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

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

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

2. Gradul general de compatibilitate

Compatibil
4. 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

CAPITOLUL I Compatibil

- LEGE Nr. 42 din 06.03.2008 privind transplantul de
OBIECT, DOMENIU DE APLICARE SI DEFINITIY | organe, tesuturi si celule umane (In continuare Legea nr.

Articolul 1 42/2008)

Obiect Art.4, 1), g) asigurarea implementdrii standardelor de
Prezenta directiva stabileste normele vizand asigurarea calitate si sigurantd cu privire la organe, tesuturi si celule;
unor standarde de calitate si de siguranta pentru organele | Art.6, alin. (1) Controlul activititii din domeniul
umane (denumite in continuare ,,organe”) destinate transplantului se stabileste de citre Agentia si se mentine
transplantului uman, in vederea garantdrii unui nivel printr-un sistem de control al calitatii si de testare a tuturor
ridicat de protectie a sanatatii umane. 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
modalitatile de inspectie se aprobd de catre Agentia.




Art.6, alin. (2) In scopul garantirii calitatii si sigurantei
organelor, tesuturilor si celulelor care

urmeaza a fi prelevate si transplantate, Agentia este in drept
sd organizeze inspectie si sd pund i1n aplicare masuri de
control adecvate privitor la: ...

- Standardului privind organizarea si desfisurarea
activitatii de prelevare si transplant de organe, fesuturi si
celule umane, aprobat prin ordinul Ministerul Sandtitii
nr. 427 din 6.06.2017 (in continuare Standardul
427/2017), Cap. 111

Asigurarea standardelor de calitate si siguranta pentru
organele si tesuturile umane destinate transplantului.

Articolul 2 - Legea nr. 42/2008, Preambul, Art.1 Compatibil
. . In scopul asigurdrii protectiei drepturilor donatorilor si
Domeniu de aplicare beneficiarilor d tesuturi si celul facilitanii
eneficiarilor de organe, tesuturi si celule umane, facilitarii
(1) Prezenta directiva se aplica dondrii, testarii, evaluarii, | transplantului de organe, tesuturi si celule, contribuirii la
prelevarii, conservarii, transportului si transplantului de | salvarea vietii omenesti sau la ameliorarea considerabila a
organe destinate transplantului. calitdtii ei, precum si in 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. 111
(2) Tn cazul in care astfel de organe sunt utilizate in - Legea nr. 42/2008, Art.1 Prezenta lege stabileste cadrul Compatibil
scopul cercetarii, prezenta directivd nu se aplicd decat juridic de reglementare a transplantului pentru toate
daca acestea sunt destinate transplantului uman. organele
Articolul 3 - Standardul 427/2017, Cap. I, 1. Notiuni generale si Compatibil
L definitii folosite Tn text:
Definitii ’

In sensul prezentei directive, se aplici urmatoarele
definitii:

a) ,,autorizare”- procedura prin care Ministerul Sanatatii la
propunerea Agentiei de Transplant permite desfasurarea
activitatilor de donare si/sau transplant de organe,




9 A

(a) ,,autorizare” Inseamna autorizare, acreditare,
desemnare, acordare a unei licente sau inregistrare, in
functie de conceptele utilizate si practicile din fiecare stat
membru;

(b) ,,autoritate competentd” inseamna orice autoritate, - Hotarirea Guvernului nr.__ din __ cu privire la | Compatibil
organism, organizatie si/sau institutie responsabile de schimbul de organe umane destinate transplantului intre
punerea in aplicare a cerintelor prezentei directive; Republica Moldova si alte state, importul si exportul de
tesuturi si celule umane.
Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state (Anexa nr. 1)
Capitolul 1
DISPOZITII GENERALE
2. in sensul prezentului Regulament se utilizeazi
urmatoarele notiuni:
autoritate competentd - Orice autoritate, organism,
organizatie si/sau institutie responsabile de coordonarea,
supravegherea, autorizarea si inspectia activitatii din
domeniul transplantului, precum si implementarea actelor
normative privind activitatea din domeniul transplantului;
(c) ,,distrugere” inseamna destinatia finald a unui organ - Hotirirea Guvernului nr.__ din __ cu privire la Compatibil

n cazul in care nu este utilizat pentru transplant;

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

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

Capitolul I

DISPOZITII GENERALE

distrugere - destinatia finala a unui organ in cazul in care
nu este utilizat pentru transplant;

- Standardul 427/2017, Cap. |

distrugere - destinatia finala a unui organ si/sau tesuturilor
si/sau celulelor in cazul In care nu este utilizat pentru
transplant;




(d) ,,donator” inseamna o persoana care doneaza unul - Legea nr. 42/2008, Art.2 Compatibil
sau mai multe organe, indiferent daca donarea a avut loc | donator — subiectul in viata sau decedat de la care se
in timpul vietii persoanei in cauza sau dupa decesul preleva organe, tesuturi si/sau celule Tn scop terapeutic
acesteia; - Standardul 427/2017, Cap. |
donator - persoana care doneaza unul sau mai multe
organe, tesuturi si/sau celule pentru utilizare terapeutica,
indiferent daca donarea a avut loc in timpul vietii
persoanei in cauza sau dupd decesul acesteia;
(e) ,,donare” inseamna faptul de a dona organe destinate | - Standardul 427/2017, Cap. | Compatibil
transplantului; . o
donare - faptul de a dona organe si/sau tesuturi si/sau
celule umane destinate transplantului;
(f) ,,evaluarea donatorului” inseamna colectarea de - Standardul 427/2017, Cap. | Compatibil
informatii relevante cu privire la caracteristicile . ) .
donatorului, necesare pentru a evalua eligibilitatea evalqa_rea donatoruI_UI_ -_colectarea de -1nforma‘;11 relevante
acestuia 1n vederea donarii de organe, pentru a efectua o Cu, P”Y!re la CaraCte_”SA“C'le donatoruvlu.'j pentru a ev:_:tlua
evaluare adecvati a riscurilor, pentru a reduce la ellglbll}tzi_tea acestuia in vederea dondrii de organe si/sau )
minimum riscurile pentru primitor si pentru a optimiza ges.uturl.gl/sau celule, pentru a eﬁ_ec-tua 0 e\falua}re adecvata
alocarea organelor:; a r_lsqurllo_r, pentru a ret_juc_:e la minimum rlscurlle_pentru
primitor si pentru a optimiza alocarea organelor si/sau
tesuturi si/sau celule;
(g) ,;organizatie europeana de schimb de organe” - Hotirirea Guvernului nr. _ din __ cu privire la | Compatibil
inseamna o organizatie non-profit, publica sau privata, schimbul de organe umane destinate transplantului intre
consacratd schimbului national si transfrontalier de Republica Moldova si alte state, importul si exportul de
organe, ale carei tari membre sunt In majoritate state fesuturi si celule umane.
membre; Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane
destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state (Anexa nr. 1)
Capitolul I
DISPOZITII GENERALE
organizatie europeand de schimb de organe - o organizatie
non-profit, publicd sau privatd, consacratd schimbului
national si transfrontalier de organe, ale carei tari membre
sunt in majoritate state membre UE;
(h) ,,organ” inseamna o parte diferentiata a corpului - Legea nr. 42/2008, Art. 2 Compatibil

uman, formatd din diferite tesuturi, care isi mentine
structura, vascularizarea si capacitatea de a-si indeplini
functiile fiziologice, avand un nivel semnificativ de

organ — o parte vitala diferentiata a corpului uman,
formata din diferite tesuturi care 7i mentine structura,




autonomie. Constituie organ in intelesul aratat si o parte
a unui organ, daca este destinata utilizarii in corpul uman
in acelasi scop ca si organul intreg, mentinandu-se
cerintele legate de structura si vascularizare;

vascularizarea si dezvolta functiile fiziologice cu un
important nivel de autonomie;
- Standardul 427/2017, Cap. |

organ - o parte vitald diferentiata a corpului uman, formata
din diferite tesuturi care 1i mentin structura, vascularizarea
si dezvoltd functiile fiziologice cu un important nivel de
autonomie. In intelesul indicat, constituie organ si 0 parte a
unui organ daca este destinata utilizarii in corpul uman in
acelasi scop ca si organul intreg, mentindndu-se cerintele
legate de structura si vascularizare;

(i) ,,evaluarea organului” inseamna colectarea de Standardul 427/2017, Cap. | Compatibil
informatii relevante cu privire la caracteristicile evaluarea organului - colectarea de informatii relevante
organului, necesare pentru a evalua compatibilitatea sa, cu privire la caracteristicile organului, necesare pentru a
pentru a efectua o evaluare adecvata a riscurilor, pentru a | evalua compatibilitatea sa, a reduce la minimum riscurile
reduce la minimum riscurile pentru primitor si pentru a pentru primitor si pentru a optimiza alocarea organelor;
optimiza alocarea organelor;
(j) ,.prelevare” inseamna un proces prin care organele Standardul 427/2017, Cap. | Compatibil
donate devin disponibile; prelevare - procedeu prin care organele, tesuturile sau
celulele donate devin utile pentru transplant;
(k) ,,centru de prelevare” inseamna o unitate sanitara, o Standardul 427/2017, Cap. | Compatibil
echipd sau un departament din cadrul unui spital, o centru de prelevare - institutie medico-sanitara, o echipa
persoana sau oricare alt organism care realizeaza sau sau un serviciu din cadrul unui spital sau oricare alta
coordoneaza prelevarea de organe si este autorizat pentru | institutie care este autorizata de Ministerul Sanatatii la
aceasta activitate de autoritatea competentd in propunerea Agentiei de Transplant sa efectueze prelevarea
conformitate cu cadrul de reglementare din statul de organe umane, tesuturi sau
membru respectiv; celule de origine umand,
(1) ,,conservare” inseamna utilizarea unor agenti chimici, | Standardul 427/2017, Cap. | Compatibil
modificarea conditiilor de mediu sau alte mijloace conservare - inseamna utilizarea unor agenti chimici,
folosite pentru a impiedica sau pentru a intarzia modificarea conditiilor de mediu sau alte mijloace folosite
deteriorarea biologica sau fizica a organelor, de la pe parcursul etapei de procesare pentru a Tmpiedica sau
prelevare la transplant; pentru a intarzia deteriorarea biologica sau fizica a
organelor si/sau tesuturilor si/sau celulelor umane, de la
prelevare si pana la transplant;
(m) ,,primitor” inseamna o persoana care beneficiaza de Standardul 427/2017, Cap. | Compatibil
un transplant al unui organ; primitor - persoana care beneficiaza de transplantul de
organe si/sau de tesuturi, si/sau de celule umane;
n) ,,incident advers grav” inseamna orice incident - Hotarirea Guvernului nr.__ din _ cu privire la | COMpatibil

nedorit si neasteptat intervenit in orice etapa a lantului,
de la donare la transplant, care ar putea determina

schimbul de organe umane destinate transplantului intre




transmiterea unei boli transmisibile, decesul sau punerea
in pericol a vietii sau care poate provoca o invaliditate
sau o incapacitate a pacientului sau care poate provoca
sau prelungi spitalizarea sau morbiditatea;

Republica Moldova si alte state, importul si exportul de
tesuturi si celule umane.

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

Capitolul I

DISPOZITII GENERALE

incident advers grav - orice incident nedorit si neasteptat
intervenit In orice etapa a lantului, de la donare la transplant,
care ar putea determina transmiterea unei boli transmisibile,
decesul sau punerea in pericol a vietii sau care poate
provoca o invaliditate sau o incapacitate a pacientului sau
care poate provoca sau prelungi spitalizarea sau
morbiditatea;

- Standardul 427/2017, Cap. |

incident advers sever - orice eveniment inoportun legat de
procurarea, controlul, procesarea, conservarea si distributia
de tesuturi si celule umane, susceptibil de a transmite o
boala contagioasa, de a provoca decesul sau conditii
amenintatoare pentru viata, de a produce o invaliditate sau
0 incapacitate la primitori ori de a provoca sau a prelungi o
spitalizare ori 0 morbiditate;

(o) ,,reactie adversa grava” inseamna o reactie nedorita,
inclusiv o boali transmisibila, la donatorul viu sau la
primitor, intervenitd in orice etapa a lantului, de la
donare la transplant, care este fatald, pune in pericol
viata sau provoaca o invaliditate sau o incapacitate a
pacientului sau care provoaca sau prelungeste
spitalizarea sau morbiditatea;

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

Capitolul I

DISPOZITII GENERALE

reactie adversa grava - o reactie nedoritd, inclusiv o boala
transmisibild, la donatorul viu sau la primitor, intervenita in
orice etapa a lantului, de la donare la transplant, care este
fatala, pune in pericol viata sau provoaca o invaliditate sau
0 incapacitate a pacientului sau care provoacd sau
prelungeste spitalizarea sau morbiditatea;

- Standardul 427/2017, Cap. |

Compatibil




reactie adversid gravid - nseamna o reactie nedoritd,
inclusiv o boald transmisibild, la donator sau la primitor,
legata de orice etapa a lantului, de la donare pana la
transplant, care este fatalad, pune in pericol viata sau
provoaca o invaliditate sau o incapacitate a pacientului sau
care provoacad sau prelungeste spitalizarea sau morbiditatea;

(p) ,,proceduri operationale” inseamna instructiunile - Standardul 427/2017, Cap. | Compatibil
scrise care descriu etapele dintr-un proces specific, proceduri standard de operare - instructiuni scrise care
inclusiv materialele si metodele care trebuie utilizate si descriu etapele dintr-un proces specific, inclusiv
rezultatul final preconizat; materialele si metodele ce trebuie utilizate si produsul final
preconizat;
(q) ,.transplant” inseamna procesul prin care se - Standardul 427/2017, Cap. | Compatibil
urmareste restaurarea anumitor functii ale corpului uman | transplant - activitate medicala cu scop de reconstituire a
prin transferul unui organ de la un donator catre un functiei organismului uman prin transfer echivalent de
primitor; organe, tesuturi si celule de la un donator la un recipient.
Transplantul poate fi de la o persoana la alta (alogenic) sau
de la sine la sine (autolog);
(r) ,,centru de transplant” inseamna o unitate sanitara, o - Standardul 427/2017, Cap. | Compatibil
echipd sau un departament din cadrul unui spital sau centru de transplant - institutie medico - sanitar, o
oricare alt organism care realizeaza transplantul de echipa sau un departament din cadrul unui spital sau
organe si este autorizat pentru aceasta activitate de oricare alta institutie care realizeaza transplantul de
autoritatea competenta in conformitate cu cadrul de organe, tesuturi sau celule umane si este autorizata pentru
reglementare din statul membru respectiv; aceasta activitate de Ministerul Sanatatii la propunerea
Agentiei de Transplant;
(s) ,.trasabilitate” ITnseamnd capacitatea de a localiza si - Hotirirea Guvernului nr.__ din __ cu privire la | Compatibil

identifica organul in orice etapa a lantului, de la donare
la transplant sau distrugere, inclusiv capacitatea:

— de a identifica donatorul si centrul de prelevare;

— de a identifica primitorul (primitorii) si centrul
(centrele) de transplant; precum si

— de a localiza si a identifica toate informatiile fara
caracter personal relevante privind produsele si
materialele care intrd in contact cu organul respectiv.

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

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

Capitolul I

DISPOZITII GENERALE

trasabilitatea organelor - capacitatea de a localiza si
identifica organul in orice etapa a lantului, de la donare la
transplant sau distrugere, inclusiv capacitatea de a:

- identifica donatorul si centrul de prelevare;

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




- localiza si a identifica toate informatiile fard caracter
personal relevante privind produsele si materialele care
intra in contact cu organul respectiv.

- Standardul 427/2017, Cap. |

trasabilitatea organelor - capacitatea de a localiza si
identifica organul in orice etapa a lantului, de la donare la
transplant sau distrugere, inclusiv capacitatea:

a) de a identifica donatorul si centrul de prelevare;

b) de a identifica primitorul (primitorii) si centrul (centrele)
de transplant;

c) de a localiza si a identifica toate informatiile fara caracter
personal relevante privind produsele si materialele care
intrd In contact cu organul respectiv;

CAPITOLUL IT

CALITATEA SI SIGURANTA ORGANELOR
Articolul 4

Cadru privind calitatea si siguranta

(1) Statele membre garanteaza instituirea unui cadru
privind calitatea si siguranta pentru a acoperi toate
etapele lantului, de la donare la transplant sau distrugere,
cu respectarea normelor prevazute in prezenta directiva.

- Legea nr. 42/2008, Art.6. Controlul calitatii

(1) Agentia stabileste si mentine 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
modalitatile de inspectie se aproba de Agentie.

(2) In scopul garantarii calitatii si sigurantei organelor,

tesuturilor si celulelor care urmeazd 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, incluzand procedurile si
activitatile efectuate Tn acestea Tn 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.

- Hotardrea Guvernului Nr. HG 386 din 14.05.2010
cu privire la instituirea Agentiei de Transplant (in
continuare HG nr. 386/2010 ) Cap. 111, pct. 8, lit. f)
Asigurarea implementdrii standardelor de calitate si de
protectie cu privire la organe, tesuturi si celule umane;

Compatibil




- Standardul 427/2017, Cap. I, subpct. 19.3.1. Cadru
privind calitatea si  siguranta organelor umane;
a) Agentie de Transplant va institui un cadru privind
calitatea si siguranta pentru a acoperi toate etapele lantului,
de la donare la transplant sau distrugere, cu
respectarea normelor prevazute in prezentele cerinte.

(2) Cadrul privind calitatea si siguranta prevede - _St:_;mdardl_JI 427/2_017, Cap. 111, subpct. 19.3.2 Cadrul | Compatibil
adoptarea si punerea in aplicare a unor proceduri privind calitatea si siguranta organelor umane prevede
operationale pentru: adoptarea si punerea in aplicare a unor proceduri standard
(a) verificarea identitatii donatorului; de operare pemrU: e . .
; ’ a) verificarea identitatii donatorului potential;
(b) verificarea informatiilor privind consimtamantul b) verificarea informatiilor privind consimtimintul
donatorului sau al familiei donatorului, autorizarea sau | donatorului sau al familiei donatorului, autorizarea sau
absenta oricdror obiectii, in conformitate cu normele absenta oricdror obiectii, n conformitate cu Legea Nr. 42
nationale care se aplica la locul in care se efectueaza din 06 martie 2008 privind transplantul de organe, tesuturi
donarea si prelevarea; si celule umane legislatia Tn vigoare;
(c) verificarea evaluarii complete a organului si a ¢) verificarea evaludrii complete a organului si a donatorului
donatorului in conformitate cu articolul 7 si cu anexa; n conformitate cu pct. 20 si pct. 26 din prezentele cerinte;
(d) prelevarea, conservarea, ambalarea si etichetarea d) prelevarea, conservarea, ambalarea si etichetarea
organelor, in conformitate cu articolele 5, 6 si 8; organelor, in conformitate cu punctele 19.2. si 19.4;
. . . e) transportul organelor in conformitate cu punctul 21;

(e) transportul organelor in conformitate cu articolul 8: | g iy rarea trasabilitatii, in conformitate cu punctul 22,
(f) asigurarea trasabilitatii, in conformitate cu articolul garantand respectarea normelor de drept national cu privire
10, garantand respectarea normelor de drept al Uniunii i | la  protectia datelor cu caracter personal si la
de drept national cu privire la protectia datelor cu confidentialitate;
caracter personal si la confidentialitate; g) raportarea exactd, rapida si verificabild a incidentelor si
(g) raportarea exacti, rapidi si verificabild a incidentelor | reactiilor adverse grave, in conformitate cu punctul 23
si reactiilor adverse grave, in conformitate cu articolul 11 | subpunctul 23.1.;
alineatul (1); h) gestionarea incidentelor si reactiilor adverse grave in
(h) gestionarea incidentelor si reactiilor adverse grave in Conform'f[ate cu punctul 23 SprunCthl 23.1; )
conformitate cu articolul 11 alineatul (2). P_rocedurllc? standard de operare prevazute la_hterele ®, (g)

) ) . ) ) si (h) precizeazi, responsabilitatile care revin centrelor de
Procedqule qpera}uonale prevazute la lljce.r?l.e ®, (g) si prelevare, si centrelor de transplant.
(h) precizeaza, printre altele, responsabilitatile care revin ’
centrelor de prelevare, organizatiilor europene de schimb
de organe si centrelor de transplant.
(3) In plus, cadrul privind calitatea si siguranta - Standardul 427/2017, Cap. Ill, subpct. 19.3.3. Cadrul | Compatibil

garanteaza ca personalul medical implicat in toate

etapele lantului, de la donare la transplant sau distrugere,

este calificat sau instruit corespunzator si competent, si

privind calitatea si siguranta organelor umane garanteaza ca
personalul medical implicat in toate etapele lantului, de la
donare la transplant sau distrugere, este calificat sau instruit




instituie programe de instruire specifice adresate acestui
personal.

corespunzator si competent, si instituie programe de
instruire specifice adresate acestui personal..

Articolul 5
Centre de prelevare

(1) Statele membre se asigura ca prelevarea se realizeaza
in centre de prelevare sau este efectuatd de centre de
prelevare care respecta normele stabilite In prezenta
directiva.

- Legea nr. 42/2008, Art. 8 Orice activitate de transplant va
fi desfasurata la cel mai Tnalt nivel profesional si conform
standardelor etice; Art.9 (1), (2), (3), (4);

(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.

(3) Transplantul de organe este permis numai in institutii
medico-sanitare publice autorizate de Ministerul Sanatatii
la propunerea Agentiei, fiind efectuat de cétre profesionisti
care intrd sub incidenta unor jurisdictii ce asigura cerintele
de calitate si siguranta. 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 sd 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. 111, subpct. 19.3.4. Centre de
prelevare (institutii medico-sanitare autorizate):

a) Agentie de Transplant va asigura ca prelevarea si se
realizeze in centre de prelevare care respecta normele
stabilite in prezentele cerinte tehnice.

Compatibil

(2) Statele membre furnizeaza, la solicitarea Comisiei
sau a unui alt stat membru, informatii privind criteriile
nationale de autorizare a centrelor de prelevare.

- Standardul 427/2017, Cap. 111, subpct. 19.3.4. Centre de
prelevare (institutii medico-sanitare autorizate):

b) Centrele de prelevare vor stabili prin ordin intern
persoanele responsabile de prelevare si modul de organizare
a prelevarii in institutie, raspunderea si raporturile ierarhice.

Compatibil

Articolul 6

- Legea nr. 42/2008, Art.9 (1) Prelevarea si conservarea de
organe pentru transplant se efectueaza exclusiv In institutii

Compatibil




Prelevarea de organe

(1) Statele membre se asigura ca activitatile medicale din
cadrul centrelor de prelevare, precum selectia si
evaluarea donatorului, sunt realizate cu avizul si sub
indrumarea unui medic, in intelesul Directivei
2005/36/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 7 septembrie 2005 privind recunoasterea calificarilor
profesionale ( 1).

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.

- Standardul 427/2017, Cap. 111, pct. 19.4. Prelevarea de
organe:

subpct. 19.4.1. Activitatile medicale din cadrul centrelor de
prelevare, precum selectia si evaluarea donatorului, sunt
realizate cu avizul si sub indrumarea coordonatorului de
transplant.

(2) Statele membre se asigura ca prelevarea are loc in - Standardul 427/2017, Cap. I11, subpct. 19.4.2. Prelevarea | Compatibil
sali de operatie care sunt concepute, construite, are loc n localuri special amenajate care sunt concepute,
mentinute si folosite in conformitate cu standardele construite, mentinute si gestionate intr-un mod care sa
corespunzatoare si cu cele mai bune practici medicale corespunda cu cerintele prevazute in prezentele cerinte
pentru a garanta calitatea si siguranta organelor tehnice Tn conformitate cu cele mai bune practici medicale.
prelevate.
(3) Statele membre se asigura ca materialul si - Standardul 427/2017, Cap. 111, subpct. 19.4.3. Localurile | Compatibil
echipamentele folosite pentru prelevare sunt utilizate in respective sunt conforme cu standardele aplicabile in mod
conformitate cu legislatia, standardele si orientarile normal pentru sélile de operatii, inclusiv:
relevante ale Uniunii, cele internationale si cele nationale | a) acces limitat;
referitoare la sterilizare si la dispozitivele medicale. b) personalul poartd costume adecvate pentru operatiile
sterile, si anume manusi sterile, bonete si masti pentru fata.
- Standardul 427/2017, Cap. 111, subpct. 19.4.4. Materialul
si echipamentele de prelevare sunt gestionate in
conformitate cu reglementarile, standardele si orientarile
relevante nationale si internationale referitoare la sterilizare
si la dispozitivele medicale. Pentru prelevare se utilizeaza
instrumente si dispozitive sterile.
Articolul 7 - Legea nr. 42/2008 , Art. 21 (1) Toti donatorii selectati | Compatibil

Evaluarea organului si a donatorului

(1) Statele membre se asigura ca se realizeaza o evaluare
inainte de transplant a tuturor donatorilor si a tuturor
organelor prelevate de la acestia, prin colectarea
informatiilor prezentate in anexa.

Informatiile mentionate in partea A din anexa cuprind o
serie de date minime care trebuie colectate la fiecare
donare. Informatiile mentionate in partea B din anexa

pentru prelevare vor trece in mod obligatoriu controlul
clinic si de laborator, care sia excludd orice boalad
infectioasd, o posibild contaminare sau risc pentru primitor.
- Legea nr. 42/2008, Art. 2, 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, n conformitate cu standardele
internationale in domeniu.




cuprind o serie de date suplimentare care trebuie
colectate pe baza deciziei echipei medicale, tindnd seama
de disponibilitatea unor astfel de informatii si de
circumstantele specifice cazului.

- Standardul 427/2017, Cap. I,
organului si a donatorului

pct. 20.1. Evaluarea obligatorie Tnainte de transplant a
tuturor donatorilor si a tuturor organelor prelevate de la
acestia, prin colectarea informatiilor prezentate in pct. 26
din prezentele Cerinte. Informatiile mentionate in pct. 26
partea A cuprind o serie de date minime care trebuie
colectate la fiecare donare. Informatiile mentionate n
pct. 26 partea B cuprind o serie de date suplimentare care
trebuie colectate pe baza deciziei echipei medicale, tinand
seama de disponibilitatea unor astfel de informatii si de
circumstantele specifice cazului.

pct. 20. Evaluarea

(2) Prin derogare de la alineatul (1), daca, intr-un anumit - Standardul 427/2017, Cap. I11, pct. 20.2. Prin derogare de | Compatibil
caz, in urma unei analize riscuri-beneficii, inclusiv a unor la pct. 20.1., daca, intr-un anumit caz, in urma unei analize
situatii de urgenta care pun viata in pericol, beneficiile riscuri-beneficii, inclusiv a unor situatii de urgenti care pun
estimate pentru primitor depasesc riscurile pe care le viata in pericol, beneficiile estimate pentru primitor
1mp1}ca existenta unor date incomplete, un organ poate fi depisesc riscurile pe care le implicd existenta unor date
luat in considerare pentru transplant, chiar daca nu sunt incomplete, un organ poate fi luat in considerare pentru
dlqunlblle toate datele minime specificate in partea A din transplant, chiar daci nu sunt disponibile toate datele
anexa. minime specificate in pct. 26 partea A.
(3) Pentru a respecta cerintele de calitate si siguranta - Standardul 427/2017, Cap. Ill, pct. 20.3. Pentru a | Compatibil
stabilite Tn prezenta directiva, echipa medicald intreprinde respecta cerintele de calitate si sigurantd, echipa medicala
masuri pentru a obtine toate informatiile necesare de la intreprinde mdsuri pentru a obtine toate informatiile
donatorii vii i, In acest scop, le ofera informatiile de care necesare de la donatorii vii si, in acest scop, le oferd
au nevoie pentru a intelege consecintele donarii. In Cf‘ZUI . informatiile de care au nevoie pentru a intelege consecintele
donarllo.r provenite dela persoane .decve(iate, ori de Ca'Ee ori dondrii. In cazul dondrilor provenite de la persoane
este posibil si adecvat, echipa medicala intreprinde masuri decedate, ori de céte ori este posibil si adecvat, echipa
pentru a obtine aceste informatii de la familia donatorului medicald intreprinde masuri pentru "2 obtine aceste
decedat sau de la alte persoane. Echipa medicala depune, de | . - - - ’
) . o informatii de la familia donatorului decedat sau de la alte
asemenea, eforturi pentru a atrage atentia tuturor partilor ’ . . .
- ) L i, . . persoane. Echipa medicala depune, de asemenea, eforturi
carora li se solicita informatii cu privire la importanta . - .- . . C e
TR © - ’ pentru a atrage atentia tuturor partilor cérora li se solicita
transmiterii rapide a acestor informatii. - .. L . i Lo .
informatii cu privire la importanta transmiterii rapide a
acestor informatii.
(4) Testele necesare pentru evaluarea organului si a - Standardul 427/2017, Cap. Ill, pct. 20.4. Testele | Compatibil

donatorului sunt efectuate de laboratoare care dispun de
personal calificat sau instruit corespunzator si competent si
de echipamente si materiale adecvate.

necesare pentru evaluarea organului si a donatorului sant
efectuate de laboratoare care dispun de personal calificat
sau instruit corespunzator si competent si de echipamente si
materiale adecvate.




(5) Statele membre se asigurd cd organizatiile, centrele si
laboratoarele implicate 1n evaluarea organului si a
donatorului aplica proceduri corespunzatoare pentru a
permite ca informatiile din evaluarea organului si a
donatorului sd ajunga la centrul de transplant In timp util.

- Standardul 427/2017, Cap. I11, pct. 20.5. Organizatiile,
centrele si laboratoarele implicate in evaluarea organului si
a donatorului aplicad proceduri corespunzatoare pentru a
permite ca informatiile din evaluarea organului si a
donatorului sa ajunga la centrul de transplant in timp util.

Compatibil

6) Tn cazul Tn care au loc schimburi de organe intre statele
membre, respectivele state membre se asigura ca
informatiile din evaluarea organului si a donatorului, astfel
cum sunt prezentate in anexa, sunt transmise statului
membru cu care are loc schimbul de organe, cu respectarea
procedurilor stabilite de Comisie Tn temeiul articolului 29.

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

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

Sectiunea 4

Informatii referitoare la caracterizarea organului si a
donatorului

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

- Legea nr. 42/2008, Art. 5, alin. (3) Agentia are dreptul
exclusiv de a autoriza, pe baza unor acorduri bilaterale
internationale, schimbul de organe, tesuturi si celule
destinate transplantului si intreprinde toate masurile ca
acestea sa corespunda standardelor de calitate si siguranta.

Compatibil

Articolul 8
Transportul organelor

(1) Statele membre se asigura cd urmatoarele cerinte
sunt indeplinite:

- Legea nr. 42/2008, Art. 22, alin. (1), (2), (3)

- HG nr. 386/2010 Cap. Ill, pct. 8, d) schimbul si
transportul, la nivel national si international, de organe,
tesuturi si celule umane;

- Standardul 427/2017, Cap. Ill, pct. 21. Transportul
organelor:

subpct. 21.1. Agentic de Transplant va asigura ca
urmitoarele cerinte sa fie indeplinite:

Compatibil




(a) organizatiile, centrele sau societitile implicate in - Standardul 427/2017, Cap. 111, subpct. 21.1.2. | Compatibil
transportul de organe aplica proceduri corespunzitoare Recipientele folosite pentru tra.qsportul organelor poarta
pentru a asigura integritatea organelor pe durata etichete cu urmatoarele informatii: o
transportului, precum si un timp de transport adecvat; a) identificarea centrului de prelevare si a entitatii in care a

. . avut loc prelevarea, inclusiv adresele si numerele de telefon
(b) rempllentele folosite pentru Franspo@l organelor ale acestora:
poartd etichete cu urmétoarele informaii: b) identificarea centrului de transplant de destinatie,
(1) identificarea centrului de prelevare si a entitatii in inclusiv adresa si numirul de telefon ale acestuia;
care a avut loc prelevarea, inclusiv adresele si numerele | ) precizarea ci ambalajul contine un organ, indicAndu-se
de telefon ale acestora; tipul de organ, si, daca este cazul, localizarea acestuia pe
(ii) identificarea centrului de transplant de destinatie, stdnga sau pe dreapta, precum si mentiunea ,,FRAGIL”;
inclusiv adresa si numarul de telefon ale acestuia; d) conditii de transport recomandate, inclusiv instructiuni
(iii) precizarea ci ambalajul contine un organ, indicAndu- privind péstrareawrecipientului la o temperatura si intr-0
se tipul de organ, si, dac este cazul, localizarea acestuia | POZI{Ie corespunzatoare;
pe stanga sau pe dreapta, precum si mentiunea
~FRAGIL”;
(iv) conditii de transport recomandate, inclusiv
instructiuni privind pastrarea recipientului la o
temperatura si intr-o pozitie corespunzatoare;
(c) organele transportate sunt insotite de un raport - Standardul 427/2017, Cap. Ill, pct. 21.1.2. lit. e) | Compatibil
privind evaluarea organului si a donatorului. Organele transportate sunt insotite de un raport privind

evaluarea organului si a donatorului.
(2) Cerintele prevazute la alineatul (1) litera (b) nu sunt - Standardul 427/2017, Cap. I11, subpct. 21.1.3. Cerintele | Compatibil
obligatorii atunci cand transportul are loc in cadrul aceleiasi | prevazute in aliniatul 21.1.2. nu sunt obligatorii atunci cAnd
unitati. transportul are loc in cadrul aceleiasi institutii.
Articolul 9 - Legea nr. 42/2008, Art. 9, alin. (3), Compatibil
Centre de transplant - Standardyl 427'{2017‘, Cap. _ 11, pct. 21.2. Centre de
transplant (institutii medico-sanitare)

(1) Statele membre se asigurd ca transplantul se subpct. 21.2.1. Activitatile medicale din cadrul centrelor de
realizeaza in centre de transplant sau este efectuat de transplant sint realizate cu avizul si sub indrumarea
centre de transplant care respecta normele stabilite in medicului responsabil pentru activititile de transplant..
prezenta directiva.
(2) Autoritatea competenta precizeaza in autorizatia - Standardul 427/2017, Cap. 111, subpct. 21.2.2. Agentia | Compatibil
emisd activitatile pe care centrul de transplant in cauza le | de Transplant precizeaza in autorizatia emisa activitatile pe
poate desfasura. care centrul de transplant in cauza le poate desfasura.
(3) Inainte de realizarea transplantului, centrele de - Standardul 427/2017, Cap. 111, pct. 21.2.3. Inainte de | Compatibil

transplant verifica:

realizarea transplantului, centrele de transplant verifica:




(a) evaluarea completd a organului si a donatorului,
redactata in conformitate cu articolul 7 si cu anexa;

(b) respectarea conditiilor de conservare si de transport
pentru organele transportate.

a) evaluarea completd a organului si a donatorului,
redactata in conformitate cu pct. 20 si pct. 26 din prezentele
cerinte;

b) respectarea conditiilor de conservare si de transport
pentru organele transportate.

(4) Statele membre furnizeaza, la solicitarea Comisiei sau a
unui alt stat membru, informatii privind cerintele nationale
care stau la baza autorizarii centrelor de transplant.

Articolul 10 £6I5e%%a nr. 42/2008, Art. 23, alin. (1), (2), (3), (4), (5), Compatibil
Trasabilitate 5 » - Standardul 427/2017, Cap. Ill, pct. 22. Trasabilitate
(1) Statele membre garanteaza trasabilitatea de la pct. 22.1. Trasabilitatea de la donator la primitor si invers a
donator la primitor si mvers a tuturor organelor tuturor organelor prelevate, alocate si al ciror transplant a
prelevate, alocate si al caror transplant a fost efectuat pe | fost efectuat, in scopul de a proteja sandtatea donatorilor si
teritoriul lor, in scopul de a proteja sdndtatea donatorilor | g primitorilor.
si a primitorilor.
(2) Statele membre asigura aplicarea unui sistem de - Standardul 427/2017, Cap. 11, pct. 22.2. Aplicarea unui | Compatibil
identificare a donatorului si a primitorului, care poate sistem de identificare a donatorului si a primitorului, care
id@nt.iﬁc.a. ﬁeca.re donare §i fiecare dintre .organele si _ poate identifica fiecare donare si fiecare dintre organele si
primitorii asociate acesteia. In ceea ce priveste acest sistem, | primitorii asociate acesteia. In ceea ce priveste acest sistem,
statele membre garanteaza instituirea unor masuri privind se instituie misuri privind confidentialitatea si securitatea
confidentialitatea si securitatea datelor, in conformitate cu datelor, in conformitate cu dispozitiile nationale, astfel cum
dispozitiile Upiunii si cu cele nationale, astfel cum se se preV’ede pet. 25.4. din prezentelé cerin‘;e. ’
prevede la articolul 16.
(3) Statele membre se asigura ci: - Standardul 427/2017, Cap. 11, pct. 22.3. Se asigurd ca: Compatibil
. N . subpct. 22.3.1. Agentie de Transplant sau celelalte institutii
(a) autoritatea competenta sau celelalte organisme L . ’ . ’
N . . implicate in etapele lantului, de la donare la transplant sau
implicate in etapele lantului, de la donare la transplant . < g . e
. N 9 P distrugere, pastreaza datele necesare asigurarii trasabilitatii
sau distrugere, pastreaza datele necesare asigurarii N . ’
e ) in toate etapele lantului, de la donare la transplant sau
trasabilitatii 1n toate etapele lantului, de la donare la & i il di I lui si
transplant sau distrugere, precum si informatiile din Istrugere, precum st informatitle din eva uarea organuiut st
o0 > S - a donatorului, precizate in pct.
evaluarea organului si a donatorului, precizate in anexa, . . N . L
N . > .. . . 26. din prezentele cerinte, in conformitate cu cadrul privind
in conformitate cu cadrul privind calitatea si siguranta; . A ’
- ToETET calitatea si siguranta;
(b) datele necesare pentru trasabilitatea completa sunt subpct. 22.3.2. Datele necesare pentru trasabilitatea
pastrate timp de cel putin 30 de ani dupg donare. Astfel completd sunt piastrate timp de cel putin 30 de ani dupa
de date pot fi stocate in format electronic. donare. Astfel de date pot fi stocate in format electronic.
(4) In cazul in care au loc schimburi de organe intre statele | - Standardul 427/2017, Cap. 111, pct. 22.2. In cazul in care | Compatibil

membre, respectivele state membre transmit informatiile
necesare pentru a asigura trasabilitatea organelor, cu
respectarea procedurilor stabilite de Comisie in temeiul
articolului 29.

are loc un schimb de organe intre state, respectivele state
transmit informatiile necesare pentru asigura trasabilitatea

organelor.




Articolul 11

Sistem de raportare si gestionarea incidentelor si a
reactiilor adverse grave

(1) Statele membre asigura existenta unui sistem de
raportare, investigare, inregistrare si transmitere a
informatiilor relevante si necesare privind incidentele
adverse grave care ar putea influenta calitatea si
siguranta organelor si care ar putea fi generate de
testarea, evaluarea, prelevarea, conservarea si transportul
organelor, precum si privind orice reactii adverse grave
observate 1n cursul transplantului sau dupa acesta, care ar
putea avea legdtura cu aceste activitati.

- Legea nr. 42/2008, Art. 7, 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 sd raporteze imediat Agentiei
despre cazurile de identificare a efectelor adverse ale
transplantului.

- HG nr. 386/2010 Cap. 111, pct. 6, alin. 11) inregistreaza
si analizeaza toate reactiile si incidentele adverse grave;

- Standardul 427/2017, Cap. Ill, pct. 23. Sistem de
raportare si gestionare a incidentelor si a reactiilor adverse
grave:

pct. 23.1. Sistem de raportare, investigare, inregistrare si
transmitere a informatiilor relevante si necesare privind
incidentele adverse grave care ar putea influenta
calitatea si siguranta organelor si care ar putea fi generate
de testarea, evaluarea, prelevarea, conservarea si transportul
organelor, precum si  privind orice  reactii
adverse grave observate in cursul transplantului sau dupa
acesta, care ar putea avea legaturd cu aceste activitati.

Compatibil

(2) Statele membre garanteaza instituirea unei proceduri
operationale pentru gestionarea incidentelor si reactiilor

adverse grave, Th conformitate cu cadrul privind calitatea
si siguranta.

- Standardul 427/2017, Cap. Ill, pct. 23.2. Procedurile
standard de operare pentru gestionarea incidentelor si
reactiilor adverse grave, in conformitate cu cadrul privind
calitatea si siguranta.

Compatibil




(3) In special si in ceea ce priveste alineatele (1) si (2), - Standardgl 427/2017, Cap. 11, pct. 23.3. In Special. siin | Compatibil
statele membre garanteaza instituirea unor proceduri ceea ce priveste subpunctele 23.1. si 23.2., se asigurd
operationale pentru raportarea in timp util: instituirea _unor prqcedurl standard de operare pentru

< . . raportarea in timp util cétre:
(a) catre autoritatea competentd si centrul de prelevare . .

A : S . subpct. 23.3.1. Agentie de Transplant si centrul de prelevare

sau centrul de transplant in cauza a oricaror incidente si ’ N o .

s ’ sau centrul de transplant In cauza a oricaror incidente si
reactii adverse grave; .. ;

o ) . reactii adverse grave;
(b) catre autoritatea competenta a masurilor de subpct. 23.3.2. Agentia de Transplant a masurilor de
gestionare luate in cazul unor incidente si reactii adverse | gestionare luate in cazul unor incidente si reactii adverse
grave. grave.
4) Tn cazul n care are loc un schimb de organe intre - Hotdirirea Guvernului nr.__ din cu privire la | Compatibil

statele membre, respectivele state membre asigura
raportarea incidentelor si reactiilor adverse grave, in
conformitate cu procedurile stabilite de Comisie Tn
temeiul articolului 29.

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

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

Sectiunea 6

Notificarea incidentelor si a reactiilor adverse grave

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

21. Tn situatia primirii unei notificari cu privire la un
incident sau la o reactie adversa grava pe care 0 suspecteaza
a fi legatd de un donator ale carui organ/organe au fost
trimise catre un alt stat/state de destinatie, Agentia de
Transplant informeaza imediat, in format verbal, autoritatile
competente sau organismele delegate din fiecare stat/state
de destinatie, dupa caz, si transmite fiecaruia/fiecarora
dintre acestea un raport initial care contine informatiile
prevazute in anexa nr.1 la prezentul Regulament, in masura
in care aceste informatii sunt disponibile.




(5) Statele membre asigura interconectarea dintre - Standardul 427/2017, Cap. I, pct. 2.9.8. Persoana | Compatibil
sistemul de raportare mentionat la alineatul (1) din responsabila din banca de tesuturi si/sau celule va completa
prezentul articol si sistemul de notificare instituit in cu informatiile relevante si le va trimite Agentiei de
conformitate cu articolul 11 alineatul (1) din Directiva Transplant, anexa nr. 2 partea A si anexa nr. 3 partea A.
2004/23/CE.
Articolul 12 Compatibil
. - Standardul 427/2017, Cap. Ill, pct. 24. Personalul
Personalul medical medical
Statele membre se asigurd cd personalul medical direct pct. 24.1. Personalul medical direct implicat in toate etapele
implicat in toate etapele lantului, de la donare la lantului, de la donare la transplant sau distrugerea organelor,
transplant sau distrugerea organelor, este calificat sau este calificat sau instruit corespunzitor si
instruit corespunzator si competent pentru indeplinirea competent pentru indeplinirea atributiilor sale.
atributiilor si ca i se ofera instruire profesionald in pct. 24.2. Instruirea profesionali in domeniu, se efectueazi
domeniu, astfel cum se prevede la articolul 4 alineatul cum prevede aliniatul 19.3.3.
3.
CAPITOLUL 111 - Standardul 427/2017, Cap. Ill, pct. 25. Protectia | Compatibil
PROTECTIA DONATORULUI SI A gg::::g:ﬁgurl si a primitorului, selectarea si evaluarea
PRIMITORULUI SELECTAREA SI EVALUAREA o - )
DONATORILOR > pct. 25.1. Principiile care reglementeaza dona'lrea de organe:
pct. 25.1.1. Donarea de organe de la donatori decedati si de
Articolul 13 la donatori vii este voluntara si neremunerata.
Principiile care reglementeaza donarea de organe
(1) Statele membre se asigura ca donarea de organe de la
donatori decedati si de la donatori vii este voluntara si
neremunerata.
(2) Principiul ne remunerarii nu impiedica donatorii in - Standardul 427/2017, Cap. 111, subpct. 25.1.2. Principiul | Compatibil
viata sa primeascad o compensatie, cu conditia ca aceasta | neremuneratii nu mpiedicd donatorii in viatd sa primeasca
sa se limiteze strict la acoperirea cheltuielilor si a o compensatie, cu conditia ca aceasta sa se limiteze strict la
pierderii veniturilor cauzate de donare. Statele membre acoperirea cheltuielilor si a pierderii veniturilor cauzate de
stabilesc conditiile 1n care se pot acorda astfel de donare. Aceste compensatii, nu pot sa reprezinte stimulente
compensatii, astfel incat acestea sa nu reprezinte financiare sau beneficii de orice fel pentru un donator
stimulente financiare sau beneficii de orice fel pentru un | potential.
donator potential.
(3) Statele membre interzic actiunile de mediatizare cu - Standardul 427/2017, Cap. Ill, subpct. 25.1.3. Este | Compatibil

privire la nevoia sau la disponibilitatea de organe atunci
cand prin actiunile respective se urmareste sa se ofere
sau sa se obtina un castig financiar sau un avantaj
comparabil.

interzisd mediatizarea cu privire la nevoia sau la
disponibilitatea de organe atunci cand prin actiunile
respective se urmareste sd se ofere sau sa se obtind un castig
financiar sau un avantaj comparabil.




(4) Statele membre se asigura ca prelevarea de organe nu
urmareste obtinerea unor profituri.

- Legea nr.  42/2008, Capitolul VI
Interzicerea obtinerii de profituri

Art. 27 Interzicerea obtinerii de profituri financiare

alin. (1) Se interzice obtinerea de profituri financiare ca
urmare a dondrii de organe, tesuturi sau celule umane.
alin. (2) Donatorii pot primi o indemnizatic care se
limiteazd strict la acoperirea cheltuielilor si a
inconvenientelor, si anume:

a) recompensarea donatorilor in viatd in legdturda 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 in viatd beneficiazd de o politd de
asigurare obligatorie de asistentd medicald pe viata,
finantata din bugetul de stat.

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

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

- Legea nr. 42/2008, Capitolul VIII, Art. 28. Interzicerea
traficului de organe, tesuturi si celule umane

alin. (1) Se interzice traficul de organe, tesuturi si celule
umane, precum si obtinerea unor profituri financiare sau
avantaje de la traficul corpului uman si partilor lui.
alin. (2) Traficul de organe, tesuturi si celule umane
constituie infractiune si se pedepseste in conformitate cu
legislatia penala.

Compatibil

Articolul 14

Cerinte privind consimtamantul

Prelevarea de organe se efectueaza numai dupa
indeplinirea tuturor cerintelor privind consimtamantul
sau autorizarea sau a cerintelor privind absenta oricaror
obiectii, in vigoare n statul membru respectiv.

- Legea nr. 42/2008, Capitolul VIII, Art. 13

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

alin. (2) Prelevarea nu se poate efectua sub nici o forma
dacd, in timpul vietii, persoana decedatd si-a exprimat

Compatibil




optiunea impotriva donarii printr-un act de refuz, intocmit
in forma olografa sau in alta forma legala.

- Standardul 427/2017, Cap. Il1, pct. 25.2. Cerinte privind
consimtdmantul:

subpct. 25.2.1. Prelevarea de organe se efectuecazd numai
dupa indeplinirea urmatoarelor cerinte:

a) consimtdmantul de pe donator decedat conform art. 13
din Legea 42- XVI din 06.03.2008 privind transplantul de
organe, tesuturi si celule umane;

b) acordul informat pentru donarea de organe, de la un
donator viu conform Hotararii de Guvern nr. 1207 din 27
decembrie 2010 privind aprobarea Regulamentului de
organizare si functionare a Comisiei independente de
avizare pe langd Ministerul Sanatatii.

Articolul 15

Aspecte privind calitatea si siguranta donirilor de la
persoane in viata

(1) Statele membre iau toate méasurile necesare pentru a
asigura cel mai inalt nivel de protectie posibil pentru
donatorii vii In vederea garantarii pe deplin a calitatii si
sigurantei organelor destinate transplantului.

- Hotardrea Guvernului Nr. 1207/2010 din 27.12.2010
privind aprobarea Regulamentului de organizare si
Junctionare a Comisiei independente de avizare pe lingd
Ministerul Sdanatatii si a criteriilor de autorizare pentru
desfasurarea activititilor de prelevare si transplant (in
continuare HG nr. 1207/2010)

- Standardul 427/2017, Cap. 111, pct. 25.3. Aspecte privind
calitatea se siguranta donarilor de organe de la persoane in
viata:

subpct. 25.3.1. Sunt intreprinse toate masurile necesare
pentru a asigura cel mai inalt nivel de protectie posibil
pentru donatorii vii in vederea garantarii pe deplin a calitatii
si sigurantei organelor destinate transplantului.

Compatibil

(2) Statele membre se asigura ca donatorii vii sunt
selectati in functie de sanatatea lor si de istoricul
medical, de citre profesionisti calificati sau instruiti
corespunzator si competenti in domeniu. Astfel de
evaludri ar putea duce la excluderea persoanelor Tn cazul
carora donarea ar putea prezenta riscuri inacceptabile
pentru starea de sanatate a acestora.

- Standardul 427/2017, Cap. 111, subpct. 25.3.2. Donatorii
vii sunt selectati in functie de sanatatea lor si de istoricul
medical, de catre profesionisti calificati sau instruiti
corespunzator si competenti in domeniu. Astfel de evaluari
ar putea duce la excluderea persoanelor in cazul carora
donarea ar putea prezenta riscuri inacceptabile pentru starea
de sanatate a acestora..

Compatibil

(3) Statele membre se asigura ca se pastreaza un registru
sau o evidenta a donatorilor vii, in conformitate cu
dispozitiile Uniunii si cu cele nationale privind protectia
datelor cu caracter personal si confidentialitatea
statistica.

- Standardul 427/2017, Cap. 111, subpct.25.3.3. Evidenta
donatorilor vii se pdstreaza, In conformitate cu dispozitiile
nationale privind protectia datelor cu caracter personal si
confidentialitatea statistica.

Compatibil




(4) Statele membre depun eforturi in vederea - Standardul 427/2017, Cap. Ill, subpct. 25.3.4. | Compatibil
monitorizarii donatorilor vii §i instituie un sistem, in Monitorizarea donatorilor vii in conformitate cu dispozitiile
conformitate cu dispozitiile nationale, pentru a identifica, | nationale, pentru a identifica, raporta si gestiona orice
raporta si gestiona orice eveniment care ar putea fi legat | eveniment care ar putea fi legat de calitatea si siguranta
de calitatea si siguranta organului donat si, prin urmare, | organului donat si, prin urmare, de siguranta primitorului,
de siguranta primitorului, precum si orice reactie adversd | precum si orice reactie adversd grava care ar putea aparea
grava care ar putea aparea in urma donarii. in urma donarii.
Articolul 16 - Legea nr. 42/2008,  Capitolul VII Codificarea | Compatibil

. informatiei si trasabilitatea asigurarea dreptului
Protectia datelor cu caracter personal, d . oL : )

. 1 . . - onatorilor si recipientilor la informare;
confidentialitate si securitatea prelucrarii
Statele membre se asigura ca drepturile fundamentale in | - Standardul 427/2017, Cap. 111, pct. 25.4.
materie de protectie a datelor cu caracter personal sunt Confidentialitate si protectia datelor cu caracter personal:
protejate in mod integral si eficient in cadrul tuturor subpct. 25.4.1. Drepturile fundamentale in materie de
activitatilor de donare si transplant de organe, in protectie a datelor cu caracter personal sunt protejate in
conformitate cu dispozitiile Uniunii privind protectia mod integral si eficient in cadrul tuturor activitatilor de
datelor cu caracter personal, si anume Directiva donare si transplant de organe in conformitate cu Legea nr.
95/46/CE, in special articolul 8 alineatul (3), articolele 133 din 08.07.2011 privind protectia datelor cu caracter
16 si 17 si articolul 28 alineatul (2) din directiva personal.
respectiva. In conformitate cu Directiva 95/46/CE,
statele membre iau toate masurile necesare pentru a
asigura:
(a) confidentialitatea si securitatea datelor prelucrate, in | - Legea nr. 42/2008, Capitolul VII, Art. 25 Compatibil
conformitate cu articolele 16 si 17 din Directiva Confidentialitatea informatiei
95/46/CE. Orice accesare neautorizata a datelor sau a alin. (1) Toate datele cu caracter personal, inclusiv cele
sistemelor, care face posibila identificarea donatorilor genetice, referitoare la persoana de la care au fost prelevate
sau a primitorilor se sanctioneaza in conformitate cu organe, tesuturi sau celule si datele cu caracter personal
articolul 23 din prezenta directiva; referitoare la primitor, colectate Th urma activitatii stipulate
de prezenta lege, sint confidentiale.

(b) anonimatul datelor donatorilor si primitorilor, - Legea nr. 42/2008, Capitolul VII, Art. 25 Compatibil

prelucrate in cadrul prezentei directive, cu exceptia
cazurilor permise de articolul 8 alineatele (2) si (3) din
Directiva 95/46/CE si a dispozitiilor nationale de punere
n aplicare a acestei directive. Orice utilizare a sistemelor
sau a datelor care face posibild identificarea donatorilor
sau primitorilor in vederea urmaririi donatorilor sau
primitorilor pentru alte scopuri decét in cazurile permise
de articolul 8 alineatele (2) si (3) din Directiva 95/46/CE,
inclusiv in scopuri medicale, si de dispozitiile nationale

Confidentialitatea informatiei

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

alin. (2) Se permite colectarea, prelucrarea si comunicarea
informatiilor medicale despre donatori sau primitori in
scopuri medicale si in scopul asigurdrii trasabilitatii.




de punere in aplicare a acestei directive, se sanctioneaza
in conformitate cu articolul 23 din prezenta directiva;

c) respectarea principiilor privind calitatea datelor - Legea nr. 42/2008, Capitolul VII, Art. 26 Cazuri | Compatibil
prevazute la articolul 6 din Directiva 95/46/CE. speciale de comunicare a informatiei
Informatia despre donator poate fi comunicata primitorului,
iar cea despre primitor — donatorului, dacd ambele parti sint
de acord.
CAPITOLUL IV - Legea nr. 42/2008, Capitolul VII, Art. 4, alin. (1) Agentia | Compatibil
OBLIGATIILE AUTORITATILOR
COMPETENTE SI SCHIMBUL DE INFORMATII ) O . o T .
; ’ Ministerului  Sanatatii, care realizeazad politicile si
Articolul 17 programele nationale de transplant de organe, tesuturi si
Desemnarea si atributiile autorititilor competente celule umane, asigurand pacientilor acces egal la serviciile
(1) Statele membre desemneaz una sau mai multe de transplant. Agentia este responsabila de organizarea si
autorititi competente. supravegherea tuturor activitatilor de transplant la nivel
’ national,
Statele membre pot delega sau pot permite unei
autoritati competente sa delege o parte sau toate sarcinile
care i-au fost incredintate in conformitate cu prezenta
directiva unei alte entitati considerate corespunzatoare in
conformitate cu dispozitiile nationale. Un astfel de
organism poate, de asemenea, asista autoritatea
competentd in indeplinirea atributiilor sale.
(2) Autoritatea competenta ia, cu precadere, urmatoarele | ~ HG nr. 1207/2010; Compatibil

masuri:
(a) instituie si actualizeaza permanent un cadru privind
calitatea si siguranta, in conformitate cu articolul 4;

(b) se asigura ca centrele de prelevare si centrele de
transplant sunt controlate sau auditate periodic pentru a
garanta respectarea cerintelor din prezenta directiva,

(c) acorda, suspenda sau retrage, dupd caz, autorizatiile
pentru centrele de prelevare sau pentru centrele de
transplant sau interzice acestora sa isi desfasoare
activitatile n cazul in care masurile de control
demonstreaza ca centrele respective nu respecta cerintele
din prezenta directiva;

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

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

a) donarea, prelevarea si transplantul de organe, tesuturi si
celule;

b) intocmirea si tinerea listelor de asteptare ale primitorilor;
c¢) intocmirea si tinerea Registrului donatorilor de organe;
d) distributia organelor, tesuturilor sau celulelor;




(d) instituie un sistem de raportare si de gestionare a
incidentelor si reactiilor adverse grave, in conformitate
cu articolul 11 alineatele (1) si (2);

(e) formuleaza ghiduri adecvate pentru institutiile
sanitare, profesionisti si alte parti implicate in toate
etapele lantului, de la donare la transplant sau distrugere,
care pot include ghiduri privind colectarea de informatii
relevante din perioada post-transplant pentru a evalua
calitatea si siguranta organelor transplantate;

(f) participa, ori de cate ori este posibil, la reteaua de
autoritati competente mentionata la articolul 19 si
coordoneaza la nivel national contributia la activitatile
retelei;

(g) supervizeaza schimbul de organe cu celelalte state
membre si cu tarile terte, in conformitate cu articolul 20
alineatul (1);

(h) se asigura ca drepturile fundamentale in materie de
protectie a datelor cu caracter personal sunt protejate in
mod integral si eficient in cadrul tuturor activitatilor de
transplant de organe, in conformitate cu dispozitiile
Uniunii privind protectia datelor cu caracter personal, in
special Directiva 95/46/CE.

e) schimbul si transportul de organe, tesuturi si celule la
nivel national si international;

f) selectarea institutiilor si echipelor de transplant;
g) asigurarea implementarii standardelor de calitate si
siguranta cu privire la organe, tesuturi si celule;

h) asigurarea trasabilitatii tuturor organelor, tesuturilor si
celulelor;

i) monitorizarea procedurilor de transplant;

j) instruirea personalului medical si informarea publicului
larg in probleme de transplant.

- Legea nr. 42/2008, Capitolul 11, Art. 9

- Standardul 427/2017, Cap. 1V, pct. 27.3 in situatia in
care, ulterior obtinerii autorizarii, autorititile competente
constatd cd institutia medico-sanitard, banca de tesuturi
si/sau celule si persoana juridicd nu respectd prevederile
legale in vigoare si/sau nu mai Indeplineste conditiile
initiale in baza cdrora a fost autorizatd, Agentia de
Transplant propune Ministerului Sanatatii, in scris,
suspendarea sau revocarea autorizarii acesteia, pina
la indeplinirea conditiilor de autorizare necesare pentru
desfasurarea activitdtilor donare, prelevare, testare,
conservare, transport si transplant de organe, tesuturi
si/sau celule umane in scop terapeutic.

Articolul 18

Registre si rapoarte privind centrele de prelevare si
centrele de transplant

(1) Statele membre se asigura ca autoritatea competenta:

(a) pastreaza un registru al activitatilor centrelor de
prelevare si ale centrelor de transplant, inclusiv numarul
total al donatorilor vii si decedati, tipurile si numarul de
organe prelevate si transplantate sau distruse, n
conformitate cu dispozitiile Uniunii si cu cele nationale
privind protectia datelor cu caracter personal si
confidentialitatea statistica;

(b) elaboreaza si pune la dispozitia publicului un raport
anual privind activitatile mentionate la litera (a);

- Legea nr. 42/2008, Capitolul VII, Art. 23, alin.7
Agentia instituie si tine un registru al bancilor de tesuturi si
persoanelor juridice autorizate sa desfasoare activititi de
prelevare, transport si livrare de tesuturi sau celule, accesibil
publicului, 1n care sint precizate activitatile pentru care au
fost autorizate bancile de tesuturi sau persoanele juridice
respective.

Compatibil




(c) instituie si mentine o evidenta actualizata a centrelor
de prelevare si a centrelor de transplant.

(2) Statele membre furnizeaza, la solicitarea Comisiei
sau a unui alt stat membru, informatii privind evidenta
centrelor de prelevare si a centrelor de transplant.

- HG nr. 386/2010 Cap. 111, pct. 6, alin. 14) colaboreaza cu
institutiile similare internationale sau din alte state;

Partial compatibil

Se va transpune total
prin Standardul privind
organizarea si
desfasurarea activitatii de
prelevare si transplant de
organe, tesuturi si celule
umane, aprobat prin
ordinul Ministerul

Sanatatii
Articolul 19 - HG nr. 386/2010, pct. 5, Functiile de bazi ale Agentiei | Compatibil
. . . sint urmatoarele:

Schimbul de informatii “
(1) Comisia instituie o retea a autorititilor competente alin. 13) Initiaza, desfdsoard sau participa la campaniile de
pentru schimbul de informatii referitoare la experienta promovare a dondrii de organe, tesuturi si celule umane in
dobandita cu privire la punerea in aplicare a prezentei vederea transplantului, in colaborare cu institutiile publice,
directive. organizatiile neguvernamentale, structurile internationale

sau persoancle fizice;

alin. 14) colaboreaza cu institutiile similare internationale

sau din alte state;
(2) Atunci cand este cazul, se pot asocia acestei retele - HG nr. 386/2010, pct.7 alin. 3) sa participe, in calitate de | Compatibil
experti in domeniul transplantului de organe, membru, in uniunile, asociatiile si societatile internationale
reprezentanti ai organizatiilor europene de schimb de de transplant.
organe, precum si autorititi de supraveghere pentru
protectia datelor si alte parti relevante.
CAPITOLUL V - Hotarirea Guvernului nr.__ din __ cu privire la Compatibil

SCHIMBUL DE ORGANE CU TARI TERTE SI CU
ORGANIZATII EUROPENE DE SCHIMB DE
ORGANE

Articolul 20
Schimbul de organe cu tiri terte

(1) Statele membre se asigura ca schimbul de organe
provenind din sau spre tari terte este supervizat de
autoritatea competenti. In acest scop, autoritatea
competenta si organizatia europeand de schimb de
organe pot incheia acorduri cu omologii din tari terte.

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

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

Capitolul 111

Organizarea si functionarea schimbului transfrontalier
de organe destinate transplantului

Sectiunea 1

Schimbul de organe cu alte state




7. Agentia de Transplant supravegheaza schimbul de organe
provenind din sau spre alte state. In acest scop, Agentia de
Transplant si organizatia europeanda de schimb de organe
pot incheia acorduri cu autorititile competente din alte state;

- Legea nr. 42/2008, Capitolul I, Art. 5, alin. (3) Agentia
are dreptul exclusiv de a autoriza, pe baza unor acorduri
bilaterale internationale, schimbul de organe, tesuturi si
celule destinate transplantului si Intreprinde toate masurile
ca acestea sd corespunda standardelor de calitate si
siguranta.

Compatibil

(2) Activitatea de supervizare a schimburilor de organe
cu tari terte poate fi delegatd de catre statele membre
organizatiilor europene de schimb de organe.

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

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

Capitolul 111

Organizarea si functionarea schimbului transfrontalier
de organe destinate transplantului

Sectiunea 1

Schimbul de organe cu alte state

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

Compatibil

(3) Schimbul de organe mentionat la alineatul (1) este
permis numai in cazul in care:

(a) se poate stabili trasabilitatea de la donator la primitor
si invers;

(b) respecta cerinte in materie de calitate si siguranta
echivalente cu cele prevazute in prezenta directiva.

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

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

Capitolul 111

Organizarea si functionarea schimbului transfrontalier
de organe destinate transplantului

Compatibil




Sectiunea 1

Schimbul de organe cu alte state

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

9.1 se poate stabili trasabilitatea de la donator la primitor si
invers;

9.2 se respecta cerintele in materie de calitate si siguranta
echivalente cu cele previzute in legislatia europeand si
nationald Tn domeniu.

Articolul 21
Organizatii europene de schimb de organe

Statele membre pot incheia sau pot permite unei
autoritati competente sa Incheie acorduri cu organizatii
europene de schimb de organe, cu conditia ca aceste
organizatii sa asigure respectarea cerintelor prevazute in
prezenta directiva, delegandu-le acestor organizatii,
printre altele, urmatoarele:

(a) realizarea activitatilor prevazute de cadrul privind
calitatea si siguranta;

(b) atributii specifice legate de schimbul de organe intre
state membre si intre acestea si tari terte.

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

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

Capitolul 111

Organizarea si functionarea schimbului transfrontalier
de organe destinate transplantului

Sectiunea 2

Organizatii europene de schimb de organe

10. Ministerul Sanatatii poate incheia sau poate permite
Agentiei de Transplant sa incheie acorduri cu organizatii
europene de schimb de organe, cu conditia ca aceste
organizatii sa asigure respectarea cerintelor prevazute in
legislatia europeani si nationald din domeniu, delegandu-le
acestor organizatii, printre altele, urmatoarele:

10.1 realizarea activitatilor prevazute de cadrul privind
calitatea si siguranta;

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

- Legea nr. 42/2008, Capitolul 11, Art. 5, alin. (3) Agentia
are dreptul exclusiv de a autoriza, pe baza unor acorduri
bilaterale internationale, schimbul de organe, tesuturi si
celule destinate transplantului si Intreprinde toate masurile
ca acestea sa corespundd standardelor de calitate si
siguranta.

Compatibil




CAPITOLUL VI

DISPOZITII GENERALE

Articolul 22

Rapoarte privind prezenta directiva

(1) Statele membre raporteazda Comisiei pana la 27
august 2013 si, ulterior, la fiecare trei ani, cu privire la
activitatile intreprinse 1n legatura cu dispozitiile
prezentei directive si cu privire la experienta dobandita
in urma punerii sale in aplicare.

Prevederi UE
neaplicabile

2) Pana la 27 august 2014 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
prezentei directive.

Prevederi UE
neaplicabile

Articolul 23
Sanctiuni

Statele membre stabilesc normele privind sanctiunile
aplicabile in cazul incélcarii dispozitiilor de drept intern
adoptate 1n temeiul prezentei directive si intreprind toate
masurile necesare pentru a asigura punerea in aplicare a
sanctiunilor. Sanctiunile prevazute trebuie sa fie
eficiente, proportionale si descurajante. Statele membre
comunica aceste dispozitii Comisiei pana la 27 august
2012 si informeaza de indatd Comisia cu privire la orice
modificare ulterioard a acestora.

- Legea nr. 42/2008, Capitolul 111, Art. 9. Suspendarea
ordinului privind autorizarea institutiilor medico-sanitare,
bancilor de tesuturi si/sau celule, precum si a persoanelor
juridice care desfasoara activitati de prelevare, transport si
livrare de tesuturi sau celule

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

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

alin. (3) Suspendarea ordinului privind autorizarea este
precedatd 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 neinldturdrii acestora, ordinul privind
autorizarea se suspenda.

Compatibil




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,
conducatorul unitatii poate cere revocarea suspendarii
acestuia.

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

Articolul 24
Adaptarea anexei

Comisia poate adopta acte delegate in conformitate cu
articolul 25 si sub rezerva conditiilor stabilite la
articolele 26, 27 si 28 cu scopul de:

(a) a completa sau a modifica datele minime specificate
in partea A din anexa numai in cazuri exceptionale
justificate de un risc grav pentru sanatatea umand,
considerat ca atare pe baza progreselor stiintifice;

(b) a completa sau a modifica datele suplimentare
specificate in partea B din anexa in vederea adaptarii
acesteia la progresele stiintifice si la activitatea
desfasurata la nivel international in domeniul calitatii si
sigurantei organelor destinate transplantului.

Prevederi UE
neaplicabile

Articolul 25
Exercitarea delegarii

(1) Competenta de a adopta actele delegate mentionate la
articolul 24 este conferitd Comisiei pe o perioada de
cinci ani de la 27 august 2010. Comisia prezinta un
raport privind competentele delegate cu cel mult sase
luni inainte de sfarsitul perioadei de cinci ani. Delegarea
competentelor se prelungeste automat pentru perioade cu
durata identicd, cu exceptia cazurilor in care Parlamentul

Prevederi UE
neaplicabile




European sau Consiliul o revoca in conformitate cu
articolul 26.

2) De indata ce adopta un act delegat, Comisia il notifica

Prevederi UE

simultan Parlamentului European si Consiliului. neaplicabile
(3) Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Prevederi UE
Comisiei sub rezerva conditiilor prevazute la articolele neaplicabile

26 5i 27.

(4) In cazul aparitiei unui nou risc grav pentru sinitatea
umana, atunci cand motive de maxima urgentd o impun,
procedura prevazuta la articolul 28 se aplica actelor
delegate adoptate Tn conformitate cu articolul 24 litera

().

Prevederi UE
neaplicabile

Articolul 26
Revocarea delegarii

(1) Delegarea de competente mentionata la articolul 24
poate fi revocata in orice moment de Parlamentul
European sau de Consiliu.

Prevederi UE
neaplicabile

(2) Institutia care a initiat o procedura internd pentru a
decide daca intentioneaza sa revoce delegarea de
competente informeaza celalalt legislator si Comisia in
timp util naintea adoptérii deciziei finale, indicand
competentele delegate care ar putea face obiectul unei
revocdri, precum si posibilele motive ale acesteia.

Prevederi UE
neaplicabile

(3) Decizia de revocare duce la incetarea delegarii
competentelor specificate in respectiva decizie. Decizia
produce efecte imediat sau de la o data ulterioara,
mentionata in decizie. Aceasta nu afecteaza valabilitatea
actelor delegate care sunt deja in vigoare. Decizia se
publicd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prevederi UE
neaplicabile

Articolul 27

Obiectii la actele delegate

(1) Parlamentul European sau Consiliul se poate opune
unui act delegat in termen de doud luni de la data
notificarii.

La initiativa Parlamentului European sau a Consiliului,
acest termen se prelungeste cu doud luni.

Prevederi UE
neaplicabile

(2) Tn cazul In care, la expirarea acestui termen, nici
Parlamentul European, nici Consiliul nu s-a opus actului
delegat, acesta se publica in Jurnalul Oficial al Uniunii

Prevederi UE
neaplicabile




Europene si intrd in vigoare la data mentionata in
cuprinsul sau.

Actul delegat poate fi publicat ih Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene si intrd in vigoare inainte de expirarea
perioadei respective daca atat Parlamentul European, cat
si Consiliul, au informat Comisia cu privire la intentia
lor de a nu ridica obiectii.

(3) Tn cazul in care Parlamentul European sau Consiliul
se opune actului delegat, acesta nu intra in vigoare.
Institutia care formuleaza obiectiuni isi expune motivele
care au stat la baza acestora.

Prevederi UE
neaplicabile

Articolul 28

Procedura de urgenta

(1) Actele delegate adoptate Tn temeiul prezentului
articol intra imediat Tn vigoare si se aplica atat timp cat
nu se formuleaza nicio obiectie in conformitate cu
alineatul (2). Notificarea unui act delegat adoptat in
temeiul prezentului articol transmisa Parlamentului
European si Consiliului prezintd motivele pentru care s-a
recurs la procedura de urgenta.

Prevederi UE
neaplicabile

(2) Parlamentul European sau Consiliul se poate opune

Prevederi UE

actului delegat adoptat in temeiul prezentului articol, in neaplicabile
conformitate cu procedura mentionata la articolul 27

alineatul (1).

Tntr-un astfel de caz, actul nu se mai aplica. Institutia

care se opune unui astfel de act delegat isi expune

motivele.

Articolul 29 - Hotarirea Guvernului nr.__ din _ cu privire la | COMpatibil

Masuri de punere in aplicare

Tn cazul in care are loc un schimb de organe intre statele
membre, Comisia adoptd norme detaliate in vederea
punerii Tn aplicare Tn mod uniform a prezentei directive,
in conformitate cu procedura mentionata la articolul 30
alineatul (2) 1n ceea ce priveste:

(a) procedurile privind transmiterea informatiilor
referitoare la evaluarea organului si a donatorului,
precizate in anexa, in conformitate cu articolul 7
alineatul (6);

(b) procedurile privind transmiterea informatiilor
necesare pentru a garanta trasabilitatea organelor, in

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

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

Capitolul 11

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

5. Obiectivele prezentului Regulament sunt:




conformitate cu articolul 10 alineatul (4);

(c) procedurile privind raportarea incidentelor si
reactiilor adverse grave, in conformitate cu articolul 11
alineatul (4)

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

5.2 stabilirea procedurii pentru transmiterea informatiilor
referitoare la caracterizarea organului si a donatorului;

5.3 stabilirea procedurii pentru transmiterea informatiilor
necesare pentru a asigura trasabilitatea organelor;

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

Articolul 30

Comitetul

(1) Comisia este asistatd de Comitetul pentru transplantul
de organe, denumit in continuare ,,comitetul”.

Prevederi UE
neaplicabile

(2) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se

Prevederi UE

aplica articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, avand neaplicabile
in vedere dispozitiile articolului 8 din decizia mentionata

anterior. Termenul prevazut la articolul 5 alineatul (6)

din Decizia 1999/468/CE se stabileste la trei luni.

Articolul 31 - Hotarirea Guvernului nr.__ din cu privire la | Compatibil

Transpunere

(1) Statele membre asigura punerea in aplicare a actelor
cu putere de lege si a actelor administrative necesare
pentru a se conforma prezentei directive pana la 27
august 2012. Acestea informeaza de indata Comisia cu
privire la actele respective.

Atunci cand statele membre adopta masurile respective,
acestea contin o trimitere la prezenta directiva sau sunt
insotite de o asemenea trimitere la data publicarii lor
oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de
efectuare a acestei trimiteri.

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

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

Dispozitii finale

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

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

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




- Hotdardrea Guvernului Nr. 1207/2010 din 27.12.2010
privind aprobarea Regulamentului de organizare si
Sunctionare a Comisiei independente de avizare pe linga
Ministerul Sandtatii si a criteriilor de autorizare pentru
desfasurarea activititilor de prelevare si transplant;

- Standardului privind organizarea si desfisurarea
activitatii de prelevare si transplant de organe, fesuturi si
celule umane, aprobat prin ordinul Ministerul Sandtitii
nr. 427 din 6.06.2017.

(2) Prezenta directiva nu impiedica statele membre s
mentind sau sd introducd norme mai stricte, in masura in
care acestea sunt in conformitate cu dispozitiile
Tratatului privind functionarea Uniunii Europene.

Prevederi UE
neaplicabile

(3) Statele membre comunicd Comisiei textele
dispozitiilor de drept intern adoptate in domeniul
reglementat de prezenta directiva.

Prevederi UE
neaplicabile

CAPITOLUL VII

DISPOZITII FINALE

Articolul 32

Intrare Tn vigoare

Prezenta directiva intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

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

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

5. Prezenta hotirare intrd in vigoare la data de

2
2.

Articolul 33 Prevederi UE
Destinatari neaplicabile
Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.

ANEXA - Hotarirea Guvernului nr.__ din _ cu privire la | COMpatibil

EVALUAREA ORGANULUI SI A DONATORULUI
PARTEA A

Date minime

Date minime: informatii cuprinse in evaluarea organului

si a donatorului care trebuie colectate pentru fiecare

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

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

Capitolul 111




donare, in conformitate cu articolul 7 alineatul (1) al
doilea paragraf si fara a aduce atingere articolului 7
alineatul (2).

Date minime

Entitatea unde a avut loc prelevarea si alte date generale
Tipul de donator

Grupa sanguina

Sex

Cauza decesului

Data decesului

Data nasterii sau varsta estimata

Greutate

Inaltime

Consumul de droguri de gradul 4 (in antecedente sau in
prezent)

Neoplazia maligna (in antecedente sau in prezent)

Alte boli transmisibile (in prezent)

Testele pentru HIV, HCV, HBV

Informatii de baza pentru a evalua starea de functionare a

organului donat

Sectiunea 4
Informatii referitoare la caracterizarea organului si a
donatorului
15. Agentia de Transplant transmite autoritatilor
competente sau organismului delegat din alte state de
destinatie potentiale, Tn cel mai scurt timp, Tnainte de
efectuarea schimbului transfrontalier de organe umane,
informatiile colectate pentru caracterizarea organelor
prelevate si a donatorului:
15.1 date minime colectate la fiecare donare:
15.1.1 denumirea prestatorului de servicii medicale
(centru de prelevare) unde are loc prelevarea de
organ/organe;
15.1.2 date de contact ale centrului de prelevare in care
are loc prelevarea, necesare pentru coordonarea,
alocarea si trasabilitatea organelor de la donatori la
primitori si invers;
15.1.3 tipul de donator, data nasterii sau varsta estimata,
sexul, greutatea, inaltimea;
15.1.4 grupa sanguina si Rh;
15.1.5 data, ora si cauza decesului;
15.1.6 date privind existenta bolilor transmisibile (in
prezent);
15.1.7 consumul de droguri de gradul 4 (in antecedente
sau n prezent);
15.1.8 neoplazii maligne (in antecedente sau Tn prezent);
15.1.9 testele pentru HIV, HCV, HBV;
15.1.10 informatii de baza pentru a evalua starea de
functionare a organului donat.

- Standardul 427/2017, Cap. 111, pct. 26. Evaluarea
organului si a donatorului

A. Date minime

1. Entitatea unde a avut loc prelevarea si alte date generale
2. Tipul de donator

3. Grupa sanguind

4. Sex

5. Cauza decesului

6. Data decesului




7. Data nasterii sau varsta estimata

8. Greutate

9. Inaltime

10. Consumul de droguri de gradul 4 (in antecedente sau in
prezent)

11. Neoplazia maligna (in antecedente sau in prezent)

12. Alte boli transmisibile (n prezent)

13. Testele pentru HIV, HCV, HBV, Sifilis

14. Informatii de baza pentru a evalua starea de
functionare a organului donat.

PARTEA B

Date suplimentare

Date suplimentare: informatii cuprinse in evaluarea
organului si a donatorului care trebuie colectate in plus
fata de datele minime specificate Tn partea A, pe baza
deciziei echipei medicale, tinand seama de
disponibilitatea unor astfel de informatii si de
circumstantele specifice cazului, in conformitate cu
articolul 7 alineatul (1) al doilea paragraf.

Date suplimentare

Date generale

Date de contact ale centrului de prelevare si ale entitatii
n care a avut loc prelevarea, necesare pentru
coordonarea,

alocarea si trasabilitatea organelor de la donatori la
primitori si invers.

Date privind donatorul
Date demografice si antropometrice necesare garantarii

Istoricul medical al donatorului
Istoricul medical al donatorului, in special conditiile care
ar putea afecta compatibilitatea organelor destinate

Capitolul 111

Sectiunea 4

Informatii referitoare la caracterizarea organului si a

donatorului

15.2 date suplimentare, colectate pe baza deciziei echipei

medicale, tinand seama de disponibilitatea unor astfel de

informatii si de circumstantele specifice cazului:
15.2.1 date demografice si antropometrice necesare
garantarii compatibilitatii dintre donator/organ si
primitor;
15.2.2 istoricul medical al donatorului, in special
conditiile care ar putea afecta compatibilitatea organelor
destinate transplantului si care implicad riscul de
transmitere a unei boli;
15.2.3 date fizice si clinice rezultate in urma examenului
clinic, care sunt necesare pentru evaluarea si mentinerea
starii fiziologice a donatorului potential, precum si orice
alte elemente din istoricul medical al donatorului, si care
ar putea afecta compatibilitatea organelor destinate
transplantului sau ar implica riscul de transmitere a unei
boli;
15.2.4 date de laborator necesare pentru a evalua
caracteristicile functionale ale organelor si pentru a
descoperi eventualele boli transmisibile si posibilele
contraindicatii pentru donarea de organe;
15.2.5 examinari de imagisticd medicala pentru a evalua
starea anatomicd a organelor destinate transplantului;
15.2.6 tratamentele administrate donatorului, care au
relevanta pentru a evalua starea functionala a organelor

Compatibil




transplantului si care implica riscul de transmitere a unei
boli.

Date fizice s.l. clinice

Date rezultate Tn urma examenului clinic, care sunt
necesare pentru a evalua mentinerea starii fiziologice a
donatorului potential, precum si orice constatare cu
privire la conditii care nu au fost descoperite in timpul
examindrii istoricului medical al donatorului si care ar
putea afecta compatibilitatea organelor destinate
transplantului sau ar putea implica riscul de transmitere a
unei boli.

Date de laborator

Date necesare pentru a evalua caracteristicile functionale
ale organelor si pentru a descoperi eventualele boli
transmisibile si posibilele contraindicatii pentru donarea
de organe.

Imagistica medicala

Explorari cu ajutorul imagisticii medicale pentru a
evalua starea anatomicd a organelor destinate
transplantului.

Terapie

Tratamente administrate donatorului si care sunt
relevante pentru a evalua starea functionald a organelor
si compatibilitatea in vederea dondrii de organe, in
special folosirea antibioticelor, a suportului inotropic si a
transfuziei.

si compatibilitatea lor, in special antibioticele
administrate, suportul inotropic si transfuzia.

- Standardul 427/2017, Cap. 111, pct. 26. Evaluarea
organului si a donatorului

B. Date suplimentare

1. Date generale:

1) Date de contact ale centrului de prelevare si ale entitatii
n care a avut loc prelevarea, necesare pentru coordonarea,
alocarea si trasabilitatea organelor de la

donatori la primitori si invers;

2) Date privind donatorul;

3) Date demografice si antropometrice necesare garantarii
2. Istoricul medical al donatorului:

1) Istoricul medical al donatorului, in special conditiile
care ar putea afecta compatibilitatea organelor destinate
transplantului si care implica riscul de transmitere a unei
boli.

3. Date fizice si clinice:

1) Date rezultate Tn urma examenului clinic, care sunt
necesare pentru a evalua mentinerea starii fiziologice a
donatorului potential, precum si orice constatare cu
privire la conditii care nu au fost descoperite in timpul
examindrii istoricului medical al donatorului si care ar
putea afecta compatibilitatea organelor destinate
transplantului sau ar putea implica riscul de transmitere a
unei boli.

4. Date de laborator:

1) Date necesare pentru a evalua caracteristicile
functionale ale organelor si pentru a descoperi eventualele
boli transmisibile si posibilele contraindicatii pentru
donarea de organe.

5. Date despre imagistici medicala:

1) Explorarii cu ajutorul imagisticii medicale pentru a
evalua starea anatomica a organelor destinate
transplantului.

6. Terapie:

1) Tratamente administrate donatorului si care sunt
relevante pentru a evalua starea functionala a organelor si




compatibilitatea in vederea donarii de organe, in special
folosirea antibioticelor, a suportului inotropic si a
transfuziei.




