ORDIN Nr. 1228 din 9 octombrie 2006
pentru aprobarea 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

Text in vigoare incepand cu data de 17 ianuarie 2008
REALIZATOR: COMPANIA DE INFORMATICA NEAMT

Text actualizat prin produsul informatic legislativ LEX EXPERT in baza actelor
normative modificatoare, publicate Tn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, pana
la 17 i1anuarie 2008:

- Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 1167/2007;

- Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 17/2008.

Avand in vedere prevederile art. 32 alin. (2), ale art. 33, 34 s1 35 din Legea nr.
282/2005 privind organizarea activitdtii de transfuzie sanguind, donarea de sange si
componente sanguine de origine umand, precum §i asigurarea calitatii si securitatii
sanitare, in vederea utilizarii lor terapeutice, cu modificarile ulterioare,

in temeiul Hotdrarii Guvernului nr. 862/2006 privind organizarea si functionarea
Ministerului Sanatatii Publice,

vazand Referatul de aprobare al Directiei generale relatii externe si afaceri
europene nr. E.N. 5.055/2006,

ministrul sanatatii publice emite urmatorul ordin:

ART. 1

Se aproba Normele privind organizarea sistemului de hemovigilenta, de asigurare a
trasabilitdtii, precum si Regulamentul 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, prevazute in anexa care face parte
integranta din prezentul ordin.

ART. 2

Institutul National de Transfuzie Sanguina, centrele de transfuzie sanguina
teritoriale, unitatile de transfuzie sanguind din spitale, Inspectia Sanitara de Stat si
Autoritatea de Sanatate Publica din Ministerul Sanatatii Publice vor duce la
indeplinire prevederile prezentului ordin.

ART. 2”1

Pentru mentinerea si imbunatatirea securitatii transfuzionale, Inspectia Sanitara de
Stat va aplica procedurile de verificare si evaluare a informatiilor raportate si a




masurilor luate in domeniul hemovigilentei, elaborate de catre Ministerul Sanatatii
Publice, pentru a preveni aparitia reactiilor si incidentelor adverse.

ART. 3

Prezentul ordin va fi publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

ANEXA 1

NORME
privind organizarea sistemului de hemovigilenta, de asigurare a trasabilitatii si
Regulamentul privind sistemul de inregistrare si raportare in cazul aparitiel de
incidente si reactii adverse severe legate de colecta si administrarea de sange si de
componente sanguine umane

CAP. 1
Norme privind organizarea sistemului de hemovigilenta

ART. 1

Hemovigilenta este un ansamblu de proceduri standardizate de supraveghere a
incidentelor sau reactiilor adverse severe ce survin atat la donatorul, cat si la
primitorul de sange pe parcursul actului transfuzional, precum si supravegherea prin
metode epidemiologice a donatorilor.

ART. 2

Sistemul de hemovigilenta are urmatoarea structura:

a) coordonatorul national de hemovigilenta este Institutul National de Transfuzie
Sanguina;

b) coordonatorii regionali de hemovigilenta sau centrele regionale de transfuzie
sanguind, Centrul de Transfuzie Sanguina al Municipiului Bucuresti si institutele de
sdnatate publica regionale;

c¢) coordonatorii judeteni sunt centrele judetene de transfuzie sanguina si
autoritatea de sanatate publicd judeteana si a municipiului Bucuresti;

d) coordonatorii locali sunt comisiile de transfuzie si hemovigilenta.

ART. 3

Coordonatorul national de hemovigilenta are urmatoarele atributii:

a) asigura hemovigilenta, stabileste strategia nationald si o supune spre aprobare
Ministerului Sanatatii Publice, organizeaza si coordoneaza actiunile diversilor
participanti in sistem §i urmareste respectarea procedurilor de supraveghere
organizate;

b) centralizeaza rapoartele primite de la centrul regional de transfuzie sanguina,
centrul judetean de transfuzie sanguina sau Centrul de Transfuzie Sanguina al
Municipiului Bucuresti, conform anexei nr. 3 - partea A si anexei nr. 4 - partea A;



c) efectueaza anchetele epidemiologice si studiile privind factorii implicati in
producerea reactiilor adverse severe sau incidentelor adverse severe (donator, unitate
de sange sau produs sanguin primitor) prin procedurd comuna cu Autoritatea de
Sanatate Publica;

d) primeste informatii de confirmare a reactiilor si incidentelor adverse severe,
conform anexei nr. 3 - partea C si anexei nr. 4 - partea B;

e) transmite Inspectiei Sanitare de Stat din cadrul Ministerului Sanatatii Publice
semnalarea reactiilor si incidentelor adverse severe, precum si nivelul de
imputabilitate, conform anexei nr. 3 - partea B;

f) intocmeste raportul anual al reactiilor si incidentelor adverse severe, conform
anexei nr. 3 - partea D si anexei nr. 4 - partea C, pe care il transmite Ministerului
Sanatatii Publice - Autoritatea de Sanatate Publica si Inspectia Sanitara de Stat.

ART. 4

Coordonatorii regionali de hemovigilentd au urmatoarele atributii:

a) asigura hemovigilenta, propun strategia regionald, organizeaza si coordoneaza
actiunile diversilor participanti ai sistemului si urmaresc respectarea procedurilor de
supraveghere organizate in cadrul unitatilor subordonate;

b) centralizeaza rapoartele de la centrele judetene de transfuzie sanguina sau de la
unitatile de transfuzie sanguina din spitale ori din institutiile utilizatoare de sange si
produse sanguine, conform anexei nr. 3 - partea A §i anexei nr. 4 - partea A;

c) efectueaza anchete epidemiologice si studii privind factorii implicati in
producerea reactiilor sau incidentelor adverse severe (donator, unitate de sange sau
produs sanguin primitor), printr-o procedura comuna a centrelor regionale de
transfuzie sanguind, Centrului de Transfuzie Sanguind al Municipiului Bucuresti si
institutelor de sandtate publica regionale;

d) primesc confirmarea reactiilor si incidentelor adverse severe, conform anexei nr.
3 - partea C si anexei nr. 4 - partea B;

¢) transmit coordonatorului national de hemovigilenta si Inspectiei Sanitare de Stat
din cadrul Ministerului Sanatatii Publice semnalarea reactiilor si incidentelor adverse
severe, precum si nivelul de imputabilitate, conform anexei nr. 3 - partea B;

f) intocmesc raportul anual al reactiilor si incidentelor adverse severe, conform
anexei nr. 3 - partea D si anexei nr. 4 - partea C, pe care il transmit coordonatorului
national de hemovigilenta.

ART. 5

Coordonatorii judeteni de hemovigilentd au urmatoarele atributii:

a) asigura hemovigilenta, stabilesc strategia judeteana, organizeaza si coordoneaza
actiunile diversilor participanti si urmaresc respectarea procedurilor de supraveghere
organizate in cadrul acestora;



b) primesc informatii de la coordonatorul judetean de hemovigilenta sau de la
coordonatorii locali din unitatile de transfuzie sanguind din spitale ori din institutiile
utilizatoare de sange, conform anexei nr. 3 - partea A si anexei nr. 4 - partea A;

c) efectueaza anchete epidemiologice si studii privind factorii implicati in
producerea reactiilor adverse severe sau incidentelor adverse severe (donator, unitate
de sange sau produs sanguin primitor), printr-o procedurd comuna a centrelor
judetene de transfuzie sanguind si autoritatilor de sanatate publica judetene si a
municipiului Bucuresti;

d) primesc informatii de confirmare a reactiilor si incidentelor adverse severe,
conform anexei nr. 3 - partea C si anexei nr. 4 - partea B;

¢) transmit coordonatorului regional de hemovigilenta si inspectiei sanitare de stat
judetene s1 a municipiului Bucuresti semnalarea reactiilor si incidentelor adverse
severe, precum si nivelul de imputabilitate, conform anexei nr. 3 - partea D s1 anexei
nr. 4 - partea C;

f) intocmesc raportul anual al reactiilor si incidentelor adverse severe, conform
anexei nr. 3 - partea B, pe care il transmit coordonatorului regional de hemovigilenta.

ART. 6

(1) Se infiinteaza comisiile de transfuzie si hemovigilenta la nivelul fiecadrui spital
utilizator de sange si de componente sanguine.

(2) Comisia de transfuzie si hemovigilenta prevazuta la alin. (1) este compusa din:

a) directorul medical al institutie1 beneficiare de sange si derivate sanguine;

b) delegat al centrului judetean de transfuzie sanguina sau al Centrului de
Transfuzie Sanguind al Municipiului Bucuresti;

¢) coordonatorul unitatilor de transfuzie sanguina din spitale;

d) reprezentanti ai personalului sanitar i administrativ din unitatile utilizatoare.

(3) Membrii comisiei prevazute la alin. (1) se intrunesc de doua ori pe an pentru
evaluarea sistemului de hemovigilenta sau ori de cate ori este necesar.

(4) Comisia prevazuta la alin. (1) functioneaza pe baza regulamentului de ordine
interioara, implementeaza regulile si procedurile de hemovigilenta si urmareste
respectarea lor.

(5) Comisia prevazuta la alin. (1) asigura hemovigilenta astfel:

a) verifica dacd dosarul medical/foaia de observatie al/a bolnavului cuprinde
documentele mentionate in anexa nr. 2 si, dupa caz, in anexa nr. 3 - partea A si in
anexa nr. 4 - partea A;

b) este sesizata in legaturd cu orice problema privitoare la circuitul de transmitere a
informatiilor pentru ameliorarea eficacitdtii hemovigilentei;

c) verifica conditiile de preluare, de stocare si distributie a depozitelor de sange din
unitatea de transfuzie sanguina a spitalului;

d) intocmeste rapoarte bianuale de evaluare a hemovigilentei, pe care le transmite
coordonatorului judetean de hemovigilenta;



¢) transmite coordonatorului judetean de hemovigilenta si inspectiilor sanitare de
stat judetene si a municipiului Bucuresti rapoartele, conform anexei nr. 3 - partea A si
anexei nr. 4 - partea A;

f) participa la efectuarea anchetelor epidemiologice si a studiilor privind factorii
implicati in producerea reactiilor sau incidentelor adverse severe (donator, unitate de
sange sau produs sanguin primitor);

g) transmite coordonatorului judetean de hemovigilenta, autoritatilor de sanatate
publica si inspectiilor sanitare de stat judetene si a municipiului Bucuresti rapoarte,
conform anexei nr. 3 - partea C si anexei nr. 4 - partea B.

CAP.2
Norme de asigurare a trasabilitatii

ART. 7

(1) Trasabilitatea reprezintd ansamblul informatiilor inregistrate si al masurilor
care permit urmarirea si identificarea fiecarei etape a activitatii, pornind de la
admiterea persoanei la donare pana la utilizarea terapeutica a sangelui si a
componentelor sanguine umane; trasabilitatea permite stabilirea unei legaturi intre
donator s1 unul sau mai multi primitori si de la primitor la donator, fiind stabilita cu
ajutorul unui sistem national unic de identificare a unitatilor de sange si a
persoanelor.

(2) Institutul National de Transfuzie Sanguina emite proceduri scrise pentru
trasabilitatea sangelui i componentelor sanguine, in termen de 3 luni de la intrarea in
vigoare a prezentului ordin.

CAP.3

Regulamentul 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

ART. 8

(1) Institutul National de Transfuzie Sanguina, Centrul de Transfuzie Sanguina al
Municipiului Bucuresti si centrele de transfuzie sanguina teritoriale au un sistem de
identificare unica a fiecarui donator prin codul numeric personal, codul donarii pe
unitatea de sange si pe fiecare componenta sanguina.

(2) Institutiile prevazute la alin. (1) stabilesc modalitati concrete de contactare a
donatorului.

ART. 9

Datele de identificare a unitdtii de sange si a componentelor sanguine recoltate,
utilizate sau retrase sunt urmatoarele:



a) denumirea oficiald sau codul de donare al unitatii de sange si al componentelor
sanguine si, daca este cazul, informatii suplimentare privind componentele sanguine;

b) introducerea sistemului unic de etichetare a sdngelui si componentelor sanguine,
conform legii.

ART. 10

Institutul National de Transfuzie Sanguina, Centrul de Transfuzie Sanguina al
Municipiului Bucuresti si centrele de transfuzie sanguina teritoriale introduc un cod
unic de identificare a fiecarei institutii in care se face recoltarea.

ART. 11

(1) Unitatile de transfuzie sanguind din spitale introduc un sistem de inregistrare a
fiecarei unitati de singe sau componente sanguine primite, precum §i a destinatiei
finale a unitatii respective, indiferent daca aceasta a fost transfuzata, rebutata sau
returnata catre centrul de transfuzie care a distribuit-o.

(2) Institutul National de Transfuzie Sanguina, Centrul de Transfuzie Sanguina al
Municipiului Bucuresti, centrele de transfuzie sanguina teritoriale si unitatile de
transfuzie sanguina din spitale introduc proceduri unice de verificare a faptului ca
fiecare unitate de sdnge sau componenta sanguina a fost transfuzata catre primitorul
respectiv pentru care s-a facut solicitarea.

(3) Primitorul de sange la care se face referire in alin. (2) este identificat si arhivat
prin codul numeric personal si codul sectiei.

ART. 12

Stocarea si arhivarea datelor informationale privind trasabilitatea se efectueaza de
catre Institutul National de Transfuzie Sanguina, Centrul de Transfuzie Sanguina al
Municipiului Bucuresti si centrele de transfuzie sanguina teritoriale, unitatile de
transfuzie sanguina din spitale si din unitatile clinice, timp de 30 de ani, in conditii
adecvate si cu asigurarea confidentialitatii datelor.

ART. 13

Institutul National de Transfuzie Sanguina, Centrul de Transfuzie Sanguina al
Municipiului Bucuresti si centrele de transfuzie sanguina teritoriale se asigura ca
pentru importul si exportul de singe si produse sanguine din sau in alte tari acestea au
introdus un sistem de trasabilitate similar cu prezentele norme.

ART. 14

Tipurile de reactii sau incidente adverse severe care apar pe parcursul transfuziei,
inscrise in baza de date privind hemovigilenta, sunt prevazute in anexa nr. 5.

CAP. 4
Dispozitii finale

ART. 15
Anexele nr. 1 - 4*) fac parte integrantd din prezentele norme.




*) Textul initial al Ordinului ministrului sanatatii publice nr. 1228/2006 continea 4
anexe.

Prin Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 1167/2007, s-a introdus o noua anexa,
care a devenit anexa nr. 1, iar anexele nr. 1 - 4 s-au renumerotat in mod
corespunzdtor (devenind anexele nr. 2 - 5).

In textul actualizat, trimiterile spre anexe au fost modificate conform noii
numerotari.

ANEXA 1
la norme

DEFINITII

In sensul prezentului ordin, termenii de mai jos au urmatoarele semnificatii:

a) trasabilitate - capacitatea de a depista s1 urmari fiecare unitate individuala de
sange sau de component sanguin derivat, pornind de la donator si pana la destinatia
sa finala, fie ca este vorba de un primitor, un fabricant de produse medicale si invers;

b) institutia raportoare - centrul de transfuzie, punctul de transfuzie spitalicesc ori
compartimentul abilitat unde are loc transfuzia si care raporteaza incidentul si/sau
reactia adversd severa catre autoritatea competenta;

c¢) primitor - persoana care a fost transfuzata cu sange sau cu componente
sanguine;

d) livrare - eliberarea de sange sau de componente sanguine de catre un centru de
transfuzie ori un punct de transfuzie spitalicesc pentru a fi transfuzat unui primitor;

¢) imputabilitate - probabilitatea ca o reactie adversa severa aparuta la un primitor
sd fie atribuitd sangelui sau componentului sanguin transfuzat ori ca o reactie adversa
severa aparutd la un donator sa fie atribuitd procesului de donare a sangelui;

f) facilitati - spitale, clinici, producatori si institutii de cercetare biomedicale catre
care se pot livra sdnge sau componente sanguine.

ANEXA 2
la norme

INREGISTRAREA DATELOR REFERITOARE LA TRASABILITATE

Pentru centrele de transfuzie sanguina:

1. datele de identificare a centrului de transfuzie sanguina;
2. datele de identificare a donatorului de sange;

3. datele de identificare a unitatii de sange;

4. identificarea individuald a fiecarei componente sanguine;



5. data recoltarii (anul/luna/ziua);

6. institutiile catre care sunt distribuite unitatile de singe sau de componente
sanguine ori redistribuite ulterior.

Pentru institutii:

1. datele de identificare a furnizorului de sange sau de componente sanguine;

2. datele de identificare a componentei sanguine livrate;

3. datele de identificare a primitorului transfuzat;

4. 1n cazul unitatilor netransfuzate, confirmarea destinatiei ulterioare a acestora;

5. data transfuzarii sau destinatiei (anul/luna/ziua);

6. numarul de lot al componentei sanguine, daca informatia este considerata a fi
relevanta.

ANEXA 3
la norme

RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE SEVERE
PARTEA A
Formularul de raportare rapida in cazul unei suspiciuni de reactii adverse severe

- Institutia raportoare:
- Coordonatele institutiei care face raportarea:
- Nr. de identificare a raportului:
- Data raportarii (anul/luna/ziua):
- Data transfuzarii (anul/luna/ziua):
- Varsta si sexul primitorului:
- Data producerii reactiei adverse severe (anul/luna/ziua):
- Reactia adversa severa se presupune a fi urmarea administrarii de:
- sange total;
- concentrat eritrocitar;
- concentrat trombocitar;
- plasma,;
- alte componente (specificati);
- Tipul reactiei/reactiilor adverse severe:
- hemolizd imunologica prin incompatibilitate in sistemul ABO;
- hemoliza imunologica datorata altor allo-anticorpi;
- hemoliza non-imunologica;
- infectie bacteriana posttransfuzionala;
- soc anafilactic/hipersensibilitate;
- insuficienta pulmonara acuta de cauza transfuzionalg;
- infectie virala posttransfuzionala (HBV);



- infectie virala posttransfuzionald (HCV);
- infectie virala posttransfuzionald (HIV - 1/2);
- infectie virala posttransfuzionala de alt tip (specificati);
- infectie parazitara posttransfuzionala (malaria);
- infectie parazitara posttransfuzionala de alt tip (specificati);
- purpura posttransfuzionala;
- boala grefei-contra-gazda;
- alte reactii adverse severe (specificati)
- Niveluri de imputabilitate: NA, 0 - 3.

PARTEA B
Reactii adverse severe - Niveluri de imputabilitate
Niveluri de imputabilitate pentru evaluarea reactiilor adverse severe

Nivel de | Explicatie

|
|
| imputabilitate |
|
|

IND| Indeterminabild | Nu existd suficiente date pentru evaluarea

| | imputabilitatii.
| |
]
| 0 | Exclusa | Existd evidente certe pentru a atribui reactia
adversa|
| | | unor cauze alternative.
|
|
| |
.
| | Improbabila | Dovezile indica clar cad reactia adversa poate
fi \
| | | atribuitd altor cauze decadt séngele sau
componentele |
| | | sanguine.
|
| | |
]
| 1 | Posibila | Dovezile sunt neclare pentru atribuirea unei

reactii |



| |

sanguine, fie |
| |

|

| |

adverse fie séngelui sau componentelor

unor cauze alternative.

|
| 2 | Probabila
reactiei |

Dovezile sunt clar in favoarea atribuirii

adverse sangelui sau componentelor sanguine.

Dovezi irefutabile pentru atribuirea unei

adverse sangelui sau componentelor sanguine.

PARTEA C

Formular de confirmare pentru reactii adverse severe

| Institutia raportoare:

| Nr. de identificare a raportului:

| Data confirmdrii

(an/luna/data) :

| Data reactieil adverse severe (an/lund/datd):

| Confirmarea reactiei adverse severe (DA/NU):

| Nivel de imputabilitate

(IND, O - 3):




| Schimbarea tipului reactiei adverse severe (DA/NU):

| Daca DA, specificati:

| Evolutia clinicd (dacada se cunoaste):

| - vindecare completa

| - sechele minore

| - sechele severe

| - deces

PARTEA D

Formularul de raportare anuald a reactiilor adverse severe

| Institutia raportoare:

| Perioada de raportare:

otal |

| | Sé&nge total

_— — — -

Acest tabel se referada la:

Numdrul de unitdati livrate (numdarul
de unitdti livrate, cu specificarea

numdrului de componente sanguine)



| | Concentrat eritrocitar

| | Concentrat trombocitar

| | Plasma

| | Alta componentd sanguind
(numdrul |
(folositi tabele separate

pentru fiecare componenta

|
|
|
|
| sanguind)
posibil) |
|

Numdrul de primitori transfuzati
total de primitori transfuzati, cu
specificarea numdrului de componente

sanguine transfuzate) (daca este

numdarul total]

Numdrul de unitdti transfuzate

de componente sanguine (unitdti)

|
[
|
transfuzate |
| | pe parcursul perioadei pentru care se
face |
| | raportarea] (dacd este posibil)
|
| |

|
| | Nr. total| Numdrul de reactii adverse
severe |
| | raportat | cu nivel de imputabilitate
de 1la |
| f | 0 la 3, dupd confirmare (a
se |
| | Nr. de | vedea partea A)
|
| | decese |
|
| | |

|

| IND | Nivel| Nivel]
| | 0 | 1 | 2

3

|
Nivel| Nivel]
|
|
|
|



Hemoliza Prin | total

virale post- |

l
l
| imunologica
incompatibilitate] |
| ABO | decese
l |
l

| | |
| Prin alti allo-Ac| total
l
l
l | |
| | decese
l |
l |
l |
| Hemolizd neimunologica | total
l |
l
l | |
| | decese
l |
l |
l |
| Infectii bacteriene | total
l |
| posttransfuzionale
l | | | |
| | decese
l |
l |
l |
| Anafilaxie/Hipersensibilitate | total
l |
l
l | |
| | decese
l |
l |
l |
| Insuficientd pulmonard acutd | total
l |
| de cauza transfuzionala
l | | | | |
| | decese
l |
l |
l |
| Infectii | HBV | total
l
l
l




transfuzionale| | decese

| decese

I
I
I
I
| | HCV | total
I
I I
I | | |
| | | decese
I
I
I I | |
| | HIV-1/2 | total
I
I I
I | | |
| | | decese
I
I
I I | |
| | Altele | total
I
| | (specificati)
I | | | |
| | | decese
I |
I | |
I |
| Infectii | Malaria | total
I |
| parazitare |
I | | | |
| post- | | decese
I |
I
transfuzionale| |

|
| | Altele | total
I |
| | (specificati)
I | | | |
| | | decese
I |
I I |
I |
| Purpurd posttransfuzionalad | total
I
I
I
I
I



|
Boala grefei-contra-gazda | total | | |

| decese | | |

Alte restrictii adverse severe| total | | |
|

(specificati)

| | |

| decese | | |

ANEXA 4
la norme

RAPORTAREA INCIDENTELOR ADVERSE SEVERE

PARTEA A
Formularul de raportare rapida a incidentelor adverse severe

T_Institutia raportoare:
|
|

- |

| Nr. de identificare a raportului:
|

|

L |

| Data raportdrii (an/lund/data):
|

|

L |

| Data incidentuluili advers sever (an/lund/datd):
|

|

L |
| Incident advers sever | Specificatia




care poate afecta

Formularul de confirmare pentru incidente adverse severe

calitatea si | Produs | Eroare datoratd | Eroare |Altele
securitatea componentei | neconform | echipamentului | umana
(specificati) |
sanguine din cauza unei | | | |
deviatii in: | | | |
| | | |
|
Recoltarea sangelui | | | |
total | | | |
| | | |
|
Recoltarea prin afereza | | | |
| | | |
|
Testarea unitdtilor | | | |
donate | | | |
| | | |
|
Procesare | | | |
| | | |
]
Stocare | | | |
| | | |
|
Distributie | | | |
| | | |
]
Materiale | | | |
| | | |
]
Altele (specificati) | | | |
| | | |
PARTEA B



| Institutia raportoare:

| Identificarea raportului:

| Data confirmdrii:

| Data incidentuluili advers sever:

| Analiza cauzelor determinante (detalii):

| Mdsuri corective intreprinse (detalii):

PARTEA C
Formularul de raportare anuald a incidentelor adverse severe

| Institutia raportoare:

]
| Periocada de raportare: | 1 ianuarie - 31
decembrie/anul |

]
| Nr. total de unitdti de sédnge si componente sanguine procesate:
|
|

| Incident advers sever |Nr. | Specificatia



ce a afectat calitatea

total| |
si securitatea | | Produs |Eroare datoratada|Erocare|Altele
(specificati) |

l

l

l

l

| componentei sanguine din| |neconform|echipamentului |umand

l

| cauza unei deviatii in: | | | | |
l

l

Recoltarea sangelui | | | | |

total | | | | |

| Recoltarea prin aferezd | | | | |

Testarea unitdtilor | | | | |

donate | | | | |

| Procesare | | | | |

| Stocare | | | | |

]
| Distributie | | | | |

| Materiale | | | | |

|
| Altele (specificati) | | | | |

ANEXA 5
la norme



TIPURI
de reactii si incidente adverse severe aparute pe parcursul transfuziei, Inscrise in baza
de date privind hemovigilenta

Reactii adverse severe definite:

1. reactii adverse severe care se referd la urmatoarele evenimente privind
beneficiarul de sange si de componente sanguine:

a) reactii imediate in cursul transfuziei, precum hemoliza, reactii febrile
nonhematice la transfuzie, eruptii, eritem urticarie, soc anafilactic, contaminarea
bacteriana;

b) efecte nedorite intarziate ulterior transfuziei, purpura posttransfuzie, sporirea
ALT, hemocromatoza;

¢) transmitere de infectii virale (de exemplu: HCV, HIV, Hbs, HTLV);

d) aparitia aloimunizarii impotriva eritrocitelor, HLA sau antigenul trombocitelor;

e) componente inadecvate transfuzate (componente sanguine care nu respecta
procedurile de recoltare, conservare, transport);

2. reactii adverse severe care se refera la urmatoarele evenimente privind donarea
si donatorul de sange si de componente sanguine:

f) efecte nedorite observate in cursul donarii de sange;

g) date asociate selectdrii donatorului, precum frecventa si cauzele excluderii
donatiei sanguine;

h) date epidemiologice privind donatorii cu rezultate pozitive la verificarea
impotriva factorilor;

3. incidente adverse severe definite conform anexei nr. 1 lit. 1) la Legea nr.
282/2005 privind organizarea activitdtii de transfuzie sanguind, donarea de sange si
componente sanguine de origine umana, precum §i asigurarea calitdfii si securitatii
sanitare, in vederea utilizarii lor terapeutice, cu modificarile ulterioare.

Cele mai grave incidente adverse severe se datoreaza neconformitatilor de
detectare a agentilor infectiosi, erorilor de tipizare OAB, etichetare eronata a sangelui
s1 componentelor sanguine, conform Directivei CE 2002/98.



