Proiect
UE

GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr.

din 2025

Chisinau

pentru modificarea Hotararii Guvernului nr. 386/2010
cu privire la instituirea Agentiei de Transplant

In temeiul articolului 4, alin. (2) din Legea nr.42-XVI din 6 martie 2008 privind
transplantul de organe, tesuturi i celule umane (Monitorul Oficial al Republicii Moldova,
2008, nr. 81, art. 273), cu modificarile ulterioare, Guvernul

HOTARASTE:

1. Hotararea Guvernului nr. 386/2010 cu privire la instituirea Agentiei de Transplant
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2010, nr. 78-80, art. 457), se modifica dupa
cum urmeaza:

1.1.in hotarare si in anexa nr. 1, cuvintele ,,Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei
Sociale” se substituie cu cuvintele ,Ministerul Sanatatii’, la cazul gramatical
corespunzator;

1.2. 1n anexa nr. 1:

1.2.1. la punctul 5:

1.2.1.1. subpunctul 1), dupa cuvintele ,,organizarea si coordonarea activitatii de”
se completeazad cu cuvantul ,,donare”;

1.2.1.2. subpunctul 2) va avea urmatorul cuprins:

»2) organizarea §i coordonarea activitatii de donare, prelevare, prelucrare,
conservare, alocare, stocare si transport pentru transplantul de tesuturi si celule umane,
destinate utilizarii in scop terapeutic la om pe teritoriul Republicii Moldova”;

1.2.1.3. subpunctul 4) va avea urméatorul cuprins:

,,4) monitorizarea activitatilor de reproducere asistata medical’;

1.2.2. punctul 6:
1.2.2.1. subpunctul 2) va avea urméatorul cuprins:

,2) detine si administreaza Sistemul informational , Transplant”, asigura

trasabilitatea continua a tuturor activitatilor de transplant si elaborarea rapoartelor in

»”,

domeniu”’;



1.2.2.2. subpunctul 5) va avea urmatorul cuprins:

., propune spre autorizare Ministerului Sanatatii institutiile medico-sanitare care
pot desfasura activitati de prelevare si/sau de transplant de organe, tesuturi sau celule
umane, activitati de reproducere asistata medical, medici/echipele medico-chirurgicale
care pot preleva si/sau transplanta organe, tesuturi §i celule umane si supravegheaza
activitatea lor”;

1.2.2.3. subpunctul 6) va avea urmatorul cuprins:

,,0) propune spre autorizare Ministerului Sanatatii bancile de tesuturi si/sau celule
umane, precum si persoanele juridice care pot desfasura activitati de donare, prelevare,
testare, prelucrare, conservare, stocare, import si/sau export, distributie si transport a
tesuturilor §i celulelor umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om”,;

1.2.2.4. se completeaza cu subpunctul 6') cu urmatorul cuprins:

,,0") intocmeste si tine Lista institutiilor medico-sanitare, bancilor de tesuturi si/sau
celule umane, precum si a persoanelor juridice autorizate sa desfasoare activitatea de
donare, prelevare, testare, prelucrare, conservare, stocare, import si/sau export,
distributie si transport a organelor, tesuturilor §i celulelor umane destinate utilizarii la
om §i supravegheaza activitatea acestora’”;

1.2.2.5. subpunctul 9) va avea urmatorul cuprins:

,,9) stabileste cerintele unice de trasabilitate ce se aplica tuturor datelor pertinente
privind produsele si materialele ce vin in contact cu aceste organe, tesuturi si celule;
cerintele tehnice unice pentru donarea, prelevarea, testarea, conservarea, transportul §i
transplantul de organe, precum si cerintele tehnice unice pentru donarea, prelevarea,
testarea, prelucrarea, conservarea, stocarea, distributie, import, export, transport si
transplantul tesuturilor si a celulelor umane”;

1.2.2.6. in subpunctul 10) cuvintele ,,fiecare actiune” se substituie cu cuvantul
Lactivitatile”;

1.2.2.7. in subpunctul 12) cuvantul , prepararii” se substituie cu cuvantul
Lwprelucrarii”,

1.2.2.8. se completeaza cu subpunctul 12') cu urmatorul cuprins:

., 12") organizeaza si coordoneaza actiunile participantilor in Sistemul de Vigilenta
in domeniul transplantului de organe, tesuturi si celule umane si urmareste respectarea
procedurilor de asigurare a activitatilor de vigilenta in transplantul de organe, tesuturi
si celule umane, aprobate prin ordinul ministrului sanatatii’;

1.2.2.9. 1n subpunctul 14) cuvintele ,,internationale sau” se exclud;

1.2.2.10. subpunctul 15) va avea urmatorul cuprins:

,»15) autorizeaza, la nivel national si international, pe baza unor acorduri
internationale, schimbul de organe umane destinate transplantului intre Republica
Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si celule umane si intreprinde toate
masurile ca acestea sa corespunda standardelor de calitate si siguranta, tine evidenta
acestora si raporteaza anual Ministerului Sanatatii aceste date”,;

1.2.2.11. subpunctul 16) va avea urmatorul cuprins:



,16) mentine un sistem de control al calitatii si de testare a tuturor activitatilor de
donare, prelevare, testare, prelucrare, conservare, alocare, stocare, import, export,
distributie §i transport pentru a garanta calitatea si siguranta organelor, tesuturilor si
celulelor umane utilizate pentru transplant”;

1.2.2.12. subpunctul 17) va avea urmatorul cuprins:

,»17) participa la organizarea programelor de formare profesionala a personalului
medico-sanitar implicat in activitatile de donare, prelevare, testare, prelucrare,
conservare, alocare, stocare, distributie, import, export, transport si transplant de
organe, tesuturi §i celule umane pentru utilizare terapeutica’,;

1.2.2.13. subpunctul 20), dupa cuvantul ,, medicilor” se completeaza cu cuvintele
,,/echipelor medico-chirurgicale”;

1.2.3. la punctul 7:

1.2.3.1. subpunctul 1) va avea urméatorul cuprins:

,»1) sa solicite rapoarte privind activitatile de transplant desfasurate de institutiile
medico-sanitare, bancile de tesuturi si/sau celule umane, persoanele juridice autorizate
de Ministerul Sanatatii, si informatii suplimentare, dupa caz’;

1.2.4. 1a punctul 8:

1.2.4.1. in subpunctul 1):

1.2.4.1.1. litera b), textul ,, centrelor/bancilor de tesuturi umane si/sau de celule”,
se substituie cu textul ,, centrelor/bancilor de tesuturi si/sau celule umane”;

1.2.4.1.2. litera d) va avea urmatorul cuprins:

,»d) schimbul de organe umane destinate transplantului intre Republica Moldova
si alte state, importul si exportul de tesuturi si celule umane in conformitate cu
prevederile legale nationale’;

1.2.4.1.3. litera e) va avea urmatorul cuprins:

&) prezentarea spre autorizare Ministerului Sanatatii a institutiilor medico-
sanitare, bancilor de tesuturi si/sau celule umane, persoanelor juridice si a medicilor/
echipelor medico-chirurgicale de prelevare si/sau transplant”;

1.2.4.2. subpunctul 2) va avea urmatorul cuprins:

,»2) asigurarea implementarii activitatilor de vigilenta in transplantul de organe,
tesuturi si celule umane”,

1.2.4.3. in subpunctul 3) cuvintul , distribuire” se substituie cu cuvantul
»distributie”,;

1.2.4.4. subpunctul 7) va avea urmatorul cuprins:

»1) Sd efectueze monitorizarea activitatilor de donare, prelevare, testare,
prelucrare, conservare, stocare, distributie si utilizare la om a tesuturilor si celulelor
reproductive, efectuate de prestatorii de servicii medicale publici si/sau privati, inclusiv
pentru reproducerea asistata medical’;

1.2.5. la punctul 11:
1.2.5.1. subpunctul 5) va avea urmatorul cuprins:

,»J) aproba regulamentul intern al Agentiei, statul de personal precum si

regulamentele de organizare si functionare ale subdiviziunilor”.



1.2.5.2. in subpunctul 6) cuvintele ,, fisele de post” se substituie cu cuvintele ,.fisa
postului”;
1.2.5.3. subpunctul 10) va avea urmatorul cuprins:

,»10) semneaza autorizatia de import sau export de organe umane destinate
transplantului privind schimbul transfrontalier, de import si/sau export de tesuturi si/sau
celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om, tine evidenta acestora §i
raporteaza anual Ministerului Sanatatii”;

1.2.5.4. in subpunctul 11) cuvintele ,, directivele si recomandarile Consiliului
Europei” se substituie cu cuvintele ,, legislatia nationala si europeana”,;
1.2.5.5. se completeaza cu subpunctul 13) cu urmatorul cuprins:

., 13) poate delega o parte din atributiile sale vicedirectorului Agentiei”;

1.2.6. punctul 12 se completeaza cu punctul 12! si 122 cu urmatorul cuprins:

., 121, Vicedirectorul Agentiei indeplineste urmatoarele atributii principale:

1) contribuie la implementarea strategiei Agentiei privind dezvoltarea activitatilor
de transplant;

2) asigura organizarea §i coordonarea activitatilor din domeniul transplantului
de organe, tesuturi si celule umane efectuate pe teritoriul Republicii Moldova;

3) monitorizeaza evidenta donatorilor, intocmirea si tinerea listelor de asteptare
ale primitorilor, cu respectarea conditiilor de siguranta si securitate in cadrul Sistemului
informational ,, Transplant”;

4) participa la evaluarea institutiilor medico-sanitare in vederea dezvoltarii
activitatilor de donare, prelevare si transplant de organe, tesuturi si celule umane pe
teritoriul Republicii Moldova;

5) participa la elaborarea documentelor din domeniul transplantului, solicitate de
Ministerul Sanatatii sau de alte institutii, autoritati competente nationale gsi/sau
internationale;

6) organizeaza campaniile de promovare a donarii de organe, tesuturi si celule
umane in vederea transplantului,

7) prezinta directorului Agentiei, spre aprobare, raportul anual de activitate al
Agentiei.

122. Coordonarea si monitorizarea activitatilor de donare, prelevare i transplant
de organe si/sau tesuturi umane de la donator decedat sunt realizate de catre
coordonatorii de transplant din cadrul Agentiei, cu urmatoarele atribufii:

1) este accesibil pentru contactare §i este disponibil in regim continuu 24/7, fara
intreruperi §i zile de odihna;

2) colaboreaza cu coordonatorul de transplant din cadrul centrului de prelevare
la identificarea donatorilor potentiali si preia personal coordonarea cazului din
momentul initierii stabilirii clinice a diagnosticului de moarte cerebrala,

3) monitorizeaza stabilirea diagnosticului de moarte cerebrala de catre un consiliu
medical in conformitate cu protocolul clinic standardizat ,, Moartea cerebrala”, aprobat
prin ordinul ministrului sanatatii,



4) coordoneaza si asigura, in cazuri dificile, in colaborare cu coordonatorul de
transplant din cadrul centrului de prelevare, consultul medicilor specialisti pentru
efectuarea testelor paraclinice obligatorii privind stabilirea si confirmarea
diagnosticului de moarte cerebrala;

5) se informeaza permanent referitor la evaluarea eligibilitatii donatorului decedat
accesand SI ,, Transplant” si/sau comunicand cu coordonatorul de transplant din cadrul
centrului de prelevare;

6) obtine informatii suplimentare privind istoricul medical si comportamental al
donatorului decedat, atunci cand este necesar,

7) verifica corectitudinea completarii actului de constatare a decesului in baza
mortii cerebrale a donatorului, a formularului de declarare a donatorului, precum si a
altor formulare prevazute de legislatia in vigoare, inclusiv prezenta consimtamantului
medicului legist privind prelevarea de organe si tesuturi umane, dupa caz,

8) coordoneaza si asigura, impreuna cu coordonatorul de transplant din cadrul
centrului de transplant, bancii de tesuturi umane deplasarea medicilor/echipelor medico-
chirurgicale de prelevare si/sau transplant de organe si tesuturi catre centrul de
prelevare, dupa caz;

9) monitorizeaza activitdtile de prelevare, conservare, ambalare si etichetare a
organelor si/sau tesuturilor umane in cadrul centrului de prelevare organizate de
coordonatorii de transplant din cadrul centrului de prelevare si centrului de transplant;

10) monitorizeaza transportul si transplantul de organe si/sau tesuturi umane,

11) participa la gestionarea listelor de asteptare si alocarea organelor pentru
transplant, in baza regulilor aprobate prin ordinul ministrului sanatatii;

12) participa la schimbul de organe umane destinate transplantului intre
Republica Moldova si alte state;

13) participa la inregistrarea si analiza tuturor incidentelor adverse grave si a
reactiilor adverse grave aparute la orice etapa a lantului de la donare pdna la transplant;

14) inchide dosarul donatorului de organe si/sau tesuturi umane decedat, dupa
colectarea si verificarea corectitudinii tuturor actelor si formularelor necesare prevazute
de legislatia in vigoare si verificarea dosarului donatorului in Sistemul informational
., Transplant”;

15) participa la campaniile de promovare a donarii de organe, tesuturi §i celule
umane in vederea transplantului,

16) promoveaza activitatile de donare si transplant de organe, tesuturi si celule
umane, conform legislatiei in vigoare;

17) participa la programele de instruire, formare a personalului medico-sanitar
implicat in activitatile din domeniul transplantului de organe, tesuturi si celule umane.”

1.2.7. punctul 14. se exclude;

1.2.8. punctul 15. va avea urmatorul cuprins:
., 15. Institutiile medico-sanitare autorizate pentru activitatea de prelevare si/sau
transplant vor asigura, conditiile privind spatiul si mijloacele de comunicare necesare



pentru desfasurarea activitatii coordonatorilor de transplant intraspitalicesti, precum §i
conditiile salarizarii lor din contul si in limitele mijloacelor aprobate anual in bugetul de
stat, din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala, precum si din alte surse,
conform legislatiei.”

1.2.9. punctul 16. va avea urméatorul cuprins:

,, 16. Coordonatorul de transplant din cadrul institutiilor medico-sanitare
autorizate ca centru de prelevare si/sau centru de transplant are urmdtoarele atribufii:

1) este accesibil pentru contactare §i este disponibil in regim continuu 24/7, fara
intreruperi §i zile de odihna;

2) identifica, in stransa colaborare cu personalul  sectiilor de
anesteziologie/reanimare gsi/sau terapie intensiva, neurologie, neurochirurgie etc.,
potentialii donatori in coma (GCS 3 puncte) cu areactivitate completa, si raporteaza
catre coordonatorul de transplant din cadrul Agentiei;

3) verifica corectitudinea stabilirii diagnosticului de moarte cerebrala in
conformitate cu protocolul clinic standardizat ,,Moartea cerebrala”, aprobat prin
ordinul ministrului sanatatii, dupa caz;

4) solicita coordonatorului de transplant din cadrul Agentiei organizarea, in cazuri
dificile, consultul medicilor specialisti pentru efectuarea testelor paraclinice obligatorii
privind stabilirea si confirmarea diagnosticului de moarte cerebrala;

5) evalueaza eligibilitatea donatorului decedat si monitorizeaza mentinerea
functiilor vitale;

6) obtine informatii suplimentare privind istoricul medical si comportamental al
donatorului decedat, atunci cand este necesar,

7) asigura introducerea documentatiei donatorului potential in Sistemul
informational ,, Transplant” imediat dupa efectuarea primei evaluari a mortii cerebrale;

8) poarta discutii cu rudele potentialilor donatori in vederea obtinerii
consimtamdntului privind prelevarea de organe si/sau tesuturi umane in scopul
transplantului;

9) asigura corectitudinea completarii actului de constatare a decesului in baza
mortii cerebrale a donatorului, a formularului de declarare a donatorului, precum si a
altor formulare prevazute de legislatia in vigoare,

10) in cazurile medico-legale contacteaza medicul legist in vederea exprimarii
consimtamdntului privind prelevarea de organe si tesuturi umane;

11) asigura efectuarea oportuna a testelor serologice HLA, accesul
medicilor/echipelor medico-chirurgicale de prelevare si/sau transplant din cadrul
centrului de transplant, bancii de tesuturi umane in centrul de prelevare;

12) coordoneaza cu echipele de prelevare toate etapele de prelevare, conservare,
ambalare, etichetare si transportare a organelor si/sau tesuturilor umane in cadrul
centrului de prelevare;

13) pregatirea preoperatorie de catre coordonatorul de transplant din centrul de
transplant in colaborare cu echipa medico-chirurgicala pentru efectuarea operatiilor de
transplant de organe;



14) verifica rezultatele transplantului de organe umane;

+4) 15) raporteaza incidentele adverse grave si reactiile adverse grave in
conformitate cu reglementarile privind efectuarea activitatilor de vigilenta in
transplantul de organe, tesuturi si celule umane;

16) prezinta Agentiei, anual sau la solicitare, raportul activitatilor realizate in
domeniul transplantului in cadrul institutiei medico-sanitare autorizate ca centru de
prelevare si/sau centru de transplant;

17) participa la informarea publicului larg si a profesionistilor despre principiile
etice, importanta donarii si transplantului de organe, tesuturi si celule umane si despre
exprimarea prealabila a consimtamantului pentru donarea de parti ale corpului uman,

18) participa la programele de instruire, formare a personalului medico-sanitar
implicat in activitatile din domeniul transplantului de organe, tesuturi si celule umane.”

1.2.10. punctul 16. se completeaza cu punctul 16' cu urmatorul cuprins:

,, 161, Comunicarea oportuna si eficienta in procesul de coordonare a activitatilor
de donare, prelevate si transplant de organe §i tesuturi umane se efectueaza
multidirectional prin intermediul mijloacelor de comunicare prestabilite: telefonul de
garda, posta electronica de serviciu si Sistemul informational ,, Transplant”.”

1.2.11. Regulamentul se completeazi cu Capitolul IV! Coordonarea activitatilor
de donare, prelevare si transplant de organe si/sau tesuturi umane, cu urmatorul
cuprins:

,, 16%. Coordonarea activitatilor de donare, prelevare si transplant de organe si/sau
tesuturi umane de la donator decedat se realizeaza in conformitate cu urmdtoarele etape:

1) identificarea potentialilor donatori si deschiderea dosarului donatorului se
efectueaza de catre coordonatorul de transplant din cadrul institutiilor medico-sanitare
autorizate ca centru de prelevare. Informatiile despre potentialul donator sunt
comunicate catre coordonatorul de transplant din cadrul Agentiei;

2) evaluarea de catre coordonatorul de transplant din centrul de prelevare in
colaborare cu specialistii si coordonatorul de transplant din cadrul Agentiei a
potentialilor donatori in vederea stabilirii diagnosticului de moarte cerebrala;

3) stabilirea diagnosticului de moarte cerebrala in conformitate cu protocolul
clinic standardizat ,, Moartea cerebrala”, aprobat prin ordinul ministrului sanatatii;

4) contactarea de cdatre coordonatorul de transplant din centrul de prelevare a
medicului legist in cazurile medico-legale, in vederea exprimarii consimtamdntului
privind prelevarea de organe si/sau tesuturi umane si comunicarea informatiilor catre
coordonatorul de transplant din cadrul Agentiei,

5) discutia coordonatorului de transplant din centrul de prelevare cu rudele
potentialilor donatori in vederea obtinerii consimtamantului privind prelevarea de
organe gsi/sau tesuturi umane in scopul transplantului si comunicarea rezultatelor
discutiilor catre coordonatorul de transplant din cadrul Agentiei;

6) coordonatorii de transplant din centrul de prelevare si centrul de transplant
organizeaza deplasarea medicilor/echipelor medico-chirurgicale de prelevare si/sau



transplant pentru prelevarea de organe umane. Procesul este monitorizat de catre
coordonatorul de transplant din cadrul Agentiei,

7) coordonatorii de transplant din centrul de prelevare si centru de transplant in
colaborare cu coordonatorul de transplant din cadrul Agentiei, organizeaza
transportarea organelor prelevate catre centrul de transplant;

8) coordonatorul de transplant din centrul de transplant in colaborare cu echipa
medico-chirurgicala asigura pregatirea preoperatorie pentru transplantul de organe sub
monitorizarea coordonatorului de transplant din cadrul Agentiei,

9) prezentarea informatiei catre Agentie in decurs de 48 de ore dupa efectuarea
sau neefectuarea interventiilor chirurgicale, de catre coordonatorii de transplant din
centrul de prelevare si centrul de transplant, echipa medico-chirurgicala de transplant
de organe;

10) verificarea si inchiderea dosarului donatorului de organe si/sau tesuturi
umane decedat, este efectuata de catre coordonatorul de transplant din cadrul Agentiei.

16°. Organizarea activitatilor de donare, prelevare si transplant de organe si/sau
tesuturi umane de la donator decedat sunt monitorizate de coordonatorul de transplant
din cadrul Agentiei.”

1.3. anexa nr. 2 va avea urmatorul cuprins:

STRUCTURA
Agentiei de Transplant
,,Director
Vicedirector
Directia transplantologie
Serviciul registru
Serviciul de monitorizare a activitatilor de reproducere asistata medical
Serviciul de inspectii
Serviciul economico-financiar
Serviciul juridic
Centrul de formare profesionala a personalului medical din domeniul
transplantului”

Prim-ministru ALEXANDRU MUNTEANU

Contrasemneaza:
Ministrul sanatatii EMIL CEBAN



NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul hotirérii Guvernului pentru modificarea Hotararii Guvernului
nr. 386/2010 cu privire la instituirea Agentiei de Transplant

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

Autor: Ministerul Sanatatii in colaborare cu Agentia de Transplant.

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

Vizita de studiu a expertilor din Ministerul Sanatatii si Agentia de Transplant in
Slovenija-Transplant, Ljubljana prin asistenta TAIEX (Case ID AGR IND/STUD 90386) a
sprijinit dezvoltarea unui sistem eficient, centralizat de coordonare a proceselor de donare si
transplant de organe si tesuturi umane in Republica Moldova, dupd un model european, prin
preluarea experientei din Slovenia in organizarea serviciului de coordonare si transplant.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

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

Proiectul hotararii pentru modificarea Hotararii Guvernului nr. 386/2010 cu privire la
instituirea Agentiei de Transplant (in continuare proiectul hotararii) a fost elaborat in temeiul
actiunii 55, Capitolului 28, anexa A la Clusterul 2, Protectia consumatorilor si a sanatatii
din Programul national de aderare a Republicii Moldova la Uniunea Europeana pentru anii
2025-2029, aprobat prin Hotararea Guvernului nr.306/2025.

Proiectul hotararii este elaborat in scopul crearii retelei nationale de coordonare in
domeniul transplantului.

Modificarea Hotérarii Guvernului nr. 386/2010 cu privire la instituirea Agentiei de
Transplant este dictata de necesitatea organizarii eficiente a activitatilor de donare, prelevare
organelor si tesuturilor umane.

Cele mai bune practici internationale privind instituirea si mentinerea sistemelor
pentru coordonarea in domeniul transplantului in cazul donarilor de la persoane decedate,
precum si recomanddrile Societatii Europene pentru Transplantul de Organe (ESOT),
Organizatiei Europene de Coordonare a Dondrii si Transplantului (EDTCO), remarca
nationale de coordonare in domeniul transplantului in Republica Moldova va facilita accesul
la transplantul de organe si tesuturi umane, contribuind la salvarea vietii si ameliorarea
calitatii ei.

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

Legislatia actuald din Republica Moldova reglementeaza partial activitatile de
coordonare Tn domeniul transplantului si prevederile legale se referd doar la descrierea
atributiilor Agentiei de Transplant si a coordonatorilor de transplant in cadrul institutiilor
medico-sanitare autorizate, care sunt localizate preponderent in municipiul Chisinau.

In scopul majorarii numarului de donatori decedati si acoperirii necesititilor in
transplant pentru primitorii de organe din listele de asteptare, este necesara extinderea
numdrului de instituii medico-sanitare autorizate ca centre de prelevare pe teritoriul
Republicii Moldova, conectate intr-o retea unicd de coordonare in domeniul dondrii,
prelevarii si transplantului de organe si tesuturi umane. Crearea retelei nationale de




coordonare in domeniul transplantului presupune stabilirea unei structuri functionale
eficiente, care va descrie atributiile specifice a tuturor specialistilor implicati in procesul de
coordonare Tn domeniul donarii, prelevarii si transplantului de organe si tesuturi umane.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul hotararii propune includerea unui nou capitol, dedicat coordonarii
activatatilor de donare, prelevare si transplant de organe si/sau tesuturi umane.

Modul de organizare a retelei nationale de coordonare in domeniul transplantului
presupune:

1. Directorul Agentiei de Transplant si coordonatorii de transplant din cadrul Agentiei
de Transplant, unul dintre care este coordonator central de transplant, vor asigura
organizarea, coordonarea si monitorizarea activitdtilor de donare, prelevare si transplant de
organe si tesuturi umane de la donator decedat la nivel national si international;

2. Coordonatorii de transplant din cadrul institutiilor medico-sanitare autorizate ca
centru de prelevare si/sau centru de transplant din retea nationala de coordonare in domeniul
transplantului vor coordona activititile de donare si transplant, in scopul extinderii
activitatilor de selectare si evaluare a donatorilor potentiali decedati de organe si tesuturi
umane pe teritoriul Republicii Moldova;

Totodata, in scopul aducerii in concordantd a legislatiei cu prevederile actelor
normative aprobate se impune introducerea modificarii structurii si stabilirea unor noi
atributii revenite Agentiei de Transplant:

- propune spre autorizare Ministerului Sanatatii prestatorii de servicii medicale
publici si/sau privati care asigura desfasurarea activitatilor de reproducere asistata
medical, precum si bancile de tesuturi si celule reproductive;

- organizeazd si coordoneazd actiunile participantilor in Sistemul de Vigilenta in
domeniul transplantului de organe, tesuturi si celule umane, precum si reproducerii
asistata medical,;

- mentine sistemul de control al calitdtii pentru a garanta siguranta organelor,
tesuturilor si celulelor umane utilizate pentru transplant si reproducerea asistata
medical.

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

Avand in vedere crearea retelei nationale de coordonare in domeniul transplantulut,
care prevede desfasurarea activitatilor specifice cu implicarea specialistilor responsabili
conform atributiilor stabilite, se impune modificarea Hotdrarii Guvernului nr. 386/2010 cu
privire la instituirea Agentiei de Transplant, responsabild de organizarea si coordonarea
tuturor activitatilor de donare si transplant pe teritoriul Republicii Moldova.

Alte optiuni alternative nu au fost identificate.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

Proiectul va aduce multiple beneficii sectorului public si va sprijini sistemul medical
in abordarea celor trei provocari principale din domeniul donarii si transplantului de organe
si tesuturi umane, identificate de Consiliul Uniunii Europene privind donarea si transplantul
de organe:

1. sporirea disponibilitatii organelor;

2. sporirea eficientei si accesibilitatii sistemelor de transplant;

3. imbunatdtirea calitatii si sigurantei.




Transplantul de organe este o metoda terapeutica ce ofera pacientilor cu insuficiente
organice terminale o calitate superioard a vietii cu posibilitatea reintegrarii socio-
profesionale.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Sub aspect financiar, implementarea proiectului de Hotarare nu necesitd cheltuieli
suplimentare din bugetul de stat, cheltuielile se vor efectua din contul si in limitele
mijloacelor aprobate anual Agentiei de Transplant in bugetul de stat, Fondurile asigurarii
obligatorii de asistentd medicald, precum si din alte surse, conform legislatiei.

Implementarea noilor reglementari poate aduce economii in costurile de ingrijire
medicala prin scaderea costurilor de tratament pentru un pacient transplantat comparativ cu
cel ce necesita transplant.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Prestatorii privati de servicii medicale vor beneficia de accesul extins la tesuturi umane
pentru transplant, ceea ce le va permite sa ofere tratamente avansate si personalizate. Aceasta
disponibilitate va contribui semnificativ la imbunatatirea calitatii actului medical, facilitand
refacerea functionala si estetica a tesuturilor afectate de boli, traume sau alte afectiuni.

4.4. Impactul social

Proiectul hotararii are un impact semnificativ asupra societatii. Pe termen scurt, acesta
urmdreste dezvoltarea si calificarea resurselor umane, prin atragerea si implicarea
specialistilor in activitati interdisciplinare complexe din procesul de coordonare in domeniul
dondrii, prelevarii si transplantului de organe si tesuturi umane. In rezultatul crerii retelei
nationale de coordonare in domeniul transplantului si extinderii numarului de institutii
medico-sanitare autorizate ca centre de prelevare pe teritoriul Republicii Moldova, va spori
disponibilitatea organelor si tesuturilor umane, eficienta si accesibilitatea sistemului de
transplant.

Pe termen lung, organizarea si functionarea eficienta a retelei nationale de coordonare
in domeniul transplantului va contribui la imbunatatirea calitatii si sigurantei organelor si
tesuturilor umane prelevate si transplantate, ceea ce va facilita salvarea vietii si/sau
ameliorarea considerabild a calitatii ei pentru un numdr mai mare de primitori de organe
inscrisi in listele de asteptare.

Implementarea prevederilor proiectului hotdrarii va garanta un nivel sporit de protectie
a sanatatii umane, respectand standardele de calitate si siguranta aplicabile organelor si
tesuturilor umane utilizate in scop terapeutic la om.

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal

Functionarea retelei nationale de coordonare in domeniul transplantului implica
prelucrarea datelor cu caracter personal. Pentru prevenirea accesului neautorizat la datele cu
caracter personal si medical, se vor lua masuri corespunzatoare in conformitate cu
reglementdrile nationale pentru asigurarea respectarii cerintelor privind securitatea si
protectia datelor cu caracter personal.

4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen

b

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

Proiectul hotérarii Guvernului pentru modificarea Hotararii Guvernului nr. 386/2010
cu privire la instituirea Agentiei de Transplant raspunde Concluziilor Consiliului privind




donarea si transplantul de organe (2012/C 396/03), care salutd instituirea si mentinerea
sistemelor pentru coordonarea transplanturilor in cazul dondrilor de la persoane decedate.

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

Nu este aplicabil

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

Actul juridic ale Uniunii Europene pentru care se creeaza cadrul juridic intern
necesar in vederea implementarii:

- Concluziile Consiliului privind donarea si transplantul de organe (2012/C 396/03).

Concluziile Consiliului privind donarea si transplantul de organe (2012/C 396/03) sunt
parte componenta de implementare a acquis-ului Uniuii Europene, care la nivel national prin
crearea retelei de coordonare in domeniul transplantului va oferi oportunitatea semnificativa
de a trata mai multi pacienti si de a utiliza eficient un numar tot mai mare de organe
disponibile.

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 Sanatatii a publicat anuntul de initiere a elaborarii proiectului
Hotérarii Guvernului pe pagina oficiald a institutiei, www.ms.gov.md, in sectiunea
,» I ransparenta decizionald”, precum si pe platforma guvernamentala www.particip.gov.md:
link.

Proiectul hotararii va fi supus avizarii autoritatilor competente

7. Concluziile expertizelor

Informatiile referitoare la concluziile expertizei de compatibilitate cu legislatia
Uniunii Europene de cétre Centrul de armonizare a legislatiei, expertizei anticoruptie si
juridice vor fi incluse in sinteza obiectiilor si propunerilor/recomandarilor primite in
procesul de consultare publica a proiectul in cauza.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Aprobarea prezentului proiect va genera procesul de elaborare a actelor normative
interne la nivelul Ministerului Sanatatii precum si a Agentiei de Transplant, in cooperare cu
institutiile medico-sanitare autorizate pentru activitati de prelevare si transplant de organe si
tesuturi umane, necesare pentru implementarea eficientd a prevederilor noului cadru
normativ.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului
normativ

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

Ministrul sanatatii Emil CEBAN



http://www.ms.gov.md/
http://www.particip.gov.md/
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-procesului-de-elaborare-a-modificarii-hotararii-guvernului-nr-3862010-cu-privire-la-instituirea-agentiei-de-transplant-in-scopul-crearii-retelei-nationale-de-coordonare-in-domeniul-transplantului-dupa-model-european/14398#contentAnchor42283

Tabelul comparativ

la proiectul hotararii Guvernului pentru modificarea Hotarérii Guvernului

nr. 386/2010 cu privire la instituirea Agentiei de Transplant

Continutul normei in vigoare

Modificarea propusa

Continutul normei dupa modificare

In scopul executarii prevederilor articolului 4 din
Legea nr.42-XVI din 6 martie 2008 privind
transplantul de organe, tesuturi si celule umane
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2008,
nr. 81, art. 273), Guvernul HOTARASTE:

In temeiul articolului 4, alin. (2) din Legea nr.42-
XVI din 6 martie 2008 privind transplantul de
organe, tesuturi si celule umane (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2008, nr. 81, art.
273), cu modificarile ulterioare, Guvernul
HOTARASTE:

In temeiul articolului 4, alin. (2) din Legea nr.42-
XVI din 6 martie 2008 privind transplantul de
organe, tesuturi si celule umane (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2008, nr. 81, art.
273), cu modificarile ulterioare, Guvernul
HOTARASTE:

1. Hotdrarea Guvernului nr. 386/2010 cu privire
la instituirea Agentiei de Transplant (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2010, nr. 78-80,
art. 457), se modificd dupd cum urmeaza:

1. Hotararea Guvernului nr. 386/2010 cu privire
la instituirea Agentiei de Transplant (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2010, nr. 78-80,
art. 457), se modificd dupa cum urmeaza:

NOTA:

in hotardre si in anexa nr. 1, cuvintele
,Ministerul Sdnatatii”, la orice caz gramatical, se
substituie cu cuvintele ,,Ministerul Sanatatii,
Muncii si Protectiei Sociale”, la cazul gramatical
corespunzator prin HG125 din 27.02.19, MOS86-
92/08.03.19 art. 166

NOTA:

in hotarare siin anexanr. 1 cuvintele ,,Ministerul
Sanatatii, Muncii §i Protectiei Sociale” se
substituie cu cuvintele ,,Ministerul Sanatatii”, la
cazul gramatical corespunzitor.

NOTA:

In hotarare si in anexa nr. 1 cuvintele ,,Ministerul
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale” se
substituie cu cuvintele ,,Ministerul Sanatatii”, la
cazul gramatical corespunzator.

1. Se instituie Agentia de Transplant, institutie
publica, subordonatd Ministerului Sanatatii,
Muncii si Protectiei Sociale.

NOTA:

In hotarare siin anexanr. 1 cuvintele ,,Ministerul
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale” se
substituie cu cuvintele ,,Ministerul Sanatatii, la
cazul gramatical corespunzitor.

1. Se instituie Agentia de Transplant, institutie
publica, subordonatd Ministerului Sanatatii.

2. Se aproba:




Regulamentul  privind  organizarea  si
functionarea Agentiei de Transplant, conform
anexei nr.1;
Structura Agentiei de Transplant,
anexei nr.2.

conform

3. Se stabileste efectivul-limita al Agentiei de
Transplant in numar de 19,5 unitati.

4. Finantarea Agentiei de Transplant se va
efectua din contul mijloacelor aprobate anual de
Legea bugetului de stat si in limita efectivului
stabilit pentru Ministerul Sanatatii, Muncii si
Protectiei Sociale.

NOTA:

in hotarare siin anexanr. 1 cuvintele ,,Ministerul
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale” se
substituie cu cuvintele ,,Ministerul Sanatatii”, la
cazul gramatical corespunzator.

4. Finantarea Agentiei de Transplant se va
efectua din contul mijloacelor aprobate anual de
Legea bugetului de stat si in limita efectivului
stabilit pentru Ministerul Sanatatii.

5. Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei
Sociale, in termen de 15 zile de la data intrarii in
vigoare a prezentei hotariri, va numi directorul si
va aproba statele de functii ale Agentiei de
Transplant.

NOTA:

In hotarare siin anexanr. 1 cuvintele ,,Ministerul
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale” se
substituie cu cuvintele ,,Ministerul Sanatatii”, la
cazul gramatical corespunzator.

5. Ministerul Sanatatii, in termen de 15 zile de la
data intrarii in vigoare a prezentei hotarari, va
numi directorul si va aproba statele de functii ale
Agentiei de Transplant.

Anexa nr. 1

la Hotararea Guvernului nr.386

din 14 mai 2010

REGULAMENTUL

privind organizarea si functionarea Agentiei
de Transplant

Capitolul I
Dispozitii generale

1. Prezentul Regulament stabileste misiunea,
functiile de baza, atributiile si drepturile
Agentiei de Transplant (in continuare -—
Agentia), precum si modul de organizare a
acesteia.

2. Agentia este o institutie publica, subordonata
Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei
Sociale, care realizeazd politicile si programele

NOTA:
In hotérare si in anexa nr. 1 cuvintele ,,Ministerul
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale” se

2. Agentia este o institutie publica, subordonata
Ministerului Sanatatii, care realizeaza politicile
si programele nationale de transplant de organe,




nationale de transplant de organe, tesuturi si
celule umane, asigurand pacientilor acces egal la
servicii de transplant.

substituie cu cuvintele ,,Ministerul Sanatatii”, la
cazul gramatical corespunzator.

tesuturi si celule umane, asigurand pacientilor
acces egal la servicii de transplant.

3. Agentia este persoand juridicd, dispune de
stampild cu Stema de Stat a Republicii Moldova
si conturi trezoreriale.

Capitolul IT
Misiunea, functiile de baza si atributiile
Agentiei

4. Misiunea Agentiei constd in organizarea i
monitorizarea pe intreg teritoriul Republicii
Moldova a activitatilor de transplant de organe,
tesuturi si celule umane, in conformitate cu
legislatia in vigoare, si profilaxia traficului ilicit
de organe, tesuturi si celule umane.

5. Functille de baza ale Agentiei sant
urmatoarele:

1) organizarea si coordonarea activitdfii de
prelevare, transport si alocare de grefoane pentru
transplantul de organe pe teritoriul Republicii

Moldova;

subpunctul 1), dupa cuvintele ,,organizarea si
coordonarea activitatii de” se completeazd cu
cuvantul ,,donare”;

1) organizarea si coordonarea activitdfii de
donare, prelevare, transport si alocare de
grefoane pentru transplantul de organe pe
teritoriul Republicii Moldova;

2) organizarea si coordonarea activitatii de
prelevare, preparare, conservare, validare,
alocare, stocare si transport pentru transplantul
de tesuturi si celule umane cu utilizare
terapeutica pe teritoriul Republicii Moldova;

subpunctul 2) va avea urmatorul cuprins:
worganizarea i coordonarea activitatii de
donare, prelevare, prelucrare, conservare,
alocare, stocare §i transport pentru transplantul
de tesuturi si celule umane, destinate utilizarii in
scop terapeutic la om pe teritoriul Republicii
Moldova™,

2) organizarea i coordonarea activitatii de
donare, prelevare, prelucrare, conservare,
alocare, stocare si transport pentru transplantul
de tesuturi si celule umane destinate utilizarii in
scop terapeutic la om pe teritoriul Republicii
Moldova;

3) evaluarea si monitorizarea implementarii
prevederilor actelor normative in vederea
indeplinirii atributiilor specifice, aprobate de
Ministerul Sanatatii, Muncii si  Protectiei
Sociale;

NOTA:

In hotarare siin anexanr. 1 cuvintele ,,Ministerul
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale” se
substituie cu cuvintele ,,Ministerul Sanatatii, la
cazul gramatical corespunzitor.

3) evaluarea si monitorizarea implementarii
prevederilor actelor normative in vederea
indeplinirii atributiilor specifice, aprobate de
Ministerul Sanatatii;




4) coordonarea i monitorizarea trasabilitatii
reproducerii umane asistate medical;

subpunctul 4) va avea urmatorul cuprins:
Lmonitorizarea activitatilor de reproducere
asistata medical’;

4) monitorizarea activitatilor de reproducere
asistata medical;

5)exercitarea competentelor si
responsabilitatilor prevazute in Legea finantelor
publice si responsabilitatii bugetar-fiscale nr.
181/2014.

6. Pentru realizarea misiunii si functiilor sale de
baza, Agentia are urmatoarele atributii:

1) promoveaza activitatile de donare si
transplant de organe, tesuturi si celule umane,
conform legislatiei 1n vigoare;

2) detine si  administreazd  Sistemul
informational automatizat ,,Transplant” si
Registrul National Renal, asigurd trasabilitatea
continud a tuturor activitatilor de transplant si

subpunctul 2) va avea urmatorul cuprins:

,, detine i administreaza Sistemul
informational ,, Transplant”, asigurd
trasabilitatea continua a tuturor activitatilor de

2) detine si  administreazd  Sistemul
informational ,» Iransplant” , asigura
trasabilitatea continua a tuturor activitatilor de
transplant si elaborarea rapoartelor in domeniu;

elaborarea rapoartelor statistice in domeniu; transplant  si  elaborarea rapoartelor in

domeniu”;
3) elaboreazi si propune spre aprobare | NOTA: 3) elaboreaza si propune spre aprobare
Ministerului  Sanatatii, Muncii si Protectiei | In hotarare siin anexanr. 1 cuvintele ,, Ministerul | Ministerului Sanatatii activitatile in cadrul

Sociale activitatile in cadrul programelor
nationale de transplant de organe, tesuturi si
celule umane;

Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale” se
substituie cu cuvintele ,,Ministerul Sanatatii”, la
cazul gramatical corespunzitor.

programelor nationale de transplant de organe,
tesuturi si celule umane;

4) prezintd propuneri Ministerului Sanatatii,
Muncii si  Protectiei Sociale 1in scopul
perfectiondrii  actelor normative  privind
reglementarea tuturor activitdtilor de transplant
de organe, tesuturi si celule umane;

NOTA:

in hotarare siin anexanr. 1 cuvintele ,,Ministerul
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale” se
substituie cu cuvintele ,,Ministerul Sanatatii”, la
cazul gramatical corespunzator.

vvvvvv

scopul perfectiondrii actelor normative privind
reglementarea tuturor activitatilor de transplant
de organe, tesuturi si celule umane;

5) propune spre autorizare Ministerului
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale institutiile
medico-sanitare in care se pot desfasura
activitdfi de prelevare si/sau de transplant de

5) propune spre autorizare Ministerului

.....

desfasura activitati de prelevare si/sau de
transplant de organe, tesuturi sau celule umane,

5) propune autorizare  Ministerului

.....

spre

desfasura activitdfi de prelevare si/sau de
transplant de organe, tesuturi sau celule umane,




organe, tesuturi sau celule umane, medici care
pot preleva organe, tesuturi si celule umane si
supravegheaza activitatea lor;

activitati de reproducere asistata medical,
medici/echipele medico-chirurgicale care pot
preleva si/sau transplanta organe, tesuturi §i
celule umane si supravegheaza activitatea lor,

activitditi de reproducere asistatd medical,
medici/echipele medico-chirurgicale care pot
preleva si/sau transplanta organe, tesuturi si
celule umane si supravegheaza activitatea lor;

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

subpunctul 6) va avea urmatorul cuprins:
Lpropune spre autorizare Ministerului Sanatatii
bancile de tesuturi si/sau celule umane, precum
si  persoanele juridice care pot desfasura
activitati de donare, prelevare, testare,
prelucrare, conservare, stocare, import si/sau
export, distributie si transport a tesuturilor §i
celulelor umane destinate utilizarii in scop
terapeutic la om”;

6) ,propune spre autorizare Ministerului
Sanatatii bancile de tesuturi si/sau celule umane,
precum si persoanele juridice care pot desfasura
activitati de donare, prelevare, testare,
prelucrare, conservare, stocare, import si/sau
export, distributie si transport a tesuturilor si
celulelor umane destinate utilizarii in scop
terapeutic la om”;

punctul 6:

se completeaza cu subpunctul 6')

Lintocmeste si tine Lista institutiilor medico-
sanitare, bancilor de tesuturi gsi/sau celule
umane, precum S§i a persoanelor juridice
autorizate sa desfasoare activitatea de donare,
prelevare, testare, prelucrare, conservare,
stocare, import si/sau export, distribufie §i
transport a organelor, tesuturilor si celulelor
umane  destinate  utilizarii  la  om  §i
supravegheaza activitatea acestora’”’;

6') ,,intocmeste si tine Lista institutiilor medico-
sanitare, bancilor de tesuturi si/sau celule umane,
precum si a persoanelor juridice autorizate sa
desfdsoare activitatea de donare, prelevare,
testare, prelucrare, conservare, stocare, import
si/sau export, distributie si transport a organelor,
tesuturilor si celulelor umane destinate utilizarii
la om si supravegheaza activitatea acestora”;

8) instituie un sistem unic de codificare ce
furnizeaza informatii despre donator si primitor
cu privire la principalele caracteristici si
proprietati ale organelor, tesuturilor si celulelor
acestora;

9) stabileste cerintele unice de trasabilitate ce se
aplicd tuturor datelor pertinente privind
produsele si materialele ce vin in contact cu
aceste organe, tesuturi si celule; cerintele tehnice

subpunctul 9) va avea urmatorul cuprins:

»Stabileste cerintele unice de trasabilitate ce se
aplica tuturor datelor pertinente privind
produsele si materialele ce vin in contact cu

9) ,,stabileste cerintele unice de trasabilitate ce se
aplicd tuturor datelor pertinente privind
produsele si materialele ce vin in contact cu
aceste organe, tesuturi si celule; cerintele tehnice




unice pentru donarea, prelevarea, testarea,
conservarea, transportul si transplantul de
organe, precum i cerintele tehnice unice pentru
donarea, prelevarea, testarea, procesarea,
conservarea, stocarea, codificarea, distribuirea si
transplantul tesuturilor si a celulelor umane;

aceste organe, tesuturi si celule; cerintele
tehnice unice pentru donarea, prelevarea,
testarea, conservarea, transportul Si
transplantul de organe, precum si cerintele
tehnice unice pentru donarea, prelevarea,
testarea, prelucrarea, conservarea, stocarea,
distributie, import, export, transport §i
transplantul tesuturilor si a celulelor umane’;

unice pentru donarea, prelevarea, testarea,
conservarea, transportul si transplantul de
organe, precum i cerintele tehnice unice pentru
donarea, prelevarea, testarea, prelucrarea,
conservarea, stocarea, distributie, import,
export, transport si transplantul tesuturilor si a
celulelor umane”;

10) coordoneaza fiecare actiune de prelevare si
transplant de organe, fesuturi si celule umane;

in subpunctul 10) cuvintele ,, fiecare actiune” se
substituie cu cuvantul ,activitatile”,

10) coordoneaza activitatile de prelevare si
transplant de organe, tesuturi si celule umane;

11) inregistreaza si analizeaza toate reactiile si
incidentele adverse grave;

12) colaboreazd cu institutiile competente in
domeniul securitdtii sanitaro epidemiologice a
organelor, tesuturilor si celulelor umane si a
derivatelor lor pentru asigurarea securitdtii
sanitare a prelevarii, prepardrii, conservarii,
distributiei, transportului si transplantului de
organe, tesuturi si celule umane, conform legii;

in subpunctul 12) cuvantul ,,prepararii” se
substituie cu cuvantul ,prelucrarii’’;

12) colaboreaza cu institutiile competente in
domeniul securitatii sanitaro-epidemiologice a
organelor, tesuturilor si celulelor umane si a
derivatelor lor pentru asigurarea securitafii
sanitare a prelevarii, prelucrdrii, conservarii,
distributiei, transportului si transplantului de
organe, tesuturi si celule umane, conform legii;

se completeaza cu subpunctul:

12Y) ,organizeaza s§i coordoneaza actiunile
participantilor in Sistemul de Vigilenta in
domeniul transplantului de organe, tesuturi si
celule umane si urmdreste respectarea
procedurilor de asigurare a activitatilor de
vigilenta in transplantul de organe, tesuturi i
celule umane, aprobate prin ordinul ministrului
sanatatii’;

12') ,organizeaza si coordoneaza actiunile
participantilor in Sistemul de Vigilenta 1in
domeniul transplantului de organe, tesuturi si
celule umane si urmareste respectarea
procedurilor de asigurare a activitdtilor de
vigilenta in transplantul de organe, tesuturi si
celule umane, aprobate prin ordinul ministrului
sanatatii”;

13) inifiaza, desfasoard sau participa la
campaniile de promovare a donarii de organe,

tesuturi §i  celule umane 1in vederea
transplantului, Tn colaborare cu institutiile




publice, organizatiile = neguvernamentale,
structurile internationale sau persoanele fizice;
14) colaboreazd cu institugiile similare | in subpunctul 14) se exclud cuvintele | 14) colaboreaza cu institutiile similare din alte

internationale sau din alte state;

Linternationale sau’;

state;

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

subpunctul 15) va avea urmatorul cuprins:

»autorizeaza, la nivel national si international,
pe baza unor acorduri internationale, schimbul
de organe umane destinate transplantului intre
Republica Moldova si alte state, importul §i
exportul de tesuturi §i celule umane si
intreprinde toate masurile ca acestea sa
corespunda  standardelor de calitate  si
siguranta, tine evidenta acestora §i raporteazd
anual Ministerului Sanatatii aceste date”;

15) autorizeaza, la nivel national si international,
pe baza unor acorduri internationale, schimbul
de organe umane destinate transplantului intre
Republica Moldova si alte state, importul si
exportul de tesuturi si celule umane si
intreprinde toate masurile ca acestea sa
corespunda standardelor de calitate si siguranta,
tine evidenta acestora si raporteaza anual
Ministerului Sanatatii aceste date;

16) contribuie la realizarea unor norme de
calitate in cadrul activitdtii de transplant,
colecteaza si analizeaza cele mai noi date in
domeniu pentru monitorizarea riscurilor cu
influenta directa asupra calitatii activitatii de
transplant;

subpunctul 16) va avea urmatorul cuprins:
Lmentine un sistem de control al calitatii si de
testare a tuturor activitatilor de donare,
prelevare, testare, prelucrare, conservare,
alocare, stocare, import, export, distributie si
transport pentru a garanta calitatea si siguranta
organelor, tesuturilor si celulelor umane
utilizate pentru transplant”’;

16) mentine un sistem de control al calitatii si de
testare a tuturor activititilor de donare,
prelevare, testare, prelucrare, conservare,
alocare, stocare, import, export, distributie si
transport pentru a garanta calitatea si siguranta
organelor, tesuturilor si celulelor umane utilizate
pentru transplant;

17) participa in elaborarea programelor de
profesionalizare a personalului medico-sanitar
implicat in activitatile de prelevare, preparare,
conservare, validare, alocare si transport de
organe, tesuturi si celule umane pentru utilizare
terapeutica;

subpunctul 17) va avea urmatorul cuprins:

wparticipa la organizarea programelor de
formare profesionala a personalului medico-
sanitar implicat in activitatile de donare,
prelevare, testare, prelucrare, conservare,
alocare, stocare, distributie, import, export,
transport si transplant de organe, tesuturi si
celule umane pentru utilizare terapeutica’,

17) participa la organizarea programelor de
formare profesionald a personalului medico-
sanitar implicat in activitatile de donare,
prelevare, testare, prelucrare, conservare,
alocare, stocare, distributie, import, export,
transport si transplant de organe, tesuturi si
celule umane pentru utilizare terapeutica;

18) furnizeaza informatii de interes public cu
privire la toate problemele care apar in domeniul
activitatii de transplant;




19) furnizeaza informatii stiintifice, precum si
suport metodico-organizational privind
legislatia nationald si internationald in domeniu;

20) asigura accesul la informatii privind
activitatea de transplant a institutiilor medico-
sanitare si medicilor autorizati de Ministerul
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale.

NOTA:

In hotarére siin anexanr. 1 cuvintele ,,Ministerul
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale” se
substituie cu cuvintele ,,Ministerul Sanatatii”, la
cazul gramatical corespunzator.

subpunctul 20), dupa cuvantul ,, medicilor” se
completeazd cu cuvintele ,,/echipelor medico-
chirurgicale”;

20) asigura accesul la informatii privind
activitatea de transplant a institutiilor medico-
sanitare si  medicilor/echipelor = medico-
chirurgicale autorizati de Ministerul Sanatatii.

Capitolul I1I
Drepturile si obligatiile Agentiei

7. Agentia este in drept:

1) sé@ solicite informatii privind activitatea de
transplant a institutiilor medico-sanitare sau a
medicilor autorizati de Ministerul Sanatatii,
Muncii si Protectiei Sociale pentru activitati de
transplant;

NOTA:

In hotarare siin anexanr. 1 cuvintele ,,Ministerul
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale” se
substituie cu cuvintele ,,Ministerul Sanatatii”, la
cazul gramatical corespunzator.

subpunctul 1) va avea urmatorul cuprins:

»$a solicite rapoarte privind activitatile de
transplant desfasurate de institutiile medico-
sanitare, bancile de tesuturi si/sau celule umane,
persoanele juridice autorizate de Ministerul
Sanatatii, si informatii suplimentare, dupa caz”;

1) sa solicite rapoarte privind activitatile de
transplant desfasurate de institutiile medico-
sanitare, bancile de tesuturi si/sau celule umane,
persoanele juridice autorizate de Ministerul
Sanatatii, si informatii suplimentare, dupa caz;

2) sa inainteze propuneri Ministerului Sanatatii,
Muncii si  Protectiei Sociale 1in scopul
perfectiondrii actelor normative cu privire la
transplantul de organe, tesuturi si celule umane;

NOTA:

in hotarare siin anexanr. 1 cuvintele ,,Ministerul
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale” se
substituie cu cuvintele ,,Ministerul Sanatatii”, la
cazul gramatical corespunzator.

2) sa nainteze propuneri Ministerului Sanatatii
in scopul perfectiondrii actelor normative cu
privire la transplantul de organe, fesuturi si
celule umane;




3) sd participe, in calitate de membru, In
uniunile, asociatiile si societatile internationale
de transplant.

8. Agentia este obligata:

1) s organizeze si sd monitorizeze activitatile
de transplant la nivel national, dupa cum
urmeaza:

a) donarea, prelevarea si transplantul de organe,
tesuturi si celule umane;

b) intocmirea si tinerea Registrului donatorilor
de organe, a listelor de asteptare ale primitorilor
si centrelor/bancilor de tesuturi umane si/sau de
celule;

in subpunctul 1):

litera b) textul ,, centrelor/bancilor de tesuturi
umane si/sau de celule”, se substituie cu textul
,,centrelor/bancilor de tesuturi gsi/sau celule
umane’”’;

b) intocmirea si finerea Registrului donatorilor
de organe, a listelor de asteptare ale primitorilor
si centrelor/bancilor de tesuturi si/sau celule
umane;

c) repartizarea organelor, tesuturilor sau
celulelor umane, conform listelor de asteptare, in
baza regulilor aprobate prin ordinul Ministerului
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale;

NOTA:

In hotarare siin anexanr. 1 cuvintele ,,Ministerul
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale” se
substituie cu cuvintele ,,Ministerul Sanatatii”, la
cazul gramatical corespunzator.

c) repartizarea organelor, tesuturilor sau
celulelor umane, conform listelor de asteptare, in
baza regulilor aprobate prin ordinul Ministrului
Sanatatii;

d) schimbul si transportul, la nivel national si
international, de organe, tesuturi si celule
umane;

litera d) va avea urmatorul cuprins:

wSchimbul de organe umane destinate
transplantului intre Republica Moldova si alte
state, importul si exportul de tesuturi si celule
umane in conformitate cu prevederile legale
nationale”;

d) schimbul de organe umane destinate
transplantului intre Republica Moldova si alte
state, importul si exportul de tesuturi si celule
umane in conformitate cu prevederile legale
nationale;

e) selectarea si prezentarea spre autorizare
Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei
Sociale a institutiilor si echipelor de transplant;

NOTA:

In hotarare siin anexanr. 1 cuvintele ,,Ministerul
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale” se
substituie cu cuvintele ,,Ministerul Sanatatii, la
cazul gramatical corespunzitor.

litera e) va avea urmatorul cuprins:

e) prezentarea spre autorizare Ministerului
Sanatatii a institutiilor medico-sanitare, bancilor
de tesuturi si/sau celule umane, persoanelor
juridice i a medicilor/echipelor medico-
chirurgicale de prelevare si/sau transplant;




wprezentarea spre autorizare Ministerului
Sanatatii  a  institutiilor  medico-sanitare,
bancilor de tesuturi si/sau celule umane,
persoanelor juridice si a medicilor/echipelor
medico-chirurgicale de prelevare  si/sau
transplant”;

f) asigurarea implementarii standardelor de
calitate si de protectie cu privire la organe,
tesuturi si celule umane;

g) trasabilitatea tuturor organelor, tesuturilor si
celulelor umane;

h) monitorizarea rezultatelor procedurilor de
transplant;

1) instruirea lucratorilor medicali in cadrul
Centrului de formare profesionala a personalului
medical din domeniul transplantului si
informarea publicului larg in problemele de
transplant;

2) sa stabileasca un sistem de identificare,
raportare a cazurilor adverse serioase, care {in de
activitatea de transplant;

subpunctul 2) va avea urmatorul cuprins:

»2) asigurarea implementarii activitatilor de
vigilenta in transplantul de organe, tesuturi si
celule umane’;

2) asigurarea implementarii activitdtilor de
vigilentd in transplantul de organe, tesuturi si
celule umane”;

3) sd participe la stabilirea unui sistem de control
al calitatii s1 de testare a tuturor activitatilor de
donare, prelevare, conservare, pastrare, testare,
stocare si distribuire a organelor, tesuturilor si
celulelor umane, In comun cu Agentia Nationala
pentru Sanatate de

Publica;

in subpunctul 3) cuvintul , distribuire” se
substituie cu cuvantul ,.distributie”;

3) sd participe la stabilirea unui sistem de control
al calitatii si de testare a tuturor activitatilor de
donare, prelevare, conservare, pastrare, testare,
stocare si distributie a organelor, tesuturilor si
celulelor umane, in comun cu Agentia Nationala
pentru Sanatate de

Publica;

4) sa examineze si sd solutioneze, in limitele
competentelor sale, litigiile si reclamatiile
referitoare la transplantul de organe;




6) sa elaboreze planuri de activitate si sa le
prezinte pentru aprobare Ministerului Sanataii,
Muncii si Protectiei Sociale.

NOTA:

In hotarare siin anexanr. 1 cuvintele ,,Ministerul
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale” se
substituie cu cuvintele ,,Ministerul Sanatatii”, la
cazul gramatical corespunzitor.

6) sa elaboreze planuri de activitate si sa le
prezinte pentru aprobare Ministerului Sanatatii;

7) sa efectueze coordonarea si monitorizarea
trasabilitatii  reproducerii umane  asistate
medical.

subpunctul 7) va avea urmatorul cuprins:

»Sa efectueze monitorizarea activitatilor de
donare,  prelevare, testare,  prelucrare,
conservare, stocare, distributie si utilizare la om
a tesuturilor si celulelor reproductive, efectuate
de prestatorii de servicii medicale publici si/sau
privati, inclusiv pentru reproducerea asistatd
medical”;

7) sd efectueze monitorizarea activitdtilor de
donare, prelevare, testare, prelucrare,
conservare, stocare, distributie si utilizare la om
a tesuturilor si celulelor reproductive, efectuate
de prestatorii de servicii medicale publici si/sau
privati, inclusiv pentru reproducerea asistata
medical;

Capitolul IV
Organizarea activitatii Agentiei

9. Agentia este structurata pe directii si servicii.

10. Activitatea Agentiei este condusd de
director, numit in si eliberat din functie prin
ordinul ministrului sanatatii.

11. Directorul Agentiei indeplineste urmatoarele
atributii principale:

1) asigura realizarea de cdtre Agentie a
atributiilor stabilite de prezentul Regulament;

2) reprezintd Agentia in relatiile cu institutiile de
stat, precum si cu persoanele fizice sau juridice
din Republica Moldova sau de peste hotare, dupa
caz;

3) propune spre aprobare Ministerului Sanatatii,
Muncii si Protectiei Sociale statele de functii si
organigrama s$i, la necesitate, modificarile
respective;

NOTA:
In hotarare si In anexa nr. 1 cuvintele ,,Ministerul
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale” se

3) propune spre aprobare Ministerului Sanatatii,
statele de functii si organigrama si, la necesitate,
modificarile respective;




substituie cu cuvintele ,,Ministerul Sanatatii”, la
cazul gramatical corespunzator.

4) angajeazd personalul  Agentiei, 1In
conformitate cu organigrama aprobatd si
legislatia n vigoare;

5) aproba Regulamentul intern si statele de
personal ale Agentiei, normele privind disciplina
tehnologica si administrativa,

subpunctul 5) va avea urmatorul cuprins:

,,5) aproba Regulamentul intern si statele de
personal ale Agentiei in conformitate cu statele
de functii si organigrama, aprobate de
Ministerul Sanatatii, precum §i normele privind
disciplina muncii”;

,J) aproba regulamentul intern al Agentiei,
statul de personal precum si regulamentele de
organizare si functionare ale subdiviziunilor”.

6) aproba sarcinile si responsabilitatile
angajatilor, fisele de post ale acestora;

in subpunctul 6) cuvintele ,,fisele de post” se
substituie cu cuvintele ,.fisa postului”;

6) aproba sarcinile si responsabilitatile
angajatilor, fisa postului ale acestora;

7) emite decizii si instructiuni, conform

atributiilor care 1i revin;

9) prezinta ministrului sdnatatii, spre informare,
raportul anual de activitate al Agentiei,

10) semneaza autorizatia privind schimbul si
transportul, la nivel national si international, de
organe, tesuturi si celule umane pentru utilizare
terapeutica, tine evidenta acestora si raporteaza
anual Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei
Sociale;

subpunctul 10) va avea urmatorul cuprins:

»Semneazd autorizatia de import sau export de
organe umane destinate transplantului privind
schimbul transfrontalier, de import si/sau export
de tesuturi si/sau celule umane destinate
utilizarii in scop terapeutic la om, tine evidenta

10) semneaza autorizatia de import sau export de
organe umane destinate transplantului privind
schimbul transfrontalier, de import si/sau export
de tesuturi si/sau celule umane destinate
utilizarii in scop terapeutic la om, tine evidenta
acestora §i raporteazd anual Ministerului

acestora §i raporteaza anual Ministerului | Sanatatii;

Sanatatii”;
11) asigurd realizarea sistemului de calitate, | In subpunctul 11) cuvintele , directivele si | 11) asigurd realizarea sistemului de calitate,
securitate sanitard si trasabilitate a grefoanelor, | recomandarile  Consiliului ~ Europei”  se | securitate sanitara si trasabilitate a grefoanelor,

in conformitate cu directivele si recomandarile
Consiliului Europei in domeniu;

substituie cu cuvintele ,, legislatia nationala si
europeana’’;

in conformitate cu legislatia nationald si
europeand’;

12) raspunde, la nivelul Agentiei, de organizarea
sistemului de pastrare, cel putin 30 de ani, a
datelor necesare asigurdrii trasabilitatii.




se completeaza cu subpunctul 13) cu urmatorul
cuprins:
., 13) poate delega o parte din atributiile sale

’

vicedirectorului Agentiei”’;

13) poate delega o parte din atributiile sale
vicedirectorului Agentiei,

12. In absenta directorului Agentiei, functiile
acestuia sant 1indeplinite de vicedirector.
Vicedirectorul este numit in si eliberat din
functie de Ministerul Sanatitii, Muncii si
Protectiei Sociale.

NOTA:

In hotarare siin anexanr. 1 cuvintele ,,Ministerul
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale” se
substituie cu cuvintele ,,Ministerul Sanatatii”, la
cazul gramatical corespunzator.

12. In absenta directorului Agentiei, functiile
acestuia sant indeplinite de vicedirector.
Vicedirectorul este numit in si eliberat din
functie de Ministerul Sanatatii.

punctul 12 se completeazi cu punctul 12! si 122
cu urmatorul cuprins:

121 Vicedirectorul Agentiei indeplineste
urmatoarele atributii principale:
1) contribuie la implementarea strategiei

Agentiei privind dezvoltarea activitatilor de
transplant;

2) asigura organizarea §i coordonarea
activitatilor din domeniul  transplantului de
organe, tesuturi si celule umane efectuate pe
teritoriul Republicii Moldova,

3)  monitorizeaza  evidenta  donatorilor,
intocmirea si tinerea listelor de asteptare ale
primitorilor, cu respectarea conditiilor de
siguranta si securitate in cadrul Sistemului
informational ,, Transplant”’;

4) participa la evaluarea institutiilor medico-
sanitare in vederea dezvoltarii activitatilor de
donare, prelevare si transplant de organe,
tesuturi §i celule umane pe teritoriul Republicii
Moldova;

5) participa la elaborarea documentelor din
domeniul transplantului, solicitate de Ministerul

12!, Vicedirectorul ~Agentiei indeplineste
urmatoarele atributii principale:
1) contribuie la implementarea strategiei

Agentiei privind dezvoltarea activitatilor de
transplant;

2) asigurd organizarea si  coordonarea
activitatilor din domeniul transplantului de
organe, tesuturi si celule umane efectuate pe
teritoriul Republicii Moldova;

3) monitorizeazd  evidenta  donatorilor,
intocmirea si tinerea listelor de asteptare ale
primitorilor, cu respectarea conditiilor de
sigurantd si securitate in cadrul Sistemului
informational ,, Transplant”;

4) participd la evaluarea institutiilor medico-
sanitare n vederea dezvoltarii activitatilor de
donare, prelevare si transplant de organe,
tesuturi si celule umane pe teritoriul Republicii
Moldova;

5) participa la elaborarea documentelor din
domeniul transplantului, solicitate de Ministerul
Sanatatii sau de alte institutii, autoritati
competente nationale si/sau internationale;




Sanatatii sau de alte institutii, autoritati
competente nationale si/sau internationale;

6) organizeaza campaniile de promovare a
donarii de organe, tesuturi §i celule umane in
vederea transplantului;

7) prezinta directorului Agentiei, spre aprobare,
raportul anual de activitate al Agentiei.

122. Coordonarea si monitorizarea activitdtilor
de donare, prelevare si transplant de organe
si/sau tesuturi umane de la donator decedat sunt
realizate de catre coordonatorii de transplant
din cadrul Agentiei, cu urmatoarele atributii:

1) este accesibil pentru contactare si este
disponibil in regim continuu 24/7, fara
intreruperi si zile de odihna,

2) colaboreaza cu coordonatorul de transplant
din cadrul centrului de prelevare la identificarea
donatorilor potentiali si preia personal
coordonarea cazului din momentul initierii
stabilirii clinice a diagnosticului de moarte
cerebrala;

3) monitorizeaza stabilirea diagnosticului de
moarte cerebrala de catre un consiliu medical in
conformitate cu protocolul clinic standardizat
,Moartea cerebrala”, aprobat prin ordinul
ministrului sanatatii;

4) coordoneaza si asigurd, in cazuri dificile, in
colaborare cu coordonatorul de transplant din
cadrul centrului de prelevare, consultul
medicilor specialisti pentru efectuarea testelor
paraclinice obligatorii  privind stabilirea si
confirmarea  diagnosticului  de  moarte
cerebrala;

6) organizeazd campaniile de promovare a
donarii de organe, tesuturi si celule umane in
vederea transplantului;

7) prezinta directorului Agentiei, spre aprobare,
raportul anual de activitate al Agentiei.

122. Coordonarea si monitorizarea activititilor
de donare, prelevare si transplant de organe
si/sau tesuturi umane de la donator decedat sunt
realizate de catre coordonatorii de transplant din
cadrul Agentiei, cu urmatoarele atributii:

1) este accesibil pentru contactare si este
disponibil 1n regim continuu 24/7, fard
intreruperi si zile de odihna;

2) colaboreaza cu coordonatorul de transplant
din cadrul centrului de prelevare la identificarea
donatorilor potentiali si  preia personal
coordonarea cazului din momentul initierii
stabilirii clinice a diagnosticului de moarte
cerebrala;

3) monitorizeaza stabilirea diagnosticului de
moarte cerebrala de catre un consiliu medical in
conformitate cu protocolul clinic standardizat
,Moartea cerebrald”, aprobat prin ordinul
ministrului sandtatii;

4) coordoneaza si asigura, in cazuri dificile, n
colaborare cu coordonatorul de transplant din
cadrul centrului de prelevare, consultul
medicilor specialisti pentru efectuarea testelor
paraclinice obligatorii  privind stabilirea si
confirmarea diagnosticului de moarte cerebrala;
5) se informeazd permanent referitor la
evaluarea eligibilitatii donatorului decedat
accesand SI ,, Transplant” si/sau comunicand cu




5) se informeaza permanent referitor la
evaluarea eligibilitatii donatorului decedat
accesand SI ,, Transplant” si/sau comunicand cu
coordonatorul de transplant din cadrul centrului

de prelevare;
6) obtine informatii suplimentare privind
istoricul medical §si comportamental al

donatorului decedat, atunci cand este necesar;
7) verifica corectitudinea completarii actului de
constatare a decesului in baza mortii cerebrale
a donatorului, a formularului de declarare a
donatorului, precum si a altor formulare
prevazute de legislatia in vigoare, inclusiv
prezenta consimtamantului  medicului legist
privind prelevarea de organe §i tesuturi umane,
dupa caz;
8) coordoneaza si asigurd, impreuna cu
coordonatorul de transplant din cadrul centrului
de transplant, bancii de tesuturi umane
deplasarea medicilor/echipelor medico-
chirurgicale de prelevare si/sau transplant de
organe si tesuturi cdtre centrul de prelevare,
dupa caz,
9) monitorizeaza activitdatile de prelevare,
conservare, ambalare §i etichetare a organelor
si/sau tesuturilor umane in cadrul centrului de
prelevare organizate de coordonatorii de
transplant din cadrul centrului de prelevare si
centrului de transplant;
10) monitorizeaza transportul si transplantul de
organe §i/sau tesuturi umane,
11) participa la gestionarea listelor de asteptare
si alocarea organelor pentru transplant, in baza

coordonatorul de transplant din cadrul centrului
de prelevare;

6) obtine informatii suplimentare privind
istoricul medical si comportamental al
donatorului decedat, atunci cand este necesar; 7)
verifica corectitudinea completarii actului de
constatare a decesului in baza mortii cerebrale a
donatorului, a formularului de declarare a
donatorului, precum si a altor formulare
prevazute de legislatia in vigoare, inclusiv
prezenta consimtimantului medicului legist
privind prelevarea de organe si tesuturi umane,
dupa caz;

8) coordoneaza si asigurd, Impreund cu
coordonatorul de transplant din cadrul centrului
de transplant, bancii de tesuturi umane
deplasarea medicilor/echipelor medico-
chirurgicale de prelevare si/sau transplant de
organe si tesuturi catre centrul de prelevare, dupa
caz;

9) monitorizeazd activitdtile de prelevare,
conservare, ambalare si etichetare a organelor
si/sau tesuturilor umane in cadrul centrului de
prelevare organizate de coordonatorii de
transplant din cadrul centrului de prelevare si
centrului de transplant;

10) monitorizeaza transportul si transplantul de
organe si/sau tesuturi umane;

11) participa la gestionarea listelor de asteptare
si alocarea organelor pentru transplant, in baza
regulilor aprobate prin ordinul ministrului
sanatatii;




regulilor aprobate prin ordinul ministrului
sanatatii;

12) participa la schimbul de organe umane
destinate  transplantului  intre  Republica
Moldova si alte state;

13) participa la inregistrarea si analiza tuturor
incidentelor adverse grave si a reactiilor
adverse grave aparute la orice etapa a lantului
de la donare pdana la transplant;

14) inchide dosarul donatorului decedat de
organe si/sau tesuturi umane, dupa colectarea si
verificarea corectitudinii tuturor actelor si
formularelor necesare prevazute de legislatia in
vigoare si verificarea dosarului donatorului in
Sistemul informational ,, Transplant”;

15) participa la campaniile de promovare a
donarii de organe, tesuturi §i celule umane in
vederea transplantului;

16) promoveaza activitatile de donare §i
transplant de organe, tesuturi si celule umane,
conform legislatiei in vigoare;

17) participa la programele de instruire,
formare a personalului medico-sanitar implicat
in activitatile din domeniul transplantului de
organe, tesuturi i celule umane.”

12) participd la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova
si alte state;

13) participa la inregistrarea si analiza tuturor
incidentelor adverse grave si a reactiilor adverse
grave aparute la orice etapa a lantului de la
donare pana la transplant;

14) inchide dosarul donatorului de organe si/sau
tesuturi umane decedat, dupd colectarea si
verificarea corectitudinii tuturor actelor si
formularelor necesare prevazute de legislatia in
vigoare si verificarea dosarului donatorului in
Sistemul informational ,,Transplant”;

15) participa la campaniile de promovare a
donarii de organe, tesuturi si celule umane in
vederea transplantului;

16) promoveaza activitatile de donare si
transplant de organe, tesuturi si celule umane,
conform legislatiei in vigoare;

17) participd la programele de instruire, formare
a personalului medico-sanitar implicat 1In
activitatile din domeniul transplantului de
organe, tesuturi si celule umane.”

13. Pe langd Agentie activeaza Consiliul
consultativ, format din 9 membri, specialisti in
domeniu, care nu au calitatea de angajat al
Agentieli. Componenta nominald si
Regulamentul de activitate ale Consiliului
consultativ se aproba prin ordinul Ministerului
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale.

NOTA:

In hotarare siin anexanr. 1 cuvintele ,,Ministerul
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale” se
substituie cu cuvintele ,,Ministerul Sanatatii, la
cazul gramatical corespunzitor.

13. Pe langd Agentie activeaza Consiliul
consultativ, format din 9 membri, specialisti Tn
domeniu, care nu au calitatea de angajat al
Agentieli. Componenta nominald si
Regulamentul de activitate ale Consiliului
consultativ se aproba prin ordinul Ministerului
Sanatatii.




14. Activitdtile de donare si transplant sant
coordonate, in cadrul institutiilor medico-
sanitare autorizate, de catre coordonatorul de
transplant — o persoana cu experientd clinica si
abilitati organizatorice, numitd prin ordinul
conducatorului institutiei.

punctul 14. se exclude

15. Institutiile medico-sanitare autorizate pentru
activitatea de prelevare si transplant vor asigura,
la solicitarea Agentiei, conditiile privind spatiul
si mijloacele de comunicare necesare pentru
desfasurarea activitatii coordonatorilor de
transplant, precum si conditiile salarizarii lor.

punctul 15. va avea urmatorul cuprins:

15, Institutiile medico-sanitare autorizate
pentru activitatea de prelevare si/sau transplant
vor asigura, conditiile privind spatiul §i
mijloacele de comunicare necesare pentru
desfasurarea activitatii coordonatorilor de
transplant intraspitalicesti, precum si conditiile
salarizarii  lor din contul si in limitele
mijloacelor aprobate anual in bugetul de stat,
din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta
medicald, precum si din alte surse, conform
legislatiei.”

15. Institutiile medico-sanitare autorizate pentru
activitatea de prelevare si/sau transplant vor
asigura, conditiile privind spatiul §i mijloacele
de comunicare necesare pentru desfasurarea
activitatii  coordonatorilor  de  transplant
intraspitalicesti, precum si conditiile salarizarii
lor din contul si in limitele mijloacelor aprobate
anual in bugetul de stat, din fondurile asigurarii
obligatorii de asistenta medicala, precum si din
alte surse, conform legislatiei.

16. Coordonatorul de transplant din cadrul
institutiilor medico-sanitare autorizate are
urmatoarele atributii:

1) este accesibil pentru contractare si este
disponibil permanent;

2) identifica, 1n stransa colaborare cu personalul

sectiilor de anesteziologie/reanimare,
neurologie, neurochirurgie etc., potentialii
donatori;

3) poartd discutii cu familiile potentialilor
donatori in vederea obtinerii consimtdmantului
privind prelevarea de organe, tesuturi si/sau
celule umane, in scopul transplantarii;
4)verifica corectitudinea completarii
formularului de declarare a mortii cerebrale a

punctul 16. va avea urmatorul cuprins:

,,16. Coordonatorul de transplant din cadrul
institutiilor medico-sanitare autorizate ca centru
de prelevare si/sau centru de transplant are
urmadtoarele atributii:

1) este accesibil pentru contctare eontractare §i
este disponibil in regim continuu 24/7, fara
intreruperi si zile de odihna;

2) identifica, in stransa colaborare cu
personalul sectiilor de anesteziologie/reanimare
si/sau terapie intensivd, neurologie,
neurochirurgie etc., potentialii donatori in coma
(GCS 3 puncte) cu areactivitate completa, §i
raporteaza catre coordonatorul de transplant
din cadrul Agentiei;

16. Coordonatorul de transplant din cadrul
institutiilor medico-sanitare autorizate ca centru
de prelevare si/sau centru de transplant are
urmadtoarele atributii:

1) este accesibil pentru contctare §i este

disponibil in regim continuu 24/7, fara
intreruperi §i zile de odihna;
2) identifica, in strdansa colaborare cu

personalul sectiilor de anesteziologie/reanimare
si/sau terapie intensiva, neurologie,
neurochirurgie etc., potentialii donatori in coma
(GCS 3 puncte) cu areactivitate completa, si
raporteaza catre coordonatorul de transplant
din cadrul Agentiei,




donatorului, a formularului de declarare a
donatorului, precum si a altor formulare
prevazute de legislatia in vigoare;

5) in vederea obtinerii autorizatiei medico-
legale, contacteazd medicul legist pentru
prelevare, dupa caz;

6) prezintd Agentiei, anual sau la solicitare,
raportul activitatilor de transplant, desfasurate in
institutia medico-sanitard autorizata.

7) participd la instruirile si sedintele organizate
de cétre Agentie

3) verifica corectitudinea stabilirii
diagnosticului  de moarte cerebrala in
conformitate cu protocolul clinic standardizat
., Moartea cerebrala”, aprobat prin ordinul
ministrului sanatatii, dupa caz;

4) solicita coordonatorului de transplant din
cadrul Agentiei organizarea, in cazuri dificile,
consultul medicilor specialisti pentru efectuarea
testelor paraclinice obligatorii privind stabilirea
si  confirmarea diagnosticului de moarte
cerebrala;

5) evalueaza eligibilitatea donatorului decedat
§i monitorizeaza mentinerea functiilor vitale;

6) obtine informatii suplimentare privind
istoricul medical §si comportamental al
donatorului decedat, atunci cand este necesar;
7)  asigura  introducerea  documentatiei
donatorului potential in Sistemul informational
., Transplant” imediat dupa efectuarea primei
evaluari a mortii cerebrale;

8) poarta discutii cu rudele potentialilor
donatori in vederea obtinerii consimtamantului
privind prelevarea de organe si/sau tesuturi
umane in scopul transplantului;

9) asigura corectitudinea completarii actului de
constatare a decesului in baza mortii cerebrale
a donatorului, a formularului de declarare a
donatorului, precum i a altor formulare
prevazute de legislatia in vigoare;

10) in cazurile medico-legale contacteaza
medicul  legist in  vederea  exprimarii
consimtamantului privind prelevarea de organe
s1 tesuturi umane,

3) verifica corectitudinea stabilirii
diagnosticului  de moarte cerebrala in
conformitate cu protocolul clinic standardizat
., Moartea cerebrala”, aprobat prin ordinul
ministrului sanatatii, dupa caz,

4) solicita coordonatorului de transplant din
cadrul Agentiei organizarea, in cazuri dificile,
consultul medicilor specialisti pentru efectuarea
testelor paraclinice obligatorii privind stabilirea
si  confirmarea diagnosticului de moarte
cerebrala;

5) evalueaza eligibilitatea donatorului decedat
si monitorizeaza mentinerea functiilor vitale,

6) obtine informatii suplimentare privind
istoricul medical si comportamental al
donatorului decedat, atunci cand este necesar;
7)  asigura introducerea  documentatiei
donatorului potential in Sistemul informational
., Transplant” imediat dupa efectuarea primei
evaluari a mortii cerebrale;

8) poarta discutii cu rudele potentialilor
donatori in vederea obtinerii consimtamantului
privind prelevarea de organe si/sau tesuturi
umane in scopul transplantului;

9) asigura corectitudinea completarii actului de
constatare a decesului in baza mortii cerebrale
a donatorului, a formularului de declarare a
donatorului, precum si a altor formulare
prevazute de legislatia in vigoare;

10) in cazurile medico-legale contacteaza
medicul  legist in  vederea  exprimarii
consimtamantului privind prelevarea de organe
s1 fesuturi umane,




11) asigura efectuarea oportuna a testelor
serologice HLA, accesul medicilor/echipelor
medico-chirurgicale de prelevare  si/sau
transplant din cadrul centrului de transplant,
bancii de tesuturi umane in centrul de prelevare;
12) coordoneaza cu echipele de prelevare toate
etapele de prelevare, conservare, ambalare,
etichetare si transportare a organelor si/sau

tesuturilor umane in cadrul centrului de
prelevare;
13) pregatirea  preoperatorie de catre

coordonatorul de transplant din centrul de
transplant in colaborare cu echipa medico-
chirurgicala pentru efectuarea operatiilor de
transplant de organe;

14) verifica rezultatele transplantului de organe
umane;

15) raporteaza incidentele adverse grave si
reactiile adverse grave in conformitate cu
reglementarile privind efectuarea activitatilor
de vigilenta in transplantul de organe, tesuturi si
celule umane;

16) prezinta Agentiei, anual sau la solicitare,
raportul activitatilor realizate in domeniul
transplantului in cadrul institutiei medico-
sanitare autorizate ca centru de prelevare si/sau
centru de transplant;

17) participa la informarea publicului larg si a
profesionistilor  despre  principiile etice,
importanta donarii si transplantului de organe,
tesuturi §i celule umane §i despre exprimarea
prealabila a consimtamantului pentru donarea
de parti ale corpului uman,

11) asigura efectuarea oportund a testelor
serologice HLA, accesul medicilor/echipelor
medico-chirurgicale de prelevare  si/sau
transplant din cadrul centrului de transplant,
bancii de tesuturi umane in centrul de prelevare;
12) coordoneaza cu echipele de prelevare toate
etapele de prelevare, conservare, ambalare,
etichetare si transportare a organelor si/sau

tesuturilor umane in cadrul centrului de
prelevare;
13) pregatirea  preoperatorie de catre

coordonatorul de transplant din centrul de
transplant in colaborare cu echipa medico-
chirurgicala pentru efectuarea operatiilor de
transplant de organe;

14) verifica rezultatele transplantului de organe
umane;

15) raporteaza incidentele adverse grave si
reactiile adverse grave in conformitate cu
reglementarile privind efectuarea activitatilor
de vigilenta in transplantul de organe, tesuturi si
celule umane;

16) prezinta Agentiei, anual sau la solicitare,
raportul activitatilor realizate in domeniul
transplantului in cadrul institutiei medico-
sanitare autorizate ca centru de prelevare si/sau
centru de transplant;

17) participd la informarea publicului larg si a
profesionistilor  despre  principiile etice,
importanta donarii §i transplantului de organe,
tesuturi §i celule umane si despre exprimarea
prealabila a consimtamdntului pentru donarea
de parti ale corpului uman,




18) participa la programele de instruire,
formare a personalului medico-sanitar implicat
in activitatile din domeniul transplantului de
organe, tesuturi i celule umane.”

18) participa la programele de instruire,
formare a personalului medico-sanitar implicat
in activitatile din domeniul transplantului de
organe, tesuturi §i celule umane.

punctul 16 se completeazi cu punctul 16' cu
urmatorul cuprins:

., 16'. Comunicarea oportund si eficientd in
procesul de coordonare a activitatilor de
donare, prelevate si transplant de organe si
tesuturi umane se efectueaza multidirectional
prin intermediul mijloacelor de comunicare
prestabilite:  telefonul de garda, posta
electronica de serviciu si Sistemul informational

EZ T

., Transplant”.

16'. Comunicarea oportund si eficienti in
procesul de coordonare a activitatilor de donare,
prelevate si transplant de organe si tesuturi
umane se efectueaza multidirectional prin
intermediul ~ mijloacelor de  comunicare
prestabilite: telefonul de garda, posta electronica
de serviciu si  Sistemul informational
,, T ransplant”.

Regulamentul se completeaza cu Capitolul IV'
Coordonarea activitatilor de donare, prelevare
si transplant de organe si/sau tesuturi umane,
cu urmatorul cuprins:

., 16°. Coordonarea activitdtilor de donare,
prelevare i transplant de organe si/sau tesuturi
umane de la donator decedat se realizeaza in
conformitate cu urmatoarele etape:

1) identificarea potentialilor donatori si
deschiderea dosarului donatorului se efectueaza
de catre coordonatorul de transplant din cadrul
institutiilor medico-sanitare autorizate ca centru
de prelevare. Informatiile despre potentialul
donator sunt comunicate catre coordonatorul de
transplant din cadrul Agentiei;

2) evaluarea de cdtre coordonatorul de
transplant din centrul de prelevare in colaborare
cu specialistii si coordonatorul de transplant din
cadrul Agentiei a potentialilor donatori in

Capitolul IV' Coordonarea activititilor de
donare, prelevare si transplant de organe si/sau
tesuturi umane

16°. Coordonarea activititilor de donare,
prelevare si transplant de organe si/sau tesuturi
umane de la donator decedat se realizeaza in
conformitate cu urmatoarele etape:

1) identificarea potentialilor donatori si
deschiderea dosarului donatorului se efectueaza
de catre coordonatorul de transplant din cadrul
institutiillor medico-sanitare autorizate ca centru
de prelevare. Informatiile despre potentialul
donator sunt comunicate cdtre coordonatorul de
transplant din cadrul Agentiei,

2) evaluarea de catre coordonatorul de transplant
din centrul de prelevare in colaborare cu
specialistii si coordonatorul de transplant din
cadrul Agentiei a potentialilor donatori in




vederea stabilirii diagnosticului de moarte
cerebrala;

3) stabilirea diagnosticului de moarte cerebrala
in conformitate cu protocolul clinic standardizat
., Moartea cerebrala”, aprobat prin ordinul
ministrului sanatatii;

4) contactarea de catre coordonatorul de
transplant din centrul de prelevare a medicului
legist in cazurile medico-legale, in vederea
exprimarii consimtamantului privind prelevarea
de organe si/sau tesuturi umane si comunicarea
informatiilor catre coordonatorul de transplant
din cadrul Agentiei;

5) discutia coordonatorului de transplant din
centrul de prelevare cu rudele potentialilor
donatori in vederea obtinerii consimtamantului
privind prelevarea de organe si/sau tesuturi
umane in scopul transplantului si comunicarea
rezultatelor discutiilor catre coordonatorul de
transplant din cadrul Agentiei;

6) coordonatorii de transplant din centrul de
prelevare si centrul de transplant organizeaza
deplasarea medicilor/echipelor medico-
chirurgicale de prelevare si/sau transplant
pentru prelevarea de organe umane. Procesul
este monitorizat de catre coordonatorul de
transplant din cadrul Agentiei;

7) coordonatorii de transplant din centrul de
prelevare si centru de transplant in colaborare
cu coordonatorul de transplant din cadrul
Agentiei, organizeaza transportarea organelor
prelevate catre centrul de transplant;

vederea stabilirii diagnosticului de moarte
cerebrala;

3) stabilirea diagnosticului de moarte cerebrala
in conformitate cu protocolul clinic standardizat
,Moartea cerebrala”, aprobat prin ordinul
ministrului sanatatii;

4) contactarea de catre coordonatorul de
transplant din centrul de prelevare a medicului
legist in cazurile medico-legale, in vederea
exprimdrii consimtamantului privind prelevarea
de organe si/sau tesuturi umane i comunicarea
informatiilor cétre coordonatorul de transplant
din cadrul Agentiei;

5) discutia coordonatorului de transplant din
centrul de prelevare cu rudele potentialilor
donatori in vederea obtinerii consimtamantului
privind prelevarea de organe si/sau tesuturi
umane in scopul transplantului si comunicarea
rezultatelor discutiilor catre coordonatorul de
transplant din cadrul Agentiei,

6) coordonatorii de transplant din centrul de
prelevare si centrul de transplant organizeaza
deplasarea medicilor/echipelor medico-
chirurgicale de prelevare si/sau transplant pentru
prelevarea de organe umane. Procesul este
monitorizat de catre coordonatorul de transplant
din cadrul Agentiei;

7) coordonatorii de transplant din centrul de
prelevare si centru de transplant in colaborare cu
coordonatorul de transplant din cadrul Agentiei,
organizeaza transportarea organelor prelevate
catre centrul de transplant;




8) coordonatorul de transplant din centrul de
transplant in colaborare cu echipa medico-
chirurgicala asigura pregdtirea preoperatorie
pentru transplantul de organe sub monitorizarea
coordonatorului de transplant din cadrul
Agentiei;

9) prezentarea informatiei cdtre Agentie in
decurs de 48 de ore dupa efectuarea sau
neefectuarea interventiilor chirurgicale, de
catre coordonatorii de transplant din centrul de
prelevare si centrul de transplant, echipa
medico-chirurgicala de transplant de organe;
10) verificarea si inchiderea dosarului
donatorului decedat de organe si/sau tesuturi
umane este efectuata de catre coordonatorul de
transplant din cadrul Agentiei.

16°.  Organizarea activitatilor de donare,
prelevare i transplant de organe si/sau tesuturi
umane de la donator decedat sunt monitorizate
de coordonatorul de transplant din cadrul
Agentiei. ”

8) coordonatorul de transplant din centrul de
transplant in colaborare cu echipa medico-
chirurgicald asigurd pregitirea preoperatorie
pentru transplantul de organe sub monitorizarea
coordonatorului de transplant din cadrul
Agentiet,

9) prezentarea informatiei cédtre Agentie In
decurs de 48 de ore dupa efectuarea sau
neefectuarea interventiilor chirurgicale, de catre
coordonatorii de transplant din centrul de
prelevare si centrul de transplant, echipa
medico-chirurgicald de transplant de organe;
10) verificarea si  inchiderea dosarului
donatorului de organe si/sau tesuturi umane
decedat, este efectuata de catre coordonatorul de
transplant din cadrul Agentiei.

16°. Organizarea activititilor de donare,
prelevare si transplant de organe si/sau tesuturi
umane de la donator decedat sunt monitorizate
de coordonatorul de transplant din cadrul
Agentiei.

Capitolul V
Resursele financiare ale Agentiei

17. Finantarea Agentiei se efectueaza din
bugetul de stat, inclusiv din veniturile colectate.

18. Agentia va asigura gestionarea resurselor
financiare in mod transparent si in conformitate
cu principiile bunei guvernari.

Anexa nr. 2
la Hotarirea Guvernului nr. 386/2010

Anexa nr. 2 va avea urmatorul cuprins:

Anexa nr. 2
la Hotarirea Guvernului nr. 386/2010

STRUCTURA
Agentiei de Transplant

STRUCTURA
Agentiei de Transplant

STRUCTURA
Agentiei de Transplant




Conducerea Agentiei

Director

Vicedirector

Directia transplantologie

Directia sisteme informationale si logistica
Sectia Registrul National Renal

Serviciul de coordonare si monitorizare a
activitatilor de reproducere umana
Serviciul economico-financiar

Serviciul juridic

Centrul de formare profesionala a personalului
medical din domeniul transplantului

(cu statut de directie)

,, Director

Vicedirector

Directia transplantologie

Serviciul registru

Serviciul de monitorizare a activitatilor de
reproducere asistata medical

Serviciul de inspectii

Serviciul economico-financiar

Serviciul juridic

Centrul de formare profesionala a personalului
medical din domeniul transplantului”

Director

Vicedirector

Directia transplantologie

Serviciul registru

Serviciul de monitorizare a activitatilor de
reproducere asistatd medical

Serviciul de inspectii

Serviciul economico-financiar

Serviciul juridic

Centrul de formare profesionald a personalului
medical din domeniul transplantului




MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

19.11.2025 Nr. 13/3617

CERERE

privind inregistrarea de catre Cancelaria de Stat
a proiectelor de acte ale Guvernului

z_: Criterii de inregistrare Nota autorului

1. | Categoria si denumirea Proiectul Hotararii Guvernului pentru modificarea Hotararii

proiectului Guvernului nr. 386/2010 cu privire la instituirea Agentiei de
Transplant

2. | Autoritatea care a elaborat Ministerul Sanatatii
proiectul

3. | Justificarea depunerii cererii Crearea retelei nationale de coordonare in domeniul

transplantului are ca scop majorarea numarului de donatori
aflati Tn moarte cerebrala si acoperirii necesitatilor in transplant
pentru primitorii de organe din listele de asteptare.

4. | Referinta la documentul de Proiectul Hotararii Guvernului este elaborat in vederea
planificare care prevede executarii actiunii 55, Capitolului 28, anexa A la Clusterul 2,
elaborarea proiectului (PNA, Protectia consumatorilor si a sanatatii din Programul national
PND, PNR, alte documente de de aderare a Republicii Moldova la Uniunea Europeana pentru
planificare sectoriale) anii  2025-2029, aprobat prin Hotararea Guvernului

nr.306/2025.

5. | Lista autoritatilor si institutiilor a | Cancelaria de Stat
caror avizare este necesara Ministerul Finantelor

Ministerul Afacerilor Interne (inclusiv Centrul pentru
Combaterea Traficului de Persoane)

Ministerul Dezvoltarii Economice si Digitalizari

Ministerul Infrastructurii si Dezvoltarii Regionale

Centrului de Armonizare a Legislatiel

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
Compania Nationald de Asigurari in Medicina

Centrul National pentru Protectia Datelor cu Caracter Personal

6. | Termenul-limitd pentru depunerea | Se solicita examinarea proiectului in termen de 10 zile.
avizelor/expertizelor

7. | Persoana responsabild de Diana Buga, sef Directia politici in domeniul asistentei
promovarea proiectului medicale spitalicesti

diana.buga@ms.gov.md, Tel. 022268851
8. | Anexe 1) Proiectul Hotararii Guvernului
2) Nota de fundamentare
3) Tabel comparativ

9. | Data si ora depunerii cererii

10. | Ministru

Emil CEBAN
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