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Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Art.l. — Articolul 30 din Legea ocrotirii sanatatii nr.411/1995 (Monitorul Oficial al Republicii Moldova,
1995, nr.34, art.373), cu modificarile si completarile ulterioare, va avea urmatorul cuprins:

LArticolul 30. Prelevarea si transplantul de organe, tesuturi si celule umane

Prelevarea si transplantul de organe, {esuturi si celule umane se efectueaza, in scopul imbunatatirii
calitatii vietii primitorului, in cazul in care nu pot fi aplicate metode terapeutice cu eficienta comparabila,
in instituti medico-sanitare autorizate conform prevederilor Legii nr.42/2008 privind transplantul de
organe, tesuturi si celule umane.”

Art.ll. — Articolul 4 din Legea nr.1585/1998 cu privire la asigurarea obligatorie de asistenta
medicala (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr.38-39, art.280), cu modificarile si completarile
ulterioare, se completeaza dupa cum urmeaza:

alineatul (4) se completeaza cu litera p) cu urmatorul cuprins:

,p) donator de organe in viata.”

alineatul (9) se completeaza cu litera f2) cu urmétorul cuprins:

,f2) Agentia de Transplant — pentru categoria indicata la lit.p);”.

Art.lll. — Legea nr.42/2008 privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2008, nr.81, art.273), cu modificarile si completarile ulterioare, se modifica
si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. TIn textul legii, dupa sintagmele ,banca de tesuturi” si ,bancile de tesuturi” se introduce textul
,Si/sau celule” la forma gramaticala corespunzatoare.

2. Articolul 9:

la alineatul (1), textul ,Criteriile de autorizare se aproba de Guvern.” se exclude;

la alineatul (2), dupa cuvintul ,Agentiei” se introduce textul ,in procesul de autorizare a institutiei
medico-sanitare”, iar textul ,, , conform criteriilor aprobate de Guvern” se exclude.

3. Legea se completeaza cu articolele 91, 92 si 93 cu urmatorul cuprins:

LArticolul 91. Criteriile de autorizare a 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

(1) La autorizarea activitatilor pentru care se solicita autorizarea, institutiile medico-sanitare, bancile
de tesuturi si/sau celule, precum si persoanele juridice care desfasoara activitati de prelevare, transport
si livrare de tesuturi sau celule, in scopul respectarii cerintelor tehnice, trebuie sa dispuna de:

a) personal competent si calificat pentru sarcinile pe care le indeplinesc;

b) sediu, echipament si material corespunzator scopului pentru care au fost destinate;

c) sistem informational de documentare, necesar pentru inregistrarea, raportarea si stocarea
datelor, care sa corespunda cerintelor pentru asigurarea securitatii datelor cu caracter personal,
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d) sistem de biovigilenta pentru raportarea, investigarea, inregistrarea si transmiterea informatiilor
despre incidentele grave si reactiile adverse severe care pot influenta calitatea si siguranta organelor,
tesuturilor si celulelor umane.

(2) Evaluarea respectarii criterilor mentionate se efectueaza de catre Agentia de Transplant in
functie de activitatea supusa procesului de autorizare.

(3) Cerintele tehnice pentru fiecare activitate ce {ine de prelevarea, transportarea, livrarea, stocarea
si transplantarea de organe, tesuturi si celule sint aprobate de catre Ministerul Sanatatii.

Articolul 92. Procedura de autorizare a institutilor 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

(1) Agentia de Transplant propune Ministerului Sanatatii spre autorizare institutiile medico-sanitare,
bancile de tesuturi si/sau celule, precum si persoanele juridice care desfasoara activitati de prelevare,
transport si livrare de tesuturi sau celule, care solicita autorizarea activitatilor, conform prevederilor art.9
si art.22.

(2) Procedura de autorizare a 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,
include urmatoarele etape:

a) depunerea la Agentia de Transplant a cererii de autorizare si a documentelor ce fac dovada
indeplinirii criteriilor de autorizare stabilite de prezenta lege si de cerintele tehnice pentru fiecare
activitate;

b) desemnarea, prin ordinul ministrului sanatatii, la propunerea Agentiei de Transplant, a
evaluatorilor care urmeaza sa efectueze inspectia privind respectarea criterilor de autorizare a
activitatilor pentru care se solicita autorizarea;

c) perioada de la depunerea dosarului la Agentia de Transplant pina la emiterea ordinului de
autorizare de catre Ministerul Sanatatii, care va constitui pina la 2 luni;

d) transmiterea propunerii de autorizare de Agentia de Transplant catre Ministerul Sanatatii, daca
in raportul de inspectie se constata ca sint respectate criteriile prevazute la art.97;

e) notificarea solicitantului de catre Agentia de Transplant privind nerespectarea criteriilor de
autorizare, in cazul in care criteriile prevazute la art.91 nu sint intrunite. Notificarea va fi comunicata in
scris si nu mai tirziu de termenul prevazut la lit.c) din prezentul articol.

Articolul 93. 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

(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 efectueaza doar pentru activitatile care nu intrunesc criteriile de autorizare.

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

(3) Suspendarea ordinului privind autorizarea este precedata 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 obligata, in termen de 20 de zile
lucratoare, sa inlature neconformitatile, iar in cazul neinlaturarii acestora, ordinul privind autorizarea se
suspenda.

(4) Suspendarea ordinului privind autorizarea se efectueaza cu adresarea ulterioara a autoritatji
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.

(5) Dupa inlaturarea neconformitatilor care au stat la baza suspendarii ordinului privind autorizarea,
conducatorul unitatii poate cere revocarea suspendarii acestuia.

(6) Suspendarea ordinului privind autorizarea poate fi revocata in termen de cel mult 15 zile
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lucratoare din momentul receptionarii cererii, in baza raportului de inspectie prin care se confirma ca
unitatea corespunde criteriilor de autorizare.”
4. La articolul 22, alineatul (11) se abroga.

Art.lV. — Compartimentul ,Ministerul Sanatati” din anexa la Legea nr.160/2011 privind
reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2011,
nr.170-175, art.494), cu modificarile si completarile ulterioare, se completeaza cu pozitile 6 si 7 cu
urmatorul cuprins:

0 Ordin privind autorizarea bancilor de {esuturi si/sau celule, precum si a Gratuit 5 ani
persoanelor juridice care desfasoara activitafi de prelevare, transport si
livrare de tesuturi sau celule

7 | Ordin privind autorizarea institutiilor medico-sanitare ce desfasoara activitati| Gratuit | 5 ani”

de transplant de tesuturi si celule
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