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

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

2. Titlul proiectului de act normativ national

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

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si celule umane

(Anexa nr. 2)

2. Gradul general de compatibilitate
Partial compatibil

3. Autoritatea/persoana responsabila
Ministerul Sanatatii —

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

Buga Diana, sef Directia politici in domeniul asistentei medicale spitalicesti

4. Data intocmirii/actualizarii
30.08.24

6. Actul Uniunii Europene

7. Proiectul de act normativ national

8. Gradul de
compatibilitate

9. Observatii

CAPITOLUL |
DISPOZITII GENERALE
Articolul 1

Domeniul de aplicare

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

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

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

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

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

Capitolul 1

DISPOZITII GENERALE

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

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

Compatibil




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

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

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

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

Compatibil

Prevedere
nationala

(3) Prezenta directiva nu se aplica:

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

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

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

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

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

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

5. Prezentele proceduri nu se aplica:

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

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

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

Compatibil




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

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentei directive, se aplica urmatoarele
definitii:

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

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

Dispozitii generale

6. In sensul prezentului
urmatoarele definitii:

banca recunoscuta - banca de tesuturi si/sau celule umane

Regulament, se utilizeaza

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

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

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



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

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

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

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

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




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

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

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

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

Capitolul 111

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

Sectiunea 1

Cerinte pentru importul si exportul de tesuturi si celule
umane

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

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

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




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

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

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

Sectiunea 2

Conditii pentru efectuarea importului/exportului de
tesuturi si celule umane

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

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

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

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

Prevedere
nationala




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

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

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

Prevedere
nationala

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

Prevedere
nationala

CAPITOLUL I
OBLIGATII ALE AUTORITAIILOR STATELOR
MEMBRE

Articolul 3

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

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

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

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

Capitolul IV

OBLIGATIILE AUTORITAIILOR COMPETENTE
Sectiunea 1
Autorizarea centrelor
tesuturi

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

importatoare/exportatoare de

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

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

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

alin. 2) Tesuturile si celulele pot fi importate si exportate
numai de bancile de tesuturi si/sau de persoanele juridice ce
desfasoara activitati de prelevare, transport si livrare de

Compatibil




tesuturi sau celule, autorizate de Ministerul Sanatatii la
propunerea Agentiei.

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

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

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

Capitolul IV

OBLIGATIILE AUTORITATILOR COMPETENTE
Sectiunea 1
Autorizarea centrelor
tesuturi

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

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

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

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

importatoare/exportatoare de

- Cap. 1V, pct. 27. Procedura de autorizare a institutiilor
medico — sanitare, bancilor de tesuturi si/sau celule si a
persoanelor juridice pentru desfasurarea activitatii de

Compatibil




donare, prelevare, testare, conservare, transport si transplant
de organe, tesuturi si/sau celule umane in scop terapeutic

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

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

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

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

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

Capitolul IV

OBLIGATIILE AUTORITATILOR COMPETENTE
Sectiunea 1
Autorizarea centrelor
tesuturi

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

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

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

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

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

importatoare/exportatoare de

Compatibil




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

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

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

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

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

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

Capitolul IV

OBLIGATIILE AUTORITATILOR COMPETENTE
Sectiunea 1

Autorizarea centrelor importatoare/exportatoare de
tesuturi

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

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

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

Articolul 4

Inspectii si alte masuri de control

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

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

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

Capitolul IV

Obligatiile autorititilor competente

Sectiunea 2

Inspectii si alte masuri de control

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

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

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

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

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

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

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

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

Capitolul IV

Obligatiile autorititilor competente

Sectiunea 2

Inspectii si alte masuri de control

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

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

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

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

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

Art. 6. Controlul calitatii

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

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

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

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

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

Capitolul IV

Obligatiile autoritatilor competente

Sectiunea 2

Inspectii si alte masuri de control

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

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

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

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

Capitolul IV

Obligatiile autorititilor competente

Sectiunea 2

Inspectii si alte masuri de control

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

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

OBLIGATIILE CENTRELOR IMPORTATOARE
DE TESUTURI

Articolul 5

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

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

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

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

CAPITOLUL V
Obligatiile centrelor importatoare/exportatoare de
tesuturi

Sectiunea 1

Cererea de autorizare pentru functionare ca

centru importator/exportator de tesuturi

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




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

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

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

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

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

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

Informatii actualizate

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

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

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

CAPITOLUL V
Obligatiile centrelor importatoare/exportatoare de
tesuturi

Sectiunea 2
Obligativitatea actualizirii informatiilor




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

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

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

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

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

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

CAPITOLUL V

Obligatiile centrelor importatoare/exportatoare de
tesuturi

Sectiunea 2

Obligativitatea actualizarii informatiilor

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

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

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

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

Acorduri scrise

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

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

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

CAPITOLUL V
Obligatiile centrelor
tesuturi

importatoare/exportatoare de




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

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

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

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

Sectiunea 3

Acorduri scrise

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

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

36.1 asigurarea trasabilitatii de la donator la primitor si
invers;

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

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

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

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

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




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

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

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

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



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

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

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

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

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

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

Compatibil

CAPITOLUL IV

DISPOZITII FINALE

Articolul 9

Transpunerea

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

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

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

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

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

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

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

Compatibil




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

celule umane.

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si

celule umane (Anexa nr. 2)

Dispozitii finale

43. Agentia de Transplant In comun cu prestatorii de servicii

medicale autorizati implicati (centrele importatoare/

exportatoare de tesuturi) vor asigura implementarea

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

celule umane (Anexa nr. 2)

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

care trebuie furnizate de centrele

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

privind importul si exportul de tesuturi
si celule umane

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




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

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

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

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

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

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

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

diferita).

8. Denumirea centrului de primire a importurilor (in

cazul in care difera de denumirea societatii §i a unitatii

solicitante).

9. Adresa fizica a centrului de primire.

10. Adresa postala a centrului de primire (daca este

diferitd).

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

1. Numele persoanei de contact pentru cerere.

2. Numarul de telefon.

3. Adresa de e-mail.

4. Numele persoanei responsabile (daca este diferita de

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




persoana de contact).

5. Numarul de telefon.

6. Adresa de e-mail.

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

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

5. numarul de telefon a persoanei responsabile;

6. adresa de e-mail a persoanei responsabile;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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




E. Detalii privind furnizorii din tiri terte

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

2. Numele persoanei de contact.

3. Adresa fizica.

4. Adresa postala (daca este diferitd).

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

7. Adresa de e-mail.

E. Detalii privind furnizorii din alte tiri:

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

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

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

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

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

alte tari

Compatibil

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

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

Anexa Il conform actul UE

la Regulament
privind importul si exportul de tesuturi
si celule umane

MINISTERUL SANATATII/AGENTIA DE
TRANSPLANT




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

(vezi mai jos de tabela)

ANEXA 111

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

tari terte

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

A. Documentatia privind centrul importator de
tesuturi

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

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

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

rechemarilor si trasabilitatea de la donator la primitor.

Anexanr. 3

la Regulament

privind importul si exportul de tesuturi
si celule umane

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

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

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

A. Documentatia privind centrul importator/exportator
de tesuturi:

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

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

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

Compatibil




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

B2
— =

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

furnizorul/furnizorii din alta tara;




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

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

ANEXA IV

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

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

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

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

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

Anexanr. 4

la Regulament

privind importul si exportul de tesuturi
si celule umane

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

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

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

2. 0 clauza care sa asigure ca furnizorul din tara respectiva
ofera centrului importator/exportator de tesuturi informatiile
prevazute la lit. B din anexa nr. 3 la prezentul Regulament;

Compatibil




tesuturilor si a celulelor importate sau care urmeaza a fi
importate de catre centrul importator de tesuturi;

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

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

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

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

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

tara terta si-ar inceta activitatea;

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

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

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

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

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

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

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

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




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

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

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

centrele importatoare de tesuturi

Certificatul de autorizare a unui centru importator de tesuturi

1. Detalii privind centrul importator de tesuturi (CIT)

1.1 Denumirea CIT

1.2 Codul din compendiu UE cu centrele de tesuturi

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

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

1.5 Numele titularului acreditarii, desemnarii, autorizatiei sau licentei

1.6 Adresa titularului acreditarii, desemnarii, autorizatiei sau licentei

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

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




1.9 URL-ul site-ului internet al CIT |

2. Sfera de cuprindere a activititilor

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

A — Acordata

S — Suspendata

R — Retrasa

= Retrasa

C — Anulata
2.2 Importuri singulare m]

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

2.4 Orice conditii fixate pentru import sau observatii de clarificare

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

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

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

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

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

3.1 Numarul national al acreditarii, desemnarii, autorizatiei sau licentei

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

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

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

3.5 Observatii suplimentare

3.6 Denumirea AC

3.7. Numele functionarului AC

3.8 Semnadtura functionarului AC (electronica sau de altd naturd)

3.9 Data acordarii acreditarii, desemnarii, autorizatiei sau licentei

3.10 Stampila AC




Anexanr.2
la Regulament

privind importul si exportul de tesuturi

MINISTERUL SANATATII/AGENTIA DE TRANSPLANT

si celule umane

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

Certificatul de autorizare a unui centru importator/exportator de tesuturi

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

1.1 Denumirea CIT/CET

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

centrelor de tesuturi

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




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

1.5 Numele titularului autorizarii

1.6 Adresa titularului autorizarii

1.7 Numarul de telefon al titularului autorizarii (facultativ)

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

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

2. Tipul activitatilor desfasurate

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

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

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

Furnizorul din alta tara

A — Acordata
S — Suspendata
R — Retrasa

= Revocata

C — Anulata

2.2 Importuri/exporturi singulare

O

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

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

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

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

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

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

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

3.1 Numarul national al autorizarii

3.2 Temeiul juridic al autorizarii

3.3 Data expirarii autorizarii (in caz cd exista)




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

Prima data o

| Refnnoire o

3.5 Observatii suplimentare

3.6 Denumirea AC

3.7. Numele functionarului AC

3.8 Semnatura functionarului AC (electronicad sau de alta naturd)

3.9 Data autorizarii

3.10 Stampila AC




