ORDIN Nr. 607 din 8 mai 2013
pentru aprobarea Normelor specifice privind autorizarea unitatilor de transfuzie
sanguina din unitatile sanitare

EMITENT:  MINISTERUL SANATATII
PUBLICAT TN: MONITORUL OFICIAL NR. 281 din 20 mai 2013

Vazand Referatul de aprobare al Directiei sanatate publica si control in sanatate publica din
cadrul Ministerului Sanatatii nr. E.N. 10.021/2013,

avand in vedere prevederile art. 9 din Legea nr. 282/2005 privind organizarea activitatii de
transfuzie sanguind, donarea de sange si componente sanguine de origine umana, precum i
asigurarea calitatii si securitafii sanitare, in vederea utilizarii lor terapeutice, cu modificarile si
completarile ulterioare,

in temeiul prevederilor art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea
si functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

ART. 1

Se aproba Normele specifice privind autorizarea unitailor de transfuzie sanguina din unitatile
sanitare, prevazute Tn anexa care face parte integranta din prezentul ordin.

ART. 2

La data intrarii in vigoare a prezentului ordin, orice dispozitie contrara se abroga.

ART. 3

Directia de sanatate publica si control Tn sanatate publica din cadrul Ministerului Sanatatii si
directiile de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuregti, unitatile din cadrul sistemului
national de transfuzie sanguina vor duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

ART. 4

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

Ministrul sanatatii,
Gheorghe-Eugen Nicolaescu

Bucuresti, 8 mai 2013.
Nr. 607.

ANEXA 1

NORME SPECIFICE
privind autorizarea unitatilor de transfuzie sanguina din unitatile sanitare

ART. 1

(1) Autorizarea unitatilor de transfuzie sanguina din unitatile sanitare publice si private se
realizeaza de catre Ministerul Sanatatii prin directile de sanatate publica judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti, in conformitate cu procedurile prevazute in prezentele norme specifice.

(2) Ministerul Apararii Nationale autorizeaza institutiile de profil din domeniul transfuziei
sanguine din reteaua proprie in conformitate cu prevederile prezentului ordin.

ART. 2

(1) In vederea obtinerii autorizarii, unititile de transfuzii sanguine din unitatile sanitare vor
depune la directia de sanatate publica judeteana, respectiv a municipiului Bucuresti, din unitatea
administrativ-teritoriala unde se afla unitatea solicitanta, dosarul care cuprinde urmatoarele
documente:

a) cerere de solicitare a autorizarii, conform anexei nr. 1;

b) memoriu tehnic;
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¢) documentele referitoare la structura de personal (lista personalului implicat in aceasta
activitate, calificari, precum si numele, calificarea si datele de contact ale coordonatorului UTS);

d) documentatia referitoare la organizarea institutiei (organigrama, din care sa reiasa
subordonarea unitatii de transfuzie managerului spitalului), documentatia referitoare la sistemul
calitate (extras din manualul calitatii institutiei din care sa reiasa masurile de asigurare a calitatii in
activitatea transfuzionala, numarul si calificarile personalului implicat in activitatea transfuzionala la
nivelul spitalului cu documente doveditoare, precum si programul de pregatire a personalului in
domeniul transfuziei sanguine);

e) documentele referitoare la respectarea sistemului de hemovigilenta pentru raportarea,
investigarea, inregistrarea si transmiterea informatjilor despre incidentele grave care pot influenta
calitatea si siguranta produselor sanguine, dupa caz, si reactiile adverse severe;

f) documentatia privind spatiul (numarul de incaperi, destinatia, circuite functionale);

g) documentatia privind dotarea cu aparatura si echipamente medicale adecvate activitatii
pentru care se solicita autorizarea;

h) lista procedurilor operatorii standard pentru activitatile de baza;

i) programul si documentarea Tndeplinirii autoinspectiei pentru anul anterior; autorizatia sanitara
de functionare;

j) declaratia pe propria raspundere a conducatorului unitatii sanitare cu privire la realitatea
documentelor depuse, precum gi concordanta acestora cu situatia de la nivelul unitatii sanitare
care a solicitat autorizarea, Tntocmita conform modelului prevazut in anexa nr. 2.

(2) Directia de sanatate publica judeteana, respectiv a municipiului Bucuregti pastreaza un dosar
de autorizare pentru fiecare institutie care a solicitat autorizarea, care va cuprinde pe langa
documentele prevazute la alin. (1) si raportul de evaluare intocmit de evaluatori si 0 copie dupa
autorizatia emisa pentru activitatea de transfuzie sanguina.

(3) Directiile de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti arhiveaza dosarele
de autorizare pentru o perioada de minimum 15 ani, pe suport hartie sau in format electronic.

(4) In termen de 10 zile de la data intrarii in vigoare a prezentului ordin, dosarele depuse la
Institutul National de Sanatate Publica si Ministerul Sanatatii vor fi transmise spre solutionare
directiilor de sanatate publicd judetene si a municipiului Bucuregti din unitatea administrativ-
teritoriala unde se afla unitatea solicitanta.

ART. 3

(1) Directia de sanatate publica judeteana, respectiv a municipiului Bucuresti Tnregistreaza
cererea, inclusiv documentatia anexata, depusa de catre institutia solicitanta si desemneaza doua
persoane din cadrul Departamentului de supraveghere in sanatate publica, in vederea efectuarii
evaluarii.

(2) In termen de maximum 3 zile de la data inregistrarii, persoanele desemnate pentru
efectuarea evaluarii, denumite Tn continuare evaluatori, stabilesc de comun acord cu
reprezentantul legal al institutiei solicitante data/perioada evaluarii, nu mai tarziu de 15 zile
lucratoare de la depunerea cererii de autorizare de catre acesta.

(3) Programarea vizitelor de evaluare se va face, de preferinta, in ordinea depunerii cererilor sau
astfel incét timpul de lucru al evaluatorilor sa fie folosit cat mai eficient.

ART. 4

Vizita de evaluare a institutiei se desfagoara dupa cum urmeaza:

a) controlul institutiei are loc numai in zilele lucratoare;

b) evaluatorii desemnati efectueaza controlul institufiei pentru a constata in ce masura aceasta
indeplineste criteriile de autorizare, cu completarea chestionarului de evaluare prevazut la anexa
nr. 3;

¢) In termen de maximum doua zile lucratoare de la data efectuarii controlului evaluatorii
intocmesc raportul de evaluare, sub semnatura, conform anexei nr. 4;

d) reprezentantul legal al institutiei solicitante contrasemneaza raportul de evaluare prevazut la
lit. c);

e) pentru a fi luate In considerare, orice modificari/stersaturi pe documentele completate Tn
cursul controlului trebuie certificate, prin semnatura si stampila, atat de catre evaluatori, cat si de
catre reprezentantul legal al institutiei evaluate.

ART.5

(1) Evaluatorii sunt raspunzatori de efectuarea corecta si obiectivda a controlului institutiei,
precum gi de pastrarea confidentialitatii datelor si documentelor depuse de catre aceasta.
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(2) Institutiile evaluate asigura controlul circuitelor, echipamentelor si al documentelor solicitate.

ART. 6

(1) Tn urma analizarii dosarului si a raportului de evaluare, solicitarea de autorizare a institutiei
se poate solutiona astfel:

a) se elibereaza autorizatia, conform modelului prevazut in anexa nr. 5;

b) nu se elibereaza autorizatia, iar solicitantul este notificat in scris referitor la neconformitaile
cu dispozitiile legale pe care se intemeiaza refuzul de a emite autorizatia, conform modelului
prevazut in anexa nr. 6;

¢) acorda autorizarea doar pentru anumite activitati, cu conditionarea de masuri suplimentare.

(2) Autorizatia privind activitatea din domeniul transfuziei sanguine mentioneaza:

a) activitatile pe care institutia este autorizata sa le desfasoare;

b) conditiile suplimentare necesare desfagurarii acestor activitati, daca este cazul, prevazute
intr-un plan de conformare anexat autorizatiei.

(3) Directia de sanatate publica judeteana, respectiv a municipiului Bucuresti transmite
Ministerului Sanatatii situafia cu unitatea/unitafile autorizata/autorizate in termen de 5 zile de la
emiterea autorizatiei.

(4) Ministerul Sanatatji publica pe site-ul propriu lista institutiilor autorizate si tipurile de activitati
derulate de fiecare in parte.

ART.7

(1) Tariful de autorizare a institutiilor pentru activitatea de transfuzie sanguina este de 300 lei.
Sumele Tncasate pentru autorizare se constituie Tn venit la bugetul statului de catre autoritatea
competenta.

(2) Tariful pentru asisten{a de specialitate de sanatate publica acordata conform prevederilor
legale in vigoare este de 200 lei. Sumele Tncasate pentru acordarea asistentei de specialitate se
constituie Tn venituri proprii ale autoritatii competente.

(3) Pentru eliberarea in regim de urgenta a autorizatiei si acordarea asistentei de specialitate n
sanatate publica se percepe solicitantului un tarif suplimentar de 50 lei.

(4) Eliberarea in regim de urgenta se realizeaza in termen de maximum 5 zile lucratoare.

(5) Sumele Tncasate ca tarife suplimentare se constituie Tn venituri proprii ale autoritatii
competente.

ART. 8

Orice institufie autorizata Th domeniul transfuziei sanguine are obligatia depunerii unei noi
solicitari in scris catre directia de sanatate publica judeteana, respectiv a municipiului Bucuresti in
cazul in care doreste efectuarea unei modificari in activitatile pe care le desfasoara, respectiv:

a) orice modificare intervenita in activitatea institutiei;

b) orice modificare al carei rezultat poate conduce la neconformitaii fata de cerintele legislatiei in
vigoare;

c¢) orice modificare adusa sistemului de calitate care ar putea avea un impact asupra securitatji
oricareia din activitatile pe care institutia a fost autorizata sa le desfasoare.

ART. 9

(1) Directia de sanatate publica judeteana, respectiv a municipiului Bucuresti emitentd poate
suspenda sau retrage, in orice moment, autorizatia privind activitatea in domeniul transfuziei
sanguine ori de desfasurare a unor activitati ale institutiilor sau poate impune masuri suplimentare
daca in cadrul inspectiilor derulate de catre personalul Tmputernicit al structurii de control din
domeniul sanatatii publice de la nivelul Ministerului Sanatatii si/sau al directjiilor de sanatate publica
judetene, respectiv a municipiului Bucuresti a constatat ca aceste institutii nu respecta prevederile
legale Tn vigoare privind conditiile de autorizare.

(2) Directia de sanatate publica judeteana, respectiv a municipiului Bucuresti emite decizia de
suspendare ori de revocare a autorizatiei, mentionand:

a) masura dispusa;

b) motivul care a determinat decizia luata;

c) data de la care se va aplica aceasta decizie;

d) termenul de suspendare.

ART. 10

(1) Inspectiile derulate de catre personalul Tmputernicit din cadrul structurilor de control din
domeniul sanatatii publice de la nivelul Ministerului Sanatatii si/sau al directiilor de sanatate publica
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judetene, respectiv a municipiului Bucuresti se finalizeaza cu incheierea procesului-verbal de
constatare in care se menfioneaza urmatoarele:

a) neconformitatile constatate;

b) masurile corective pe care institutia va trebui sa le ia;

¢) termenul pana la care actiunea corectiva trebuie finalizata.

(2) Nerespectarea reglementarilor legale Tn vigoare din domeniul transfuziei sanguine atrage
raspunderea contraventionala civila sau penala, dupa caz, potrivit legii.

(3) Contraventiilor aplicate de personalul imputernicit al Ministerului Sanatatii le sunt aplicabile
dispozitile Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, aprobata cu
modificari gi completari prin Legea nr. 180/2002, cu modificarile si completarile ulterioare.

ART. 11

Anexele nr. 1 - 6 fac parte integranta din prezentele norme.

ANEXA 1
la norme

Cerere de solicitare a autorizarii

Unitatea sanitara .............

nr. ... din e,

Domnule Director,

Subsemnatul, ... , reprezentant legal al unitati  sanitare
................................... , cu sediul la adresa: Str. ........ccoeeevvnveeenneen. N1 L., localitatea ..,
judetul .................... , telefon ................ cfax , avand actul de infiinfare sau de organizare
nr. ... , Autorizatia sanitara de functionare nr. ............... , codul fiscal .......cccceeeeeennnnnee si contul nr.
.................................. , deschis la Trezoreria Statului, sau cont nr. ...................., deschis la Banca
......................... , solicit pentru situat la (adresa):

.................................... , efectuarea controlului unitatii sanitare in vederea autorizarii Tn domeniul
transfuziei sanguine pentru a desfasura urmatoarele activitati:

Anexez la prezenta cerere urmatoarele documente care fac dovada Tndeplinirii criteriilor de
autorizare, conform prevederilor legale in vigoare:

a) structura de personal (lista personalului implicat Tn aceasta activitate, calificari, precum si
numele, calificarea si datele de contact ale medicului coordonator al UTS):

b) referitoare la organizarea institutiei (organigrama din care sa reiasa subordonarea unitatii de
transfuzie managerului spitalului):

c) referitoare la sistemul calitate (extras din manualul calitatii institutiei, din care sa reiasa
masurile de asigurare a calitatii in activitatea transfuzionala, numarul si calificarile personalului
implicat Tn activitatea transfuzionala la nivelul spitalului cu documente doveditoare, precum si
programul de pregatire a personalului  n domeniul transfuziei sanguine)

d) referitoare la sistemul de hemovigilenta pentru raportarea, investigarea, inregistrarea si
transmiterea informatjilor despre incidentele grave care pot influenta calitatea si sigurania
produselor sanguine si reactiile adverse severe, dupa caz:

www.lexmed.ro Pagina 4 din 20 www.medicode.ro



f) privind dotarea cu aparatura si echipamente medicale adecvate activitatii pentru care se
solicita autorizarea:

i) contractele de furnizare de sénge si componente sanguine incheiate cu centrele de transfuzie
sanguina distribuitoare:

j) documentele care fac dovada, dupa caz, a indeplinirii conditjilor igienico-sanitare necesare n
vederea functionarii, respectiv:

- autorizatia sanitara de functionare;

- certificatul constatator eliberat de oficiul registrului comertului.

k) declaratia pe propria raspundere a conducatorului unitatii sanitare cu privire la realitatea
documentelor depuse, precum gi concordanta acestora cu situatia de la nivelul unitatii sanitare
care a solicitat autorizarea, Tntocmita conform modelului prevazut in anexa nr. 2 la norme;

Ma oblig prin prezenta:

1. sa furnizez evaluatorilor informatiile si documentele necesare vizitei Tn vederea controlului
unitatii sanitare, precum si sa asigur accesul liber Tn spatiile acesteia;

2. sa reinnoiesc permanent documentele al caror termen de valabilitate expira ulterior datei
depunerii acestora prin prezenta cerere;

3. sa comunic Directiei de Sanatate Publica ..............ccccvveneeee. , In scris, in termen de maximum
doua zile lucratoare de la data aparitiei, orice modificare a conditiilor initiale in baza carora am fost
evaluat.

Data (completarii) Numeleinclar ........cccooueeee.
.................. Semnatura si stampila ..................

ANEXA 2
la norme

Unitatea sanitara .............
nr. ......... [iiiann,

DECLARATIE
cu privire la realitatea documentelor, precum si concordanta acestora cu situatia de la nivelul
unitatii sanitare care a solicitat acreditarea

Subsemnatul(@), ................... , In calitate de .......cccevvennnnns al e, , cu sediul in
localitatea ...........ccccveee... Jjudetul ... S | S nr. ... , sectorul .............. ,
avand codul fiscal ..........ccceeeee. , cunoscand ca declarafiile false sunt pedepsite conform legii,
declar pe propria raspundere ca documentele anexate cererii nr. ............... sunt conforme cu

originalul si sunt Tn concordanta cu situatia de la nivelul unitatii sanitare pe care o reprezint.

Data (completarii) Numele inclar ............cc...e.
.................. Semnatura si stampila ..................

ANEXA 3
la norme
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MINISTERUL SANATATII

DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA

CHESTIONAR DE EVALUARE

1. Informatii generale
Unitatea de transfuzie din Spitalul

.......... , persoan

a de contact

Numele managerului spitalului

Informatii
generale

Se completedizde dtre reprezentantul
spitalului

Observdi
(se
completeaz
de atre
evaluator)

1. Structura
spitalului
(taiati ce nu
corespunde)

Comunal/O&senesc/Judean/Universitar/D
urgena

2. Nunirul si
tipul sediilor

3. Nurarul de
paturi

4. Spitalul are
UPU?

DA/NU

5. Spitalul are
sedie ATI?

DA/NU

6. UTS este I
structura ATI?

DA/NU

7. Are contrac|
cu centrul/
centrele de
transfuzie

teritoriale?

DA/NU
Dadai raspunsul este "DA",&rugim
specificai care sunt centrele.

8. Care este
distana pan
la
centrul/centre
de transfuzie
cu care s-a
incheiat
contract?

9. Exist
desemnat prin
decizia
managerului
un responsab
cu

DA/NU

Dadci raspunsul este "DA",&rugim
completa numele responsabilului, ndiml
si data deciziei de numire.

I

hemovigilena?
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10. Exist 0
comisie de
transfuziesi
hemovigilena
desemnadit prin
decizia
managerului d
spital?

DA/NU

Daai raspunsul este "DA",&rugim
completai numele responsabilului, ndiml
si data deciziei de numire.

11. Exist
desemnat prin
decizia
managerului
un coordonatd
pentru UTS?

DA/NU

Daa raspunsul este "DA",&rugim
completai numele coordonatorului UTS,
specialitatea, nufinul si data deciziei de
numire.

12. Va rugam
completai:

Numiarul unitatilor de sdnggi componente
sanguine administrate la padigpentru any
precedent:

Felul produsului Nr.
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a) sange total - unitate
adult;

b) sé&nge total deleucocitat -
unitate adult;

c) concentrat eritrocitar
resuspendat;

d) concentrat eritrocitar
siracit in leucocite
resuspendat;

e) concentrat eritrocitar
deleucocitat resuspendat;
f) concentrat eritrocitar de
aferez deleucocitat
resuspendat;

g) concentrat trombocitar
standard;

h) concentrat trombocitar
aferez deleucocitat;

i) concentrat granulocitar
aferes;

i) plasni proaspta
congelai din sange total;
k) plasnd proasjita
congelai de aferez;

[) crioprecipitat;

m) plasni proasjita

congelal decrioprecipitat;
n) sénge total - unitate
pediatri;

0) sange total deleucocitat -
unitate pediatrig;

p) concentrat eritrocitar -
unitate pediatrig;

g) concentrat eritrocitar
deleucocitat - unitate
pediatric;

r) altele (specificg)

13. Va rugam
completai:

Numiarul pacienilor transfuzai aflati Tn
evidenele dumneavoastpentru anul
precedent:

14. Autorizaie
sanitail de
functionare

DA/NU
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15. Autorizaie DA/NU

privind

activitati
specifice Tn
domeniul
transfuzional

Dadai raspunsul este "DA",&rugim
desfisurarea dispecificai activitatile specifice pentru care
este emis autorizaia:

16. Ultima
inspecie a
UTS efectuat
de autoritatea

competent

Rezultat: Nicio observée/obiegie  |Nr.
observdilor/
obiedgiilor

2. Locatia

In conformitate cu Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.224/2006 pentru aprobarea Normelor privind
activitatea unitatilor de transfuzie sanguina din spitale

Unitatea de transfuzie din spital

Se completefzatre UTS

Observai
(se completedz
de atre
evaluator)

1. UTS este amplagat

In cadrul sefiei ATI DA/NU
Structud independeritDA/NU

in alt pavilion decat cel in care se
administreaz transfuziile DA/NU

2. UTS este compadglin:

O camet DA/NU

Doui camere DA/NU

3 camere DA/NU

4 sau mai multe camere DA/NU

3. UTS dispune de echipamente proprii
omologate:

De dezghgare a plasmei DA/NU

De ndilzire a séngelui DA/NU

De centrifugare a probelor de la pagien
DA/NU

Termostat cu temperatura reglatilA/NU
Echipamente de stocare a sangsglui
componentelor sanguine DA/NU

4. UTS are alimentare cu@apurent?

DA/NU

5. UTS dispune de:

Genti de transport omologate pentru sagig
componente sanguine DA/NU

Masa de lucru cu suprafalavabik DA/NU
Reactivisi material de lucru conform
reglementrilor legale n vigoare DA/NU

6. Dotirile UTS se gsesc in spd cu perei
si pavimente lavabile ce permitigtrarea
igienei?

DA/NU
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3. Sistemul de calitate

Unitatea de transfuzie din spital

Se completetezcitre UTS

Observdi (se
completeaz de
catre inspector

1. UTS are o schefrorganizatorig proprie?

DA/NU
Dadi raspunsul este "DA",&rugim atgai
0 copie.

2. Schema organizatofi@ UTS este DA/NU
semnat de citre conducerea spitalului?
3. UTS are o organigranproprie, avizat [DA/NU

de conducerea spitalului?

Dadi raspunsul este "DA",&rugim atgati
0 copie.

4. Fiedrei poziii din structura
organizatori@ a UTS 1i corespunde céte g
fisa a postului?

DA/NU
Dadi raspunsul este "DA",&rugim atgati
0 copie.

5. Fisele postului sunt revizuite periodic?

DA/NU
Dadi raspunsul este "DA", &rugam
specificai la ce interval de timp s-adut
ultima revizuire.

6. Exist un responsabil cu calitatea la niv
de spital care are atribiusi pentru UTS?

el

7. Spitalul are o politicde calitate cu
referire la UTS?

DA/NU
Dadi raspunsul este "DA", &rugam

8. Existi un plan de revizuire a
documentgei existente Tn UTS?

DA/NU
Dadi raspunsul este "DA",&rugim atgati
0 copie.
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9. Documentele existente la nivelul UTS |DA/NU

sunt controlate? Dadi raspunsul este "DA", &rugam
completa mai jos numelai functia
persoanei care controleaaceste

4. Instruirea personalului

Observdi (se
Unitatea de transfuzie din spital Se completetezcitre UTS completeaz de
catre inspector

1. Existi la nivelul spitalului o politis de  |[DA/NU
instruire referitoare la personalul din UTSRaci raspunsul este "DA", &rugim

detaligi: . ............ ... .. ... ..
2. Exist un plan de instruire pentru DA/NU
personalul din UTS? Dadi raspunsul este "DA",&rugim atgati
0 copie.

3. Existi un sistem de evaluare a rezultatiDA/NU
planului de instruire?

4. Cand a fostatuti ultima instruire a Medic coordonator UTS
urmatoarelor categorii de personal? | ... ... .
(completai cu data ultimei instruiri) [ ..., .. ...

UTS ...

/Alte categorii de personal (specifida
Medici prescriptori

IAsisteni secaie

Sofer . ...
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5. Exist o documentige scrig referitoare ldDA/NU
instruirea Tntregului personal al UTS?

5. Controlul stocului de reactivi si alte materiale consumabile

Observdii (se
Unitatea de transfuzie din spital Se completefzatre UTS completeaz de
catre inspector

1. Sunt identificate articolele critice de la|DA/NU
nivelul UTS? Dadi raspunsul este "DA", a$ati 0 copie a
listei cu articole critice

2. Existi pus la punct un sistem de contrdDA/NU
stocurilor de reacti§i materiale sanitare
consumabile?

3. Pentru fiecare articol critic este identifiDA/NU
nivelul minim al stocurilor?

4. Exist proceduri pentru inspectarea  [DA/NU
articolelor critice Tn momentul recgpnarii?

5. Stocurile de reactiyi materiale DA/NU
consumabile suntigtrate in condii
adecvate?

6. Existi o procedut standard pentrsitugii DA/NU
critice (lipsa unui articol critic)?

7. Existi in acest moment in UTS reactiviDA/NU
expirgi?

6. Autoinspectia

Observdi (se
Unitatea de transfuzie din spital Se completetezéitre UTS completeaz de
catre inspector

1. Departamentul de audit intern efectded2A/NU
autoinspetia In UTS?

2. Exist o programare sciisa DA/NU
autoinspetei?
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3. Existi 0 documentige scrigi cu privire la
cea mai recetautoinspege?

DA/NU
Dadi raspunsul este "DA",&rugim si

completa mai jos care sunt neconforitite

7. Echipamentul

Unitatea de transfuzie din spital

Se completebezdéitre UTS

Observdii (se
completeaz de
catre inspector

1. Existi in UTS o list a echipamentelor
critice?

DA/NU
Dadi raspunsul este "DA", a$ati 0 copie a
listei cu articole critice

2. UTS are o politig stabiliti de calificare g
echipamentelor critice?

DA/NU

reparaii pentru echipamente critice?

3. UTS dispune de o documetitade DA/NU
calibrare a echipamentelor critice?

4. Care este metodologia de calibrare a |Enunati:
echipamentelor critice?

5. Care este frecvemcu care se calibreaz|Completa:
echipamentele critice?

6. UTS dispune de registre de calibrare [DA/NU
pentru echipamentele critice?

7. UTS dispune de registru de inimeresi [DA/NU

8. Spitalul a incheiat contracte de sengice
intretinere pentru echipamente critice ale
UTS cu firme autorizate sau dispune de
personal propriu autoriza faci reparaii?

DA/NU

pot fi utilizate Tn acest moment (defiemi
tehnice)?

9. Care sunt echipamentele din UTS careBmumera:

de trombocite dispun de:

- sistem de alarinvizualsi auditiv;

- conectare la un generator autonom (in
de situai de urgens);

- sistem de monitorizare autoriat
temperaturii.

10. Frigiderele, congelatoarele, agitatoar&d/NU

DA/NU
DA/NU

caz

11. Se inregistreazemperatura din
interiorul
frigiderelor/congelatoarelor/agitatoarelor

DA/NU

trombocite/termostatelor?
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12. Cat de des este verifisaémperatura d|Specificai:
echipamentele de stocare a sangglui
componentelor sanguine

13. Cum este nregistaainformaia privind [Detaligi:
\verificarea temperaturii?

14. UTS dispune de personal instruit carédDA/NU
fnregistreaz informaia privind verificarea
temperaturii?

8. Protectia muncii

Observdii (se
Unitatea de transfuzie din spital Se completetezéitre UTS completeaz de
catre inspector

1. Existi in UTSsi Tn segii proceduri scriseDA/NU
de asigurare a secditif personalului la
locul de mung?

2. Este desemriab persoairesponsabil [DA/NU
Ccu protegia muncii?
3. UTS dispune de proceduri de operare [DA/NU
scrise Tn caz de accidente la locul de mi@pc

4. UTS dispune de proceduri scrise de |[DA/NU
operare pentru gestionaregeigrilor?

5. Spitalul dispune de o lofia specifié DA/NU
pentru instruirea personalului UTS in
probleme de protéi@a muncii?

9. Gestionarea erorilor (altele decat reactiile/incidentele adverse posttransfuzionale)

Observdii (se
Unitatea de transfuzie din spital Se completetezéitre UTS completeaz de
catre inspector

1. UTS are o strategie de gestionare a |[DA/NU
erorilor?
2. UTS are pus la punct un sistem de  |[DA/NU
raportare, investigarg solutionare a
erorilor?

www.lexmed.ro Pagina 14 din 20 www.medicode.ro



3. UTS dispune de o clasificare/ierarhizaDA/NU
erorilor mai frecvent Intalnite la acest nivébaci raspunsul este "DA", &rugim si dgi
exemple de astfel de ergrimodul de

4. UTS are identificat un set deisuri DA/NU
corective care se pot lua in cazul afiri
unor astfel de erori?

5. UTS are identificat un set deisuri DA/NU
preventive ce se pot lua pentru a impiedica
reapariia unor astfel de erori?

10. Activitatea propriu-zisa din UTS

Observdi (se
Unitatea de transfuzie din spital Se completeteéitre UTS completeaz de
catre inspector

1. UTS are instru@uni de lucru/proceduri ¢
operare pentru:
- determinare grup sanguin OAB, Rh, altébA/NU

sisteme;

- depistare anticorpi iregulari antieritrocitaDA/NU
- testul antiglobulia; DA/NU
- compatibilitate; DA/NU
- livrarea sdngeluji a componentelor DA/NU
sanguine;

- gestionarea redittor adverse DA/NU
transfuzionale;

- investigarea reaidor si incidentelor DA/NU

transfuzionale.
2. Sunt returnate Tn UTS recipientele din DA/NU
care a fost transfuzat produsul sanguin?
Sunt stocate recipientele goale timp de 7DA/NU
ore la frigider (+4°C)?
3. Existi seroteca pacigitor transfuz&?  [DA/NU
Este fastrat serul cel pin 6 luni la DA/NU
congelator?

4. Existi pus la punct un sistem de returnare
a séngelusi a componentelor sanguine:
- Tn momentul recefei de la centrul de  [DA/NU
transfuzie sanguii)
- in momentul predtii catre clinici. DA/NU
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5. Existi ghiduri de utilizare clinig a DA/NU
séngeluki a componentelor sanguigie

acestea sunt respectate?

6. Existi un formular tipizat pentru cererea DA/NU

de sangai de componente sanguine?

Dadi raspunsul este "DA", va rdg si
specificai daci formularul este completat
parafat de @tre medicul prescriptor.

7. Sunt respinse soligiile incorect DA/NU
completate?
8. Existi un stoc minim de urgghpentru [DA/NU

sangesi componente sanguine?

Dadi raspunsul este "DA",&rugim si
completai care este nivelul minim al
stocului pe grupe de sangiee categorii de
produse:

O pozitiv. ........ o
APOZItIV. . ... e
Bpozitiv.......... ... e
AB pozitiv .. ...... ...
Onegativ...........c.viiiimmn...
Anegativ........... ... ...
Bnegativ................ .. uu...
ABnegativ............ ... . ...

9. Existi o listi de planificare pe s@ca DA/NU

solicitarilor de sdngei de componente

sanguine Tn cazul intervgifor medico-

chirurgicale programate?

10. Exist un protocol cu centrul de DA/NU

transfuzie teritorial pentru programarea
cererii de sGngg de componente sanguin
in cazul intervetiilor chirurgicale
programate?

(0]

11. Seiine evidema efectdrii tuturor
testelor de compatibilitate?

DA/NU
Dadi raspunsul este "DA",&rugim si
completa mai jos numelai functia
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12. Se efectuedzompatibiliptea inainte dDA/NU
fiecare transfuzie de sdnge integral sau ddumai Tn anumite cazuri? . ...........
concentrat eritrocitar? [ L e

Se efectuedizdepistarea de anticorpi =~ | ... ...
iregulari? Specificai: . . ....... ... e

Se efectuedizfenotipul pacientului?

13. Se completedzn registru unde a fost [DA/NU
livrata fiecare unitate de produs sanguin?

14. Exist o figd a pacientului transfuzat? | DA/NU

15. Fa pacientului transfuzat (daexist)
conine rubrici referitoare la:

- consimamantul informat cu privire la  [DA/NU
transfuzia de sange;
- datele de identificare ale pacientului; [DA/NU

- grupi sanguid ABO, Rh (D); DA/NU
- istoric transfuzional; DA/NU
- codul produselor sanguine administrateDA/NU
- buletinul de compatibilitate; DA/NU

- starea pretransfuzioriah pacientului
(medicaia administrat anterior transfuzieipA/NU
- urmirirea pacientului in timpul transfuziei
si medicamente administrate concomiten
séngele/componentul sanguin; DA/NU
- urmirirea posttransfuzionab pacientului
DA/NU

16. Sunt raportate regite si incidentele
adverse posttransfuzionale:

- exist un formular de raportare a DA/NU
reaciilor/incidentelor adverse;
- se face ancheta transfuzichld cazul DA/NU
reagiilor/incidentelor severe;
- sunt raportate reéite/incidentele severe [DA/NU
DSPsi la centrul de transfuzie teritorial.
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ANEXA 4

la norme
RAPORT DE EVALUARE
Nr. ........ Lo
Subsemnatii:
Lo, , In calitate de ............c....... , din cadrul

(Se specifica institutia publica pe care o reprezmta )
20 , In calitate de ............cc....... , din cadrul

(Se specifica institufia publica pe care o reprezmta )
am efectuat, la solicitarea

(denumirea solicitantului)
inregistrata la ................ Cu nr. ... Lo , in prezenta domnului/doamnei ................. , In
calitate de ............. , evaluarea Tn vederea obtinerii autorizarii pentru activitatea de ........................
a unitatii sanitare, cu sediul Tn localitatea ............cccccoovvvvrvrnnnnns y SH. nr. ... ,

judetul/sectorul ..................

Evaluatorii au verificat modul in care unitatea sanitara indeplineste criteriile de autorizare a
unitailor sanitare care desfasoara activitate in domeniul transfuziei sanguine, conform prevederilor
legale Tn vigoare:

a) structura de personal:

c) dotarea cu aparatura si echipamente medlcale adecvate activitatii pentru care se solicita
acreditarea:

d) referitoare la sistemul de hemovigilenta pentru raportarea, investigarea, mreglstrarea si
transmiterea informatiilor despre incidentele grave care pot influenta calitatea si sigurania
produselor sanguine si reactiile adverse severe, dupa caz:

Concluzii:
1. Sunt indeplinite criteriile necesare in vederea autorizarii unitaii sanitare pentru desfasurarea
urmatoarelor activitati:

(institutia)
pentru activitatea de ..........cccoovvveiiiiiiiiiii ,
din urmatoarele motive:
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Prezentul raport de inspectie a fost intocmit in doua exemplare, dintre care un exemplar ramane
la unitatea sanitara evaluata.

Unitatea sanitara 1. Evaluator
Reprezentant legal Semnatura .............
Semnatura .............. 2. Evaluator
Stampila Semnatura .............
ANEXA 5
la norme
MINISTERUL SANATATII )
DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA ......ccocoeeevieeeee
AUTORIZATIE
Nr. ........ din............
Se autorizeaza unitatea ..............cccccceeveveverennnnn. , cu sediul In localitatea ................... , str.
.......................... nr. ..., judetul ...................., In conformitate cu Ordinul ministrului sanatatii nr.

607/2013 pentru aprobarea normelor privind autorizarea unitatilor de transfuzie din unitati sanitare,
in cadrul sistemului national de transfuzii sanguine, pentru urmatoarele activitati din domeniul
transfuziei sanguine:

L o ———
2 e e ——————_—
B e e
Director
Numelein clar ..................
Semnatura si stampila .........cccceeene
OBSERVATIE:

Cu derogare, n situatia eliberarii autorizatiei conform art. 6 din Ordinul ministrului sanatatji nr.
607/2013 pentru aprobarea Normelor specifice privind autorizarea unitatilor de transfuzie sanguina
din unitatile sanitare, conditiile suplimentare se stabilesc printr-un program de conformare care se
anexeaza prezentei autorizatii cu derogare si este parte integranta din aceasta.

ANEXA 6
la norme

MINISTERUL SANATATII )
DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA ........ccccccoounnnnaee.

NOTIFICARE
privind neindeplinirea criteriilor de autorizare
nr.cooode,
Catre:
UNIALEA ....eeeeiiieieeiitie ettt
Ca urmare a cererii dumneavoastra, inregistrata la ...........c.......... , CU Nr. ... din data de
..... /..., prin care afi solicitat autorizarea pentru activitatea de ................... @ UNIt&tI ......cccoeeevvrnnnnnn,
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cu sediul n localitatea ..................... , SUL nr. ...., judetul/sectorul va

comunicam ca nu sunt indeplinite conditile de autorizare prevazute de legislatia in vigoare, dupa
cum urmeaza®):

De asemenea, va informam ca o noua cerere de acreditare poate fi adresatd Directiei de
Sanatate Publica ...........coovvvvvvevinnnnnn. dupa remedierea deficientelor mentionate.

Director executiv

Numele in clar

Semnatura si stampila

*) Se mentioneaza, punctual si explicit, situaiia constatata cu ocazia efectuarii controlului
conform datelor consemnate in cuprinsul Raportului de evaluare nr. ........... din data de ................ ,
precum gi prevederile legale cu care nu se conformeaza.
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