Legea Privind donarea de singe si transfuzia
sanguina

Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Prezenta lege este elaborata in scopul reglementarii si promovarii donarii benevole de
singe si componente sanguine de origine umana, acordarii unui complex de drepturi
sociale, juridice, economice si medicale donatorilor si recipientilor de componente si
preparate sanguine, precum si utilizarii acestora de catre institutiile medico-sanitare.

Capitolul I. DISPOZITII GENERALE

Articolul 1. Domeniul reglementarii
Prezenta lege reglementeaza:

a) relatiile sociale, juridice si economice de promovare si organizare a activitatii de
donare de singe si componente sanguine de origine umana (in cele ce urmeaza - singe
si componente sanguine) si a transfuziei acestora;

b) normele de asigurare a calitatii si securitatii donarii de singe, prelucrarii si utilizarii
singelui si componentelor sanguine, inclusiv in calitate de materie prima pentru
producerea preparatelor diagnostice si biomedicale, in scopul mentinerii unui inalt
nivel de protectie a sanatatii populatiei.

Articolul 2. Cadrul juridic

(1) Cadrul juridic al donarii de singe, utilizarii singelui si componentelor sanguine il
constituie Constitutia Republicii Moldova, prezenta lege, tratatele internationale la care
Republica Moldova este parte si alte acte normative ce reglementeaza raporturile
juridice in domeniu.

(2) Daca tratatele internationale la care Republica Moldova este parte stabilesc alte
prevederi decit cele cuprinse in prezenta lege, se aplica prevederile tratatelor
internationale.

Articolul 3. Notiuni principale
In sensul prezentei legi, notiunile de mai jos au urmatoarea semnificatie:

autorizare - proces de evaluare si analiza care conditioneaza, din punct de vedere
tehnic si juridic, desfasurarea activitatii in domeniul donarii de singe, producerii
componentelor si preparatelor sanguine si utilizarii acestora;



autorizatie - act administrativ si juridic, emis de catre autoritatea de sanatate publica
competenta, prin care sint stabilite conditiile si/sau parametrii de desfasurare a
activitatii in domeniul donarii de singe, producerii componentelor si preparatelor
sanguine si utilizarii acestora;

autosuficienta - asigurarea necesarului national de singe si de componente sanguine
in conditiile utilizarii terapeutice rationale si in concordanta cu practica moderna de
terapie transfuzionalg;

cabinet de transfuzie sanguina - unitate in cadrul institutiei medico-sanitare,
responsabila de receptionarea componentelor si preparatelor sanguine de la centrele
si sectiile de transfuzie sanguina si eliberarea acestora subdiviziunilor institutiei;

centru de transfuzie sanguina - structura sau organism care este responsabil pentru
colectarea si testarea singelui, pentru producerea componentelor si preparatelor
sanguine, indiferent de utilizarea lor;

comitet transfuzional - grup de specialisti din cadrul institutiei medico-sanitare,
responsabil de realizarea politicii de transfuzie sanguina si de componente si preparate
biomedicale sanguine in institutia respectiva;

componente sanguine - componente ale singelui (eritrocite, leucocite, trombocite si
plasma) care pot fi obtinute din singele donatorului prin diferite metode;

derivat sanguin - produs terapeutic obtinut prin prepararea componentului sanguin;

distributie - furnizarea de singe si de componente sanguine altor centre, sectii de
transfuzie sanguina sau in vederea prelucrarii industrial-farmaceutice; termenul
»distributie” nu se refera la livrarea de singe sau de componente sanguine de la
cabinetul de transfuzie sanguina al unei institutii medico-sanitare catre o sectie din
aceeasi institutie in vederea utilizarii lor terapeutice;

donare voluntara de singe sau componente sanguine - donare de singe sau
componente sanguine de catre o persoana din proprie dorinta fara sa primeasca
pentru aceasta plata nici sub forma de bani, nici sub o alta forma ce ar putea fi
considerata substituent al banilor;

donator de singe sau componente sanguine - persoana fizica care doneaza singe sau
componente sanguine;

donator voluntar permanent de singe sau componente sanguine - persoana care a
donat singe cel putin 4 ori pe an sau componente sanguine 20 de ori pe an pe
parcursul a cel putin 5 ani consecutivi si continua aceasta activitate;



donare de singe - recoltare de singe venos de la o singura persoana fizica (donator)
intr-un dispozitiv steril si apirogen ce contine anticoagulant;

hemovigilenta - ansamblu de proceduri de supraveghere a incidentelor nedorite sau a
reactiilor adverse severe ce survin atit la donatorul de singe, cit si la recipient, precum
si supravegherea prin metode epidemiologice a donatorilor;

managementul calitatii - totalitatea activitatilor coordonate, desfasurate pentru
asigurarea controlului calitatii la toate nivelurile in institutiile de transfuzie sanguing;

preparat biomedical sanguin - produs obtinut din singe prin prelucrare industrial-
farmaceutica in scopuri terapeutice;

preparat diagnostic sanguin - produs obtinut prin prepararea singelui sau a
componentelor sanguine in scopuri diagnostice;

recipient - persoana careia i s-a aplicat transfuzia de singe si/sau componente
sanguine;

reprezentant legal al recipientului - persoana care poate reprezenta, in conditiile legii,
fara procura, interesele recipientului daca acesta este minor sau este supus unei
masuri de ocrotire judiciare;

sectie de transfuzie sanguina - subdiviziune a institutiei medico-sanitare, responsabila
de colectarea, pastrarea si distribuirea singelui si componentelor sanguine, indiferent
de utilizarea lor;

sistem de calitate - structura organizatorica, procedurile, procesele si resursele
necesare implementarii managementului calitatii;

singe - singe recoltat de la donator, intr-un dispozitiv steril si apirogen ce contine
anticoagulant, care este prelucrat pentru transfuzie sau pentru
producerea preparatelor biomedicale;

transfuzie sanguina - administrare de singe sau componente sanguine recoltate de la
donator in scopul utilizarii terapeutice la alte persoane;

transfuzie autologa - administrare de singe sau componente sanguine recoltate de la o
persoana exclusiv acestei persoane;

trasabilitate - ansamblu de masuri care permit urmarirea si identificarea fiecarei etape
a activitatii, pornind de la admiterea persoanei la donare pina la utilizarea terapeutica
a singelui si a componentelor sanguine, stabilirea legaturii intre donator si

recipienti, cu aplicarea unui sistem national unic de identificare;



validare - stabilirea dovezilor documentare si obiective ca cerintele particulare pentru
utilizarea singelui, componentelor si preparatelor sanguine sint indeplinite in totalitate.

Articolul 4. Principiile activitatii de donare de singe, transfuzie sanguina si a
componentelor sanguine

Activitatea de donare de singe, transfuzie sanguina si a componentelor sanguine se
efectueaza in baza urmatoarelor principii:

a) singele este o resursa nationala;

b) libertatea donarii - nici o persoana nu poate fi constrinsa sub nici o forma la donare
de singe si componente sanguine;

C) garantarea protectiei sanatatii donatorilor si recipientilor;

d) donarea de singe si componente sanguine este voluntara si neremunerata;
e) asigurarea calitatii singelui si componentelor sanguine;

f) autosuficienta de singe si componente sanguine;

g) utilizarea rationala a singelui si componentelor sanguine;

h) asigurarea anonimatului donatorului si recipientului.

Capitolul Il. POLITICA DE STAT iN DOMENIUL DONARII DE SINGE,
TRANSFUZIEI SANGUINE S| COMPONENTELOR SANGUINE

Articolul 5. Politica de stat in domeniul donarii de singe, transfuziei sanguine
si componentelor sanguine

(1) Statul sprijina donarea de singe, transfuzia sanguina 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. Sprijinul se efectueaza in conformitate cu prezenta lege si cu alte acte
normative ce vor asigura calitatea si securitatea transfuziei sanguine si componentelor
sanguine.

(2) Centrele, sectiile si cabinetele de transfuzie sanguina au statut exclusiv public si
nonprofit Tn sfera donarii, colectarii singelui si transfuziei sanguine.

(21) Singele si componentele sanguine se elibereaza gratuit de catre furnizorul de
servicii atit institutiilor medico-sanitare publice , cit si institutiilor medico-sanitare



private .

(3) Statul incurajeaza donarea de singe voluntara si neremunerata care constituie o
masura a asigurarii securitatii transfuzionale.

(4) Politica statului de promovare a medicinei de transfuzie clinica este orientata spre
sustinerea folosirii tratamentului alternativ in locul transfuziei sanguine si spre
dezvoltarea strategiilor preventive de reducere a pierderilor de singe.

Articolul 6. Responsabilitatile autoritatilor administratiei publice

(1) Organele centrale de specialitate ale administratiei publice si autoritatile
administratiei publice locale, institutiile culturale, in limitele competentei lor, sprijina
actiunile de promovare a donarii de singe voluntare si neremunerate.

(2) Autoritatile administratiei publice locale:

a) planifica si organizeaza zile de donare de singe in teritoriul administrat, contribuind
la autoasigurarea suficienta cu componente sanguine si derivate sanguine, pentru
acoperirea necesitatilor institutiilor medicale si asigurarea rezervelor in caz de situatii
exceptionale;

b) ofera motivatie sociala donatorilor de singe pentru a fi fideli actului de donare.

Capitolul 1ll. AUTORITATEA COMPETENTA

Articolul 7. Atributiile Ministerului Sanatatii
Ministerul Sanatatii, in calitate de autoritate competenta in domeniu, are urmatoarele
atributii:

a) promoveaza securitatea donarii de singe, transfuziilor sanguine si componentelor
sanguine prin intermediul centrelor, sectiilor si cabinetelor de transfuzie sanguina;

b) elaboreaza si aproba regulamentele de activitate ale centrelor, sectiilor si
cabinetelor de transfuzie sanguing;

c) elaboreaza mecanismele de organizare, conlucrare, monitorizare si control al
activitatii centrelor, sectiilor si cabinetelor de transfuzie sanguina;

d) asigura securitatea sanatatii donatorilor si recipientilor de singe si componente
sanguine;

e) elaboreaza si aproba regulamentul de organizare a transfuziei autologe;



f) instituie Tn cadrul ministerului un comitet de hemovigilenta, organ de monitorizare si
notificare a diverselor incidente in domeniu, care influenteaza calitatea si
securitatea donarii de singe, transfuziilor sanguine si componentelor sanguine;

g) elaboreaza si aproba programe de promovare si sustinere a donarii voluntare de
singe si de instruire in vederea utilizarii eficiente a componentelor si preparatelor
sanguine in institutiile medico-sanitare;

h) planifica finantarea centrelor, sectiilor si cabinetelor de transfuzie sanguina din
contul mijloacelor bugetului de stat, din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta
medicala si din alte surse, conform legislatiei in vigoare;

i) asigura, prin achizitii centralizate, centrele si sectiile de transfuzie sanguina cu
echipament si consumabile necesare unei bune practici de producere;

j) instituie in cadrul ministerului o comisie pentru autorizarea importului si/sau
exportului de singe, componente sanguine, preparate diagnostice si biomedicale
sanguine si probe biologice sanguine, obtinute in cadrul studiilor clinice de
bioechivalenta, si aproba regulamentul privind modul de autorizare;

k) incheie contracte de colaborare cu Societatea de Cruce Rosie si cu alte structuri
neguvernamentale pentru organizarea promovarii si recrutarii donatorilor voluntari;

|) stabileste relatii de colaborare cu structurile internationale in domeniu.
Articolul 8. Structurile subordonate Ministerului Sanatatii, competente in
domeniul donarii de singe, componente sanguine, producerii preparatelor

sanguine si transfuziei sanguine
Ministerul Sanatatii isi exercita atributiile specificate la art.7 prin urmatoarele structuri:

a) centrele, sectiile si cabinetele de transfuzie sanguina;
b) Agentia Medicamentului;

¢) Serviciul Sanitar-Epidemiologic de Stat.

Capitolul IV. DONAREA DE SINGE S| COMPONENTE SANGUINE

Articolul 9. Actul donarii de singe si componente sanguine
(1) Donarea de singe si componente sanguine este un act voluntar si neremunerat.

(2) Donatorul de singe si componente sanguine imune si izoimune care doneaza dupa
inocularea prealabila a antigenilor respectivi este remunerat sub forma de bani in


https://lege.md/privind_donarea_de_singe_si_transfuzia_sanguina/art-7

modul stabilit de Guvern.

(21) Donatorului de componente sanguine pentru tratamentul cu plasma
convalescenta al persoanelor contaminate cu infectia COVID-19, provocata de
coronavirusul de tip SARS-CoV-2, i se acorda o indemnizatie unica. Marimea si
conditiile de acordare a indemnizatiei respective, precum si perioada pentru care
aceasta se acorda se stabilesc de catre Guvern.

(3) In urma colectérii de singe sau componente sanguine, donatorul va beneficia de
alimentare, in vederea restabilirii potentialului caloric pierdut in cadrul actului de
donare de singe, in modul stabilit de Guvern.

Articolul 10. Selectarea donatorilor de singe si componente sanguine
(1) Selectarea donatorilor de singe si componente sanguine se efectueaza conform
regulilor aprobate de Ministerul Sanatatii.

(2) Examenul donatorilor de singe si componente sanguine si recoltarea de singe si
componente sanguine se efectueaza de catre personalul medical autorizat in ordinea
si modul stabilite de Ministerul Sanatatii.

(3) Colectarea de singe sau componente sanguine are loc numai cu consimtamintul
donatorului care a luat cunostinta de particularitatile procedurii de colectare a singelui,
contra semnatura.

Articolul 11. Drepturile donatorilor de singe si componente sanguine

(1) Prezenta lege garanteaza egalitatea n drepturi a donatorilor de singe fara
deosebire de rasa, nationalitate, origine etnica, limba, religie, sex, opinie, apartenenta
politica, avere sau origine sociala.

(2) Donatorul de singe are dreptul:

a) la examen medical gratuit in perioada de predonare, precum si la informatie privind
rezultatele examenului;

b) la securitatea vietii personale, integritatii fizice si psihice, cu asigurarea discretiei in
timpul acordarii serviciilor de sanatate;

¢) la confidentialitatea oricaror informatii legate de starea de sanatate furnizate
personalului medical autorizat, a rezultatelor testelor efectuate asupra donatiilor,
precum si a informatiilor privind trasabilitatea ulterioara a singelui si componentelor
sanguine;



d) la informatii privind institutia colectoare de singe, calitatea si modalitatea de
prestare a serviciilor;

e) la conditii adecvate normelor sanitar-igienice pentru efectuarea examenului clinic si
colectarii singelui si componentelor sanguine.

(3) Salariatii donatori de singe si componente sanguine beneficiaza de garantiile
acordate in temeiul Codului muncii al Republicii Moldova.

(4) Donatorii voluntari si neremunerati de singe si componente sanguine beneficiaza
de garantii sociale acordate in modul stabilit de Guvern.

Articolul 12. Responsabilitatile persoanelor doritoare de a dona singe sau
componente sanguine

Pentru prevenirea transmiterii bolilor prin singe si asigurarea calitatii singelui donat,
donatorul este obligat:

a) sa comunice personalului medical al centrelor si sectiilor de transfuzie sanguina
datele personale, bolile si factorii de risc, fara a-l induce in eroare;

b) sa comunice, contra semnatura, colaboratorilor centrelor si sectiilor de transfuzie
sanguina informatia solicitata in chestionarul elaborat si aprobat de Ministerul
Sanatatii;

C) sa se supuna testelor de rigoare in cadrul centrelor si sectiilor de transfuzie
sanguina in vederea depistarii cauzelor ce ar impiedica donarea de singe si/sau
componente sanguine.

Articolul 13. Trasabilitatea, stocarea singelui, componentelor sanguine si
preparatelor diagnostice si biomedicale sanguine

(1) Trasabilitatea se asigura prin proceduri de identificare a donatorului, recipientului,
laboratorului si persoanei care a efectuat transfuzia sanguina,

componentelor sanguine si preparatelor diagnostice si biomedicale sanguine.

(2) in cazul importului/exportului de singe, componente si preparate diagnostice si
biomedicale sanguine in baza autorizatiei eliberate de Ministerul Sanatatii, institutiile
abilitate vor asigura trasabilitatea lor.

(3) Informatia despre trasabilitate se pastreaza timp de 30 de ani.

(4) Stocarea singelui, componentelor sanguine si preparatelor diagnostice si
biomedicale sanguine se efectueaza conform normelor tehnice si sanitare aprobate
de Ministerul Sanatatii.



Capitolul V. ASIGURAREA CALITATII

Articolul 14. Sistemul de management al calitatii

(1) Ministerul Sanatatii va stabili standardele de siguranta si calitate pentru colectarea,
testarea singelui si componentelor sanguine, prelucrarea, pastrarea si distributia
pentru transfuzie.

(2) Singele si componentele sanguine importate in temeiul autorizatiei Ministerului
Sanatatii, incluzind ca material de baza sau material neprelucrat pentru fabricarea
produselor finale derivate din singe si plasma sanguina preparate diagnostice si
biomedicale sanguine, trebuie sa fie conforme standardelor si specificatiilor
echivalente celor nationale, inclusiv sa respecte cerintele de notificare si monitorizare
a reactiilor adverse.

(3) Centrele, sectiile si cabinetele de transfuzie sanguina isi organizeaza activitatea
prin stabilirea si mentinerea unui sistem de calitate bazat pe principiile bunelor
practici.

(4) Centrele si sectiile de transfuzie sanguina vor asigura o procedura de identificare si
verificare a unitatilor de singe sau componente sanguine de la eliberare pina la
receptionarea de catre cabinetul de transfuzie sanguina din cadrul institutiei medico-
sanitare.

(5) Cabinetul de transfuzie sanguina va monitoriza trasabilitatea componentelor si
preparatelor sanguine, asigurind hemovigilenta in institutie.

(6) Centrele, sectiile si cabinetele de transfuzie sanguina, in caz de necesitate, aplica
procedura de retragere din distributie a componentelor si preparatelor sanguine
notificate ca ofensive.

Articolul 15. Instruirea personalului

MpodunbHblie y4yebHble 3aBeaeHna obecneymnBatoT obyvyeHne nepcoHana B obnactum
[OHOPCTBa 1 3abopa KPOBU N ee KOMMOHEHTOB, B 061acTu nabopaTopHbIX
nccnenoBaHMM, NPON3BOACTBA KOMMOHEHTOB KPOBU, ANArHOCTUYECKUX 1
bnomMeanNLNHCKUX NpPernapaToB KPOBW.

Capitolul VI. UTILIZAREA COMPONENTELOR, DERIVATELOR SI1 PREPARATELOR
BIOMEDICALE SANGUINE

Articolul 16. Organizarea utilizarii clinice eficiente a componentelor,
derivatelor si preparatelor biomedicale sanguine



(1) Utilizarea clinica eficienta a componentelor, derivatelor si preparatelor biomedicale
sanguine se va baza pe un sistem de administrare a calitatii, in baza unei structuri
corespunzatoare, ce va asigura implementarea regulamentelor nationale.

(2) Implementarea sistemului de administrare a calitatii, cu colaborarea si participarea
tuturor structurilor implicate in lantul transfuzional al componentelor, derivatelor si
preparatelor biomedicale sanguine, defineste calitatea utilizarii rationale a resurselor
sanguine.

Articolul 17. Atributiile comitetelor transfuzionale ale institutiilor medico-
sanitare

Comitetele transfuzionale ale institutiilor medico-sanitare al caror mod de functionare
se aproba de Ministerul Sanatatii au urmatoarele atributii:

a) asigura utilizarea eficienta in clinica a componentelor, derivatelor si preparatelor
biomedicale sanguine;

b) supravegheaza si sustin implementarea si revizuirea politicii de administrare in
domeniul transfuziei sanguine, componentelor sanguine si preparatelor biomedicale
sanguine;

C) organizeaza transfuzia sanguina si componentelor sanguine autologa, conform
strictei necesitati, pe baza dovezilor clare referitor la eficienta;

d) monitorizeaza si evalueaza sistemul calitatii componentelor sanguine, derivatelor,
preparatelor diagnostice si biomedicale sanguine din momentul receptionarii de la
centrele si sectiile de transfuzie sanguina si pe durata de depozitare in cabinetele de
transfuzie sanguina din cadrul institutiilor medico-sanitare.

Articolul 18. Cercetarile in domeniul transfuziologiei clinice

Medicina de transfuzie clinica sustine cercetarile referitoare la utilizarea clinica a
componentelor si derivatelor sanguine prin colectarea si compararea indicatorilor de
utilizare la nivel national si regional.

Capitolul VII. RASPUNDEREA

Articolul 19. Raspunderea

(1) incalcarea prezentei legi de catre persoane fizice atrage raspundere disciplinara,
materiala, civila, administrativa sau penala, dupa caz, in conformitate cu legislatia in
vigoare.



(2) incalcarea prezentei legi de catre persoane juridice atrage raspundere material3,
civila sau penala, dupa caz, in conformitate cu legislatia in vigoare.

Capitolul VIII. DISPOZITII FINALE
Articolul 20. Guvernul, in termen de 6 luni: a) va prezenta Parl...

Guvernul, in termen de 6 luni:

a) va prezenta Parlamentului propuneri privind aducerea legislatiei in vigoare in
concordanta cu prezenta lege;

b) va aduce actele sale normative in concordanta cu prezenta lege.

Articolul 21. La data intrarii in vigoare a prezentei legi se ab...
La data intrarii in vigoare a prezentei legi se abroga Legea nr. 1458-XIl din 25 mai
1993 privind donarea de singe, cu modificarile ulterioare.

Legea este valabila. Relevanta verificata la 03.09.2021



