


Anexa nr.1 
la ordinul Ministerului Sănătăţii  

nr. 381 din  13.05.2011 
 
 

Componenţa nominală a Comisiei 
pentru autorizarea importului /exportului de produse sanguine în Republica 

Moldova 
 

1. Viorel Soltan - viceministru, preşedinte 

2. Mihai Magdei  - viceministru, vicepreşedinte 
 

3. Silvia Roşca - vicedirector, Centrul Naţional de Trasfuzie a  
Sîngelui , secretar 
 

4. Ion Corcimaru 

 

- specialist principal al Ministerului Sănătăţii în 
hematologie şi transfuziologie 

5. Tatiana Zatîc - şef Direcţie politici în asistenţă medicală 

6. Ludmila Topchin - şef Direcţie politici în domeniul 
medicamentelor şi dispozitivelor medicale  
 

7. Ion Ciochină - şef Direcţie juridică 

8. Aliona Serbulenco - şef Direcţie politici în sănătate publică 

9. Rita Seicaş - prim-vicedirector, Agenţia Medicamentului  

10. Svetlana Cebotari  - director, Centrul Naţional de Transfuzie a  
Sîngelui  
 

11. Angelica Zinicovschi - şef  secţie, Centrul Naţional de Transfuzie a 
Sîngelui  

 
 
 
 
 
 

 
  

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 



 
 

Anexa nr.2 
la ordinul Ministerului Sănătăţii  

nr. 381din 13.05.2011 
 
 

Regulamentul 
cu privire la autorizarea importului/exportului de produse sanguine în 

Republica Moldova 
 

I. Noţiuni generale 
1. Regulamentul cu privire la autorizarea importului/exportului de produse 

sanguine este elaborat în temeiul Legii nr. 241-XVI din 20 noiembrie 2008  
„Privind donarea de sînge şi transfuzia sanguină” şi  Legea nr. 1456 - XII din 25 
mai 1993 „Cu privire la activitatea farmaceutică”. 

2. Regulamentul are drept scop stabilirea procedurii de autorizare privind:  
1) Importul de produse sanguine pentru asigurarea asistenţei 

hemotransfuzionale populaţiei, ce se autorizează în caz de forţă majoră (catastrofe, 
cataclizme, epidemii, alte cazuri ce ameninţă sănătatea populaţiei) şi absenţei 
preparatelor analogice sau a substituenţilor pe piaţa internă de consum; 

2)     Exportul de produse sanguine, ce se autorizează în cazul în care acestea 
sunt în volum suficient pe piaţa internă (conform normelor naţionale pentru 
rezerve) şi sunt solicitate de alte ţări. 

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

1) Produse sanguine utilizate în sistemul ocrotirii sănătăţii în scopuri 
terapeutice şi de diagnostic: 

1.1. componente sanguine 
          a) concentrat eritrocitar; 
          b) concentrat eritrocitar congelat; 
          c) plasmă proaspăt congelată; 
          d) plasmă proaspăt congelată imună; 
          e) crioprecipitat congelat. 
          1.2. preparate biomedicale sanguine la baza sau în componenţa cărora sunt 
componente sau derivate  sanguine; 
          1.3. preparate sanguine diagnostice la baza sau în componenţa cărora sunt 
componente sau derivate sanguine. 
          2) Produse sanguine utilizate la producerea preparatelor biomedicale şi 
diagnostice din sînge: 

     a) plasmă proaspăt congelată; 
     b) plasmă proaspăt congelată cu titru anti-ABO; 
     c) plasmă proaspăt congelată imună; 
     d) plasmă proaspăt congelată izoimună; 
     e) plasmă proaspăt concentrată decrioprecipitată congelată; 
     f) plasmă proaspăt decrioprecipitată congelată. 

 



II. Comisia pentru autorizare şi modul de activitate 
4. Comisia este compusă din 11 persoane. 

Componenţa nominală a membrilor se aprobă prin ordinul Ministerului Sănătăţii. 
În caz de necesitate, pot fi cooptaţi şi alţi specialişti din domeniu, fără drept de vot.  

 

5. Comisia este alcătuită din preşedinte, vicepreşedinte, membrii Comisiei şi 
secretar. 
          1) Preşedintele Comisiei organizează şi dirijează activitatea ei, determină 
programul şi obiectivele ce urmează a fi examinate la şedinţa Comisiei; 
          2) Vicepreşedintele Comisiei asigură organizarea activităţii Comisiei privind 
direcţiile determinate de către preşedinte şi îndeplineşte funcţiile preşedintelui 
Comisiei în lipsa acestuia; 

    3) Membrii Comisiei participă la elaborarea recomandărilor ce ţin de 
desfăşurarea activităţilor de import/export al produselor sanguine, totodată 
îndeplinesc alte sarcini ce rezultă din prezentul Regulament şi din planurile de 
activitate ale Comisiei; 

 4) Secretarul Comisiei: 
           a) generalizează planul de activitate al Comisiei; 

 b) participă la examinarea şi pregătirea documentelor cu caracter analitic şi 
de recomandare; 

 c) comunică membrilor comisiei informaţia privind măsurile planificate; 
  d) monitorizează controlul îndeplinirii hotărîrilor adoptate la şedinţe; 

 e) perfectează procesele verbale ale şedinţelor cît şi proiectele de hotărîri; 
 f) asigură convocarea şedinţelor Comisiei prin informarea membrilor ei 

despre data, locul şi ordinea de zi a şedinţei. 
6. Comisia se întruneşte o dată la două luni, avînd ca bază solicitările şi 

necesităţile argumentate în importul/exportul de produse sanguine. În cazuri de 
forţă majoră întrunirile se organizează în 2 zile de la data depunerii dosarului 
perfectat pentru eliberarea autorizaţiei de import/export de produse sanguine. 

 

   7. Comisia este în drept să solicite documente suplimentare necesare pentru    
luarea deciziei respective de la importator/exportator, inclusiv şi să coopteze alţi 
specialişti din sistemul ocrotirii sănătăţii pentru examinarea calităţii produselor 
sanguine.  

 
8. Prin decizia Comisiei obţinută cu vot majoritar se autorizează fiecare 

tranzacţie de import/export, indiferent de cantitatea inclusă în aceasta, ţinîndu-se 
cont de argumentările prezentate în cerere.  

 
III. Principiile de autorizare a importului  

şi exportului de produse sanguine 
 

9. Permisiunea importului/exportului de produse sanguine în ţara se bazează 
pe următoarele principii: 

1) Argumentare - informaţia privind necesitatea prezenţei produselor 
sanguine solicitate; 



2) Decizie comisională - hotărîrea privind permisiunea sau respingerea 
cererii de import/export a produselor sanguine adoptată numai în cadrul Comisiei 
respective cu vot majoritar; 

3) Înregistrări în ţara de origine - prezenţa înregistrării produsului sanguin în 
ţara de origine cu statut pentru export/import; 

4) Controlul calităţii - posibilitatea efectuării controlului calităţii produselor 
sanguine solicitate pentru import/export. În caz contrar cererea de import/export nu 
poate fi satisfăcută; 

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

 
10. Specialiştii principali ai Ministerului Sănătăţii şi autoritatea competentă 

delegată cu dreptul de solicitare pentru import/export din altă ţară se adresează 
către Comisie pentru obţinerea autorizării importului/exportului de produse 
sanguine.  

 
IV. Condiţiile pentru autorizarea importului/exportului 

 
11. Pentru a obţine autorizaţia de import/export de produse sanguine, 

solicitantul trebuie să îndeplinească următoarele condiţii: 
1) Să specifice tipurile de produse sanguine şi formele farmaceutice pe care 

urmează să le importe/exporte; 
2) Să specifice procesul de fabricaţie; 
3) Să specifice locaţia pe care o are la dispoziţie pentru fabricarea sau 

importul produselor sanguine respective, care trebuie să fie adecvată şi suficientă 
pentru aceste activităţi, echipamentele tehnice şi de control care trebuie să 
corespundă cerinţelor actelor normative în vigoare; 

4) Să confirme că instituţia producătoare de produse sanguine dispune de 
servicii a subdiviziunii/instituţiei, responsabilă pentru controlul calităţii a 
produselor sanguine produse; 

5) Să respecte principiile bunei practici de fabricaţie pentru produsele 
sanguine, reglementate de legislaţia naţională în vigoare.  

 
12. Dosarul pentru eliberarea unei autorizaţii de import/export de produse 

sanguine cuprinde  următoarele: 
 1) Cererea pentru autorizarea import/export de produse sanguine în 
Republica Moldova (anexa nr. 1 la prezentul regulament); 
 2) Declaraţie de import/export de produse sanguine (anexa nr. 2 la prezentul 
regulament)  la care se anexează în original sau copie confirmată în ţara de origine 
a producătorului următoarele acte: actul de înregistrare şi statutul instituţiei 
producător de produs  sanguin, autorizaţia de producere pentru produsul sanguin, 
nomenclatorul produselor sanguine produse de către instituţia producător, lista 
ţărilor în care produsul a fost importat/exportat în perioada ultimilor 5 ani; 
 3) Cererea este însoţită de lista produselor sanguine destinate 
importului/exportului, conform anexelor 4-8, ţinându-se cont de scopul utilizării  
produselor sanguine.  



  
 13. Depunătorul cererii poartă răspundere pentru veridicitatea informaţiei şi 
corespunderea documentelor prezentate Comisiei în conformitate cu prevederile 
legislaţiei în vigoare. Dosarul se depune la secretarul Comisiei pentru autorizarea 
importului/exportului de produse sanguine.  

 
14. Decizia Comisiei pentru autorizarea importului/exportului de produse 

sanguine în Republica Moldova (conform anexei nr. 3), pentru fiecare tip de 
produs sanguin, legalizată prin ordinul Ministerului Sănătăţii, se emite în termen 
de 15 zile lucrătoare de la data examinării dosarului în cadrul Comisiei pentru 
autorizarea importului/exportului de produse sanguine. În cazul solicitării pentru 
importul/exportul concentratului eritrocitar termenul de emitere a autorizaţiei este 
de 3 zile de la data examinării dosarului, dar în cazuri de forţă majoră 
importul/exportul de produse sanguine se autorizează în 2 zile de la data 
examinării dosarului. 

  
15. În cazul necorespunderii dosarului cerinţelor obligatorii şi a criteriilor de 

calitate solicitate conform anexelor 4-8, refuzul motivat de eliberare a autorizaţiei 
se comunică solicitantului, în termen de 15 zile lucrătoare din momentul 
examinării dosarului.  

 
16. La autorizarea importului şi exportului de produse sanguine se ţine cont 

de necesităţile argumentate, precum şi de posibilităţile producătorilor autohtoni de 
a asigura piaţa cu produsele solicitate, ţînînd cont de normele naţionale pentru 
rezerve, stabilite la fiecare tip de produs sanguin.  

 

                       V. Dispoziţii finale 

17.  Prezentul Regulament întră în vigoare din data publicării ordinului în 
Monitorul oficial. 

18. Modificarea şi completarea ordinului în cauză se efectuează în 
corespundere cu actele normative în vigoare. 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 



Anexa nr.1 
la Regulamentul cu privire la autorizarea  

                                                                                                                           importul/exportul de  produse sanguine  
 

Ministerul Sănătăţii al Republicii Moldova 
Comisia pentru autorizarea import/export 
de produse sanguine în Republica Moldova 

 
 

CEREREA (model) 

pentru autorizarea import/export de produse sanguine în Republica Moldova 

 

Subsemnatul______________________________________________________  
(N.P., funcţia ocupată) 

________________________________________________________________________________ 
(instituţia competentă) 

 
solicit examinarea şi autorizarea  de import/export_______________________________ 
                                                                                                                     (denumirea produsului) 
în cantitate de  _____________________  producătorul __________________   
                                                                                                                              (denumirea) 
ţara de origine  _______________________________________________________________________. 

                                                                            (denumirea) 
Agentul 
_____________________________________________________________. 
                                                                  (importatorul/exportatorul) 
Argumentări pentru importul/exportul de  produse sanguine: 
 
1._________________________________________________________________ 
 
2._________________________________________________________________ 
 
3._________________________________________________________________ 
 
4._________________________________________________________________ 
 
 
 
 
 
Semnătura solicitantului                   _________________________________ 

 
„_____”_________________________ 20____ 
 
 
 
 
 
 

 



Anexa nr.2 
la Regulamentul cu privire la autorizarea  

                                                                                                                                   import/export de produse sanguine  
 

Declaraţie de import/export de produse sanguine 

Destinată   ______________________________________________________ 
Subsemnatul _____________________________________________________  
persoana abilitată  ___________ _____________________________,   care declar 
următoarele: 
 
Numele produsului sanguin, concentraţia, forma farmaceutică, ambalajul: 
__________________________________________________________________
__________________________________________________________________
__________________________________________________________________
______________________________________________________ 
Statutul produsului în ţara de import/export: 
-  înregistrat – DA/NU 
-  alt caz (se va preciza) ___________________________________________ 
 
Statutul produsului în alte ţări: 
_______________________________________________________________ 
Locul de  
producere/fabricaţie:_____________________________________ 
- deţinător al Certificatului BPF (bună practică de fabricare) 
_______________________________________________________________  

se anexeză (nume şi adresa) 

-    alt caz (se va preciza) ___________________________________________ 
 

Declar, că informaţiile chimice, biologice (în special metodele de  producere  
şi de control), clinice, stocare şi cele de transportare permit garantarea calităţii 
produsului sanguin şi evaluarea riscurilor legate de utilizarea acestuia. 

Declar, că orice modificare privind declaraţia de import/export face obiectul 
unei declaraţii suplimentare, care se depune la Comisia Ministerului Sănătăţii pentru 
autorizarea importului şi exportului de produse sanguine.  

 
Persoana  abilitată  ________________________ 

nume şi prenume 

 

Data           „_______” ________________  20____ 

 
 
 
 



permite □ importul □ exportul _________________________________________ 

Anexa nr.3 
                                                                                                                 la Regulamentul cu privire la autorizarea 

                                                                                               importului/exportului  produselor sanguine 
 

DECIZIE (model) 
a Comisiei pentru autorizarea  

importului/exportului de produse sanguine în Republica Moldova 
 

Nr.________din______________ 
 
 

Cu referire la cererea                                     Solicitantul □ importator □exportator 
 
Nr. _______din___________                          _____________________________               
 
 

Comisia pentru autorizarea □ importului □ exportului de produse sanguine 

în Republica Moldova, urmare solicitării ________________________________ 

                                                     ___________________________ 

Preşedintele Comisiei   __________________ 

 

 

                                                                    (denumirea produsului) 
în cantitate de  ________________, conform anexei nr. ___  la prezenta  autorizare  
 
producătorul ________________________________________________________  

(denumirea) 
ţara de origine  ___________________________________________________________________________ 

                                                           (denumirea) 
pentru utilizare conform necesităţilor. 

                                      ___________________ 

Membrii Comisiei         __________________ 

                                      ___________________ 

                                      ___________________ 

MINISTERUL  
SĂNĂTĂŢII 

AL REPUBLICII MOLDOVA 

 

МИНИСТЕРСТВО 
ЗДРАВООХРАНЕНИЯ  

РЕСПУБЛИКИ МОЛДОВА 

   



                                                                                                                                                                                                                                                                              Anexa nr.4 
                                                                                                                                                                                                                               la Regulamentul cu privire la autorizarea 

                                                                                                                             importului/exportului  produselor sanguine 

 

Lista componentelor sanguine destinate importului/exportului pentru utilizare în scop terapeutic  şi  parametrii de calitate a acestora 

              Tip component sanguin _______________________________________________________________________________ 

 

Examinări imunologice Examinări la marcheri infecţii hemotransmisibile 

Grup sanguin hepatita virala B hepatita virala C sifilis HIV 

Data n/o Cod  

produs  

Greutate/
Volum 

 
AB0 Rhezus alte 

Anticopri 
anti 
eritrocitari 

ALAT

HBsAg alte anti HCV alte anti Trep 
Pallidum 

Ag/Ac alte 

alte 

Produ 

cerii 

Expi 

rării 

Alte 
menţiuni 

                   

                   

                   

                   

                   

                   

                   

                   

                   

                   

                   
*Se completează pentru fiecare tip de produs 

      

     Număr total de unităţi ______.                                Număr total de ambalaje_____.                                       Cantitatea totală _________ 

Condiţiile de stocare  T_________˚C                                                              Condiţii de transportare: Tip___________________________T___˚C 

Data completării „___”_______________20____                                                                                  Responsabil________________________ 

 
                                 



 
 Anexa nr.5 

                                                                                                                                                                                                   la Regulamentul cu privire la autorizarea  
                                                                                                                                importului/exportului  produselor sanguine 

 

Lista componentelor sanguine destinate importului/exportului pentru utilizare ca materie primă în producerea preparatelor biomedicale din sînge  

şi  parametrii de calitate a acestora 

Tip component sanguin _______________________________________________________________________________ 

 

Examinări imunologice Examinări la marcheri infecţii hemotransmisibile 

Titru anticoprpi hepatita virala B hepatita virala C sifilis HIV 

Data n/o Cod  

produs  

Greutate/ 

Volum 

imuni izoimuni alte 

ALAT

HBsAg alte anti HCV alte anti Trep 
Pallidum 

Ag/Ac alte 

alte 

Produ 

cerii 

Expi 

rării 

Alte 
menţiuni 

                  

                  

                  

                  

                  

                  

                  

                  

                  

                  

                  
*Se completează pentru fiecare tip de component sanguin 

     Număr total de unităţi ______.                             Număr total de ambalaje_____.                       Cantitatea totală _________. 

Condiţiile de stocare  T_________˚C                                                                     Condiţii de transportare: Tip___________________________T___˚C 

 

Data completării „___”_______________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 primă în producerea preparatelor diagnostice din sînge  şi  
parametrii de calitate a acestora 

Tip component sanguin _______________________________________________________________________________ 

 

Examinări imunologice Examinări la marcheri infecţii hemotransmisibile 

antigene/titru anticoprpi hepatita virala B hepatita virala C sifilis HIV 

Data n/o Cod  

produs  

Greutate/ 

Volum 

    

ALAT

HBsAg alte anti HCV alte anti Trep 
Pallidum 

Ag/Ac alte 

alte 

Produ 

cerii 

Expi 

rării 

Alte 
menţiuni 

                   

                   

                   

                   

                   

                   

                   

                   

                   

                   
*Se completează pentru fiecare tip de component sanguin 

      Număr total de unităţi ______.                             Număr total de ambalaje_____.                       Cantitatea totală _________. 

Condiţiile de stocare  T_________˚C                                                              Condiţii de transportare: Tip___________________________T___˚C 

Data completării „___”_______________20____                                                                                  Responsabil___________________________ 
 

 



   Anexa nr.7 
la Regulamentul cu privire la autorizarea  

importului/exportului  produselor sanguine 

 

Lista preparatelor biomedicale sanguine destinate importului/exportului pentru utilizare terapeutică şi parametrii de calitate a acestora 

 

cantitate Data n/o Denumire produs seria concentraţia 

u/m unităţi ambalaje fabricării expirării 

Alte menţiuni 

          

          

          

          

          

          

          

          

          

          

 
*Se  va anexa certificatul de calitate emis de producător pentru fiecare produs biomedical sanguin 

      

Număr total de unităţi ______a cîte ____ .                             Număr total de ambalaje_____.                       Cantitatea totală _________. 

Condiţiile de stocare  T_________˚C                                                              Condiţii de transportare: Tip___________________________T___˚C 

Data completării „___”_______________20____                                                                                  Responsabil___________________________ 
 

 
 
 
 
 



 
 
Anexa nr.8 

la Regulamentul cu privire la autorizarea  
importului/exportului  produselor sanguine 

 

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

Tip preparat  diagnostic sanguin _____________________________________________________  seria _____________________ 

 

cantitate Data n/o Denumire produs seria fenotip/titru anti corpi 

u/m unităţi fabricării expirării 

Alte menţiuni 

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         
*Se  va anexa certificatul de calitate emis de producător pentru fiecare produs diagnostic sanguin 

      Număr total de unităţi ______ a cîte ________.                             Număr total de seturi_____.                       Cantitatea totală în set_________. 

Condiţiile de stocare  T_________˚C                                                              Condiţii de transportare: Tip___________________________T___˚C 

 

Data completării „___”_______________20____                                                                                  Responsabil___________________________ 


