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Republica Moldova

MINISTERUL SANATATII

ORDIN Nr. OMS1095/2024
din 23.12.2024

cu privire la trasabilitatea organelor,
tesuturilor si celulelor destinate utilizarii
la om si aplicarea Codului European Unic

Publicat : 30.01.2025 in MONITORUL OFICIAL Nr. 22-24 art. 62 Data intrarii in vigoare

In baza Legii nr. 112/2014 pentru ratificarea Acordului de Asociere intre Republica
Moldova, pe de o parte, si Uniunea Europeana si Comunitatea Europeana a Energiei
Atomice si statele membre ale acestora (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2014, nr.
185-199, art. 442), precum si in temeiul prevederilor Regulamentului cu privire la
organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, aprobat prin Hotararea Guvernului
148/2021,

Prezentul ordin:

- transpune partial (transpune art. 3 lit. (s), art. 4 lit. (f), art. 10 si art. 16) Directiva
2010/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 7 iulie 2010 privind standardele
de calitate si siguranta referitoare la organele umane destinate transplantului, publicata in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 207/14 din 6 august 2010, CELEX: 32010L0053;

- transpune partial (transpune art. 3 lit. (k), (1), (0), art. 8 (1) - (4) si art. 14) 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
modificata ultima data prin Regulamentul (CE) nr. 596/2009 al Parlamentului European si al
Consiliului din 18 iunie 2009;

- transpune partial (transpune art. 2 lit. (g), (i) - (y), art. 9, art. 10 - 10d, Anexa II lit.
E, Anexa III, Anexa IV, Anexa VI - VIII) Directiva 2006/86/CE a Comisiei din 24 octombrie
2006 de punere in aplicare a Directivei 2004/23/CE a Parlamentului European si a
Consiliului cu privire la cerintele de trasabilitate, notificarea reactiilor si a incidentelor
adverse grave, precum si la anumite cerinte tehnice pentru codificarea, prelucrarea,
conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor umane, publicata in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L294/32 din 25 octombrie 2006, CELEX: 3200610086, asa cum a
fost modificata ultima data prin Directiva (UE) 2015/565 a Comisiei din 8 aprilie 2015, in
ceea ce priveste anumite cerinte tehnice pentru codificarea tesuturilor si a celulelor umane.

ORDON:



1. Se aproba Regulamentul de punere in aplicare a sistemului de trasabilitate a
organelor, tesuturilor si celulelor, destinate utilizarii la om, si aplicarea Codului European
Unic (in continuare - Regulament), se anexeaza.

2. Agentia de Transplant va:

2.1. oferi suport metodologic-consultativ prestatorilor de servicii medicale autorizati
pentru activitatile de transplant cu privire la aplicarea prevederilor Regulamentului si va
monitoriza procesul de aplicare;

2.2. asigura elaborarea procedurilor operationale standard privind trasabilitatea
organelor, tesuturilor si celulelor, destinate utilizarii la om, si aplicarea Codului European
Unic, in termen de 12 luni de la data intrarii in vigoare a prezentului ordin.

3. Prezentul ordin intra in vigoare peste o luna de la data publicarii in Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, cu exceptia sbp. 17.8.1., 17.8.2., si sbp. 18.4. - 18.6. din
Capitolul V, Capitolul VI si anexa nr.2 la Regulamentul de punere in aplicare a sistemului de
trasabilitate a organelor, tesuturilor si celulelor, destinate utilizarii la om, si aplicarea
Codului European Unic, care vor intra in vigoare la momentul aderarii Republicii Moldova la
Uniunea Europeana.

4, Controlul asupra executarii prezentului ordin mi-1 asum.

MINISTRU Ala NEMERENCO

Nr. 1095. Chisinau, 23 decembrie 2024.

Aprobat
prin Ordinul ministrului sanatatii

nr. 1095/2024

REGULAMENT
de punere in aplicare a sistemului de trasabilitate
a organelor, tesuturilor si celulelor destinate utilizarii
la om si aplicarea Codului European Unic
Capitolul I
DISPOZITII GENERALE

1. Regulamentul de punere in aplicare a sistemului de trasabilitate a organelor,
tesuturilor si celulelor destinate utilizarii la om si aplicarea Codului European Unic (in



continuare - Regulament) stabileste trasabilitatea de la donator la primitor si invers a
tuturor:

1.1. organelor prelevate, alocate si al caror transplant a fost efectuat pe teritoriul
Republicii Moldova, inclusiv in cazul in care au loc schimburi de organe intre Republica
Moldova si alte state;

1.2. tesuturilor si celulelor pe parcursul intregului lant de activitati desfasurate de la
prelevare, prelucrare, stocare, si distribuire pe teritoriul Republicii Moldova sau pana la
distrugerea acestora, inclusiv in cazul tesuturilor si a celulelor importate si exportate.

2. Regulamentul asigura respectarea cerintelor pentru protectia datelor cu caracter
personal, confidentialitatea si securitatea prelucrarii acestora.

3. In sensul prezentului Regulament se definesc urmatoarele notiuni:

3.1. trasabilitatea organelor - capacitatea de a localiza si identifica organul in orice
etapa a lantului, de la donare la transplant sau distrugere, inclusiv capacitatea:

3.1.1. de a identifica donatorul si centrul de prelevare;
3.1.2. de a identifica primitorul si centrul de transplant;

3.1.3. de a localiza si a identifica toate informatiile fara caracter personal relevante
privind produsele si materialele care intra in contact cu organul respectiv;

3.2. trasabilitatea tesuturilor si celulelor - capacitatea de a localiza si identifica un
anumit tesut sau celula in timpul oricarei etape, de la prelevare, la prelucrare, testare si
stocare, pana la distributie catre primitor sau pana la distrugerea lor. Aceasta implica
capacitatea de a identifica:

3.2.1. donatorul si banca de tesuturi si/sau celule, persoanele juridice autorizate sa
desfasoare activitati de prelevare, transport si livrare de tesuturi sau celule sau institutia de
procesare care primeste, proceseaza sau stocheaza tesutul si/sau celulele;

3.2.2. primitorul la care se utilizeaza in scop terapeutic tesuturile si celule in cadrul
prestatorului/prestatorilor de servicii medicale;

3.2.3. totalitatea datelor relevante referitoare la produsele si materialele care intra in
contact cu tesuturile si celulele respective;

3.3. utilizare la om - utilizarea tesuturilor sau a celulelor pe sau intr-un primitor uman
si in utilizarea extracorporala;

3.4. centru de tesuturi - o banca de tesuturi si/sau celule sau o unitate specializata a
unui spital sau institutie care desfasoara activitati de prelucrare, conservare, stocare sau
distributie a tesuturilor si celulelor umane. Centrul de tesuturi/banca de tesuturi si/sau
celule poate fi responsabila, de asemenea, de prelevarea sau de controlul tesuturilor sau al
celulelor;



3.5. centru de prelevare - un prestator de servicii medicale, o echipa sau un serviciu/
departament din cadrul unui spital care sunt autorizate de Ministerul Sanatatii la
propunerea Agentiei de Transplant sa efectueze prelevarea de organe umane, tesuturi sau
celule umane;

3.6. Cod European Unic sau SEC (Single European Code) - codul unic de identificare
aplicat tesuturilor si celulelor distribuite in Republica Moldova si exportate/importate in/din
Uniunea Europeana (in continuate - UE) si Spatiul Economic European (in continuate -
SEE). Codul European Unic consta intr-o secventa de identificare a donarii si o secventa de
identificare a produsului, astfel cum se specifica in Anexa nr. 1;

3.7. secventa de identificare a donarii - prima parte din Codul European Unic format
din codul/numarul bancii de tesuturi si/sau celule din Republica Moldova, respectiv UE si
SEE si din numarul unic al donarii;

3.8. codul bancilor de tesuturi si/sau celule din Republica Moldova, respectiv codul
centrelor de tesuturi din UE si SEE - identificatorul unic pentru bancile de tesuturi si/sau
celule autorizate in Republica Moldova sau acreditate, desemnate, autorizate sau titulare
ale unei licente din UE si SEE. Codul bancii de tesuturi consta dintr-un cod de tara ISO
(standard al Organizatiei Internationale de Standardizare, care defineste codurile aplicabile
t?rilor) ?i din codul/num?rul b?ncii de ?esuturiarilor) si din codul/numarul bancii de tesuturi
si/sau celule, stabilit de Agentia de Transplant in conformitate cu Compendiul UE al
centrelor de tesuturi, dupa cum se precizeaza in Anexa nr. 1;

3.9. numarul unic al donarii - numarul unic atribuit unei donari specifice de tesuturi
si de celule in conformitate cu prevederile sbp. 3.6. si cu specificatiile din Anexa nr. 1;

3.10. secventa de identificare a produsului - a doua parte din Codul European Unic
formata din codul produsului, numarul sublotului si data expirarii produsului;

3.11. codul produsului - identificatorul tipului specific de tesut sau de celula, dupa
caz. Codul produsului consta in identificatorul sistemului de codificare al produsului care
indica sistemul de codificare, utilizat de banca de tesuturi si/sau celule («E» pentru EUTC,
«A» pentru ISBT128, «B» pentru Eurocode), si numarul produsului continand tesuturi sau
celule prevazut in respectivul sistem de codificare pentru tipul de produs, astfel cum este
specificat in Anexa nr. 1;

3.12. numarul sublotului - numarul unic de identificare care caracterizeaza tesuturile
si celulele cu acelasi numar unic de donare si acelasi cod de produs si care provin din
aceeasi banca de tesuturi si/sau celule, astfel cum este specificat in Anexa nr. 1;

3.13. data expirdrii - data pana la care tesuturile sau celulele pot fi utilizate in scop
terapeutic la om, astfel cum este specificat in Anexa nr. 1;

3.14. platforma de codificare a Uniunii Europene - platforma Tehnologii Informatice
(IT), gazduita de Comisia Europeana, care cuprinde Compendiul UE al centrelor de tesuturi
si Compendiul UE al produselor de tipul tesuturilor si celulelor;

3.15. Compendiul UE al centrelor de tesuturi - registrul tuturor centrelor de tesuturi



si al bancilor de tesuturi si/sau celule care sunt autorizate, titulare de licenta, desemnate
sau acreditate de autoritatea sau autoritatile competente din statele membre si care contine
informatii despre aceste centre de tesuturi, astfel cum se mentioneaza in Anexa nr. 2;

3.16. Compendiul UE al produselor de tipul tesuturilor si celulelor - registrul tuturor
tipurilor de tesuturi si celule aflate in circulatie in UE si SEE si respectivele coduri de
produse din cadrul celor trei sisteme de codificare permise (EUTC, ISBT128 si Eurocode);

3.17. EUTC - sistemul de codificare de produse pentru tesuturi sau celule elaborat de
UE si SEE, constand dintr-un registru al tuturor tipurilor de tesuturi si celule care circula in
UE si SEE si din codurile de produse corespunzatoare acestora;

3.18. punerea in circulatie - distributia pentru utilizarea in scop terapeutic la om sau
transferul la o alta banca, inclusiv, pentru prelucrare suplimentara, cu sau fara restituire;

3.19. in aceeasi banca de tesuturi si/sau celule - toate etapele, de la prelevare la
utilizarea in scop terapeutic la om sunt efectuate sub responsabilitatea aceleiasi persoane,
in cadrul aceluiasi sistem de gestionare a calitatii si a aceluiasi sistem de trasabilitate, in
cadrul unui prestator de servicii medicale autorizat pentru una sau mai multe activitati de
banca de tesuturi si/sau celule (donare, prelevare, testare, prelucrare, stocare, distributie,
import, export), situate la aceeasi adresa;

3.20. amestecare - contactul fizic sau amestecarea intr-un singur recipient a
tesuturilor sau a celulelor provenind din mai multe prelevari de la acelasi donator sau de la
doi sau mai multi donatori;

3.21. organizatia responsabila pentru utilizarea la om - prestatorul de servicii
medicale autorizat pentru utilizarea tesuturilor si/sau celulelor in scop terapeutic, la om;

3.22. distributie - transportul si furnizarea de tesuturi si/sau celule destinate utilizarii
la om.

Capitolul II
TRASABILITATE
Sectiunea 1
Trasabilitatea organelor

4. Agentia de Transplant, in calitate de autoritate competenta in domeniul
transplantului in Republica Moldova, asigura trasabilitatea completa, de la donator la
primitor si invers, pentru toate organele prelevate, alocate si transplantate in Republica
Moldova.

5. Agentia de Transplant implementeaza un sistem de identificare unica a donatorului
si primitorului prin Sistemul Informational Transplant (Cod SIT). Acest cod permite
identificarea fiecarei donari, fiecarui organ si primitorii asociati, cu respectarea masurilor
stricte de confidentialitate si securitate a datelor, in conformitate cu dispozitiile UE si
legislatia nationala.



6. Agentia de Transplant se asigura ca:

6.1. institutiile implicate in procesul de donare, prelevare, transplant sau distrugere a
organelor pastreaza toate datele necesare pentru trasabilitatea fiecarei etape, inclusiv
evaluarea organelor si a donatorilor, conform Standardului privind organizarea si
desfasurarea activitatii de prelevare si transplant de organe, tesuturi si celule umane,
aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii;

6.2. toate datele pentru trasabilitatea completa sunt pastrate pentru o perioada de cel
putin 30 de ani de la momentul donarii. Aceste date pot fi stocate electronic pentru a
asigura accesul rapid si sigur la informatii pe termen lung.

7. In situatiile in care au loc schimburi transfrontaliere de organe, statele implicate
transmit informatiile necesare pentru a asigura trasabilitatea completa a organelor,
respectand procedurile prevazute de legislatia europeana si nationala.

Sectiunea 2
Trasabilitatea tesuturilor si celulelor

8. Agentia de Transplant garanteaza trasabilitatea completa, de la donator la primitor
si invers, pentru toate tesuturile si celulele prelevate, prelucrate, stocate si distribuite pe
teritoriul Republicii Moldova sau pana la distrugerea acestora. Aceleasi cerinte de
trasabilitate se aplica si tesuturilor si celulelor importate sau exportate. Cerinta de
trasabilitate se aplica si tuturor datelor relevante referitoare la produsele si materialele care
vin in contact cu aceste tesuturi si celule.

9. Agentia de Transplant asigura instituirea unui sistem unic de identificare pentru
donatorii de tesuturi si celule umane, care atribuie un cod unic fiecarei donari (Cod SIT),
precum si fiecaruia dintre produsele asociate acesteia.

10. Toate tesuturile si celulele trebuie etichetate corespunzator, cu informatii care
permit stabilirea unei legaturi intre procesul de prelevare si receptia acestora de catre
banca de tesuturi si/sau celule, precum si prelucrarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si
a celulelor.

11. Agentia de Transplant se asigura ca trasabilitatea tesuturilor si celulelor umane
respecta urmatoarele cerinte:

11.1. trasabilitatea tesuturilor si celulelor se asigura prin documente si utilizarea
Codului European Unic (SEC), de la prelevare pana la utilizarea acestora in scop terapeutic
la om sau pana la distrugerea lor si viceversa. Tesuturile si celulele folosite pentru
producerea de medicamente in cadrul terapiilor avansate trebuie sa fie trasabile cel putin
pana la etapa transmiterii catre producator;

11.2. bancile de tesuturi si/sau celule si institutiile care utilizeaza tesuturi si/sau
celule umane in scop terapeutic sunt obligate sa pastreze informatiile prevazute in Anexa
nr. 3 pentru o perioada de minimum 30 de ani, in format lizibil si accesibil, in doua locatii
diferite (pentru preventia si minimalizarea riscului distrugerii informatiei stocate intr-un



singur loc);

11.3. trasabilitatea se aplica inclusiv tesuturilor si/sau celulelor prelevate de la un
donator decedat, in cazul in care echipele de prelevare activeaza pentru doi sau mai multi
prestatori de servicii medicale autorizati pentru activitati de banca sau transplant de
tesuturi si/sau celule.

Capitolul III
SISTEMUL EUROPEAN DE CODIFICARE

12. Codul European Unic se aplica tuturor tesuturilor si celulelor distribuite pentru
utilizare in scop terapeutic la om. In alte cazuri in care tesuturile si celulele sunt puse in
circulatie, ca o cerinta minima, secventa de identificare a donarii trebuie inclusa cel putin in
documentatia care le insoteste.

13. Sunt exceptate de la aplicarea prevederilor de la pct. 12 urmatoarele categorii de
tesuturi si celule:

13.1. celulele reproductive provenite din donari intre parteneri, cu conditia ca toate
activitatile, de la prelevare pana la utilizare, sa se desfasoare in cadrul aceluiasi prestator
de servicii medicale autorizat;

13.2. tesuturile si celulele distribuite direct pentru transplant imediat la primitor,
care sunt autorizate in mod direct de catre Agentia de Transplant;

13.3. tesuturile si celulele importate in Republica Moldova din alte state, in cazuri de
urgenta, cu autorizare directa din partea Agentiei de Transplant;

13.4. tesuturile si celulele, altele decat celulele reproductive mentionate la sbp. 13.1.,
atunci cand aceste tesuturi si celule raman in aceeasi banca de tesuturi si/sau celule,
respectiv cand donarea, prelevarea, testarea, prelucrarea, stocarea au loc in aceeasi banca;

13.5. tesuturile si celulele importate in Republica Moldova, atunci cand acestea
raman in aceeasi banca de tesuturi si/sau celule de la momentul importului si pana la
utilizarea lor in scop terapeutic la om, cu conditia ca prestatorul de servicii medicale sa fie
autorizat cel putin ca centru importator/exportator.

Capitolul IV
FORMATUL CODULUI EUROPEAN UNIC

14. Codul European Unic prevazut la pct. 12 respecta specificatiile prevazute in pct.
15, 16 si in Anexa nr. 1.

15. Codul European Unic este prezentat intr-un format lizibil si este precedat de
acronimul «SEC». Se pot utiliza in paralel si alte sisteme de etichetare si de trasabilitate.

16. Codul European Unic este tiparit impreuna cu secventa de identificare a donarii
si secventa de identificare a produsului, separate printr-un singur spatiu sau pe doua



randuri succesive.
Capitolul V
CERINTE REFERITOARE LA APLICAREA CODULUI
EUROPEAN UNIC

17. Centrele de tesuturi/bancile de tesuturi si/sau celule trebuie sa respecte
urmatoarele cerinte minime:

17.1. un Cod European Unic este atribuit tuturor tesuturilor si celulelor care necesita
aplicarea acestui cod, cel tarziu inainte de distribuirea lor pentru utilizare in scop terapeutic
la om;

17.2. o secventa de identificare a donarii este atribuita dupa prelevarea tesuturilor
si/sau celulelor sau atunci cand acestea sunt primite de la un centru de prelevare, ori cand
sunt importate de la un furnizor dintr-o alta tara. Secventa include:

17.2.1. codul centrelor de tesuturi/bancilor de tesuturi si/sau celule din Republica
Moldova, conform Compendiului UE al centrelor de tesuturi (Anexa nr. 1), pana la aderarea
Republicii Moldova la UE, codul este atribuit de Agentia de Transplant;

17.2.2. un numar unic al donarii alocat prin Sistemul Informational Transplant (SIT);

17.3 in Republica Moldova, amestecarea de tesuturi si celule inainte de distributie nu
este permisa;

17.4. nu se modifica secventa de identificare a donarii odata ce aceasta este alocata
tesuturilor si celulelor puse in circulatie, cu exceptia cazului in care este necesar sa se
corecteze o eroare de codificare; orice corectie necesita o0 documentatie corespunzatoare;

17.5. se utilizeaza unul dintre sistemele autorizate de codificare a produselor si
numerele corespunzatoare ale produselor continand tesuturi si celule incluse in Compendiul
UE al produselor de tipul tesuturilor si celulelor cel tarziu inainte de distribuirea lor pentru
utilizarea in scop terapeutic la om;

17.6. se utilizeaza un numar corespunzator pentru subloturi si o data de expirare.
Daca nu exista o data de expirare definita, se utilizeaza formatul 00000000 cel mai tarziu
inainte de distribuirea tesuturilor si celulelor in vederea utilizarii in scop terapeutic, la om;

17.7. Codul European Unic este aplicat pe eticheta produsului in cauza si in
documentele de insotire intr-o maniera indelebila si permanenta, cel tarziu inainte de
distribuirea lor pentru utilizare in scop terapeutic, la om. Daca dimensiunea etichetei nu
permite aplicarea Codului European Unic, acesta este inclus in documentele de insotire;

17.8. Agentia de Transplant trebuie notificata in urmatoarele situatii:

17.8.1. cand informatiile din Compendiul UE al centrelor de tesuturi necesita
actualizare sau corectare;



17.8.2. cand Compendiul UE al produselor de tipul tesuturilor si celulelor necesita
actualizare;

17.8.3. cand centrul de tesuturi/banca de tesuturi si/sau celule constata o situatie de
neconformitate semnificativa cu cerintele referitoare la codul unic european cu privire la
tesuturile si celulele primite de la alte centre de tesuturi/banci de tesuturi din alte tari;

17.9. sa adopte masuri necesare in cazul aplicarii incorecte a Codului European Unic.
18. Agentia de Transplant asigura aplicarea urmatoarelor cerinte:

18.1. aloca un numar unic de banca de tesuturi si/sau celule pentru fiecare banca de
tesuturi si/sau celule autorizata pe teritoriul Republicii Moldova. In situatiile in care o banca
de tesuturi si/sau celule functioneaza in mai multe sedii, dar utilizeaza un singur sistem de
alocare a numerelor unice de donare, acele adrese sunt considerate ca fiind banci de
tesuturi si/sau celule separate;

18.2. pe teritoriul Republicii Moldova, alocarea unui numar unic de donare este
realizata de catre Sistemul Informational Transplant (SIT), acesta fiind numarul unic de
identificare al donatorului atribuit automat de SIT;

18.3. monitorizeaza si asigura aplicarea corecta a Codului European Unic pe teritoriul
Republicii Moldova;

18.4. valideaza si actualizeaza datele referitoare la bancile de tesuturi si/sau celule
din Republica Moldova inregistrate in Compendiul UE al centrelor de tesuturi, fara
intarzieri nejustificate, in special in urmatoarele cazuri:

18.4.1. la autorizarea unei noi banci de tesuturi si/sau celule;

18.4.2. la modificarea informatiilor privind o banca de tesuturi si/sau celule sau la
inregistrarea incorecta a acestor informatii in Compendiul UE al centrelor de tesuturi;

18.4.3. la schimbarea conditiilor de autorizare ale unei banci de tesuturi si/sau celule,
inclusiv:

18.4.3.1. autorizarea pentru un nou tip de tesut sau celule;
18.4.3.2. autorizarea pentru o noua activitate;

18.4.3.3. actualizarea detaliilor referitoare la orice conditii si/sau exceptii adaugate la
autorizatie;

18.4.3.4. suspendarea, partiala sau integrala, a unei anumite autorizari pentru un
anumit tip de activitate sau tip de tesuturi si celule;

18.4.3.5. retragerea, partiala sau integrala, a autorizatiei unei banci de tesuturi si/sau
celule;

18.4.3.6. incetarea voluntara, partiala sau integrald, a activitatilor autorizate ale unei



banci de tesuturi si/sau celule;

Orice modificari care afecteaza substantial autorizarea unei banci de tesuturi si/sau
celule trebuie introduse in termen de cel mult zece zile lucratoare.

18.5. informeaza autoritatile competente din alte state atunci cand se constata
informatii incorecte in Compendiul UE al centrelor de tesuturi sau in cazul unei
neconformitati semnificative in aplicarea Codului European Unic;

18.6. informeaza Comisia Europeana si celelalte autoritati competente atunci cand, in
urma evaluarilor, considera ca este necesara o actualizare a Compendiului UE al produselor
de tipul tesuturilor si celulelor.

19. Pe teritoriul Republicii Moldova, alaturi de Codul European Unic, este permisa
aplicarea altor coduri, cu conditia respectarii cerintelor nationale privind unicitatea si
conformitatea.

Capitolul VI
ACCESIBILITATEA SI INTRETINEREA SISTEMULUI
EUROPEAN DE CODIFICARE

20. Compendiul UE al centrelor de tesuturi si Compendiul UE al produselor de tipul
tesuturilor si celulelor sunt cuprinse intr-o platforma IT, denumita Platforma de codificare a
UE, administrata de Comisia Europeana.

21. Toate tesuturile si celulele umane stocate trebuie sa indeplineasca obligatiile
referitoare la Codul European Unic la momentul distribuirii pentru utilizarea in scop
terapeutic la om.

22. Pentru tesuturile si celulele care sunt stocate si pentru care aplicarea Codului
European Unic nu este posibild, in special pentru ca tesuturile si celulele sunt stocate in
conditii de congelare la temperaturi foarte mici, bancile de tesuturi si/sau celule vor utiliza
procedurile aplicabile produselor cu etichete mici, astfel cum se prevede la sbp. 17.7.

Capitolul VII
ETICHETAREA TESUTURILOR SI CELULELOR
UMANE PRELEVATE

23. La momentul prelevarii, fiecare pachet ce contine tesuturi sau celule umane
trebuie etichetat. Pe eticheta primului container ce contine tesuturi sau celule umane, daca
marimea containerului o permite, sau pe o foaie separata care insoteste containerul se vor
preciza urmatoarele informatii:

23.1. tipul tesuturilor sau celulelor umane, numarul unic de identificare sau codul
tesutului sau celulelor, precum si numarul lotului, daca este cazul;



23.2. identificarea bancii de tesuturi si/sau celule;
23.3. data donarii (an/luna/zi si ora);
23.4. data de expirare;

23.5. precautii (legate de conditiile speciale serologice, de temperatura, de termenul
de transport etc.);

23.6. natura tuturor aditivilor (antibiotice, antifungice, daca este cazul);

23.7. in cazul donarii autologe, eticheta trebuie sa precizeze «numai pentru utilizare
autologa», precum si identitatea donatorului/primitorului;

23.8. in cazul donarilor directe, eticheta trebuie sa specifice primitorul ales;

23.9. atunci cand anumite tesuturi si celule sunt identificate ca fiind pozitive pentru
un marker relevant de boala infectioasa, acesta trebuie marcat cu sintagma: «RISC
BIOLOGIC»;

23.10. Codul European Unic este aplicabil tesuturilor si celulelor distribuite pentru
utilizare in scop terapeutic, iar secventa de identificare a donarii este aplicabila tesuturilor
si celulelor puse in circulatie. In cazul in care oricare dintre informatiile prevazute la sbp.
23.7.-23.9. nu pot fi incluse pe eticheta recipientului primar, ele trebuie indicate pe o foaie
separata care insoteste recipientul primar. Aceasta foaie se ambaleaza impreuna cu
recipientul primar intr-un mod care sa garanteze ca raman impreuna.

24. Eticheta sau documentatia insotitoare trebuie sa contina urmatoarele informatii:
24.1. tipul de tesut sau celule si, daca este cazul, dimensiunile acestora;

24.2. morfologia si caracteristicile functionale;

24.3. data distribuirii tesutului sau celulelor;

24.4. testele biologice efectuate la donator si rezultatele acestora;

24.5. recomandari de stocare;

24.6. instructiuni pentru deschiderea containerului, a pachetului, precum si pentru
manipularea sau reconstituirea necesara;

24.7. date de expirare dupa deschidere si/sau manipulare;

24.8. instructiuni privind notificarea reactiilor si/sau incidentelor adverse grave, in
conformitate cu Anexele nr. 4 si nr. 5;

24.9. prezenta reziduurilor potential daunatoare (antibiotice, oxid de etilena etc.);

24.10. pentru tesuturile si celulele importate, tara de prelevare si tara exportatoare
(daca este diferita de tara de prelevare).



Capitolul VIII
PROTECTIA DATELOR CU CARACTER
PERSONAL, CONFIDENTIALITATE SI

SECURITATEA PRELUCRARII

25. Agentia de Transplant asigura ca drepturile fundamentale in materie de protectie
a datelor cu caracter personal sunt protejate in mod integral si eficient in cadrul tuturor
activitatilor de donare si transplant de organe, in conformitate cu dispozitiile UE si cele
nationale prevazute in Legea nr. 133/2011 privind protectia datelor cu caracter personal.

26. Agentia de Transplant ia toate masurile necesare pentru ca toate datele, inclusiv
informatiile genetice, la care au acces terte parti sa fie facute anonime, astfel incat sa nu
poata fi identificati nici donatorii, nici primitorii.

27. In acest sens, pentru garantarea securitatii datelor si respectarea regimului de
confidentialitate, Agentia de Transplant se asigura ca:

27.1. se adopta masuri pentru a garanta securitatea datelor si a impiedica orice fel de
adaugari, eliminari sau modificari neautorizate ale datelor din fisierele donatorilor sau din
registrele de excludere, precum si orice transfer de informatii;

27.2. se instituie proceduri pentru a elimina neconcordantele dintre date;

27.3. informatiile cu privire la datele donatorilor nu sunt divulgate fara autorizatie,
garantand in acelasi timp trasabilitatea donatorilor.

28. Agentia de Transplant ia toate masurile necesare pentru ca identitatea
primitorului sa nu fie dezvaluita familiei donatorului si invers, fara a aduce atingere
legislatiei in vigoare privind conditiile de divulgare, in special in cazul donarilor de gameti
(cu exceptia cazului de recoltare de la o persoana apropiata primitorului).

anexa nr.1
anexa nr.2
anexa nr.3
anexa nr.4

anexa nr.5


http://www.legis.md/UserFiles/Image/RO/2025/mo%2022-24%20ro/an_1_1095_md.docx
http://www.legis.md/UserFiles/Image/RO/2025/mo%2022-24%20ro/an_2_1095_md.docx
http://www.legis.md/UserFiles/Image/RO/2025/mo%2022-24%20ro/an_3_1095_md.docx
http://www.legis.md/UserFiles/Image/RO/2025/mo%2022-24%20ro/an_4_1095_md.docx
http://www.legis.md/UserFiles/Image/RO/2025/mo%2022-24%20ro/an_5_1095_md.docx

