Proiect
UE

GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr.

din 2025

Chisinau

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

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

HOTARASTE:

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

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

1.2. 1n anexa nr. 1:

1.2.1. la punctul 5:

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

1.2.1.2. subpunctul 2) va avea urmatorul cuprins:

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

1.2.1.3. subpunctul 4) va avea urméatorul cuprins:

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

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

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

trasabilitatea continua a tuturor activitatilor de transplant si elaborarea rapoartelor in

»”,

domeniu”’;



1.2.2.2. subpunctul 5) va avea urmatorul cuprins:

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

1.2.2.3. subpunctul 6) va avea urmatorul cuprins:

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

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

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

1.2.2.5. subpunctul 9) va avea urmatorul cuprins:

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

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

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

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

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

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

1.2.2.10. subpunctul 15) va avea urmatorul cuprins:

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

1.2.2.11. subpunctul 16) va avea urmatorul cuprins:



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

1.2.2.12. subpunctul 17) va avea urmatorul cuprins:

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

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

1.2.3. la punctul 7:

1.2.3.1. subpunctul 1) va avea urméatorul cuprins:

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

1.2.4. 1a punctul 8:

1.2.4.1. in subpunctul 1):

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

1.2.4.1.2. litera d) va avea urmatorul cuprins:

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

1.2.4.1.3. litera e) va avea urmatorul cuprins:

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

1.2.4.2. subpunctul 2) va avea urmatorul cuprins:

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

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

1.2.4.4. subpunctul 7) va avea urmatorul cuprins:

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

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

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

regulamentele de organizare si functionare ale subdiviziunilor”.



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

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

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

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

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

., 121, Vicedirectorul Agentiei indeplineste urmatoarele atributii principale:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

1.2.7. punctul 14. se exclude;

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



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

1.2.9. punctul 16. va avea urméatorul cuprins:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



14) verifica rezultatele transplantului de organe umane;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



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

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

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

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

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

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

1.3. anexa nr. 2 va avea urmatorul cuprins:

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

Prim-ministru ALEXANDRU MUNTEANU

Contrasemneaza:
Ministrul sanatatii EMIL CEBAN



