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Referitor la adresa dumneavostra adresa FN/ 10.10.2025 1nreglstrata la ANT
cu nr. 1817-10.10.2025 prin care ne solicitati punctul de vedere in ceea ce priveste
procedurile medicale PRP (Platelet Rich Plasma), va aducem la cunostin{a urmatoarele :

Tn conformitate cu Directiva Europeana 2004/23/EC , transpusé in legislatia
romAneasca nu este necesara acreditarea unitatii sanitare dac@ procurarea si utilizare acestor
celule obtinute are loc in cadrul aceleiasi proceduri chirurgicale (utilizare autologd fard
stocare).

In cazul in care , tratamentul cu celule implicé procesare , stocare si utilizare
tntr-un interval de timp ce excede interventia chirurgicald sau parasirea spatiului interventiei
_este necesara acreditarea unitatii sanitare in conformitate cu legislatia in vigoare, indiferent
daca utilizarea este autologé sau heterologd.

In cazul in care celulele obtinute din sursele mentionate reprezintd
materialul initial pentru substante active biologice si a medicamentelor biologice de uz uman
pentru obtinerea medicamentelor pentru terapii avansate acestea se supun reglementarilor ce
intra sub incidenta Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

Va rugam ,insd sa aveti in vedere Regulamentul - 2024/1938 care prevede

autorizarea acestui tip de proceduri incepind cu august 2027.
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