 1 x 1076 pe unitate

pH Minimum 6,4 corectat la 22 °C, la
sfldrsitul perioadei de valabilitate
Plasmd Volum Volumul declarat +/- 10%
proaspdtd -
congelata Factor VIIIc (*) Media (dupd congelare si

decongelare): cel putin 70% din
valoarea unitdtii de plasma proaspdt



recoltata

Proteine totale (*)

Cel putin 50 g/1

Continut celular
rezidual (*)

Eritrocite: sub 6,0 x 10°9/1
Leucocite: sub 0,1 x 1079/1
Trombocite: sub 50 x 107°9/1

Plasmd

proaspatd -
congelatd
decrioprecipitatd

Volum

Volumul declarat +/- 10%

Continut celular
rezidual (*)

Eritrocite: sub 6,0 x 1079/1
Leucocite: sub 0,1 x 1079/1
Trombocite: sub 50 x 1079/1

Crioprecipitat

Continut de
fibrinogen (%)

Mai mare sau egal cu 140 mg pe
unitate

Continut de factor
VIIIc (%*)

Mai mare sau egal cu 70 de unitati
internationale pe unitate

Concentrat
granulocitar de
afereza

Volum

Sub 500 ml

Continut de
granulocite

Mai mare decdt 1 x 10710
granulocite/unitate




