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

- 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
n Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 102, din 7.4.2004, p. 48-58 (CELEX: 32004L0023): Art. 2, alin. (1), alin. (2), lit. (b), (c), Art.
3 lit. (@), (b), art. 9.

2. Titlul proiectului de act normativ national

Hotarirea Guvernului cu privire la schimbul de organe umane destinate transplantului intre Republica Moldova si alte state,
importul si exportul de tesuturi si celule umane.
Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si celule umane (Anexa nr. 2)

2. Gradul general de compatibilitate
Partial compatibil

3. Autoritatea/persoana responsabila

Ministerul Sanatatii —  Buga Diana, sef Directia politici in domeniul asistentei medicale spitalicesti

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

5. Data intocmirii/actualizarii

30.08.24
6. Actul Uniunii Europene 7. Proiectul de act normativ national 8. Gradul de 9. Observatii
compatibilitate
CAPITOLULI - LEGE Nr. 42 din 06.03.2008 privind transplantul de | Compatibil
DISPOZITII GENERALE organe, tesuturi si celule umane (in continuare Legea nr.
Articolul 1 42/2008),
Obiectivul Art. 4., alin. 1) Agentia este responsabild de organizarea
Prezenta directiva stabileste standardele de calitate si de si supravegherea tuturor activititilor de transplant la nivel
securitate pentru tesuturile si celulele umane destinate national, inclusiv:
utilizarii la Ovmjlz vederea garantdrii unui nivel ridicat de lit. g) Asigurarea implementarii standardelor de calitate si
protectie a sanatati umane. sigurantd cu privire la organe, tesuturi si celule;
Art. 6. Controlul calitatii
alin. (1) Controlul activitatii din domeniul transplantului
se stabileste de catre Agentia si se mentine printr-un
sistem de control al calitdtii si de testare a tuturor




activitdtilor de donare, prelevare, conservare, testare,
stocare si distributie pentru a garanta calitatea si siguranta
organelor, tesuturilor si celulelor folosite pentru
transplant. Masurile de control si modalitatile de inspectie
se aproba de catre Agentia.

alin. (2) In scopul garantdrii calititii si sigurantei
organelor, tesuturilor si celulelor care urmeaza a fi
prelevate si transplantate, Agentia este in drept sa
organizeze inspectii si sd pund in aplicare masuri de
control adecvate privitor la:

a) activitatea bancilor de tesuturi si/sau celule precum si a
persoanelor juridice care desfasoara activitati de
prelevare, prelucrare, conservare, stocare, transport si
livrare de tesuturi sau celule , incluzind procedurile si
activitatile efectuate de catre acestea in conformitate cu
prezenta lege;

b) documente sau la alte inregistrari ce se fac In
conformitate cu prezenta lege;

¢) cazurile de reactii si efecte adverse grave.

- Standardului privind organizarea si desfisurarea
activitdtii de prelevare si transplant de organe, fesuturi
si celule umane, aprobat prin ordinul Ministerul
Sanatatii nr. 427 din 6.06.2017 (in continuare
Standardul 427/2017), Prefata, Partea introductiva

b) Scopul standardului: Asigurarea standardelor de
calitate si sigurantd pentru organele si tesuturile umane
destinate transplantului. Asigurarea unui sistem de
management a calitatii si sigurantei dondrii si
transplantului.

Cap. Il 2. Cerintele tehnice pentru donarea, prelevarea,
testarea, procesarea, conservarea, pastrarea, distribuirea,
codificarea si trasabilitatea tesuturilor si celulelor umane
utilizate In scopuri terapeutice, precum si notificarea
incidentelor adverse severe si a reactiilor adverse grave
survenite in timpul transplantarii lor

pct. 2.1. Prevederile prezentelor cerinte transpun
Directiva Parlamentului European si a Consiliului
17/2006/CE din 8 februarie 2006 pentru implementarea
Directivei Parlamentului European si a Consiliului




23/2004/CE cu privire la cerintele tehnice pentru donarea,
prelevarea si testarea tesuturilor si celulelor umane,
precum si Directiva Parlamentului European si a
Consiliului 86/2006/CE din 24 octombrie 2006 pentru
implementarea Directivei Parlamentului European si a
Consiliului 23/2004/CE cu privire la cerintele pentru
asigurarea trasabilitdtii, notificarea reactiilor adverse
severe si a incidentelor adverse grave, precum si unele
cerinfe  tehnice pentru codificarea, procesarea,
conservarea si distribuirea tesuturilor si celulelor umane.

Articolul 2

Domeniul de aplicare

(1) Prezenta directiva se aplica pentru donarea, obtinerea,
controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea si distribuirea
tesuturilor si a celulelor umane destinate utilizarii la om,
precum si pentru produsele fabricate obtinute din tesuturi si
celule umane destinate utilizarii la om.

Atunci cand produsele fabricate mentionate anterior intra
sub incidenta altor directive, prezenta directiva se aplica
numai pentru donare, obtinere si control.

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

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi i
celule umane destinate utilizari in scop terapeutic la om
(Anexa nr. 2)

2. Procedurile de verificare a standardelor echivalente Tn
materie de calitate si de siguranta ale tesuturilor si
celulelor umane importate si exportate se aplica
importurilor si exporturilor Tn/din Republica Moldova de:
2.1 tesuturi si/sau celule umane destinate utilizarii la om;
2.2 produse fabricate, derivate din tesuturi si/sau celule
umane destinate utilizarii la om, n cazurile in 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.

4. Tn cazul in 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
dondrii, prelevarii, testdrii precum si cu asigurarea
trasabilitatii produselor.

Compatibil




- Legea nr. 42/2008, Preambul

In scopul asigurarii protectiei drepturilor donatorilor si
beneficiarilor de organe, tesuturi si celule umane,
facilitarii transplantului de organe, tesuturi si celule,
contribuirii la salvarea vietii omenesti sau la ameliorarea
considerabild a calitatii ei, precum si 1n scopul prevenirii
comercializarii partilor corpului uman, in corespundere cu
Directiva nr. 2004/23/EU din 31 martie 2004 privind
stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru
donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea,
stocarea si distribuirea tesuturilor si celulelor umane si cu
Directiva nr. 2010/53/EU din 7 iulie 2010 privind
standardele de calitate si siguranta referitoare la organele
umane destinate transplantului, in temeiul art.36 din
Constitutia Republicii Moldova

- Standardul 427/2017, Cap. Il 2. Cerintele tehnice
pentru donarea, prelevarea, testarea, procesarea,
conservarea, pastrarea, distribuirea, codificarea si
trasabilitatea tesuturilor si celulelor umane utilizate in
scopuri terapeutice, precum si notificarea incidentelor
adverse severe si a reactiilor adverse grave survenite in
timpul transplantarii lor

(2) Prezenta directiva nu se aplica:
(a) tesuturilor si celulelor folosite pentru grefe autologe in
cadrul aceleiasi interventii chirurgicale;

- Legea nr. 42/2008, Art. 1 Obiectul de reglementare
Prezenta lege stabileste cadrul juridic de reglementare a
transplantului pentru toate organele, tesuturile si celulele
umane, inclusiv celulele hematopoietice, prelevate din
cordonul ombilical, maduva osoaséd si sangele periferic,
tesuturile si celulele reproductive, tesuturile si celulele
embrionare si fetale (inclusiv celulele hematopoietice
embrionare), exceptand organele, tesuturile si celulele
prelevate de la animale, sangele si derivatele din sange.

Compatibil

(b) sangelui si componentelor sanguine in sensul Directivei
2002/98/CE;

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

Compatibil




Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si
celule umane destinate utilizdri in scop terapeutic la om
(Anexa nr. 2)

5. Prezentele proceduri nu se aplica:

5.3 séngelui si componentelor sanguine, definite
in Legenr. 241/2008 privind donarea de singe si
transfuzia sanguina;

- Legea nr. 42/2008, Art. 1 Obiectul de reglementare

Prezenta lege stabileste cadrul juridic de reglementare a
transplantului pentru toate organele, tesuturile si celulele
umane, inclusiv celulele hematopoietice, prelevate din

cordonul ombilical, maduva osoasa si sangele periferic,

tesuturile si celulele reproductive, tesuturile si celulele
embrionare si fetale (inclusiv celulele hematopoietice
embrionare), exceptand organele, tesuturile si celulele
prelevate de la animale, sangele si derivatele din sange.

(c) organelor si partilor de organe, in cazul in care acestea
sunt destinate utilizarii in acelasi scop ca si organul intreg in
corpul uman.

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

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi i
celule umane destinate utiliziri in scop terapeutic la om
(Anexa nr. 2)

5. Prezentele proceduri nu se aplica:

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

- Legea nr. 42/2008, Art. 1 Obiectul de reglementare
Prezenta lege stabileste cadrul juridic de reglementare a
transplantului pentru toate organele, tesuturile si celulele
umane, inclusiv celulele hematopoietice, prelevate din
cordonul ombilical, maduva osoasa si sangele periferic,
tesuturile si celulele reproductive, tesuturile si celulele
embrionare si fetale (inclusiv celulele hematopoietice
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https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocumentAfis/191374

embrionare), exceptand organele, tesuturile si celulele
prelevate de la animale, sangele si derivatele din sange.

Articolul 3

Definitii

in sensul prezentei directive:

(a) ,,celule” inseamna celule umane izolate sau un ansamblu
de celule de origine umana care nu sunt legate intre ele prin
tesut conjunctiv;

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

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si
celule umane destinate utilizdri in scop terapeutic la om
(Anexa nr. 2)

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

- Legea nr. 42/2008, Art. 2 Notiuni de baza

in sensul prezentei legi se definesc urmatoarele notiuni:
celule — celule individuale sau conglomerat de celule care
nu sint legate prin nici o forma de tesut;

- Standardul 427/2017, Cap. |

celule - celule individuale sau conglomerat de celule care

nu sunt legate prin nici o forma de tesut;

Compatibil

(b) ,,tesut” Inseamna orice parte componenta a corpului
uman formata din celule;

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

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si
celule umane destinate utilizdri in scop terapeutic la om
(Anexa nr. 2)

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

- Legea nr. 42/2008, Art. 2 Notiuni de baza

in sensul prezentei legi se definesc urmatoarele notiuni:
tesuturi — toate partile (formatiunile anatomice) ale
corpului uman formate din celule;

- Standardul 427/2017, Cap. |

celule - celule individuale sau conglomerat de celule care

nu sunt legate prin nici o forma de tesut;

Compatibil

(c) ,,donator” inseamna orice sursd umana, vie sau decedata,
de celule sau tesuturi umane;

- Legea nr. 42/2008, Art. 2 Notiuni de baza

- Standardul 427/2017, Cap. |

donator — persoana care doneazd unul sau mai multe
organe, tesuturi si/sau celule pentru utilizare terapeutica,

Compatibil




indiferent dacd donarea a avut loc in timpul vietii
persoanei in cauza sau dupa decesul acesteia;

(d) ,,donare” inseamna donare de tesuturi sau de celule - Standardul 427/2017, Cap. | Compatibil
umane destinate utilizarii la om; donare - faptul de a dona organe si/sau tesuturi si/sau
celule umane destinate transplantului;
(e) ,,organ” inseamna o parte diferentiata si vitala a corpului | - Legea nr. 42/2008, Art. 2 Notiuni de baza Compatibil
uman formata din diferite tesuturi, care isi mentine organ — o parte vitald diferentiatd a corpului uman,
structura, vascularizarea si capacitatea de a-si indeplini formata din diferite tesuturi care 1i mentin structura,
functiile fiziologice, avand o autonomie considerabila; vascularizarea si dezvoltd functiile fiziologice cu un
important nivel de autonomie; in intelesul indicat,
constituie organ si o parte a unui organ daca este destinata
utilizarii in corpul uman in acelasi scop ca si organul
intreg, mentinindu-se cerintele legate de structurd si
vascularizare.
(f) ,,obtinere” inseamna un proces prin care sunt puse la - Legea nr. 42/2008, Art. 2 Notiuni de baza Compatibil

dispozitie tesuturi sau celule;

- Standardul 427/2017, Cap. |
prelevare - procedeu prin care organele, tesuturile sau

celulele donate devin utile pentru transplant;

(g) ,,prelucrare” inseamna toate operatiunile legate de
prepararea, manipularea, conservarea si conditionarea
tesuturilor sau a celulelor destinate utilizarii la om;

Prevederi UE
netranspuse

Urmeaza a fi
transpusa Tn ordinul
cu privire la
modificarea
Standardului privind
organizarea si
desfasurarea
activitatii de
prelevare si
transplant de organe,
tesuturi si celule
umane, aprobat prin
Ordinul Ministerului
Sanatatii nr. 427 din
06.06.2017




99 A

(h) ,,conservare” inseamna utilizarea unor agenti chimici,
modificarea conditiilor de mediu sau alte mijloace folosite
pe parcursul etapei de prelucrare pentru a impiedica sau
pentru a intdrzia deteriorarea biologica sau fizica a celulelor
sau a tesuturilor;

- Standardul 427/2017, Cap. |
conservare - inseamna utilizarea unor agenti chimici,

modificarea conditiilor de mediu sau alte mijloace folosite
pe parcursul etapei de procesare pentru a Tmpiedica sau
pentru a intarzia deteriorarea biologicd sau fizicad a
organelor si/sau tesuturilor si/sau celulelor umane, de la
prelevare si pana la transplant;

Compatibil

“9y A

(i) ,,carantind” inseamna statutul tesuturilor sau al celulelor

Prevederi UE

Urmeaza a fi

prelevate sau al tesutului izolat fizic sau prin alte procedee netranspuse transpusi Tn ordinul

eficiente pentru care este asteptata decizia privind cu privire la

acceptarea sau respingerea; modificarea
Standardului privind
organizarea si
desfasurarea
activitatii de
prelevare si
transplant de organe,
tesuturi si celule
umane, aprobat prin
Ordinul Ministerului
Sanatatii nr. 427 din
06.06.2017

(j) ,stocare” inseamna pastrarea produsului in conditii - Legea Nr. 138/2012 din 15.06.2012 privind sandtatea | Compatibil

controlate adecvate pana la distribuire; reproducerii, Cap. I, Art. 2 Notiuni principale

stocare — intretinerea unui produs in conditii adecvate,
controlate, pana la distribuire;
(k) ,,distribuire” inseamna transportul si furnizarea de - Legea Nr. 138/2012 din 15.06.2012 privind sandtatea
tesuturi sau de celule destinate utilizarii la om; reproducerii, Cap. I, Art. 2 Notiuni principale Compatibil

distribuire — transportul si livrarea de tesuturi sau celule
reproductive destinate utilizarii la om;

(1) ,,utilizare la om” inseamna folosirea tesuturilor sau a
celulelor pe sau intr-un receptor uman si utilizarile
extracorporale;

Prevederi UE
netranspuse

Urmeaza a fi
transpusi Tn ordinul
cu privire la
modificarea
Standardului privind
organizarea si




desfasurarea
activitatii de
prelevare si
transplant de organe,
tesuturi si celule
umane, aprobat prin
Ordinul Ministerului
Sanatatii nr. 427 din
06.06.2017

(m) ,,efect advers grav” inseamna orice incident nedorit - Standardul 427/2017, Cap. | Compatibil
legat de obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea, incident advers grav - inseamna orice incident neagsteptat
stocarea si distrib}lirea tesuFurilgr sia ce:.11.11§10r care poate legat de orice etapi a lantului, de la donare pani la
determmAa tran§m1tere§ unei boli transmisibile, decesul sau transplant, care poate determina transmiterea unei boli
punerea in pericol a vietii sau care poate provoca o . R . e
S . . . . transmisibile, decesul sau punerea in pericol a vietii sau
invaliditate sau o incapacitate a pacientului sau care poate . o . N
provoca sau prelungi spitalizarea sau morbiditatea; care poate provoca o invaliditate sau o incapacitate a
pacientului sau care poate provoca sau prelungi
spitalizarea sau morbiditatea;
(n) ,,reactie adversa grava” inseamna o reactie neprevazutd, | - Standardul 427/2017, Cap. | Compatibil
inclusiv o boala transmisibild, la donator sau la primitor, reactie adversd grava - inseamnd o reactie nedoritd,
legata de obtinerea sau de utilizarea l'f‘ oma tesuturilor sia | inclusiv o boald transmisibila, la donator sau la primitor,
cellulelc.)r,. care este fatala, pune in per%col Vla.';a SaU Provoacad | |eoats de orice etapd a lantului, de la donare pani la
o invaliditate sau o incapacitate a pacientului sau care < N . .
- o - transplant, care este fatala, pune in pericol viata sau
provoaca sau prelungeste spitalizarea sau morbiditatea; o o ) . ) o
provoaca o invaliditate sau o incapacitate a pacientului sau
care provoacd sau prelungeste spitalizarea sau
morbiditatea;
(0) ,,centru de tesuturi” inseamna o banca de tesuturi sau o - Legea nr. 42/2008, Art. 2 Notiuni de baza Prevedere
unitate a unui spital sau un alt organism care desfasoara banca de tesuturi si/sau celule — unitate specializatd a | nationala

activitati de prelucrare, conservare, stocare sau distribuire
de tesuturi si celule umane. Centrul de tesuturi poate
raspunde, de asemenea, de obtinerea sau de controlul
tesuturilor sau al celulelor;

unui spital sau institutie care desfasoard activitati de
prelucrare, conservare, stocare si distributie a tesuturilor
si celulelor umane.

- Standardul 427/2017, Cap. |

banca de tesuturi - unitate specializatd a unui spital sau
institutie care desfasoara activitdti de prelucrare,
conservare, stocare si distributie a tesuturilor si celulelor
umane;




=99 A

(p) ,utilizare alogena” inseamna prelevarea de celule si de
tesuturi de la o persoana si utilizarea lor la alta persoana;

Prevederi UE
netranspuse

Urmeaza a fi
transpusa Tn ordinul
cu privire la
modificarea
Standardului privind
organizarea $i
desfasurarea
activitatii de
prelevare si
transplant de organe,
tesuturi si celule
umane, aprobat prin
Ordinul Ministerului
Sanatatii nr. 427 din
06.06.2017

—99 A

(q) ,utilizare autologa” inseamna prelevarea de celule si de
tesuturi de la o persoana si utilizarea lor la aceeasi persoana.

Prevederi UE
netranspuse

Urmeaza a fi
transpusa Tn ordinul
cu privire la
modificarea
Standardului privind
organizarea si
desfasurarea
activitatii de
prelevare si
transplant de organe,
tesuturi si celule
umane, aprobat prin
Ordinul Ministerului
Sanatatii nr. 427 din
06.06.2017

Articolul 4

Punerea in aplicare

(1) Statele membre desemneaza autoritatea sau autoritatile
competente care raspund pentru punerea in aplicare a
cerintelor prezentei directive.

- Legea nr. 42/2008, Art. 4 Agentia de Transplant

alin. (1) Agentia de Transplant, denumita in continuare
Agentie, este o institutie publicd cu statut de persoand
juridica, subordonatd Ministerului Sanatatii, care
realizeaza politicile si programele nationale de transplant
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de organe, tesuturi si celule umane, asigurind pacientilor
acces egal la serviciile de transplant. Agentia este
responsabila de organizarea si supravegherea tuturor
activitatilor de transplant la nivel national...

(2) Prezenta directivad nu impiedica statele membre sa
mentind sau sa introducd masuri de protectie mai stricte, in
masura in care acestea sunt in conformitate cu dispozitiile
tratatului.

In special, statele membre pot impune, pentru a asigura un
nivel ridicat de protectie a sanatatii publice, ca donarile sa
fie voluntare si gratuite, putand inclusiv si interzica sau sa
limiteze importurile de tesuturi sau de celule umane, in
masura in care sunt respectate dispozitiile tratatului.

Prevederi UE
optionale

(3) Prezenta directiva nu aduce atingere deciziilor statelor
membre de a interzice donarea, obtinerea, controlul,
prelucrarea, conservarea, stocarea, distribuirea si utilizarea
unor anumite tipuri de celule umane sau de celule provenind
dintr-o anumita sursa, inclusiv in cazurile in care aceste
decizii vizeaza si importurile de tesuturi sau de celule
umane de tipul respectiv.

Prevederi UE
optionale

(4) Pentru realizarea activitatilor care intrd sub incidenta
prezentei directive, Comisia poate recurge la asistenta
tehnicd si/sau administrativa in beneficiul comun al
Comisiei si al beneficiarilor in ceea ce priveste
identificarea, pregatirea, gestionarea, urmarirea, auditul si
controlul, precum si pentru acoperirea cheltuielilor.

Prevederi UE
neaplicabile

CAPITOLUL II

OBLIGATIILE AUTORITATILOR STATELOR
MEMBRE

Articolul 5

Supravegherea obtinerii tesuturilor si a celulelor umane
(1) Statele membre asigura ca obtinerea si controlul
tesuturilor si al celulelor sunt realizate de catre persoane
care dispun de formare si de experientd adecvata si ¢ au
loc 1n conditii acreditate, desemnate sau agreate in acest
sens de autoritatea sau autoritatile competente.

- Legea nr. 42/2008, Cap. Ill, Art. 8 Activitatea de
transplant

Orice activitate de transplant va fi desfasurata la cel mai
inalt nivel profesional si conform standardelor etice.

Art. 9. Autorizarea prelevdrii si transplantului

(1) Prelevarea si conservarea de organe pentru transplant
se efectueaza exclusiv 1n institutii medico-sanitare publice
autorizate de Ministerul Sanatatii la propunerea Agentiei.
Prelevarea si conservarea de tesuturi si de celule pentru
transplant se efectueazad in institutii medico-sanitare
autorizate de Ministerul Sanatatii la propunerea Agentiei.
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(2) Dreptul de a preleva organe, tesuturi si celule pentru
transplant il au doar medicii autorizati de Ministerul
Sanatatii, la propunerea Agentiei in procesul de autorizare
a institutiei medico-sanitare.

(3) Transplantul de organe este permis numai in institutii
medico-sanitare publice autorizate de Ministerul Sanatatii
la propunerea Agentiei, fiind efectuat de catre
profesionisti care intrd sub incidenta unor jurisdictii ce
asigurd cerintele de calitate si sigurantd. Transplantul de
tesuturi si de celule este permis numai in institutii medico-
sanitare autorizate de Ministerul Sanatatii la propunerea
Agentiei.

(4) Institutiile medico-sanitare autorizate sa efectueze
prelevarea si transplantul de organe, tesuturi si celule sint
obligate sa prezinte rapoarte despre activitatea in cauza in
modul stabilit de Ministerul Sanatatii.

(2) Autoritatea sau autoritatile competente iau toate - Standardul 427/2017, Cap. Il Compatibil
masurile necesare pentru ca obtinerea tesuturilor si a pct. 6.2. Cerintele generale ce trebuie indeplinite in

celulelor sa indeplineasca cerintele mentionate la articolul determinarea marcherilor biologici

28 literele (b), (e) si (f). Controalele impuse pentru donatori | 6.2.1. Testele trebuie efectuate de un laborator calificat,

sunt realizate de un laborator calificat acreditat, desemnat folosindu-se de preferinti truse de testare marcate EC.

sau autorizat de autoritatea sau autoritatile competente. Tipul de test utilizat trebuie si fie validat conform

criteriilor stiintifice In vigoare.
Articolul 6 - Legea nr. 42/2008, Cap. Ill, Art. 8 Activitatea de | Compatibil

Acreditarea, desemnarea sau autorizarea centrelor de
tesuturi si a procedeelor de preparare a tesuturilor si a
celulelor

(1) Statele membre se asigura ca toate centrele de tesuturi in
care se desfisoard activitati de testare, prelucrare,
conservare, stocare sau distribuire de tesuturi si de celule
umane destinate utilizarii la om sunt acreditate, desemnate
sau autorizate de autoritatea competenta in vederea
desfasurarii activitatilor respective.

(2) Autoritatea sau autoritatile competente, dupa ce verifica
daci centrul de tesuturi indeplineste cerintele mentionate la
articolul 28 litera (a), acrediteaza, desemneaza sau
autorizeaza centrul de tesuturi si precizeaza activitatile pe
care acesta le poate desfasura si conditiile aplicabile.
Autoritatea sau autoritatile autorizeaza procedeele de

transplant

Orice activitate de transplant va fi desfasurata la cel mai
inalt nivel profesional si conform standardelor etice.

Art. 9. Autorizarea prelevarii si transplantului

(1) Prelevarea si conservarea de organe pentru transplant
se efectueaza exclusiv in institutii medico-sanitare publice
autorizate de Ministerul Sanatatii la propunerea Agentiei.
Prelevarea si conservarea de tesuturi si de celule pentru
transplant se efectueazd in institutii medico-sanitare
autorizate de Ministerul Sanatatii la propunerea Agentiei.
(2) Dreptul de a preleva organe, tesuturi si celule pentru
transplant il au doar medicii autorizati de Ministerul
Sanatatii, la propunerea Agentiei in procesul de autorizare
a institutiei medico-sanitare.




preparare a tesuturilor si a celulelor pe care le poate realiza
centrul de tesuturi in conformitate cu cerintele mentionate
la articolul 28 litera (g).

Acordurile incheiate intre centrele de tesuturi si terti,
mentionate la articolul 24, sunt examinate in cadrul acestei
proceduri.

(3) Centrele de tesuturi nu isi pot modifica activitatile in
mod semnificativ fard autorizarea prealabila in scris a
autoritatii sau autoritatilor competente.

(4) Autoritatea sau autoritatile competente pot suspenda sau
pot retrage acreditarea, desemnarea sau autorizatia unui
centru de tesuturi sau a unui procedeu de preparare a
tesuturilor si a celulelor in cazul in care inspectiile sau
masurile de control demonstreaza ca centrul sau procedeul
respectiv nu Indeplineste cerintele prevazute de prezenta
directiva.

(5) Anumite tesuturi si celule specificate, care urmeaza sa
fie stabilite in conformitate cu cerintele mentionate la
articolul 28 punctul (i) pot fi distribuite direct, cu acordul
autoritatilor competente, in vederea transplantarii imediate
la receptor, in cazul in care furnizorul a fost acreditat,
desemnat sau autorizat pentru aceasta activitate.

(3) Transplantul de organe este permis numai in institutii
medico-sanitare publice autorizate de Ministerul Sanatatii
la propunerea Agentiei, fiind efectuat de catre
profesionisti care intrd sub incidenta unor jurisdictii ce
asigurd cerintele de calitate si sigurantd. Transplantul de
tesuturi si de celule este permis numai in institutii medico-
sanitare autorizate de Ministerul Sanatatii la propunerea
Agentiei.

(4) Institutiile medico-sanitare autorizate sa efectueze
prelevarea si transplantul de organe, tesuturi si celule sint
obligate sa prezinte rapoarte despre activitatea in cauza in
modul stabilit de Ministerul Sanatatii.

- Standardul 427/2017, Cap. IV
pct. 27. Procedura de autorizare a institutiilor medico —

sanitare, bancilor de tesuturi si/sau celule si a persoanelor
juridice pentru desfasurarea activititii de donare,
prelevare, testare, conservare, transport si transplant de
organe, tesuturi si/sau celule umane in scop terapeutic

Articolul 7 - Legea nr. 42/2008, Cap. I, Organizarea activitatii in Compatibil
Inspectii si masuri de control domeniul transplantului
(1) Statele membre asigura ca autoritatea sau autoritatile Art. 6 Controlul calitatii
competente organizeaza inspectii si cd centrele de tesuturi alin. (1) Controlul activitatii din domeniul transplantului
pun in aplicare mésuri de control adecvate pentru a asigura | se stabileste de catre Agentia si se mentine printr-un
respectarea cerintelor prevazute de prezenta directiva. sistem de control al calitatii si de testare a tuturor
activitdtilor de donare, prelevare, conservare, testare,
stocare si distributie pentru a garanta calitatea si
siguranta organelor, tesuturilor si celulelor folosite pentru
transplant. Masurile de control si modalitatile de inspectie
se aproba de catre Agentia.
(2) Statele membre asigurd, de asemenea, instituirea unor - Legea nr. 42/2008, Cap. Il, Organizarea activititii in | Compatibil

masuri adecvate de control pentru obtinerea tesuturilor si a
celulelor umane.

domeniul transplantului

Art. 6 Controlul calitatii

alin. (2) In scopul garantirii calitatii si sigurantei
organelor, tesuturilor si celulelor care urmeazid a fi




prelevate si transplantate, Agentia este in drept sa
organizeze inspectii si sd pund in aplicare masuri de
control adecvate

(3) Periodic, autoritatile competente organizeaza inspectii si
pun in aplicare masuri de control. Intervalul dintre doud
inspectii nu depaseste doi ani.

- Legea nr. 42/2008, Cap. I, Organizarea activititii in
domeniul transplantului

Art. 6 Controlul calitatii

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

Compatibil

(4) Aceste inspectii si masuri de control sunt puse in
aplicare de agenti ai autoritatii competente imputerniciti:

(a) sa inspecteze centrele de tesuturi si instalatiile tertilor
prevazute la articolul 24;

(b) sa evalueze si sa verifice procedurile si activitatile care
se deruleaza in centrele de tesuturi si in instalatiile tertilor,
in masura in care fac obiectul cerintelor stabilite de prezenta
directiva;

(c) sd examineze orice documente sau alte Inregistrari care
fac obiectul cerintelor stabilite de prezenta directiva.

- Legea nr. 42/2008, Cap. I1, Organizarea activititii in
domeniul transplantului

Art. 6 Controlul calitatii

alin. (2) In scopul garantirii calititii si sigurantei
organelor, tesuturilor si celulelor care urmeaza a fi
prelevate si transplantate, Agentia este in drept sa
organizeze inspectii si sd pund in aplicare masuri de
control adecvate privitor la:

a) activitatea bancilor de tesuturi si/sau celule precum si a
persoanelor juridice care desfasoara activitati de
prelevare, prelucrare, conservare, stocare, transport si
livrare de tesuturi sau celule , incluzind procedurile si
activitatile efectuate de catre acestea in conformitate cu
prezenta lege;

b) documente sau la alte inregistrari ce se fac in
conformitate cu prezenta lege;

c) cazurile de reactii si efecte adverse grave.

Compatibil

(5) In conformitate cu procedura previzuti la articolul 29
alineatul (2) se instituie orientari referitoare la modalitatile
de inspectie si masurile de control, precum si la formarea si
calificarea agentilor implicati in vederea instituirii unui
nivel de competentd si de eficientda omogen.

Prevederi
netranspuse

UE

Urmeaza a fi transpus
prin PNA:
Dezvoltarea
mecanismului de
inspectie si a
masurilor de control
privind conformitatea
cu standardele de
calitate si siguranta
pentru substantele de
origine umana,




activitatile de la
donare pana la
utilizare la om in
vederea asigurarii
protectiei sanatatii
umane (in special
pentru donatorii si
primitorii de SoHO si
pentru descendentii
care provin din
reproducerea asistata
medical)

(6) Autoritatea sau autoritatile competente organizeaza - Legea nr. 42/2008, Cap. Il, Organizarea activititii in | Compatibil
inspectii si pun in aplicare, in masura in care este necesar, domeniul transplantului
masuri de control in cazul unor reactii adverse grave sau al | Art. 7. ldentificarea, raportarea si investigarea efectelor
unor efecte adverse grave. De asemenea, in astfel de cazuri | adverse ale transplantului
se organizeaza inspectii si se pun in aplicare masuri de alin. (1) Agentia stabileste un sistem de identificare,
control la cererea motivata corespunzator a autoritatii raportare §1 investigare a efectelor adverse grave ale
sau a autoritatilor competente din alt stat membru. transplantului. Informatia despre cazurile de efecte
adverse va fi adusa la
cunostinta tuturor medicilor specialisti implicati in
transplant, precum si a institutiilor de transplant.
alin. (2) Persoanele si institutiile autorizate In domeniul
transplantului sint obligate s raporteze imediat Agentiei
despre cazurile de identificare a efectelor adverse ale
transplantului.
(7) Statele membre furnizeaza, la cererea unui alt stat Norme UE
membru sau a Comisiei, informatii privind rezultatele neaplicabile
inspectiilor si ale masurilor de control puse in aplicare in
legatura cu cerintele stabilite de prezenta directiva.
Articolul 8 - Legea nr. 42/2008, Cap. VII Codificarea informatiei | Compatibil
Trasabilitatea si trasabilitatea.

(1) Statele membre garanteaza trasabilitatea de la donator la
receptor si invers a tuturor tesuturilor si celulelor obtinute,
prelucrate, stocate sau distribuite pe teritoriul lor. Cerinta de
trasabilitate se aplica si tuturor datelor pertinente privind
produsele si materialele care vin in contact cu aceste
tesuturi si celule.

Art. 23. Codificarea informatiei si trasabilitatea

alin. (1) In vederea asigurarii trasabilitatii tuturor
organelor, tesuturilor si celulelor, Agentia instituie un
sistem unic de codificare, ce furnizeaza informatii privind
principalele caracteristici si proprietati ale organelor,
tesuturilor si celulelor. Cerinta de trasabilitate se aplica si




tuturor datelor pertinente privind produsele si materialele
ce vin in contact cu aceste organe, tesuturi si celule.

(2) Statele membre asigurd instituirea unui sistem de - Legea nr. 42/2008, Cap. VII Codificarea informatiei | Compatibil
identificare a donatorului in cadrul caruia este atribuit un si trasabilitatea.
cod unic fiecarei donari si fiecdruia dintre produsele Art. 23. Codificarea informatiei si trasabilitatea
asociate acesteia. alin. (2) Agentia asigurd instituirea unui sistem de
identificare a donatorului, in cadrul caruia fiecarei donari
si fiecaruia dintre produsele asociate acesteia se atribuie
un cod unic
(3) Toate tesuturile si celulele trebuie identificate cu - Legea nr. 42/2008, Cap. VII Codificarea informatiei | Compatibil
ajutorul unei etichete continand informatii sau referinte care | si trasabilitatea.
permit stabilirea unei legéturi cu informatiile mentionate la | Art. 23. Codificarea informatiei si trasabilitatea
articolul 28 literele (f) si (h). alin. (3) Tesuturile si celulele sint identificate cu ajutorul
unei etichete continind informatii sau referinte ce permit
stabilirea unei legaturi cu informatiile privind procedurile
de obtinere a tesuturilor si/sau a celulelor, privind
preluarea acestora de cétre banca de tesuturi si/sau celule
sau persoana juridica autorizata sa desfisoare activitati de
prelevare, transport si livrare de tesuturi sau celule,
precum si privind prelucrarea, stocarea si distributia
tesuturilor si/sau celulelor.
(4) Centrele de tesuturi pastreazd datele necesare pentru a - Legea nr. 42/2008, Cap. VII Codificarea informatiei | Compatibil

garanta trasabilitatea in toate etapele. Datele necesare pentru
trasabilitatea completa sunt pastrate timp de cel putin 30 de
ani dupa utilizarea clinica. Datele pot fi stocate si in forma
electronica.

si trasabilitatea.

Art. 23. Codificarea informatiei si trasabilitatea

alin. (4) Bancile de tesuturi si persoanele juridice
autorizate sa desfasoare activitati de prelevare, transport
si livrare de tesuturi sau celule vor pastra inregistrari
privind activitdtile lor, inclusiv privind tipurile si
cantitatile de tesuturi si/sau de celule obtinute, controlate,
conservate, prelucrate, stocate si distribuite sau utilizate in
orice alt mod, precum si privind originea si destinatia
tesuturilor si a celulelor destinate utilizdrii la oameni,
pentru a asigura trasabilitatea acestora la toate etapele.
Datele necesare pentru o trasabilitate completd, inclusiv In




format electronic, se pastreaza cel putin 30 de ani dupa
utilizarea clinica a tesuturilor si celulelor.

(5) Comisia adopta cerintele privind trasabilitatea pentru - Legea nr. 42/2008, Cap. VII Codificarea informatiei | Compatibil

tesuturi si celule, precum si pentru produsele si materialele si trasabilitatea.

care intra in contact cu aceste tesuturi si celule si care le Art. 23. Codificarea informatiei si trasabilitatea

afecteazi calitatea sau securitatea. alin. (6) Cerintele de trasabilitate pentru organe, tesuturi

Masurile respective, destinate sa modifice elemente si celule, precum si pentru produsele si materialele ce vin

neesentiale ale prezentului regulament prin completarea in contact cu acestea si care le afecteazd calitatea ori

acestuia, se adopta in conformitate cu procedura de siguranta, se stabilesc de citre Agentie.

reglementare cu control mentionata la articolul 29 alineatul

(3). - Hotardrea Guvernului Nr. HG 386 din 14.05.2010
cu privire la instituirea Agentiei de Transplant (in
continuare HG nr. 386/2010 ), pct. 6 Pentru realizarea
misiunii si functiilor sale de baza, Agentia are urmatoarele
atribuiti:
alin. 9) stabileste cerintele unice de trasabilitate ce se
aplicd 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 si transplantul de
organe, precum si cerintele tehnice unice pentru donarea,
prelevarea, testarea, procesarea, conservarea, stocarea,
codificarea, distribuirea si transplantul tesuturilor si a
celulelor umane;

Articolul 9 - Hotdrirea Guvernului nr.__ din __ cu privire la | Compatibil

Importul si exportul de tesuturi si celule umane

(1) Statele membre iau toate masurile necesare pentru a se
asigura ca toate importurile de tesuturi sau de celule din tari
terte sunt efectuate de centre de tesuturi acreditate,
desemnate sau autorizate in vederea derularii de astfel de
activitdti, si ca se asigura trasabilitatea tesuturilor

si a celulelor importate, de la donator la receptor si invers,
in conformitate cu procedurile prevazute la articolul 8.
Statele membre si centrele de tesuturi care primesc astfel de
importuri din tari terte se asigura ca acestea respecta
standarde de calitate si de securitate echivalente cu cele
prevazute de prezenta directiva.

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

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si
celule umane destinate utilizari in scop terapeutic la om
(Anexa nr. 2)

Capitolul 111

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

Sectiunea 1

Cerinte pentru importul si exportul de tesuturi s
celule umane

N
-

e




10. Importul si exportul de tesuturi si/ celule umane n/din
Republica Moldova se desfasoard 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, care sunt autorizate de Ministerul Sanatatii la
propunerea Agentiei de Transplant pentru activitati de
import si/sau export de tesuturi si/sau celule umane;

10.2 importurile de tesuturi si celule umane sunt
autorizate de Agentia de Transplant Tn calitatea de
autoritate competentd a Republicii Moldova pe domeniul
transplant (in continuare Agentia de Transplant), numai
din banci recunoscute autorizate/acreditate/licentiate de
autoritatile competente din statele membre a Uniunii
Europene sau banci recunoscute din alte tari care respecta
standardele de calitate si sigurantd prevazute 1n
Standardul privind organizarea si desfasurarea activitatii
de prelevare si transplant de organe, tesuturi si celule
umane, aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii;

10.3 tesuturilor si celulelor umane importate/exportate
trebuie sa li se asigure trasabilitatea, in conformitate cu
legislatia europeand si 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 cd tesuturile si celule umane importate
respectd standardele echivalente Tn materie de calitate si
siguranta, prevazute de legislatia europeana si nationala in
domeniu.

- Legea nr. 42/2008, Cap. VI

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

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




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

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

(2) Statele membre iau toate masurile necesare pentru a se
asigura ca toate exporturile de tesuturi si de celule catre
tari terte sunt efectuate de centre de tesuturi acreditate,
desemnate sau autorizate in vederea derularii de astfel de
activitati. Statele membre care trimit astfel de exporturi in
tari terte se asigurd cd acestea indeplinesc cerintele
prevazute de prezenta directiva.

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

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi i
celule umane destinate utilizdri in scop terapeutic la om
(Anexa nr. 2)

Capitolul 111

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

Sectiunea 1

Cerinte pentru importul si exportul de tesuturi si
celule umane

10.4 exporturile de tesuturi si celule umane sunt autorizate
de Agentia de Transplant. Tesuturile si celulele exportate
n alte state trebuie sa respecte standardele de calitate si
securitate, prevazute de legislatia europeand si nationald
Tn domeniu.

- Legea nr. 42/2008, Cap. VI

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

alin. (2) Tesuturile si celulele pot fi importate si exportate
numai de bancile de tesuturi si/sau de persoanele juridice
ce desfasoara activitati de prelevare, transport si livrare de
tesuturi sau celule, autorizate de Ministerul Sénatatii la
propunerea Agentiei.

Compatibil




(3) (@)

Importul sau exportul de tesuturi sau de celule mentionate
la articolul 6 alineatul (5) poate fi autorizat direct de
autoritatea sau de autoritatile competente.

(b) in caz de urgenta, importul sau exportul de anumite
tesuturi si celule poate fi autorizat direct de autoritatile
competente.

(c) Autoritatea sau autoritatile competente iau toate
masurile necesare pentru ca importurile si exporturile de
tesuturi sau de celule mentionate la literele (a) si (b) sa
respecte standarde de calitate si de securitate echivalente cu
cele previdzute de prezenta directiva.

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

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si
celule umane destinate utilizdri in scop terapeutic la om
(Anexanr. 2)

5. Prezentele proceduri nu se aplica:

5.1 importurilor/exporturilor de tesuturi sau celule umane
care indeplinesc criteriile de distribuire directd 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;

Compatibil

(4) Procedurile de verificare a respectarii standardelor de
calitate si de securitate echivalente mentionate la alineatul
(1) se stabilesc de catre Comisie. Masurile respective,
destinate sd modifice elemente neesentiale ale prezentei
directive, se adopta 1n conformitate cu procedura de
reglementare cu control mentionata la articolul 29 alineatul

Q).

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

Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi i
celule umane destinate utiliziri in scop terapeutic la om
(Anexa nr. 2)

Capitolul 1

DISPOZITII GENERALE

1. Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si
celule umane (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 in
materie de calitate si de sigurantd ale tesuturilor si
celulelor umane destinate utilizarii in scop terapeutic la
om importate si exportate in/din Republica Moldova.

- Legea nr. 42/2008, Cap. VI
Art. 22. Stocarea, distributia si utilizarea tesuturilor si
celulelor

Compatibil

Compatibil




alin. (4) Cu scop de transplant pot fi folosite tesuturile si
celulele primite din bancile de tesuturi autorizate si de la
persoanele juridice autorizate sa desfasoare activitati de
prelevare, transport si livrare de tesuturi sau celule,
inclusiv importate.

Articolul 10

Registrul centrelor de tesuturi si obligatiile de raportare
(1) Centrele de tesuturi pastreaza inregistrari privind
activitatile lor, inclusiv privind tipurile si cantitatile de
tesuturi si/sau de celule obtinute, controlate, conservate,
prelucrate, stocate si distribuite sau utilizate in orice alt
mod, precum si privind originea si destinatia tesuturilor si a
celulelor destinate utilizarii la oameni, in conformitate cu
cerintele mentionate la articolul 28 litera (f). Centrele de
tesuturi prezintd autoritatii sau autoritatilor competente un
raport anual asupra acestor activitati.

Raportul este accesibil publicului.

- Legea nr. 42/2008, Cap. VI

Art. 23. Codificarea informatiei si trasabilitatea

alin. (4) Bancile de tesuturi si persoanele juridice
autorizate sa desfasoare activitati de prelevare, transport
si livrare de tesuturi sau celule vor pastra inregistrari
privind activitatile lor, inclusiv privind tipurile si
cantitatile de tesuturi si/sau de celule obtinute, controlate,
conservate, prelucrate, stocate si distribuite sau utilizate in
orice alt mod, precum si privind originea si destinatia
tesuturilor si a celulelor destinate utilizarii la oameni,
pentru a asigura trasabilitatea acestora la toate etapele.
alin. (5) Bancile de tesuturi si persoanele juridice
autorizate sa desfasoare activitati de prelevare, transport
si livrare de tesuturi sau celule sint obligate sd prezinte
rapoarte asupra tuturor activitdtilor lor in modul stabilit de
Ministerul Sanatatii.

- Standardul 427/2017, pct. 11.1. Organizare si
Management; 4. Sistem de Calitate documentat:
f) rapoarte statistice periodice asupra activitatii.

- Standardul 427/2017, Cap. IV, pct. 27. Procedura de
autorizare a institutiilor medico—sanitare, bancilor de
tesuturi si/sau celule

pet. 27.2. Institutia medico-sanitard, banca de tesuturi
si/sau celule si persoana juridica autorizata, sa efectueze
prelevarea si transplantul de organe si/sau tesuturi si/sau
celule este obligata sa prezinte rapoarte despre activitatea
in cauza, precum si toate informatiile solicitate.
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(2) Autoritatea sau autoritatile competente instituie si tin un
registru al centrelor de tesuturi, accesibil publicului, in care
sunt precizate activitatile pentru care a fost acreditat,
desemnat sau autorizat fiecare centru.

- Legea nr. 42/2008, Cap. VI

Art. 23. Codificarea informatiei si trasabilitatea

alin. (7) Agentia instituie si tine un registru al bancilor de
tesuturi si persoanelor juridice autorizate sa desfasoare
activitati de prelevare, transport si livrare de tesuturi sau
celule, accesibil publicului, in care sint precizate
activitatile pentru care au fost autorizate bancile de
tesuturi sau persoanele juridice respective.

Hotdirdrea Guvernului Nr. 386 din 14.05.2010

cu privire la instituirea Agentiei de Transplant,

Pct. 5. Functiile de baza ale Agentiei sint urmatoarele:
alin. 6) propune spre autorizare Ministerului Sanatatii,
Muncii si Protectiei Sociale, intocmeste si tine Lista
centrelor/bancilor de tesuturi umane si/sau de celule in
care se desfasoard activitatea de preparare, conservare,
validare, stocare si distributie a tesuturilor si celulelor
umane pentru utilizare terapeuticd si supravegheaza
activitatea lor in acest domeniu;
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(3) Statele membre si Comisia creeaza o retea de
legatura intre registrele centrelor nationale de tesuturi.

Hotdirdrea Guvernului nr.694 din 09.10.24

Cu privire la instituirea Sistemului Informational

» Transplant”

23. SIT va asigura generarea datelor catre institutiile
europene:

23.1. EDQM - European Directorate for the Quality of
Medicines & HealthCare - Directoratul European pentru
evaluarea Calitdtii Medicamentelor si Ocrotirii Sanatatii
23.2. Platforma FOEDUS - Facilitating Organs
Exchange Donated in EU member States - instrumentul
european pentru facilitatea rapidda a schimburilor
transfrontaliere de organe.

24. SIT genereaza rapoarte de activitate ale:

24.1. prestatorilor de servicii medicale autorizati pentru
desfasurarea activitatilor de donare, prelevare si transplant
de organe, tesuturi si celule umane;

24.2. bancilor de tesuturi si/sau celule umane autorizate
pentru desfasurarea activitatilor de prelevate, prelucrate,
testate, conservate, stocate si distribuite pentru utilizare la

om.
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Articolul 11

Notificarea efectelor si a reactiilor adverse grave

(1) Statele membre garanteaza existenta unui sistem de
notificare, investigare, Inregistrare si transmitere a
informatiilor privind efectele si reactiile adverse grave care
ar putea influenta calitatea si securitatea tesuturilor si a
celulelor si care ar putea fi asociate cu obtinerea,

controlul, prelucrarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a
celulelor, precum si privind orice reactii adverse grave
observate in cursul sau dupa utilizarea clinica, care ar putea
avea legatura cu calitatea si securitatea tesuturilor si a
celulelor.

(2) Toate persoanele sau centrele care utilizeaza tesuturi sau
celule umane reglementate de prezenta directiva raporteaza
toate informatiile relevante unitatilor implicate in donarea,
obtinerea, controlul, prelucrarea, stocarea si distribuirea
tesuturilor si a celulelor umane pentru a facilita
trasabilitatea si pentru a garanta controlul calitatii si al
securitatii.

(3) Persoana responsabild mentionata la articolul 17 se
asigura ca autoritatea sau autoritatile competente sunt
notificate cu privire la orice efecte sau reactii adverse grave
mentionate la alineatul (1) si cd li se furnizeaza un raport in
care sunt analizate cauza si consecintele.

(4) Procedura de notificare a efectelor si reactiilor grave
este stabilita de Comisie, in conformitate cu procedura
prevazuta la articolul 29 alineatul (2).

(5) Fiecare centru de tesuturi se asigura ca a fost instituita o
procedura precisd, rapida si care poate fi verificata
permitand retragerea din procesul de distribuire a oricarui
produs care ar putea avea legaturd cu un efect sau cu o
reactie adversa.

- Legea nr. 42/2008, Cap. II Organizarea activitatii in
domeniul transplantului,

Art. 7. Identificarea, raportarea si investigarea efectelor
adverse ale transplantului

alin. (1) Agentia stabileste un sistem de identificare,
raportare si investigare a efectelor adverse grave ale
transplantului. Informatia despre cazurile de efecte
adverse va fi adusd la cunostinta tuturor medicilor
specialisti implicati in transplant, precum si a institutiilor
de transplant.

alin. (2) Persoanele si institutiile autorizate in domeniul
transplantului sint obligate sa raporteze imediat Agentiei
despre cazurile de identificare a efectelor adverse ale
transplantului.

- Standardul 427/2017, Cap. Il, Pct. 2.9. Notificarea
reactiilor adverse grave si a incidentelor adverse severe va
respecta urmatoarele cerinte:

2.9.1. Institutiile unde are loc prelevarea, precum si
bancile de tesuturi si/sau celule vor stabili si vor
implementa proceduri pentru pastrarea documentatiei
referitoare la tesuturile si celulele umane prelevate se
pentru notificarea imediatd a bancilor de tesuturi si/sau
celule care le-au primit despre orice reactie adversa grava
aparutd la donatorul viu sau incident advers sever aparut
in timpul prelevarii, ce ar putea influenta calitatea si
securitatea acestor tesuturi si celule.

2.9.2. Institutiile responsabile pentru utilizarea umana a
tesuturilor si celulelor vor implementa proceduri de
notificare imediatd a bancilor de tesuturi si/sau celule
despre orice incident advers sever care poate influenta
calitatea si securitatea tesuturilor si celulelor.

2.9.3. Bancile de tesuturi si/sau celule vor pune la
dispozitia institutiilor medico—sanitare utilizatoare de
tesuturi si celule umane Tn scop terapeutic informatii
despre modul in care institutia medico—sanitara respectiva
trebuie sd raporteze incidentele adverse severe ce pot
influenta calitatea si securitatea tesuturilor si celulelor.
2.9.4. Bancile de tesuturi si/sau celule care distribuie
tesuturi si/sau celule destinate utilizarii umane vor furniza
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institutiilor responsabile pentru utilizarea acestora
informatii despre modalitatea Tn care aceste institutii
trebuie sd raporteze reactiile adverse grave constatate
conform prevederilor aliniatului 2.9.1.

2.9.5. Bancile de tesuturi si/sau celule vor implementa
proceduri de informare imediatd a Agentiei de Transplant
despre suspiciunile oricarei reactii adverse grave sau
incident advers sever, conform prevederilor aliniatului
2.9.1., precum si despre concluziile anchetei efectuate
pentru investigarea cauzei acestora.

2.9.6. TIn cazul reproducerii asistate, orice tip de
neidentificare sau amestec al gametilor ori embrionilor
este considerat incident advers sever. Toate persoanele
sau institutiile de prelevare, precum si institutiile medico—
sanitare utilizatoare de tesuturi si celule umane Tn scop
terapeutic vor raporta aceste incidente bancilor de celule
reproductive, in vederea investigarii si informarii Agentiei
de Transplant.

2.9.7. Bancile de tesuturi si/sau celule vor evalua
incidentele adverse severe pentru identificarea si
prevenirea cauzelor aparitiei acestora.

2.9.8. Persoana responsabila din banca de tesuturi si/sau
celule va completa cu informatiile relevante si le va trimite
Agentiei de Transplant, anexa nr. 2 partea A si anexa nr.
3 partea A.

2.9.9. Bincile de tesuturi si/sau celule vor informa
Agentia de Transplant despre masurile luate In privinta
celorlalte tesuturi si celule provenite de la acelasi donator,
care au fost distribuite In scopul utilizarii terapeutice
umane.

2.9.10. Bancile de tesuturi si/sau celule vor completa cu
informatiile relevante anexa nr. 2 partea B si anexa nr. 3
partea B si le vor trimite Agentiei de Transplant.

CAPITOLUL III

SELECTAREA SI EVALUAREA DONATORILOR
Articolul 12

Principiile care reglementeaza donarea de tesuturi si de
celule

- Legea nr. 42/2008, Cap. I, Art.3. Principiile de baza in
domeniul transplantului

Principiile de baza in domeniul transplantului sint:

a) protectia demnitdtii si identitatii fiintei umane si
garantarea fiecarei persoane, fard discriminare, a
respectdrii _integritatii si altor drepturi si libertati
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(1) Statele membre depun eforturi pentru a asigura donari
voluntare si neremunerate de tesuturi si de celule.
Donatorii pot primi o indemnizatie care se limiteaza strict la
acoperirea cheltuielilor si a inconvenientelor legate de
donare. In acest caz, statele membre definesc conditiile in
care se pot acorda aceste indemnizatii.

Statele membre raporteazd Comisiei cu privire la aceste
masuri pand la 7 aprilie 2006 si, ulterior, la fiecare trei ani.
Pe baza acestor rapoarte, Comisia informeaza Parlamentul
European si Consiliul cu privire la orice masuri
suplimentare pe care intentioneaza si le adopte la nivel
comunitar.

fundamentale in cazul transplantului de organe, tesuturi si
celule;

b) beneficiul terapeutic al primitorului prin oportunitatea
transplantului de organe, tesuturi si celule de la un donator
in viata sau decedat exclusiv in cazul daca nu exista
metode terapeutice cu eficientd comparabila;

c) asigurarea calitatii, prin respectarea standardelor si
obligatiilor profesionale, In orice interventii in domeniul
transplantului de organe, tesuturi si celule;

d) trasabilitatea, prin garantarea identificarii organelor,
tesuturilor si celulelor destinate transplantului, in procesul
prelevarii, stocarii si distributiei, de la donator la
primitor $i viceversa;

e) apdrarea drepturilor si libertatilor persoanei si
prevenirea comercializarii partilor corpului uman;

f) accesul echitabil al pacientilor la serviciile de
transplant.

(2) Statele membre iau toate masurile necesare pentru ca
toate activitatile de promovare si de publicitate in favoarea
donarii de tesuturi si de celule umane sa respecte liniile
directoare sau actele cu putere de lege prevazute de statele
membre. Astfel de linii directoare sau de acte cu putere de
lege pot include restrictii sau interdictii adecvate privind
nevoia de sau disponibilitatea unor tesuturi si celule umane
in schimbul unui castig financiar sau al unui avantaj
comparabil.

Statele membre depun toate eforturile pentru a garanta ca
obtinerea de tesuturi si celule ca atare se realizeaza fara
scop lucrativ.

- Legea nr. 42/2008, Cap. VIII, Art. 27. Interzicerea

obtinerii de profituri financiare

(1) Se interzice obtinerea de profituri financiare ca urmare
a donarii de organe, tesuturi sau celule umane.

(2) Donatorii pot primi o indemnizatie care se limiteaza
strict la acoperirea cheltuielilor si a inconvenientelor, si
anume:

a) recompensarea donatorilor in viatd in legaturd cu
pierderea veniturilor si cu alte cheltuieli justificate,
cauzate de donare sau de examinarile medicale aferente;
b) achitarea cheltuielilor justificate pentru serviciile
medicale legale sau serviciile tehnice aferente donarii.
Donatorii de organe 1n viatd beneficiazd de o polita de
asigurare obligatorie de asistentd medicala pe viata,
finantatd din bugetul de stat.

(2") Institutia medico-sanitard asigurd transportul
donatorului decedat de la care sau prelevat organe
destinate transplantului.

(3) Donarea si transplantul de organe, tesuturi si celule nu
pot constitui obiectul unei tranzactii materiale.

(4) Se interzice popularizarea necesitatii transplantului de
organe, tesuturi si/sau celule in scopul de a propune sau a
obtine profituri financiare sau avantaje corespunzatoare.
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Hotdirdrea Guvernului Nr. 386 din 14.05.2010

cu privire la instituirea Agentiei de Transplant,

Pct..6 Functiile de baza ale Agentiei sint urmatoarele:
Pentru realizarea misiunii si functiilor sale de baza,
Agentia are urmatoarele atributii:

alin. 1) promoveaza activitatile de donare si transplant de
organe, tesuturi si celule umane, conform legislatiei in
vigoare;

Articolul 13

Consimtamantul

(1) Obtinerea de tesuturi sau de celule umane este
autorizata numai in cazul 1n care sunt indeplinite toate
cerintele obligatorii legate de consimtamant sau de
autorizare in vigoare in statul membru.

(2) Statele membre adopta, in conformitate cu legislatiile
lor interne, toate masurile necesare pentru a garanta ca
donatorii, rudele acestora sau persoanele care acorda
autorizatia In numele donatorilor primesc toate informatiile
adecvate prevazute la anexa.

- Legea nr. 42/2008, Cap. 1V, Art. 13. Consimtamintul
pentru donare

(1) Prelevarea este posibild in cazul in care existd
consimtamintul persoanei respective de dinainte de deces,
exprimat in conformitate cu legea.

(2) Prelevarea nu se poate efectua sub nici o forma daca,
in timpul vietii, persoana decedata si-a exprimat optiunea
impotriva dondrii printr-un act de refuz, intocmit in forma
olografa sau in alta forma legala.

(3) In cazul in care consimtimintul lipseste, donarea este
posibild dacd nu a fost exprimat refuz in scris pentru
donare din partea a cel putin unui membru major al
familiei, a altor rude de gradul I sau a reprezentantului
legal al decedatului.

(4) Donarea este posibila fard consimtamintul rudelor
apropiate sau al reprezentantului legal dacé nici una din
rudele apropiate sau reprezentantul legal, dupa declararea
legald a decesului, nu s-a adresat pentru a-si exprima
optiunea cu privire la donare, iar date despre rudele
apropiate sau reprezentantul legal al persoanei decedate
lipsesc.

(5) Prelevarea de organe, tesuturi si celule de la cadavru
in cazurile medico-legale se va face cu consimtamintul
medicului legist, cu conditia cd nu va compromite
rezultatele autopsiei medico-legale.

- Standardul 427/2017, Cap. Il, Pct. 8.1. Donarea si
procedurile de prelevare. Consimtamantul si identificarea
donatorului

8.1.1. Inaintea prelevarii tesuturilor si celulelor trebuie sa
fie certificate: a) faptul cd consimtamantul pentru
prelevare a fost obtinut conform Legii nr. 42-XV1 din 06
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martie 2008 privind transplantul de organe, tesuturi si
celule umane; b) identificarea corectd a donatorului.
8.1.2. Tn cazul donatorilor vii, personalul medical
responsabil pentru obtinerea antecedentelor medicale
trebuie sa se asigure ca donatorul: a) a inteles informatiile
furnizate; b) a avut posibilitatea sd puna intrebari si a
primit raspunsuri pertinente; ¢) a confirmat cd toate
informatiile furnizate sunt reale conform cunostintelor
sale.

Articolul 14

Protectia datelor si confidentialitate

(1) Statele membre iau toate masurile necesare pentru ca
toate datele, inclusiv informatiile genetice, colectate in
conformitate cu prezenta directiva si la care au acces terte
parti sa fie facute anonime, astfel incat sa nu poata fi
identificati nici donatorii, nici receptorii.

(2) In acest sens, se asigura ca:

(a) se adopta masuri pentru a garanta securitatea datelor si a
impiedica orice fel de adaugari, eliminari sau modificari
neautorizate ale datelor din fisierele donatorilor sau din
registrele de excludere, precum si orice transfer de
informatii;

(b) se instituie proceduri pentru a elimina neconcordantele
dintre date;

(c) nici un fel de informatii nu sunt divulgate fara
autorizatie, garantand in acelasi timp trasabilitatea
donatorilor.

(3) Statele membre iau toate masurile necesare pentru ca
identitatea receptorului sa nu fie dezvaluita familiei
donatorului si invers, fara a aduce atingere legislatiei in
vigoare in statele membre privind conditiile

de divulgare, in special in cazul donarilor de gameti.

- Legea nr. 42/2008, Cap. VII, Art. 25. Confidentialitatea
informatiei

1. Toate datele cu caracter personal, inclusiv cele
genetice, referitoare la persoana de la care au fost
prelevate organe, tesuturi sau celule si datele cu caracter
personal referitoare la primitor, colectate in urma
activitatii stipulate de prezenta lege, sint confidentiale.

2. Aceste date pot fi colectate, prelucrate si comunicate
doar in conformitate cu reglementérile cu privire la
confidentialitatea informatiei ce tine de secretul medical
si la protectia datelor cu caracter personal.

3. Se permite colectarea, prelucrarea si comunicarea
informatiilor medicale despre donatori sau primitori in
scopuri medicale si in scopul asigurarii trasabilitatii.

Art. 26. Cazuri speciale de comunicare a informatiei
Informatia despre donator poate fi comunicatd
primitorului, iar cea despre primitor— donatorului, daca
ambele parti sint de acord.
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Articolul 15

Selectarea, evaluarea si obtinerea

(1) Activitatile legate de obtinerea de tesuturi se realizeaza
astfel incat evaluarea si selectarea donatorului sa se
realizeze in conformitate cu cerintele prevazute la articolul
28 literele (d) si (e), iar tesuturile si celulele sa fie obtinute,
ambalate si transportate In conformitate cu cerintele
prevazute la articolul 8 litera (f).

(2) In cazul dondrilor autologe, respectarea criteriilor de
compatibilitate se stabileste in conformitate cu cerintele
prevazute la articolul 28 litera (d).

(3) Rezultatele procedurii de evaluare si examinare a
donatorului sunt documentate si toate anomaliile importante
se notifica in conformitate cu cerintele mentionate la anexa.
(4) Autoritatea sau autoritatile competente se asigura ca
toate activitdtile legate de obtinerea tesuturilor se deruleaza
in conformitate cu cerintele mentionate la articolul 28 litera

(®.

- Legea nr. 42/2008, Cap. VI Selectarea donatorilor si
stocarea tesuturilor si celulelor, Art. 21. Selectarea si
examenul medical al donatorilor

alin. (1) Toti donatorii selectati pentru prelevare vor trece
in mod obligatoriu controlul clinic si de laborator, care sa
excluda orice boald infectioasa, o posibild contaminare
sau risc pentru primitor.

alin. (2) Prelevarea de organe, tesuturi si celule se permite
doar in cazul in care donatorii au trecut examenul medical
si au fost testati la prezenta bolilor transmisibile, in
conformitate cu standardele internationale in domeniu.

- Standardul 427/2017, Cap. Ill, pct. 8.2. Evaluarea
donatorului
- Standardul 427/2017, Cap. 111, pct. 8.4. Documentatia
donatorului
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CAPITOLUL IV

DISPOZITII PRIVIND CALITATEA SI
SECURITATEA

TESUTURILOR SI A CELULELOR

Articolul 16

Gestionarea calitatii

(1) Statele membre iau toate masurile necesare pentru a
garanta ca fiecare centru de tesuturi instituie si actualizeaza
un sistem de calitate bazat pe principiile bunelor practici.

(2) Comisia stabileste standardele si specificatiile
comunitare mentionate la articolul 28 litera (c) pentru
activitatile legate de sistemele de calitate.

(3) Centrele de tesuturi iau toate méasurile necesare pentru a
se asigura ca sistemul de calitate include cel putin
urmatoarea documentatie:

— proceduri de functionare standard,

— linii directoare;

— manuale de formare si de referinta;

— formulare de raportare;

— date privind donatorul,

— informatii privind destinatia finala a tesuturilor si a
celulelor.

domeniul transplantului

Art. 6 Controlul calitatii

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

alin. (2) In scopul garantirii calititii si sigurantei
organelor, tesuturilor si celulelor care urmeaza a fi
prelevate si transplantate, Agentia este in drept sa
organizeze inspectii si sd pund in aplicare masuri de
control adecvate privitor la:

a) activitatea bancilor de tesuturi si/sau celule precum si a
persoanelor juridice care desfasoara activitati de
prelevare, prelucrare, conservare, stocare, transport i
livrare de tesuturi sau celule , incluzind procedurile si
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(4) Centrele de tesuturi iau toate masurile necesare pentru
ca aceste documente sa fie disponibile in vederea realizarii
inspectiilor de catre autoritatea sau autoritatile competente.

(5) Centrele de tesuturi pastreaza datele necesare pentru a
asigura trasabilitatea in conformitate cu articolul 8.

activitatile efectuate de catre acestea in conformitate cu
prezenta lege;

b) documente sau la alte Inregistriri ce se fac in
conformitate cu prezenta lege;

c) cazurile de reactii si efecte adverse grave.

alin. (3) Inspectiile vor fi organizate ori de cite ori este
necesar, dar nu mai rar de o data pe an. Inspectia
activitatii persoanelor juridice indicate la alin. (2) lit. a)
se planificd, se efectueazd si se Inregistreazd 1In
conformitate cu prevederile Legii nr. 131/2012 privind
controlul de stat asupra activitatii de Intreprinzator.

- Standardul 427/2017, Cap. I11, pct. 11.1. Organizare si
Management.

4. Sistem de Calitate documentat:

1) Structurii organizatorice si a relatiei ierarhice cu
entitatea detinatoare a BT/ si/sau BC;

2) Definirea responsabilitatilor, figse de post;

3) Procedurile si resursele folosite pentru implementarea
managementului calitatii, care includ toate activitatile ce
contribuie, direct sau indirect, la asigurarea calitatii in
domeniile pentru care se cere autorizarea;

4) Documentatia include: a) proceduri standard de operare
si bune practici; b) manuale de instruire si de referinta; c)
fise ale donatorilor; d) informatii asupra destinatiei finale
a tesuturilor sau celulelor; e) formulare de raportare; f)
rapoarte statistice periodice asupra activitatii.

Articolul 17

Persoana responsabila

(1) Fiecare centru de tesuturi desemneaza o persoana
responsabild care trebuie sa indeplineasca cel putin
urmatoarele conditii si sa aiba urmatoarele calificari:

(a) s fie titularul unei diplome, al unui certificat sau al altui
titlu oficial de calificare in domeniul stiintelor medicale sau
biologice, care sa ateste Incheierea unui ciclu de formare
universitard sau a unui ciclu de formare recunoscut de statul
membru respectiv ca fiind echivalent;

(b) cel putin doi ani de experienta practica in domeniile in
cauza.

- Standardul 427/2017, Cap. 111, pct. 11.1. Organizare si
Management.

1. Persoana responsabila:

1) Diploma universitara sau echivalentd, in domeniul
stiintelor medicale sau biologice;

2) Experientd practicd de cel putin 2 ani in domenii
pertinente pentru activitatea de BT/si/sau BC;

3) Notificarea numelui si calificarii  Persoanei
responsabile catre AT, precum si a celei care asigurad
inlocuirea temporara.
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(2) Persoanei desemnate in temeiul alineatului (1) 1i revin
urmatoarele responsabilitati:

(a) se asigura ca tesuturile si celulele umane destinate
utilizarii la om din centrul de care raspunde sunt obtinute,
controlate, transformate, stocate si distribuite in
conformitate cu prezenta directiva si cu legislatia in vigoare
in statul membru respectiv;

(b) furnizeaza informatii autoritatii sau autoritatilor
competente in aplicarea articolului 6;

(c) pune in aplicare cerintele din articolele 7, 10, 11, 15, 16
si 18-24 in cadrul centrului de tesuturi.

(3) Centrul de tesuturi notificd autorititii sau autoritatilor - Standardul 427/2017, Cap. 111, pct. 11.1. Organizare si | Compatibil
competente numele persoanei responsabile mentionate la Management.

alineatul (1). Atunci cand persoana responsabila este 3) Notificarea numelui si calificarii  Persoanei

inlocuita temporar sau permanent, centrul de tesuturi responsabile cétre AT, precum si a celei care asigurad

notifica de indata autoritatii competente numele noii inlocuirea temporara.

persoane responsabile si data la care preia functia.

Articolul 18 - Legea nr. 42/2008, Cap. I11, Autorizarea activitatii de | Compatibil

Personalul

Personalul centrului de tesuturi, care este implicat direct in
activitdtile legate de obtinerea, transformarea, conservarea,
stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor, trebuie sa
aiba calificarile necesare pentru indeplinirea acestor sarcini
si s beneficieze de formarea prevazuta la articolul 28 litera

(©).

prelevare si de transplant al organelor, tesuturilor si
celulelor, Art. 9'.

alin. (1) La autorizarea activitatilor pentru care se solicitd
autorizarea, institutiile medico-sanitare, bancile de
tesuturi si/sau celule, precum si persoanele juridice care
desfasoara activitati de prelevare, transport si livrare de
tesuturi sau celule, in scopul respectarii cerintelor tehnice,
trebuie s dispuna de:

a) personal competent si calificat pentru sarcinile pe care
le indeplinesc;

- Standardul 427/2017, Cap. 111, pct. 11.1. Organizare si
Management.

11.2 Personal:

2) Calificarea personalului, vechime 1in domeniul
activitatii la BT/ si/sau BC, formarea continud sau
specifica.

3. Formarea profesionala:

1) Descrierea formarii de baza pentru fiecare post, legata
de specificul activitatii sale, care permite: a) sa posede
competente demonstrabile; b) sa inteleaga procesul
tehnico-stiintific; ¢) sd cunoasca Sistemul de Calitate; d)




sd cunoasca normele de control al infectiilor asociate
asistentei medicale; e) sa fie informat de aspectele etice si
legale ale activitatii sale.

2) Descrierea programului de formare continud pentru
actualizarea cunostintelor, in cadrul BT/ si/sau BC.

Articolul 19

Receptionarea tesuturilor si a celulelor

(1) Centrele de tesuturi se asigura ca toate dondrile de
tesuturi si de celule umane fac obiectul testelor in
conformitate cu cerintele prevazute la articolul 28 litera (e)
si ca selectarea si acceptarea tesuturilor indeplineste
cerintele prevazute la articolul 28 litera (f).

(2) Centrele de tesuturi se asigura ca tesuturile si celulele
umane si documentatia adecvata respecta cerintele
prevazute la articolul 28 litera (f).

(3) Centrele de tesuturi verifica si inregistreaza faptul ca
ambalajul tesuturilor si al celulelor umane primite este
conform cu cerintele mentionate la articolul 28 litera (f).
Toate tesuturile si celulele care nu indeplinesc dispozitiile
respective se indeparteaza.

(4) Acceptarea sau respingerea tesuturilor/celulelor primite
sunt documentate.

(5) Centrele de tesuturi se asigura ca tesuturile si celulele
umane sunt intotdeauna identificate corect. Fiecarei livrari
sau fiecarui lot de tesuturi sau de celule i se atribuie un cod
de identificare in conformitate cu articolul 8.

(6) Tesuturile si celulele sunt tinute in carantind pana la
indeplinirea cerintelor privind examinarea si informarea
donatorului in conformitate cu articolul 15.

- Standardul 427/2017, Cap. Il

pct. 2.4. Testele de laborator obligatorii pentru donatorii
de tesuturi si celule se efectueaza in urmatoarele conditii:
a) donatorii de tesuturi si celule, cu exceptia donatorilor
de celule reproductive, sunt supusi testelor biologice
prezentate in pct. 6 subpunctul 6.1. din prezentele Cerinte;
b) testele mentionate la pct. 6 subpunctul 6.1. sunt
efectuate conform cerintelor generale prezentate la pct. 6
subpunctul 6.2. din prezentele Cerinte;

c) donatorii de celule reproductive sunt supusi testelor
biologice prezentate in pct. 6 subpunctele 6.1. si 6.2. din
prezentele Cerinte;

d) testele mentionate la lit. ¢) sunt efectuate conform
cerintelor generale prezentate la pct. 7. subpunctul 7.3. din
prezentele Cerinte.

- Standardul 427/2017, Cap. 1l

pct. 9. Receptia tesuturilor si/sau celulelor la banca de
tesuturi si/sau celule

9.1. Atunci cand tesuturile si/sau celulele ajung la banca
de tesuturi si/sau celule, trebuie facutd o verificare
documentata care sd ateste ca Inregistrarea, inclusiv
conditiile de transport, ambalarea, etichetarea, impreuna
cu mostrele si documentatia insotitoare indeplinesc
cerintele prezentei anexe si reglementarile institutiei
primitoare.

9.2. Fiecare banca de tesuturi si/sau celule trebuie sa se
asigure cd tesutul si celulele primite sunt tinute in
carantind pana cand acestea, Iimpreund cu documentatia
insotitoare, au fost verificate conform cerintelor.
Analizarea informatiilor relevante despre
donator/prelevare si astfel acceptarea donarii trebuie
efectuate de catre personal autorizat.

9.3. Fiecare banca de tesuturi si/sau celule trebuie sa aiba
reglementari de verificare pentru toate intrarile de tesuturi
si_celule, inclusiv mostre de sidnge. Acestea trebuie sa
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includa criterii tehnice si alte criterii considerate de banca
de tesuturi si/sau celule ca fiind esentiale pentru
mentinerea unei calitati corespunzatoare a acestora.

9.4. Banca de tesuturi si/sau celule trebuie si aiba
proceduri documentate pentru managementul  si
inregistrarea separatd a intrarilor necorespunzatoare,
precum si a celor cu rezultate incomplete ale testelor,
pentru a se asigura ca nu exista riscul contaminarii altor
tesuturi si celule care sunt procesate, conservate sau
stocate.

Articolul 20

Transformarea tesuturilor si a celulelor

(1) Centrele de tesuturi includ in cadrul procedurilor lor
standard de functionare toate procedeele care afecteaza
calitatea si securitatea si se asigura ca acestea sunt realizate
in conditii controlate. Centrele de tesuturi se asigura ca
echipamentele folosite, mediul de lucru si conditiile de
elaborare, de validare si de control al procedeelor respecta
cerintele prevazute la articolul 28 litera (h).

(2) Toate modificarile aduse procedeelor folosite la
prepararea tesuturilor si a celulelor trebuie s indeplineasca,
de asemenea, criteriile enuntate la alineatul (1).

(3) Centrele de tesuturi includ in cadrul procedurilor lor
standard de functionare dispozitii speciale privind
manipularea tesuturilor si a celulelor care trebuie
indepartate pentru a preveni contaminarea altor tesuturi sau
celule, a mediului de prelucrare sau a personalului.

- Standardul 427/2017, Cap. |1

pct. 12. Conditii pentru autorizarea proceselor de
preparare a tesuturilor si celulelor in bancile de tesuturi
si/sau celule

12.1. Protocoalele privind fiecare etapa a procesului de
preparare a tesuturilor si/sau celulelor sunt elaborate de
catre bancile de tesuturi si/sau celule si avizate de expertii
Consiliului Consultativ si de Ministerul Sanatatii, in
conformitate cu 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.
12.2. Procedurile din etapa de procesare a tesuturilor si
celulelor umane in banca de tesuturi si/sau celule trebuie
sd Indeplineasca urmadtoarele criterii:

12.2.1. Procedurile critice de procesare vor fi validate,
astfel incat tesuturile sau celulele procesate sa nu devina
clinic inactive ori daundtoare pentru primitor. Validarea
trebuie sa aiba la baza studiile efectuate de catre respectiva
banca de tesuturi si/sau celule, date preluate din studiile
publicate sau, Tn cazul procedurilor de procesare bine
stabilite, prin evaluarea retrospectiva a rezultatelor clinice
ale tesuturilor livrate de catre banca respectiva.

12.2.2. Trebuie sd se demonstreze ca procesul validat
poate fi efectuat in mod coerent si eficient in mediul bancii
de tesuturi si/sau celule de catre personalul abilitat.
12.2.3. Procedurile trebuie documentate in Procedurile
standard de operare, care trebuie sd respecte metoda
validata si standardele stipulate in pet. 11.3.
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12.2.4. Toate procesele trebuie efectuate in conformitate
cu Procedurile standard de operare aprobate.

12.25. Daca celulele sau tesuturile sunt supuse
procedurilor de inactivare microbiana, acest lucru trebuie
precizat, documentat si validat.

12.2.6. inainte de implementarea unei modificari majore
in etapa de procesare, procesul modificat trebuie sa fie
validat si documentat.

12.2.7. Procedurile de procesare trebuie supuse unei
evaluari critice periodice.

12.2.8. Procedurile de distrugere a tesuturilor si celulelor
trebuie sd prevind contaminarea celorlalte tesuturi si
celule, precum si a produselor terapeutice, a mediului de
procesare sau a personalului implicat.

Articolul 21

Conditiile de stocare a tesuturilor si a celulelor

(1) Centrele de tesuturi se asigurd ca toate procedurile
legate de stocarea tesuturilor si a celulelor sunt documentate
in cadrul procedurilor de functionare standard, iar conditiile
de stocare respecta cerintele prevazute la articolul 28 litera

(h).

- Standardul 427/2017, Cap. Il

pct.12.3. Stocarea si livrarea de tesuturi si celule din
banca de tesuturi si/sau celule trebuie sa indeplineasca
urmatoarele criterii:

12.3.1. Perioada maxima de stocare trebuie specificata
pentru fiecare tip de stocare. Perioada aleasa trebuie sa
tina cont de posibila deteriorare a proprietatilor cerute
pentru tesut si celule.

12.3.2. Stocul de tesuturi si/sau celule din banca de
tesuturi si/sau celule trebuie sa fie inventariat cu exactitate
pentru a se asigura ca acestea nu pot fi eliberate decat in
urma indeplinirii tuturor criteriilor prevazute in prezentul
ordin. Trebuie sa existe o procedurd standard de operare
care sa detalieze circumstantele, responsabilitatile si
procedurile de eliberare a tesuturilor si celulelor in
vederea distribuirii acestora.

12.3.3. In cadrul oricirei faze de procesare, sistemul de
identificare a tesuturilor si celulelor existent in banca de
tesuturi si/sau celule trebuie sa delimiteze clar produsele
validate de cele nevalidate (aflate in carantind) si de
produsele destinate distrugerii.

12.3.4. Documentatia din banca de tesuturi si/sau celule
trebuie sd demonstreze faptul cad validarea tesuturilor si
celulelor s-a facut dupa indeplinirea tuturor specificatiilor
cerute si, in special, dupd verificarea tuturor formularelor
curente, a documentelor medicale relevante, a
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documentatiei etapei de procesare si a rezultatelor testelor
efectuate. Aceastd validare se face de catre o persoana
autorizatd sau de catre persoana responsabild, in
conformitate cu o procedura scrisd. Dacé se foloseste un
computer pentru furnizarea rezultatelor testelor de
laborator, raportul de audit trebuie sd indice persoana
responsabila pentru o astfel de eliberare;

12.3.5. Trebuie efectuatd o evaluare documentatd a
riscului, care va fi aprobatd de citre persoana
responsabild. Aceasta trebuie sd determine situatia
tesuturilor si celulelor stocate dupa introducerea unor noi
criterii de selectie sau de testare a donatorului ori dupa
modificarea semnificativd a unei etape de procesare care
amelioreazd securitatea sau calitatea tesuturilor si
celulelor.

(2) Centrele de tesuturi se asigurd ca toate procesele de
stocare se deruleaza in conditii controlate.

- Standardul 427/2017, Cap. |1
Pct. 11.3 Local
5. Stocarea tesuturilor si celulelor

1) Definirea scrisa a conditiilor de stocare in localul
unitatii

2) Precizarea parametrilor de temperatura si umiditate ale
aerului Incéperii si controlul lor documentat.

Compatibil

(3) Centrele de tesuturi instituie si aplica proceduri de
control pentru zonele de ambalare si de stocare, pentru a
preveni aparitia oricarei situatii care ar putea aduce atingere
functionalitatii sau integritatii tesuturilor si a celulelor.

- Standardul 427/2017, Cap. |1
8.5. Ambalarea 8.5.1. Dupa prelevare, toate tesuturile si

celulele prelevate trebuie ambalate astfel incat sa se
minimalizeze riscul contamindrii si trebuie stocate la
temperaturi care pastreaza caracteristicile si functia
biologicd ale tesuturilor si/sau celulelor. De asemenea,
ambalarea trebuie sa prevind contaminarea persoanelor
responsabile cu ambalarea si transportul tesuturilor si
celulelor.

8.5.2. Tesuturile si celule ambalate trebuie depozitate intr-
un container potrivit pentru transportul materialelor
biologice si care pastreazd securitatea si calitatea
tesuturilor sau celulelor pe care le contine.
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8.5.3. Toate mostrele de tesut sau sange pentru testare
trebuie etichetate corect pentru a se asigura identificarea
cu donatorul si trebuie sa includa si data si ora recoltarii.

(4) Tesuturile sau celulele transformate se distribuie numai - Standardul 427/2017, Cap. 11 Compatibil
dupa indeplinirea tuturor cerintelor prevazute de prezenta 12.4.1. Procedurile de distribuire si retragere a tesuturilor
directiva. si celulelor din banca de tesuturi si/sau celule trebuie si
indeplineasca urmatoarele criterii
(5) Statele membre se asiguri ca centrele de tesuturi au - Standardul 427/2017, Cap. 11 Compatibil
instituit acorduri si proceduri care garanteaza ca in pct.17. Criterii specifice:
eventualitatea incetarii activitatii din orice motiv, tesuturile | 17.5.8. Acord de transmitere a drepturilor se obligatiilor
si celulele stocate sunt transferate altor centre de tesuturi de stocare unei parti terte (unitate specializati si cu
sau altor unitéti acreditate, desemnate sau autorizate in drepturi in acest domeniu), in cazul sistéarii activitatii din
conformitate cu articolul 6, fard a aduce atingere legislatiei diferire motive, dizolvare sau faliment.
statelor membre privind utilizarea dondrilor de tesuturi sau | 18.7. Acord de transmitere a drepturilor si obligatiilor de
de celule, pe baza consimtdmantului aferent. stocare unei parti terte (unitate specializati si cu drepturi
in acest domeniu), in cazul sistarii activitatii din
diferite motive, dizolvare sau faliment, semnat de banca
de tesuturi si/sau celule din cordonul ombilical unde vor
fi stocate tesuturile si/sau celulele din cordonul
ombilical si partea terta.
Articolul 22 - Standardul 427/2017, Cap. 11 Compatibil
Etichetarea, documentarea si ambalarea pct. 8.6. Etichetarea tesuturilor si/sau celulelor prelevate.
Centrele de tesuturi se asigurd ca etichetarea, documentarea | pct. 8.7. Etichetarea containerului de transport.
si ambalarea se realizeaza in conformitate cu cerintele
prevazute la articolul 28 litera ().
Articolul 23 - Standardul 427/2017, Cap. |1 Compatibil
Distribuirea Subpct. 12.4.1. Procedurile de distribuire si retragere a

Centrele de tesuturi asigura calitatea tesuturilor si a
celulelor pe parcursul distribuirii. Conditiile de distribuire
trebuie sa respecte cerintele prevazute la articolul 28 litera

(h).

tesuturilor si celulelor din banca de tesuturi si/sau celule
trebuie sa indeplineasca urmatoarele criterii:

a) conditiile critice de transport, cum sunt temperatura si
limita de timp, trebuie definite in vederea mentinerii
proprietatilor cerute ale tesutului si celulei;

b) containerul de transport trebuie sa fie etanseizat, iar
tesuturile si celulele trebuie pastrate in conditiile
specificate. Toate containerele de transport si toate
ambalajele trebuie sa fie validate 1n acest sens;




c) daca distribuirea este executatd de catre o tertda parte,
trebuie s existe un contract documentat care sa garanteze
mentinerea conditiilor cerute;

d) banca de tesuturi si/sau celule trebuie sa aiba personal
autorizat pentru a evalua necesitatea retragerii tesuturilor
si celulelor, care apoi sa initieze si sd coordoneze actiunile
necesare pentru aceasta,;

e) banca de tesuturi si/sau celule va stabili o procedura
eficienta de retragere, care sd includd descrierea
responsabilitatilor si a masurilor ce trebuie luate. Aceasta
trebuie sd includa notificarea catre Agentia de Transplant;
f) masurile trebuie luate in perioadele de timp predefinite
si trebuie sa permit asigurarea trasabilitatii descendente si
ascendente a tuturor tesuturilor si celulelor. Scopul
investigatiei este de a identifica orice donator care ar fi
putut contribui la producerea unor reactii adverse la un
primitor, de a identifica alti primitori de tesuturi si celule
din aceeasi sursd si de a recupera tesuturile si celulele
prelevate de la acel donator, precum si de a notifica
transportatorii si primitorii de tesuturi si celule prelevate
de la acelasi donator despre faptul ca acestia ar putea fi in
pericol;

g) banca de tesuturi si/sau celule va stabili protocoale de
inregistrare a solicitarilor de tesuturi si celule;

h) banca de tesuturi si/sau celule va incheia un contract de
furnizare cu fiecare institutie medico-sanitara autorizata
pentru transplantul de tesuturi si/sau celule umane care
doreste sa isi procure grefoane terapeutice de la respectiva
banca. Contractul va fi semnat de responsabilii
administrativi si de medicii utilizatori, pentru fiecare tip
de tesut sau celuld, si va contine toate datele necesare
bunei sale desfasurari In practicd, inclusiv conditiile
financiare. Aceste contracte vor fi puse la dispozitia
Agentiei de Transplant, la cererea acesteia;




i) regulile de alocare a tesuturilor si/sau celulelor catre
anumiti pacienti sau anumite unitati sanitare trebuie sa fie
documentate si puse la dispozitia acestora, la cerere;

1) banca de tesuturi si/sau celule va stabili un sistem
documentat de manipulare a produselor terapeutice
returnate, inclusiv criteriile de reintroducere a acestora in
inventar.

Articolul 24

Relatiile dintre centrele de tesuturi si terti

(1) Centrele de tesuturi incheie un acord scris cu tertii de
fiecare data cand sunt realizate activitati externe care
influenteaza calitatea si securitatea tesuturilor si celulelor
tratate in cooperare cu un tert, in special in urmatoarele
cazuri:

(a) atunci cand centrul de tesuturi incredinteaza unui tert
realizarea uneia dintre etapele de prelucrare a tesuturilor sau
a celulelor;

(b) atunci cand o terta parte furnizeaza bunuri sau servicii
care afecteaza asigurarea calitatii si a securitatii tesuturilor
si a celulelor, inclusiv distribuirea;

(c) atunci cand un centru de tesuturi furnizeaza servicii unei
unitati de servicii care nu este acreditata;

(d) atunci cand un centru de tesuturi distribuie tesuturi sau
celule transformate de terti.

(2) Centrele de tesuturi evalueaza si selecteaza tertii in
functie de capacitatea acestora de a respecta standardele
prevazute de prezenta directiva.

(3) Centrele de tesuturi pastreaza o lista completa a
acordurilor mentionate la alineatul (1) pe care le-au incheiat
cu tertii.

(4) Acordurile dintre centrele de tesuturi si terti precizeaza
raspunderile tertilor si procedurile detaliate.

(5) Centrele de tesuturi furnizeaza copii ale acordurilor cu
terti la cererea autoritatii sau a autoritatilor competente.

- Standardul 427/2017, Cap. Il, pct. 2.2.2. Banca de
tesuturi/celule sau institutia de prelevare va incheia
acorduri scrise cu personalul sau echipele responsabile cu
selectia ~ donatorilor, dacad  acestia nu  sunt
angajati ai acelorasi institutii sau banci, specificand:
a) procedurile ce trebuie urmate pentru a asigura
respectarea criteriilor de selectie a donatorilor cuprinse in
pct. 3 din prezentele Cerinte.

b) tipul/tipurile de tesuturi si/sau celule si/sau mostre ce
urmeaza a fi prelevate si protocoalele ce trebuie urmate.

- Standardul 427/2017, Cap. 111, pct. 11.1. Organizare si
Management.
6. Conventii (acorduri scrise) cu terte parti

1) Listarea completa a acordurilor sau convenitilor
scrise, cu specificarea responsabilitatilor partilor si
procedurile detaliate, de fiecare data cind are loc o
activitate externa ce influenteaza calitatea si securitatea
tesuturilor si celulelor prelevate sau procesate 1in
cooperare cu tertd parte si, in special, in urmatoarele
circumstante:

a) o banca de tesuturi si/sau celule are posibilitatea de a
face prelevari cu propria sa echipa chirurgicald intr-o
altd institutie medico-sanitara autorizata;

b) o banca de tesuturi si/sau celule primeste prelevari
facute de o echipa chirurgicald dintr-o institutie medico
sanitard, autorizate 1n acest sens;

Cc) o banca de tesuturi si/sau celule incredinteazd unul
din stadiile procesdrii sau controlului biologic al
tesutului sau celulei unei terte parti;

d) o terta parte furnizeaza bunuri si servicii care
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afecteaza asigurarea calitdtii si securitatii tesutului
si/sau celular, inclusiv in ceea ce priveste distribuirea
acestora;

e) o banca de tesuturi si/sau celule distribuie tesuturi
si/sau celule procesate de catre o terta parte.

- Standardul 427/2017, Cap. I1I,

subpct.12.4.1. Procedurile de distribuire si retragere a
tesuturilor si celulelor din banca de tesuturi si/sau celule
trebuie sd indeplineasca urmatoarele criterii:

c) daca distribuirea este executatd de catre o tertd parte,
trebuie s existe un contract documentat care sa garanteze
mentinerea conditiilor cerute;

h) banca de tesuturi si/sau celule va incheia un contract
de furnizare cu fiecare institutie medico-sanitard
autorizatd pentru transplantul de tesuturi si/sau celule
umane care doreste sa 1si procure grefoane terapeutice de
la respectiva bancd. Contractul va fi semnat de
responsabilii administrativi si de medicii utilizatori,
pentru fiecare tip de tesut sau celuld, si va contine toate
datele necesare bunei sale desfasurari in practica, inclusiv
conditiile financiare. Aceste contracte vor fi puse la
dispozitia Agentiei de Transplant, la cererea acesteia;

CAPITOLUL V

SCHIMBUL DE INFORMATII, RAPOARTE SI
SANCTIUNI

Articolul 25

Codificarea informatiilor

(1) Statele membre instituie un sistem de identificare a
tesuturilor si a celulelor umane pentru a garanta
trasabilitatea tuturor tesuturilor si celulelor umane in
aplicarea articolului 8.

- Legea nr. 42/2008, Cap. VIl Codificarea informatiei si
trasabilitatea. Asigurarea dreptului donatorilor i
recipientelor la informare

Art.  23. Codificarea informatiei si trasabilitatea
alin. (1) In vederea asigurarii trasabilititii tuturor
organelor, tesuturilor si celulelor, Agentia instituie un
sistem unic de codificare, ce furnizeaza informatii privind
principalele caracteristici si proprietiti ale organelor,
tesuturilor si celulelor. Cerinta de trasabilitate se aplica si
tuturor datelor pertinente privind produsele si materialele
ce vin in contact cu aceste organe, tesuturi si celule.

- Standardul 427/2017, Cap. Il , pct. 2.2.9. Un cod unic
de identificare este repartizat donatorului, precum si
tesuturilor si celulelor donate de acesta, in timpul
recoltarii sau la banca de tesuturi si/sau celule, pentru a
asigura identificarea corecta a donatorului si trasabilitatea




tesuturilor si celulelor donate. Datele codificate vor fi
introduse Tntr-un registru cu regim special, cu asigurarea
securizarii datelor cu caracter personal.

(2) Comisia, in cooperare cu statele membre, elaboreaza un
sistem european unic de codificare care sa furnizeze
informatii privind principalele caracteristici si proprietati
ale tesuturilor si ale celulelor.

- Standardul 427/2017, Cap. 11,

2.13. De la data stabilirii unui cod european unic, se va
utiliza un cod numeric specific pentru identificarea tuturor
tesuturilor si celulelor umane donate la nivelul
bancilor de tesuturi si celule, conform pct. 14., cu exceptia
dondrii de celule reproductive intre parteneri. Aceasta are
ca scop asigurarea identificarii precise a donatorului, a
trasabilitatii tuturor tesuturilor si celulelor umane, precum
si obtinerea de informatii despre principalele caracteristici
ale tesuturilor si celulelor.

Partial compatibil

Urmeaza a fi aliniat
prin PNA:

Punerea in aplicare a
sistemului de
trasabilitate si
aplicare a

codului european
unic Tn cazul
substantelor de
origine umana

(11.2024)

Articolul 26

Rapoarte

(1) Statele membre trimit Comisiei pana la 7 aprilie 2007 si,
ulterior, la fiecare trei ani un raport privind activitatile
intreprinse in legatura cu dispozitiile prezentei directive,
inclusiv un rezumat al masurilor adoptate in domeniul
inspectiei si al controlului.

Prevederi UE
neaplicabile

(2) Comisia transmite Parlamentului European, Consiliului,
Comitetului Economic si Social European si Comitetului
Regiunilor rapoartele prezentate de statele membre privind
experienta acumulata in transpunerea prezentei directive.

Prevederi UE
neaplicabile

(3) Pana la 7 aprilie 2008 si, ulterior, la fiecare trei ani,
Comisia transmite Parlamentului European, Consiliului,
Comitetului Economic si Social si Comitetului Regiunilor
un raport privind punerea in aplicare a cerintelor prezentei
directive, in special in domeniul inspectiei si al
supravegherii.

Prevederi UE
neaplicabile

Articolul 27

Sanctiuni

Statele membre stabilesc regimul sanctiunilor aplicabile in
cazul incalcdrii dispozitiilor interne adoptate in aplicarea
prezentei directive si iau toate mésurile necesare pentru a
asigura punerea in aplicare a acestora. Sanctiunile prevazute

- Legea nr. 42/2008, Cap. 11, Autorizarea activitatii de
prelevare si de transplant al organelor, tesuturilor si
celulelor,

Art. 93 Suspendarea ordinului privind autorizarea
institutiilor medico-sanitare, bancilor de tesuturi si/sau
celule, precum si a persoanelor juridice care desfasoara

Compatibil




trebuie sa fie eficiente, proportionale si descurajatoare.
Statele membre notifica aceste dispozitii Comisiei pana

la 7 aprilie 2006 si o informeaza de indata cu privire la orice
modificare ulterioara a acestora.

activitati de prelevare, transport si livrare de tesuturi sau
celule

alin. (1) Ministerul Sanatatii, la propunerea Agentiei de
Transplant, suspendd ordinul privind autorizarea daca
unitatea nu corespunde criteriilor de autorizare stabilite de
prezenta lege. Suspendarea ordinului privind autorizarea
se efectueaza doar pentru activitatile care nu intrunesc
criteriile de autorizare

alin. (2) Suspendarea ordinului privind autorizarea se
efectueaza in baza raportului de inspectie intocmit de
evaluatori.

alin. (3) Suspendarea ordinului privind autorizarea este
precedata de transmiterea unui avertisment in forma scrisa
catre conducerea unitatii, in care sint indicate criteriile de
autorizare pe care aceasta nu le Intruneste. Din momentul
transmiterii avertismentului, unitatea este obligatd, in
termen de 20 de zile lucratoare, sa inlature
neconformitatile, iar In cazul neinlaturarii acestora,
ordinul privind autorizarea se suspenda.

alin. (4) Suspendarea ordinului privind autorizarea se
efectueaza cu adresarea ulterioara a autoritatii emitente in
instanta de judecata, conform art. 17 din Legea nr.
235/2006 cu privire la principiile de baza de reglementare
a activitatii de intreprinzator.

alin. (5) Dupa inldturarea neconformitatilor care au stat la
baza suspenddrii ordinului privind autorizarea,
conducdtorul unitdtii poate cere revocarea suspendarii
acestuia.

alin. (6) Suspendarea ordinului privind autorizarea poate
fi revocata in termen de cel mult 15 zile lucritoare din
momentul receptiondrii cererii, in baza raportului de
inspectie prin care se confirmad cd unitatea corespunde
criteriilor de autorizare.

CAPITOLUL VI

CONSULTAREA COMITETELOR

Articolul 28

Cerintele tehnice si adaptarea acestora la progresul
stiintific si tehnic

Urmatoarele cerinte tehnice si adaptarea lor la progresul
tehnic si stiintific sunt decise de catre Comisie:

Prevederi UE
neaplicabile




(a) cerintele privind acreditarea, desemnarea sau
autorizarea centrelor de tesuturi;

(b) cerintele privind obtinerea de tesuturi sau celule
umane;

(c) sistemul de calitate, inclusiv formarea;

(d) criteriile de selectie aplicabile donatorilor de tesuturi
si/sau celule;

(e) examenele de laborator obligatorii pentru donatori;
(f) procedurile de obtinere a celulelor si/sau a tesuturilor
si receptia de catre centrul de tesuturi;

(g) cerintele privind procedeul de preparare a tesuturilor
si a celulelor;

(h) prelucrarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a
celulelor;

(i) cerintele privind distribuirea directa catre receptor a
tesuturilor si a celulelor specifice.

Cerintele tehnice mentionate la literele (a)-(i), fiind
masuri destinate sa modifice elemente neesentiale ale
prezentei directive prin completarea acesteia, se adopta
in conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionata la articolul 29 alineatul (3).

Din motive imperative de urgenta, Comisia poate aplica
procedura de urgentd mentionata la articolul 29 alineatul
(4) in ceea ce priveste cerintele tehnice mentionate la
literele (d) si (e) din prezentul articol.

Articolul 29

Comitetul

(1) Comisia este asistata de un comitet.

(2) In cazul trimiterilor la prezentul alineat, se aplici
articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, cu respectarea
dispozitiilor articolului 8 din decizia mentionatd anterior.
Perioada prevazuta la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468/CE se stabileste la trei luni.

(3) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolul 5a alineatele (1)-(4) si articolul 7 din
Decizia 1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile
articolului 8 din respectiva decizie.

Prevederi UE
neaplicabile




(4) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se
aplicd articolul 5a alineatele (1), (2), (4) si (6) si articolul 7
din Decizia 1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile
articolului 8 din respectiva decizie.

Articolul 30

Prevederi UE

Consultarea unuia sau a mai multor comitete stiintifice neaplicabile
Comisia poate consulta comitetul (comitetele) stiintific(e)

relevante la definirea sau la adaptarea cerintelor tehnice

mentionate la articolul 28 la progresul stiintific si tehnic.

CAPITOLUL VII Compatibil

DISPOZITII FINALE

Articolul 31

Transpunerea

(1) Statele membre pun in aplicare actele cu putere de lege
si actele administrative necesare aducerii la Indeplinire a
prezentei directive pana la 7 aprilie 2006. Statele membre
informeaza de indata Comisia cu privire la aceasta.

Atunci cand statele membre adopta aceste masuri, ele
cuprind o trimitere la prezenta directiva sau sunt insotite de
o0 asemenea trimitere la data publicarii lor oficiale. Statele
membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei
trimiteri.

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

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

- Standardului privind organizarea si desfasurarea
activitdtii de prelevare si transplant de organe, fesuturi
si celule umane, aprobat prin ordinul Ministerul
Sdanatatii nr. 427 din 6.06.2017;

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

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

(2) Statele membre pot decide sd nu aplice timp de un an de
la data prevazuta in alineatul (1) primul paragraf cerintele
prevazute de prezenta directiva centrelor de tesuturi care
faceau obiectul dispozitiilor interne inainte de intrarea in
vigoare a prezentei directive.

Prevederi UE
optionale

(3) Comisiei 1i sunt comunicate de statele membre textele
principalelor dispozitii de drept intern deja adoptate sau pe
care le adopta in domeniul reglementat de prezenta
directiva.

Prevederi UE
neaplicabile

Articolul 32

Intrarea in vigoare

Prezenta directivd intrd in vigoare la data publicarii In
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prevederi UE
neaplicabile




Articolul 33 Prevederi UE
Destinatari neaplicabile
Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.
ANEXA - Standardul 427/2017, Cap. Il Compatibil
INFORMATIILE CARE TREBUIE FURNIZATE Pct. 8.1. Donarea si procedurile de prelevare.
LA DONAREA DE CELULE SI/SAU TESUTURI Consimtamantul si  identificarea  donatorului
A. Donatori vii 8.1.1. Inaintea prelevirii tesuturilor si celulelor trebuie sa
1. Persoana care raspunde de procesul de donare se fie certificate:
asigura ca donatorul a fost informat corespunzator cel a) faptul ca consimtdmantul pentru prelevare a fost obtinut
putin cu privire la aspectele legate de procesul de donare | conform Legii nr. 42-XVI din 06 martie 2008 privind
si de obtinere mentionate la punctul 3. Informatiile transplantul de organe, tesuturi si celule umane;
trebuie furnizate Inainte de obtinere. b) identificarea corecta a donatorului.
8.1.2. Tn cazul donatorilor vii, personalul medical
responsabil pentru obtinerea antecedentelor medicale
trebuie sa se asigure ca donatorul:
a) a inteles informatiile furnizate;
b) a avut posibilitatea sd puna intrebari si a primit
raspunsuri pertinente;
c) a confirmat ca toate informatiile furnizate sunt reale
conform cunostintelor sale.
2. Informatiile trebuie si fie oferite de o persoana - Standardul 427/2017, Cap. |1 Compatibil
formata, capabili si le transmita intr-o forma clara si 4.2.1. Donatorii vii alogeni trebuie selectati pe baza starii
adecvata, folosind termeni care pot fi intelesi cu usurintd | de sanatate si a antecedentelor medicale prin chestionarul
de donator. prevazut in anexa nr. 1 si printr-o discutie cu donatorul,
efectuate de personal medical calificat. Evaluarea trebuie
sd includa factori relevanti ce ajutd la identificarea si
eliminarea acelor persoane de la care donarea poate
prezenta un risc pentru primitori, cum ar fi posibilitatea
transmiterii bolilor sau afectarea sanatatii acestora.
3. Informatiile trebuie si se refere la obiectivul si natura | - Legea nr. 42/2008, Cap. V, Art. 15. Conditiile de | Compatibil

dondrii, consecintele si riscurile; testele analitice, In
cazul In care se efectueazd; inregistrarea si protejarea
datelor referitoare la donator, secretul medical;
obiectivele terapeutice si potentialele avantaje, precum si
la garantiile aplicabile destinate protejarii donatorului.

prelevare de la un donator 1n viata

alin. (3) Consimtamintul in cauzd se semneaza numai
dupa ce donatorul a fost informat de catre medic asupra
eventualelor riscuri si consecinte de ordin fizic, psihic,
familial si profesional, rezultate din actul prelevarii.

alin. (4) Consimtamintul pentru donare se va exprima in
conformitate cu legislatia privind drepturile si
responsabilitdtile pacientului si se va perfecta sub forma
de acord informat, al carui model se aproba de Guvern.




4. Donatorul trebuie informat ca are dreptul de a primi
confirmarea rezultatelor testelor analitice, insotite de
explicatii clare.

- Standardul 427/2017, Cap. Il
4. Donatorii vii
4.2. Donatorul viu alogen

Compatibil

5. Trebuie furnizate informatii privind necesitatea
solicitarii consimtdmantului obligatoriu, certificarea si
autorizarea necesare pentru ca obtinerea de tesuturi
si/sau celule sa se poatd realiza.

- Standardul 427/2017, Cap. |1

Pct. 8.1.1. Inaintea prelevarii tesuturilor si celulelor
trebuie sa fie certificate:

a) faptul ca consimtamantul pentru prelevare a fost obtinut
conform Legii nr. 42-XVI din 06 martie 2008 privind
transplantul de organe, tesuturi si celule umane;

Compatibil

B. Donatori decedati

1. Trebuie furnizate toate informatiile si trebuie obtinute
toate autorizatiile si consimtamintele in conformitate cu
legislatia in vigoare in statele membre.

- Legea nr. 42/2008, Cap. IV, Art. 13. Consimtamintul
pentru donare

(1) Prelevarea este posibild in cazul In care existd
consimtamintul persoanei respective de dinainte de deces,
exprimat in conformitate cu legea.

(2) Prelevarea nu se poate efectua sub nici o forma daca,
in timpul vietii, persoana decedata si-a exprimat optiunea
impotriva donarii printr-un act de refuz, intocmit in forma
olografa sau in alta forma legala.

(3) In cazul in care consimtimintul lipseste, donarea este
posibild dacd nu a fost exprimat refuz in scris pentru
donare din partea a cel putin unui membru major al
familiei, a altor rude de gradul I sau a reprezentantului
legal al decedatului.

(4) Donarea este posibila fard consimtamintul rudelor
apropiate sau al reprezentantului legal dacé nici una din
rudele apropiate sau reprezentantul legal, dupa declararea
legald a decesului, nu s-a adresat pentru a-si exprima
optiunea cu privire la donare, iar date despre rudele
apropiate sau reprezentantul legal al persoanei decedate
lipsesc.

(5) Prelevarea de organe, tesuturi si celule de la cadavru
in cazurile medico-legale se va face cu consimtamintul
medicului legist, cu conditia cd nu va compromite
rezultatele autopsiei medico-legale.

Compatibil

2. Confirmarea rezultatelor evaludrii donatorului trebuie
comunicate si explicate in mod clar persoanelor
implicate in conformitate cu legislatia in vigoare in
statele membre.

- Standardul 427/2017, Cap. VIl Sistemul de
management In calitate si coordonarea activitatii de
prelevare de organe si tesuturi umane

Compatibil




