SINTEZA

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

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

din12.12.2024

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

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

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

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

Se accepta

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

La Capitolul 11l pct.6.4, cuvintele ,taxelor vamale” au fost
substituite cu cuvintele ,, drepturilor de import/export”.

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

Se accepta

Pct.7, a fost adus 1n concordanta cu art.5 alin.(3) din Legea nr.42/2008
privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane dupa cum
urmeaza:

., (. Agentia de Transplant supravegheaza schimbul de organe cu

alte state. In acest scop, Agentia de Transplant poate Incheia
acorduri bilaterale internationale cu autoritdtile competente din

alte state. Cheltuielile aferente asigurarii logisticii necesare
transportarii organelor constituie obiectul acordurilor bilaterale
internationale dintre Agentia de Transplant si autoritdtile
competente din alte state. ”




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

Se accepta

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

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

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

Agentia Nationala
Transport Auto a
Ministerului
Infrastructurii si
Dezvoltarii Regionale

nr. 02/1-1-6900
din 08.11.2024

Lipsa obiectiilor si propunerilor

Ministerul
Infrastructurii si
Dezvoltare Regionale

nr.21-6038
din 20.11.2024

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

Se accepta

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

Agentia
Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale

nr RG02-005856
din 08.11.2024

Lipsa obiectiilor si propunerilor

Ministerul Afacerilor
Interne

nr. 38/4534
din 18.11.2024

Lipsa obiectiilor si propunerilor




Centrul pentru
Combaterea Traficului
de Persoane din cadrul
Ministerul Afacerilor
Interne

nr. 34/18/14-
19359 din
15.11.2024

Lipsa obiectiilor si propunerilor

Centrul de Armonizare
a Legislatiei (CAL)

nr.31/02-126-
13025
din 27.11.2024

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

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

Se accepta

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

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

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

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

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

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

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




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

Se accepta

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

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

a) in caz de urgenta;

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

., 10.5 exporturile de resuturi si celule umane destinate utilizarii in scop
terapeutic la om sunt autorizate de Agentia de Transplant. Tesuturile si
celulele exportate Tn alte state trebuie sa respecte standardele de calitate
si securitate, prevazute de legislatia europeand si nationald In domeniu.”
Astfel, clauza de armonizare prevazutd pentru Anexa nr. 2 a proiectului
ramane nemodificatd. Modificarile efectuate sunt prezentate si in tabelul
de concordantd cu art. 9, alin. (3) din Directiva 2004/23/CE.

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

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

,, Prezentul Regulament transpune:

—art. 3, lit. (b), (c), (9), (n), (0), (s); art. 20 — 21 si Anexa
(Partea A ,, Date minime” si Partea B ,, Date suplimentare”
din Directiva 2010/53/UE a Parlamentului European si a
Consiliului din 7 iulie 2010 privind standardele de calitate
si sigurantd referitoare la organele umane destinate
transplantului, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 207 din 6 august 2010 (CELEX: 32010L0053);
— Directiva de punere in aplicare 2012/25/UE a Comisiei
din 9 octombrie 2012 de stabilire a procedurilor de
informare pentru schimbul, intre statele membre, de organe
umane destinate transplantului, publicata in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 275 din 10 octombrie 2012
(CELEX: 32012L0025).”

Se accepta

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

,, Prezentul Regulament transpune:

—art. 3, lit. (b), (c), (@), (n), (0), (s); art.18, alin. (2), art. 20 — 21 §i Anexa
(Partea A ,, Date minime” si Partea B ,, Date suplimentare” din Directiva
2010/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 7 iulie 2010
privind standardele de calitate si siguranta referitoare la organele umane
destinate transplantului, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 207 din 6 august 2010 (CELEX: 32010L0053);

— Directiva de punere in aplicare 2012/25/UE a Comisiei din 9 octombrie
2012 de stabilire a procedurilor de informare pentru schimbul, intre
statele membre, de organe umane destinate transplantului, publicatd in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 275 din 10 octombrie 2012
(CELEX: 32012L0025).”




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

., Prezentul Regulament transpune:

—art. 2 (1), (2), lit. (b), (¢); art. 3, lit. (a), (b) si art. 9 din
Directiva 2004/23/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 31 martie 2004 privind stabilirea
standardelor de calitate si securitate pentru donarea,
obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea si
distribuirea tesuturilor si a celulelor umane, publicatd in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 102 din 7 aprilie
2004 (CELEX: 32004L0023), asa cum a fost modificatd
ultima data prin Regulamentul (CE) nr. 596/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului din 18 iunie
2009;

— Directiva (UE) 2015/566 a Comisiei din 8 aprilie 2015 de
punere in aplicare a Directivei 2004/23/CE in ceea ce
priveste procedurile de verificare a standardelor
echivalente in materie de calitate si de siguranta ale
tesuturilor §i celulelor importate, publicata in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 93 din 9 aprilie 2015
(CELEX: 32015L0566).”

Se accepta

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

,, Prezentul Regulament transpune:

—art. 2 (1), (2), lit. (b), (c); art. 3, lit. (@), (b) si art. 9 din Directiva
2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004
privind stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru donarea,
obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea §i distribuirea
tesuturilor si a celulelor umane, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 102 din 7 aprilie 2004 (CELEX: 32004L0023), asa cum a fost
modificata ultima data prin Regulamentul (CE) nr. 596/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului din 18 iunie 2009;

— Directiva (UE) 2015/566 a Comisiei din 8 aprilie 2015 de punere in
aplicare a Directivei 2004/23/CE in ceea ce priveste procedurile de
verificare a standardelor echivalente in materie de calitate si de sigurantd
ale tesuturilor si celulelor importate, publicatd in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L 93 din 9 aprilie 2015 (CELEX: 32015L0566).”




b) Observatii privind tabelul de concordanta

- Tabelul de concordanta cu Directiva 2010/53/UE

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

Se accepta

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

- Tabelul de concordanta cu Directiva 2004/23/CE

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

Se accepta

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

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

Ministerul Afacerilor
Externe

nr.D1/3/041.1-
12027
din 13.11.2024

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

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

Se accepta

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

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

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

Compania Nationala de
Asigurari in Medicina

nr.01-02/6160
din 19.11.2024

Cu referire la proiectul hotararii Guvernului:

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

legislatia Uniunii Europene, aprobat prin Hotardrea
Guvernului nr. 1171/2018, clauza de armonizare urmeaza
sa indice si cea mai recenta modificare a actului juridic
european care constituie obiect al transpunerii. Astfel,
consideram oportun revizuirea acesteia in contextul in care,
Directiva 2004/23/CE a Parlamentului European si a
Consiliului  din 31 martie 2004 privind stabilirea
standardelor de calitate si securitate pentru donarea,
obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea si
distribuirea tesuturilor si a celulelor uman (care face
obiectul transpunerii Tn proiectul examinat) a fost ultima
data modificata prin Regulamentul (CE) nr. 596/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului din 18 iunie 2009.

Se accepta

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

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

Se accepta

Proiectului Regulamentului cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte state, Se
completeaza cu pct. 6.6:

,,0.6. Agentia de Transplant, organizeaza inspectii si aplica masuri de
control in centrele de prelevare si centrele de transplant, conform
prevederilor din Legea nr. 42/2008 privind transplantul de organe,
tesuturi si celule umane.
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Conform Capitolului 1 din proiectul Regulamentului cu
privire la schimbul de organe umane destinate
transplantului intre Republica Moldova si alte state,
numarul national de identificare al donatorului/primitorului
(Cod SIT) este - codul de identificare atribuit unui donator
sau unui primitor generat automat de Sistemul
Informational Transplant. Astfel, pentru a asigura o
integrare completa si un schimb eficient de informatii cu
alte state membre ale Uniunii Europene, este necesard
completarea proiectului Regulamentului dat, cu prevederi
care si stabileasci un format standardizat al acestui cod. Tn
conformitate cu cerintele Directivei 2012/25/UE, codurile
nationale de identificare ale donatorilor si receptorilor (Cod
SIT) trebuie sa fie aliniate la standardele EudraCode
utilizate Tn Uniunea Europeana. Aceasta masura va asigura
interoperabilitatea  si  trasabilitatea  transfrontaliera,
contribuind astfel la imbunatatirea cooperarii internationale
in domeniul transplantului de organe.

Se accepta partial

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

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

Proiectul de ordin prevede: Agentia de Transplant implementeaza un
sistem de identificare unica a donatorului si primitorului (Cod SIT). Acest
cod permite identificarea fiecarei donari, fiecarui organ si primitorii
asociati, cu respectarea masurilor stricte de confidentialitate si securitate
a datelor, in conformitate cu dispozitiile UE si legislatia nationald, iar
trasabilitatea tesuturilor si celulelor se asigura prin documente si
utilizarea Codului European Unic (SEC), de la prelevare pana la
utilizarea acestora in scop terapeutic la om sau pdnd la distrugerea lor si
viceversa. Tesuturile si celulele folosite pentru producerea de
medicamente in cadrul terapiilor avansate trebuie sd fie trasabile cel putin
pand la etapa transmiterii catre producator.

Cu referire la ,,... codurile nationale de identificare ale donatorilor si
receptorilor (Cod SIT) trebuie sd fie aliniate la standardele EudraCode
utilizate Tn Uniunea Europeand” mentiondm céd, EudraCode se refera la
autoritatile competente in domeniul medicamentelor si dispozitivelor
medicale, care nu tine de domeniul transplantului de organe.

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

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

Se accepta

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

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

2. Regulamentului privind importul si exportul de tesuturi si celule umane
(anexa nr. 2 la proiectul hotararii Guvernului) se completeaza cu pct. 42:
,,42. Agentia de Transplant asigura ca drepturile fundamentale in materie
de protectie a datelor cu caracter personal sunt protejate Th mod integral
si eficient In cadrul importului si exportului de tesuturi si celule umane
destinate utilizarii in scop terapeutic la om, In conformitate cu prevederile
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nationale prevazute iIn Legea nr. 133/2011 privind protectia datelor cu
caracter personal.”

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

Se accepta

Regulamentului cu privire la schimbul de organe umane destinate
transplantului intre Republica Moldova si alte state, deja contine
prevederile date, vezi pct. 6.3, sectiunea 1, Capitolul III din Regulament:
,,pet. 6.3 schimbul de organe destinate transplantului intre Republica
Moldova si alte state se bazeaza pe principiile universale ale dondrii de
organe, care este un act altruist, voluntar Si neremunerat ; ”

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

Se accepta

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

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

Se accepta

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

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

Se accepta partial

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

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

2. Numarul total de donatori potentiali in moarte cerebrala,

3. Numarul total de donatori efectivi in moarte cerebral.

Agentia de Transplant mentioneaza faptul, ca schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte state se
desfasoard in baza unor conditii stabilite de art. 5, alin. (2) din Legea




nr.42/2008 privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane,
transpuse si de prevederile, pct. 6.1 din prezentul Regulament. Astfel,
,,schimbul de organe umane poate avea loc n cazul lipsei unui primitor
compatibil in listele de asteptare nationale pentru un organ, acestea pot
fi oferite altui stat. ” Deci, schimbul de organe destinate transplantului
nu poate fi un proces planificat pentru care s-ar putea elabora indicatori
de performanta. Cit priveste raportarea incidentele sau reactiile adverse
grave de ambele parti (tara de origine, tara de destinatie), acestea nu pot
constitui un indicator de performanta, deoarece raportarea lor, prin esenta
sa (Tn sine), este o activitate care are ca scop identificarea unor
neconformitati si prevenirea aparitiei acestora pe viitor, si nu poate fi
punitivd sau meritorie.

Ministru
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