UE

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

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
destinate utilizarii in scop terapeutic la om, conform anexei nr. 2.

2. Ministerul Sanatitii va aproba actele normative de punere in aplicare a
prevederilor Regulamentului cu privire la schimbul de organe umane destinate
transplantului intre Republica Moldova si alte state si ale Regulamentului privind
importul si exportul de tesuturi si celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic
la om.

3. Agentia de Transplant va asigura suportul metodologic-consultativ
prestatorilor de servicii medicale autorizati pentru implementarea 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 destinate utilizarii in scop terapeutic la om.

4. Prestatorii de servicii medicale autorizati vor asigura implementarea
prevederilor:

4.1. Regulamentului cu privire la schimbul de organe umane destinate
transplantului intre Republica Moldova si alte state;

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

5. Controlul asupra executarii prezentei hotdrari se pune in sarcina
Ministerului Sanatatii.



6. Finantarea se va efectua din contul si in limitele mijloacelor aprobate anual
in bugetul de stat, Fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala, precum si
din alte surse, conform legislatiei.

7. Prezenta hotarare intrd in vigoare peste o luna de la data publicarii in
Monitorul Oficial, cu exceptia pct. 3. a Regulamentului cu privire la schimbul de
organe umane destinate transplantului intre Republica Moldova si alte state, care va
intra in vigoare la momentul aderarii Republicii Moldova la Uniunea Europeana.

Prim-ministru DORIN RECEAN

Contrasemneaza:

Ministrul sdnatatii Ala Nemerenco



Anexanr. 1
la Hotararea Guvernului
nr. /2025

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

Prezentul Regulament transpune:
—art. 3, lit. (b), (¢), (g), (n), (0), (s); art. 9, alin. (4), art. 18, alin (2), art. 20 si art.21,

precum si Anexa (Partea A ,,Date minime” si Partea B ,,Date suplimentare” din
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 din 6 august
2010 (CELEX: 32010L0053);

— 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 octombrie 2012 (CELEX: 32012L0025).

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 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 sigurantd echivalente cu cele din Uniunea
Europeana (UE).
2. In sensul prezentului Regulament se utilizeaza urmitoarele notiuni:
2.1. stat de origine - statul in care este prelevat organul in vederea transplantului;
2.2. stat de destinatie - statul catre care este trimis organul in vederea transplantului;
2.3. numar national de identificare al donatorului/primitorului (Cod SIT) - codul de
identificare atribuit unui donator sau unui primitor generat automat de Sistemul
Informational Transplant;
2.4. specificatia organului - descrierea anatomicd a unui organ, care include
informatii despre:
2.4.1. tipul organului (de exemplu, inima, ficat);
2.4.2. pozitia organului in corpul uman (in partea stanga sau dreaptd);



2.4.3. daca este vorba despre un organ intreg sau despre o parte a unui organ,
indicandu-se lobul sau segmentul organului respectiv, dupa caz;

2.5. organism delegat - autoritatea competentda din Republica Moldova sau din alt
stat, ori o organizatie internationala de schimb de organe céreia i-au fost delegate
sarcini sd incheie acorduri cu organizatii internationale de schimb de organe;

2.6. 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).

2.7. organizatie europeana de schimb de organe - o organizatie non-profit, publica
sau privata, consacratd schimbului national si transfrontalier de organe, ale cérei tari
membre sunt in majoritate state membre UE;

2.8. 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:
2.8.1. identifica donatorul si centrul de prelevare;

2.8.2. identifica primitorul (primitorii) si centrul (centrele) de transplant;

2.8.3. localiza si a identifica toate informatiile relevante fard caracter personal
privind produsele si materialele care intrd in contact cu organul respectiv.

2.9. incident advers grav - orice incident nedorit si neasteptat intervenit in orice
etapa a lantului, de la donare pana 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;

2.10. reactie adversa grava - o reactie nedorita, inclusiv o boald transmisibild, la
donatorul viu sau la primitor, intervenita in orice etapa a lantului, de la donare pana
la transplant, care este fatala, pune 1n pericol viata sau provoaca o invaliditate sau o
incapacitate a pacientului sau care provoacd sau prelungeste spitalizarea sau
morbiditatea;

2.11. distrugere - destinatia finald a unui organ in cazul in care nu este utilizat pentru
transplant;

3. Interconectarea dintre statele membre ale Uniunii Europene si Agentia de
Transplant se realizeaza prin:

3.1. comunicarea catre Comisia Europeana si alte organizatii internationale a datelor
sale de contact, care includ cel putin urmatoarele: numarul de telefon, adresa de e-
mail si adresa postala;

3.2. actualizarea constantd a informatiilor care figureaza pe lista autoritatilor
competente si organismelor delegate desemnate, pusa la dispozitia statelor membre
de cdtre Comisia Europeana;

3.3. furnizarea la solicitarea Comisiei sau a unui alt stat membru, informatii privind
evidenta centrelor de prelevare si a centrelor de transplant;



3.4. furnizarea informatiilor privind cerintele nationale care stau la baza autorizarii
centrelor de transplant.

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 11
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 in Standardul
privind organizarea si desfasurarea activitatii 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 subpct. 6.3 nu poate
constitui obiectul drepturilor de import/export;
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.
6.6. Agentia de Transplant asigura ca centrele de prelevare si centrele de transplant
sunt controlate sau auditate periodic pentru a garanta respectarea cerintelor
legislatiei europene si nationale in domeniu.
7. Agentia de Transplant supravegheazi schimbul de organe cu alte state. In acest
scop, Agentia de Transplant pot incheia acorduri bilaterale internationale cu
autoritatile competente din alte state. Cheltuielile aferente asigurdrii logisticii



necesare transportarii organelor constituie obiectul acordurilor bilaterale
internationale dintre Agentia de Transplant si autoritatile competente din alte state.
8. Activitatea de supraveghere a schimburilor de organe cu alte state poate fi delegata
autoritatii 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 de la donator la primitor si invers;

9.2. se respectd cerintele in materie de calitate si siguranta echivalente cu cele
prevazute in legislatia europeana si nationald in domeniu.

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 corespund cerintelor prevazute in legislatia europeana si nationald 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
state.

Sectiunea 3
Norme de procedura pentru transmiterea informatiilor

in 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 in 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, 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”;

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 scrisd 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, asigurd ca primirea informatiilor transmise in



conformitate cu prezentul Regulament, este confirmatd 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 saptdmana pentru situatii de urgenta;
14.2. este in masura sa primeasca si sa transmita 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 autoritdtilor competente sau organismului
delegat din alte state de destinatie, in cel mai scurt timp, inainte 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, indltimea;
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 in 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:
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 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 imagistica medicala pentru a evalua starea anatomica a
organelor destinate transplantului;

15.2.6. tratamentele administrate donatorului, care au relevantd pentru a evalua
starea functionald a organelor si compatibilitatea lor, in special antibioticele
administrate, suportul inotropic si transfuzia.

16. In cazul in care in 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 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.

16.3. centrul de prelevare si centrul de transplant transmit Agentiei de Transplant o
copie a informatiilor mentionate la pct. 15.

17. Agentia de Transplant asigura cd drepturile fundamentale in materie de protectie
a datelor cu caracter personal sunt protejate in mod integral si eficient in cadrul
schimbului de organe umane destinate transplantului, in conformitate cu legislatia
UE (Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din
27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea
datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date) si cele
nationale prevazute in Legea nr. 133/2011 privind protectia datelor cu caracter
personal.

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 efectudrii 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. In situatia primirii unei notificari cu privire la un incident sau la o reactie adversa
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, in masura in
care aceste informatii sunt disponibile.
21. In situatia primirii unei notificiri cu privire la un incident sau la o reactie adversa
grava pe care o suspecteaza a fi legata de un donator ale carui organ/organe au fost
trimise cdtre un alt stat de destinatie, Agentia de Transplant informeaza imediat, n
format verbal, autoritdtile competente sau organismele delegate din fiecare stat de
destinatie, dupa caz, si transmite fiecaruia dintre acestea un raport initial care contine
informatiile prevdazute in anexa nr.1, 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, in 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.
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.
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Anexanr.1

la Regulamentul

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 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. Numadrul 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, in cazul Republicii Moldova);
11. Data si ora de inceput a incidentului sau a reactiei adverse grave
(aaaa/ll/zz/0oo/mm);
12. Data si ora detectarii incidentului sau a reactiei adverse grave
(aaaa/ll/zz/0oo/mm);
13. Descrierea incidentului sau a reactiei adverse grave;
14. Masurile imediate intreprinse/propuse.
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Anexa nr.2

la Regulamentul

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)
/numar national;

3. Datele de contact ale raportorului (autoritdtii 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.1 la prezentul Regulament);

6. Descrierea cazului;

7. Statele implicate;

8. Rezultatul anchetei s1 concluzia finalg;

9. Masurile preventive si corective luate;

10. Concluzia/monitorizarea, daca este necesar.
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Anexanr. 2
la Hotararea Guvernului
nr. /2025

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

Prezentul Regulament transpune:

—art. 2 (1), (2), lit. (b), (c); art. 3, lit. (a), (b) si art. 9 din 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 aprilie 2004 (CELEX:
32004L0023), asa cum a fost modificata ultima data prin Regulamentul (CE) nr.
596/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 iunie 2009 (CELEX:
32009R0596);

— 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 aprilie 2015 (CELEX:
32015L0566).

Capitolul I
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
si conditiile 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 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

sigurantd ale tesuturilor si celulelor umane importate si exportate destinate utilizarii
in scop terapeutic la om se aplicd 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, in cazurile in care produsele respective nu fac obiectul altor reglementari.
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3. In 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 in afara teritoriului Republicii
Moldova, precum si contribuirii la asigurarea trasabilitatii produselor de la donator
la primitor si invers.

4. In 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 aplicd numai dondrii, 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 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 inainte de
realizarea importului/exportului, atdt 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. sangelui si componentelor sanguine, definite in Lege nr. 241/2008 privind
donarea de sange 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 utilizeaza urmatoarele definitii:

6.1. banca recunoscuta - banca de tesuturi si/sau celule umane aflatd in afara
teritoriului Republicii Moldova care corespunde cerintelor 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. Pentru statele membre ale UE, banca trebuie sda fie
acreditatd/autorizata/licentiata de autoritatea competenta din tara respectiva;

6.2. urgenta - orice situatie neprevazuta in care nu exista o altd 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 in lipsa unui astfel de import;

6.3. centru importator/exportator de tesuturi - banca de tesuturi si/sau celule umane,
o unitate specializata din cadrul prestatorilor de servicii medicale publice sau private
autorizate sau altd persoand juridica 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;

6.4. 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
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inainte de efectuarea importului. in 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 datd 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®;

6.5. furnizor din alta tara - banca de tesuturi si/sau celule sau un alt organism, cu
sediul peste hotarele Republicii Moldova, care este responsabila 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 UE.

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:

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 Tn materie de
calitate si de sigurantd ale tesuturilor si celulelor umane importate si exportate
destinate utilizarii in scop terapeutic la om.

Capitolul 11
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 in/din Republica Moldova se desfiasoard 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 activitati de import si/sau export de
tesuturi si/sau celule umane;

10.2. importurile de tesuturi si/sau celule umane destinate utilizarii in 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 ale UE sau banci recunoscute din alte tari care
respecta standardele de calitate si sigurantd prevazute in Standardul privind
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organizarea si desfasurarea activitdtii 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 UE, trebuie sa se asigure ca tesuturile si celule umane importate
respecta standardele echivalente Tn materie de calitate si sigurantd, prevazute de
legislatia europeana si nationala in domeniu;

10.4. Agentia de Transplant autorizeazd in mod direct importul sau exportul de
tesuturi sau de celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om 1in
urmatoarele circumstante:

10.4.1. in caz de urgenta;

10.4.2. in vederea transplantdrii imediate la un primitor cunoscut inainte de
realizarea importului/exportului, atdt de catre centrul importator/exportator de
tesuturi, cat si de catre centrul furnizor din tara data;

10.5. exporturile de tesuturi si celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic la
om sunt autorizate de Agentia de Transplant. Tesuturile si celulele exportate 1n alte
state trebuie sd respecte standardele de calitate si securitate, prevazute de legislatia
europeana si nationald in 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, este permis doar in
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 asistatda 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, spermd, embrioni, tesut
reproductiv) sunt stocate in vederea reproducerii asistate medical ori in vederea
conservdrii si restabilirii fertilitatii la o clinicd/bancd de tesuturi si/sau de celule,
aflate 1n afara teritoriului Republicii Moldova.
12. Permisiunea importului de tesuturi si celule umane si produselor fabricate,
derivate din tesuturi sau celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om,
trebuie sa intruneasca cumulativ conditiile stipulate in subpct. 11.1. — 11.3. In cazul
tesuturilor sau celulelor reproductive, importul acestora poate fi permis la intrunirea
cumulativa a subpunctelor stipulate la pct. 11.
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13. Exportul de tesuturi, celule umane si produse fabricate, derivate din tesuturi sau
celule umane destinate utilizarii la om, este permis la intrunirea cumulativa a
conditiilor:

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

13.2 exista un motiv medical care justifica exportul de tesuturi si/sau celule umane.
14. 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 IIT
OBLIGATIILE AUTORITATILOR COMPETENTE

Sectiunea 1

Autorizarea centrelor importatoare/exportatoare de tesuturi
15. 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.
16. Agentia de Transplant, in urma obtinerii informatiilor prevazute in anexanr. 1 si
in urma verificarii indeplinirii cerintelor statuate in Regulament, propune
Ministerului Sanatatii 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.
17. 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.
18. 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.
19. Centrul importator/exportator de tesuturi are obligatia depunerii unei noi
solicitari in scris cdtre Agentia de Transplant, pentru efectuarea unei modificari
substantiale 1n activitatile pe care le desfasoara, cum ar fi:
19.1. tipul de tesuturi si/sau celule umane importate sau exportate;
19.2. activitatile Intreprinse in alte tari care pot influenta calitatea si siguranta
tesuturilor si/sau celulelor umane importate sau exportate;
19.3. furnizorii din alte tari cu care intrd in relatie contractuala.
20. Centrul importator/exportator de tesuturi poate realiza un import/export singular
de tesuturi si/sau celule umane in/din Republica Moldova, in cazul in care este
autorizat sa importe/exporte acelasi tip de tesuturi si/sau celule
umane. Acest import/export de tesuturi si/sau celule nu este considerat a fi o
modificare substantiala a autorizatiei existente a centrului importator/exportator de
tesuturi si face exceptie de la pct.19.
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21. Ministerul Sanatatii, la propunerea Agentiei de Transplant, poate suspenda sau
retrage, integral sau partial, autorizatia unui centru importator/exportator de tesuturi
in cazul in care inspectiile sau alte masuri de control constata ca nu sunt respectate
prevederile prezentului Regulament.

Sectiunea 2
Inspectii si alte masuri de control

22. Agentia de Transplant organizeaza inspectii si aplica alte masuri de control in
centrele importatoare/exportatoare de tesuturi, conform prevederilor Legii nr.
42/2008 privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane si Legii nr.
138/2012 privind sanatatea reproducerii.

23. Daca este cazul, inspectiile si masurile de control pot fi organizate si la furnizorii
din alte tari, pentru a verifica standardele echivalente in materie de calitate si de
sigurantd 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.

24. Inspectiile centrelor importatoare/exportatoare de tesuturi se efectueaza cel putin
o datd la 2 ani.

25. Inspectiile prevazute la pct. 23 sunt efectuate de reprezentantii desemnati ai
Agentiei de Transplant, avand urmatoarele atributii:

25.1. inspecteaza centrele importatoare/exportatoare de tesuturi si, daca este cazul,
activitatile furnizorilor din alte tari, cu respectarea prevederilor legale nationale;
25.2. evalueaza si verificd procedurile si activitatile desfasurate in 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;

25.3. examineaza orice document sau alte inregistrari relevante pentru evaluare si
verificare.

26. In baza unei cereri justificate in mod corespunzitor din partea unei autorititi
competente a unui stat membru al UE 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 UE.

27. 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 membru al UE, aceasta solicita efectuare de inspectii comune sau
aplicarea altor masuri de control privind centrele importatoare/exportatoare de
tesuturi din acel stat.
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28. In cazul in care existi o cerere de inspectie din alti tard a unui centru de export
din Republica Moldova, Agentia de Transplant convine cu autoritatea sau
autoritatile competente ale tarilor care au facut o astfel de cerere posibilitatea
participarii reprezentantilor autoritatii competente din tara respectiva la inspectie si
in modul de participare. Decizia privind o astfel de participare revine Agentiei de
Transplant. Motivele deciziei de refuz se explica autoritatii competente din tara care
a facut o astfel de cerere.

CAPITOLUL IV
Obligatiile centrelor importatoare/exportatoare de tesuturi
Sectiunea 1
Cererea de autorizare pentru functionare ca

centru importator/exportator de tesuturi
29. Centrele importatoare/exportatoare de tesuturi solicitd Agentiei de Transplant
autorizare pentru functionare ca centru importator/exportator de tesuturi, in situatia
in care au luat masuri pentru a se asigura ca toate importurile sau exporturile de
tesuturi si/sau celule umane corespund standardelor in materie de calitate si de
sigurantd prevazute de legislatia europeand 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 depune la Agentia de Transplant:
documentatia necesard, conform anexei nr.1 si anexei nr.3;
30. 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, cu
respectarea urmatoarelor conditii:
30.1. asigurarea trasabilitatii de la donator la primitor si invers;
30.2. tesuturile si/sau celulele umane importate/exportate sunt transplantate doar
primitorilor carora le sunt destinate.

Sectiunea 2
Obligativitatea actualizarii informatiilor

31. Centrele importatoare/exportatoare de tesuturi solicitd aprobarea prealabild in
scris din partea Agentiei de Transplant, pentru orice modificare substantiala
planificata a activitatilor de import sau export, inclusiv cele prevazute la pct. 19, si
informeaza Agentia de Transplant cu privire la decizia lor de a inceta, partial sau
integral, activitatile lor In domeniul importurilor sau exporturilor.

32. Centrele importatoare/exportatoare de tesuturi notificd imediat Agentia de
Transplant despre orice incident grav sau reactie adversa grava, suspectatd 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.
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33. Centrele importatoare/exportatoare de tesuturi notificd imediat Agentia de
Transplant despre orice incident grav sau reactie adversa grava, suspectatd sau
prezentd, care ar putea influenta calitatea si siguranta tesuturilor si/sau celulelor
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.

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

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

35.1. retragerea sau suspendarea, partiala sau integrald, a autorizatiei unui furnizor
din alta tara pentru export de tesuturi si/sau celule umane;

35.2. altd decizie luatd 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 relevantd pentru calitatea si siguranta tesuturilor si/sau celulelor umane
importate.

Sectiunea 3
Acorduri scrise

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

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

37.1. asigurarea trasabilitatii de la donator la primitor si invers;

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

38. Acordul scris intre centrul importator/exportator de tesuturi si furnizorul din alta
tara trebuie sa specifice cerintele necesare pentru a asigura standardele echivalente
in materie de calitate si de sigurantd aplicabile tesuturilor si celulelor umane care
urmeaza sa fie importate si sa contind cel putin informatiile din anexa nr. 4.

39. Acordul scris incheiat cu furnizorii din alte tari, stabileste dreptul Agentiei de
Transplant sd inspecteze activitatile, inclusiv instalatiile furnizorilor din orice alta
tard, pe durata acordului scris si pentru o perioadd de doi ani dupa incheierea
acesteia.

40. Cheltuielile aferente asigurarii logisticii necesare transportarii tesuturilor si
celulelor umane destinate utilizarii la om constituie obiectul acordurilor scrise
(contractelor incheiate) intre centrele importatoare/exportatoare de tesuturi. Centrele
importatoare/exportatoare de tesuturi prezintd Agentiei de Transplant copiile ale
acordurilor scrise (contractelor) cu furnizorii din alte tari, 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

41. Centrele importatoare/exportatoare de tesuturi pastreaza un registru, continand
date privind activitatile lor, inclusiv privind tipurile si cantitdtile 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 sunt incluse in
Raportul periodic al activitdtii prevazut in Standardul privind organizarea si
desfasurarea activitatii de prelevare si transplant de organe, tesuturi si celule umane,
aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii.

42. 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 Legii nr. 42/2008 privind transplantul de organe, tesuturi si celule
umane.

43. Agentia de Transplant asigurd ca drepturile fundamentale in materie de protectie
a datelor cu caracter personal sunt protejate in mod integral si eficient in cadrul
importului si exportului de tesuturi si celule umane destinate utilizarii in scop
terapeutic la om, in conformitate cu prevederile legislatiei UE (Regulamentul (UE)
2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind
protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter
personal si privind libera circulatie a acestor date) si cele nationale prevazute in
Legea nr. 133/2011 privind protectia datelor cu caracter personal.
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Anexanr.1

la Regulamentul

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
o cerere de autorizare in scopul desfasurarii de activitati de import si/sau export,
exceptand cazul in care au furnizat deja informatii in 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/exportator de tesuturi
(denumit in 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).
In 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:

1. numele persoanei de contact pentru cerere;

. numadrul 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;

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

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 comerciald (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 activitatilor:

1. o listd 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. o lista in care se precizeaza care dintre activitdtile 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. o listd cu toate activitdtile 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 alte tari:

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

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

3. adresa fizicd a furnizorului (furnizorilor);

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

. numarul de telefon, inclusiv prefixul international a furnizorului (furnizorilor);
. numarul de telefon 1n caz de urgenta (daca este diferit),

. adresa de e-mail a furnizorului (furnizorilor).

SN A

e

. Documentele care trebuie sa insoteasca cererea:
1. o copie a acordului scris (contract incheiat) cu furnizorul/furnizorii din alte tari;
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2. 0 descriere detaliatd 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. o copie a certificatului de autorizare de export si/sau import al furnizorului din
altd tara sau, in 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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Anexa nr.2
la Regulamentul

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 postala ale CIT/CET (daca este diferita)

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 desfasurate

2.1 Tipul de tesuturi si/sau celule umane Activitati efectuate in 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, adaugdnd randuri dacad 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

OJ

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 Tarile in 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 expirdrii autorizarii (in caz cd exista)

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

Prima data o | Reinnoire 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 Regulamentul

privind importul si exportul de tesuturi

st 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 Agentiei de Transplant, depun documentele in
forma actualizata referitoare la solicitant si la furnizorul/furnizorii sau/sai din alta tara.

In 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 fisda 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. o lista de versiuni actualizate ale procedurilor standard de operare, denumite in
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. o descriere detaliata a criteriilor utilizate pentru identificarea si evaluarea
donatorului, a informatiilor furnizate donatorului sau familiei donatorului, a modului in
care s-a obtinut consimtdmantul 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 calitdtii 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
tard de catre autoritatea sau autoritdtile 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. altd documentatie care atesta calitatea si siguranta tesuturilor si/sau celulelor umane.

C. Documentele care trebuie sa insoteasca cererea:

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

2. o 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. o copie a certificatului de autorizare de export si/sau import al furnizorului din alta
tard sau, in cazul in care un certificat specific de autorizare de export si/sau import nu
este eliberat, certificarea de catre autoritatea sau autoritdtile 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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Anexa nr. 4

la Regulamentul

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 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 sd asigure cd standardele in materie de calitate si de siguranta stabilite in
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 respectd standarde echivalente in materie de calitate
si de siguranta;
2.0 clauzd care sd asigure ca furnizorul din tara respectivd ofera centrului
importator/exportator de tesuturi informatiile prevazute la lit. B din anexa nr. 3 la
prezentul Regulament;
3. o clauza care sa asigure cd 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 cd furnizorul din alta tard informeazd centrul
importator/exportator de tesuturi cu privire la orice modificare substantiala a
activitatilor sale, inclusiv orice retragere sau suspendare, partiald 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 f1 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 Tn materie de calitate si de sigurantd aplicabile tesuturilor si/sau celulelor
umane care urmeaza sd 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 trebuie, de asemenea, sa garanteze centrului importator/exportator de tesuturi
dreptul sa verifice in mod regulat furnizorul sdu din tara respectiva,
6. conditiile convenite care trebuie indeplinite pentru transportul de tesuturi si/sau
celule umane intre furnizor din alta tard si centrul importator/exportator de tesuturi;
7. o clauza care sd asigure ca datele referitoare la donator privind tesuturile si/sau
celulele umane importate/exportate sunt pastrate de catre furnizorul din alta tara, in
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conformitate cu normele de protectie 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 in care furnizorul din alta tara si-ar inceta activitatea (sa fie prevazut
in 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 in
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 a Consiliului din 7 iulie 2010 privind standardele de
calitate si sigurantd referitoare la organele umane destinate transplantului, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 207 din 6 august 2010 (CELEX: 32010L0053);

— 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 octombrie 2012 (CELEX: 32012L0025).

—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 aprilie
2004 (CELEX: 32004L0023), asa cum a fost modificatd ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 596/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului din 18 iunie 2009 (CELEX: 32009R0596);

— 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 aprilie 2015 (CELEX:
32015L.0566).

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 sd asigure ca acestea respectd standarde in materie de calitate si de siguranta
echivalente cu cele prevazute in Directiva 2004/23/CE si solicitda 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, asigurarii 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 privind importul si exportul de tesuturi si celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic
la om, care stabileste cerintele comune si proceduri de verificare a standardelor echivalente in materie de calitate
st 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 sd 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 sdnatate 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 n 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 capacitatile locale de gestionare a transplanturilor si a terapiei
celulare, precum si pot duce la implementarea metodelor noi de tratament, indisponibile panad 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 si in limitele mijloacelor aprobate anual in bugetul de stat, Fondurile
asigurarii obligatorii de asistentd medicald, 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 altd tara in
Republica Moldova, formarea profesionald a personalului medical implicat in domeniul prelevarii si transplantului
de organe, de tesuturi si celule umane, si dezvoltarea SIT pentru asigurarea trasabilititii. Tn anul 2025, pentru
implementarea prevederilor proiectului respectiv, sunt aprobate mijloace financiare conform Legii bugetului de stat
nr. 310/2024.

Implementarea noilor reglementdri 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 imbunatdteasca 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 infrastructurd medicald adecvata. Pe termen lung, implementarea eficientd a reglementarilor poate
contribui la imbunatatirea sdnatatii 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 imbunatatirea starii generale de sanatate a populatiei si prin reducerea incapacitatii de muncd 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 medicala 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), (9), (n), (0), (s); art. 9, alin (4), art. 18, alin (2), art. 20 — 21 si Anexa (Partea A ,,Date
minime” si Partea B ,,Date suplimentare” din 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 din 6 august 2010 (CELEX: 32010L0053);

— Directiva de punere Tn 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 octombrie 2012 (CELEX: 32012L.0025).

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

—art. 2 (1), (2), lit. (b), (c); art. 3, lit. (a), (b) si art. 9 din 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 aprilie 2004 (CELEX: 32004L0023), asa cum a fost modificata ultima data
prin Regulamentul (CE) nr. 596/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 iunie 2009 (CELEX:
32009R0596);

— 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 aprilie 2015 (CELEX:
32015L.0566).

Noua Legislatie UE: REGULAMENTUL (UE) 2024/1938 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUI din 13 iunie 2024 privind standardele de calitate si sigurantd 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 | b) gradul de transpunere c) argumentarea
juridic al UE: a actului juridic al UE introducerii unor
-termenul/termenele-limita si | reglementiri care nu sunt
modalitatea de transpunere totald a prevazute expres in actul
A L . N juridic al UE
acestuia in legislatia nationala
DIRECTIVA Prezenta directiva | Transpus total
2010/53/UE stabileste normele vizénd
a PE si a CONSILIULUI | asigurarea unor standarde
din 7 iulie 2010 de calitate si de siguranta
privind standardele de | pentru organele umane
calitate  si  sigurantd | destinate  transplantului
referitoare la organele | uman, n vederea
umane destinate | garantarii  unui  nivel
transplantului ridicat de protectie a
sanatatii umane




DIRECTIVA

de punere Tn aplicare
2012/25/UE a
COMISIEI

din 9 octombrie 2012

de stabilire a procedurilor
de informare  pentru
schimbul, Tntre statele
membre, de organe umane
destinate transplantului

Transpus total

DIRECTIVA
2004/23/CE

a PE 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

Prezenta directiva
stabileste standardele de
calitate si de securitate
pentru tesuturile si celulele
umane destinate utilizarii
la om in vederea

garantarii  unui  nivel
ridicat de protectie a
sanatatii umane.

Transpus partial

Termenul limitd si modalitatea de
transpunere totald prin actiuni incluse in
PNA:

1) Ordin privind 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 asigurarii
protectiei sanatatii umane.

2) Ordin privind modificarea Standardului
de organizare si desfasurare a activitatii de
prelevare si transplant de organe, tesuturi si

celule umane, aprobat prin Ordinul
Ministerului ~ Sanatatii nr. 427 din
06.06.2017

DIRECTIVA
2015/566/UE
a COMISIEI
din 8 aprilie 201
de punere Tn 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

Prezenta directivi pune
in aplicare Directiva
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

Transpus total

Capitolul 111

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

Sectiunea 2

Conditii pentru efectuarea
importului si exportului de
tesuturi si celule umane din
Regulamentul privind
importul si  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 Ministerului Sanatatii nr. 427/2017.

Informatii detaliate se prezinta in tabelele de concordanta.




5.2. Masuri normative care urmairesc 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 a 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, asa cum a fost modificata ultima data prin Regulamentul (CE) nr.
596/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 iunie 2009;

— 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.

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

Implementarea 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 in alt stat membru prezinta garantii
ca si cele provenind din tara lor.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

In vederea asigurarii transparentei in procesul decizional, conform prevederilor Legii nr. 239/2008 privind
transparenta in procesul decizional si Legii nr. 100/2017 privind actele normative, Ministerul Sanatétii a publicat
anuntul de initiere a elaborarii proiectului de ordin pe pagina oficiala a institutiei, www.ms.gov.md, in sectiunea
,» I ransparenta decizionald”, precum s pe platforma guvernamentala particip.gov.md:
(https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/12980).

La data de 06.11.2024 Ministerul Sanatatii a plasat proiectul de HG pentru consultare publica pe pagina
oficiala a institutiet, precum si pe platforma guvernamentala particip.gov.md:
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-consultari-publice-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/13475

Proiectul HG a fost supus avizarii de catre Ministerul Afacerilor Interne (inclusiv Centrul pentru
Combaterea Traficului de Persoane), Ministerul Afacerilor Externe, Ministerul Infrastructurii si Dezvoltarii
Regionale (inclusiv Agentia Nationald Transport Auto), Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
Compania Nationala de Asigurari in Medicind, Ministerul Finantelor (inclusiv Serviciul Vamal) si expertizei de
compatibilitate cu legislatia Uniunii Europene de cétre Centrul de armonizare a legislatiei, asigurandu-se astfel
alinierea cadrului national la cerintele UE, si expertizei juridice de catre Ministerul Justitiei si Centrului National
Anticoruptie.

7. Concluziile expertizelor

Rezultatele avizarii, expertizei de compatibilitate cu legislatia Uniunii Europene, expertizei anticoruptie si
juridice sunt reflectate in sinteza obiectiilor si propunerilor la proiect.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent



file:///C:/Users/Ina.Doni/Downloads/particip.gov.md
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-consultari-publice-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/13475
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-consultari-publice-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/13475
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-prezinta-spre-consultari-publice-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/13475

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 necesar institutiilor medico-sanitare

publice si private autorizate pentru activitati de prelevare si transplant de organe, tesuturi si celule umane, pentru
implementarea prevederilor proiectului dat.

Ministrul sanatatii Ala NEMERENCO




SINTEZA

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

Participantul la Nr. crt. Continutul obiectiei, propunerii, Argumentarea
avizare, consultare recomandarii, concluziei autorului proiectului
publica, expertizare
Ministerul nr.07/2- La pct.4, cuvintele ,,bugetul public national” urmeaza a fi | Se accepta.
Finantelor 03/133/1933 substituite cu textul ,bugetul Ministerului Sanatatii, | Propunerea inaintatd a fost luatd 1n considerare cu urmatoarea

din12.12.2024

Fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala”.
Modificarile se propun pentru claritate, dat fiind faptul ca
bugetul public national cuprinde bugetul de stat, bugetul
asigurarilor sociale de stat, fondurile asigurarii obligatorii
de asistentd medicala si bugetele locale.

modificare: Finantarea se va efectua din contul si in limitele mijloacelor
aprobate anual in bugetul de stat, Fondurile asigurarii obligatorii de
asistenta medicald, precum §i din alte surse, conform legislatie.

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

La Capitolul Il pct.6.4, cuvintele ,taxelor vamale”
urmeaza a fi substituite cu cuvintele ,,drepturilor de
import/export”. Modificarea are drept scop racordarea la
prevederile art.5 pct.21) si 22) Cod vamal nr.95/2021.

Se accepta

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

La Capitolul 111 pct.6.4, cuvintele ,,taxelor vamale” au fost substituite

cu cuvintele ,, drepturilor de import/export”.

Pct.7, urmeaza a fi adus in concordanta cu art.5 alin.(3) din
Legea nr.42/2008 privind transplantul de organe, tesuturi si
celule umane, dat fiind faptul cd Agentia de Transplant
poate autoriza schimbul de organe (inclusiv a efectua
supravegherea acestora) doar in baza acordurilor bilaterale
internationale.

Se accepta

Pct.7, a fost adus in concordanta cu art.5 alin.(3) din Legea nr.42/2008 privind
transplantul de organe, tesuturi si celule umane dupa cum urmeaza:

., 1. Agentia de Transplant supravegheaza schimbul de organe cu alte

state. In acest scop, Agentia de Transplant poate incheia acorduri
bilaterale internationale cu autoritdtile competente din alte state.
Cheltuielile aferente asigurarii logisticii necesare transportarii
organelor constituie obiectul acordurilor bilaterale internationale
dintre Agentia de Transplant si autoritatile competente din alte state. ”




Totodatd, consideram oportun de a completa
Regulamentele (Anexele nr.1 si nr.2 la proiect) cu prevederi
ce tin de autoritatea responsabila si tipurile de cheltuieli
aferente asigurarii logisticii necesare transportarii organelor
si celulelor umane din/in alta tara, deoarece nu este clar de
catre cine si ce fel de tipuri de cheltuieli urmeaza a fi
suportate in procesul de schimb de organe, tesaturi si celule
umane.

Se accepta

Pct. 7 din Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane destinate
transplantului intre Republica Moldova si alte state (Anexa nr.1), se modifica
cu specificatia mentionata mai sus.

Pct. 39. din Regulament privind importul si exportul de tesuturi si celule
umane destinate utilizdrii in scop terapeutic la om (Anexa nr.2), se modifica
dupa cum urmeaza:

,,39.  Cheltuielile aferente asigurarii logisticii necesare transportarii
tesuturilor si celulelor umane destinate utilizarii la om, constituie obiectul
acordurilor scrise (contractelor incheiate) intre centrele
importatoare/exportatoare de tesuturi. Centrele importatoare/exportatoare de
tesuturi prezinta copiile ale acordurilor scrise (contractelor) cu furnizorii din
alte rari, Agentiei de Transplant ca parte a cererii de obtinere a autorizatiei
de import si/sau export.

Agentia Nationala
Transport Auto a
Ministerului
Infrastructurii si
Dezvoltarii Regionale

nr. 02/1-1-6900
din 08.11.2024

Lipsa obiectiilor si propunerilor

Ministerul
Infrastructurii si
Dezvoltare Regionale

nr.21-6038
din 20.11.2024

Sub aspect de tehnica legislativa, in vederea asigurarii
propuse, precum §i pentru evitarea unor denaturari in
aplicabilitatea acestora, potrivit art. 3 alin. (1) lit. d) din
Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative,
recomandam autorului expunerea denumirii
Regulamentului privind importul si exportul de tesuturi si
celule umane, propus spre aprobare Tn Anexa nr. 2 la
proiectul hotérarii, in urmatoarea redactie: ,,Regulamentul
privind importul si exportul de tesuturi §i celule umane
destinate utilizarii in scop terapeutic la om” or, acesta este
destinat anume scopului enuntat.

Se accepta

Expunerea denumirii Regulamentului privind importul si exportul de tesuturi si
celule umane din Anexa nr. 2 la proiectul hotdrarii, in urmatoarea redactie:
,,Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si celule umane
destinate utilizarii in scop terapeutic la om”.

Agentia
Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale

nr RG02-005856
din 08.11.2024

Lipsa obiectiilor si propunerilor

Ministerul Afacerilor
Interne

nr. 38/4534
din 18.11.2024

Lipsa obiectiilor si propunerilor




Centrul pentru
Combaterea Traficului
de Persoane din cadrul
Ministerul Afacerilor
Interne

nr. 34/18/14-
19359 din
15.11.2024

Lipsa obiectiilor si propunerilor

Centrul de Armonizare
a Legislatiei (CAL)

nr.31/02-126-
13025
din 27.11.2024

b) Obiectii privind transpunerea Directivei de punere in
aplicare 2012/25/UE

Cu referire la pct. 3 din proiectul Regulamentului cu privire
la schimbul de organe umane destinate transplantului ntre
Republica Moldova si alte state care prevede obligatia
Agentiei de Transplant de a comunica Comisiei
Europene datele sale de contact, obligatie preluatd in
conformitate cu norma art. 8 (1) din Directiva, mentionam
ca ramane a fi neclara aplicabilitatea normei date, or astfel
de actiuni pot fi realizate doar in calitate de stat membru sau
in temeiul drepturilor obtinute prin integrarea accelerata in
UE pana la momentul aderdrii la UE. Astfel, cu referire la
norma nationald de transpunere in cauza, se va indica in
tabelul de concordantd informatia privind temeiul de
implementare a acestora sau, Tn lipsa acestuia, proiectul
national va fi completat cu o normd care si prevada
perioade de tranzitie, de ex. din data aderdrii Republicii
Moldova la Uniunea Europeana sau incheierii unui alt acord
in acest sens. Totodatd, in contextul obligatiei de a
comunica informatiile date, se va analiza posibilitatea
transpunerii obligatiei prevazute in art. 8 (3) din Directiva
si anume cea de a actualiza constatat informatiile privind
datele autoritatii competente.

Se accepta

Punctul 3 din proiectul Regulamentului cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte state, se modifica dupa
cum urmeaza:

,,3. Interconectarea dintre statele membre si Agentia de Transplant se realizeaza
prin:

3.1. comunicarea citre Comisia Europeana si alte organizatii internationale a
datelor sale de contact, care includ cel putin urmatoarele: numarul de telefon,
adresa de e-mail si adresa postala;

3.2. actualizarea constantd a informatiilor care figureaza pe lista autoritatilor
competente si organismelor delegate desemnate, pusd la dispozitia statelor
membre de catre Comisia Europeand;

3.3. furnizarea la solicitarea Comisiei sau a unui alt stat membru, informatii
privind evidenta centrelor de prelevare si a centrelor de transplant.

3.4 furnizarea informatiilor privind cerintele nationale care stau la baza
autorizarii centrelor de transplant.”

In acest context, proiectul HG se completeazi cu pct. 5 cu urmitorul continut:
.,J. Prezenta hotarare intra in vigoare la data publicarii in Monitorul Oficial,
cu exceptia pct.3 a Regulamentului cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova i alte state, care va intra in
vigoare la momentul aderdrii Republicii Moldova la Uniunea Europeand sau
incheierii unui alt acord in acest sens .”

b) Obiectii privind transpunerea Directivei 2004/23/CE
Cu referire la pct. 10 din Regulamentul privind importul si
exportul de tesuturi si celule umane care, potrivit tabelului
de concordanta prezentat, transpune prevederile art. 9 din
Directiva 2004/23/CE, mentionam ca nu poate fi considerat
transpus alin. (3) din art. 9 al Directivei, in masura in care
pct. 5 din proiectul national prevede expres cd acesta nu se
aplicd importurilor/exporturilor de tesuturi sau celule
umane care indeplinesc criteriile de distribuire directa si
celor in caz de urgentd. Asadar, clauza de armonizare
prevazuta pentru Anexa nr. 1 a proiectului urmeaza a fi
revazutd In contextul observatiei date, prin eliminarea
referintei la norma UE daté.

Se accepta

Pentru transpunerea prevederilor art. 9, alin. (3) din Directiva 2004/23/CE pct.
10 din Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si celule umane
destinate utilizarii In scop terapeutic la om, a fost modificat si completat cu pct.
10.4 si 10.5:

,»,10.4 Agentia de Transplant autorizeaza in mod direct importul sau exportul
de tesuturi sau de celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om in
urmatoarele circumstante:

a) in caz de urgentd;

b) in vederea transplantarii imediate la un primitor cunoscut Thainte de
realizarea importului/exportului, atat de catre centrul importator/exportator de
tesuturi, cat si de catre centrul furnizor din tara data >

3




., 10.5 exporturile de fesuturi si celule umane destinate wtilizarii in 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 europeand si nationala in domeniu.”

Astfel, clauza de armonizare prevazuta pentru Anexa nr. 2 a proiectului riméane
nemodificatd. Modificarile efectuate sunt prezentate si in tabelul de concordanta
cu art. 9, alin. (3) din Directiva 2004/23/CE.

Reiesind din constatarile expertizei de compatibilitate
referitoare la transpunerea actelor UE mentionate supra,
clauza de armonizare pentru proiectul national, urmeaza a
fi modificatd dupa cum urmeaza.

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

,, Prezentul Regulament transpune:

—art. 3, lit. (b), (c), (g), (n), (0), (s); art. 20 — 21 si Anexa
(Partea A ,, Date minime” si Partea B ,, Date suplimentare”
din Directiva 2010/53/UE a Parlamentului European si a
Consiliului din 7 iulie 2010 privind standardele de calitate
si sigurantd referitoare la organele umane destinate
transplantului, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 207 din 6 august 2010 (CELEX: 32010L0053);
— 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 octombrie 2012
(CELEX: 32012L0025).”

Se accepta

Clauza de armonizare pentru proiectul Regulamentului cu privire la schimbul
de organe destinate transplantului intre Republica Moldova si alte state
(Anexa nr. 1) se modificata dupd cum urmeaza:

,, Prezentul Regulament transpune:

—art. 3, lit. (b), (c), (9), (n), (0), (s); art.18, alin. (2), art. 20 — 21 si Anexa
(Partea A ,,Date minime” si Partea B , Date suplimentare” din 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 din 6
august 2010 (CELEX: 32010L0053);

— 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, publicatd in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L 275 din 10 octombrie 2012 (CELEX: 32012L0025).”




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

,, Prezentul Regulament transpune:

—art. 2 (1), (2), lit. (b), (c); art. 3, lit. (a), (b) si art. 9 din
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, publicatd in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 102 din 7 aprilie
2004 (CELEX: 32004L0023), asa cum a fost modificata
ultima data prin Regulamentul (CE) nr. 596/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului din 18 iunie
2009;

— 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 aprilie 2015
(CELEX: 32015L0566).”

Se accepta

Clauza de armonizare pentru proiectul pentru proiectul Regulamentului
privind importul si exportul de tesuturi si celule umane (Anexa nr. 2) se
modificatd dupa cum urmeaza:

,, Prezentul Regulament transpune:

—art. 2 (1), (2), lit. (b), (c); art. 3, lit. (a), (b) si art. 9 din 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, publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 102 din 7 aprilie
2004 (CELEX: 32004L0023), asa cum a fost modificata ultima data prin
Regulamentul (CE) nr. 596/2009 al Parlamentului European si al Consiliului
din 18 iunie 2009;

— Directiva (UE) 2015/566 a Comisiei din 8 aprilie 2015 de punere Tn 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, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 93 din
9 aprilie 2015 (CELEX: 32015L0566).”




b) Observatii privind tabelul de concordanta

- Tabelul de concordanta cu Directiva 2010/53/UE

Cu referire la art. 29 ,,Masuri de punere in aplicare” din
Directiva 2010/53/UE, care prevede obligatia Comisiei de a
adopta norme detaliate Tn vederea punerii in aplicare ih mod
uniform a prezentei directive, mentiondm ca
corespondentul normei date prevazut in tabelul de
concordantd si anume pct. 5 din Anexa nr. 2 a proiectului
national (Obiectivele prezentului Regulament) nu poate fi
considerat, or transpunerea normei UE fin cauzi
presupune instituirea obligatiei nemijlocite a autoritatii
nationale de a adopta norme detaliate privind
procedurile legate de activititile mentionate la lit. (a) —
(c) din art. 29 din Directiva UE.

Se accepta

Cu referire la art. 29 ,,Masuri de punere in aplicare” din Directiva 2010/53/UE,
au fost efectuate modificari in Tabelul de concordanta cu Directiva respectiva
prin eliminarea normei pct. 5 din Anexa nr. 2 a proiectului national, dat fiind
faptul ca prevederea art. 29 este prerogativd a Comisiei UE ( Prevederi UE
neaplicabile).

- Tabelul de concordanta cu Directiva 2004/23/CE

Cu referire la pct. 10 din Regulamentul privind importul si
exportul de tesuturi si celule umane care, potrivit tabelului
de concordantd prezentat, transpune prevederile art. 9 din
Directiva 2004/23/CE, mentionam ca nu poate fi considerat
transpus alin. (4) din art. 9 al Directivei, care prevede
obligatia Comisiei de a stabili/adopta proceduri de
verificare a respectarii standardelor de calitate si de
securitate, prin pct. 1 din prezentul proiect, care prevede
domeniul de aplicare al actului national.

Se accepta

S-au efectuat modificari cu privire la art. 9, alin (4) in Tabelul de concordanta
cu Directiva 2004/23/CE, care prevede obligatia Comisiei de a stabili/adopta
proceduri de verificare a respectarii standardelor de calitate si de securitate,
constituind ,,Prevederi UE neaplicabile .

Astfel, au fost excluse prevederile pct. 1 din proiectul de act normativ national.

Ministerul Afacerilor
Externe

nr.D1/3/041.1-
12027
din 13.11.2024

Cu referire la clauza de armonizare a Regulamentului
privind importul si exportul de tesuturi si celule umane,
prevazut la Anexa nr. 2 la proiectul Hotérarii Guvernului
examinat, se atrage atentia asupra faptului ci, in
conformitate cu pct. 35 din Regulamentul privind
armonizarea legislatiei Republicii Moldova cu legislatia
UE, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 1171/2018,
aceasta urmeaza sa indice inclusiv cea mai recentd
modificare a actului juridic european care constituie obiect
al transpunerii.

Astfel, se constati ca Directiva 2004/23/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie
privind stabilirea standardelor de calitate si securitate
pentru _donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea,

Se accepta

in contextul recomandirilor CAL, Clauza de armonizare pentru proiectul
Regulamentului privind importul si exportul de tesuturi si celule umane
(Anexa nr. 2) a fost modificata, cu indicarea celei mai recente modificari a
actului juridic european.

Au fost indicate titlurile Tabelele de concordanta.
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conservarea, Sstocarea g§i distribuirea tesuturilor §i a
celulelor umane, care face obiectul transpunerii in proiectul
examinat, a fost ultima datd modificata prin Regulamentul
(CE) nr. 596/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului din 18 iunie 2009.

Sub aspect redactional, cu referire la dosarul de insotire a
proiectului si anume tabelele de concordanta, se considera
util a se indica titlurile documentelor.

Compania Nationala de
Asigurari in Medicina

nr.01-02/6160
din 19.11.2024

Cu referire la proiectul hotararii Guvernului:

Potrivit pct. 35 din Regulamentul privind armonizarea
legislatiei Republicii Moldova cu

legislatia Uniunii Europene, aprobat prin Hotardrea
Guvernului nr. 1171/2018, clauza de armonizare urmeaza
sa indice si cea mai recenta modificare a actului juridic
european care constituie obiect al transpunerii. Astfel,
consideram oportun revizuirea acesteia in contextul in care,
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 uman (care face
obiectul transpunerii Tn proiectul examinat) a fost ultima
data modificatda prin Regulamentul (CE) nr. 596/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului din 18 iunie 2009.

Se accepta

in contextul recomandirilor CAL, Clauza de armonizare pentru proiectul
Regulamentului privind importul si exportul de tesuturi si celule umane
(Anexa nr. 2) a fost modificatd, cu indicarea celei mai recente modificari a
actului juridic european.

Tn contextul prevederilor Directivei 2004/23/CE, care
subliniazd importanta inspectiilor regulate si a masurilor de
audit pentru centrele implicate in activitatile de transplant,
consideram necesara completarea proiectului
Regulamentului cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state (anexa nr. 1 la proiectul hotararii Guvernului) cu 0
prevedere care sd stabileascd efectuarea inspectiilor
periodice bine definite, cel putin o datd pe an si un proces
de audit extern independent pentru centrele implicate, cu
transmiterea rezultatelor Ministerului Sanatdtii si altor
autoritdti competente pentru monitorizarea continuda a
calitatii si sigurantei. Tn ordinea data, remarcam ca proiectul
Regulamentului privind importul si exportul de tesuturi si
celule umane (anexa nr. 2 la proiectul hotararii Guvernului)
stabileste efectuarea inspectiilor cel putin o daté la doi ani
fara a integra aceste actiuni intr-un mecanism continuu de
imbunatatire, ceea ce impune necesitatea ajustarii acestuia.

Se accepta

Proiectului Regulamentului cu privire la schimbul de organe umane destinate
transplantului intre Republica Moldova §i alte state, se completeaza cu pct. 6.6:
,,0.6. Agentia de Transplant, organizeaza inspectii si aplica masuri de control
in centrele de prelevare si centrele de transplant, conform prevederilor din
Legea nr. 42/2008 privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane.
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Conform Capitolului | din proiectul Regulamentului cu
privire la schimbul de organe umane destinate
transplantului intre Republica Moldova si alte state,
numarul national de identificare al donatorului/primitorului
(Cod SIT) este - codul de identificare atribuit unui donator
sau unui primitor generat automat de Sistemul
Informational Transplant. Astfel, pentru a asigura o
integrare completa si un schimb eficient de informatii cu
alte state membre ale Uniunii Europene, este necesard
completarea proiectului Regulamentului dat, cu prevederi
care si stabileascd un format standardizat al acestui cod. Tn
conformitate cu cerintele Directivei 2012/25/UE, codurile
nationale de identificare ale donatorilor si receptorilor (Cod
SIT) trebuie sa fie aliniate la standardele EudraCode
utilizate Tn Uniunea Europeana. Aceasta masura va asigura
interoperabilitatea  si  trasabilitatea  transfrontaliera,
contribuind astfel la imbunatatirea cooperarii internationale
in domeniul transplantului de organe.

Se accepta partial

Proiectul hotérarii Guvernului prevede: Ministerul Sanétatii va aproba actele
normative de punere n aplicare Tn baza prevederilor Regulamentului cu privire
la schimbul de organe umane destinate transplantului intre Republica Moldova
si alte state $i Regulamentului privind importul si exportul de tesuturi si celule
umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om.

Tn acest context, a fost elaborat proiectul ordinului ministrului Sanatitii cu
privire la trasabilitatea organelor, fesuturilor si celulelor destinate utilizarii la
om si aplicarii Codului European Unic, care este la etapa de avizare.

Proiectul de ordin prevede: Agentia de Transplant implementeazd un sistem de
identificare unica a donatorului si primitorului (Cod SIT). Acest cod permite
identificarea fiecarei donari, fiecarui organ §i primitorii asociati, cu
respectarea masurilor stricte de confidentialitate si securitate a datelor, Tn
conformitate cu dispozitiile UE si legislatia nationala, iar trasabilitatea
tesuturilor si celulelor se asigura prin documente si utilizarea Codului
European Unic (SEC), de la prelevare pdnd la utilizarea acestora in scop
terapeutic la om sau pand la distrugerea lor si viceversa. Tesuturile §i celulele
folosite pentru producerea de medicamente in cadrul terapiilor avansate
trebuie sa fie trasabile cel putin pand la etapa transmiterii catre producator.
Cu referire la ,,... codurile nationale de identificare ale donatorilor si
receptorilor (Cod SIT) trebuie sd fie aliniate la standardele EudraCode
utilizate In Uniunea Europeand” mentiondm céd, EudraCode se refera la
autoritatile competente in domeniul medicamentelor si dispozitivelor
medicale, care nu tine de domeniul transplantului de organe.

In ordinea dati, recomandim includerea 1in textul
Regulamentului cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state (anexanr. 1 la

proiectul hotararii Guvernului) si a Regulamentului privind
importul si exportul de tesuturi i celule umane (anexa nr. 2
la proiectul hotararii Guvernului) a unor prevederi privind
alinierea la legislatia nationala privind protectia datelor,
inclusiv referinte la GDPR, deoarece toate informatiile
referitoare la caracterizarea donatorilor si organelor
transmise intre autoritatile competente trebuie sa respecte
prevederile Regulamentului (UE) 2016/679 (GDPR) si
standardele nationale de protectie a datelor, inclusiv
securizarea accesului si stocarii informatiilor sensibile.

Se accepta

1. Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane destinate
transplantului intre Republica Moldova si alte state (anexa nr. 1 la proiectul
hotararii Guvernului), se completeaza cu pet. 17:

., 17. Agentia de Transplant asigurd ca drepturile fundamentale in materie de
protectie a datelor cu caracter personal sunt protejate Tn mod integral si
eficient Tn cadrul schimbului de organe umane destinate transplantului, in
conformitate cu prevederile nationale prevazute in Legea nr. 133/2011 privind
protectia datelor cu caracter personal. ”;

2. Regulamentului privind importul si exportul de tesuturi si celule umane
(anexa nr. 2 la proiectul hotararii Guvernului) se completeaza cu pct. 42:

., 42. Agentia de Transplant asigura ca drepturile fundamentale ih materie de
protectie a datelor cu caracter personal sunt protejate Th mod integral si
eficient in cadrul importului si exportului de tesuturi si celule umane destinate
utilizarii in scop terapeutic la om, In conformitate cu prevederile nationale
prevazute In  Legea nr. 133/2011 privind protectia datelor cu caracter
personal.”




Tindnd cont de Raportul Parlamentului European A7-
0223/2012 privind donarile voluntare si neremunerate de
tesuturi si celule, precum si de Avizul Comisiei pentru
Afaceri Juridice destinat Comisiei pentru Mediu, Sandatate
Publica si Siguranta Alimentara din 26 aprilie 2012, care
subliniaza importanta asigurarii unui cadru etic si legal clar
pentru donare, propunem completarea proiectului
Regulamentului cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state, cu prevederi care sa reglementeze faptul ca donarea
de organe este voluntara si neremunerata.

Se accepta

Regulamentului cu privire la schimbul de organe umane destinate
transplantului intre Republica Moldova si alte state, deja contine prevederile
date, vezi pct. 6.3, sectiunea 1, Capitolul III din Regulament:

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

Totodatd, propunem introducerea unor dispozitii care sa
interzicd comertul ilegal si orice formad de remunerare
pentru donarea de organe. Aceste masuri sunt esentiale
pentru a preveni abuzurile, pentru a respecta principiile de
eticd medicala si pentru a consolida increderea publicului in
sistemul de transplant. Activitatile legate de transplant
trebuie desfasurate strict pe baza principiilor de altruism si
voluntariat, in conformitate cu recomandarile europene si
internationale.

Se accepta

Totodata, art. 27 si art. 28 din Legea nr.42/2008 privind transplantul de
organe, tesuturi si celule umane, prevede interzicerea obtinerii de profituri
financiare ca urmare a dondrii de organe, tesuturi sau celule umane, precum si
care, nu pot constitui obiectul unei tranzactii materiale, iar traficul de organe,
tesuturi si celule umane constituie infractiune si se pedepseste in conformitate
cu legislatia penala.

Subsidiar, relevam oportunitatea completarii proiectelor
Regulamentelor date, cu prevederi privind instituirea un
program obligatoriu de instruire pentru toti cei implicati in
procesul de transplant, or personalul responsabil de
activitatile de prelevare, transplant si schimb transfrontalier
de organe trebuie sa participe periodic la sesiuni de formare
organizate de Agentia de Transplant, in conformitate cu
standardele internationale.

Se accepta

Prevederile date sunt stipulate in art.4 alin (1) lit. j) din Legea nr.42/2008
privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane si pct.8 subpct. 1) lit. 1)
din Regulamentul privind organizarea si functionarea Agentiei de Transplant,
aprobat prin Hotararea Guvernului nr.386/2010, instruirea personalului medical
este unadin responsabilitdtile obligatorii ale Agentiei de Transplant.

Intru asigurarea transparentei, propunem completarea
proiectelor regulamentelor cu prevederi privind stabilirea
indicatorilor de performantd pentru monitorizarea calitatii
si sigurantei procesului, precum si publicarea anuala a
rapoartelor de activitate. In acest context, Agentia de
Transplant va publica anual un raport de activitate ce va
include indicatori cheie de performanta, cum ar fi numarul
de organe schimbate, incidentele sau reactiile adverse grave
raportate si masurile corective implementate.

Se accepta partial

Agentia de Transplant, anual intocmeste Raportul de activitate care este plasat
pe pagina web al Agentiei de Transplant. Raportul contine urmatoarele date cu
privire la prelevarea de organe de la persoana decedata:

1. Prelevarea multiorgana de la donator cadaveric aflat in moarte cerebrala;

2. Numarul total de donatori potentiali in moarte cerebrala;

3. Numarul total de donatori efectivi in moarte cerebrala.

Agentia de Transplant mentioneaza faptul, ca schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte state se desfdsoara in
baza unor conditii stabilite de art. 5, alin. (2) din Legea nr.42/2008 privind
transplantul de organe, tesuturi si celule umane, transpuse si de prevederile,
pct. 6.1 din prezentul Regulament. Astfel, ,, schimbul de organe umane poate
avea loc in cazul lipsei unui primitor compatibil in listele de asteptare
nationale pentru un organ, acestea pot fi oferite altui stat. ”” Deci, schimbul de




organe destinate transplantului nu poate fi un proces planificat pentru care s-
ar putea elabora indicatori de performanta. Cit priveste raportarea incidentele
sau reactiile adverse grave de ambele parti (tara de origine, tara de destinatie),
acestea nu pot constitui un indicator de performanta, deoarece raportarea lor,
prin esenta sa ( 1n sine), este o activitate care are ca scop identificarea unor
neconformitati i prevenirea aparitiei acestora pe viitor, si nu poate fi punitiva
sau meritorie.

Centrul National
Anticoruptie

nr. 06/2/31 din
02.01.2025

Nu are obiectii $i propuneri

Ministerul Justitiei

nr. 04/1-11698 din
31.12.2024

La proiectul hotardarii:

La clauza de adoptare, remarcam ca in conformitate cu art.
102 din Constitutie, art. 37 din Legea nr. 136/2017 cu
privire la Guvern si art. 14 din Legea nr. 100/2017 cu
privire la actele normative, actele normative ale Guvernului
se adoptd pentru exercitarea atributiilor constitutionale si
celor ce decurg din Legea cu privire la Guvern, precum si
pentru organizarea executarii legilor. Astfel, in clauza de
adoptare, se indica temeiul legal de adoptare a actului
normativ respectiv, norma concretd din lege care indica
expres competenta Guvernului de a adopta actul in cauza.
In context, referintele la prevederile art. 5 alin. (2) si (3), art.
22 alin. (2) din Legea nr. 42/2008 privind transplantul de
organe, tesuturi si celule umane, art. 19t alin. (1)-(3) din
Legea nr. 138/2012 privind sandtatea reproducerii, NU au
relevanta la adoptarea actului normativ in cauza si urmeaza
a fi excluse.

Se accepta
Clauza de armonizare la proiectul hotararii a fost modificata.

La sbp. 1.1, textul ,,anexa nr. 1” se va substitui cu textul
»~conform anexei nr. 1” (obiectie valabila inclusiv pentru

sbp. 1.2).

Se accepta

La sbp. 1.1, textul ,,anexa nr. 1” s-a substituit cu textul ,,conform anexei nr. 17,
si respectiv la sbp. 1.2, textul ,,anexa nr. 2” s-a substituit cu textul ,,conform
anexei nr. 2.

Din pct. 5 cuvintele ,,sau incheierii unui alt acord in acest
sens” se va exclude ca fiind excedent.

Se accepta
Se exclude din pct. 5 cuvintele ,, sau incheierii unui alt acord in acest sens”.

In formula de atestare a autenticitatii actului normativ,
cuvantul ,,Ministru” se va substitui cu sintagma ,,Ministrul
sanatatii”.

Se accepta
in formula de atestare a autenticitatii actului normativ, cuvantul ,,Ministru” s-a
substituit cu sintagma ,,Ministrul sanatatii”.

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

Se accepta

Tn Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane destinate
transplantului intre Republica Moldova si alte state (anexa nr. 1): Pct. 4 51 5
au fost incorporate in dispozitiile Capitolului I, si respectiv,
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Pct. 4 si 5 se vor incorpora in dispozitiile Capitolului I. In
conformitate cu art. 45 din Legea nr. 100/2017 cu privire la
actele normative, dispozitiile generale ale actului normativ
sunt prevederile care:

a) determind obiectul, scopul si domeniul de aplicare;

b) orienteaza intreaga reglementare;

¢) explica termeni (notiuni) si definesc concepte.

A se vedea in acest sens si Capitolul II al anexei nr. 2

In Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si celule umane
destinate utilizarii in scop terapeutic la om (anexa nr. 2): Pct. 7, 8 si 9 au fost
incorporate in dispozitiile Capitolului I.

La pct. 15 se va examina oportunitatea utilizarii cuvantului
»potentiale”. Totodatd, raportat la Anexa Directivei
2010/45/UE a Parlamentului European si a Consiliului din
7 iulie 2010 privind standardele de calitate si sigurantd
referitoare la organele umane destinate transplantului,
datele de contact ale centrului de prelevare si ale entitatii in
care a avut loc prelevarea, necesare pentru coordonarea,
alocarea si trasabilitatea organelor de la donatori la
primitori si invers, este catalogata drept datda suplimentara
prevazuta in partea B a anexei.

Se accepta partial
La pct. 15 cuvantul ,,potentiale” a fost exclus.

Cu privire la prevederile shp. 15.1.2 referitoare la ,,date de contact ale
centrului de prelevare”, aceste date au migat din Date suplimentare, partea B
a anexei, din motivul oprtunititii acestor date pentru coordonarea si alocarea
organelor propuse pentru schimb, ceia ce dicteaza necesitatea plasarii
informatiei date Tn Datele minime, partea A a anexei, imediat dupa denumirea
centrului de prelevare, unde are loc prelevarea de oregan/organe (sbp. 15.1.1).
Propunerea data a venit din partea expertilor internationali Tn cadrul proiectului
TAIEX cu privre la elaborarea proiectului respectiv.

Tinand cont de caracterul obligatoriu al actului normativ,
Capitolul ,,Dispozitii finale” se va exclude. De asemenea,
se va tine cont ca capitolele reprezinta elemente de structura
complexe ale actului normativ. Prin urmare, acestea nu pot
fi constituite dintr-un singur punct.

Tn conformitate cu art. 47 alin. (1) din Legea nr. 100/2017,
dispozitiile finale cuprind momentul intrérii in vigoare si
masurile necesare punerii in aplicare a actului normativ. Se
va tine cont de faptul cd, dispozitiile finale ca structura nu
sunt specifice continutului Regulamentului, dar se includ in
continutul hotararii. Obiectiile mentionate sunt valabile
inclusiv pentru anexa nr. 2.

Se accepta

Capitolul ,,Dispozitii finale” s-a exclus din Regulamentul cu privire
la schimbul de organe umane destinate transplantului Tntre Republica
Moldova si alte state (anexa nr. 1) si Regulamentul privind importul si
exportul de tesuturi si celule umane destinate utilizdrii in scop terapeutic la
om (anexa nr. 2). Pct.25 si pct. 44au fost incluse in continutul hotérarii, in
redactie noua, dupa cum urmeaza:

,»3. Agentia de Transplant va asigura suportul metodologic-consultativ
prestatorilor de servicii medicale autorizati pentru implementarea 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 destinate utilizarii in scop terapeutic la om.

4. Prestatorii de servicii medicale autorizati implicati, vor asigura
implementarea prevederilor:

4.1. Regulamentului cu privire la schimbul de organe umane destinate
transplantului intre Republica Moldova si alte state;

4.2. Regulamentului privind importul si exportul de tesuturi si celule
umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om.”

La Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi
si celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om
(anexa nr. 2):

Se accepta

Tn pct. 1 din Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si celule
umane destinate utilizdrii in scop terapeutic la om (anexa nr. 2) dupa cuvantul
»cerintele” s-a completat cu cuvintele ,,si conditiile”.
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La pct. 1 dupa cuvantul ,,cerintele” se recomanda a se
completa cu cuvintele ,,si conditiile” in corelare cu obiectul
reglementat de Capitolul I11.

La pct. 6, sugeram excluderea notiunilor ,.celule” si
Htesuturi”, de vreme ce se regasesc in Legea nr. 42/2008
privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane, act
normativ ce urmareste corespunderea legii nominalizate cu
Directiva nr. 2004/23/EU din 31 martie 2004 privind
stabilirea standardelor de calitate §i securitate pentru
donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea,
stocarea si distribuirea tesuturilor si celulelor umane.

Se accepta
Notiunile ,,celule” si ,,tesuturi” au fost excluse.

Pct. 9 este excedent, motiv pentru care se va exclude.

Se accepta
Pct. 9 a fost exclus.

Pct. 11 si 12 creeaza o situatie de incertitudine privind
permisiunea importului sau exportului de tesuturi si celule
umane la Intrunirea cumulativd a conditiilor sau la
intrunirea uneia din conditiile prevazute la sbp. 11.1-11.4
sau shp. 12.1-12.2.

Se accepta

Pentru a evita incertitudenea privind intrunirea conditiilor din pct. 11 pentru
permisiunea importului de tesuturi si celule umane, a fost addugat un pct.
suplimentar cu urmatoarea formulare: ,, Permisiunea importului de tesuturi si
celule umane si produselor fabricate, derivate din tesuturi sau celule umane
destinate utilizarii in scop terapeutic la om, trebuie sa intruneasca cumulativ
conditiile stipulate in sbp. 11.1.-11.3. Tn cazul tesuturilor sau celulelor
reproductive, importul acestora poate fi permis la intrunirea cumulativa a
subpunctelor stipulate la pct. 11.”

Referitor la exportul de tesuturi si celule umane stipulat la pct. 12, acesta a fost
completat cu sintagma,, la intrunirea cumulativa a conditiilor:”.

Cu referire la acordarea autorizatiilor centrului
importator/exportator de tesuturi de a importa/exporta
tesuturi si celule umane, de catre Agentia de Transplant,
astfel cum se prevede Tn Legea nr. 42/2008, in modul
indicat la pct. 15, se considerd relevant de remarca
urmatoarele:

Comparativ cu art. 19 din Legea nr. 138/2012 privind
sandtatea reproducerii, care prevede expres ca autorizatia
de import sau de export de tesuturi si/sau de celule
reproductive se elibereaza de catre Agentia de Transplant la
solicitarea prestatorilor de servicii medicale publici si/sau
privati sau a bancilor de tesuturi si/sau de celule autorizate
pentru acest gen de activitate, art. 92 alin. (1) din Legea nr.
42/2008 dispune dupa cum urmeaza:

»(1) Agentia de Transplant propune Ministerului Sanatatii
spre autorizare institutiile medico-sanitare, béncile de

Se accepta

Pct. 15 din Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si celule
umane destinate utilizdrii in scop terapeutic la om (anexa nr. 2) se modifica
dupd cum urmeaza: ,, Agentia de Transplant, in urma obtinerii informatiilor
prevdzute In anexa nr. 1 si in urma verificarii indeplinirii cerintelor prezentului
Regulament, propune Ministerului  Sanatatii  autorizarea  centrului
importator/exportator de fesuturi de a importa/exporta fesuturi si celule
umane, astfel cum se prevede in Legea nr. 42/2008 privind transplantul de
organe, fesuturi si celule umane.”
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tesuturi si/sau celule, precum si persoanele juridice care
desfdsoard activitdti de prelevare, transport si livrare de
tesuturi sau celule, care solicitd autorizarea activitatilor,
conform prevederilor art. 9 si art. 22.”.

Conform art. 22 alin. (2) din Legea nr. 42/2008, 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 Sanatatii la propunerea Agentiei.
Mai mult, pct. 15 implicé o confuzie suplimentara in masura
in care pct. 17 reglementeaza eliberarea certificatului de
autorizare a activitatilor de import/export de tesuturi si/sau
celule umane destinate utilizarii la om de catre Ministerul
Sanatatii la propunerea Agentiei de Transplant.
Complementar, aferent anexei nr. 1, este de amintit cd anexa
trebuie sa aibad un temei-cadru in textul actului normativ si
sa se refere exclusiv la obiectul determinat prin norma de
trimitere (obiectie valabila in toate cazurile similare).

Se accepta
Propunerea inaintata a fost luata in considerare cu modificarile de rigoare pe tot
parcursul textului proiectului de hotarare.

La pct. 36, trimiterea la pct. 34 este indicata gresit.

Se accepta
La pct. 36, trimiterea la pct. 34 a fost Inlocuita cu ,,35”

Cuprinsul pct. 38 din proiect ,,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” nu reda cu exactitate sensul
art. 7 alin. (3) din 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 care prevede ca ,,Acordul
scris stabileste dreptul autoritdtii sau autoritatilor
competente sd inspecteze activitatile, inclusiv instalatiile,
furnizorilor din orice tara tertd pe durata acordului scris si
pentru o perioada de doi ani dupé incheierea acesteia.”.

Se accepta

Pct. 38 se modifica dupa cum urmeaza: ,, Acordul scris incheiat cu furnizorii
din alte tari, stabileste dreptul Agentia de Transplant, sa inspecteze activitdtile,
inclusiv instalatiile furnizorilor din orice alta tara pe durata acordului scris si
pentru o perioada de doi ani dupd incheierea acesteia.”

Tn conformitate cu art. 49 alin. (2) din Legea nr. 100/2017,
anexele sunt parte integrantd a actului normativ, au natura
si forta juridica ale acestuia. In acest sens, prevederile pct.
43 din proiectul anexei nr. 2 se vor exclude.

Se accepta
Prevederile pct. 43 din proiectul anexei nr. 2 s-a exclus.

La definitivarea proiectului de act normativ, se va tine cont
ca in cazul in care se face trimitere la 0 norma juridica care

Se accepta
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este stabilitd in acelasi act normativ sau element structural,
pentru evitarea reproducerii acesteia, se face trimitere la
norma juridicd relevanta fara a se preciza cd aceasta face
parte din acelagi act normativ sau element structural.
Exprimarea prin abrevieri a unor denumiri sau termeni se
poate face numai dupa explicarea acestora in text, la prima
folosire.

Propunerea inaintatd a fost luata in considerare cu modificarile de rigoare in
proiect.

Subsidiar, in vederea asigurarii respectarii Regulamentului
(UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului
din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in
ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si
privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a
Directivei 95/46/CE  (Regulamentul general privind
protectia datelor) se va examina oportunitatea de a solicita
si opinia Centrului National pentru Protectia Datelor cu
Caracter Personal.

Se accepta

in contextul elaboririi Hotararii de Guvern nr. 694/2024 cu privire la
instituirea Sistemului Informational ,,Transplant” a fost solicitat avizul
Centrului National pentru Protectia Datelor cu Caracter Personal cu privire la
prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor
date. Opiniile si recomandarile acestuia au fost acceptate.

Sistemului Informational ,,Transplant” stabileste modul de inregistrare si

evidenta a datelor cu caracter personal. Registratorii datelor in SIT sunt
prestatorii de servicii medicale autorizati de Ministerul Sanatatii pentru
desfasurarea activitatilor de donare, prelevare si transplant de organe, tesuturi
si celule umane. Utilizatorii datelor sunt persoanele din cadrul prestatorilor
autorizati cu drept de vizualizare a datelor cu caracter personal.
Astfel, Agentia de Transplant asigura ca drepturile fundamentale in materie de
protectie a datelor cu caracter personal sunt protejate in mod integral si eficient
in cadrul schimbului de organe umane destinate transplantului si importul si
exportul de tesuturi si celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om,
in conformitate cu prevederile UE (Regulamentul (UE) 2016/679 al
Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si
privind libera circulatie a acestor date) si cele nationale previdzute in Legea nr.
133/2011 privind protectia datelor cu caracter personal.

Ministrul sanatatii
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