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GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr.

din 2024

Chisinau

Cu privire la schimbul de organe umane destinate transplantului
intre Republica Moldova si alte state,
importul si exportul de tesuturi si celule umane

In temeiul prevederilor art. 5 alin. (2) si alin. (3), si art. 22 alin. (2) din Legea
nr. 42/2008 privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2008, nr. 81, art. 273), cu modificarile ulterioare, art.
191 alin. (1)-(3) din Legea nr. 138/2012 privind sanatatea reproducerii (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2012, nr. 205-207, art. 673) cu modificarile
ulterioare, Guvernul HOTARASTE:

1. Se aproba:

1.1 Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane destinate
transplantului intre Republica Moldova si alte state, conform anexei nr. 1.

1.2 Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si celule umane,
conform anexei nr. 2.

2. Ministerul Sanatatii va aproba actele normative de punere Tn 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.

3. Controlul asupra executarii prezentei hotarari se pune in sarcina
Ministerului Sanatatii.

4. Finantarea se va efectua din contul si in limitele mijloacelor aprobate anual
in bugetul public national, precum si din alte surse, conform legislatiei.

Prim-ministru DORIN RECEAN

Contrasemneaza:
Ministrul sanatatii Ala NEMERENCO



Anexanr. 1
la Hotararea Guvernului nr. /

REGULAMENTUL
cu privire la schimbul de organe umane destinate transplantului
intre Republica Moldova si alte state

Prezentul Regulament:

- transpune art. 3, lit. (b), (c), (9), (n), (0), (); art. 20, 21, 29, ANEXA (Partea A date
minime; Partea B date suplimentare) Directiva 2010/53/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 7 ulie 2010 privind standardele de calitate si siguranta
referitoare la organele umane destinate transplantului, publicata in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene L 207/14 din 06.08.2010, p. 14-29 (CELEX: 32010L0053);

- transpune 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 10.10.2012, p. 27-32 (CELEX:
32012L.0025).

Capitolul |
Dispozitii generale

1. Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane destinate transplantului
intre Republica Moldova si alte state (in continuare — Regulament) reglementeaza:
1.1. schimbul de organe umane destinate transplantului intre Republica Moldova si
alte state;
1.2. procedurile de informare in cazul in care are loc schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte state in vederea respectarii
cerintelor in materie de calitate si siguranta echivalente cu cele din UE.,
2. In sensul prezentului Regulament se utilizeaza urmitoarele notiuni:
stat de origine - statul in care este prelevat organul in vederea transplantului;
stat de destinatie - statul catre care este trimis organul in vederea transplantului;
numar national de identificare al donatorului/primitorului (Cod SIT) - codul de
identificare atribuit unui donator sau unui primitor generat automat de Sistemul
Informational Transplant;
specificatia organului - descrierea anatomica a unui organ, care include informatii
despre:

- tipul organului (de exemplu, inima, ficat);

- pozitia organului In corpul uman (in partea stanga sau dreaptd);

- daca este vorba despre un organ intreg sau despre o parte a unui organ,

indicAndu-se -lobul sau segmentul organului respectiv, dupa caz;



organism delegat - autoritatea competenta din Republica Moldova sau din alt stat,
ori o organizatie internationala de schimb de organe careia i-au fost delegate sarcini
sa Incheie acorduri cu organizatii internationale de schimb de organe;
autoritate competenta - orice autoritate, organism, organizatie sau institutie
responsabila de coordonarea, supravegherea, autorizarea si inspectia activitatii din
domeniul transplantului, precum si implementarea actelor normative privind
activitatea din domeniul transplantului. Autoritatea competentd pe domeniul
transplantului in Republicii Moldova este Agentia de Transplant (in continuare
Agentia de Transplant).
organizatie europeana de schimb de organe - o organizatie non-profit, publica sau
privatd, consacratd schimbului national si transfrontalier de organe, ale carei tari
membre sunt in majoritate state membre UE;
trasabilitatea organelor - capacitatea de a localiza si identifica organul in orice etapa
a lantului, de la donare la transplant sau distrugere, inclusiv capacitatea de a:

- 1identifica donatorul si centrul de prelevare;

- 1identifica primitorul (primitorii) si centrul (centrele) de transplant;

- localiza si a identifica toate informatiile relevante fara caracter personal

privind produsele si materialele care intrad in contact cu organul respectiv.

incident advers grav - orice incident nedorit si neasteptat intervenit in orice etapa a
lantului, de la donare la transplant, care ar putea determina transmiterea unei boli
transmisibile, decesul sau punerea in pericol a vietii sau care poate provoca o
invaliditate sau o incapacitate a pacientului sau care poate provoca sau prelungi
spitalizarea sau morbiditatea;
reactie adversa grava - o reactie nedorita, inclusiv o boala transmisibild, la donatorul
viu sau la primitor, intervenita in orice etapa a lantului, de la donare la transplant,
care este fatala, pune 1n pericol viata sau provoaca o invaliditate sau o incapacitate
a pacientului sau care provoaca sau prelungeste spitalizarea sau morbiditatea;
distrugere - destinatia finala a unui organ in cazul in care nu este utilizat pentru
transplant;
3. Agentia de Transplant comunica Comisiei Europene si altor organizatii
internationale relevante datele sale de contact, care includ cel putin urmatoarele date:
3.1 numarul de telefon;
3.2 adresa de e-mail;
3.3 adresa postala.

Capitolul 11
Scopul si obiectivele Regulamentului cu privire la schimbul de organe
umane destinate transplantului intre Republica Moldova si alte state

4. Scopul acestui Regulament este de a stabili conditiile schimbului de organe

destinate transplantului intre Republica Moldova si alte state, conform cerintelor
UE.



5. Obiectivele prezentului Regulament sunt:

5.1 stabilirea normelor de procedura pentru transmiterea informatiilor in cazul
schimbului de organe umane intre Republica Moldova si alte state;

5.2 stabilirea procedurii de transmitere a informatiilor referitoare la caracterizarea
organului si a donatorului;

5.3 stabilirea procedurii de transmitere a informatiilor necesare pentru a asigura
trasabilitatea organelor;

5.4 stabilirea procedurii de a asigura notificarea incidentelor si a reactiilor adverse
grave.

Capitolul 111
Organizarea si functionarea schimbului de organe
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte state

Sectiunea 1
Schimbul de organe cu alte state

6. Schimbul de organe umane destinate transplantului intre Republica Moldova si
alte state se desfasoara in baza urmatoarelor conditii:

6.1 in cazul lipsei unui primitor compatibil in listele de asteptare nationale pentru un
organ, acestea pot fi oferite altui stat, cu respectarea legislatiei nationale;

6.2 alocarea organelor se face conform regulilor nationale stabilite Tn Standardul
privind organizarea si desfasurarea activitdtii de prelevare si transplant de organe,
tesuturi si celule umane, aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii;

6.3 schimbul de organe destinate transplantului intre Republica Moldova si alte state
se bazeaza pe principiile universale ale donarii de organe, care este un act altruist,
voluntar si neremunerat;

6.4 schimbul de organe destinate transplantului, conform pct. 6.3 nu poate constitui
obiectul taxelor vamale;

6.5 schimbul de organe destinate transplantului se face in baza autorizatiei de import
sau export emise de catre Agentia de Transplant. Modelul formularului de autorizare
a importului sau exportului de organe pentru schimbul transfrontalier este aprobat
prin Ordinul ministrului sanatatii.

7. Agentia de Transplant supravegheaza schimbul de organe cu alte state. Tn acest
scop, Agentia de Transplant pot incheia acorduri cu autoritatile competente din alte
state;

8. Activitatea de supraveghere a schimburilor de organe cu alte state poate fi delegata
autoritdtii competente sau organizatiilor europene de schimb de organe cu care se
efectueaza schimbul de organe de catre Ministerul Sanatatii la propunerea Agentiei
de Transplant.

9. Schimbul de organe cu alte state este permis numai in cazul in care:

9.1 se poate stabili trasabilitatea organului;



9.2 se respecta cerintele in materie de calitate si sigurantd echivalente cu cele
prevazute in legislatia europeana si nationala ih domeniu.

Sectiunea 2
Organizatii europene de schimb de organe

10. Ministerul Sanatatii poate incheia sau poate permite Agentiei de Transplant sa
Tncheie acorduri cu organizatii europene de schimb de organe, cu conditia ca aceste
organizatii corespund cerintelor prevazute in legislatia europeana si nationala din
domeniu, delegandu-le acestor organizatii, urmatoarele:

10.1 realizarea activitatilor legate de controlul privind calitatea si siguranta;

10.2 atributii specifice legate de schimbul de organe intre Republica Moldova si alte
Sstate.

Sectiunea 3
Norme de procedura pentru transmiterea informatiilor

n cazul schimbului de organe

11. In cazul schimbului de organe intre Republica Moldova si alte state, Agentia de
Transplant asigurd cd informatiile transmise intre autoritatile competente sau
organismele delegate, centrele de prelevare sau centrele de transplant:

11.1 sunt transmise Tn forma scrisa sau electronic in cel mai scurt timp;

11.2 sunt redactate intr-o limba inteleasa atat de catre expeditor, cat si de catre
destinatar sau, intr-o limba convenita de comun acord sau, Tn lipsa acesteia, n limba
engleza;

11.3 sunt inregistrate si pot fi puse la dispozitie la cerere;

11.4 contin data si ora transmiterii (aaaa/ll/zz/oo/mm);

11.5 includ datele de contact ale persoanei responsabile de transmitere, precum si
urmatoarea notificare: ,, Contine date cu caracter personal. A se proteja impotriva
divulgarii sau a accesului neautorizat’;

12. In caz de urgenti, procedura privind transmiterea informatiilor referitoare la
caracterizarea organului si a donatorului si procedura privind notificarea incidentelor
si a reactiilor adverse grave pot fi comunicate verbal, urmand a fi transmise si in
forma scrisa in conformitate cu Sectiunea 4 si Sectiunea 6.

13. Republica Moldova in calitatea sa de stat de destinatie sau stat de origine, prin
intermediul Agentiei de Transplant, asigurad ca primirea informatiilor transmise in
conformitate cu prezentul Regulament, este confirmata expeditorului, conform
cerintelor prevazute la pct. 11.

14. Personalul desemnat din cadrul Agentiei de Transplant, responsabil de schimbul
de informatii specificate in prezentul Regulament:

14.1 este disponibil 24 de ore pe zi s1 7 zile pe sdptamana pentru situatii de urgenta;



14.2 este Tn masura sa primeasca si sa transmitd in cel mai scurt timp informatiile
prevazute in prezentul Regulament.

Sectiunea 4
Informatii referitoare la caracterizarea organului si a donatorului

15. Agentia de Transplant transmite autoritatilor competente sau organismului
delegat din alte state de destinatic potentiale, Th cel mai scurt timp, Tnainte de
efectuarea schimbului de organe umane, informatiile colectate pentru caracterizarea
organelor prelevate si a donatorului:

15.1 date minime colectate la fiecare donare:

15.1.1 denumirea prestatorului de servicii medicale (centru de prelevare) unde are

loc prelevarea de organ/organe;

15.1.2 date de contact ale centrului de prelevare in care are loc prelevarea,

necesare pentru coordonarea, alocarea si trasabilitatea organelor de la donatori la

primitori si invers;

15.1.3 tipul de donator, data nasterii sau varsta estimata, sexul, greutatea,

inaltimea;

15.1.4 grupa sanguina si Rh;

15.1.5 data, ora si cauza decesului;

15.1.6 date privind existenta bolilor transmisibile (in prezent);

15.1.7 consumul de droguri de gradul 4 (in antecedente sau Tn prezent);

15.1.8 neoplazii maligne (in antecedente sau in prezent);

15.1.9 testele pentru HIV, HCV, HBV;

15.1.10 informatii de baza pentru a evalua starea de functionare a organului donat.
15.2 date suplimentare, colectate pe baza deciziei echipei medicale, tinand seama
de disponibilitatea unor astfel de informatii si de circumstantele specifice cazului:

dintre donator/organ si primitor;

15.2.2 istoricul medical al donatorului, in special conditiile care ar putea afecta

compatibilitatea organelor destinate transplantului si care implica riscul de

transmitere a unei boli;

15.2.3 date fizice si clinice rezultate n urma examenului clinic, care sunt necesare

pentru evaluarea si mentinerea starii fiziologice a donatorului potential, precum

si orice alte elemente din istoricul medical al donatorului, si care ar putea afecta
compatibilitatea organelor destinate transplantului sau ar implica riscul de
transmitere a unei boli;

15.2.4 date de laborator necesare pentru a evalua caracteristicile functionale ale

organelor si pentru a descoperi eventualele boli transmisibile si posibilele

contraindicatii pentru donarea de organe;

15.2.5 examinari de imagistica medicald pentru a evalua starea anatomica a

organelor destinate transplantului;



15.2.6 tratamentele administrate donatorului, care au relevanta pentru a evalua
starea functionald a organelor si compatibilitatea lor, in special antibioticele
administrate, suportul inotropic si transfuzia.
16. Tn cazul in care Tn momentul transmiterii initiale informatiile previzute la pct.
15. nu sunt disponibile, dar devin cunoscute ulterior si pentru a permite luarea
deciziilor medicale, ele trebuie comunicate Tn timp util, astfel:
16.1 de catre autoritatea competenta sau organismul delegat din statul de origine
catre autoritatea competenta sau organismul delegat din statele de destinatie, sau
16.2 direct de catre centrul de prelevare catre centrul de transplant.
17. Centrul de prelevare si centrul de transplant transmit Agentiei de Transplant o
copie a informatiilor mentionate la pct. 15. a prezentului Regulament.

Sectiunea 5
Informatii destinate sa asigure trasabilitatea organelor

18. Agentia de Transplant informeaza autoritatea competenta sau organismul delegat
din statul de destinatie conform procedurii pentru transmiterea informatiilor
necesare pentru a asigura trasabilitatea organului, cu privire la:

18.1 specificatia organului destinat schimbului transfrontalier;

18.2 numarul national de identificare al donatorului - codul SIT;

18.3 data si ora prelevarii (aaaa/ll/zz/oo/mm);

18.4 denumirea si datele de contact ale centrului de prelevare.

19. Agentia de Transplant informeaza autoritatea competenta sau organismul delegat
din statul de origine cu privire la:

19.1 numarul national de identificare al primitorului sau, in cazul in care organul nu
a fost transplantat, al utilizarii sale finale;

19.2 data si ora efectuarii transplantului (aaaa/ll/zz/oo/mm), dupa caz;

19.3 numele si datele de contact ale centrului de transplant.

Sectiunea 6
Notificarea incidentelor si a reactiilor adverse grave

20. Tn situatia primirii unei notificari cu privire la un incident sau la o reactie adversi
grava suspectata a fi legata cu un organ primit de la un alt stat de origine, Agentia
de Transplant informeaza imediat, in format verbal, autoritatea competentd sau
organismul delegat din statul de origine, urmand sa transmita in cel mai scurt timp
si un raport initial care contine informatiile prevazute in anexa nr.1 la prezentul
Regulament, in masura in care aceste informatii sunt disponibile.

21. Tn situatia primirii unei notificari cu privire la un incident sau la o reactie adversa
grava pe care 0 suspecteaza a fi legata de un donator ale carui organ au fost trimise
catre un alt stat de destinatie, Agentia de Transplant informeaza imediat, in format
verbal, autoritatile competente sau organismele delegate din fiecare stat de



destinatie, dupa caz, si transmite fiecaruia dintre acestea un raport initial care contine
informatiile prevazute in anexa nr.1 la prezentul Regulament, in masura in care
aceste informatii sunt disponibile.

22. Atunci cand devin disponibile informatii suplimentare ulterior raportului initial
prevazute la pct. 20 si pct. 21, ele se comunica, Tn cel mai scurt timp, autoritatii
competente/organismului delegat din statul de origine/statul de destinatie.

23. In situatia cAnd Republica Moldova este statul de origine, Agentia de Transplant
elaboreaza raportul final comun, dupa colectarea informatiilor relevante furnizate in
timp util de toate statele de destinatie. Raportul final comun contine informatiile
prevazute in anexa nr. 2 la prezentul Regulament.

24. Agentia de Transplant Tn calitate de autoritate competenta a statului de origine,
transmite raportul final comun in termen de 3 luni de la data raportului initial
transmis in conformitate cu pct. 20 si pct. 21 la prezentul Regulament.

Dispozitii finale

25. Agentia de Transplant Tn comun cu prestatorii de servicii medicale autorizati
implicate (centrele de prelevare, centrele de transplant) vor asigura implementarea
prevederilor prezentului Regulament.



Anexanr.1

la Regulament

cu privire la schimbul de organe umane destinate transplantului
intre Republica Moldova si alte state

Raport initial in caz de suspectare a unui incident
sau a unei reactii adverse grave

1. Statul raportor;

2. Numadrul de identificare al raportului: tara (ISO: MD pentru Republica
Moldova)/numar national;

3. Datele de contact ale raportorului (autoritatea competenta/organismul delegat din
statul raportor (Agentia de Transplant in calitate de autoritate competenta, in cazul
Republicii Moldova): numarul de telefon, adresa de e-mail;

4. Centrul raportor (centrul de transplant/centrul de prelevare);

5. Datele de contact ale coordonatorului de transplant/persoanei de contact din
centrul raportor (centrul de transplant/centrul de prelevare din statul raportor):
numarul de telefon, adresa de e-mail;

6. Data si ora intocmirii raportului (aaaa/ll/zz/oo/mm);

7. Statul de origine unde s-a efectuat prelevarea de organ/organe;

8. Numarul national de identificare al donatorului (Cod SIT donator, in cazul
Republicii Moldova);

9. Toate statele de destinatie, daca sunt cunoscute;

10. Numarul (numerele) national(e) de identificare al(e) primitorului/primitorilor
(Cod SIT primitor/primitori, Tn cazul Republicii Moldova);

11. Data si ora de Tinceput a incidentului sau a reactiei adverse grave
(aaaa/ll/zz/oo/mm);

12. Data si ora detectarii incidentului sau a reactiei adverse grave
(aaaa/ll/zz/oo/mm);

13. Descrierea incidentului sau a reactiei adverse grave;

14. Masurile imediate Tntreprinse/propuse.
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Anexa nr.2

la Regulament

cu privire la schimbul de organe umane destinate transplantului
intre Republica Moldova si alte state

Raport final privind incidentele sau reactiile adverse grave

1. Statul raportor;

2. Numarul de identificare al raportului: tara (ISO: MD pentru Republica Moldova)
/numadr national;

3. Datele de contact ale raportorului (autoritatii competente/organismului delegat
din statul de origine (Agentia de Transplant in calitate de autoritate competenta, in
cazul Republicii Moldova)): numarul de telefon, adresa de e-mail;

4. Data si ora raportului (aaaa/ll/zz/oo/mm);

5. Numarul (numerele) de identificare al(e) raportului (rapoartelor) initial(e) (anexa
nr.l);

6. Descrierea cazului;

7. Statele implicate;

8. Rezultatul anchetei s1 concluzia finala;

9. Masurile preventive si corective luate;

10. Concluzia/monitorizarea, daca este necesar.
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Anexa nr. 2
la Hotararea Guvernului nr. /

REGULAMENTUL
privind importul si exportul de tesuturi si celule umane

Prezentul Regulament:

- transpune art. 2, alin. (1), alin. (2), lit. (b), (c), art. 3 lit. (a), (b), art. 9 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
publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 102, din 7.4.2004, p. 48-58
(CELEX: 32004L0023);

- transpune 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 si
celulelor importate publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 93, din
9.4.2015, p. 56-68 (CELEX: 32015L0566).

Capitolul |
Dispozitii generale

1. Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si celule umane destinate
utilizarii in scop terapeutic la om (in continuare — Regulament) stabileste cerintele
pentru importul si exportul de tesuturi si celule umane destinate utilizarii in scop
terapeutic la om si procedurile de verificare a standardelor echivalente Tn materie de
calitate si de siguranta ale tesuturilor si celulelor umane destinate utilizarii in scop
terapeutic la om importate si exportate in/din Republica Moldova.

2. Procedurile de verificare a standardelor echivalente in materie de calitate si de
siguranta ale tesuturilor si celulelor umane importate si exportate destinate utilizarii
in scop terapeutic la om se aplica importurilor si exporturilor in/din Republica
Moldova de:

2.1 tesuturi si celule umane destinate utilizarii la om;

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

3. Tn cazul In care tesuturile sau celulele umane care urmeaza a fi importate sunt
destinate a fi utilizate exclusiv in 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 Tn afara teritoriului Republicii
Moldova, precum si contribuirii la asigurarea trasabilitatii produselor de la donator
la primitor si invers.



12

4. Tn cazul n care tesuturile sau celulele umane care urmeaza 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.

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 in mod direct de catre
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, cat 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 séngelui si componentelor sanguine, definite in Lege nr. 241/2008 privind
donarea de singe si transfuzia sanguina;

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.

6. In sensul prezentului Regulament, se utilizeazi urmatoarele definitii:

banca recunoscuta - banca de tesuturi si/sau celule umane aflata in afara teritoriului
Republicii Moldova care corespunde cerintelor de calitate si siguranta prevazute in
Standardul privind organizarea si desfasurarea activitdtii 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/licentiata de autoritatea competenta din tara respectiva,
urgentd - Orice situatie neprevazuta in care, nu exista o alta alternativa decat importul
de urgenta de tesuturi si/sau celule umane din alte state in Republica Moldova pentru
a fi aplicate neintarziat unui primitor cunoscut a carui sanatate ar fi grav amenintata
n lipsa unui astfel de import;

centru importator/exportator de fesuturi - banca de tesuturi si/sau celule umane, o
unitate specializata din cadrul prestatorilor de servicii medicale publice sau private
autorizate sau alta persoana juridica autorizata 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;

import/export singular - importul/exportul de tesut si/sau celuld umane care este
destinat uzului personal al unui primitor cunoscut sau al unor primitori cunoscuti de
catre centrul importator/exportator de tesuturi si de catre furnizorul din alta tara
Tnainte de efectuarea importului. Tn mod normal, un astfel de import/export de orice
tip specific de tesuturi si/sau celule umane nu ar trebui sa aiba loc mai mult de o
singura data pentru un anumit primitor. Importurile/exporturile provenind de la
acelasi furnizor din alta tara care au loc pe baza regulata sau repetata nu se considera
a fi ,,importuri singulare®;


https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocumentAfis/191374
https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocumentAfis/191374
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furnizor din alta tara - banca de tesuturi si/sau celule sau un alt organism, cu sediul
peste hotarele Republicii Moldova, care este responsabild pentru exportul catre
Republica Moldova al tesuturilor si/sau celulelor umane, pe care le furnizeaza unui
centru importator/exportator de tesuturi. Un furnizor din alta tara poate efectua, de
asemenea, una sau mai multe dintre activitatile de donare, prelevare, testare,
prelucrare, conservare, stocare sau distribuire a tesuturilor si/sau celulelor umane
care au loc in afara Republicii Moldova si Uniunii Europene.

celule - celule individuale sau conglomerat de celule care nu sunt legate prin nici o
forma de tesut;

resuturi - toate partile (formatiunile anatomice) ale corpului uman formate din celule.

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 Tn/din Republica Moldova.

8. Obiectivele prezentului Regulament sunt:

8.1 stabilirea cerintelor si conditiilor pentru importul si exportul de tesuturi si celule
umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om in/din Republica Moldova;

8.2 stabilirea procedurilor de verificare a standardelor echivalente Th materie de
calitate si de sigurantd ale tesuturilor si celulelor umane importate si exportate
destinate utilizarii in scop terapeutic la om.

9. Cerintele, conditiile si procedurile stabilite la pct. 8 subpct. 8.1 si 8.2 sunt parte a
prezentului Regulament.

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 destinate utilizarii in scop
terapeutic la om 1n/din Republica Moldova se desfasoara 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 activitati de prelevare,
transport si livrare de tesuturi sau celule, si sunt autorizate de Ministerul Sanatatii la
propunerea Agentiei de Transplant pentru activitdti de import si/sau export de
tesuturi si/sau celule umane;
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10.2 importurile de tesuturi si/sau celule umane destinate utilizarii Tn scop terapeutic
la om sunt autorizate de Agentia de Transplant in calitatea de autoritate competenta
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 siguranta prevazute in 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, Tn conformitate cu legislatia europeana si nationald. 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 respecta standardele echivalente in materie de calitate si Siguranta,
prevazute de legislatia europeana si nationala in domeniu;

10.4 exporturile de tesuturi si celule umane destinate utilizarii Tnh scop terapeutic la
om sunt autorizate de Agentia de Transplant. Tesuturile si celulele exportate in alte
state trebuie sa respecte standardele de calitate si securitate, prevazute de legislatia
europeana si nationala Tn domeniu.

Sectiunea 2
Conditii pentru efectuarea importului si exportului
de tesuturi si celule umane

11. Importul de tesuturi si celule umane si produse fabricate, derivate din tesuturi
sau celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om 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 existd astfel de tesuturi si/sau celule disponibile pe teritoriul Republicii
Moldova;

11.4 tesuturile sau celulele reproductive (oocite, sperma, embrioni, tesut
reproductiv) sunt stocate Tn vederea reproducerii asistate medical ori Tn vederea
conservdrii si restabilirii fertilitdtii la o clinicd/bancd de tesuturi si/sau de celule,
aflate Tn afara teritoriului Republicii Moldova.

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 existd 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 justifica exportul de tesuturi si/sau celule umane.
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13. Modelul formularelor de autorizatie a importului sau exportului de tesuturi si
celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om sunt aprobate prin Ordinul
ministrului sanatatii.
Capitolul IV
OBLIGATIILE AUTORITATILOR COMPETENTE

Sectiunea 1
Autorizarea centrelor importatoare/exportatoare de 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.

15. Agentia de Transplant, in urma obtinerii informatiilor prevazute in anexa nr. 1 si
Tn urma verificarii indeplinirii cerintelor prezentului Regulament, acorda autorizarea
centrului importator/exportator de tesuturi de a importa/exporta tesuturi si celule
umane, astfel cum se prevede n 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 urmeaza a fi importate sau
privind furnizorii din alte tari, care urmeaza sa fie utilizati.

17. Ministerul Sanatatii la propunerea Agentiei de Transplant elibereaza 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.

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

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

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

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

19. Prin exceptie de la prevederile pct. 18, un centru importator/exportator de
tesuturi, in cazul in care se realizeaza un import/export singular de tesuturi si/sau
celule umane Tn/din Republica Moldova, care nu face obiectul autorizarii existente
a centrului importator/exportator de tesuturi, aceasta situatie nu va fi considerata o
modificare substantiald a autorizatiei, daca centrul este autorizat sa importe/exporte
acelasi tip de tesuturi si/sau celule umane.

20. Ministerul Sanatatii la propunerea Agentiei de Transplant, poate suspenda sau
retrage, integral sau partial, autorizatia unui centru importator/exportator de tesuturi
n cazul Tn care, inspectiile sau alte masuri de control constata ca nu sunt respectate
prevederile prezentului Regulament.
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Sectiunea 2
Inspectii si alte masuri de control

21. Agentia de Transplant, organizeaza inspectii si aplica alte masuri de control n
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 ih 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.

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

24.1 inspecteaza centrele importatoare/exportatoare de tesuturi si, daca este cazul,
activitdtile 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 urmeaza sa fie importate sau exportate
cu standardele stabilite prin prezentul Regulament;

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

25. In baza unei cereri justificate in mod corespunzitor din partea unei autoritati
competente al unui stat membru a Uniunii Europene sau a Comisiei Europene,
Agentia de Transplant, furnizeaza 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.

26. In baza unei cereri justificate in mod corespunzator 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 solicita efectuare de inspectii comune sau aplicarea altor
masuri de control privind centrele importatoare/exportatoare de tesuturi din acel stat.
27. In cazul in care existi o cerere de inspectie din altd tard a unui centru de export
din Republica Moldova, AT convine cu autoritatea sau autoritatile competente ale
tarilor care au facut o astfel de cerere posibilitatea participdrii 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.
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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
siguranta prevazute de legislatia europeand si nationala 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.

29. La solicitarea autorizarii importurilor/exporturilor singulare, se aplica
documentatia prevazuta la lit. F din anexa nr.1 si la lit. C din anexa nr.3 la prezentul
Regulament, cu respectarea urmatoarelor conditii:

29.1 asigurarea trasabilitatii de la donator la primitor si invers;

29.2 tesuturile si/sau celulele umane importate/exportate sunt transplantate doar
primitorilor carora le sunt destinate.

Sectiunea 2
Obligativitatea actualizarii informatiilor

30. Centrele importatoare/exportatoare de tesuturi solicita aprobarea prealabila in
scris din partea Agentiei de Transplant, pentru orice modificare substantiald
planificata a activitatilor de import sau export, inclusiv cele prevazute la pct. 18, si
informeaza Agentia de Transplant cu privire la decizia lor de a inceta, partial sau
integral, activitatile lor in domeniul importurilor sau exporturilor.

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

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

34. Centrul importator/exportator de tesuturi notifica imediat Agentiei de Transplant
informatii cu privire la:

34.1 retragerea sau suspendarea, partiald sau integrala, a autorizatiei unui furnizor
din alta tara 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 n care isi are sediul furnizorul din alta tara si care
poate fi relevanta pentru calitatea si siguranta tesuturilor si/sau celulelor umane
importate.

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 Tn
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.

37. Acordul scris intre centrul importator/exportator de tesuturi si furnizorul din alta
tara trebuie sa specifice cerintele necesare pentru a asigura standardele echivalente
Tn materie de calitate si de siguranta aplicabile tesuturilor si celulelor umane care
urmeaza sa fie importate, si sa contina cel putin informatiile din anexa nr. 4 la
prezentul Regulament.

38. Agentia de Transplant, inspecteaza respectarea 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.

39. Centrele importatoare/exportatoare de tesuturi prezinta copiile ale acordurilor
scrise (contractelor) cu furnizorii din alte tari, Agentiei de Transplant ca parte a
cererii de obtinere a autorizatiei de import si/sau export.
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Sectiunea 4
Registrul centrelor importatoare/exportatoare de 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 sa includd 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.

41. Agentia de Transplant, inscrie centrele importatoare/exportatoare de tesuturi in
Registrul centrelor de tesuturi/Registru al bancilor de tesuturi si persoanelor juridice
autorizate sa desfasoare activitati 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.

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

Dispozitii finale
43. Agentia de Transplant Tn comun cu prestatorii de servicii medicale autorizati
implicati (centrele importatoare/exportatoare de tesuturi) vor asigura implementarea
prevederilor prezentului Regulament.


https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocumentAfis/191374
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Anexanr.1

la Regulament

privind importul si exportul de tesuturi

si celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om

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

Centrele importatoare/exportatoare de tesuturi depun la Agentia de Transplant
0 cerere de autorizare n 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 furnizeaza documentele indicate la lit. A-E si cele mai recente
informatii pentru partea F. Tn cazul importului/exportului singular se depun
documentele care se regasesc la lit. F.
A. Informatii generale privind centrul importator/exportator de tesuturi
(denumit Tn continuare CIT/CET):
1. denumirea CIT/CET (denumirea juridica a prestatorului de servicii medicale
public sau privat);
2. denumirea CIT/CET (denumirea comerciala a prestatorului de servicii medicale
public sau privat);
3. adresa CIT/CET (adresa juridica al prestatorului de servicii medicale public sau

privat);
4. adresa CIT/CET (adresa fizica al prestatorului de servicii medicale public sau
privat);

5. statusul CIT/CET solicitant (sa se indice daca aceasta este prima cerere de
autorizare ca CIT/CET sau, dupa caz, daca este vorba despre o cerere de reinnoire).
Tn cazul in care solicitantul este deja autorizat pentru a functiona ca banca de tesuturi,
ar trebui sa fie indicat codul din Registrul centrelor de tesuturi (Codul UE al
centrului de tesuturi).

B. Datele de contact pentru cerere:

. numele persoanei de contact pentru cerere;

. numarul de telefon a persoanei de contact;

. adresa de e-mail a persoanei de contact;

. numele persoanei responsabile (daca este diferita de persoana de contact);
. numarul de telefon a persoanei responsabile;

. adresa de e-mail a persoanei responsabile;

. numar de urgenta, document care atesta ca la acest numar raspunde cineva;
. adresa URL a site-ului CIT/CET (daca este disponibila).

O NOOTh WNPE
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C. Detalii privind tesuturile si/sau celulele umane care urmeaza sa fie
Importate si/sau exportate:

1. o lista cu tipurile de tesuturi si/sau celule umane care urmeaza sa fie importate
si/sau exportate, inclusiv cu importurile/exporturile singulare de tipuri specifice de
tesuturi si/sau celule umane;

2. denumirea produsului (daca este cazul, in conformitate cu lista generica a UE)
pentru toate tipurile de tesuturi si/sau celule umane care urmeaza sa fie importate
si/sau exportate;

3. denumirea comerciala (in cazul in care difera de denumirea produsului) pentru
toate tipurile de tesuturi si/sau celule umane care urmeaza sa fie importate si/sau
exportate;

4. numele furnizorului din alta tara pentru fiecare tip de tesuturi si/sau celule umane
care urmeaza sa fie importate.

D. Locul de desfasurare a activititilor:

1. o lista in care se precizeaza care dintre activitatile 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 n care se precizeaza care dintre activitatile de donare, prelevare, testare,
prelucrare, conservare sau stocare sunt efectuate inainte 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.

1. denumirea furnizorului (furnizorilor) din alte tari (denumirea societdtii);

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

3. adresa fizica a furnizorului (furnizorilor);

4. adresa postala furnizorului (furnizorilor) (daca este diferita);

5. numarul de telefon, inclusiv prefixul international a furnizorului (furnizorilor);
6. numarul de telefon Tn caz de urgenta (daca este diferit);

7

1

2

E. Detalii privind furnizorii din alte tari:
. adresa de e-mail a furnizorului (furnizorilor).
F

. Documentele care trebuie sa insoteasca cererea:

. 0 copie a acordului scris (contract incheiat) cu furnizorul/furnizorii din alte tari;

. 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;
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3. 0 copie a certificatului de autorizare de export si/sau import al furnizorului din
alta tara sau, Tn cazul in 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 in sectorul
tesuturilor si/sau celulelor umane, inclusiv exporturile. Aceste documente trebuie sa
cuprinda, de asemenea, datele de contact ale autoritatii sau autoritatilor competente
din aceasta tara. In tarile in care aceste documente nu sunt disponibile se furnizeaza
forme alternative de documente, cum ar fi rapoartele auditurilor furnizorului din tara
respectiva.
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Anexanr.2
la Regulament

privind importul si exportul de tesuturi
si celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om

MINISTERUL SANATATII/AGENTIA DE TRANSPLANT
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 postald ale CIT/CET (dacad este diferitd)

1.4 Centrul de primire a importurilor/exporturilor (dacd 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 desfisurate

2.1 Tipul de tesuturi si/sau celule umane

Activitati efectuate Tn alte tari sau in Republica Moldova

(a se enumera mai jos, utilizand categoriile de tesuturi si/sau
celule umane mentionate in Compendiul UE al centrelor de
tesuturi, addaugdnd randuri dacd este necesar)

Donarea
Prelevarea

Testarea
Prelucrarea

Conservarea

Stocarea

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

Furnizorul din alta tara

A — Acordata
S — Suspendata
R — Retrasa
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= 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 tdrile 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 Térile 1n care vor fi importate/exportate tesuturile si/sau celule umane

3. Autoritatea competenta (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 ca exista)

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

Prima dati o | Refnnoire o

3.5 Observatii suplimentare

3.6 Denumirea AC

3.7. Numele functionarului AC

3.8 Semnatura functionarului AC (electronicd sau de alta natura)

3.9 Data autorizarii

3.10 Stampila AC
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Anexanr. 3

la Regulament

privind importul si exportul de tesuturi

si celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om

Documentele care trebuie prezentate Agentiei de Transplant
de catre centrele importatoare/exportatoare de tesuturi in vederea autorizarii
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 Agentici de Transplant, depun documentele n
forma actualizata referitoare la solicitant si la furnizorul/furnizorii sau/sai din alta tara.

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

A. Documentatia privind centrul importator/exportator de tesuturi:

1. 0 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 in 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. 0 lista de versiuni actualizate ale procedurilor standard de operare, denumite n
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 importate si/sau exportate, gestionarea incidentelor si
reactiilor adverse grave, gestionarea rechemarilor si trasabilitatea de la donator la
primitor.

B. Documentatia referitoare la furnizorul sau furnizorii din alta tara:

1. 0 descriere detaliatd a criteriilor utilizate pentru identificarea si evaluarea
donatorului, a informatiilor furnizate donatorului sau familiei donatorului, a modului in
care s-a obtinut consimtamantul din partea donatorului sau a familiei donatorului, si
daca donarea este sau nu voluntara si neremunerata;

2. informatii detaliate privind centrul/centrele de testare utilizat(e) de furnizorii din alte
tari si privind testele efectuate in astfel de centre;

3. informatii detaliate cu privire la metodele utilizate in cursul prelucrarii tesuturilor
si/sau celulelor umane, inclusiv detalii referitoare la validarea pentru procedura de
prelucrare critica;
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4. 0 descriere detaliatd a facilitatilor, echipamentelor si materialelor critice si a
criteriilor utilizate pentru controlul calitatii si controlul mediului pentru fiecare
activitate desfasurata de catre furnizorul din alta tara;

5. informatii detaliate privind conditiile pentru punerea in circulatie a tesuturilor si/sau
celulelor umane de catre furnizorul sau furnizorii din alta tara;

6. un rezumat sau extras al celei mai recente inspectii efectuate la furnizorul din alta
tara de catre autoritatea sau autoritatile competente ale tarii respective, inclusiv data
inspectiei, tipul inspectiei si principalele concluzii;

7. dovada autorizarii/acreditarii/licentierii sau alt document care atesta auditul extern a
furnizorului din alta tara, orice acreditare nationala sau internationala relevanta.

8. alta documentatie care atesta calitatea si siguranta tesuturilor si/sau celulelor umane.

C. Documentele care trebuie si insoteasca cererea:

1. o copie a acordului scris (contract incheiat) cu 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 in 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 n sectorul tesuturilor si/sau
celulelor umane, inclusiv exporturile. Aceste documente trebuie sa cuprinda, de
asemenea, datele de contact ale autoritatii sau autoritatilor competente din aceasta tara.
In tarile in care aceste documente nu sunt disponibile se furnizeaza forme alternative
de documente, cum ar fi rapoartele auditurilor furnizorului din tara respectiva.
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Anexanr. 4

la Regulament

privind importul si exportul de tesuturi

si celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om

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

Acordul scris (contractul Tncheiat) 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 in materie de calitate si de siguranta stabilite Tn
legislatia europeana si nationala in domeniul respectiv, sunt indeplinite si, ca rolurile si
responsabilitatile 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 lalit. B din anexa nr. 3 la
prezentul Regulament;
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 alta tara informeaza centrul
importator/exportator de tesuturi cu privire la orice modificare substantiala a
activitatilor sale, inclusiv orice retragere sau suspendare, partiala sau integrald, 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 autoritatile competente ale tarii respective, 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;
5. 0 clauza care sa garanteze Agentiei de Transplant dreptul de a verifica respectarea
standardelor in 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 inspectdrii centrului
importator/exportator de tesuturi.
Clauza ar trebui, de asemenea, sa garanteze centrului importator/exportator de tesuturi
dreptul sa verifice in mod regulat furnizorul sau din tara respectiva,
6. conditiile convenite care trebuie Tndeplinite pentru transportul de tesuturi si/sau
celule umane intre furnizor din alta tara si centrul importator/exportator de tesuturi;
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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 protectie a datelor stabilite din legislatia europeana si
nationala, timp de 30 de ani de la prelevare si ca exista dispozitii adecvate de pastrare
a acestora Tn cazul in care furnizorul din alta tara si-ar inceta activitatea (sa fie prevazut
n contract);

8. dispozitii privind revizuirea regulata si, daca este necesar, revizuirea acordului scris
(contractului incheiat), inclusiv pentru a reflecta orice modificari ale cerintelor privind
standardele in materie de calitate si de siguranta ale legislatiei europene si nationale Tn
domeniul respectiv;

9. o 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.



