NOTA DE FUNDAMENTARE

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

1. Denumirea sau numele autorului si, dupa caz, a/al participantilor la elaborarea
proiectului actului normativ

Autor: Ministerul Sanatatii, in colaborare cu Agentia de Transplant.

In scopul asistentei tehnice si facilitirii schimbului de bune practici ale UE in ceea ce
priveste transpunerea legislatiei UE, Ministerul Sanatatii si Agentia de Transplant au antrenat
Misiunea de experti TAIEX a Comisiei Europene (CE), care a servit drept instrument de
asistentd tehnica si schimb de informatii.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

2.1. Temeiul legal sau, dupa caz, sursa proiectului actului normativ

Proiectul de ordin cu privire la aprobarea Regulamentului cu privire la mecanismul de
inspectie si masurile de control privind conformitatea cu standardele de calitate si siguranta
pentru transplantul de organe si substantele de origine umana (in continuare - Regulament), a
fost elaborat in conformitate cu actiunea nr. 53 din Anexa A la Clusterul 2, Capitolul 28
»Protectia Consumatorilor si a Sanatatii” din Programului national de aderare a Republicii
Moldova la Uniunea Europeand pentru anii 2025-2029, aprobat prin Hotararea Guvernului nr.
306/2025. Proiectul are drept obiectiv crearea unui cadru uniform si coerent pentru efectuarea
inspectiilor, monitorizarea respectarii standardelor de calitate si sigurantd, precum si
consolidarea competentelor institutionale ale Agentiei de Transplant si ale altor entitati
implicate 1n activitatile de donare, prelevare, testare, procesare, conservare, stocare, distributie,
import, export, transport al substantelor de origine umanad, precum si a transplantului de organe.

Scopul proiectului este armonizarea cadrului legislativ national cu legislatia Uniunii
Europene in ceea ce priveste mecanismele de inspectie si masurile de control, precum si
formarea si calificarea personalului cu atributii de inspectie in domeniul transplantului de organe
si substantelor de origine umana, in conformitate cu:

Directiva 2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004,
referitoare la stabilirea standardelor de calitate si siguranta pentru donarea, obtinerea, controlul,
prelucrarea, conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si celulelor umane;

Decizia Comisiei din 3 august 2010 de stabilire a orientdrilor referitoare la modalitatile
de inspectie si masurile de control, precum si la formarea si calificarea agentilor, In domeniul
tesuturilor si al celulelor umane prevazute in Directiva 2004/23/CE a Parlamentului European
si a Consiliului.

2.2. Descrierea situatiei actuale si a problemelor care impun interventia, inclusiv a
cadrului normativ aplicabil si a deficientelor/lacunelor normative

Cadrul normativ actual privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane,
reglementat prin Legea nr. 42/2008 privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane si
Hotararea Guvernului nr. 386/2010 cu privire la instituirea Agentiei de Transplant, nu prevede
un mecanism clar si uniform de inspectie si control al conformitatii cu standardele de calitate si
siguranta.

Principalele lacune identificate sunt: absenta unor proceduri operationale standard pentru
inspectii, lipsa criteriilor de competenta si independentd a inspectorilor, inexistenta unui
program national bazat pe evaluarea riscurilor, precum si lipsa unui mecanism de informare a
transplantul de organe si substantele de origine umana. Adoptarea prezentului Regulament va
permite instituirea unui sistem unitar si eficient de inspectii, aliniat cerintelor europene,




consolidand rolul Agentiei de Transplant si garantdnd siguranta, calitatea si transparenta in
activitatile de transplant.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul de ordin prevede aprobarea Regulamentului cu privire la mecanismul de
inspectie si masurile de control privind conformitatea cu standardele de calitate si siguranta
pentru transplantul de organe si substantele de origine umana, inclusiv:

- stabilirea tipurilor de inspectii (de rutind, tematice, la terti, comune, documentare etc.);

- definirea cerintelor privind frecventa inspectiilor, formarea si competentele
inspectorilor, principiile de desfasurare a inspectiilor si obligatiile institutiilor inspectate;

- posibilitatea efectudrii inspectiilor comune internationale si a inspectiilor la distanta;

- reglementarea aspectelor ce tin de transparentd, independenta si evitarea conflictelor de
interese 1n activitatea personalului implicat.

Proiectul instituie, totodatd, obligatia unui program periodic de inspectii bazat pe
evaluarea riscurilor si a raportarii rezultatelor Ministerului Sanatatii de catre Agentia de
Transplant.

3.2. Optiunile alternative analizate si motivele pentru care acestea nu au fost luate
in considerare

A fost analizata si alternativa delegarii competentei de inspectie catre alte structuri din
sistemul medico-sanitar, optiune care ar fi condus la fragmentarea responsabilitatilor si la o lipsa
de coerenta institutionald. Prin urmare, s-a propus instituirea unui mecanism de inspectii unitar,
aflat sub coordonarea Agentiei de Transplant, care sa asigure eficienta si conformitatea cu
standardele europene.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

Implementarea prezentului Regulament va avea un impact pozitiv asupra sectorului
public, prin reglementarea unor mecanisme clare de inspectie, raportare si masuri corective,
ceea ce va conduce la cresterea transparentei, responsabilitdtii institutiilor medicale si
uniformizarea practicilor la nivel national.

Totodata prevederile prezentului Regulament vor contribui la imbunatatirea calitatii
serviciilor medicale, sigurantei pacientilor si alinierii la standardele europene, sporind
increderea publicului in sistemul de transplant din Republica Moldova.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Implementarea proiectului respectiv nu va necesita mijloace financiare suplimentare din
bugetul public.

Cheltuielile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului vor fi finantate din
contul si In limitele mijloacelor financiare destinate institutiilor implicate.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Impactul asupra sectorului privat este minim, vizand doar entitdtile care desfdsoara
activitati autorizate de prelevare, procesare, transport sau livrare de tesuturi si celule. Aplicarea
Regulamentului va spori transparenta, calitatea si siguranta activitatilor, fard a genera costuri
suplimentare semnificative, contribuind la cresterea Increderii si compatibilitatii cu standardele
europene.

4.4. Impactul social

Impactul social al proiectului este semnificativ pozitiv, prin cresterea sigurantei
donatorilor si primitorilor, prevenirea incidentelor adverse si consolidarea Increderii populatiei
in sistemul de transplant. Implementarea mecanismului de inspectie si masurilor de control va
asigura transparentd, eticd si echitate 1n utilizarea substantelor de origine umana, contribuind la
protejarea sanatatii publice si la respectarea drepturilor pacientilor. Pe termen lung, masurile vor
sprijini cresterea disponibilitatii si calitdtii serviciilor medicale si dezvoltarea unei culturi a
responsabilitatii in domeniul transplantului.




4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal

Proiectul nu presupune prelucrarea suplimentard a datelor cu caracter personal, ci
consolidarea protectiei acestora in procesul de inspectie si control. Autoritatea competenta din
Republica Moldova in domeniul transplantului (Agentia de Transplant) va Intreprinde toate
masurile necesare pentru a asigura confidentialitatea si securitatea datelor prelucrate,
anonimizarea informatiilor donatorilor si primitorilor, precum si respectarea principiilor privind
calitatea si securitatea datelor, in conformitate cu reglementarile UE si nationale referitoare la
protectia datelor cu caracter personal (Legea nr. 133/2011 privind protectia datelor cu caracter
personal).

4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen

Nu este aplicabil in acest context, deoarece proiectul de ordin nu afecteaza in mod direct
sau indirect echitatea de gen sau egalitatea intre sexe. Mecanismul de inspectie este orientat
exclusiv catre imbunatatirea calitatii si sigurantei organelor, tesuturilor si celulelor umane, fara
a introduce diferente sau discriminari de gen.

4.5. Impactul asupra mediului

Nu este aplicabil, intrucat activitatile reglementate prin proiectul de ordin nu implica
niciun impact direct asupra mediului. Implementarea mecanismului de inspectie si masurilor de
control vizeaza procese medicale si administrative care nu influenteaza factorii de mediu.

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Nu este aplicabil.

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

Proiectul de ordin cu privire la aprobarea Regulamentului privind mecanismul de
inspectie si masurile de control privind conformitatea cu standardele de calitate si siguranta
pentru transplantul de organe si substantele de origine umana transpune:

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

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

Aceste reglementari europene stabilesc premisele juridice pentru implementarea
mecanismului de inspectie si masurilor de control privind conformitatea cu standardele de
calitate si sigurantd pentru transplantul de organe si substantele de origine umana utilizate in
scopuri terapeutice.

5.1. Masuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE in
legislatia nationala

Directiva EU/CE a) obiectivele actului | b) gradul de | ¢) argumentarea
juridic al UE,; transpunere a actului | introducerii unor

juridic al UE, | reglementari care nu

precizandu-se daca | sunt prevazute expres

transpunerea este | in actul juridic al UE

totald, partiald sau | si/sau care depasesc

selectiva; cerintele minime

stabilite de acesta.
Directiva 2004/23/CE a | Prezenta directiva | Transpus partial -

Parlamentului European si a | stabileste standardele de | Termenul limita si
Consiliului din 31 martie 2004 | calitate si de securitate | modalitatea de




privind stabilirea standardelor | pentru  tesuturile  si | transpunere totala
de calitate si securitate pentru | celulele umane destinate | prin actiuni incluse in
donarea, obtinerea, controlul, | utilizarii la om in | PNA:

prelucrarea, conservarea, | vederea garantarii unui | Modificarea
stocarea si distribuirea | nivel ridicat de protectie | Standardului privind
tesuturilor si a celulelor umane | a sanatatii umane. organizarea si

desfasurarea activitatii
de prelevare si
transplant de organe,
tesuturi si celule
umane, aprobat prin
Ordinul Ministerului
Séanatatii.

Termen limita: iulie,
2026.

Decizia Comisiei din 3 august | Prezenta decizie | Transpus total -
2010 de stabilire a orientdrilor | stabileste modalitatile
referitoare la modalitatile de | de inspectie si masurile
inspectie si masurile de control, | de control, formarea si
precum si la formarea si | calificarea inspectorilor,
calificarea agentilor, in | in domeniul tesuturilor si
domeniul tesuturilor si al | al celulelor umane.
celulelor umane, prevazute in
Directiva 2004/23/CE a
Parlamentului European si a
Consiliului

Actele juridice ale Uniunii Europene (Directiva 2004/23/CE; Decizia Comisiei din
3 august 2010) sunt transpuse in legislatia nationald a Republicii Moldova prin
urmatoarele acte normative relevante:

e Legea nr. 42/2008 privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane, care
stabileste normele si conditiile pentru desfasurarea activitdtilor de transplant in
Republica Moldova;

o Hotararea Guvernului nr. 694/2024 cu privire la instituirea Sistemului informational
,» I ransplant”;

e Hotiararea Guvernului nr. 56/2025 privind schimbul de organe umane destinate
transplantului intre Republica Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
celule umane;

e Ordinul ministrului sanatatii nr. 427/2017 cu privire la aprobarea Standardului
privind organizarea si desfasurarea activititii de prelevare si transplant de organe,
tesuturi si celule umane;

e Ordinul ministrului sanatatii nr. 1052/2024 cu privire la aprobarea Regulamentului
privind efectuarea activitatilor de vigilentd in transplantul de organe, tesuturi si celule
umane;

e Ordinul ministrului sanatatii nr. 1095/2024 cu privire la trasabilitatea organelor,
tesuturilor si celulelor destinate utilizarii la om si aplicarea Codului European Unic.
Informatii detaliate cu privire la transpunerea exacta a acestor acte se regasesc in

tabelele de concordanta elaborate in cadrul procesului de armonizare a legislatiei nationale cu
acquis-ul comunitar.

5.2. Masuri normative care urmairesc crearea cadrului juridic intern necesar
pentru implementarea legislatiei UE

Lista actelor juridice ale Uniunii Europene pentru care se creeaza cadrul juridic
intern necesar implementarii:
- Directiva 2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie

2004 privind stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru donarea, obtinerea, controlul,




prelucrarea, conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor umane, esentiala
pentru prevenirea transmiterii bolilor si asigurarea unui standard ridicat de siguranta si calitate;

- Decizia Comisiei din 3 august 2010 de stabilire a orientarilor referitoare la
modalitatile de inspectie si masurile de control, precum si la formarea si calificarea agentilor, in
domeniul tesuturilor si al celulelor umane, prevazute in Directiva 2004/23/CE a Parlamentului
European si a Consiliului.

Argumente pentru justificarea necesititii aprobarii masurilor incluse in proiectul
de ordin in vederea implementarii legislatiei UE:

Aprobarea proiectului de ordin este necesard pentru consolidarea cadrului normativ si
functional al mecanismului de inspectie si masurilor de control In domeniul transplantului, prin
alinierea acestuia la standardele si practicile Uniunii Europene. Proiectul stabileste un sistem
coerent de inspectie si control, care permite transpunerea cerintelor europene privind calitatea,
siguranta si trasabilitatea activitatilor de donare, prelevare, testare, procesare, conservare,
stocare, distributie, import, export, transport sau transplant de organe si substante de origine
umanad, desfasurate de institutiile autorizate. Prin reglementarea clara a procedurilor de evaluare,
control si raportare, se asigura monitorizarea continud a conformitatii si aplicarea eficientd a
masurilor corective.

Totodata, ordinul contribuie la cresterea transparentei, uniformizarea practicilor de
inspectie si evaluare, precum si la fortificarea capacitatii institutionale a Agentiei de Transplant.
Prin aceste masuri, se urmareste asigurarea unui nivel 1nalt de siguranta a pacientului si alinierea
Republicii Moldova la cerintele acquis-ului comunitar in domeniul supravegherii si controlului
calitatii in activitatile de transplant.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

In vederea asigurarii transparentei in procesul decizional, conform prevederilor Legii nr.
239/2008 privind transparenta in procesul decizional si Legii nr. 100/2017 privind actele
normative, Ministerul Snatatii a publicat anuntul de initiere a elaborarii proiectului de ordin pe
pagina oficiald a institutiei, www.ms.gov.md, in sectiunea ,, Transparenta decizionald”, precum
si pe platforma guvernamentald www.particip.gov.md
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-procesului-de-
elaborare-a-proiectului-de-ordin-cu-privire-la-aprobarea-regulamentului-privind-mecanismul-
de-inspectie-si-masurile-de-control-privind-conformitatea-cu-standardele-de-calitate-si-
siguranta-pentru-transplantul-de-organe-si-substantele-de-origine-umana/15406

Proiectul de ordin urmeaza sa fie supus expertizei de compatibilitate cu legislatia UE de
catre Centrului de Armonizare a Legislatiei si expertizei juridice de catre Ministerul Justitiei.

La elaborarea proiectului s-a tinut cont de prevederile metodologice de efectuare a
expertizei anticoruptie, Anexa nr. 2 la Hotararea Colegiului Centrului National Anticoruptie nr.
6/2017.

7. Concluziile expertizelor

Informatia referitoare la concluziile expertizei de compatibilitate cu legislatia UE urmeaza
a fi inclusa in sinteza obiectiilor si propunerilor/recomandarilor la proiectul de ordin.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Aprobarea prezentului proiect de ordin va genera procesul de elaborare a actelor interne
la nivelul Agentiei de Transplant.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului
normativ

Ministerul Sanatétii si Agentia de Transplant vor oferi suport metodologic-consultativ
prestatorilor de servicii medicale autorizati pentru activitati de prelevare si transplant de organe,
tesuturi si celule umane, asigurand implementarea adecvatd a prevederilor stabilite in acest
ordin.

Ministru Emil CEBAN
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