NOTĂ  INFORMATIVĂ

la proiectul Hotărîrii de Guvern „Cu privire la aprobarea Programului naţional de securitate transfuzională autoasigurare a ţării cu produse sanguine 
pentru anii 2017-2021”

1. Condiţiile ce au impus elaborarea proiectului hotărîrii

Asistenţa hemotransfuzională este o ramură prioritară a medicinii moderne contribuind prin activitatea sa la diminuarea substanţială a mortalităţii şi invalidizării populaţiei. O componentă de bază în aplicarea tratamentului hemotransfuzional reprezintă sângele uman donat. Majoritatea ţărilor din lume consideră sîngele donat un patrimoniu naţional. În societatea contemporană, conform statisticii Organizaţiei Mondiale a Sănătăţii, transfuzia de sînge şi componentele sanguine sînt indicate, pe parcursul vieţii, fiecărei a treia persoane. Practica hemotransfuzională mondială demonstrează, că numai donatorii, care donează sînge benevol, fără nici o constrîngere sau fără nici o motivare de ordin material reprezintă categoria cea mai sigură, cu risc minim de transmitere a bolilor hemotransmisibile. 

Programul naţional are ca scop asigurarea cerinţelor de siguranţă şi biosecuritate a produselor sanguine şi asistenţei hemotransfuzionale. 

Deşi s-au întreprins multe măsuri în ultimii ani în domeniul promovării şi recrutării donării de sînge voluntară, se constată că aceste măsuri nu au atins efectul scontat în ridicarea spiritului civic a populaţiei la donarea de sînge voluntară. 
Necătînd la faptul, că în dinamica anilor numărul voluntarilor a crescut respectiv în anul 2012 – 43,8 la sută, anul 2013 – 47,0 la sută, anul 2014 – 64,4 la sută, anul 2015 – 70 la sută, cota cea mai mare a acestui indicator fiind asigurată de instituţiile medico-sanitare de asistenţă medicală spitalicească şi mai puţin de asistenţă medicală primară. Contribuţia  autorităţilor publice locale este una foarte joasă.

În perioada anilor 2012-2015 numărul donatorilor constataţi cu marcheri a infecţiilor hemotransmisibile a scăzut la 100 mii donatori de la 4662 în anul 2012 la 3660 în anul 2015. Structura donatorilor cu marcheri constataţi în anul 2015 reprezintă 37 la sută prezenţa marcheilor hepatitei virale B, 19,1 la sută prezenţa marcheilor hepatitei virale C, 2,3 la sută prezenţa marcheilor infecţiei HIV şi 41,6 la sută marcheri a sifilisului. Asigurarea detecţiei marcherilor virali la maladiile hemotransmisibile implică necesitatea utilizării a celor mai performante tehnologii de testare a sîngelui donat, care vor include obligatoriu produse diagnostice cu o sensibilitate şi specificitate înaltă. 

Asigurarea securităţii transfuzionale este un obiectiv primordial. Prin urmare, tehnologiile moderne de producere produse sanguine urmează să asigure siguranţa, calitatea, viabilitatea şi componenţa celulară a componentelor sanguine, fracţiilor proteice plasmatice şi a factorilor de coagulare, ce impune suplimentarea proceselor de producere cu inactivare virală a plasmei, plachetelor şi produselor intermediare în procesul de fracţionare secundară aplasmei umane în fracţii proteice, etc.

Dezvoltarea şi menţinerea sistemului informaţional, ajustarea şi completarea cu module a Sistemului Informaţional Automatizat Serviciul de Sînge, în corespundere cu ultimele prevederi a Directivelor Europene şi altor recomandări a instituţiilor internaţionale abilitate  în domeniu,  vor eficientiza activităţile de monitorizare, raportare şi asigurare a unui management eficient al asistenţei hemotransfuzionale atît la nivel de instituţie, cît şi la nivel naţional.

Nu toate instituţiile medico-sanitare dispun de condiţii corespunzătoare de transportare, stocare şi păstrare a produselor sanguine.  Personalul medical care prescriu utilizarea produselor sanguine insuficient cunosc cerinţele actuale a Ghidului European de utilizare raţională a produselor sanguine pentru asigurarea utilizării eficiente şi calităţii tratamentului hemotransfuzional şi necesită şi în continuare perfectarea curiculei de instruire în acest doimeniu în cadrul instituţiilor de învăţămînt medical mediu şi superior.

2. Principalele prevederi ale proiectului, locul în sistemul de acte normative 

În scopul eficientizării şi sporirii calităţii serviciilor medicale acordate populaţiei, asigurării securităţii hemotransfuzională şi autoasigurarea ţării cu produse sanguine şi menţinerii rezervelor de produse sanguine a statului şi medicale a sistemului de ocrotire a sănătăţii, precum şi mobilizarea socială în dezvoltarea donării de sînge şi componente sanguine voluntară, precum şi în scopul realizării Legii privind donarea de sînge şi transfuzia sanguină nr. 241 din 20.11.2008. 


Programul Naţional este compus din 9 capitole, care includ: introducere, identificarea problemei, obiectivele programului; direcţiile de acţiune pentru atingerea obiectivelor şi rezultatele scontate; etapele şi termenele de implementare; estimarea generală a costurilor; rezultatele scontate; indicatorii de progres; monitorizare şi evaluare.

Obiective specifice a Programului sunt:
1) Asigurarea cerinţelor de siguranţă şi biosecuritate a produselor sanguine în asistenţa hemotransfuzională, către anul 2021, în 100% de donări şi transfuzii sanguine;

2) Menţinerea sistemului de management al calităţii în asistenţa hemotransfuzională astfel ca 95 la sută din activităţile în asistenţa hemotransfuzională, către anul 2021, să fie realizate în corespundere cu documentele sistemului de management al calităţii ce reglementează domeniul vizat;

3) Autoaprovizionarea ţării cu sînge şi produse sanguine astfel ca toate hemotransfuziile să fie asigurate cu produse sanguine, conform prevederilor protocoalelor clinice naţionale şi rezervele (de stat şi medicală) menţinute cu volumul stabilit de produse sanguine;

4) Dezvoltarea continuă a donărilor voluntare de sînge/componente sanguine şi sporirea numărului anual de donatori voluntari sistematici  anual cu 1 la sută.

Monitorizarea implementării şi evaluarea rezultatelor prezentului Program se va efectua în baza indicatorilor de monitorizare, conform anexei la Programul naţional. Termenul de implementare este stabilit pentru anii 2017-2021. 
3. Argumentarea şi gradul compatibilităţii Proiectului cu legislaţia comunitară

Proiectul propus este în concordanţă cu actele Uniunii Europene, care include Directivele Parlamentului European şi a Consiliului 2002/98/CE din 27 ianuarie 2003, 2001/83/CE, 2005/61/CE din 30 septembrie 2005, 2005/62/CE din 30 septembrie, 2004/33/CE din 22 martie 2004 şi recomandărilor Organizaţiei Mondiale a Sănătăţii. 

Aprobarea Proiectului va avea un impact pozitiv asupra continuării implimentării reglementărilor UE şi OMS în domeniul securităţii hemotransfuzionale şi autoasigurării la nivel naţional cu produse sanguine, care implică atât resurse materiale, dar şi intervenţia planificată şi coordonată a Guvernului, în asigurarea accesului atăt a donatorilor de sînge la donare cît şi a pacienţilor la asistenţă hemotransfuzională, în condiţii de siguranţă, calitate şi eficienţă, care constituie, parte a aquis-ului sănătăţii publice, condiţie obligatorie a apropierii şi integrării europene.

4. Fundamentarea economico-financiară

Estimarea generală a costurilor pentru implementarea Programului a fost efectuată în baza specificărilor activităţilor conţinute în plan, priorităţilor pentru asigurarea securităţii şi asistenţei hemotransfuzionale la nivel naţional. 
Costurile estimate în buget sunt calculate pentru perioada 2017-2021, perioada pentru care sunt planificate activităţi de fortificare a capacităţilor sistemului de sănătate ca răspuns la provocările înregistrate în domeniu prevăzute prin dotare cu dispozitive medicale tranşante în timp şi asigurarea cu cadre calificate. Costul estimativ al prezentului Program pentru 5 ani este de 564.433,95 mii lei. Cheltuielile Programului vor fi acoperite din contul mijloacelor bugetului public naţional, precum şi din alte surse de venit, permise de legislaţia în vigoare.

5. Elaboratorii proiectului

La elaborarea proiectului Hotărîrii Givernului „Cu privire la aprobarea Programului naţional de securitate transfuzională autoasigurare a ţării cu produse sanguine pentru anii 2017-2021” a participat grupul de lucru al Ministerului Sănătăţii, format din specialişti ai Ministerului Sănătăţii, Centrului Naţional de Transfuzie a Sîngelui şi instituţiilor mediico-sanitare autorizate pentru activităţi în domeniul oferirii asistenţei hemotransfuzionale.
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