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PREFATA

Ghidul de management al riscului pentru unitatile serviciului de sange a fost elaborat de citre
grupul de lucru, instituit de catre Ministerul Sanatatii, in vederea reglementarii procesului de
identificare, evaluare si gestionare a riscurilor, conform recomandarilor de bune practici internationale
in domeniu. Prevederile documentului se aliniaza la prevederile Ghidului pentru prepararea, utilizarea si
asigurarea calitatii componentelor sanguine, publicat de catre Directia pentru Calitatea Medicamentelor
si Sistemului Sanitar din cadrul Consiliului Europei (EDQM) si Directivele Europene in domeniul
sange.

Totodata, prezentul Ghid este elaborat in conformitate cu prevederile articolului 10. alin (2), din
Legea nr. 229 din 23.09.2010 privind controlul financiar public intern, in vederea identificarii,
inregistrarii, evaludrii, controlului, monitorizarii si raportarii sistematice a riscurilor ce pot afecta
indeplinirea obiectivelor, prin descrierea metodelor de lucru si a regulilor aplicate in dezvoltarea
managementului riscurilor.

Acest document furnizeaza tuturor partilor implicate (Ministerului Sanatatii, Centrului National de
Transfuzie a Sangelui, prestatorilor de servicii medicale/sectiei si cabinetului de transfuzie a sangelui)
un instrument care faciliteazd gestionarea riscurilor intr-un mod controlat si eficient, pentru atingerea
obiectivelor prestabilite ale institutiei, atat a celor generale, cat si a celor specifice.

PARTEA INTRODUCTIVA

Utilizatorii Ghidului:

¢ Personalul medical si administrativ al Centrului National de Transfuzie a Sangelui, implicati in
procesul de producere a produselor sanguine;

e Personalul medical al sectiei/cabinetului de transfuzie a sangelui din cadrul institutiilor medico-
sanitare spitalicesti;

e Medicii specialisti ce aplicd tratamentul hemotransfuzional in institutiile medico-Sanitare
spitalicesti;

e Institutiile de Invatamant medical (USMF ,Nicolae Testemitanu”, CEMF ,Raisa Pacalo”,
colegiile de medicina si farmacie).

Nota: Ghidul, la necesitate, poate fi utilizat si de catre alti specialisti.

Scopul Ghidului:

Crearea unui cadru metodologic care sia ghideze personalul medical din cadrul unitatilor
serviciului de sange, ale centrului/sectiei/cabinetului de transfuzie a sangelui din cadrul institutiilor
medico-sanitare spitalicesti, in identificarea, evaluarea si gestionarea riscurilor, pentru a reduce erorile,
imbunatati procesele si consolida cultura organizationala orientata spre siguranta si responsabilitate.

Obiectivele Ghidului:

e Descrierea modului in care sunt stabilite si implementate actiunile/masurile de control menite sa
prevind aparitia riscurilor si reducerea impactului acestora, garantdnd un mediu sigur si de
sustinere pentru angajati, bunuri si produse sanguine.

e Descrierea rolurilor si responsabilitatilor asociate gestionarii riscurilor.

e Asigurarea managementului calitatii in serviciul hemotransfuzional, in conformitate cu
standardele europene.

e Sporirea gradului de siguranta a transfuziilor in institutiile medico-sanitare prin mentinerea si
consolidarea sistemului de hemovigilenta.

Elaborat: 2026
Revizuire: 2031 sau la necesitate



Lista si informatiile de contact ale persoanelor care au participat la elaborarea ghidului:

Prenume, nume Functia, institutia
Silvia Rosca director, Centrul National de Transfuzie a Sangelui
Angelica Zinicovschi sef SMEISAH, Centrul National de Transfuzie a Sangelui
Alexandru Gherman medic transfuziolog, Centrul National de Transfuzie a Sangelui
Angela Anisei sef Directie managementul calitatii serviciilor de sanatate, Ministerul
Sanatatii, master in sadndtate publicd, asistent universitar, Scoala de
Sanatate Publicd, USMF , Nicolae Testemitanu”

Recenzenti:
Prenume, nume Functia, institutia
Maria Robu dr. st. med., conferentiar universitar, Disciplind de hematologie, USMF

,Nicolae Testemitanu”

Ghidul a fost examinat, avizat si aprobat de:

Structura/institutia Prenume, nume, functia

Disciplina de hematologie, USMF | Nicolae |Sanda Buruiand, dr. st. med., conf. univ., sef
Testemitanu” Disciplina

Consiliul National de Evaluare si Acreditare in | Valentin Mustea, director
Sanatate

Compania Nationala de Asigurari in Medicina lon Dodon, director general

Consiliul de Experti al Ministerului Sanatatii Aurel Grosu, dr.hab.st.med., prof. univ., presedinte

Definitii utilizate in document

Managementul riscurilor - procesul in cadrul caruia institutia/subdiviziunea gestioneaza
incertitudinea ce tine de evenimentele viitoare, care ar putea influenta atingerea obiectivelor strategice si
operationale, acesta oferind o abordare sistematicd de identificare, inregistrare, evaluare, control,
monitorizare $i raportare a riscurilor.

Risc — eveniment posibil care poate avea impact negativ in ceea ce priveste atingerea obiectivelor
institutiei/subdiviziunii.

Risc operational — riscul asociat desfasurarii curente a activitatii in cadrul institutiei/subdiviziunii.

Risc semnificativ/strategic/ridicat — risc major, reprezentativ care poate afecta capacitatea
institutiei de a-si atinge obiectivele; risc care ar putea avea un impact si o probabilitate ridicatd de
manifestare §i care vizeaza institutia in intregimea ei.

Risc inerent - riscul cu care se confrunta institutia/subdiviziunea inaintea de a fi implicate masuri
de control. Acest risc este generat de context si de tipul activitatilor desfasurate.

Risc controlat (activitate de control) - riscul pentru care, institutia/subdiviziunea este pregatita sa
implementeze careva actiuni in caz de necesitate sau a implementat activitdti de control de atenuare a
expunerii la risc, care includ actiuni destinate sd minimizeze efectele si/sau probabilitatea acestui risc.

Risc rezidual - riscul cu care institutia/subdiviziunea inca se confrunta in pofida implementarii
activitatilor de control. Riscul rezidual se monitorizeaza cu ajutorul indicatorilor care permit anticiparea
manifestarii acestuia.

Toleranta la risc - pragul stabilit ca limita de acceptabilitate a unui anumit risc, tratat In mod
rezonabil, sau netratat (pentru care unele masuri suplimentare de diminuare ar genera costuri excesive).

Registrul riscurilor - totalitatea riscurilor inregistrate si monitorizate in prezent de catre
institutie/subdiviziune.

Activitate de control — politici si proceduri stabilite pentru abordarea riscurilor si atingerea
obiectivelor entitatii.

a riscului sau/si de diminuare a consecintelor (impactului) asupra rezultatelor (obiectivelor) daca riscul
s-ar materializa. Mai concis, atenuarea riscului reprezintd diminuarea expunerii la risc, daca acesta este
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0 amenintare.

Audit intern — activitate independenta si obiectiva de asigurare si consiliere, destinatd sa ofere
valoare addugata si Tmbunatatire a activitatii institutiei. Auditul intern ajuta institutiei in Indeplinirea
obiectivelor sale printr-o abordare sistematica si metodicd, evaluand si imbunatatind eficacitatea
proceselor de management al riscului, control §i guvernanta.

Evaluarea riscului — evaluarea probabilitatii de materializare a riscului In combinatie cu evaluarea
consecintelor de materializare a acestuia.

Evitarea (terminarea) riscului — tip de reactie la risc care consta in eliminarea circumstantelor/
renuntarea la activitatile care genereaza riscurile.

Factor de risc — situatie/fapt/conditie reprezentand motivul care sta la baza riscului si care
declanseaza manifestarea acestuia.

Daund - deteriorarea structurii sau functionarii corpului si/sau efectele vatamatoare care rezulta din
aceasta.

Gestionarea riscurilor — este o componenta a managementului riscului si constituie un ansamblu de
activitati riguros definite §i organizate, care permit administrarea si monitorizarea eficienta a riscului.

Impactul — reprezinta consecinta asupra rezultatelor (obiectivelor), daca riscul s-ar materializa.
Daca riscul este o amenintare, consecinta asupra rezultatelor este negativa, iar daca riscul este o
oportunitate, consecinta este pozitiva.

Materializarea riscului — translatarea riscului din domeniul incertitudinii (posibilului) in cel al
certitudinii (al faptului Tmplinit). Riscul materializat se transforma dintr-o problema posibild intr-0
problemd existentd, dacd riscul reprezintd o amenintare sau intr-o situatie favorabild, daca riscul
reprezinta o oportunitate.

Monitorizarea riscului — tip de reactie la risc care consta in acceptarea riscului cu conditia
mentinerii sub o permanenta supraveghere, parametru supravegheat cu precadere fiind probabilitatea.

Nivelul de risc — cuantificarea combinatiei dintre impact si probabilitate, definita ca produsul
acestora.

Prioritizarea riscului — stabilirea ordinii de prioritati in tratarea riscurilor, avand in vedere alocarea
judicioasa a resurselor.

Probabilitatea de materializare a riscului — posibilitatea sau eventualitatea ca un risc sa se
cuantificare, atunci cand natura riscului si informatiile disponibile permit o astfel de evaluare.

Profilul de risc — un tablou cuprinzand evaluarea generala documentata si prioritizata, a gamei de
riscuri specifice cu care se confrunta institutia.

Transferarea (externalizarea riscului) — tip de raspuns la risc recomandat in cazul riscurilor
financiare §i patrimoniale §i care constd in Incredintarea gestiondrii riscului de cétre un tert, care are
expertiza necesara, incheind in acest sens un contract.

Tratarea (atenuarea riscului) — tip de reactie la risc care consta in luarea unor masuri de control
pentru a mentine riscul in limitele acceptabile (tolerabile), reprezintd abordarea cu care se confruntad
entitatea.

Principiul SMART (specific, masurabil, abordabil, relevant, incadrat in timp):

Specific — concret, detaliat, focalizat si bine definit, indica exact ceia ce se doreste, este clar
exprimat, nu exprima nici o indoiala, este direct, pune accentul pe actiuni si rezultat scontat; definitia
trebuie sa fie clara, concreta si inteleasa ce trebuie de realizat;

Masurabil — sa stabileasca modul in care progresul va fi urmarit si cuantificat In termeni cantitativi
si/sau calitativi;

Abordabil — sa se asigure ca obiectivul poate fi atins, tinand cont de aptitudinile, capacitatile,
resursele, timpul disponibil si constrangerile externe care pot surveni;

Relevant — sa se asigure ca riscurile identificate sunt aliniate cu strategia generald de management
al riscului si cu obiectivele institutiei;

Incadrat in timp — contine un termen concret de realizare a obiectivului, se stabileste un termen
limita specific pentru atingerea obiectivului, acest lucru creeaza un sentiment de urgentd si
responsabilitate, si permite monitorizarea regulata a progresului.



CAPITOLUL I: POLITICA S| ORGANIZAREA SERVICIULUI DE SANGE LA NIVEL
NATIONAL

Serviciul de sange reprezintd un domeniu critic al sistemului de sandtate, cu impact direct asupra
reducerii mortalitdtii si morbiditatii populatiei, fiind caracterizat printr-un nivel inalt de complexitate si
expunere la riscuri specifice. Prin urmare, managementul eficient al riscurilor constituie o conditie
esentiala pentru asigurarea sigurantei transfuzionale, cu impact direct asupra sigurantei pacientului.

In acest context, singele donat este considerat
patrimoniu national strategic, iar gestionarea
acestuia implica aplicarea sistematica a principiilor
managementului  riscului  pe iIntreg lantul
transfuzional.

La nivel national, Serviciul de sange din
Republica Moldova este format dupa principiul
geografic si structurat in patru niveluri fiecare
avand responsabilitdti distincte in gestionarea
riscurilor:

Nivelul I — Ministerul Séandatatii, reprezinta nivelul
strategic si central de management al riscurilor,
stabileste politici in domeniul transfuzional,
elaboreaza, aproba si revizuie periodic acte
normative.

Nivelul Il — Centrul National de Transfuzie a
Sangelui, reprezintd nivelul de implementare si
control al riscului in cadrul institutiei. Detine
atributii organizator metodice de management al riscurilor pentru unitatile serviciului de sange de la
nivelurile III si IV prin:

- identificarea, evaluarea si tratarea riscurilor sistemice ale Serviciului de sange;

- implementarea politicilor transfuzionale bazate pe risc;

- controlul proceselor critice: colectare, procesare, testare, stocare si distributie a produselor

sanguine;

- implementarea sistemelor de asigurare si control al calitatii produselor sanguine;

- gestionarea riscurilor asociate introducerii de tehnologii noi;

- monitorizarea indicatorilor de performanta si risc;

- dezvoltarea capacitatilor pentru autosuficienta in produse sanguine.

Nivelul 111 — Sectia de Transfuzie a Sdngelui, contribuie la gestionarea riscurile operationale si clinice
in institutia medico-sanitara, prin:

- organizarea activitatilor de promovare si recrutare a dondrii de sange voluntare si permanente;

- controlul riscurilor asociate colectarii sangelui de la donator;

- asigurarea conditiilor adecvate de pastrare, stocare si distribuire a produselor sanguine;

- monitorizarea procesului de trasabilitate in utilizarea clinica a produselor sanguine;

- identificarea si raportarea reactiilor adverse si incidentelor transfuzionale, asigurand

hemovigilenta in institutia medico-sanitara;

- implementarea masurilor corective, preventive si control al riscurilor.

Nivelul IV — Cabinetul de Transfuzie a Sangelui, contribuie la gestionarea riscurilor operationale si
clinice in institutia medico-sanitara, prin:

- organizarea activitatilor de promovare si recrutare a donarii de sdnge voluntare si permanente;

- asigurarea conditiilor adecvate de pastrare, stocare si distribuire a produselor sanguine;

- monitorizarea procesului de trasabilitate in utilizarea clinica a produselor sanguine;

- identificarea si raportarea reactiilor adverse si incidentelor transfuzionale, asigurand

hemovigilenta in institutia medico-sanitara;

- implementarea masurilor corective, preventive si control al riscurilor.




Abordarea sistemicd, bazatd pe identificarea si controlul riscurilor la toate nivelurile
organizationale, permite reducerea evenimentelor adverse, cresterea calitatii serviciilor si consolidarea
increderii publice in sistemul transfuzional.

Unitatile serviciului de sange, reiesind din profilul activitatilor realizate, sunt responsabile si
asigure furnizarea continua de servicii si produse sigure si de Tnaltd calitate. Acest angajament include:

- asigurarea sigurantei continue a donatorilor prin minimizarea riscurilor in timpul donarii de
sange/componente sanguine si, indirect al pacientilor prin prevenirea infectiilor transmise prin
sange;

- asigurarea calitdtii produsului din sange prin mentinerea parametrilor de calitate, inclusiv
testarea, etichetarea adecvata, conditiile de transportare, depozitare etc;

- asigurarea securitatii datelor prin protejarea informatiei atat despre donatorii de
sange/componente sanguine, cat si a pacientilor recipienti de produse sanguine.

Pentru asi consolida angajamentul fatd de sigurantd si calitate, unitatile serviciului de sange
integreaza informatiile obtinute din procesul de management al riscurilor cu efortul de imbunatatire
continud si dezvoltare profesionald. Acest lucru se realizeaza prin instruirea continud a angajatilor in
domeniul de management al riscurilor.

Toti angajatii, indiferent de functia detinuta, grad de calificare sau experienta in domeniu, au
responsabilitatea de a contribui activ la procesul de gestionare a riscurilor, asigurand astfel un sistem de
management al calitdtii la nivel de institutie functional, mai sigur si mai eficient.

1.1. Rolul Centrului National de Transfuzie a Singelui in managementul riscurilor

Centrul National de Transfuzie a Sangelui (CNTS) este o institutie de nivel national, responsabila
pentru asigurarea serviciilor medicale specifice domeniului transfuzional, inclusiv colectarea,
procesarea, testarea, producerea, transportarea si distribuirea produselor sanguine, in conformitate cu
Nomenclatorul national al produselor sanguine umane pentru utilizare terapeutica si diagnostica, aprobat
de Ministerul Sanatatii.

In exercitarea atributiilor sale, CNTS asigura aprovizionarea institutiilor medico-sanitare cu produse
sanguine si implementeazd un sistem integrat de identificare, evaluare, control si monitorizare a
riscurilor pe intregul lant tehnologic de producere si gestionare a produselor sanguine, inclusiv in cadrul
unitatilor Serviciului de sange.

In acest sens, CNTS utilizeazi tehnologii medicale de inaltad performanti, orientate spre reducerea
riscurilor biologice, tehnologice si operationale, asigurand producerea de produse sanguine conforme
standardelor nationale si internationale aplicabile.

Procesele tehnologice de producere a produselor sanguine sunt caracterizate printr-un nivel ridicat
de criticitate si necesitd implementarea unui sistem robust de asigurare a calitatii, fundamentat pe
managementul riscului. Acest sistem include:

- aplicarea principiilor bunelor practici de fabricatie (GMP);

- implementarea controlului calitatii la toate etapele procesului;

- identificarea si evaluarea riscurilor asociate fiecarei etape (colectare, testare, procesare, stocare,

transportare, distributie etc);

- stabilirea si aplicarea masurilor de control pentru reducerea riscurilor la un nivel acceptabil;

- validarea si monitorizarea continua a proceselor de producere;

- ajustarea conditiilor de producere si a lantului tehnologic in functie de rezultatele evaluarii

riscurilor si de cerintele normative aplicabile.

Conducerea CNTS este responsabila de asigurarea implementarii, mentinerii si imbunatatirii
continue a eficacitatii Sistemului de Management al Calitatii (SMC), integrat cu Sistemul de Control
Intern Managerial (SCIM), printr-o abordare sistemica bazata pe risc, care include:

- integrarea managementului riscului in toate procesele institutiei,

- planificarea actiunilor pentru abordarea riscurilor si oportunitatilor;

- asigurarea desfasurarii activitatilor iIn mod controlat, economic, eficace si eficient;

- monitorizarea performantei si a indicatorilor de risc;

- implementarea actiunilor corective, preventive si control al riscului;

- promovarea culturii organizationale orientate spre prevenirea riscurilor.
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Viziunea Centrului National de Transfuzie a Sangelui este de a asigura cerintele nationale de
sigurantd si biosecuritate a produselor sanguine, cat si a serviciilor de transfuzie a sangelui prin
respectarea, revizuirea continud si implementarea activd a unor standarde Inalte de siguranta si calitate
in domeniul serviciilor de transfuzie a sangelui, prin prisma controlului eficient al riscului, asigurand
satisfactia tuturor partilor interesate.

Misiunea Centrului National de Transfuzie a Sangelui este de a presta servicii medicale specifice
domeniului colectarii, procesarii, testdrii, depozitarii, transportului si distributiei produselor sanguine in
conformitate cu Nomenclatorul national al produselor sanguine umane pentru utilizare terapeutica si
diagnosticd, aprobat de Ministerul Sanatatii si furnizarea de produse sanguine institutiilor medico-
sanitare spitalicesti din Republica Moldova, utilizdnd tehnologii medicale moderne si performante,
oferind servicii pentru producerea produselor sanguine in conformitate cu normele nationale si
standardele UE, cu mentinerea sistemului de management al calitatii bazat pe evaluarea riscului la toate
etapele de activitate a institutiei.

Principiile fundamentale in activitatea CNTS vizeaza:

- abordarea bazata pe risc — identificarea, evaluarea si controlul sistematic al riscurilor pe intreg
lantul transfuzional;

- siguranta donatorului si pacientului — prioritate absoluta in toate procesele;

- calitatea si conformitatea — respectarea cerintelor nationale si europene privind produsele
sanguine;

- trasabilitatea si transparenta — asigurarea controlului complet asupra produselor sanguine, de
la vena donatorului, pana la vena pacientului,

- imbunatitirea continua — adaptarea permanenta a proceselor tehnologice de producere pe baza
analizei riscurilor si performantei;

- inovatia si modernizarea — implementarea tehnologiilor moderne si sigure pentru reducerea
riscurilor;

- managementul resurselor umane — dezvoltarea competentelor personalului pentru gestionarea
eficienta a riscurilor.

1.2. Rolul Sectiilor si Cabinetelor de Transfuzie a Singelui in managementul riscurilor

Sectiile si Cabinetele de Transfuzie a Sangelui din cadrul institutiilor medico-sanitare reprezinta
componente esentiale ale lantului transfuzional, iar integrarea managementului riscului in activitatea
acestora contribuie direct atat la cresterea sigurantei transfuzionale, reducerea evenimentelor adverse,
cat si la protectia si siguranta pacientului. Acestea sunt responsabile sa implementeze, sa mentina si sa
imbundtdteascd continuu un sistem de gestionare a riscurilor integrat atat in procesele operationale
specifice, cat si in cele clinice.

In acest sens, se asiguri:

- identificarea sistematica a riscurilor asociate proceselor de stocare, distributie si utilizare a
produselor sanguine;

- evaluarea riscurilor in functie de probabilitate si impact asupra pacientului si calitatii produselor;

- implementarea masurilor de control pentru prevenirea erorilor si incidentelor transfuzionale;

- monitorizarea continud a proceselor si a indicatorilor de risc;

- raportarea, investigarea si analiza incidentelor si reactiilor adverse;

- implementarea actiunilor corective si preventive;

- respectarea cerintelor legale, standardelor nationale si europene;

- promovarea unei culturi organizationale orientate spre prevenirea riscurilor si siguranta
pacientului.

Viziunea (orientata pe risc) a Sectiilor si Cabinetelor de Transfuzie a Sangelui este de a asigura un
sistem transfuzional sigur, controlat si rezilient la nivel institutional, In care toate activitatile sunt
desfasurate pe baza unei abordari proactive de identificare si gestionare a riscurilor, garantand utilizarea
sigurd si eficientd a produselor sanguine.
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Misiunea (bazata pe managementul riscului) Sectiilor si Cabinetelor de Transfuzie a Sangelui

.....

corecte si sigure a produselor sanguine, prin:

stocarea, pastrarea si distribuirea produselor sanguine in conditii controlate, pentru prevenirea
riscurilor de degradare sau pierdere;

monitorizarea utilizdrii clinice a produselor sanguine, in vederea reducerii riscurilor
transfuzionale;

participarea activa la sistemul de hemovigilenta, prin identificarea si raportarea incidentelor si
reactiilor adverse;

aplicarea procedurilor operationale standardizate pentru reducerea variabilitatii si a riscurilor
operationale;

colaborarea cu CNTS pentru asigurarea continuitatii si sigurantei lantului transfuzional,
recrutarea donatorilor de sange eligibili, in corespundere cu cerintele standardelor nationale,
aprobate de Ministerul Sanatatii;

promovarea donarii voluntare, contribuind la reducerea riscurilor de deficit de produse sanguine.

Principiile fundamentale in activitatea Sectiilor si Cabinetelor de transfuzie a sangelui vizeaza:

abordarea bazata pe risc - toate procesele sunt planificate si desfasurate prin identificarea,
evaluarea si controlul riscurilor asociate, cu prioritizarea riscurilor, care au impact asupra
sigurantei pacientului, aceasta fiind prioritate absoluta;

deciziile clinice si operationale - sunt orientate spre prevenirea erorilor transfuzionale si
reducerea complicatiilor posttransfuzionale;

siguranta si integritatea produselor sanguine - Se asigurd prin mentinerea conditiilor de
depozitare, manipulare si transport pentru prevenirea degradarii proprietatilor calitative;
trasabilitatea completa - toate produsele sanguine sunt urmarite pe intreg traseul lor, de la vena
donatorului pana la vena pacientului, pentru a permite identificarea rapida a riscurilor si
interventia promptd, la necesitate;

prevenirea si raportarea incidentelor - se promoveazad raportarea fara sanctiuni a erorilor si
incidentelor, in scopul Invatarii organizationale si prevenirii recurentei;

standardizare si conformitate - activitatile sunt desfasurate conform procedurilor aprobate,
standardelor nationale si cerintelor europene, pentru reducerea variabilitatii si a riscurilor;
imbunatatirea continua - procesele sunt evaluate periodic, iar masurile de imbunatatire sunt
implementate pe baza analizei riscurilor si performantei;

competenta personalului - personalul este instruit si evaluat continuu pentru a asigura
capacitatea de identificare si gestionare a riscurilor;

comunicare si colaborare - se asigurd o comunicare eficientd intre toate nivelurile Serviciului
de sange pentru gestionarea coordonata a riscurilor.
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CAPITOLUL I1: DOMENIUL DE APLICARE AL MANAGEMENTULUI RISCULUI

2.1 Obiective si cerinte privind managementul riscurilor:

- Asigurarea conformitatii cu reglementarile nationale si europene in domeniul serviciului de
sange si transfuzional cu respectarea neconditionatd a standardelor si actelor normative in
vigoare;

- Asigurarea cadrului de reglementare la nivel de institutie pentru identificarea, evaluarea, tratarea,
monitorizarea, coordonarea si raportarea riscurilor, coordonat si aprobat de Ministerul Sanatatii;

- Mentinerea documentatiei de evidenta detaliata ale evaluarilor de risc, eforturilor de atenuare si
raportare a incidentelor;

- Asigurarea si imbunatatirea eficienta a managementului riscurilor in cadrul institutiei;

- Integrarea completd a managementului riscurilor in cultura organizationald, in procesele de
planificare si de luare a deciziilor;

- Asigurarea monitorizarii continue, a eficacitétii si conformitatii procesului de management al
riscurilor;

- Aanticiparea si/sau reactia de raspuns la schimbarile geo-politice, sociale si legislative, care pot

- Gestionarea riscurilor de frauda si coruptie ca parte componenta a managementului riscurilor;

- Asigurarea unui nivel ridicat de constientizare a riscurilor in randul angajatilor, consolidand
imaginea pozitiva a institutiei atit pe plan intern, cat si extern.

2.2 Domeniul de aplicare al managementului riscului:

A) Riscuri strategice:
1. Riscuri legale si de reglementare
2. Riscuri financiare
B) Riscuri manageriale:
1 Riscuri legate de capitalul uman (inclusiv prevenirea coruptiei)
2. Riscuri de aprovizionare si achizitii
3. Riscuri de infrastructura
C) Riscuri functionale si operationale:
1. Riscuri de proces
2. Riscuri de sistem
3. Riscuri informationale
4. Riscuri si pericole pentru sanatate
5. Riscuri procedurale

2.3 Domeniul de aplicare a Managementului riscului in cadrul Centrului National de
Transfuzie a Sangelui:

Centrul National de Transfuzie a Sangelui beneficiazd de protectie guvernamentald, fiind
recunoscut ca institutie strategicd, care asigura securitatea transfuzionald si autoaprovizionarea tarii cu
produse sanguine, fondator fiind Ministerul Sanatatii.

Centrul National de Transfuzie a Sangelui poate fi supus unor riscuri financiare in cazul unei
cresteri semnificative a cererii de produse sanguine, avand impact asupra asigurdrii solicitarilor
cu materiale consumabile, teste, reagenti, produse diagnostice sau, atunci cand este necesard
modernizarea si actualizarea tehnologiilor utilizate.

Centrul National de Transfuzie a Sangelui poate fi vulnerabil la riscurile asociate cu insuficienta
de personal, complexitatea procedurilor de achizitii publice, precum si dificultatea executarii
contractelor cu furnizorii de servicii si bunuri (consumabile, teste, reagenti si echipamente esentiale,
etc).

Riscurile legate de capitalul uman vizeaza managementul fortei de munca si cultura
organizationala. Lipsa de specialisti in domeniu, fluctuatia de personal, conflictele de munca si
instruirea inadecvatd, au impact direct asupra calitatii in producerea produselor sanguine si aparitia
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riscurilor inerente.

Centrul National de Transfuzie a Sangelui depinde direct de alocarile din bugetul public, ceea ce
limiteaza capacitatea institutiei pentru a face investitii strategice pe termen lung.

Centrul National de Transfuzie a Sangelui detine stocuri si 0 rezerva strategica de produse
sanguine, care pot fi utilizate in situatii exceptionale, pentru a asigura continuitatea serviciilor de
producere si asigurare continud a asistentei hemotransfuzionale.

Riscurile legate de /anful de aprovizionare si de furnizori vizeaza dependentele de furnizori si
furnizori terti, ce pot aparea in cazul insolventei furnizorilor, impedimentele in transportarea bunurilor
si afectarea calitatii si integritatii produselor livrate.

Riscurile legate de prevenirea si controlul infectiilor asociate asistentei medicale sunt evaluate,
monitorizate si gestionate prin implementarea sistematica a masurilor de prevenire si control, in
conformitate cu cerintele stabilite prin Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 749/2024.

Gestionarea acestor riscuri are drept scop reducerea probabilitatii de aparitie si transmitere a
infectiilor asociate asistentei medicale, protejarea sanatatii pacientilor, donatorilor de sange/componente
sanguine, personalului medical si auxiliar, precum si mentinerea unui nivel corespunzator de siguranta si
calitate a serviciilor medicale prestate.

In acest sens, unitatea medicald asigurd aplicarea continui a masurilor standard si specifice de
prevenire si control al infectiilor, inclusiv respectarea regulilor de igiend a mainilor, utilizarea
echipamentului individual de protectie, managementul deseurilor medicale, decontaminarea si
sterilizarea dispozitivelor medicale, supravegherea epidemiologica, precum si instruirea periodicd a
personalului.

Totodatd, sunt identificate si evaluate permanent riscurile asociate proceselor medicale si
activitatilor desfasurate, In vederea stabilirii masurilor corective si preventive necesare pentru limitarea
impactului acestora.

Implementarea masurilor de prevenire si control al infectiilor asociate asistentei medicale constituie
o responsabilitate permanentd a intregului personal implicat in acordarea serviciilor medicale si
reprezintd o componenta esentiald a sistemului de management al calitatii si sigurantei pacientului.

2.4 Domeniul de aplicare a managementului riscului in cadrul sectiilor/cabinetelor de
transfuzie a sangelui

Sectiile si cabinetele de transfuzie a sangelui din cadrul institutiilor medico-sanitare spitalicesti sunt
parte integrantd a sistemului national de asigurare a securitdtii transfuzionale, activitatea acestora fiind
realizatd in coordonare metodologicd cu CNTS si In conformitate cu reglementarile aprobate de
Ministerul Sanatatii.

Sectiile si cabinetele de transfuzie a sangelui, in calitate de componente operationale ale sistemului
transfuzional, au responsabilitatea de a implementa si mentine un sistem eficient de management al
riscurilor, adaptat specificului activitatilor clinice, In vederea asigurarii sigurantei pacientului, calitatii
actului transfuzional si conformitatii cu cerintele legale si normative in vigoare.

In exercitarea atributiilor, aceste unititi sunt expuse unui spectru complex de riscuri, determinate
atat de specificul activitatilor clinice si transfuzionale, cat si de dependenta directa de resursele,
infrastructura si managementul institutiilor spitalicesti in cadrul carora activeaza.

2.4.1 Riscurile organizationale si institutionale:

Sectiile si cabinetele de transfuzie a sangelui depind de structura organizatoricd, resursele si
priorititile institutiilor medico-sanitare, ceea ce poate genera:

- limitari in alocarea resurselor financiare i materiale;

- prioritizare insuficientd a activitatilor transfuzionale;

- variatii In nivelul de implementare a sistemelor de management al calitatii si riscurilor.

2.4.2 Riscurile de aprovizionare si continuitate:

Activitatea sectiilor si cabinetelor de transfuzie a sangelui depinde de aprovizionarea continua cu
produse sanguine furnizate de CNTS, precum si de materiale consumabile si echipamentele specifice,
existand riscuri precum:

- discontinuitati in livrarea de consumabile pentru deservirea donatorilor de sange (pentru sectiile

de transfuzie a sangelui);

- discontinuitati in livrarea produselor sanguine;
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insuficienta a stocurilor pentru acoperirea necesarului clinic;
perturbari in lantul de transport si mentinere a conditiilor de depozitare;
dependenta de furnizori si de capacitatea logistica a institutiei.

2.4.3 Riscurile clinice si de sigurantd a pacientului:

Avand rol direct in administrarea produselor sanguine, aceste unitdti sunt expuse riscurilor clinice
majore, inclusiv:

erori in identificarea pacientului sau a produsului sanguin;

eqgeiw e

reactii adverse post-transfuzionale;
utilizare necorespunzatoare a componentelor sanguine.

Gestionarea acestor riscuri este esentiald pentru asigurarea sigurantei pacientului si presupune
respectarea stricta a procedurilor si trasabilitatii complete.

2.4.4 Riscurile legate de resursele umane:

Sectiile si cabinetele de transfuzie a sangelui pot fi afectate de:

insuficienta a personalului calificat;

fluctuatie de personal;

nivel insuficient de instruire a personalului in domeniul transfuzional si al managementului
riscurilor;

suprasolicitare a personalului in context clinic.

Aceste riscuri pot influenta direct calitatea actului transfuzional si creste probabilitatea aparitiei
erorilor.

2.4.5 Riscurile procedurale si de conformitate:

In contextul integrarii managementului riscului in institutiile spitalicesti, pot aparea:

neuniformitati in aplicarea procedurilor operationale standardizate;
neconformitati In documentare si trasabilitate;
implementare partiala a cerintelor conform standardelor si cadrului normativ national;
deficiente in raportarea incidentelor si evenimentelor adverse.
2.4.6 Riscurile informationale:

Gestionarea datelor privind pacientii si produsele sanguine implica riscuri precum:

erori de inregistrare sau transmitere a datelor;
pierdere a trasabilitatii;
brese in securitatea informatiei;
utilizare a sistemelor informatice neintegrate sau neactualizate.
2.4.7 Riscurile legate de prevenirea si controlul infectiilor asociate asistentei medicale:

Nerespectarea prevederilor Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 749/2024 poate conduce la

identificarea neconformitatilor in cadrul controalelor interne si externe, precum:

cresterea riscului de aparitie si transmitere a infectiilor asociate asistentei medicale:
nerespectarea masurilor de igiena, dezinfectie, sterilizare si izolare poate favoriza transmiterea
microorganismelor patogene intre pacienti, personal medical si alte persoane implicate in
procesul medical;

compromiterea sigurantei transfuzionale si a calitiatii produselor sanguine: in cadrul
unitatilor serviciului de sange, neaplicarea corespunzatoare a masurilor de prevenire si control al
infectiillor poate conduce la contaminarea produselor sanguine, afectand securitatea
transfuzionala si crescand riscul reactiilor adverse post-transfuzionale sau al transmiterii
infectiilor;

afectarea sanatatii si securitatii personalului: expunerea personalului la agenti biologici, in
lipsa utilizdrii echipamentului individual de protectie si a respectarii procedurilor de
biosecuritate, poate determina imbolnaviri profesionale si accidente ocupationale;

cresterea riscului de aparitie a focarelor epidemic: deficientele in supravegherea
epidemiologica si in aplicarea masurilor de control pot facilita aparitia si raspandirea focarelor
de infectii in cadrul institutiei medicale;

afectarea imaginii si credibilitatii institutiei: evenimentele asociate infectiilor asistentei
medicale sau nerespectarii cerintelor de biosecuritate pot reduce increderea pacientilor,
donatorilor si partenerilor institutionali n capacitatea institutiei de a asigura servicii medicale
sigure si conforme standardelor de calitate.

14



2.4.8 Masurile de control si reducere a riscurilor:

Pentru diminuarea impactului riscurilor identificate, sectiile si cabinetele de transfuzie a sangelui:

implementeaza proceduri operationale Standardizate aprobate;
asigurd instruirea continud a personalului;
mentin trasabilitatea completa a produselor sanguine;
monitorizeaza si raporteaza incidentele si neconformitatile;
colaboreaza permanent cu Centrul National de Transfuzie a Sangelui pentru coordonare
metodologica si suport tehnic;
integreazd managementul riscurilor in activitatea curentd si in procesele decizionale.
2.4.9 Rolul in asigurarea continuitdtii serviciilor:

In situatii exceptionale (crize, urgente medicale, cresterea brusci a necesarului), sectiile si cabinetele
de transfuzie asigura:

utilizarea rationala a produselor sanguine;

aplicarea masurilor de prioritizare clinica;

colaborarea cu Centrul National de Transfuzie a Sangelui pentru redistribuirea resurselor;
mentinerea continuitatii actului transfuzional in conditii de siguranta.
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CAPITOLUL I11. ROLURI SI RESPONSABILITATI

In conformitate cu prevederile Legii nr. 229 din 23.09.2010 privind controlul financiar public
intern, managementul riscurilor face parte din responsabilitatile generale ale personalului de conducere
al institutiei precum si ale fiecarui angajat.

3.1 Actorii implicati in managementul riscurilor:
A. MANAGEMENTUL STRATEGIC AL RISCULUI: Ministerul Sanatatii;
B. MANAGEMENTUL SUPERIOR AL RISCULUI: Directorul institutiei;

C. COMITETUL DE MANAGEMENT AL RISCULUI:

vicedirector responsabil de

calitate/vicedirectori medicali; sef sectie/serviciu de management al calitatii, sef serviciu//sectie
juridica, alte servicii responsabile etc.;

D. MANAGERII DE RISC OPERATIONAL: sefii de subdiviziuni;

E. PERSONALUL DE EXECUTIE: angajatii institutiei.

3.2 Responsabilitaiti:

Comitetul
de management al riscului

Sefii de subdiviziuni

Angajatii

MANAGEMENTUL
STRATEGIC AL
RISCULUI
(Ministerul Sanatatii)

Stabileste politici si cadrul general de gestionare a riscurilor;
Asigura supravegherea si guvernanta;

Aproba toleranta la risc (Anexa nr.7);

Asigura alocarea unor resurse adecvate pentru gestionarea riscurilor;
Organizeaza audituri externe (cu asigurare independentd).

MANAGEMENTUL
SUPERIOR AL
RISCULUI
(Directorul/conducatorul
unitatii serviciului de
sange)

Defineste si aproba politici de management a riscurilor si a echipei
executive;

Aproba un cadru institutional al managementului riscului, care este
actualizat periodic;

Se asigura ca procesele de management indeplinesc responsabilitatile
pentru managementul riscului, asa cum sunt stabilite in Ghidul de
management al riscurilor pentru unitatile serviciului de sange;

Se angajeazd in asigurarea si mentinerea culturii de management al
riscurilor, prin prisma legislatiei nationale, cu implicare in fiecare
activitate legatda de managementul riscurilor;

Asigura planificarea resurselor adecvate (personal, finante etc.);

Asigura faptul ca raportul anual pentru activitatea institutiei reflectd
aspectele legate de managementul riscurilor institutiei;
Organizeaza audituri externe (cu asigurare independenta).

COMITETUL DE
MANAGEMENT AL
RISCULUI
(vicedirector responsabil
de calitate/ vicedirectori
medicali; sef

Dezvolta si implementeaza programul de management al riscurilor si
alinierea lui cu obiectivele strategice ale institutiei;
Sprijina/supravegheaza/coordoneaza procesul de
riscurilor;

Revizuie si evalueaza politicile si practicile de management al riscurilor;
Verifica, monitorizeaza si analizeaza modul de gestionare a riscurilor

management al
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sectie/serviciu de
management al calitatii,
sef sectie/serviciu juridic
alte subdiviziuni cu
competenta etc)

semnificative, conform formularului de monitorizare a riscului
prezentate de sefii de subdiviziuni (Anexa nr.4);

- Analizeaza riscurile specifice, conform registrelor din subdiviziunile
institutiei, cu consolidarea riscurilor in Registrul de riscuri al institutiei
(Anexa nr.1);

- Auditeaza fiabilitatea procesului de management al riscurilor;

- Furnizeaza recomandari conducerii institutiei;

- Dezvolta planuri si controale de atenuare a riscurilor;

- Receptioneaza rapoartele de risc;

- Evalueaza eficacitatea proceselor de audit intern;

- Monitorizeaza modificarile si riscurile de reglementare;

- Organizeaza programele de instruire si constientizare a culturii
managementului riscului;

- Raporteazd conducerii superioare riscurile majore, care pot afecta
realizarea obiectivelor strategice ale institutiei, inclusiv prezinta anual
Raportul privind desfasurarea procesului de gestionare a riscului
(Anexa nr. 5);

- Consiliaza managerii operationali din subdiviziunile clinice cu privire la
managementul riscurilor clinice.

MANAGERII DE RISC
OPERATIONAL
(sefii de subdiviziuni)

- Stabilesc obiectivele specifice pe care structurile organizatorice le au de
indeplinit/realizat;

- Analizeaza indicatorii, incidentele, sugestiile si  apelurile
donatorilor/pacientilor/vizitatorilor si ale angajatilor pentru a reduce
riscurile;

- Completeaza Registrul de riscuri in subdiviziune (Anexa nr.1)

- Raporteaza riscurilor catre Comitetul de management al riscurilor;

- Asigura identificarea si gestionarea riscurilor specifice subdiviziunii;

- Participa la dezvoltarea planului de implementare a masurilor de
evitare/reducere a riscurilor (Anexa nr. 2);

- Implementeaza practici de gestionare a riscurilor in domeniile de
activitate si planurile de implementare a masurilor de evitare/reducere a
riscurilor atribuite (Anexa nr.2);

- ldentifica, analizeaza si monitorizeaza toate riscurile aparute, cu
completarea Formularului de monitorizare a riscului (anexa nr. 4);

- Asigura acuratetea si fiabilitatea rapoartelor de risc;

- Evalueaza eficacitatea proceselor de gestionare a riscurilor;

- Asigura conformitatea activitatilor la nivel de subdiviziune cu legile,
reglementarile, instructiunile, standardele, procedurile operationale
standardizate aprobate.

PERSONALUL DE

- Identifica potentiale riscuri si le raporteaza;
- Respecta protocoalele/procedurile de gestionare a riscurilor stabilite;

EXECUTIE - Implementeaza actiunile desemnate;
(Angajati) - Respecta cultura de gestionare a riscurilor;

- Completeaza formularul de alerta la risc (anexa nr.3) atasand
documentatia riscului pe care le va transmite sefului subdiviziunii
structurale din care face parte;

- Raporteaza pe linie ierarhica despre riscurile specifice asociate ariei de
responsabilitate.

REMARCA COMITETUL DE MANAGEMENT AL RISCULUI DIN INSTITUTIA|

MEDICO-SANITARA SPITALICEASCA poate consulta dupi caz si
competenta, orice risc aparut legat de asistenta hemotransfuzionala sau
de activitatea sectiei/cabinetului de transfuzie a singelui cu
COMITETUL DE MANAGEMENT AL RISCULUI DIN CADRUL
CENTRULUI NATIONAL DE TRANSFUZIE A SANGELUI
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CAPITOLUL IV. PRINCIPIILE S| ETAPELE DE BAZA iN MANAGEMENTUL
RISCURILOR

4.1 Principiile de baza in managementului riscurilor:

Pentru asigurarea eficacitdtii si coerentei intregului proces de management al riscurilor, acesta se
fundamenteaza pe principiile stabilite in prezentul capitol, aplicabile la toate nivelurile organizationale
ale serviciului de sange:

Utilizarea standardelor nationale de control intern si celor mai bune practice de fabricatie.
Implementarea managementului riscurilor la nivelul fiecarei subdiviziuni conform
organigramel institutiei.

Implementarea managementului riscurilor la toate nivelurile de planificare a activitatilor
(planuri strategice, planuri de activitate anuale la nivel de institutie si subdiviziuni conform
organigramei institutiei), inclusiv si pentru alte activitatii specifice (plan de achizitii, contracte
etc.).

Revizuirea riscurilor initiale si ajustarea acestora in cazul survenirii modificarilor in obiectivele
operationale ale subdiviziuni pe parcursul anului.

Asigurarea unui mediu favorabil schimburilor de opinii i consolidarii spiritului de echipa.
Asigurarea unui proces participativ prin convocarea sedintelor de lucru.

Comunicarea internd pentru asigurarea informarii intregului personal despre managementul
riscurilor.

Raportarea pe linie ierarhicd cu privire la riscurile identificate si la modul de gestionare a
acestora.

Managementul riscurilor in unitatea serviciului de sange este crucial pentru a asigura siguranta si
calitatea produselor sanguine, protejarea atat a donatorilor de sange/componente sanguine, cat si a
pacientilor-recipienti de produse sanguine intru respectarea standardelor de reglementare.

4.2 Etapele de baza ale managementului riscurilor:

4.2.1 ldentificarea riscurilor specifice legate de:

proces: identificarea riscurilor potentiale pentru procese de colectare, testare, procesare,
transportare, depozitare si distribuire a sangelui;

donator si pacientul - recipient: evaluarea riscurilor legate de sanatatea donatorului, selectarea
donatorului si reactiile la transfuzie la recipienti;

etapa operationala: recunoasterea riscurilor legate de defectiunile echipamentelor, erorile
umane sau intreruperile lantului de aprovizionare;

reglementare: identificarea riscurilor de nerespectare a standardelor nationale sau europene in
domeniul transfuzional.

4.2 .2 Evaluarea riscurilor, care include determinarea:

probabilitatii si severitatii: evaluarea probabilitatii aparitiei unui risc si impactul sau potential
asupra sigurantei, calitatii sau operatiunilor;

prioritagii: clasificarea riscurilor in functie de semnificatia lor pentru a concentra resursele
asupra problemelor cu prioritate ridicata.

4.2.3 Atenuarea riscurilor, care vizeaza aplicarea:

masurilor preventive: prin implementarea protocoalelor pentru a minimiza riscurile (screening-
ul donatorilor, controlul calitatii, instruirea personalului);

masurilor de control: prin utilizarea procedurilor operationale standardizate (POS), validare si
automatizare pentru a reduce erorile;

planurilor de urgenta: prin elaborarea strategiilor pentru a aborda riscurile potentiale
(echipamente de rezerva, aprovizionare de urgenta cu produse sanguine etc).

4.2.4 Monitorizarea si supravegherea riscurilor, care implica:

Monitorizare continud: Urmarire periodica a proceselor, echipamentelor si rezultatelor pentru a
detecta abaterile sau riscurile emergente;

raportare a evenimentelor adverse: stabilirea sistemelor pentru raportarea si investigarea
incidentelor;
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utilizare a indicatorilor de calitate: utilizarea indicatorilor cheie de performantd (KPI) pentru a
evalua eficacitatea strategiilor de gestionare a riscurilor.

4.2.5 Comunicarea riscurilor si instruirea personalului, care se axeaza pe:

instruire continua a personalului: asigurarea, ca tot personalul este instruit in vederea aplicarii
principiilor si procedurilor de gestionare a riscurilor;

transparenta: comunicarea privind riscurile si strategiile de atenuare partilor interesate,
inclusiv personalului, donatorilor si organismelor de reglementare;

mecanisme de feedback: incurajarea personalului sa raporteze riscurile potentiale si sa sugereze
imbunatatiri.

426 fmbundtd!irea continug, care se bazeaza pe:

analiza cauzelor principale: investigarea incidentelor pentru a identifica cauzele subiacente si a
preveni recurenta;

revizuirea si actualizarea strategiilor: revizuirea si actualizarea periodica a strategiilor de
gestionare a riscurilor pentru a aborda noile provocari sau modificari ale reglementarilor;
analiza comparativa: compararea practicilor prezente cu practicile mai avansate pentru a
identifica domeniile, care necesita imbunatatiri.
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CAPITOLUL V: COMPONENTELE DE MANAGEMENT AL RISCURILOR

In procesul de identificare a riscurilor, unitatile serviciului de sange se bazeazi pe obiectivele si
activitatile incluse in documentele de politici, aprobate in acest scop si fiecare subdiviziune interna
stabileste obiectivele operationale anuale, care traseaza prioritatile de activitate la nivel de subdiviziune.

La stabilirea obiectivelor operationale, managerii operationali ale subdiviziunilor interne Vvor
asigura ca fiecare obiectiv sd corespunda abordarii SMART (Specific, Masurabil, Abordabil,
Relevant, incadrat in timp).

5.1 Abordarea SMART pentru managementul riscului in cadrul unitatii serviciului de sange va

viza urmatoarele obiective operationale si de reglementare:

- Screeningul donatorilor de sange/componente sanguine;

- Conformitate cu reglementarile standardelor nationale;

- Instruirea personalului la locul de munca;

- Siguranta pacientului;

- Managementul aprovizionarii cu produse sanguine a IMS/subdiviziunilor clinice;

- Controlul calitatii produselor sanguine;

- Securitatea informatiilor (protectia datelor cu caracter personal, tehnologiile informationale etc);

- Pregatirea pentru situatii de urgenta,

- Imbunatatirea continua a proceselor.

5.2 Toleranta la risc in cadrul unitatilor serviciului de sange:

Toleranta la risc trebuie convenita la nivelul Ministerului Sanatatii. Acesta se refera la nivelul de
risc pe care centrul/sectia/cabinetul de transfuzie a sangelui este dispus sa il accepte in urmarirea
obiectivelor sale, asigurand in acelasi timp siguranta, calitatea si disponibilitatea sangelui si a produselor
sanguine. Unitatea serviciului de sange opereaza intr-un mediu strict reglementat, unde accentul
principal se pune pe siguranta pacientului, sdnatatea donatorului si integritatea aproviziondrii cu
sange/componente sanguine.

Principii de toleranta la risc:

Gradul de Domeniul Descrierea
toleranta
Toleranta | Siguranta - Infectiile transmise prin transfuzie: Centrul National de Transfuzie a
Zero pacientului Sangelui asigurda mentinerea a unui nivel minim de risc privind
(extrem de transmiterea infectiilor prin transfuzie (inclusiv HIV, hepatita B si C,
adversa) sifilis si alti agenti patogeni), prin implementarea si aplicarea riguroasa

a protocoalelor standardizate de selectie a donatorilor, screening si
testare a sangelui donat, in conformitate cu cerintele nationale si
standardele internationale de calitate si siguranta transfuzionala.

- Compatibilitatea sanguina pretransfuzionala: Institutiile medico-
sanitare asigurd selectarea riguroasd a tipului de sange corect si a

.....

compatibilitatii sanguine pretransfuzionale. Erorile de tipizare a
sangelui sau de compatibilitate incrucisata sunt inacceptabile.

- Asigurarea confidentialitatii: Unitatile serviciului de sange
implicate _asigura confidentialitatea pacientului pe intregul lant

transfuzional.

Siguranta - Sanatatea donatorilor: Centrul National de Transfuzie a Sangelui si
donatorilor sectiile de transfuzie a sangelui garanteazd protejarea sanatatii
donatorilor, asigurand ca procesul de donare nu produce efecte adverse,
prin aplicarea criteriilor riguroase de eligibilitate, realizarea screening-
ului pre-donare si monitorizarea continua a donatorilor in timpul si
dupa donare, in conformitate cu cerintele nationale si standardele de
siguranta.

- Reactii adverse: Riscul de reactii adverse (de exemplu, lesin,
hematom) este redus la minimum prin selectia si ingrijirea adecvata a
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donatorilor.

- Asigurarea confidentialitatii: Unitatile serviciului de sange
implicate asigura confidentialitatea donatorului pe intregul lant de
producere si gestionare a produselor sanguine donate.

Toleranta | Lantul de - Disponibilitate: centrul/sectia/cabinetul de transfuzie a sangelui
adversa | aprovizionare si echilibreaza riscul de deficit al stocurilor cu riscul de risipa.
gestionarea Suprastocarea poate duce la produse expirate, in timp ce substocarea
stocurilor cu poate duce la nesatisfacerea nevoilor pacientilor.
produse - Depozitare si manipulare: Conditiile adecvate de depozitare (de
sanguine exemplu, controlul temperaturii) sunt esentiale pentru mentinerea
calitatii produselor sanguine.
Conformitatea | - Respectarea standardelor: unitatea serviciului de sange respecta
cu reglementdrile nationale si europene. Nerespectarea prezintd riscuri
reglementarile | juridice si de reputatie semnificative.
- Documentatie si trasabilitate: Pastrarea unor evidente precise este
esentiald pentru a asigura trasabilitatea si responsabilitatea.
Riscurile - Defectiuni ale echipamentelor: unitatile serviciului de sange se
tehnologice si | bazeazd pe echipamente specializate pentru testare, depozitare si
operationale procesare. Defectiunile echipamentelor pot perturba operatiunile si pot
compromite siguranta.
- Eroare umand: Instruirea, procedurile operationale standardizate
(SOP) si programele de asigurare a calitatii sunt implementate pentru a
reduce riscul de eroare umana.
Riscurile - Managementul costurilor: persoanele cheie din unitatile serviciului
financiare si de sange gestioneaza costurile, mentinand in acelasi timp standarde
reputationale | ridicate de calitate si siguranta a produselor sanguine si a pacientului.
- Incredere publicd: Orice incilcare a sigurantei sau a calititii poate
afecta reputatia institutiei si poate afecta increderea in aprovizionarea
cu sange.
Toleranta | Inovatia si - Adoptare de noi tehnologii: unitatea serviciului de sange adopta cu
neutra asumarea prudentd noi tehnologii (de exemplu: inactivarea agentilor patogeni,
riscurilor metodele avansate de testare) pentru a spori siguranta si eficienta, dar
numai dupd o evaluare amanuntita.
- Cercetare si dezvoltare: Implicarea 1n cercetare pentru
imbunatatirea proceselor si produselor este Incurajata, dar riscurile sunt
gestionate cu atentie.
Managementul | - Pregatire pentru pandemie: unitatea serviciului de sange trebuie sa
crizelor fie pregatita pentru crize, care au impact asupra disponibilitatii

donatorilor de sange/componente sanguine, lanturilor de aprovizionare
si continuitdtii operationale.

- Raspuns la situatii de urgenta: Trebuie sd existe planuri pentru a
raspunde la dezastre naturale, atacuri cibernetice sau alte situatii de
urgenta.

5.3 Identificarea si evaluarea riscurilor
Procesul de identificare a riscurilor incepe cu efectuarea unei analize, in scopul determinarii
factorilor, atat interni cat si externi, care influenteaza realizarea obiectivelor operationale/strategice. La
aceastd etapd se recomanda analiza mediului intern §i extern, inclusiv a factorilor, care pot genera
situatii de risc. In aceasta etapa se desfisoard urmitoarele activititi/actiuni/operatiuni:

5.3.1 Evaluarea mediului intern (puncte forte si slabe), care include:
- factorii ce tin de resursele umane: abilitati, competente, experientd, evaluare a performantelor,
programe de instruire, sisteme de dezvoltare a carierei etc.
- aspectele managementului: canale de comunicare, mecanisme de coordonare interna, sisteme de
gestionare, aspecte ce tin de planificare si raportare, rdspundere, transparenta,
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- Capacitatea tehnologica. dotare tehnica si sisteme informationale utilizate;

- cadrul normativ institutional: regulamente si proceduri aprobate la nivel de institutie;

- aspectele financiare: eficientd si economii posibile la utilizarea bugetului, probleme de
contabilitate si monitorizare a cheltuielilor.

5.3.2 Evaluarea mediului extern (oportunitati si amenintdri), care include:

- cadrul legal national: oportunitdti de introducere a unor reglementari noi sau amenintari ce tin
de acestea.

- parteneriate §i colaborare externd: cu alte autoritati, organizatii internationale, organizatii ale
societdtii civile si asociatii profesionale etc.

In baza analizei factorilor interni si externi, sub coordonarea directorului si vicedirectorilor se
identifica la nivelul fiecarei subdiviziuni structurale, toate problemele, care au aparut si se pot repeta in
viitor sau care pot aparea in desfasurarea activitdtilor si care au ca efect nerealizarea partiald sau totald a
obiectivelor prestabilite.

Se completeaza la nivelul subdiviziunilor institutiei planul de actiuni cu stabilirea obiectivelor si
identificarea riscurilor, care pot avea impact asupra realizarii acestora.

Conducatorii subdiviziunilor structurale si intreg personalul au obligatia de a identifica riscurile,
care afecteaza atingerea obiectivelor prestabilite.

Dupa identificarea riscurilor se efectueaza urmatoarele operatiuni:

- se analizeaza si se prioritizeaza riscurile identificate si inregistrate in Registrul riscurilor din

subdiviziune;

- se inainteaza, de catre seful subdiviziunii, Registrul riscurilor completat conducerii institutiei
pentru selectarea riscurilor esentiale si strategice;

- includerea riscurilor relevante de catre conducerea institutiei (director, vicedirectori) in Registrul
consolidat al riscurilor la nivel de institutie, analizdndu-se preliminar prin definirea corectd a
riscului, analiza cauzelor sau a circumstantelor, care favorizeaza aparitia/repetarea riscului si
consecintele acestuia.

5.4 Evaluarea expunerii la risc (valoarea riscului)

5.4.1. Evaluarea si determinarea probabilititii de materializare a riscului identificat: in
dependenta de eventualitatea/posibilitatea producerii riscului si/sau frecventei, cat de des se poate
produce riscul, se va cuantifica cu un scor (scald) de la 1 1a 5.
1 - corespunzator sau 0-10%: rar, foarte scazuta,
2 - corespunzator sau 10-35%: putin probabil sau scizuta,
3 - corespunzadtor sau 35-65%: posibil sau medie;
4 - corespunzator sau 65-85%: foarte posibil sau ridicata;
5 - corespunzator sau 85-100%: aproape sigur sau foarte ridicata.
5.4.2 Criteriile de evaluare a probabilitatii riscului:
- Rar — este foarte putin probabil sa se Intample intr-o perioadd lungd de timp, 3-5 ani, nu s-a
intamplat pana acum;
- Putin probabil — este putin probabil sa se intdmple intr-o perioadd lungd de timp, 3-5 ani, s-a
intamplat de foarte putine ori pana acum;
- Posibil — este posibil sa se intample intr-o perioada scurtd de timp, 1-3 ani, s-a Intamplat de
cateva ori in ultimii 3 ani;
- Foarte posibil — este posibil sd se intdmple intr-o perioada de timp, mai micd de 1 an, s-a
intamplat de cateva ori in ultimul an;
- Aproape sigur — este foarte probabil sa se intample intr-o perioada scurta de timp, mai micd de
1- 30 zile, s-a Intdmplat de multe ori in ultimul an.
5.4.3 Evaluarea si determinarea criteriilor impactului (tolerantei)/nivelului de gravitate a
consecintelor asupra obiectivelor.
In dependenti de impactul pe care il are riscul asupra atingerii obiectivului si de efectele posibile
generate de manifestarea riscului, se va acorda un scor de la 1 la 5:
- Nesemnificativ (cu impact nesemnificativ asupra sanatatii);
- Minor/putin probabil sau scazut (cu impact scazut asupra sanatatii si indicatorilor de rezultat);
- Moderat (cu impact mediu asupra sanatatii si fard influenta asupra indicatorilor de rezultat);
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- Major (cu impact major asupra sandtatii, cu rezultat negativ asupra indicatorilor de rezultat);

- Critic (cu impact semnificativ asupra sanatatii/invaliditate permanentd/deces, rezultat negativ
asupra indicatorilor de rezultat).

5.5 Calcularea expunerii la risc (valoarea riscului).

Expunerea la risc/Valoarea riscului este o combinatie intre probabilitate si impact, fiind un indicator
bidimensional, de tip matriceal. Aceasta se poate reprezenta In mai multe forme, in functie de modelul
adoptat pentru estimarea probabilitatii si a impactului de materializare a riscului:

Expunerea la risc (E) = Probabilitate (P) x Impact (I).
Expunerea la risc poate avea grade de la 1 1a 25.

Matricea de evaluare a gradului general de risc pe 5 nivele si stabilirea nivelului de tolerantdi
(atitudinii fata de risc):

5 = aproape sigur 5 10
4 = foarte posibil E—:J 4 8
3 = posibil = 3 6
=
2 = putin posibil ?‘% 2 4
S
1=rar 7 1 2 3 4 5
a
IMPACT
Stabilirea gradului general de risc:
probabilitate x impact
=
©
=
= 5
s B |8 |5 |¢g
D = (@) 4] =
z S S £ ]
11 1 1 1 1
— N ™ < Lo

5.5.1 Atitudinea fata de risc — este determinatd de gradul de risc care este produsul dintre

Probabilitate si Impact/nivelul de gravitate al consecintelor

5.5.2 Determinarea tolerantei la risc:

Toleranta la risc reprezinta ,,cantitatea” de risc pe care institutia este pregatitd sd o tolereze sau la
care este dispusa sa se expunad la un moment dat §i presupune urméatoarele:

- pentru fiecare risc identificat este necesar de efectuat o comparare a gradului de expunere la
risc cu nivelul tolerantei la risc;

- se analizeazad deviatia expunerii la risc fatd de toleranta la risc si se stabileste daca riscul este
tolerabil sau nu;

- dacd expunerea la riscul inerent este micd sau egald cu toleranta la risc, nu se impun masuri de
control al riscurilor, ceia ce inseamna ca riscul este acceptat;

- toate riscurile care au un nivel al expunerii situat deasupra limitei de toleranta trebuie tratate
prin masuri de control, care sd aduca expunerea la riscurile reziduale sub limita de toleranta
stabilita.

Stabilirea limitei de tolerantd la risc constd in punerea intr-o relatie de echilibru a costului de
controlare cu costul de expunere, in cazul in care riscul s-ar materializa si se face potrivit tabelului:
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Stabilirea nivelului de tolerare — Atitudinea fatdi de risc

Prioritizare | Gradul Nivelul de
. . | Culoare Masuri de control
riscului tolerare
P4 1-4 ! Tolerabil Nu necesita nici o masura de control
P3 Tolerabilitate Necesita masuri de control pe termen
5-8 galben | 7.7~ X
ridicata mediu / lung
P2 .| Tolerabilitate Necesita masuri de control pe termen
9-12 oranj SR
scazuta scurt
Pl 13-25 - Intolerabil Necesita masuri de control urgente

5.6 Prioritizarea riscurilor

Prioritizarea riscurilor se efectueaza in dependenta de importanta obiectivelor/activitatilor pe care le
pot afecta riscurile identificate, folosind o scala P1-P4 ce implica clasificarea acestora in functie de
impactul si urgenta lor.

Riscurile P1 (Critice) necesitd actiuni imediate, In timp ce riscurile P4 (Scazute) pot fi abordate
ulterior sau deloc. Aceasta prioritizare ajutd la concentrarea resurselor asupra celor mai critice probleme
si la gestionarea eficientd a riscurilor.

in dependenti de importanta obiectivelor/activititilor, acestea se clasifici in:

- Riscuri majore (Prioritatea 1) — riscuri cu impact ridicat si urgenta ridicata, care necesita atentie
si actiuni imediate, implicand adesea gestionarea crizelor sau a situatiilor care ar putea provoca
daune  semnificative  sau  perturbari.  Necesitd  concentrarea  atentiei  pentru
abordarea/implementarea unor masuri urgente si adecvate de prevenire si control.

- Riscuri moderate (Prioritatea 2) — riscuri cu impact ridicat, dar nu imediat urgente, care necesita
masuri, deoarece pot avea un impact semnificativ asupra obiectivelor pe termen lung daca nu
sunt rezolvate. Pot fi monitorizate sau controlate, prin cresterea eficacitatii actiunilor existente
sau, dupa caz, stabilirea unor masuri suplimentare de prevenire si control.

- Riscuri minore (Prioritatea 3) — riscuri cu impact mediu si urgentd medie, care necesita atentie si
planificare, dar nu sunt la fel de critice ca riscurile P1 sau P2. Pot fi tolerate si considerate
inerente activitatilor fatd de care nu trebuie stabilite masuri suplimentare, ci doar aplicarea celor
existente.

- Riscuri foarte minore (Prioritatea 4) — riscuri cu impact scazut, pot fi abordate ulterior sau chiar
eliminate, dacad resursele sunt limitate. Pot implica sarcini de rutind sau situatii, care au un
potential minim de consecinte negative.

5.7 Raspunsul/reactiile la riscuri

In baza rezultatelor evaludrii riscurilor si nivelului de toleranta stabilit, urmeaza selectarea tipurilor
de reactie la riscuri (masurile de abordare a acestora).

La identificarea solutiilor se va tine cont de:

- cauza aparitiei si consecintele riscului,

- impactul si probabilitatea riscului,

- capacitatea institutiei/subdiviziunii structurale de a-si asuma riscul (apetitul la risc),
- capacitatea de a le gestiona prin intermediul controalelor interne.

Este necesar de a tine cont de existenta unor riscuri inacceptabile pentru conducere, care poate
considera unele riscuri ca fiind inacceptabile chiar daca aceste riscuri au un nivel scazut de expunere. La
aceastd categorie poate fi atribuit fenomenul de coruptie, care este inacceptabil chiar dacd impactul
si/sau probabilitatea aparitiei acestora sunt la un nivel mediu sau scazut, in astfel de cazuri, apetitul la
risc — nivelul tolerabil si justificabil al riscului este nul.

Unele riscuri sunt inevitabile si institutia nu este capabild sa le gestioneze pe deplin pentru a le
aduce la un nivel tolerabil, in asemenea cazuri, institutia trebuie sa pregateasca din timp un set de masuri
care vor fi implementate in situatii de urgenta.

In procesul de analizi a riscurilor, dupa necesitate, pot fi ajustate obiectivele operationale.
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Dupa ce riscurile au fost identificate si evaluate si dupa ce s-au definitivat limitele de toleranta in
cadrul cérora institutia este dispusd, la un moment dat, sd-si asume riscuri, este necesard stabilirea
tipului de raspuns la risc pentru fiecare risc aparte.

Principalele categorii de reactii pe care managerii le pot adopta, ca raspuns la risc sunt:

Acceptarea (tolerarea) riscurilor — se recomanda pentru riscurile cu expunere foarte minora (mai
mica decat toleranta la risc) si nu impune luarea unor masuri de control al riscurilor.

Tratarea (atenuarea/minimizarea) riscurilor — implementarea instrumentelor/masurilor de
control intern managerial pentru a mentine riscurile in limitele acceptabile (tolerabile).

Evitarea (eliminarea) riscurilor — eliminarea activitatilor care genereaza riscurile.

Transferul (externalizarea/impartasirea) riscurilor — incredintarea gestionarii riscului unui tert
care are capacitatea necesara gestionarii acestui risc, In baza unui contract incheiat. Riscurile
legate de credibilitatea §i imaginea institutiei nu pot fi transferate.

Monitorizarea riscurilor — acceptarea riscului, cu conditia mentinerii sub o permanenta
supraveghere, parametrul supravegheat cu precadere este probabilitatea, deoarece strategia
monitorizarii se aplicad in cazul riscurilor cu impact semnificativ, dar cu probabilitate mica de
aparitie. Monitorizarea presupune o amanare a luarii masurilor de control, pana la momentul in
care circumstantele determinad o crestere a probabilitatii de aparitie a riscurilor supuse acestui tip
de tratament.

Luarea deciziilor pe marginea nivelului de tolerantd, precum si a actiunilor de control al riscurilor,
tine de competenta nemijlocita a conducerii superioare si a sefilor de subdiviziuni.

in cazul in care, din diferite motive tehnice sau financiare, conducerea subdiviziunii structurale nu
poate desfasura un control satisfacator al anumitor riscuri semnificative, aceasta alerteaza nivelul
imediat superior, escaladand, prin raportare scrisa, riscurile respective pentru a fi inregistrate in
Registrul consolidat al riscurilor.

5.8 Monitorizarea, revizuirea si raportarea riscurilor

5.8.1 Monitorizarea masurilor de control:

pentru subdiviziunile structurale din cadrul institutiei - se realizeaza periodic, in functie de
tipurile de risc. In cadrul subdiviziunii structurale continuu se intreprind masuri in privinta
riscurilor identificate si inregistrate in registrul riscurilor si se monitorizeaza realizarea acestora.
Raportarea privind modul de gestionare a riscurilor de cétre fiecare subdiviziune structurala este
integrata In procesul de raportare a activitatii,

- pentru implementarea masurilor de control la nivel de institutii — se realizeaza continuu si Se

raporteaza anual directorului modul de gestionare a riscurilor escaladate si a celor semnificative /
strategice nregistrate Tn Registrul consolidat al riscurilor.

5.8.2 Revizuirea si raportarea riscurilor:

se realizeazd prin monitorizarea modificarii profilurilor riscurilor, ca urmare a implementarii
instrumentelor de control intern §i a modificdrii circumstantelor care favorizeaza aparitia
riscurilor;

se realizeaza prin obtinerea de asigurari privind eficacitatea gestiondrii riscurilor si identificarea
nevoii de a lua masuri pe viitor.

Procesele de revizuire trebuie puse 1n aplicare, pentru a analiza, daca:

riscurile persista;

au apdrut riscuri noi;

impactul si probabilitatea riscurilor au suferit modificari,

instrumentele de control intern managerial puse in aplicare sunt suficiente;
anumite riscuri trebuie escaladate la nivel de management superior.

Revizuirea riscurilor se face la prima etapa prin metoda autoevaludrii. Sefii de subdiviziuni au
obligatia de a revizui, cel putin o data pe an (de reguld, la finele anului), riscurile din sfera lor de
responsabilitate, precum si stadiul de implementare a mecanismelor de control stabilite si eficacitatea

lor.

Drept urmare a procesului de monitorizare, in caz de necesitate, conducatorul subdiviziunii
structurale va asigura actualizarea Registrului riscurilor pe parcursul anului, tinand cont de noile
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circumstante care influenteaza realizarea obiectivelor operationale.
Sefii subdiviziunilor, au obligatia de a raporta anual Comitetului de management al riscului, ce
activitati au desfasurat pentru a monitoriza riscurile si pentru a le mentine la un nivel corespunzator.
Monitorizarea procesului de implementare a riscurilor transferate/partajate si raportarea acestora vor
fi asigurate de catre subdiviziunea structurala in gestiunea careia s-au transferat.

5.9 Registrul riscurilor

Registrul riscurilor cuprinde informatii referitoare la obiectivele stabilite pentru fiecare nivel
ierarhic din cadrul institutiei si reprezintd materializarea analizei factorilor de risc.

Registrul riscurilor completat si actualizat devine documentul prin care se atestd ca in entitate s-a
introdus un sistem de management al riscurilor si ca acesta functioneaza.

Registrul riscurilor este documentul de la care porneste fiecare auditor, intern si extern, atunci cand
se face o evaluare independenta a sistemului de management al riscurilor din cadrul institutiei.

Registrul riscurilor este un instrument de lucru care faciliteaza gestionarea riscurilor intr-un mod
eficient, in atingerea atat a obiectivelor generale, cat si a celor specifice.

Registrul riscurilor trebuie sa fie usor de examinat si accesibil personalului de conducere din cadrul
institutiei.

Registrele se vor tine in format electronic, periodic arhivat, dupa caz si pe suport de hartie.

Registrul de riscuri pe subdiviziune structurald se completeaza si se actualizeaza la nivel de fiecare
subdiviziune. Registrul de riscuri este gestionat de catre sefii subdiviziunilor.

La nivel de institutie se instituie si se gestioneaza Registrul consolidat al riscurilor, care inglobeaza
atat riscurile semnificative si strategice, cat si cele escaladate de catre subdiviziunile structurale.

Registrul consolidat al riscurilor se completeaza si se gestioneaza de catre vicedirector, conform
competentei/personalul subdiviziunii de management al calitatii serviciilor medicale, care ulterior, in
calitate de persoana responsabila consemneaza in registru datele primite din subdiviziunile structurale,
efectueaza evidenta documentelor primite si il prezinta pentru examinare si control. Registrul consolidat
al riscurilor se aproba de catre director.
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CAPITOLUL VI. PRINCIPII DE COMUNICARE SI INSTRUIRE A
PERSONALULUI iIN MANAGEMENTUL RISCULUI

6.1 Comunicare si discutii

Comunicarea si discutiile eficiente sunt componentele esentiale ale managementului riscurilor in
cadrul unitatii serviciului de sange. Asigurarea unei comunicdri clare, transparente si precise este
esentiald pentru a minimiza riscurile si a mentine siguranta.

Mai jos sunt prezentate aspecte cheie ale comunicarii si discutiilor in managementul riscurilor in
cadrul centrului, sectiei si cabinetului de transfuzie a sangelui:

6.1.1 Comunicarea vizeazd mai multe directii/arii
Comunicarea internd. stabilirea canalelor de comunicare structurate intre personalul din diferite
subdiviziuni si administratia institutiei (de exemplu: recrutarea donatorilor, testarea,
transportarea, depozitarea si distributia, inclusiv eliberarea produselor in subdiviziunile clinice
pentru transfuzie).
Comunicarea externa: mentinerea liniilor de comunicare deschise cu Centrul National de
Transfuzie a Sangelui, institutiile medico-sanitare spitalicesti, organismele de reglementare,
donatorii si beneficiarii.
Comunicarea de urgenta: elaborarea protocoalelor/procedurilor pentru situatii urgente, cum ar fi
contaminarea, penuriile sau reactiile adverse.

6.1.2 Identificarea si raportarea riscurilor
Incurajarea personalului si raporteze riscurile potentiale (de exemplu: defectiuni ale
echipamentelor, erori umane sau probleme ale lantului de aprovizionare sau transfuzional) fara
teama de sanctiuni.
Utilizarea formularelor standardizate sau sisteme digitale pentru documentarea si escaladarea
riscurilor.

6.1.3 Intdlniri si discutii regulate
Comitetul de management al riscului: Formarea echipelor dedicate pentru a revizui riscurile, a
analiza tendintele si a propune strategii de atenuare.
Instruirea si informarea personalului: Organizarea sesiunilor regulate pentru a actualiza
informarea personalului cu privire la noile riscuri, protocoale si cele mai bune practici.
Revizuirea incidentelor: Organizarea discutiilor dupa evenimente adverse pentru a identifica
cauzele principale si a preveni recurenta.

6.1.4 Transparentd fata de pdrtile interesate
Informarea donatorilor si beneficiarilor despre riscurile potentiale (de exemplu: reactii adverse
rare sau limitari ale testdrii) Intr-un mod clar si plin de compasiune.
Partajarea actualizarilor cu spitalele si organismele de reglementare cu privire la starea
aproviziondrii, masurile de siguranta sau orice incidente.

6.1.5 Documentatie si pdastrare a evidentelor
Mentinerea evidentelor detaliate ale tuturor discutiilor, deciziilor si actiunilor intreprinse in
gestionarea riscurilor.
Asigurarea ca documentatia este accesibila pentru audituri, revizuiri si este conforma cu
reglementdrile.

6.1.6 Mecanisme de feedback
Colectarea feedback-ului de la personal, donatori si beneficiari pentru a identifica domeniile de
imbunatatire.
Utilizarea feedback-ului pentru a perfecta strategiile de gestionare a riscurilor si procesele de
comunicare.

6.1.7 Comunicare in situatii de crizd
Elaborarea unui plan de comunicare in situatii de criza pentru a aborda situatiile de urgenta (de
exemplu: insuficienta de unele grupe sanguine, dezastre naturale).
Desemnarea purtatorului de cuvant pentru a oferi informatii consecvente si precise publicului si
partilor interesate.

6.1.8 Instruire privind abilitatile de comunicare
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- Instruirea personalului cu privire la tehnicile eficiente de comunicare, inclusiv ascultarea activa,
empatia si claritatea mesajelor.
- Sublinierea importantei profesionalismului si confidentialitdtii in toate interactiunile.
6.1.9 Valorificare a tehnologiilor
- Utilizarea instrumentelor digitale (de exemplu, software de gestionare a riscurilor, tablouri de
bord si sisteme de alertd) pentru a eficientiza comunicarea si a urmari riscurile in timp real.
- Implementarea platformelor securizate pentru partajarea informatiilor sensibile.
6.1.10 Colaborare cu partenerii externi
- Colaborarea cu spitalele, agentiile de reglementare pentru a impartasi cele mai bune practici si a
aborda riscurile sistemice.
- Participarea la forumuri si ateliere pentru a fi la curent cu riscurile si solutiile emergente.
6.1.11 Imbundtatire continud
- Revizuirea si actualizarea periodicd a protocoalelor de comunicare si gestionare a riscurilor pe
baza feedback-ului, a noilor reglementari si a progreselor tehnologice.
- Promovarea culturii de invatare si imbunatatire continua.

6.2 Formarea profesionali si constientizarea procesului de management al riscului

Programele de formare profesionald in managementul riscului si constientizare sunt componente
esentiale ale unei strategii robuste de gestionare a riscurilor.
Elementele cheie care trebuie acoperite in initiativele de instruire si constientizare privind
gestionarea riscurilor n cadrul unitatilor serviciului de sdnge vizeaza:
6.2.1 Tipurile de riscuri in depozitarea singelui:
- Riscuri biologice: Transmiterea infectiilor hemotransmisibile (de exemplu: HIV, hepatita B/C,
sifilis, malarie).
- Riscuri operationale: Erori in screening-ul, etichetarea, depozitarea sangelui.
- Riscuri tehnice: Defectiuni ale echipamentelor sau erori de calibrare.
- Riscuri de reglementare: Nerespectarea standardelor nationale.
- Riscuri logistice: Intreruperi ale lantului de aprovizionare, probleme de gestionare a stocurilor.
- Erori umane: Comunicare gresita, lipsd de instruire sau oboseala.
6.2.2 Componentele cheie ale managementului riscurilor:
- ldentificarea riscurilor: recunoasterea pericolelor potentiale in operatiunile realizate in cadrul
unitatii serviciului de sange.
- Evaluarea riscurilor: evaluarea probabilitatii si impactului riscurilor identificate.
- Atenuarea riscurilor: implementarea strategiilor pentru a minimiza riscurile (de exemplu:
procedurile operationale standardizate, controlul calitatii).
- Monitorizare §i revizuire: evaluarea regulata a eficacitatii masurilor de gestionare a riscurilor.
6.2.3 Continutul programului de instruire:
La componenta de screening si testare a donatorilor de sdnge/componente sanguine si pacientilor-
recipienti include:
- Iimportanta culegerii unui istoric si examen medical corespunzator;
- utilizarea testelor performante si validate pentru depistarea marcherilor infectiilor
hemotransmisibile si examinarilor imunohematologice.
- (Qestionarea si calificarea donatorilor de sange/componente sanguine respinsi de la donare.
La componenta de Colectare si procesare a sdangelui de la donatori include:
- aplicarea tehnicilor aseptice pentru prevenirea contaminarii;
- etichetarea si documentarea corespunzatoare a proceselor;
- conditii de depozitare pentru diferite componente sanguine (de exemplu: eritrocite, plasma,
trombocite).
La componenta de siguranta a donatorilor de sdnge/componente sanguine include:
- recunoasterea si gestionarea reactiilor adverse la donarea de sange/componente sanguine;
- algoritmi de inregistrare si raportare pentru evenimente adverse.
La componenta de asigurare a calitatii include:
- audituri medicale interne/externe si inspectii sistematice;
- documentarea si pastrarea evidentelor privind colectarea, procesarea, validarea, transportarea,
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distribuirea, pastrarea si stocarea produselor sanguine;
- claborarea si implementarea actiunilor corective si preventive.
La componenta de conformitate cu reglementarile nationale si internationale include:
- intelegerea ghidurilor nationale si internationale;
- raportarea reactiilor si incidentelor adverse.
La componenta de pregatire pentru situatii de urgenta include:
- raspunsul la defectiuni ale echipamentelor, pene de curent sau dezastre naturale;
- planificarea de contingenta pentru deficitul de produse sanguine.
6.2.4 Campaniile de constientizare:
Pentru personalul angajat:
- ateliere, seminare si simuldri regulate;
- Incurajarea unei culturi a sigurantei si responsabilitatii;
- asigurarea accesului la ghiduri/protocoale/standarde/instructiunilor/POS si resurse actualizate.
Pentru donatorii de sange/componente sanguine:
- educarea donatorilor de sange/componente sanguine cu privire la criteriile de eligibilitate si
procesul de donare;
mentionarea importantei prezentarii detaliilor despre sanatate la etapa de consiliere;
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6.2.5 Instrumentele §i resursele necesare in procesul de gestionare a riscurilor:
- implementarea procedurilor operationale standardizate (POS) prin: instructiuni clare, pas cu
pas, pentru toate procesele;
- elaborarea listelor de verificare: pentru a se asigura ca nu se omit etape in timpul screening-ululi,
colectarii sangelui etc.;
- prezenta programelor de instruire sub diverse forme (prezenta fizica, on-line, lucru individual,
conform manualului de instruire etc.): resurse accesibile pentru invatare continua,
- prezenta algoritmilor de raportare a incidentelor: incurajarea personalului sa raporteze erorile si
incidentele din procesele de activitate.
6.2.6 Elemente de evaluare si imbunatditire continua:
- efectuarea evaluari regulate ale eficacitatii instruirii (de exemplu: chestionare, teste practice,
etc.);
- colectarea feedback-ului de la personal si donatori pentru a identifica domeniile de imbunatatire;
- Cunoasterea riscurilor emergente (de exemplu: agenti patogeni noi) si adaptarea programelor de
instruire conform situatiilor aparute.
6.2.7 Rolul conducerii unitatii serviciului de sdnge se manifesta prin:
- promovarea culturii organizationale, a sigurantei si calitatii;
- alocarea resurselor pentru initiative de instruire si gestionare a riscurilor;
- incurajarea angajatilor in respectarea ghidurilor/protocoalelor/standardelor/instructiunilor/POS si
a celor mai eficiente practici.
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CAPITOLUL VII. IMBUNATATIREA CONTINUA A MANAGEMENTULUI
RISCULUI

Imbunitatirea continudz a managementului riscurilor in cadrul unititilor serviciului de sange
constituie un element esential si reprezintd un proces sistematic si permanent, orientat spre prevenirea,
reducerea si controlul riscurilor asociate tuturor etapelor lantului transfuzional, in vederea asigurarii
sigurantei donatorului, pacientului, produselor sanguine si a continuitatii activitatii. Acest proces este
integrat 1n sistemul de management al calitatii si se bazeaza pe analiza datelor, evaluarea performantei si
implementarea masurilor corective si preventive.

Strategiile propuse pentru a spori gestionarea managementului riscurilor la nivel de centru/sectie si
cabinet de transfuzie a sangelui vizeaza urmatoarele arii:

7.1 Consolidarea screening-ului donatorilor si testérii sangelui donat

Se realizeaza prin urmatoarele masuri:

Evaluarea sanatatii donatorilor de sdange/componente sanguine prin implementarea unor
chestionare si examindri fizice amanuntite privind sdnatatea donatorilor pentru a identifica
riscurile potentiale.

Asigurarea cu tehnologii performante de testare prin utilizarea metodelor de ultima generatie
pentru a detecta agentii infectiosi in sangele donat.

Prezenta criteriilor clare si sigure de respingere a potentialelor donatori de sange/componente
sanguine prin actualizarea si aplicarea regulata a criteriilor de respingere pe baza celor mai
recente date epidemiologice si a ghidurilor de reglementare.

7.2 Imbunititirea procedurilor operationale standard (POS)

Elaborarea si mentinerea POS detaliate pentru toate procesele, inclusiv screening-ul donatorilor,
colectarea, testarea, transportarea, depozitarea si distributia sangelui/componentelor sanguine.
Efectuarea auditurilor interne si externe pentru asigurarea conformitatii cu POS-urile si
identificarea domeniilor, care necesita imbunatatiri.

Mentinerea unor inregistrari precise si complete pentru toate produsele sanguine pentru a
asigura trasabilitatea de la donator la pacient-recipient.

7.3 Implementarea unor sisteme robuste de management al calititii

Mentinerea si dezvoltarea madsurilor riguroase de control al calitatii la fiecare etapa a
activitatilor de producere si gestionare a produselor sanguine.

Promovarea unei culturi de imbunatatire continua prin analizarea incidentelor, reactiilor si
neconformitatilor cu realizarea actiunilor corective si preventive.

Asigurarea formarii si competentelor profesionale prin instruiri continue si evaluari periodice
ale competentelor profesionale la tot personalul, pentru a se asigura ca este la curent cu cele mai
recente practici si tehnologii.

7.4 Imbunititirea managementului stocurilor de produse sanguine

Asigurarea si mentinerea stocurilor de produse sanguine suficiente pentru a evita penuriile si
risipa, utilizand analize predictive bazate pe utilizarea istorica si pe modelele de cerere.
Aplicarea si mentinerea principiului ,, Primul intrat, primul iesit” pentru a se asigura ca
produsele sanguine cu termen de valabilitate mai vechi sunt utilizate inaintea celor cu termen de
valabilitate mai nou, reducand riscul de produse sanguine expirate.

Pregatirea pentru situatii de urgenta Se compteaza prin elaborarea, revizuirea planurilor de
contingenta pentru gestionarea aproviziondrii cu produse sanguine in timpul situatiilor de
urgentd, cum ar fi dezastrele naturale, pandemiile etc.
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7.5 imbunititirea comunicirii si a colaboririi
Comunicarea interdepartamentala: imbunatatirea comunicarii dintre subdiviziunile institutiei
pentru a asigura eficienta activitatilor realizate in procesele de gestionare a produselor sanguine.
Colaborarea externa: Colaborarea cu institutiile medico-sanitare spitalicesti, agentii de
reglementare si alte organizatii pentru a partaja cele mai eficiente practici si a ramane la curent
cu riscurile emergente.

7.6 Valorificarea tehnologiei si a automatizarii proceselor de producere si gestionare a
produselor sanguine
Softwarea serviciului de sdange: implementarea unui sistem informational automatizat a
serviciului de sange avansat la nivel national pentru a asigura securitatea ciberneticd cu
eficientizarea operatiunilor, imbunatatirea acuratetei si sporirea trasabilitatii produselor sanguine.
Testarea si procesarea automata: Utilizarea tehnologiilor automatizate pentru testarea si
procesarea sangelui donat pentru a reduce erorile umane si a creste eficienta si securitatea
transfuzionala.
Analiza datelor: implementarea indicatorilor cheie de performanta, pentru monitorizarea
activitatilor si identificarea tendintelor pentru a prezice riscurile potentiale.

7.7 Asigurarea conformitatii cu reglementarile nationale si internationale
Respectarea standardelor: asigurarea conformitatii prin respectarea standardelor si
reglementarilor nationale si europene in vigoare.
Evaluarea si acreditarea: solicitarea evaludrii si acreditarii unitatilor serviciului de sange de la
organisme recunoscute pentru a demonstra angajamentul fata de calitate si siguranta.
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ANEXE:
Anexa nr.1

Componentele Registrului de riscuri

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11

Anexa nr.2

Componentele Planului de implementare a masurilor de evitare/reducere a riscurilor
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FORMULARUL DE ALERTA LA RISC

Anexa nr.3

Departamentul:
Compartimentul:

DETALII PRIVIND RISCUL

Descrierea riscului

Riscul identificat:

Cauze:

Consecinte:

Evaluarea riscului

Evaluarea probabilitatii de aparitie:

1

2

3

4

5

1.Rara 2.Putin probabil 3.Posibil 4. Foarte posibil 5. Aproape sigur

Evaluarea impactului:

1

2

3

4

5

1.Nesemnificativ 2.Minor 3.Moderat 4. Major

5. Critic

Persoana care
identifica riscul:

Responsabilul de riscuri:

Seful subdiviziunii:

Data intocmirii FAR:

Data primirii formularului:

Decizia sefului

Escaladare

Nerelevant

Retinere pentru
gestionare
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Anexanr. 4

FORMULARUL DE MONITORIZARE A RISCULUI

Compartimentul:
Responsabilul cu monitorizarea implementarii masurilor:

Riscul monitorizat:

Denumire:
Data Actiuni preventive propuse Stadiul implementarii actiunilor preventive
urmaririi
riscului

Dificultati intAmpinate:

Actiuni noi propuse pentru Responsabil Termen de

eventualele riscuri reziduale implementare

Anexa nr.5
Componentele raportului anual
privind desfasurarea procesului de gestionare a riscului in anul

1. Scop si obiective
2. Analiza procesului de gestionare a riscurilor
3. Sinteza Registrului de riscuri aferent anului raportarii
4. Situatia riscurilor cuprinse in Planul de actiuni si monitorizarea implementarii
5. Revizuirea riscurilor
6. Concluzii si recomandari.
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