STERUL SANATATI MHHHECTEPCTBO
PURLICII MOLDOVA 3APABOOXPAHEHMH
PECIIYEJIMKH MOJIIOBA

'\

ORDIN
mun. Chiginau

£3.06.7 N _

- - € privire la autorizarea importului/
exportului de produse sanguine

in scopul reglementirii mecanismului de realizare a importului/exportului
produselor sanguine in Republica Moldova, in temeiul Legii nr. 241-XVI din 20
nmembﬁe 2008 ,,Privind donarea de singe si transfuzia sanguina”, in conformitate
- obiec "vele Programului National ,,Securitatea transfuzionali gi auioas;gurarea
tﬁm cu preparate sangume pentru anii 2007-2011", aprobat prin Hotérirea

: Guvmnnlm nr. 637 din 07 iunie 2007, in baza art. 13 a Legu nr. 317-XV din 18
- 'mhe 3e ,anmd actele normative ala Guvernului si ale altor autoritafi ale
‘adminjstra iei pubhce centrale si locale”, in temeiul prevederilor Regulamentulm

- ind organizarea si funcfionarea Mmlsterulul Sanataii, structurii gi efectivului-
1imitd ale aparatului central al acestuia, aprobat prin Hotarirea Guvernului ar, 777
din' 27, 11.2009

ORDON:

1. Se aproba:

1) Componenfa nominald a Comisiei pentru autorizarea importului/
portuliijde produse sangume in Republica Moldova, conform anexei nr. 1.

; 2) Regulamentul cu privire la autorizarea importului/ exportului de produse
guine, conform anexei nr. 2.

2 Comisia pentru autorizarea importului/ exportului de prbduse san T

3. Se stabileste cd, in caz de eliberare a membrilor Comisiei din fis =
depn}zte gltnbuplle lor in cadrul Comisiei vor fi exercitate de persoaneie Lmu—,
desematd in aceste functii.

Dlrectorul Centrului National de Transfuzie a Singelui, dna. S ;
Cehortan va asigura publicarea ordinului In cauzi in Monitorul oﬁcmi FF g

5 B Contmlul executdrii prezentului ordin se atribuie dlor Vicrel St)ltan 53, :
\M]EIBI Magdel viceministri. e

Mlmstl'll /@ Mdml USATfl




10.

11.

Anexa nr.1

ia ordinul Mini P.Llui Sanatai
nr.%din %‘ ﬁe., 2011

Componenta nominali a Comisiei '
pentru autorizarea importului /exportului de produse sanguine in Republica

Viorel Soltan
Mihai Magdei

Silvia Rosca

Ion Corcimaru

Tatiana Zatic
Ludmila Topchin

Ion Ciochind
Aliona Serbulenco
Rita Seicag
Svetlana Cebotari

Angelica Zinicovschi

Moldova
- viceministru, presedinte
- viceministru, vicepresedinte

- vicedirector, Centrul National de Trasfuzie a
Singelui , secretar

- specialist principal al Ministerului Sanatiii in
hematologie i transfuziologie

- sef Directie politici in asistentd medicald

- sef Directie politici in domeniul
medicamentelor si dispozitivelor medicale

- sef Directie juridici

- sef Directie politici in sénitate publica

- prim-vicedirector, Agentia Medicamentului

- director, Centrul National de Transfuzie a

Singelui

- sef sectie, Centrul National de Transfuzie a
Singelui

st e T e B T s
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* Anexa nr.2

WY o e

lﬂf‘_
Regulamentul
cu privire la autorizarea importului/exportului de produse sanguine in
Republica Moldova

I. Notiuni generale

1. Regulamentul cu privire la autorizarea importului/exportului de produse
sanguine este elaborat in temeiul Legii nr. 241-XVI din 20 noiembrie 2008
_Privind donarea de singe 5i transfuzia sanguind” i Legea nr. 1456 - XII din 25
mai 1993 ,,Cu privire la activitatea farmaceuticd”.

2. Regulamentul are drept scop stabilirea procedurii de autorizare privind:

1) Importul de produse sanguine pentru asigurarea asistentei
hemotransfuzionale populatiei, ce se autorizeazi in caz de forfd majord (catastrofe,
cataclizme, epidemii, alte cazuri ce ameninji sinatatca populatiei) si absentei
preparatelor analogice sau a substituengilor pe piata interni de consum;

2) Exportul de produse sanguine, ce se autorizeaz3 in cazul in care acestea
sunt in volum suficient pe piata internd (conform normelor nafionale pentru

* rezerve) si sunt solicitate de alte téri.

3. Produsele sanguine care cad sub incidenta pct. 2 al prezentului regulament
sunt:

1) Produse sanguine utilizate in sistemul ocrotirii sdnatatii in scopuri
terapeutice gi de diagnostic:

1.1. componente sanguine

a) concentrat eritrocitar;

b) concentrat eritrocitar congelat;

c) plasmi proaspit congelata;

d) plasm3 proaspit congelatd imund;

e) crioprecipitat congelat.

1.2. preparate biomedicale sanguine la baza sau in componenta cérora sunt
componente sau derivate sanguine;

1.3. preparate sanguine diagnostice la baza sau in componenia cérora sunt
componente sau derivate sanguine.

2)  Produse sanguine utilizate la producerea preparatelor biomedicale si
diagnostice din singe:

a) plasma proaspit congelata,

b) plasmi proaspét congelati cu titru anti-ABO;

c) plasmi proaspit congelatd imund;

d) plasma proaspit congelatd izoimuna;

¢) plasma proaspiit concentratd decrioprecipitati congelata;

f) plasma proaspit decrioprecipitatd congelata.

A R,



II. Comisia pentru autorizare $i modul de activitate

4. Comisia este compusa din 11 persoane.
Componenta nominald a membrilor se aprobi prin ordinul Ministerului Sanatitii.
In caz de necesitate, pot fi cooptai si alfi specialisti din domeniu, fird drept de vot.

5. Comisia este alcdtuitd din presedinte, vicepresedinte, membrii Comisiei si
secretar.

1) Pregedintele Comisiei organizeazi si dirijeazd activitatea ei, determin3
programul si obiectivele ce urmeazi a fi examinate la gedinta Comisiei;

2) Vicepregedintele Comisiei asigurii organizarea activitiii Comisiei privind
directiile determinate de citre presedinte si indeplineste functiile presedintelui
Comisiei in lipsa acestuia,

3) Membrii Comisiei participd la elaborarea recomanddirilor ce tin de
desfasurarea activitdfilor de import/export al produselor sanguine, totodati
indeplinesc alte sarcini ce rezultd din prezentul Regulament si din planurile de
activitate ale Comisiel;

4) Secretarul Comisiei:

a) generalizeaza planul de activitate al Comisiei;

b) participd la examinarea i pregitirea documentelor cu caracter analitic si
de recomandare;

¢) comunicd membrilor comisiei informatia privind mésurile planificate;

d) monitorizeaza controlul indeplinirii hotéririlor adoptate la sedinte;

e) perfecteazd procesele verbale ale sedintelor cit si proiectele de hotiriri;

f) asigurd convocarea sedintelor Comisiei prin informarea membrilor ei
despre data, locul i ordinea de zi a sedintei.

6. Comisia se intruneste o datd la doud luni, avind ca bazi solicitarile si
necesitiifile argumentate in importul/exportul de produse sanguine. In cazuri de
fortd majord intrunirile se organizeazi in 2 zile de la data depunerii dosarului
perfectat pentru eliberarea autorizatiei de import/export de produse sanguine.

7. Comisia este in drept s solicite documente suplimentare necesare pentru
luarea deciziei respective de la importator/exportator, inclusiv §i s& coopteze alti
specialigti din sistemul ocrotirii s@indtifii pentru examinarea calitafii produselor
sanguine.

8. Prin decizia Comisiei obfinutd cu vot majoritar se autorizeaza fiecare
tranzacfie de import/export, indiferent de cantitatea inclusa in aceasta, finindu-se
cont de argumentdrile prezentate in cerere.

I1I. Principiile de autorizare a importului
si exportului de produse sanguine

9. Permisiunea importului/exportului de produse sanguine in tara se bazeazi
pe urmatoarele principii:

1) Argumentare - informatia privind necesitatea prezentei produselor
sanguine solicitate;



2) Decizie comisionald - hotdrirea privind permisiunea sau respingerea
cererii de import/export a produselor sanguine adoptatd numai in cadrul Comisiei
respective cu vot majoritar;

3) Inregistrari in tara de origine - prezenta inregistririi produsului sanguin in
tara de origine cu statut pentru export/import;

4) Controlul calitétii - posibilitatea efectuarii controlului calitdtii produselor
sanguine solicitate pentru import/export. In caz contrar cererea de import/export nu
poate fi satisficuta;

5) Necondifionalitdti - adoptarea deciziei privind permisiunea
importului/exportului unui sau mai multe produse sanguine de citre un singur
importator/exportator de la un anumit producitor autorizat.

10. Specialistii principali ai Ministerului San#tatii si autoritatea competents
delegatd cu dreptul de solicitare pentru import/export din alti tari se adreseazi
citre Comisie pentru obfinerea autorizdrii importului/exportului de produse
sanguine.

IV. Conditiile pentru autorizarea importului/exportului

11. Pentru a obfine autorizafia de import/export de produse sanguine,
solicitantul trebuie s indeplineasca urmatoarele conditii:

1) Si specifice tipurile de produse sanguine si formele farmaceutice pe care
urmeazi s le importe/exporte;

2) S4 specifice procesul de fabricatie;

3) Sa specifice locafia pe care o are la dispozifie pentru fabricarea sau
importul produselor sanguine respective, care trebuie si fie adecvati si suficients
pentru aceste activitdfi, echipamentele tehnice si de control care trebuie si
corespundi cerintelor actelor normative in vigoare;

4) Sa confirme ¢# institutia producitoare de produse sanguine dispune de
servicii a subdiviziunii/institutiei, responsabild pentru controlul calititii a
produselor sanguine produse;

5) Sd respecte principiile bunei practici de fabricatic pentru produsele
sanguine, reglementate de legislatia nationald in vigoare.

12, Dosarul pentru eliberarea unei autorizatii de import/export de produse
sanguine cuprinde urmatoarele:

1) Cererea pentru autorizarea import/export de produse sanguine in
Republica Moldova (anexa nr. 1 la prezentul regulament);

2) Declaratie de import/export de produse sanguine (anexa nr. 2 la prezentul
regulament) la care se anexeazi in original sau copie confirmati in {ara de origine
a producdtorului urmitoarele acte: actul de inregistrare gi statutul institufiei
producdtor de produs sanguin, autorizafia de producere pentru produsul sanguin,
nomenclatorul produselor sanguine produse de catre institutia producitor, lista
tarilor in care produsul a fost importat/exportat in perioada ultimilor 5 ani;

3) Cererea este finsofitd de lista produselor sanguine destinate
importului/exportului, conform anexelor 4-8, tindndu-se cont de scopul utilizérii
produselor sanguine.



13. Depunétorul cererii poarta rispundere pentru veridicitatea informatiei si
corespunderea documentelor prezentate Comisiei in conformitate cu prevederile
legislatiei in vigoare. Dosarul se depune la secretarul Comisiei pentru autorizarea
importului/exportului de produse sanguine.

14. Decizia Comisiei pentru autorizarea importului/exportului de produse
sanguine in Republica Moldova (conform anexei nr. 3), pentru fiecare tip de
produs sanguin, legalizatd prin ordinul Ministerului Sanatitii, se emite in termen
de 15 zile lucridtoare de la data examindrii dosarului in cadrul Comisiei pentru
autorizarea importului/exportului de produse sanguine. In cazul solicitirii pentru
importul/exportul concentratului eritrocitar termenul de emitere a autorizatiei este
de 3 zile de la data examindrii dosarului, dar In cazuri de forfi majora
importul/exportul de produse sanguine se autorizeazi in 2 zile de la data
examindril dosarului.

15. In cazul necorespunderii dosarului cerintelor obligatorii si a criteriilor de
calitate solicitate conform anexelor 4-8, refuzul motivat de eliberare a autorizatiei
se comunicd solicitantului, in termen de 15 zile lucritoare din momentul
examinarii dosarului.

16. La autorizarea importului §i exportului de produse sanguine se fine cont
de necesitdfile argumentate, precum si de posibilitdtile producitorilor autohtoni de
a asigura piata cu produsele solicitate, {inind cont de normele nationale pentru
rezerve, stabilite la fiecare tip de produs sanguin.

V. Dispozitii finale

17. Prezentul Regulament intrd in vigoare din data publicarii ordinului in
Monitoru! oficial.

18. Modificarea s§i completarea ordinului in cauzi se efectueazii in
corespundere cu actele normative in vigoare.



Anexa nr.l
la Regulamentul cu privire la autorizarea
importul/exportul de produse sanguine

Ministerul Sénititii al Republicii Moldova
Comisia pentru autorizarea import/export
de produse sanguine in Republica Moldova

CEREREA (model)

pentru autorizarea import/export de produse sanguine in Republica Moldova

Subsemnatul

(N.P., functia ocupats)

{institufia competenti)

solicit examinarea §i autorizarea de import/export

(denumirea produsului)
in cantitate de producatorul

(denumirea)
tara de origine

{denumirea)

Agentul

(importatorul/exportatorul)
Argumentdri pentru importul/exportul de produse sanguine:

1.

2

Semnatura solicitantului

” i 20




Anexanr.2
la Regulamentul cu privire la autorizarea
impert/export de produse sanguine

Declaratie de import/export de produse sanguine

Destinati

Subsemnatul

persoana abilitati , care declar
urméatoarele:

Numele produsului sanguin, concentratia, forma farmaceutics, ambalajul:

Statutul produsului in tara de import/export:
- inregistrat — DA/NU
- alt caz (se va preciza)

Statutul produsului in alte {&ri:

Locul de
producere/fabricatie:
- detindtor al Certificatului BPF (buni practici de fabricare)

s¢ anexeza (nume §i adresa)

- alt caz (se va preciza)

Declar, ci informatiile chimice, biologice (in special metodele de producere
si de control), clinice, stocare si cele de transportare permit garantarea calitifii
produsului sanguin $i evaluarea riscurilor legate de utilizarea acestuia.

Declar, ¢ orice modificare privind declaratia de import/export face obiectul
uneti declaratii suplimentare, care se depune la Comisia Ministerului San#tatii pentru
autorizarea importului si exportului de produse sanguine.

Persoana abilitatd

nume §i prenume

Data & ” 20




Anexanr.3
la Regulamentul cu privire la autorizarea
importului/exportului produselor sanguine

MINISTERUL MHHUCTEPCTBO
SANATATH 31PABOOXPAHEHUSA
AL REPUBLICII MOLDOVA PECITYBJIHKH MOJIJIOBA

DECIZIE (model)
a Comisiei pentru autorizarea
importului/exportului de produse sanguine in Republica Moldova

Nr. din

Cu referire la cererea Solicitantul O importator Oexportator

Nr. din

Comista pentru autorizarea O importului O exportului de produse sanguine

in Republica Moldova, urmare solicitarii

permite O importul O exportul

(denumirea produsului)
in cantitate de , conform anexei nr, la prezenta autorizare

producitorul

(denumirea)
tara de origine

{denumirea)
pentru utilizare conform necesitatilor.

Presedintele Comisiei

Membrii Comisiei




Anexa nr.4

la Regulamentul cu privire la antorizarea
importului/exportului produselor sanguine

Lista componentelor sanguine destinate importului/exportului pentru utilizare in scop terapeatic si parametrii de calitate a acestora
Tip component sanguin

n/o | Cod Greutate/ Examindri imunologice ALAT Examindri la marcheri infecfii hemotransmisibite Data Alte
produs Volum Grup sanguin Anticopri hepatita virala B | hepatita virala C sifilis HIV alte MU
ABO | Rhezus | alte ol HBsAg | alte anti HCV | alte adi Trep | AgfAc | alte Produ | Expi
eritrocitan .
Pallidum " o
certi ririi
*Se completeazil pentru fiecare tip de produs
Numdr total de unititi Numir total de ambalaje A Cantitatea totala
Conditiile de stocare T °C Conditii de transportare: Tip T °C
Data completdrii,, " 20

Responsabil




Anexa nr.§

la Regulamentul cu privire la autorizarea
importului/exportului produselor sanguine

Lista componentelor sanguine destinate importului/exportului pentru utilizare ca materie primi tn producerea preparatelor biomedicale din singe

Tip component sanguin

§i parametrii de calitate a acestora

nfe | Cod ireutate/ Examindri imunologice | ALAT Examinari la marcheri infectit hemotransmisibile Data Alte
produs  Molum Titru anticoprpi hepatita virala B | hepatita virala C | sifilis HIV alte e

imuni| izoimuni | alte HBsAg | alte anti HCV | alte | anti Trep | AgfAc | alte Produ | Expi

Pallidum . ..

cerii rarii

*Se completeaza pentru fiecare tip de component sanguin
Numdr total de unititi Numdr total de ambalaje s Cantitatea totali

Conditiile de stocare T °C Conditii de transportare: Tip T °C

Data completarii,, ”

20

Responsabil




Anexa nr.6

la Regulamentul cu privire la autorizarea
importului/exportului produselor sanguine

Lista componentelor sanguine destinate importului/exportului pentru utilizare ca materie primi in producerea preparatelor diagnostice din singe si
parametrii de calitate a acestora

Tip component sanguin

n/o [ Cod Greutate/ Examindri imunologice | ALAT Examiniri la marcheri infec{ii hemotransmisibile Data Alte
produs Volum antigene/titru anticoprpi hepatita virala B | hepatita virala C | sifilis HIV alte eRrHn
HBsAg | alte anti HCV | alte | anti Trep | AgfAc | alte Produ | Expi
Palltdum = e
cerii rari
*3e completeaza pentru fiecare tip de component sanguin
Numdr total de unitati Numir total de ambalaje : Cantitates totald
Condifiile de stocare T °'C Conditii de transportare: Tip T °C

Data completérii,,__ ”

20

Responsabil




Anexanr.7

la Regulamentul cu privire fa autorizarea
importului/exportulni  produselor sanguine

Lista preparatelor biomedicale sanguine destinate importului/exportului pentru utilizare terapeutic §i parametrii de calitate a acestora

n/o

seria

Denumire produs concentraiia cantitate Data Alte mentiuni
w/m unitati ambalaje fabricarii expirarii
*Se va anexa certificatul de calitate emis de productor pentru fiecare produs biornedical sanguin
Numdr total de unititi a cite Numir total de ambalaje ; Cantitatea totald
Conditiile de stocare T C

Data completarii,,

»

20

Conditii de transportare: Tip

Responsabil




Anexa nr.8

la Regulamentul cu privire la autorizarea
importului/exportului produselor sanguine

Lista preparatelor diagnostice sanguine destinate importului/exportului si parametrii de calitate a acestora

Tip preparat diagnostic sanguin

seria
nfo Denumire produs seria fenotip/titru anti corpi cantitate Data Alte mentiuni
wim unititi fabricarii expiririi
*3¢ va anexa certificatul de calitate emis de productor pentru fiecare produs diagnostic sanguin
Numdr total de unititi a cite Numér total de seturi g Cantitatea totali in set
Conditiile de stocare T °C Conditii de transportare: Tip T

Data completarii,, "

20

Responsabil
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