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Proiect
MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN

mun. Chisinau

2025 nr.

Cu privire la aprobarea Regulamentului cu privire

la mecanismul de inspectie si masurile de control

privind conformitatea cu standardele de calitate si siguranta
pentru transplantul de organe si substantele de origine umana

In scopul realizirii actiunii nr. 53 din Anexa A la Clusterul 2, Capitolul 28
,Protectia Consumatorilor si a Sanatatii” din Programului national de aderare a
Republicii Moldova la Uniunea Europeand pentru anii 2025-2029, aprobat prin
Hotararea Guvernului nr. 306/2025, precum si in temeiul pct. 9, sbp. 11) a
prevederilor Regulamentului cu privire la organizarea si functionarea Ministerului
Sanatatii, aprobat prin Hotararea Guvernului 148/2021.

Prezentul Ordin:

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

- transpune Decizia Comisiei din 3 august 2010 de stabilire a orientarilor referitoare
la modalitatile de inspectie si masurile de control, precum si la formarea si calificarea
agentilor, In domeniul tesuturilor si al celulelor umane, prevazute in Directiva
2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului [notificatd cu numarul C
(2010) 5278], publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 213/48 din 13
august 2010, CELEX: 32010D0453;

ORDON:

1. Se aproba Regulamentul cu privire la mecanismul de inspectie si masurile de
control privind conformitatea cu standardele de calitate si sigurantd pentru
transplantul de organe si substantele de origine umana, conform anexei.

2. Se desemneaza Agentia de Transplant autoritate responsabild pentru
efectuarea inspectiilor si aplicarea masurilor de control in institutiile medico-sanitare,
bancile de tesuturi si/sau celule, precum si a persoanelor juridice autorizate pentru
desfasurarea activitatilor in domeniul transplantului.

3. Agentia de Transplant:
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3.1. va oferi suport metodologic-consultativ prestatorilor de servicii medicale
autorizati pentru activitatile de donare, prelevare, testare, procesare, conservare,
stocare, distributie, import, export, transport sau transplant de organe si substante de
origine umana cu privire la aplicarea prevederilor Regulamentului;

3.2. va asigura elaborarea procedurilor operationale standard privind
organizarea si desfasurarea inspectiilor;

3.3. va prezenta, la solicitarea Ministerului Sanatatii, rapoartele de inspectie.

4. Institutiile medico-sanitare, bancile de tesuturi si/sau celule, precum si
persoanele juridice autorizate pentru desfasurarea activitatilor in domeniul
transplantului, pun in aplicare masuri de control adecvate pentru a asigura respectarea
cerintelor prevazute de legislatia nationala din domeniu.

5. Prezentul ordinul intrda in vigoare peste o luna de la data publicarii in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

6. Controlul executarii prezentului ordin mi-1 asum.

Ministru Emil CEBAN



Anexa
la Ordinul Ministerului Sanatatii
nr. /2025

REGULAMENT
cu privire la mecanismul de inspectie si masurile de control
privind conformitatea cu standardele de calitate si siguranta pentru
transplantul de organe si substantele de origine umana

Sectiunea 1
Dispozitii generale

1. Regulamentul cu privire la mecanismul de inspectie si masurile de control
privind conformitatea cu standardele de calitate si sigurantd pentru transplantul de
organe si substantele de origine umana (in continuare - Regulament) stabileste
masurile de implementare la nivel national a mecanismului de inspectie si a masurilor
de control privind conformitatea cu standardele de calitate si sigurantd pentru
transplantul de organe si substantele de origine umana.

2. Prevederile prezentului Regulament se aplicd in activitdtile privind
organizarea donarii, prelevarii, testarii, procesarii, conservarii, stocarii, distributiei,
importului, exportului, transportului a substantelor de origine umana, precum si a
transplantului de organe.

Sectiunea 2
Tipuri de inspectie

3. Autoritatea competenta din domeniul transplantului de organe si substantelor
de origine umana, Agentia de Transplant (in continuare — Agentia) efectueaza
inspectii ale institutiilor medico-sanitare, bancilor de tesuturi si/sau celule, precum si
persoanelor juridice autorizate pentru desfasurarea activitdtilor in domeniul
transplantului.

4. Agentia efectueaza urmatoarele tipuri de inspectii, dupa caz:

4.1. inspectie de rutind anuntatd a sistemului, care este o inspectie generald
orientata spre sistem, ce se desfasoara la fata locului si acopera toate procesele si
activitatile, inclusiv: structura organizationalda, politici, responsabilitati,
managementul calitatii, personal, documentatie, calitatea datelor, sisteme de asigurare
a protectiei datelor si confidentialitdtii, instalatii, echipamente, contracte, reclamatii
si retrageri sau audituri, comunicarea informatiilor (in interiorul tarii si in afara
acesteia), trasabilitatea si vigilenta organelor, tesuturilor si a celulelor.

4.2. inspectie anuntata sau neanuntatd, care este o inspectie, in special, pentru
investigarea activitdtilor frauduloase sau a altor activitdti ilegale, sau pe baza unor
informatii care indicd o posibila neconformitate cu legislatia in domeniul
transplantului de organe si substantelor de origine umana;

4.3. inspectie anuntatd sau neanuntatd care vizeaza o anumita activitate sau un
anumit subiect, care este o inspectie ce se desfasoara la fata locului si acopera una sau
mai multe teme specifice, de exemplu: sistemul de management al calitétii, procesul
de preparare, sistemul de vigilentd sau conditiile de testare si de examinare a
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donatorului, inspectie de monitorizare sau reevaluare pentru a urmari masurile
corective impuse in cursul unei inspectii anterioare;

4.4. inspectie la terti, care este o inspectie documentard sau la fata locului la
terti. Prin terti se Intelege orice entitate cu care institutiile medico-sanitare, bancile de
tesuturi si/sau celule, precum si persoanele juridice autorizate pentru desfasurarea
activitatilor Tn domeniul transplantului au un contract/acord de colaborare;

4.5. control documentar, care este o evaluare documentara, care nu se
desfasoara la fata locului si poate acoperi toate procesele si activitatile sau se poate
axa pe una sau mai multe teme specifice, inclusiv evaluarea dosarului de autorizare;

4.6. inspectie comuna, care se efectueaza in cazul unor resurse limitate sau a
expertizei, in urma evaluarii circumstantelor specifice, cu participarea unor inspectori
a1 autoritatilor competente din alte tari sau cu experti ale altor institutii in domeniu
din tard sau din afara tarii.

5. La cererea uneia sau a mai multor autoritati competente din alte tari catre
Agentie, pot fi efectuate inspectii comune, cu participarea inspectorilor trimisi in acest
scop din tara solicitanta.

6. Agentia, la primirea unei cereri de inspectie comuna, intreprinde toate
actiunile necesare pentru a accepta solicitarea respectivd, ludnd in consideratie
resursele de care dispune, in cazurile in care:

6.1. activitdtile realizate de institutia medico-sanitard, banca de tesuturi si/sau
celule, precum si de persoanele juridice autorizate pentru desfasurarea activitatilor in
domeniul transplantului care urmeaza sa fie inspectata, au impact in tara solicitants;

6.2. autoritatea competenta din tara solicitantd, cere personal cu cunostinte
tehnice de specialitate pentru inspectia respectiva,

6.3. considerd ca existd motive argumentate pentru efectuarea unei inspectii
comune.

7. In cazul in care Agentia primeste o cerere de inspectie comuni, ea poate
refuza cererea respectiva, daca:

7.1. a avut loc o inspectie comund in institutia medico-sanitard, banca de
tesuturi si/sau celule, precum si la persoana juridica care desfasoara activitati de
prelevare, transport si livrare de tesuturi sau celule respectiva in anul precedent;

7.2. este deja in curs de planificare o inspectie comunad a institutiei medico-
sanitare, bancii de tesuturi si/sau celule, precum si persoanei juridice autorizate
pentru desfasurarea activitdtilor in domeniul transplantului, pentru care s-a primit
solicitarea.

8. Agentia incheie, Tnainte de efectuarea inspectiei comune, un acord scris cu
autoritatea competentd a tarii solicitante. Respectivul acord scris prevede cel putin
urmatoarele:

8.1. domeniul de aplicare si obiectivul inspectiei comune;

8.2. rolurile inspectorilor participanti in timpul si in urma inspectiei, inclusiv
desemnarea autoritdtii competente care conduce inspectia;

8.3. competentele si responsabilitatile fiecdrei autoritdti competente
participante.



9. Autoritdtile competente participante la inspectia comuna se angajeaza in
acordul mentionat sd accepte rezultatele inspectiei respective. Acordul respectiv este
semnat de toate autoritdtile competente participante, inclusiv de Agentie.

10. Autoritatea competenta care conduce inspectia comuna este din tara in care
are loc aceasta si se asigura, ca este efectuatd in conformitate cu legislatia nationala
a tarii respective.

11. Agentia poate institui programe pentru a facilita inspectii comune de rutind
si poate derula astfel de programe in temeiul unui acord scris, astfel cum se
mentioneaza in pct. 8.

12. Pentru asigurarea unei coordondri eficiente si a desfasurarii
corespunzatoare a inspectiilor comune, Agentia se bazeaza pe cele mai bune practici
relevante din domeniu.

13. Agentia poate efectua inspectii comune, dupa caz, atunci cand exista
notificari de incidente adverse grave/reactii adverse grave (IAG/RAGQG), sau raportul
IAG/RAG primit indica sau oferd motive intemeiate de a suspecta ca cerintele
legislative nu au fost respectate. Agentia efectueaza inspectii pentru a verifica
punerea in aplicare corecta a masurilor corective si preventive planificate sau atunci
cand considerd ca un anumit incident advers grav, sau o anumita reactie adversa grava
ar putea reprezenta un pericol pentru sandtatea publica.

Sectiunea 3
Frecventa inspectiilor

14. Agentia stabileste un plan al inspectiilor cu identificarea si alocarea
resurselor necesare. Intervalul dintre doud inspectii de rutina anuntate nu trebuie sa
depdseasca termenii stabiliti de legislatia nationala.

15. Frecventa inspectiilor este determinata de:

15.1. riscurile identificate, asociate cu tipurile de organe si substante de origine
umana, precum si cu activitatile desfasurate care fac obiectul autorizarii;

15.2. rezultatele inspectiilor anterioare si gradul de conformitate al institutiilor
medico-sanitare, bancilor de tesuturi si/sau celule, precum si persoanelor juridice
autorizate pentru desfasurarea activitatilor in domeniul transplantului, in raport cu
cerintele legislatiei nationale in domeniu;

15.3. certificarea sau acreditarea de cdtre organisme internationale relevante,
dupa caz;

15.4. eficacitatea sistemului de management al calitatii institutiillor medico-
sanitare, bancilor de tesuturi si/sau celule, precum si persoanelor juridice autorizate
pentru desfasurarea activitdtilor in domeniul transplantului.

Sectiunea 4
Cerinte specifice privind personalul cu atributii de inspector
16. Personalul cu atributii de inspector detine o diploma, un certificat sau un alt
titlu oficial de calificare in domeniul stiintelor medicale sau biologice, acordat la
incheierea unui ciclu de studii universitare sau a unui curs de formare recunoscut la
nivel national si/sau international ca fiind echivalent. In cazuri exceptionale, Agentia
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poate considera ca experienta semnificativa si relevantd a unei persoane poate scuti
persoana respectiva de cerintele prevazute la pct. 18.

17. Inainte ca personalul care are atributii de inspectie si isi preia atributiile,
Agentia le ofera acestora o formare introductiva specifica, tinand cont de prevederile
ghidurilor nationale, internationale si cele mai bune practici relevante in domeniu.

18. Agentia se asigura cd formarea introductiva specifica include cel putin
urmatoarele:

18.1. tehnicile si procedurile operationale standard de inspectie, stabilite de
Agentie;

18.2. o prezentare generald a ghidurilor relevante privind inspectiile, existente
la nivel national si international, dupa caz, precum si a celor mai bune practici,

18.3. o prezentare generala a sistemului de autorizare national din domeniu;

18.4. cadrul juridic aplicabil desfasurarii activitatilor de supraveghere din
domeniul transplantului de organe si substantelor de origine umana;

18.5. o prezentare generald a aspectelor tehnice privind activitdtile din
domeniul transplantului de organe si substantelor de origine umana;

18.6. informarea despre prevederile Standardului privind organizarea si
desfasurarea activitdtii de prelevare si transplant de organe, tesuturi si celule umane,
aprobat prin ordinul ministrului sdnatitii, care pune in aplicare standardele de
protectie a donatorilor, primitorilor si a descendentilor care provin din reproducerea
asistata medical;

18.7. o prezentare generald a organizdrii si functiondrii Agentiei si altor
institutii din domeniile conexe;

18.8. o prezentare generald a structurilor organizationale in domeniul
transplantului de organe si substantelor de origine umana de la nivel national;

18.9. modele de sisteme nationale si internationale de management al calitatii;

18.10. instrumentele de inspectie nationale si/sau internationale.

19. Agentia se asigurd ca formarea introductiva specifica este completata de
formare specializatd pentru inspectarea anumitor tipuri de institutii medico-sanitare,
banci de tesuturi si/sau celule, precum si persoane juridice autorizate pentru
desfasurarea activitatilor in domeniul transplantului, precum si de formare continua,
dupa caz. Agentia depune toate eforturile rezonabile pentru a se asigura cd inspectorii
care participa la inspectiile comune au finalizat formarea relevanta.

20. Personalul care are atributii de inspectie poate fi asistat de experti tehnici
externi, cu competente diferite, cu conditia ca Agentia sd se asigure cad expertii
respectivi respecta cerintele nationale din domeniul transplantului de organe si
substantelor de origine umand. Acesti experti tehnici ar trebui sd aibd doar un rol
consultativ.

21. Inspectorii desfasoara una sau mai multe dintre urmatoarele activitati:

21.1. inspectarea spatiilor, care au un impact asupra conditiilor in care se
desfasoara activitatile de transplant de organe si a substantelor de origine umana;

21.2. evaluarea si verificarea respectarii procedurilor si activitatilor desfasurate
din domeniul transplantului de organe si substantelor de origine umana;

21.3. examinarea documentelor, inregistrarilor, sau altor evidente relevante
inspectiet;
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21.4. evaluarea modului de punere in aplicare a sistemului de management al
calitatii;

21.5. evaluarea modului in care se respectd sistemele de vigilenta si de
trasabilitate;

21.6. prelevarea de esantioane pentru analiza, copierea documentelor si
documentarea prin fotografiere si inregistrare video, daca este necesar;

21.7. evaluarea planului de urgenta instituit de institutiile medico-sanitare,
bancile de tesuturi si/sau celule, precum si persoanele juridice autorizate pentru
desfasurarea activitatilor in domeniul transplantului, dupa caz;

21.8. dispunerea imediata a suspendarii oricarei proceduri sau activitati ori
aplicarea altor masuri, in caz de abateri majore care prezinta un risc direct sau indirect
semnificativ de vatdmare a unui donator viu sau primitor.

22. Personalul care are atributii de inspectie se desemneazd prin ordinul
directorului Agentiei si este Tmputernicit:

22.1. sa efectueze orice tip de inspectii dupa caz;

22.2. sa colecteze si verifice datele privind conformitatea institutiilor si
activitdtilor desfasurate cu normele legislative din domeniu;

22.3. sd raporteze constatarile catre directorul Agentiei;

22.4. sa detina mijloace oficiale de identificare in conformitate cu mandatul
specific de inspectie.

23. Se evita, in general, inspectiile efectuate de un singur inspector, iar cel putin
unul dintre inspectori va avea o experienta practicd de minimum doi ani si formare
specifica.

24. Inspectia este un exercitiu de esantionare, intrucat inspectorii nu pot
examina toate domeniile si documentele in cursul unei inspectii. Inspectorul nu este
raspunzator pentru deficientele care nu se pot observa in cursul inspectiei din cauza
timpului sau sferei de aplicare limitate sau din cauza faptului ca anumite procese nu
au putut fi observate in cursul inspectiei.

25. Agentia dispune de un sistem de management al calitdtii care cuprinde
proceduri operationale standard corespunzatoare si un sistem de audit intern adecvat.
Agentia efectueaza cu regularitate o evaluare a mecanismului de inspectie.

Sectiunea 5
Desfasurarea inspectiilor

26. Inspectiile se desfdsoard cu respectarea procedurilor operationale standard,
elaborate si aprobate de Agentie si1in conformitate cu prevederile legislatiei nationale.

27. Agentia informeaza in prealabil, in cel mult 10 zile lucratoare, institutia
medico-sanitard, banca de tesuturi si/sau celule, precum si persoanele juridice
autorizate pentru desfasurarea activitatilor in domeniul transplantului, cu privire la
inspectia ce urmeaza a fi efectuatd, precum si natura acesteia, cu exceptia cazului in
care exista motive Intemeiate si justificate corespunzator pentru a suspecta ca o astfel
de comunicare prealabild ar compromite eficacitatea inspectiei.

28. Urmare a inspectiilor efectuate este emis raportul de inspectie unde se
identifica in mod clar deficientele observate, iar o copie a raportului este trimisa, dupa
inspectie, catre entitatea supusa inspectiei.
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29. In raport se defineste o dati calendaristici pana la care entitatea supusi
inspectiei are obligatia de a trimite un plan calendaristic pentru inlaturarea
neconformitatilor evidentiate in raport, precum si a masurilor preventive si corective.

30. In cazul in care se constatd abateri majore de la standardele de calitate si
sigurantd pentru transplantul de organe si substantele de origine umana, inspectorii
suspenda imediat activitatea si iau toate masurile necesare fara ntarzieri nejustificate.
Informatia in acest sens este transmisa Agentiei.

31. Agentia transmite Ministerului Sanatatii, in termen de 48 ore, propunerea
de suspendare a ordinului de autorizare, cu anexarea raportului privind rezultatele
inspectiei desfasurate, inclusiv constatarile, concluziile, masurile corective si
preventive impuse.

32. Masura prevazuta la art. 30 trebuie sa fie corelatd cu gravitatea si natura
neconformitatilor constatate, precum si cu nivelul de risc major pe care acestea il
reprezintd pentru siguranta si calitatea procesului de donare, prelevare, testare,
procesare, conservare, stocare, distributie, import, export, transport sau transplant de
organe si substante de origine umana.

33. Orice constatare a unui fapt, care impiedica efectuarea inspectiei (ingradirea
accesului, refuzul de a prezenta documentatia solicitatd etc.), va fi consemnata in
raportul deinspectie, semnat de toti membrii echipei de inspectie.

34. Dacd in cadrul inspectiilor se identifica cazuri de neconformitate cu
legislatia, Agentia poate dispune efectuarea inspectiilor ulterioare prin care
monitorizeaza si verificd daca institutiile medico-sanitare, bancile de tesuturi si/sau
celule, precum si persoanele juridice autorizate pentru desfasurarea activitatilor in
domeniul transplantului au intreprins masurile corective $i1  preventive
corespunzatoare, acestea facand parte din tipul inspectiilor anuntate sau neanuntate.

35. In mod exceptional, Agentia poate dispune efectuarea inspectiilor, integral
sau partial, prin intermediul unor mijloace virtuale sau al unei examinari de la distanta
a documentelor, cu conditia ca:

35.1. un astfel de mod de inspectare sa nu prezinte riscuri pentru siguranta si
calitatea organelor si substantelor de origine umana;

35.2. un astfel de mod de inspectare sd nu aduca atingere eficientei inspectiilor;

35.3. sa fie respectatd protectia donatorilor, primitorilor de organe si substante
de origine umana si a descendentilor rezultati din reproducerea asistata medical;

35.4. sa nu se depaseasca intervalul maxim de 4 ani dintre doua inspectii la fata
locului.

36. Agentia se asigurd cd personalul care efectueaza activitdti de supraveghere
in domeniul transplantului de organe si substantelor de origine umana, inclusiv
personalul care are atributii de inspectie, nu are niciun interes financiar sau de alta
natura, despre care s-ar putea considera ca 11 prejudiciaza independenta si, in special,
ca nu se afld intr-o situatie care ar putea afecta, direct sau indirect, impartialitatea
conduitei sale profesionale. Personalul care desfasoard activitati de supraveghere in
domeniul transplantului de organe si substantelor de origine umana furnizeaza o
declaratie de interese, aprobatd prin ordinul directorului Agentiei si actualizeaza
periodic declaratia respectiva. Pe aceasta baza, Agentia ia masurile necesare pentru a
atenua riscul de conflict de interese.
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37. Institutiile medico-sanitare, bancile de tesuturi si/sau celule, precum si
persoanele juridice autorizate pentru desfasurarea activitatilor in domeniul
transplantului supuse inspectiei au obligatia:

37.1. sd prezinte documente sau alte Tnregistrari, evidente relevante inspectiei,
precum si informatiile ce tin direct de obiectul inspectiei si care sunt solicitate;

37.2. sa permita accesul persoanelor cu atributie de inspectie in toate spatiile
solicitate pentru inspectare pe parcursul programului de lucru;

37.3. sa asigure, la initierea inspectiei si pe durata desfasurarii acesteia,
prezenta unei persoane desemnate;

37.4. sa se asigure ca angajatii acestora, in limitele competentei, coopereaza
cu echipa de inspectie.



