Proiect

GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARIRE nr.

din 2008
Chisinau

cu privire la instituirea Agentiei de Transplant

In scopul executirii prevederilor Legii nr. 42-XVI din 06 martie 2008 privind
transplantul de organe, tesuturi si celule umane (Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 2008, nr. 81, art. 273), Guvernul

HOTARASTE:

1. Se instituie, incepind cu 1 decembrie 2008, Agentia de Transplant,
institutie publicd, subordonata Ministerului Sanatatii.

2. Se aproba:

Regulamentul Agentiei de Transplant, conform anexei nr.1;

Structura Agentiei de Transplant, conform anexei nr.2.

3. Se stabileste efectivul-limitd al Agentiei de Transplant in numar de 15,5
unitati.

4. Intretinerea Agentiei de Transplant se va efectua din contul mijloacelor
bugetului de stat destinate ocrotirii sdnatatii

wwww

Transplant si va aproba statele de functii.

Prim-ministru ZINAIDA GRECEANII
Contrasemneaza:

Viceprim-ministru Victor STEPANIUC
Ministrul sanatatii Larisa CATRINICI

Ministrul finantelor Mariana DURLESTEANU



Aprobat
Prin Hotarirea Guvernului
nr. din 2008

REGULAMENTUL
privind organizarea si functionarea Agentiei de Transplant

Capitolul I
Dispozitii generale
1. Prezentul Regulament reglementeaza organizarea si functionarea Agentiei
de Transplant (in continuare - Agentia).

2. Agentia este o institutie publicad, subordonata Ministerului Sanatatii, care
realizeazd s1 promoveazd politica statului in domeniul transplantului de organe,
tesuturi si celule umane.

3. Agentia este persoana juridica cu toate drepturile si obligatiile acordate de
legislatia in vigoare, dispune de stampild cu Stema de stat si se deserveste prin
sistemul trezorerial.

4. Agentia preia atributiile Comisier Nationale de Coordonare 1in
Transplantologie, precum si informatiile detinute de aceasta privind activitatea de
transplant de tesuturi si organe din Republica Moldova.

Capitolul II.
Scopul si atributiile Agentiei
5. Scopul Agentiei consta In organizarea i supravegherea pe intreg teritoriul
Republicii Moldova a activitatilor de transplant de organe, tesuturi si celule umane in
conformitate cu legislatia in vigoare si profilaxia traficului ilicit de organe, tesuturi si
celule umane.

6. Sarcinile Agentiei sunt urmatoarele:

1) organizarea si coordonarea activitatilor de prelevare, transportare si alocare
de grefoane pentru transplantul de organe pe teritoriul Republicii Moldova;

2) organizarea si coordonarea activitatilor de prelevare, preparare, conservare,
validare, alocare, stocare si transport pentru transplantul de tesuturi si celule umane
pentru utilizare terapeutica pe teritoriul Republicii Moldova;

3) evaluarea si monitorizarea implementarii prevederilor actelor normative, in
vederea indeplinirii atributiilor specifice, aprobate de Ministerul Sanatatii;

4) colaborarea cu institutiile si organismele internationale similare;



7. Pentru realizarea scopului si sarcinilor sale, Agentia are urmatoarele
atributii:

1) promoveaza activitdtile de donare si transplant de organe, tesuturi si celule
umane, conform legislatiei in vigoare, directivelor si recomandarilor Uniunii
Europene;

2) intocmeste si tine Registrul National de Transplant, prin care se asigurd
monitorizarea continud a activitdtii de transplant, precum si alocarea grefoanelor
umane dupa regulile stabilite;

3) elaboreaza si propune spre aprobare Ministerului Sanatatii activitatile in
cadrul programelor nationale de transplant de organe, tesuturi si celule umane;

4) propune Ministerului Sdnatatii proiecte de acte normative in vederea
indeplinirii atributiilor specifice;

5) propune spre autorizare Ministerului Sanatatii institutiile medico-sanitare, in
care se pot desfasura activitati de prelevare si/sau de transplant de organe, tesuturi
sau celule umane, specialisti medicali, care pot preleva organe, tesuturi si celule
umane $i supravegheaza activitatea lor;

6) propune spre autorizare Ministerului Sanatatii bancile de tesuturi umane
si/sau de celule, in care se desfasoara activitatea de preparare, conservare, validare,
stocare si distributie a tesuturilor si celulelor umane pentru utilizare terapeutica si
supravegheaza activitatea lor in acest domeniu;

7) coordoneaza fiecare actiune de prelevare si transplant de organe, tesuturi si
celule umane;

8) colaboreazd cu institutiile competente in domeniul securitdtii sanitaro-
epidemiologice a produselor de origine umana pentru utilizare terapeutica, pentru
asigurarea securitdfii sanitare a prelevarii, prepardrii, conservarii, distributiei,
transportului si transplantarii organelor, tesuturilor si celulelor umane, conform legii;

9) initiaza, desfdsoarda sau participd la campanii de promovare a dondrii in
vederea transplantului, in colaborare cu institutii publice, organizatii
neguvernamentale, structuri internationale sau persoane fizice;

10) colaboreaza cu institutiile similare internationale;

11) autorizeaza schimbul §i transportarea de organe, tesuturi si celule, la nivel
national si international pentru utilizare terapeutica, in conformitate cu directivele si
recomandarile Consiliului Europei si legislatia in vigoare, tine evidenta acestora si
raporteaza lunar Ministerului Sanatatii aceste date;

12) contribuie la realizarea unor norme de calitate in cadrul activitatii de
transplant, colecteaza i analizeazd cele mai noi date in domeniu, pentru
monitorizarea riscurilor cu influenta directa asupra calitétii activitatii de transplant;

13) participd in elaborarea programelor de formare profesionald pentru
personalul medico-sanitar implicat in activitdtile de prelevare, preparare, conservare,
validare, alocare si transport pentru transplantul de organe, tesuturi si celule umane
pentru utilizare terapeutica;

14) furnizeaza informatii de interes public cu privire la toate problemele care
apar in domeniul activitdtii de transplant;

15) furnizeaza informatii stiintifice, precum si suport organizator- metodic
privind legislatia nationala si internationala in domeniu;



16) instituie un sistem unic de codificare privind principalele caracteristici si
proprietati ale tesuturilor si ale celulelor.

Capitolul III.
Drepturile si Obligatiile Agentiei

8. Agentia este in drept de a:

1) solicita informatii legate de activitatea de transplant institutiillor medico-
sanitare sau medicii autorizati de catre Ministerul Sanatatii pentru activitati de
transplant;

2) 1nainta propuneri Ministerului Sanatatii Tn scopul perfectionadrii actelor
normative cu privire la transplantul de organe, tesuturi si celule umane;

3) participa in calitate de membru in uniunile, asociatiille si societatile
internationale de transplant;

4) autoriza schimbul si transportul de organe, tesutului, celulelor umane la
nivel national sau international cu respectarea standardelor de calitate i siguranta
necesare.

9. Agentia este obligata sa:

1) organizeze si supravegheze activitatile de transplant la nivel national, dupa
cum urmeaza:

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

b) intocmirea si pastrarea Registrului National de Transplant, inclusiv listele de
asteptare ale recipientilor;

c) repartizarea organelor, tesuturilor sau celulelor, conform listelor de
asteptare, Tn baza regulilor aprobate prin ordinul ministrului sanatatii;

d) schimbul si transportarea de organe, tesuturi si celule, la nivel national si
international;

e) selectarea §i prezentarea spre autorizare Ministerului Sanatétii a institutiilor
si echipelor de transplant;

f) asigurarea implementarii standardelor de calitate §i protectie cu privire la
organe, tesuturi si celule;

g) trasabilitatea tuturor organelor, tesuturilor si celulelor;

h) monitorizarea si verificarea rezultatelor procedurilor de transplant;

1) instruirea lucratorilor medicali §i informarea publicului larg in probleme de
transplant;

j) intocmirea si tinerea Registrului donatorilor de organe.

2) stabileasca un sistem de identificare, raportare si investigare a cazurilor
adverse serioase ce tin de activitatea de transplant.

3) stabileasca si sd mentind un sistem de control al calitatii si de testare a
tuturor activitatilor de donare, prelevare, conservare, pastrare, testare, stocare si
distribuire.

4) examineze si solutioneze, in limitele competentelor sale, litigiile si
reclamatiile referitoare la transplantul de organe.



5) organizeze inspectii si sd puna in aplicare masuri de control cel putin o data
la 6 luni, iar in cazul depistarii unor incalcdri ale legislatiei in vigoare sd sesizeze
organele de drept competente.

6) elaboreze planuri de activitate si sa le prezinte Ministerului Sanatétii pentru
aprobare.

Capitolul IV.
Organizarea activitatii Agentiei
10. Agentia este structuratd pe directii si servicii.

11. Statele de functii si organigrama Agentiei se aproba de catre Ministerul
Sanatatii.

12. Activitatea Agentiei este condusa de catre director, numit si destituit din
functie prin ordinul Ministrului Sanatatii.

13. Directorul Agentiei indeplineste urmatoarele atributii principale:

1) asigura realizarea de catre Agentie a atributiilor stabilite de regulament;

2) reprezintd Agentia in relatiile cu institutiile de stat, precum si cu persoane
fizice sau juridice din Republica Moldova sau de peste hotare, dupa caz;

3) propune spre aprobare Ministerului Sdnatatii statele de functii si
organigrama si/sau la necesitate modificarile respective;

4) angajeaza personalul Agentiei in conformitate cu organigrama aprobata si
legislatia in vigoare;

5) aprobd regulamentul de ordine interioara si normele privind disciplina
tehnologica si administrativa,

6) aproba sarcinile si responsabilitatile angajatilor, fisele postului acestora;

7) emite decizii si instructiuni n exercitarea atributiilor care i revin;

8) indeplineste functia de ordonator secundar de credite pentru sumele primite
de la bugetul de stat, in conditiile legii;

9) prezintd Ministrului Sanatatii spre informare raportul anual de activitate al
Agentiei;

10) semneaza autorizatia privind schimbul si transportarea de organe, tesuturi
si celule, la nivel national si international pentru utilizare terapeuticd, tine evidenta
acestora si raporteaza lunar Ministerului Sanatatii;

11) asigura realizarea sistemului de calitate, securitate sanitara si trasabilitate a
grefoanelor in conformitate cu directivele si recomandarile Consiliului Europei in
domeniu;

12) raspunde de organizarea sistemului de pastrare a datelor necesare asigurarii
trasabilitatii cel putin 30 de ani la nivelul Agentiei.

14. Pe linga Agentie activeaza Consiliul consultativ, constituit din 9 persoane,
specialisti in domeniu, ce nu au calitatea de angajat al Agentiei. Componenta
nominala si regulamentul de activitate a Consiliului consultativ se aproba prin
ordinul Ministrului Sanatatii.



15. Activitdtile de transplant sunt coordonate in cadrul institutiilor medico-
sanitare autorizate de catre coordonatorul de transplant, o persoana cu experientd
clinica si abilitdti organizatorice, numitd prin ordinul Ministrului Sanatatii, la
propunerea Agentiei.

16. Institutiille medico-sanitare, autorizate pentru activitate de prelevare si
transplant vor asigura, la solicitarea Agentiei, conditiile privind spatiul s1 mijloacele
de comunicare necesare desfagurarii activitatii coordonatorilor de transplant.

17. Coordonatorul de transplant, din cadrul institutiitlor medico-sanitare
autorizate, are urmatoarele atributii:

1) este accesibil pentru contactare si disponibil permanent;

2) identificad potentialii donatori aflati Tn moarte cerebrala, in stransa legatura
cu personalul sectiilor de anesteziologie/reanimare, neurologie, neurochirurgie etc.;

3) poartd discutii cu familiile potentialilor donatori in vederea obtinerii
acordului privind prelevarea de organe si/sau tesuturi, celule, in scopul transplantarii;

4) verifica completarea corectd a formularului de declarare a mortii cerebrale a
donatorului, a formularului de declarare a donatorului, precum si a tuturor altor
formulare prevazute de legislatia in vigoare;

5) contacteaza medicul legist in vederea obtinerii autorizatiei medico-legale
pentru prelevare, dupa caz;

6) prezintd anual, sau la solicitare, raportul activitatii de transplant desfasurata
in institutia medico-sanitara autorizata.

Capitolul V.
Resursele financiare ale Agentiei
18. Activitatea Agentiei este finantatd de bugetul de stat. Agentia elaboreaza
anual devizul de venituri si cheltuieli, aprobat de Ministerul Sanatatii, in conformitate
cu prevederile actelor normative in vigoare.

19. Agentia poate beneficia de donatii si sponsorizari si va realiza un sistem
transparent de utilizare a acestor mijloace in conditiile legislatiei in vigoare.
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Structura Agentiei de Transplant

Director

Vicedirector

Directia Transplantologie

Directia Registru National de Transplant
Serviciul Operativ-administrativ

Serviciul Economico-financiar
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