NORME SPECIFICE din 8 mai 2013

privind autorizarea unitatilor de transfuzie sanguina din unitatile sanitare
EMITENT ® MINISTERUL SANATATII

Publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 281 din 20 mai 2013

Data intrarii in vigoare 20-05-2013
Nota
*) Aprobate prin ORDINUL nr. 607 din 8 mai 2013, publicat in Monitorul Oficial nr. 281 din 20 mai 2013.

Articolul 1
(1) Autorizarea unitatilor de transfuzie sanguina din unitatile sanitare publice si private se realizeaza de catre
Ministerul Sanatatii prin directiile de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, in conformitate cu
procedurile prevazute in prezentele norme specifice.
(2) Ministerul Apararii Nationale autorizeaza institutile de profil din domeniul transfuziei sanguine din reteaua
proprie in conformitate cu prevederile prezentului ordin.

Articolul 2

(1) In vederea obtinerii autorizérii, unitatile 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;

c) 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 informatiilor 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 indeplinirii autoinspectiei pentru anul anterior; autorizatia sanitara de functionare;

j) declaratia pe propria raspundere a conducatorului unitatii sanitare cu privire la realitatea documentelor depuse,
precum si 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 Bucuresti 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 o 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) Tn 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 publica judetene si a
municipiului Bucuresti din unitatea administrativ-teritoriala unde se afla unitatea solicitanta.

Articolul 3

(1) Directia de sanatate publica judeteana, respectiv a municipiului Bucuresti inregistreaza cererea, inclusiv
documentatia anexata, depusa de catre instituiia solicitantda 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 in continuare evaluatori, stabilesc de comun acord cu reprezentantul legal al institufiei solicitante data
/perioada evaluarii, nu mai tarziu de 15 zile lucratoare de la depunerea cererii de autorizare de catre acesta.
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(3) Programarea vizitelor de evaluare se va face, de preferinta, in ordinea depunerii cererilor sau astfel incat timpul
de lucru al evaluatorilor sa fie folosit cat mai eficient.

Articolul 4
Vizita de evaluare a institutiei se desfasoara dupa cum urmeaza:

a) controlul institutiei are loc numai in zilele lucratoare;

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

c) 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 in cursul controlului
trebuie certificate, prin semnatura si stampila, atat de catre evaluatori, cat si de catre reprezentantul legal al
institutiei evaluate.

Articolul 5
(1) Evaluatorii sunt raspunzatori de efectuarea corecta si obiectiva a controlului institutiei, precum si de pastrarea
confidentialitatii datelor si documentelor depuse de catre aceasta.
(2) Institutiile evaluate asigura controlul circuitelor, echipamentelor si al documentelor solicitate.

Articolul 6
(1) Tn urma analizérii 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 neconformitatile cu dispozitiile
legale pe care se intemeiaza refuzul de a emite autorizatia, conform modelului prevazut in anexa nr. 6;
c) 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 desfasurarii acestor activitati, daca este cazul, prevazute intr-un plan de
conformare anexat autorizatjei.
(3) Directia de sanatate publica judeteana, respectiv a municipiului Bucuresti transmite Ministerului Sanatati situatia
cu unitatea/unitatile autorizata/autorizate in termen de 5 zile de la emiterea autorizatjei.
(4) Ministerul Sanatatii publica pe site-ul propriu lista institutiilor autorizate si tipurile de activitati derulate de fiecare
in parte.

Articolul 7

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

(2) Tariful pentru asistenta de specialitate de sanatate publica acordata conform prevederilor legale in vigoare este
de 200 lei. Sumele incasate pentru acordarea asistentei de specialitate se constituie in venituri proprii ale autoritatji
competente.

(3) Pentru eliberarea in regim de urgenta a autorizatiei si acordarea asistentei de specialitate in 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 incasate ca tarife suplimentare se constituie in venituri proprii ale autoritatii competente.

Articolul 8
directia de sanatate publica judeteana, respectiv a municipiului Bucuresti Tn cazul in care doreste efectuarea unei
modificari Tn activitatile pe care le desfasoara, respectiv:
a) orice modificare intervenita n activitatea institutiei;
b) orice modificare al carei rezultat poate conduce la neconformitati fata de cerintele legislatiei in vigoare;
c) orice modificare adusa sistemului de calitate care ar putea avea un impact asupra securitafii oricareia din
activitatile pe care institutia a fost autorizata sa le desfasoare.

Articolul 9

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

Articolul 10
(1) Inspectiile derulate de catre personalul imputernicit din cadrul structurilor de control din domeniul sanatatii
publice de la nivelul Ministerului Sanatatii si/sau al directiilor de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti se finalizeaza cu incheierea procesului-verbal de constatare in care se mentioneaza urmatoarele:
a) neconformitatile constatate;
b) masurile corective pe care institutia va trebui sa le ia;
c) termenul pana la care actiunea corectiva trebuie finalizata.
(2) Nerespectarea reglementarilor legale in 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 dispozitiile
Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, aprobata cu modificari si completari prin
Legea nr. 180/2002, cu modificarile si completarile ulterioare.

Articolul 11
Anexele nr. 1-6 fac parte integranta din prezentele norme.

Anexa nr. 1
la norme
Cerere de solicitare a autorizarii
Unitatea sanitara .............
nr. ... din..........
Domnule Director,
Subsemnatul, .......cccccevviiiinnns , reprezentant legal al unitatii sanitare ....................... , cu sediul la adresa: str.
........................................... , judetul .............., telefon ................., fax .................,, avand actul de
infiinfare sau de organizare nr. , Autorizatia sanitara de functionare nr. ..................... , codul fiscal
.................... si contul nr. ........................., deschis la Trezoreria Statului, sau cont nr. ................ , deschis la
Banca .........c.ccceeeeeeens, sOlICit pentru ..o, , Situat la (adresa): ......cccoceveiiiiiiiinieeinns , efectuarea

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

Anexez la prezenta cerere urmatoarele documente care fac dovada indeplinirii criteriilor de autorizare, conform
prevederilor legale n 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 transfuzionald, 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) ..........cccccoevee.

d) referitoare la sistemul de hemovigilenta pentru raportarea, investigarea, inregistrarea si transmiterea
informatiilor despre incidentele grave care pot influenta calitatea si siguranta produselor sanguine si reactiile
adverse severe, dupa caz:
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e) privind spatiul (numarul de incaperi, destinatia, circuite functionale):

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

j) documentele care fac dovada, dupa caz, a indeplinirii conditiilor igienico-sanitare necesare in 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 si concordanta acestora cu situatia de la nivelul unitatii sanitare care a solicitat autorizarea, intocmita
conform modelului prevazut in anexa nr. 2 la norme;

Ma oblig prin prezenta:

1. sa furnizez evaluatorilor informatjile si documentele necesare vizitei in vederea controlului unitatji sanitare,
precum si sa asigur accesul liber in 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 .................. , In scris, In termen de maximum doua zile lucratoare de la
data aparitiei, orice modificare a conditjilor initiale in baza carora am fost evaluat.
Data (completarii) Numele in clar ................
.................. Semnatura si stampila .............

Anexa nr. 2
la norme
Unitatea sanitara .....................
nr...../...
DECLARATIE
cu privire la realitatea documentelor, precum si
concordanta acestora cu situatia de la nivelul
unitatii sanitare care a solicitat acreditarea
Subsemnatul(a) ,.......ccceeeeennne. , In calitate de .............. =] I , cu sediul in localitatea .............. , judetul ........... ,
(5] | P nr. ... , sectorul ........... , avand codul fiscal .......... , cunoscand ca declaratiile false sunt pedepsite
conform legii, declar pe propria raspundere ca documentele anexate cererii nr. ........ sunt conforme cu originalul si

sunt in concordanta cu situatia de la nivelul unitatii sanitare pe care o reprezint.
Data (completarii) Numele in clar ...............
.................. Semnatura si stampila ...........

Anexa nr. 3
la norme
MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA ............
CHESTIONAR DE EVALUARE
1. Informatii generale
Unitatea de transfuzie din Spitalul
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(numele spitalului)

AreSa ...

Telefon ......ccoceeee , persoana de contact .........................
Numele managerului spitalului

S e Observatii
< (se
completeaza
. M comple-
Informatii generale de catre "
teaza de
reprezentantul <
spitalului catre
evaluator)
Comunal
/Orasenesc
1. Structura spitalului (tdiati ce nu corespunde) /Judetean/
Universitar/De
urgenta
2. Numarul si tipul sectiilor
3. Numarul de paturi
4. Spitalul are UPU? DA/NU
5. Spitalul are sectie ATI? DA/NU
6. UTS este in structura ATI? DA/NU

7. Are contract cu centrul/ centrele de transfuzie teritoriale?

DA/NU Daca
raspunsul este
"DA", va
rugam
specificati care
sunt centrele.

8. Care este distanta pana la centrul/centrele de transfuzie cu care s-a incheiat contract?

9. Exista desemnat prin decizia managerului un responsabil cu hemo- vigilenta?

DA/NU Daca
raspunsul este
"DA", va
rugam
completati
numele
responsabilului,
numarul si
data deciziei de
numire.

10. Exista o comisie de transfuzie si hemovigi- lentd desemnata prin decizia managerului de spital?

DA/NU Daca
raspunsul este
"DA", V&
rugam
completati
numele
responsabilului,
numarul  si
data deciziei de
numire.

11. Exista desemnat prin decizia managerului un coordonator pentru UTS?

DA/NU Daca
raspunsul este
"DA", v&
rugam
completati
numele
coordonatorului
UuTs,
specialitatea,
numarul si
data deciziei de
numire.

12. Va rugam completati:

Numarul
unitatilor de
sange  si
componente
sanguine
administrate la
pacienti pentru
anul
precedent:

IFeIuI produsului

Nr.
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a) sange total - unitate adult; b) sange total deleuco- citat - unitate adult; c) concentrat
eritrocitar resuspendat; d) concentrat eritrocitar saracit in leucocite resuspendat; e)
concentrat eritrocitar deleucocitat resuspendat; f) concentrat eritrocitar de afereza
deleucocitat resuspendat; g) concentrat trombocitar standard; h) concentrat
trombocitar de afereza deleucocitat; i) concentrat granulo- citar de afereza; j) plasma
proaspata con- gelata din sange total; k) plasma proaspatd con- gelata de afereza; |)
crioprecipitat; m) plasma proaspata con- gelata decrioprecipitatd; n) sange total -
unitate pediatrica; o) sange total deleuco- citat - unitate pediatrica; p) concentrat
eritrocitar - unitate pediatricd; q) concentrat eritrocitar deleucocitat - unitate pediatrica;
r) altele (specificati)

13. Va rugam completati:

Numarul

aflati

pentru

pacientilor
transfuzati

in
evidentele
dumneavoastra
anul
precedent:

14. Autorizatie sanitara de functionare

DA/NU

DA/NU Daca

raspunsul este
"DA", va
rugam

15. Autorizatie privind desfasurarea de activi- tati specifice in dome- niul transfuzional Spe'CI'fIEa'tl
activitatile
specifice
pentru care
este emisa
autorizatia:

16. Ultima

inspectie a

UTs

efectuata

d e

autoritatea

competenta

. - ! - Nr. observatii
Rezultat: Nicio observatie/ obiectie lor/obiectiilor
2. Locatia

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

Observatii (se
Unitatea de transfuzie din spital |Se completeaza de catre UTS comple-v teaza
de catre
evaluator)
<. in cadrul sectiei ATI DA/NU Structurd independenta DA/NU in alt pavilion
1. UTS este amplasata: decat cel in care se administreaza transfuziile DA/NU
2. UTS este compusé din: O camera DA/NU Doua camere DA/NU 3 camere DA/NU 4 sau mai multe
camere DA/NU
3. UTS dispune de echipamente De dezghetare a pIas.mel.DA/NU De incalzire a sangelui DA/NU De ce.nvtrlfugare
roprii omologate: a probelor de la pacienti DA/NU Termostat cu temperatura reglabila DA/NU
prop gate: Echipamente de stocare a sangelui si componentelor sanguine DA/NU
4. UTSU are alimentare cu apa DA/NU
curenta?
Genti de transport omologate pentru sange si componente sanguine DA/NU
5. UTS dispune de: Masa de lucru cu suprafatd lavabila DA/NU Reactivi si material de lucru
conform reglementadrilor legale in vigoare DA/NU
6. Dotarile UTS se gasesc in
spagn_ cu pereti §| paylmente DA/NU
lavabile ce permit pastrarea
igienei?
3. Sistemul de calitate
Observatii (se
Unitatea de transfuzie din spital |Se completeaza de catre UTS comple-v teaza
de catre
inspector)

1. UTS are o schema organiza-
torica proprie?

DA/NU Daca raspunsul este "DA", va rugam atasati o copie.

2. Schema organizatorica a UTS
este semnata de catre
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conducerea spitalului?

3. UTS are o organigrama
proprie, avizatéd de conducerea
spitalului?

DA/NU Daca raspunsul este "DA", va rugam atasati o copie.

4. Fiecdrei pozitii din struc- tura
organizatorica a UTS i
corespunde cate o fisad a
postului?

DA/NU Daca raspunsul este "DA", va rugam atasati o copie.

5. Fisele postului sunt revizuite
periodic?

DA/NU Daca rdspunsul este "DA", va rugam specificati la ce interval de timp s-
a facut ultima revizuire.

6. Exista un responsabil cu
calitatea la nivel de spital care
are atributii si pentru UTS?

7. Spitalul are o politica de
calitate cu referire la UTS?

8. Exista un plan de revizuire a
documentatiei existente in UTS?

DA/NU Daca raspunsul este "DA", va rugam atasati o copie.

9. Documentele existente la

nivelul UTS sunt controlate?

DA/NU Daca raspunsul este "DA", va rugam completati mai jos numele si
functia persoanei care controleaza aceste documente:

4. Instruirea personalului

Observatii
(se
itat t fuzi d o le-
U.m @ .ea de transfuzie Se completeaza de catre UTS com;vJ ©
din spital teaza de
catre
inspector)
1. Existd la nivelul
spitalu- lui o politica de |DA/NU Daca raspunsul este "DA", va rugam detaliati: ......ccovvvviviinnnnnn.
instruire referitoare la J....cocoiiiiiiiiiiiiiniinnns
personalul din UTS?
2. Existd un plan de
instruire pentru DA/NU Daca raspunsul este "DA", va rugam atasati o copie.
personalul din UTS?
3. Existd un sistem de
evaluare a rezultatelor |DA/NU
planului de instruire?
4. Cand a fost facutd |Medic coordonator UTS ..oiiiiiiiiiiiiiiiiiiiniiiiiienens Medici din cadrul UTS
ultima instruire @ Jooii Personal cu pregdtire superioard din cadrul UTS
urmatoarelor categorii J...ccvcviiiiiiiiiiiiiie Asistente medicale din UTS ...
de personal? (completati ... Alte categorii de personal (specificati) Medici prescriptori Asistenti
cu data ultimei instruiri) [sectie SOfer ... s
5. Existd o documentatie
§cr|sa referltoare Ia. DA/NU
instru- irea fintregului
personal al UTS?
5. Controlul stocului de reactivi si alte materiale consumabile
Observatii (se
Unitatea de transfuzie din spital Se completeaza de cdtre UTS completeaza de catre
inspector)
. - . " ) DA/NU Daca ra | "DA" i
1. Sunt identificate articolele critice de la nivelul UTS? / U aFa t.'aspuns.,u estg . , atasall
o copie a listei cu articole critice
2. Exista pus la punct un sistem de control al stocurilor de
AR : . . DA/NU
reactivi si materiale sanitare consumabile?
3. PentrL.l fiecare articol critic este identificat nivelul minim DA/NU
al stocurilor?
4. Exista proceduri pentru inspectarea articolelor critice in DA/NU
momentul receptionarii?
5. Stocurile de reactivi si materiale consumabile sunt
< N _ DA/NU
pastrate in conditii adecvate?
6. Exista o procedura standard pentru situatii critice (lipsa
. . . DA/NU
unui articol critic)?
7. Exista in acest moment in UTS reactivi expirati? DA/NU
6. Autoinspectia
Observatii (se

Unitatea de transfuzie din
spital

Se completeaza de catre UTS

completeazd de
catre inspector)
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1. Departamentul de audit |DA/NU
intern efectueaza
autoinspectia in UTS?

2. Exista o programare DA/NU

scrisa a autoinspectiei?

3. Existd o documentatie
scrisd cu privire la cea mai
recenta autoinspectie?

neconformitdtile identificate cu aceasta

DA/NU Daca raspunsul este "DA", va rugam sa completati mai jos care sunt
ocazie:

7. Echipamentul

Unitatea de transfuzie din spital

Observatii (se
completeazd de
catre inspector)

Se completeaza de catre
uTs

1. Exista in UTS o lista a echipamentelor critice?

DA/NU Daca raspunsul
este "DA", atasati o copie
a listei cu articole critice

2. UTS are o politica stabilitd de calificare a echipamentelor critice? DA/NU

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

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

5. Care este frecventa cu care se calibreazad echipamentele critice? Completat;i:

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

7. UTS dispune de registru de intretinere si reparatii pentru echipamente critice? DA/NU

8. Spitalul a incheiat contracte de service si intretinere pentru echipamente critice

ale UTS cu firme autorizate sau dispune de personal propriu autorizat sa facd |DA/NU

reparatii?

9. Care sunt echipamentele din UTS care nu pot fi utilizate in acest moment .
Enumerat;i:

(defectiuni tehnice)?

10. Frigiderele, congelatoarele, agitatoarele de trombocite dispun de: - sistem de
alarma vizual si auditiv; - conectare la un generator autonom (in caz de situatii de
urgentd); - sistem de monitorizare automata a temperaturii.

DA/NU DA/NU DA/NU

11. Se Iinregistreaza temperatura din interiorul frigiderelor/ congelatoarelor

/agitatoarelor de trombocite/termostatelor? DA/NU

1.2. Céat de des este ver?ficaté temperatura din echipamentele de stocare a sangelui Specificati:
si componentelor sanguine

13. Cum este inregistrata informatia privind verificarea temperaturii? Detaliati:
14. UTS dispune de personal instruit care inregistreaza informatia privind verificarea DA/NU

temperaturii?

8. Protectia muncii

Unitatea de transfuzie din spital Sve completeaza de Ovbser.vatll (se completeaza de
catre UTS catre inspector)
1. Existd in UTS si in sectii proceduri scrise de asigurare a securitatii
) < DA/NU
personalului la locul de munca?
2. Este desemnata o persoana responsabild cu protectia muncii? DA/NU
3. UTS dispune de proceduri de operare scrise in caz de accidente la locul
< DA/NU
de munca?
4. UTS dispune de proceduri scrise de operare pentru gestionarea
- DA/NU
deseurilor?
5. Spitalul dispune de o locatie specifica pentru instruirea personalului UTS
A . " DA/NU
in probleme de protectia muncii?

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

Unitatea de transfuzie din spital Se completeaza de catre UTS

Observatii (se
completeaza de
catre inspector)

1. UTS are o strategie de gestionare a

DA/N
erorilor? /NU
2. UTS are pus la punct un sistem de

raportare, investigare si solutionare a |DA/NU

erorilor?

3. UTS dispune de o clasificare/ [DA/NU Dacd raspunsul este "DA", va rugam sa dati exemple de
ierarhizare a erorilor mai frecvent intélnite Jastfel de erori si modul de solutionare al acestora:
@ @acest NIVEI? e e e
4. UTS are identificat un set de masuri

corective care se pot lua in cazul aparitiei |DA/NU

unor astfel de erori?

5. UTS are identificat un set de masuri

preventive ce se pot lua pentru a |DA/NU

impiedica reaparitia unor astfel de erori?
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10. Activitatea propriu-zisa din UTS

Unitatea de transfuzie din spital

Se completeaza de catre UTS

Observatii
(se
completeaza
de catre
inspector)

1. UTS are instructiuni de lucru/ proceduri de operare pentru: -
determinare grup sanguin OAB, Rh, alte sisteme; - depistare anticorpi
iregulari antieritrocitari; - testul antiglobulind; - compatibilitate; -
livrarea séngelui si a componentelor sanguine; - gestionarea reactiilor
adverse transfuzionale; - investigarea reactiilor si incidentelor
transfuzionale.

DA/NU DA/NU DA/NU DA/NU DA/NU DA/NU
DA/NU

2. Sunt returnate in UTS recipi- entele din care a fost transfuzat
produsul sanguin? Sunt stocate recipientele goale timp de 72 de ore la
frigider (+4°C)?

DA/NU DA/NU

3. Exista seroteca pacientilor transfuzati? Este pastrat serul cel putin 6
luni la congelator?

DA/NU DA/NU

4. Exista pus la punct un sistem de returnare a sangelui si a
componentelor sanguine: - in momentul receptiei de la centrul de
transfuzie sanguind; - in momentul predarii catre clinici.

DA/NU DA/NU

5. Existd ghiduri de utilizare clinicd a sangelui si a compo- nentelor
sanguine si acestea sunt respectate?

DA/NU

6. Existéa un formular tipizat pentru cererea de sange si de
componente sanguine?

- DA/NU Dacéa raspunsul este "DA", va
rugam sa specificati daca formularul este
completat si parafat de catre medicul
prescriptor.

7. Sunt respinse solicitarile incorect completate?

DA/NU

DA/NU Daca raspunsul este "DA", va rugam
sa completati care este nivelul minim al
stocului pe grupe de sange si pe categorii

8. Existd un stoc minim de urgentda pentru sédnge si componente de .p!'oduse: O POZIIV oo A

sanguine? pozitiv. ... B  pozitiv
.................... AB pozitiv ........oevvveen. O
negativ. ..., A negativ
.................... B negativ .................... AB
negativ .......ooeviiinens

9. Exista o lista de planificare pe sectii a solicitarilor de sange si de

componente sanguine in cazul interventiilor medico-chirurgicale |DA/NU

programate?

10. Exista un protocol cu centrul de transfuzie teritorial pentru

programarea cererii de sange si de componente sanguine in cazul |DA/NU

interventiilor chirurgicale programate?

11. Se tine evidenta efectudrii tuturor testelor de compatibilitate?

DA/NU Daca raspunsul este "DA", va rugam
sa completati mai jos numele si functia
persoanei care tine aceastd evidenta:

12. Se efectueaza compatibi- litatea inainte de fiecare transfuzie de
sange integral sau de concentrat eritrocitar? Se efectueaza depistarea
de anticorpi iregulari? Se efectueaza fenotipul pacientului?

DA/NU Numai in anumite cazuri? .....
.............................. Specificati:
............................................... DA/NU
Numai in anumite cazuri? .....
.............................. Specificati:

................. in anumite

DA/NU Numai

(o= .U | o 1
Specificati: ....covvviinennnn
13. Se completeaza in registru unde a fost livrata fiecare unitate de
. DA/NU
produs sanguin?
14. Exista o fisa a pacientului transfuzat? DA/NU

15. Fisa pacientului transfuzat (daca exista) contine rubrici referitoare
la: - consimtamantul informat cu privire la transfuzia de sange; -
datele de identificare ale pacientului; - grupa sanguind ABO, Rh (D); -
istoric transfuzional; - codul produselor sanguine administrate; -
buletinul de compatibilitate; - starea pretransfuzionala a pacientului
(medicatia administrata anterior transfuziei); - urmarirea pacientului
in timpul transfuziei si medicamente administrate concomitent cu
sangele/componentul sanguin; - urmarirea posttransfuzionala a
pacientului.

DA/NU DA/NU DA/NU DA/NU DA/NU DA/NU
DA/NU DA/NU DA/NU

16. Sunt raportate reactiile si incidentele adverse posttransfuzionale: -
existd un formular de raportare a reactiilor/incidentelor adverse - se
face ancheta transfuzionala in cazul reactiilor/incidentelor severe; -
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sunt raportate reactiile/ incidentele severe la DSP si la centrul de
transfuzie teritorial.

Anexa nr. 4

la norme

RAPORT DE EVALUARE

Nr. ....... [oiiinn
Subsemnatii:

1 , In calitate de .............. , din cadrul .......... (Se specifica institutia publica pe care o reprezinta.)........ ;

2. , In calitate de .............. , din cadrul .......... (Se specifica institutia publica pe care o reprezinta.)........ ,
am efectuat la solicitarea ......... (denumirea solicitantului)........ , inregistrata la ............ CU Nr. .......... Lovoiii, , in
prezenta domnului/doamnei ........... , in calitate de ......... , evaluarea in vederea obtinerii autorizarii pentru activitatea
de........... a unitatii sanitare, cu sediul in localitatea .......... ,Stre nr. ..... , judetul/sectorul ........... .

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

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

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

2. Nu sunt indeplinite criteriile legale necesare in vederea autorizarii .......... (institutia).......... pentru activitatea de
........... , din urmatoarele motive:

Prezentul raport de inspectie a fost |ntocm|t 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 nr. 5
la norme
MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA ...............
AUTORIZATIE
Nr. ........ din ............
Se autorizeaza unitatea .............. , cu sediul in localitatea ........... ,stro . nr. ..., judetul ......... , In conformitate cu
Ordinul ministrului sanatatii nr. 607/2013 pentru aprobarea normelor privind autorizarea unitatilor de transfuzie din
unitati sanitare, Tn cadrul sistemului national de transfuzii sanguine, pentru urmatoarele activitafi din domeniul
transfuziei sanguine:
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Director

Numele in clar ............

Semnatura si stampila ..............

OBSERVATIE:

Cu derogare, in situatia eliberarii autorizatiei conform art. 6 din Ordinul ministrului sanatatii 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 nr. 6
la norme
MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA DE SANATATE PUBLICA ..........cccoovevvee..
NOTIFICARE
privind neindeplinirea criteriilor de autorizare
nr. ........ Lo
Catre:
Unitatea ...
Ca urmare a cererii dumneavoastra, inregistrata la ........... ,CUNC. e, din data de ........... [ovoeennnnn. , prin care ati
solicitat autorizarea pentru activitatea de ............. a unitatii .............. , cu sediul n localitatea ........... ] | S nr.
...... , judetul/sectorul ........., va comunicam ca nu sunt indeplinite condiiile de autorizare prevazute de legislatia in

vigoare, dupa cum urmeaza*):

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

dupa remedierea deficientelor mentionate.
Director executiv

Numele in clar ................

Semnatura si stampila .............
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