TABEL DE CONCORDANTA
a Directivei 2002/98/CE cu legislatia actuala

Expunere de motive : statutul de stat candidat la integrarea cu drepturi depline in
Uniune European, impune adaptarea legislatiei in domeniu la standardele impuse
de Uniunea Europeana. In transfuzie, adaptarea vizeaza indeplinirea cerintelor
Directivei 2002/98/CE precum si cerintele Directivei 2004/33/EC ce transpune

anumite prevederi si anume:
-Anexa I din Directiva 2004/33/EC este transpusa in totalitate in cuprinsul art.4

din prezentul proiect de lege
-Punctul 2 al articolului 7 din Directiva2004/33/EC este transpus in totalitate in
cuprinsul alin (5) al art.31 din prezentul proiect de lege.
Actul normativ comunitar ce urmeazi a fi transpus in legislatia nationala :
Directiva 2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului Europei care
stabileste standardele de calitate i securitate pentru colectarea, testarea,
procesarea, stocarea si distributia singelui si a componentelor sanguine umane.

Proiectul de act normativ national care transpune actul comunitar: lege.

Directiva 2002/98/CE

Proiect de lege privind legislatia actuala

Legislatia actuali

Prezenta directivi stabileste normele de calitate si de
securitate pentru singele uman §i componentele sanguine in
scopul asiguririi unui nalt nivel de protectie a sanatatii
umane.

de securitate pentru singele uman §i componentele
sanguine in scopul asigurdrii unui inalt nivel de
protectie a sanatatii umane.

Art/ Prevederi Art Prevederi Legea nr.4/1995
Para Al/
1 2 3 4 5
Cap.l DISPOZITII GENERALE Cap.] | DISPOZITII GENERALE
Axt.1 Obiective Art.1 Prezenta lege reglementeazi normele de calitate §i




Art.2 Domenii de aplicare Art.2 (1) Prezenta lege se aplica colectei si controlului de
1. Prezenta directiva se aplica colectei §i controlului de sdnge uman §i componente sanguine, oricare ar fi
sdnge uman i componente sanguine, oricare ar fi destinatia acestora, transformarii, stocdrii si
destinatia acestora, transformirii, stocdrii i distributiei lor, atunci cand sunt destinate
distributiei lor, atunci cnd sunt destinate transfuziei. transfuziei.
Directiva 2. Cand sangele sau componentele sunt colectate si (2) Cand singele sau componentele sanguine
2002/98/Ec controlate in unicul scop de a fi utilizate in transfuzie sunt colectate si testate pentru a fi utilizate exclusiv
autologa, fiind clar identificate pentru aceasta, in transfuzia autologd si sunt clar identificate ca
dispozitiile legale carora ele trebuie sa li se atare, conditiile care trebuie indeplinite trebuie s fie
conformeze sunt semnalate in art. 29 pct.g). in acord cu cele mentionate in art.49 pct.g
3. Prezenta directivi se aplica fara a prejudicia (3) Aceasta lege nu se aplicd celulelor suge
directivele 93/42/CE!, 95/46/CE si 98/79/CE”. hematopoietice. Art.3.(1) Activitatea transf. bazat
4. Prezenta directivi nu se aplica celulelor suge Art.3 (1) Este interzisa activitatea transfuzionald bazatd

hematopoietice.

pe profit, ce s-ar realiza pe seama sangelui, plasmei,
si a derivatelor sanguine de origine umana.

(2) Este interzisa recoltarea de singe ca urmare a
exercitirii unei constringeri de naturd fizicd sau
morali asupra unei persoane.

ce se poate realiza pe seama sang
plasmei si a derivatelor sanguine
umana este interzisa. (2) Recolta:
sdnge ca urmare a exercitarii une:
constrangeri de natura fizicad sau :
asupra unei persoane este interzis




Art.3
Directiva
2002/98/Ec

Directiva
2004/33/Ec
Anexa I pct.2

Directiva
2002/98/Ec
Art.3 lit.(d)

Directiva
2002/98/Ec
Art.3 lit.(e)

Definitii
(1) In sensul prezentei directive, definirea termenilor
utilizati, este :

a) ,singe” : singele total prelevat de la un donator si
transformat (prelucrat) fie pentru transfuzie , fie
pentru fabricatie(productie).

b) ,, component sanguin” : un component terapeutic de
sange ( eritrocite, leucocite, trombocite, plasma) care
poate fi obtinut prin diferite metode.

,donare alogenicd”: colectare de sange §i componente
de sange de la un individ, destinata pentru transfuzie la alt
individ sau pentru utilizare in dispozitive medicale sau ca
materie prima pentru produse medicale.

d) ,transfuzie autologd” : o transfuzie in care donatorul si
primitorul sunt aceeasi persoani si in care se utilizeaza
singe si componente sanguine obtinute dintr-o prelevare
anterioara.

e),,institutie publicd cu activitate in domeniul transfuziei
de singe”( Centru de transfuzie sanguind) : structurd sau
orice organism responsabil de toate problemele privind
colecta de sange si controlul sdngelui uman si al
componentelor sanguine, oricare ar fi utilizarea céreia ii
sunt destinate, ca i de transformarea (prelucrarea)
acestora, de conservarea si distributia lor , cand sunt
destinate transfuziei. Prezenta definitie nu se aplica
Punctelor de transfuzie din spitale.

Definitii
(1) In sensul prezentei legurmatorii termeni se
definesc astfel :
a) ,singe” : singele total prelevat de la un
donator si transformat (prelucrat) fie pentru
transfuzie , fie pentru fabricatie(productie).
b),component sanguin” : un component
terapeutic de singe ( eritrocite, leucocite,
trombocite, plasmd) care poate fi obtinut prin
diferite metode.

c),donare alogenicd”: colectare de sange si
componente de singe de la un individ, destinatd
pentru transfuzie la alt individ sau pentru utilizare in
dispozitive medicale sau ca materie prima pentru
produse medicale.

d) ,transfuzie autologd” : o transfuzie in care
donatorul si primitorul sunt aceeasi persoand si in
care se utilizeazi singe §i componente sanguine
obtinute dintr-o prelevare anterioara.

e),,institutie publici cu activitate in domeniul
transfuziei de singe”( Centru de transfuzie
sanguini) : structurd sau orice organism responsabil
de toate problemele privind colecta de sange si
controlul singelui uman si al componentelor
sanguine, oricare ar fi utilizarea céreia {i sunt
destinate, ca si de transformarea (prelucrarea)
acestora, de conservarea si distributia lor , cind sunt
destinate transfuziei. Prezenta definitie nu se aplica
Punctelor de transfuzie din spitale.




Directiva
2002/98/Ec

Art.3 lit.(f)

Directiva
2002/98/Ec

Art.3 1it.(g)

Directiva
2002/98/Ec
Art3 lit.(h)

Directiva
2002/98/Ec

Art.3 lit.(i)

Directiva
2002/98/Ec
Art3 1it.(j)

P »punct de transfuzie din spital” : o unitate spitaliceasca
care stocheazi si distribuie sdnge §i componente sanguine
destinate exclusiv utilizarii lor in serviciile spitalului , aici
intelegdndu-se transfuzarea lor in cadru spitalicesc, acolo
unde se pot efectua teste de compatibilitate.

8)»incident grav nedorit” : orice incident suparitor legat de
colectd , control, transformare (prelucrare), stocare sau
distribuire de sdnge §i componente sanguine, susceptibil de
a determina decesul sau de a pune in pericol viata, de a
determina antrenarea unei invaliditati sau incapacitati a
pacientului, care sa provoace sau si prelungeasci o
spitalizare sau o morbiditate (o imbolndvire a acestuia).

h),reactie gravd nedoriti” : o reactic neprevizuti la
donator sau pacient, legatd de colectd sau de transfuzia de
snge sau de componente sanguine, care este mortald, pune
viata in pericol, determind o invaliditate sau o incapacitate,
sau provoacd sau prelungeste o spitalizare sau o
morbiditate.

i)y ridicarea carantinei unui component sanguin” : proces
in urma cédruia un component sanguin inceteazi de a fi
pastrat in carantind, dupd utilizarea sistemelor si
procedurilor ce garanteazi cd produsul finit satisface
specificatiile ce permit ridicarea carantinei.

J)» excluderea” : suspendarea de la admisibilitate a unui
donator de sange sau de componente sanguine, aceasta fiind
fie permanenta , fie temporara.

D»punct de transfuzie din spital” : o unitate
spitaliceascd care stocheazi si distribuie singe si
componente sanguine destinate exclusiv utilizarii
lor in serviciile spitalului , aici intelegindu-se
transfuzarea lor in cadru spitalicesc, acolo unde se
pot efectua teste de compatibilitate.
g)»incident grav nedorit” : orice incident suparator
legat de colecti , control, transformare (prelucrare),
stocare sau distribuire de sdnge §i componente
sanguine, susceptibil de a determina decesul sau de
a pune in pericol viata, de a determina antrenarea
unei invaliditdti sau incapacitati a pacientului, care
sa provoace sau sa prelungeasci o spitalizare sau o
morbiditate (o imbolnivire a acestuia).

h),reactie gravdi nedoriti” : o reactie
neprevazutd la donator sau pacient, legatdi de
colecti sau de transfuzia de singe sau de
componente sanguine, care este mortald, pune
viata in pericol, determind o invaliditate sau o
incapacitate, sau provoacd sau prelungeste o
spitalizare sau o morbiditate.

i),ridicarea  carantinei unui component
sanguin” : proces in urma céiruia un component
sanguin inceteazi de a fi pastrat in carantini, dupa
utilizarea sistemelor si procedurilor ce garanteazi
cd produsul finit satisface specificatiile ce permit
ridicarea carantinei.

J)»» excluderea” : suspendarea de la admisibilitate
a unui donator de singe sau de componente
sanguine, aceasta fiind fie permanentd , fie
temporara.




Directiva
2002/98/Ec

Art3 lit.(k)

Directiva
2002/98/Ec
Art.3 lit.(1)

Directiva
2002/98/Ec

Art3 lit.(m)

Directiva
2004/33/Ec
Anexa I pct.28

Directiva
2004/33/Ec
Anexa I pct.3

k),, distributie” : furnizarea de singe §i componente
sanguine altei institutii de transfuzie sanguina, punctelor
de sange din spital sau fabricantilor de produse de sange si
plasmd. Ea nu se referd la livrarea de sidnge sau
componente sanguine destinate transfuziei.

l),hemovigilentd”:  ansamblu de proceduri de
supraveghere organizata, privitoare la incidente si reactii
nedorite grave sau neprevazute, ce survin atat la donatori
sau primitori, cdt §i la supravegherea epidemiologicid a
donatorilor.

m),,inspectie” : un control formal si obiectiv realizat
conform normelor adoptate, vizand evaluarea respectarii

prezentei directive §i a altor texte legislative, capabile de a
identifica problemele ce apar.

p) “procedeu statistic de control”: metodd de control de
calitate a unui produs sau a unui proces care se bazeaza pe
un sistem de analiza a unei marimi adecvate de esantioane,
fard a fi nevoie de a masura fiecare produs al procesului.

q)“validare”: stabilirea evidentelor documentate i
obiective pentru necesititile particulare de folosire
specifici, necesitati ce trebuie in mod consistent indeplinite.

K),, distributie” : furnizarea de singe  si
componente sanguine altei institutii de transfuzie
sanguind, punctelor de singe din spital sau
fabricantilor de produse de sange si plasmi. Ea nu
se refera la livrarea de sdnge sau componente
sanguine destinate transfuziei.

I),,hemovigilentd”: ansamblu de proceduri de
supraveghere organizata, privitoare la incidente si
reactii nedorite grave sau neprevizute, ce survin atét
la donatori sau primitori, cat §i la supravegherea
epidemiologica a donatorilor.

m) inspectie” : un control formal §i obiectiv realizat
conform normelor adoptate, vizind evaluarea
respectarii prezentei directive §i a altor texte

legislative, capabile de a identifica problemele ce
apar.

n) “autosuficienta”: asigurarea necesarului national
de singe si componente sanguine, in conditiile
utilizarii clinice, la nivel national a acestora.

o) “sistemul de calitate”: structura organizatorica,
proceduri, procese si  resurse  necesare
implementarii managementului de calitate.

p) “procedeu statistic de control”: metoda de
control de calitate a unui produs sau a unui proces
care se bazeazi pe un sistem de analizi a unei
mirimi adecvate de esantioane, fara a fi nevoie de a
misura fiecare produs al procesului.

q)“validare”: stabilirea evidentelor documentate si
obiective pentru necesitatile particulare de folosire

specifica, necesititi ce trebuie in mod consistent
indeplinite.




Directiva
2004/33/EC

Directiva
2002/98/EC
Art.3,pct(c)

Directiva
2004/33/EC

Anexa I pct 5.

Directiva
2004/33/EC
Anexa I pct 6

Directiva
2004/33/EC
Anexa I pct 7

Directiva
2004/33/EC
Anexa I pct 8

a) ,produs sanguin”: orice produs terapeutic derivat din
sange sau din plasma umana

b),,crioprezervare”: prelungirea intervalului de conservare
a componentelor de singe prin congelare.

c),plasma” : fractiunea lichidd a sangelui in care sunt
suspendate celulele. Plasma poate fi separatd de partea
celulard a sangelui total colectat, pentru utilizarea
terapeuticd ca plasmi proaspiti, congelatd sau pentru
preparare ulterioard de crioprecipitat §i plasmd de-
crioprecipitatd, pentru transfuzie. Ea poate fi utilizatd
pentru prepararea de produse medicale derivate din
sange uman s§i plasmd umand sau in prepararea
concentratului trombocitar sau a concentratului
leucocitar lipsit de trombocite. Ea poate fi utilizatd de
asemenea, pentru  resuspendarea preparatelor
eritrocitare pentru exsanguino-transfuzie sau pentru
transfuzie perinatala.

d),,crioprecipitat” : component de plasmd, preparat
din plasmd proaspat congelati, prin precipitarea,
congelarea — decongelarea proteinelor , concentrarea
ulterioard si resuspensia proteinelor precipitate intr-un
volum mic de plasma.

e),,spdlare” : procesul de indepartare a plasmei sau a
mediului de conservare din produsele celulare, prin
centrifugare, decantarea lichidului supernatant de pe
celule si addugarea unui fluid de suspensie izotonic,
care, la randul s#u, este indepértat si inlocuit pe
parcursul urmétoarelor centrifugiri ale suspensiei.
Centrifugarea, decantarea, procesul de inlocuire, pot fi
repetate de mai multe ori.

(2) In sensul prezentei legi si pentru asigurarea unei
terminologii tehnice comune,urmatoarele produse
sanguine se definesc astfel:

a) ,produs sanguin”: orice produs terapeutic
derivat din singe sau din plasma umana

b),,crioprezervare”: prelungirea intervalului de
conservare a componentelor de singe prin
congelare.

¢),,plasma” : fractiunea lichidd a sangelui in
care sunt suspendate celulele. Plasma poate fi
separati de partea celulard a sangelui total
colectat, pentru utilizarea terapeutici ca plasma
proaspita, congelatdi sau pentru preparare
ulterioard de crioprecipitat §i plasmi de-
crioprecipitatd, pentru transfuzie. Ea poate fi
utilizatd pentru prepararea de produse medicale
derivate din singe uman s§i plasmd umand sau
in prepararea concentratului trombocitar sau a
concentratului leucocitar lipsit de trombocite.
Ea poate fi utilizati de asemenea, pentru
resuspendarea preparatelor eritrocitare pentru
exsanguino-transfuzie sau pentru transfuzie
perinatala.

d),,crioprecipitat” : component de plasma,
preparat din plasmd proaspit congelatd, prin
precipitarea, congelarea —  decongelarea
proteinelor , concentrarea ulterioara i
resuspensia proteinelor precipitate intr-un
volum mic de plasma.

e),,spilare” : procesul de indepirtare a plasmei
sau a mediului de conservare din produsele
celulare, prin  centrifugare, decantarea
lichidului supernatant de pe celule si addugarea
unui fluid de suspensie izotonic, care, la randul
siu, este indepdrtat si inlocuit pe parcursul
urmitoarelor centrifugiri ale suspensiei.
Centrifugarea, decantarea, procesul de
inlacnire nat fi renetate de mai mmilte ari




Cap.Il

OBLIGATIILE AUTORITATILOR STATELOR
MEMBRE

Cap.Il

OBLIGATIILE AUTORITATII COMPETENTE

RESPONSABILE DE
APLICAREAPREVEDERILOR ACESTEI LEGI




Desemnarea, autorizarea, aprobarea sau acordarea unei
licente pentru Centrul de transfuzie de singe

1. Statele membre vegheazi ca numai acele Centre de

transfuzie desemnate, autorizate, aprobate sau care

beneficiazid de o licentd pentru acest scop, emisd de

autoritatea competenta, si desfagoare activititi legate

de colecta si controlul sangelui uman §i a

componentelor sanguine, oricare ar fi utilizarea careia

i sunt destinate, ca §i de transformarea, stocarea si

distributia lor , cand sunt destinate transfuziei.
2. Pentru obiectivele paragrafului 1, Centrele de

transfuzie de singe comunica autoritatilor competente
informatiile enumerate in Anexa I.

3. Dupa ce s-a verificat cd Centrul de transfuzie de sdnge
respectd exigentele prezentei directive, autoritatea
competenta ii indicd activitatile pe care le poate efectua
si sarcinile aplicabile.

4. Centrul de transfuzie de sdnge nu poate aduce nici o
modificare  substantiald  activitatilor sale farad
autorizarea prealabila, scrisd, a autoritatii competente.

5. Autoritatea competentd poate suspenda sau retrage
aprobarea, autorizatia sau licenta acordatd unui Centru
de transfuzie sanguind, dacéd o inspectie sau masuri de
control au ardtat cd aceasta institutie nu respectad
exigentele prezentei directive.

Activitatea  transfuzionala 1in Roménia este
organizatd §i controlatdi de Ministerul Sanatatii,
denumita autoritate competenta §i responsabild, prin
unititile sale specializate:

a) Comisia Nationala de Transfuzie Sanguina

b) Institutul National de Hematologie
Transfuzionald (denumit in continuare
INHT)

Organizarea atributiile §i modul de functionare a
acestor organe se stabilesc prin regulamente
aprobate prin Ordin al Ministrului Sanatatii.

Unitétile sanitare de bazd pentru organizarea
transfuzionala sunt: Centrul de Transfuzie Sanguina
Judetean si al Municipiului Bucuresti, institutii
publice cu personalitate juridica in structura carora
pot functiona centrele de transfuzie sanguina
orisenesti si municipale. In cazuri justificate se pot
organiza, cu avizul centrelor de transfuzie sanguina,
puncte de recoltare i transfuzie sanguina sau sectii
de transfuzie sanguind in structura spitalelor, care
din punct de vedere metodologic, sunt coordonate si
controlate de Centrul de Transfuzie Sanguind de

care apartin.

Ministerul Sanatitii desemneazid, autorizeaza,
aprobd sau acorda licentd Centrelor de Transfuzie
Sanguini si desfagoare activititi legate de colecta si
controlul singelui uman §i a componentelor
sanguine, oricare ar fi utilizarea céreia 1i sunt
destinate, ca si de transformarea, stocarea si
distributia lor, cand sunt destinate transfuziei.

Centrele de transfuzie de sdnge sunt obligate si
comunice autoritatii competente responsabild
informatiile cuprinse in Anexa I.

(1) Ministerul Sanatitii prin INHT stabileste
activititile pe care Centrul de Transfuzie Sanguind
le poate efectua §i sarcinile ce-i revin acestuia dupa
verificarea respectirii prevederilor prezentei legi de
cétre centrul de transfuzie sanguina.

Art.4. Activitatea transfuzionala
Roménia este organizata si contre
unititile sale de specialitate.

Art.25(1) Organele de specialitat:
Ministerului Sanétatii privind cor
activitatii de transfuzie sunt:

Comisia Nationald de Hemovigil
Etica, Lab. National de Referintd
National de Hematologie Transft
Comisia Nationald de Transfuzie

Art.19(1) Unititile sanitare de b
organizarea transfuzionald sunt:
Transfuzie Sanguind Judetea
Municipiului Bucuresti, institu
cu personalitate juridica in struct
pot functiona centrele de
sanguind orasenesti §i municipale
(2) In cazuri justificate se pot o1
avizul centrelor de transfuzie
puncte de recoltare si transfuzic
sau sectii de transfuzie sai
structura spitalelor, care din
vedere metodologic, sunt coo
controlate de Centrul de
Sanguina de care apartin.

Art.5 In activitatea de rec
conservare §i de distribuire
uman §i produselor derivare din
are urm. obligatii (pct.a-h)




Art.10

Art.11

(2) Centrul de Transfuzie Sanguind nu poate aduce
nici o modificare substantiala activitdtilor sale fard
autorizarea prealabili, scrisd, a Ministerului
Sanatatii, pe baza propunerilor INHT.

Ministerul S#natatii poate suspenda sau retrage
aprobarea, autorizatia sau licenta acordatd unui
Centru de Transfuzie Sanguind, daci o inspectie sau
misuri de control au arétat cd aceastd institufie nu
respectd exigentele prezentei legi.

(1) Colectarea de singe §i componente din sange se
vor face numai sub supraveghere si responsabilitate
medicala.

(2) Frecventa donarilor §i cantititile prelevate la
fiecare donare sunt stabilite prin Ordin al
Ministrului Sanatatii.

Art.7(2) Colectarea de sange si d:
se va face numai sub supraveghe:
responsabilitate medicala.

(3) Frecventa donarilor §i cantitaf
prelevate la fiecare donare sunt st
prin reglementiri ale MS. Prelev:
sange la o donare va fi de 5-7ml/]
greutate donator, dar nu mai marc
450ml.

Art.6

Punctele de transfuzie din spitale
Articolele 7 si 10, art.11 paragraf 1, art.12 paragraf 1,
articolele 14, 15, 22 si 24 se aplica punctelor de transfuzie

din spitale.

Art.12

Art.13

Introducerea sau scoaterea din tard a singelui uman,
precum si a produselor derivate din singe sau din
plasmi, se poate face numai pe baza autorizatiei
speciale a Ministerul Sanatitii, pentru fiecare lot,
fara prejudicierea stocurilor din rezerva nationala.
Institutiile de profil ale Ministerului Apérarii
Nationale, autorizate de Ministerul Sanatatii, vor
informa cu privire la organizarea §i efectuarea
acestui tip de activititi impuse de necesitatea
solutiondrii unor aspecte specifice ale activitatii
transfuzionale din unitatile acestui minister.

(1) in scopul obtinerii produselor derivate din sange
cu actiune diagnostici sau terapeuticd specifica,
imunizarea donatorilor cu antigene striine face
obiectul unor norme ale Ministerului Sanatatii.

(2) Imunizarea nu poate fi facutd decét cu acordul
scris al donatorului, dupa ce acesta a luat cunostinta
despre scopurile si riscurile ei.

Art.8(1) Introducerea sau scoater
a sangelui uman precum §i a

derivare din sange sau din plasr
face numai pe baza autorizatiei
MS, pentru fiecare lot, fard pr
stocurilor din rezerva nationala.

(2) Institutiile de profil ale M.
Aparirii Nationale autorizate de
Sénatatii, vor informa cu |
organizarea §i efectuarea aces
activitdti impuse de necesitatea s
unor aspecte specifice ale

transfuzionale din  unitatile
minister.

Art.9. In scopul obtinerii produse
din sange cu actiune diagnostici sau
specificd, imunizarea donatorilor ¢
striine face obiectul unor 1
Ministerului Sanatatii.
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Art.14

Art.15

Art.16

Art.17

(1) Administrarea singelui §i a componentelor
sanguine pentru bolnavii internati in spitale se face
prin Punctul de Transfuzie sau prin sectii de
transfuzie, de citre personalul medico-sanitar
specializat in transfuzie.

(2) Punctul de Transfuzie este condus de un medic
specialist in medicina transfuzionali sau, in absenta
acestuia, unui medic specialist anestezie si terapie
intensivd, cu  specializare in  medicini
transfuzionald, delegat de conducerea spitalului.

Raspunderea medicald pentru activitatea punctului
de transfuzie §i a personalului care executi sau
controleazd aceastd activitate, precum si normele
stiintifice privind terapia transfuzionali sunt
stabilite prin Ordin al Ministrului Sanatatii.

Centrele de Transfuzie Sanguini livreaza singe si
componentele sanguine la punctele de transfuzie din
spitale §i controleazi din punct de vedere
metodologic activitatea transfuzionali.

(1) Sangele si componentele sanguine nu pot fi
utilizate decat prin prescriere medicald, in urma unui
examen medical al bolnavului §i numai pentru
scopuri terapeutice sau diagnostice.

(2) Indicatiile clinice ale transfuziei de sange si
derivate sanguine se stabilesc de medicul care
ingrijeste bolnavul in colaborare cu medicul
ccordonator al punctului de transfuzie spitalicesc.
(3) Responsabilitatea administrdrii de singe si
componente sanguine revine medicului curant al
pacientului.

(4) Administrarea terapiei transfuzionale se face
numai pe baza acordului scris al pacientului sau
familiei,dupa informarea prealabila acestora de catre
medicul curant.

(2) Imunizarea nu poate fi ficut:
acordul scris al donatorului, dup
a luat cunostinti despre scopuril
riscurile ei.

Art.16.(1)Administrarea  sing;
derivatelor sale pentru bolnavii
spitale se face prin Punctul de
sau prin sectii de transfuzie
personalul medico-sanitar spe
transfuzie.

(2) Punctul de transfuzie este co
medic specialist subordonat sef
de anestezie si terapie intensiva.
Art.16. Riaspunderea medic:
pentru activitatea punctului de t
a personalului care executi sau «
activitatea transfuzionald se stal
regulamentul de functionare a u

transfuzie, elaborat de MS.
Art.22. Centrele de Transfuzie

livreaza produsele de sange la |
transfuzie din spitale si contr
punct de vedere tehnic acti
transfuzionala.




11

Art.7 Dispozitii pentru centrele de transfuzie existente Art.18 Dispozitiile prevazute la
Statele membre pot s decidd mentinerea dispozitiilor art.26,art.35,art.36alin(2),art.38-46,art.33,art.47 din
nationale timp de 9 luni, considerand data prevazuta la prezenta lege se aplica si punctelor de transfuzie din
art.32, pentru a permite Centrului de transfuzie sanguina sa- spitale.
si exercite activitatile in cadrul legislatiei lor si a se pune in
conformitate cu exigentele prezentei directive.

Art.8 Inspectie si méisurile de control Art.19 (1) Ministerul Sanatatii organizeazi regulat inspectii

1. Statele membre vegheazi ca autoritatea competentd sa si misuri de control privind respectarea cerintelor
organizeze inspectii §i masuri de control adecvate in prezentei legi in Centrele de Transfuzie Sanguina.
Centrele de transfuzie de singe, pentru a se asigura de (2) Intervalul intre 2 inspectii i masuri de control
respectarea cerintelor prezentei directive. nu trebuie sa depageasca 2 ani. '

2. Autoritatea competenti organizeazi regulat inspectii §i (3)Aceste inspectii §i masuri de control sunt
masuri de control. Intervalul intre 2 inspectii §i mésuri efectuate de reprezentanti ai Ministerului Sanatatii,
de control nu depaseste 2 ani. care au urmatoarele atributii :

3. Aceste inspectii §i masuri de control sunt efectuate de a) Sa inspecteze Centrele de Transfuzie Sanguin,
membri ai autorititii competente, care trebuie si fie ca si instalatiile situate pe teritoriul lor, tot ce
abilitati s3 : intrd in sarcina titularului desemnarii, aprobirii,
a) inspecteze Centrele de Transfuzie de sange, ca si acreditirii sau autorizarii vizate de art.7 si si

instalatiile situate pe teritoriul lor, tot ce intrd in introduca proceduri de evaluare §i de examen,
sarcina titularului desemnarii, aprobarii, acreditarii prevazutela art.29.
sau autorizirii vizate de art.5 si si introducd b) si preleveze esantioane pentru examene s§i
proceduri de evaluare §i de examen, mentionate la analiza.
art.18. ¢) si ia cunostintd de toate documentele la care se
b) si preleveze esantioane pentru examene §i analiza refera obiectul inspectiei.
c) si ia cunogtintd de toate documentele ce se referd Art.20
la obiectul inspectiei, sub rezerva dispozitiilor in Autoritatea competentd organizeazi, ori de céte ori
vigoare in statele membre in momentul intrarii in este nevoie, inspectii §i alte mésuri de  control in
vigoare a prezentei directive, care limiteaza caz de incident sau de reactii nedorite grave sau de
puterile membrilor, in ceea ce priveste descrierea suspiciune de incident sau de reactie de acest tip,
modului de preparare. conform art.43-46.

4. Autoritatea competentd organizeaza, ori de cte ori este
nevoie, inspectii §i alte misuri de  control in caz de
incident sau de reactii nedorite grave sau de suspiciune
de incident sau de reactie de acest tip, conform art.15.

Cap. 11l CENTRELE DE TRANSFUZIE SANGUINA CENTRELE DE TRANSFUZIE SANGUINA
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Art9

Persoane responsabile

1. Centrele de Transfuzie de singe desemmneaza o
persoana (mai departe numiti »persoana
responsabila”), care este insarcinata sa :

- supravegheze ca fiecare unitate de sange sau component
sanguin, oricare ar fi utilizarea careia ii este destinat3, sd
fie colectatd si controlati, si, cind este destinatd
transfuziei, preparatd, stocatd si distribuitd conform
legislatiei 1n vigoare in statul membru respectiv;

- comunice autoritdtilor competente  informatiile
privitoare la procedura de desemnare, aprobare,
acreditare sau obtinere de autorizatie, conform art.5;

- aplica in Centrul de Transfuzie exigentele prezentate in
art. 10-15.

2. Persoana responsabild raspunde de conditiile minime
de calificare ; acestea sunt urmatoarele:

a) posesia unei diplome, certificat sau un alt act care
certificd un ciclu de formare universitard sau un
ciclu de formare recunoscut echivalent pentru
statul membru interesat, In domeniul stiintelor
medicale sau biologice.

b) Experientd practicd postuniversitara de cel putin 2
ani in domeniile respective, dobandita intr-unul
sau mai multe institutii autorizate sa desfasoare
activititi legate de colecta gi/sau control al
sangelui uman si al componentelor sanguine sau al
transfuzarii lor, stocare si distributie.

3. Sarcinile enumerate la paragraf 1 pot fi delegate altor
persoane care sunt calificate, prin formatie i
experienta, pentru a le executa.

4. Centrele de Transfuzie de singe comunicd autoritatii
competente numele persoanei responsabile mentionate
la paragraful 1 si a celei sau celorlalte persoane
mentionate la paragraful 3, ca §i informatiile privitoare
la sarcinile specifice cu care sunt insarcinate.

5. Cind persoana responsabilda sau orice altd persoand
mentionatd la paragraful 3, este inlocuiti, temporar
sau definitiv, Centrul de transfuzie comunicd imediat
autoritdtii competente numele noii  persoane
responsabile si data la care ea isi va prelua functia.

Art.21

Art.22

Art.23

Centrele de Transfuzie Sanguind desemneazid o
persoani, numitdi in continuare ,persoand
responsabild”, care este insdrcinata :

a) si supravegheze ca fiecare unitate de singe
sau component sanguin, oricare ar fi utilizarea
cireia 1i este destinatd, si fie colectata si
controlata, si, cand este destinata transfuziei,
preparatd, stocata gi distribuitdi conform
legislatiei in vigoare;

b) sd comunice INHT informatiile privitoare la
procedura de desemnare, aprobare, acreditare
sau obtinere de autorizatie, conform art.7 ;

¢) sa aplice in Centrul de Transfuzie Sanguini
exigentele prezentate in art. 26,art.35-46.

(1) Persoana responsabila trebuie si indeplineascé
urmitoarele  conditii minime de pregatire
profesionala:

a) posesia unei diplome, certificat sau un alt act
care certifica un ciclu de formare universitara
sau un ciclu de formare recunoscut echivalent
pentru Romaénia, in domeniul stiintelor
medicale sau biologice.

b) experientd practicdi postuniversitard de cel
putin 2 ani in domeniile respective, dobandita
intr-unul sau mai multe institutii autorizate s
desfagoare activitati legate de colecta si/sau
control al sdngelui uman §i al componentelor
sanguine sau al transfuzarii lor, stocare si
distributie.

(1) Centrele de Transfuzie Sanguind comunica
INHT numele persoanei responsabile si informatii
referitoarela sarcinile specifice pe care le
indeplineste conform fisei postului.
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(2) In cazul in care persoana responsabild este
nlocuitd, temporar sau definitiv, Centrul de
Transfuzie Sanguind comunicd imediat INHT
numele noii persoane responsabile si data la care se
face aceasta inlocuire.

(1) Centrele de Transfuzie Sanguini judetene si al
Municipiului Bucuresti sunt unititi sanitare de
urgentd cu personalitate juridicd, conduse de un
medic director, in subordinea INHT.

(2)Fiecare Centru de Transfuzie Sanguina face parte
dintr-o grupare regionald de transfuzie sanguina,
coordonati, din punct de vedere tehnic, de medicul
director al Centrului de Transfuzie Sanguind
Regional, amplasat intr-un orag care este centru
universitar medical.

(1) Produsele terapeutice si de uz diagnostic
derivate din singe sau din plasma vor fi livrate
contra cost, unitatilor de asistentd medicald, de catre
Centrele de Transfuzie Sanguind si de catre celelalte
unitdti de specialitate autorizate.

(2) Produsele terapeutice §i de diagnostic pot fi
eliberate si direct populatiei, pe bazi de prescriptie
medicald, cu exceptia singelui integral si a
componentelor sanguine labile care fac obiectul
circuitului spitalicesc, in conditiile prevederilor
legale.

Art.23. Centrele de Transfuzie
judetene sunt conduse de 1
director. Ele sunt controlate dir
vedere financiar, epidemiolog
indeplinirii functiilor specifice de
livrare si administrare de sang:

MS si organele sale de specialitat
Art.24(1) Fiecare centru de

sanguini face parte dintr-o
regionala de transfuzie
coordonatd, din punct de vedere
medicul director al centrului de
sanguind regional, amplasat in
care este, de reguld centru

medical.
Art.30(1) Produsele terapeutice

diagnostic derivate din sédngel
plasma donate vor fi eliberate w
asistentd medicald de citre c
transfuzie sanguini si celelalte

specialitate autorizate.
(2) Produsele terapeutice s

diagnostic derivate din sange
plasmi pot fi eliberate si direct
pe bazia de prescriptiec me
conditiile prevederilor legale.

Personalul implicat in colectarea,controlul,
prelucrarea, stocarea si distributia de sange uman si
componente sanguine,trebuie sa aiba calificérile
necesare pentru executarea acestor sarcini si sa
beneficieze,in timp util,0 formare profesionald
adaptati si permanent actualizatd

Art.24
Art.25
Art.10 Personalul Art.26
Personalul care participd la colectd, prelucrare, stocare si
distributie de singe uman §i componente sanguine, poseda
calificarile necesare pentru a executa aceste sarcini si
primeste, in timp oportun, o formare profesionala adaptata
si permanent actualizatd.
Cap. TV GESTIONAREA CALITATII Cap. V

SISTEMUL DE ASIGURARE A CALITATII
ACTULUI TRANSFUZIONAL




14

Art.11

Sistemul de calitate in centrele de transfuzie sanguini

1. Statele membre iau toate misurile necesare pentru ca
fiecare Centru de transfuzie de singe sa introduca si sa
tind la zi un sistem de calitate fondat pe principii de
buna practica.

2. Comisia stabileste normele si specificatiile comunitare
vizate in art.29 pct.h), pentru activitatile privitoare la
un sistem de calitate care vor fi introduse intr-un centru
de transfuzie de sange.

Art.35

Centrul de Transfuzie Sanguind  stabileste i
mentine toate activitatile ce determina obiectivele si
responsabilitatile  politicii de  calitate  si
implementeaza prin mijloace precum planificarea
calitatii, controlul calitatii, asigurarea calititii si
imbunitatirea calitatii in cadrul sistemului de
calitate, tindnd cont de principiile bunelor practici
de productie.

Art.12

Documente
1. Statele membre iau toate masurile necesare pentru ca
Centrele de transfuzie de singe si tind la zi
documentele privitoare la procedurile operationale i la
liniile directoare , la manualele de formare si de

referintd, cit si la formularele de raportéri.
2. Statele membre iau toate masurile necesare pentru a

veghea ca persoanele (membrii, agentii) insdrcinate cu
inspectia gi miasurile de control previzute la art.8, sa
aibd acces la aceste documente.

Art.36

(1) Ministerul Sanatitii, prin organul siu de
specialitate INHT, ia toate masurile necesare pentru
ca fiecare Centru de Transfuzie Sanguind si
introduca si sa tina la zi un sistem de calitate fondat
pe principii de buna practica.

(2)Ministerul Sanatatii, prin INHT, ia  toate
misurile necesare pentru ca Centrele de Transfuzie
Sanguind si tind la zi documentele privitoare la
procedurile operationale si la liniile directoare, la
manualele de formare §i de referintd, cat si la
formularele de raportari.

(3)Ministerul Sanatitii, prin INHT, ia toate
misurile necesare pentru ca persoanele responsabile
cu inspectia i masurile de control previzute la
art.19(3), sa aiba acces la aceste documente.

Art.13

Arhivarea dondrii

1. Statele membre iau toate misurile necesare pentru a se
asigura ci Centrele de transfuzie de sange tin la zi un
registru de informatii pentru anexele II si IV, conf.
art.29 pct. b), c), d).

2. Autoritatea competentd pastreaza dosarele privitoare la
doniri, primite de la centrele de Transfuzie sanguind
conf. Art.5,7, 8,9 si 15.

Art.37

(1) Ministerul S#nitatii, prin INHT, ia toate
misurile necesare pentru a se asigura céd Centrele de
Transfuzie Sanguind mentin evidente,inregistrari
privind activititile din anul precedent ale centrului
de transfuzie sanguind si pentru cerintele de bazi
privind testele practicate pe donirile de singe total
si de plasma, conf. art.48 pct.b,c,d,f.

(2)Ministerul Sanatatii, prin INHT, pastreazd timp
de 15 ani evidentele primite de la entrele de
Transfuzie Sanguina .

Cap.V

HEMOVIGILENTA

Cap.VI

HEMOVIGILENTA
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Art.14

Trasabilitatea
1. Statele membre iau toate misurile necesare pentru a se
asigura trasabilitatea de la donator la primitor si invers,
a sangelui §i a componentelor sanguine colectate,
controlate, prelucrate sau stocate, a céror carantind a
fost ridicata gi/sau care sunt distribuite pe teritoriul lor.
In acest scop, Statele membre vegheaza ca centrele de
transfuzie de singe sa introducéd un sistem ce permite
identificarea fiecdrei dondri de singe si a fiecdrei
unititi de singe §i de componente sanguine ce provin
din acestea, pentru a garanta o trasabilitate integrala, de
la donator la primitorul supus transfuziei. Sistemul
trebuie sa identifice intr-un mod indiscutabil fiecare
donare de singe si fiecare component sanguin. Acest
sistem este organizat conform cerintelor art.29 punct.
a). In ceea ce priveste singele §i componentele
sanguine importate din tirile lumii a Ill-a, Statele
membre vegheazd ca sistemul de identificare a
donatorilor, introdus de centrele de transfuzie
sanguind, si garanteze un nivel echivalent de

trasabilitate. . )
2. Statele membre iau toate misurile necesare pentru a

garanta cd sistemul de etichetare a sangelui si
componentelor sanguine, care sunt colectate,
prelucrate, stocate, a caror carantind a fost ridicatd
si/sau care sunt distribuite pe teritoriul lor, este
conform sistemului de identificare vizat de paragraful 1
si satisface exigentele in materie de etichetare,

prezentate la Anexa IIL
3. Datele necesare asigurdrii trasabilitatii integrale,

conform prezentului articol, sunt pastrate cel putin 30
de ani.

Art.38

Art.39

Art.40

Art.41

Art.42

Trasabilitatea este asiguratd prin proceduri de
identificare a donatorului, a pacientului §i de
laborator printr-un sistem adecvat de identificare i
etichetare.

(1) Fiecare spital are o comisie medicald de
hemovigilentd,care este inclusa in sistemul national
de hemovigilenta

(2) Comisia prevazuta la alin.(1) supravegheaza si
analizeazi masurile de securitate transfuzionald
luate pentru ocrotirea bolnavului primitor, precum §i
consumul de sdnge sau componente sanguine.

(1) Centrele de Transfuzie Sanguina asigurd
trasabilitatea de la donator la primitor i invers, a
singelui §i a componentelor sanguine colectate,
testate, prelucrate sau stocate, a cédror carantind a
fost ridicata si/sau care sunt distribuite pe teritoriul
lor, prin luarea masurilor necesare.

(2) In acest scop, autoritatea competentd
responsabild verificdi ca centrele de transfuzie
sanguind s3 introducd un sistem ce permite
identificarea fiecarei doniri de singe si a fiecarei
unitati de singe §i de componente sanguine ce
provin din acestea, pentru a garanta o trasabilitate
integrald, de la donator la primitorul supus

transfuziei.
(3)Sistemul trebuie si identifice intr-un mod

indiscutabil fiecare donare de sange s§i fiecare
component sanguin. Acest sistem este organizat
conform cerintelor art.48 punct. a).

Ministerul Sanatatii, prin INHT, ia toate masurile
necesare pentru garantarea sistemului de etichetare a
sangelui §i componentelor sanguine, care sunt
colectate, prelucrate, stocate, a caror carantind a fost
ridicatd gi/sau care sunt distribuite pe teritoriul lor,
conformitatea  sistemului de identificare si
satisfacerea  exigentelor 1n  materie  de
etichetareprevazute in Anexa nr.2

Datele necesare asiguririi trasabilititii integrale,
sunt pastrate cel putin 30 de ani.

Art.14. In fiecare spital se organi:
comisie medicala de hemovigiler
supravegheaza si analizeaza masi
securitate transfuzionala luate pe:
ocrotirea bolnavului primitor pre:
consumul de sange transfuzional
derivate sanguine.
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Art43 Ministerul Sanatatii prin INHT stabileste un sistem
comun de inregistrare a reactiilor adverse severe si
ale reactiilor legate de colectarea, procesarea,
testarea, stocarea, distributia si transfuzia sangelui si
componentelor din sange.

Art.15 Notificarea incidentelor si reactiilor nedorite grave Art.44 INHT notificd Ministerul Sanatitii, privind:
1. Statele membre vegheazi ca : a) orice incident nedorit grav, accident, eroare,

- orice incident nedorit grav (accident si eroare) legat legat de colectd, control, transformare sau
de colectd, control, transformare (prelucrare), prelucrare, stocare §i distributic de singe si
stocare si distributie de sdnge §i componente componente sanguine, care pot avea o influenta
sanguine, care pot avea o influentd asupra calitétii i asupra calititii si securitatii lor;
securitatii lor, cat §i orice reactie nedorita grava b) orice reactie nedoritd grava observati in cursul
observati in cursul sau in urma transfuziei, care sau in urma transfuziei, care poate fi atribuitd
poate fi atribuitd calitatii si securititii sangelui si calitatii §i securitatii sangelui §i componentelor
componentelor sanguine, sa fie semnalate autoritatii sanguine, cit si administrdrii gresite a acetor
competente. componente.

- Centrele de transfuzie de singe dispun de o | Art.45
procedurd ce permite retragerea distribuirii, cu Centrele de Transfuzie Sanguind dispun de o
precizie, eficacitate si intr-un mod verificabil, a proceduré ce permitecu precizie,eficacitate si intr-un
sangelui §i a componentelor sanguine asociate mod verificabil retragerea distribuirii sdngelui si a
semnalirii susmentionate, conform procedurii §i sub componentelor sanguine  asociate  semmnaldrii
forma prezentaté de art.29 pct. i). susmentionate, cu  respectarea  dispozitiilor

art.48(i).

Art.46 Securitatea transfuziei este imbunatititd prin masuri
adecvate, precum un set de proceduri de
supraveghere organizatd pentru colectarea i
evaluarea informatiei asupra reactiilor secundare
sau adverse si ale reactiilor ce rezultd din colectarea
de sange si componente din singe pentru a preveni
aparitia reactiilor similare.

Cap.VI PI}EVEDERI PRIVIND CALITATEA SI SECURITATEA Cap.IV CALITATEA SI SECURITATEA SANGELUI
SANGELUI SI A COMPONENTELOR SANGUINE SI A COMPONENTELOR SANGUINE
Art.16 Informatii ce trebuie furnizate candidatilor la donare Art.27 (1) Centrul de Transfuzie Sanguini ia toate masurile
Statele membre vegheazi ca toti candidatii la donarea de necesare pentru a oferi potentialilor donatori de
singe sau componente de sidnge din Comunitate, si singe §i componente sanguine asigurdri privind
primeasca informatiile prezentate in art. 29. punctul b). confidentialitatea fatd de orice informatie referitoare
la starea lor de sinitate, furnizatd personalului
autorizat, de rezultatele stirii dondrii lor, ca si fatd
de orice viitoare identificare.
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(2) Potentialii donatori de sdnge sau componente de
singe primesc informatiilece trebuie sa le fie
furnizate ,potrivit dispozitiilor art. 48 (b) .

Art.17

Informatii ce trebuie furnizate de donator

Statele membre iau toate misurile necesare pentru ca toti
donatorii din Comunitate care-si manifestd dorinta de a
efectua o donare de singe sau de componente de sange sd
furnizeze Centrului de transfuzie sanguini informatiile
mentionate la art.29 punctul c).

Art.28

Ministerul Sinatitii, prin INHT, ia toate masurile
necesare pentru ca toti donatorii din Roménia care-
si manifesta dorinta de a efectua o donare de sange
sau de componente de sange sd furnizeze Centrului
de Transfuzie Sanguini informatiile mentionate la
art.48(c) .

Art.18

Eligibilitatea donatorilor

1. Centrele de transfuzie de singe vegheazi ca procedurile
de evaluare si fie aplicabile tuturor donatorilor de singe
si de componente de singe, cét si la respectarea
criteriilor in materie de donare, prezentate de art.29,

punctul d) .
2. Rezultatele procedurilor de evaluare si de examinare a

donatorilor sunt inregistrate si orice anomalie importanta
este semnalatd donatorului.

Art.29

(1) Centrele de Transfuzie Sanguind controleazi
respectarea criteriilor de eligibilitate in materie de
donare, previzute de art.48(d) si asigura ca
procedurile de evaluare si fie aplicabile tuturor
donatorilor de singe si de componente de sange

(2) Sangele si componentele din sange folosite
pentru scopuri terapeutice sau pentru utilizare in
dispozitive medicale trebuie obtinute de la indivizi
a ciror stare de sinitate si nu determine nici un
efect diunitor ca rezultat al dondrii si sa
minimalizeze orice risc de transmitere a bolilor

infectioase.
(3) Rezultatele procedurilor de evaluare §i de

examinare a donatorilor sunt inregistrate i orice
anomalie importanta este semnalatd donatorului.

Art.19

Examinarea donatorilor

Un examen al donatorului, constand intr-un chestionar este
practicat inaintea fiecdrei donari de sange sau de
componente sanguine. Un cadru sanitar calificat este
desemnat si ofere donatorilor si s primeascé de la acestia,
informatiile necesare pentru a stabili admisibilitatea la
donare si a aprecia, in consecintd, admiterea lor.

Art.30

(1) Cadrul sanitar calificat este desemnat sa ofere
donatorilor si si primeasca de la acestia, informatiile
necesare pentru stabilirea admisibilitatii la donare si
s3 aprecieze admiterea lor.

(2) Inaintea fiecarei dondri de singe sau de
componente sanguine donatorul completeazd un
chestionar de autoexcludere si este examinat
medical.
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Art.20

Directiva
2004/33/EC

Art.7 punctul 2

Donarea de singe voluntari si neremunerati

1. Statele membre iau masurile necesare pentru a incuraja
donirile voluntare §i neremunerate, in vederea
garantirii, ci in misura in care este posibil, singele si
componentele sanguine provin de la aceste donri.

2. Statele membre fac raport catre Comisie asupra acestor
masuri, la 2 ani dup3 intrarea in vigoare a prezentei
Directive i in continuare, din 3 in 3 ani. Pe baza
acestor rapoarte Comisia informeaza Parlamentul
European si Consiliul asupra mésurilor complementare
necesare, pe care intentioneaza si le ia la scard
comunitara.

Donarile autologe vot fi clar identificate, ca atare si vor
fi tinute separat de donatiile alogenice.

Art.31

(1) Ministerul Sanatatii, prin INHT, ia toate
masurile necesare pentru a 1incuraja donarile
voluntare si neremunerate, prin masuri §i initiative
corespunzitoare §i prin asigurarea unei recunoasteri
publice a donatorilor, ca s§i cresterea autosuficientei
in sange si produse sanguine

(2) Ministerele, celelalte organe centrale si locale
ale administratiei publice, directiile de sanitate
publici judetene si a Municipiului Bucuresti,
precum si institutiile culturale, de radiodifuziune si
televiziune sunt datoare sd sprijine actiunile de
promovare organizate in scopul dondrii de sange si
componente din singe, potrivit competentelor pe

care le au.
(3) Consiliile locale au obligatia de a inlesni toate

actiunile de promovare a donirii §i colectirii de
singe, prin punerea la dispozitia Centrelor de
Transfuzie Sanguind de localuri adecvate pentru
echipele mobile de colectare §i de mijloace de
informare a populatiei.

(4) Cheltuielile pentru realizarea unor actiuni menite
si contribuie la educarea cetatenilor in scopul
donirii de singe $i componente de sange si privitor
la modul de recoltare a singelui §i de participare
voluntara la aceastd actiune umanitard se vor face
din sumele previzute anual in bugetul Ministerului
Sanitatii, pentru educatie sanitara.

(5) Donarile autologe trebuie identificate clar si
diferentiate de donatiile alogenice.

(6) Reclamele la radio si televiziune in legdturd cu
donarea de singe si componente din sange, , sunt
gratuite.

Art.38(3) Ministerele, celelalt
centrale si locale ale administrati
directiile ~ sanitare  judetene
Municipiului  Bucuresgti, pr
institutiile culturale, de radiodi
televiziune sunt datoare sd
actiunile de propaganda org:
scopul dondrii de sange §i comp
sange, potrivit competentelor pe «
(4) Consiliile locale au oblig
inlesni toate actiunile de pro
dondrii §i colectdrii de sange, pr
la dispozitia Centrelor de
Sanguind de localuri adecva
echipele mobile de colectare si d
de informare a populatiei.
Art.39(1) Cheltuielile pentru
unor actiuni menite s3 con
educarea cetatenilor in scopul
singe si componente de singe si
modul de recoltare a sange
participare voluntard la aceas
umanitaré se vor face din sumele
anual in bugetul Ministerului

pentru educatie sanitara.
(2) In scopul prevazut la alin.1,

la radio si televiziune in le
donarea de sange sunt gratuite.

Art.2]

Controlul donirilor

Centrele de Transfuzie de singe vegheazi ca fiecare donare
de singe sau de componente sanguine si fie controlatd
conform cerintelor din Anexa IV.

Art.32

(1) Centrele de Transfuzie Sanguind au obligatia sd
controleze fiecare donare de sange sau de
componente sanguine, conform regulamentului de
functionare prevazut la alin (2) al art.5

(2) Fiecare unitate de sange trebuie s fie testata
conform regulilor care garanteazi ci au fost luate
toate misurile necesare protejarii sanatatii
indivizilor care primesc singe sau componente din
sange.
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Art.22 Conditii de conservare, transport si distributie Art.33 Centrele de Transfuzie Sanguind au obligatia ca
Centrele de transfuzie de singe vegheazi ca toate conditiile toate conditiile de conservare, transport si distributie
de conservare, transport si distributie de sdnge si de sange si componente ale sangelui sé fie realizate
componente ale singelui si fie realizate conform cerintelor conform cerintelor art.48(e), care vor fi stabilite prin
art.29 pct e). norme elaborate conform prevederilor alin.(2) al

art.48

Art.23 Standarde privind calitatea si securitatea singelui i a Art.34 (1) Centrele de Transfuzie Sanguind controleazi ca
componentelor sanguine cerintele privind calitatea i securitatea singelui §i a
Centrele de transfuzie de singe supravegheazi ca cerintele componentelor sanguine si riaspundid normelor
privind calitatea §i securitatea singelui §i a componentelor indicate la art.48(f).
sanguine si raispundd normelor indicate la art.29 pct. f). (2) Aceste cerinte trebuie considerate ca

reprezentand minimul necesar.

Cap. VII PROTECTIA DATELOR Cap. VI CONFIDENTIALITATEA DATELOR

Art.24 Protectia datelor si confidentialitatea Art.47 (1) Ministerul Sanatatii, prin INHT, ia toate
Statele membre iau toate masurile necesare pentru ca toate misurile necesare pentru ca toate datele, incluzand
datele, incluzind si informatiile genetice, care sunt obtinute si informatiile genetice, care sunt obtinute conform
conform prezentei directive §i la care o tertd persoand are prezentei legi si la care o tertd persoana are acces sa
acces si devind anonime, pentru ca donatorul sd nu mai devinid anonime, pentru ca donatorul si nu mai
poati fi identificabil. poata fi identificabil.

In acest scop, ei vegheazi ca : (2) In acest scop,Centrele de transfuzie Sanguina :

a) si se ia masuri pentru a se asigura securitatea datelor si a) iau misuri pentru asigurarea securititii datelor
si se impiedice adaugirile, inlaturarile sau modificérile si impiedicarea adaugirilor, inldturdrilor sau
neautorizate, in figierele donatorilor sau in registrele de modificirilor  neautorizate, in fisierele
excludere, cit i transferul neautorizat de informatii. donatorilor sau in registrele de excludere, cat si

b) Si se introducd proceduri care si rezolve orice lipsd de transferul neautorizat de informatii.
legatura intre date. b) introduc proceduri care sa rezolve orice lipsa de

¢) Nu trebuie s& aiba loc nici o divulgare neautorizata, legatur intre date.
trasabilitatea dondrilor trebuind si fie totodata, c) Garanteaza trasabilitatea donarilor,urmarindsi
garantata. nu aibi loc nici o divulgare neautorizata.

Cap.VIIl SCHIMBUL DE INFORMATII, RAPOARTE SI Cap.VII SANCTIUNI
SANCTIUNI

Art.25 | Schimbul de informatii
Comisia intdlneste regulat autorititile competente
desemnate de Statele membre, delegatii de experti ale
Centrelor de transfuzie sanguind si alte parti interesate,
pentru a schimba informatii asupra experientei dobandite
privind introducerea prezentei directive.
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Art.26

Rapoarte

1.

La 31 decembrie 2003 si apoi la fiecare 3 ani, statele
membre trimit Comisiei un raport asupra activitatilor in
legatura cu dispozitiile prezentei Directive, in special o
dare de seamd asupra masurilor luate in privinta
inspectiei §i a controlului.

Comisia  transmite  Parlamentului  european,
Consiliului, Comitetului economic §i social si
Comitetului regiunilor, rapoarte intocmite de Statele

membre asupra experientei dobéandite in aplicarea
prezentei directive.

. La 1 iulie 2004 si apoi la fiecare 3 ani, Comisia trimite

Parlamentului european, Consiliului, Comitetului
economic si social si Comitetului pentru regiuni , un
raport asupra aplicarii cerintelor prezentei directive, in
special acelea care privesc inspectia si controlul.
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Art.27

Sanctiuni

Statele membre stabilesc regimul de sanctiuni aplicabile
violarilor dispozitiilor nationale stabilite de prezenta
directiva §i iau toate masurile necesare pentru a se asigura
introducerea lor.

Sanctiunile prevazute trebuie sd fie reale, proportionale si
menite sd prevind incélcarea normelor.

Statele membre comunicéd aceste dispozitii Comisiei , cel
mai tarziu in data prevazuta de art.32 i informeaza imediat
asupra oricarei modificéri ulterioare privitoare la aceasta.

Art.49

Art.50

Art.51

Art.52

Incilcarea prevederilor prezentei legi atrage
raspunderea disciplinard, materiala, civil,
contraventionala sau penala, dupa caz.

Constituie contraventii, dacad nu au fost savarsite in
astfel de conditii incat si constituie infractiuni,
comiterea urmatoarelor fapte:

a)divulgarea de informatii care permit identificarea
simultand a donatorului §i a primitorului;

b) cedarea de sange sau de produse derivate la o
valoare diferita de cea stabilité legal.

c) actiunea de a determina o persoana si doneze
sange in schimbul unor drepturi banesti, in scopul
comercializarii singelui donat sau a componentelor
din sange;

d) distribuirea unui produs sanguin care nu
figureazd pe lista produselor autorizate de
Ministerul Sanatatii;

e) nerespectarea normelor de functionare si a
dispozitiillor prevazute in regulamentele de
functionare a Centrelor de transfuzie Sanguina
atrage sanctionarea persoanei sau persoanelor
responsabile,conform prezentei legi.

(1) Contraventiile prevazute la art.50 se
sanctioneaza cu amendd contraventionala de la
5.000.000 lei la 15.000.000 lei.

(2) Constatarea contraventiilor gi, dupd caz,
aplicarea sanctiunilor se fac de citre persoane
special imputernicite de Ministerul Sanatatii.

Constituie infractiuni urmétoarele fapte :

a) nedeclararea intentionatd, de citre donator, a
bolilor transmisibile si a factorilor de risc
cunoscuti, la prealabila informare in cadrul

examenului medical,

Art.31. Incilcarea prevederilor pr
legi atrage raspunderea discipline
materiald, civild, contraventional:
penald, dupi caz.

Art.32. Constituie contraventii, «
fost savarsite in astfel de condi
constituie infractiuni,
urmatoarelor fapte:

a) efectuarea de activititi pr
donarea, recoltarea, preb
utilizarea  singelui umr
autorizare din partea M.
Sénatatii sau in alte con
cele prevazute in autorizati

b) modificarea sau incern
modificare a carac
biologice ale sangelui unei
inainte de recoltar
consimtamantul acesteia;

c) divulgarea de informatii ¢
identificarea simultana a ¢
§i a primitorului;

d) cedarea de sange sau d
derivate la un tarif dife
stabilit legal.

Art.33. (1) Contraventiile pre
art.32 lit. a gi d se sanctioneaza .
contraventionald de 1la 300.0(
2.000.000 lei.

(2) Contraventiile prevazute la a
§i c se sanctioneazd cu amel
200.000 lei 1a 1.000.000 lei.

(3) Amenzile -contraventional
aplicate si persoanelor juridice, i
limitele minime §i maxime se dul
Art.34. Constatarea contraventiil
caz, aplicarea sanctiunilor se fa
persoane  special  imputern
Ministerul,Sanatatii;
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Art.53

Art.54

b) actiunea de a determina o persoand, prin
constrangere fizica sau morald, sd doneze sange
sau componente din sange;

c) recoltarea sau incercarea de a recolta
singe de la o persoand fara consimtamantul
acesteia;

d) recoltarea sau incercarea de a recolta

singe de la un minor sau de la o persoand
majord lipsita de discernamint, in afara
indicatiilor medicale specifice;

e) organizarea transfuziei in vederea obtinerii
de profit realizat pe seama sangelui §i a
componentelor din sange;

f) utilizarea cu intentie sau distribuirea de
singe si componente din singe, firda a fi
procedat la analizele biologice regulamentare
pentru depistarea bolilor transmisibile prin
singe; '

g) divulgarea datelor legate de depozitele de
singe §i componente sanguine, de interes
national strategic.

h) efectuarea de activitati privitoare la donarea

Jecoltarea,prelucrarea  si  utilizarea  sangelui

uman,fara autorizare din partea Ministerului

Sanatatii sau in alte conditii decat cele prevazute de

autorizatia legala;

i)modificarea sau incercarea de modificare a

caracteristicilor bilogice ale sangelui unei persoane

inainte de recoltare, fara consimtamantul acesteia.

(1) Infractiunile prevdzute la art.52 se
pedepsesc conform dispozitiilor Codului
Penal sau cu amenda de la 20.00.000lei la
50.000.000 lei

Cuantumul amenzilor aplicate conform
dispozitiilor prezentei legi este proportional
cu gravitatea faptei savarsite.

Art.36. Constituie infractiuni u
fapte :

a)

b)

d)

€)

g)

h)

)

nedeclararea intentionats,
donator, a bolilor transmis
factorilor de risc cunc
prealabila  informare 1
examenului medical;
actiunea de a determina o p
doneze sidnge in schim
drepturi banesti, in
comercializarii singelui do
derivate din sange;

actiunea de a determina o
prin constrangere fizica sau
doneze sange;

distribuirea unui produs sai
nu figureazd pe lista
autorizate de Ministerul Sén:
recoltarea sau incercarea de
sainge de la o persc
consimtimantul acesteia;
recoltarea sau incercarea d¢
singe de la un minor sat
persoana majora lip
discerndmint, 1n afara
medicale specifice;
organizarea transfuziei ir
obtinerii de profit realizat
sangelui §i a componentelor
utilizarea cu intentie sau ¢
de sange si componente din :
a fi procedat la analizele
regulamentare  pentru

bolilor transmisibile prin san
divulgarea datelor legate de
de singe si derivatele ac
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(2) Infractiunile prevazute la
e,f,g,h,i se pedepsesc cu inchiso
luni la 5 ani.

Cap. IX

COMITETELE

Art.28

Procedura de reglementare

1. Comisia este asistata de un comitet.

2. Cand se face referinti la prezentul paragraf, articolele 5
si 7 ale deciziei 1999/468/CE se aplica tinand cont de
dispozitiile articolului 8 al acesteia. Perioada prevazuta
de art.5, paragraful 6 al deciziei 1999/468/CE este
fixatd la 3 luni.

3. Comitetul adopta propriul siu regulament interior .
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Art.29

Standarde tehnice si adaptarea lor la progresul tehnic si
stiintific

Decizia de a adapta la progresul stiintific §i tehnic al
exigentelor tehnice enuntate in anexele I-IV este luati
conform procedurii vizate de art.28 paragraf 2.

Normele tehnice si adaptarea lor la progresul stiintific si
tehnic sunt hotirdte conform procedurii vizate de art.28
paragraf 2, in ceea ce priveste punctele urmitoare .

a)
b)

©)

d

norme in materie de trasabilitate;

informatii de furnizat donatorilor;

informatii care trebuie furnizate de donatori,

cuprinzénd identificarea, antecedentele medicale si

semnatura donatorului;

norme privind admisibilitatea donatorilor de singe si

de plasmi si depistajul efectuat asupra donirii de

sange, cuprinzand :

- criteriile de excludere permanenti si eventuald
derogare;

- criteriile de excludere temporar3;

norme in privinta stocérii, transportului, distributiei;

cerinte privind calitatea §i securitatea singelui si a

componentelor sanguine;

normele privind transfuziile autologe;

normele si specificatiile comunitare privind un sistem

de calitate in Centrele de Transfuzie de singe;

procedurile comunitare de semnalare a incidentelor si

reactiilor nedorite grave i formularele de semnalare.

Art.48

Decizia de adaptare la progresul stiintific i tehnic
al exigentelor tehnice enuntate in anexele I, II este
luatd de autoritatea nationaldi in domeniu, in
conformitate cu normele tehnice  privind
urmitoarele puncte:

a) norme in materie de trasabilitate;

b) informatii de furnizat donatorilor;

¢) informatii care trebuie furnizate de donatori,
cuprinzdnd  identificarea,  antecedentele
medicale §i semnitura donatorului;

d) norme privind admisibilitatea donatorilor de
sange §i de plasmad si depistajul efectuat
asupra dondrii de singe, cuprinzand,
criterile de excludere permanenti i
eventuald derogare, precum si criteriile de
excludere temporari;

€) norme fin privinta stocdrii, transportului,
distributiei;

f) cerinte privind - calitatea s§i securitatea
sangelui si a componentelor sanguine;

g) normele privind transfuziile autologe;

h) normele si specificatiile reglementate de
legislatia in vigoare privind un sistem de
calitate in Centrele de Transfuzie de singe;

i) procedurile reglementate de legislatia in
vigoare,privind semnalarea incidentelor §i
reactiilor nedorite grave si formularele de
semnalare.

(2) Normele tehnice prevazute la alin.(1),normele
stiintifice precum si alte norme care privesc
activitatea transfuzionala sun aprobate prin ordin al
ministrului sanatatii .
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Art.30 Consultarea comitetelor stiintifice
Cand se definesc normele tehnice vizate de art.29 si cénd se
adapteazi normele enuntate in Anexele I-IV la progresul
stiintific §i tehnic, Comisia poate consulta Comitetul sau
comitetele stiintifice respective, in special pentru a se
asigura un nivel echivalent de calitate si de securitate a
sangelui §i componentelor de sange utilizate pentru
transfuzie cit §i ca materie primd pentru fabricarea de
medicamente.
Art.55 Prevederile prezentei legi se completeaza cu cele ale
Ordonantei nr.22201 privind regimul juridic al
contraventiilor,cu modificarile se completarile
ulterioare,precum si cu prevederile Legii nr.
98\1994 privind stabilirea si sanctionarea
contraventiilor la normele de igiena si sanatate
publica,cu modificarile si completarile ulterioare
ART.41' din
Legea
Nr.24\2000,cu Art.56 Prezenta lege transpune Directica nr.2002\98\Ce
completaile instituind normele de calitate si securitate pentru
ulterioare colecta ,transformarea, conservarea si distribuirea
sangelui uman si a componentelor
sanguine,publicata in Jurnalul Oficial al
Comunitatilor Europene (JOCE) nr.L033 din 8 febr.
2002
Cap.X DISPOZITII FINALE
Art.31 Amendament la Directiva 2001/83/EC Art.57 Anexele nr.1-4 fac parte integrantﬁ din

Articolul 109 al directivei 2001/83/CE este inlocuit prin
textul urmator :

LArticolul 109 : pentru colect §i controlul sdngelui uman
si a plasmei umane, directiva 2002/..../CE a Parlamentului
european §i a Consiliului ............. stabilind normele de
calitate i de securitate pentru colects, control,
transformare, conservare si distributie de singe uman si de
componente sanguine si modificdnd directiva 2001/83/CE*,
se aplica .

prezenta lege.
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Art.32 Transpunerea

1. Statele membre pun in aplicare dispozitiile legislative,
regulamentare §i administrative necesare pentru a se
conforma prezentei directive, cel mai tarziu in
............... **_Ele vor informa imediat Comisia. Cand
Statele membre adopti aceste dispozitii, acestea contin o
noti de referire la prezenta directiva sau sunt insotite de
o asemenea referinti, odatdi cu publicarea oficiala.
Modalititile de referire sunt legiferate de Statele

membre.
2. Statele membre comunici Comisiei textul de dispozitii

de drept intern care au fost deja adoptate sau care se
adopta in domeniul de actiune al prezentei Directive.

Art.33 Intrarea in vigoare Art.58 Prezenta lege intrd in vigoare in termen de 90zile de
Prezenta Directiva intrd in vigoare in ziua publicdrii ei in la data publicarii in Monitorul Oficial al Romaniei,
Jurnalul Oficial al Comunititii Europene. partea L.

Art.59 In termen de 90 zile de la data publicarii prezentei
legi in Monitorul Oficial al Romaniei va fi emisa o
Hotarare a Gunernului privind drepturile si
obligatiile care revin donatorilor

Art.34 Destinatari Art60 | Pe data intririi in vigoare a prezentei legi,
Statele membre sunt destinatarii prezentei Directive se abroga Legea nr. 4\1995 privind donarea
de sange,utilizarea terapeutica a sangelui
uman si organizarea transfuzionala in
Romania precum si orice alte prevederi
contrare.
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Anexa 1 — Informatii care vor fi furnizate de citre
centrele de transfuzie sanguini autorititii competente in
scopul desemnirii, autorizirii, acreditarii sau licentierii
in concordanti cu art.5(2)

Partea A : Informatii generale

Identificarea centrului de transfuzie sanguind
Identificare, calificare si lista mijloacelor de contact
cu persoanele responsabile

Lista punctelor de transfuzie din spitalele pe care
Centrul de transfuzie sanguina le

aprovizioneaza

Partea B : Descrierea sistemului de calitate, cuprinzand :

Documentatia, gen organigrami, care cuprinde
functiile persoanelor responsabile §i structura
ierarhica

Documentatia gen ,¢état des lieux” (Site Master File”)
sau un manual de calitate, descriind sistemul de
calitate conform articolului 11, paragraful 1.

Numirul si calificarea persoanelor angajate
Modalitati §i mésuri de respectare a higienei

Local si echipamente

Lista procedurilor operationale stabilite ca norme
privind recrutarea, fidelizarea §i  evaluarea
donatorilor, prepararea si controlul, distribuirea si
respingerea dondrilor de singe §i a componentelor
sanguine, cit si in ceea ce priveste semnalarea si
inregistrarea incidentelor §i a reactiilor nedorite,
grave.

Anexa nr.1
Partea A : Informatii generale

e Identificarea centrului de transfuzie sanguina

o Identificare, calificare i lista mijloacelor de
contact cu persoanele responsabile

e Lista punctelor de transfuzie din spitalele pe
care Centrul de Transfuzie Sanguind le
aprovizioneaza §i controleaza.

Partea B Descrierea sistemului de calitate,
cuprinzénd :

e Documentatia, gen organigrama, care cuprinde
functiile persoanelor responsabile si structura
ierarhica

e Documentatia gen ,inspectie de bancd de
sdnge” (Site Master File”) sau un manual de
calitate, descriind sistemul de calitate conform
articolului 10, paragraful 1.

e Numirul si calificarea persoanelor angajate

e Modalititi si masuri de respectare a higienei

e Local si echipamente

Lista procedurilor operationale stabilite ca norme
privind recrutarea, fidelizarea §i evaluarea
donatorilor, prepararea si controlul , distribuirea si
respingerea dondrilor de singe §i a componentelor
sanguine, cat si in ceea ce priveste semnalarea si
inregistrarea incidentelor si a reactiilor nedorite,

grave.
Anexa nr.2

RAPORT PRIVIND ACTIVITATILE DIN
ANUL PRECEDENT
ALE CENTRULUI DE TRANSFUZIE
Acest raport anual cuprinde urmitoarele elemente:
e Numirul total de donatori care ofera sange si
componente sanguine
e Numirul total de donari
Lista actualizati a punctelor de transfuzie din

spitalele pe care le aprovizioneaza Centrul de
Transfuzie

e Numirul total de donari complet neutilizate
e Numirul componentelor produse si distribuite
(pe component)
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Frecventa si prevalenta in sange a indicatorilor
infectiilor virale transmisibile prin transfuzie la
donatorii de singe §i de componente sanguine
Numirul produselor rebutate

Numiarul de incidente si de reactii nedorite grave
semnalate
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Anexa 2 — raportul anual de activitate a centrului de
transfuzie sanguini
Acest raport anual cuprinde elementele urmatoare:

e Numirul total de donatori care oferda sange si
componente sanguine

e Numarul total de donari
Lista actualizati a punctelor de transfuzie din spitalele
pe care le aprovizioneazi Centrul de Transfuzie

o Numirul total de donari complet neutilizate

e Numirul componentelor produse si distribuite (pe
component)

e Frecventa s§i prevalenta markerilor infectiilor
transmisibile prin transfuzie la donatorii de sange si de
componente sanguine

e Numirul produselor rebutate

e Numirul de incidente si de reactii nedorite grave
semnalate

Anexa nr.3

Eticheta aplicatd pe component trebuie si contind

urmitoarele informatii :

e Denumirea oficiald a componentului

e Volumul sau greutatea, sau numarul, dupi caz, al
celulelor componentului

e Codul unic de identificare a donarii

e Numele Centrului de Transfuzie Sanguind

producitor

Grupa ABO

Grupa RhD cu indicatia ,,RhD pozitiv sau RhD

negativ”

Fenotip Rh-Kell

Data sau termenul de expirare

Data recoltirii / prepararii

Temperatura de conservare

Numele, compozitia, volumul anticoagulantului
sau al solutiei adaugate.

Anexa nr.4 5

CERINTELE DE BAZA PRIVIND TESTELE

PRACTICATE PE DONARILE DE SANGE TOTAL SI DE
PLASMA

Urmitoarele teste trebuie s fie efectuate pe dondrile
de sange total sau pe dondrile prin afereza,
incluzand aici si dondrile de singe autolog prelevat
prealabil: :

- grupa ABO

- fenotip Rh-Kell

- grupa RhD

- depistaj anticorpi iregulari antieritrocitari

- teste de depistaj al urmatoarelor infectii, la

donatori :

Hepatita B (AgHBs)
Hepatita C (anti-VHC)
HIV VI (anti-HIV I/II)
HTLV VI (anti-HTLV I/I)
Sifilis
ALT
Control bacteriologic conform unei proceduri de
tip statistic
Se pot solicita teste suplimentare pentru componente,

donatori sau situatii epidemiologice particulare.
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Anexa 3 — Cerinte de etichetare
Eticheta aplicatd pe component trebuie si con{ind

urmitoarele informatii :

e denumirea oficiald a componentului

e volumul sau greutatea, sau numirul, dupd caz, al
celulelor componentului

e codul unic de identificare, numeric sau alfanumeric,
a dondrii
numele Centrului de transfuzie sanguini producéator
grupa ABO (nu si pentru plasma destinata
fractiondrii)

e grupa RhD cu indicatia ,,RhD pozitiv sau RhD
negativ” (nu §i pentru plasma destinat fractionarii)
Data sau termenul de expirare (dupa caz)
Temperatura de conservare
Numele, compozitia i, eventual, volumul
anticoagulantului sau al solutiei addugate.

Anexa 4 — Cerinte de testare minimale pentru donirile
de singe integral si plasma
Urmitoarele teste trebuie si fie efectuate pe dondrile de
sange total sau pe dondrile prin aferezi, incluzand aici si
donirile de singe autolog prelevat prealabil:
- grupa ABO (nu si pentru plasma destinata fractionarii)
- grupa RhD ( nu §i pentru plasma destinati fractiondrii)
- teste de depistaj al urmatoarelor infectii, la donatori :
e hepatita B (AgHBs)
e hepatita C (anti-VHC)
e HIV VII (anti-HIV I/II)
Se pot solicita teste suplimentare pentru componente,
donatori sau situatii epidemiologice particulare.




