
dlq>

\v ll

MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICI MOLDOVA

ORDIN
mun. Chiqin[u

&fuozq nr..2?{
Cu privire Ia trasabilitatea organelor,

{esuturilor qi celulelor destinate utilizirii Ia om

;i aplicarea Codului European Unic

in baza Legii nr. IL2l20l4 pentru ratiftcarea Acordului de Asociere intre
Republica Moldova, pe de o parte, qi Uniunea EuropeanS gi Comunttatea Europeand

a Energiei Atomice qi statele membre ale acestora (Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 2014, nr. 185-199, art. 442), precum qi in temeiul prevederilor
Regulamentului cu privire la organizarca ;i funclionarea Ministerului Senete,tii,

aprobat prin Hot6rdrea Guvernului 14812021,

Prezentul Ordin:

- transpune p@ial (transpune art. 3 lit. (s), art.41it. (0, art. 10 qi art. 16) Directiva
20l0l53NE a Parlamentului European gi a Consiliului din 7 iulie 2010 privind
standardele de calitate qi siguranli referitoare la organele umane destinate

transplantului, publicatd"in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 207114 din 06

august 2010, CELEX: 32010L0053;

- transpune parlial (transpune art.3 lit. (k), (1), (o), art. 8 (1) - (a) qi art. L4)
Directiva 20041231CE a Parlamentului European qi a Consiliului din 31 martie 2004
privind stabilirea standardelor de calitate qi securitate pentru donarea, obfinerea,
controlul, prelucrarea, conseryarea, stocarea qi distribuirea lesuturilor qi a celulelor
umane, publicatS in Jurnalul Oficial al Uniunii EuropeneL 102, din 07 aprilie 2004,
CELEX: 32004L0023, aqa cum a fost modificatdultima datd prin Regulamentul (CE)
nr.59612009 al Parlamentului European qi al Consiliului din 18 iunie 2009;

- transpune parlial (transpune art. zlit. (g), (i) - (y), art.9, art. 10 - 10d, Anexa II
lit. E, Anexa III, Anexa IV, Anexa VI - VIII) Directiva2006l86lCE a Comisiei din
24 octombrie 2006 de punere in aplicare a Directivei 20041231C8 a Parlamentului
European qi a Consiliului cu privire la cerinlele de trasabilitate, notificarea reacliilor
qi a incidentelor adverse grave, precum qi la anumite cerinle tehnice pentru
codificarea, prelucrarea, conservarea, stocarea gi distribuirea lesuturilor qi a celulelor
umane, publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii EuropeneL294l32, din25 octombrie
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2006, CELEX: 32006L0086, aqa cum a fost modificatd ultima datd prin Directiva
(UE) 20151565 a Comisiei din 8 aprilie 2015, in ceea ce priveqte anumite cerinte
tehnice pentru codificarea fesuturilor qi a celulelor umane.

ORDON:

1. Se aprobl Regulamentul de punere in aplicare a sistemului de trasabilitate a

organelor, lesuturilor gi celulelor destinate utilizdrii la om qi aplicarea Codului
European Unic (in continuare - Regulament), se anexeazd.

2. Agen[ia de Transplant va:
2.1. oferi suport metodologic-consultativ prestatorilor de servicii medicale

autorizali pentru activitdlile de transplant cu privire la aplicarea prevederilor
Regulamentului qi va monitoriza procesul de aplicare;

2.2. asigura elaborarea procedurilor operalionale standard privind trasabilitatea
organelor, lesuturilor qi celulelor destinate utilizdrii la om qi aplicarea Codului
European Unic, in termen de 12luni de la data intrdrii in vigoare aprezentului ordin.

3. Prezentul ordin intrd in vigoare peste o lund de la data publicdrii in Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, cu excep{ia sbp. 17 .8.1.,17 .8.2., qi sbp. 18.4.-18.6. din
Capitolul V, Capitolul VI Ei anexa nr.2 la Regulamentul de punere in aplicare a
sistemului de trasabilitate a organelor, lesuturilor qi celulelor destinate utilizdrii la om
qi aplicarea Codului European Unic, care vor intra in vigoare la momentul ader6rii
Republicii Moldova la Uniunea Europeand.

4. Controlul executdrii prezentului ordin mi-l asum.

Ministru Ala NEMERENCOa/fr-r$
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Aprobat prin Ordinul ministrului sdndtd{ii rc.AI\OZ+

Regulamentul
de punere in aplicare a sistemului de trasabilitate a organelor, fesuturilor

qi celulelor destinate utilizirii la om qi aplicarea Codului European Unic

Capitolul I
DISPOZITII GENERALE

1. Regulamentul de punere in aplicare a sistemului de trasabilitate a organelor,

lesuturilor qi celulelor destinate utilizdrii la om qi aplicarea Codului European Unic
(in continuare - Regulament) stabileqte trasabilitatea de la donator laprimitor qi invers
a tuturor:
1.1. organelor prelevate, alocate qi al cSror transplant a fost efectuat pe teritoriul
Republicii Moldova, inclusiv in cazul in care au loc schimburi de organe intre
Republica Moldova qi alte state;
1.2. lesuturilor qi celulelor pe parcursul intregului lan! de activitdli desf6qurate de la
prelevare, prelucrare, stocare, qi distribuire pe teritoriul Republicii Moldova sau p6nd
la distrugerea acestora, inclusiv in cantl fesuturilor qi a celulelor importate qi

exportate.

2. Regulamentul asigurd respectarea cerinlelor pentru proteclia datelor cu caracter
personal, confi denf ialitatea qi securitatea prelucrdrii acestora.
3. in sensul prezentului Regulament se definesc urmdtoarele nofiuni:
3.1. trasabilitatea organelor - capacitatea de alocaliza gi identifica organul in orice
etapd a lanlului, de la donare la transplant sau distrugere, inclusiv capacitatea:
3.1.1. de a identifica donatorul gi centrul de prelevare;
3.1.2. de a identifica primitorul qi centrul de transplant;
3.1.3. de a localiza qi a identificatoate informaliile fdrd caracter personal relevante
privind produsele qi materialele care intrd in contact cu organul respectiv;
3.2. trasabilitatea lesuturilor Si celulelor - capacitatea de alocaliza;i identifica un
anumit lesut sau celuld in timpul oricdrei etape, de la prelevare, la prelucrare, testare
qi stocare, pend la distribulie cdtre primitor sau p6n6 la distrugerea lor. Aceasta
implic6 capacitatea de a identifica:
3.2.1. donatorul qi banca de lesuturi gi/sau celule, persoanele juridice autorizate sE

desfdqoare activitSli de prelevare, transport gi livrare de lesuturi sau celule sau
institulia de procesare care primeqte, proceseazd sau stocheazd lesutul qi/sau celulele;
3.2.2. primitorul la care se utilizeazd in scop terapeutic fesuturile qi celule in cadrul
prestatorului/prestatorilor de servicii medicale;
3.2.3. totalitatea datelor relevante referitoare la produsele qi materiale care intr6 in
contact cu fesuturile qi celulele respective;
3.3. utilizare la om -utilizarcafesuturilor sau a celulelor pe sau intr-un primitor uman
qi in utilizarea extracorporald;
3.4. centru de lesuturi - o bancd de lesuturi Si/sau celule sau o unitate specializatd a
unui spital sau institulie care desfbqoard activitdli de prelucrare, conservare, stocare
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sau distribulie a lesuturilor qi celulelor umane. Centrul de lesuturilbancd de lesuturi
Si/sau celule poate fi responsabilS, de asemenea, de prelevarea sau de controlul

lesuturilor sau al celulelor;
3.5. centru de prelevare - un prestator de servicii medicale, o echipd sau un serviciu/
departament din cadrul unui spital care sunt autorizate de Ministerul SEnAl5ii la
propunerea Agenfiei de Transplant sd efectueze prelevarea de organe umane, lesuturi
sau celule umane;
3.6. CodEuropeqn Unic sau SEC (Single European Code) - codul unic de identificare
aplicat lesuturilor qi celulelor distribuite in Republica Moldova qi exportate/importate
in/din Uniunea European6 (in continuate UE) qi Spaliul Economic European (in
continuate SEE). Codul European Unic constd intr-o secven!6 de identifi care adondrii
qi o secvenlE de identificare a produsului, astfel cum se specificl in Anexa nr. 1;

3.7 . secvenld de identfficare a dondrii - primaparte din Codul European Unic format
din codul/numdrul bSncii de lesuturi qi/sau celule din Republica Moldova, respectiv
UE qi SEE qi din num6ru1 unic al don6rii;
3.8. codul bdncilor de lesuturi ;i/sau celule din Republica Moldoya, respectiv codul
centrelor de lesuturi din UE qi SEE - identificatorul unic pentru b6ncile de tesuturi
Si/sau celule atrtorizate in Republica Moldova sau acreditate, desemnate, autorizate
sau titulare ale unei licenle din UE qi SEE. Codul bdncii de lesuturi constd dintr-un
cod de lard ISO (standard al Organizfiiei Internalionale de Standardizare) care
defineqte codurile aplicabile firilor) qi din codul/numdrul bdncii de lesuturi qi/sau
celule stabilit de Agenlia de Transplant in conformitate cu Compendiul UE al
centrelor de fesuturi, dupi cum se precizeazd in Anexa nr. 1;

3.9. numdrul unic al dondrii - num6ru1 unic atribuit unei dondri specifice de lesuturi
qi de celule in conformitate cu prevederile sbp. 3.6. qi cu specificaliile din Anexa nr.
1,;

3.10. secvenla de identificqre a produsului - a doua parte din Codul European Unic
formatd din codul produsului, numdrul sublotului qi data expirdrii produsului;
3.11. codul produsului - identificatorul tipului specific de lesut sau de celul6, dupd
caz. Codul produsului constd in identificatorul sistemului de codificare al produsului
care indicd sistemul de codificare ,,fiilizat de banca de lesuturi qi/sau celule ((E)
pentru EUTC, <A> pentru ISBT128, <B> pentru Eurocode) qi num6ru1 produsului
conlindnd lesuturi sau celule prevdzrrt in respectivul sistem de codificare pentru tipul
de produs, astfel cum este specificat in Anexa nr. 1;

3.12. numdrul sublotului - numdrul unic de identificare care caracterizeazl lesuturile
qi celulele cu acelaqi numir unic de donare qi acelaqi cod de produs qi care provin din
aceiaqi bancd de fesuturi qi/sau celule, astfel cum este specificat in Anexa nr. 1;

3.I3. data expirdrii - datapdnd la care lesuturile sau celulele pot ftutilizate in scop
terapeutic la om, astfel cum este specificat in Anexa nr. 1;

3.14. platfurma de codfficare a Uniunii Europene - platforma Tehnologii Informatice
(IT) gdzduitd de Comisia Europeand, care cuprinde Compendiul UE al centrelor de

lesuturi qi Compendiul UE al produselor de tipul lesuturilor qi celulelor;
3.15. Compendiul UE al centrelor de lesuturi - registrul tuturor centrelor de lesuturi
qi al bdncilor de lesuturi gi/sau celule care sunt autorizate, titulare de licen!6,
desemnate sau acreditate de autoritatea sau autorit6tile competente din statele membre
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qi care confine informalii despre aceste centre de lesuturi, astfel cum se menlioneazd

in Anexa nr.2;
3.16. Compendiul UE al produselor de tipul lesuturilor Si celulelor - registrul tuturor
tipurilor de lesuturi gi celule aflate in circulalie in UE qi SEE qi respectivele coduri de

produse din cadrul celor trei sisteme de codificare permise (EUTC, ISBT128 qi

Eurocode);
3.L7 " EUTC - sistemul de codificare de produse pentru lesuturi sau celule elaborat de

UE qi SEE, const6nd dintr-un registru al tuturor tipurilor de lesuturi qi celule care

circuld in UE qi SEE qi din codurile de produse corespunzdtoare acestora;

3.18. punereq tn circulalie - distribujia pentru fiilizarcain scop terapeutic la om sau

transferul la o altd bancd, inclusiv, pentru prelucrare suplimentarL, cu sau f6rd
restituire;
3.19. in aceiasi bancd de lesuturi Si/sau celule - toate etapele, de la prelevare la

utilizarea in scop terapeutic la om sunt efectuate sub responsabilitatea aceleiaqi
persoane, in cadrul aceluiaqi sistem de gestionare a calitdlii qi a aceluiaqi sistem de

trasabilitate, in cadrul unui prestator de servicii medicale atrtorizatpentru una sau mai
multe activitSli de bancd de fesuturi qi/sau celule (donare, prelevare, testare,

prelucrare, stocare, distribufie, import, export), situate la aceeaqi adres6;

3.20. amestecare - contactul fizilc sau amestecarea intr-un singur recipient a

{esuturilor sau a celulelor provenind din mai multe prelevdri de la acelaqi donator sau

de la doi sau mai mul1i donatori;
3.2L. organizalia responsabild pentru utilizarea la om - prestatorul de servicii
medicale avtorizat pentru utilizarea lesuturilor qi/sau celulelor in scop terapeutic, la
om;
3.22. distribulie - transportul qi fumizarea de lesuturi qi/sau celule destinate utilizdrii
la om.

Capitolul II
TRASABILITATE

Secfiunea I
Trasabili tatea organelor

4. Agenlia de Transplant, in calitate de autoritate competentd in domeniul
transplantului in Republica Moldova, asigurd trasabilitatea completS, de la donator la
primitor qi invers, pentru toate organele prelevate, alocate qi transplantate in
Republica Moldova.
5. Agenlia de Transplant implementeazdrxrsistem de identificare unicd a donatorului
qi primitorului prin Sistemul Informalional Transplant (Cod SIT). Acest cod permite

identificarea fiecdrei dondri, fiecErui organ qi primitorii asociali, cu respectarea

m6surilor stricte de confidenlialitate qi securitate a datelor, in conformitate cu

dispoziliile UE qi legislalia nafionald.
6. Agenlia de Transplant se asigurd cd:

6.1. instituliile implicate in procesul de donare, prelevare, transplant sau distrugere a
organelor pdstreazdtoate datele necesare pentru trasabilitatea fiecdrei etape, inclusiv
evaluarea organelor gi a donatorilor, conform Standardului privind orgartizarea qi
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desfdqurarea activitdlii de prelevare ;i transplant de organe, lesuturi qi celule umane,

aprobat prin Ordinul ministrului s5ndt6!ii;
6.2. toate datele pentru trasabilitatea complet6 sunt p6strate pentru o perioad6 de cel
pulin 30 de ani de la momentul don6rii. Aceste date pot fi stocate electronic pentru a
asigura accesul rapid qi sigur la informalii pe termen lung.
1.in situaliile in care au loc schimburi transfrontaliere de organe, statele implicate
transmit informaliile necesare pentru a asigura trasabilitatea completd a organelor,
respectind procedurile prevdzute de legislalia european6 qi nafionalI.

Sec{iunea 2
Trasabilitatea {esuturilor qi celulelor

8. Agenlia de Transplant gararfieazd trasabilitatea completd, de la donator la primitor
gi invers, pentru toate {esuturile qi celulele prelevate, prelucrate, stocate qi distribuite
pe teritoriul Republicii Moldova sau p6n5la distrugerea acestora. Aceleaqi cerinle de

trasabilitate se aplicd qi lesuturilor qi celulelor importate sau exportate. Cerinla de

trasabilitate se aplicd qi tuturor datelor relevante referitoare la produsele qi materialele
care vin in contact cu aceste Jesuturi qi celule.
9. Agenlia de Transplant asigurd instituirea unui sistem unic de identificare pentru
donatorii de lesuturi qi celule umane, care atribuie un cod unic fiec6rei dondri (Cod
SIT), precum qi fiecdruia dintre produsele asociate acesteia.
10. Toate fesuturile qi celulele trebuie etichetate corespunzdtor, cu informafii care
permit stabilirea unei leg[turi intre procesul de prelevare qi receplia acestora de cdtre
banca de lesuturi qi/sau celule, precum qi prelucrare, stocare qi distribuire a lesuturilor
qi a celulelor.
11. Agenlia de Transplant se asigur6 cI trasabilitatea lesuturilor qi celulelor umane
respect6 urmdtoarele cerin{e :

11.1. trasabilitatea lesuturilor qi celulelor se asigurd prin documente qi utilizarea
Codului European Unic (SEC), de la prelevare p6nd la fiilizarea acestora in scop
terapeutic la om sau pdnS la distrugerea lor qi viceversa. fesuturile qi celulele folosite
pentru producerea de medicamente in cadrul terapiilor avansate trebuie sd fie trasabile
cel pulin p6nd la etapatransmiterii cdtre producitor;
Il.z.bdncile de lesuturi qi/sau celule ;i instituliile care utilizeazdlesuturi qi/sau celule
umane in scop terapeutic sunt obligate sd pdstreze informaliile prevdzute in Anexa nr.
3 pentru o perioadd de minimum 30 de ani, in format lizibil qi accesibil, in dou6localii
diferite (pentru prevenlia Si minimalizarea riscului distrugerii informaliei stocate
intr-un singur loc);
11.3. trasabilitatea se aplicl inclusiv lesuturilor qi/sau celulelor prelevate de la un
donator decedat, in cazril in care echipele de prelevare activeazdperfiru doi sau mai
mul1i prestatori de servicii medicale autorizalipentru activit6li de bancd sau transplant
de lesuturi qi/sau celule.

Capitolul III
SISTEMUL EUROPEAN DE CODIFICARE

12. Codul European Unic se aplicd tuturor lesuturilor qi celulelor distribuite pentru
utilizarcin scop terapeutic la om. ln alte cazuriin care tesuturile si celulele sunt puse
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in circulalie, ca o cerin!6 minimS, secvenla de identifi care adondrii trebuie inclus6 cel
pulin in documentalia care le inso{eqte.
13. Sunt exceptate de la aplicarea prevederilor de la pct. 12 urmdtoarele categorii de

lesuturi qi celule:
13.1. celulele reproductive provenite din dondri intre parteneri, cu condilia ca toate
activit61i1e, de la prelevare pdnd la utilizare, si se desf6qoare in cadrul aceluiaqi
prestator de servicii medicale autorizat;
13.2. lesuturile qi celulele distribuite direct pentru transplant imediat la primitor, care
sunt autorizate in mod direct de cltre Agenfia de Transplant;
13.3. lesuturile qi celulele importate in Republica Moldova din alte state, in cazuri de

urgenld, cu autorizare directd din parteaAgenliei de Transplant;
13.4. lesuturile qi celulele, altele dec0t celulele reproductive mentionate la sbp. 13.1.,
atunci cOnd aceste lesuturi qi celule r6mdn in aceeaqi banc6 de lesuturi qi/sau celule,
respectiv cdnd donarea, prelevarea, testarea, prelucrarea, stocarea au loc in aceeaqi

bancd;
13.5. lesuturile qi celulele importate in Republica Moldova, atunci cdnd acestea rdmdn
in aceeaqi banc[ de lesuturi qi/sau celule de la momentul importului qi pdn6 la
utilizarea lor in scop terapeutic la om, cu condifia caprestatorul de servicii medicale
sd fie autorizat cel pulin ca centru importator/exportator.

Capitolul IV
FORMATUL CODULUI EUROPEAN UNIC

14. Codul European Unic prevdzut Ia pct. 12 respect6 specificaliile prevdntte in pct.
t5,16 qi in Anexa nr. 1.

15. Codul European Unic este prezentat intr-un format lizibil qi este precedat de
acronimul (SEC). Se pot utiliza in paralel qi alte sisteme de etichetare qi de
trasabilitate.
16. Codul European Unic este tipdrit impreund cu secvenla de identificare a dondrii
qi secventa de identificare a produsului, separate printr-un singur spaliu sau pe doud
rdnduri succesive.

Capitolul V
CERINTE REFERITOARE LA APLICAREA CODULUI EUROPEAN UNIC
17. Centrele de fesuturi/bdncile de lesuturi qi/sau celule trebuie sd respecte
urmdtoarele cerinle minime :

17.1 . un Cod European Unic este atribuit tuturor tesuturilor qi celulelor care necesitd
aplicarca acestui cod, cel tdrziu inainte de distribuirea lor pentru utilizare in scop
terapeutic la om;
17.2. o secvenlb de identificare a donSrii este atribuit6 dupd prelevarea lesuturilor
qi/sau celulelor sau atunci cdnd acestea sunt primite de la un centru de prelevare, ori
cdnd sunt importate de la un furnizor dintr-o altdqard. Secvenla include:
17.2.1. codul centrelor de fesuturi/bdncilor de lesuturi qi/sau celule din Republica
Moldova, conform Compendiului UE al centrelor de lesuturi (Anexa *. 1), pdnd la
aderareaRepublicii Moldova la UE, codul este atribuit de Agenlia de Transplant;
17.2.2. un numdr unic al dondrii alocat prin Sistemul Informational Transplant (SIT);
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17.3 inRepublica Moldova, amestecarea de lesuturi qi celule inainte de distribulie nu
este permisS;
17.4. nu se modificd secvenla de identificare a dondrii odatd ce aceasta este alocatd
(esuturilor qi celulelor puse in circulalie, cu exceplia cantlui in care este necesar s6 se

corec,teze o eroare de codificare; orice coreclie necesitd o documentalie
corespunzdtoare;
17.5. se utilizeazd unul dintre sistemele autorizate de codificare a produselor qi

numerele corespunzdtoare ale produselor con{inAnd fesuturi qi celule incluse in
Compendiul UE al produselor de tipul lesuturilor qi celulelor cel tdrziu inainte de

distribuirea lor pentru utilizareain scop terapeutic la om;
17 .6. seutiLizeazd un num6r corespunzdtor pentru subloturi qi o datd de expirare. Dacd
nu existd o datd de expirare definitd, se utilizeazd formatul 00000000 cel mai tdrziu
inainte de distribuirea lesuturilor qi celulelor in vederea utilizdrii in scop terapeutic,

Ia om;
1,7.7. Cod European Unic este aplicat pe eticheta produsului in cauzd qi in
documentele de insolire intr-o manierd indelebili qi permanentd, celtdrziuinainte de

distribuirea lor pentru utilizare in scop terapeutic, la om. Dacd dimensiunea etichetei
nu permite aplicarea Codului European Unic, acesta este inclus in documentele de

insotire;
L7.8. Agenfia de Transplant trebuie notificatd in urmdtoarele situalii:
17.8.1. cdnd informaliile din Compendiul UE al centrelor de lesuturi necesitd

actualizare sau corectare ;

17.8.2. cdnd Compendiul UE al produselor de tipul tesuturilor qi celulelor necesitd

acbnlizare1,
17.8.3. c6nd centrul de lesuturilbanca de fesuturi qi/sau celule constatd o situalie de

neconformitate semnificativd cu cerinlele referitoarelacodul unic european cu privire
la lesuturile qi celulele primite de la alte centre de fesuturi/bdnci de fesuturi din alte

ldr|'
17 .9. sd adopte mdsuri necesare in cazul aplicdrii incorecte a Codului European Unic.
18. Agenfia de Transplant asigurd aplicareaurmdtoarelor cerinte:
18.1. aloc6 un numSr unic de bancS de lesuturi qi/sau celule pentru fiecare banc5 de

lesuturi qi/sau celule autonzatdpe teritoriul Republicii Moldova. In situaliile in care

o bancd de fesuturi qi/sau celule funclioneazdin mai multe sedii, dar utrlizeazdun
singur sistem de alocare a numerelor unice de donare, acele adrese sunt considerate
ca fiind bdnci de lesuturi qi/sau celule separate;
l8.2.pe teritoriul Republicii Moldova, alocarea unui numdr unic de donare este

realizatdde c6tre Sistemul Informalional Transplant (SIT), acesta fiind num6ru1unic-
de identificare al donatorului atribuit automat de SIT;
18.3. monitorizeazdqiasigurS aplicarea corect6 a Codului European Unic pe teritoriul
Republicii Moldova;
18.4. valideazdqi actualizeazddatele referitoare la b6ncile de lesuturi qi/sau celule din
Republica Moldova inregistrate in Compendiul UE al centrelor de fesuturi, lard
intdrziei nejustificate, in special in urmdtoarele canxi:
18.4.1. la autorizareaunei noi bdnci de tesuturi gi/sau celule;
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L8.4.2.la modificarea informaliilor privind o bancd de lesuturi qi/sau celule sau la

inregistrarea incorectd a acestor informafii in Compendiul UE al centrelor de lesuturi;
18.4.3. la schimbarea condiliitor de autorizare ale unei b6nci de lesuturi qi/sau celule,

inclusiv:
18.4.3.1 . autorizarea pentru un nou tip de lesut sau celule;

L8.4.3.2. attorizarea pentru o noud activitate;
18.4.3.3. actualizarea detaliilor referitoare la orice condilii qi/sau excepfii ad6ugate la
autorizafie;
18.4.3.4. suspendarea, pffia16 sau integrald, a unei anumite autonzdri pentru un

anumit tip de activitate sau tip de fesuturi qi celule;
18.4.3.5. retragerea, pa\iald sau integrald, a autorizaliei unei bdnci de lesuturi qi/sau

celule;
18.4.3.6. incetarea voluntar6, parlialL sau integrald, a activitdlilor autorizate ale unei
b6nci de lesuturi qi/sau celule;

Orice modificdri care afecteazd substanlial autorizarea unei bdnci de lesuturi
qi/sau celule trebuie introduse in termen de cel mult zece zile lucrdtoare.
18.5. informeaz[ autorit[1ile competente din alte state atunci cdnd se constati
informalii incorecte in Compendiul UE al centrelor de lesuturi sau in cazul unei
neconformit5li semnificative in aplicarea Codului European Unic;
18.6. informeazd Comisia Europeand qi celelalte autoritdli competente atunci c6nd, in
uffna evaluirilor, considerd cd este necesard o actualizare a Compendiului UE al

produselor de tipul lesuturilor qi celulelor.
19. Pe teritoriul Republicii Moldova, aldturi de Codul European Unic, este permisd
aplicareaaltor coduri, cu condilia respectdrii cerinlelor nalionale privind unicitatea qi

conformitatea.

Capitolul VI
ACCESIBILITATEA $I iNTNTIINEREA SISTEMULUI EUROPEAN DE

CODIFICARE
20. Compendiul UE aI centrelor de lesuturi qi Compendiul UE al produselor de tipul

lesuturilor qi celulelor sunt cuprinse intr-o platforme IT, denumit6 Platforma de

codificare a IJE, administrati de Comisia Europeand.
21. Toate lesuturile qi celulele umane stocate trebuie sd indeplineascl obligaliile
referitoare la Codul European Unic la momentul distribuirii pentru utilizareain scop

terapeutic la om.
22. Pentru {esuturile qi celulele care sunt stocate qi pentru care aplicarea Codului
European Unic nu este posibild, in special pentru cd {esuturile qi celulele sunt stocate

in condilii de congelarelatemperaturi foarte mici, b[ncile de lesuturi;i/sau celule vor
utilizaprocedurile aplicabile produselor cu etichete mici, astfel cum se prevede la sbp.

t7.7.

CapitoluMl
ETICHETAREA TESUTURILOR $I CELULELOR UMANE PRELEVATE

23. La momentul prelevdrii, fiecare pachet ce confine lesuturi sau celule umane

trebuie etichetat. Pe eticheta primului container ce conline lesuturi sau celule umane,
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dacd mdrimea containerului o permite, sau pe o foaie separat6 care insoleqte

containerul se vor pr eciza urmdtoarele informafii :

23.1. tiprl lesuturilor sau celulelor umane, numdrul unic de identificare sau codul

lesutului sau celulelor, precum qi numIrul lotului, dacd este cazul;

23.2. identificarea bincii de lesuturi qi/sau celule;

23.3. data dondrii (anllund/zi qi ora);

23.4. data de expirare;
23.5. precaufii (legate de condiliile speciale serologice, de temperaturd, de termenul

de transport etc.);
23.6. natura tuturor aditivilor (antibiotice, antifungice, dacd este cazul);

23.7. in cazul dondrii autologe, eticheta trebuie sd precizeze Knumai pentru utilizare
autol o gd >, precum qi identitatea donatorului/primitorului;
23.8. in canil dondrilor directe, eticheta trebuie sd specifice primitorul ales;

23.9. atunci cdnd anumite lesuturi qi celule sunt identificate ca fiind pozitive pentru

un marker relevant de boali infecfioasi, acesta trebuie marcat cu sintagma: <MSC
BIOLOGIC>;
23.10. Codul European Unic este aplicabil {esuturilor qi celulelor distribuite pentru

utilizare in scop terapeutic, iar secvenfa de identificare a don6rii este aplicabilS
(esuturilor qi celulelor puse in circulalie. ln cazril in care oricare dintre informaliile
prevdzute la sbp. 23.7 . - 23.9. nu pot fi incluse pe eticheta recipientului primar, ele

trebuie indicate pe o foaie separat6 care insofeqte recipientul primar. Aceastd foaie se

ambaleazd impreund cu recipientul primar intr-un mod care sd garanteze cd, r5mAn

impreunS.
Z4.Eticheta sau documentalia insolitoare trebuie sd conlind urmdtoarele informafii:
24.1. tipul de {esut sau celule;i, dac[ este cazul, dimensiunile acestora;

24.2. morfologia qi caracteristicile funcfionale;
24.3. data distribuirii lesutului sau celulelor;

24.4. testele biologice efectuate la donator qi rezultatele acestora;

24.5. recomanddri de stocare;

24.6. instrucliuni pentru deschiderea containerului, a pachetului, precum qi pentru
manipularea sau reconstifuirea necesard;

24.7. date de expirare dupd deschidere qi/sau manipulare;

24.8. instruc,tiuni privind notificarea reacliilor qi/sau incidentelor adverse grave, in
conformitate cu Anexele nr. 4 qi nr. 5;
24.9.prezenlareziduurilor potenlial ddundtoare (antibiotice, oxid de etilend etc.);
24.10. pentru lesuturile qi celulele importate,lara de prelevare qi lara exportatoare
(dac6 este diferit6 de taru de prelevare).

Capitolul VIII
PROTECTIA DATELOR CU CARACTER PERSONAL,

CONFIDENTIALITATE $I SECURITATEA PRELUCNANTT
25. Agenlia de Transplant asigurd cd drepturile fundamentale in materie de protecfie
a datelor cu caracter personal sunt protejate in mod integral qi eficient in cadrul tuturor
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activitdlilor de donare qi transplant de organe, in conformitate cu dispozi{iile UE qi

cele nalionale prevdntte in Legea nr. 13312011 privind proteclia datelor cu caracter
personal.
26. Agenlia de Transplant ia toate m6surile necesare pentru ca toate datele, inclusiv
informaliile genetice, la care au acces terfe p6r{i sd fie ftcute anonime, astfel incdt s6

nu poatd fi identificali nici donatorii, nici primitorii.
27.in acest sens, pentru gararfiarea securitdlii datelor qi respectarea regimului de

confidenlialitate, Agenlia de Transplant se asigurd c6:

27.t. se adoptd m6suri pentru a garanta securitatea datelor gi a impiedica orice fel de

addugdri,elimin5ri sau modificdri neautofizate ale datelor din fiqierele donatorilor sau

din registrele de excludere, precum qi orice transfer de informafii;
27.2. se instituie proceduri pentru a elimina neconcordan{ele dintre date;

27.3. informaliile cu privire la datele donatorilor nu sunt divulgate f6rd autoriz{ie,
garantdnd in acelaqi timp trasabilitatea donatorilor.
28. Agen{ia de Transplant ia toate mdsurile necesare pentru ca identitatea primitorului
sd nu fie dezvdluitd familiei donatorului qi invers, frrd a aduce atingere legislaliei in
vigoare privind condiliile de divulgare, in special in caztil dondrilor de gameli (cu
exceplia cazului de recoltare de la o persoand apropiati primitorului).
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Anexa nr. 1

la Regulamentul de punere in aplicare a sistemului de trasabilitate organelor,

lesuturilor qi celulelor destinate utilizdrii la om qi aplicarea Codului European Unic

Structura Codului European Unic

SECVENTA DE IPENTIFICARE A
DONARII

SECVENTA DE IDENTIFICARE A PRODUSULUI

CODUL UE AL
CENTRULUI DE

TESUTURI

NUMARUL
UNIC AL
ooNARrr

CODUL PRODUSULUI NuuAnul
SUBLOTULUI

DATA DE
EXPIRARE

(AAAALLZZ)
Codul ISO

al firii
Numdrul

centrului de

[esuturi

Identificatoru
I sistemului

de codificare
a produselor

Numdrul
produsului

2 Caractere
Alfabetice

6 Caractere
alfa-numerice

l3 Caractere
alfa-numerice

I Caracter
alfa- numeric

7 Caractere
alfa-numerice

3 Caractere
alfa-numerice

8 Cqractere
numerice
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Anexa nr.2
la Regulamentul de punere in aplicare a sistemului de trasabilitate organelor,

lesuturilor qi celulelor destinate utilizdrii la om qi aplicarea Codului European Unic

Date care trebuie inregistrate in Compendiul UE al centrelor de tesuturi
A. Informalii privind bdncii de lesuturi qi/sau celule
1. Denumirea bEncii de lesuturi qi/sau celule
2. Codul nalional sau internalional al bdncii de lesuturi qi/sau celule

3. Numele organiza{iei/institufiei in care se afl6 b6ncii de {esuturi qi/sau celule (dac6

este aplicabil)
4. Adresa b6ncii de lesuturi qi/sau celule
5. Date de contact publicabile: adresa de e-mail funcfionald, num6rul de telefon qi de

fax
B. Detalii privind autorizarea b6ncii de lesuturi gi/sau celule
1 . Denumirea autorit6lii competente (Agenlia de Transplant) care a acordat avtorizalia
2. Denumirea autorite,tii competente (Agenfia de Transplant) responsabile de

intrelinerea Compendiului UE al bdncilor de lesuturi qi/sau celule
3. Numele titularului autorizaliei blncii de lesuturi qi/sau celule (dac6 este aplicabil)
4. fesuturile qi celulele pentru care afost acordatd autorizalie bdncii de lesuturi qi/sau

celule
5. ActivitSlile desf6qurate in mod efectiv pentru care afost acordatd autorizaliab6ncii
de fesuturi ;i/sau celule
6. Statusul attorizaliei bincii de fesuturi qi/sau celule, (arrtorizare, suspendare,

retragere, pa\iald sau integrald,incetare voluntar6 a activitSlii)
7. Detalii cu privire la orice condilii qi scutiri adEugate laautorizafie b6ncii de lesuturi
qi/sau celule (dacd este aplicabil).
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Anexa nr. 3

|a Regulamentul de punere in aplicare a sistemului de trasabilitate organelor,

{esuturilor gi celulelor destinateutilizdrii la om qi aplicarea Codului European Unic

Datele minime care trebuie pistrate in conformitate cu sbp. 11.2.

A. DE CArnn nANCrr,E DE TESUTURT $VSAU CELULE

1. Identificarea donatorului (Cod SIT)
2. Identifi carea don6rii, care va include cel pulin:

- identifrcarea centrului de prelevare (inclusiv datele de contact) sau a bdncii de

lesuturi qi/sau celule

- numSrul unic al don6rii (vezi sbp.18.2.)

- dataprelev6rii

- locul prelevirii

- tipul dondrii (de exemplu, un lesut/mai multe fesuturi; autologd/alogend; donator

in v ia!d/ donator de c edat).

3. Identificareaprodusului, care va include cel pulin:

- identificateabdncii de lesuturi qi/sau celule

- tipul de lesut gi de celuI5/produs (nomenclaturS debazd: E-EUTC; A - ISBTI2S;
B- Eurocode)

- num6ru1 lotului/prelevdrii $n caztl Republicii Moldova numdrul prelevdrii)

- numdrul sublotului (reprezintd numdrul divizdrilor din prelevarea efectuati)

- data de expirare (dacd este cazul)
starea fesuturilor/celulelor (de exemplu, in carantind, corespunzdtor pentru

utilizare etc.)

- descrierea qi originea produselor, a etapelor de prelucrare aplicate, a materialelor

qi aditivilor care vin in contact cu lesuturile qi celulele gi care au un efect asupra

ca1it6lii qi/sau siguranlei lor

- identificareaunitelii de intocmire a etichetei finale
4. Codul European Unic (dacd este aplicabil)
5. Identificareautilizdrii in scop terapeutic, la om, care va include cel pufin:

- data distribu{iei qi/sau distrugerii

- identificarea medicului sau a prestatorului de servicii medicale autorizat pentru

ttilizarea lesuturilor qi/sau celulelor in scop terapeutic, la om (destina{ia finald a
produsului).

B. DE CArnn ORGANIZLTITLE RESPONSABTLE PENTRU
ATILIZAREA LA OM

(prestatorii de servicii medicale autoriza(i pentru utilizarea (esuturilor qi/sau
celulelor tn scop terapeutic, la om)

1. Identifi carea bdncii de lesuturi qi/sau celule
2. identificareamedicului sau a prestatorului de servicii medicale autorizatpentru
utilizareatesuturilor qi/sau celulelor in scop terapeutic, la om (destinafiafinald a

produsului)
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3. Tipul de {esuturi qi de celule

4. Identifi carea produsului
5. Identifi carea primitorului
6. Data cererii pentru distribufie
7. Codul European Unic (daci este aplicabil)
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Anexa nr.4
la Regulamentul de punere in aplicare a sistemului de trasabilitate organelor,

fesuturilor qi celulelor destinateltilizdrii la om qi aplicarea Codului European Unic

NOTIFICAREA REACTIILOR ADVERSE GRAVE

Partea A

Notificarea rapidi a reac{iilor adverse grave suspectate

Partea B

Concluziile anchetei privind reac{iile adverse graYe

Banca de tesuturi si/sau celule

Codul blncii de tesuturi si/sau celule/Codul UE al centrului de lesuturi (dac6 este 4plicabil)
Identificarea raportului: numirul de identificare al notificdrii
Data raport ilii (an/ lun6/ zi)
Persoana afectatd (primitor sau donator)
Data si locul prelevlrii sau utilizdrii in scop terapeutic,l4om (anllun5/zi)

Num[ru] unic de identificare al dondrii (vezi Cod SIT)
D ata r eactiei advers e grave suspectate (an/ lund/ zi)
Tipul de tesuturi si/sau de celule implicate in reacfiile adverse grave suspectate

Codul European Unic al tesuturilor qi/sau celulelor implicate in reaclia adversd gravd

suspectatd (dacdeste cazul)
Tipul de reaclie adversd gravd,suspectatd/reacfii adverse grave suspectate

Banca de tesuturi si/sau celule
Codul b6ncii de tesuturi gi/sau celule/Codul UE al centrului de lesuturi (dacd este cazul)

Identificarea raportului: numdrul de identificare al notificdrii
Data confi rm drii (an/ lundl zi)
Data reactie adverse grave (anl lund/ zi)
Numdrul un c de identificarc al dondrii (vezi Cod SIT)
Confirmarea reacfiei adverse grave (dalnu)

Codul European Unic al lesuturilor sau al celulelor implicate in reacfia adversI gravd

confirmatS Gacd este aplicabil)
Modificarea tipului de reac{ie adversi gravd (DaA{u). Dacd da, a se preciza

Evolufia clinicd (in cazul
- recuperare complet6
- sechele minore
- sechele grave
- deces

in care este cunoscuti):

Rezultatul anchetei qi concluzii finale
Recomand[ri privind mdsurile preventive qi corective



t7

Anexa nr. 5

la Regulamentul de punere in aplicare a sistemului de trasabilitate organelor,

fesuturilor qi celulelor destinatettilizdrii la om ;i aplicarea Codului European Unic

NOTIFICAREA EVENIMENTELOR ADVERSE GRAVE
PARTEA A

Notificarea rapidi a evenimentelor adverse grave suspectate

Banca de tesuturi si/sau celule

Codul b5ncii de tesuturi si/sau celule/Codul UE al centrului de tesuturi (dac6 este

Identificarea raportului: numirul de identificare al notificdrii
Data notifi cdrii (anul/luna/ ziua)
Data evenimentului advers grav (anul/luna/ zi)
Evenimentul advers grav care
poate afecta calitatea qi

siguranfa tesuturilor qi

celulelor din cauza unei
orobleme privind:

Specificatia
Defecte ale

fesuturilor
qi celulelor

Defecte ale
echipamentului

Eroare
umani

Altele
(precizali)

Prelevarea

Testarea
Transportul
Prelucrarea
Stocarea
Distributia
Materialele
Altele (precizati)

Partea B

Concluziile anchetei privind evenimentele adverse grave

Banca de tesuturi si/sau celule

Codul bdncii de tesuturi si/sau celule/Codul UE al centrului de tesuturi (dac5 este cazul)

Identificarea raportului: numdrul de identificarc al notificirii
D ata confirmdrii (anul/lu na/ ziua\
D ata evenimentului advers gr av ( afl i I ltna/ ziua)
Analiza cauzelor primordial e (detal i i)
Mdsurile corective adoptate (detalii)


