Tabel de concordanta privid transpunerea
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

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

- 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

2. Titlul proiectului de act normativ national

Ordin ministrului sanatatii 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

2. Gradul general de compatibilitate
Partial compatibil

3. Autoritatea/persoana responsabila

Ministerul Sdnatatii—  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 i monitorizare a activitatilor de reproducere umana
4) Liliana lamandii, jurista

5. Data intocmirii/actualizarii

17.11.2025

6. Actul Uniunii Europene 7. Proiectul de act normativ national 8. Gradul de 9. Observatii
compatibilitate

Articolul 1 Ordinul ministrului sanatatii nr. /2025 cu privire | Compatibil

s . o . o la aprobarea Regulamentului cu privire la mecanismul
Orientarile referitoare la modalitdtile de inspectie si masurile p 8 p

de control, precum si la formarea si calificarea agentilor, in de p lnS[feCtle $1 masurllle de l.contro.l . perln(}
domeniul tesuturilor si al celulelor umane, previzute la | €01 ormitatea cu standardele de calitate si siguranta

articolul 7 alineatul (5) din Directiva 2004/23/CE sunt pentrlf transplantul de organe si substante de origine
stabilite in anexa la prezenta decizie. umana




Anexa

ORIENTARI REFERITOARE LA MODALITATILE
DE INSPECTIE SI MASURILE DE CONTROL,
PRECUM SI LA FORMAREA SI CALIFICAREA
AGENTILOR, iN DOMENIUL TESUTURILOR SI
AL CELULELOR UMANE

1. Obiectivul orientarilor

Obiectivul acestor orientari este de a oferi Indrumari
statelor membre in vederea instituirii unui nivel de
competentd si de eficienta omogen al inspectiilor din
domeniul tesuturilor si al celulelor.

Ordinul ministrului sanatitii nr. /2025 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 substante de origine
umana

Compatibil

2. Responsabilititile inspectorilor - Regulamentul cu privire la mecanismul de inspectie | Compatibil
e IR N . | si masurile de control privind conformitatea cu
Inspectorul trebuie sa fie imputernicit in mod clar in scris . . . <
< . o . .~ . . | standardele de calitate s§i sigurantd pentru
de catre autoritatea competenta pentru sarcina specificd si . . .. <
. < o v . . . 7| transplantul de organe si substante de origine umana,
trebuie sd detind mijloace de identificare oficiale. . . . C s esges
T R . .. . aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii nr.
Inspectorul are sarcina de a strange informatii detaliate pe 12025
care le furnizeaza autoritatii competente in conformitate | ——
1 ifi i ie. o . .
cu mandatul specific de inspectie Punctul 22. Personalul care are atributii de inspectie se
desemneaza prin ordinul directorului Agentiei si este
imputernicit:
22.1. sa efectueze orice tip de inspectii dupa caz;
22.2. sa colecteze si verifice datele privind conformitatea
institutiilor i activitatilor desfasurate cu normele
legislative din domeniu;
22.3. sa raporteze constatarile catre directorul Agentiei;
22.4. sa detind mijloace oficiale de identificare 1in
conformitate cu mandatul specific de inspectie.
O inspectie este un exercitiu de esantionare, intrucat | Punctul 24. Inspectia este un exercitiu de esantionare, | Compatibil

inspectorii nu pot examina toate domeniile si documentele
in cursul unei inspectii. Inspectorul nu trebuie facut
raspunzator pentru deficientele care nu se pot observa in
cursul inspectiei din cauza timpului sau sferei de aplicare
limitate sau din cauza faptului ca anumite procese nu au
putut fi observate in cursul inspectiei.

intrucat inspectorii nu pot examina toate domeniile si
documentele 1n cursul unei inspectii. Inspectorul nu este
raspunzator pentru deficientele care nu se pot observa in
cursul inspectiei din cauza timpului sau sferei de aplicare
limitate sau din cauza faptului ca anumite procese nu au
putut fi observate in cursul inspectiei.




3. Calificarea inspectorilor Punctul 16. Personalul cu atributii de inspector detine o | Compatibil
. A . . . - diploma, un certificat sau un alt titlu oficial de calificare
Inspectorii trebuie sa indeplineasca cel putin urmatoarele | . P . .. . ) .
conditii in domeniul stiintelor medicale sau biologice, acordat la
T S ) ) ) | incheierea unui ciclu de studii universitare sau a unui curs
(a) sa fie titulari ai unei diplome, ai unui certificat sau ai | de formare recunoscut la nivel national si/sau
unui alt titlu oficial de calificare in domeniul stiintelor | international ca fiind echivalent. In cazuri exceptionale,
medlcale sau blologlce,. care sa ateste 1pche1erea unut |\ Agentia poate considera ca experienta semnificativa si
ciclu de formare universitard sau a unui 01.clu de formare relevantd a unei persoane poate scuti persoana respectiva
recunoscut de statul membru respectiv ca fiind echivalent; | de cerintele prevazute la pet. 18.
si
(b) sa detina experienta practica in domeniile relevante de
operatiuni in cadrul unui centru de transfuzie sanguina sau
centru de tesuturi sau celule. Alte experiente anterioare
pot fi considerate, de asemenea, relevante.
Autoritatile competente pot considera, in cazuri
exceptionale, cd experienta considerabila si relevantd a
unei persoane ar putea constitui o derogare de la cerinta
stabilita la litera (a) pentru persoana respectiva.
4. Formarea inspectorilor Punctul 17. Inainte ca personalul care are atributii de | Compatibil
Atunci cand fsi iau in primire sarcinile, inspectorii trebuie inspectie sd isi preia atributiile, Agentia le oferd acestora o
i beneficieze de o pregitire intr(’) ductivi specifici formare introductiva specifica, tindnd cont de prevederile
- . o . . o " | ghidurilor nationale, internationale si cele mai bune
Aceasta pregatire trebuie sa includa cel putin urmatoarele: ghicurt o . ’
° practici relevante in domeniu.
(a) sistemele de acreditare, desemnare sau autorizare din | Punctul 18. Agentia se asigura ca formarea introductiva | Compatibil
statul membru in cauzi: specificd include cel putin urmatoarele:
(b) cadrul juridic aplicabil pentru efectuarea activitatilor Subpunctul 18.4. cadrul juridic aplicabil desfasurarii | Compatibil
lor: activitatilor de supraveghere din domeniul transplantului
de organe si substantelor de origine umana;
(c) aspectele tehnice ale activitatilor centrelor de tesuturi Subpunctgl 18.5. o prezentare gegeralé a aspect.elor Compatibil
si celule: tehnice privind activitatile din domeniul transplantului de
] organe si substantelor de origine umana;
(d) procedurile si tehnicile de inspectie, inclusiv Subpunctul 18.1. tehnicile si procedurile operationale | Compatibil
exercitiile practice; | i standard de inspectie, stabilite de Agentie;
(e) Sistemele internationale de management al calititii Subpunctul 18.9. modele de sisteme nationale si | Compatibil
(ISO, EN); internationale de management al calitatii;
(f) sistemele de sdndtate nationale si structurile Subpunctul 18.8. o prezentare generald a structurilor | Compatibil

organizationale ale centrelor de tesuturi si celule din statul

organizationale in domeniul transplantului de organe si




membru in cauza;

substantelor de origine umana de la nivel national;

(g) organizarea autorititilor nationale de reglementare; Subpunctul 18.7. o prezentare generald a organizdrii si | Compatibil
functiondrii Agentiei si altor institutii din domeniile
conexe;
h) instrumentele de inspectie internationale si alte | Subpunctul 18.10. instrumentele de inspectie nationale | Compatibil
organisme relevante. , ’ , si/sau internationale.
Aceasta pregitire introductivd ar trebui completatd prin | Punctul 19. Agentia se asigurd ca formarea introductiva | Compatibil
formare de specialitate si prin formare internd continua, §pemﬁca este completgta de f01.’ma.re §p601a1}zata pentru
dupa caz, de-a lungul intregii cariere a inspectorului. inspectarea anumitor tipuri de institutii medico-sanitare,
banci de tesuturi si/sau celule, precum si persoane juridice
autorizate pentru desfasurarea activitdtilor in domeniul
transplantului, precum si de formare continua, dupa caz.
Agentia depune toate eforturile rezonabile pentru a se
asigura ca inspectorii care participa la inspectiile comune
au finalizat formarea relevanta.
5. Tipuri de inspectie Punctul 4. Agentia efectueazd urmatoarele tipuri de | Compatibil
e : inspectii, dupa caz:
5.1. Pot fi desfasurate diferite tipuri de inspectie: pect P
(a) Inspectii generale orientate spre sisteme: ar trebui si se | Subpunctul 4.1. inspecgie de rutipé anuntatd a sistemului, | Compatibil
desfasoare la fata locului si sd acopere toate procesele si | Care este o inspectie gene'ral.? orientata spre sistem, ce se
activitatile, inclusiv: structura organizationald, politici, des.fai.soa.ra 1? fa;a.loculul sl acopera toate procesel.e. $1
responsabilititi, —managementul  calititii, personal activitatile, inclusiv: structura organizationald, politici,
documentatie, calitatea datelor, sisteme de asigurare a | responsabilitati, managementul — calitatii, ~personal,
protectici  datelor si  confidentialitatii, instalatii, documentatie, calitatea datelor, sisteme de asigurare a
echipamente, contracte, reclamatii si retrageri sau | Protectiei datelor —si  confidentialitatii, instalatii,
audituri, comunicarea informatiilor (in interiorul echi'parpente, contracte, recl'a}ma‘gii 'Si 'retrager%. Sau
frontierelor si in afara acestora) si trasabilitatea tesuturilor | audituri, comunicarea qurma‘gnlq (in interiorul tarii si in
si a celulelor. afara acesteia), trasabilitatea si vigilenta organelor,
i tesuturilor si a celulelor.
(b) Inspectii tematice: ar trebui si se desfisoare la fata | Subpunctul 4.3. inspectie anuntatd sau neanuntata care | Compatibil

locului si sa acopere una sau mai multe teme specifice, de
exemplu: sisteme de management al calitatii, procedeul de
preparare, sistemele de vigilentd sau conditiile de
laborator de examinare a donatorului.

vizeaza o anumita activitate sau un anumit subiect, care
este o inspectie ce se desfasoara la fata locului si acopera
una sau mai multe teme specifice, de exemplu: sistemul
de management al calitatii, procesul de preparare,
sistemul de vigilentd sau conditiile de testare si de
examinare a donatorului, inspectie de monitorizare sau
reevaluare pentru a urmari masurile corective impuse in
cursul unei inspectii anterioare;




(c) Controale documentare: nu se desfasoard la fata
locului, ci intr-o locatie la distantd si pot acoperi toate
procesele si activitatile sau se pot axa pe una sau mai
multe teme specifice.

Subpunctul 4.5. control documentar, care este o evaluare
documentara, care nu se desfasoara la fata locului si poate
acoperi toate procesele si activitatile sau se poate axa pe
una sau mai multe teme specifice, inclusiv evaluarea
dosarului de autorizare;

Compatibil

(d) Reinspectii: pot fi indicate ca inspectii de monitorizare
sau reevaluare pentru a urmadri actiunile corective impuse
in cursul unei inspectii anterioare.

Punctul 34. Dacd in cadrul inspectiilor se identifica
cazuri de neconformitate cu legislatia, Agentia poate
dispune efectuarea inspectiilor ulterioare prin care
monitorizeaza si verifica daca institutiile medico-sanitare,
bancile de tesuturi si/sau celule, precum si persoanele
juridice autorizate pentru desfasurarea activitdtilor in
domeniul transplantului au intreprins masurile corective si
preventive corespunzatoare, acestea facand parte din tipul
inspectiilor anuntate sau neanuntate.

Compatibil

5.2. In plus, se pot efectua unele inspectii particulare:

(a) Inspectii ale tertilor: trebuie realizate inspectii
documentare sau la fata locului la terti, astfel cum se
mentioneaza la articolul 24 din Directiva 2004/23/CE.

Subpunctul 4.4. inspectie la terti, care este o inspectie
documentard sau la fata locului la terti. Prin terti se
intelege orice entitate cu care institutiile medico-sanitare,
bancile de tesuturi si/sau celule, precum si persoanele
juridice autorizate pentru desfasurarea activitatilor in
domeniul transplantului au wun contract/acord de
colaborare;

Compatibil

(b) Inspectii comune: ca urmare a evaludrii
circumstantelor specifice, inclusiv limitarea resurselor sau
a expertizei, un stat membru poate avea in vedere
posibilitatea de a solicita altei autoritati competente din
Uniune sa realizeze inspectii comune pe teritoriul sau in
colaborare cu agentii statului membru solicitant.

Subpunctul 4.6. inspectie comuna, care se efectueaza in
cazul unor resurse limitate sau a expertizei, In urma
evaludrii circumstantelor specifice, cu participarea unor
inspectori ai autoritatilor competente din alte tari sau cu
experti ale altor institutii in domeniu din tard sau din afara
tarii.

Compatibil

6. Programarea inspectiilor

Autoritatile competente trebuie sa stabileasca un program
al inspectiilor si sa identifice si sd aloce resursele
necesare. In conformitate cu articolul 7 alineatul (3) din
Directiva  2004/23/CE, periodic, autoritatea sau
autoritatile competente organizeaza inspectii si pun in
aplicare masuri de control. Intervalul dintre doud inspectii
nu trebuie sa depaseasca doi ani.

Punctul 14. Agentia stabileste un plan al inspectiilor cu
identificarea si alocarea resurselor necesare. Intervalul
dintre doud inspectii de rutind anuntate nu trebuie sa
depéseascd termenii stabiliti de legislatia nationala.
Punctul 15. Frecventa inspectiilor este determinata de:
15.1. riscurile identificate, asociate cu tipurile de organe si
substante de origine umand, precum si cu activitatile
desfasurate care fac obiectul autorizarii;

15.2. rezultatele inspectiilor anterioare si gradul de
conformitate al institutiilor medico-sanitare, bancilor de
tesuturi si/sau celule, precum si persoanelor juridice
autorizate pentru desfisurarea activitdtilor In domeniul

Compatibil




transplantului, in raport cu cerintele legislatiei nationale in
domeniu;

15.3. certificarea sau acreditarea de catre organisme
internationale relevante, dupa caz;

15.4. eficacitatea sistemului de management al calitatii
institutiilor medico-sanitare, béancilor de tesuturi si/sau
celule, precum si persoanelor juridice autorizate pentru
desfasurarea activitatilor in domeniul transplantului.

Se recomanda ca o inspectie completa la fata locului care
sa acopere toate domeniile de activitate sa fie desfasurata
cel putin o datd la patru ani. in cursul intervalului dintre
doud inspectii de sistem generale, se poate realiza o
inspectie tematica care se axeaza pe 0 tema sau un proces
specific sau, in mod alternativ, in absenta unor schimbari
semnificative de la wultima inspectie, o revizuire
documentara poate fi efectuata.

Punctul 35. In mod exceptional, Agentia poate dispune
efectuarea inspectiilor, integral sau partial, prin
intermediul unor mijloace virtuale sau al unei examinari
de la distantd a documentelor, cu conditia ca:

35.4. sa nu se depaseasca intervalul maxim de 4 ani dintre
doua inspectii la fata locului.

Punctul 4. Agentia efectueaza urmadtoarele tipuri de
inspectii, dupa caz:

4.3. inspectie anuntatd sau neanuntatd care vizeaza o
anumita activitate sau un anumit subiect, care este o
inspectie ce se desfasoara la fata locului si acopera una
sau mai multe teme specifice, de exemplu: sistemul de
management al calitatii, procesul de preparare, sistemul
de vigilentd sau conditiile de testare si de examinare a
donatorului, inspectie de monitorizare sau reevaluare
pentru a urmari masurile corective impuse in cursul unei
inspectii anterioare;

Compatibil

7. Desfasurarea inspectiilor

7.1. Atunci cand resursele o permit, echipa ar trebui sa fie
compusd din membri cu competente diferite.

Dupd caz, poate fi solicitat ajutorul unui expert extern
pentru o inspectie specifica. Acest expert ar trebui sa aiba
doar un rol consultativ.

Punctul 20. Personalul care are atributii de inspectie
poate fi asistat de experti tehnici externi, cu competente
diferite, cu conditia ca Agentia sa se asigure ca expertii
respectivi respectd cerintele nationale din domeniul
transplantului de organe si substantelor de origine umana.
Acesti experti tehnici ar trebui sa aiba doar un rol
consultativ.

Compatibil

Trebuie evitate, in general, inspectiile efectuate de un
singur inspector. Cel putin unul dintre inspectori trebuie
sa detind o experienta practicd de minimum doi ani, astfel
cum s-a mentionat la punctul 3 litera (b).

Punctul 23. Se evita, in general, inspectiile efectuate de
un singur inspector, iar cel putin unul dintre inspectori va
avea o experientd practicad de minimum doi ani si formare
specifica.

Compeatibil

7.2. Un raport de inspectie trebuie trimis dupa inspectie

Punctul 28. Urmare a inspectiilor efectuate este emis

Compeatibil




catre centrul de tesuturi sau terta parte inspectata.
Concluziile raportului trebuie sa identifice in mod clar
deficientele observate.

raportul de inspectic unde se identifici in mod clar
deficientele observate, iar o copie a raportului este trimisa,
dupa inspectie, catre entitatea supusa inspectiei.

Trebuie definitd in raport o datd pand la care centrul de | Punctul 29. In raport se defineste o data calendaristica | Compatibil
tesuturi sau terta parte au obligatia de a trimite propuneri | Pana la care entitatea supusd inspectiei are obligatia de a
sau un calendar pentru rectificarea deficientelor | trimite un plan calendaristic pentru inldturarea
evidentiate in raport. neconformitatilor evidentiate in raport, precum si a
masurilor preventive si corective.
Dupi caz, se poate organiza o reinspectie pentru a garanta Punctul 34. Dacd in cadrul inspectiilor se identificd | Compatibil
> kH . . . . .
aplicarea masurilor ulterioare. cazuri de neconformitate cu legislatia, Agentia poate
dispune efectuarea inspectiilor ulterioare prin care
monitorizeaza si verifica daca institutiile medico-sanitare,
bancile de tesuturi si/sau celule, precum si persoanele
juridice autorizate pentru desfasurarea activitdtilor in
domeniul transplantului au intreprins masurile corective si
preventive corespunzatoare, acestea facand parte din tipul
inspectiilor anuntate sau neanuntate.
8. Sistemul de management al calititii al inspectorilor | Punctul  25. Agentl.aw (dispune de un sistem de | Compatibil
. . . L - management al calitatii care cuprinde proceduri
Fiecare autoritate competentd trebuie sa dispund de un . - . .
. e . . .. | operationale standard corespunzitoare si un sistem de
sistem de management al calitatii care sa cuprinda . . . .
. . ’ 9 . audit intern adecvat. Agentia efectueaza cu regularitate o
proceduri standard de functionare corespunzatoare si un . - .
. . ; i ’ evaluare a mecanismului de inspectie.
sistem de audit intern adecvat. Autoritdtile competente ar
trebui sa efectueze cu regularitate o evaluare a sistemelor
lor de inspectie.
Articolul 2 Prevederi UE
optionale

Prezenta decizie se adreseaza statelor membre.




