ORDIN nr. 1.167 din 2 iulie 2007

privind completarea Ordinului ministrului sanatatii publice nr. 1.228/2006 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

EMITENT:     MINISTERUL SANATATII PUBLICE 

PUBLICAT IN: MONITORUL OFICIAL nr. 488 din 20 iulie 2007 

    In conformitate cu prevederile art. 6 lit. f) pct. 1 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, ale art. 32 alin. (2), ale art. 33, 34 si 35 din Legea nr. 282/2005 privind organizarea activitatii de transfuzie sanguina, donarea de sange si componente sanguine de origine umana, precum si asigurarea calitatii si securitatii sanitare, in vederea utilizarii lor terapeutice, cu modificarile ulterioare,

    vazand Referatul de aprobare al Autoritatii de Sanatate Publica din cadrul Ministerului Sanatatii Publice nr. 6.825 din 29 iunie 2007,

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

    ministrul sanatatii publice emite prezentul ordin.

    ART. 1

    Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 1.228/2006 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, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 870 din 24 octombrie 2006, se completeaza cu definitiile prevazute in anexa care face parte integranta din prezentul ordin, anexa care devine anexa nr. 1, iar anexele nr. 1-4 se renumeroteaza in mod corespunzator.

    ART. 2

    Institutul National de Transfuzie Sanguina, centrele de transfuzie sanguina teritoriale, unitatile de transfuzie sanguina din spitale si Inspectia sanitara de stat vor duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

    ART. 3

    Prezentul ordin transpune Directiva 2002/98/CE privind standardele de calitate si siguranta pentru colectarea, testarea, procesarea, stocarea si distributia sangelui si componentelor sanguine de origine umana, publicata in Jurnalul Oficial al Comunitatii Europene nr. L 033 din 8 februarie 2003, si art. 1 din Directiva 2005/61/CE cu privire la cerintele de trasabilitate si raportarea reactiilor si evenimentelor adverse severe, publicata in Jurnalul Comunitatii Europene nr. L 256 din 1 octombrie 2005.

    ART. 4

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

               Ministrul sanatatii publice,

                Gheorghe Eugen Nicolaescu

    Bucuresti, 2 iulie 2007.

    Nr. 1.167.

    ANEXA  (Anexa nr. 1 la norme)

                                    DEFINITII

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

    a) trasabilitate - capacitatea de a depista si 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 adversa 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;

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

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

                                      -----
