MINISTERUL SANATATII
INSPECTIA SANITARA DE STAT
Strada Cristian Popisteanu nr.1-3, 010024, Bucuresti, ROMANIA

APROB,

MINISTRUL SANATATII INTERIMAR
CSEKE ATTILA ZOLTAN

AVIZAT,

SECRETAR GENERAL
GEORGETA BUMBAC

REFERAT DE APROBARE

In conformitate cu prevederile lit. a) din anexa nr. 3 la Legea nr. 282/2005 privind
organizarea activitatii de transfuzie sanguina, donarea de sénge si componente sanguine
de origine umana, precum si asigurarea calitatii si securitatii sanitare, in vederea utilizarii
lor terapeutice, cu modificarile si completarile ulterioare, Inspectia Sanitara de Stat
organizeaza, ori de cate ori este necesar, inspeciii si alte masuri de control in cazurile de
suspiciune sau de raportare a incidentelor adverse severe si a reactiilor adverse severe,
potrivit dispozitiilor legii.

Motivul elaborarii prezentului proiect de ordin il constituie necesitatea completarii
circuitului de raportare prevazut de Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 1.228/2006,
prin instituirea obligatiei comisiilor de transfuzie si hemovigilenta din cadrul fiecarui spital
utilizator de sdnge si componente sanguine de a transmite si Inspectiei Sanitare de Stat
din cadrul Ministerului Sanatatii formularele prevazute in anexele nr. 3 si nr. 4, respectiv:
Formularul de raportare rapida in cazul unei suspiciuni de reactie adversa severa,
Formularul de raportare rapida a incidentelor adverse severe, Formularul de confirmare
pentru reactii adverse severe si Formularul de confirmare pentru incidente adverse
severe.

In forma actuald, Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 1.228/2006 nu asigura
transmiterea directa si in timp util catre Inspectia Sanitara de Stat a informatiilor privind
aparitia suspiciunilor de incidente sau de reactii adverse severe. Aceasta situatie poate
conduce la intarzierea informarii autoritatii competente de control si, implicit, la intarzierea
dispunerii masurilor necesare pentru verificarea situatiei semnalate si pentru limitarea
riscurilor asupra sanatatii pacientilor.



Prin aceasta modificare se urmareste asigurarea unui flux informational complet si
operativ intre unitatile sanitare si autoritatea competenta de control, in vederea
monitorizarii sistemului de hemovigilenta, asigurarii trasabilitatii si verificarii aplicarii
Regulamentului privind sistemul de inregistrare si raportare a incidentelor si reactiilor
adverse severe legate de colectarea si administrarea sangelui si a componentelor
sanguine umane.

Transmiterea formularelor si catre Inspectia Sanitara de Stat este necesara pentru
asigurarea unei reactii prompte in situatia aparitiei unor incidente sau reactii adverse
severe, astfel incat sa poata fi dispuse, coordonate si efectuate, in timp util, masurile de
control necesare in vederea prevenirii i limitarii riscurilor pentru sanatatea pacientilor.

Totodata, proiectul de ordin introduce obligatia transmiterii formularelor de
raportare rapida in termen de maximum 24 de ore de la aparitia oricarei suspiciuni de
incident sau de reactie adversa severa. Stabilirea acestui termen este necesara pentru a
permite interventia operativa a autoritatilor competente si adoptarea cu celeritate a
masurilor de control si de limitare a riscurilor pentru sanatatea publica.

Avand in vedere cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Ordin privind
modificarea Normelor privind organizarea sistemului de hemovigilenta, de asigurare a
trasabilitatii, precum si a regulamentului privind sistemul de inregistrare si raportare in
cazul aparitiei de incidente si reactii adverse severe legate de colecta si administrarea de
sange si de componente sanguine umane, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii
publice nr. 1.228/2006, pe care, daca sunteti de acord, va rugam sa il aprobati in vederea
publicarii pe site-ul Ministerului Sanatatii, la sectiunea ,Transparenta decizionald”, in
conformitate cu prevederile Legii nr. 52/2003 privind transparenta decizionald in
administratia publica, republicata.

Cu deosebita consideratie,

INSPECTOR SEF
DR. MARIA MIOARA COMANA



