NOTA INFORMATIVA/DE FUNDAMENTARE
la proiectul Hotararii Guvernului
cu privire la aprobarea Programului national de securitate transfuzionala si
autoasigurare a tarii cu produse sanguine pentru anii 2022-2026

1. Denumirea autorului si, dupa caz, a participantilor la
elaborarea proiectului

Proiectul Hotararii Guvernului ,,Cu privire la aprobarea Programului national de
securitate transfuzionald si autoasigurare a tarii cu produse sanguine pentru anii 2022-
2026 a fost elaborat de Ministerul Sanatatii in comun cu un grup de specialisti din cadrul
Centrului National de Transfuzie a Sangelui, institutiillor medico-sanitare publice
republicane si raionale, reprezentanti a Ministerelor Educatiei si Cercetarii, Apararii,
Afacerilor Interne, Justitiei, Consiliului municipal Chisindu si a UTA Gagduzia conform
ordinului Ministerului Sanatatii nr. 1117 din 01.12.2021 ,,Cu privire la elaborarea
Programului National”.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului de act normativ si finalitatile
urmarite

Elaborarea proiectului de act normativ este initiat in conformitate cu prevederile Legii nr.
241/2008 prin care statul si-a atribuit sprijinul pentru donarea de singe, transfuzia
sanguind si a componentelor sanguine, ca unul din domeniile importante in securitatea
tarii, prin mecanisme managerial-economice si prin actiuni de asigurare a bazei tehnico-
materiale si tehnologiilor specifice. Acest suport se efectueazd prin acte normative si
implementarea acestora, care au ca scop asigurarea calitatii si securitatii transfuziei
sanguine si componentelor sanguine.

Proiectul de Hotarare de Guvern ”Cu privire la aprobarea Programului national de
securitate transfuzionald si autoasigurare a tarii cu produse sanguine pentru anii 2022-
2026” reprezintd o masura cu impact major in asigurarea securitatii transfuzionale si a
autoasigurarii tarii cu produse sanguine, pornind de la urmatoarele conditii:

1) disponibilitatea la timp a produselor sanguine in situatii de urgentd reprezinta unul
dintre factorii determinanti ai supravietuirii pacientului;

2) accesul la produse sanguine sigure ajutd la prevenirea deceselor materne, iar
transfuzia de sange a fost identificatd ca una dintre cele opt functii salvatoare in urgentele
obstetricale si pentru nou-nascuti;

3) rezervele de produse sanguine necesitd a fi reinnoite in mod constant, situatie invocata
de faptul ca sangele si componentele sanguine donate au o perioadd de valabilitate
limitata iar crearea conditiilor optime de stocare si pastrare indelungata a componentelor
sanguine, de mentinere a stocurilor de produse sanguine este una esentiala.

4) promovarea si fidelizarea populatiei la donarea voluntara de sange necersitd o sporire
continud a gradului de informare si constientizare a importantei voluntariatului in donarea
de sange, asigurarea masurilor de educatie si informare continud a elevilor, studentilor si




partenerilor in organizarea donarilor voluntare de sange, care la randul sau va permite in
mod constant mentinerea stocurilor de sange adecvate in fata cerintelor clinice in
crestere, urgentelor in sanatate publica si situatii exceptionale.

Scopul proiectului propus este de reglementare a activitatii serviciului de transfuzie a
sangelui in urmatorii 5 ani, astfel ca s fie asiguratd securitatea hemotransfuzionala,
autoasigurarea cu produse sanguine a tarii, precum si sporirea nivelului de donatori
voluntari permanenti de sdnge si componente sanguine.

La elaborare s-a tinut cont de recomandarile Organizatieci Mondiala a Sanatatii,
Directivelor Consiliului Europei, Asociatia pentru Avansarea Sangelui si Bioterapieli,
ghidurilor Directiei europeand pentru calitatea medicamentelor si asistentd medicald a
Consiliului Europei (EDQM/CoE) si a Comisiei Uniunii Europene (UE) si prevederile
legislatiei nationale, prin care se pune accent pe asigurarea cerintelor de siguranta si
biosecuritate a produselor sanguine si a asistentei hemotransfuzionale.

3. Descrierea gradului de compatibilitate, pentru proiectele care au ca scop
armonizarea legislatiei nationale cu legislatia Uniunii Europene

Proiectul propus este in concordanta cu actele Uniunii Europene, care include Directivele
Parlamentului European si a Consiliului Europei 2002/98/CE, 2001/83/CE,
2005/61/CE, 2005/62/CE, 2004/33/CE si recomandarilor Organizatiei Mondiale a
Sanatatii.

4. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Principalele prevederi ale Proiectului sunt:

1) consolidarea politicii nationale de siguranta transfuzionald la cerintele cadrului
normativ al Uniunii Europene;

2) mentinerea si Tmbundtatirea performantei managementului calitatii si a programului de
gestionare a sangelui pacientului;

3) elaborarea si implementarea unui program de gestionare a sangelui centrat pe pacient;
4) dezvoltarea si mentinerea continud a donarilor voluntare de sange si componente
sanguine, inclusiv permanente.

Ca element nou se prezinta reglementarea la nivel national a planului de urgenta pentru
aprovizionarea cu produse sanguine, cu descrierea modalitatilor de gestionare a unei crize
care afecteaza sau ar putea afecta aprovizionarea cu sange si produse sanguine, inclusiv
orientari personalizate si specifice cu privire la grupele de produse sanguine (componente
sanguine eritrocitare, plasmatice si factori recombinati de coagulare, plachetare, alte
preparate biomedicale sanguine) aflate in lipsa, cat si gestionarea altor crize posibile.

5. Fundamentarea economico-financiara

Finantarea actiunilor prevazute in Programul national de securitate transfuzionala si
autoasigurare a tarii cu produse sanguine pentru anii 2022-2026 se va efectua din contul
si in limitele mijloacelor bugetului public national si din alte surse financiare care nu




contravin legislatiei.

Instrumentele si sursele de finantare ale actiunilor Programului sunt divizate in surse de
finantare interne si externe. Sursele interne de finantare sunt bugetul de stat, fondurile
asigurdrii obligatorii de asistentd medicald si bugetele locale. Finantarea externd consta
din asistenta tehnicd, inclusiv granturi si donatii, acordate de organizatiile internationale
si donatori.

Bugetul Programului national de securitate transfuzionala si autoasigurare a tarii cu
produse sanguine pentru anii 2022-2026 constituie 887 080,91 mii lei, din acestea 89 la
sutd (789 530,49 mii lei) vor constitui sursele din bugetul de stat, 6,6 la suta (58 282,64
mii lei) din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala, 4,3 la suta (38 653,69
mii lei) din bugetele locale si 0,1 la suta (613,99 mii lei) din granturi si donatii.

Costul prezentului Program este stabilit pentru fiecare an, in functie de sursa de finantare
si in conformitate cu activitdtile specificate la prezentul Program.

Totodata este necesar de mentionat ca pentru realizarea si implementarea actiunilor
prezentului Program pentru anul 2022 din contul bugetului de stat sunt prevazute 107
029,9 mii lei, mijloace financiare aprobate conform Legii bugetului de stat pe anul 2022,
acestea constituind 60 867,7 mii lei bugetul Centrului National de Transfuzie a Sangelui
si 46 162,2 mii lei din sursele centralizate a Ministerului Sdnatatii destinate pentru
realizarea programelor nationale (consumabile si dispozitive medicale).

Mijloacele financiare provenite din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala,
inclusiv pentru anul 2022 in suma de 11 299,96 mii lei reprezintd resursele institutiei
medico-sanitare, obtinute in temeiul legislatiei in vigoare conform contractelor incheiate
cu Compania Nationald de Asigurari in Medicina.

Evaluarea suportului financiar pentru realizarea masurilor incluse in Planul de actiuni
privind implementarea Programului se va face anual, cu inaintarea propunerilor precizate
in proiectele anuale ale bugetelor respective.

6. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ in vigoare

Actele normative ce urmeaza a fi modificate sunt: Legea nr. 241/2008 privind donarea de
sange si transfuzia sanguina, Hotararea Guvernului pentru aprobarea Regulamentului
privind acordarea de garantii sociale donatorilor voluntari permanenti de sidnge si/sau
componente sanguine nr. 970/2010 si Codul civil al Republicii Moldova adoptat prin
Legea nr. 1107-XV din 06 iunie 2002.

7. Avizarea si consultarea publica a proiectului

In vederea respectirii prevederilor Legii nr. 239/2008 privind transparenta in procesul
decizional Ministerul Sanatdtii a urmat etapele principale in procesul de elaborare a
deciziei, respectiv a fost instituit grupul de lucru care a inclus reprezentanti a Ministerelor
Sanatatii, Educatiei si Cercetdrii, Culturii, Apdararii, Afacerilor Interne, Justitiei,
autoritatilor publice locale din mun. Chisinau si UTA Gagduzia, conducdtori a
institutiilor medico-sanitare publice, Reprezentantei Crucii Rosii din Elvetia in Republica
Moldova, Societatii de Cruce Rosie din Moldova, USMF “Nicolae Testemitanu” pentru




proiectului de Program national de securitate transfuzionala si autoasigurare a tarii cu
produse sanguine pentru anii 2022-2026, au fost organizate sedinte on-line a Grupului de
lucru, inclusiv cu schimbul de opinii si examinare propuneri pentru proiectul de Program,
plasat anuntul privind initierea elaborarii proiectului de Hotarare a Guvernului pe site-ul
Ministerului  Sanatatii la compartimentul transparenta decizionala, sectiunea
anunturi/proiecte supuse consultarilor publice. Proiectul hotararii se remite pentru
examinare si aprobare in modul stabilit.

8. Constatarile expertizei anticoruptie

9. Constatarile expertizei de compatibilitate

10. Constatarile expertizei juridice

Informatia privind rezultatele expertizei va fi inclusa in sintezd ulterior receptionarii
avizelor respective.

11. Constatarile altor expertize

Informatia privind rezultatele expertizei va fi inclusa in sintezd ulterior receptionarii
avizelor respective.
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