GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARIRE ur

din

Chisinau

Cu privire la aprobarea Programului national
de securitate transfuzionali si autoasigurare a tarii
cu produse sangvine pentru anii 2017-2021

in temeiul Legii nr. 241-XVI din 20 noiembrie 2008 privind donarea de
singe si transfuzia sangvind (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2009,
nr, 1-2, art. 2), cu completarile ulterioare, Legil ocrotirii sanatatii nr, 411-XIII din
28 martie 1995 (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1995, nr. 34, art. 373),
cu modificarile s1 completarile ulterioare, precum si1 in vederea solugionarii
problemelor din domeniul sanitatii referitoare la donarea de singe si transfuzia
sangvini, Guvernul HOTARASTE:

1. Se aproba:

1} Programul national de securitate transfuzionald g1 autoasigurare a {érii
cu produse sangvine pentru anii 2017-2021, conform anexei nr. 1;

2) Planul de actiuni privind implementarea Programului national de
securitate transfuzionald si1 autoasigurare a tarii cu produse sangvine pentru anii
2017-2021, conform anexei nr. 2.

2. Ministerele si alte autoritifi administrative centrale:

1} vor intreprinde masurile necesare pentru executarea integrald si in
termenele stabilite a prevederilor Programului national de securitate
transfuzionald si autoasigurare a tarii cu produse sangvine pentru anii 2017-2021;

2) vor prevedea anual, in limitele mijloacelor aprobate, alocatii pentru
realizarea actiunilor prevazute de Programul sus-numit;

3) vor informa anual, pind la data de 28 februarie, Ministerul Sanatatii
despre executarea Programului mentionat.

3. Ministerul Sanatatii, pind la 1 aprilie, va prezenta Guvernului raportul
anual cu privire la realizarea prevederilor Programului nominalizat.
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4. Finantarea actiunilor prevazute in Programul sus-numit se va efectua din
contul si in limitele mijloacelor bugetului public national si din alte surse
financiare care nu contravin legislatiei.

5. Se recomandd consilillor municipale Chisindu si Balti, administrafiei
unitatii teritoriale autonome Gagiuzia (Gagauz-Yeri) si consiliilor raionale:

1) sd elaboreze programe teritoriale privind securitatea transfuzionald si
autoasigurarea tarii cu produse sangvine pentru anii 2017-2021;

2) sd creeze comisii pentru realizarea programelor teritoriale privind
securitatea transfuzionald si autoasigurarea tarii cu produse sangvine pentru anii
2017-2021;

3) sa prevadd anual alocafii pentru realizarea actiunilor previzute de
Programul mentionat;

4) sa informeze anual, pind la data de 28 februarie, Ministerul Sanatitii
despre executarea Programului nominalizat.

6. Controlul asupra executarii prezentei hotdriri s¢ pune in sarcina
Ministerului Sanatatii.

Prim-ministru PAVEL FILIP



Anexanr. 1
la Hotarirea Guvernului nr.
din 2017

PROGRAMUL NATIONAL
de securitate transfuzionala si autoasigurare a tarii cu produse sangvine
pentru anii 2017-2021

I. Introducere

1. Asistenta hemotransfuzionald este o ramura prioritard a medicinei
moderne, contribuind prin activitatea sa la diminuarea substantiald a mortalitatii si
invalidizarii populatiei. O componentd de bazd in aplicarea tratamentului
hemotransfuzional o reprezinta singele uman donat. Majoritatea tarilor din lume
considera singele donat un patrimoniu national. In orice moment singele ne poate
deveni necesar noud sau apropiatilor nostri. Salvarea vietilor a milioane de
oameni se datoreaza celor care ramin necunoscuti — donatorii de singe, care au
oferit, din toatad inima, singele lor fara a pretinde vreo recompensa.

2. Programul national de securitate transfuzionala si autoasigurare a tarii cu
produse sangvine pentru anii 2017-2021 (in continuare — Program) este o parte
componenta a politicii social-economice a statului, directionatd spre imbunatatirea
calitatii serviciilor medicale prestate, salvarea vietii pacientilor ce necesitd
asistenta hemotransfuzionala.

3. Programul stabileste actiunile de baza conform prioritatilor expuse in
Politica Nationald de Sandtate a Republicii Moldova pentru anii 2007-2021,
Strategia de dezvoltare a sistemului de sanatate in perioada 2008-2017, cadrul
european de politici in domeniul securitatii transfuzionale si autosuficientei cu
produse sangvine la nivel national, precum si sporirii nivelului de bunastare in
interesul natiunilor din intreaga lume — Strategia ,,Sanatate 2020”.

4. Prezentul Program constituie o continuare a Programului national de
securitate transfuzionala si autoasigurare a tarii cu produse sangvine pentru anii
2012-2016.

5. Implementarea Programului urmeazd a fi realizatd de institutiile de
profil din sistemul Ministerului Sanatatii, precum si de alte institutii $i organizatii
din Republica Moldova.

I1. Identificarea problemei

6. Pe parcursul ultimilor ani, in dezvoltarea donarii de singe voluntare si
neremunerate in Republica Moldova au fost atrase, in calitate de parteneri,
autoritatile publice locale, institutille medico-sanitare de asistentd medicala
spitaliceasca si medicind primara, institutiile de invatamint, fortele de asigurare a
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ordinii publice si de aparare, Uniunea Nationald a Studentilor si Tineretului din
Moldova. Desi in dinamica anilor numarul voluntarilor a crescut (in anul 2012 —
43,8%, anul 2013 — 47,0%, anul 2014 — 64,4%, anul 2015 — 70%), cota cea mai
mare a acestui indicator a fost asigurata de institutiile medico-sanitare de asistenta
spitaliceasca, si mai putin de asistentd medicala primara. Contributia autoritatilor
publice locale este una foarte redusa.

7. Rezultatele au demonstrat ca autoritatile publice locale au promovat
donarea voluntara de singe, acoperind cota de 27% din numarul total de donari
voluntare in anul 2013, in anul 2014 acest indicator a fost de 35,2%, 10% dintre
acesti donatori fiind recrutati de personalul medical din institutiile medico-
sanitare de asistentd medicala primara, in anul 2015 acest indicator s-a micsorat
pina la 32,7%, inclusiv 15,7% de donatori recrutati de personalul medical din
institutiile medico-sanitare de asistentd medicald primara. Ponderea donarilor
voluntare in rindul donatorilor de singe/componente sangvine recrutati de
institutiile de invatamint si organizatiile de tineret in anul 2015 este de 2,4% (anul
2012 — 2,6%, anul 2013 — 2,6%, anul 2014 — 1,6%), iar ponderea donatorilor de
singe/componente sangvine recrutati de autoritatile fortelor de asigurare a ordinii
publice si de aparare in anul 2015 s-a majorat pina la 2,35% (anul 2012 — 0,7%,
anul 2013 — 1,5%, anul 2014 — 0,6%).

8. Recrutarea donatorilor de singe de institutiile medico-sanitare ce ofera
asistentd spitaliceasca si de urgenta este realizatd in rindul rudelor si apropiatilor
pacientilor, constatindu-se fenomenul de conditionare a serviciilor de donare de
singe ca un instrument cu un impact negativ in promovarea §i recrutarea
donatorilor voluntari de singe.

9. Fluctuatia cadrelor de conducere in cadrul teritoriilor administrative
drept urmare a factorului politic intern, constatata in ultimii ani, lipsa unei viziuni
racordate la politicile internationale si nationale in domeniul voluntariatului in
donarea de singe si cunostintele insuficiente, uneori incorecte, in tehnicile de
recrutare a donatorilor voluntari au avut un impact negativ asupra programului de
recrutare a donatorilor de singe voluntari, programul anual de recrutare a
donatorilor de singe realizindu-se mai putin de 50%.

10. Un alt impediment in dezvoltarea si organizarea dondrilor de singe
voluntare este lipsa promovarii si a sustinerii de catre Ministerul Educatiet si
conducatorii institutiilor de Invatdmint superior si mediu de specialitate a
evenimentelor de donare a singelui in rindul tinerilor studenti.

11. Practica hemotransfuzionala mondiald demonstreaza ca numai donatorii
care doneazd singe benevol, fara constringere sau fara vreo motivare de ordin
material, reprezintd categoria cea mai sigurd, cu risc minim de transmitere a
bolilor hemotransmisibile. Cercetarile din intreaga lume demonstreaza ca
donatorii voluntari sistematici neremunerati au probabilitatea cea mai mica de a
avea infectii ce pot fi transmise prin singe.
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12. Utilizarea terapeutica pe larg a produselor din singe uman face necesara
asigurarea calitatii si securitatii singelui si componentelor acestuia, pentru a
preveni riscurile asociate, reprezentate 1n special de bolile transmisibile.
Republica Moldova reprezinta o zona cu endemicitate sporita in hepatite virale si
infectia HIV/SIDA. Evolutia acestor infectii virale in tara noastrd se
caracterizeaza prin extinderea ariei geografice de raspindire, preponderent in zona
rurald, cresterea numarului de persoane infectate pe cale heterosexuald, afectarea
persoanelor de virsta tinara, fertild, iar riscul de infectare pe parcursul vietii este
de 20-60% pentru toate grupele de populatie. Donatorii de singe reprezinta
populatia generala, considerindu-se sanatosi si necunoscind daca sint purtatori de
virusi.

13. Desi datele statistice din Republica Moldova prezintd reducerea
indicelui morbiditatii prin hepatita virald B acuta la 100 mii populatie — de la 1,54
in anul 2012 pina la 0,96 in anul 2015, prin hepatita virala C acuta — de la 1,86
pind la 1,26, prin hepatita virala D — de la 0,2 pind la 0,1 in 2015, indicii
mentionati depasesc cu mult indicatorii similari din unele tari europene: la 100
mii populatie pentru hepatita virala B acutda in Austria — 0,7 cazuri, Franta — 0,2,
Germania — 0,7, Ungaria — 0,6, Polonia — 0,2, iar pentru hepatita virala C acuta
in Danemarca — 0,2 cazuri, Ungaria — 0,4, Grecia — 0,1, Irlanda — 0,3, Olanda —
0,3, Romania — 0,4. Totodata, in aceeasi perioadd, morbiditatea prin hepatite
virale cronice a avut un trend de diminuare: pentru hepatita virala B cronica — de
la 18,40 la 100 mii populatie in anul 2012 pind la 16,45 in anul 2015, pentru
hepatita virala C cronicd depistatd primar — de la 19,65 pind la 17,24, pentru
hepatita virala D — de la 1,56 pind la 1,03 in 2015.

14. Ca si in populatia generald, prezenta markerilor infectiilor
hemotransmisibile la donatorii de singe/componente sangvine inregistreaza o
diminuare. Desi donatorii de singe/componente sangvine se categorizeaza ca
persoane sanatoase, nestiind ca sint purtatori de markeri, in dinamica anilor 2012-
2015 numadrul acestora depistati cu markeri ai infectiilor hemotransmisibile a
scazut la 100 mii de donatori de la 4662 la 3660. Structura efectivului de donatori
cu markeri constatati Tn anul 2015 reprezinta:

a) conform apartenentei sexului, 24% sint donatori de sex feminin si 76% —
donatori de sex masculin;

b)dupad motivatia donatorului la donarea de singe, 70% sint donatori
voluntari si 30% — donatori rude ale pacientilor;

c) dupa virsta, 15% au 18-24 de ani, 22% — 25-30 de ani, 32% — 31-44 de
ani, 12% — 45-52 de ani, 8% — 53-60 de ani;

d) dupd markerii constatati, la 37% — prezenta markerilor hepatitei virale B,
la 19,1% — prezenta markerilor hepatitei virale C, la 2,3% — prezenta markerilor
infectie1 HIV si la 41,6% — prezenta markerilor sifilisului.

15. Desi se constatd o dinamica pozitiva in evolutia perioadei 2012-2015,
totusi, in comparatie cu unele state europene, rata de constatare a markerilor
infectiilor hemotransmisibile in rindul donatorilor de singe/componente sangvine
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ramine una Tnaltad, date evaluate si prezentate si in rapoartele anuale ale
Comitetului European de Transfuzie a Singelui.

16. Chiar dacd au fost realizate masuri pentru asigurarea si mentinerea
managementului calitdtii In corespundere cu recomandarile si standardele Uniunii
Europene si internationale, in asa fel incit in prezent dispunem de un cadru legal,
regulamente nationale, standarde de ghidare in tehnologiile de producere si
calitate in concordantd cu cele patru directive ale Consiliului Europei si
recomandarile Organizatiei Mondiale a Sanatatii, totusi implementarea Directivei
2002/98/CE din 27 ianuarie 2003 privind stabilirea standardelor de calitate si
securitate pentru recoltarea, controlul, prelucrarea, stocarea si distribuirea singelui
uman si a componentelor sangvine si de modificare a Directivei 2001/83/CE, si
anume in ceea ce priveste asigurarea securitatii si imbunatdtirea conditiilor in
activitatea de recoltare a singelui/componentelor sangvine, producere a produselor
sangvine diagnostice si biomedicale din singe, precum si aplicarea tratamentului
hemotransfuzional in cadrul institutiei medico-sanitare este realizata doar 86%.

17. Asigurarea securitatii transfuzionale este un obiectiv primordial. Prin
urmare, tehnologiile moderne de producere a produselor sangvine urmeaza sa
asigure siguranta, calitatea, viabilitatea si componenta celulard a componentelor
sangvine, fractiilor proteice plasmatice si a factorilor de coagulare, ceea ce
impune suplimentarea proceselor de producere cu inactivare virala a plasmei,
plachetelor si produselor intermediare in procesul de fractionare secundara a
plasmei umane in fractii proteice etc.

18. Incepind cu anul 2013, auditul intern (realizat de institutiile medico-
sanitare) si extern (realizat de Centrul National de Transfuzie a Singelui) se aplica
anual in peste 20 de institutii medico-sanitare, asigurindu-se auditul intern anual,
iar cel extern bianual, conform prevederilor standardelor nationale si directivelor
europene. Specialisti de inaltd competentd profesionala din cadrul Centrului
National de Transfuzie a Singelui asigura supravegherea abaterilor depistate in
activitatea de producere a produselor sangvine, asigurarea asistentei
hemotransfuzionale si managementul calitatii in aceste domenii.

19. Supravegherea continua a proceselor sus-mentionate dovedeste ca nu se
realizeazd suficient monitorizarea sistemului de hemovigilentd in institutiile
medico-sanitare utilizatoare de produse sangvine. Raportarea reactiilor adverse
posttransfuzionale este formald. In anul 2015, conform raportului anual al
activitatii hemotransfuzionale, institutiile medico-sanitare au raportat in total la
100 000 de hemotransfuzii doar 46 de reactii adverse cu grade de severitate usor
st mediu, pe cind in tarile Uniunii Europene anual se inregistreaza la acelasi
numdr de hemotransfuzii cel putin 12 reactii adverse severe, iar incidenta
reactiilor adverse posttransfuzionale este, in medie, de 54, cel mai des
constatindu-se urmatoarele reactii: leziuni pulmonare acute legate de transfuzie
(TRALI sindrom), supraincarcare circulatorie pulmonarda (TACO sindrom) si
reactii alergice/anafilactice.
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20. Desi existd un standard de evaluare a managementului calitdtii pentru
institutiile ce participa la procesul de producere a produselor sangvine si in cadrul
institutiilor medico-sanitare utilizatoare de produse sangvine aprobat la nivel
national, nu toate institutiile respectd aceste cerinte, situatii invocate de lipsa
dotarii cu tehnologii moderne si echipamente IT, precum si a implementarii
prevederilor actelor normative si documentelor sistemului de management al
calitatii nationale.

21. Factorul uman este un element de bazad al asigurarii calitdtii In
activitatea hemotransfuzionald, implicind concomitent un numar mare de
specialisti (personal medical cu studii superioare si medii, tehnicieni, ingineri
etc.). In institutiile medico-sanitare publice, indeosebi in cele raionale, se constati
un numar insuficient de personal, necorespunzator motivat, dar care necesita
implicare continud in programele de educatie profesionalda. Dezvoltarea si
extinderea capacitatilor organizatorice si profesionale ale acestora urmeaza a fi
realizate prin revizuirea politicilor nationale de pregatire in Centrul de excelenta
in Medicind si Farmacie ,,Raisa Pacalo”/colegiile medicale si Universitatea de
Stat de Medicina si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu”, Centrul de instruire si
educatie medicald continua si Invatdmintul postuniversitar, ajustindu-le la rigorile
recomandarilor internationale si standardelor nationale care corespund rigorilor
internationale.

22. Desi personalul medical care prescrie utilizarea produselor sangvine
cunoaste cerintele actuale ale Ghidului european de utilizare rationald a
produselor sangvine, ale protocoalelor clinice nationale si standardele produselor
sangvine, utilizarea eficientd si calitatea tratamentului hemotransfuzional nu pot fi
asigurate din cauza lipsei in cabinetele de transfuzie a singelui spitalicesti a
echipamentelor  specializate pentru stocarea produselor sangvine  si
realizarea testdrilor pretransfuzionale. 67% dintre institutiile medico-sanitare nu
dispun de conditii corespunzitoare de transport, stocare si pastrare a produselor
sangvine, pregatire a produsului catre transfuzie, compatibilizare
pretransfuzionalda si de echipament de laborator pentru stabilirea indicilor de
laborator drept criteriu pentru aplicarea hemotransfuziei.

23. Datorita masurilor realizate in perioada 2007-2013, au fost asigurate
centrele de transfuzie a singelui si, partial, sectiille de transfuzie a singelui cu
echipamente specializate si materiale consumabile performante, contribuind
esential la ridicarea exigentelor fata de calitatea si securitatea produselor sangvine
necesare sistemului de sanitate. Insd aceste echipamente, indeosebi in activitatea
laboratoarelor (examinarea singelui donat si componentelor sangvine 1in
imunohematologie, depistarea markerilor infectiilor hemotransmisibile, controlul
calitdtii produselor sangvine — componente, preparate sangvine biomedicale si
diagnostic, separarea singelui in componente sangvine), dispun de un coeficient
de uzurd mai mare de 100%, fiind depasite tehnic si moral si reprezentind un risc
major 1n asigurarea sigurantei si securitatii hemotransfuzionale.

\172.17.20.4\Operatori\007\ANUL 2017\HOTARARI\8509\redactat-8509-ro.docx



9

24. Centrul National de Transfuzie a Singelui i institutiile medico-sanitare
urmeazd sd creeze si sa mentind baza tehnico-materiald, fiind responsabili de
asigurarea calitatii produselor sangvine in procesul de transportare, stocare,
pastrare, procesare, fractionare primara a singelui si secundard a plasmei umane,
pregdtirea componentelor sangvine pentru hemotransfuzie, inclusiv transfuzia
acestora, In corespundere cu cerintele specifice domeniului.

25. Dezvoltarea si mentinerea sistemului informational, ajustarea si
completarea cu module a Sistemului Informational Automatizat Serviciul de
singe, In corespundere cu ultimele prevederi ale directivelor europene si altor
recomandari ale institutiilor internationale abilitate in domeniu, vor eficientiza
activitatile de monitorizare, raportare §i asigurare a unui management eficient al
asistentei hemotransfuzionale atit la nivel de institutie, cit si la nivel national.

26. Nomenclatorul preparatelor sangvine produse actualmente de Centrul
National de Transfuzie a Singelui s-a diversificat, incluzind componentele si
preparatele biomedicale din singe cu utilizare terapeuticd, al caror numar a crescut
de la 18 la 28 (componente sangvine celulare deleucocitate, inclusiv recoltate prin
metoda aferezei), si patru preparate sangvine diagnostice. In anul 2015, volumul
de produse sangvine s-a majorat, in comparatie cu anul 2012, cu pina la 3,5%.
Numadrul de hemotransfuzii realizate pacientilor in asistenta hemotransfuzionala a
sporit in anul 2015 pentru componentele celulare cu 16,4% si pentru preparatele
biomedicale din singe cu 10,3%, fata de anul 2012. Zilnic se inregistreaza circa
350 de hemotransfuzii. Numarul mediu de transfuzii la un pacient a crescut in
dinamica anilor 2012-2015: pentru componentele sangvine celulare — de la 2,6
transfuzii pind la 3,25 transfuzii, si pentru componentele sangvine plasmatice — de
la 2,5 transfuzii pina la 3,3 transfuzii. De asemenea, cantitatea medie transfuziata
unui pacient in perioada de referintd a sporit pentru componentele sangvine
celulare cu 0,201 kg (in anul 2012 — 0,572 kg si in anul 2015 — 0,773 kg), iar
pentru componentele sangvine plasmatice cu 0,190 kg (in anul 2012 — 0,654 kg si
in anul 2015 — 0,844 kg).

27. Avind in vedere cele mentionate, securitatea hemotransfuzionala,
autoasigurarea tarii cu produse sangvine i asigurarea managementului
organizatoric, al calitatii si a celui financiar la acordarea asistentei
hemotransfuzionale in cadrul sistemului de ocrotire a sanatatii ramine in
continuare un obiectiv strategic pentru Republica Moldova.

II1. Obiectivele Programului

28. Obiectivul general al Programului este asigurarea cerintelor de
sigurantd si biosecuritate a produselor sangvine si asistentei hemotransfuzionale.

29. Obiectivul specific I. Asigurarea cerintelor de siguranta si biosecuritate
a produselor sangvine in asistenta hemotransfuzionald, pind in anul 2021, in 100%
de donari si transfuzii sangvine.
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30. Obiectivul specific II. Mentinerea sistemului de management al
calitatii in asistenta hemotransfuzionald astfel ca, pina in anul 2021, 95% dintre
activitatile in asistenta hemotransfuzionald sd fie realizate in corespundere cu
documentele sistemului de management al calitatii ce reglementeaza domeniul
vizat.

31. Obiectivul specific III. Autoaprovizionarea tarii cu singe si produse
sangvine astfel ca toate hemotransfuziile sa fie asigurate cu produse sangvine,
conform prevederilor protocoalelor clinice nationale si rezervelor (de stat si
medicale) mentinute cu volumul stabilit de produse sangvine.

32. Obiectivul specific IV. Dezvoltarea continud a donarilor voluntare de
singe/componente sangvine si sporirea numarului anual de donatori voluntari
sistematici anual cu 1%.

IV. Directiile de actiune pentru atingerea obiectivelor
si rezultatele scontate

33. Pentru asigurarea cerintelor de sigurantd si biosecuritate a produselor
sangvine in asistenta hemotransfuzionala, pind in anul 2021, in 100% de donari si
transfuzii sangvine, se propun urmatoarele activitati:

1) asigurarea cerintelor de siguranta si biosecuritate a produselor sangvine:

a) asigurarea biosecuritatii componentelor sangvine in corespundere cu
prevederile Ghidului european de preparare, utilizare si asigurare a calitatii
componentelor sangvine si ale altor acte normative specifice domeniului de
producere, prin ajustarea algoritmului examinarii de laborator a
singelui/componentelor sangvine donate in depistarea markerilor infectiilor
hemotransmisibile si a spectrului de examinari imunohematologice;

b) asigurarea sigurantei componentelor sangvine 1in corespundere cu
legislatia Uniunii Europene si alte acte normative specifice domeniului de
producere prin perfectionarea procesului tehnologic de recoltare a
singelui/componentelor sangvine, producere, transportare §i stocare a
componentelor sangvine;

c) asigurarea sigurantei preparatelor diagnostice si biomedicale sangvine
in corespundere cu prevederile monografiilor farmacopeice europene prin sporirea
gradului de biosecuritate a materiei prime si perfectionarea tehnologiilor de
producere a preparatelor sangvine;

2) asigurarea cerintelor de sigurantd si biosecuritate imunologica in
asistenta hemotransfuzionala:

a) asigurarea biosecuritatii imunologice pretransfuzionale in asistenta
hemotransfuzionala prin revizuirea algoritmului de examinare imunohematologica
a pacientilor si perfectionarea tehnologiilor de examinare de laborator;

b) asigurarea sigurantei produselor sangvine in asistenta
hemotransfuzionald prin perfectionarea conditiilor de transportare si stocare a
produselor sangvine.
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34. Pentru mentinerea sistemului de management al calitatii in asistenta
hemotransfuzionald astfel ca, pind in anul 2021, 95% dintre activitdfile in
asistenta hemotransfuzionala sa fie realizate in corespundere cu documentele
sistemului de management al calitdtii ce reglementeaza domeniul vizat, se vor
intreprinde urmatoarele actiuni:

1) asigurarea managementului calitatii in corespundere cu recomandarile si
standardele Uniunii Europene si internationale, respectiv:

a) revizuirea, aprobarea si asigurarea reglementdrilor nationale la rigorile
aquis-ului comunitar specific domeniului de recoltare a singelui/componentelor
sangvine, producere a produselor sangvine diagnostice si biomedicale din singe si
in asistenta hemotransfuzionald in institutia medico-sanitara utilizatoare de
produse sangvine;

b) aplicarea si monitorizarea sistemului de hemovigilentd in institutiile ce
participa la procesul de producere a produselor sangvine si in institutiile medico-
sanitare utilizatoare de produse sangvine;

c) revizuirea, aprobarea si asigurarea evaludrii $i monitorizarea sistemului
de management al calitatii si activitatii asistentei hemotransfuzionale la nivel
national, regional si institutional;

2) optimizarea asistentei hemotransfuzionale in cadrul sistemului de
ocrotire a sanatatii, respectiv:

a) sporirea calitatii tratamentului hemotransfuzional in corespundere cu
cerintele actuale ale Ghidului european de utilizare rationald a produselor
sangvine si ale protocoalelor clinice nationale;

b) asigurarea §i monitorizarea sistemului de trasabilitate a produselor
sangvine;

c) dezvoltarea si asigurarea autotransfuziilor  de singe/componente
sangvine;

3)asigurarea  instruirii  specialistilor in  aplicarea  tratamentului
hemotransfuzional in corespundere cu actele normative nationale in domeniu,
conform principiului argumentarii bazate pe dovezi, respectiv — revizuirea $i
asigurarea curriculumului programului de:

a) pregatire a studentilor si rezidentilor Universitatii de Stat de Medicina si
Farmacie ,,Nicolae Testemitanu” in producerea si utilizarea clinica a produselor
sangvine;

b) educatie medicala continud pentru medici specialisti in cadrul
Universitatii de Stat de Medicind si Farmacie ,Nicolae Testemitanu” in
producerea si utilizarea clinica a produselor sangvine;

c) pregatire a personalului medical cu studii medicale medii (asistenti
medicali/felceri laboranti) in cadrul Centrului de excelentd in Medicind si
Farmacie ,,Raisa Pacalo”/colegiilor de medicind in producerea si asigurarea
asistentei hemotransfuzionale;

d) educatie medicala continua pentru personalul medical cu studii medicale
medii in cadrul Centrului de Educatie Medicala Continud a Personalului Medical
s1 Farmaceutic cu Studii Medii in producerea si utilizarea clinica a produselor
sangvine.
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35. In scopul asigurarii autoaprovizionarii tirii cu singe si produse sangvine
astfel ca toate hemotransfuziile si fie asigurate cu produse sangvine, conform
prevederilor protocoalelor clinice nationale si rezervelor (de stat si medicale)
mentinute cu volumul stabilit de produse sangvine, se preconizeaza:

1) consolidarea, asigurarea si Intrefinerea bazei tehnico-materiale a
institutiilor responsabile de producerea si utilizarea produselor sangvine:

a) asigurarea cu tehnologii moderne si dotarea cu mijloace tehnice,
echipamente medicale, consumabile, reagenti, teste, reactive conform necesitatilor
tehnologiilor si programului de producere a produselor sangvine, a Centrului
National de Transfuzie a Singelui si a institutiilor medico-sanitare publice ce
participa in procesul de producere a produselor sangvine;

b) dotarea cu mijloace tehnice, echipamente medicale si asigurarea cu
consumabile, reagenti, reactive conform necesitatilor tehnologiilor de asigurare a
securitatii hemotransfuzionale a institutiilor medico-sanitare utilizatoare de
produse sangvine; dotarea echipamentului frigorific de stocare a produselor
sangvine cu soft si echipamente specializate (cipuri, termometre electronice etc.)
pentru monitorizarea temperaturii si unitdtilor de produse sangvine la distant;

c) revizuirea, asigurarea si menginerea rezervelor de produse diagnostice,
reagenti si reactive de laborator, materiale consumabile pentru rezervele
materiale de stat si ale sistemului ocrotirii sanatatii;

d) incheierea de acorduri bilaterale cu statele-membre ale Uniunii Europene
pentru importul/exportul de produse in vederea cresterii eficientei sistemului;

e) atragerea de resurse financiare externe prin elaborarea proiectelor de
programe investitionale (granturi) pentru perfectionarea tehnologiilor de
producere a produselor sangvine cu destinatie terapeuticd si diagnostica,
examinare de laborator a singelui donatorilor si recipientilor de produse sangvine
etc.;

2) actualizarea si mentinerea activitdtii Sistemului Informational
Automatizat Serviciul de singe:

a) actualizarea modulelor softului Sistemului Automatizat Serviciul de
singe CTS Manager conform ultimelor prevederi ale serviciilor de deservire a
donatorilor de singe/componente sangvine, producere a produselor sangvine,
examinare de laborator, validare, stocare, trasabilitate, rapoarte etc.;

b) crearea si implementarea aplicatiei de raportare a hemovigilentei,
respectiv pentru reactii adverse la donatori si pacienti recipienti de produse
sangvine si pentru incidente adverse in Centrul National de Transfuzie a Singelui
si institutiile medico-sanitare publice ce participd la procesul de producere a
produselor sangvine si utilizatoare de produse sangvine, consultarea on-line de
catre donator a fisierului personal de donare a singelui/componentelor sangvine;

c) asigurarea conditiilor de transfer (hard, soft, licente si legitura server—
utilizatori finali) al Sistemului Informational Automatizat Serviciul de Singe pe
paltforma MCloud,

d) asigurarea Centrului National de Transfuzie a Singelui si institutiilor
medico-sanitare publice ce participa in procesul de producere a produselor
sangvine si utilizatoare de produse sangvine cu echipamente (calculatoare,

\172.17.20.4\Operatori\007\ANUL 2017\HOTARARI\8509\redactat-8509-ro.docx



13

monitoare, imprimante, cititoare cod, licente etc.) si servicii (internet etc.)
necesare activitatii tehnologiilor informationale;

e) asigurarea instruirii personalului medical antrenat in asistenta
hemotransfuzionald pentru gestionarea modulelor Sistemului Automatizat
Serviciul de singe;

3) cresterea capacitatii de asigurare a autosuficientei de servicii de recoltare
a singe si de producere a produselor sangvine:

a) asigurarea cu singe si componente sangvine, inclusiv materie prima
pentru producerea preparatelor biomedicale si diagnostice sangvine, in
corespundere cu necesitatile programului de producere a produselor sangvine cu
utilizare terapeutica si diagnostica;

b) actualizarea nomenclatorului de produse sangvine cu utilizare terapeutica
si diagnosticd in corespundere cu prevederile Ghidului european de preparare,
utilizare si asigurare a calitatii componentelor sangvine si ale monografiilor
europene de producere a preparatelor medicamentoase din plasma umana;

c) revizuirea si mentinerea rezervelor de produse sangvine (curente,
materiale de stat si ale sistemului ocrotirii sanatatii);

d) actualizarea anuald a necesitatilor de produse sangvine cu utilizare
terapeutica si diagnosticad conform nomenclatorului aprobat;

e) reglementarea procesului de asigurare cu produse sangvine oferit de
Centrul National de Transfuzie a Singelui institutiilor utilizatoare de produse
sangvine;

f) asigurarea de catre Centrul National de Transfuzie a Singelui a serviciilor
specializate destinate institutiillor medico-sanitare (consultative, organizatorico-
metodice, consilierea donatorilor de singe/componente sangvine, servicii de inalta
performantd — tratament aferent etc.) si de laborator (examindri
imunohematologice, inclusiv de referintd, depistarea markerilor infectiilor
hemotransmisbile, biologice etc.).

36. Pentru dezvoltarea continud a donarilor voluntare de singe/componente
sangvine si sporirea numarului anual de donatori voluntari sistematici anual cu
1%, se propune:

1) sporirea gradului de informare §i participare a populatiei la donarea de
singe/componente sangvine:

a) asigurarea cresterii informadrii si interesului pentru donarea de singe,
inclusiv autodonare de singe/componente sangvine, prin elaborarea spoturilor
publicitare video si audio, materialelor informationale (postere, pliante, bannere
etc.) privind promovarea donarilor de singe/componente sangvine voluntare si
plasarea acestora pe paginile web ale institutiilor medico-sanitare si pe retele
internet de socializare, retele audiovizuale publice nationale si locale, panouri
publicitare in diferite localitati din tard, organizarea campaniilor de informare,
promovare si participare a populatiei la donarea de singe voluntarda si
neremuneratd, crearea si dezvoltarea parteneriatului durabil cu organizatiile
nonguvernamentale si asociatiile de voluntari in vederea informarii, promovarii
donarii de singe voluntare si recrutarii donatorilor de singe/componente sangvine;
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b) asigurarea accesibilitdtii la dondrile de singe prin actualizarea sistemului
de programare a populatiei in regim on-line la donarea de singe/componente
sangvine prin aplicatia web, cu posibild selectare a punctului de donare a singelui
solicitat de potentialul donator, organizarea punctelor de donare a singelui cit mai
aproape de potentialii donatori de singe/componente sangvine (puncte de recoltare
a singelui — stationare si mobile);

c) asigurarea programului educational privind donarea de singe voluntara si
neremunerata in institutiile de invatamint liceal;

2) cresterea numarului de donatori voluntari de singe/componente sangvine:

a) organizarea (promovarea, recrutarea si mentinerea) donarilor voluntare
de singe 1n parteneriat cu autoritatile publice locale din cadrul teritoriilor
administrative, institutiile medico-sanitare, tinerii din cadrul institutiilor de
invatamint, organizatii si asociatii de tineret, reprezentanti ai fortelor de asigurare
a ordinit publice, reprezentanti ai fortelor de aparare si organizatii
neguvernamentale si asociatii de voluntari;

b) promovarea, recrutarea §i cresterea dondrilor voluntare de singe
sistematice 1n rindurile donatorilor voluntari de singe/componente sangvine;

c) identificarea resurselor financiare si materiale (nationale si externe)
pentru extinderea si valorificarea pachetului de garantii sociale destinate
donatorilor de singe/componente sangvine voluntari, neremunerati si sistematici.

V. Etapele si termenele de implementare

37. Programul reprezintda un document de politica publica pe un termen, in
medie, de 5 ani, care este elaborat si urmeaza sa fie implementat pentru a
imbunatati sanatatea populatiei prin reducerea morbiditdtii in urma insuficientei
de produse sangvine si prin sporirea calitatii vietii in urma asigurdrii securitatii
transfuzionale si asistentei hemotransfuzionale.

38. Implementarea Programului se va desfasura in perioada anilor 2017-
2021, in baza Planului de actiuni care determina clar termenele de referinta.

39. Autoritatea responsabila de implementarea prezentului Program este
Ministerul Sanatatii, in parteneriat cu: Ministerul Finantelor, Ministerul Educatiei,
Ministerul Apararii, Ministerul Afacerilor Interne, Ministerul Tineretului si
Sportului, Ministerul Culturii, Ministerul Tehnologiei Informationale si
Comunicatiilor, Compania Nationala de Asigurdri in Medicina, Universitatea de
Stat de Medicina si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu”, Centrul de excelenta in
Medicina si Farmacie ,,Raisa Pacalo”, autoritatile administratiilor publice locale si
organizatiile societatii civile — asociatii de profesionisti, mass-media etc.

40. In procesul de implementare a prezentului Program, autorititile
responsabile vor colabora cu alte autoritati ale administratiei publice centrale, cu
organizatii neguvernamentale, precum si cu partenerii internationali de dezvoltare.
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VI. Estimarea generala a costurilor

41. Estimarea generald a costurilor pentru realizarea Planului de actiuni
privind implementarea prezentului Program a fost efectuata in baza activitatilor
identificate si formulate. In procesul de estimare a costurilor au fost identificate
cele mai relevante masuri si activitati din punctul de vedere al cost-beneficiului
pentru realizarea scopului si obiectivelor Programului.

42. Instrumentele si sursele de finantare a actiunilor de implementare a
Programului sint divizate in doud mari categorii: surse de finantare interne si
externe. Sursele interne de finantare sint fondurile asigurarii obligatorii de
asistentd medicald, bugetul de stat si al fondatorului. Mijloacele financiare
provenite din fondurile asigurdrii obligatorii de asistentd medicald reprezinta
resursele proprii ale institutiei medico-sanitare, obtinute in temeiul legislatiei in
vigoare conform contractelor incheiate cu Compania Nationala de Asigurari in
Medicina, in limitele mijloacelor financiare disponibile. Finantarea externa consta
din asistenta tehnica, inclusiv granturi, acordata de organizatiile internationale si
donatori.

43. Evaluarea suportului financiar pentru realizarea masurilor incluse in
Planul de actiuni privind implementarea Programului se va face anual, cu
inaintarea propunerilor precizate in proiectele anuale ale bugetelor respective.

44. Costul estimativ al prezentului Program este de 562 433,95 mii lei si
este stabilit pentru fiecare an, in functie de sursa de finantare, in conformitate cu
activitdtile acestuia care sint specificate in anexa la prezentul Program.

VII. Rezultatele scontate

45. Se preconizeaza obtinerea urmatoarelor rezultate:

a) asigurarea cerintelor de siguranta si biosecuritate a produselor sangvine
in asistenta hemotransfuzionald in suta la sutd de donari si transfuzii sangvine;

b) mentinerea sistemului de management al calitdtii in asistenta
hemotransfuzionala astfel ca 95% dintre activitatile 1in  asistenta
hemotransfuzionala sa fie realizate in corespundere cu documentele sistemului de
management al calitatii ce reglementeaza domeniul vizat;

c) autoaprovizionarea tarii cu singe si produse sangvine astfel ca toate
hemotransfuziile sa fie asigurate cu produse sangvine, conform prevederilor
protocoalelor clinice nationale si rezervelor (de stat si medicale) mentinute cu
volumul stabilit de produse sangvine;

d) cresterea anualda a numarului de donatori voluntari si neremunerati
sistematici cu 1%.

VIII. Indicatorii de progres si performanta

48. Indicatorii Programului (indicatori de produs, de proces, de rezultat si
de impact) vor fi raportati anual. Principiul de baza pentru crearea indicatorilor-
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cheie va fi concentrarea pe ,masurarea progresului” privind obiectivele,
rezultatele si componentele Programului. Indicatorii de progres si performanta
sint mentionati in anexa nr. 2.

IX. Monitorizarea, evaluarea si raportarea Programului national

49. Activitatile de monitorizare a prezentului Program vor avea un caracter
sistematic §i continuu §i se vor desfasura pe parcursul intregii perioade de
implementare, incluzind atit colectarea, prelucrarea si analiza datelor de
monitorizare, identificarea erorilor sau efectelor neprevazute, cit si propunerea
eventualelor corectari de continut si de formda in masurile planificate.
Monitorizarea se va efectua in baza indicatorilor care vor permite urmarirea $i
evaluarea in dinamica a procesului de realizare a obiectivelor generale stipulate in
Program.

50. Activitatea de evaluare a Programului se va desfasura pe parcursul
intregii perioade de implementare si va include elaborarea, in baza indicatorilor de
monitorizare, a rapoartelor anuale si a raportului final de evaluare a Programului.

51. In scopul asigurarii transparentei proceselor de implementare a
prezentului Program, rapoartele anuale de evaluare, precum si raportul final de
evaluare vor fi publicate pe pagina web a Ministerului Sanatatii si a Centrului
National de Transfuzie a Singelui.
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BUGETUL
Programului national de securitate transfuzionala si autoasigurare a tarii cu produse sangvine pentru anii 2017-2021 (mii lei)

la Programul national de securitate transfuzionald

Anexa

si autoasigurare a tarii cu produse sangvine
pentru anii 2017-2021

Nr.
crt.

Actiunea

2017

2018

2019

total

inclusiv:

bugetul de stat

fondurile

asigurarii
obligatorii de
asisten{ad

medicala

fondatorului

donatii, granturi,
organizatii internationale
$i neguvernamentale

resurse neacoperite

total

inclusiv:

total

bugetul de stat

fondurile

asigurarii
obligatorii de
asistenta

medicala

fondatorului

donatii granturi,
organizatii internationale

si neguvernamentale

resurse neacoperite

inclusiv:

bugetul de stat

fondurile

bligatorii

asigurdrii o
de asistentd medicald

fondatorului

donatii, granturi,
organizatii internationale

si neguvernamentale

resurse neacoperite

2

n

2

—

1

—
w

15

—
]

—
R4

Asigurarea cerintelor de
sigurantd si biosecuritate a
produselor sangvine in
asistenta hemotransfuzionala,
inclusiv:

67696,8

15322

2148,6

9719

14507,2

26000

59039,1

27309

2255,8

10182,5

4273,7

15018,1

49658,5

46057,1

2368,8

1232,6

a)

asigurarea sigurantei i
biosecuritatii produselor
sangvine in institutiile ce
participa la activitatea de
producere a produselor
sangvine

56879,2

15322

1050

14507,2

26000

47703,1

27309

1102,3

4273,7

15018,1

484473

46057,1

1157,6

1232,6

b)

asigurarea cerintelor de
sigurantd si biosecuritate
imunologica in asistenta
hemotransfuzionala in
institutiile medico-sanitare ce
ofera servicii medicale de
asistenta hemotransfuzionala

10817,6

1098,6

9719

11336

1153,5

10182,5

1211,2

1211,2

Mentinerea sistemului de
management al calitatii in
asistenta hemotransfuzionala,
inclusiv:

356,3

120

157,5

78,8

332,9

126,1

165,4

41,4

305,8

132,4

1734

2.1

asigurarea instruirii
specialigtilor privind normele
de siguranta si calitate in
asistenta hemotransfuzionala

356,3

120

157,5

332,9

126,1

165,4

305,8

132,4

1734

Autoaprovizionarea tarii cu
singe si produse sangvine,
inclusiv:

49213,1

33186

5651,2

1500

3275

5600,9

49761,9

40616,9

6008,8

3136,2

48182,7

40298,5

6384,2

1500
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3.1

consolidarea, asigurarea §i
intretinerea bazei tehnico-
materiale a institutiilor
medico-sanitare ce asigurad
serviciile de recoltare a
singelui/componentelor
sangvine, producerea
preparatelor din singe si ofera
servicii medicale de asistenta
hemotransfuzionald

45938,1

33186

5651,2

1500

5600,9

48125,7

40616,9

18

6008,8

1500

48182,7

40298,5

6384,2

1500

a)

asigurarea cu tehnologii
moderne si dotarea cu
mijloace tehnice, echipamente
medicale, consumabile,
reagenti, teste, reactive
conform necesitatilor
tehnologiilor si programului
de producere a produselor
sangvine ale Centrului
National de Transfuzie a
Singelui si institutiilor
medico-sanitare publice ce
participa la procesul de
producere a produselor
sangvine

38786,9

33186

5600,9

40616,9

40616,9

40298,5

40298,5

b)

dotarea cu mijloace tehnice,
echipamente medicale si
asigurarea cu consumabile,
reagenti, reactive conform
necesitatilor tehnologiilor de
asigurare a securitagii
hemotransfuzionale a
institutiilor medico-sanitare
utilizatoare de produse
sangvine (ce ofera servicii
medicale de asistenta
hemotransfuzionald)

7151,2

5651,2

1500

7508,8

6008,8

1500

7884,2

6384,2

1500

32

actualizarea si mentinerea
activitaii Sistemului
Informational Automatizat
Serviciul Singe

3275

3275

1636,2

1636,2

a)

actualizarea modulelor soft ale
Sistemului Automatizat
Serviciul Singe CTS Manager
conform ultimelor prevederi
ale serviciilor de deservire a
donatorilor de singe/
componente sangvine,
producere a produselor
sangvine, examinare de
laborator, validare, stocare,
trasabilitate, rapoarte etc.

1500

1500

b)

dotarea Centrului National de
Transfuzie a Singelui cu
echipamente necesare
activitatii tehnologiilor
informationale (calculatoare,
monitoare, imprimante,
cititoare cod, licente etc.) si
servicii (internet etc.)

1775

1775

<)

dotarea institutiilor medico-
sanitare publice ce participa la
procesul de producere a

1636,2

1636,2
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produselor sangvine si
utilizatoare de produse
sangvine cu echipamente
necesare activitatii
tehnologiilor informationale
(calculatoare, monitoare,
imprimante, cititoare cod,
licente etc.) si servicii (internet
etc.)

19

Dezvoltarea continua a
donarilor voluntare de
singe/componente sangvine si
sporirea numarului anual de
donatori voluntari sistematici,
inclusiv:

5341,15

4072

1006,05

204

6895,1

4448

59,1

888

1500

6271,1

4712

59,1

1500

4.1

sporirea gradului de informare
si participare a populatiei la
donarea de singe/componente
sangvine

947,1

59,1

888

2447,1

59,1

888

1500

1559,1

59,1

1500

a)

asigurarea cresterii informarii
si interesului pentru donarea
de singe, inclusiv autodonarea
de singe/componente
sangvine, prin elaborarea
spoturilor publicitare video si
audio, materialelor
informationale (postere,
pliante, bannere etc.) privind
promovarea dondrilor de
singe/componente sangvine
voluntare

214,8

214,8

214,8

214,8

b)

asigurarea cresterii informarii
si interesului pentru donarea
de singe, inclusiv autodonarea
de singe/componente
sangvine, prin plasarea
spoturilor publicitare de
informare pe paginile web ale
institutiilor medico-sanitare si
retelele internet de socializare,
retelele audiovizuale publice
nationale si locale, panouri
publicitare in diferite localitati
din tard

732,3

59,1

673,2

2232,3

59,1

673,2

1500

1559,1

59,1

1500

4.2

cresterea numarului de
donatori voluntari de
singe/componente sangvine

4394,05

4072

118,05

204

4448

4448

4712

4712

a)

organizarea (promovarea,
recrutarea §i mentinerea)
dondrilor voluntare de singe in
parteneriat cu autoritatile
publice locale din cadrul
teritoriilor administrative,
institutiile medico-sanitare,
tinerii din cadrul institutiilor
de invatamint, organizatii si
asociatii de tineret,
reprezentanti ai fortelor de
asigurare a ordinii publice,
reprezentanti ai fortelor de
apdrare $i organizatiile
neguvernamentale si asociatii
de voluntari

118,05

118,05
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b)

asigurarea resurselor
financiare §i materiale pentru
extinderea si valorificarea
pachetului de garantii sociale
destinate donatorilor de
singe/componente sangvine
voluntari, neremunerati si
sistematici

4276

4072

204

4448

4448

20

4712

4712 0 0

in total:

122607,35

52700

7957,3

11278,1

18867,05

31804,9

116029

72500

8430

13377,8

5203,1

16518,1

104418,1

91200 8926,4

15591 | 0

2732,6

Nr.
crt.

Actiunea

2020

2021

2019

total

inclusiv:

bugetul de stat

fondurile

asigurarii
obligatorii de

asistenta
medicala

fondatorului

donatii, granturi,
organizatii internagionale
$i neguvernamentale

resurse neacoperite

total

inclusiv:

bugetul de stat

fondurile

asigurarii
obligatorii de

asistenta
medicala

donatii granturi,
organizatii internationale

fondatorului

si neguvernamentale

resurse neacoperite

total

inclusiv:

bugetul de stat

fondurile

bligatorii

asigurdrii o
fondatorului

de asistentd medicald

donatii, granturi,
organizatii internagionale
si neguvernamentale

resurse neacoperite

2

wn

3

[
—

-
]

-
w

15

-
2
-
=)

—
o

Asigurarea cerintelor de
siguranta si biosecuritate a
produselor sangvine in
asistenta hemotransfuzionala,
inclusiv:

55422,2

51842,9

2487,3

1092

52085,5

49473,8

2611,7

283902,1

190004,8

11872,2 20993,5

18780,9

42250,7

a)

asigurarea sigurantei i
biosecuritatii produselor
sangvine in institutiile ce
participa la activitatea de
producere a produselor
sangvine

53058,4

518429

1215,5

50750,1

49473,8

1276,3

256838,1

190004,8

5801,7 0

18780,9

42250,7

b)

asigurarea cerintelor de
sigurantd si biosecuritate
imunologica in asistenta
hemotransfuzionala in
institutiile medico-sanitare ce
ofera servicii medicale de
asistentd hemotransfuzionala

2363,8

1271,8

1092

13354

1335,4

27064

6070,5 20993,5

Mentinerea sistemului de
management al calitatii in
asistenta hemotransfuzionala,
inclusiv:

321,5

139,2

182,3

337,6

145,5

192,1

1654,1

663,2

870,7 0

120,2

2.1

asigurarea instruirii
specialistilor privind normele
de siguranta si calitate in
asistenta hemotransfuzionala

321,5

139,2

182,3

337,6

145,5

192,1

1654,1

663,2

870,7 0

120,2

Autoaprovizionarea {arii cu
singe si produse sangvine,
inclusiv:

48341,7

40063,3

6778,4

1500

49608,8

40916,5

7192,3

1500

245108,2

195081,2

32014,9 | 9136,2

3275

5600,9

3.1

consolidarea, asigurarea §i
intretinerea bazei tehnico-
materiale a institutiilor
medico-sanitare ce asigurd
serviciile de recoltare a
singelui/componentelor
sangvine, producere a

48341,7

40063,3

6778,4

1500

49608,8

40916,5

7192,3

1500

240197

195081,2

32014,9 7500

5600,9
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preparatelor din singe si ofera
servicii medicale de asistenta
hemotransfuzionala
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a)

asigurarea cu tehnologii
moderne si dotarea cu
mijloace tehnice, echipamente
medicale, consumabile,
reagenti, teste, reactive
conform necesitatilor
tehnologiilor si programului
de producere a produselor
sangvine a Centrului National
de Transfuzie a Singelui si
institutiilor medico-sanitare
publice ce participa la
procesul de producere a
produselor sangvine

40063,3

40063,3

40916,5

40916,5

200682,1

195081,2

5600,9

b)

dotarea cu mijloace tehnice,
echipamente medicale si
asigurarea cu consumabile,
reagenti, reactive conform
necesitatilor tehnologiilor de
asigurare a securitatii
hemotransfuzionale a
institutiilor medico-sanitare
utilizatoare de produse
sangvine (ce ofera servicii
medicale de asistenta
hemotransfuzionald)

8278,4

6778,4

1500

8692,3

7192,3

1500

39514,9

32014,9

7500

32

actualizarea si mentinerea
activitatii Sistemului
Informational Automatizat
Serviciul Singe

4911,2

1636,2

3275

a)

actualizarea modulelor soft ale
Sistemului Automatizat
Serviciul Singe CTS Manager
conform ultimelor prevederi
ale serviciilor de deservire a
donatorilor de
singe/componente sangvine,
producere a produselor
sangvine, examinare de
laborator, validare, stocare,
trasabilitate, rapoarte etc.

1500

1500

b)

dotarea Centrului National de
Transfuzie a Singelui cu
echipamente necesare
activitatii tehnologiilor
informationale (calculatoare,
monitoare, imprimante,
cititoare cod, licente etc.) si
servicii (internet etc.)

1775

1775

<)

dotarea institutiilor medico-
sanitare publice ce participa la
procesul de producere a
produselor sangvine si
utilizatoare de produse
sangvine cu echipamente
necesare activitatii
tehnologiilor informationale
(calculatoare, monitoare,

1636,2

1636,2
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imprimante, cititoare cod,
licente etc.) si servicii
(internet etc.)
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Dezvoltarea continud a
donérilor voluntare de
singe/componente sangvine si
sporirea numarului anual de
donatori voluntari sistematici,
inclusiv:

6507,1

4948

59,1

1500

6755,1

5196

59,1

1500

31769,55

23376

295,5

1894,05

6204

4.1

sporirea gradului de informare
si participare a populatiei la
donarea de singe/componente
sangvine

1559,1

59,1

1500

1559,1

59,1

1500

8071,5

295,5

1776

6000

a)

asigurarea cresterii informarii
si interesului pentru donarea
de singe, inclusiv autodonarea
de singe/componente
sangvine, prin elaborarea
spoturilor publicitare video si
audio, materialelor
informationale (postere,
pliante, bannere etc.) privind
promovarea dondrilor de
singe/componente sangvine
voluntare

429,6

429,6

b)

asigurarea cresterii informarii
si interesului pentru donarea
de singe, inclusiv autodonarea
de singe/componente
sangvine, prin plasarea
spoturilor publicitare de
informare pe paginile web ale
institutiilor medico-sanitare si
retelele internet de socializare,
retelele audiovizuale publice
nationale si locale, panouri
publicitare in diferite localitati
din tara

1559,1

59,1

1500

1559,1

59,1

1500

7641,9

295,5

1346,4

6000

42

cresterea numarului de
donatori voluntari de
singe/componente sangvine

4948

4948

5196

5196

23698,05

23376

118,05

204

a)

organizarea (promovarea,
recrutarea §i mentinerea)
dondrilor voluntare de singe in
parteneriat cu autoritagile
publice locale din cadrul
teritoriilor administrative,
institutiile medico-sanitare,
tinerii din cadrul institutiilor
de invatamint, organizatii si
asociatii de tineret,
reprezentanti ai fortelor de
asigurare a ordinii publice,
reprezentanti ai fortelor de
apdrare i organizatiile
neguvernamentale §i asociatii
de voluntari

118,05

118,05

b)

asigurarea resurselor
financiare i materiale pentru
extinderea si valorificarea
pachetului de garantii sociale

4948

4948

5196

5196

23580

23376

204
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destinate donatorilor de
singe/componente sangvine
voluntari, neremunerati si
sistematici

In total: 110592,5 96993,4 9448 2651,1 0 1500 108787 95731,8 9996,1 1559,1 0 1500 562433,95 409125,2 44757,8 30425,2 24070,15 54055,6

Nota. Sumele indicate pentru finantare din contul mijloacelor fondurilor de asigurare obligatorie de asistentd medicala se atribuie institutiilor medico-sanitare contractate de
catre Compania Nationala de Asigurari in Medicina conform contractelor de prestare a serviciilor medicale.
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PLANUL
de actiuni privind implementarea Programului national de securitate transfuzionala
si autoasigurare a tarii cu produse sangvine pentru anii 2017-2021

din

Anexa nr. 2
la Hotarirea Guvernului nr.

Obiectivul general al Programului este asigurarea cerintelor de siguranta si biosecuritate a produselor sangvine si asistentei hemotransfuzionale.

2017

Responsabili Costuri de implementare (mii lei) Indicatori de
Nr. Obiective/actiuni specifice Termene de pentru Parteneri progres si
crt. realizare . 2017 2018 2019 2020 2021 total e
implementare performanta
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Obiectivul I: Asigurarea cerintelor de siguranta si biosecuritate a produselor sangvine in asistenta hemotransfuzionala
1.1. Asigurarea sigurantei §i biosecuritatii componentelor 2017-2021 56879,2 47703,1 484473 | 53058,4 | 50750,1 | 256838,1 | 1. Examinarea
sangvine. singelui/
1) Asigurarea biosecuritdtii componentelor sangvine in Permanent Ministerul Crucea componentelor
corespundere cu prevederile Ghidului european de Sanatatii Rosie  din sangvine donate
preparare, utilizare si asigurare a calitatii componentelor Elvetia prin metodologii
sangvine si altor acte normative specifice domeniului de performante de
producere prin ajustarea algoritmului examindrii de detectare a
laborator a singelui/componentelor sangvine donate in markerilor
depistarea markerilor infectiilor hemotransmisibile si infectiilor
spectrului de examinari imunohematologice; hemotransmisibile
2) Asigurarea sigurantei componentelor sangvine in , realizata
corespundere cu legislatia Uniunii Europene si altor acte
normative specifice domeniului de producere prin 2. Examinarea
perfectionarea procesului tehnologic de recoltare a Permanent Ministerul singelui/
singelui/componentelor sangvine, producere, transportare Sanatatii componentelor
si stocare a componentelor sangvine; sangvine donate
3) Asigurarea sigurantei preparatelor diagnostice si prin metodologii
biomedicale sangvine in corespundere cu prevederile performante in
monografiilor farmacopeice europene prin sporirea imunohematologi
gradului de biosecuritate a materiei prime si perfectionarea e, realizata
tehnologiilor de producere a preparatelor sangvine
Permanent Ministerul 3. Mostre de singe
Sanatatii, donate, testate
Agentia conform
Medicamentului si standardelor

Dispozitivelor
Medicale

nationale, %

4. Prevalenta
markerilor de
infectii
hemotransmisibile,
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conform tipului
determinat, in
rindul donatorilor
de

singe/componente
sangvine
1.2. Asigurarea cerintelor de siguranta si biosecuritate 2017-2021 10817,6 11336,0 1211,2 2363,8 1335,4 27064,0 Numarul de
imunologicd in asistenta hemotransfuzionald: hemotransfuzii
1) Asigurarea biosecuritdtii imunologice pretransfuzionale asigurate cu
in asistenta hemotransfuzionald prin revizuirea Permanent Ministerul examinari
algoritmului de examinare imunohematologica a Sanatatii imunologice
pacientilor si perfectionarea tehnologiilor de examinare de pretransfuzionale,
laborator; conform
2) Asigurarea sigurantei produselor sangvine in asistenta standardelor
hemotransfuzionala prin perfectionarea conditiilor de nationale,%
transportare si stocare a produselor sangvine
Permanent Ministerul
Sanatatii,
autoritatile
administratiei
publice locale
Obiectivul II: Mentinerea sistemului de management al calititii in asistenta hemotransfuzionala
2.1. Asigurarea managementului calitdtii in corespundere cu 2017-2021 0 0 0 0 0 0 Toate actele
recomandarile §i standardele Uniunii Europene i normative
internationale: nationale
1) Revizuirea, aprobarea §i asigurarea reglementarilor revizuite/ajustate
nationale la rigorile aquis-ului comunitar specific Permanent Ministerul la rigorile aquis-
domeniului, respectiv: Sanatatii ului comunitar
a) in activitatea de recoltare a singelui/componentelor european si
sangvine, producere a produselor sangvine diagnostice si implementate
biomedicale din singe; Permanent pind in anul 2021
b) in asistenta hemotransfuzionala in institutia medico-
sanitard utilizatoare de produse sangvine;
2) Aplicarea si monitorizarea sistemului de hemovigilenta
in institutiile ce participa la procesul de producere a Permanent
produselor sangvine si in cadrul institutiilor medico-
sanitare utilizatoare de produse sangvine;
3) Revizuirea, aprobarea si asigurarea evaluarii si Permanent
monitorizarea sistemului de management al calitatii si
activitatii asistentei hemotransfuzionale la nivel national,
regional si institutional
Permanent
2.2. Optimizarea asistentei hemotransfuzionale in cadrul 2017-2021 Ministerul 0 0 0 0 0 0 1. Numar de
sistemului de ocrotire a sanatatii: Sanatatii institutii medico-
1) Sporirea calitatii tratamentului hemotransfuzional in sanitare ce asigurd
corespundere cu cerintele actuale ale Ghidului european Permanent managementul

de utilizare rationald a produselor sangvine si

calitatii in
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protocoalelor clinice nationale;
2) Asigurarea si monitorizarea sistemului de trasabilitate a

corespundere cu
standardele

produselor sangvine; Permanent nationale in raport

3) Dezvoltarea si asigurarea autotransfuziilor de de 95 %, %

singe/componente sangvine Permanent
2. Numar de
hemotransfuzii
asigurate cu
produse sangvine
in corespundere
cu standardele de
calitate
nationale,%

2.3. Asigurarea instruirii specialistilor in aplicarea 2017-2021 Ministerul Crucea 356,3 3329 305,8 321,5 337,6 1654,1 1. Numar de
tratamentului hemotransfuzional: Sanatatii, Rosie  din personal medical
1) Realizarea asistentei hemotransfuzionale in Universitatea de Elvetia instruit
corespundere cu actele normative nationale in domeniu, Permanent Stat de Medicina si
conform principiului argumentarii bazate pe dovezi, Farmacie ,,Nicolae 2. Curriculumul
respectiv: Testemitanu”, programului de
a) revizuirea si asigurarea curriculumului programului de 2017, Centrul de pregatire a
pregatire a studentilor si rezidentilor Universitatii de Stat permanent Excelenta in cadrelor medicale
de Medicind si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu” in Medicina si elaborat, aprobat
producerea si utilizarea clinica a produselor sangvine, Farmacie ,,Raisa si aplicat pentru:
modul de 30 de ore; Pacalo” a) studenti si
b) revizuirea si asigurarea curriculumului programului de medici rezidenti
educatie medicalad continud pentru medici specialisti in ai Universitatii de
cadrul Universitatii de Stat de Medicina si Farmacie 2017, Stat de Medicina
,Nicolae Testemitanu” in producerea si utilizarea clinica a permanent si Farmacie
produselor sangvine, modul de 150 de ore; »Nicolae
¢) revizuirea si asigurarea curriculumului programului de Testemitanu”;
pregétire a personalului medical cu studii medicale medii b) personalul
(asistenti medicali/felceri laboranti) in cadrul colegiilor de medical cu studii
medicina in producerea si asigurarea asistentei medii din cadrul
hemotransfuzionale, modul de 30 de ore; 2017, colegiilor
d) revizuirea si asigurarea curriculumului programului de permanent medicale
educatie medicald continud pentru personalul medical cu
studii medicale medii in cadrul Centrului de Educatie 3.Curiculumul
Medicala Continua a Personalului Medical si Farmaceutic programului de
cu Studii Medii in producerea si utilizarea clinica a educatie medicala
produselor sangvine, modul de 100 de ore continud a

2017, cadrelor medicale
permanent elaborat, aprobat

si aplicat pentru:
a) medici
specialisti in
cadrul
Universitatii de
Stat de Medicina
si Farmacie
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,,Nicolae
Testemitanu”;

b) felceri/asistenti
medicali —
program de
educatie medicald
continua;

c) laboranti —
program de
educatie medicala
continud

4. Participari la
conferinte,
congrese, schimb
de experiente, etc.
in afara tarii

Obiectivul III: Autoaprovizionare

a tirii cu singe si produse s

angvine

3.1

Consolidarea, asigurarea si intrefinerea bazei tehnico-
materiale a institutiilor responsabile de producerea si
utilizarea produselor sangvine:

1) Asigurarea cu tehnologii moderne si dotarea cu
mijloace tehnice, echipamente medicale, consumabile,
reagenti, teste, reactive conform necesitatilor tehnologiilor
si programului de producere a produselor sangvine a
Centrului National de Transfuzie a Singelui si institutiilor
medico-sanitare publice ce participa la procesul de
producere a produselor sangvine;

2) Dotarea cu mijloace tehnice, echipamente medicale si
asigurarea cu consumabile, reagenti, reactive conform
necesitatilor tehnologiilor de asigurare a securitatii
hemotransfuzionale in cadrul institutiilor medico-sanitare
utilizatoare de produse sangvine;

3) Revizuirea, asigurarea si mentinerea rezervelor de
produse diagnostice, reagenti si reactive de laborator,
materiale consumabile pentru rezervele materiale de stat
si ale sistemului ocrotirii sanatatii;

4) Incheierea de acorduri bilaterale cu statele-membre ale
Uniunii Europene pentru importul/exportul de produse in
vederea cresterii eficientei sistemului;

5) Atragerea de resurse financiare externe prin elaborarea
proiectelor de programe investitionale (granturi) pentru

2017-2021

Permanent

2017-2018,
permanent

2017,
permanent

Permanent

Ministerul
Sanatatii,

Agentia
Medicamentului si
Dispozitivelor
Medicale

Ministerul
Sanatatii,
autoritatile
administratiei
publice locale

Ministerul
Sanatatii,

Agentia
Medicamentului si
Dispozitivelor
Medicale

Ministerul
Sanatatii,

38786,9

7151,2

40616,9

7508,8

40298,5

7884,2

40063,3

8278.,4

40916,5

8692,3

200682,1

39514,9

1. Centrul si
sectiile de
transfuzie a
singelui asigurate
cu tehnologii
moderne,
echipamente,
consumabile
destinate
procesului de
producere a
componentelor,
preparatelor
biomedicale si
diagnostice
sangvine

2. Resurse
financiare pentru
intretinerea si
perfectionarea
capacitatii
serviciului de
producere a
produselor
sangvine (Centrul
National de
Transfuzie a
Singelui si
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perfectionarea tehnologiilor de producere a produselor
sangvine cu destinatie terapeutica si diagnostica,
examinare de laborator a singelui donatorilor si
recipientilor de produse sangvine etc.

Permanent

Agentia
Medicamentului si
Dispozitivelor
Medicale

Ministerul
Sanatatii,
autoritatile
administratiei
publice locale

institutiile
medico-sanitare
ce participa la
producerea
produselor
sangvine),
inclusiv pentru
consumabile, teste
si reagenti,
asigurate 100%

3. Sectiile si
cabinetele de
transfuzie a
singelui asigurate
cu tehnologii
moderne,
echipamente,
consumabile
destinate
procesului de
transport,
depozitare,
realizare a
transfuzionale,
asigurate 100%

4. Resurse
financiare pentru
intretinerea si
perfectionarea
capacitatii
asistentei
hemotransfuziona
le, inclusiv pentru
consumabile si
reagenti, in cadrul
institutiilor
medico-sanitare
ce ofera asistenta
medicala,
realizate la 100%

5. Numar de
acorduri bilaterale

incheiate

6. Numar de
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proiecte cu
finantare externa
claborate/incheiat
e/ implementate

3.2. Actualizarea si mentinerea activitatii Sistemului Crucea 1.Modulele soft
Informational Automatizat Serviciul de singe: Rosie din ale Sistemului
1) Actualizarea modulelor softului Sistemului Automatizat Elvetia Automatizat
Serviciul de Singe CTS Manager conform ultimelor 2017-2018 Ministerul Serviciul de Singe
prevederi ale serviciilor de deservire a donatorilor de Tehnologiei 1500 0 1500 CTS Manager
singe/componente sangvine, producere de produse Informatiei si actualizate,
sangvine, examinare de laborator, validare, stocare, Comunicatiilor aplicate si
trasabilitate, rapoarte etc; implementate
2) Crearea si implementarea aplicatiei de raportare a
hemovigilentei, respectiv: 2. Aplicatia de
a) reactii adverse la donatori si pacienti recipienti de raportare a
produse sangvine; 2017-2018 Ministerul hemovigilentei,
b) incidente adverse in Centrul National de Transfuzie a Sanatatii, creata, aplicatd si
Singelui si institutiilor medico-sanitare publice ce Ministerul implementatd
participa in procesul de producere a produselor sangvine si Tehnologiei
utilizatoare de produse sangvine; Informatiei si 3. Numarul de
¢) consultarea on-line de catre donator a fisierului personal Comunicatiilor institutii medico-
de donare; sanitare cu
3) Asigurarea conditiilor de transfer (hard, soft, licente si Sistemul
legatura server—utilizatori finali) a Sistemului Informational
Informational Automatizat Serviciul de Singe pe paltforma Automatizat
MCloud; 2017-2018 Ministerul Serviciul de Singe
Sanatatii, actualizat si
Ministerul completat,
4) Dotarea Centrului National de Transfuzie a Singelui si Tehnologiei gestionat activ, %
institutiilor medico-sanitare publice ce participa la Informatiei si
procesul de producere a produselor sangvine si utilizatoare Comunicatiilor 4. Numaérul de
de produse sangvine cu echipamente (calculatoare, institutii medico-
monitoare, imprimante, cititoare cod, licente etc.) si 2017-2018 Ministerul sanitare asigurate
servicii (internet etc.) necesare activitatii tehnologiilor Sanatatii, cu echipamente
informationale; autoritatile IT si servicii de
5) Asigurarea instruirii personalului medical antrenat in administratiei intretinere a
asistenta hemotransfuzionald pentru gestionarea modulelor publice locale Sistemului
Sistemului Informational Automatizat Serviciul de Singe Informational
1775,0 1636,2 3411,2 Automatizat
Serviciul de
Singe, %
2017-2018 Ministerul
Séanatatii,
autoritatile
administratiei
publice locale
3.3. Cresterea capacitatii de asigurare a autosuficientei de 2017-2021 1. Programul de

servicii de recoltare a singelui si producere a produselor

producere a
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sangvine: preparatelor
1) Asigurarea cu singe si componente sangvine, inclusiv 0 0 0 0 0 sangvine cu
materie prima pentru producerea preparatelor biomedicale Permanent Ministerul destinatie
si diagnostice sangvine, in corespundere cu necesitatile Sanatatii terapeutica si
programului de producere a produselor sangvine cu diagnostica,
utilizare terapeutica si diagnostica; realizat anual
2) Actualizarea nomenclatorului de produse sangvine cu
utilizare terapeutica si diagnostica, in corespundere cu 2. Rezerve de
prevederile Ghidului european de preparare, utilizare si Permanent Ministerul produse sangvine,
asigurare a calitatii componentelor sangvine si Sanatatii 0 0 0 0 0 mentinute si
monografiilor europene de producere a preparatelor prezente in stoc
medicamentoase din plasma umana,
3) Revizuirea si mentinerea rezervelor de produse 3. Necesitati de
sangvine (curente, materiale de stat si ale sistemului produse sangvine,
ocrotirii sanatatii); actualizate anual
4) Actualizarea anuala a necesitatilor de produse sangvine
cu utilizare terapeutica si diagnostica, conform Permanent Ministerul 4. Contracte cu
nomenclatorului aprobat; Sanatatii institutiile
0 0 0 0 0 medico-sanitare,
Permanent Ministerul indiferent de
5) Reglementarea procesului de asigurare cu produse Sanatatii, forma juridica de
sangvine oferite de Centrul National de Transfuzie a autoritatile 0 0 0 0 0 organizare,
Singelui institutiilor utilizatoare de produse sangvine; administratiei incheiate anual
6) Asigurarea de catre centrele de transfuzie a singelui a publice locale
serviciilor specializate institutiilor medico-sanitare, 5. Contractarea i
respectiv: Permanent Ministerul prestarea
a) consultative, organizatorico-metodice, consilierea Sanatatii serviciilor
donatorilor de singe/componente sangvine etc.; specializate
b) medicale — servicii de inaltd performanta (tratament 0 0 0 0 0 institutiilor
aferent); Permanent Ministerul medico-sanitare,
¢) de laborator (examinari imunohematologice, inclusiv de Sanatatii indiferent de
referinta, depistarea markerilor infectiilor forma juridica de
hemotransmisbile, biologice etc.) 0 0 0 0 0 organizare
Obiectivul IV: Dezvoltarea continui a donarilor voluntare de singe/componente sangvine si sporirea numérului anual de donatori voluntari sistematici
4.1. Sporirea gradului de informare si participare a populatiei 2017-2021 Crucea 1.Numar de
la donarea de singe/componente sangvine: Rosie  din campanii de
1) Asigurarea cresterii informarii si interesului pentru Elvetia informare
donarea de singe, inclusiv autodonare de Permanent Ministerul realizate, inclusiv
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singe/componente sangvine prin:

a) elaborarea spoturilor publicitare video si audio,
materialelor informationale (postere, pliante, bannere etc.)
privind promovarea donrilor de singe/componente

Sanatatii,
autoritatile
administratiei
publice locale,

celebrarea Zilei
mondiale a
Donatorului de
singe

sangvine voluntare; institutiile mass- 214,8 214,8 0 0 0 429,6
b) plasarea spoturilor publicitare de informare pe paginile media, indiferent 2. Acces prin
web ale institutiilor medico-sanitare si pe retele internet de de forma juridica aplicatia web la
socializare, retele audiovizuale publice national si locale, de organizare, informatii publice
panouri publicitare in diferite localitati din tara; organizatiile si privind donarea
¢) organizarea campaniilor de informare, promovare si asociatiile de 732,3 22323 1559,1 1559,1 1559,1 7641,9 de
participare a populatiei la donarea de singe voluntara si voluntari singe/componente
neremunerata; sangvine, asigurat
d) crearea si dezvoltarea parteneriatului durabil cu
organizatii neguvernamentale si asociatiile de voluntari in 3. Programarea
vederea informdrii, promovarii donarii de singe voluntare pentru donarea de
si recrutarii donatorilor de singe/componente sangvine; singe/componente
2) Asigurarea accesibilitatii la donarile de singe prin: 0 0 0 0 0 0 sangvine,
a) actualizarea sistemului de programare a populatiei in asigurata prin
regim on-line la donarea de singe/componente sangvine aplicatia web;
prin aplicatia web, cu posibila selectare a punctului de 0 0 0 0 0 0
donare a singelui solicitat de potentialul donator; 4. Curiculumul
b) organizarea punctelor de donare a singelui cit mai programului
aproape de potentialii donatori de singe/componente Ministerul educational
sangvine (puncte de recoltare a singelui — stationare si 2017-2018 Sanatatii, asigurat in
mobile); Ministerul institutiile de
3) Asigurarea programului educational privind donarea de Tehnologiei invatamint liceal
singe voluntara si neremunerata in institutiile liceale Informatiei si 0 0 0 0 0 0 ca disciplinad
Comunicatiilor optionald
5. Cresterea
numarului de
institutii de
invatamint liceale
cu 10% anual
Ministerul
2017-2018 Sanatatii, 0 0 0 0 0 0
Ministerul
Educatiei
0 0 0 0 0 0
4.2. Cresterea numdarului de donatori voluntari de 2017-2021 Crucea 1. Ponderea
singe/componente sangvine: Rosie  din donarilor
1) Organizarea (promovarea, recrutarea si mentinerea) Elvetia voluntare 1n
donarilor voluntare de singe in parteneriat cu: rindul donatorilor
a) autoritatile publice locale din cadrul teritoriilor de singe/
administrative; Permanent Ministerul componente
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b) institutiile medico-sanitare;

¢) tinerii din cadrul institutiilor de invatamint, organizatii
si asociatii de tineret;

d) reprezentanti ai fortelor de asigurare a ordinii publice;

e) reprezentanti ai fortelor de aparare;

f) organizatii neguvernamentale si asociatii de voluntari;

2) Promovarea, recrutarea §i cresterea donarilor voluntare
de singe sistematice in rindurile donatorilor voluntari de
singe/componente sangvine;

3) Identificarea resurselor financiare i materiale
(nationale si externe) pentru extinderea si valorificarea
pachetului de garantii sociale destinate donatorilor de
singe/componente sangvine voluntari, neremunerati $i
sistematici

Permanent

Permanent

Permanent

Permanent

Permanent

Permanent

Permanent

Sanatatii,
autoritatile
administratiei
publice locale

Ministerul
Séanatatii

Ministerul
Tineretului si
Sportului,
Ministerul
Educatiei,
organizatii si
asociatii de tineret

Ministerul
Sanatatii,
Ministerul
Afacerilor Interne

Ministerul
Sanatatii,
Ministerul Apararii

Ministerul
Sanatatii,
organizatii si
asociatii de
voluntari

Ministerul
Sanatatii,
institutiile mass-
media, indiferent
de forma juridica
de organizare,

Ministerul
Sanatatii,
Ministerul
Finantelor,
organizatii
internationale

26,25

26,25

26,25

26,25

26,25

26,25

13,1

13,1

13,1

sangvine recrutati
de autoritatile
publice locale,%

2. Ponderea
donarilor
voluntare in
rindul donatorilor
de singe/
componente
sangvine recrutati
de institutiile
medico-
sanitare,%

3. Ponderea
donarilor
voluntare 1n
rindul donatorilor
de singe/
componente
sangvine recrutati
de tinerii din
cadrul institutiilor
de invatamint,
organizatii si
asociatii de
tineret,%

4. Ponderea
donarilor
voluntare in
rindul donatorilor
de singe/
componente
sangvine recrutati
de fortele de
asigurare a ordinii
publice,%

5. Ponderea
donarilor
voluntare 1n
rindul donatorilor
de singe/
componente
sangvine recrutati
de fortele de
apdrare,%
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4276,0

44480

4712,0

4948.,0

5196,0

23580,0

6. Ponderea
donarilor
voluntare in
rindul donatorilor
de singe/
componente
sangvine recrutafi
de organizatii
neguvernamentale
si asociatii de
voluntari,%

7. Ponderea
donarilor de
singe/
componente
sangvine,
asigurate de
donatorii
voluntari, %

8. Cresterea
numarului de
donatori voluntari
sistematici anual
cu 1%

in total:

122607,35

116029,0

104418,1

110592,5

108787,0

562433,95
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NOTA INFORMATIVA

la proiectul Hotiririi de Guvern »Cu privire Ia aprobarea Programului
national de securitate transfuzional3 si autoasigurare a tirii cu produse
sanguine
pentru anii 2017-2021”

1. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului hotiririi

Asistenta hemotransfuzionala este o ramuri prioritard a medicinii moderne
contribuind prin activitatea sa la diminuarea substantiali a mortalitatii si
invalidizarii populatiei. O componentd de bazi in aplicarea tratamentuluj
hemotransfuzional reprezints sangele uman donat. Majoritatea tarilor din lume
considerd singele donat un patrimoniu national. In societatea contemporani,
conform statisticii Organizatiei Mondiale a Sanatatii, transfuzia de singe si
componentele sanguine sint indicate, pe parcursul vietii, fiecdrei a treia persoane.
Practica hemotransfuzionali mondiali demonstreazi, ci numai donatorii, care
doneazi singe benevol, fird nici o constringere sau far nici o motivare de ordin
material reprezinti categoria cea mai sigurd, cu risc minim de transmitere a bolilor

hemotransmisibile.

Programul national are ca scop asigurarea cerintelor de siguranti si
biosecuritate a produselor sanguine $i asistentei hemotransfuzionale.

Desi s-au intreprins multe masuri in ultimii ani in domeniul promovirii si
recrutdrii dondrii de singe voluntars, se constatd ci aceste masuri nu au atins
efectul scontat in ridicarea spiritului civic a populatiei la donarea de singe
voluntari.

in pofida faptului, ¢i in dinamica anilor numirul voluntarilor a crescut
respectiv in anul 2012 — 43,8 la sutd, anul 2013 — 47,0 la suti, anul 2014 — 64,4 1a
sutd, anul 2015 — 70 la sut, cota cea mai mare a acestuj indicator fiind asigurati de
institutiile medico-sanitare de asistentd medicald spitaliceascid si mai putin de
asistentd medicala primara. Contributia autorititilor publice locale este una foarte
joasa.

In perioada anilor 2012-2015 numérul donatorilor constatati cu marcheri a
infectiilor hemotransmisibile a scizut la 100 mii donatori de la 4662 in anul 2012
la 3660 1n anul 2015. Structura donatorilor cu marcheri constatati in anul 2015
reprezintd 37 la sutd prezenfa marcheilor hepatitei virale B, 19,1 la suti prezenta
marcheilor hepatitei virale C, 2,3 la suti prezenta marcheilor infectiei HIV si 41,6
la sutd marcheri a sifilisului. Asigurarea detectiei marcherilor virali la maladiile
hemotransmisibile implici necesitatea utilizirii a celor mai performante tehnologii
de testare a singelui donat, care vor include obligatoriu produse diagnostice cu o
sensibilitate gi specificitate tnalta. A ,{:,»

Asigurarea securiti{ii transfuzionale/ este un- obiectiv primordial. Prin
urmare, tehnologiile moderne de producere ‘produse sanguine urmeazi si asigure
siguranta, calitatea, viabilitatea si componenta celulari a.componentelor sanguine,
fractiilor proteice plasmatice si a factorilor de coagulare, ce impune suplimentarea
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proceselor de producere cu inactivare viralj a plasmei, plachetelor si produselor
intermediare in procesul de fractionare secundari aplasmei umane in fractii
proteice, etc.

Dezvoltarea si mentinerea sistemului informational, ajustarea gi completarea
cu module a Sistemului Informational Automatizat Serviciul de Singe, in
corespundere cu ultimele prevederi a Directivelor Europene si altor recomandiri a
institutiilor internationale abilitate in domeniu, vor eficientiza activititile de
monitorizare, raportare si asigurare a unui management eficient al asistentei
hemotransfuzionale atit 1a nivel de institutie, cit §i la nivel national.

Nu toate institutiile medico-sanitare dispun de conditii corespunzitoare de
transportare, stocare si péstrare a produselor sanguine. Personalul medical care
prescriu utilizarea produselor sanguine insuficient cunosc cerintele actuale a
Ghidului European de utilizare rationald a produselor sanguine pentru asigurarea
utilizarii eficiente si calitifii tratamentului hemotransfuzional si necesiti si in
continuare perfectarea curiculei de instruire in acest doimeniu In cadrul institutiilor

'/ de invatimint medical mediu si superior. Ak

R .
! 2, Principalele prevederi ale proiectului, locul in sistemul de acte
normative
In scopul eficientizirii $i sporirii calititii serviciilor medicale acordate
populatiei, asigurdrii securititii hemotransfuzional §i autoasigurarea {irii cu
produse sanguine si mentinerii rezervelor de produse sanguine a statului si
medicale a sistemylui de ocrotire a sdndtdtii, precum si mobilizarea sociali in
< (EZVoltatea doné‘i'q'\"de singe si componente sanguine voluntard, precum si in
scopul realizdrii Legii privind donarea de singe si transfuzia sanguini nr. 241 din
20.11.2008.

Programul National este compus din 9 capitole, care includ: introducere, -
identificarea problemei, obiectivele programului; directiile de actiune pentru
atingerea obiectivelor si rezultatele scontate; etapele gi termenele de implementare;
estimarea generali a costurilor; rezultatele scontate; indicatorii de progres;
monitorizare si evaluare.

Obiective specifice a Programului sunt:

1) Asigurarea cerintelor de siguranti si biosecuritate a produselor sanguine in
asisten{a hemotransfuzionali, citre anul 2021, in 100% de dondri si transfuzii
sanguine;

2) Mentinerea  sistemului de management al calititii in asistenta
hemotransfuzionald astfel ca 95 la suti din activitdfile in asistenta
hemotransfuzionald, citre anul 2021, si fie realizate in corespundere cu
documentele sistemului de management al calitdfii ce reglementeazi
domeniul vizat;

3) Autoaprovizionarea tarii cu singe si produse sanguine astfel ca toate
hemotransfuziile si fie asigurate cu produse sanguine, conform prevederilor

—



protocoalelor clinice nationale si rezervele (de stat si medicald) mentinute cu
volumul stabilit de produse sanguine;

4) Dezvoltarea continui a donarilor voluntare de singe/componente sanguine si
sporirea numarului anual de donatori voluntari sistematici anual cu 1 la suti.

Monitorizarea implementirii si evaluarea rezultatelor prezentului Program se
va efectua in baza indicatorilor de monitorizare, conform anexei la Programul
national. Termenul de implementare este stabilit pentru anii 2017-2021.

3. Argumentarea si gradul compatibilititii Proiectului cu legislatia
comunitarsi

Proiectul propus este in concordantd cu actele Uniunii Europene, care
includeirectivele Parlamentului European si a Consiliului 2002/98/CE din 27
ianuarie 2003, 2001/83/CE, 2005/61/CE din 30 septembrie 2005, 2005/62/CE din
30 septembrie, 2004/33/CE din 22 martie 2004 $i recomandarilor Organizatiei
Mondiale a Sanatatii.

Aprobarea Proiectului va avea un impact pozitiv asupra continuirii
implimentirii  reglementirilor UE si OMS in domeniul securitatii
hemotransfuzionale si autoasiguririi la nivel national cu produse sanguine, care
implicd atit resurse materiale, dar si interventia planificati si coordonati a
Guvernului, in asigurarea accesului atit a donatorilor de singe la donare cit si a
pacientilor la asistenti hemotransfuzionali, in conditii de sigurant3, calitate si
eficientd, care constituie, parte a aquis-ului sanatatii publice, conditie obligatorie a
apropierii si integririi europene.

4. Fundamentarea economico-financiars

Estimarea generald a costurilor pentru implementarea Programului a fost
efectuatd in baza specificirilor activitagilor continute in plan, priorititilor pentru
asigurarea securititii si asistentei hemotransfuzionale la njvel national.

Costurile estimate in buget sunt calculate pentru perioada 2017-2021,
pericada pentru care sunt planificate activitdfi de fortificare a capacititilor
sistemului de sénétate ca rispuns la provocarile inregistrate in domeniu previzute
prin dotare cu dispozitive medicale transante in timp si asigurarea cu cadre
calificate. Costul estimativ al prezentului Program pentru 5 ani este de 562.433,95
mii lei. Cheltuielile Programului vor fi acoperite din contul mijloacelor bugetului
public national, precum si din alte surse de venit, permise de legislatia in vigoare.

5. Elaboratorii proiectului

La elaborarea proiectului Hotaririi Givernului ,,Cu privire la aprobarea
Programului national de securitate transfuzionals autoasigurare a {érii cu produse
sanguine pentru anii 2017-2021” a participat grupul de lucru al Ministerului
Sanatatii, format din specialisti ai Ministerului Sanatitii, Centrului National de

Transfuzie a Singelui §i institutiilor mediico-sanitare autorizate pentru activitati in
domeniul oferirii asistentei hemotransfuzionale.



Proiectul a fost avizat de Ministerul Finantelor, Ministerul Educatiei,
Ministerul Apardrii, Ministerul Afacerilor Interne, Ministerul Tineretului si
Sportului, Ministerul Culturii, Ministerul Tehnologiei Informatiei i
Comunicatiilor, Compania Nationald de Asiguriri in Medicini.

De asemenea, proiectul respectiv a fost expus expertizei juridice de citre
Ministerul Justitiei si expertizei anticoruptie de citre Centrul National
Anticoruptie.

Toate propunerile au fost acceptate de Ministerul Sanatatii.

De mentionat, ¢a proiectul hotiririi Guvernului, la data de 06 octombrie
2016, a fost plasat pe pagina web a Ministerului Séandtatii, pentru dezbateri publice,
acesta fiind vizualizat de peste 100 ori.

-

//inistru - ﬁ Ruxanda GLAVAN
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