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GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr.

din 2024

Chisinau

Cu privire la schimbul de organe umane destinate transplantului
intre Republica Moldova si alte state,
importul si exportul de tesuturi si celule umane

In temeiul prevederilor art. 5 alin. (2) si alin. (3), si art. 22 alin. (2) din Legea
nr. 42/2008 privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2008, nr. 81, art. 273), cu modificarile ulterioare, art.
191 alin. (1)-(3) din Legea nr. 138/2012 privind sanatatea reproducerii (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2012, nr. 205-207, art. 673) cu modificarile
ulterioare, Guvernul HOTARASTE:

1. Se aproba:

1.1 Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane destinate
transplantului intre Republica Moldova si alte state, conform anexei nr. 1.

1.2 Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si celule umane,
conform anexei nr. 2.

2. Ministerul Sanatatii va aproba actele normative de punere Tn aplicare in
baza prevederilor Regulamentului cu privire la schimbul de organe umane destinate
transplantului intre Republica Moldova si alte state si Regulamentului privind
importul si exportul de tesuturi si celule umane.

3. Controlul asupra executarii prezentei hotarari se pune in sarcina
Ministerului Sanatatii.

4. Finantarea se va efectua din contul si in limitele mijloacelor aprobate anual
in bugetul public national, precum si din alte surse, conform legislatiei.

Prim-ministru DORIN RECEAN

Contrasemneaza:
Ministrul sanatatii Ala NEMERENCO



Anexanr. 1
la Hotararea Guvernului nr. /

REGULAMENTUL
cu privire la schimbul de organe umane destinate transplantului
intre Republica Moldova si alte state

Prezentul Regulament:

- transpune art. 3, lit. (b), (c), (9), (n), (0), (); art. 20, 21, 29, ANEXA (Partea A date
minime; Partea B date suplimentare) Directiva 2010/53/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 7 ulie 2010 privind standardele de calitate si siguranta
referitoare la organele umane destinate transplantului, publicata in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene L 207/14 din 06.08.2010, p. 14-29 (CELEX: 32010L0053);

- transpune Directiva de punere in aplicare 2012/25/UE a Comisiei din
9 octombrie 2012 de stabilire a procedurilor de informare pentru schimbul, intre
statele membre, de organe umane destinate transplantului, publicata in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 275, din 10.10.2012, p. 27-32 (CELEX:
32012L.0025).

Capitolul |
Dispozitii generale

1. Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane destinate transplantului
intre Republica Moldova si alte state (in continuare — Regulament) reglementeaza:
1.1. schimbul de organe umane destinate transplantului intre Republica Moldova si
alte state;
1.2. procedurile de informare in cazul in care are loc schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte state in vederea respectarii
cerintelor in materie de calitate si siguranta echivalente cu cele din UE.,
2. In sensul prezentului Regulament se utilizeaza urmitoarele notiuni:
stat de origine - statul in care este prelevat organul in vederea transplantului;
stat de destinatie - statul catre care este trimis organul in vederea transplantului;
numar national de identificare al donatorului/primitorului (Cod SIT) - codul de
identificare atribuit unui donator sau unui primitor generat automat de Sistemul
Informational Transplant;
specificatia organului - descrierea anatomica a unui organ, care include informatii
despre:

- tipul organului (de exemplu, inima, ficat);

- pozitia organului In corpul uman (in partea stanga sau dreaptd);

- daca este vorba despre un organ intreg sau despre o parte a unui organ,

indicAndu-se -lobul sau segmentul organului respectiv, dupa caz;



organism delegat - autoritatea competenta din Republica Moldova sau din alt stat,
ori o organizatie internationala de schimb de organe careia i-au fost delegate sarcini
sa Incheie acorduri cu organizatii internationale de schimb de organe;
autoritate competenta - orice autoritate, organism, organizatie sau institutie
responsabila de coordonarea, supravegherea, autorizarea si inspectia activitatii din
domeniul transplantului, precum si implementarea actelor normative privind
activitatea din domeniul transplantului. Autoritatea competentd pe domeniul
transplantului in Republicii Moldova este Agentia de Transplant (in continuare
Agentia de Transplant).
organizatie europeana de schimb de organe - o organizatie non-profit, publica sau
privatd, consacratd schimbului national si transfrontalier de organe, ale carei tari
membre sunt in majoritate state membre UE;
trasabilitatea organelor - capacitatea de a localiza si identifica organul in orice etapa
a lantului, de la donare la transplant sau distrugere, inclusiv capacitatea de a:

- 1identifica donatorul si centrul de prelevare;

- 1identifica primitorul (primitorii) si centrul (centrele) de transplant;

- localiza si a identifica toate informatiile relevante fara caracter personal

privind produsele si materialele care intrad in contact cu organul respectiv.

incident advers grav - orice incident nedorit si neasteptat intervenit in orice etapa a
lantului, de la donare la transplant, care ar putea determina transmiterea unei boli
transmisibile, decesul sau punerea in pericol a vietii sau care poate provoca o
invaliditate sau o incapacitate a pacientului sau care poate provoca sau prelungi
spitalizarea sau morbiditatea;
reactie adversa grava - o reactie nedorita, inclusiv o boala transmisibild, la donatorul
viu sau la primitor, intervenita in orice etapa a lantului, de la donare la transplant,
care este fatala, pune 1n pericol viata sau provoaca o invaliditate sau o incapacitate
a pacientului sau care provoaca sau prelungeste spitalizarea sau morbiditatea;
distrugere - destinatia finala a unui organ in cazul in care nu este utilizat pentru
transplant;
3. Agentia de Transplant comunica Comisiei Europene si altor organizatii
internationale relevante datele sale de contact, care includ cel putin urmatoarele date:
3.1 numarul de telefon;
3.2 adresa de e-mail;
3.3 adresa postala.

Capitolul 11
Scopul si obiectivele Regulamentului cu privire la schimbul de organe
umane destinate transplantului intre Republica Moldova si alte state

4. Scopul acestui Regulament este de a stabili conditiile schimbului de organe

destinate transplantului intre Republica Moldova si alte state, conform cerintelor
UE.



5. Obiectivele prezentului Regulament sunt:

5.1 stabilirea normelor de procedura pentru transmiterea informatiilor in cazul
schimbului de organe umane intre Republica Moldova si alte state;

5.2 stabilirea procedurii de transmitere a informatiilor referitoare la caracterizarea
organului si a donatorului;

5.3 stabilirea procedurii de transmitere a informatiilor necesare pentru a asigura
trasabilitatea organelor;

5.4 stabilirea procedurii de a asigura notificarea incidentelor si a reactiilor adverse
grave.

Capitolul 111
Organizarea si functionarea schimbului de organe
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte state

Sectiunea 1
Schimbul de organe cu alte state

6. Schimbul de organe umane destinate transplantului intre Republica Moldova si
alte state se desfasoara in baza urmatoarelor conditii:

6.1 in cazul lipsei unui primitor compatibil in listele de asteptare nationale pentru un
organ, acestea pot fi oferite altui stat, cu respectarea legislatiei nationale;

6.2 alocarea organelor se face conform regulilor nationale stabilite Tn Standardul
privind organizarea si desfasurarea activitdtii de prelevare si transplant de organe,
tesuturi si celule umane, aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii;

6.3 schimbul de organe destinate transplantului intre Republica Moldova si alte state
se bazeaza pe principiile universale ale donarii de organe, care este un act altruist,
voluntar si neremunerat;

6.4 schimbul de organe destinate transplantului, conform pct. 6.3 nu poate constitui
obiectul taxelor vamale;

6.5 schimbul de organe destinate transplantului se face in baza autorizatiei de import
sau export emise de catre Agentia de Transplant. Modelul formularului de autorizare
a importului sau exportului de organe pentru schimbul transfrontalier este aprobat
prin Ordinul ministrului sanatatii.

7. Agentia de Transplant supravegheaza schimbul de organe cu alte state. Tn acest
scop, Agentia de Transplant pot incheia acorduri cu autoritatile competente din alte
state;

8. Activitatea de supraveghere a schimburilor de organe cu alte state poate fi delegata
autoritdtii competente sau organizatiilor europene de schimb de organe cu care se
efectueaza schimbul de organe de catre Ministerul Sanatatii la propunerea Agentiei
de Transplant.

9. Schimbul de organe cu alte state este permis numai in cazul in care:

9.1 se poate stabili trasabilitatea organului;



9.2 se respecta cerintele in materie de calitate si sigurantd echivalente cu cele
prevazute in legislatia europeana si nationala ih domeniu.

Sectiunea 2
Organizatii europene de schimb de organe

10. Ministerul Sanatatii poate incheia sau poate permite Agentiei de Transplant sa
Tncheie acorduri cu organizatii europene de schimb de organe, cu conditia ca aceste
organizatii corespund cerintelor prevazute in legislatia europeana si nationala din
domeniu, delegandu-le acestor organizatii, urmatoarele:

10.1 realizarea activitatilor legate de controlul privind calitatea si siguranta;

10.2 atributii specifice legate de schimbul de organe intre Republica Moldova si alte
Sstate.

Sectiunea 3
Norme de procedura pentru transmiterea informatiilor

n cazul schimbului de organe

11. In cazul schimbului de organe intre Republica Moldova si alte state, Agentia de
Transplant asigurd cd informatiile transmise intre autoritatile competente sau
organismele delegate, centrele de prelevare sau centrele de transplant:

11.1 sunt transmise Tn forma scrisa sau electronic in cel mai scurt timp;

11.2 sunt redactate intr-o limba inteleasa atat de catre expeditor, cat si de catre
destinatar sau, intr-o limba convenita de comun acord sau, Tn lipsa acesteia, n limba
engleza;

11.3 sunt inregistrate si pot fi puse la dispozitie la cerere;

11.4 contin data si ora transmiterii (aaaa/ll/zz/oo/mm);

11.5 includ datele de contact ale persoanei responsabile de transmitere, precum si
urmatoarea notificare: ,, Contine date cu caracter personal. A se proteja impotriva
divulgarii sau a accesului neautorizat’;

12. In caz de urgenti, procedura privind transmiterea informatiilor referitoare la
caracterizarea organului si a donatorului si procedura privind notificarea incidentelor
si a reactiilor adverse grave pot fi comunicate verbal, urmand a fi transmise si in
forma scrisa in conformitate cu Sectiunea 4 si Sectiunea 6.

13. Republica Moldova in calitatea sa de stat de destinatie sau stat de origine, prin
intermediul Agentiei de Transplant, asigurad ca primirea informatiilor transmise in
conformitate cu prezentul Regulament, este confirmata expeditorului, conform
cerintelor prevazute la pct. 11.

14. Personalul desemnat din cadrul Agentiei de Transplant, responsabil de schimbul
de informatii specificate in prezentul Regulament:

14.1 este disponibil 24 de ore pe zi s1 7 zile pe sdptamana pentru situatii de urgenta;



14.2 este Tn masura sa primeasca si sa transmitd in cel mai scurt timp informatiile
prevazute in prezentul Regulament.

Sectiunea 4
Informatii referitoare la caracterizarea organului si a donatorului

15. Agentia de Transplant transmite autoritatilor competente sau organismului
delegat din alte state de destinatic potentiale, Th cel mai scurt timp, Tnainte de
efectuarea schimbului de organe umane, informatiile colectate pentru caracterizarea
organelor prelevate si a donatorului:

15.1 date minime colectate la fiecare donare:

15.1.1 denumirea prestatorului de servicii medicale (centru de prelevare) unde are

loc prelevarea de organ/organe;

15.1.2 date de contact ale centrului de prelevare in care are loc prelevarea,

necesare pentru coordonarea, alocarea si trasabilitatea organelor de la donatori la

primitori si invers;

15.1.3 tipul de donator, data nasterii sau varsta estimata, sexul, greutatea,

inaltimea;

15.1.4 grupa sanguina si Rh;

15.1.5 data, ora si cauza decesului;

15.1.6 date privind existenta bolilor transmisibile (in prezent);

15.1.7 consumul de droguri de gradul 4 (in antecedente sau Tn prezent);

15.1.8 neoplazii maligne (in antecedente sau in prezent);

15.1.9 testele pentru HIV, HCV, HBV;

15.1.10 informatii de baza pentru a evalua starea de functionare a organului donat.
15.2 date suplimentare, colectate pe baza deciziei echipei medicale, tinand seama
de disponibilitatea unor astfel de informatii si de circumstantele specifice cazului:

dintre donator/organ si primitor;

15.2.2 istoricul medical al donatorului, in special conditiile care ar putea afecta

compatibilitatea organelor destinate transplantului si care implica riscul de

transmitere a unei boli;

15.2.3 date fizice si clinice rezultate n urma examenului clinic, care sunt necesare

pentru evaluarea si mentinerea starii fiziologice a donatorului potential, precum

si orice alte elemente din istoricul medical al donatorului, si care ar putea afecta
compatibilitatea organelor destinate transplantului sau ar implica riscul de
transmitere a unei boli;

15.2.4 date de laborator necesare pentru a evalua caracteristicile functionale ale

organelor si pentru a descoperi eventualele boli transmisibile si posibilele

contraindicatii pentru donarea de organe;

15.2.5 examinari de imagistica medicald pentru a evalua starea anatomica a

organelor destinate transplantului;



15.2.6 tratamentele administrate donatorului, care au relevanta pentru a evalua
starea functionald a organelor si compatibilitatea lor, in special antibioticele
administrate, suportul inotropic si transfuzia.
16. Tn cazul in care Tn momentul transmiterii initiale informatiile previzute la pct.
15. nu sunt disponibile, dar devin cunoscute ulterior si pentru a permite luarea
deciziilor medicale, ele trebuie comunicate Tn timp util, astfel:
16.1 de catre autoritatea competenta sau organismul delegat din statul de origine
catre autoritatea competenta sau organismul delegat din statele de destinatie, sau
16.2 direct de catre centrul de prelevare catre centrul de transplant.
17. Centrul de prelevare si centrul de transplant transmit Agentiei de Transplant o
copie a informatiilor mentionate la pct. 15. a prezentului Regulament.

Sectiunea 5
Informatii destinate sa asigure trasabilitatea organelor

18. Agentia de Transplant informeaza autoritatea competenta sau organismul delegat
din statul de destinatie conform procedurii pentru transmiterea informatiilor
necesare pentru a asigura trasabilitatea organului, cu privire la:

18.1 specificatia organului destinat schimbului transfrontalier;

18.2 numarul national de identificare al donatorului - codul SIT;

18.3 data si ora prelevarii (aaaa/ll/zz/oo/mm);

18.4 denumirea si datele de contact ale centrului de prelevare.

19. Agentia de Transplant informeaza autoritatea competenta sau organismul delegat
din statul de origine cu privire la:

19.1 numarul national de identificare al primitorului sau, in cazul in care organul nu
a fost transplantat, al utilizarii sale finale;

19.2 data si ora efectuarii transplantului (aaaa/ll/zz/oo/mm), dupa caz;

19.3 numele si datele de contact ale centrului de transplant.

Sectiunea 6
Notificarea incidentelor si a reactiilor adverse grave

20. Tn situatia primirii unei notificari cu privire la un incident sau la o reactie adversi
grava suspectata a fi legata cu un organ primit de la un alt stat de origine, Agentia
de Transplant informeaza imediat, in format verbal, autoritatea competentd sau
organismul delegat din statul de origine, urmand sa transmita in cel mai scurt timp
si un raport initial care contine informatiile prevazute in anexa nr.1 la prezentul
Regulament, in masura in care aceste informatii sunt disponibile.

21. Tn situatia primirii unei notificari cu privire la un incident sau la o reactie adversa
grava pe care 0 suspecteaza a fi legata de un donator ale carui organ au fost trimise
catre un alt stat de destinatie, Agentia de Transplant informeaza imediat, in format
verbal, autoritatile competente sau organismele delegate din fiecare stat de



destinatie, dupa caz, si transmite fiecaruia dintre acestea un raport initial care contine
informatiile prevazute in anexa nr.1 la prezentul Regulament, in masura in care
aceste informatii sunt disponibile.

22. Atunci cand devin disponibile informatii suplimentare ulterior raportului initial
prevazute la pct. 20 si pct. 21, ele se comunica, Tn cel mai scurt timp, autoritatii
competente/organismului delegat din statul de origine/statul de destinatie.

23. In situatia cAnd Republica Moldova este statul de origine, Agentia de Transplant
elaboreaza raportul final comun, dupa colectarea informatiilor relevante furnizate in
timp util de toate statele de destinatie. Raportul final comun contine informatiile
prevazute in anexa nr. 2 la prezentul Regulament.

24. Agentia de Transplant Tn calitate de autoritate competenta a statului de origine,
transmite raportul final comun in termen de 3 luni de la data raportului initial
transmis in conformitate cu pct. 20 si pct. 21 la prezentul Regulament.

Dispozitii finale

25. Agentia de Transplant Tn comun cu prestatorii de servicii medicale autorizati
implicate (centrele de prelevare, centrele de transplant) vor asigura implementarea
prevederilor prezentului Regulament.



Anexanr.1

la Regulament

cu privire la schimbul de organe umane destinate transplantului
intre Republica Moldova si alte state

Raport initial in caz de suspectare a unui incident
sau a unei reactii adverse grave

1. Statul raportor;

2. Numadrul de identificare al raportului: tara (ISO: MD pentru Republica
Moldova)/numar national;

3. Datele de contact ale raportorului (autoritatea competenta/organismul delegat din
statul raportor (Agentia de Transplant in calitate de autoritate competenta, in cazul
Republicii Moldova): numarul de telefon, adresa de e-mail;

4. Centrul raportor (centrul de transplant/centrul de prelevare);

5. Datele de contact ale coordonatorului de transplant/persoanei de contact din
centrul raportor (centrul de transplant/centrul de prelevare din statul raportor):
numarul de telefon, adresa de e-mail;

6. Data si ora intocmirii raportului (aaaa/ll/zz/oo/mm);

7. Statul de origine unde s-a efectuat prelevarea de organ/organe;

8. Numarul national de identificare al donatorului (Cod SIT donator, in cazul
Republicii Moldova);

9. Toate statele de destinatie, daca sunt cunoscute;

10. Numarul (numerele) national(e) de identificare al(e) primitorului/primitorilor
(Cod SIT primitor/primitori, Tn cazul Republicii Moldova);

11. Data si ora de Tinceput a incidentului sau a reactiei adverse grave
(aaaa/ll/zz/oo/mm);

12. Data si ora detectarii incidentului sau a reactiei adverse grave
(aaaa/ll/zz/oo/mm);

13. Descrierea incidentului sau a reactiei adverse grave;

14. Masurile imediate Tntreprinse/propuse.
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Anexa nr.2

la Regulament

cu privire la schimbul de organe umane destinate transplantului
intre Republica Moldova si alte state

Raport final privind incidentele sau reactiile adverse grave

1. Statul raportor;

2. Numarul de identificare al raportului: tara (ISO: MD pentru Republica Moldova)
/numadr national;

3. Datele de contact ale raportorului (autoritatii competente/organismului delegat
din statul de origine (Agentia de Transplant in calitate de autoritate competenta, in
cazul Republicii Moldova)): numarul de telefon, adresa de e-mail;

4. Data si ora raportului (aaaa/ll/zz/oo/mm);

5. Numarul (numerele) de identificare al(e) raportului (rapoartelor) initial(e) (anexa
nr.l);

6. Descrierea cazului;

7. Statele implicate;

8. Rezultatul anchetei s1 concluzia finala;

9. Masurile preventive si corective luate;

10. Concluzia/monitorizarea, daca este necesar.
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Anexa nr. 2
la Hotararea Guvernului nr. /

REGULAMENTUL
privind importul si exportul de tesuturi si celule umane

Prezentul Regulament:

- transpune art. 2, alin. (1), alin. (2), lit. (b), (c), art. 3 lit. (a), (b), art. 9 Directiva
2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004 privind
stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru donarea, obtinerea, controlul,
prelucrarea, conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor umane
publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 102, din 7.4.2004, p. 48-58
(CELEX: 32004L0023);

- transpune Directiva (UE) 2015/566 a Comisiei din 8 aprilie 2015 de punere in
aplicare a Directivei 2004/23/CE in ceea ce priveste procedurile de verificare a
standardelor echivalente in materie de calitate si de siguranta ale tesuturilor si
celulelor importate publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 93, din
9.4.2015, p. 56-68 (CELEX: 32015L0566).

Capitolul |
Dispozitii generale

1. Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si celule umane destinate
utilizarii in scop terapeutic la om (in continuare — Regulament) stabileste cerintele
pentru importul si exportul de tesuturi si celule umane destinate utilizarii in scop
terapeutic la om si procedurile de verificare a standardelor echivalente Tn materie de
calitate si de siguranta ale tesuturilor si celulelor umane destinate utilizarii in scop
terapeutic la om importate si exportate in/din Republica Moldova.

2. Procedurile de verificare a standardelor echivalente in materie de calitate si de
siguranta ale tesuturilor si celulelor umane importate si exportate destinate utilizarii
in scop terapeutic la om se aplica importurilor si exporturilor in/din Republica
Moldova de:

2.1 tesuturi si celule umane destinate utilizarii la om;

2.2 produse fabricate, derivate din tesuturi sau celule umane destinate utilizarii la
om, n cazurile n care produsele respective nu fac obiectul altor reglementari.

3. Tn cazul In care tesuturile sau celulele umane care urmeaza a fi importate sunt
destinate a fi utilizate exclusiv in produsele fabricate, care fac obiectul unor alte
reglementari si acte normative europene sau nationale, prezentele proceduri se aplica
numai donarii, prelevarii si testarii care au loc Tn afara teritoriului Republicii
Moldova, precum si contribuirii la asigurarea trasabilitatii produselor de la donator
la primitor si invers.
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4. Tn cazul n care tesuturile sau celulele umane care urmeaza a fi exportate sunt
destinate a fi utilizate exclusiv in produsele fabricate care fac obiectul unor alte
reglementari, prezentele proceduri se aplica numai donarii, prelevarii, testarii
precum si cu asigurarea trasabilitatii produselor.

5. Prezentele proceduri nu se aplica:

5.1 importurilor/exporturilor de tesuturi sau celule umane care indeplinesc criteriile
de distribuire directa catre primitor si care sunt autorizate in mod direct de catre
Agentia de Transplant, inclusiv in cazul importurilor/exporturilor de celule stem
hematopoietice care sunt destinate utilizarii pentru un pacient cunoscut Tnainte de
realizarea importului/exportului, atat de catre centrul importator/exportator de
tesuturi, cat si de catre centrul furnizor din tara data;

5.2 importurilor/exporturilor de tesuturi sau celule umane care sunt autorizate in
mod direct in caz de urgente;

5.3 séngelui si componentelor sanguine, definite in Lege nr. 241/2008 privind
donarea de singe si transfuzia sanguina;

5.4 organelor sau partilor de organe umane, astfel cum sunt definite in Legea nr.
42/2008 privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane.

6. In sensul prezentului Regulament, se utilizeazi urmatoarele definitii:

banca recunoscuta - banca de tesuturi si/sau celule umane aflata in afara teritoriului
Republicii Moldova care corespunde cerintelor de calitate si siguranta prevazute in
Standardul privind organizarea si desfasurarea activitdtii de prelevare si transplant
de organe, tesuturi si celule umane, aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii. Pentru
statele membre ale  Uniunii  Europene, banca trebuie sa fie
acreditatd/autorizatd/licentiata de autoritatea competenta din tara respectiva,
urgentd - Orice situatie neprevazuta in care, nu exista o alta alternativa decat importul
de urgenta de tesuturi si/sau celule umane din alte state in Republica Moldova pentru
a fi aplicate neintarziat unui primitor cunoscut a carui sanatate ar fi grav amenintata
n lipsa unui astfel de import;

centru importator/exportator de fesuturi - banca de tesuturi si/sau celule umane, o
unitate specializata din cadrul prestatorilor de servicii medicale publice sau private
autorizate sau alta persoana juridica autorizata pentru import/export de tesuturi
si/sau celule umane, cu sediul pe teritoriul Republicii Moldova care are acorduri
scrise cu furnizori din UE sau din alte tari;

import/export singular - importul/exportul de tesut si/sau celuld umane care este
destinat uzului personal al unui primitor cunoscut sau al unor primitori cunoscuti de
catre centrul importator/exportator de tesuturi si de catre furnizorul din alta tara
Tnainte de efectuarea importului. Tn mod normal, un astfel de import/export de orice
tip specific de tesuturi si/sau celule umane nu ar trebui sa aiba loc mai mult de o
singura data pentru un anumit primitor. Importurile/exporturile provenind de la
acelasi furnizor din alta tara care au loc pe baza regulata sau repetata nu se considera
a fi ,,importuri singulare®;


https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocumentAfis/191374
https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocumentAfis/191374
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furnizor din alta tara - banca de tesuturi si/sau celule sau un alt organism, cu sediul
peste hotarele Republicii Moldova, care este responsabild pentru exportul catre
Republica Moldova al tesuturilor si/sau celulelor umane, pe care le furnizeaza unui
centru importator/exportator de tesuturi. Un furnizor din alta tara poate efectua, de
asemenea, una sau mai multe dintre activitatile de donare, prelevare, testare,
prelucrare, conservare, stocare sau distribuire a tesuturilor si/sau celulelor umane
care au loc in afara Republicii Moldova si Uniunii Europene.

celule - celule individuale sau conglomerat de celule care nu sunt legate prin nici o
forma de tesut;

resuturi - toate partile (formatiunile anatomice) ale corpului uman formate din celule.

Capitolul 11
Scopul, obiectivele Regulamentului privind importul si exportul de
tesuturi si celule umane

7. Scopul acestui Regulament este de a defini norme si proceduri uniforme privind
importul si exportul de tesuturi si celule umane Tn/din Republica Moldova.

8. Obiectivele prezentului Regulament sunt:

8.1 stabilirea cerintelor si conditiilor pentru importul si exportul de tesuturi si celule
umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om in/din Republica Moldova;

8.2 stabilirea procedurilor de verificare a standardelor echivalente Th materie de
calitate si de sigurantd ale tesuturilor si celulelor umane importate si exportate
destinate utilizarii in scop terapeutic la om.

9. Cerintele, conditiile si procedurile stabilite la pct. 8 subpct. 8.1 si 8.2 sunt parte a
prezentului Regulament.

Capitolul 111
Cerinte si conditii pentru efectuarea importului si exportului
de tesuturi si celule umane

Sectiunea 1
Cerinte pentru importul si exportul de tesuturi si celule umane

10. Importul si exportul de tesuturi si celule umane destinate utilizarii in scop
terapeutic la om 1n/din Republica Moldova se desfasoara cu respectarea
urmatoarelor cerinte:

10.1 tesuturile si celulele umane pot fi importate si exportate numai de banci de
tesuturi si/sau celule umane, de structuri din cadrul prestatorilor de servicii medicale
publice sau private sau persoane juridice care desfasoara activitati de prelevare,
transport si livrare de tesuturi sau celule, si sunt autorizate de Ministerul Sanatatii la
propunerea Agentiei de Transplant pentru activitdti de import si/sau export de
tesuturi si/sau celule umane;
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10.2 importurile de tesuturi si/sau celule umane destinate utilizarii Tn scop terapeutic
la om sunt autorizate de Agentia de Transplant in calitatea de autoritate competenta
a Republicii Moldova pe domeniul transplant (in continuare Agentia de Transplant),
numai din banci recunoscute autorizate/acreditate/licentiate de autoritatile
competente din statele membre a Uniunii Europene sau banci recunoscute din alte
tari care respecta standardele de calitate si siguranta prevazute in Standardul privind
organizarea si desfasurarea activitatii de prelevare si transplant de organe, tesuturi si
celule umane, aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii;

10.3 tesuturilor si celulelor umane importate/exportate trebuie sa li se asigure
trasabilitatea, Tn conformitate cu legislatia europeana si nationald. Agentia de
Transplant, precum si bancile de tesuturi si/sau celule, care realizeaza importuri din
tari ce nu apartin Uniunii Europene, trebuie sa se asigure ca tesuturile si celule umane
Importate respecta standardele echivalente in materie de calitate si Siguranta,
prevazute de legislatia europeana si nationala in domeniu;

10.4 exporturile de tesuturi si celule umane destinate utilizarii Tnh scop terapeutic la
om sunt autorizate de Agentia de Transplant. Tesuturile si celulele exportate in alte
state trebuie sa respecte standardele de calitate si securitate, prevazute de legislatia
europeana si nationala Tn domeniu.

Sectiunea 2
Conditii pentru efectuarea importului si exportului
de tesuturi si celule umane

11. Importul de tesuturi si celule umane si produse fabricate, derivate din tesuturi
sau celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om va fi permis doar n
urmatoarele conditii:

11.1 existd un beneficiu demonstrat al utilizarii la om a tesuturilor si/sau celulelor
care urmeaza sa fie importate;

11.2 tesuturile si celulele umane urmeaza sa fie utilizate in scopuri terapeutice
(transplant, reproducere asistata medical, restabilirii fertilitatii si functiei endocrine);
11.3 nu existd astfel de tesuturi si/sau celule disponibile pe teritoriul Republicii
Moldova;

11.4 tesuturile sau celulele reproductive (oocite, sperma, embrioni, tesut
reproductiv) sunt stocate Tn vederea reproducerii asistate medical ori Tn vederea
conservdrii si restabilirii fertilitdtii la o clinicd/bancd de tesuturi si/sau de celule,
aflate Tn afara teritoriului Republicii Moldova.

12. Exportul de tesuturi, celule umane si produse fabricate, derivate din tesuturi sau
celule umane destinate utilizarii la om, va fi permis daca:

12.1 existd suficientd disponibilitate de astfel de tesuturi si/sau celule umane in
bancile de tesuturi si/sau celule din Republica Moldova;

12.2 existd un motiv medical care justifica exportul de tesuturi si/sau celule umane.
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13. Modelul formularelor de autorizatie a importului sau exportului de tesuturi si
celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om sunt aprobate prin Ordinul
ministrului sanatatii.
Capitolul IV
OBLIGATIILE AUTORITATILOR COMPETENTE

Sectiunea 1
Autorizarea centrelor importatoare/exportatoare de tesuturi

14. Cu exceptia celor prevazute la pct. 5, toate importurile si exporturile de tesuturi
si celule umane din alte state sunt efectuate prin intermediul centrelor
Importatoare/exportatoare de tesuturi autorizate in scopul acestor activitati.

15. Agentia de Transplant, in urma obtinerii informatiilor prevazute in anexa nr. 1 si
Tn urma verificarii indeplinirii cerintelor prezentului Regulament, acorda autorizarea
centrului importator/exportator de tesuturi de a importa/exporta tesuturi si celule
umane, astfel cum se prevede n Legea nr. 42/2008 privind transplantul de organe,
tesuturi si celule umane si Legea nr. 138/2012 privind sanatatea reproducerii.

16. Agentia de Transplant indica orice conditii care se aplica, precum orice restrictii
privind tipurile de tesuturi si/sau celule umane, care urmeaza a fi importate sau
privind furnizorii din alte tari, care urmeaza sa fie utilizati.

17. Ministerul Sanatatii la propunerea Agentiei de Transplant elibereaza centrului
importator/exportator de tesuturi autorizat certificatul de autorizare a activitatilor de
import/export de tesuturi si/sau celule umane destinate utilizarii la om, prevazut in
anexa nr. 2 la prezentul Regulament.

18. Centrul importator/exportator de tesuturi are obligatia depunerii unei noi
solicitari n scris catre Agentia de Transplant, pentru efectuarea unei modificari
substantiale Tn activitatile pe care le desfasoara, cum ar fi:

18.1 tipul de tesuturi si/sau celule umane importate sau exportate;

18.2 activitatile intreprinse in alte tari care pot influenta calitatea si siguranta
tesuturilor si/sau celulelor umane importate sau exportate;

18.3 furnizorii din alte tari cu care intra n relatie contractuala.

19. Prin exceptie de la prevederile pct. 18, un centru importator/exportator de
tesuturi, in cazul in care se realizeaza un import/export singular de tesuturi si/sau
celule umane Tn/din Republica Moldova, care nu face obiectul autorizarii existente
a centrului importator/exportator de tesuturi, aceasta situatie nu va fi considerata o
modificare substantiald a autorizatiei, daca centrul este autorizat sa importe/exporte
acelasi tip de tesuturi si/sau celule umane.

20. Ministerul Sanatatii la propunerea Agentiei de Transplant, poate suspenda sau
retrage, integral sau partial, autorizatia unui centru importator/exportator de tesuturi
n cazul Tn care, inspectiile sau alte masuri de control constata ca nu sunt respectate
prevederile prezentului Regulament.
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Sectiunea 2
Inspectii si alte masuri de control

21. Agentia de Transplant, organizeaza inspectii si aplica alte masuri de control n
centrele importatoare/exportatoare de tesuturi, conform art. 22, alin. (3) a Legii nr.
42/2008 privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane, si art. 18, alin. (3)
a Legii nr. 138 privind sanatatea reproducerii.

22. Daca este cazul, inspectiile si masurile de control pot fi organizate si la furnizorii
din alte tari, pentru a verifica standardele echivalente ih materie de calitate si de
siguranta aplicabile tesuturilor si celulelor umane care urmeaza sa fie importate, cu
cerintele stabilite conform prevederilor Standardului privind organizarea si
desfasurarea activitatii de prelevare si transplant de organe, tesuturi si celule umane,
aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii.

23. Inspectiile centrelor importatoare/exportatoare de tesuturi se efectueaza cel putin
0 data la 2 ani.

24. Inspectiile prevazute la pct. 22 sunt efectuate de reprezentantii desemnati ali
Agentiei de Transplant, avand urmatoarele atributii:

24.1 inspecteaza centrele importatoare/exportatoare de tesuturi si, daca este cazul,
activitdtile furnizorilor din alte tari, cu respectarea prevederilor legale nationale;
24.2 evalueaza si verifica procedurile si activitatile desfasurate Tn centrele
Importatoare/exportatoare de tesuturi, facilitatile furnizorilor din alte tari, relevante
pentru asigurarea standardelor echivalente in materie de calitate si de siguranta
aplicabile tesuturilor si celulelor umane, care urmeaza sa fie importate sau exportate
cu standardele stabilite prin prezentul Regulament;

24.3 examineaza orice documente sau alte inregistrari relevante pentru evaluare si
verificare.

25. In baza unei cereri justificate in mod corespunzitor din partea unei autoritati
competente al unui stat membru a Uniunii Europene sau a Comisiei Europene,
Agentia de Transplant, furnizeaza informatii privind rezultatele inspectiilor si ale
altor masuri de control referitoare la centrele importatoare/exportatoare de tesuturi
sau a furnizorilor din tarile din afara Uniunii Europene.

26. In baza unei cereri justificate in mod corespunzator a Agentiei de Transplant, in
cazul in care tesuturile si/sau celulele umane au fost importate in Republica Moldova
dintr-un stat al UE, aceasta solicita efectuare de inspectii comune sau aplicarea altor
masuri de control privind centrele importatoare/exportatoare de tesuturi din acel stat.
27. In cazul in care existi o cerere de inspectie din altd tard a unui centru de export
din Republica Moldova, AT convine cu autoritatea sau autoritatile competente ale
tarilor care au facut o astfel de cerere posibilitatea participdrii reprezentantilor
autoritatii competente din tara respectiva la inspectie si in ce mod. Decizia privind o
astfel de participare revine Agentiei de Transplant. Motivele deciziei de refuz se va
explica autoritatii competente din tara care a facut o astfel de cerere.



17

CAPITOLUL V
Obligatiile centrelor importatoare/exportatoare de tesuturi

Sectiunea 1
Cererea de autorizare pentru functionare ca
centru importator/exportator de tesuturi

28. Centrele importatoare/exportatoare de tesuturi solicita Agentiei de Transplant
autorizare pentru functionare ca centru importator/exportator de tesuturi, in situatia
in care au luat masuri pentru a se asigura cd toate importurile sau exporturile de
tesuturi si/sau celule umane corespund standardelor in materie de calitate si de
siguranta prevazute de legislatia europeand si nationala in domeniu, si pot asigura
trasabilitatea de la donator la primitor si invers a tesuturilor si/sau celulelor umane
importate sau exportate. In acest sens, solicitantul va depune la Agentia de
Transplant:

28.1 documentatia necesara conform anexei nr.1 la prezentul Regulament;

28.2 documentatia necesara conform anexei nr.3 la prezentul Regulament.

29. La solicitarea autorizarii importurilor/exporturilor singulare, se aplica
documentatia prevazuta la lit. F din anexa nr.1 si la lit. C din anexa nr.3 la prezentul
Regulament, cu respectarea urmatoarelor conditii:

29.1 asigurarea trasabilitatii de la donator la primitor si invers;

29.2 tesuturile si/sau celulele umane importate/exportate sunt transplantate doar
primitorilor carora le sunt destinate.

Sectiunea 2
Obligativitatea actualizarii informatiilor

30. Centrele importatoare/exportatoare de tesuturi solicita aprobarea prealabila in
scris din partea Agentiei de Transplant, pentru orice modificare substantiald
planificata a activitatilor de import sau export, inclusiv cele prevazute la pct. 18, si
informeaza Agentia de Transplant cu privire la decizia lor de a inceta, partial sau
integral, activitatile lor in domeniul importurilor sau exporturilor.

31. Centrele importatoare/exportatoare de tesuturi notifica imediat Agentia de
Transplant despre orice incident grav sau reactie adversa grava, suspectata sau
prezenta, raportata lor de catre furnizori din alte tari, care ar putea influenta calitatea
si siguranta tesuturilor si/sau celulelor umane pe care le importa, conform
prevederilor Standardului privind organizarea si desfasurarea activitatii de prelevare
si transplant de organe, tesuturi si celule umane, aprobat prin Ordinul ministrului
sanatatii.

32. Centrele importatoare/exportatoare de tesuturi notifica imediat Agentia de
Transplant despre orice incident grav sau reactie adversa grava, suspectatd Sau
prezenta, care ar putea influenta calitatea si siguranta tesuturilor si/sau celulelor
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umane pe care le-au exportat, conform prevederilor Standardului privind
organizarea si desfasurarea activitatii de prelevare si transplant de organe, tesuturi si
celule umane, aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii.

33. Informatiile prevazute Tn Standardul privind organizarea si desfasurarea
activitatii de prelevare si transplant de organe, tesuturi si celule umane, aprobat prin
Ordinul ministrului sanatatii se includ Tn notificari.

34. Centrul importator/exportator de tesuturi notifica imediat Agentiei de Transplant
informatii cu privire la:

34.1 retragerea sau suspendarea, partiald sau integrala, a autorizatiei unui furnizor
din alta tara pentru export de tesuturi si/sau celule umane;

34.2 alta decizie luata din motive de neconformitate de catre autoritatea sau
autoritatile competente din tara n care isi are sediul furnizorul din alta tara si care
poate fi relevanta pentru calitatea si siguranta tesuturilor si/sau celulelor umane
importate.

Sectiunea 3
Acorduri scrise

35. Centrele importatoare/exportatoare de tesuturi colaboreaza cu partenerii din alte
tari doar in baza unor acorduri scrise (contracte incheiate).

36. Prin derogare de la pct. 35 au loc importurile/exporturile singulare definite Tn
pct.6, subpct. 6.4, cu respectarea urmatoarelor conditii:

36.1 asigurarea trasabilitatii de la donator la primitor si invers;

36.2 tesuturile sau celulele umane importate/exportate sunt transplantate doar
primitorilor destinati.

37. Acordul scris intre centrul importator/exportator de tesuturi si furnizorul din alta
tara trebuie sa specifice cerintele necesare pentru a asigura standardele echivalente
Tn materie de calitate si de siguranta aplicabile tesuturilor si celulelor umane care
urmeaza sa fie importate, si sa contina cel putin informatiile din anexa nr. 4 la
prezentul Regulament.

38. Agentia de Transplant, inspecteaza respectarea standardelor de calitate si
siguranta aplicabile tesuturilor si/sau celulelor umane pe durata valabilitatii
acordului scris, precum si pentru o perioada de 2 ani de la expirarea acestuia.

39. Centrele importatoare/exportatoare de tesuturi prezinta copiile ale acordurilor
scrise (contractelor) cu furnizorii din alte tari, Agentiei de Transplant ca parte a
cererii de obtinere a autorizatiei de import si/sau export.
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Sectiunea 4
Registrul centrelor importatoare/exportatoare de tesuturi

40. Centrele importatoare/exportatoare de tesuturi pastreaza un registru continand
date privind activitatile lor, inclusiv privind tipurile si cantitatile de tesuturi si/sau
celule umane importate sau exportate, precum si privind originea si destinatia
acestora.  Acest registru trebuie sa includd si informatii  pentru
importurile/exporturile singulare efectuate. Aceste informatii vor fi incluse in
Raportul periodic al activitatii prevazut in Standardul privind organizarea si
desfasurarea activitatii de prelevare si transplant de organe, tesuturi si celule umane,
aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii.

41. Agentia de Transplant, inscrie centrele importatoare/exportatoare de tesuturi in
Registrul centrelor de tesuturi/Registru al bancilor de tesuturi si persoanelor juridice
autorizate sa desfasoare activitati de prelevare, transport si livrare de tesuturi sau
celule, conform prevederilor art. 23, alin. (7) din Legea nr. 42/2008 privind
transplantul de organe, tesuturi si celule umane.

42. Anexele nr.1 —nr. 4 fac parte integranta din prezentul Regulament.

Dispozitii finale
43. Agentia de Transplant Tn comun cu prestatorii de servicii medicale autorizati
implicati (centrele importatoare/exportatoare de tesuturi) vor asigura implementarea
prevederilor prezentului Regulament.


https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocumentAfis/191374
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Anexanr.1

la Regulament

privind importul si exportul de tesuturi

si celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om

Informatiile si documentele care trebuie prezentate
Agentiei de Transplant de catre centrele importatoare/exportatoare de
tesuturi la solicitarea autorizatiei de desfasurare a activitatilor
de import si/sau export

Centrele importatoare/exportatoare de tesuturi depun la Agentia de Transplant
0 cerere de autorizare n scopul desfasurarii de activitati de import si/sau export,
exceptand cazul in care au furnizat deja informatii Tn cadrul unor cereri anterioare
de autorizare pentru a functiona ca banca de tesuturi Sau centru importator/exportator
de tesuturi si furnizeaza documentele indicate la lit. A-E si cele mai recente
informatii pentru partea F. Tn cazul importului/exportului singular se depun
documentele care se regasesc la lit. F.
A. Informatii generale privind centrul importator/exportator de tesuturi
(denumit Tn continuare CIT/CET):
1. denumirea CIT/CET (denumirea juridica a prestatorului de servicii medicale
public sau privat);
2. denumirea CIT/CET (denumirea comerciala a prestatorului de servicii medicale
public sau privat);
3. adresa CIT/CET (adresa juridica al prestatorului de servicii medicale public sau

privat);
4. adresa CIT/CET (adresa fizica al prestatorului de servicii medicale public sau
privat);

5. statusul CIT/CET solicitant (sa se indice daca aceasta este prima cerere de
autorizare ca CIT/CET sau, dupa caz, daca este vorba despre o cerere de reinnoire).
Tn cazul in care solicitantul este deja autorizat pentru a functiona ca banca de tesuturi,
ar trebui sa fie indicat codul din Registrul centrelor de tesuturi (Codul UE al
centrului de tesuturi).

B. Datele de contact pentru cerere:

. numele persoanei de contact pentru cerere;

. numarul de telefon a persoanei de contact;

. adresa de e-mail a persoanei de contact;

. numele persoanei responsabile (daca este diferita de persoana de contact);
. numarul de telefon a persoanei responsabile;

. adresa de e-mail a persoanei responsabile;

. numar de urgenta, document care atesta ca la acest numar raspunde cineva;
. adresa URL a site-ului CIT/CET (daca este disponibila).

O NOOTh WNPE
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C. Detalii privind tesuturile si/sau celulele umane care urmeaza sa fie
Importate si/sau exportate:

1. o lista cu tipurile de tesuturi si/sau celule umane care urmeaza sa fie importate
si/sau exportate, inclusiv cu importurile/exporturile singulare de tipuri specifice de
tesuturi si/sau celule umane;

2. denumirea produsului (daca este cazul, in conformitate cu lista generica a UE)
pentru toate tipurile de tesuturi si/sau celule umane care urmeaza sa fie importate
si/sau exportate;

3. denumirea comerciala (in cazul in care difera de denumirea produsului) pentru
toate tipurile de tesuturi si/sau celule umane care urmeaza sa fie importate si/sau
exportate;

4. numele furnizorului din alta tara pentru fiecare tip de tesuturi si/sau celule umane
care urmeaza sa fie importate.

D. Locul de desfasurare a activititilor:

1. o lista in care se precizeaza care dintre activitatile de donare, prelevare, testare,
prelucrare, conservare sau stocare sunt efectuate Tnainte de importul de catre
furnizorul din alta tara, pe tipuri de tesuturi si/sau celule umane;

2. 0 lista n care se precizeaza care dintre activitatile de donare, prelevare, testare,
prelucrare, conservare sau stocare sunt efectuate inainte de importul de catre
furnizorul din alte tari, exportul de catre CIT/CET din Republica Moldova pe tipuri
de tesuturi si/sau celule umane;

3. 0 lista cu toate activitatile desfasurate de CIT/CET ulterior importului, pe tipuri
de tesuturi si/sau celule umane;

4. denumirea tarilor in care au loc activitatile anterior importului, pe tipuri de
tesuturi si/sau celule umane.

1. denumirea furnizorului (furnizorilor) din alte tari (denumirea societdtii);

2. numele persoanei de contact a furnizorului (furnizorilor);

3. adresa fizica a furnizorului (furnizorilor);

4. adresa postala furnizorului (furnizorilor) (daca este diferita);

5. numarul de telefon, inclusiv prefixul international a furnizorului (furnizorilor);
6. numarul de telefon Tn caz de urgenta (daca este diferit);

7

1

2

E. Detalii privind furnizorii din alte tari:
. adresa de e-mail a furnizorului (furnizorilor).
F

. Documentele care trebuie sa insoteasca cererea:

. 0 copie a acordului scris (contract incheiat) cu furnizorul/furnizorii din alte tari;

. 0 descriere detaliata a fluxului tesuturilor si/sau celulelor umane
Importate/exportate de la prelevarea lor pana la primirea lor in centrul importator de
tesuturi sau de la prelevare pana la iesirea lor din centrul exportator;
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3. 0 copie a certificatului de autorizare de export si/sau import al furnizorului din
alta tara sau, Tn cazul in care un certificat specific de autorizare de export si/sau
Import nu este eliberat, certificarea de catre autoritatea sau autoritatile competente
din alta tara prin care se autorizeaza activitatile furnizorului din alta tara in sectorul
tesuturilor si/sau celulelor umane, inclusiv exporturile. Aceste documente trebuie sa
cuprinda, de asemenea, datele de contact ale autoritatii sau autoritatilor competente
din aceasta tara. In tarile in care aceste documente nu sunt disponibile se furnizeaza
forme alternative de documente, cum ar fi rapoartele auditurilor furnizorului din tara
respectiva.
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Anexanr.2
la Regulament

privind importul si exportul de tesuturi
si celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om

MINISTERUL SANATATII/AGENTIA DE TRANSPLANT
Certificatul de autorizare a importului si/sau exportului pentru centrele importatoare/exportatoare de tesuturi

Certificatul de autorizare a unui centru importator/exportator de tesuturi

1. Detalii privind centrul importator/exportator de tesuturi (CIT/CET)

1.1 Denumirea CIT/CET

1.2 Codul de compendiu UE cu centrele de tesuturi/codul din Registrul centrelor de
tesuturi

1.3 Adresa fizica si adresa postald ale CIT/CET (dacad este diferitd)

1.4 Centrul de primire a importurilor/exporturilor (dacd adresa lui este diferita de
adresa de mai sus)

1.5 Numele titularului autorizarii

1.6 Adresa titularului autorizarii

1.7 Numarul de telefon al titularului autorizarii (facultativ)

1.8 Adresa de e-mail a titularului autorizarii (facultativ)

1.9 URL-ul site-ului internet al CIT/CET

2. Tipul activitatilor desfisurate

2.1 Tipul de tesuturi si/sau celule umane

Activitati efectuate Tn alte tari sau in Republica Moldova

(a se enumera mai jos, utilizand categoriile de tesuturi si/sau
celule umane mentionate in Compendiul UE al centrelor de
tesuturi, addaugdnd randuri dacd este necesar)

Donarea
Prelevarea

Testarea
Prelucrarea

Conservarea

Stocarea

Statutul acreditarii,
desemnarii,
autorizatiei sau
licentei de
import/export

Furnizorul din alta tara

A — Acordata
S — Suspendata
R — Retrasa
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= Revocata
C — Anulata

2.2 Importuri/exporturi singulare

O

2.3 Denumirea (denumirile) produsului (produselor) importat(e)/exportat(e) continand tesuturi
si/sau celule umane

2.4 Orice conditii fixate pentru import/eXport sau observatii de clarificare

2.5 Tara sau tdrile de prelevare (pe tesuturi si/sau celule umane importate/exportate)

2.6 Tara sau tdrile in care se desfasoara alte activitati (in cazul in care sunt diferite)

2.7 Numele si tara furnizorului (furnizorilor) (pe tesuturi si/sau celule umane importate/exportate)

2.8 Térile 1n care vor fi importate/exportate tesuturile si/sau celule umane

3. Autoritatea competenta (AC) pentru autorizare in cazul importului si/sau exportului

3.1 Numarul national al autorizarii

3.2 Temeiul juridic al autorizarii

3.3 Data expirarii autorizarii (in caz ca exista)

3.4 Prima autorizare pentru a functiona ca CIT/CET sau reinnoire

Prima dati o | Refnnoire o

3.5 Observatii suplimentare

3.6 Denumirea AC

3.7. Numele functionarului AC

3.8 Semnatura functionarului AC (electronicd sau de alta natura)

3.9 Data autorizarii

3.10 Stampila AC
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Anexanr. 3

la Regulament

privind importul si exportul de tesuturi

si celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om

Documentele care trebuie prezentate Agentiei de Transplant
de catre centrele importatoare/exportatoare de tesuturi in vederea autorizarii
importului si/sau exportului de tesuturi si/sau
celule umane din alte tari

Centrele importatoare/exportatoare de tesuturi autorizate care solicita autorizatia
de import si/sau export, la solicitarea Agentici de Transplant, depun documentele n
forma actualizata referitoare la solicitant si la furnizorul/furnizorii sau/sai din alta tara.

In cazul importului/exportului singular sunt exceptate documentele de referinti
care se regasesc la lit. A si B.

A. Documentatia privind centrul importator/exportator de tesuturi:

1. 0 fisa de descriere a postului persoanei responsabile si detaliile referitoare la
calificarile sale relevante si la sesiunile de formare relevanta la care a participat, astfel
cum se prevede in Standardul privind organizarea si desfasurarea activitatii de prelevare
si transplant de organe, tesuturi si celule umane, aprobat prin Ordinul ministrului
sanatatii;

2. 0 copie a etichetei recipientului primar, a etichetei de reambalare, a etichetei
ambalajului extern si a etichetei containerului de transport;

3. 0 lista de versiuni actualizate ale procedurilor standard de operare, denumite n
continuare PSO, cu privire la activitatile de import si/sau export ale centrului, inclusiv
fara a se limita la PSO privind codificarea, etichetarea, receptie, stocarea, eliberare a
tesuturilor si/sau celulelor umane importate si/sau exportate, gestionarea incidentelor si
reactiilor adverse grave, gestionarea rechemarilor si trasabilitatea de la donator la
primitor.

B. Documentatia referitoare la furnizorul sau furnizorii din alta tara:

1. 0 descriere detaliatd a criteriilor utilizate pentru identificarea si evaluarea
donatorului, a informatiilor furnizate donatorului sau familiei donatorului, a modului in
care s-a obtinut consimtamantul din partea donatorului sau a familiei donatorului, si
daca donarea este sau nu voluntara si neremunerata;

2. informatii detaliate privind centrul/centrele de testare utilizat(e) de furnizorii din alte
tari si privind testele efectuate in astfel de centre;

3. informatii detaliate cu privire la metodele utilizate in cursul prelucrarii tesuturilor
si/sau celulelor umane, inclusiv detalii referitoare la validarea pentru procedura de
prelucrare critica;
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4. 0 descriere detaliatd a facilitatilor, echipamentelor si materialelor critice si a
criteriilor utilizate pentru controlul calitatii si controlul mediului pentru fiecare
activitate desfasurata de catre furnizorul din alta tara;

5. informatii detaliate privind conditiile pentru punerea in circulatie a tesuturilor si/sau
celulelor umane de catre furnizorul sau furnizorii din alta tara;

6. un rezumat sau extras al celei mai recente inspectii efectuate la furnizorul din alta
tara de catre autoritatea sau autoritatile competente ale tarii respective, inclusiv data
inspectiei, tipul inspectiei si principalele concluzii;

7. dovada autorizarii/acreditarii/licentierii sau alt document care atesta auditul extern a
furnizorului din alta tara, orice acreditare nationala sau internationala relevanta.

8. alta documentatie care atesta calitatea si siguranta tesuturilor si/sau celulelor umane.

C. Documentele care trebuie si insoteasca cererea:

1. o copie a acordului scris (contract incheiat) cu furnizorul/furnizorii din alta tara;

2. 0 descriere detaliata a fluxului tesuturilor si/sau celulelor umane importate/exportate
de la prelevarea lor pana la primirea lor in centrul importator de tesuturi sau de la
prelevare pana la iesirea lor din centrul exportator;

3. 0 copie a certificatului de autorizare de export si/sau import al furnizorului din alta
tara sau, n cazul in care un certificat specific de autorizare de export si/sau import nu
este eliberat, certificarea de catre autoritatea sau autoritatile competente din alta tara
prin care se autorizeaza activitatile furnizorului din alta tara n sectorul tesuturilor si/sau
celulelor umane, inclusiv exporturile. Aceste documente trebuie sa cuprinda, de
asemenea, datele de contact ale autoritatii sau autoritatilor competente din aceasta tara.
In tarile in care aceste documente nu sunt disponibile se furnizeaza forme alternative
de documente, cum ar fi rapoartele auditurilor furnizorului din tara respectiva.
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Anexanr. 4

la Regulament

privind importul si exportul de tesuturi

si celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om

Cerinte cu privire la continutul unor acorduri scrise (contracte incheiate)
intre centrele importatoare/exportatoare de tesuturi si furnizorii lor din alte tari

Acordul scris (contractul Tncheiat) dintre centrul importator/exportator de tesuturi
si furnizorul din alta tara trebuie sa contina cel putin urmatoarele dispozitii:
1. informatii detaliate privind specificatiile centrului importator/exportator de tesuturi,
menite sa asigure ca standardele in materie de calitate si de siguranta stabilite Tn
legislatia europeana si nationala in domeniul respectiv, sunt indeplinite si, ca rolurile si
responsabilitatile convenite ale fiecarei parti garanteaza ca tesuturile si/sau celulele
umane importate si/sau exportate respecta standarde echivalente in materie de calitate
si de siguranta;
2.0 clauza care sa asigure ca furnizorul din tara respectiva ofera centrului
importator/exportator de tesuturi informatiile prevazute lalit. B din anexa nr. 3 la
prezentul Regulament;
3. 0 clauza care sa asigure ca furnizorul din tara respectiva informeaza imediat centrul
importator/exportator de tesuturi cu privire la orice incidente sau reactii adverse grave
suspectate sau prezente care pot influenta calitatea si siguranta tesuturilor si/sau
celulelor umane importate si/sau exportate sau care urmeaza a fi importate si/sau
exportate de catre centrul importator/exportator de tesuturi;
4.0 clauza care sa asigure ca furnizorul din alta tara informeaza centrul
importator/exportator de tesuturi cu privire la orice modificare substantiala a
activitatilor sale, inclusiv orice retragere sau suspendare, partiala sau integrald, a
autorizatiei/acreditarii/licentei sale, dupa caz, de a exporta sau importa tesuturi si/sau
celule umane sau alte astfel de decizii privind cazuri de neconformitate luate de catre
autoritatea sau autoritatile competente ale tarii respective, care pot influenta calitatea si
siguranta tesuturilor si/sau celulelor umane importate si/sau exportate sau care urmeaza
a fi importate si/sau exportate de catre centrul importator/exportator de tesuturi;
5. 0 clauza care sa garanteze Agentiei de Transplant dreptul de a verifica respectarea
standardelor in materie de calitate si de siguranta aplicabile tesuturilor si/sau celulelor
umane care urmeaza sa fie importate si/sau exportate, inclusiv prin inspectii la fata
locului, in cazul in care doreste acest lucru, ca parte a inspectdrii centrului
importator/exportator de tesuturi.
Clauza ar trebui, de asemenea, sa garanteze centrului importator/exportator de tesuturi
dreptul sa verifice in mod regulat furnizorul sau din tara respectiva,
6. conditiile convenite care trebuie Tndeplinite pentru transportul de tesuturi si/sau
celule umane intre furnizor din alta tara si centrul importator/exportator de tesuturi;
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7. 0 clauza care sa asigure ca datele referitoare la donator privind tesuturile si/sau
celulele umane importate/exportate sunt pastrate de catre furnizorul din alta tara, in
conformitate cu normele de protectie a datelor stabilite din legislatia europeana si
nationala, timp de 30 de ani de la prelevare si ca exista dispozitii adecvate de pastrare
a acestora Tn cazul in care furnizorul din alta tara si-ar inceta activitatea (sa fie prevazut
n contract);

8. dispozitii privind revizuirea regulata si, daca este necesar, revizuirea acordului scris
(contractului incheiat), inclusiv pentru a reflecta orice modificari ale cerintelor privind
standardele in materie de calitate si de siguranta ale legislatiei europene si nationale Tn
domeniul respectiv;

9. o lista cu toate procedurile standard de operare ale furnizorului din tara respectiva cu
privire la calitatea si siguranta tesuturilor si/sau celulelor umane importate/exportate si
un angajament de a le pune la dispozitie la cerere.



NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul hotararii Guvernului cu privire la schimbul de organe umane destinate transplantului
intre Republica Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si celule umane

1. Denumirea sau numele autorului si, dupa caz, a/al participantilor la elaborarea proiectului actului
normativ

Autor: Ministerul Sanatatii In comun cu Agentia de Transplant.

In scopul asistentei tehnice si facilitarii schimbului de bune practici ale UE in ceea ce priveste transpunerea
legislatiei UE, Ministerul Sanatatii si Agentia de Transplant au antrenat Misiunea de experti TAIEX a Comisiei
Europene (CE), care a servit drept instrument de asistenta tehnica si schimb de informatii.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

2.1 . Temeiul legal sau, dupa caz, sursa proiectului actului normativ

Proiectul hotararii Guvernului cu privire la schimbul de organe umane destinate transplantului intre
Republica Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si celule umane a fost elaborat in temeiul
Capitolului 28 Protectia consumatorilor si a sanatatii publice din Planul national de actiuni pentru aderarea
Republicii Moldova la Uniunea Europeana (UE) pe anii 2024-2027, aprobat prin Hotararea Guvernului nr.
829/2023.

Proiectul va asigura armonizarea cadrului national si transpunerea legislatiei UE in domeniul schimbului de
organe umane destinate transplantului intre Republica Moldova si alte state, precum si importul/exportul de tesuturi
si celule umane, in conformitate cu:

- Directiva 2010/53/UE a Parlamentului European si Consiliului din 7 iulie 2010 privind standardele de
calitate si siguranta referitoare la organele umane destinate transplantului;

- Directiva de punere in aplicare 2012/25/UE a Comisiei din 9 octombrie 2012 de stabilire a procedurilor
de informare pentru schimbul, intre statele membre, de organe umane destinate transplantului;

- Directiva 2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004 privind stabilirea
standardelor de calitate si securitate pentru donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea si
distribuirea tesuturilor si a celulelor umane;

- Directiva 2015/566/UE a Comisiei din 8 aprilie 2015 de punere in aplicare a Directivei 2004/23/CE in ceea
ce priveste procedurile de verificare a standardelor echivalente in materie de calitate si de sigurantd ale tesuturilor

si celulelor importate.

2.2 Descrierea situatiei actuale si a problemelor care impun interventia, inclusiv a cadrului normativ
aplicabil si a deficientelor/lacunelor normative

Legislatia actuala din Republica Moldova reglementeaza partial schimbul de organe destinate transplantului,
importul si exportul de tesuturi si celule umane. Agentia de Transplant autorizeaza schimbul de organe, tesuturi si
celule intre Republica Moldova si alte state pe baza unor acorduri bilaterale internationale, asigurandu-se ca acestea
respecta standardele de calitate si siguranta. Bancile de tesuturi sau celule si/sau persoanele juridice ce desfasoara
activitati de prelevare, transport si livrare de tesuturi sau celule, sunt autorizate de Ministerul Sanatatii la propunerea
Agentiei de Transplant.

Legislatia Uniunii Europene privind schimbul transfrontalier de organe prevede adoptarea unor norme de
proceduri uniforme pentru transmiterea informatiilor referitoare la evaluarea organului si a donatorului, asigurarea
trasabilitatii organelor, precum si raportarea incidentelor si reactiilor adverse grave cu scopul de a garanta cele mai
inalte standarde de calitate si siguranta ale organelor care fac obiectul schimburilor transfrontaliere.

Referitor la importul si exportul de tesuturi si celule umane destinate utilizarii la om, Legislatia Uniunii
Europene prevede ca acestea sunt efectuate de centre de tesuturi acreditate, desemnate, autorizate sau titulare ale
unei licente acordate de autoritatile competente a statelor Tn acest sens. Totodata legislatia UE obliga statele membre




si centrele care importa/exporta tesuturi sa asigure cd acestea respecta standarde in materie de calitate si de siguranta
echivalente cu cele prevazute in Directiva 2004/23/CE si solicitd stabilirea de proceduri pentru a verifica
echivalenta standardelor in materie de calitate si sigurantd ale importurilor de tesuturi si de celule prevazute in
Directiva 2015/566/UE.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1 Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Prezentul proiect de act normativ prevede doua documente distincte (anexa nr. 1 si nr. 2):

Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane destinate transplantului intre Republica Moldova si
alte state, care reglementeaza schimbul de organe intre Republica Moldova si alte state.

Regulamentul stabileste normele de procedura pentru schimbul de organe umane destinate transplantului
intre Republica Moldova si alte state, proceduri pentru transmiterea informatiilor referitoare la evaluarea organului
si a donatorului, asigurdrii trasabilitatii organelor, precum si raportarea incidentelor si reactiilor adverse grave cu
scopul de a garanta cele mai inalte standarde de calitate si siguranta ale organelor umane destinate transplantului.

Regulamentul cu privire la importul si exportul de tesuturi si celule umane, care stabileste cerintele comune
si proceduri de verificare a standardelor echivalente in materie de calitate si de siguranta ale tesuturilor si celulelor
umane importate si exportate pentru utilizare la om.

Astfel, prin aplicarea acestor regulamente se urmareste armonizarea legislatiei nationale cu prevederile
Directivelor Europene privind schimbul de organe umane destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state, precum si reglementarea importului si exportului de tesuturi si celule umane.

3.2 Optiunile alternative analizate si motivele pentru care acestea nu au fost luate in considerare

Pentru a asigura armonizarea cadrului national si transpunerea legislatiei UE in domeniul schimbului de
organe destinate transplantului intre Republica Moldova si alte state, precum si pentru importul si exportul de
tesuturi si celule umane utilizate in scop terapeutic, este esential sa fie elaborate acte normative specifice noi.
Acestea trebuie sa reglementeze in mod adecvat activitatile de colaborare internationald din domeniul transplantului
de organe, tesuturi si celule umane, in conformitate cu rigorile Uniunii Europene. Astfel, alte optiuni alternative nu
au fost identificate ca fiind viabile.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

Schimbul de organe umane destinate transplantului intre Republica Moldova si alte state, precum si
importul/exportul de tesuturi si celule umane aduce multiple avantaje sectorului public. Printre acestea se numara
economice si financiare, progresul cercetdrii si inovatiei medicale, imbunatatirea relatiilor interstatale si
consolidarea sistemului de sanatate publica.

Schimbul de organe este un mijloc important de a spori numarul organelor disponibile pentru transplant.
Accesul la organele donate prin schimburi internationale cresc sansele de vindecare a pacientilor care sunt in
asteptarea tratamentului, sa primeasca organul salvator in timp oportun.

Pe langa aceste aspecte, schimburile internationale de organe pot stimula cercetarea in medicina
regenerativa si terapia celulara, promovand inovatia si progresul stiintific. De asemenea, colaborarea in domeniul
transplantului poate intari relatiile intre tari, consolida capacititile locale de gestionare a transplanturilor si a terapiei
celulare, precum si pot duce la implimentarea metodelor noi de tratament, indisponibile pana acum in Republica
Moldova.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative




Sub aspect financiar, implementarea proiectului de Hotarare nu necesita cheltuieli suplimentare din bugetul
de stat, cheltuielile se vor efectua din contul alocatiilor prevazute in aceste scopuri in bugetele institutiilor implicate,
precum si din alte surse conform legislatiei.

Costul total estimativ al schimbului de organe umane destinate transplantului, importul si exportul de tesuturi
si celule umane, se estimeaza la circa 1.200,0 mii lei anual, care include transportarea organelor din alta tara in
Republica Moldova, formarea profesionala a personalului medical implicat in domeniul prelevarii si transplantului
de organe, de tesuturi si celule umane, si dezvoltarea SIT pentru asigurarea trasabilitatii.

Implementarea noilor reglementari poate aduce economii in costurile de ingrijire medicald si deschide
oportunitati pentru colaborari internationale si venituri suplimentare.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Schimbul de organe umane destinate transplantului intre Republica Moldova si alte state, precum si
importul/exportul de tesuturi si celule umane pentru utilizare terapeutica au si impact direct asupra sectorului privat,
stimuland colaborarea internationala si oferind oportunitatea de a adopta bunele practici ale UE. Astfel, prestatorii
de servicii medicale privati din Republica Moldova vor putea sa isi imbunatédteasca calitatea serviciilor, aliniindu-
se la standardele din Uniunea Europeana.

4.4. Impactul social

Schimbul de organe umane destinate transplantului intre Republica Moldova si alte state, importul/exportul
de tesuturi si celule umane au un impact semnificativ asupra societatii. Pe termen scurt, noile reglementari pot
creste accesul pentru pacientii aflati pe listele de asteptare, reducand mortalitatea si imbunatatind calitatea vietii
acestora. Pe termen mediu, accesul sporit la transplanturi poate reduce presiunea asupra sistemului de sanatate si
costurile tratamentelor pe termen lung pentru bolile cronice. De asemenea, poate creste cererea de personal medical
specializat si infrastructurda medicald adecvata. Pe termen lung, implementarea eficienta a reglementarilor poate
contribui la imbunatatirea sanatatii publice si cresterea sperantei de viata, avand un impact pozitiv asupra
productivitatii economice si calitatii vietii populatiei.

Tn plus, schimburile de organe, importul/exportul de tesuturi si celule umane pot contribui la reducerea
saraciei prin imbundtdtirea starii generale de sdnatate a populatiei si prin reducerea incapacitatii de munca asociate
bolilor cronice. Extinderea retelei de servicii sociale, educationale si culturale pentru sprijinirea pacientilor post-
transplant si a familiilor acestora este esentiald. Investitiile in infrastructura medicald si colaborarea internationala
pot imbunatati eficienta retelei de servicii. Riscurile de discriminare trebuie identificate si abordate, iar politici
transparente si etice sunt necesare pentru a asigura accesul echitabil la transplanturi si servicii asociate.

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal

Schimbul de organe destinate transplantului intre Republica Moldova si alte state, precum si importul/
exportul de tesuturi si celule umane, implica prelucrarea datelor personale cu caracter special. Pentru a preveni
accesul neautorizat, vor fi luate masuri pentru respectarea reglementarilor nationale si europene privind cerintele
fata de asigurarea securitatii datelor cu caracter personal.

4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen

Nu este aplicabil

4.5. Impactul asupra mediului

Nu este aplicabil

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Nu este aplicabil

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE




Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane destinate transplantului intre Republica Moldova si
alte state:

- transpune art. 3, lit. (b), (c), (g), (n), (0), (s); art. 20, 21, 29, ANEXA (Partea A date minime; Partea B date
suplimentare) Directiva 2010/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 7 iulie 2010 privind standardele
de calitate si siguranta referitoare la organele umane destinate transplantului, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 207/14 din 06.08.2010, p. 14-29 (CELEX: 32010L0053);

- transpune Directiva de punere in aplicare 2012/25/UE a Comisiei din 9 octombrie 2012 de stabilire a
procedurilor de informare pentru schimbul, intre statele membre, de organe umane destinate transplantului,
publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 275, din 10.10.2012, p. 27-32 (CELEX: 32012L0025).
Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si celule umane:

- transpune art. 2, alin. (1), art. 9 Directiva 2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie
2004 privind stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea,
conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor umane publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 102, din 7.4.2004, p. 48-58 (CELEX: 32004L0023);

- transpune Directiva (UE) 2015/566 a Comisiei din 8 aprilie 2015 de punere in aplicare a Directivei 2004/23/CE
in ceea ce priveste procedurile de verificare a standardelor echivalente in materie de calitate si de siguranta ale
tesuturilor si celulelor importate publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 93, din 9.4.2015, p. 56-68
(CELEX: 32015L0566).

Noua Legislatie UE: REGULAMENTUL (UE) 2024/1938 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUI din 13 iunie 2024 privind standardele de calitate si siguranta pentru substantele de origine umane
destinate utilizarii la om si de si de abrogare a Directivelor 2002/98/CE si 2004/23/CE.

Regulamentul se va aplica la 3 ani de la adoptare.

5.1. Masuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE in legislatia nationala

Directiva EU/CE a)obiectivele actului juridic | b) gradul de transpunere ¢) argumentarea introducerii unor

al UE: a actului juridic al UE reglementiri  care nu  sunt
-termenul/termenele-limita si prevazute expres in actul juridic al
modalitatea de transpunere UE
totala a acestuia in legislatia
nationala
DIRECTIVA Prezenta directiva stabileste | Transpus partial La Capitolul 11
2010/53/UE normele vizand asigurarea | Termenul limita si | Scopul, obiectivele si principiile de
a_PE §ia}CONSILIULUI unor standarde de calitate si | modalitatea de transpunere organizare a schimbului de organe
din 7 iulie 2010 de siguranta pentru organele | totala:

destinate transplantului,

de stabilire a procedurilor
de informare pentru
schimbul, ntre statele

referitoare la caracterizarea
organului §i a donatorului;

privind standardele de | umane destinate | 1) Modificarea Standardului B o
calitate §i  sigurantd | transplantului  uman, in | privind organizarea si | am adaugat unele conditii in care se
referitoare la organele | vederea garantarii unui nivel | desfagsurarea  activitatii  de desfasoara  schimbul de organe
umane destinate | ridicat de protectie a sandtdtii | prelevare si  transplant de | destinate transplantului
transplantului umane organe, tesuturi si celule umane,
aprobat prin Ordinul
Ministerului Sanatatii.
Termen limita: decembrie,
2025.
DIRECTIVA _ Tn conformitate cu articolul | Transpus total
de punere in aplicare | 79 din Directiva 2010/53/UE,
2012/25/UE a | stabileste:
COMISIEI ’ .
din 9 octombrie 2012 @ .procedurll.e pentru
transmiterea informatiilor




membre, de organe | (b) procedurile pentru
umane destinate | transmiterea informatiilor
transplantului necesare pentru a asigura

trasabilitatea organelor;

(c) procedurile pentru a

asigura notificarea

incidentelor §i a reactiilor

adverse grave.
DIRECTIVA Prezenta directiva stabileste | Transpus partial
2004/23/CE standardele de calitate si de | Termenul limita si
a PE si a CONSILIULUI | securitate pentru tesuturile si | modalitatea de transpunere
din 31 martie 2004 | celulele umane destinate | totala prin actiuni incluse in
privind stabilirea | wtilizarii la om in vederea PNA:

standardelor de calitate si
securitate pentru donarea,
obtinerea, controlul,
prelucrarea, conservarea,
stocarea si distribuirea
tesuturilor si a celulelor
umane

garantarii unui nivel ridicat de
protectie a sandtatii umane.

1) Sistem functional de punerea
in aplicare a sistemului de
trasabilitate si aplicare a codului

european unic Tn  cazul
substantelor de origine umane.
Termenul limita: noiembrie,
2024;

2) Dezvoltarea sistemului de

vigilenta  privind  organe,
tesuturi i celule umane.
Termenul limitd: noiembrie,
2024,

3) Dezvoltarea mecanismului de
inspectie si a masurilor de
control privind conformitatea cu
standardele de calitate si
sigurantd pentru substantele de
origine umane, activitatile de la
donare pana la utilizare la om in
vederea asigurdrii protectiei
sandtatii umane.

Termenul limita: iunie, 2025;

4) Modificarea Standardului
privind organizarea si
desfagurarea  activitatii  de
prelevare si transplant de
organe, tesuturi si celule umane,

aprobat prin Ordinul
Ministerului Sanatatii.

Termen limita:  decembrie,
2025.

DIRECTIVA
2015/566/UE

a COMISIEI

din 8 aprilie 201

de punere in aplicare a
Directivei 2004/23/CE
in ceea ce priveste
procedurile de verificare
a standardelor
echivalente Tn materie de
calitate si de siguranta ale
tesuturilor si celulelor
importate

Prezenta directiva pune in
aplicare Directiva
2004/23/CE

in ceea ce priveste procedurile
de verificare a standardelor
echivalente n materie de
calitate si de siguranta ale
tesuturilor si celulelor
importate

Transpus total

Capitolul 111

Cerinte si  conditii  pentru
efectuarea importului si exportului
de tesuturi si/sau celule umane
destinate  utilizarii, in  scop
terapeutic, la om

Sectiunea 2

Conditii pentru efectuarea importului/
exportului de tesuturi si/sau celule
umane destinate utilizarii, in scop
terapeutic, la om




Republica Moldova in Regulament
privind importul i exportul de
tesuturi si/sau celule umane destinate
utilizari, in scop terapeutic, la om
reglementeaza atat importurile, cit si
exporturile de tesuturi si celule
umane.

Actele juridice ale UE (DIRECTIVA 2010/53/UE; DIRECTIVA de punere in aplicare 2012/25/UE;
DIRECTIVA 2004/23/CE; DIRECTIVA 2015/566/UE) au constituit anterior obiectul transpunerii partiale sau
selective in actele normative nationale de transpunere relevante, precum:
- Legea nr. 42/2008 privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane;
- Hotararea Guvernului nr. 386/2010 cu privire la instituirea Agentiei de Transplant;
- Hotararea Guvernului nr. 1207/2010 privind aprobarea Regulamentului de organizare si functionare a Comisiei
independente de avizare pe langa Ministerul Sanatatii si a criteriilor de autorizare pentru desfasurarea activitatilor
de prelevare si transplant;
- Standardul privind organizarea si desfasurarea activitatii de prelevare si transplant de organe, tesuturi si celule
umane, aprobat prin ordinul Ministerul Sanatatii nr. 427/2017.

Informatii detaliate se prezinta in tabelele de concordanta.

5.2. Masuri normative care urmiresc crearea cadrului juridic intern necesar pentru implementarea
legislatiei UE

Lista actelor juridice ale UE pentru care se creeazi cadrul juridic intern necesar in vederea
implementarii:

- Directiva 2010/53/UE a Parlamentului European si Consiliului din 7 iulie 2010 privind standardele de
calitate si siguranta referitoare la organele umane destinate transplantului;

-Directiva de punere in aplicare 2012/25/UE a Comisiei din 9 octombrie 2012 de stabilire a procedurilor
de informare pentru schimbul, intre statele membre, de organe umane destinate transplantului;

- Directiva 2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004 privind stabilirea
standardelor de calitate si Securitate pentru donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea si
distribuirea tesuturilor si a celulelor umane;

- Directiva 2015/566/UE a Comisiei din 8 aprilie 2015 de punere in aplicare a Directivei 2004/23/CE in
ceea ce priveste procedurile de verificare a standardelor echivalente In materie de calitate si de siguranta ale
tesuturilor si celulelor importate.

Argumente pentru justificarea necesitiatii aprobarii masurilor incluse in proiectul hotararii de
Guvern in vederea implementirii legislatiei UE:

Implimentarea in Republica Moldova a standardelor comune de calitate si siguranta ale UE, pentru
prelevarea, transportul si utilizarea organelor, tesuturilor si celulelor umane va facilita schimbul de organe intre
Republica Moldova si alte state, precum si importul/exportul de tesuturi si celule umane.

Prin urmare, este esential sa existe dispozitii comune, care sa garanteze ca organele, tesuturile si celule
umane, au nivel comparabil de calitate si de securitate. Instituirea unor astfel de standarde va contribui la asigurarea
populatiei cu privire la faptul ca organele, tesuturile si celulele umane obtinute 1n alt stat membru prezinta garantii
ca si cele provenind din tara lor.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

In scopul respectirii prevederilor Legii nr. 239/2008 privind transparenta in procesul decizional si Legii nr.
100/2017 cu privire la actele normative, anuntul privind initierea procesului de elaborare a proiectului hotararii




Guvernului a fost plasat pe pagina oficiala a Ministerului Sanatatii www.ms.gov.md, la rubrica Transparenta
decizionala (link), si pe platforma guvernamentala www.particip.gov.md (link).

Proiectul Hotararii de Guvern urmeaza sa fie avizat de citre Ministerul Afacerilor Interne (Centrul pentru
Combaterea Traficului de Persoane), Ministerul Afacerilor Externe, MF (Serviciul Vamal), MIDR (Agentia
Nationald Transport Auto), Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, supus expertizei de
compatibilitate cu legislatia UE de catre Centrului de Armonizare a Legislatiei, expertizei juridice de catre
Ministerul Justitiei si expertizei anticoruptie de catre Centrul National Anticoruptie.

7. Concluziile expertizelor

Informatia referitoare la concluziile expertizei anticoruptie, juridice si compatibilitate cu legislatia UE
urmeaza a fi inclusa in sinteza obiectiilor si propunerilor/recomandarilor la proiectul de hotarare.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Aprobarea prezentului proiect va genera modificarea altor acte normative ale Guvernului. In acelasi timp,
va genera procesul de elaborare a actelor interne la nivelul Ministerului Sanatatii precum si a Agentiei de
Transplant.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului normativ

Ministerului Sanatatii si Agentia de Transplant vor asigura suportul necesat institutiilor medico-sanitare
publice si private autorizate pentru activitati de prelevare si transplant de organe, tesuturi si celule umane, pentru
implementarea prevederilor proiectului dat.

Ministru AlaNEMERENCO




FISA FINANCIARA
(suma estimarilor)

1 2 3 | 4 | 5 | 6
Nr. crt. Mii lei
Anul Urmaitorii 3 ani, conform Cadrului
curent: bugetar pe termen mediu aprobat
2024 Anul: 2025 | Anul: 2026 | Anul: 2027
1. Modificari ale veniturilor bugetare (+/-
), dintre care:
1.1 Bugetul de stat 0 +300,0 +300,0 +300,0
1.2. Bugetul asigurdrilor sociale de stat X X X X
1.3. Fondurile asigurarii obligatorii de X +600,0 +600,0 +600,0
asistenta medicala
1.4. Bugetele locale X X X X
2. Modificari ale cheltuielilor bugetare
(+/-), dintre care:
2.1. Bugetul de stat, total, dintre care: 0 +300,0 +300,0 +300,0
2.1.1. Cheltuieli de personal
2.1.2. Bunuri si servicii 0 +300,0 +300,0 +300,0
2.2, Bugetul asigurarilor sociale de stat, X X X X
total, dintre care:
2.2.1 Prestatii finantate din veniturile BASS X X X X
2.2.2 Prestatii finantate din transferurile de la X X X X
bugetul de stat
2.3. Fondurile asigurarii obligatorii de X +600,0 +600,0 +600,0
asistentd medicala, total, dintre care:
2.3.1. Cheltuieli de personal X X X X
2.3.2. Bunuri si servicii X +600,0 +600,0 +600,0
2.4. Bugetele locale, total, dintre care: X X X X
2.4.1. Cheltuieli de personal X X X X
24.2. Bunuri si servicii X X X X
3. Impact financiar (+/-), dintre care: 0 +900,0 +900,0 +900,0
3.1. Bugetul de stat 0 +300,0 +300,0 +300,0
3.2. Bugetul asigurarilor sociale de stat X X X X
3.3. Fondurile asigurarii obligatorii de X +600,0 +600,0 +600,0
asistentd medicala
3.4. Bugetele locale X X X X
4. Propuneri pentru acoperirea cresterii X X X X
cheltuielilor bugetare sau, dupd caz,
reducerea veniturilor
4.1. Redistribuiri de alocatii X X X X
4.2. Asistenta externd (cu mentionarea X +300,0 +300,0 +300,0
formei asistentei)
4.3 Altele X X X X
5. Calcule detaliate privind fundamentarea modificarilor veniturilor si/sau cheltuielilor bugetare
5.1. Lista de resurse financiare necesare pentru punerea in aplicare a actului normativ (HG)
5.2. 1. Examinarea si terapia de mentinerea preoperatorie a donatorului potential de organe in moarte

cerebrala.

Costul I procedurd/caz - 33 120 lei. Pentru urmatorii 3 ani se preconizeazd 6 proceduri/cazuri x
33,120 lei = 198720 lei ( Sursele acoperite in limita mijloacelor financiare prevazute in acest scop)

2. Asigurarea logisticii necesare transportarii organelor din alta tara in Republica Moldova:

2.1 transportul de la distante medii (300 km tur/retur) cu automobil echipat corespunzator: container
de transport, materiale de ambalare, solutii de spalare si transportare, consumabile. Echipamentul este
asigurat de IMSP care va efectua prelevarea. (Sursele acoperite in limita mijloacelor financiare
prevdzute in acest scop);

2.2 Servicii de brocher (Sursele acoperite in limita mijloacelor financiare prevazute in acest scop);

2.3 Prelevare ficat donator in moarte cerebrala — 1 caz — 69 017 lei (3 cazuri planificate pentru 3
ani);

2.4 Prelevare de rinichi donator in moarte cerebrala 1 caz — 42 671 lei ( 3 cazuri planificate pentru
3 ani).




3. Formarea personalului medical implicat in prelevarea organelor, manipularea si intretinerea
viabilitatii organelor prelevate.

(Costul estimativ a unui curs de formare in domeniu pentrul4 zile, organizat in alte tari pentru o
persoand, cu cazare, deplasare, cheltuieli diurne, este <5000 euro. Se preconizeazd formarea anuald a
cite doua persoane. ( 2 persoane x 3 ani x 5000 euro =30000 euro. (Sursele acoperite in limita
mijloacelor financiare prevdzute in acest scop).

4. Formarea coordonatorilor de transplant in vederea aplicarii procedurilor de informare pentru
schimbul de organe umane destinate transplantului.

(Costul estimativ a unui curs de formare in domeniu pentru 5 zile, organizat in alte tari pentru o
persoand, cu cazare, deplasare, cheltuieli diurne, este <3000 euro. Se preconizeazd formarea anuald a
5 personal medical. 5 persoane x 3000 euro =15000 euro. (Sursele acoperite in limita mijloacelor
financiare prevdzute in acest scop).

5. Asigurarea logisticii necesare importului de tesuturi si celulele umane destinate utilizarii in scop
terapeutic la om din alta tard in Republica Moldova este asigurata de bancile de tesuturi si/sau celule
umane autorizate pentru desfasurarea activitatilor de import. (Nu necesita cheltuieli suplimentare).

6. Formarea personalului bancilor de tesuturi si/sau celule umane in vederea aplicarii procedurilor
de verificare a standardelor echivalente In materie de calitate si de siguranta ale tesuturi si celule umane
importate.

(Costul estimativ a unui curs de formare in domeniu de 5 zile pentru o persoand este de ~3000 lei.
Se preconizeazad formarea anuald a 10 personal medical. 10 persoane x 3000 lei =30000 lei. (Sursele
acoperite in limita mijloacelor financiare prevdzute in acest scop).

7. Dezvoltarea si modernizarea infrastructurii IT (Costuri estimative de ~200 000 lei implicand
cheltuieli pentru echipamente si software (Sursele acoperite in limita mijloacelor financiare prevdzute
n acest scop).

7.1 Dezvoltarea SIT pentru asigurarea trasabilitatii (Costuri estimative de ~ 600000 le pentru 3 ani.
(Sursele acoperite in limita mijloacelor financiare prevdzute in acest scop).

8. Desfasurarea de campanii de sensibilizare a societatii pentru cresterea ratei de donare si
acceptare sociala a acestor practici: materiale promotionale, spoturi video/audio, emisiuni radio/TV,
conferinte tematice, alte manifestari. (Costuri estimative de ~ 300000 lei. (Costuri identificate i
acoperite din contul partenerilor externi).

Alte informatii relevante




1. Titlul actului UE, inclusiv cea mai recenta modificare, nr. CELEX

- Directiva de punere in aplicare 2012/25/UE a Comisiei din 9 octombrie 2012 de stabilire a procedurilor de informare pentru schimbul,
intre statele membre, de organe umane destinate transplantului, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 275, din 10.10.2012, p.
27-32 (CELEX: 32012L.0025).

2. Titlul proiectului de act normativ national

Hotiarirea Guvernului cu privire la schimbul de organe umane destinate transplantului intre Republica Moldova si alte state,
importul si exportul de tesuturi si celule umane
Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane destinate transplantului intre Republica Moldova si alte state (Anexa nr. 1)

3. Gradul general de compatibilitate

Compatibil
4. Autoritatea/persoana responsabila
Ministerul Sanatatii. — Buga Diana, sef Directia politici in domeniul asistentei medicale spitalicesti

Agentia de Transplant — 1) Grigore Romanciuc, director
2) Tatiana Timbalari, sef Directia transplantologie
3) Ludmila Ciubotaru, sef Serviciul de coordonare si monitorizare a activitatilor de reproducere umana
4) Liliana lamandii, jurista

5. Data intocmirii/actualizéarii

30.09.2024
6. Actul Uniunii Europene 7. Proiectul de act normativ national 8. Gradul de 9. Observatii
compatibilitate
Articolul 1 - Hotdrirea Guvernului nv.__ din__ cu privire la schimbul | Compatibil
Domeniul de aplicare de organe umane destinate transplantului intre Republica
. e . . Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
Prezenta directiva se aplica schimburilor transfrontaliere celule umane.

de organe umane destinate transplantului Tn interiorul

P Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
Uniunii Europene.

destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state (Anexa nr. 1)

Capitolul 1

DISPOZITII GENERALE

1. Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte state
(in continuare — Regulament) reglementeaza:

1.1. schimbul de organe destrinate transplantului intre
Republica Moldova si alte state;




- LEGE Nr. 42 din 06.03.2008 privind transplantul de
organe, tesuturi si celule umane (In continuare Legea nr.
42/2008), Art.4 lit. ) schimbul si transportul de organe,
tesuturi si celule la nivel national si international;

- Legea nr. 42/2008), Art.5, alin. (2) Daca in listd nu va fi
identificat un primitor compatibil, Agentia poate autoriza
distributia organului, tesutului, celulelor unei alte institutii
de transplant, recunoscute la nivel national sau
international, cu care a incheiat acorduri bilaterale.

- Legea nr. 42/2008), Art.5, alin. (3) Agentia are dreptul
exclusiv de a autoriza, pe baza unor acorduri bilaterale
internationale, schimbul de organe, tesuturi si celule
destinate transplantului si intreprinde toate masurile ca
acestea sd corespunda standardelor de calitate si siguranta.

- Hotardrea Guvernului Nr. 386 din 14.05.2010 ~
cu privire la instituirea Agentiei de Transplant (In
continuare HG nr. 386/2010), Cap. 11

pct.6, alin.6) Propune spre autorizare Ministerului Sanatatii,
Muncii si Protectiei Sociale, intocmeste si tine Lista
centrelor/bancilor de tesuturi umane si/sau de celule in care
se desfasoara activitatea de preparare, conservare, validare,
stocare si distributie a tesuturilor si celulelor umane pentru
utilizare terapeutica si supravegheaza activitatea lor in acest
domeniu;

Cap. II, pct.6 alin. 15) Autorizeazd, la nivel national si
international, pe baza unor acorduri internationale, schimbul
de organe, tesuturi si celule destinate transplantului si
intreprinde toate masurile ca acestea sa corespunda
standardelor de calitate si siguranta, tine evidenta acestora si
raporteaza anual Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei
Sociale aceste date;

- Standardului privind organizarea si desfisurarea
activitatii de prelevare si transplant de organe, tesuturi si
celule umane, aprobat prin ordinul Ministerul Sdndtditii nr.




427 din 6.06.2017 (in continuare Standardul 427/2017),
Cap. IX

40. Procedura de import/export de organe umane pentru
transplant

In conformitate cu Directiva 2010/45/UE Agentia de
Transplant in calitate de autoritate competentd va autoriza,
pe baza unor acorduri bilaterale internationale
importul/exportul organelor destinate transplantului si va
intreprinde toate masurile ca acestea sd corespunda
standardelor de calitate si sigurantd. Acordurile vor fi
incheiate doar cu statele unde este asigurata trasabilitatea
organelor de la donator la primitor si vice-versa si
Tndeplinesc cerintele de calitate si siguranta echivalente celor
stabilite in Directiva.

Articolul 2
Obiectul

Tn conformitate cu articolul 29 din Directiva
2010/53/UE, prezenta directiva stabileste:

(a) procedurile pentru transmiterea informatiilor
referitoare la caracterizarea organului si a donatorului;
(b) procedurile pentru transmiterea informatiilor
necesare pentru a asigura trasabilitatea organelor;

(c) procedurile pentru a asigura notificarea incidentelor
si a reactiilor adverse grave.

- Hotarirea Guvernului nr.__ din _ cu privire la schimbul
de organe umane destinate transplantului Tntre Republica
Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
celule umane .

Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state (Anexa nr. 1)

Capitolul 11

Scopul si obiectivele Regulamentului cu privire la
schimbul de organe umane destinate transplantului
intre Republica Moldova si alte state

4. Scopul acestui Regulament este de a stabili conditiile
schimbului de organe destinate transplantului intre
Republica Moldova si alte state, conform cerintelor UE.

5. Obiectivele prezentului Regulament sunt:

5.1 stabilirea normelor de procedura pentru transmiterea
informatiilor in cazul schimbului de organe umane intre
Republica Moldova si alte state;

5.2 stabilirea procedurii de transmitere a informatiilor
referitoare la caracterizarea organului si a donatorului;

5.3 stabilirea procedurii de transmitere a informatiilor
necesare pentru a asigura trasabilitatea organelor;

5.4 stabilirea procedurii de a asigura notificarea incidentelor
si a reactiilor adverse grave.

Compatibil




- Legea nr. 42/2008, Cap. II Organizarea activitatii in
domeniul transplantului, Art. 4. Agentia de Transplant

alin.1) Agentia este responsabild de organizarea si
supravegherea tuturor activitatilor de transplant la nivel
national, inclusiv:

lit. €) schimbul si transportul de organe, tesuturi si celule la
nivel national si international;

- HG 386/2010, pct. 6, Pentru realizarea misiunii si
functiilor sale de baza, Agentia are urmatoarele
atributii:

alin. 15) autorizeaza, la nivel national si international, pe
baza unor acorduri internationale, schimbul de organe,
tesuturi si celule destinate transplantului si intreprinde toate
masurile ca acestea sd corespunda standardelor de calitate si
siguranta, tine evidenta acestora si raporteaza anual
Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale aceste
date;

- Standardul 427/2017, Cap. 111, pct. 19. Cerintele tehnice
pentru donarea, prelevarea, testarea, conservarea,
transportul si transplantul de organe precum si notificarea
incidentelor si reactiilor adverse grave survenite in timpul
transplantarii lor;

Cap. IX, pct. 41. Procedura de import/export de tesuturi
si/sau celule umane si/sau derivatelor acestora pentru
transplant.

Articolul 3

Definitii

in sensul prezentei directive, se aplica urmatoarele
definitii:

- Hotirirea Guvernului nr.__ din __ cu privire la schimbul
de organe umane destinate transplantului intre Republica
Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
celule umane.

Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state (Anexa nr. 1)

Capitolul |




DISPOZITII GENERALE

3. In sensul prezentului Regulament se utilizeaza
urmatoarele notiuni:
(a) ,.stat membru de origine” inseamni statul membru in stat de origing - statul in care este prelevat organul in vederea | Compatibil
care organul este prelevat in vederea transplantului; transplantului;
(b) ,,stat membru de destinatie” inseamni statul membru | S7@! de destinatie - sFatul cétre care este trimis organul in | Compatibil
catre care organul este trimis in vederea transplantului; | Vederea transplantului;
(c) ,,numadr national de identificare al donatorului/ numar national de identificare al donatorului/primitorului
primitorului” inseamna codul de identificare atribuit (Cod SIT) - codul de identificare atribuit unui donator sau | Compatibil
unui donator sau unui primitor in conformitate cu unui primitor generat automat de Sistemul Informational
sistemul de identificare stabilit la nivel national in Transplant;
temeiul articolului 10 alineatul (2) din Directiva
2010/53/UE; - Legea nr. 42/2008, Art. 23. Codificarea informatiei si
trasabilitatea
(d) ,,specificatia organului” inseamna descrierea specificatia organului - descrierea anatomica a unui organ, | Compatibil
anatomica a unui organ, inclusiv: 1. a tipului sau (de care include informatii despre:
exemplu, inima, ficat); 2. dupa caz, a pozitiei sale (in - tipul organului (de exemplu, inima, ficat);
partea stanga sau dreaptd) in corp; si 3. daca este vorba | _ pozitia organului in corpul uman (in partea stingd sau
despre un organ Tntreg sau despre 0 parte a unul organ, dreapté);
indicand lobul sau segmentul organului in cauza; - daca este vorba despre un organ intreg sau despre o parte a
unui organ, indicandu-se lobul sau segmentul organului
respectiv, dupa caz;
(e) ,,organism delegat” inseamna un organism caruia i- organism delegat - autoritatea competentd din Republica | Compatibil
au fost delegate sarcini in conformitate cu articolul 17 Moldova sau din alt stat, ori o organizatie internationald de
alineatul (1) din Directiva 2010/53/UE sau 0 organizatie | schimb de organe céreia i-au fost delegate sarcini sa incheie
europeand de schimb de organe careia i-au fost delegate | acorduri cu organizatii internationale de schimb de organe;
sarcini in conformitate cu articolul 21 din Directiva
2010/53/UE. - Legea nr. 42/2008, Art. (1) Agentia de Transplant,
denumita In continuare Agentie, este o institutie publica cu
statut de persoand juridica, subordonatd Ministerului
Séanatatii, care realizeaza politicile si programele nationale
de transplant de organe, tesuturi si celule umane, asigurind
pacientilor acces egal la serviciile de transplant. Agentia este
responsabild de organizarea si supravegherea tuturor
activitatilor de transplant la nivel national...
Articolul 4 - Hotirirea Guvernului nr.__ din _ cu privire la schimbul Compatibil

de organe umane destinate transplantului intre Republica




Norme de procedura comune

(1) Statele membre se asigura cd informatiile transmise
in temeiul prezentei directive intre autoritatile
competente sau organismele delegate, centrele de
prelevare si/sau centrele de transplant:

(a) sunt transmise in scris, sub forma electronica sau
prin fax;

(b) sunt redactate intr-o limba inteleasa atat de catre
expeditor, cat si de catre destinatar sau, in lipsa acesteia,
ntr-o limba convenita de comun acord sau, in lipsa
acesteia, in limba engleza;

(c) sunt transmise Tn cel mai scurt timp;

(d) sunt inregistrate si pot fi puse la dispozitie la cerere;
(e) indica data si ora transmiterii;

(f) includ datele de contact ale persoanei responsabile
de transmitere;

(g) contin urmatoarea notificare:

»Contine date cu caracter personal. A se proteja
impotriva divulgarii sau a accesului neautorizat”.

Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
celule umane.

Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state (Anexa nr. 1)

Capitolul 111

Organizarea si functionarea schimbului de organe
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state

Sectiunea 3

Norme de proceduri pentru transmiterea informatiilor
Tn cazul schimbului de organe

11. Tn cazul schimbului de organe ntre Republica Moldova
si alte state, Agentia de Transplant asigurd ca informatiile
transmise intre autoritatile competente sau organismele
delegate, centrele de prelevare sau centrele de transplant:
11.1 sunt transmise in forma scrisa sau electronic in cel mai
scurt timp;

11.2 sunt redactate intr-o limba inteleasd atit de catre
expeditor, cat si de catre destinatar sau, intr-o limba
convenitd de comun acord sau, In lipsa acesteia, in limba
engleza,

11.3 sunt inregistrate si pot fi puse la dispozitie la cerere;
11.4 contin data si ora transmiterii (aaaa/ll/zz/oo/mm);

11.5 includ datele de contact ale persoanei responsabile de
transmitere, precum si urmatoarea notificare: ,, Contine date
cu caracter personal. A se proteja impotriva divulgarii sau
a accesului neautorizat”;

- Standardul 427/2017, Cap. 11, pct. 19. Cerintele tehnice
pentru donarea, prelevarea, testarea, conservarea,
transportul si transplantul de organe precum si notificarea
incidentelor si reactiilor adverse grave survenite in timpul
transplantarii lor;

Cap. IX, pct. 40. Procedura de import/export de organe
umane pentru transplant.

(2) In caz de urgents, informatiile pot fi schimbate
verbal, in special in cadrul schimburilor efectuate Tn
temeiul articolelor 5 si 7. Aceste contacte verbale

- Hotirirea Guvernului nr.__ din __ cu privire la schimbul
de organe umane destinate transplantului intre Republica
Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
celule umane.

Compatibil




trebuie sa fie urmate de o transmitere in scris, n
conformitate cu articolele respective.

Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state (Anexa nr. 1)

Capitolul 111

Organizarea si functionarea schimbului de organe
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state

Sectiunea 3

Norme de procedura pentru transmiterea informatiilor
n cazul schimbului de organe

12. In caz de urgentd, procedura privind transmiterea
informatiilor referitoare la caracterizarea organului si a
donatorului si procedura privind notificarea incidentelor si a
reactiilor adverse grave pot fi comunicate verbal, urmand a
fi transmise si in forma scrisa in conformitate cu Sectiunea 4
si Sectiunea 6.

(3) Statele membre de destinatie sau de origine se
asigura cd primirea informatiilor transmise in
conformitate cu prezenta directiva 1i este confirmata
expeditorului, in conformitate cu cerintele prevazute la
alineatul (1).

- Hotarirea Guvernului nr.__din __ cu privire la schimbul
de organe umane destinate transplantului intre Republica
Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
celule umane.

Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state (Anexa nr. 1)

Capitolul 111

Organizarea si functionarea schimbului de organe
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state

Sectiunea 3

Norme de proceduri pentru transmiterea informatiilor
Tn cazul schimbului de organe

13. Republica Moldova in calitatea sa de stat de destinatie
sau stat de origine, prin intermediul Agentiei de Transplant,
asigurd ca primirea informatiilor transmise in conformitate
cu prezentul Regulament, este confirmatd expeditorului,
conform cerintelor prevazute la pct. 11.

Compatibil




(4) Statele membre se asigura cd personalul desemnat
din cadrul autoritatilor competente sau al organismelor
delegate:

(a) este disponibil 24 de ore pe zi si 7 zile pe sdptdmana
pentru situatii de urgenta;

(b) este in masura sa primeasca si sa transmita in cel
mai scurt timp informatii in conformitate cu prezenta
directiva.

- Hotirirea Guvernului nr.__ din __ cu privire la schimbul
de organe umane destinate transplantului intre Republica
Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
celule umane.

Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state (Anexa nr. 1)

Capitolul 111

Organizarea si functionarea schimbului de organe
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state

Sectiunea 3

Norme de proceduri pentru transmiterea informatiilor
n cazul schimbului de organe

14. Personalul desemnat din cadrul Agentiei de Transplant,
responsabil de schimbul de informatii specificate in
prezentul Regulament:

14.1 este disponibil 24 de ore pe zi si 7 zile pe sdptdmana
pentru situatii de urgenta;

14.2 este in masura sa primeasca si sd transmitd in cel mai
scurt timp informatiile previzute in prezentul Regulament.

Compatibil

Articolul 5

Informatii referitoare la caracterizarea organului si
a donatorului

(1) Statele membre se asigura ca, in cazul unui schimb
de organe previazut intre state membre, autoritatea
competentad sau organismul delegat din statul membru
de origine transmite Tnaintea schimbului informatiile
colectate pentru caracterizarea organelor prelevate si a
donatorului, astfel cum se specifica la articolul 7 si in
anexa la Directiva 2010/53/UE, autoritatilor competente
sau organismelor delegate din statele membre de
destinatie potentiale.

- Hotarirea Guvernului nr.__din _ cu privire la schimbul
de organe umane destinate transplantului intre Republica
Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
celule umane.

Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state (Anexa nr. 1)

Sectiunea 4

Informatii referitoare la caracterizarea organului si a
donatorului

15. Agentia de Transplant transmite autoritatilor competente
sau organismului delegat din alte state de destinatie
potentiale, in cel mai scurt timp, Tnainte de efectuarea
schimbului transfrontalier de organe umane, informatiile
colectate pentru caracterizarea organelor prelevate si a
donatorului:

15.1 date minime colectate la fiecare donare:

Compatibil




15.1.1 denumirea prestatorului de servicii medicale
(centru de prelevare) unde are loc prelevarea de
organ/organe;
15.1.2 date de contact ale centrului de prelevare in care
are loc prelevarea, necesare pentru coordonarea, alocarea
si trasabilitatea organelor de la donatori la primitori si
invers;
15.1.3 tipul de donator, data nasterii sau varsta estimata,
sexul, greutatea, inaltimea;
15.1.4 grupa sanguina si Rh;
15.1.5 data, ora si cauza decesului;
15.1.6 date privind existenta bolilor transmisibile (in
prezent);
15.1.7 consumul de droguri de gradul 4 (in antecedente
sau Tn prezent);
15.1.8 neoplazii maligne (in antecedente sau n prezent);
15.1.9 testele pentru HIV, HCV, HBV;
15.1.10 informatii de baza pentru a evalua starea de
functionare a organului donat.
15.2 date suplimentare, colectate pe baza deciziei echipei
medicale, tinand cont de disponibilitatea unor astfel de
informatii si de circumstantele specifice cazului:
15.2.1 date demografice si antropometrice necesare
garantarii compatibilititii dintre donator/organ si
primitor;
15.2.2 istoricul medical al donatorului, ih special
conditiile care ar putea afecta compatibilitatea organelor
destinate transplantului si care implica riscul de
transmitere a unei boli;
15.2.3 date fizice si clinice rezultate Th urma examenului
clinic, care sunt necesare pentru evaluarea si mentinerea
starii fiziologice a donatorului potential, precum si orice
alte elemente din istoricul medical al donatorului, si care
ar putea afecta compatibilitatea organelor destinate
transplantului sau ar implica riscul de transmitere a unei
boli;
15.2.4 date de laborator necesare pentru a evalua
caracteristicile functionale ale organelor si pentru a
descoperi eventualele boli transmisibile si posibilele
contraindicatii pentru donarea de organe;




15.2.5 examindri de imagistica medicald pentru a evalua
starea anatomicd a organelor destinate transplantului;
15.2.6 tratamentele administrate donatorului, care au
relevantd pentru a evalua starea functionald a organelor
si compatibilitatea lor, Tn special antibioticele
administrate, suportul inotropic si transfuzia.

- Standardul 427/2017, Cap. 111, pct. 19. Cerintele tehnice
pentru donarea, prelevarea, testarea, conservarea,
transportul si transplantul de organe precum si notificarea
incidentelor si reactiilor adverse grave survenite in timpul
transplantarii lor;

Cap. IX, pct. 40. Procedura de import/export de organe
umane pentru transplant.

(2) Statele membre se asigura ca, in cazul in care
anumite informatii care trebuie transmise in
conformitate cu alineatul (1) nu sunt disponibile Tn
momentul transmiterii initiale si devin disponibile
ulterior, ele sunt transmise Tn timp util pentru a permite
luarea deciziilor medicale:

(a) de catre autoritatea competenta sau organismul
delegat din statul membru de origine citre autoritatea
competentad sau organismul delegat din statul membru
de destinatie; sau

(b) direct de catre centrul de prelevare catre centrul de
transplant.

- Hotarirea Guvernului nr.__din __ cu privire la schimbul
de organe umane destinate transplantului intre Republica
Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
celule umane.

Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state (Anexa nr. 1)

Sectiunea 4

Informatii referitoare la caracterizarea organului si a
donatorului

16. n cazul in care Tn momentul transmiterii initiale
informatiile prevazute la pct. 15. nu sunt disponibile, dar
devin cunoscute ulterior si pentru a permite luarea deciziilor
medicale, ele trebuie comunicate in timp util, astfel:

16.1 de catre autoritatea competenta sau organismul delegat
din statul de origine catre autoritatea competenta sau
organismul delegat din statele de destinatie, sau

16.2 direct de catre centrul de prelevare catre centrul de
transplant.

Compatibil




(3) Statele membre iau masurile necesare pentru a se
asigura ca centrele de prelevare si centrele de transplant
transmit autoritatilor lor competente sau organismelor
delegate respective o copie a informatiilor mentionate la
prezentul articol.

- Hotirirea Guvernului nr.__ din __ cu privire la schimbul
de organe umane destinate transplantului intre Republica
Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
celule umane.

Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state (Anexa nr. 1)

Sectiunea 4

Informatii referitoare la caracterizarea organului si a
donatorului

17. Centrul de prelevare si centrul de transplant transmit
Agentiei de Transplant o copie a informatiilor mentionate la
pct. 15. a prezentului Regulament.

Articolul 6

Informatii destinate sa asigure trasabilitatea
organelor

(1) Statele membre se asigura ca autoritatea competenta
sau organismul delegat din statul membru de origine
informeaza autoritatea competenta sau organismul
delegat din statul membru de destinatie cu privire la:

(a) specificatia organului;

(b) numarul national de identificare al donatorului;
(c) data prelevarii;

(d) numele si datele de contact ale centrului de
prelevare.

- Hotarirea Guvernului nr.__ din _ cu privire la schimbul
de organe umane destinate transplantului intre Republica
Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
celule umane.

Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state (Anexa nr. 1)

Sectiunea 5

Informatii destinate sa asigure trasabilitatea organelor
18. Agentia de Transplant informeaza autoritatea
competentd sau organismul delegat din statul de destinatie
conform procedurii pentru transmiterea informatiilor
necesare pentru a asigura trasabilitatea organului, cu privire
la:

18.1  specificatia
transfrontalier;
18.2 numarul national de identificare al donatorului - codul
SIT;

18.3 data si ora prelevarii (aaaa/ll/zz/oo/mm);

18.4 denumirea si datele de contact ale centrului de
prelevare.

organului  destinat  schimbului

- Legea nr. 42/2008 LEGE, Art. 23. Codificarea informatiei
si trasabilitatea

- Standardul 427/2017, Cap. 111, pct. 22.1 Trasabilitatea de
la donator la primitor si invers a tuturor organelor prelevate,

Compatibil




alocate si al caror transplant a fost efectuat, in scopul de a
proteja sanatatea donatorilor si a primitorilor.

Cap. 11, pct. 22.2. Aplicarea unui sistem de identificare a
donatorului si a primitorului, care poate identifica fiecare
donare si fiecare dintre organele si primitorii asociate
acesteia. In ceea ce priveste acest sistem, se instituie masuri
privind confidentialitatea si securitatea datelor, in
conformitate cu dispozitiile nationale, astfel cum se prevede
pct. 25.4. din prezentele cerinte.

(2) Statele membre se asigura cd autoritatea competenta | - Hotdrirea Guvernului nr.__ din__ cu privire la schimbul | Compatibil
sau organismul delegat din statul membru de destinatie | de organe umane destinate transplantului intre Republica
informeaza autoritatea competenta sau organismul Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
delegat din statul membru de origine cu privire la: celule umane.
(a) numarul national de identificare al primitorului sau, Reg‘f'ame”tu' cu pr'v”:eﬂ la SCh'mbUI' de organe umane
daca organul nu a fost transplantat, al utilizarii sale destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
finale: state (Anexa nr. 1)
. - Sectiunea 5
(b) data transplantului, dupa caz; Informatii destinate si asigure trasabilitatea organelor
(c) numele si datele de contact ale centrului de 19. Agentia de Transplant informeazi autoritatea
transplant. competenti sau organismul delegat din statul de destinatie cu
privire la:
19.1 numarul national de identificare al primitorului sau, in
cazul in care organul nu a fost transplantat, al utilizarii sale
finale;
19.2 data si ora efectudrii transplantului (aaaa/ll/zz/oo/mm),
dupa caz;
19.3 numele si datele de contact ale centrului de transplant.
Articolul 7 - Hotarirea Guvernului nr.__din_ cu privire la schimbul | Compatibil

Notificarea incidentelor si a reactiilor adverse grave

Statele membre se asigura ca autoritatile lor competente
sau organismele delegate pun in aplicare urmatoarea
procedura:

(a) Ori de cate ori autoritatea competenta sau
organismul delegat din statul membru de destinatie este
notificat() cu privire la un incident sau la o reactie
adversa grava pe care o suspecteaza a fi legata de un
organ primit de la un alt stat membru, acesta (aceasta)
informeaza imediat autoritatea competenta sau

de organe umane destinate transplantului intre Republica
Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
celule umane.

Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state (Anexa nr. 1)

Sectiunea 6

Notificarea incidentelor si a reactiilor adverse grave

20. Tn situatia primirii unei notificari cu privire la un incident
sau la o reactie adversd grava suspectatd a fi legata cu un
organ primit de la un alt stat de origine, Agentia de




organismul delegat din statul membru de origine si
transmite 1n cel mai scurt timp autoritatii competente
sau organismului delegat un raport initial care contine
informatiile prevazute in anexa I, in masura in care
aceste informatii sunt disponibile.

Transplant informeaza imediat, in format verbal, autoritatea
competentd sau organismul delegat din statul de origine,
urmand sa transmita Tn cel mai scurt timp si un raport initial
care contine informatiile prevazute in anexa nr.1 la prezentul
Regulament, in masura in care aceste informatii sunt
disponibile.

- Standardul 427/2017, Cap. 111, pct. 19. Cerintele tehnice
pentru donarea, prelevarea, testarea, conservarea,
transportul si transplantul de organe precum si notificarea
incidentelor si reactiilor adverse grave survenite in timpul
transplantarii lor;

Cap. IX, pct. 40. Procedura de import/export de organe
umane pentru transplant.

(b) Autoritatea competentd sau organismul delegat din - Hotarirea Guvernului nr.__din __ cu privire la schimbul Compatibil
statul membru de origine informeazi imediat autorititile | de organe umane destinate transplantului intre Republica
competente sau organismele delegate din fiecare stat Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
membru de destinatie in cauza si transmite fiecaruia celule umane.
(fiecareia) dintre acestea un raport initial care contine Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
informatiile prevazute in anexa I, ori de cate ori este destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
notificat(d) cu privire la un incident sau la o reactie state (Anexa nr. 1)
adversa grava pe care o suspecteaza a fi legata de un Sectiunea 6
donator ale carui organe au fost trimise, de asemenea, Notificarea incidentelor si a reactiilor adverse grave
catre alte state membre. 21. In situatia primirii unei notificari cu privire la un incident
sau la o reactie adversa grava pe care o suspecteaza a fi
legatd de un donator ale carui organ au fost trimise catre un
alt stat de destinatie, Agentia de Transplant informeaza
imediat, in format verbal, autoritatile competente sau
organismele delegate din fiecare stat de destinatie, dupa caz,
si transmite fiecaruia dintre acestea un raport initial care
contine informatiile prevazute in anexa nr.l la prezentul
Regulament, in masura in care aceste informatii sunt
disponibile.
(c) Atunci cand devin disponibile informatii - Hotirirea Guvernului nr.__ din __ cu privire la schimbul | Compatibil

suplimentare ulterior raportului initial, ele sunt
transmise Tn cel mai scurt timp.

de organe umane destinate transplantului intre Republica
Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
celule umane.

Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state (Anexa nr. 1)




Sectiunea 6

Notificarea incidentelor si a reactiilor adverse grave

22. Atunci cand devin disponibile informatii suplimentare
ulterior raportului initial prevazute la pct. 20 si pct. 21, ele se
comunicd, Tn cel mai scurt timp, autorititii competente/

organismului delegat din statul de origine/statul de
destinatie.
(d) Autoritatea competentd sau organismul delegat din - Hotirirea Guvernului nr.__ din_ cu privire la schimbul | Compatibil
statul membru de origine transmite autoritatilor de organe umane destinate transplantului intre Republica
competente sau organismelor delegate din toate statele Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
membre de destinatie, de reguld in termen de 3 luni de celule umane.
la data raportului initial transmis in conformitate cu Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
literele (a) sau (b), un raport final comun care contine destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
informatiile prevazute in anexa II. Autoritatile state (Anexa nr. 1)
competente sau organismele delegate din statele Sectiunea 6
membre de destinatie furnizeaza informatiile relevante | Notificarea incidentelor si a reactiilor adverse grave
in timp util autoritatii competente sau organismului 23. In situatia cand Republica Moldova este statul de origine,
delegat din statul membru de origine. Raportul final se | Agentia de Transplant elaboreaza raportul final comun, dupa
intocmeste dupa colectarea informatiilor relevante de la | colectarea informatiilor relevante furnizate in timp util de
toate statele membre implicate. toate statele de destinatie. Raportul final comun contine
informatiile prevazute in anexa nr. 2 la prezentul
Regulament.
24. Agentia de Transplant in calitate de autoritate
competenta a statului de origine, transmite raportul final
comun in termen de 3 luni de la data raportului initial
transmis in conformitate cu pct. 20 si pct. 21 la prezentul
Regulament.
Articolul 8 - Hotdrirea Guvernului nr.__din__ cu privire la schimbul | Compatibil

Interconectarea dintre statele membre

(1) Comisiei ii sunt comunicate de catre statele membre
detaliile de contact ale autoritatii competente sau ale
organismelor delegate carora trebuie sa le fie transmise
informatiile relevante in sensul articolului 5, pe de o
parte, si al articolelor 6 si 7, pe de alta parte. Aceste
detalii de contact includ cel putin urmatoarele date:
numele organizatiei, numdrul de telefon, adresa de e-
mail, numarul de fax si adresa postala.

de organe umane destinate transplantului intre Republica
Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
celule umane.

Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state (Anexa nr. 1)

Capitolul 1

DISPOZITII GENERALE

3. Agentia de Transplant in calitate de autoritate competenta
a Republicii Moldova pe domeniul transplant (in continuare




Agentia de Transplant), comunica Comisiei Europene datele
sale de contact, care includ cel putin urmatoarele date:

3.1 numarul de telefon;

3.2 adresa de e-mail;

3.3 adresa postala.

(2) Tn cazul in care un stat membru dispune de mai
multe autoritati competente sau organisme delegate, el
se asigurd cd informatiile primite de catre unul (una)
dintre acestea in temeiul articolelor 5, 6 sau 7 sunt
transmise autoritatii competente sau organismului
delegat corespunzator de la nivel national, in
conformitate cu repartizarea competentelor din statul
membru respectiv.

Prevederi UE
neaplicabile

(3) Comisia pune la dispozitia statelor membre o listd a
tuturor autoritatilor competente si organismelor delegate
desemnate de statele membre in conformitate cu
alineatul (1). Statele membre actualizeaza constant
informatiile care figureaza pe aceasta listd. Comisia
poate incredinta Intocmirea si pastrarea acestei liste
catre o terta parte.

Prevederi UE
neaplicabile

Articolul 9
Transpunerea

(1) Statele membre adopta actele cu putere de lege si
actele administrative necesare pentru a se conforma
prezentei directive pana la data de 10 aprilie 2014 cel
tarziu.

Atunci cand statele membre adopta aceste acte, ele
cuprind o trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite
de o astfel de trimitere la data publicarii lor oficiale.
Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a
acestei trimiteri.

- Hotarirea Guvernului nr.__din _ cu privire la schimbul
de organe umane destinate transplantului intre Republica
Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
celule umane.

Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state (Anexa nr. 1)

LEGE Nr. 42 din 06-03-2008 privind transplantul de
organe, tesuturi si celule umane;

- Hotdardrea Guvernului Nr. 386 din 14.05.2010
cu privire la instituirea Agentiei de Transplant;

- Standardului privind organizarea si desfasurarea
activitdtii de prelevare si transplant de organe, tesuturi si

celule umane, aprobat prin ordinul Ministerul Sandtditii nr.
427 din 6.06.2017,

Compatibil




(2) Statele membre comunica Comisiei textul - HG nr. 386/2010, pct. alin. 14) colaboreaza cu institutiile | Compatibil
principalelor dispozitii de drept intern pe care le adoptd | similare internationale sau din alte state;
in domeniul reglementat de prezenta directiva.
Articolul 10 - Hotarirea Guvernului nr.__ din _ cu privire la schimbul Compatibil
Intrarea in vigoare de organe umane destinate transplantului intre Republica
e . . . . Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
Prezenta directiva intrd in vigoare in a dou_aze_<_:ea zi de celule umane.
la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
Europene destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state (Anexa nr. 1)
5. Prezenta hotarire intrda 1n vigoare la data de
ANEXA | | - Hotdirirea Guvernului nr.__ din__ cu privire la schimbul | Compatibil

Raport initial in caz de suspectare a unui incident
sau a unei reactii adverse grave

1. Statul membru raportor

2. Numarul de identificare al raportului: tara
(ISO)/numar national

3. Datele de contact ale raportorului (autoritatea
competentad sau organismul delegat din statul membru
raportor): numarul de telefon, adresa de e-mail si, daca
este disponibil, numarul de fax

4. Centrul/organismul raportor

5. Datele de contact ale coordonatorului/persoanei de
contact (centrul de transplant/de prelevare din statul
membru raportor): numarul de telefon, adresa de e-mail
si, daca este disponibil, numarul de fax

6. Data si ora raportului (aaaa/ll/zz/oo/mm)

7. Statul membru de origine

8. Numarul national de identificare al donatorului,
comunicat in conformitate cu articolul 6

9. Toate statele membre de destinatie (daca sunt
cunoscute)

de organe umane destinate transplantului intre Republica
Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
celule umane.

Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state (Anexa nr. 1)

Anexa nr.1
la Regulament
cu privire la schimbul de organe umane destinate
transplantului intre Republica Moldova si alte state
Raport initial in caz de suspectare a unui incident sau a
unei reactii adverse grave
1. Statul raportor;
2. Numarul de identificare al raportului: tara (ISO: MD
pentru Republica Moldova)/numar national;
3. Datele de contact ale raportorului (autoritatea
competentd/organismul delegat din statul raportor (Agentia
de Transplant Tn calitate de autoritate competenta, Tn cazul
Republicii Moldova): numarul de telefon, adresa de e-mail;




10. Numaérul (numerele) national(e) de identificare al(e)
primitorului, comunicat(e) in conformitate cu articolul 6
11. Data si ora de inceput a incidentului sau a reactiei
adverse grave (aaaa/ll/zz/oo/mm)

12. Data si ora detectarii incidentului sau a reactiei
adverse grave (aaaa/ll/zz/oo/mm)

13. Descrierea incidentului sau a reactiei adverse grave
14. Masurile imediate intreprinse/propuse.

4. Centrul raportor (centrul de transplant/centrul de
prelevare);

5. Datele de contact ale coordonatorului de
transplant/persoanei de contact din centrul raportor (centrul
de transplant/centrul de prelevare din statul raportor):
numarul de telefon, adresa de e-mail;

6. Data si ora intocmirii raportului (aaaa/ll/zz/oo/mm);

7. Statul de origine unde s-a efectuat prelevarea de
organ/organe;

8. Numarul national de identificare al donatorului (Cod SIT
donator, in cazul Republicii Moldova);

9. Toate statele de destinatie, daca sunt cunoscute;

10. Numarul (numerele) national(e) de identificare al(e)
primitorului/primitorilor (Cod SIT primitor/primitori, n
cazul Republicii Moldova);

11. Data si ora de inceput a incidentului sau a reactiei adverse
grave (aaaa/ll/zz/oo/mm);

12. Data si ora detectarii incidentului sau a reactiei adverse
grave (aaaa/ll/zz/oo/mm);

13. Descrierea incidentului sau a reactiei adverse grave;

14. Misurile imediate Tntreprinse/propuse.

- Legea nr. 42/2008, Art. 7. Identificarea, raportarea si
investigarea efectelor adverse ale transplantului

- HG nr. 386/2010, pct. 6, alin. 11) Inregistreaza si
analizeaza toate reactiile si incidentele adverse grave;

ANEXA 11

Raport final privind incidentele sau reactiile adverse
grave

1. Statul membru raportor

2. Numarul de identificare al raportului: tard
(ISO)/numar national

3. Datele de contact ale raportorului: numarul de
telefon, adresa de e-mail si, daca este disponibil,
numarul de fax

4. Data si ora raportului (aaaa/ll/zz/0oo/mm)

5. Numarul (numerele) de identificare al(e) raportului
(rapoartelor) initial(e) (anexa I)

- Hotarirea Guvernului nr.__ din _ cu privire la schimbul
de organe umane destinate transplantului intre Republica
Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
celule umane.

Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state (Anexa nr. 1)

Anexanr. 2

la Regulament

cu privire la schimbul de organe umane destinate
transplantului intre Republica Moldova si alte state

Compatibil




6. Descrierea cazului

7. Statele membre implicate

8. Rezultatul anchetei si concluzia finala
9. Masurile preventive si corective luate

10. Concluzia/monitorizarea, daca este necesar.

Raport final privind incidentele sau reactiile adverse
grave

1. Statul raportor;

2. Numarul de identificare al raportului: tara (ISO: MD
pentru Republica Moldova)

/numar national;

3. Datele de contact ale raportorului (autoritatii
competente/organismului delegat din statul de origine
(Agentia de Transplant in calitate de autoritate competenta,
n cazul Republicii Moldova)): numarul de telefon, adresa
de e-mail;

4. Data si ora raportului (aaaa/ll/zz/oo/mm);

5. Numarul (numerele) de identificare al(e) raportului
(rapoartelor) initial(e) (anexa nr.1);

6. Descrierea cazului;

7. Statele implicate;

8. Rezultatul anchetei si concluzia finala;

9. Masurile preventive si corective luate;

10. Concluzia/monitorizarea, daca este necesar.

- Legea nr. 42/2008, Art. 7. Identificarea, raportarea si
investigarea efectelor adverse ale transplantului




1. Titlul actului UE, inclusiv cea mai recenta modificare, nr. CELEX

- transpune total Directiva (UE) 2015/566 a Comisiei din 8 aprilie 2015 de punere in aplicare a Directivei 2004/23/CE n ceea ce
priveste procedurile de verificare a standardelor echivalente in materie de calitate si de siguranta ale tesuturilor si celulelor importate
publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 93, din 9.4.2015, p. 56-68 (CELEX: 32015L0566).

2. Titlul proiectului de act normativ national

Hotirirea Guvernului cu privire la schimbul de organe umane destinate transplantului intre Republica Moldova si alte state,
importul si exportul de tesuturi si celule umane.

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si celule umane

(Anexa nr. 2)

2. Gradul general de compatibilitate
Partial compatibil

3. Autoritatea/persoana responsabila
Ministerul Sanatatii —

Agentia de Transplant — 1) Grigore Romanciuc, director
2) Tatiana Timbalari, sef Directia transplantologie
3) Ludmila Ciubotaru, sef Serviciul de coordonare si monitorizare a activitatilor de reproducere umana
4) Liliana lamandii, jurista

Buga Diana, sef Directia politici in domeniul asistentei medicale spitalicesti

4. Data intocmirii/actualizarii
30.08.24

6. Actul Uniunii Europene

7. Proiectul de act normativ national

8. Gradul de
compatibilitate

9. Observatii

CAPITOLUL |
DISPOZITII GENERALE
Articolul 1

Domeniul de aplicare

(1) Prezenta directiva se aplicd importurilor in Uniune
de:

(a) tesuturi si celule umane destinate utilizarii la oament;
precum si

(b) de produse fabricate, derivate din tesuturi si celule
umane destinate utilizarii la oameni, in cazurile in care
produsele respective nu fac obiectul altor acte cu putere
de lege ale Uniunii.

- Hotarirea Guvernului nr.__ din _ cu privire la schimbul
de organe umane destinate transplantului intre Republica
Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
celule umane.

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si
celule umane (Anexa nr. 2)

Capitolul 1

DISPOZITII GENERALE

2. Procedurile de verificare a standardelor echivalente in
materie de calitate si de siguranta ale tesuturilor si celulelor
umane importate si exportate se aplicd importurilor si
exporturilor in/si din Republica Moldova de:

2.1 tesuturi si/sau celule umane destinate utilizarii la om;

Compatibil




2.2 produse fabricate, derivate din tesuturi si/sau celule
umane destinate utilizarii la om, Tn cazurile Tn care produsele
respective nu fac obiectul altor reglementari.

(2) Tn cazul in care tesuturile si celulele umane care
urmeaza a fi importate sunt destinate a fi utilizate
exclusiv in produsele fabricate care fac obiectul unor alte
acte cu putere de lege ale Uniunii, prezenta directiva se
aplicd numai donarii, procurarii si testarii care au loc Tn
afara Uniunii, precum si contribuirii la asigurarea
trasabilitatii produselor de la donator la primitor si invers.

3. Tn cazul in care tesuturile sau celulele umane care urmeaza
a fi importate sunt destinate a fi utilizate exclusiv Tn
produsele fabricate, care fac obiectul unor alte reglementari
si acte normative europene sau nationale, prezentele
proceduri se aplica numai donarii, prelevarii si testarii care
au loc n afara teritoriului Republicii Moldova, precum si
contribuirii la asigurarea trasabilitatii produselor de la
donator la primitor si invers.

4.Tn cazul in care tesuturile sau celulele umane care urmeazi
a fi exportate sunt destinate a fi utilizate exclusiv in
produsele fabricate care fac obiectul unor alte reglementari,
prezentele proceduri se aplica numai donarii, prelevarii,
testarii precum si cu asigurarea trasabilitatii produselor.

Compatibil

Prevedere
nationala

(3) Prezenta directiva nu se aplica:

(a) importurilor de tesuturi si de celule mentionate la
articolul 9 alineatul (3) litera (a) din Directiva
2004/23/CE, care sunt autorizate in mod direct de
autoritatea competenta sau de autoritatile competente;

(b) importurilor de tesuturi si de celule mentionate la
articolul 9 alineatul (3) litera (b) din Directiva
2004/23/CE, care sunt autorizate Tn mod direct in caz de
urgente;

(c) sangelui si componentelor sanguine, astfel cum sunt
definite Tn Directiva 2002/98/CE;

(d) organelor sau partilor de organe, astfel cum sunt
definite n Directiva 2004/23/CE.

- Hotdrirea Guvernului nr.__ din _ cu privire la schimbul
de organe umane destinate transplantului ntre Republica
Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
celule umane.

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si
celule umane (Anexa nr. 2)

5. Prezentele proceduri nu se aplica:

5.1 importurilor/exporturilor de tesuturi sau celule umane
care indeplinesc criteriile de distribuire directa catre primitor
si care sunt autorizate Th mod direct de citre Agentia de
Transplant, inclusiv in cazul importurilor/exporturilor de
celule stem hematopoietice care sunt destinate utilizarii
pentru un pacient cunoscut Tnainte de realizarea
importului/exportului, atat de catre centrul
importator/exportator de tesuturi, cit si de catre centrul
furnizor din tara data;

5.2 importurilor/exporturilor de tesuturi sau celule umane
care sunt autorizate in mod direct in caz de urgente;

5.3 sangelui si componentelor sanguine, definite In Lege nr.
241/2008 privind donarea de singe si transfuzia sanguina;

Compatibil




5.4 organelor sau partilor de organe umane, astfel cum sunt
definite in Legea nr. 42/2008 privind transplantul de organe,
tesuturi si celule umane.

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentei directive, se aplica urmatoarele
definitii:

- Hotdrirea Guvernului nr.__ din _ cu privire la schimbul
de organe umane destinate transplantului ntre Republica
Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
celule umane.

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si
celule umane (Anexa nr. 2)
Capitolul 1

Dispozitii generale

6. In sensul prezentului
urmatoarele definitii:

banca recunoscuta - banca de tesuturi si/sau celule umane

Regulament, se utilizeaza

aflati in afara teritoriului Republicii Moldova care | Prevedere
corespunde cerintelor de calitate si sigurantd prevdzute in | nationald
Standardul privind organizarea si desfagurarea activitatii de
prelevare si transplant de organe, tesuturi si celule umane,
aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii. Pentru statele
membre ale Uniunii Europene, banca trebuie sa fie
acreditatd/autorizatd/licentiatd de autoritatea competenta din
tara respectiva,
(a) ,,urgentd” inseamna orice situatie neprevazuta in urgentd - Orice situatie neprevazuta n care, nu exista o alta | Compatibil
care, in practica, nu exista o alta alternativa decét alternativa decét importul de urgenta de tesuturi si/sau celule
importul de urgenta de tesuturi si de celule din téri terte, | umane din alte state in Republica Moldova pentru a fi
n Uniune, pentru a fi aplicate imediat unui primitor aplicate neintérziat unui primitor cunoscut a carui sanatate ar
cunoscut sau unor primitori cunoscuti a carui (caror) fi grav amenintata n lipsa unui astfel de import;
sanatate ar fi grav amenintatd in lipsa unui astfel de
import;
(b) ,,centru importator de tesuturi” inseamna o banca centru importator/exportator de fesuturi - banca de tesuturi | Compatibil

sau o unitate de tesuturi dintr-un spital sau dintr-un alt
organism cu sediul pe teritoriul Uniunii, care este parte
la un acord contractual cu un furnizor dintr-o tara tertd
pentru a importa in Uniune tesuturi si celule provenind
dintr-o tara tertd destinate utilizarii la oameni;

si/fsau celule umane, o unitate specializata din cadrul
prestatorilor de servicii medicale publice sau private
autorizate sau altd persoana juridicad autorizatd pentru
import/export de tesuturi si/sau celule umane, cu sediul pe
teritoriul Republicii Moldova care are acorduri scrise cu
furnizori din UE sau din alte tari;



https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocumentAfis/191374

(c) ,,import singular” inseamna importul oricarui tip
specific de tesut sau de celula care este destinat uzului

import/export singular - importul/exportul de tesut si/sau
celulda umane care este destinat uzului personal al unui

personal al unui primitor cunoscut sau al unor primitori | primitor cunoscut sau al unor primitori cunoscuti de catre | Compatibil
cunoscuti de cétre centrul importator de tesuturi si de centrul importator/exportator de tesuturi si de catre
cétre furnizorul din tara tertd inainte de efectuarea furnizorul din alta tara Tnainte de efectuarea importului. Tn
importului. Tn mod normal, un astfel de import de orice | mod normal, un astfel de import/export de orice tip specific
tip specific de tesuturi sau de celule nu ar trebui s3 aiba | de tesuturi si/sau celule umane nu ar trebui sa aiba loc mai
loc mai mult de o singura data pentru un anumit mult de o singurd datd pentru un anumit primitor.
primitor. Importurile provenind de la acelasi furnizor Importurile/exporturile provenind de la acelasi furnizor din
dintr-o tara tertd care au loc pe baza regulata sau altd tara care au loc pe baza regulatd sau repetatd nu se
repetata nu se considera a fi ,,importuri singulare”; considera a fi ,,importuri singulare*;
(d) ,,furnizor dintr-o tara tertd” inseamna un centru de furnizor din alta tara - banca de tesuturi si/sau celule sau un | Compatibil
tesuturi sau un alt organism, cu sediul intr-o tara terta, alt organism, cu sediul peste hotarele Republicii Moldova,
care este responsabil pentru exportul cédtre Uniune al care este responsabila pentru exportul citre Republica
tesuturilor si celulelor pe care le furnizeaza unui centru | Moldova al tesuturilor si/sau celulelor umane, pe care le
importator de tesuturi. Un furnizor dintr-o tara tertd furnizeaza unui centru importator/exportator de tesuturi. Un
poate efectua, de asemenea, una sau mai multe dintre furnizor din alta tara poate efectua, de asemenea, una sau mai
activitatile care au loc in afara Uniunii, de donare, multe dintre activititile de donare, prelevare, testare,
procurare, testare, prelucrare, conservare, stocare sau prelucrare, conservare, stocare sau distribuire a tesuturilor
distribuire a tesuturilor si celulelor importate in Uniune. | si/sau celulelor umane care au loc in afara Republicii
Moldova si Uniunii Europene.
- Hotarirea Guvernului nr.__ din _ cu privire la schimbul | Prevedere
de organe umane destinate transplantului Tntre Republica | nationala
Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
celule umane.
Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si
celule umane (Anexa nr. 2)
Capitolul 11
Scopul, obiectivele Regulamentului privind importul si
exportul de tesuturi si celule umane
7. Scopul acestui Regulament este de a defini norme si
proceduri uniforme privind importul si exportul de tesuturi
si celule umane in/din Republica Moldova.
8. Obiectivele prezentului Regulament sunt: Prevedere
nationala

8.1 stabilirea cerintelor si conditiilor pentru importul si
exportul de tesuturi si celule umane n/din Republica
Moldova;




8.2 stabilirea procedurilor de verificare a standardelor
echivalente in materic de calitate si de sigurantd ale
tesuturilor si celulelor umane importate si exportate .

9. Cerintele si procedurile stabilite la pct. 8 subpct. 8.1 si 8.2 | Prevedere
sunt parte a prezentului Regulament. nationald
- Hotarirea Guvernului nr.__ din _ cu privire la schimbul | Prevedere
de organe umane destinate transplantului intre Republica | nationald

Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
celule umane.

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si
celule umane (Anexa nr. 2)

Capitolul 111

Cerinte si conditii pentru efectuarea importului si
exportului de tesuturi si celule umane

Sectiunea 1

Cerinte pentru importul si exportul de tesuturi si celule
umane

10. Importul si exportul de tesuturi si celule umane Tn/din
Republica Moldova se desfasoarda cu respectarea
urmatoarelor cerinte:

10.1 tesuturile si celulele umane pot fi importate si exportate
numai de banci de tesuturi si/sau celule umane, de structuri
din cadrul prestatorilor de servicii medicale publice sau
private sau persoane juridice care desfasoara activitdti de
prelevare, transport si livrare de tesuturi sau celule, care sunt
autorizate de Ministerul Sanatatii la propunerea Agentiei de
Transplant pentru activitati de import si/sau export de
tesuturi si/sau celule umane;

10.2 importurile de tesuturi si celule umane sunt autorizate
de Agentia de Transplant in calitatea de autoritate
competentd a Republicii Moldova pe domeniul transplant (in
continuare Agentia de Transplant), numai din banci
recunoscute autorizate/acreditate/licentiate de autoritatile
competente din statele membre a Uniunii Europene sau banci
recunoscute din alte tari care respecta standardele de calitate
si sigurantd previzute Tn Standardul privind organizarea si
desfasurarea activitatii de prelevare si transplant de organe,
tesuturi si celule umane, aprobat prin Ordinul ministrului
sanatatii;




10.3 tesuturilor si celulelor umane importate/exportate
trebuie sa li se asigure trasabilitatea, in conformitate cu
legislatia europeand si nationala. Agentia de Transplant,
precum si bancile de tesuturi si/sau celule, care realizeaza
importuri din tari ce nu apartin Uniunii Europene, trebuie sa
se asigure ca tesuturile si celule umane importate respectd
standardele echivalente in materie de calitate si siguranta,
previzute de legislatia europeana si nationala Tn domeniu.
10.4 exporturile de tesuturi si celule umane sunt autorizate
de Agentia de Transplant. Tesuturile si celulele exportate Th
alte state trebuie sa respecte standardele de calitate si
securitate, prevazute de legislatia europeana si nationala in
domeniu.

- Hotdarirea Guvernului nr.__ din _ cu privire la schimbul
de organe umane destinate transplantului intre Republica
Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
celule umane.

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si
celule umane (Anexa nr. 2)

Sectiunea 2

Conditii pentru efectuarea importului/exportului de
tesuturi si celule umane

11. Importul de tesuturi si celule umane si produse fabricate,
derivate din tesuturi sau celule umane va fi permis doar n
urmatoarele conditii:

11.1 existd un beneficiu demonstrat al utilizarii la om a
tesuturilor si/sau celulelor care urmeaza sa fie importate;
11.2 tesuturile si celulele umane urmeaza sa fie utilizate in
scopuri terapeutice (transplant, reproducere asistata medical,
restabilirii fertilitatii si functiei endocrine);

11.3 nu exista astfel de tesuturi si/sau celule disponibile pe
teritoriul Republicii Moldova;

11.4 tesuturile sau celulele reproductive (oocite, sperma,
embrioni, tesut reproductiv) sunt stocate in vederea
reproducerii asistate medical ori in vederea conservarii si
restabilirii fertilitatii la o clinica/banca de tesuturi si/sau de
celule, aflate Tn afara teritoriului Republicii Moldova.

Prevedere
nationala




12. Exportul de tesuturi, celule umane si produse fabricate,
derivate din tesuturi sau celule umane destinate utilizarii la
om, va fi permis daca:

12.1 exista suficientd disponibilitate de astfel de tesuturi
si/sau celule umane in bancile de tesuturi si/sau celule din
Republica Moldova;

12.2 existd un motiv medical care justificd exportul de
tesuturi si/sau celule umane.

Prevedere
nationala

13. Modelul formularelor de autorizatie a importului sau
exportului de tesuturi si celule umane sunt aprobate prin
Ordinul ministrului sanatatii.

Prevedere
nationala

CAPITOLUL I
OBLIGATII ALE AUTORITAIILOR STATELOR
MEMBRE

Articolul 3

Acreditarea, desemnarea, autorizarea sau acordarea
unei licente centrelor importatoare de tesuturi

(1) Fara a aduce atingere articolului 1 alineatul (3),
statele membre se asigura ca toate importurile de tesuturi
si de celule din tari terte sunt efectuate prin intermediul
centrelor importatoare de tesuturi acreditate, desemnate,
autorizate sau titulare ale unei licente acordate de o
autoritate competentd sau de autorititi competente in
scopul acestor activitati.

- Hotdarirea Guvernului nr.__ din _ cu privire la schimbul
de organe umane destinate transplantului ntre Republica
Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
celule umane.

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si
celule umane (Anexa nr. 2)

Capitolul IV

OBLIGATIILE AUTORITAIILOR COMPETENTE
Sectiunea 1
Autorizarea centrelor
tesuturi

14. Cu exceptia celor prevazute la pct. 5, toate importurile si
exporturile de tesuturi si celule umane din alte state sunt
efectuate  prin  intermediul  centrelor  importatoare
/exportatoare de tesuturi autorizate in scopul acestor
activitati.

importatoare/exportatoare de

- LEGE Nr. 42 din 06-03-2008 privind transplantul de
organe, tesuturi §i celule umane (in continuare Legea nr.
42/2008),

- Legea nr. 42/2008, Cap. VI Selectarea donatorilor si
stocarea tesuturilor si celulelor

Art. 22. Stocarea, distributia si utilizarea tesuturilor si
celulelor

alin. 2) Tesuturile si celulele pot fi importate si exportate
numai de bancile de tesuturi si/sau de persoanele juridice ce
desfasoara activitati de prelevare, transport si livrare de
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tesuturi sau celule, autorizate de Ministerul Sanatatii la
propunerea Agentiei.

(2) Autoritatea sau autoritatile competente, dupa ce au
obtinut informatiile prevazute in anexa I la prezenta
directiva si au verificat daca centrul importator de
tesuturi Indeplineste cerintele prezentei directive,
acrediteaza, desemneaza, autorizeaza sau acorda licenta
centrului importator de tesuturi de a importa tesuturi si
celule si indica orice conditii care se aplicd, precum orice
restrictii privind tipurile de tesuturi si de celule care
urmeazd sa fie importate sau privind furnizorii din tari
terte care urmeaza sa fie utilizati. Autoritatea sau
autoritatile competente elibereazd centrului importator
de tesuturi acreditat, desemnat, autorizat sau caruia i-a(u)
acordat licentd certificatul prevdzut in anexa II la
prezenta directiva.

- Hotarirea Guvernului nr.__ din _ cu privire la schimbul
de organe umane destinate transplantului ntre Republica
Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
celule umane .

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si
celule umane (Anexanr. 2)

Capitolul IV

OBLIGATIILE AUTORITATILOR COMPETENTE
Sectiunea 1
Autorizarea centrelor
tesuturi

15. Agentia de Transplant, in urma obtinerii informatiilor
previzute Tnanexa nr. 1 si Tn urma verificarii Tndeplinirii
cerintelor prezentului Regulament, acorda autorizarea
centrului  importator/exportator de tesuturi de a
importa/exporta tesuturi si celule umane, astfel cum se
prevede in Legea nr. 42/2008 privind transplantul de organe,
tesuturi si celule umane si Legea nr. 138/2012 privind
sanatatea reproducerii.

16. Agentia de Transplant indica orice conditii care se aplica,
precum orice restrictii privind tipurile de tesuturi si/sau
celule umane, care urmeazd a fi importate sau privind
furnizorii din alte téri, care urmeaza sa fie utilizati.

17. Ministerul Sanatitii la propunerea Agentiei de
Transplant eliberecaza centrului importator/exportator de
tesuturi autorizat certificatul de autorizare a activitatilor de
import/export de tesuturi si/sau celule umane destinate
utilizarii la om, prevazut in anexa nr. 2 la prezentul
Regulament.

- Standardului privind organizarea si desfasurarea
activitatii de prelevare si transplant de organe, tesuturi si
celule umane, aprobat prin Ordinul ministrului sandatdatii
nr. 427 din 6.06.2017 (in continuare Standardul 427/2017).

importatoare/exportatoare de

- Cap. 1V, pct. 27. Procedura de autorizare a institutiilor
medico — sanitare, bancilor de tesuturi si/sau celule si a
persoanelor juridice pentru desfasurarea activitatii de
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donare, prelevare, testare, conservare, transport si transplant
de organe, tesuturi si/sau celule umane in scop terapeutic

- Cap. X Procedura de import/export de tesuturi si/sau celule
umane si/sau derivatelor acestora pentru transplant

pct. 41 Prevederile prezentei proceduri transpun Directiva
2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
31 martie 2004 privind stabilirea standardelor de calitate si
securitate pentru donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea,
conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor
umane. Importul/exportul de tesuturi si/sau celule si/sau
derivatelor acestora vor fi desfasurate de bancile de tesuturi
si/fsau celule si persoanele juridice autorizate pentru
desfasurarea unor asemenea activitati prin asigurarea
trasabilitatii tesuturilor si/sau celulelor importate/exportate
de la donator la primitor si vice-versa.

(3) Centrul importator de tesuturi nu isi poate modifica
activitatile de import in mod semnificativ fara autorizarea
prealabild in scris din partea autoritatii sau a autoritatilor
competente. Tn special, orice modificari privind tipul de
tesuturi si de celule importate, privind activitatile
intreprinse in tari terte care pot influenta calitatea si
siguranta tesuturilor si ale celulelor importate sau privind
furnizorii din tari terte utilizati sunt considerate
modificari substantiale. Tn cazul in care un centru
importator de tesuturi realizeazd un import singular de
tesuturi sau de celule provenind de la un furnizor dintr-0
tara tertd care nu face obiectul acreditarii, desemnarii,
autorizarii sau acordarii unei licente existente, un astfel
de import nu este considerat a fi o modificare substantiala
in cazul in care centrul importator de tesuturi este
autorizat sa importe acelasi tip de tesuturi sau de celule
de la un furnizor sau de la furnizori dintr-o alta tara terta.

- Hotdrirea Guvernului nr.__ din _ cu privire la schimbul
de organe umane destinate transplantului ntre Republica
Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
celule umane.

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si
celule umane (Anexa nr. 2)

Capitolul IV

OBLIGATIILE AUTORITATILOR COMPETENTE
Sectiunea 1
Autorizarea centrelor
tesuturi

18. Centrul importator/exportator de tesuturi are obligatia
depunerii unei noi solicitari Tn scris catre Agentia de
Transplant, pentru efectuarea unei modificéri substantiale Tn
activitatile pe care le desfasoard, cum ar fi:

18.1 tipul de tesuturi si/sau celule umane importate sau
exportate;

18.2 activitatile Tntreprinse n alte tari care pot influenta
calitatea si siguranta tesuturilor si/sau celulelor umane
importate sau exportate;

18.3 furnizorii din alte tari cu care intrda n relatie
contractuala.

19. Prin exceptic de la prevederile pct. 18, un centru
importator/exportator de tesuturi, Tn cazul in care se
realizeaza un import/export singular de tesuturi si/sau celule

importatoare/exportatoare de
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umane in/si din Republica Moldova, care nu face obiectul
autorizarii existente a centrului importator/exportator de
tesuturi, aceasta situatie nu va fi considerata 0 modificare
substantiald a autorizatiei, daca centrul este autorizat si
importe/exporte acelasi tip de tesuturi si/sau celule umane.

- Standardul 427/2017, Cap. X Procedura de import/export
de tesuturi si/sau celule umane si/sau derivatelor acestora
pentru transplant

pct. 27.4. in situatia in care, in urma obtinerii autorizarii, a
survenit careva modificdri la conditiile si cerintele pentru
care a fost acordatd autorizarea, institutia medico- sanitara,
banca de tesuturi si/sau celule si persoana juridica este
obligata sa informeze in scris Agentia de Transplant.
subpct. 27.4.2. Daci modificirile sunt substantiale,
Agentia de Transplant va initia o procedura noua de evaluare
si autorizare. In cazul corespunderii acestora cu criteriile
legale necesare in vederea autorizarii, va fi modificata data
de expirare a autorizarii.

(4) Autoritatea sau autoritatile competente pot suspenda
sau retrage, integral sau partial, acreditarea, desemnarea,
autorizatia sau licenta unui centru importator de tesuturi
in cazul in care, in mod particular, inspectiile sau alte
masuri de control demonstreaza ca centrul respectiv nu
mai indeplineste cerintele prevdzute In prezenta
directiva.

- Hotdrirea Guvernului nr.__ din _ cu privire la schimbul
de organe umane destinate transplantului intre Republica
Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
celule umane.

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si
celule umane (Anexa nr. 2)

Capitolul IV

OBLIGATIILE AUTORITATILOR COMPETENTE
Sectiunea 1

Autorizarea centrelor importatoare/exportatoare de
tesuturi

20. Ministerul Sanatatii la propunerea Agentiei de
Transplant, poate suspenda sau retrage, integral sau partial,
autorizatia unui centru importator/exportator de tesuturi n
cazul in care, inspectiile sau alte masuri de control constata
cé nu sunt respectate prevederile prezentului Regulament.

- Standardul 427/2017, Cap. 1V, pct. 27. Procedura de
autorizare a institutiilor medico — sanitare, bancilor de
tesuturi si/sau celule si a persoanelor juridice pentru
desfasurarea activititii de donare, prelevare, testare,
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conservare, transport si transplant de organe, tesuturi si/sau
celule umane in scop terapeutic

pct. 27.3. In situatia in care, ulterior obtinerii autorizarii,
autoritdtile competente constatd ca institutia medico-
sanitard, banca de tesuturi si/sau celule si persoana juridica
nu respectd prevederile legale in vigoare si/sau nu mai
indeplineste conditiile initiale in baza carora a fost
autorizatd, Agentia de Transplant propune Ministerului
Sanatatii, in scris, suspendarea sau revocarea autorizarii
acesteia

Articolul 4

Inspectii si alte masuri de control

(1) Statele membre se asigura ca autoritatea sau
autoritatile competente organizeaza inspectii si aplica
alte masuri de control in centrele importatoare de
tesuturi si, daca este cazul, la furnizorii acestora din
tarile terte si ca centrele importatoare de tesuturi pun in
aplicare controalele necesare pentru a asigura
echivalenta standardelor in materie de calitate si de
siguranta aplicabile tesuturilor si celulelor care urmeaza
sa fie importate cu standardele stabilite Tn Directiva
2004/23/CE. Intervalul dintre inspectiile efectuate la
oricare centru importator de tesuturi nu poate depasi doi
ani.

- Hotdarirea Guvernului nr.__ din _ cu privire la schimbul
de organe umane destinate transplantului ntre Republica
Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
celule umane .

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si
celule umane (Anexa nr. 2)

Capitolul IV

Obligatiile autorititilor competente

Sectiunea 2

Inspectii si alte masuri de control

21. Agentia de Transplant, organizeaza inspectii si aplica alte
masuri de control Tn centrele importatoare/exportatoare de
tesuturi, conform art. 22, alin. (3) a Legii nr. 42/2008 privind
transplantul de organe, tesuturi si celule umane, si art. 18,
alin. (3) a Legii nr. 138 privind sanatatea reproducerii.

22. Daca este cazul, inspectiile si masurile de control pot fi
organizate si la furnizorii din alte tari, pentru a verifica
standardele echivalente Th materie de calitate si de siguranta
aplicabile tesuturilor si celulelor umane care urmeaza sa fie
importate, cu cerintele stabilite conform
prevederilor Standardului privind organizarea si
desfasurarea activitatii de prelevare si transplant de organe,
tesuturi si celule umane, aprobat prin Ordinul ministrului
sanatatii.

23. Inspectiile centrelor importatoare/exportatoare de
tesuturi se efectueaza cel putin 0 data la 2 ani.
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(2) Aceste inspectii sunt efectuate de functionari ai
autoritatii sau autoritatilor competente care:

(a) sunt imputerniciti sa inspecteze centrele
importatoare de tesuturi si, daca este cazul, activitatile
oricaror furnizori din tari terte;

(b) evalueaza si verifica procedurile si activitatile
desfasurate in centrele importatoare de tesuturi si in
facilitatile furnizorilor din tari terte care sunt relevante
pentru asigurarea echivalentei standardelor in materie
de calitate si de sigurantd aplicabile tesuturilor si
celulelor care urmeaza sa fie importate cu standardele
stabilite Tn Directiva 2004/23/CE;

(c) examineaza orice documente sau alte inregistrari
care sunt relevante pentru aceasta evaluare si verificare.

- Hotdrirea Guvernului nr.__ din _ cu privire la schimbul
de organe umane destinate transplantului intre Republica
Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
celule umane.

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si
celule umane (Anexa nr. 2)

Capitolul IV

Obligatiile autorititilor competente

Sectiunea 2

Inspectii si alte masuri de control

24. Inspectiile prevazute la pct. 22 sunt efectuate de
reprezentantii desemnati ai Agentiei de Transplant, avand
urmatoarele atributii:

24.1 inspecteaza centrele importatoare/exportatoare de
tesuturi si, dacd este cazul, activitatile furnizorilor din alte
tari, cu respectarea prevederilor legale nationale;

24.2 evalueaza si verifica procedurile si activitatile
desfasurate Tn centrele importatoare/exportatoare de tesuturi,
facilitatile furnizorilor din alte tari, relevante pentru
asigurarea standardelor echivalente in materie de calitate si
de siguranta aplicabile tesuturilor si celulelor umane, care
urmeazd sd fie importate sau exportate cu standardele
stabilite prin prezentul Regulament;

24.3 examineaza orice documente sau alte inregistrari
relevante pentru evaluare si verificare.

- Legea nr. 42/2008, Cap. VI Selectarea donatorilor si
stocarea tesuturilor si celulelor

Art. 6. Controlul calitatii

alin. 1) Controlul activitatii din domeniul transplantului se
stabileste de catre Agentia si se mentine printr-un sistem de
control al calitatii si de testare a tuturor activitatilor de
donare, prelevare, conservare, testare, stocare si distributie
pentru a garanta calitatea si siguranta organelor, tesuturilor
si celulelor folosite pentru transplant. Masurile de control si
modalitatile de inspectie se aproba de catre Agentia.

(3) Inspectiile vor fi organizate ori de cite ori este necesar,
dar nu mai rar de o datdi pe an. Inspectia activitatii
persoanelor juridice indicate la alin. (2) lit. a) se planifica, se
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efectueaza si se inregistreaza in conformitate cu prevederile
Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat asupra activitatii
de Intreprinzator.

(3) Pe baza unei cereri justificate in mod corespunzator
din partea unui alt stat membru sau a Comisiei, statele
membre furnizeaza informatii privind rezultatele
inspectiilor si ale altor masuri de control referitoare la
centrele importatoare de tesuturi si la furnizorii din tari
terte.

- Hotdrirea Guvernului nr.__ din _ cu privire la schimbul
de organe umane destinate transplantului ntre Republica
Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
celule umane.

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si
celule umane (Anexa nr. 2)

Capitolul IV

Obligatiile autoritatilor competente

Sectiunea 2

Inspectii si alte masuri de control

25. In baza unei cereri justificate in mod corespunzitor din
partea unei autorititi competente al unui stat membru a
Uniunii Europene sau a Comisiei Europene, Agentia de
Transplant, furnizeazd informatii privind rezultatele
inspectiilor si ale altor masuri de control referitoare la
centrele importatoare/exportatoare de tesuturi sau a
furnizorilor din tarile din afara Uniunii Europene.
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(4) La cererea justificatd in mod corespunzator a unui
alt stat membru in care tesuturile si celulele importate
sunt distribuite, statele membre Tn care sunt importate
tesuturile si celulele iau in considerare efectuarea de
inspectii sau aplicarea altor masuri de control privind
centrele importatoare de tesuturi si activitatile oricaror
furnizori din tari terte.

Statul membru Tn care este situat centrul importator de
tesuturi decide cu privire la masurile adecvate care
trebuie luate in urma consultarii statului membru care a
depus o astfel de cerere.

- Hotarirea Guvernului nr.__ din _ cu privire la schimbul
de organe umane destinate transplantului intre Republica
Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
celule umane.

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si
celule umane (Anexa nr. 2)

Capitolul IV

Obligatiile autorititilor competente

Sectiunea 2

Inspectii si alte masuri de control

26. In baza unei cereri justificate in mod corespunzitor a
Agentiei de Transplant, in cazul in care tesuturile si/sau
celulele umane au fost importate in Republica Moldova
dintr-un stat al UE, aceasta solicitd efectuare de inspectii
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comune sau aplicarea altor masuri de control privind centrele
importatoare/exportatoare de tesuturi din acel stat.

(5) Tn cazul in care, in urma unei astfel de cereri, are loc | - Hotdrirea Guvernului nr.__ din __ cu privire la schimbul | Compatibil
o inspectie la fata locului, autoritatea sau autoritatile de organe umane destinate transplantului Tntre Republica
competente ale statului membru n care este situat Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
centrul importator de tesuturi convin cu autoritatea sau celule umane.
autoritatile competente ale statului membru care a facut | Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si
o astfel de cerere daca statul membru care a facut o celule umane (Anexa nr. 2)
astfel de cerere participa la inspectie si in ce mod. Capitolul IV
Decizia finala privind orice astfel de participare revine Obligatiile autorititilor competente
statului membru Tn care este situat centrul importator de | Sectiunea 2
tesuturi. Motivele care stau la baza oricarei decizii de a | Inspectii si alte masuri de control
refuza o astfel de participare se explica statului membru | 27. In cazul in care existd o cerere de inspectie din alta tara
care a facut o astfel de cerere. a unui centru de export din Republica Moldova, AT convine
cu autoritatea sau autorititile competente ale tarilor care au
facut o astfel de cerere posibilitatea participarii
reprezentantilor autoritatii competente din tara respectiva la
inspectie si in ce mod. Decizia privind o astfel de participare
revine Agentiei de Transplant. Motivele deciziei de refuz se
va explica autoritatii competente din tara care a facut o astfel
de cerere.
CAPITOLUL 111 - Hotarirea Guvernului nr.__ din _ cu privire la schimbul | Compatibil

OBLIGATIILE CENTRELOR IMPORTATOARE
DE TESUTURI

Articolul 5

Cereri de acreditare, desemnare, autorizare sau de
acordare de licenta pentru a functiona ca centru
importator de tesuturi

(1) Odata ce au luat masuri pentru a se asigura ca toate
importurile de tesuturi si de celule respecta standardele
in materie de calitate si de siguranta echivalente cu cele
prevazute in Directiva 2004/23/CE si ca se poate stabili
traseul de la donator la primitor si invers al tesuturilor si
celulelor importate, centrele importatoare de tesuturi
solicita o acreditare, desemnare, autorizatie sau licenta
pentru a functiona ca centru importator de tesuturi prin:

de organe umane destinate transplantului intre Republica
Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
celule umane.

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si
celule umane (Anexa nr. 2)

CAPITOLUL V
Obligatiile centrelor importatoare/exportatoare de
tesuturi

Sectiunea 1

Cererea de autorizare pentru functionare ca

centru importator/exportator de tesuturi

28. Centrele importatoare/exportatoare de tesuturi solicita
Agentiei de Transplant autorizare pentru functionare ca
centru importator/exportator de tesuturi, in situatia in care au
luat masuri pentru a se asigura cd toate importurile sau
exporturile de tesuturi si/sau celule umane corespund
standardelor in materie de calitate si de sigurantd prevazute




(a) furnizarea catre autoritatea sau autoritatile
competente a informatiilor si documentatiei necesare,
astfel cum se prevede 1n anexa I la prezenta directiva;

(b) punerea la dispozitie si, atunci cand se solicita de
catre autoritatea sau autoritatile competente, furnizarea
documentatiei mentionate in anexa III la prezenta
directiva.

de legislatia europeana si nationald in domeniu, si pot asigura
trasabilitatea de la donator la primitor si invers a tesuturilor
si/sau celulelor umane importate sau exportate. In acest sens,
solicitantul va depune la Agentia de Transplant:

28.1 documentatia necesara conform anexei nr.1 la prezentul
Regulament;

28.2 documentatia necesara conform anexei nr.3 la prezentul
Regulament.

(2) Statele membre pot alege sa nu aplice cerintele - Hotarirea Guvernului nr.__ din__ cu privire la schimbul | Compatibil
privind documentatia prevazute in anexa I partea F siin | de organe umane destinate transplantului intre Republica
anexa III la prezenta directiva importurilor singulare, Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
astfel cum sunt definite la articolul 2 din prezenta celule umane.
directiva, cu conditia ca ele sd dispund de masuri Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi §i
nationale adecvate si in vigoare pentru a reglementa celule umane (Anexa nr. 2)
astfel de importuri. Respectivele masuri nationale CAPITOLUL V
asigura urmatoarele: Obligatiile centrelor importatoare/exportatoare de
(a) trasabilitatea de la donator la primitor si invers; tesuturi
precum si Sectiunea 1
(b) faptul ca tesuturile si celulele importate nu sunt Cererea de autorizare pentru functionare ca
transplantate altor persoane decat primitorilor carora le | centru importator/exportator de tesuturi
sunt destinate. 29. La solicitarea autorizdrii importurilor/exporturilor
singulare, se aplica documentatia prevazuta la lit. F din
anexa nr.l si la lit. C dinanexa nr.3 la prezentul
Regulament, cu respectarea urmatoarelor conditii:
29.1 asigurarea trasabilititii de la donator la primitor si
invers;
29.2 tesuturile si/sau celulele umane importate/exportate
sunt transplantate doar primitorilor carora le sunt destinate.
Articolul 6 - Hotdrirea Guvernului nr.__ din__ cu privire la schimbul | Compatibil

Informatii actualizate

(1) Centrele importatoare de tesuturi solicitd aprobarea
prealabild in scris din partea autoritatii sau autoritatilor
competente pentru orice modificare substantiala
planificatd a activitatilor lor de import, in special acele
modificari substantiale descrise la articolul 3 alineatul
(3), si informeaza autoritatea sau autoritatile competente
cu privire la decizia lor de a inceta, partial sau integral,
activitatile lor in domeniul importurilor.

de organe umane destinate transplantului ntre Republica
Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
celule umane.

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si
celule umane (Anexa nr. 2)

CAPITOLUL V
Obligatiile centrelor importatoare/exportatoare de
tesuturi

Sectiunea 2
Obligativitatea actualizirii informatiilor




30. Centrele importatoare/exportatoare de tesuturi solicitd
aprobarea prealabila n scris din partea Agentiei de
Transplant, pentru orice modificare substantiala planificatd a
activitatilor de import sau export, inclusiv cele prevazute
la pct. 18, si informeaza Agentia de Transplant cu privire la
decizia lor de a nceta, partial sau integral, activititile lor in
domeniul importurilor sau exporturilor.

- Standardul 427/2017, Cap. X Procedura de import/export
de tesuturi si/sau celule umane si/sau derivatelor acestora
pentru transplant

pct. 27.4. in situatia in care, in urma obtinerii autorizarii, a
survenit careva modificari la conditiile si cerintele pentru
care a fost acordatd autorizarea, institutia medico- sanitara,
banca de tesuturi si/sau celule si persoana juridica este
obligata sa informeze in scris Agentia de Transplant.

(2) Centrele importatoare de tesuturi notifica, fara
intarziere, autoritatii sau autoritatilor competente
informatii cu privire la orice evenimente sau reactii
adverse grave, suspectate sau prezente, raportate lor de
furnizori din tari terte si care ar putea influenta calitatea
si siguranta tesuturilor si celulelor pe care le importa.
Informatiile prevazute in anexele III si IV la Directiva
2006/86/CE se includ in astfel de notificari.

- Hotdarirea Guvernului nr.__ din _ cu privire la schimbul
de organe umane destinate transplantului ntre Republica
Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
celule umane .

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si
celule umane (Anexa nr. 2)

CAPITOLUL V

Obligatiile centrelor importatoare/exportatoare de
tesuturi

Sectiunea 2

Obligativitatea actualizarii informatiilor

31. Centrele importatoare/exportatoare de tesuturi notifica
imediat Agentia de Transplant despre orice incident grav sau
reactie adversd grava, suspectata sau prezenta, raportata lor
de catre furnizori din alte tari, care ar putea influenta
calitatea si siguranta tesuturilor si/sau celulelor umane pe
care le importa, conform prevederilor Standardului privind
organizarea si desfasurarea activitatii de prelevare si
transplant de organe, tesuturi si celule umane, aprobat prin
Ordinul ministrului sanatatii.

32. Centrele importatoare/exportatoare de tesuturi notifica
imediat Agentia de Transplant despre orice incident grav sau
reactie adversa grava, suspectatd sau prezenta, care ar putea

Compatibil




influenta calitatea si siguranta tesuturilor si/sau celulelor
umane pe care le-au exportat, conform
prevederilor Standardului privind organizarea si
desfasurarea activititii de prelevare si transplant de organe,
tesuturi si celule umane, aprobat prin Ordinul ministrului
sanatatii.

33. Informatiile previzute Tn Standardul privind organizarea
si desfasurarea activititii de prelevare si transplant de
organe, tesuturi si celule umane, aprobat prin Ordinul
ministrului sanatatii se includ n notificari.

(3) Centrul importator de tesuturi notifica, fara - Hotdrirea Guvernului nr.__ din _ cu privire la schimbul | Compatibil
intarziere, autoritatii sau autoritatilor competente de organe umane destinate transplantului ntre Republica
informatii cu privire la: Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
(a) orice retragere sau suspendare, partiala sau integrald, | celule umane.
a autorizatiei unui furnizor dintr-o tara tertd de export de | Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si
tesuturi si de celule; precum si la celule umane (Anexa nr. 2)
(b) orice altd decizie luata din motive de neconformitate | CAPITOLUL V
de catre autoritatea sau autoritatile competente din tara Obligatiile centrelor importatoare/exportatoare de
in care isi are sediul furnizorul din tara terta si care pot tesuturi
fi relevante pentru calitatea si siguranta tesuturilor si ale | Sectiunea 2
celulelor importate. Obligativitatea actualizirii informatiilor
34. Centrul importator/exportator de tesuturi notifica imediat
Agentiei de Transplant informatii cu privire la:
34.1 retragerea sau suspendarea, partiala sau integrala, a
autorizatiei unui furnizor din alta tard pentru export de
tesuturi si/sau celule umane;
34.2 alta decizie luata din motive de neconformitate de catre
autoritatea sau autoritatile competente din tara in care isi are
sediul furnizorul din alta tara si care poate fi relevanta pentru
calitatea si siguranta tesuturilor si/sau celulelor umane
importate.
Articolul 7 - Hotarirea Guvernului nr.__ din _ cu privire la schimbul | Compatibil

Acorduri scrise

(1) Centrele importatoare de tesuturi trebuie sd dispuna
de acorduri scrise cu furnizorii din tari terte In cazul In
care oricare dintre activitatile de donare, procurare,
testare, prelucrare, conservare, stocare sau export in

de organe umane destinate transplantului ntre Republica
Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
celule umane.

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si
celule umane (Anexa nr. 2)

CAPITOLUL V
Obligatiile centrelor
tesuturi

importatoare/exportatoare de




Uniune de tesuturi si celule care urmeaza sa fie
importate Tn Uniune sunt efectuate in afara Uniunii.

Statele membre pot alege sa nu aplice aceasta cerinta la
importurile singulare, astfel cum sunt definite la
articolul 2 din prezenta directiva, cu conditia ca ele sa
dispund de masuri nationale adecvate si in vigoare
pentru a reglementa astfel de importuri. Respectivele
masuri nationale asigurd urmatoarele:

(a) trasabilitatea de la donator la primitor si invers;
precum si

(b) faptul ca tesuturile si celulele importate nu sunt
transplantate altor persoane decat primitorilor carora le
sunt destinate.

Sectiunea 3

Acorduri scrise

35. Centrele importatoare/exportatoare de tesuturi
colaboreaza cu partenerii din alte tari doar in baza unor
acorduri scrise (contracte incheiate).

36. Prin derogare de la pct. 35 au loc importurile/
exporturile singulare definite in pct.6, subpct. 6.4, cu
respectarea urmatoarelor conditii:

36.1 asigurarea trasabilitatii de la donator la primitor si
invers;

36.2 tesuturile sau celulele umane importate/exportate sunt
transplantate doar primitorilor destinati.

- Standardul 427/2017, Cap. X Procedura de import/export
de tesuturi si/sau celule umane si/sau derivatelor acestora
pentru transplant

(2) Acordul scris intre centrul importator de tesuturi si - Hotarirea Guvernului nr.__ din_ cu privire la schimbul | Compatibil
furnizorul dintr-o tard tertd trebuie sa specifice cerintele | de organe umane destinate transplantului intre Republica
in materie de calitate si de sigurantd pe care trebuie sa le | Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
indeplineasca pentru a asigura echivalenta standardelor | celule umane.
in materie de calitate si de siguranta aplicabile Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si
tesuturilor si celulelor care urmeaza si fie importate cu | celule umane (Anexa nr. 2)
standardele stabilite in Directiva 2004/23/CE. Tn CAPITOLUL V
special, acordul scris include cel putin continutul Obligatiile centrelor importatoare/exportatoare de
mentionat 1n anexa IV la prezenta directiva. tesuturi
Sectiunea 3
Acorduri scrise
37. Acordul scris intre centrul importator/exportator de
tesuturi si furnizorul din altd tard trebuie sa specifice
cerintele necesare pentru a asigura standardele echivalente n
materie de calitate si de sigurantd aplicabile tesuturilor si
celulelor umane care urmeaza sa fie importate, si sa contina
cel putin informatiile din anexa nr. 4 la prezentul
Regulament.
(3) Acordul scris stabileste dreptul autoritatii sau 38. Agentia de Transplant, inspecteaza respectarea | Compatibil

autoritatilor competente sa inspecteze activitatile,
inclusiv instalatiile, furnizorilor din orice tara terta pe

standardelor de calitate si siguranta aplicabile tesuturilor
si/sau celulelor umane pe durata valabilitatii acordului scris,
precum si pentru o perioada de 2 ani de la expirarea acestuia.




durata acordului scris si pentru o perioada de doi ani
dupa incheierea acesteia.

(4) Centrele importatoare de tesuturi furnizeaza copii 39. Centrele importatoare/exportatoare de tesuturi prezintd | Compatibil
ale acordurilor scrise cu furnizorii din tari terte copiile ale acordurilor scrise (contractelor) cu furnizorii din
autoritdtii sau autoritatilor competente ca parte a cererii | alte tari, Agentiei de Transplant ca parte a cererii de obtinere
lor de acreditare, desemnare, autorizare sau de acordare | a autorizatiei de import si/sau export.
a unei licente.
Articolul 8 - Hotdrirea Guvernului nr.__ din _ cu privire la schimbul | Compatibil
Registrul centrelor importatoare de tesuturi de organe umane destinate transplantului ntre Republica
Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
(1) Centrele importatoare de tesuturi pastreaza un celule umane.
registru continand date privind activitatile lor, inclusiv Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi §i
privind tipurile si cantitatile de tesuturi si de celule celule umane (Anexa nr. 2)
importate, precum si privind originea si destinatia CAPITOLUL V
acestora. Acest registru trebuie sa includa, de asemenea, | Obligatiile centrelor importatoare/exportatoare de
aceleasi informatii pentru orice importuri singulare tesuturi
efectuate. Raportul anual mentionat la articolul 10 Sectiunea 4
alineatul (1) din Directiva 2004/23/CE include Registrul centrelor importatoare/exportatoare de
informatii referitoare la respectivele activitati. tesuturi
40. Centrele importatoare/exportatoare de tesuturi pastreaza
un registru continand date privind activitatile lor, inclusiv
privind tipurile si cantitatile de tesuturi si/sau celule umane
importate sau exportate, precum si privind originea si
destinatia acestora. Acest registru trebuie si includa si
informatii pentru importurile/exporturile singulare efectuate.
Aceste informatii vor fi incluse in Raportul periodic al
activitatii prevazut in Standardul privind organizarea si
desfasurarea activitatii de prelevare si transplant de organe,
tesuturi si celule umane, aprobat prin Ordinul ministrului
sanatatii.
(2) Autoritatea sau autoritatile competente includ 41.  Agentia de  Transplant, inscrie  centrele | Compatibil

centrele importatoare de tesuturi 1n registrul centrelor de
tesuturi, care este accesibil publicului, prevazut la
articolul 10 alineatul (2) din Directiva 2004/23/CE.

importatoare/exportatoare de tesuturi in Registrul centrelor
de tesuturi/Registru al bancilor de tesuturi si persoanelor
juridice autorizate si desfasoare activititi de prelevare,
transport si livrare de tesuturi sau celule, conform
prevederilor art. 23, alin. (7) din Legea nr. 42/2008 privind
transplantul de organe, tesuturi si celule umane.



https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocumentAfis/191374

42. Anexele nr.1 — nr. 4 fac parte integranta din prezentul
Regulament.

(3) Informatiile privind acreditarile, desemnarile,
autorizatiile sau licentele acordate centrelor importatoare
de tesuturi sunt, de asemenea, disponibile prin
intermediul retelei de registre mentionate la articolul 10
alineatul (3) din Directiva 2004/23/CE.

Hotdrirea Guvernului nr.694 din 09.10.24
Cu privire la instituirea Sistemului Informational
» Transplant”

1. Sistemul Informational Transplant (in continuare — SIT)
reprezinta totalitatea de resurse si tehnologii informationale,
organizationale, a sistemelor de colectare, stocare si
transmitere a datelor si tehnologiilor de utilizare a acestora,
a normelor de drept, precum si a infrastructurii implicate n
sustinerea activitatii informationale din cadrul prestatorilor
de servicii medicale si bancilor de tesuturi si/sau de celule
autorizate pentru desfasurarea activitatilor de donare,
prelevare si transplant de organe, tesuturi sau celule umane.

26. Prestatorii de servicii medicale si béancile de tesuturi
si/sau celule umane autorizate pentru desfasurarea
activitatilor de donare, prelevare si transplant de organe,
tesuturi si celule umane pot exporta rapoartele de activitate
in format Excel pentru prezentarea lor Agentiei de
Transplant.

Compatibil

CAPITOLUL IV

DISPOZITII FINALE

Articolul 9

Transpunerea

(1) Statele membre adopta si publica actele cu putere de
lege si actele administrative necesare pentru a se
conforma prezentei directive pana la 29 octombrie 2016.
Statele membre comunici de indatd Comisiei textul
acestor acte.

Atunci cand statele membre adopta aceste acte, ele
cuprind o trimitere la prezenta directiva sau sunt insotite
de o astfel de trimitere la data publicarii lor oficiale.
Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a
acestei trimiteri.

- LEGE Nr. 42 din 06-03-2008 privind transplantul de
organe, tesuturi si celule umane;

- Hotdrdrea Guvernului Ny. 386 din 14.05.2010
cu privire la instituirea Agentiei de Transplant;

- Standardului privind organizarea si desfiasurarea
activitatii de prelevare si transplant de organe, tesuturi si
celule umane, aprobat prin Ordinul ministrului sandtatii
nr. 427 din 6.06.2017;

- Hotarirea Guvernului nr.__ din __ cu privire la
schimbul de organe umane destinate transplantului intre
Republica Moldova si alte state, importul si exportul de
tesuturi si celule umane.

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si
celule umane (Anexa nr. 2)

Compatibil




(2) Statele membre comunici Comisiei textul | - Hotdrirea Guvernului nr. __ din ___ cu privire la schimbul | Compatibil
principalelor dispozitii de drept intern pe care le adopta | de organe umane destinate transplantului intre Republica
in domeniul reglementat de prezenta directiva. Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si

celule umane.

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si

celule umane (Anexa nr. 2)

Dispozitii finale

43. Agentia de Transplant In comun cu prestatorii de servicii

medicale autorizati implicati (centrele importatoare/

exportatoare de tesuturi) vor asigura implementarea

prevederilor prezentului Regulament.
Articolul 10 - Hotarirea Guvernului nr.__ din __ cu privire la schimbul | Compatibil
Intrarea n vigoare de organe umane destinate transplantului ntre Republica
Prezenta directiva intrd 1n vigoare in a doudzecea zi de Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii celule umane.
Europene. Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si

celule umane (Anexa nr. 2)

5. Prezenta hotarare intrd in vigoare la data de
Articolul 11 Norme UE
Destinatari neaplicabile
Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.
ANEXA | Anexanr.1
Cerinte minime privind informatiile si documentele la Regulament | Compatibil

care trebuie furnizate de centrele

importatoare de tesuturi solicitante atunci cind
solicita acreditarea, desemnarea, autorizatia sau
licenta in scopul desfasurarii de activititi de import
Atunci cand depun o cerere de acreditare, de desemnare,
de autorizare sau de acordare a unei licente in scopul
desfasurarii de activitati de import, centrele
importatoare de tesuturi solicitante, exceptand cazul in
care au furnizat deja informatii in cadrul unor cereri

privind importul si exportul de tesuturi
si celule umane

Informatiile si documentele care trebuie prezentate
Agentiei de Transplant de citre centrele
importatoare/exportatoare de tesuturi la solicitarea
autorizatiei de desfasurare a activititilor
de import si/sau export




anterioare de acreditare, desemnare, autorizare sau de
acordare a unei licente pentru a functiona ca centru de
tesuturi sau centru importator de tesuturi, furnizeaza
cele mai recente informatii si, pentru partea F,
documentatia referitoare la urmatoarele:

Centrele importatoare/exportatoare de tesuturi depun la
Agentia de Transplant o cerere de autorizare in scopul
desfasurarii de activitati de import si/sau export, exceptand
cazul In care au furnizat deja informatii Tn cadrul unor cereri
anterioare de autorizare pentru a functiona ca banca de
tesuturi sau centru importator/exportator de tesuturi si
furnizeazd documentele indicate la lit. A-E si cele mai
recente  informatii pentru partea F. In cazul
importului/exportului singular se depun documentele care se
regasesc la lit. F.

A. Informatii generale privind centrul importator de | A. Informatii generale privind centrul | Compatibil
tesuturi (CIT) importator/exportator de  tesuturi (denumit in
1. Denumirea CIT (denumirea societatii). continuare CIT/CET):

2. Adresa fizica a CIT. 1. denumirea CIT/CET (denumirea juridica a prestatorului
3. Adresa postala a CIT (daca este diferita). de servicii medicale public sau privat);

4. Statutul CIT solicitant: Ar trebui sa se indice daca 2. denumirea CIT/CET (denumirea comerciala a
aceasta este prima cerere de acreditare, desemnare, prestatorului de servicii medicale public sau privat);
autorizare sau acordare de licentd ca CIT sau, dupd caz, | 3. adresa CIT/CET (adresa juridica al prestatorului de
daci este vorba despre o cerere de reinnoire. In cazul in | servicii medicale public sau privat);

care solicitantul este deja acreditat, desemnat, autorizat | 4. adresa CIT/CET (adresa fizica al prestatorului de servicii
sau titular al unei licente pentru a functiona ca centru de | medicale public sau privat);

tesuturi, ar trebui sa fie indicat codul din compendiu al 5. statusul CIT/CET solicitant (sa se indice daca aceasta este
centrului de tesuturi. prima cerere de autorizare ca CIT/CET sau, dupa caz, dacd
5. Denumirea unitatii solicitante (in cazul in care diferd | este vorba despre o cerere de refnnoire). Tn cazul in care
de denumirea societdtii). solicitantul este deja autorizat pentru a functiona ca banca de
6. Adresa fizica a unitatii solicitante. tesuturi, ar trebui sa fie indicat codul din Registrul centrelor
7. Adresa postald a unitatii solicitante (dacd este de tesuturi (Codul UE al centrului de tesuturi).

diferita).

8. Denumirea centrului de primire a importurilor (in

cazul in care difera de denumirea societatii §i a unitatii

solicitante).

9. Adresa fizica a centrului de primire.

10. Adresa postala a centrului de primire (daca este

diferitd).

B. Datele de contact pentru cerere B. Datele de contact pentru cerere: Compatibil

1. Numele persoanei de contact pentru cerere.

2. Numarul de telefon.

3. Adresa de e-mail.

4. Numele persoanei responsabile (daca este diferita de

1. numele persoanei de contact pentru cerere;
2. numarul de telefon a persoanei de contact;
3. adresa de e-mail a persoanei de contact;




persoana de contact).

5. Numarul de telefon.

6. Adresa de e-mail.

7. Adresa URL a site-ului CIT (daca este disponibila).

4. numele persoanei responsabile (daca este diferita de
persoana de contact);

5. numarul de telefon a persoanei responsabile;

6. adresa de e-mail a persoanei responsabile;

7. numar de urgentd, document care atesta ca la acest numar
raspunde cineva;

8. adresa URL a site-ului CIT/CET (daca este disponibild).

C. Detalii privind tesuturile si celulele care urmeazi | C. Detalii privind tesuturile si/sau celulele umane care | Compatibil
sa fie importate urmeaza sa fie importate si/sau exportate:

1. O listd cu tipurile de tesuturi si de celule care 1. o listd cu tipurile de tesuturi si/sau celule umane care

urmeaza si fie importate, inclusiv cu importurile urmeazd sa fie importate si/sau exportate, inclusiv cu

singulare de tipuri specifice de tesuturi sau de celule. importurile/exporturile singulare de tipuri specifice de

2. Denumirea produsului (daca este cazul, in tesuturi si/sau celule umane;

conformitate cu lista generica a UE) pentru toate 2. denumirea produsului (daca este cazul, in conformitate cu

tipurile de tesuturi si de celule care urmeaza sa fie lista generica a UE) pentru toate tipurile de tesuturi si/sau

importate. celule umane care urmeaza sa fie importate si/sau exportate;

3. Denumirea comerciald (in cazul in care diferd de 3. denumirea comerciala (in cazul Tn care difera de

denumirea produsului) pentru toate tipurile de tesuturi denumirea produsului) pentru toate tipurile de tesuturi si/sau

si de celule care urmeaza sa fie importate. celule umane care urmeaza sa fie importate si/sau exportate;

4. Numele furnizorului din tara terta pentru fiecare tip 4. numele furnizorului din altd tara pentru fiecare tip de

de tesuturi si de celule care urmeaza sa fie importate. tesuturi si/sau celule umane care urmeaza sa fie importate.

D. Locul de desfasurare a activititilor D. Locul de desfasurare a activititilor: Compatibil

1. O lista in care se precizeaza care dintre activitatile de
donare, procurare, testare, prelucrare, conservare sau
stocare sunt efectuate inainte de importul de cétre
furnizorul din tara tertd, pe tipuri de tesuturi sau de
celule.

2. O lista in care se precizeaza care dintre activitatile de
donare, procurare, testare, prelucrare, conservare sau
stocare sunt efectuate inainte de importul de catre
subcontractantii furnizorului din tara terta, pe tipuri de
tesuturi sau de celule.

3. O lista cu toate activitatile desfasurate de CIT ulterior
importului, pe tipuri de tesuturi sau de celule.

4. Numele tarilor terte 1n care au loc activitatile anterior
importului, pe tipuri de tesuturi sau de celule.

1. o lista Tn care se precizeaza care dintre activititile de
donare, prelevare, testare, prelucrare, conservare sau stocare
sunt efectuate Tnainte de importul de catre furnizorul din alta
tara, pe tipuri de tesuturi si/sau celule umane;

2. 0 lista In care se precizeazd care dintre activititile de
donare, prelevare, testare, prelucrare, conservare sau stocare
sunt efectuate Thainte de importul de catre furnizorul din alte
tari, exportul de catre CIT/CET din Republica Moldova pe
tipuri de tesuturi si/sau celule umane;

3. 0 lista cu toate activitatile desfasurate de CIT/CET
ulterior importului, pe tipuri de tesuturi si/sau celule umane;
4. denumirea tarilor in care au loc activitatile anterior
importului, pe tipuri de tesuturi si/sau celule umane.




E. Detalii privind furnizorii din tiri terte

1. Denumirea furnizorului (furnizorilor) din tara terta
(denumirea societatii).

2. Numele persoanei de contact.

3. Adresa fizica.

4. Adresa postala (daca este diferitd).

5. Numarul de telefon, inclusiv prefixul international.
6. Numarul de telefon in caz de urgenta (daca este
diferit).

7. Adresa de e-mail.

E. Detalii privind furnizorii din alte tiri:

1. denumirea furnizorului (furnizorilor) din
(denumirea societatii);

2. numele persoanei de contact a furnizorului (furnizorilor);
3. adresa fizica a furnizorului (furnizorilor);

4. adresa postald furnizorului (furnizorilor) (daca este
diferita),

5. numarul de telefon, inclusiv prefixul international a
furnizorului (furnizorilor);

6. numarul de telefon in caz de urgenta (daca este diferit);
7. adresa de e-mail a furnizorului (furnizorilor).

alte tari

Compatibil

F. Documentele care trebuie si insoteasci cererea F. Documentele care trebuie sa insoteasci cererea: Compatibil
1. O copie a acordului scris cu furnizorul (furnizorii) din | 1- 0 copie a acordului scris (contract incheiat) cu
tara terti. furnizorul/furnizorii din alte tari;
2. O descriere detaliata a fluxului tesuturilor si celulelor | 2- © descriere detaliata a fluxului tesuturilor si/sau celulelor
importate de la procurarea lor pana la primirea lor in umane importate/exportate de la prelevarea lor pana la
centrul importator de tesuturi. primirea lor in centrul importator de tesuturi sau de la
3. O copie a certificatului de autorizatie de export a prelevare pana la iesirea lor din centrul exportator; _
furnizorului din tara tertd sau. in cazul in care un 3. 0 copie a certificatului de autorizare de export si/sau
certificat Speciﬁ{; de autorizatie de export nu este import al furnizorului din alta tard sau, in cazul in care un
eliberat, certificarea de citre autoritatea sau autorititile | Certificat specific de aUtor'Zafe de export si/sau ImerE nu
competente din tara tertd prin care se autorizeaza este eliberat, certificarea de catre autoritatea sau autoritatile
activititile furnizorului din tara tertd in sectorul competente din alti tard prin care se autorizeaza activititile
tesuturiior si celulelor inch;siv exI;orturile furnizorului din alta tara Tn sectorul tesuturilor si/sau
H 5 > N . . .
Aceste documente trebuie sa cuprinda, de asemenea celulelor umane, inclusiv exporturile. Aceste documente
9 9 - - . -
datele de contact ale autoritatii sau autoritatilor trebuie sd cuprinda, de asemenea, date_le de contact ale
competente din tara tertd. in tarile terte in care aceste autoritatii sau autoritatilor competente din aceasta tara. In
documente nu sunt dis;;onibiie se furnizeazi forme tarile Tn care aceste documente nu sunt disponibile se
alternative de documente, cum ar fi rapoartele furnizeazd forme alternative de documente, cum ar fi
auditurilor furnizorului din tara terti. rapoartele auditurilor furnizorului din tara respectiva.
ANEXA I Anexanr.2 | Compatibil

Certificatul de acreditare, de desemnare, de
autorizare sau de licenta care trebuie sa fie eliberat
de citre autoritatea sau autoritatile competente
pentru centrele importatoare de tesuturi

Anexa Il conform actul UE

la Regulament
privind importul si exportul de tesuturi
si celule umane

MINISTERUL SANATATII/AGENTIA DE
TRANSPLANT




Certificatul de autorizare a importului si/sau exportului
pentru centrele importatoare/exportatoare de tesuturi

(vezi mai jos de tabela)

ANEXA 111

Cerinte minime privind documentele care trebuie sa
fie puse la dispozitia autorititii sau autorititilor
competente de catre centrele de tesuturi care
intentioneaza sa importe tesuturi si celule din

tari terte

Cu exceptia importurilor singulare, astfel cum sunt
definite la articolul 2 din prezenta directiva, care au fost
scutite de la aceste cerinte privind documentatia, centrul
importator de tesuturi solicitant, cu exceptia cazului in
care a furnizat deja informatii ca parte din cererile
anterioare de acreditare, desemnare, autorizare sau
acordare de licentd pentru a functiona ca centru
importatoare de tesuturi sau ca centru de tesuturi, pune
la dispozitie, atunci cand i se solicita de catre autoritatea
sau autoritatile competente, versiunea cea mai recenta a
urmatoarelor documente referitoare la solicitant si la
furnizorul (furnizorii) sdu (sai) dintr-o tara terta.

A. Documentatia privind centrul importator de
tesuturi

1. O fisa de descriere a postului persoanei responsabile
si detaliile referitoare la calificarile sale relevante si la
sesiunile de formare relevanta la care a participat, astfel
cum se prevede n Directiva 2004/23/CE;

2. 0 copie a etichetei recipientului primar, a etichetei de
reambalare, a etichetei ambalajului extern si a etichetei
containerului de transport;

3. 0 lista de versiuni relevante si actualizate ale
procedurilor standard de operare (PSO) cu privire la
activitatile de import ale centrului, inclusiv ale POS
privind aplicarea Codului Unic European, primirea si
stocarea tesuturilor si celulelor importate in centrul
importator de tesuturi, gestionarea evenimentelor si
reactiilor adverse, gestionarea

rechemarilor si trasabilitatea de la donator la primitor.

Anexanr. 3

la Regulament

privind importul si exportul de tesuturi
si celule umane

Documentele care trebuie prezentate Agentiei de
Transplant
de citre centrele importatoare/exportatoare de tesuturi
in vederea autorizirii
importului si/sau exportului de tesuturi si/sau
celule umane din alte tari

Centrele  importatoare/exportatoare  de  tesuturi
autorizate care solicita autorizatia de import si/sau export, la
solicitarea Agentiei de Transplant, depun documentele Tn
forma actualizatd referitoare la solicitant si la
furnizorul/furnizorii sau/séi din alta tara.

Tn cazul importului/exportului singular sunt exceptate
documentele de referinta care se regasesc la lit. A si B.

A. Documentatia privind centrul importator/exportator
de tesuturi:

1. o fisa de descriere a postului persoanei responsabile si
detaliile referitoare la calificarile sale relevante si la sesiunile
de formare relevanta la care a participat, astfel cum se
prevede Tn Standardul privind organizarea si desfasurarea
activitatii de prelevare si transplant de organe, tesuturi si
celule umane, aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii;

2. 0 copie a etichetei recipientului primar, a etichetei de
reambalare, a etichetei ambalajului extern si a etichetei
containerului de transport;

3. o lista de versiuni actualizate ale procedurilor standard de
operare, denumite Tn continuare PSO, cu privire la
activitatile de import si/sau export ale centrului, inclusiv fara
a se limita la PSO privind codificarea, etichetarea, receptie,
stocarea, eliberare a tesuturilor si/sau celulelor umane

Compatibil




importate si/sau exportate, gestionarea incidentelor
reactiilor adverse grave, gestionarea rechemarilor
trasabilitatea de la donator la primitor.

B2
— =

B. Documentatia referitoare la furnizorul sau B. Documentatia referitoare la furnizorul sau furnizorii | Compatibil
furnizorii din g,ara terti din alta tara: o N
1. O descriere detaliata a criteriilor utilizate pentru 1. 0 descriere detaliatd a criteriilor utilizate pentru
identificarea si evaluarea donatorului, a informatiilor identificarea si evaluarea donatorului, a informatiilor
furnizate donatorului sau familiei donatorului, a furnizate donatorului sau familiei donatorului, a modului n
modului in care s-a obtinut consimtdmantul din partea care s-a obtinut consimtdmantul din partea donatorului sau a
donatorului sau a familiei donatorului si daci donarea familiei donatorului, si daca donarea este sau nu voluntara si
este sau nu voluntara si neremunerata; ne{emunerz{t.é; . o
2. informatii detaliate privind centrul (centrele) de 2. informatii detaliate privind centrul/centrele de testare
testare utilizat(e) de furnizorii din tari terte si privind utilizat(e) de furnizorii din alte tari si privind testele
testele efectuate in astfel de centre; efectuate in astfel de centre; N
3. informatii detaliate cu privire la metodele utilizate in | 3- informatii detaliate cu privire la metodele utilizate in
cursul prelucrdrii tesuturilor si celulelor, inclusiv detalii | CUrsul prelucrarii tesuturilor si/sau celulelor umane, inclusiv
referitoare la validarea pentru procedura de prelucrare de.ta}lu referitoare la validarea pentru procedura de prelucrare
critica; critica; _ _
4. 0 descriere detaliati a facilitatilor, echipamentelor si | 4- O descriere detaliata a facilitatilor, echipamentelor si
materialelor critice si a criteriile utilizate pentru materialelor critice si a criteriilor utilizate pentru controlul
controlul calititii si controlul mediului pentru fiecare calitdtii si controlul mediului pentru fiecare activitate
activitate desfasurata de catre furnizorul din tara tertd; desfasurata de catre furnizorul din alta tara;
5. informatii detaliate privind conditiile pentru punerea | - informatii detaliate privind conditiile pentru punerea in
in circulatie a tesuturilor si a celulelor de citre circulatie a tesuturilor si/sau celulelor umane de catre
furnizorul sau furnizorii din tara terta; furnizorul sau furnizorii din alta tar;
6. detalii privind orice subcontractanti utilizati de catre | 6- Un rezumat sau extras al celei mai recente inspectii
furnizorii din tri terte, inclusiv denumirile, adresa si efectuate la furnizorul din alta tara de catre autoritatea sau
activitatea desfasurati; | autorititile competente ale tirii respective, inclusiv data
7. un rezumat al celei mai recente inspectii efectuate la | inspectiei, tipul inspectiei si principalele concluzii;
furnizorul din tara tertd de citre autoritatea sau 7. dovada autorizarii/acreditdrii/licentierii sau alt document
autoritdtile competente ale tdrii terte, inclusiv data care atestd auditul extern a furnizorului din alta tara, orice
inspectiei, tipul inspectiei si principalele concluzii; acreditare nationald sau internationald relevanta.
8. un rezumat al celui mai recent audit efectuat la 8. altd documentatic care atestd calitatea si siguranta
furnizorul din tara tertd de citre centrul importator de tesuturilor si/sau celulelor umane.
tesuturi sau in numele acestuia;
9. orice acreditare nationald sau internationala relevanta.
C. Documentele care trebuie sa insoteasci cererea: Prevederi
1. o copie a acordului scris (contract Tncheiat) cu | nationale

furnizorul/furnizorii din alta tara;




2. 0 descriere detaliata a fluxului tesuturilor si/sau celulelor
umane importate/exportate de la prelevarea lor pana la
primirea lor in centrul importator de tesuturi sau de la
prelevare pana la iesirea lor din centrul exportator;

3. 0 copie a certificatului de autorizare de export si/sau
import al furnizorului din alta tara sau, n cazul Tn care un
certificat specific de autorizare de export si/sau import nu
este eliberat, certificarea de catre autoritatea sau autoritatile
competente din alta tara prin care se autorizeaza activitatile
furnizorului din alta tara Th sectorul tesuturilor si/sau
celulelor umane, inclusiv exporturile. Aceste documente
trebuie sd cuprinda, de asemenea, datele de contact ale
autoritatii sau autoritatilor competente din aceastd tara. In
tarile n care aceste documente nu sunt disponibile se
furnizeazd forme alternative de documente, cum ar fi
rapoartele auditurilor furnizorului din tara respectiva.

ANEXA IV

Cerinte minime cu privire la continutul unor
acorduri scrise intre centrele importatoare de
tesuturi si furnizorii lor din tari terte

Cu exceptia importurilor singulare definite la articolul 2
din prezenta directiva, care au fost scutite de la
indeplinirea acestor cerinte, acordul scris intre centrul
importator de tesuturi si furnizorul dintr-o tara terta
trebuie sa contina cel putin urmatoarele dispozitii.

1. Informatii detaliate privind specificatiile centrului
importator de tesuturi, menite sa asigure ca standardele
in materie de calitate si de siguranta stabilite in
Directiva 2004/23/CE sunt indeplinite si ca rolurile si
responsabilitatile convenite ale fiecarei parti in
garantarea faptului ca tesuturile si celulele importate
respecta standarde echivalente de calitate si de
siguranta;

2. o clauza care sd asigure ca furnizorul din tara tertd
ofera centrului importator de tesuturi informatiile
prevazute in anexa III B la prezenta directiva,

3. o clauza care sd asigure ca furnizorul din tara tertd
informeaza centrul importator de tesuturi cu privire la
orice evenimente sau reactii adverse grave suspectate
sau prezente care pot influenta calitatea si siguranta

Anexanr. 4

la Regulament

privind importul si exportul de tesuturi
si celule umane

Cerinte cu privire la continutul unor acorduri scrise
(contracte Tncheiate)
ntre centrele importatoare/exportatoare de tesuturi si
furnizorii lor din alte tari

Acordul scris (contractul ‘incheiat) dintre centrul
importator/exportator de tesuturi si furnizorul din alta tara
trebuie sa contina cel putin urmatoarele dispozitii:

1. informatii detaliate privind specificatiile centrului
importator/exportator de tesuturi, menite sa asigure ca
standardele Tn materie de calitate si de siguranta stabilite Tn
legislatia europeanad si nationald in domeniul respectiv, sunt
ndeplinite si, ca rolurile si responsabilititile convenite ale
fiecarei parti garanteaza ca tesuturile si/sau celulele umane
importate si/sau exportate respecta standarde echivalente in
materie de calitate si de siguranta;

2. 0 clauza care sa asigure ca furnizorul din tara respectiva
ofera centrului importator/exportator de tesuturi informatiile
prevazute la lit. B din anexa nr. 3 la prezentul Regulament;
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tesuturilor si a celulelor importate sau care urmeaza a fi
importate de catre centrul importator de tesuturi;

4. o clauza care sa asigure ca furnizorul din tara terta
informeaza centrul importator de tesuturi cu privire la
orice modificare substantiala a activitatilor sale, inclusiv
orice retragere sau suspendare, partiald sau integrala, a
autorizatiei sale de a exporta tesuturi si celule sau alte
astfel de decizii privind cazuri de neconformitate luate
de cétre autoritatea

sau autoritatile competente ale tarii terte, care pot
influenta calitatea si siguranta tesuturilor si a celulelor
importate sau care urmeaza a fi importate de catre
centrul importator de tesuturi;

5. o clauza care sa garanteze autoritatii sau autoritatilor
competente dreptul de a inspecta activitatile furnizorului
din tara terta, inclusiv prin inspectii la fata locului, in
cazul 1n care doreste sau doresc acest lucru, ca parte a
inspectarii centrului importator de tesuturi. Clauza ar
trebui, de asemenea, sa garanteze centrului importator
de tesuturi dreptul

sa verifice in mod regulat furnizorul sdu din tara tert;
6. conditiile convenite care trebuie indeplinite pentru
transportul de tesuturi si de celule intre furnizorul din
tara terta si centrul importator de tesuturi;

7. o clauza care sa asigure ca datele referitoare la
donator privind tesuturile si celulele importate sunt
pastrate de catre furnizorul din tara terta sau de
subcontractantii acestuia, in conformitate cu normele de
protectie a datelor din UE, timp de 30 de ani de la
procurare si ca exista dispozitii adecvate de pastrare a
acestora in cazul Tn care furnizorul din

tara terta si-ar inceta activitatea;

8. dispozitii privind revizuirea regulata si, daca este
necesar, revizuirea acordului scris, inclusiv pentru a
reflecta orice modificari ale cerintelor privind
standardele in materie de calitate si de sigurantd ale UE
prevazute in Directiva 2004/23/CE;

9. o lista cu toate procedurile operationale standard ale
furnizorului din tara tertd legate de calitatea si siguranta

3. 0 clauza care sa asigure ca furnizorul din tara respectiva
informeaza imediat centrul importator/exportator de tesuturi
cu privire la orice incidente sau reactii adverse grave
suspectate sau prezente care pot influenta calitatea si
siguranta tesuturilor si/sau celulelor umane importate si/sau
exportate sau care urmeaza a fi importate si/sau exportate de
catre centrul importator/exportator de tesuturi;

4. 0 clauza care sa asigure ca furnizorul din alti tard
informeaza centrul importator/exportator de tesuturi cu
privire la orice modificare substantiald a activitatilor sale,
inclusiv orice retragere sau suspendare, partiala sau
integrala, a autorizatiei/acreditarii/licentei sale, dupa caz, de
a exporta sau importa tesuturi si/sau celule umane sau alte
astfel de decizii privind cazuri de neconformitate luate de
catre autoritatea sau autorititile competente ale tarii
respective, care pot influenta calitatea si siguranta tesuturilor
si/sau celulelor umane importate si/sau exportate sau care
urmeazd a fi importate si/sau exportate de catre centrul
importator/exportator de tesuturi;

5. o clauza care sa garanteze Agentiei de Transplant dreptul
de a verifica respectarea standardelor Th materie de calitate
si de siguranta aplicabile tesuturilor si/sau celulelor umane
care urmeaza sa fie importate si/sau exportate, inclusiv prin
inspectii la fata locului, In cazul in care doreste acest lucru,
ca parte a inspectarii centrului importator/exportator de
tesuturi.

Clauza ar trebui, de asemenea, sia garanteze centrului
importator/exportator de tesuturi dreptul sa verifice in mod
regulat furnizorul sau din tara respectiva,

6. conditiile convenite care trebuie indeplinite pentru
transportul de tesuturi si/sau celule umane intre furnizor din
altd tara si centrul importator/exportator de tesuturi;

7. 0 clauza care sa asigure ca datele referitoare la donator
privind tesuturile si/sau celulele umane importate/exportate
sunt pastrate de catre furnizorul din alta tara, in conformitate
cu normele de protectiec a datelor stabilite din legislatia
europeana si nationald, timp de 30 de ani de la prelevare si
ca exista dispozitii adecvate de pastrare a acestora In cazul
n care furnizorul din alta tara si-ar inceta activitatea (sa fie
prevazut In contract);




tesuturilor si a celulelor importate si un angajament de a | 8. dispozitii privind revizuirea regulata si, daca este necesar,
le pune la dispozitie la cerere. revizuirea acordului scris (contractului Tncheiat), inclusiv
pentru a reflecta orice modificdri ale cerintelor privind
standardele Tn materie de calitate si de siguranta ale
legislatiei europene si nationale Tn domeniul respectiv;

9. 0 lista cu toate procedurile standard de operare ale
furnizorului din tara respectiva cu privire la calitatea si
siguranta tesuturilor si/sau celulelor umane
importate/exportate si un angajament de a le pune la
dispozitie la cerere.

ANEXA II
Certificatul de acreditare, de desemnare, de autorizare sau de licenta care trebuie si fie eliberat de citre autoritatea sau autorititile competente pentru

centrele importatoare de tesuturi

Certificatul de autorizare a unui centru importator de tesuturi

1. Detalii privind centrul importator de tesuturi (CIT)

1.1 Denumirea CIT

1.2 Codul din compendiu UE cu centrele de tesuturi

1.3 Adresa fizica si adresa postala ale CIT (daca este diferita)

1.4 Centrul de primire a importurilor/exporturilor (daca adresa lui este diferita de
adresa de mai sus)

1.5 Numele titularului acreditarii, desemnarii, autorizatiei sau licentei

1.6 Adresa titularului acreditarii, desemnarii, autorizatiei sau licentei

1.7 Numarul de telefon al titularului acreditarii, desemnarii, autorizatiei sau licentei
(facultativ)

1.8 Adresa de e-mail a titularului acreditarii, desemnarii, autorizatiei sau licentei
(facultativ)




1.9 URL-ul site-ului internet al CIT |

2. Sfera de cuprindere a activititilor

2.1 Tipul de tesuturi si de Activitati in tari terte
celule
(a se enumera mai jos, -
utilizand categoriile de fesuturi o = © Statutul acreditarii
si de celule mentionate in § % § 5 § § deserr}nar11,.autquza;1e1 sau
Compendiul UE al centrelor de s 3 S S 5 g licentei de import
tesuturi, addugdnd randuri a < Pt ] S &5
dacd este necesar) e o O

A — Acordata

S — Suspendata

R — Retrasa

= Retrasa

C — Anulata
2.2 Importuri singulare m]

2.3 Denumirea (denumirile) produsului (produselor) importat(e) continand tesuturi
si/sau celule

2.4 Orice conditii fixate pentru import sau observatii de clarificare

2.5 Tara tertd sau tarile terte de procurare (pe tesuturi si celule importate)

2.6 Tara sau tarile in care se desfasoara alte activitati (in cazul in care sunt diferite)

2.7 Numele si tara furnizorului (furnizorilor) (pe tesuturi si/sau celule importate)

2.8 Statele membre ale UE in care vor fi distribuite tesuturile si/sau celule importate
(in cazul in care sunt cunoscute)

3. Autoritatea competenta (AC) pentru acreditare, desemnare, autorizare sau acordare de licenta

3.1 Numarul national al acreditarii, desemnarii, autorizatiei sau licentei

3.2 Temeiul juridic al acreditarii, desemnarii, autorizatiei sau licentei i

3.3 Data expirdrii acreditarii, desemnarii, autorizatiei sau licentei (in caz ca exista)

3.4 Prima acreditarii, desemnarii, autorizatiei sau licentei pentru a functiona ca CIT
sau reinnoire Prima data o Reinnoire o

3.5 Observatii suplimentare

3.6 Denumirea AC

3.7. Numele functionarului AC

3.8 Semnadtura functionarului AC (electronica sau de altd naturd)

3.9 Data acordarii acreditarii, desemnarii, autorizatiei sau licentei

3.10 Stampila AC




Anexanr.2
la Regulament

privind importul si exportul de tesuturi

MINISTERUL SANATATII/AGENTIA DE TRANSPLANT

si celule umane

Certificatul de autorizare a importului si/sau exportului pentru centrele importatoare/exportatoare de tesuturi

Certificatul de autorizare a unui centru importator/exportator de tesuturi

1. Detalii privind centrul importator/exportator de tesuturi (CIT/CET)

1.1 Denumirea CIT/CET

1.2 Codul de compendiu UE cu centrele de tesuturi/codul din Registrul

centrelor de tesuturi

1.3 Adresa fizica si adresa postala ale CIT/CET (daca este diferita)




1.4 Centrul de primire a importurilor/exporturilor (daca adresa lui este diferita
de adresa de mai sus)

1.5 Numele titularului autorizarii

1.6 Adresa titularului autorizarii

1.7 Numarul de telefon al titularului autorizarii (facultativ)

1.8 Adresa de e-mail a titularului autorizarii (facultativ)

1.9 URL-ul site-ului internet al CIT/CET

2. Tipul activitatilor desfasurate

2.1 Tipul de tesuturi si/sau celule umane Activitati efectuate n alte tari sau in Republica Moldova

.. e .. < v o
(a se enumera mai jos, utilizand categoriile de © @ 8 o < 8
tesuturi si/sau celule umane mentionate in § g s § GE) 5
Compendiul UE al centrelor de fesuturi, adaugdnd S % 3 = 2 e
randuri daca este necesar) a . a 38 @

Statutul
acreditarii,
desemnarii,
autorizatiei sau
licentei de
import/export

Furnizorul din alta tara

A — Acordata
S — Suspendata
R — Retrasa

= Revocata

C — Anulata

2.2 Importuri/exporturi singulare

O

2.3 Denumirea (denumirile) produsului (produselor) importat(e)/exportat(e) continand
tesuturi si/sau celule umane

2.4 Orice conditii fixate pentru import/export sau observatii de clarificare

2.5 Tara sau tarile de prelevare (pe tesuturi si/sau celule umane importate/exportate)

2.6 Tara sau tdrile in care se desfasoara alte activitati (in cazul in care sunt diferite)

2.7 Numele si tara furnizorului (furnizorilor) (pe tesuturi si/sau celule umane
importate/exportate)

2.8 Tarile 1n care vor fi importate/exportate tesuturile si/sau celule umane

3. Autoritatea competenti (AC) pentru autorizare in cazul importului si/sau exportului

3.1 Numarul national al autorizarii

3.2 Temeiul juridic al autorizarii

3.3 Data expirarii autorizarii (in caz cd exista)




3.4 Prima autorizare pentru a functiona ca CIT/CET sau reinnoire

Prima data o

| Refnnoire o

3.5 Observatii suplimentare

3.6 Denumirea AC

3.7. Numele functionarului AC

3.8 Semnatura functionarului AC (electronicad sau de alta naturd)

3.9 Data autorizarii

3.10 Stampila AC




1. Titlul actului UE, inclusiv cea mai recenta modificare, nr. CELEX

- Directiva 2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004 privind stabilirea standardelor de calitate si
securitate pentru donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor umane publicata
n Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 102, din 7.4.2004, p. 48-58 (CELEX: 32004L0023): Art. 2, alin. (1), alin. (2), lit. (b), (c), Art.
3 lit. (@), (b), art. 9.

2. Titlul proiectului de act normativ national

Hotarirea Guvernului cu privire la schimbul de organe umane destinate transplantului intre Republica Moldova si alte state,
importul si exportul de tesuturi si celule umane.
Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si celule umane (Anexa nr. 2)

2. Gradul general de compatibilitate
Partial compatibil

3. Autoritatea/persoana responsabila

Ministerul Sanatatii —  Buga Diana, sef Directia politici in domeniul asistentei medicale spitalicesti

Agentia de Transplant — 1) Grigore Romanciuc, director
2) Tatiana Timbalari, sef Directia transplantologie
3) Ludmila Ciubotaru, sef Serviciul de coordonare si monitorizare a activitatilor de reproducere umana
4) Liliana lamandii, jurista

5. Data intocmirii/actualizarii

30.08.24
6. Actul Uniunii Europene 7. Proiectul de act normativ national 8. Gradul de 9. Observatii
compatibilitate
CAPITOLULI - LEGE Nr. 42 din 06.03.2008 privind transplantul de | Compatibil
DISPOZITII GENERALE organe, tesuturi si celule umane (in continuare Legea nr.
Articolul 1 42/2008),
Obiectivul Art. 4., alin. 1) Agentia este responsabild de organizarea
Prezenta directiva stabileste standardele de calitate si de si supravegherea tuturor activititilor de transplant la nivel
securitate pentru tesuturile si celulele umane destinate national, inclusiv:
utilizarii la Ovmjlz vederea garantdrii unui nivel ridicat de lit. g) Asigurarea implementarii standardelor de calitate si
protectie a sanatati umane. sigurantd cu privire la organe, tesuturi si celule;
Art. 6. Controlul calitatii
alin. (1) Controlul activitatii din domeniul transplantului
se stabileste de catre Agentia si se mentine printr-un
sistem de control al calitdtii si de testare a tuturor




activitdtilor de donare, prelevare, conservare, testare,
stocare si distributie pentru a garanta calitatea si siguranta
organelor, tesuturilor si celulelor folosite pentru
transplant. Masurile de control si modalitatile de inspectie
se aproba de catre Agentia.

alin. (2) In scopul garantdrii calititii si sigurantei
organelor, tesuturilor si celulelor care urmeaza a fi
prelevate si transplantate, Agentia este in drept sa
organizeze inspectii si sd pund in aplicare masuri de
control adecvate privitor la:

a) activitatea bancilor de tesuturi si/sau celule precum si a
persoanelor juridice care desfasoara activitati de
prelevare, prelucrare, conservare, stocare, transport si
livrare de tesuturi sau celule , incluzind procedurile si
activitatile efectuate de catre acestea in conformitate cu
prezenta lege;

b) documente sau la alte inregistrari ce se fac In
conformitate cu prezenta lege;

¢) cazurile de reactii si efecte adverse grave.

- Standardului privind organizarea si desfisurarea
activitdtii de prelevare si transplant de organe, fesuturi
si celule umane, aprobat prin ordinul Ministerul
Sanatatii nr. 427 din 6.06.2017 (in continuare
Standardul 427/2017), Prefata, Partea introductiva

b) Scopul standardului: Asigurarea standardelor de
calitate si sigurantd pentru organele si tesuturile umane
destinate transplantului. Asigurarea unui sistem de
management a calitatii si sigurantei dondrii si
transplantului.

Cap. Il 2. Cerintele tehnice pentru donarea, prelevarea,
testarea, procesarea, conservarea, pastrarea, distribuirea,
codificarea si trasabilitatea tesuturilor si celulelor umane
utilizate In scopuri terapeutice, precum si notificarea
incidentelor adverse severe si a reactiilor adverse grave
survenite in timpul transplantarii lor

pct. 2.1. Prevederile prezentelor cerinte transpun
Directiva Parlamentului European si a Consiliului
17/2006/CE din 8 februarie 2006 pentru implementarea
Directivei Parlamentului European si a Consiliului




23/2004/CE cu privire la cerintele tehnice pentru donarea,
prelevarea si testarea tesuturilor si celulelor umane,
precum si Directiva Parlamentului European si a
Consiliului 86/2006/CE din 24 octombrie 2006 pentru
implementarea Directivei Parlamentului European si a
Consiliului 23/2004/CE cu privire la cerintele pentru
asigurarea trasabilitdtii, notificarea reactiilor adverse
severe si a incidentelor adverse grave, precum si unele
cerinfe  tehnice pentru codificarea, procesarea,
conservarea si distribuirea tesuturilor si celulelor umane.

Articolul 2

Domeniul de aplicare

(1) Prezenta directiva se aplica pentru donarea, obtinerea,
controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea si distribuirea
tesuturilor si a celulelor umane destinate utilizarii la om,
precum si pentru produsele fabricate obtinute din tesuturi si
celule umane destinate utilizarii la om.

Atunci cand produsele fabricate mentionate anterior intra
sub incidenta altor directive, prezenta directiva se aplica
numai pentru donare, obtinere si control.

- Hotdrirea Guvernului nr.__ din __ cu privire la
schimbul de organe umane destinate transplantului
intre Republica Moldova si alte state, importul si
exportul de tesuturi si celule umane.

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi i
celule umane destinate utilizari in scop terapeutic la om
(Anexa nr. 2)

2. Procedurile de verificare a standardelor echivalente Tn
materie de calitate si de siguranta ale tesuturilor si
celulelor umane importate si exportate se aplica
importurilor si exporturilor Tn/din Republica Moldova de:
2.1 tesuturi si/sau celule umane destinate utilizarii la om;
2.2 produse fabricate, derivate din tesuturi si/sau celule
umane destinate utilizarii la om, n cazurile in care
produsele respective nu fac obiectul altor reglementari.

3. Tn cazul In care tesuturile sau celulele umane care
urmeaza a fi importate sunt destinate a fi utilizate
exclusiv in produsele fabricate, care fac obiectul unor alte
reglementari si acte normative europene sau nationale,
prezentele proceduri se aplica numai donarii, prelevarii si
testarii care au loc Tn afara teritoriului Republicii
Moldova, precum si contribuirii la asigurarea trasabilitatii
produselor de la donator la primitor si invers.

4. Tn cazul in care tesuturile sau celulele umane care
urmeaza a fi exportate sunt destinate a fi utilizate exclusiv
in produsele fabricate care fac obiectul unor alte
reglementari, prezentele proceduri se aplica numai
dondrii, prelevarii, testdrii precum si cu asigurarea
trasabilitatii produselor.

Compatibil




- Legea nr. 42/2008, Preambul

In scopul asigurarii protectiei drepturilor donatorilor si
beneficiarilor de organe, tesuturi si celule umane,
facilitarii transplantului de organe, tesuturi si celule,
contribuirii la salvarea vietii omenesti sau la ameliorarea
considerabild a calitatii ei, precum si 1n scopul prevenirii
comercializarii partilor corpului uman, in corespundere cu
Directiva nr. 2004/23/EU din 31 martie 2004 privind
stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru
donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea,
stocarea si distribuirea tesuturilor si celulelor umane si cu
Directiva nr. 2010/53/EU din 7 iulie 2010 privind
standardele de calitate si siguranta referitoare la organele
umane destinate transplantului, in temeiul art.36 din
Constitutia Republicii Moldova

- Standardul 427/2017, Cap. Il 2. Cerintele tehnice
pentru donarea, prelevarea, testarea, procesarea,
conservarea, pastrarea, distribuirea, codificarea si
trasabilitatea tesuturilor si celulelor umane utilizate in
scopuri terapeutice, precum si notificarea incidentelor
adverse severe si a reactiilor adverse grave survenite in
timpul transplantarii lor

(2) Prezenta directiva nu se aplica:
(a) tesuturilor si celulelor folosite pentru grefe autologe in
cadrul aceleiasi interventii chirurgicale;

- Legea nr. 42/2008, Art. 1 Obiectul de reglementare
Prezenta lege stabileste cadrul juridic de reglementare a
transplantului pentru toate organele, tesuturile si celulele
umane, inclusiv celulele hematopoietice, prelevate din
cordonul ombilical, maduva osoaséd si sangele periferic,
tesuturile si celulele reproductive, tesuturile si celulele
embrionare si fetale (inclusiv celulele hematopoietice
embrionare), exceptand organele, tesuturile si celulele
prelevate de la animale, sangele si derivatele din sange.

Compatibil

(b) sangelui si componentelor sanguine in sensul Directivei
2002/98/CE;

- Hotdrirea Guvernului nr. __ din __ cu privire la
schimbul de organe umane destinate transplantului
intre Republica Moldova si alte state, importul si
exportul de tesuturi si celule umane .

Compatibil




Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si
celule umane destinate utilizdri in scop terapeutic la om
(Anexa nr. 2)

5. Prezentele proceduri nu se aplica:

5.3 séngelui si componentelor sanguine, definite
in Legenr. 241/2008 privind donarea de singe si
transfuzia sanguina;

- Legea nr. 42/2008, Art. 1 Obiectul de reglementare

Prezenta lege stabileste cadrul juridic de reglementare a
transplantului pentru toate organele, tesuturile si celulele
umane, inclusiv celulele hematopoietice, prelevate din

cordonul ombilical, maduva osoasa si sangele periferic,

tesuturile si celulele reproductive, tesuturile si celulele
embrionare si fetale (inclusiv celulele hematopoietice
embrionare), exceptand organele, tesuturile si celulele
prelevate de la animale, sangele si derivatele din sange.

(c) organelor si partilor de organe, in cazul in care acestea
sunt destinate utilizarii in acelasi scop ca si organul intreg in
corpul uman.

- Hotdrirea Guvernului nr.__ din __ cu privire la
schimbul de organe umane destinate transplantului
intre Republica Moldova si alte state, importul si
exportul de tesuturi si celule umane.

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi i
celule umane destinate utiliziri in scop terapeutic la om
(Anexa nr. 2)

5. Prezentele proceduri nu se aplica:

5.4 organelor sau partilor de organe umane, astfel cum
sunt definite Th Legea nr. 42/2008 privind transplantul de
organe, tesuturi si celule umane.

- Legea nr. 42/2008, Art. 1 Obiectul de reglementare
Prezenta lege stabileste cadrul juridic de reglementare a
transplantului pentru toate organele, tesuturile si celulele
umane, inclusiv celulele hematopoietice, prelevate din
cordonul ombilical, maduva osoasa si sangele periferic,
tesuturile si celulele reproductive, tesuturile si celulele
embrionare si fetale (inclusiv celulele hematopoietice
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https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocumentAfis/191374

embrionare), exceptand organele, tesuturile si celulele
prelevate de la animale, sangele si derivatele din sange.

Articolul 3

Definitii

in sensul prezentei directive:

(a) ,,celule” inseamna celule umane izolate sau un ansamblu
de celule de origine umana care nu sunt legate intre ele prin
tesut conjunctiv;

- Hotdrirea Guvernului nr.__ din __ cu privire la
schimbul de organe umane destinate transplantului
intre Republica Moldova si alte state, importul si
exportul de tesuturi si celule umane.

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si
celule umane destinate utilizdri in scop terapeutic la om
(Anexa nr. 2)

celule - celule individuale sau conglomerat de celule care
nu sunt legate prin nici o forma de tesut;

- Legea nr. 42/2008, Art. 2 Notiuni de baza

in sensul prezentei legi se definesc urmatoarele notiuni:
celule — celule individuale sau conglomerat de celule care
nu sint legate prin nici o forma de tesut;

- Standardul 427/2017, Cap. |

celule - celule individuale sau conglomerat de celule care

nu sunt legate prin nici o forma de tesut;

Compatibil

(b) ,,tesut” Inseamna orice parte componenta a corpului
uman formata din celule;

- Hotdrirea Guvernului nr. _ din __ cu privire la
schimbul de organe umane destinate transplantului
intre Republica Moldova si alte state, importul si
exportul de tesuturi si celule umane.

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si
celule umane destinate utilizdri in scop terapeutic la om
(Anexa nr. 2)

fesuturi - toate partile (formatiunile anatomice) ale
corpului uman formate din celule.

- Legea nr. 42/2008, Art. 2 Notiuni de baza

in sensul prezentei legi se definesc urmatoarele notiuni:
tesuturi — toate partile (formatiunile anatomice) ale
corpului uman formate din celule;

- Standardul 427/2017, Cap. |

celule - celule individuale sau conglomerat de celule care

nu sunt legate prin nici o forma de tesut;

Compatibil

(c) ,,donator” inseamna orice sursd umana, vie sau decedata,
de celule sau tesuturi umane;

- Legea nr. 42/2008, Art. 2 Notiuni de baza

- Standardul 427/2017, Cap. |

donator — persoana care doneazd unul sau mai multe
organe, tesuturi si/sau celule pentru utilizare terapeutica,

Compatibil




indiferent dacd donarea a avut loc in timpul vietii
persoanei in cauza sau dupa decesul acesteia;

(d) ,,donare” inseamna donare de tesuturi sau de celule - Standardul 427/2017, Cap. | Compatibil
umane destinate utilizarii la om; donare - faptul de a dona organe si/sau tesuturi si/sau
celule umane destinate transplantului;
(e) ,,organ” inseamna o parte diferentiata si vitala a corpului | - Legea nr. 42/2008, Art. 2 Notiuni de baza Compatibil
uman formata din diferite tesuturi, care isi mentine organ — o parte vitald diferentiatd a corpului uman,
structura, vascularizarea si capacitatea de a-si indeplini formata din diferite tesuturi care 1i mentin structura,
functiile fiziologice, avand o autonomie considerabila; vascularizarea si dezvoltd functiile fiziologice cu un
important nivel de autonomie; in intelesul indicat,
constituie organ si o parte a unui organ daca este destinata
utilizarii in corpul uman in acelasi scop ca si organul
intreg, mentinindu-se cerintele legate de structurd si
vascularizare.
(f) ,,obtinere” inseamna un proces prin care sunt puse la - Legea nr. 42/2008, Art. 2 Notiuni de baza Compatibil

dispozitie tesuturi sau celule;

- Standardul 427/2017, Cap. |
prelevare - procedeu prin care organele, tesuturile sau

celulele donate devin utile pentru transplant;

(g) ,,prelucrare” inseamna toate operatiunile legate de
prepararea, manipularea, conservarea si conditionarea
tesuturilor sau a celulelor destinate utilizarii la om;

Prevederi UE
netranspuse

Urmeaza a fi
transpusa Tn ordinul
cu privire la
modificarea
Standardului privind
organizarea si
desfasurarea
activitatii de
prelevare si
transplant de organe,
tesuturi si celule
umane, aprobat prin
Ordinul Ministerului
Sanatatii nr. 427 din
06.06.2017
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(h) ,,conservare” inseamna utilizarea unor agenti chimici,
modificarea conditiilor de mediu sau alte mijloace folosite
pe parcursul etapei de prelucrare pentru a impiedica sau
pentru a intdrzia deteriorarea biologica sau fizica a celulelor
sau a tesuturilor;

- Standardul 427/2017, Cap. |
conservare - inseamna utilizarea unor agenti chimici,

modificarea conditiilor de mediu sau alte mijloace folosite
pe parcursul etapei de procesare pentru a Tmpiedica sau
pentru a intarzia deteriorarea biologicd sau fizicad a
organelor si/sau tesuturilor si/sau celulelor umane, de la
prelevare si pana la transplant;

Compatibil
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(i) ,,carantind” inseamna statutul tesuturilor sau al celulelor

Prevederi UE

Urmeaza a fi

prelevate sau al tesutului izolat fizic sau prin alte procedee netranspuse transpusi Tn ordinul

eficiente pentru care este asteptata decizia privind cu privire la

acceptarea sau respingerea; modificarea
Standardului privind
organizarea si
desfasurarea
activitatii de
prelevare si
transplant de organe,
tesuturi si celule
umane, aprobat prin
Ordinul Ministerului
Sanatatii nr. 427 din
06.06.2017

(j) ,stocare” inseamna pastrarea produsului in conditii - Legea Nr. 138/2012 din 15.06.2012 privind sandtatea | Compatibil

controlate adecvate pana la distribuire; reproducerii, Cap. I, Art. 2 Notiuni principale

stocare — intretinerea unui produs in conditii adecvate,
controlate, pana la distribuire;
(k) ,,distribuire” inseamna transportul si furnizarea de - Legea Nr. 138/2012 din 15.06.2012 privind sandtatea
tesuturi sau de celule destinate utilizarii la om; reproducerii, Cap. I, Art. 2 Notiuni principale Compatibil

distribuire — transportul si livrarea de tesuturi sau celule
reproductive destinate utilizarii la om;

(1) ,,utilizare la om” inseamna folosirea tesuturilor sau a
celulelor pe sau intr-un receptor uman si utilizarile
extracorporale;

Prevederi UE
netranspuse

Urmeaza a fi
transpusi Tn ordinul
cu privire la
modificarea
Standardului privind
organizarea si




desfasurarea
activitatii de
prelevare si
transplant de organe,
tesuturi si celule
umane, aprobat prin
Ordinul Ministerului
Sanatatii nr. 427 din
06.06.2017

(m) ,,efect advers grav” inseamna orice incident nedorit - Standardul 427/2017, Cap. | Compatibil
legat de obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea, incident advers grav - inseamna orice incident neagsteptat
stocarea si distrib}lirea tesuFurilgr sia ce:.11.11§10r care poate legat de orice etapi a lantului, de la donare pani la
determmAa tran§m1tere§ unei boli transmisibile, decesul sau transplant, care poate determina transmiterea unei boli
punerea in pericol a vietii sau care poate provoca o . R . e
S . . . . transmisibile, decesul sau punerea in pericol a vietii sau
invaliditate sau o incapacitate a pacientului sau care poate . o . N
provoca sau prelungi spitalizarea sau morbiditatea; care poate provoca o invaliditate sau o incapacitate a
pacientului sau care poate provoca sau prelungi
spitalizarea sau morbiditatea;
(n) ,,reactie adversa grava” inseamna o reactie neprevazutd, | - Standardul 427/2017, Cap. | Compatibil
inclusiv o boala transmisibild, la donator sau la primitor, reactie adversd grava - inseamnd o reactie nedoritd,
legata de obtinerea sau de utilizarea l'f‘ oma tesuturilor sia | inclusiv o boald transmisibila, la donator sau la primitor,
cellulelc.)r,. care este fatala, pune in per%col Vla.';a SaU Provoacad | |eoats de orice etapd a lantului, de la donare pani la
o invaliditate sau o incapacitate a pacientului sau care < N . .
- o - transplant, care este fatala, pune in pericol viata sau
provoaca sau prelungeste spitalizarea sau morbiditatea; o o ) . ) o
provoaca o invaliditate sau o incapacitate a pacientului sau
care provoacd sau prelungeste spitalizarea sau
morbiditatea;
(0) ,,centru de tesuturi” inseamna o banca de tesuturi sau o - Legea nr. 42/2008, Art. 2 Notiuni de baza Prevedere
unitate a unui spital sau un alt organism care desfasoara banca de tesuturi si/sau celule — unitate specializatd a | nationala

activitati de prelucrare, conservare, stocare sau distribuire
de tesuturi si celule umane. Centrul de tesuturi poate
raspunde, de asemenea, de obtinerea sau de controlul
tesuturilor sau al celulelor;

unui spital sau institutie care desfasoard activitati de
prelucrare, conservare, stocare si distributie a tesuturilor
si celulelor umane.

- Standardul 427/2017, Cap. |

banca de tesuturi - unitate specializatd a unui spital sau
institutie care desfasoara activitdti de prelucrare,
conservare, stocare si distributie a tesuturilor si celulelor
umane;




=99 A

(p) ,utilizare alogena” inseamna prelevarea de celule si de
tesuturi de la o persoana si utilizarea lor la alta persoana;

Prevederi UE
netranspuse

Urmeaza a fi
transpusa Tn ordinul
cu privire la
modificarea
Standardului privind
organizarea $i
desfasurarea
activitatii de
prelevare si
transplant de organe,
tesuturi si celule
umane, aprobat prin
Ordinul Ministerului
Sanatatii nr. 427 din
06.06.2017

—99 A

(q) ,utilizare autologa” inseamna prelevarea de celule si de
tesuturi de la o persoana si utilizarea lor la aceeasi persoana.

Prevederi UE
netranspuse

Urmeaza a fi
transpusa Tn ordinul
cu privire la
modificarea
Standardului privind
organizarea si
desfasurarea
activitatii de
prelevare si
transplant de organe,
tesuturi si celule
umane, aprobat prin
Ordinul Ministerului
Sanatatii nr. 427 din
06.06.2017

Articolul 4

Punerea in aplicare

(1) Statele membre desemneaza autoritatea sau autoritatile
competente care raspund pentru punerea in aplicare a
cerintelor prezentei directive.

- Legea nr. 42/2008, Art. 4 Agentia de Transplant

alin. (1) Agentia de Transplant, denumita in continuare
Agentie, este o institutie publicd cu statut de persoand
juridica, subordonatd Ministerului Sanatatii, care
realizeaza politicile si programele nationale de transplant

Compatibil




de organe, tesuturi si celule umane, asigurind pacientilor
acces egal la serviciile de transplant. Agentia este
responsabila de organizarea si supravegherea tuturor
activitatilor de transplant la nivel national...

(2) Prezenta directivad nu impiedica statele membre sa
mentind sau sa introducd masuri de protectie mai stricte, in
masura in care acestea sunt in conformitate cu dispozitiile
tratatului.

In special, statele membre pot impune, pentru a asigura un
nivel ridicat de protectie a sanatatii publice, ca donarile sa
fie voluntare si gratuite, putand inclusiv si interzica sau sa
limiteze importurile de tesuturi sau de celule umane, in
masura in care sunt respectate dispozitiile tratatului.

Prevederi UE
optionale

(3) Prezenta directiva nu aduce atingere deciziilor statelor
membre de a interzice donarea, obtinerea, controlul,
prelucrarea, conservarea, stocarea, distribuirea si utilizarea
unor anumite tipuri de celule umane sau de celule provenind
dintr-o anumita sursa, inclusiv in cazurile in care aceste
decizii vizeaza si importurile de tesuturi sau de celule
umane de tipul respectiv.

Prevederi UE
optionale

(4) Pentru realizarea activitatilor care intrd sub incidenta
prezentei directive, Comisia poate recurge la asistenta
tehnicd si/sau administrativa in beneficiul comun al
Comisiei si al beneficiarilor in ceea ce priveste
identificarea, pregatirea, gestionarea, urmarirea, auditul si
controlul, precum si pentru acoperirea cheltuielilor.

Prevederi UE
neaplicabile

CAPITOLUL II

OBLIGATIILE AUTORITATILOR STATELOR
MEMBRE

Articolul 5

Supravegherea obtinerii tesuturilor si a celulelor umane
(1) Statele membre asigura ca obtinerea si controlul
tesuturilor si al celulelor sunt realizate de catre persoane
care dispun de formare si de experientd adecvata si ¢ au
loc 1n conditii acreditate, desemnate sau agreate in acest
sens de autoritatea sau autoritatile competente.

- Legea nr. 42/2008, Cap. Ill, Art. 8 Activitatea de
transplant

Orice activitate de transplant va fi desfasurata la cel mai
inalt nivel profesional si conform standardelor etice.

Art. 9. Autorizarea prelevdrii si transplantului

(1) Prelevarea si conservarea de organe pentru transplant
se efectueaza exclusiv 1n institutii medico-sanitare publice
autorizate de Ministerul Sanatatii la propunerea Agentiei.
Prelevarea si conservarea de tesuturi si de celule pentru
transplant se efectueazad in institutii medico-sanitare
autorizate de Ministerul Sanatatii la propunerea Agentiei.

Compatibil




(2) Dreptul de a preleva organe, tesuturi si celule pentru
transplant il au doar medicii autorizati de Ministerul
Sanatatii, la propunerea Agentiei in procesul de autorizare
a institutiei medico-sanitare.

(3) Transplantul de organe este permis numai in institutii
medico-sanitare publice autorizate de Ministerul Sanatatii
la propunerea Agentiei, fiind efectuat de catre
profesionisti care intrd sub incidenta unor jurisdictii ce
asigurd cerintele de calitate si sigurantd. Transplantul de
tesuturi si de celule este permis numai in institutii medico-
sanitare autorizate de Ministerul Sanatatii la propunerea
Agentiei.

(4) Institutiile medico-sanitare autorizate sa efectueze
prelevarea si transplantul de organe, tesuturi si celule sint
obligate sa prezinte rapoarte despre activitatea in cauza in
modul stabilit de Ministerul Sanatatii.

(2) Autoritatea sau autoritatile competente iau toate - Standardul 427/2017, Cap. Il Compatibil
masurile necesare pentru ca obtinerea tesuturilor si a pct. 6.2. Cerintele generale ce trebuie indeplinite in

celulelor sa indeplineasca cerintele mentionate la articolul determinarea marcherilor biologici

28 literele (b), (e) si (f). Controalele impuse pentru donatori | 6.2.1. Testele trebuie efectuate de un laborator calificat,

sunt realizate de un laborator calificat acreditat, desemnat folosindu-se de preferinti truse de testare marcate EC.

sau autorizat de autoritatea sau autoritatile competente. Tipul de test utilizat trebuie si fie validat conform

criteriilor stiintifice In vigoare.
Articolul 6 - Legea nr. 42/2008, Cap. Ill, Art. 8 Activitatea de | Compatibil

Acreditarea, desemnarea sau autorizarea centrelor de
tesuturi si a procedeelor de preparare a tesuturilor si a
celulelor

(1) Statele membre se asigura ca toate centrele de tesuturi in
care se desfisoard activitati de testare, prelucrare,
conservare, stocare sau distribuire de tesuturi si de celule
umane destinate utilizarii la om sunt acreditate, desemnate
sau autorizate de autoritatea competenta in vederea
desfasurarii activitatilor respective.

(2) Autoritatea sau autoritatile competente, dupa ce verifica
daci centrul de tesuturi indeplineste cerintele mentionate la
articolul 28 litera (a), acrediteaza, desemneaza sau
autorizeaza centrul de tesuturi si precizeaza activitatile pe
care acesta le poate desfasura si conditiile aplicabile.
Autoritatea sau autoritatile autorizeaza procedeele de

transplant

Orice activitate de transplant va fi desfasurata la cel mai
inalt nivel profesional si conform standardelor etice.

Art. 9. Autorizarea prelevarii si transplantului

(1) Prelevarea si conservarea de organe pentru transplant
se efectueaza exclusiv in institutii medico-sanitare publice
autorizate de Ministerul Sanatatii la propunerea Agentiei.
Prelevarea si conservarea de tesuturi si de celule pentru
transplant se efectueazd in institutii medico-sanitare
autorizate de Ministerul Sanatatii la propunerea Agentiei.
(2) Dreptul de a preleva organe, tesuturi si celule pentru
transplant il au doar medicii autorizati de Ministerul
Sanatatii, la propunerea Agentiei in procesul de autorizare
a institutiei medico-sanitare.




preparare a tesuturilor si a celulelor pe care le poate realiza
centrul de tesuturi in conformitate cu cerintele mentionate
la articolul 28 litera (g).

Acordurile incheiate intre centrele de tesuturi si terti,
mentionate la articolul 24, sunt examinate in cadrul acestei
proceduri.

(3) Centrele de tesuturi nu isi pot modifica activitatile in
mod semnificativ fard autorizarea prealabila in scris a
autoritatii sau autoritatilor competente.

(4) Autoritatea sau autoritatile competente pot suspenda sau
pot retrage acreditarea, desemnarea sau autorizatia unui
centru de tesuturi sau a unui procedeu de preparare a
tesuturilor si a celulelor in cazul in care inspectiile sau
masurile de control demonstreaza ca centrul sau procedeul
respectiv nu Indeplineste cerintele prevazute de prezenta
directiva.

(5) Anumite tesuturi si celule specificate, care urmeaza sa
fie stabilite in conformitate cu cerintele mentionate la
articolul 28 punctul (i) pot fi distribuite direct, cu acordul
autoritatilor competente, in vederea transplantarii imediate
la receptor, in cazul in care furnizorul a fost acreditat,
desemnat sau autorizat pentru aceasta activitate.

(3) Transplantul de organe este permis numai in institutii
medico-sanitare publice autorizate de Ministerul Sanatatii
la propunerea Agentiei, fiind efectuat de catre
profesionisti care intrd sub incidenta unor jurisdictii ce
asigurd cerintele de calitate si sigurantd. Transplantul de
tesuturi si de celule este permis numai in institutii medico-
sanitare autorizate de Ministerul Sanatatii la propunerea
Agentiei.

(4) Institutiile medico-sanitare autorizate sa efectueze
prelevarea si transplantul de organe, tesuturi si celule sint
obligate sa prezinte rapoarte despre activitatea in cauza in
modul stabilit de Ministerul Sanatatii.

- Standardul 427/2017, Cap. IV
pct. 27. Procedura de autorizare a institutiilor medico —

sanitare, bancilor de tesuturi si/sau celule si a persoanelor
juridice pentru desfasurarea activititii de donare,
prelevare, testare, conservare, transport si transplant de
organe, tesuturi si/sau celule umane in scop terapeutic

Articolul 7 - Legea nr. 42/2008, Cap. I, Organizarea activitatii in Compatibil
Inspectii si masuri de control domeniul transplantului
(1) Statele membre asigura ca autoritatea sau autoritatile Art. 6 Controlul calitatii
competente organizeaza inspectii si cd centrele de tesuturi alin. (1) Controlul activitatii din domeniul transplantului
pun in aplicare mésuri de control adecvate pentru a asigura | se stabileste de catre Agentia si se mentine printr-un
respectarea cerintelor prevazute de prezenta directiva. sistem de control al calitatii si de testare a tuturor
activitdtilor de donare, prelevare, conservare, testare,
stocare si distributie pentru a garanta calitatea si
siguranta organelor, tesuturilor si celulelor folosite pentru
transplant. Masurile de control si modalitatile de inspectie
se aproba de catre Agentia.
(2) Statele membre asigurd, de asemenea, instituirea unor - Legea nr. 42/2008, Cap. Il, Organizarea activititii in | Compatibil

masuri adecvate de control pentru obtinerea tesuturilor si a
celulelor umane.

domeniul transplantului

Art. 6 Controlul calitatii

alin. (2) In scopul garantirii calitatii si sigurantei
organelor, tesuturilor si celulelor care urmeazid a fi




prelevate si transplantate, Agentia este in drept sa
organizeze inspectii si sd pund in aplicare masuri de
control adecvate

(3) Periodic, autoritatile competente organizeaza inspectii si
pun in aplicare masuri de control. Intervalul dintre doud
inspectii nu depaseste doi ani.

- Legea nr. 42/2008, Cap. I, Organizarea activititii in
domeniul transplantului

Art. 6 Controlul calitatii

alin. (3) Inspectiile vor fi organizate ori de cite ori este
necesar, dar nu mai rar de o data pe an. Inspectia activitatii
persoanelor juridice indicate la alin. (2) lit. a) se planifica,
se efectueaza si se inregistreazd In conformitate cu
prevederile Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat
asupra activitatii de intreprinzator.

Compatibil

(4) Aceste inspectii si masuri de control sunt puse in
aplicare de agenti ai autoritatii competente imputerniciti:

(a) sa inspecteze centrele de tesuturi si instalatiile tertilor
prevazute la articolul 24;

(b) sa evalueze si sa verifice procedurile si activitatile care
se deruleaza in centrele de tesuturi si in instalatiile tertilor,
in masura in care fac obiectul cerintelor stabilite de prezenta
directiva;

(c) sd examineze orice documente sau alte Inregistrari care
fac obiectul cerintelor stabilite de prezenta directiva.

- Legea nr. 42/2008, Cap. I1, Organizarea activititii in
domeniul transplantului

Art. 6 Controlul calitatii

alin. (2) In scopul garantirii calititii si sigurantei
organelor, tesuturilor si celulelor care urmeaza a fi
prelevate si transplantate, Agentia este in drept sa
organizeze inspectii si sd pund in aplicare masuri de
control adecvate privitor la:

a) activitatea bancilor de tesuturi si/sau celule precum si a
persoanelor juridice care desfasoara activitati de
prelevare, prelucrare, conservare, stocare, transport si
livrare de tesuturi sau celule , incluzind procedurile si
activitatile efectuate de catre acestea in conformitate cu
prezenta lege;

b) documente sau la alte inregistrari ce se fac in
conformitate cu prezenta lege;

c) cazurile de reactii si efecte adverse grave.

Compatibil

(5) In conformitate cu procedura previzuti la articolul 29
alineatul (2) se instituie orientari referitoare la modalitatile
de inspectie si masurile de control, precum si la formarea si
calificarea agentilor implicati in vederea instituirii unui
nivel de competentd si de eficientda omogen.

Prevederi
netranspuse

UE

Urmeaza a fi transpus
prin PNA:
Dezvoltarea
mecanismului de
inspectie si a
masurilor de control
privind conformitatea
cu standardele de
calitate si siguranta
pentru substantele de
origine umana,




activitatile de la
donare pana la
utilizare la om in
vederea asigurarii
protectiei sanatatii
umane (in special
pentru donatorii si
primitorii de SoHO si
pentru descendentii
care provin din
reproducerea asistata
medical)

(6) Autoritatea sau autoritatile competente organizeaza - Legea nr. 42/2008, Cap. Il, Organizarea activititii in | Compatibil
inspectii si pun in aplicare, in masura in care este necesar, domeniul transplantului
masuri de control in cazul unor reactii adverse grave sau al | Art. 7. ldentificarea, raportarea si investigarea efectelor
unor efecte adverse grave. De asemenea, in astfel de cazuri | adverse ale transplantului
se organizeaza inspectii si se pun in aplicare masuri de alin. (1) Agentia stabileste un sistem de identificare,
control la cererea motivata corespunzator a autoritatii raportare §1 investigare a efectelor adverse grave ale
sau a autoritatilor competente din alt stat membru. transplantului. Informatia despre cazurile de efecte
adverse va fi adusa la
cunostinta tuturor medicilor specialisti implicati in
transplant, precum si a institutiilor de transplant.
alin. (2) Persoanele si institutiile autorizate In domeniul
transplantului sint obligate s raporteze imediat Agentiei
despre cazurile de identificare a efectelor adverse ale
transplantului.
(7) Statele membre furnizeaza, la cererea unui alt stat Norme UE
membru sau a Comisiei, informatii privind rezultatele neaplicabile
inspectiilor si ale masurilor de control puse in aplicare in
legatura cu cerintele stabilite de prezenta directiva.
Articolul 8 - Legea nr. 42/2008, Cap. VII Codificarea informatiei | Compatibil
Trasabilitatea si trasabilitatea.

(1) Statele membre garanteaza trasabilitatea de la donator la
receptor si invers a tuturor tesuturilor si celulelor obtinute,
prelucrate, stocate sau distribuite pe teritoriul lor. Cerinta de
trasabilitate se aplica si tuturor datelor pertinente privind
produsele si materialele care vin in contact cu aceste
tesuturi si celule.

Art. 23. Codificarea informatiei si trasabilitatea

alin. (1) In vederea asigurarii trasabilitatii tuturor
organelor, tesuturilor si celulelor, Agentia instituie un
sistem unic de codificare, ce furnizeaza informatii privind
principalele caracteristici si proprietati ale organelor,
tesuturilor si celulelor. Cerinta de trasabilitate se aplica si




tuturor datelor pertinente privind produsele si materialele
ce vin in contact cu aceste organe, tesuturi si celule.

(2) Statele membre asigurd instituirea unui sistem de - Legea nr. 42/2008, Cap. VII Codificarea informatiei | Compatibil
identificare a donatorului in cadrul caruia este atribuit un si trasabilitatea.
cod unic fiecarei donari si fiecdruia dintre produsele Art. 23. Codificarea informatiei si trasabilitatea
asociate acesteia. alin. (2) Agentia asigurd instituirea unui sistem de
identificare a donatorului, in cadrul caruia fiecarei donari
si fiecaruia dintre produsele asociate acesteia se atribuie
un cod unic
(3) Toate tesuturile si celulele trebuie identificate cu - Legea nr. 42/2008, Cap. VII Codificarea informatiei | Compatibil
ajutorul unei etichete continand informatii sau referinte care | si trasabilitatea.
permit stabilirea unei legéturi cu informatiile mentionate la | Art. 23. Codificarea informatiei si trasabilitatea
articolul 28 literele (f) si (h). alin. (3) Tesuturile si celulele sint identificate cu ajutorul
unei etichete continind informatii sau referinte ce permit
stabilirea unei legaturi cu informatiile privind procedurile
de obtinere a tesuturilor si/sau a celulelor, privind
preluarea acestora de cétre banca de tesuturi si/sau celule
sau persoana juridica autorizata sa desfisoare activitati de
prelevare, transport si livrare de tesuturi sau celule,
precum si privind prelucrarea, stocarea si distributia
tesuturilor si/sau celulelor.
(4) Centrele de tesuturi pastreazd datele necesare pentru a - Legea nr. 42/2008, Cap. VII Codificarea informatiei | Compatibil

garanta trasabilitatea in toate etapele. Datele necesare pentru
trasabilitatea completa sunt pastrate timp de cel putin 30 de
ani dupa utilizarea clinica. Datele pot fi stocate si in forma
electronica.

si trasabilitatea.

Art. 23. Codificarea informatiei si trasabilitatea

alin. (4) Bancile de tesuturi si persoanele juridice
autorizate sa desfasoare activitati de prelevare, transport
si livrare de tesuturi sau celule vor pastra inregistrari
privind activitdtile lor, inclusiv privind tipurile si
cantitatile de tesuturi si/sau de celule obtinute, controlate,
conservate, prelucrate, stocate si distribuite sau utilizate in
orice alt mod, precum si privind originea si destinatia
tesuturilor si a celulelor destinate utilizdrii la oameni,
pentru a asigura trasabilitatea acestora la toate etapele.
Datele necesare pentru o trasabilitate completd, inclusiv In




format electronic, se pastreaza cel putin 30 de ani dupa
utilizarea clinica a tesuturilor si celulelor.

(5) Comisia adopta cerintele privind trasabilitatea pentru - Legea nr. 42/2008, Cap. VII Codificarea informatiei | Compatibil

tesuturi si celule, precum si pentru produsele si materialele si trasabilitatea.

care intra in contact cu aceste tesuturi si celule si care le Art. 23. Codificarea informatiei si trasabilitatea

afecteazi calitatea sau securitatea. alin. (6) Cerintele de trasabilitate pentru organe, tesuturi

Masurile respective, destinate sa modifice elemente si celule, precum si pentru produsele si materialele ce vin

neesentiale ale prezentului regulament prin completarea in contact cu acestea si care le afecteazd calitatea ori

acestuia, se adopta in conformitate cu procedura de siguranta, se stabilesc de citre Agentie.

reglementare cu control mentionata la articolul 29 alineatul

(3). - Hotardrea Guvernului Nr. HG 386 din 14.05.2010
cu privire la instituirea Agentiei de Transplant (in
continuare HG nr. 386/2010 ), pct. 6 Pentru realizarea
misiunii si functiilor sale de baza, Agentia are urmatoarele
atribuiti:
alin. 9) stabileste cerintele unice de trasabilitate ce se
aplicd tuturor datelor pertinente privind produsele si
materialele ce vin in contact cu aceste organe, tesuturi si
celule; cerintele tehnice unice pentru donarea, prelevarea,
testarea, conservarea, transportul si transplantul de
organe, precum si cerintele tehnice unice pentru donarea,
prelevarea, testarea, procesarea, conservarea, stocarea,
codificarea, distribuirea si transplantul tesuturilor si a
celulelor umane;

Articolul 9 - Hotdrirea Guvernului nr.__ din __ cu privire la | Compatibil

Importul si exportul de tesuturi si celule umane

(1) Statele membre iau toate masurile necesare pentru a se
asigura ca toate importurile de tesuturi sau de celule din tari
terte sunt efectuate de centre de tesuturi acreditate,
desemnate sau autorizate in vederea derularii de astfel de
activitdti, si ca se asigura trasabilitatea tesuturilor

si a celulelor importate, de la donator la receptor si invers,
in conformitate cu procedurile prevazute la articolul 8.
Statele membre si centrele de tesuturi care primesc astfel de
importuri din tari terte se asigura ca acestea respecta
standarde de calitate si de securitate echivalente cu cele
prevazute de prezenta directiva.

schimbul de organe umane destinate transplantului
intre Republica Moldova si alte state, importul si
exportul de tesuturi si celule umane.

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si
celule umane destinate utilizari in scop terapeutic la om
(Anexa nr. 2)

Capitolul 111

Cerinte si conditii pentru efectuarea importului
exportului de tesuturi si celule umane

Sectiunea 1

Cerinte pentru importul si exportul de tesuturi s
celule umane

N
-

e




10. Importul si exportul de tesuturi si/ celule umane n/din
Republica Moldova se desfasoard cu respectarea
urmatoarelor cerinte:

10.1 tesuturile si celulele umane pot fi importate si
exportate numai de banci de tesuturi si/sau celule umane,
de structuri din cadrul prestatorilor de servicii medicale
publice sau private sau persoane juridice care desfasoara
activitati de prelevare, transport si livrare de tesuturi sau
celule, care sunt autorizate de Ministerul Sanatatii la
propunerea Agentiei de Transplant pentru activitati de
import si/sau export de tesuturi si/sau celule umane;

10.2 importurile de tesuturi si celule umane sunt
autorizate de Agentia de Transplant Tn calitatea de
autoritate competentd a Republicii Moldova pe domeniul
transplant (in continuare Agentia de Transplant), numai
din banci recunoscute autorizate/acreditate/licentiate de
autoritatile competente din statele membre a Uniunii
Europene sau banci recunoscute din alte tari care respecta
standardele de calitate si sigurantd prevazute 1n
Standardul privind organizarea si desfasurarea activitatii
de prelevare si transplant de organe, tesuturi si celule
umane, aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii;

10.3 tesuturilor si celulelor umane importate/exportate
trebuie sa li se asigure trasabilitatea, in conformitate cu
legislatia europeand si nationald. Agentia de Transplant,
precum si bancile de tesuturi si/sau celule, care realizeaza
importuri din tari ce nu apartin Uniunii Europene, trebuie
sa Se asigure cd tesuturile si celule umane importate
respectd standardele echivalente Tn materie de calitate si
siguranta, prevazute de legislatia europeana si nationala in
domeniu.

- Legea nr. 42/2008, Cap. VI

Art. 22. Stocarea, distributia si utilizarea tesuturilor si
celulelor

alin. (2) Tesuturile si celulele pot fi importate si exportate
numai de bancile de tesuturi si/sau de persoanele juridice
ce desfasoara activitati de prelevare, transport si livrare de




tesuturi sau celule, autorizate de Ministerul Sénatatii la
propunerea Agentiei.

- Standardul 427/2017, Cap. X Procedura de
import/export de tesuturi si/sau celule umane si/sau
derivatelor acestora pentru transplant

(2) Statele membre iau toate masurile necesare pentru a se
asigura ca toate exporturile de tesuturi si de celule catre
tari terte sunt efectuate de centre de tesuturi acreditate,
desemnate sau autorizate in vederea derularii de astfel de
activitati. Statele membre care trimit astfel de exporturi in
tari terte se asigurd cd acestea indeplinesc cerintele
prevazute de prezenta directiva.

- Hotdrirea Guvernului nr. _ din __ cu privire la
schimbul de organe umane destinate transplantului
intre Republica Moldova si alte state, importul si
exportul de tesuturi si celule umane.

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi i
celule umane destinate utilizdri in scop terapeutic la om
(Anexa nr. 2)

Capitolul 111

Cerinte si conditii pentru efectuarea importului si
exportului de tesuturi si celule umane

Sectiunea 1

Cerinte pentru importul si exportul de tesuturi si
celule umane

10.4 exporturile de tesuturi si celule umane sunt autorizate
de Agentia de Transplant. Tesuturile si celulele exportate
n alte state trebuie sa respecte standardele de calitate si
securitate, prevazute de legislatia europeand si nationald
Tn domeniu.

- Legea nr. 42/2008, Cap. VI

Art. 22. Stocarea, distributia si utilizarea tesuturilor si
celulelor

alin. (2) Tesuturile si celulele pot fi importate si exportate
numai de bancile de tesuturi si/sau de persoanele juridice
ce desfasoara activitati de prelevare, transport si livrare de
tesuturi sau celule, autorizate de Ministerul Sénatatii la
propunerea Agentiei.

Compatibil




(3) (@)

Importul sau exportul de tesuturi sau de celule mentionate
la articolul 6 alineatul (5) poate fi autorizat direct de
autoritatea sau de autoritatile competente.

(b) in caz de urgenta, importul sau exportul de anumite
tesuturi si celule poate fi autorizat direct de autoritatile
competente.

(c) Autoritatea sau autoritatile competente iau toate
masurile necesare pentru ca importurile si exporturile de
tesuturi sau de celule mentionate la literele (a) si (b) sa
respecte standarde de calitate si de securitate echivalente cu
cele previdzute de prezenta directiva.

- Hotdrirea Guvernului nr. __ din __ cu privire la
schimbul de organe umane destinate transplantului
intre Republica Moldova si alte state, importul si
exportul de tesuturi si celule umane.

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si
celule umane destinate utilizdri in scop terapeutic la om
(Anexanr. 2)

5. Prezentele proceduri nu se aplica:

5.1 importurilor/exporturilor de tesuturi sau celule umane
care indeplinesc criteriile de distribuire directd catre
primitor si care sunt autorizate in mod direct de catre
Agentia de  Transplant, inclusiv  in  cazul
importurilor/exporturilor de celule stem hematopoietice
care sunt destinate utilizarii pentru un pacient cunoscut
Tnainte de realizarea importului/exportului, atat de catre
centrul importator/exportator de tesuturi, cat si de catre
centrul furnizor din tara data;

5.2 importurilor/exporturilor de tesuturi sau celule umane
care sunt autorizate in mod direct in caz de urgente;

Compatibil

(4) Procedurile de verificare a respectarii standardelor de
calitate si de securitate echivalente mentionate la alineatul
(1) se stabilesc de catre Comisie. Masurile respective,
destinate sd modifice elemente neesentiale ale prezentei
directive, se adopta 1n conformitate cu procedura de
reglementare cu control mentionata la articolul 29 alineatul

Q).

- Hotdrirea Guvernului nr.__ din __ cu privire la
schimbul de organe umane destinate transplantului
intre Republica Moldova si alte state, importul si
exportul de tesuturi si celule umane.

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi i
celule umane destinate utiliziri in scop terapeutic la om
(Anexa nr. 2)

Capitolul 1

DISPOZITII GENERALE

1. Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si
celule umane (in continuare — Regulament) stabileste
cerintele pentru importul si exportul de tesuturi si celule
umane destinate utilizarii In scop terapeutic la om si
procedurile de verificare a standardelor echivalente in
materie de calitate si de sigurantd ale tesuturilor si
celulelor umane destinate utilizarii in scop terapeutic la
om importate si exportate in/din Republica Moldova.

- Legea nr. 42/2008, Cap. VI
Art. 22. Stocarea, distributia si utilizarea tesuturilor si
celulelor

Compatibil

Compatibil




alin. (4) Cu scop de transplant pot fi folosite tesuturile si
celulele primite din bancile de tesuturi autorizate si de la
persoanele juridice autorizate sa desfasoare activitati de
prelevare, transport si livrare de tesuturi sau celule,
inclusiv importate.

Articolul 10

Registrul centrelor de tesuturi si obligatiile de raportare
(1) Centrele de tesuturi pastreaza inregistrari privind
activitatile lor, inclusiv privind tipurile si cantitatile de
tesuturi si/sau de celule obtinute, controlate, conservate,
prelucrate, stocate si distribuite sau utilizate in orice alt
mod, precum si privind originea si destinatia tesuturilor si a
celulelor destinate utilizarii la oameni, in conformitate cu
cerintele mentionate la articolul 28 litera (f). Centrele de
tesuturi prezintd autoritatii sau autoritatilor competente un
raport anual asupra acestor activitati.

Raportul este accesibil publicului.

- Legea nr. 42/2008, Cap. VI

Art. 23. Codificarea informatiei si trasabilitatea

alin. (4) Bancile de tesuturi si persoanele juridice
autorizate sa desfasoare activitati de prelevare, transport
si livrare de tesuturi sau celule vor pastra inregistrari
privind activitatile lor, inclusiv privind tipurile si
cantitatile de tesuturi si/sau de celule obtinute, controlate,
conservate, prelucrate, stocate si distribuite sau utilizate in
orice alt mod, precum si privind originea si destinatia
tesuturilor si a celulelor destinate utilizarii la oameni,
pentru a asigura trasabilitatea acestora la toate etapele.
alin. (5) Bancile de tesuturi si persoanele juridice
autorizate sa desfasoare activitati de prelevare, transport
si livrare de tesuturi sau celule sint obligate sd prezinte
rapoarte asupra tuturor activitdtilor lor in modul stabilit de
Ministerul Sanatatii.

- Standardul 427/2017, pct. 11.1. Organizare si
Management; 4. Sistem de Calitate documentat:
f) rapoarte statistice periodice asupra activitatii.

- Standardul 427/2017, Cap. IV, pct. 27. Procedura de
autorizare a institutiilor medico—sanitare, bancilor de
tesuturi si/sau celule

pet. 27.2. Institutia medico-sanitard, banca de tesuturi
si/sau celule si persoana juridica autorizata, sa efectueze
prelevarea si transplantul de organe si/sau tesuturi si/sau
celule este obligata sa prezinte rapoarte despre activitatea
in cauza, precum si toate informatiile solicitate.
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(2) Autoritatea sau autoritatile competente instituie si tin un
registru al centrelor de tesuturi, accesibil publicului, in care
sunt precizate activitatile pentru care a fost acreditat,
desemnat sau autorizat fiecare centru.

- Legea nr. 42/2008, Cap. VI

Art. 23. Codificarea informatiei si trasabilitatea

alin. (7) Agentia instituie si tine un registru al bancilor de
tesuturi si persoanelor juridice autorizate sa desfasoare
activitati de prelevare, transport si livrare de tesuturi sau
celule, accesibil publicului, in care sint precizate
activitatile pentru care au fost autorizate bancile de
tesuturi sau persoanele juridice respective.

Hotdirdrea Guvernului Nr. 386 din 14.05.2010

cu privire la instituirea Agentiei de Transplant,

Pct. 5. Functiile de baza ale Agentiei sint urmatoarele:
alin. 6) propune spre autorizare Ministerului Sanatatii,
Muncii si Protectiei Sociale, intocmeste si tine Lista
centrelor/bancilor de tesuturi umane si/sau de celule in
care se desfasoard activitatea de preparare, conservare,
validare, stocare si distributie a tesuturilor si celulelor
umane pentru utilizare terapeuticd si supravegheaza
activitatea lor in acest domeniu;
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(3) Statele membre si Comisia creeaza o retea de
legatura intre registrele centrelor nationale de tesuturi.

Hotdirdrea Guvernului nr.694 din 09.10.24

Cu privire la instituirea Sistemului Informational

» Transplant”

23. SIT va asigura generarea datelor catre institutiile
europene:

23.1. EDQM - European Directorate for the Quality of
Medicines & HealthCare - Directoratul European pentru
evaluarea Calitdtii Medicamentelor si Ocrotirii Sanatatii
23.2. Platforma FOEDUS - Facilitating Organs
Exchange Donated in EU member States - instrumentul
european pentru facilitatea rapidda a schimburilor
transfrontaliere de organe.

24. SIT genereaza rapoarte de activitate ale:

24.1. prestatorilor de servicii medicale autorizati pentru
desfasurarea activitatilor de donare, prelevare si transplant
de organe, tesuturi si celule umane;

24.2. bancilor de tesuturi si/sau celule umane autorizate
pentru desfasurarea activitatilor de prelevate, prelucrate,
testate, conservate, stocate si distribuite pentru utilizare la

om.
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Articolul 11

Notificarea efectelor si a reactiilor adverse grave

(1) Statele membre garanteaza existenta unui sistem de
notificare, investigare, Inregistrare si transmitere a
informatiilor privind efectele si reactiile adverse grave care
ar putea influenta calitatea si securitatea tesuturilor si a
celulelor si care ar putea fi asociate cu obtinerea,

controlul, prelucrarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a
celulelor, precum si privind orice reactii adverse grave
observate in cursul sau dupa utilizarea clinica, care ar putea
avea legatura cu calitatea si securitatea tesuturilor si a
celulelor.

(2) Toate persoanele sau centrele care utilizeaza tesuturi sau
celule umane reglementate de prezenta directiva raporteaza
toate informatiile relevante unitatilor implicate in donarea,
obtinerea, controlul, prelucrarea, stocarea si distribuirea
tesuturilor si a celulelor umane pentru a facilita
trasabilitatea si pentru a garanta controlul calitatii si al
securitatii.

(3) Persoana responsabild mentionata la articolul 17 se
asigura ca autoritatea sau autoritatile competente sunt
notificate cu privire la orice efecte sau reactii adverse grave
mentionate la alineatul (1) si cd li se furnizeaza un raport in
care sunt analizate cauza si consecintele.

(4) Procedura de notificare a efectelor si reactiilor grave
este stabilita de Comisie, in conformitate cu procedura
prevazuta la articolul 29 alineatul (2).

(5) Fiecare centru de tesuturi se asigura ca a fost instituita o
procedura precisd, rapida si care poate fi verificata
permitand retragerea din procesul de distribuire a oricarui
produs care ar putea avea legaturd cu un efect sau cu o
reactie adversa.

- Legea nr. 42/2008, Cap. II Organizarea activitatii in
domeniul transplantului,

Art. 7. Identificarea, raportarea si investigarea efectelor
adverse ale transplantului

alin. (1) Agentia stabileste un sistem de identificare,
raportare si investigare a efectelor adverse grave ale
transplantului. Informatia despre cazurile de efecte
adverse va fi adusd la cunostinta tuturor medicilor
specialisti implicati in transplant, precum si a institutiilor
de transplant.

alin. (2) Persoanele si institutiile autorizate in domeniul
transplantului sint obligate sa raporteze imediat Agentiei
despre cazurile de identificare a efectelor adverse ale
transplantului.

- Standardul 427/2017, Cap. Il, Pct. 2.9. Notificarea
reactiilor adverse grave si a incidentelor adverse severe va
respecta urmatoarele cerinte:

2.9.1. Institutiile unde are loc prelevarea, precum si
bancile de tesuturi si/sau celule vor stabili si vor
implementa proceduri pentru pastrarea documentatiei
referitoare la tesuturile si celulele umane prelevate se
pentru notificarea imediatd a bancilor de tesuturi si/sau
celule care le-au primit despre orice reactie adversa grava
aparutd la donatorul viu sau incident advers sever aparut
in timpul prelevarii, ce ar putea influenta calitatea si
securitatea acestor tesuturi si celule.

2.9.2. Institutiile responsabile pentru utilizarea umana a
tesuturilor si celulelor vor implementa proceduri de
notificare imediatd a bancilor de tesuturi si/sau celule
despre orice incident advers sever care poate influenta
calitatea si securitatea tesuturilor si celulelor.

2.9.3. Bancile de tesuturi si/sau celule vor pune la
dispozitia institutiilor medico—sanitare utilizatoare de
tesuturi si celule umane Tn scop terapeutic informatii
despre modul in care institutia medico—sanitara respectiva
trebuie sd raporteze incidentele adverse severe ce pot
influenta calitatea si securitatea tesuturilor si celulelor.
2.9.4. Bancile de tesuturi si/sau celule care distribuie
tesuturi si/sau celule destinate utilizarii umane vor furniza
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institutiilor responsabile pentru utilizarea acestora
informatii despre modalitatea Tn care aceste institutii
trebuie sd raporteze reactiile adverse grave constatate
conform prevederilor aliniatului 2.9.1.

2.9.5. Bancile de tesuturi si/sau celule vor implementa
proceduri de informare imediatd a Agentiei de Transplant
despre suspiciunile oricarei reactii adverse grave sau
incident advers sever, conform prevederilor aliniatului
2.9.1., precum si despre concluziile anchetei efectuate
pentru investigarea cauzei acestora.

2.9.6. TIn cazul reproducerii asistate, orice tip de
neidentificare sau amestec al gametilor ori embrionilor
este considerat incident advers sever. Toate persoanele
sau institutiile de prelevare, precum si institutiile medico—
sanitare utilizatoare de tesuturi si celule umane Tn scop
terapeutic vor raporta aceste incidente bancilor de celule
reproductive, in vederea investigarii si informarii Agentiei
de Transplant.

2.9.7. Bancile de tesuturi si/sau celule vor evalua
incidentele adverse severe pentru identificarea si
prevenirea cauzelor aparitiei acestora.

2.9.8. Persoana responsabila din banca de tesuturi si/sau
celule va completa cu informatiile relevante si le va trimite
Agentiei de Transplant, anexa nr. 2 partea A si anexa nr.
3 partea A.

2.9.9. Bincile de tesuturi si/sau celule vor informa
Agentia de Transplant despre masurile luate In privinta
celorlalte tesuturi si celule provenite de la acelasi donator,
care au fost distribuite In scopul utilizarii terapeutice
umane.

2.9.10. Bancile de tesuturi si/sau celule vor completa cu
informatiile relevante anexa nr. 2 partea B si anexa nr. 3
partea B si le vor trimite Agentiei de Transplant.

CAPITOLUL III

SELECTAREA SI EVALUAREA DONATORILOR
Articolul 12

Principiile care reglementeaza donarea de tesuturi si de
celule

- Legea nr. 42/2008, Cap. I, Art.3. Principiile de baza in
domeniul transplantului

Principiile de baza in domeniul transplantului sint:

a) protectia demnitdtii si identitatii fiintei umane si
garantarea fiecarei persoane, fard discriminare, a
respectdrii _integritatii si altor drepturi si libertati
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(1) Statele membre depun eforturi pentru a asigura donari
voluntare si neremunerate de tesuturi si de celule.
Donatorii pot primi o indemnizatie care se limiteaza strict la
acoperirea cheltuielilor si a inconvenientelor legate de
donare. In acest caz, statele membre definesc conditiile in
care se pot acorda aceste indemnizatii.

Statele membre raporteazd Comisiei cu privire la aceste
masuri pand la 7 aprilie 2006 si, ulterior, la fiecare trei ani.
Pe baza acestor rapoarte, Comisia informeaza Parlamentul
European si Consiliul cu privire la orice masuri
suplimentare pe care intentioneaza si le adopte la nivel
comunitar.

fundamentale in cazul transplantului de organe, tesuturi si
celule;

b) beneficiul terapeutic al primitorului prin oportunitatea
transplantului de organe, tesuturi si celule de la un donator
in viata sau decedat exclusiv in cazul daca nu exista
metode terapeutice cu eficientd comparabila;

c) asigurarea calitatii, prin respectarea standardelor si
obligatiilor profesionale, In orice interventii in domeniul
transplantului de organe, tesuturi si celule;

d) trasabilitatea, prin garantarea identificarii organelor,
tesuturilor si celulelor destinate transplantului, in procesul
prelevarii, stocarii si distributiei, de la donator la
primitor $i viceversa;

e) apdrarea drepturilor si libertatilor persoanei si
prevenirea comercializarii partilor corpului uman;

f) accesul echitabil al pacientilor la serviciile de
transplant.

(2) Statele membre iau toate masurile necesare pentru ca
toate activitatile de promovare si de publicitate in favoarea
donarii de tesuturi si de celule umane sa respecte liniile
directoare sau actele cu putere de lege prevazute de statele
membre. Astfel de linii directoare sau de acte cu putere de
lege pot include restrictii sau interdictii adecvate privind
nevoia de sau disponibilitatea unor tesuturi si celule umane
in schimbul unui castig financiar sau al unui avantaj
comparabil.

Statele membre depun toate eforturile pentru a garanta ca
obtinerea de tesuturi si celule ca atare se realizeaza fara
scop lucrativ.

- Legea nr. 42/2008, Cap. VIII, Art. 27. Interzicerea

obtinerii de profituri financiare

(1) Se interzice obtinerea de profituri financiare ca urmare
a donarii de organe, tesuturi sau celule umane.

(2) Donatorii pot primi o indemnizatie care se limiteaza
strict la acoperirea cheltuielilor si a inconvenientelor, si
anume:

a) recompensarea donatorilor in viatd in legaturd cu
pierderea veniturilor si cu alte cheltuieli justificate,
cauzate de donare sau de examinarile medicale aferente;
b) achitarea cheltuielilor justificate pentru serviciile
medicale legale sau serviciile tehnice aferente donarii.
Donatorii de organe 1n viatd beneficiazd de o polita de
asigurare obligatorie de asistentd medicala pe viata,
finantatd din bugetul de stat.

(2") Institutia medico-sanitard asigurd transportul
donatorului decedat de la care sau prelevat organe
destinate transplantului.

(3) Donarea si transplantul de organe, tesuturi si celule nu
pot constitui obiectul unei tranzactii materiale.

(4) Se interzice popularizarea necesitatii transplantului de
organe, tesuturi si/sau celule in scopul de a propune sau a
obtine profituri financiare sau avantaje corespunzatoare.
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Hotdirdrea Guvernului Nr. 386 din 14.05.2010

cu privire la instituirea Agentiei de Transplant,

Pct..6 Functiile de baza ale Agentiei sint urmatoarele:
Pentru realizarea misiunii si functiilor sale de baza,
Agentia are urmatoarele atributii:

alin. 1) promoveaza activitatile de donare si transplant de
organe, tesuturi si celule umane, conform legislatiei in
vigoare;

Articolul 13

Consimtamantul

(1) Obtinerea de tesuturi sau de celule umane este
autorizata numai in cazul 1n care sunt indeplinite toate
cerintele obligatorii legate de consimtamant sau de
autorizare in vigoare in statul membru.

(2) Statele membre adopta, in conformitate cu legislatiile
lor interne, toate masurile necesare pentru a garanta ca
donatorii, rudele acestora sau persoanele care acorda
autorizatia In numele donatorilor primesc toate informatiile
adecvate prevazute la anexa.

- Legea nr. 42/2008, Cap. 1V, Art. 13. Consimtamintul
pentru donare

(1) Prelevarea este posibild in cazul in care existd
consimtamintul persoanei respective de dinainte de deces,
exprimat in conformitate cu legea.

(2) Prelevarea nu se poate efectua sub nici o forma daca,
in timpul vietii, persoana decedata si-a exprimat optiunea
impotriva dondrii printr-un act de refuz, intocmit in forma
olografa sau in alta forma legala.

(3) In cazul in care consimtimintul lipseste, donarea este
posibild dacd nu a fost exprimat refuz in scris pentru
donare din partea a cel putin unui membru major al
familiei, a altor rude de gradul I sau a reprezentantului
legal al decedatului.

(4) Donarea este posibila fard consimtamintul rudelor
apropiate sau al reprezentantului legal dacé nici una din
rudele apropiate sau reprezentantul legal, dupa declararea
legald a decesului, nu s-a adresat pentru a-si exprima
optiunea cu privire la donare, iar date despre rudele
apropiate sau reprezentantul legal al persoanei decedate
lipsesc.

(5) Prelevarea de organe, tesuturi si celule de la cadavru
in cazurile medico-legale se va face cu consimtamintul
medicului legist, cu conditia cd nu va compromite
rezultatele autopsiei medico-legale.

- Standardul 427/2017, Cap. Il, Pct. 8.1. Donarea si
procedurile de prelevare. Consimtamantul si identificarea
donatorului

8.1.1. Inaintea prelevarii tesuturilor si celulelor trebuie sa
fie certificate: a) faptul cd consimtamantul pentru
prelevare a fost obtinut conform Legii nr. 42-XV1 din 06
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martie 2008 privind transplantul de organe, tesuturi si
celule umane; b) identificarea corectd a donatorului.
8.1.2. Tn cazul donatorilor vii, personalul medical
responsabil pentru obtinerea antecedentelor medicale
trebuie sa se asigure ca donatorul: a) a inteles informatiile
furnizate; b) a avut posibilitatea sd puna intrebari si a
primit raspunsuri pertinente; ¢) a confirmat cd toate
informatiile furnizate sunt reale conform cunostintelor
sale.

Articolul 14

Protectia datelor si confidentialitate

(1) Statele membre iau toate masurile necesare pentru ca
toate datele, inclusiv informatiile genetice, colectate in
conformitate cu prezenta directiva si la care au acces terte
parti sa fie facute anonime, astfel incat sa nu poata fi
identificati nici donatorii, nici receptorii.

(2) In acest sens, se asigura ca:

(a) se adopta masuri pentru a garanta securitatea datelor si a
impiedica orice fel de adaugari, eliminari sau modificari
neautorizate ale datelor din fisierele donatorilor sau din
registrele de excludere, precum si orice transfer de
informatii;

(b) se instituie proceduri pentru a elimina neconcordantele
dintre date;

(c) nici un fel de informatii nu sunt divulgate fara
autorizatie, garantand in acelasi timp trasabilitatea
donatorilor.

(3) Statele membre iau toate masurile necesare pentru ca
identitatea receptorului sa nu fie dezvaluita familiei
donatorului si invers, fara a aduce atingere legislatiei in
vigoare in statele membre privind conditiile

de divulgare, in special in cazul donarilor de gameti.

- Legea nr. 42/2008, Cap. VII, Art. 25. Confidentialitatea
informatiei

1. Toate datele cu caracter personal, inclusiv cele
genetice, referitoare la persoana de la care au fost
prelevate organe, tesuturi sau celule si datele cu caracter
personal referitoare la primitor, colectate in urma
activitatii stipulate de prezenta lege, sint confidentiale.

2. Aceste date pot fi colectate, prelucrate si comunicate
doar in conformitate cu reglementérile cu privire la
confidentialitatea informatiei ce tine de secretul medical
si la protectia datelor cu caracter personal.

3. Se permite colectarea, prelucrarea si comunicarea
informatiilor medicale despre donatori sau primitori in
scopuri medicale si in scopul asigurarii trasabilitatii.

Art. 26. Cazuri speciale de comunicare a informatiei
Informatia despre donator poate fi comunicatd
primitorului, iar cea despre primitor— donatorului, daca
ambele parti sint de acord.
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Articolul 15

Selectarea, evaluarea si obtinerea

(1) Activitatile legate de obtinerea de tesuturi se realizeaza
astfel incat evaluarea si selectarea donatorului sa se
realizeze in conformitate cu cerintele prevazute la articolul
28 literele (d) si (e), iar tesuturile si celulele sa fie obtinute,
ambalate si transportate In conformitate cu cerintele
prevazute la articolul 8 litera (f).

(2) In cazul dondrilor autologe, respectarea criteriilor de
compatibilitate se stabileste in conformitate cu cerintele
prevazute la articolul 28 litera (d).

(3) Rezultatele procedurii de evaluare si examinare a
donatorului sunt documentate si toate anomaliile importante
se notifica in conformitate cu cerintele mentionate la anexa.
(4) Autoritatea sau autoritatile competente se asigura ca
toate activitdtile legate de obtinerea tesuturilor se deruleaza
in conformitate cu cerintele mentionate la articolul 28 litera

(®.

- Legea nr. 42/2008, Cap. VI Selectarea donatorilor si
stocarea tesuturilor si celulelor, Art. 21. Selectarea si
examenul medical al donatorilor

alin. (1) Toti donatorii selectati pentru prelevare vor trece
in mod obligatoriu controlul clinic si de laborator, care sa
excluda orice boald infectioasa, o posibild contaminare
sau risc pentru primitor.

alin. (2) Prelevarea de organe, tesuturi si celule se permite
doar in cazul in care donatorii au trecut examenul medical
si au fost testati la prezenta bolilor transmisibile, in
conformitate cu standardele internationale in domeniu.

- Standardul 427/2017, Cap. Ill, pct. 8.2. Evaluarea
donatorului
- Standardul 427/2017, Cap. 111, pct. 8.4. Documentatia
donatorului
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CAPITOLUL IV

DISPOZITII PRIVIND CALITATEA SI
SECURITATEA

TESUTURILOR SI A CELULELOR

Articolul 16

Gestionarea calitatii

(1) Statele membre iau toate masurile necesare pentru a
garanta ca fiecare centru de tesuturi instituie si actualizeaza
un sistem de calitate bazat pe principiile bunelor practici.

(2) Comisia stabileste standardele si specificatiile
comunitare mentionate la articolul 28 litera (c) pentru
activitatile legate de sistemele de calitate.

(3) Centrele de tesuturi iau toate méasurile necesare pentru a
se asigura ca sistemul de calitate include cel putin
urmatoarea documentatie:

— proceduri de functionare standard,

— linii directoare;

— manuale de formare si de referinta;

— formulare de raportare;

— date privind donatorul,

— informatii privind destinatia finala a tesuturilor si a
celulelor.

domeniul transplantului

Art. 6 Controlul calitatii

alin. (1) Controlul activitatii din domeniul transplantului
se stabileste de catre Agentia si se mentine printr-un
sistem de control al calitatii si de testare a tuturor
activitatilor de donare, prelevare, conservare, testare,
stocare si distributie pentru a garanta calitatea si
siguranta organelor, tesuturilor si celulelor folosite pentru
transplant. Masurile de control si modalitdtile de inspectie
se aproba de catre Agentia

alin. (2) In scopul garantirii calititii si sigurantei
organelor, tesuturilor si celulelor care urmeaza a fi
prelevate si transplantate, Agentia este in drept sa
organizeze inspectii si sd pund in aplicare masuri de
control adecvate privitor la:

a) activitatea bancilor de tesuturi si/sau celule precum si a
persoanelor juridice care desfasoara activitati de
prelevare, prelucrare, conservare, stocare, transport i
livrare de tesuturi sau celule , incluzind procedurile si
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(4) Centrele de tesuturi iau toate masurile necesare pentru
ca aceste documente sa fie disponibile in vederea realizarii
inspectiilor de catre autoritatea sau autoritatile competente.

(5) Centrele de tesuturi pastreaza datele necesare pentru a
asigura trasabilitatea in conformitate cu articolul 8.

activitatile efectuate de catre acestea in conformitate cu
prezenta lege;

b) documente sau la alte Inregistriri ce se fac in
conformitate cu prezenta lege;

c) cazurile de reactii si efecte adverse grave.

alin. (3) Inspectiile vor fi organizate ori de cite ori este
necesar, dar nu mai rar de o data pe an. Inspectia
activitatii persoanelor juridice indicate la alin. (2) lit. a)
se planificd, se efectueazd si se Inregistreazd 1In
conformitate cu prevederile Legii nr. 131/2012 privind
controlul de stat asupra activitatii de Intreprinzator.

- Standardul 427/2017, Cap. I11, pct. 11.1. Organizare si
Management.

4. Sistem de Calitate documentat:

1) Structurii organizatorice si a relatiei ierarhice cu
entitatea detinatoare a BT/ si/sau BC;

2) Definirea responsabilitatilor, figse de post;

3) Procedurile si resursele folosite pentru implementarea
managementului calitatii, care includ toate activitatile ce
contribuie, direct sau indirect, la asigurarea calitatii in
domeniile pentru care se cere autorizarea;

4) Documentatia include: a) proceduri standard de operare
si bune practici; b) manuale de instruire si de referinta; c)
fise ale donatorilor; d) informatii asupra destinatiei finale
a tesuturilor sau celulelor; e) formulare de raportare; f)
rapoarte statistice periodice asupra activitatii.

Articolul 17

Persoana responsabila

(1) Fiecare centru de tesuturi desemneaza o persoana
responsabild care trebuie sa indeplineasca cel putin
urmatoarele conditii si sa aiba urmatoarele calificari:

(a) s fie titularul unei diplome, al unui certificat sau al altui
titlu oficial de calificare in domeniul stiintelor medicale sau
biologice, care sa ateste Incheierea unui ciclu de formare
universitard sau a unui ciclu de formare recunoscut de statul
membru respectiv ca fiind echivalent;

(b) cel putin doi ani de experienta practica in domeniile in
cauza.

- Standardul 427/2017, Cap. 111, pct. 11.1. Organizare si
Management.

1. Persoana responsabila:

1) Diploma universitara sau echivalentd, in domeniul
stiintelor medicale sau biologice;

2) Experientd practicd de cel putin 2 ani in domenii
pertinente pentru activitatea de BT/si/sau BC;

3) Notificarea numelui si calificarii  Persoanei
responsabile catre AT, precum si a celei care asigurad
inlocuirea temporara.

Compatibil




(2) Persoanei desemnate in temeiul alineatului (1) 1i revin
urmatoarele responsabilitati:

(a) se asigura ca tesuturile si celulele umane destinate
utilizarii la om din centrul de care raspunde sunt obtinute,
controlate, transformate, stocate si distribuite in
conformitate cu prezenta directiva si cu legislatia in vigoare
in statul membru respectiv;

(b) furnizeaza informatii autoritatii sau autoritatilor
competente in aplicarea articolului 6;

(c) pune in aplicare cerintele din articolele 7, 10, 11, 15, 16
si 18-24 in cadrul centrului de tesuturi.

(3) Centrul de tesuturi notificd autorititii sau autoritatilor - Standardul 427/2017, Cap. 111, pct. 11.1. Organizare si | Compatibil
competente numele persoanei responsabile mentionate la Management.

alineatul (1). Atunci cand persoana responsabila este 3) Notificarea numelui si calificarii  Persoanei

inlocuita temporar sau permanent, centrul de tesuturi responsabile cétre AT, precum si a celei care asigurad

notifica de indata autoritatii competente numele noii inlocuirea temporara.

persoane responsabile si data la care preia functia.

Articolul 18 - Legea nr. 42/2008, Cap. I11, Autorizarea activitatii de | Compatibil

Personalul

Personalul centrului de tesuturi, care este implicat direct in
activitdtile legate de obtinerea, transformarea, conservarea,
stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor, trebuie sa
aiba calificarile necesare pentru indeplinirea acestor sarcini
si s beneficieze de formarea prevazuta la articolul 28 litera

(©).

prelevare si de transplant al organelor, tesuturilor si
celulelor, Art. 9'.

alin. (1) La autorizarea activitatilor pentru care se solicitd
autorizarea, institutiile medico-sanitare, bancile de
tesuturi si/sau celule, precum si persoanele juridice care
desfasoara activitati de prelevare, transport si livrare de
tesuturi sau celule, in scopul respectarii cerintelor tehnice,
trebuie s dispuna de:

a) personal competent si calificat pentru sarcinile pe care
le indeplinesc;

- Standardul 427/2017, Cap. 111, pct. 11.1. Organizare si
Management.

11.2 Personal:

2) Calificarea personalului, vechime 1in domeniul
activitatii la BT/ si/sau BC, formarea continud sau
specifica.

3. Formarea profesionala:

1) Descrierea formarii de baza pentru fiecare post, legata
de specificul activitatii sale, care permite: a) sa posede
competente demonstrabile; b) sa inteleaga procesul
tehnico-stiintific; ¢) sd cunoasca Sistemul de Calitate; d)




sd cunoasca normele de control al infectiilor asociate
asistentei medicale; e) sa fie informat de aspectele etice si
legale ale activitatii sale.

2) Descrierea programului de formare continud pentru
actualizarea cunostintelor, in cadrul BT/ si/sau BC.

Articolul 19

Receptionarea tesuturilor si a celulelor

(1) Centrele de tesuturi se asigura ca toate dondrile de
tesuturi si de celule umane fac obiectul testelor in
conformitate cu cerintele prevazute la articolul 28 litera (e)
si ca selectarea si acceptarea tesuturilor indeplineste
cerintele prevazute la articolul 28 litera (f).

(2) Centrele de tesuturi se asigura ca tesuturile si celulele
umane si documentatia adecvata respecta cerintele
prevazute la articolul 28 litera (f).

(3) Centrele de tesuturi verifica si inregistreaza faptul ca
ambalajul tesuturilor si al celulelor umane primite este
conform cu cerintele mentionate la articolul 28 litera (f).
Toate tesuturile si celulele care nu indeplinesc dispozitiile
respective se indeparteaza.

(4) Acceptarea sau respingerea tesuturilor/celulelor primite
sunt documentate.

(5) Centrele de tesuturi se asigura ca tesuturile si celulele
umane sunt intotdeauna identificate corect. Fiecarei livrari
sau fiecarui lot de tesuturi sau de celule i se atribuie un cod
de identificare in conformitate cu articolul 8.

(6) Tesuturile si celulele sunt tinute in carantind pana la
indeplinirea cerintelor privind examinarea si informarea
donatorului in conformitate cu articolul 15.

- Standardul 427/2017, Cap. Il

pct. 2.4. Testele de laborator obligatorii pentru donatorii
de tesuturi si celule se efectueaza in urmatoarele conditii:
a) donatorii de tesuturi si celule, cu exceptia donatorilor
de celule reproductive, sunt supusi testelor biologice
prezentate in pct. 6 subpunctul 6.1. din prezentele Cerinte;
b) testele mentionate la pct. 6 subpunctul 6.1. sunt
efectuate conform cerintelor generale prezentate la pct. 6
subpunctul 6.2. din prezentele Cerinte;

c) donatorii de celule reproductive sunt supusi testelor
biologice prezentate in pct. 6 subpunctele 6.1. si 6.2. din
prezentele Cerinte;

d) testele mentionate la lit. ¢) sunt efectuate conform
cerintelor generale prezentate la pct. 7. subpunctul 7.3. din
prezentele Cerinte.

- Standardul 427/2017, Cap. 1l

pct. 9. Receptia tesuturilor si/sau celulelor la banca de
tesuturi si/sau celule

9.1. Atunci cand tesuturile si/sau celulele ajung la banca
de tesuturi si/sau celule, trebuie facutd o verificare
documentata care sd ateste ca Inregistrarea, inclusiv
conditiile de transport, ambalarea, etichetarea, impreuna
cu mostrele si documentatia insotitoare indeplinesc
cerintele prezentei anexe si reglementarile institutiei
primitoare.

9.2. Fiecare banca de tesuturi si/sau celule trebuie sa se
asigure cd tesutul si celulele primite sunt tinute in
carantind pana cand acestea, Iimpreund cu documentatia
insotitoare, au fost verificate conform cerintelor.
Analizarea informatiilor relevante despre
donator/prelevare si astfel acceptarea donarii trebuie
efectuate de catre personal autorizat.

9.3. Fiecare banca de tesuturi si/sau celule trebuie sa aiba
reglementari de verificare pentru toate intrarile de tesuturi
si_celule, inclusiv mostre de sidnge. Acestea trebuie sa
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includa criterii tehnice si alte criterii considerate de banca
de tesuturi si/sau celule ca fiind esentiale pentru
mentinerea unei calitati corespunzatoare a acestora.

9.4. Banca de tesuturi si/sau celule trebuie si aiba
proceduri documentate pentru managementul  si
inregistrarea separatd a intrarilor necorespunzatoare,
precum si a celor cu rezultate incomplete ale testelor,
pentru a se asigura ca nu exista riscul contaminarii altor
tesuturi si celule care sunt procesate, conservate sau
stocate.

Articolul 20

Transformarea tesuturilor si a celulelor

(1) Centrele de tesuturi includ in cadrul procedurilor lor
standard de functionare toate procedeele care afecteaza
calitatea si securitatea si se asigura ca acestea sunt realizate
in conditii controlate. Centrele de tesuturi se asigura ca
echipamentele folosite, mediul de lucru si conditiile de
elaborare, de validare si de control al procedeelor respecta
cerintele prevazute la articolul 28 litera (h).

(2) Toate modificarile aduse procedeelor folosite la
prepararea tesuturilor si a celulelor trebuie s indeplineasca,
de asemenea, criteriile enuntate la alineatul (1).

(3) Centrele de tesuturi includ in cadrul procedurilor lor
standard de functionare dispozitii speciale privind
manipularea tesuturilor si a celulelor care trebuie
indepartate pentru a preveni contaminarea altor tesuturi sau
celule, a mediului de prelucrare sau a personalului.

- Standardul 427/2017, Cap. |1

pct. 12. Conditii pentru autorizarea proceselor de
preparare a tesuturilor si celulelor in bancile de tesuturi
si/sau celule

12.1. Protocoalele privind fiecare etapa a procesului de
preparare a tesuturilor si/sau celulelor sunt elaborate de
catre bancile de tesuturi si/sau celule si avizate de expertii
Consiliului Consultativ si de Ministerul Sanatatii, in
conformitate cu Directiva 2004/23/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 31 martie 2004 privind
stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru
donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea,
stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor umane.
12.2. Procedurile din etapa de procesare a tesuturilor si
celulelor umane in banca de tesuturi si/sau celule trebuie
sd Indeplineasca urmadtoarele criterii:

12.2.1. Procedurile critice de procesare vor fi validate,
astfel incat tesuturile sau celulele procesate sa nu devina
clinic inactive ori daundtoare pentru primitor. Validarea
trebuie sa aiba la baza studiile efectuate de catre respectiva
banca de tesuturi si/sau celule, date preluate din studiile
publicate sau, Tn cazul procedurilor de procesare bine
stabilite, prin evaluarea retrospectiva a rezultatelor clinice
ale tesuturilor livrate de catre banca respectiva.

12.2.2. Trebuie sd se demonstreze ca procesul validat
poate fi efectuat in mod coerent si eficient in mediul bancii
de tesuturi si/sau celule de catre personalul abilitat.
12.2.3. Procedurile trebuie documentate in Procedurile
standard de operare, care trebuie sd respecte metoda
validata si standardele stipulate in pet. 11.3.
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12.2.4. Toate procesele trebuie efectuate in conformitate
cu Procedurile standard de operare aprobate.

12.25. Daca celulele sau tesuturile sunt supuse
procedurilor de inactivare microbiana, acest lucru trebuie
precizat, documentat si validat.

12.2.6. inainte de implementarea unei modificari majore
in etapa de procesare, procesul modificat trebuie sa fie
validat si documentat.

12.2.7. Procedurile de procesare trebuie supuse unei
evaluari critice periodice.

12.2.8. Procedurile de distrugere a tesuturilor si celulelor
trebuie sd prevind contaminarea celorlalte tesuturi si
celule, precum si a produselor terapeutice, a mediului de
procesare sau a personalului implicat.

Articolul 21

Conditiile de stocare a tesuturilor si a celulelor

(1) Centrele de tesuturi se asigurd ca toate procedurile
legate de stocarea tesuturilor si a celulelor sunt documentate
in cadrul procedurilor de functionare standard, iar conditiile
de stocare respecta cerintele prevazute la articolul 28 litera

(h).

- Standardul 427/2017, Cap. Il

pct.12.3. Stocarea si livrarea de tesuturi si celule din
banca de tesuturi si/sau celule trebuie sa indeplineasca
urmatoarele criterii:

12.3.1. Perioada maxima de stocare trebuie specificata
pentru fiecare tip de stocare. Perioada aleasa trebuie sa
tina cont de posibila deteriorare a proprietatilor cerute
pentru tesut si celule.

12.3.2. Stocul de tesuturi si/sau celule din banca de
tesuturi si/sau celule trebuie sa fie inventariat cu exactitate
pentru a se asigura ca acestea nu pot fi eliberate decat in
urma indeplinirii tuturor criteriilor prevazute in prezentul
ordin. Trebuie sa existe o procedurd standard de operare
care sa detalieze circumstantele, responsabilitatile si
procedurile de eliberare a tesuturilor si celulelor in
vederea distribuirii acestora.

12.3.3. In cadrul oricirei faze de procesare, sistemul de
identificare a tesuturilor si celulelor existent in banca de
tesuturi si/sau celule trebuie sa delimiteze clar produsele
validate de cele nevalidate (aflate in carantind) si de
produsele destinate distrugerii.

12.3.4. Documentatia din banca de tesuturi si/sau celule
trebuie sd demonstreze faptul cad validarea tesuturilor si
celulelor s-a facut dupa indeplinirea tuturor specificatiilor
cerute si, in special, dupd verificarea tuturor formularelor
curente, a documentelor medicale relevante, a
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documentatiei etapei de procesare si a rezultatelor testelor
efectuate. Aceastd validare se face de catre o persoana
autorizatd sau de catre persoana responsabild, in
conformitate cu o procedura scrisd. Dacé se foloseste un
computer pentru furnizarea rezultatelor testelor de
laborator, raportul de audit trebuie sd indice persoana
responsabila pentru o astfel de eliberare;

12.3.5. Trebuie efectuatd o evaluare documentatd a
riscului, care va fi aprobatd de citre persoana
responsabild. Aceasta trebuie sd determine situatia
tesuturilor si celulelor stocate dupa introducerea unor noi
criterii de selectie sau de testare a donatorului ori dupa
modificarea semnificativd a unei etape de procesare care
amelioreazd securitatea sau calitatea tesuturilor si
celulelor.

(2) Centrele de tesuturi se asigurd ca toate procesele de
stocare se deruleaza in conditii controlate.

- Standardul 427/2017, Cap. |1
Pct. 11.3 Local
5. Stocarea tesuturilor si celulelor

1) Definirea scrisa a conditiilor de stocare in localul
unitatii

2) Precizarea parametrilor de temperatura si umiditate ale
aerului Incéperii si controlul lor documentat.

Compatibil

(3) Centrele de tesuturi instituie si aplica proceduri de
control pentru zonele de ambalare si de stocare, pentru a
preveni aparitia oricarei situatii care ar putea aduce atingere
functionalitatii sau integritatii tesuturilor si a celulelor.

- Standardul 427/2017, Cap. |1
8.5. Ambalarea 8.5.1. Dupa prelevare, toate tesuturile si

celulele prelevate trebuie ambalate astfel incat sa se
minimalizeze riscul contamindrii si trebuie stocate la
temperaturi care pastreaza caracteristicile si functia
biologicd ale tesuturilor si/sau celulelor. De asemenea,
ambalarea trebuie sa prevind contaminarea persoanelor
responsabile cu ambalarea si transportul tesuturilor si
celulelor.

8.5.2. Tesuturile si celule ambalate trebuie depozitate intr-
un container potrivit pentru transportul materialelor
biologice si care pastreazd securitatea si calitatea
tesuturilor sau celulelor pe care le contine.
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8.5.3. Toate mostrele de tesut sau sange pentru testare
trebuie etichetate corect pentru a se asigura identificarea
cu donatorul si trebuie sa includa si data si ora recoltarii.

(4) Tesuturile sau celulele transformate se distribuie numai - Standardul 427/2017, Cap. 11 Compatibil
dupa indeplinirea tuturor cerintelor prevazute de prezenta 12.4.1. Procedurile de distribuire si retragere a tesuturilor
directiva. si celulelor din banca de tesuturi si/sau celule trebuie si
indeplineasca urmatoarele criterii
(5) Statele membre se asiguri ca centrele de tesuturi au - Standardul 427/2017, Cap. 11 Compatibil
instituit acorduri si proceduri care garanteaza ca in pct.17. Criterii specifice:
eventualitatea incetarii activitatii din orice motiv, tesuturile | 17.5.8. Acord de transmitere a drepturilor se obligatiilor
si celulele stocate sunt transferate altor centre de tesuturi de stocare unei parti terte (unitate specializati si cu
sau altor unitéti acreditate, desemnate sau autorizate in drepturi in acest domeniu), in cazul sistéarii activitatii din
conformitate cu articolul 6, fard a aduce atingere legislatiei diferire motive, dizolvare sau faliment.
statelor membre privind utilizarea dondrilor de tesuturi sau | 18.7. Acord de transmitere a drepturilor si obligatiilor de
de celule, pe baza consimtdmantului aferent. stocare unei parti terte (unitate specializati si cu drepturi
in acest domeniu), in cazul sistarii activitatii din
diferite motive, dizolvare sau faliment, semnat de banca
de tesuturi si/sau celule din cordonul ombilical unde vor
fi stocate tesuturile si/sau celulele din cordonul
ombilical si partea terta.
Articolul 22 - Standardul 427/2017, Cap. 11 Compatibil
Etichetarea, documentarea si ambalarea pct. 8.6. Etichetarea tesuturilor si/sau celulelor prelevate.
Centrele de tesuturi se asigurd ca etichetarea, documentarea | pct. 8.7. Etichetarea containerului de transport.
si ambalarea se realizeaza in conformitate cu cerintele
prevazute la articolul 28 litera ().
Articolul 23 - Standardul 427/2017, Cap. |1 Compatibil
Distribuirea Subpct. 12.4.1. Procedurile de distribuire si retragere a

Centrele de tesuturi asigura calitatea tesuturilor si a
celulelor pe parcursul distribuirii. Conditiile de distribuire
trebuie sa respecte cerintele prevazute la articolul 28 litera

(h).

tesuturilor si celulelor din banca de tesuturi si/sau celule
trebuie sa indeplineasca urmatoarele criterii:

a) conditiile critice de transport, cum sunt temperatura si
limita de timp, trebuie definite in vederea mentinerii
proprietatilor cerute ale tesutului si celulei;

b) containerul de transport trebuie sa fie etanseizat, iar
tesuturile si celulele trebuie pastrate in conditiile
specificate. Toate containerele de transport si toate
ambalajele trebuie sa fie validate 1n acest sens;




c) daca distribuirea este executatd de catre o tertda parte,
trebuie s existe un contract documentat care sa garanteze
mentinerea conditiilor cerute;

d) banca de tesuturi si/sau celule trebuie sa aiba personal
autorizat pentru a evalua necesitatea retragerii tesuturilor
si celulelor, care apoi sa initieze si sd coordoneze actiunile
necesare pentru aceasta,;

e) banca de tesuturi si/sau celule va stabili o procedura
eficienta de retragere, care sd includd descrierea
responsabilitatilor si a masurilor ce trebuie luate. Aceasta
trebuie sd includa notificarea catre Agentia de Transplant;
f) masurile trebuie luate in perioadele de timp predefinite
si trebuie sa permit asigurarea trasabilitatii descendente si
ascendente a tuturor tesuturilor si celulelor. Scopul
investigatiei este de a identifica orice donator care ar fi
putut contribui la producerea unor reactii adverse la un
primitor, de a identifica alti primitori de tesuturi si celule
din aceeasi sursd si de a recupera tesuturile si celulele
prelevate de la acel donator, precum si de a notifica
transportatorii si primitorii de tesuturi si celule prelevate
de la acelasi donator despre faptul ca acestia ar putea fi in
pericol;

g) banca de tesuturi si/sau celule va stabili protocoale de
inregistrare a solicitarilor de tesuturi si celule;

h) banca de tesuturi si/sau celule va incheia un contract de
furnizare cu fiecare institutie medico-sanitara autorizata
pentru transplantul de tesuturi si/sau celule umane care
doreste sa isi procure grefoane terapeutice de la respectiva
banca. Contractul va fi semnat de responsabilii
administrativi si de medicii utilizatori, pentru fiecare tip
de tesut sau celuld, si va contine toate datele necesare
bunei sale desfasurari In practicd, inclusiv conditiile
financiare. Aceste contracte vor fi puse la dispozitia
Agentiei de Transplant, la cererea acesteia;




i) regulile de alocare a tesuturilor si/sau celulelor catre
anumiti pacienti sau anumite unitati sanitare trebuie sa fie
documentate si puse la dispozitia acestora, la cerere;

1) banca de tesuturi si/sau celule va stabili un sistem
documentat de manipulare a produselor terapeutice
returnate, inclusiv criteriile de reintroducere a acestora in
inventar.

Articolul 24

Relatiile dintre centrele de tesuturi si terti

(1) Centrele de tesuturi incheie un acord scris cu tertii de
fiecare data cand sunt realizate activitati externe care
influenteaza calitatea si securitatea tesuturilor si celulelor
tratate in cooperare cu un tert, in special in urmatoarele
cazuri:

(a) atunci cand centrul de tesuturi incredinteaza unui tert
realizarea uneia dintre etapele de prelucrare a tesuturilor sau
a celulelor;

(b) atunci cand o terta parte furnizeaza bunuri sau servicii
care afecteaza asigurarea calitatii si a securitatii tesuturilor
si a celulelor, inclusiv distribuirea;

(c) atunci cand un centru de tesuturi furnizeaza servicii unei
unitati de servicii care nu este acreditata;

(d) atunci cand un centru de tesuturi distribuie tesuturi sau
celule transformate de terti.

(2) Centrele de tesuturi evalueaza si selecteaza tertii in
functie de capacitatea acestora de a respecta standardele
prevazute de prezenta directiva.

(3) Centrele de tesuturi pastreaza o lista completa a
acordurilor mentionate la alineatul (1) pe care le-au incheiat
cu tertii.

(4) Acordurile dintre centrele de tesuturi si terti precizeaza
raspunderile tertilor si procedurile detaliate.

(5) Centrele de tesuturi furnizeaza copii ale acordurilor cu
terti la cererea autoritatii sau a autoritatilor competente.

- Standardul 427/2017, Cap. Il, pct. 2.2.2. Banca de
tesuturi/celule sau institutia de prelevare va incheia
acorduri scrise cu personalul sau echipele responsabile cu
selectia ~ donatorilor, dacad  acestia nu  sunt
angajati ai acelorasi institutii sau banci, specificand:
a) procedurile ce trebuie urmate pentru a asigura
respectarea criteriilor de selectie a donatorilor cuprinse in
pct. 3 din prezentele Cerinte.

b) tipul/tipurile de tesuturi si/sau celule si/sau mostre ce
urmeaza a fi prelevate si protocoalele ce trebuie urmate.

- Standardul 427/2017, Cap. 111, pct. 11.1. Organizare si
Management.
6. Conventii (acorduri scrise) cu terte parti

1) Listarea completa a acordurilor sau convenitilor
scrise, cu specificarea responsabilitatilor partilor si
procedurile detaliate, de fiecare data cind are loc o
activitate externa ce influenteaza calitatea si securitatea
tesuturilor si celulelor prelevate sau procesate 1in
cooperare cu tertd parte si, in special, in urmatoarele
circumstante:

a) o banca de tesuturi si/sau celule are posibilitatea de a
face prelevari cu propria sa echipa chirurgicald intr-o
altd institutie medico-sanitara autorizata;

b) o banca de tesuturi si/sau celule primeste prelevari
facute de o echipa chirurgicald dintr-o institutie medico
sanitard, autorizate 1n acest sens;

Cc) o banca de tesuturi si/sau celule incredinteazd unul
din stadiile procesdrii sau controlului biologic al
tesutului sau celulei unei terte parti;

d) o terta parte furnizeaza bunuri si servicii care
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afecteaza asigurarea calitdtii si securitatii tesutului
si/sau celular, inclusiv in ceea ce priveste distribuirea
acestora;

e) o banca de tesuturi si/sau celule distribuie tesuturi
si/sau celule procesate de catre o terta parte.

- Standardul 427/2017, Cap. I1I,

subpct.12.4.1. Procedurile de distribuire si retragere a
tesuturilor si celulelor din banca de tesuturi si/sau celule
trebuie sd indeplineasca urmatoarele criterii:

c) daca distribuirea este executatd de catre o tertd parte,
trebuie s existe un contract documentat care sa garanteze
mentinerea conditiilor cerute;

h) banca de tesuturi si/sau celule va incheia un contract
de furnizare cu fiecare institutie medico-sanitard
autorizatd pentru transplantul de tesuturi si/sau celule
umane care doreste sa 1si procure grefoane terapeutice de
la respectiva bancd. Contractul va fi semnat de
responsabilii administrativi si de medicii utilizatori,
pentru fiecare tip de tesut sau celuld, si va contine toate
datele necesare bunei sale desfasurari in practica, inclusiv
conditiile financiare. Aceste contracte vor fi puse la
dispozitia Agentiei de Transplant, la cererea acesteia;

CAPITOLUL V

SCHIMBUL DE INFORMATII, RAPOARTE SI
SANCTIUNI

Articolul 25

Codificarea informatiilor

(1) Statele membre instituie un sistem de identificare a
tesuturilor si a celulelor umane pentru a garanta
trasabilitatea tuturor tesuturilor si celulelor umane in
aplicarea articolului 8.

- Legea nr. 42/2008, Cap. VIl Codificarea informatiei si
trasabilitatea. Asigurarea dreptului donatorilor i
recipientelor la informare

Art.  23. Codificarea informatiei si trasabilitatea
alin. (1) In vederea asigurarii trasabilititii tuturor
organelor, tesuturilor si celulelor, Agentia instituie un
sistem unic de codificare, ce furnizeaza informatii privind
principalele caracteristici si proprietiti ale organelor,
tesuturilor si celulelor. Cerinta de trasabilitate se aplica si
tuturor datelor pertinente privind produsele si materialele
ce vin in contact cu aceste organe, tesuturi si celule.

- Standardul 427/2017, Cap. Il , pct. 2.2.9. Un cod unic
de identificare este repartizat donatorului, precum si
tesuturilor si celulelor donate de acesta, in timpul
recoltarii sau la banca de tesuturi si/sau celule, pentru a
asigura identificarea corecta a donatorului si trasabilitatea




tesuturilor si celulelor donate. Datele codificate vor fi
introduse Tntr-un registru cu regim special, cu asigurarea
securizarii datelor cu caracter personal.

(2) Comisia, in cooperare cu statele membre, elaboreaza un
sistem european unic de codificare care sa furnizeze
informatii privind principalele caracteristici si proprietati
ale tesuturilor si ale celulelor.

- Standardul 427/2017, Cap. 11,

2.13. De la data stabilirii unui cod european unic, se va
utiliza un cod numeric specific pentru identificarea tuturor
tesuturilor si celulelor umane donate la nivelul
bancilor de tesuturi si celule, conform pct. 14., cu exceptia
dondrii de celule reproductive intre parteneri. Aceasta are
ca scop asigurarea identificarii precise a donatorului, a
trasabilitatii tuturor tesuturilor si celulelor umane, precum
si obtinerea de informatii despre principalele caracteristici
ale tesuturilor si celulelor.

Partial compatibil

Urmeaza a fi aliniat
prin PNA:

Punerea in aplicare a
sistemului de
trasabilitate si
aplicare a

codului european
unic Tn cazul
substantelor de
origine umana

(11.2024)

Articolul 26

Rapoarte

(1) Statele membre trimit Comisiei pana la 7 aprilie 2007 si,
ulterior, la fiecare trei ani un raport privind activitatile
intreprinse in legatura cu dispozitiile prezentei directive,
inclusiv un rezumat al masurilor adoptate in domeniul
inspectiei si al controlului.

Prevederi UE
neaplicabile

(2) Comisia transmite Parlamentului European, Consiliului,
Comitetului Economic si Social European si Comitetului
Regiunilor rapoartele prezentate de statele membre privind
experienta acumulata in transpunerea prezentei directive.

Prevederi UE
neaplicabile

(3) Pana la 7 aprilie 2008 si, ulterior, la fiecare trei ani,
Comisia transmite Parlamentului European, Consiliului,
Comitetului Economic si Social si Comitetului Regiunilor
un raport privind punerea in aplicare a cerintelor prezentei
directive, in special in domeniul inspectiei si al
supravegherii.

Prevederi UE
neaplicabile

Articolul 27

Sanctiuni

Statele membre stabilesc regimul sanctiunilor aplicabile in
cazul incalcdrii dispozitiilor interne adoptate in aplicarea
prezentei directive si iau toate mésurile necesare pentru a
asigura punerea in aplicare a acestora. Sanctiunile prevazute

- Legea nr. 42/2008, Cap. 11, Autorizarea activitatii de
prelevare si de transplant al organelor, tesuturilor si
celulelor,

Art. 93 Suspendarea ordinului privind autorizarea
institutiilor medico-sanitare, bancilor de tesuturi si/sau
celule, precum si a persoanelor juridice care desfasoara

Compatibil




trebuie sa fie eficiente, proportionale si descurajatoare.
Statele membre notifica aceste dispozitii Comisiei pana

la 7 aprilie 2006 si o informeaza de indata cu privire la orice
modificare ulterioara a acestora.

activitati de prelevare, transport si livrare de tesuturi sau
celule

alin. (1) Ministerul Sanatatii, la propunerea Agentiei de
Transplant, suspendd ordinul privind autorizarea daca
unitatea nu corespunde criteriilor de autorizare stabilite de
prezenta lege. Suspendarea ordinului privind autorizarea
se efectueaza doar pentru activitatile care nu intrunesc
criteriile de autorizare

alin. (2) Suspendarea ordinului privind autorizarea se
efectueaza in baza raportului de inspectie intocmit de
evaluatori.

alin. (3) Suspendarea ordinului privind autorizarea este
precedata de transmiterea unui avertisment in forma scrisa
catre conducerea unitatii, in care sint indicate criteriile de
autorizare pe care aceasta nu le Intruneste. Din momentul
transmiterii avertismentului, unitatea este obligatd, in
termen de 20 de zile lucratoare, sa inlature
neconformitatile, iar In cazul neinlaturarii acestora,
ordinul privind autorizarea se suspenda.

alin. (4) Suspendarea ordinului privind autorizarea se
efectueaza cu adresarea ulterioara a autoritatii emitente in
instanta de judecata, conform art. 17 din Legea nr.
235/2006 cu privire la principiile de baza de reglementare
a activitatii de intreprinzator.

alin. (5) Dupa inldturarea neconformitatilor care au stat la
baza suspenddrii ordinului privind autorizarea,
conducdtorul unitdtii poate cere revocarea suspendarii
acestuia.

alin. (6) Suspendarea ordinului privind autorizarea poate
fi revocata in termen de cel mult 15 zile lucritoare din
momentul receptiondrii cererii, in baza raportului de
inspectie prin care se confirmad cd unitatea corespunde
criteriilor de autorizare.

CAPITOLUL VI

CONSULTAREA COMITETELOR

Articolul 28

Cerintele tehnice si adaptarea acestora la progresul
stiintific si tehnic

Urmatoarele cerinte tehnice si adaptarea lor la progresul
tehnic si stiintific sunt decise de catre Comisie:

Prevederi UE
neaplicabile




(a) cerintele privind acreditarea, desemnarea sau
autorizarea centrelor de tesuturi;

(b) cerintele privind obtinerea de tesuturi sau celule
umane;

(c) sistemul de calitate, inclusiv formarea;

(d) criteriile de selectie aplicabile donatorilor de tesuturi
si/sau celule;

(e) examenele de laborator obligatorii pentru donatori;
(f) procedurile de obtinere a celulelor si/sau a tesuturilor
si receptia de catre centrul de tesuturi;

(g) cerintele privind procedeul de preparare a tesuturilor
si a celulelor;

(h) prelucrarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a
celulelor;

(i) cerintele privind distribuirea directa catre receptor a
tesuturilor si a celulelor specifice.

Cerintele tehnice mentionate la literele (a)-(i), fiind
masuri destinate sa modifice elemente neesentiale ale
prezentei directive prin completarea acesteia, se adopta
in conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionata la articolul 29 alineatul (3).

Din motive imperative de urgenta, Comisia poate aplica
procedura de urgentd mentionata la articolul 29 alineatul
(4) in ceea ce priveste cerintele tehnice mentionate la
literele (d) si (e) din prezentul articol.

Articolul 29

Comitetul

(1) Comisia este asistata de un comitet.

(2) In cazul trimiterilor la prezentul alineat, se aplici
articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, cu respectarea
dispozitiilor articolului 8 din decizia mentionatd anterior.
Perioada prevazuta la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468/CE se stabileste la trei luni.

(3) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolul 5a alineatele (1)-(4) si articolul 7 din
Decizia 1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile
articolului 8 din respectiva decizie.

Prevederi UE
neaplicabile




(4) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolul 5a alineatele (1), (2), (4) si (6) si articolul 7
din Decizia 1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile
articolului 8 din respectiva decizie.

Articolul 30

Prevederi UE

Consultarea unuia sau a mai multor comitete stiintifice neaplicabile
Comisia poate consulta comitetul (comitetele) stiintific(e)

relevante la definirea sau la adaptarea cerintelor tehnice

mentionate la articolul 28 la progresul stiintific si tehnic.

CAPITOLUL VII Compatibil

DISPOZITII FINALE

Articolul 31

Transpunerea

(1) Statele membre pun in aplicare actele cu putere de lege
si actele administrative necesare aducerii la Indeplinire a
prezentei directive pana la 7 aprilie 2006. Statele membre
informeaza de indata Comisia cu privire la aceasta.

Atunci cand statele membre adopta aceste masuri, ele
cuprind o trimitere la prezenta directiva sau sunt insotite de
o0 asemenea trimitere la data publicarii lor oficiale. Statele
membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei
trimiteri.

- LEGE Nr. 42 din 06-03-2008 privind transplantul de
organe, tesuturi si celule umane;

- Hotdrdrea Guvernului Nr. 386 din 14.05.2010
cu privire la instituirea Agentiei de Transplant;

- Standardului privind organizarea si desfasurarea
activitdtii de prelevare si transplant de organe, fesuturi
si celule umane, aprobat prin ordinul Ministerul
Sdanatatii nr. 427 din 6.06.2017;

- Hotdrirea Guvernului nr.__ din __ cu privire la
schimbul de organe umane destinate transplantului
intre Republica Moldova si alte state, importul si
exportul de tesuturi si celule umane.

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si
celule umane (Anexa nr. 2)

(2) Statele membre pot decide sd nu aplice timp de un an de
la data prevazuta in alineatul (1) primul paragraf cerintele
prevazute de prezenta directiva centrelor de tesuturi care
faceau obiectul dispozitiilor interne inainte de intrarea in
vigoare a prezentei directive.

Prevederi UE
optionale

(3) Comisiei 1i sunt comunicate de statele membre textele
principalelor dispozitii de drept intern deja adoptate sau pe
care le adopta in domeniul reglementat de prezenta
directiva.

Prevederi UE
neaplicabile

Articolul 32

Intrarea in vigoare

Prezenta directivd intrd in vigoare la data publicarii In
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prevederi UE
neaplicabile




Articolul 33 Prevederi UE
Destinatari neaplicabile
Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.
ANEXA - Standardul 427/2017, Cap. Il Compatibil
INFORMATIILE CARE TREBUIE FURNIZATE Pct. 8.1. Donarea si procedurile de prelevare.
LA DONAREA DE CELULE SI/SAU TESUTURI Consimtamantul si  identificarea  donatorului
A. Donatori vii 8.1.1. Inaintea prelevirii tesuturilor si celulelor trebuie sa
1. Persoana care raspunde de procesul de donare se fie certificate:
asigura ca donatorul a fost informat corespunzator cel a) faptul ca consimtdmantul pentru prelevare a fost obtinut
putin cu privire la aspectele legate de procesul de donare | conform Legii nr. 42-XVI din 06 martie 2008 privind
si de obtinere mentionate la punctul 3. Informatiile transplantul de organe, tesuturi si celule umane;
trebuie furnizate Inainte de obtinere. b) identificarea corecta a donatorului.
8.1.2. Tn cazul donatorilor vii, personalul medical
responsabil pentru obtinerea antecedentelor medicale
trebuie sa se asigure ca donatorul:
a) a inteles informatiile furnizate;
b) a avut posibilitatea sd puna intrebari si a primit
raspunsuri pertinente;
c) a confirmat ca toate informatiile furnizate sunt reale
conform cunostintelor sale.
2. Informatiile trebuie si fie oferite de o persoana - Standardul 427/2017, Cap. |1 Compatibil
formata, capabili si le transmita intr-o forma clara si 4.2.1. Donatorii vii alogeni trebuie selectati pe baza starii
adecvata, folosind termeni care pot fi intelesi cu usurintd | de sanatate si a antecedentelor medicale prin chestionarul
de donator. prevazut in anexa nr. 1 si printr-o discutie cu donatorul,
efectuate de personal medical calificat. Evaluarea trebuie
sd includa factori relevanti ce ajutd la identificarea si
eliminarea acelor persoane de la care donarea poate
prezenta un risc pentru primitori, cum ar fi posibilitatea
transmiterii bolilor sau afectarea sanatatii acestora.
3. Informatiile trebuie si se refere la obiectivul si natura | - Legea nr. 42/2008, Cap. V, Art. 15. Conditiile de | Compatibil

dondrii, consecintele si riscurile; testele analitice, In
cazul In care se efectueazd; inregistrarea si protejarea
datelor referitoare la donator, secretul medical;
obiectivele terapeutice si potentialele avantaje, precum si
la garantiile aplicabile destinate protejarii donatorului.

prelevare de la un donator 1n viata

alin. (3) Consimtamintul in cauzd se semneaza numai
dupa ce donatorul a fost informat de catre medic asupra
eventualelor riscuri si consecinte de ordin fizic, psihic,
familial si profesional, rezultate din actul prelevarii.

alin. (4) Consimtamintul pentru donare se va exprima in
conformitate cu legislatia privind drepturile si
responsabilitdtile pacientului si se va perfecta sub forma
de acord informat, al carui model se aproba de Guvern.




4. Donatorul trebuie informat ca are dreptul de a primi
confirmarea rezultatelor testelor analitice, insotite de
explicatii clare.

- Standardul 427/2017, Cap. Il
4. Donatorii vii
4.2. Donatorul viu alogen

Compatibil

5. Trebuie furnizate informatii privind necesitatea
solicitarii consimtdmantului obligatoriu, certificarea si
autorizarea necesare pentru ca obtinerea de tesuturi
si/sau celule sa se poatd realiza.

- Standardul 427/2017, Cap. |1

Pct. 8.1.1. Inaintea prelevarii tesuturilor si celulelor
trebuie sa fie certificate:

a) faptul ca consimtamantul pentru prelevare a fost obtinut
conform Legii nr. 42-XVI din 06 martie 2008 privind
transplantul de organe, tesuturi si celule umane;

Compatibil

B. Donatori decedati

1. Trebuie furnizate toate informatiile si trebuie obtinute
toate autorizatiile si consimtamintele in conformitate cu
legislatia in vigoare in statele membre.

- Legea nr. 42/2008, Cap. IV, Art. 13. Consimtamintul
pentru donare

(1) Prelevarea este posibild in cazul In care existd
consimtamintul persoanei respective de dinainte de deces,
exprimat in conformitate cu legea.

(2) Prelevarea nu se poate efectua sub nici o forma daca,
in timpul vietii, persoana decedata si-a exprimat optiunea
impotriva donarii printr-un act de refuz, intocmit in forma
olografa sau in alta forma legala.

(3) In cazul in care consimtimintul lipseste, donarea este
posibild dacd nu a fost exprimat refuz in scris pentru
donare din partea a cel putin unui membru major al
familiei, a altor rude de gradul I sau a reprezentantului
legal al decedatului.

(4) Donarea este posibila fard consimtamintul rudelor
apropiate sau al reprezentantului legal dacé nici una din
rudele apropiate sau reprezentantul legal, dupa declararea
legald a decesului, nu s-a adresat pentru a-si exprima
optiunea cu privire la donare, iar date despre rudele
apropiate sau reprezentantul legal al persoanei decedate
lipsesc.

(5) Prelevarea de organe, tesuturi si celule de la cadavru
in cazurile medico-legale se va face cu consimtamintul
medicului legist, cu conditia cd nu va compromite
rezultatele autopsiei medico-legale.

Compatibil

2. Confirmarea rezultatelor evaludrii donatorului trebuie
comunicate si explicate in mod clar persoanelor
implicate in conformitate cu legislatia in vigoare in
statele membre.

- Standardul 427/2017, Cap. VIl Sistemul de
management In calitate si coordonarea activitatii de
prelevare de organe si tesuturi umane

Compatibil




1. Titlul actului UE, inclusiv cea mai recenta modificare, nr. CELEX

- Directiva 2010/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 7 iulie 2010 privind standardele de calitate si siguranta referitoare la
organele umane destinate transplantului, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 207/14 din 06.08.2010, p. 14-29 (CELEX:
32010L0053): Art. 3, lit. (b), (c), (9), (n), (0), (s); Art. 20, 21, 29, ANEXA (Partea A date minime; Partea B date suplimentare);

2. Titlul proiectului de act normativ national

Hotarirea Guvernului cu privire la schimbul de organe umane destinate transplantului intre Republica Moldova si alte state, importul
si exportul de tesuturi si celule umane.
Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane destinate transplantului intre Republica Moldova si alte state (Anexa nr. 1)

2. Gradul general de compatibilitate

Compatibil
4. Autoritatea/persoana responsabila
Ministerul Sanatatii — Buga Diana, sef Directia politici in domeniul asistentei medicale spitalicesti

Agentia de Transplant — 1) Grigore Romanciuc, director
2) Tatiana Timbalari, sef Directia transplantologie
3) Ludmila Ciubotaru, sef Serviciul de coordonare si monitorizare a activitatilor de reproducere umana
4) Liliana lamandii, jurista

5. Data intocmirii/actualizarii

30.08.24

6. Actul Uniunii Europene 7. Proiectul de act normativ national 8. Gradul de 9. Observatii
compatibilitate

CAPITOLUL I Compatibil

- LEGE Nr. 42 din 06.03.2008 privind transplantul de
OBIECT, DOMENIU DE APLICARE SI DEFINITIY | organe, tesuturi si celule umane (In continuare Legea nr.

Articolul 1 42/2008)

Obiect Art.4, 1), g) asigurarea implementdrii standardelor de
Prezenta directiva stabileste normele vizand asigurarea calitate si sigurantd cu privire la organe, tesuturi si celule;
unor standarde de calitate si de siguranta pentru organele | Art.6, alin. (1) Controlul activititii din domeniul
umane (denumite in continuare ,,organe”) destinate transplantului se stabileste de citre Agentia si se mentine
transplantului uman, in vederea garantdrii unui nivel printr-un sistem de control al calitatii si de testare a tuturor
ridicat de protectie a sanatatii umane. activitatilor de

donare, prelevare, conservare, testare, stocare si distributie
pentru a garanta calitatea si siguranta organelor, tesuturilor
si celulelor folosite pentru transplant. Masurile de control si
modalitatile de inspectie se aprobd de catre Agentia.




Art.6, alin. (2) In scopul garantirii calitatii si sigurantei
organelor, tesuturilor si celulelor care

urmeaza a fi prelevate si transplantate, Agentia este in drept
sd organizeze inspectie si sd pund i1n aplicare masuri de
control adecvate privitor la: ...

- Standardului privind organizarea si desfisurarea
activitatii de prelevare si transplant de organe, fesuturi si
celule umane, aprobat prin ordinul Ministerul Sandtitii
nr. 427 din 6.06.2017 (in continuare Standardul
427/2017), Cap. 111

Asigurarea standardelor de calitate si siguranta pentru
organele si tesuturile umane destinate transplantului.

Articolul 2 - Legea nr. 42/2008, Preambul, Art.1 Compatibil
. . In scopul asigurdrii protectiei drepturilor donatorilor si
Domeniu de aplicare beneficiarilor d tesuturi si celul facilitanii
eneficiarilor de organe, tesuturi si celule umane, facilitarii
(1) Prezenta directiva se aplica dondrii, testarii, evaluarii, | transplantului de organe, tesuturi si celule, contribuirii la
prelevarii, conservarii, transportului si transplantului de | salvarea vietii omenesti sau la ameliorarea considerabila a
organe destinate transplantului. calitdtii ei, precum si in scopul prevenirii comercializarii
partilor corpului uman, in corespundere cu Directiva nr.
2004/23/EU din 31 martie 2004 privind stabilirea
standardelor de calitate si securitate pentru donarea,
obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea si
distribuirea tesuturilor si celulelor umane si cu Directiva nr.
2010/53/EU din 7 iulie 2010 privind
standardele de calitate si siguranta referitoare la organele
umane destinate transplantului, in temeiul art.36 din
Constitutia Republicii Moldova.
- Standardul 427/2017,. Cap. 111
(2) Tn cazul in care astfel de organe sunt utilizate in - Legea nr. 42/2008, Art.1 Prezenta lege stabileste cadrul Compatibil
scopul cercetarii, prezenta directivd nu se aplicd decat juridic de reglementare a transplantului pentru toate
daca acestea sunt destinate transplantului uman. organele
Articolul 3 - Standardul 427/2017, Cap. I, 1. Notiuni generale si Compatibil
L definitii folosite Tn text:
Definitii ’

In sensul prezentei directive, se aplici urmatoarele
definitii:

a) ,,autorizare”- procedura prin care Ministerul Sanatatii la
propunerea Agentiei de Transplant permite desfasurarea
activitatilor de donare si/sau transplant de organe,




9 A

(a) ,,autorizare” Inseamna autorizare, acreditare,
desemnare, acordare a unei licente sau inregistrare, in
functie de conceptele utilizate si practicile din fiecare stat
membru;

(b) ,,autoritate competentd” inseamna orice autoritate, - Hotarirea Guvernului nr.__ din __ cu privire la | Compatibil
organism, organizatie si/sau institutie responsabile de schimbul de organe umane destinate transplantului intre
punerea in aplicare a cerintelor prezentei directive; Republica Moldova si alte state, importul si exportul de
tesuturi si celule umane.
Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state (Anexa nr. 1)
Capitolul 1
DISPOZITII GENERALE
2. in sensul prezentului Regulament se utilizeazi
urmatoarele notiuni:
autoritate competentd - Orice autoritate, organism,
organizatie si/sau institutie responsabile de coordonarea,
supravegherea, autorizarea si inspectia activitatii din
domeniul transplantului, precum si implementarea actelor
normative privind activitatea din domeniul transplantului;
(c) ,,distrugere” inseamna destinatia finald a unui organ - Hotirirea Guvernului nr.__ din __ cu privire la Compatibil

n cazul in care nu este utilizat pentru transplant;

schimbul de organe umane destinate transplantului intre
Republica Moldova si alte state, importul si exportul de
tesuturi si celule umane.

Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state (Anexa nr. 1)

Capitolul I

DISPOZITII GENERALE

distrugere - destinatia finala a unui organ in cazul in care
nu este utilizat pentru transplant;

- Standardul 427/2017, Cap. |

distrugere - destinatia finala a unui organ si/sau tesuturilor
si/sau celulelor in cazul In care nu este utilizat pentru
transplant;




(d) ,,donator” inseamna o persoana care doneaza unul - Legea nr. 42/2008, Art.2 Compatibil
sau mai multe organe, indiferent daca donarea a avut loc | donator — subiectul in viata sau decedat de la care se
in timpul vietii persoanei in cauza sau dupa decesul preleva organe, tesuturi si/sau celule Tn scop terapeutic
acesteia; - Standardul 427/2017, Cap. |
donator - persoana care doneaza unul sau mai multe
organe, tesuturi si/sau celule pentru utilizare terapeutica,
indiferent daca donarea a avut loc in timpul vietii
persoanei in cauza sau dupd decesul acesteia;
(e) ,,donare” inseamna faptul de a dona organe destinate | - Standardul 427/2017, Cap. | Compatibil
transplantului; . o
donare - faptul de a dona organe si/sau tesuturi si/sau
celule umane destinate transplantului;
(f) ,,evaluarea donatorului” inseamna colectarea de - Standardul 427/2017, Cap. | Compatibil
informatii relevante cu privire la caracteristicile . ) .
donatorului, necesare pentru a evalua eligibilitatea evalqa_rea donatoruI_UI_ -_colectarea de -1nforma‘;11 relevante
acestuia 1n vederea donarii de organe, pentru a efectua o Cu, P”Y!re la CaraCte_”SA“C'le donatoruvlu.'j pentru a ev:_:tlua
evaluare adecvati a riscurilor, pentru a reduce la ellglbll}tzi_tea acestuia in vederea dondrii de organe si/sau )
minimum riscurile pentru primitor si pentru a optimiza ges.uturl.gl/sau celule, pentru a eﬁ_ec-tua 0 e\falua}re adecvata
alocarea organelor:; a r_lsqurllo_r, pentru a ret_juc_:e la minimum rlscurlle_pentru
primitor si pentru a optimiza alocarea organelor si/sau
tesuturi si/sau celule;
(g) ,;organizatie europeana de schimb de organe” - Hotirirea Guvernului nr. _ din __ cu privire la | Compatibil
inseamna o organizatie non-profit, publica sau privata, schimbul de organe umane destinate transplantului intre
consacratd schimbului national si transfrontalier de Republica Moldova si alte state, importul si exportul de
organe, ale carei tari membre sunt In majoritate state fesuturi si celule umane.
membre; Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state (Anexa nr. 1)
Capitolul I
DISPOZITII GENERALE
organizatie europeand de schimb de organe - o organizatie
non-profit, publicd sau privatd, consacratd schimbului
national si transfrontalier de organe, ale carei tari membre
sunt in majoritate state membre UE;
(h) ,,organ” inseamna o parte diferentiata a corpului - Legea nr. 42/2008, Art. 2 Compatibil

uman, formatd din diferite tesuturi, care isi mentine
structura, vascularizarea si capacitatea de a-si indeplini
functiile fiziologice, avand un nivel semnificativ de

organ — o parte vitala diferentiata a corpului uman,
formata din diferite tesuturi care 7i mentine structura,




autonomie. Constituie organ in intelesul aratat si o parte
a unui organ, daca este destinata utilizarii in corpul uman
in acelasi scop ca si organul intreg, mentinandu-se
cerintele legate de structura si vascularizare;

vascularizarea si dezvolta functiile fiziologice cu un
important nivel de autonomie;
- Standardul 427/2017, Cap. |

organ - o parte vitald diferentiata a corpului uman, formata
din diferite tesuturi care 1i mentin structura, vascularizarea
si dezvoltd functiile fiziologice cu un important nivel de
autonomie. In intelesul indicat, constituie organ si 0 parte a
unui organ daca este destinata utilizarii in corpul uman in
acelasi scop ca si organul intreg, mentindndu-se cerintele
legate de structura si vascularizare;

(i) ,,evaluarea organului” inseamna colectarea de Standardul 427/2017, Cap. | Compatibil
informatii relevante cu privire la caracteristicile evaluarea organului - colectarea de informatii relevante
organului, necesare pentru a evalua compatibilitatea sa, cu privire la caracteristicile organului, necesare pentru a
pentru a efectua o evaluare adecvata a riscurilor, pentru a | evalua compatibilitatea sa, a reduce la minimum riscurile
reduce la minimum riscurile pentru primitor si pentru a pentru primitor si pentru a optimiza alocarea organelor;
optimiza alocarea organelor;
(j) ,.prelevare” inseamna un proces prin care organele Standardul 427/2017, Cap. | Compatibil
donate devin disponibile; prelevare - procedeu prin care organele, tesuturile sau
celulele donate devin utile pentru transplant;
(k) ,,centru de prelevare” inseamna o unitate sanitara, o Standardul 427/2017, Cap. | Compatibil
echipd sau un departament din cadrul unui spital, o centru de prelevare - institutie medico-sanitara, o echipa
persoana sau oricare alt organism care realizeaza sau sau un serviciu din cadrul unui spital sau oricare alta
coordoneaza prelevarea de organe si este autorizat pentru | institutie care este autorizata de Ministerul Sanatatii la
aceasta activitate de autoritatea competentd in propunerea Agentiei de Transplant sa efectueze prelevarea
conformitate cu cadrul de reglementare din statul de organe umane, tesuturi sau
membru respectiv; celule de origine umand,
(1) ,,conservare” inseamna utilizarea unor agenti chimici, | Standardul 427/2017, Cap. | Compatibil
modificarea conditiilor de mediu sau alte mijloace conservare - inseamna utilizarea unor agenti chimici,
folosite pentru a impiedica sau pentru a intarzia modificarea conditiilor de mediu sau alte mijloace folosite
deteriorarea biologica sau fizica a organelor, de la pe parcursul etapei de procesare pentru a Tmpiedica sau
prelevare la transplant; pentru a intarzia deteriorarea biologica sau fizica a
organelor si/sau tesuturilor si/sau celulelor umane, de la
prelevare si pana la transplant;
(m) ,,primitor” inseamna o persoana care beneficiaza de Standardul 427/2017, Cap. | Compatibil
un transplant al unui organ; primitor - persoana care beneficiaza de transplantul de
organe si/sau de tesuturi, si/sau de celule umane;
n) ,,incident advers grav” inseamna orice incident - Hotarirea Guvernului nr.__ din _ cu privire la | COMpatibil

nedorit si neasteptat intervenit in orice etapa a lantului,
de la donare la transplant, care ar putea determina

schimbul de organe umane destinate transplantului intre




transmiterea unei boli transmisibile, decesul sau punerea
in pericol a vietii sau care poate provoca o invaliditate
sau o incapacitate a pacientului sau care poate provoca
sau prelungi spitalizarea sau morbiditatea;

Republica Moldova si alte state, importul si exportul de
tesuturi si celule umane.

Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state (Anexa nr. 1)

Capitolul I

DISPOZITII GENERALE

incident advers grav - orice incident nedorit si neasteptat
intervenit In orice etapa a lantului, de la donare la transplant,
care ar putea determina transmiterea unei boli transmisibile,
decesul sau punerea in pericol a vietii sau care poate
provoca o invaliditate sau o incapacitate a pacientului sau
care poate provoca sau prelungi spitalizarea sau
morbiditatea;

- Standardul 427/2017, Cap. |

incident advers sever - orice eveniment inoportun legat de
procurarea, controlul, procesarea, conservarea si distributia
de tesuturi si celule umane, susceptibil de a transmite o
boala contagioasa, de a provoca decesul sau conditii
amenintatoare pentru viata, de a produce o invaliditate sau
0 incapacitate la primitori ori de a provoca sau a prelungi o
spitalizare ori 0 morbiditate;

(o) ,,reactie adversa grava” inseamna o reactie nedorita,
inclusiv o boali transmisibila, la donatorul viu sau la
primitor, intervenitd in orice etapa a lantului, de la
donare la transplant, care este fatald, pune in pericol
viata sau provoaca o invaliditate sau o incapacitate a
pacientului sau care provoaca sau prelungeste
spitalizarea sau morbiditatea;

- Hotdrirea Guvernului nr.__ din __ cu privire la
schimbul de organe umane destinate transplantului intre
Republica Moldova si alte state, importul si exportul de
tesuturi si celule umane.

Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state (Anexa nr. 1)

Capitolul I

DISPOZITII GENERALE

reactie adversa grava - o reactie nedoritd, inclusiv o boala
transmisibild, la donatorul viu sau la primitor, intervenita in
orice etapa a lantului, de la donare la transplant, care este
fatala, pune in pericol viata sau provoaca o invaliditate sau
0 incapacitate a pacientului sau care provoacd sau
prelungeste spitalizarea sau morbiditatea;

- Standardul 427/2017, Cap. |

Compatibil




reactie adversid gravid - nseamna o reactie nedoritd,
inclusiv o boald transmisibild, la donator sau la primitor,
legata de orice etapa a lantului, de la donare pana la
transplant, care este fatalad, pune in pericol viata sau
provoaca o invaliditate sau o incapacitate a pacientului sau
care provoacad sau prelungeste spitalizarea sau morbiditatea;

(p) ,,proceduri operationale” inseamna instructiunile - Standardul 427/2017, Cap. | Compatibil
scrise care descriu etapele dintr-un proces specific, proceduri standard de operare - instructiuni scrise care
inclusiv materialele si metodele care trebuie utilizate si descriu etapele dintr-un proces specific, inclusiv
rezultatul final preconizat; materialele si metodele ce trebuie utilizate si produsul final
preconizat;
(q) ,.transplant” inseamna procesul prin care se - Standardul 427/2017, Cap. | Compatibil
urmareste restaurarea anumitor functii ale corpului uman | transplant - activitate medicala cu scop de reconstituire a
prin transferul unui organ de la un donator catre un functiei organismului uman prin transfer echivalent de
primitor; organe, tesuturi si celule de la un donator la un recipient.
Transplantul poate fi de la o persoana la alta (alogenic) sau
de la sine la sine (autolog);
(r) ,,centru de transplant” inseamna o unitate sanitara, o - Standardul 427/2017, Cap. | Compatibil
echipd sau un departament din cadrul unui spital sau centru de transplant - institutie medico - sanitar, o
oricare alt organism care realizeaza transplantul de echipa sau un departament din cadrul unui spital sau
organe si este autorizat pentru aceasta activitate de oricare alta institutie care realizeaza transplantul de
autoritatea competenta in conformitate cu cadrul de organe, tesuturi sau celule umane si este autorizata pentru
reglementare din statul membru respectiv; aceasta activitate de Ministerul Sanatatii la propunerea
Agentiei de Transplant;
(s) ,.trasabilitate” ITnseamnd capacitatea de a localiza si - Hotirirea Guvernului nr.__ din __ cu privire la | Compatibil

identifica organul in orice etapa a lantului, de la donare
la transplant sau distrugere, inclusiv capacitatea:

— de a identifica donatorul si centrul de prelevare;

— de a identifica primitorul (primitorii) si centrul
(centrele) de transplant; precum si

— de a localiza si a identifica toate informatiile fara
caracter personal relevante privind produsele si
materialele care intrd in contact cu organul respectiv.

schimbul de organe umane destinate transplantului intre
Republica Moldova si alte state, importul si exportul de
tesuturi si celule umane.

Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state (Anexa nr. 1)

Capitolul I

DISPOZITII GENERALE

trasabilitatea organelor - capacitatea de a localiza si
identifica organul in orice etapa a lantului, de la donare la
transplant sau distrugere, inclusiv capacitatea de a:

- identifica donatorul si centrul de prelevare;

- identifica primitorul (primitorii) si centrul (centrele) de
transplant;




- localiza si a identifica toate informatiile fard caracter
personal relevante privind produsele si materialele care
intra in contact cu organul respectiv.

- Standardul 427/2017, Cap. |

trasabilitatea organelor - capacitatea de a localiza si
identifica organul in orice etapa a lantului, de la donare la
transplant sau distrugere, inclusiv capacitatea:

a) de a identifica donatorul si centrul de prelevare;

b) de a identifica primitorul (primitorii) si centrul (centrele)
de transplant;

c) de a localiza si a identifica toate informatiile fara caracter
personal relevante privind produsele si materialele care
intrd In contact cu organul respectiv;

CAPITOLUL IT

CALITATEA SI SIGURANTA ORGANELOR
Articolul 4

Cadru privind calitatea si siguranta

(1) Statele membre garanteaza instituirea unui cadru
privind calitatea si siguranta pentru a acoperi toate
etapele lantului, de la donare la transplant sau distrugere,
cu respectarea normelor prevazute in prezenta directiva.

- Legea nr. 42/2008, Art.6. Controlul calitatii

(1) Agentia stabileste si mentine un sistem de control al

calitatii si de testare a tuturor activitatilor de donare,

prelevare, conservare, testare, stocare si distributie pentru a

garanta calitatea si siguranta organelor, tesuturilor si

celulelor folosite pentru transplant. Masurile de control si
modalitatile de inspectie se aproba de Agentie.

(2) In scopul garantarii calitatii si sigurantei organelor,

tesuturilor si celulelor care urmeazd a fi prelevate si

transplantate, Agentia este in drept sa organizeze inspectii
si sd pund in aplicare masuri de control adecvate privitor
la:

a. activitatea bancilor de tesuturi, incluzand procedurile si
activitatile efectuate Tn acestea Tn conformitate cu
prezenta lege;

b. documente sau la alte inregistrari ce se fac in
conformitate cu prezenta lege;

c. cazurile de reactii si efecte adverse grave.

- Hotardrea Guvernului Nr. HG 386 din 14.05.2010
cu privire la instituirea Agentiei de Transplant (in
continuare HG nr. 386/2010 ) Cap. 111, pct. 8, lit. f)
Asigurarea implementdrii standardelor de calitate si de
protectie cu privire la organe, tesuturi si celule umane;

Compatibil




- Standardul 427/2017, Cap. I, subpct. 19.3.1. Cadru
privind calitatea si  siguranta organelor umane;
a) Agentie de Transplant va institui un cadru privind
calitatea si siguranta pentru a acoperi toate etapele lantului,
de la donare la transplant sau distrugere, cu
respectarea normelor prevazute in prezentele cerinte.

(2) Cadrul privind calitatea si siguranta prevede - _St:_;mdardl_JI 427/2_017, Cap. 111, subpct. 19.3.2 Cadrul | Compatibil
adoptarea si punerea in aplicare a unor proceduri privind calitatea si siguranta organelor umane prevede
operationale pentru: adoptarea si punerea in aplicare a unor proceduri standard
(a) verificarea identitatii donatorului; de operare pemrU: e . .
; ’ a) verificarea identitatii donatorului potential;
(b) verificarea informatiilor privind consimtamantul b) verificarea informatiilor privind consimtimintul
donatorului sau al familiei donatorului, autorizarea sau | donatorului sau al familiei donatorului, autorizarea sau
absenta oricdror obiectii, in conformitate cu normele absenta oricdror obiectii, n conformitate cu Legea Nr. 42
nationale care se aplica la locul in care se efectueaza din 06 martie 2008 privind transplantul de organe, tesuturi
donarea si prelevarea; si celule umane legislatia Tn vigoare;
(c) verificarea evaluarii complete a organului si a ¢) verificarea evaludrii complete a organului si a donatorului
donatorului in conformitate cu articolul 7 si cu anexa; n conformitate cu pct. 20 si pct. 26 din prezentele cerinte;
(d) prelevarea, conservarea, ambalarea si etichetarea d) prelevarea, conservarea, ambalarea si etichetarea
organelor, in conformitate cu articolele 5, 6 si 8; organelor, in conformitate cu punctele 19.2. si 19.4;
. . . e) transportul organelor in conformitate cu punctul 21;

(e) transportul organelor in conformitate cu articolul 8: | g iy rarea trasabilitatii, in conformitate cu punctul 22,
(f) asigurarea trasabilitatii, in conformitate cu articolul garantand respectarea normelor de drept national cu privire
10, garantand respectarea normelor de drept al Uniunii i | la  protectia datelor cu caracter personal si la
de drept national cu privire la protectia datelor cu confidentialitate;
caracter personal si la confidentialitate; g) raportarea exactd, rapida si verificabild a incidentelor si
(g) raportarea exacti, rapidi si verificabild a incidentelor | reactiilor adverse grave, in conformitate cu punctul 23
si reactiilor adverse grave, in conformitate cu articolul 11 | subpunctul 23.1.;
alineatul (1); h) gestionarea incidentelor si reactiilor adverse grave in
(h) gestionarea incidentelor si reactiilor adverse grave in Conform'f[ate cu punctul 23 SprunCthl 23.1; )
conformitate cu articolul 11 alineatul (2). P_rocedurllc? standard de operare prevazute la_hterele ®, (g)

) ) . ) ) si (h) precizeazi, responsabilitatile care revin centrelor de
Procedqule qpera}uonale prevazute la lljce.r?l.e ®, (g) si prelevare, si centrelor de transplant.
(h) precizeaza, printre altele, responsabilitatile care revin ’
centrelor de prelevare, organizatiilor europene de schimb
de organe si centrelor de transplant.
(3) In plus, cadrul privind calitatea si siguranta - Standardul 427/2017, Cap. Ill, subpct. 19.3.3. Cadrul | Compatibil

garanteaza ca personalul medical implicat in toate

etapele lantului, de la donare la transplant sau distrugere,

este calificat sau instruit corespunzator si competent, si

privind calitatea si siguranta organelor umane garanteaza ca
personalul medical implicat in toate etapele lantului, de la
donare la transplant sau distrugere, este calificat sau instruit




instituie programe de instruire specifice adresate acestui
personal.

corespunzator si competent, si instituie programe de
instruire specifice adresate acestui personal..

Articolul 5
Centre de prelevare

(1) Statele membre se asigura ca prelevarea se realizeaza
in centre de prelevare sau este efectuatd de centre de
prelevare care respecta normele stabilite In prezenta
directiva.

- Legea nr. 42/2008, Art. 8 Orice activitate de transplant va
fi desfasurata la cel mai Tnalt nivel profesional si conform
standardelor etice; Art.9 (1), (2), (3), (4);

(1) Prelevarea si conservarea de organe pentru transplant se
efectueaza exclusiv in institutii medico-sanitare publice
autorizate de Ministerul Sanatatii la propunerea Agentiei.
Prelevarea si conservarea de tesuturi si de celule pentru
transplant se efectueazd in institutii medico-sanitare
autorizate de Ministerul Sanatatii la propunerea Agentiei.
(2) Dreptul de a preleva organe, tesuturi si celule pentru
transplant il au doar medicii autorizati de Ministerul
Sanatatii, la propunerea Agentiei in procesul de autorizare a
institutiei medico-sanitare.

(3) Transplantul de organe este permis numai in institutii
medico-sanitare publice autorizate de Ministerul Sanatatii
la propunerea Agentiei, fiind efectuat de cétre profesionisti
care intrd sub incidenta unor jurisdictii ce asigura cerintele
de calitate si siguranta. Transplantul de tesuturi si de celule
este permis numai in institutii medico-sanitare autorizate de
Ministerul Sanatatii la propunerea Agentiei.

(4) Institutiile medico-sanitare autorizate sd efectueze
prelevarea si transplantul de organe, tesuturi si celule sint
obligate sa prezinte rapoarte despre activitatea in cauza in
modul stabilit de Ministerul Sanatatii.

- Standardul 427/2017, Cap. 111, subpct. 19.3.4. Centre de
prelevare (institutii medico-sanitare autorizate):

a) Agentie de Transplant va asigura ca prelevarea si se
realizeze in centre de prelevare care respecta normele
stabilite in prezentele cerinte tehnice.

Compatibil

(2) Statele membre furnizeaza, la solicitarea Comisiei
sau a unui alt stat membru, informatii privind criteriile
nationale de autorizare a centrelor de prelevare.

- Standardul 427/2017, Cap. 111, subpct. 19.3.4. Centre de
prelevare (institutii medico-sanitare autorizate):

b) Centrele de prelevare vor stabili prin ordin intern
persoanele responsabile de prelevare si modul de organizare
a prelevarii in institutie, raspunderea si raporturile ierarhice.

Compatibil

Articolul 6

- Legea nr. 42/2008, Art.9 (1) Prelevarea si conservarea de
organe pentru transplant se efectueaza exclusiv In institutii

Compatibil




Prelevarea de organe

(1) Statele membre se asigura ca activitatile medicale din
cadrul centrelor de prelevare, precum selectia si
evaluarea donatorului, sunt realizate cu avizul si sub
indrumarea unui medic, in intelesul Directivei
2005/36/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 7 septembrie 2005 privind recunoasterea calificarilor
profesionale ( 1).

medico-sanitare publice autorizate de Ministerul Sanatatii
la propunerea Agentiei.

Prelevarea si conservarea de tesuturi si de celule pentru
transplant se efectueazd in institutii medico-sanitare
autorizate de Ministerul Sanatatii la propunerea Agentiei.

- Standardul 427/2017, Cap. 111, pct. 19.4. Prelevarea de
organe:

subpct. 19.4.1. Activitatile medicale din cadrul centrelor de
prelevare, precum selectia si evaluarea donatorului, sunt
realizate cu avizul si sub indrumarea coordonatorului de
transplant.

(2) Statele membre se asigura ca prelevarea are loc in - Standardul 427/2017, Cap. I11, subpct. 19.4.2. Prelevarea | Compatibil
sali de operatie care sunt concepute, construite, are loc n localuri special amenajate care sunt concepute,
mentinute si folosite in conformitate cu standardele construite, mentinute si gestionate intr-un mod care sa
corespunzatoare si cu cele mai bune practici medicale corespunda cu cerintele prevazute in prezentele cerinte
pentru a garanta calitatea si siguranta organelor tehnice Tn conformitate cu cele mai bune practici medicale.
prelevate.
(3) Statele membre se asigura ca materialul si - Standardul 427/2017, Cap. 111, subpct. 19.4.3. Localurile | Compatibil
echipamentele folosite pentru prelevare sunt utilizate in respective sunt conforme cu standardele aplicabile in mod
conformitate cu legislatia, standardele si orientarile normal pentru sélile de operatii, inclusiv:
relevante ale Uniunii, cele internationale si cele nationale | a) acces limitat;
referitoare la sterilizare si la dispozitivele medicale. b) personalul poartd costume adecvate pentru operatiile
sterile, si anume manusi sterile, bonete si masti pentru fata.
- Standardul 427/2017, Cap. 111, subpct. 19.4.4. Materialul
si echipamentele de prelevare sunt gestionate in
conformitate cu reglementarile, standardele si orientarile
relevante nationale si internationale referitoare la sterilizare
si la dispozitivele medicale. Pentru prelevare se utilizeaza
instrumente si dispozitive sterile.
Articolul 7 - Legea nr. 42/2008 , Art. 21 (1) Toti donatorii selectati | Compatibil

Evaluarea organului si a donatorului

(1) Statele membre se asigura ca se realizeaza o evaluare
inainte de transplant a tuturor donatorilor si a tuturor
organelor prelevate de la acestia, prin colectarea
informatiilor prezentate in anexa.

Informatiile mentionate in partea A din anexa cuprind o
serie de date minime care trebuie colectate la fiecare
donare. Informatiile mentionate in partea B din anexa

pentru prelevare vor trece in mod obligatoriu controlul
clinic si de laborator, care sia excludd orice boalad
infectioasd, o posibild contaminare sau risc pentru primitor.
- Legea nr. 42/2008, Art. 2, alin (2) Prelevarea de organe,
tesuturi si celule se permite doar in cazul in care donatorii
au trecut examenul medical si au fost testati la prezenta
bolilor transmisibile, n conformitate cu standardele
internationale in domeniu.




cuprind o serie de date suplimentare care trebuie
colectate pe baza deciziei echipei medicale, tindnd seama
de disponibilitatea unor astfel de informatii si de
circumstantele specifice cazului.

- Standardul 427/2017, Cap. I,
organului si a donatorului

pct. 20.1. Evaluarea obligatorie Tnainte de transplant a
tuturor donatorilor si a tuturor organelor prelevate de la
acestia, prin colectarea informatiilor prezentate in pct. 26
din prezentele Cerinte. Informatiile mentionate in pct. 26
partea A cuprind o serie de date minime care trebuie
colectate la fiecare donare. Informatiile mentionate n
pct. 26 partea B cuprind o serie de date suplimentare care
trebuie colectate pe baza deciziei echipei medicale, tinand
seama de disponibilitatea unor astfel de informatii si de
circumstantele specifice cazului.

pct. 20. Evaluarea

(2) Prin derogare de la alineatul (1), daca, intr-un anumit - Standardul 427/2017, Cap. I11, pct. 20.2. Prin derogare de | Compatibil
caz, in urma unei analize riscuri-beneficii, inclusiv a unor la pct. 20.1., daca, intr-un anumit caz, in urma unei analize
situatii de urgenta care pun viata in pericol, beneficiile riscuri-beneficii, inclusiv a unor situatii de urgenti care pun
estimate pentru primitor depasesc riscurile pe care le viata in pericol, beneficiile estimate pentru primitor
1mp1}ca existenta unor date incomplete, un organ poate fi depisesc riscurile pe care le implicd existenta unor date
luat in considerare pentru transplant, chiar daca nu sunt incomplete, un organ poate fi luat in considerare pentru
dlqunlblle toate datele minime specificate in partea A din transplant, chiar daci nu sunt disponibile toate datele
anexa. minime specificate in pct. 26 partea A.
(3) Pentru a respecta cerintele de calitate si siguranta - Standardul 427/2017, Cap. Ill, pct. 20.3. Pentru a | Compatibil
stabilite Tn prezenta directiva, echipa medicald intreprinde respecta cerintele de calitate si sigurantd, echipa medicala
masuri pentru a obtine toate informatiile necesare de la intreprinde mdsuri pentru a obtine toate informatiile
donatorii vii i, In acest scop, le ofera informatiile de care necesare de la donatorii vii si, in acest scop, le oferd
au nevoie pentru a intelege consecintele donarii. In Cf‘ZUI . informatiile de care au nevoie pentru a intelege consecintele
donarllo.r provenite dela persoane .decve(iate, ori de Ca'Ee ori dondrii. In cazul dondrilor provenite de la persoane
este posibil si adecvat, echipa medicala intreprinde masuri decedate, ori de céte ori este posibil si adecvat, echipa
pentru a obtine aceste informatii de la familia donatorului medicald intreprinde masuri pentru "2 obtine aceste
decedat sau de la alte persoane. Echipa medicala depune, de | . - - - ’
) . o informatii de la familia donatorului decedat sau de la alte
asemenea, eforturi pentru a atrage atentia tuturor partilor ’ . . .
- ) L i, . . persoane. Echipa medicala depune, de asemenea, eforturi
carora li se solicita informatii cu privire la importanta . - .- . . C e
TR © - ’ pentru a atrage atentia tuturor partilor cérora li se solicita
transmiterii rapide a acestor informatii. - .. L . i Lo .
informatii cu privire la importanta transmiterii rapide a
acestor informatii.
(4) Testele necesare pentru evaluarea organului si a - Standardul 427/2017, Cap. Ill, pct. 20.4. Testele | Compatibil

donatorului sunt efectuate de laboratoare care dispun de
personal calificat sau instruit corespunzator si competent si
de echipamente si materiale adecvate.

necesare pentru evaluarea organului si a donatorului sant
efectuate de laboratoare care dispun de personal calificat
sau instruit corespunzator si competent si de echipamente si
materiale adecvate.




(5) Statele membre se asigurd cd organizatiile, centrele si
laboratoarele implicate 1n evaluarea organului si a
donatorului aplica proceduri corespunzatoare pentru a
permite ca informatiile din evaluarea organului si a
donatorului sd ajunga la centrul de transplant In timp util.

- Standardul 427/2017, Cap. I11, pct. 20.5. Organizatiile,
centrele si laboratoarele implicate in evaluarea organului si
a donatorului aplicad proceduri corespunzatoare pentru a
permite ca informatiile din evaluarea organului si a
donatorului sa ajunga la centrul de transplant in timp util.

Compatibil

6) Tn cazul Tn care au loc schimburi de organe intre statele
membre, respectivele state membre se asigura ca
informatiile din evaluarea organului si a donatorului, astfel
cum sunt prezentate in anexa, sunt transmise statului
membru cu care are loc schimbul de organe, cu respectarea
procedurilor stabilite de Comisie Tn temeiul articolului 29.

- Hotdrirea Guvernului nr.__ din __ cu privire la
schimbul de organe umane destinate transplantului Tntre
Republica Moldova si alte state, importul si exportul de
tesuturi si celule umane.

Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state (Anexa nr. 1)

Sectiunea 4

Informatii referitoare la caracterizarea organului si a
donatorului

15. Agentia de Transplant transmite autoritétilor
competente sau organismului delegat din alte state de
destinatie potentiale, Th cel mai scurt timp, Tnainte de
efectuarea schimbului de organe umane, informatiile
colectate pentru caracterizarea organelor prelevate si a
donatorului:

- Legea nr. 42/2008, Art. 5, alin. (3) Agentia are dreptul
exclusiv de a autoriza, pe baza unor acorduri bilaterale
internationale, schimbul de organe, tesuturi si celule
destinate transplantului si intreprinde toate masurile ca
acestea sa corespunda standardelor de calitate si siguranta.

Compatibil

Articolul 8
Transportul organelor

(1) Statele membre se asigura cd urmatoarele cerinte
sunt indeplinite:

- Legea nr. 42/2008, Art. 22, alin. (1), (2), (3)

- HG nr. 386/2010 Cap. Ill, pct. 8, d) schimbul si
transportul, la nivel national si international, de organe,
tesuturi si celule umane;

- Standardul 427/2017, Cap. Ill, pct. 21. Transportul
organelor:

subpct. 21.1. Agentic de Transplant va asigura ca
urmitoarele cerinte sa fie indeplinite:

Compatibil




(a) organizatiile, centrele sau societitile implicate in - Standardul 427/2017, Cap. 111, subpct. 21.1.2. | Compatibil
transportul de organe aplica proceduri corespunzitoare Recipientele folosite pentru tra.qsportul organelor poarta
pentru a asigura integritatea organelor pe durata etichete cu urmatoarele informatii: o
transportului, precum si un timp de transport adecvat; a) identificarea centrului de prelevare si a entitatii in care a

. . avut loc prelevarea, inclusiv adresele si numerele de telefon
(b) rempllentele folosite pentru Franspo@l organelor ale acestora:
poartd etichete cu urmétoarele informaii: b) identificarea centrului de transplant de destinatie,
(1) identificarea centrului de prelevare si a entitatii in inclusiv adresa si numirul de telefon ale acestuia;
care a avut loc prelevarea, inclusiv adresele si numerele | ) precizarea ci ambalajul contine un organ, indicAndu-se
de telefon ale acestora; tipul de organ, si, daca este cazul, localizarea acestuia pe
(ii) identificarea centrului de transplant de destinatie, stdnga sau pe dreapta, precum si mentiunea ,,FRAGIL”;
inclusiv adresa si numarul de telefon ale acestuia; d) conditii de transport recomandate, inclusiv instructiuni
(iii) precizarea ci ambalajul contine un organ, indicAndu- privind péstrareawrecipientului la o temperatura si intr-0
se tipul de organ, si, dac este cazul, localizarea acestuia | POZI{Ie corespunzatoare;
pe stanga sau pe dreapta, precum si mentiunea
~FRAGIL”;
(iv) conditii de transport recomandate, inclusiv
instructiuni privind pastrarea recipientului la o
temperatura si intr-o pozitie corespunzatoare;
(c) organele transportate sunt insotite de un raport - Standardul 427/2017, Cap. Ill, pct. 21.1.2. lit. e) | Compatibil
privind evaluarea organului si a donatorului. Organele transportate sunt insotite de un raport privind

evaluarea organului si a donatorului.
(2) Cerintele prevazute la alineatul (1) litera (b) nu sunt - Standardul 427/2017, Cap. I11, subpct. 21.1.3. Cerintele | Compatibil
obligatorii atunci cand transportul are loc in cadrul aceleiasi | prevazute in aliniatul 21.1.2. nu sunt obligatorii atunci cAnd
unitati. transportul are loc in cadrul aceleiasi institutii.
Articolul 9 - Legea nr. 42/2008, Art. 9, alin. (3), Compatibil
Centre de transplant - Standardyl 427'{2017‘, Cap. _ 11, pct. 21.2. Centre de
transplant (institutii medico-sanitare)

(1) Statele membre se asigurd ca transplantul se subpct. 21.2.1. Activitatile medicale din cadrul centrelor de
realizeaza in centre de transplant sau este efectuat de transplant sint realizate cu avizul si sub indrumarea
centre de transplant care respecta normele stabilite in medicului responsabil pentru activititile de transplant..
prezenta directiva.
(2) Autoritatea competenta precizeaza in autorizatia - Standardul 427/2017, Cap. 111, subpct. 21.2.2. Agentia | Compatibil
emisd activitatile pe care centrul de transplant in cauza le | de Transplant precizeaza in autorizatia emisa activitatile pe
poate desfasura. care centrul de transplant in cauza le poate desfasura.
(3) Inainte de realizarea transplantului, centrele de - Standardul 427/2017, Cap. 111, pct. 21.2.3. Inainte de | Compatibil

transplant verifica:

realizarea transplantului, centrele de transplant verifica:




(a) evaluarea completd a organului si a donatorului,
redactata in conformitate cu articolul 7 si cu anexa;

(b) respectarea conditiilor de conservare si de transport
pentru organele transportate.

a) evaluarea completd a organului si a donatorului,
redactata in conformitate cu pct. 20 si pct. 26 din prezentele
cerinte;

b) respectarea conditiilor de conservare si de transport
pentru organele transportate.

(4) Statele membre furnizeaza, la solicitarea Comisiei sau a
unui alt stat membru, informatii privind cerintele nationale
care stau la baza autorizarii centrelor de transplant.

Articolul 10 £6I5e%%a nr. 42/2008, Art. 23, alin. (1), (2), (3), (4), (5), Compatibil
Trasabilitate 5 » - Standardul 427/2017, Cap. Ill, pct. 22. Trasabilitate
(1) Statele membre garanteaza trasabilitatea de la pct. 22.1. Trasabilitatea de la donator la primitor si invers a
donator la primitor si mvers a tuturor organelor tuturor organelor prelevate, alocate si al ciror transplant a
prelevate, alocate si al caror transplant a fost efectuat pe | fost efectuat, in scopul de a proteja sandtatea donatorilor si
teritoriul lor, in scopul de a proteja sdndtatea donatorilor | g primitorilor.
si a primitorilor.
(2) Statele membre asigura aplicarea unui sistem de - Standardul 427/2017, Cap. 11, pct. 22.2. Aplicarea unui | Compatibil
identificare a donatorului si a primitorului, care poate sistem de identificare a donatorului si a primitorului, care
id@nt.iﬁc.a. ﬁeca.re donare §i fiecare dintre .organele si _ poate identifica fiecare donare si fiecare dintre organele si
primitorii asociate acesteia. In ceea ce priveste acest sistem, | primitorii asociate acesteia. In ceea ce priveste acest sistem,
statele membre garanteaza instituirea unor masuri privind se instituie misuri privind confidentialitatea si securitatea
confidentialitatea si securitatea datelor, in conformitate cu datelor, in conformitate cu dispozitiile nationale, astfel cum
dispozitiile Upiunii si cu cele nationale, astfel cum se se preV’ede pet. 25.4. din prezentelé cerin‘;e. ’
prevede la articolul 16.
(3) Statele membre se asigura ci: - Standardul 427/2017, Cap. 11, pct. 22.3. Se asigurd ca: Compatibil
. N . subpct. 22.3.1. Agentie de Transplant sau celelalte institutii
(a) autoritatea competenta sau celelalte organisme L . ’ . ’
N . . implicate in etapele lantului, de la donare la transplant sau
implicate in etapele lantului, de la donare la transplant . < g . e
. N 9 P distrugere, pastreaza datele necesare asigurarii trasabilitatii
sau distrugere, pastreaza datele necesare asigurarii N . ’
e ) in toate etapele lantului, de la donare la transplant sau
trasabilitatii 1n toate etapele lantului, de la donare la & i il di I lui si
transplant sau distrugere, precum si informatiile din Istrugere, precum st informatitle din eva uarea organuiut st
o0 > S - a donatorului, precizate in pct.
evaluarea organului si a donatorului, precizate in anexa, . . N . L
N . > .. . . 26. din prezentele cerinte, in conformitate cu cadrul privind
in conformitate cu cadrul privind calitatea si siguranta; . A ’
- ToETET calitatea si siguranta;
(b) datele necesare pentru trasabilitatea completa sunt subpct. 22.3.2. Datele necesare pentru trasabilitatea
pastrate timp de cel putin 30 de ani dupg donare. Astfel completd sunt piastrate timp de cel putin 30 de ani dupa
de date pot fi stocate in format electronic. donare. Astfel de date pot fi stocate in format electronic.
(4) In cazul in care au loc schimburi de organe intre statele | - Standardul 427/2017, Cap. 111, pct. 22.2. In cazul in care | Compatibil

membre, respectivele state membre transmit informatiile
necesare pentru a asigura trasabilitatea organelor, cu
respectarea procedurilor stabilite de Comisie in temeiul
articolului 29.

are loc un schimb de organe intre state, respectivele state
transmit informatiile necesare pentru asigura trasabilitatea

organelor.




Articolul 11

Sistem de raportare si gestionarea incidentelor si a
reactiilor adverse grave

(1) Statele membre asigura existenta unui sistem de
raportare, investigare, inregistrare si transmitere a
informatiilor relevante si necesare privind incidentele
adverse grave care ar putea influenta calitatea si
siguranta organelor si care ar putea fi generate de
testarea, evaluarea, prelevarea, conservarea si transportul
organelor, precum si privind orice reactii adverse grave
observate 1n cursul transplantului sau dupa acesta, care ar
putea avea legdtura cu aceste activitati.

- Legea nr. 42/2008, Art. 7, alin. (1) Agentia stabileste un
sistem de identificare, raportare si investigare a efectelor
adverse grave ale transplantului. Informatia despre cazurile
de efecte adverse va fi adusd la cunostinta tuturor medicilor
specialisti implicati In transplant, precum si a institutiilor de
transplant.
alin. (2) Persoanele si institutiile autorizate in domeniul
transplantului sint obligate sd raporteze imediat Agentiei
despre cazurile de identificare a efectelor adverse ale
transplantului.

- HG nr. 386/2010 Cap. 111, pct. 6, alin. 11) inregistreaza
si analizeaza toate reactiile si incidentele adverse grave;

- Standardul 427/2017, Cap. Ill, pct. 23. Sistem de
raportare si gestionare a incidentelor si a reactiilor adverse
grave:

pct. 23.1. Sistem de raportare, investigare, inregistrare si
transmitere a informatiilor relevante si necesare privind
incidentele adverse grave care ar putea influenta
calitatea si siguranta organelor si care ar putea fi generate
de testarea, evaluarea, prelevarea, conservarea si transportul
organelor, precum si  privind orice  reactii
adverse grave observate in cursul transplantului sau dupa
acesta, care ar putea avea legaturd cu aceste activitati.

Compatibil

(2) Statele membre garanteaza instituirea unei proceduri
operationale pentru gestionarea incidentelor si reactiilor

adverse grave, Th conformitate cu cadrul privind calitatea
si siguranta.

- Standardul 427/2017, Cap. Ill, pct. 23.2. Procedurile
standard de operare pentru gestionarea incidentelor si
reactiilor adverse grave, in conformitate cu cadrul privind
calitatea si siguranta.

Compatibil




(3) In special si in ceea ce priveste alineatele (1) si (2), - Standardgl 427/2017, Cap. 11, pct. 23.3. In Special. siin | Compatibil
statele membre garanteaza instituirea unor proceduri ceea ce priveste subpunctele 23.1. si 23.2., se asigurd
operationale pentru raportarea in timp util: instituirea _unor prqcedurl standard de operare pentru

< . . raportarea in timp util cétre:
(a) catre autoritatea competentd si centrul de prelevare . .

A : S . subpct. 23.3.1. Agentie de Transplant si centrul de prelevare

sau centrul de transplant in cauza a oricaror incidente si ’ N o .

s ’ sau centrul de transplant In cauza a oricaror incidente si
reactii adverse grave; .. ;

o ) . reactii adverse grave;
(b) catre autoritatea competenta a masurilor de subpct. 23.3.2. Agentia de Transplant a masurilor de
gestionare luate in cazul unor incidente si reactii adverse | gestionare luate in cazul unor incidente si reactii adverse
grave. grave.
4) Tn cazul n care are loc un schimb de organe intre - Hotdirirea Guvernului nr.__ din cu privire la | Compatibil

statele membre, respectivele state membre asigura
raportarea incidentelor si reactiilor adverse grave, in
conformitate cu procedurile stabilite de Comisie Tn
temeiul articolului 29.

schimbul de organe umane destinate transplantului Tntre
Republica Moldova si alte state, importul si exportul de
tesuturi §i celule umane.

Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state (Anexa nr. 1)

Sectiunea 6

Notificarea incidentelor si a reactiilor adverse grave

20. Tn situatia primirii unei notificari cu privire la un
incident sau la o reactie adversd grava suspectata a fi legata
cu un organ primit de la un alt stat de origine, Agentia de
Transplant informeaza imediat, Tn format verbal, autoritatea
competentd sau organismul delegat din statul de origine,
urmand sa transmita in cel mai scurt timp si un raport initial
care contine informatiile prevdzute in anexa nr.l la
prezentul Regulament, in masura in care aceste informatii
sunt disponibile.

21. Tn situatia primirii unei notificari cu privire la un
incident sau la o reactie adversa grava pe care 0 suspecteaza
a fi legatd de un donator ale carui organ/organe au fost
trimise catre un alt stat/state de destinatie, Agentia de
Transplant informeaza imediat, in format verbal, autoritatile
competente sau organismele delegate din fiecare stat/state
de destinatie, dupa caz, si transmite fiecaruia/fiecarora
dintre acestea un raport initial care contine informatiile
prevazute in anexa nr.1 la prezentul Regulament, in masura
in care aceste informatii sunt disponibile.




(5) Statele membre asigura interconectarea dintre - Standardul 427/2017, Cap. I, pct. 2.9.8. Persoana | Compatibil
sistemul de raportare mentionat la alineatul (1) din responsabila din banca de tesuturi si/sau celule va completa
prezentul articol si sistemul de notificare instituit in cu informatiile relevante si le va trimite Agentiei de
conformitate cu articolul 11 alineatul (1) din Directiva Transplant, anexa nr. 2 partea A si anexa nr. 3 partea A.
2004/23/CE.
Articolul 12 Compatibil
. - Standardul 427/2017, Cap. Ill, pct. 24. Personalul
Personalul medical medical
Statele membre se asigurd cd personalul medical direct pct. 24.1. Personalul medical direct implicat in toate etapele
implicat in toate etapele lantului, de la donare la lantului, de la donare la transplant sau distrugerea organelor,
transplant sau distrugerea organelor, este calificat sau este calificat sau instruit corespunzitor si
instruit corespunzator si competent pentru indeplinirea competent pentru indeplinirea atributiilor sale.
atributiilor si ca i se ofera instruire profesionald in pct. 24.2. Instruirea profesionali in domeniu, se efectueazi
domeniu, astfel cum se prevede la articolul 4 alineatul cum prevede aliniatul 19.3.3.
3.
CAPITOLUL 111 - Standardul 427/2017, Cap. Ill, pct. 25. Protectia | Compatibil
PROTECTIA DONATORULUI SI A gg::::g:ﬁgurl si a primitorului, selectarea si evaluarea
PRIMITORULUI SELECTAREA SI EVALUAREA o - )
DONATORILOR > pct. 25.1. Principiile care reglementeaza dona'lrea de organe:
pct. 25.1.1. Donarea de organe de la donatori decedati si de
Articolul 13 la donatori vii este voluntara si neremunerata.
Principiile care reglementeaza donarea de organe
(1) Statele membre se asigura ca donarea de organe de la
donatori decedati si de la donatori vii este voluntara si
neremunerata.
(2) Principiul ne remunerarii nu impiedica donatorii in - Standardul 427/2017, Cap. 111, subpct. 25.1.2. Principiul | Compatibil
viata sa primeascad o compensatie, cu conditia ca aceasta | neremuneratii nu mpiedicd donatorii in viatd sa primeasca
sa se limiteze strict la acoperirea cheltuielilor si a o compensatie, cu conditia ca aceasta sa se limiteze strict la
pierderii veniturilor cauzate de donare. Statele membre acoperirea cheltuielilor si a pierderii veniturilor cauzate de
stabilesc conditiile 1n care se pot acorda astfel de donare. Aceste compensatii, nu pot sa reprezinte stimulente
compensatii, astfel incat acestea sa nu reprezinte financiare sau beneficii de orice fel pentru un donator
stimulente financiare sau beneficii de orice fel pentru un | potential.
donator potential.
(3) Statele membre interzic actiunile de mediatizare cu - Standardul 427/2017, Cap. Ill, subpct. 25.1.3. Este | Compatibil

privire la nevoia sau la disponibilitatea de organe atunci
cand prin actiunile respective se urmareste sa se ofere
sau sa se obtina un castig financiar sau un avantaj
comparabil.

interzisd mediatizarea cu privire la nevoia sau la
disponibilitatea de organe atunci cand prin actiunile
respective se urmareste sd se ofere sau sa se obtind un castig
financiar sau un avantaj comparabil.




(4) Statele membre se asigura ca prelevarea de organe nu
urmareste obtinerea unor profituri.

- Legea nr.  42/2008, Capitolul VI
Interzicerea obtinerii de profituri

Art. 27 Interzicerea obtinerii de profituri financiare

alin. (1) Se interzice obtinerea de profituri financiare ca
urmare a dondrii de organe, tesuturi sau celule umane.
alin. (2) Donatorii pot primi o indemnizatic care se
limiteazd strict la acoperirea cheltuielilor si a
inconvenientelor, si anume:

a) recompensarea donatorilor in viatd in legdturda cu
pierderea veniturilor si cu alte cheltuieli justificate, cauzate
de donare sau de examinarile medicale aferente;

b) achitarea cheltuielilor justificate pentru serviciile
medicale legale sau serviciile tehnice aferente donarii.
Donatorii de organe in viatd beneficiazd de o politd de
asigurare obligatorie de asistentd medicald pe viata,
finantata din bugetul de stat.

alin. (2') Institutia medico-sanitard asigurd transportul
donatorului decedat de la care sau prelevat organe destinate
transplantului.

alin. (3) Donarea si transplantul de organe, tesuturi si celule
nu pot constitui obiectul unei tranzactii materiale. alin. (4)
Se interzice popularizarea necesitatii transplantului de
organe, tesuturi si/sau celule in scopul de a propune sau a
obtine profituri financiare sau avantaje corespunzatoare.

- Legea nr. 42/2008, Capitolul VIII, Art. 28. Interzicerea
traficului de organe, tesuturi si celule umane

alin. (1) Se interzice traficul de organe, tesuturi si celule
umane, precum si obtinerea unor profituri financiare sau
avantaje de la traficul corpului uman si partilor lui.
alin. (2) Traficul de organe, tesuturi si celule umane
constituie infractiune si se pedepseste in conformitate cu
legislatia penala.

Compatibil

Articolul 14

Cerinte privind consimtamantul

Prelevarea de organe se efectueaza numai dupa
indeplinirea tuturor cerintelor privind consimtamantul
sau autorizarea sau a cerintelor privind absenta oricaror
obiectii, in vigoare n statul membru respectiv.

- Legea nr. 42/2008, Capitolul VIII, Art. 13

alin. (1) Prelevarea este posibila in cazul in care existd
consimtamintul persoanei respective de dinainte de deces,
exprimat in conformitate cu legea.

alin. (2) Prelevarea nu se poate efectua sub nici o forma
dacd, in timpul vietii, persoana decedatd si-a exprimat

Compatibil




optiunea impotriva donarii printr-un act de refuz, intocmit
in forma olografa sau in alta forma legala.

- Standardul 427/2017, Cap. Il1, pct. 25.2. Cerinte privind
consimtdmantul:

subpct. 25.2.1. Prelevarea de organe se efectuecazd numai
dupa indeplinirea urmatoarelor cerinte:

a) consimtdmantul de pe donator decedat conform art. 13
din Legea 42- XVI din 06.03.2008 privind transplantul de
organe, tesuturi si celule umane;

b) acordul informat pentru donarea de organe, de la un
donator viu conform Hotararii de Guvern nr. 1207 din 27
decembrie 2010 privind aprobarea Regulamentului de
organizare si functionare a Comisiei independente de
avizare pe langd Ministerul Sanatatii.

Articolul 15

Aspecte privind calitatea si siguranta donirilor de la
persoane in viata

(1) Statele membre iau toate méasurile necesare pentru a
asigura cel mai inalt nivel de protectie posibil pentru
donatorii vii In vederea garantarii pe deplin a calitatii si
sigurantei organelor destinate transplantului.

- Hotardrea Guvernului Nr. 1207/2010 din 27.12.2010
privind aprobarea Regulamentului de organizare si
Junctionare a Comisiei independente de avizare pe lingd
Ministerul Sdanatatii si a criteriilor de autorizare pentru
desfasurarea activititilor de prelevare si transplant (in
continuare HG nr. 1207/2010)

- Standardul 427/2017, Cap. 111, pct. 25.3. Aspecte privind
calitatea se siguranta donarilor de organe de la persoane in
viata:

subpct. 25.3.1. Sunt intreprinse toate masurile necesare
pentru a asigura cel mai inalt nivel de protectie posibil
pentru donatorii vii in vederea garantarii pe deplin a calitatii
si sigurantei organelor destinate transplantului.

Compatibil

(2) Statele membre se asigura ca donatorii vii sunt
selectati in functie de sanatatea lor si de istoricul
medical, de citre profesionisti calificati sau instruiti
corespunzator si competenti in domeniu. Astfel de
evaludri ar putea duce la excluderea persoanelor Tn cazul
carora donarea ar putea prezenta riscuri inacceptabile
pentru starea de sanatate a acestora.

- Standardul 427/2017, Cap. 111, subpct. 25.3.2. Donatorii
vii sunt selectati in functie de sanatatea lor si de istoricul
medical, de catre profesionisti calificati sau instruiti
corespunzator si competenti in domeniu. Astfel de evaluari
ar putea duce la excluderea persoanelor in cazul carora
donarea ar putea prezenta riscuri inacceptabile pentru starea
de sanatate a acestora..

Compatibil

(3) Statele membre se asigura ca se pastreaza un registru
sau o evidenta a donatorilor vii, in conformitate cu
dispozitiile Uniunii si cu cele nationale privind protectia
datelor cu caracter personal si confidentialitatea
statistica.

- Standardul 427/2017, Cap. 111, subpct.25.3.3. Evidenta
donatorilor vii se pdstreaza, In conformitate cu dispozitiile
nationale privind protectia datelor cu caracter personal si
confidentialitatea statistica.

Compatibil




(4) Statele membre depun eforturi in vederea - Standardul 427/2017, Cap. Ill, subpct. 25.3.4. | Compatibil
monitorizarii donatorilor vii §i instituie un sistem, in Monitorizarea donatorilor vii in conformitate cu dispozitiile
conformitate cu dispozitiile nationale, pentru a identifica, | nationale, pentru a identifica, raporta si gestiona orice
raporta si gestiona orice eveniment care ar putea fi legat | eveniment care ar putea fi legat de calitatea si siguranta
de calitatea si siguranta organului donat si, prin urmare, | organului donat si, prin urmare, de siguranta primitorului,
de siguranta primitorului, precum si orice reactie adversd | precum si orice reactie adversd grava care ar putea aparea
grava care ar putea aparea in urma donarii. in urma donarii.
Articolul 16 - Legea nr. 42/2008,  Capitolul VII Codificarea | Compatibil

. informatiei si trasabilitatea asigurarea dreptului
Protectia datelor cu caracter personal, d . oL : )

. 1 . . - onatorilor si recipientilor la informare;
confidentialitate si securitatea prelucrarii
Statele membre se asigura ca drepturile fundamentale in | - Standardul 427/2017, Cap. 111, pct. 25.4.
materie de protectie a datelor cu caracter personal sunt Confidentialitate si protectia datelor cu caracter personal:
protejate in mod integral si eficient in cadrul tuturor subpct. 25.4.1. Drepturile fundamentale in materie de
activitatilor de donare si transplant de organe, in protectie a datelor cu caracter personal sunt protejate in
conformitate cu dispozitiile Uniunii privind protectia mod integral si eficient in cadrul tuturor activitatilor de
datelor cu caracter personal, si anume Directiva donare si transplant de organe in conformitate cu Legea nr.
95/46/CE, in special articolul 8 alineatul (3), articolele 133 din 08.07.2011 privind protectia datelor cu caracter
16 si 17 si articolul 28 alineatul (2) din directiva personal.
respectiva. In conformitate cu Directiva 95/46/CE,
statele membre iau toate masurile necesare pentru a
asigura:
(a) confidentialitatea si securitatea datelor prelucrate, in | - Legea nr. 42/2008, Capitolul VII, Art. 25 Compatibil
conformitate cu articolele 16 si 17 din Directiva Confidentialitatea informatiei
95/46/CE. Orice accesare neautorizata a datelor sau a alin. (1) Toate datele cu caracter personal, inclusiv cele
sistemelor, care face posibila identificarea donatorilor genetice, referitoare la persoana de la care au fost prelevate
sau a primitorilor se sanctioneaza in conformitate cu organe, tesuturi sau celule si datele cu caracter personal
articolul 23 din prezenta directiva; referitoare la primitor, colectate Th urma activitatii stipulate
de prezenta lege, sint confidentiale.

(b) anonimatul datelor donatorilor si primitorilor, - Legea nr. 42/2008, Capitolul VII, Art. 25 Compatibil

prelucrate in cadrul prezentei directive, cu exceptia
cazurilor permise de articolul 8 alineatele (2) si (3) din
Directiva 95/46/CE si a dispozitiilor nationale de punere
n aplicare a acestei directive. Orice utilizare a sistemelor
sau a datelor care face posibild identificarea donatorilor
sau primitorilor in vederea urmaririi donatorilor sau
primitorilor pentru alte scopuri decét in cazurile permise
de articolul 8 alineatele (2) si (3) din Directiva 95/46/CE,
inclusiv in scopuri medicale, si de dispozitiile nationale

Confidentialitatea informatiei

alin. (2) Aceste date pot fi colectate, prelucrate si
comunicate doar in conformitate cu reglementarile cu
privire la confidentialitatea informatiei ce tine de secretul
medical si la protectia datelor cu caracter personal.

alin. (2) Se permite colectarea, prelucrarea si comunicarea
informatiilor medicale despre donatori sau primitori in
scopuri medicale si in scopul asigurdrii trasabilitatii.




de punere in aplicare a acestei directive, se sanctioneaza
in conformitate cu articolul 23 din prezenta directiva;

c) respectarea principiilor privind calitatea datelor - Legea nr. 42/2008, Capitolul VII, Art. 26 Cazuri | Compatibil
prevazute la articolul 6 din Directiva 95/46/CE. speciale de comunicare a informatiei
Informatia despre donator poate fi comunicata primitorului,
iar cea despre primitor — donatorului, dacd ambele parti sint
de acord.
CAPITOLUL IV - Legea nr. 42/2008, Capitolul VII, Art. 4, alin. (1) Agentia | Compatibil
OBLIGATIILE AUTORITATILOR
COMPETENTE SI SCHIMBUL DE INFORMATII ) O . o T .
; ’ Ministerului  Sanatatii, care realizeazad politicile si
Articolul 17 programele nationale de transplant de organe, tesuturi si
Desemnarea si atributiile autorititilor competente celule umane, asigurand pacientilor acces egal la serviciile
(1) Statele membre desemneaz una sau mai multe de transplant. Agentia este responsabila de organizarea si
autorititi competente. supravegherea tuturor activitatilor de transplant la nivel
’ national,
Statele membre pot delega sau pot permite unei
autoritati competente sa delege o parte sau toate sarcinile
care i-au fost incredintate in conformitate cu prezenta
directiva unei alte entitati considerate corespunzatoare in
conformitate cu dispozitiile nationale. Un astfel de
organism poate, de asemenea, asista autoritatea
competentd in indeplinirea atributiilor sale.
(2) Autoritatea competenta ia, cu precadere, urmatoarele | ~ HG nr. 1207/2010; Compatibil

masuri:
(a) instituie si actualizeaza permanent un cadru privind
calitatea si siguranta, in conformitate cu articolul 4;

(b) se asigura ca centrele de prelevare si centrele de
transplant sunt controlate sau auditate periodic pentru a
garanta respectarea cerintelor din prezenta directiva,

(c) acorda, suspenda sau retrage, dupd caz, autorizatiile
pentru centrele de prelevare sau pentru centrele de
transplant sau interzice acestora sa isi desfasoare
activitatile n cazul in care masurile de control
demonstreaza ca centrele respective nu respecta cerintele
din prezenta directiva;

- Legea nr. 42/2008, Capitolul Il, Art. 4 Agentia de
Transplant

alin. (1) agentia de Transplant, denumita in continuare
Agentie, este o institutie publica cu statut de persoana
juridica, subordonata Ministerului Sanatatii, care realizeaza
politicile si programele nationale de transplant de organe,
tesuturi si celule umane, asigurind pacientilor acces egal la
serviciile de transplant. Agentia este responsabilda de
organizarea si supravegherea tuturor activitatilor de
transplant la nivel national, inclusiv:

a) donarea, prelevarea si transplantul de organe, tesuturi si
celule;

b) intocmirea si tinerea listelor de asteptare ale primitorilor;
c¢) intocmirea si tinerea Registrului donatorilor de organe;
d) distributia organelor, tesuturilor sau celulelor;




(d) instituie un sistem de raportare si de gestionare a
incidentelor si reactiilor adverse grave, in conformitate
cu articolul 11 alineatele (1) si (2);

(e) formuleaza ghiduri adecvate pentru institutiile
sanitare, profesionisti si alte parti implicate in toate
etapele lantului, de la donare la transplant sau distrugere,
care pot include ghiduri privind colectarea de informatii
relevante din perioada post-transplant pentru a evalua
calitatea si siguranta organelor transplantate;

(f) participa, ori de cate ori este posibil, la reteaua de
autoritati competente mentionata la articolul 19 si
coordoneaza la nivel national contributia la activitatile
retelei;

(g) supervizeaza schimbul de organe cu celelalte state
membre si cu tarile terte, in conformitate cu articolul 20
alineatul (1);

(h) se asigura ca drepturile fundamentale in materie de
protectie a datelor cu caracter personal sunt protejate in
mod integral si eficient in cadrul tuturor activitatilor de
transplant de organe, in conformitate cu dispozitiile
Uniunii privind protectia datelor cu caracter personal, in
special Directiva 95/46/CE.

e) schimbul si transportul de organe, tesuturi si celule la
nivel national si international;

f) selectarea institutiilor si echipelor de transplant;
g) asigurarea implementarii standardelor de calitate si
siguranta cu privire la organe, tesuturi si celule;

h) asigurarea trasabilitatii tuturor organelor, tesuturilor si
celulelor;

i) monitorizarea procedurilor de transplant;

j) instruirea personalului medical si informarea publicului
larg in probleme de transplant.

- Legea nr. 42/2008, Capitolul 11, Art. 9

- Standardul 427/2017, Cap. 1V, pct. 27.3 in situatia in
care, ulterior obtinerii autorizarii, autorititile competente
constatd cd institutia medico-sanitard, banca de tesuturi
si/sau celule si persoana juridicd nu respectd prevederile
legale in vigoare si/sau nu mai Indeplineste conditiile
initiale in baza cdrora a fost autorizatd, Agentia de
Transplant propune Ministerului Sanatatii, in scris,
suspendarea sau revocarea autorizarii acesteia, pina
la indeplinirea conditiilor de autorizare necesare pentru
desfasurarea activitdtilor donare, prelevare, testare,
conservare, transport si transplant de organe, tesuturi
si/sau celule umane in scop terapeutic.

Articolul 18

Registre si rapoarte privind centrele de prelevare si
centrele de transplant

(1) Statele membre se asigura ca autoritatea competenta:

(a) pastreaza un registru al activitatilor centrelor de
prelevare si ale centrelor de transplant, inclusiv numarul
total al donatorilor vii si decedati, tipurile si numarul de
organe prelevate si transplantate sau distruse, n
conformitate cu dispozitiile Uniunii si cu cele nationale
privind protectia datelor cu caracter personal si
confidentialitatea statistica;

(b) elaboreaza si pune la dispozitia publicului un raport
anual privind activitatile mentionate la litera (a);

- Legea nr. 42/2008, Capitolul VII, Art. 23, alin.7
Agentia instituie si tine un registru al bancilor de tesuturi si
persoanelor juridice autorizate sa desfasoare activititi de
prelevare, transport si livrare de tesuturi sau celule, accesibil
publicului, 1n care sint precizate activitatile pentru care au
fost autorizate bancile de tesuturi sau persoanele juridice
respective.

Compatibil




(c) instituie si mentine o evidenta actualizata a centrelor
de prelevare si a centrelor de transplant.

(2) Statele membre furnizeaza, la solicitarea Comisiei
sau a unui alt stat membru, informatii privind evidenta
centrelor de prelevare si a centrelor de transplant.

- HG nr. 386/2010 Cap. 111, pct. 6, alin. 14) colaboreaza cu
institutiile similare internationale sau din alte state;

Partial compatibil

Se va transpune total
prin Standardul privind
organizarea si
desfasurarea activitatii de
prelevare si transplant de
organe, tesuturi si celule
umane, aprobat prin
ordinul Ministerul

Sanatatii
Articolul 19 - HG nr. 386/2010, pct. 5, Functiile de bazi ale Agentiei | Compatibil
. . . sint urmatoarele:

Schimbul de informatii “
(1) Comisia instituie o retea a autorititilor competente alin. 13) Initiaza, desfdsoard sau participa la campaniile de
pentru schimbul de informatii referitoare la experienta promovare a dondrii de organe, tesuturi si celule umane in
dobandita cu privire la punerea in aplicare a prezentei vederea transplantului, in colaborare cu institutiile publice,
directive. organizatiile neguvernamentale, structurile internationale

sau persoancle fizice;

alin. 14) colaboreaza cu institutiile similare internationale

sau din alte state;
(2) Atunci cand este cazul, se pot asocia acestei retele - HG nr. 386/2010, pct.7 alin. 3) sa participe, in calitate de | Compatibil
experti in domeniul transplantului de organe, membru, in uniunile, asociatiile si societatile internationale
reprezentanti ai organizatiilor europene de schimb de de transplant.
organe, precum si autorititi de supraveghere pentru
protectia datelor si alte parti relevante.
CAPITOLUL V - Hotarirea Guvernului nr.__ din __ cu privire la Compatibil

SCHIMBUL DE ORGANE CU TARI TERTE SI CU
ORGANIZATII EUROPENE DE SCHIMB DE
ORGANE

Articolul 20
Schimbul de organe cu tiri terte

(1) Statele membre se asigura ca schimbul de organe
provenind din sau spre tari terte este supervizat de
autoritatea competenti. In acest scop, autoritatea
competenta si organizatia europeand de schimb de
organe pot incheia acorduri cu omologii din tari terte.

schimbul de organe umane destinate transplantului intre
Republica Moldova si alte state, importul si exportul de
tesuturi si celule umane.

Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state (Anexa nr. 1)

Capitolul 111

Organizarea si functionarea schimbului transfrontalier
de organe destinate transplantului

Sectiunea 1

Schimbul de organe cu alte state




7. Agentia de Transplant supravegheaza schimbul de organe
provenind din sau spre alte state. In acest scop, Agentia de
Transplant si organizatia europeanda de schimb de organe
pot incheia acorduri cu autorititile competente din alte state;

- Legea nr. 42/2008, Capitolul I, Art. 5, alin. (3) Agentia
are dreptul exclusiv de a autoriza, pe baza unor acorduri
bilaterale internationale, schimbul de organe, tesuturi si
celule destinate transplantului si Intreprinde toate masurile
ca acestea sd corespunda standardelor de calitate si
siguranta.

Compatibil

(2) Activitatea de supervizare a schimburilor de organe
cu tari terte poate fi delegatd de catre statele membre
organizatiilor europene de schimb de organe.

- Hotdrirea Guvernului nr.__ din __ cu privire la
schimbul de organe umane destinate transplantului Tntre
Republica Moldova si alte state, importul si exportul de
tesuturi si celule umane.

Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state (Anexa nr. 1)

Capitolul 111

Organizarea si functionarea schimbului transfrontalier
de organe destinate transplantului

Sectiunea 1

Schimbul de organe cu alte state

8. Activitatea de supraveghere a schimburilor de organe cu
alte state poate fi delegatd autoritatii competente sau
organizatiilor europene de schimb de organe cu care se
efectueaza schimbul de organe de citre Ministerul Sanatatii
la propunerea Agentiei de Transplant.

Compatibil

(3) Schimbul de organe mentionat la alineatul (1) este
permis numai in cazul in care:

(a) se poate stabili trasabilitatea de la donator la primitor
si invers;

(b) respecta cerinte in materie de calitate si siguranta
echivalente cu cele prevazute in prezenta directiva.

- Hotarirea Guvernului nr.__ din __ cu privire la
schimbul de organe umane destinate transplantului Tntre
Republica Moldova si alte state, importul si exportul de
tesuturi si celule umane.

Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state (Anexa nr. 1)

Capitolul 111

Organizarea si functionarea schimbului transfrontalier
de organe destinate transplantului

Compatibil




Sectiunea 1

Schimbul de organe cu alte state

9. Schimbul de organe cu alte state este permis numai n
cazul in care:

9.1 se poate stabili trasabilitatea de la donator la primitor si
invers;

9.2 se respecta cerintele in materie de calitate si siguranta
echivalente cu cele previzute in legislatia europeand si
nationald Tn domeniu.

Articolul 21
Organizatii europene de schimb de organe

Statele membre pot incheia sau pot permite unei
autoritati competente sa Incheie acorduri cu organizatii
europene de schimb de organe, cu conditia ca aceste
organizatii sa asigure respectarea cerintelor prevazute in
prezenta directiva, delegandu-le acestor organizatii,
printre altele, urmatoarele:

(a) realizarea activitatilor prevazute de cadrul privind
calitatea si siguranta;

(b) atributii specifice legate de schimbul de organe intre
state membre si intre acestea si tari terte.

- Hotdrirea Guvernului nr.__ din __ cu privire la
schimbul de organe umane destinate transplantului Tntre
Republica Moldova si alte state, importul si exportul de
tesuturi §i celule umane.

Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state (Anexa nr. 1)

Capitolul 111

Organizarea si functionarea schimbului transfrontalier
de organe destinate transplantului

Sectiunea 2

Organizatii europene de schimb de organe

10. Ministerul Sanatatii poate incheia sau poate permite
Agentiei de Transplant sa incheie acorduri cu organizatii
europene de schimb de organe, cu conditia ca aceste
organizatii sa asigure respectarea cerintelor prevazute in
legislatia europeani si nationald din domeniu, delegandu-le
acestor organizatii, printre altele, urmatoarele:

10.1 realizarea activitatilor prevazute de cadrul privind
calitatea si siguranta;

10.2 atributii specifice legate de schimbul de organe intre
Republica Moldova si alte state.

- Legea nr. 42/2008, Capitolul 11, Art. 5, alin. (3) Agentia
are dreptul exclusiv de a autoriza, pe baza unor acorduri
bilaterale internationale, schimbul de organe, tesuturi si
celule destinate transplantului si Intreprinde toate masurile
ca acestea sa corespundd standardelor de calitate si
siguranta.

Compatibil




CAPITOLUL VI

DISPOZITII GENERALE

Articolul 22

Rapoarte privind prezenta directiva

(1) Statele membre raporteazda Comisiei pana la 27
august 2013 si, ulterior, la fiecare trei ani, cu privire la
activitatile intreprinse 1n legatura cu dispozitiile
prezentei directive si cu privire la experienta dobandita
in urma punerii sale in aplicare.

Prevederi UE
neaplicabile

2) Pana la 27 august 2014 si, ulterior, la fiecare trei ani,
Comisia transmite Parlamentului European, Consiliului,
Comitetului Economic si Social si Comitetului
Regiunilor un raport privind punerea in aplicare a
prezentei directive.

Prevederi UE
neaplicabile

Articolul 23
Sanctiuni

Statele membre stabilesc normele privind sanctiunile
aplicabile in cazul incélcarii dispozitiilor de drept intern
adoptate 1n temeiul prezentei directive si intreprind toate
masurile necesare pentru a asigura punerea in aplicare a
sanctiunilor. Sanctiunile prevazute trebuie sa fie
eficiente, proportionale si descurajante. Statele membre
comunica aceste dispozitii Comisiei pana la 27 august
2012 si informeaza de indatd Comisia cu privire la orice
modificare ulterioard a acestora.

- Legea nr. 42/2008, Capitolul 111, Art. 9. Suspendarea
ordinului privind autorizarea institutiilor medico-sanitare,
bancilor de tesuturi si/sau celule, precum si a persoanelor
juridice care desfasoara activitati de prelevare, transport si
livrare de tesuturi sau celule

alin. (1) Ministerul Sanatatii, la propunerea Agentiei de
Transplant, suspenda ordinul privind autorizarea daca
unitatea nu corespunde criteriilor de autorizare stabilite de
prezenta lege. Suspendarea ordinului privind autorizarea se
efectueazd doar pentru activititile care nu intrunesc
criteriile de autorizare.

alin. (2) Suspendarea ordinului privind autorizarea se
efectueazd in baza raportului de inspectie intocmit de
evaluatori.

alin. (3) Suspendarea ordinului privind autorizarea este
precedatd de transmiterea unui avertisment in forma scrisa
catre conducerea unitatii, in care sint indicate criteriile de
autorizare pe care aceasta nu le intruneste. Din momentul
transmiterii avertismentului, unitatea este obligatd, in
termen de 20 de zile lucratoare, sa inlature neconformitatile,
iar in cazul neinldturdrii acestora, ordinul privind
autorizarea se suspenda.

Compatibil




alin. (4) Suspendarea ordinului privind autorizarea se
efectueaza cu adresarea ulterioara a autoritatii emitente in
instanta de judecata, conform art. 17 din Legea nr. 235/2006
cu privire la principiile de baza de reglementare a activitatii
de intreprinzator.

alin. (5) Dupa inldturarea neconformitatilor care au stat la
baza  suspenddrii  ordinului  privind autorizarea,
conducatorul unitatii poate cere revocarea suspendarii
acestuia.

alin. (6) Suspendarea ordinului privind autorizarea poate fi
revocatd in termen de cel mult 15 zile lucritoare din
momentul receptionarii cererii, in baza raportului de
inspectie prin care se confirmd cid unitatea corespunde
criteriilor de autorizare.

Articolul 24
Adaptarea anexei

Comisia poate adopta acte delegate in conformitate cu
articolul 25 si sub rezerva conditiilor stabilite la
articolele 26, 27 si 28 cu scopul de:

(a) a completa sau a modifica datele minime specificate
in partea A din anexa numai in cazuri exceptionale
justificate de un risc grav pentru sanatatea umand,
considerat ca atare pe baza progreselor stiintifice;

(b) a completa sau a modifica datele suplimentare
specificate in partea B din anexa in vederea adaptarii
acesteia la progresele stiintifice si la activitatea
desfasurata la nivel international in domeniul calitatii si
sigurantei organelor destinate transplantului.

Prevederi UE
neaplicabile

Articolul 25
Exercitarea delegarii

(1) Competenta de a adopta actele delegate mentionate la
articolul 24 este conferitd Comisiei pe o perioada de
cinci ani de la 27 august 2010. Comisia prezinta un
raport privind competentele delegate cu cel mult sase
luni inainte de sfarsitul perioadei de cinci ani. Delegarea
competentelor se prelungeste automat pentru perioade cu
durata identicd, cu exceptia cazurilor in care Parlamentul

Prevederi UE
neaplicabile




European sau Consiliul o revoca in conformitate cu
articolul 26.

2) De indata ce adopta un act delegat, Comisia il notifica

Prevederi UE

simultan Parlamentului European si Consiliului. neaplicabile
(3) Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Prevederi UE
Comisiei sub rezerva conditiilor prevazute la articolele neaplicabile

26 5i 27.

(4) In cazul aparitiei unui nou risc grav pentru sinitatea
umana, atunci cand motive de maxima urgentd o impun,
procedura prevazuta la articolul 28 se aplica actelor
delegate adoptate Tn conformitate cu articolul 24 litera

().

Prevederi UE
neaplicabile

Articolul 26
Revocarea delegarii

(1) Delegarea de competente mentionata la articolul 24
poate fi revocata in orice moment de Parlamentul
European sau de Consiliu.

Prevederi UE
neaplicabile

(2) Institutia care a initiat o procedura internd pentru a
decide daca intentioneaza sa revoce delegarea de
competente informeaza celalalt legislator si Comisia in
timp util naintea adoptérii deciziei finale, indicand
competentele delegate care ar putea face obiectul unei
revocdri, precum si posibilele motive ale acesteia.

Prevederi UE
neaplicabile

(3) Decizia de revocare duce la incetarea delegarii
competentelor specificate in respectiva decizie. Decizia
produce efecte imediat sau de la o data ulterioara,
mentionata in decizie. Aceasta nu afecteaza valabilitatea
actelor delegate care sunt deja in vigoare. Decizia se
publicd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prevederi UE
neaplicabile

Articolul 27

Obiectii la actele delegate

(1) Parlamentul European sau Consiliul se poate opune
unui act delegat in termen de doud luni de la data
notificarii.

La initiativa Parlamentului European sau a Consiliului,
acest termen se prelungeste cu doud luni.

Prevederi UE
neaplicabile

(2) Tn cazul In care, la expirarea acestui termen, nici
Parlamentul European, nici Consiliul nu s-a opus actului
delegat, acesta se publica in Jurnalul Oficial al Uniunii

Prevederi UE
neaplicabile




Europene si intrd in vigoare la data mentionata in
cuprinsul sau.

Actul delegat poate fi publicat ih Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene si intrd in vigoare inainte de expirarea
perioadei respective daca atat Parlamentul European, cat
si Consiliul, au informat Comisia cu privire la intentia
lor de a nu ridica obiectii.

(3) Tn cazul in care Parlamentul European sau Consiliul
se opune actului delegat, acesta nu intra in vigoare.
Institutia care formuleaza obiectiuni isi expune motivele
care au stat la baza acestora.

Prevederi UE
neaplicabile

Articolul 28

Procedura de urgenta

(1) Actele delegate adoptate Tn temeiul prezentului
articol intra imediat Tn vigoare si se aplica atat timp cat
nu se formuleaza nicio obiectie in conformitate cu
alineatul (2). Notificarea unui act delegat adoptat in
temeiul prezentului articol transmisa Parlamentului
European si Consiliului prezintd motivele pentru care s-a
recurs la procedura de urgenta.

Prevederi UE
neaplicabile

(2) Parlamentul European sau Consiliul se poate opune

Prevederi UE

actului delegat adoptat in temeiul prezentului articol, in neaplicabile
conformitate cu procedura mentionata la articolul 27

alineatul (1).

Tntr-un astfel de caz, actul nu se mai aplica. Institutia

care se opune unui astfel de act delegat isi expune

motivele.

Articolul 29 - Hotarirea Guvernului nr.__ din _ cu privire la | COMpatibil

Masuri de punere in aplicare

Tn cazul in care are loc un schimb de organe intre statele
membre, Comisia adoptd norme detaliate in vederea
punerii Tn aplicare Tn mod uniform a prezentei directive,
in conformitate cu procedura mentionata la articolul 30
alineatul (2) 1n ceea ce priveste:

(a) procedurile privind transmiterea informatiilor
referitoare la evaluarea organului si a donatorului,
precizate in anexa, in conformitate cu articolul 7
alineatul (6);

(b) procedurile privind transmiterea informatiilor
necesare pentru a garanta trasabilitatea organelor, in

schimbul de organe umane destinate transplantului intre
Republica Moldova si alte state, importul si exportul de
tesuturi si celule umane.

Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state (Anexa nr. 1)

Capitolul 11

Scopul si obiectivele Regulamentului cu privire la
schimbul de organe umane destinate transplantului
intre Republica Moldova si alte state

5. Obiectivele prezentului Regulament sunt:




conformitate cu articolul 10 alineatul (4);

(c) procedurile privind raportarea incidentelor si
reactiilor adverse grave, in conformitate cu articolul 11
alineatul (4)

5.1 stabilirea normelor de procedurd comune pentru
transmiterea  informatiilor in  cazul  schimbului
transfrontalier de organe umane intre Republica Moldova si
alte state;

5.2 stabilirea procedurii pentru transmiterea informatiilor
referitoare la caracterizarea organului si a donatorului;

5.3 stabilirea procedurii pentru transmiterea informatiilor
necesare pentru a asigura trasabilitatea organelor;

5.4 stabilirea procedurii pentru a asigura notificarea
incidentelor si a reactiilor adverse grave.

Articolul 30

Comitetul

(1) Comisia este asistatd de Comitetul pentru transplantul
de organe, denumit in continuare ,,comitetul”.

Prevederi UE
neaplicabile

(2) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se

Prevederi UE

aplica articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, avand neaplicabile
in vedere dispozitiile articolului 8 din decizia mentionata

anterior. Termenul prevazut la articolul 5 alineatul (6)

din Decizia 1999/468/CE se stabileste la trei luni.

Articolul 31 - Hotarirea Guvernului nr.__ din cu privire la | Compatibil

Transpunere

(1) Statele membre asigura punerea in aplicare a actelor
cu putere de lege si a actelor administrative necesare
pentru a se conforma prezentei directive pana la 27
august 2012. Acestea informeaza de indata Comisia cu
privire la actele respective.

Atunci cand statele membre adopta masurile respective,
acestea contin o trimitere la prezenta directiva sau sunt
insotite de o asemenea trimitere la data publicarii lor
oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de
efectuare a acestei trimiteri.

schimbul de organe umane destinate transplantului intre
Republica Moldova si alte state, importul si exportul de
tesuturi si celule umane.

Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state (Anexa nr. 1)

Dispozitii finale

25. Agentia de Transplant in comun cu prestatorii de servicii
medicale autorizati implicate (centrele de prelevare,
centrele de transplant) vor asigura implementarea
prevederilor prezentului Regulament.

- LEGE Nr. 42 din 06-03-2008 privind transplantul de
organe, tesuturi si celule umane;

- Hotardrea Guvernului Nr. HG 386 din 14.05.2010
cu privire la instituirea Agentiei de Transplant;




- Hotdardrea Guvernului Nr. 1207/2010 din 27.12.2010
privind aprobarea Regulamentului de organizare si
Sunctionare a Comisiei independente de avizare pe linga
Ministerul Sandtatii si a criteriilor de autorizare pentru
desfasurarea activititilor de prelevare si transplant;

- Standardului privind organizarea si desfisurarea
activitatii de prelevare si transplant de organe, fesuturi si
celule umane, aprobat prin ordinul Ministerul Sandtitii
nr. 427 din 6.06.2017.

(2) Prezenta directiva nu impiedica statele membre s
mentind sau sd introducd norme mai stricte, in masura in
care acestea sunt in conformitate cu dispozitiile
Tratatului privind functionarea Uniunii Europene.

Prevederi UE
neaplicabile

(3) Statele membre comunicd Comisiei textele
dispozitiilor de drept intern adoptate in domeniul
reglementat de prezenta directiva.

Prevederi UE
neaplicabile

CAPITOLUL VII

DISPOZITII FINALE

Articolul 32

Intrare Tn vigoare

Prezenta directiva intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

- Hotdrirea Guvernului nr. _ din __ cu privire la
schimbul de organe umane destinate transplantului Tntre
Republica Moldova si alte state, importul si exportul de
tesuturi si celule umane.

Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state (Anexa nr. 1)

5. Prezenta hotirare intrd in vigoare la data de

2
2.

Articolul 33 Prevederi UE
Destinatari neaplicabile
Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.

ANEXA - Hotarirea Guvernului nr.__ din _ cu privire la | COMpatibil

EVALUAREA ORGANULUI SI A DONATORULUI
PARTEA A

Date minime

Date minime: informatii cuprinse in evaluarea organului

si a donatorului care trebuie colectate pentru fiecare

schimbul de organe umane destinate transplantului intre
Republica Moldova si alte state, importul si exportul de
tesuturi si celule umane.

Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state (Anexa nr. 1)

Capitolul 111




donare, in conformitate cu articolul 7 alineatul (1) al
doilea paragraf si fara a aduce atingere articolului 7
alineatul (2).

Date minime

Entitatea unde a avut loc prelevarea si alte date generale
Tipul de donator

Grupa sanguina

Sex

Cauza decesului

Data decesului

Data nasterii sau varsta estimata

Greutate

Inaltime

Consumul de droguri de gradul 4 (in antecedente sau in
prezent)

Neoplazia maligna (in antecedente sau in prezent)

Alte boli transmisibile (in prezent)

Testele pentru HIV, HCV, HBV

Informatii de baza pentru a evalua starea de functionare a

organului donat

Sectiunea 4
Informatii referitoare la caracterizarea organului si a
donatorului
15. Agentia de Transplant transmite autoritatilor
competente sau organismului delegat din alte state de
destinatie potentiale, Tn cel mai scurt timp, Tnainte de
efectuarea schimbului transfrontalier de organe umane,
informatiile colectate pentru caracterizarea organelor
prelevate si a donatorului:
15.1 date minime colectate la fiecare donare:
15.1.1 denumirea prestatorului de servicii medicale
(centru de prelevare) unde are loc prelevarea de
organ/organe;
15.1.2 date de contact ale centrului de prelevare in care
are loc prelevarea, necesare pentru coordonarea,
alocarea si trasabilitatea organelor de la donatori la
primitori si invers;
15.1.3 tipul de donator, data nasterii sau varsta estimata,
sexul, greutatea, inaltimea;
15.1.4 grupa sanguina si Rh;
15.1.5 data, ora si cauza decesului;
15.1.6 date privind existenta bolilor transmisibile (in
prezent);
15.1.7 consumul de droguri de gradul 4 (in antecedente
sau n prezent);
15.1.8 neoplazii maligne (in antecedente sau Tn prezent);
15.1.9 testele pentru HIV, HCV, HBV;
15.1.10 informatii de baza pentru a evalua starea de
functionare a organului donat.

- Standardul 427/2017, Cap. 111, pct. 26. Evaluarea
organului si a donatorului

A. Date minime

1. Entitatea unde a avut loc prelevarea si alte date generale
2. Tipul de donator

3. Grupa sanguind

4. Sex

5. Cauza decesului

6. Data decesului




7. Data nasterii sau varsta estimata

8. Greutate

9. Inaltime

10. Consumul de droguri de gradul 4 (in antecedente sau in
prezent)

11. Neoplazia maligna (in antecedente sau in prezent)

12. Alte boli transmisibile (n prezent)

13. Testele pentru HIV, HCV, HBV, Sifilis

14. Informatii de baza pentru a evalua starea de
functionare a organului donat.

PARTEA B

Date suplimentare

Date suplimentare: informatii cuprinse in evaluarea
organului si a donatorului care trebuie colectate in plus
fata de datele minime specificate Tn partea A, pe baza
deciziei echipei medicale, tinand seama de
disponibilitatea unor astfel de informatii si de
circumstantele specifice cazului, in conformitate cu
articolul 7 alineatul (1) al doilea paragraf.

Date suplimentare

Date generale

Date de contact ale centrului de prelevare si ale entitatii
n care a avut loc prelevarea, necesare pentru
coordonarea,

alocarea si trasabilitatea organelor de la donatori la
primitori si invers.

Date privind donatorul
Date demografice si antropometrice necesare garantarii

Istoricul medical al donatorului
Istoricul medical al donatorului, in special conditiile care
ar putea afecta compatibilitatea organelor destinate

Capitolul 111

Sectiunea 4

Informatii referitoare la caracterizarea organului si a

donatorului

15.2 date suplimentare, colectate pe baza deciziei echipei

medicale, tinand seama de disponibilitatea unor astfel de

informatii si de circumstantele specifice cazului:
15.2.1 date demografice si antropometrice necesare
garantarii compatibilitatii dintre donator/organ si
primitor;
15.2.2 istoricul medical al donatorului, in special
conditiile care ar putea afecta compatibilitatea organelor
destinate transplantului si care implicad riscul de
transmitere a unei boli;
15.2.3 date fizice si clinice rezultate in urma examenului
clinic, care sunt necesare pentru evaluarea si mentinerea
starii fiziologice a donatorului potential, precum si orice
alte elemente din istoricul medical al donatorului, si care
ar putea afecta compatibilitatea organelor destinate
transplantului sau ar implica riscul de transmitere a unei
boli;
15.2.4 date de laborator necesare pentru a evalua
caracteristicile functionale ale organelor si pentru a
descoperi eventualele boli transmisibile si posibilele
contraindicatii pentru donarea de organe;
15.2.5 examinari de imagisticd medicala pentru a evalua
starea anatomicd a organelor destinate transplantului;
15.2.6 tratamentele administrate donatorului, care au
relevanta pentru a evalua starea functionala a organelor

Compatibil




transplantului si care implica riscul de transmitere a unei
boli.

Date fizice s.l. clinice

Date rezultate Tn urma examenului clinic, care sunt
necesare pentru a evalua mentinerea starii fiziologice a
donatorului potential, precum si orice constatare cu
privire la conditii care nu au fost descoperite in timpul
examindrii istoricului medical al donatorului si care ar
putea afecta compatibilitatea organelor destinate
transplantului sau ar putea implica riscul de transmitere a
unei boli.

Date de laborator

Date necesare pentru a evalua caracteristicile functionale
ale organelor si pentru a descoperi eventualele boli
transmisibile si posibilele contraindicatii pentru donarea
de organe.

Imagistica medicala

Explorari cu ajutorul imagisticii medicale pentru a
evalua starea anatomicd a organelor destinate
transplantului.

Terapie

Tratamente administrate donatorului si care sunt
relevante pentru a evalua starea functionald a organelor
si compatibilitatea in vederea dondrii de organe, in
special folosirea antibioticelor, a suportului inotropic si a
transfuziei.

si compatibilitatea lor, in special antibioticele
administrate, suportul inotropic si transfuzia.

- Standardul 427/2017, Cap. 111, pct. 26. Evaluarea
organului si a donatorului

B. Date suplimentare

1. Date generale:

1) Date de contact ale centrului de prelevare si ale entitatii
n care a avut loc prelevarea, necesare pentru coordonarea,
alocarea si trasabilitatea organelor de la

donatori la primitori si invers;

2) Date privind donatorul;

3) Date demografice si antropometrice necesare garantarii
2. Istoricul medical al donatorului:

1) Istoricul medical al donatorului, in special conditiile
care ar putea afecta compatibilitatea organelor destinate
transplantului si care implica riscul de transmitere a unei
boli.

3. Date fizice si clinice:

1) Date rezultate Tn urma examenului clinic, care sunt
necesare pentru a evalua mentinerea starii fiziologice a
donatorului potential, precum si orice constatare cu
privire la conditii care nu au fost descoperite in timpul
examindrii istoricului medical al donatorului si care ar
putea afecta compatibilitatea organelor destinate
transplantului sau ar putea implica riscul de transmitere a
unei boli.

4. Date de laborator:

1) Date necesare pentru a evalua caracteristicile
functionale ale organelor si pentru a descoperi eventualele
boli transmisibile si posibilele contraindicatii pentru
donarea de organe.

5. Date despre imagistici medicala:

1) Explorarii cu ajutorul imagisticii medicale pentru a
evalua starea anatomica a organelor destinate
transplantului.

6. Terapie:

1) Tratamente administrate donatorului si care sunt
relevante pentru a evalua starea functionala a organelor si




compatibilitatea in vederea donarii de organe, in special
folosirea antibioticelor, a suportului inotropic si a
transfuziei.




MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

Nr. 13/4101 din 30.10.2024

CERERE

privind inregistrarea de citre Cancelaria de Stat

a proiectelor de acte ale Guvernului

Nr. T . .
ort Criterii de inregistrare Nota autorului
1. | Categoria si denumirea Proiectul hotararii Guvernului cu privire la schimbul de organe

proiectului

umane destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state, importul si exportul de tesuturi si celule umane

2. | Autoritatea care a elaborat
proiectul

Ministerul Sandtatii in comun cu Agentia de Transplant

3. | Justificarea depunerii cererii

Legislatia actuald din Republica Moldova reglementeaza doar
partial schimbul de organe pentru transplant, precum si
importul si exportul de tesuturi si celule umane utilizate in
scopuri medicale.

Proiectul are ca scop principal armonizarea legislatiei nationale
cu prevederile Directivelor Europene privind schimbul de
organe umane destinate transplantului intre Republica Moldova
si alte state, precum si reglementarea importului si exportului
de tesuturi si celule umane pentru utilizare terapeutica la om.

3L | Referinta la documentul de
planificare care prevede

planificare sectoriale)

elaborarea proiectului (PNA,
PND, PNR, alte documente de

In vederea executirii cap. 28, actiunea nr. 25 din Planul
National de Actiuni pentru aderarea Republicii Moldova la
Uniunea Europeana pe anii 2024-2027, aprobat prin Hotararea
Guvernului  nr. 829/2023; actiunea nr. 477 din Planul de
actiuni al Guvernului pentru anul 2024, aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 887/2023; actiunea nr. 30 din Planul de actiuni
al Ministerului Sanatatii pentru anul 2024, aprobat prin Ordinul
MS nr. 70/2024.

4. | Lista autoritdtilor si institutiilor a

caror avizare este necesara

Ministerul Afacerilor Interne (Centrul pentru Combaterea
Traficului de Persoane)

Ministerul Afacerilor Externe

Ministerul Finantelor (Serviciul Vamal)

Ministerul Infrastructurii si Dezvoltarii Regionale (Agentia
Nationald Transport Auto)

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Centrului de Armonizare a Legislatiei

Compania Nationala de Asigurari in Medicina.

5. | Termenul-limitd pentru depunereca

avizelor/expertizelor

Se solicita examinarea proiectului in termen de 10 zile.




Persoana responsabila de
promovarea proiectului

Diana Buga, sef Directia politici in domeniul asistentei
medicale spitalicesti

diana.buga@ms.gov.md

Tel. 022262144

Anexe

1) Proiectul Hotararii Guvernului
2) Nota de fundamentare
3) Tabele de concordanta

Data si ora depunerii cererii

Ministru
Ala NEMERENCO
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