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Proiect
LEGE
pentru modificarea unor acte normative

Parlamentul adopti prezenta lege organicd

Art. I — Legea ocrotirii sanététii nr.411/1995 (Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 1995, nr.34, art.373) cu modificirile ulterioare, se modificd dupi cum
urmeaza:

1. Pe tot parcursul textului Legii sintagmele: ,,Ministerul Sanatétii, Muncii si
Protectiei Sociale” si ,,ministrul séndtatii, muncii si protectiei sociale”, la orice forma
gramaticald, se substituie cu sintagmele: ,Ministerul Sanatatii” si ,,ministrul
sénatétii” la forma gramaticald corespunzétoare.

2. La articolul 33:
alin.(2) va avea urmétorul cuprins:

(2) Serviciile medicale de reproducere umand asistati pot fi acordate de
prestatorii de servicii medicale publici sau privati, care sunt acreditati i autorizati
in conformitate cu legislatia In vigoare.

Art. 1I. —Legea privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane
nr.42/2008 (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2008, nr.81 art.273), cu
modific#rile ulterioare, se modifica dupd cum urmeaza:

1. Articolul 1 va avea urmaétorul cuprins:
Articolul 1.0biectul de reglementare

Prezenta lege este cadrul juridic de reglementare a transplantului pentru toate
organele, tesuturile si celulele umane, inclusiv celulele hematopoietice prelevate din
cordonul ombilical, maduva osoasd si sangele periferic, organele, tesuturile §i
celulele reproductive, organele, tesuturile si celulele embrionare si fetale (inclusiv
celulele hematopoietice embrionare), exceptdnd organele, tesuturile i celulele
prelevate de la animale, singele si derivatele din singe.

2. La articolul 6, pe tot parcursul, sintagma ,,Agentia Nationald pentru
Sénétate Publicd”, la orice forma gramaticald, se substituie cu sintagma ,,Agentia de

Transplant” la forma gramaticald corespunzatoare.

3. La articolul 9:



alineatele (3) si (4) vor avea urmétorul cuprins:

(3) Transplantul de organe, tesuturi si de celule este permis prestatorilor de
servicii medicale publici si/sau privati autorizati in conformitate cu prevederile
actelor normative in vigoare.

(4) Prestatorii de servicii medicale publici si/sau privati autorizati si efectueze
prelevarea si transplantul de organe, tesuturi si celule sunt obligati si prezinte
rapoarte despre activitatea respectiva In modul stabilit de Ministerul San#tétii.

Art. III - Legea privind séndtatea reproducerii nr.138/2012 (Monitorul Oficial
al republicii Moldova, 2012, nr.205-207, art.673), cu modificarile ulterioare, se
modificd dupd cum urmeazé.

1. Pe tot parcursul textului Legii sintagmele: ,,Ministerul Sanatatii, Muncii si
Protectiei Sociale” si ,,ministrul sén#tatii, muncii i protectiei sociale” la orice formi
gramaticald, se substituie cu sintagmele: ,Ministerul S#n#tdtii” si ,,ministrul
séntafii” la forma gramaticali corespunzitoare.

2. La articolul 2 se completeazi cu notiunile:

celule reproductive - inseamna toate tesuturile si celulele destinate utilizarii in
scopul reproducerii asistate;

donare de celule reproductive intre parteneri - donarea de celule reproductive
intre un bérbat si o femeie care declard cd au o relatie fizica intima;

donarea de celule reproductive non-parteneri - donarea de celule reproductive
intre un bérbat §i o femeie care nu au o relatie fizicd intim#; numité si ,,donare cu
tertd parte”, ,,donare cu tert donator”;

crioprezervarea sau conservarea fertilitdfii - crioconservarea fesuturilor sau
celulelor reproductive pentru a péstra capacitatea reproductiva. Procesul de salvare
sau de protejare a oocitelor, spermatozoizilor gi/sau tesutului reproductiv (tesut
ovarian, tesut testicular) a unei persoane, astfel incét aceasta si le poati folosi pentru
a Incerca s aiba copii biologici mai tarziu n viatg;

Bancd biologicd wmand sau Biobanca - o colectie organizatdi de
biospecimene/egantioane de biospecimene, fondaté si Intretinutd de cétre prestatorii
de servicii medicale publici si/sau privati, sau persoane terte;

institufii responsabile pentru utilizarea la oameni - un centru de séndtate sau o
unitate a unui spital sau alt organism care utilizeazi tesuturi si celule umane la
oameni; ’



partajarea oocitelor - se referd la o partenerd de sex feminin care intrd in
tratamentul reproducerii asistate medical si decide sd doneze un numir specificat de
oocite prelevate, de asemenea, cunoscut si sub denumirea de partajarea oocitelor;

cuplul reproductiv asistat medical - cuplul infertil format dintr-un barbat si
femeie care beneficiazd de reproducere asistatd medical si care a contribuit total,
partial sau deloc cu material gametic necesar reproducerii;

reproducerea asistatd medical (RAM/MAR) - reproducerea realizatd prin
diverse interventii, proceduri, interventii chirurgicale si tehnologii pentru tratarea
diferitelor forme de afectare a fertilitatii gi infertilitatea. Acestea includ inducerea
ovulatiei, stimularea ovariani, declansarea ovulatiei, toate procedurile ART/TRA,
transplantul de uter gi inseminare intrauterind, intracervicald si intravaginald cu
sperma sotului/partenerului sau donatorului;

tehnologie de reproducere asistatd (ART/TRA) - toate interventiile care includ
manipularea in vitro a oocitelor gi spermatozoizilor umani sau a embrionilor, in
scopul reproducerii. Aceasta include, dar nu se limiteazd la, fertilizarea in vitro
(FIV), transferul embrionului (ET), injectia intracitoplasmaticd a spermei (ICSI),
biopsia embrionars, testarea geneticid preimplantare (PGT), eclozarea asistati,
transferul intrafalopian de gameti (GIFT), transfer intrafalopian de  zigot,
crioconservarea gametilor §i embrionilor, donarea spermei, oocitelor sau
embrionilor gi cicluri cu purtitoare gestationale. Astfel, TRA/ART nu includ, si nici
registrele ART, nu includ inseminarea asistatd folosind sperma de la partenerul unei
femei sau de la un donator de spermé. Vezi si: Reproducerea asistatd medical;

fertilizarea in vitro (FIV) - procedura de reproducere asistatd medical care
implicé fertilizarea extracorporald. Include inseminarea conventionald in vitro si
injectarea intracitoplasmatici a spermei;

inseminarea intra-uterind (IUI) - procedurd prin care spermatozoizii procesati
sunt transferafi transcervical in cavitatea utering;

donarea de embrioni- procesul prin care o femeie (sau un cuplu) doneazi
embrioni pentru a permite unei alte femei (sau cuplu) sé conceapi;

donarea de oocite - procesul prin care o femeie (donatorul) doneazi oocite
pentru a permite unei alte femei (primitorul) s& conceapi ca parte a unui tratament
de reproducere asistatd medical;

donare dedicatd destinatd de oocite - un tip de donare a oocitelor In care un
donator anumit este atribuit unui primitor anumit, care primeste toate oocitele
donatorului pentru tratamentul de reproducere asistat medical;



donare de oocite supranumerare (partajarea oocitelor)/donare de embrioni
supranumerari - un tip de donare de oocite/embrioni in care o femeie care este
supusd unei proceduri de reproducere asistati medical doneazi o parte din
oocitele/embrionii ei clinicii Tn care urmeazd tratamentul, astfel Incit acestea sa
poatd fi folosite de o alt3 femeie (sau cuplu) pentru reproducerea asistentd medical;

embrioni supranumerari - excesul de embrioni dupd embriotransfer;

transferul de embrion/embriotransfer - procedurd in care unul sau mai multi
embrioni sunt plasati in uter sau in trompa uterin;

consimfdmdnt informat - acordul voluntar al unei persoane pentru donare,
participare in studii de cercetare, sau pentru a fi supus unei proceduri diagnostice,
terapeutice sau preventive, bazat pe cunoagterea si intelegerea adecvati a
informatiilor relevante relatate de personalul competent;

crioconservare - conservarea §i stocarea tesuturilor si celulelor viabile, inclusiv
gametilor si embrionilor pentru a pistra viabilitatea, fie prin inghet lent, fie prin
vitrificare;

distribuire - transportul si livrarea de celule sau tesuturi destinate utilizérii la
om;

prelevarea - un proces prin care tesuturile sau celulele sunt puse la dispozitie
pentru stocare in bancd sau utilizare la om. Acest proces include identificarea si
evaluarea donatorului, obfinerea consimf{dmantului pentru donare, Intretinerea
donatorului §i extragerea {esuturilor sau celulelor;

prelucrare sau procesare - toate operafiunile implicate in pregitirea,
manipularea, conservarea, stocarea i ambalarea tesuturilor sau celulelor destinate
utilizdrii la om;

stocare - intrefinerea unui produs In conditii adecvate controlate péni la
distribuire;

transportul - actul de transfer sau transport al tesuturilor si celulelor dintr-un
loc in altul in cadrul unei institutii sau Intre institutii. Poate include transportul intre
unititile gi/sau centrele de tesuturi din aceeasi tard sau citre un alt stat membru al
acordurilor sau conventiilor internationale pentru prelucrare sau stocare ulterioar.

3. Articolul 3 va avea urmétorul cuprins:
Articolul 3. Servicii de ocrotire a sanététii reproducerii

Activitétile privind sanétatea reproducerii umane sunt organizate si coordonate
de Ministerul Sanitatii gi sunt urméitoarele:



a) planificarea familiald si contraceptia;

b) avortul si serviciile pentru Intreruperea sarcinii in conditii de siguranti;

c) maternitatea fard risc, precum si Ingrijirea prenatald, ingrijirea pe
perioada sarcinii, nasterii si lehuziei, ingrijirea postnatald i a nou-ndscutului in
conditii de sigurant;

d) alimentatia corecti a copilului, cu accent pe alimentatia la sin;

e) prevenirea, diagnosticul si tratamentul bolilor cu transmitere sexuali
(BTS) si a infectiei cu HIV/SIDA;

) sandtatea reproducerii si sexualitétii la adolescenti si tineri;

g) sdndtatea sexuvald a persoanelor In varstd;

h) prevenirea, diagnosticul precoce si tratamentul cancerului sistemului
urogenital la femei §i barbati i a cancerului mamar;

i) séndtatea sexual-reproductiva a barbatilor;

) prevenirea si tratamentul infertilitétii;

k) reproducerea asistatd medical;

1) prevenirea cancerului de col uterin prin screeningul cervical.

4. Capitolul III va avea urmétoarea denumire:
Capitolul III

REPRODUCEREA ASISTATA MEDICAL SI MODALITATILE DE
APLICARE A TEHNOLOGIILOR DE REPRODUCERE ASISTATA
(ART/TRA)

5. Articolul 9 se expune in redactie noud cu urmétorul cuprins:

(1) Persoanele au dreptul la tratamentul infertilitatii, inclusiv cu folosirea
tehnologiilor de reproducere asistatd medical.

(2) Folosirea tehnologiilor de reproducere asistati medical este permisa
pentru cetitenii Republicii Moldova, cetétenii striini si apatrizii care au atins varsta
de 18 ani, au indicatii medicale gi nu au contraindicatii in privinta folosirii acestor
tehnologii.

(3) Serviciile de reproducere asistatd medical pot fi acordate atét de prestatorii
de servicii medicale publici, cit gi privati, care sunt acreditati si autorizati in
conformitate cu legislatia in vigoare.

(4) Prestatorii de servicii publici gi/sau privati pot utiliza (aplica) celule si
tesuturi reproductive pentru reproducerea asistatd medical, folosind tehnologiile de
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reproducere asistatd si/sau pentru conservarea fertilitétii in conformitate cu legislatia
in vigoare.

(5) Biobéncile, care nu sunt conectate la prestatorii de servicii publici si/sau
privati, trebuie s& fie autorizate pentru desfisurarea activititilor de donare, prelevare,
testare, prelucrare, conservare, stocare gi distribuire de tesuturi gi/sau celule, in
conformitate cu legislatia in vigoare.

(6) Folosirea tehnologiilor de reproducere asistatid medical este posibild numai
in baza consimtdméntului informat scris al beneficiarilor, valabil pentru o singuri
procedurd, care va include informatii veridice i complete despre:

a) esenta tehnologiilor de reproducere asistatd medical care urmeazi a fi
folosite;

b) aspectele medicale si cele legale ale procedurilor ce urmeazd a fi
efectuate;

) riscurile asociate, efectele secundare §i complicatiile posibile;

d) rezultatele asteptate In urma tratamentului efectuat si factorii de care

depinde rezultatul.

(7) Cuplul reproductiv asistat medical care se afld sau nu se afld in césitorie
inregistratd in modul stabilit de lege, au dreptul la folosirea tehnologiilor de
reproducere asistatd, cu conditia acordului reciproc, gi semnarea consimtamantului
informat scris de c#tre ambii soti sau parteneri.

(8) Femeia si barbatul care nu se afld In césétorie inregistratd in modul stabilit
de lege au dreptul la folosirea tehnologiilor de reproducere asistati medical cu
conditia acordului reciproc al partenerilor.

(9) Consimtamantul informat este lipsit de efect juridic la depunerea cererii in
scris aunuia dintre sofi sau parteneri, In caz de survenire a unor circumstante precum
desfacerea césitoriei legale sau separarea partenerilor, decesul unui membru al
cuplului reproductiv petrecute Inainte de finalizarea serviciilor de reproducere
asistate medical.

(10) Consimtimaéntul informat poate fi revocat in scris pdnd in momentul
Insemnarii sau transferului embrionului In corpul femeii, unilateral de c#tre unul
dintre membrii cuplului reproductiv, exclusiv in fata medicului curant, Revocarea
voluntars a consimtdméntului informat dupd momentul insemnérii sau transferului
embrionului in corpul femeii, este lovitd de nulitate absoluti.

(11) Femeile solitare au dreptul la folosirea tehnologiilor de reproducere

asistati medical cu utilizarea spermei donatorului in baza consimtimantului
informat semnat.



(12) Datele referitoare la tratamentul infertilit8tii prin aplicarea tehnologiilor
de reproducere asistatd medical sdnt confidentiale si constituie un secret medical.

(13) Sént permise urmitoarele tehnologi de reproducere asistati medical:
a) inseminarea artificiald cu sperma sofului;

b) inseminarea artificiald cu sperma donatorului;

c) fertilizarea in vitro cu transferul intrauterin de embrioni;

d) injectarea intracitoplazmatici a spermatozoizilor;

e) ecloziunea asistata,

f) extragerea prin tehnici microchirurgicale a spermatozoizilor din testicul
si/sau glandele anexate;

g) crioconservarea de spermé, de oocite, de embrioni pentru reproducerea
asistati medical;

h) donarea de sperma, de oocite, de embrioni;
i) testarea genetica preimplantare (PGT);
) reducerea numérului de embrioni in cazul sarcinii multiple.

k) crioprezervarea de gameti si tesut gonadic reproductiv (tesut testicular, tesut
ovarian) pentru conservarea fertilititii;

I) maturarea in vitro a oocitelor {VM/MIV). Selectia sexului viitorului copil in
cazul riscului mostenirii maladiilor genetice legate de sex.

(14) Tn domeniul reproducerii asistate medical se interzice:

a) alegerea sexului viitorului copil, cu exceptia cazurilor de risc al
mostenirii maladiilor genetice severe legate de sex;

b) avortul selectiv al embrionilor de un apumit sex, specificat in
reglementdrile internationale de bioetica;

C) clonarea fiinfei umane, crearea de himere si transplantarea acestora in
organismul uman;

d) folosirea celulelor sexuale pentru crearea de embrioni umani exclusiv
pentru cercetari stiintifice;

e) aplicarea tratamentelor pentru reproducerea asistati medical §i a
tehnologiilor de reproducere asistatd fard consimtiméntul persoanei;

f) prestarea serviciilor de reproducere asistatd medical In lipsa
autorizatiilor necesare, eliberate In modul stabilit si a certificatului de acreditare
eliberat de Consiliul National de Evaluare si Acreditare in Sénétate.



g) violarea confidentialitétii datelor privind dondrile de spermd, de oocite
s1 de embrioni;

h) obtinerea gametilor si/sau tesuturilor gonadale reproductive de la
persoane cu vérsta sub 18 ani (cu exceptia cazurilor de crioprezervarea fertilititii in
baza indicatiilor medicale);

(15) Persoanele (persoana) care gi-au dat consimtiméntul informat scris pentru
folosirea tehnologiilor de reproducere asistata medical, in cazul nagterii prin aceasts
metodd a unui sau mai multi copii, se Inscriu ca périnti in modul stabilit de Codul
familiei §i nu sént in drept sd conteste maternitatea si/sau paternitatea, facand
referintd la aceste circumstante.

(16) Copiii niscufi In urma insemindrii artificiale sau fertilizarii in vitro au
aceleagi drepturi ca si copiii nascuti prin reproducere naturald.

(17) Activitdtile privind reproducerea asistatd medical sint coordonate de
Consiliul National pentru Reproducerea Asistatdi Medical si monitorizate
de Agentia de Transplant.

6.Articolul 10 se completeazi cu alineatul (6) cu urmétorul cuprins:

(6) Cuplurile ce suferd de infertilitate si au indicatii medicale pentru procedura
de reproducere asistaté cu sperma de la donator si femeile necésétorite ce 1gi doresc
obtinerea unei sarcini §i nagterea unui copil, sunt in drept de a beneficia de sperma
donatd de la o biobanci din afara Republicii Moldova.

7. La articolul 11:
se completeazi cu alineatul (5!) cu urmitorul cuprins:

(51) Pentru obtinerea embrionilor prin utilizarea tehnologiei de fertilizare in
vitro pot fi folositi:

a) gametii (oocitele si spermatozoizii) proprii cuplului cdsétorit, sau cuplului
aflat in concubinaj, care au solicitat in comun utilizarea fertilizirii in vitro;

b) sperma proprie cuplului cisitorit sau cuplului care se afld in concubinaj si
oocite donate;

¢) oocite proprii cuplului césitorit sau cuplului care se afld in concubinaj si
sperma donatd (pentru femeile solitare — numai sperma de la un donator anonim);

d) oocite donate si spermatozoizi donati.



alineatul (6) va avea urmétorul cuprins:

(6) Conditiile necesare pentru realizarea programului de fertilizare in vitro sunt:

a) consimtimintul informat scris al cuplului reproductiv sau a femeilor
solitare, daci apeleazi la sperma de donator;
b) efectuarea interventiei intr-o institufie medico-sanitard publicd sau

privatd acreditatd si autorizatd pentru acest gen de activitate in conditiile legislatiei
in vigoare;

¢) lipsa contraindicatiilor medicale pentru utilizarea tehnologiilor de
reproducere asistatd medical gi/sau insemindrii artificiale si/sau pentru a avea o
sarcind;

d) efectudirii examenelor medicale si testelor de laborator obligatorii pentru
cuplurile reproductive si femeiile solitare bineficiare de tratamente de reproducere
asistati medical;

e) respectarea cerinfelor de selectie, evaluare, examenare gi testare obligatorie
a donatorilor de gameti si embrioni in donarea non-parteneri;

f) evaluarea, examenarea §i testarea obligatorie a pacientilor care recurg la
crioprezervarea fertilitatii.

alineatul (10) va avea urmétorul cuprins:

(10) in cazul cocitelor i embrionilor rimasi neutilizati dup3 programului de
fertilizare in vitro, pacientii sunt Tn drept sé decida:

a) crioconservarea acestora pentru utilizarea ulterioars pentru proiecte de
reproducere asistatd medical personala;

b) refuzul folosirii ulterioare a acestora gi respectiv, distrugerea lor;

c) donarea acestora unui alt cuplu pentru obtinerea sarcinii.

8. Articolul 12 va avea urmétorul cuprins:

Articolul 12. Donarea de celule sexuale si embrioni

(1) Donarea de celule sexuale si de embrioni trebuie sd se bazeze pe
principiile consimtdmantului voluntar informat, confidentialititii si anonimatul
donatorului §i primitorului (cu exceptia cazului recoltérii de la o persoana apropiaté
primitorului), altruismul donatorului gi solidaritatii dintre donator i primitor.

(2) Donatori de sperma pot fi birbatii cu varsta reproductivi, care in urma
examenelor medicale, testelor biologice, genetice, evaludrii psihologice,
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examenului andrologic, au parametri normali ai spermogramei si au fost constatati
fizic si psihic sdnétogi.

(3) Donatori de oocite pot fi femeile cu vérsta reproductivd, care in urma
examenelor medicale, testelor biologice, genetice, evaluérii psihologice, examenului

ginecologic, au parametri normali ai rezervei ovariene, si au fost constatate fizic si
psihic sdnatoase.

(4) Donatori de embrioni sau oocite pentru un alt cuplu reproductiv pot fi si
pacientii programului fertilizare in vitro, care prin decizie liberd gi consimtimént
informat, acceptd sd doneze surplusul de embrioni sau oocite (partajarea si/sau
impdrtirea oocitelor), sau si doneze gametii sau embrionii rimasi dupé tratamentul
reproductiv al acestora, dupd decizia incheierii propriului proiect de
reproducere/paternal.

(5) Donator de gameti sau embrioni nu poate fi persoand care:

a) nu are capacitate deplini de exercitiu,
b) este plasat In arest, inchisoare sau intr-un centru de detentie pentru
striini sau Intr-un centru de azil;

c) a primit mésuri de izolare, de carantind sau este supus unui tratament
pentru pacientii internati,

d) este decizut din drepturi parintesti;

e) are autonomie limitatd gi nu este capabil sd evalueze actul donérii si
consecintele prestirii acestuia;

f) este spitalizat fortat;

g2) numérul de dondri este strict reglementat prin actele normative aprobate
de Guvern.

(6) Donarea de celule sexuale poate fi anonimi si ne anonimé. Donatori ne
anonimi de celule sexuale pot fi rudele pacientilor (pentru femeie — rudele de sex
feminin, pentru bérbat — rudele de sex masculin), precum si persoane Inrudite
emotional( prieteni, amici);

(7) Comisia Independentd de Avizare monitorizeazs, supravegheazi si
controleazd corectitudinea si legalitatea procedurii de donare ne anonimi
(neinrudite) de oocite, precum gi autorizeazi donarea oocitelor In situatiile previzute
la art. 12;

(8) In cazul dondrii anonime de gameti si embrioni trebuie garantati
respectarea confidentialit#tii gi pastrarea anonimatului donatorului §i a primitorului
(primitorilor), care au utilizat gameti si embrioni donati pentru reproducerea asistata
medical.
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(9) In circumstante exceptionale care implics un anumit pericol pentru viata
sau sdndtatea copilului/copiilor nascut/niscuti din tehnologiile de reproducere
asistatd medical cu gameti sau embrioni donati anonim, precum si in conformitate
cu legile procesuale penale, identitatea donatorului poate fi dezviluits, cu conditia
ca o astfel de divulgare, si fie esentiald pentru evitarea pericolul sau pentru atingerea
scopul legal propus.

(10) Donarea de oocite de la un donator anonim, trebuie si fie limitat la sase
cicluri de stimulare ovariana cu prelevarea oocitelor, iar intre ciclurile de donare se
va face o pauzi de minim 3 luni.

(11) Gametii proveniti de la un donator sunt utilizati numai pentru reproducerea
asistati medical a unui numér limitat de copii. Numaérul maximal de copii nascuti
vii, care au fost conceputi cu gametii unui donator anonim, nu trebuie sé fie mai
mare de trei-cinci copii.

(12) Donatorii de celule sexuale gi de embrioni nu 1§i asumé angajamente si
sunt absolviti de responsabilitatea périnteascé fatd de viitorul copil. Ei nu au dreptul
s& ceard dezvaluirea datelor despre copil si despre périntii acestuia.

(13) Ciriteriile medicale de selectie a donatorilor sunt stabilite de cétre Comisia
Nationald pentru Reproducerea Asistatd Medical.

(14) Donarea de celule sexuale si de embrioni poate fi efectuatd in baza unui
consimtdmant benevol si se va perfecta sub forma de acord informat semnat de
donator (donatori), care si includa:

a) scopul/scopurile pentru care celulele vor vi utilizate - in scop reproductiv in
cadrul programelor de reproducere asistatd medical, pentru obtinerea sarcinilor la
persoanele cu probleme de fertilitate;

b) instructiunile specifice de distrugere, daci celulele nu sunt folosite in scopul
pentru care s-a obfinut consimtidmantul;

c) descrierea particularitétilor procedurii medicale ce urmeazi a fi efectuata;

d) date despre riscurile potentiale, despre efectele secundare si complicatiile
posibile;

e) despre consecintele juridice ale donérii.

(15) Consimtamaéntul/acordul pentru donarea de gameti sau embrioni poate fi
revocat In orice moment atat timp, cit acestea sunt disponibili la data revocarii.

(16) In cazul donirii embrionilor, partenerii cuplului donator din care provin
gametii §i care au generat embrionul, precum gi donatorul de oocite, in cazul

partajérii oocitelor, trebuie si fie considerati donatori non parteneri, si trebuie si
12



respecte criteriile generale de examinare medicald i testare pentru donarea non-
parteneri.

9.Legea se completeazi cu articolul 12! cu urmitorul cuprins:

Articolul 121, Oferirea de compensatii donatorilor de spermi, oocite si embrioni

(D Actul dondrii de celule reproductive (sperma, oocite) si embrioni este
gratuit.

2 Donatorii de celule reproductive pot primi o indemnizatie care se
limiteaza strict la acoperirea cheltuielilor si a inconvenientelor legate de actul de
donare pentru recompensarea donatorilor in legéturd cu pierderea veniturilor si cu
alte cheltuieli justificate, cauzate de donare sau de examindrile medicale aferente;

(3) Contractul de donare se incheie In forma autentica si confidential Intre
Donator si prestatorul de servicii medicale publice si/sau private, Biobanca,
autorizate pentru acest gen de activitate.

4) Orice activitate de publicitate sau promovare de cétre prestatorul de
servicii publice gi/sau private, precum i Biobanci autorizate, care Incurajeazi
donarea de celule i tesuturi reproductive umane trebuie si respecte natura altruisté
a dondrii §i in niciun caz nu poate Incuraja donarea prin oferirea de profit sau
beneficii economice.

10.Articolul 13 va avea urmétorul cuprins:

Articolul 13. Crioconservarea §i transportarea celulelor sexuale, embrionilor gi
tesuturilor organelor reproductive

D Persoanele beneficiare de reproducerea asistatd medical, au dreptul la
crioconservarea celulelor sexuale (spermatozoizi, oocite) si a embrionilor In
institutia medico-sanitard publicd sau privatd, precum si BiobZnci care au fost
autorizate si acreditate pentru acest gen de activitate.

(2) Conservarea fertilitétii poate fi aplicata, pentru bérbati in urmétoarele
cazuri:

a) in caz de boala i tratamente ce ar putea afecta grav calitatea spermei, pentru
bérbatii de varsta reproductiva si baietii minori.

b) pentru crioconservarea spermei donatorilor §i barbagilor participanti la
programele de reproducere asistati.

c) in cazul reproducerii aménate, pentru bérbatii de vArstd reproductiva, la
cererea acestora;
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3 Crioconservarea spermei obfinute de la so/partener sau de la donator
poate fi efectuatd atit pentru inseminare artificiala, cit si pentru fertilizare in vitro.

(4) in cazul femeilor de vérstd reproductivi, conservarea fertilitatii poate
fi aplicaté in urmétoarele cazuri:

a) inaintea tratamentelor care prevéd riscuri de pierdere a functiei reproductive;

b) in cazul reproducerii aménate, la cererea beneficiarelor.

5) Conservarea fertilitdtii la persoanele minore se efectueazi cu
consimtiméntul autoritétii tutelare sau al reprezentantilor legali ai minorului,
inaintea tratamentului, care prevede riscuri de pierdere a functiei reproductive.

(6) Crioconservarea embrionilor poate fi aplicatd in cazul obfinerii unui
surplus de oocite/embrioni In cadrul programului fertilizare in vitro.

(7) Cirioconservarea celulelor sexuale si a embrionilor se efectueazi in baza
consimtdmantului informat scris al pacientilor, contine date despre:

a) scopul/scopurile pentru care celulele sunt utilizate (scopul reproductiv
personal, donare) si toate instructiunile specifice de distrugere, dacé celulele nu sunt
folosite 1n scopul pentru care s-a obtinut consimtiméantul;

b) metoda de crioconservare, despre conditiile si termenele de péstrare a
celulelor sexuale si/sau a embrionilor.

(8) In cazul in care tratamentul se efectueazi cu gameti sau embrioni
crioconservati, trebuie acordat consimfimantul sotilor/partenerilor pentru
decongelarea acestora pentru fiecare tratament.

(9) Criteriile si conditiile de crioconservare, transportare si decongelare a
celulelor sexuale, embrionilor tesuturilor reproductive sunt stabilite Consiliul
National pentru Reproducerea Asistatd Medical.

11.Articolul 15 va avea urmitorul con’;ihut:
Articolul 15. Prestarea serviciilor de ocrotire a sénétatii reproducerii
Serviciile de ocrotire a sandtatii reproducerii pot fi prestate atat de prestatorii
de servicii publici si/sau privati, autorizati si acreditati pentru acest gen de activitate,
in modul stabilit de legislatia In vigoare.

12. La articolul 16:
se completeaza cu alineatele (3) si (4) cu urmitorul continut:

(3) Consiliul National pentru Reproducerea Asistatd Medical este un organ
colegial, permanent §i consultativ, al cérui scop este:

a) consilierea si Indrumarea cu privire la activitdtii de reproducere asistata
medical;
14



b) contribuirea la dezvoltarea cadrului legislativ, normativ gi a standardelor in
domeniul reproducerii asistate;

¢) actualizarea gi diseminarea cunostintelor stiintifice gi tehnice in domeniul
reproducerii asistate;

d) asistd Ministerul S#n#titii In examinarea plangerilor in domeniul
reproducerii asistate medical;

e) consultarea autoritdtilor competente in pregitirea, elaborarea si aplicarea
reglementérilor privind reproducerea asistat.

{(4) Din cadrul Consiliului National pentru Reproducerea Asistatid Medical fac
parte reprezentantii:

a) Ministerului S#natatii;

b) Comisiei de specialitate din domeniul Ginecologiei gi Obstetricii;

c¢) Comisiei de specialitate din domeniul Andrologiei gi Medicinii sexuale;
d) Ministerului Afacerilor Interne;

e) Agentiei de Transplant;

f) Agentiei Nationale pentru Sanétate Publica;

g) comunitafilor stiintifice si asociafiilor profesionale din domeniul
reproducerii asistate medical, geneticii medicale i bioeticii.

(5) Consiliul National pentru Reproducerea Asistatd Medical este constituit pe
langa Ministerul Sanatétii §i activeazd in baza Regulamentului, aprobat de minister.

13.Articolul 17 se completeaza cu un nou alineat (3) cu urmétorul continut:

(3) Personalul medical ai prestatorilor de servicii medicale publici si/sau
privati, din Biob#nci, care este implicat direct In activitdtile legate de prelevarea,
prelucrarea, conservarea, stocarea, distribuirea si utilizarea tesuturilor §i a celulelor
reproductive, trebuie si aibi calificarile necesare pentru indeplinirea acestor sarcini
s1 sd beneficieze de formare profesionald continui relevanti.

14.Articolul 18 se expune in redactie noud cu urmitorul continut:

Articolul 18. Acreditarea, autorizarea §i inspectia
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(1) Prestatorii de servicii medicale publici gi/sau privati, care asigurd
serviciile de reproducere asistate medical, 15i desfdsoara activitatea in baza:

a) autorizafiei sanitare de functionare eliberate de Agentia Nationald
pentru Sénétate Publici;

b) certificatului de acreditare eliberat de Consiliul National de Evaluare si
Acreditare In Sanstate;

c) Regulamentului de activitate in aplicarea tehnologiilor asistate

medical aprobat de Consiliul National pentru Reproducerea Asistati Medical, dupi
coordonare acestuia cu Ministerul Sanitatii.

(2) Controlul calititii activitétii biobancare In domeniul sanitétii reproducerii
asistate medical se efectueazd de citre Agentia de Transplant si se mentine printr-
un sistem de control al calitétii i de testare a tuturor activitétilor desfasurate de
prestatorii de servicii medicale publici si/sau privati.

(3) In scopul garantirii calitifii si sigurantei celulelor si/sau tesuturilor
reproductive care urmeazi si fie utilizate pentru tehnologiile de reproducerea
asistatd medical, Agentia de Transplant este In drept sd organizeze inspectii si sé
pund in aplicare masuri de control adecvate privitor la:

a) activitdti de prelevare, prelucrare, conservare, stocare, transport si livrare de
tesuturi sau celule, incluzénd procedurile si activitétile efectuate de ciitre acestea in
conformitate cu prezenta lege;

b) documente sau la alte inregistriri care se fac In conformitate cu prezenta
lege;

¢) cazurile de reactii si efecte adverse grave.

(4) Controlul calititii se efectueazd in conditiile respectérii principiului
confidentialitatii, In conditiile prezentei legi.

15.Articolul 19 va avea urmétorul cuprins:

Articolul 19. Monitorizarea serviciilor de ocrotire a sanitétii reproducerii si a
reproducerii asistate medical

(1) Prestatorii de servicii medicale publici gi/sau privati de nivel raional,
municipal §i national Intocmesc anual rapoarte privind sén#tatea reproducerii, care
sunt prezentate Ministerului S&natétii.

(2) Monitorizarea activititii biobancare a prestatorilor de servicii medicale
publici gi/sau privati, privind activititi de donare, prelevare, testare gi respectiv
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prelucrare, stocare, distribuire si utilizare la om, inclusiv pentru reproducerea
asistatd medical este realizatd de Agentia de Transplant,

(3) Prestatorii de servicii medicale publici si/sau privati, Biobancile, precum si
persoanele juridice care desfasoard activititi de prelevare, transport si livrare de
tesuturi gi/sau celule reproductive, vor prezenta anual, pind la finele trimestrului 1
ale anului curent sau la solicitare raportul cétre Agentia de Transplant, despre
activitdtile realizate in domeniul activititii biobancare, inclusiv reproducerii asistate
medical.

16. Legea se completeazi cu un nou articol 19* cu urmétorul continut:
Articolul 191, Autorizatia importului, exportului si deplasirilor transfrontaliere
a celulelor reproductive.

(1) Importul si/sau exportul de celule si/sau tesuturi reproductive, este
necesar pentru a satisface cererea unui cuplu reproductiv sau unei femei solitare in
scopul reproducerii asistate medical sau unei persoane ai c#ror celule sau tesuturi
reproductive sunt stocate in scopul reproducerii asistate medical sau in scopul
conservarii si restabilirii fertilitagii.

(2) Doar Biobéncile autorizate pentru activititi de reproducere asistatd
medical, au dreptul la activitate de import si/sau export de celule si/sau tesuturi
reproductive.

(3) Autorizatia de import sau export de celule si/sau tesuturi reproductive
se elibereazi de citre Agentia de Transplant la solicitarea prestatorilor de servicii
medicale publici si/sau privati, Biobéncilor autorizate pentru acest gen de activitate.

Art.IV- (1) Prevederile prezentei legi intrd in vigoare incepand cu 1 ianuarie
2023.

(2) Guvernul, in termen de 6 luni de la data publicérii prezentei legi, va aduce
actele sale normative In corespundere cu prevederile acesteia.

Presedintele Parlamentului
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NOTA INFORMATIVA
asupra proiectului de lege pentru modificarea unor acte normative

1. Denumirea autorului si, dupd caz, a participantilor la elaborarea
proiectului

Prezentul proiect de lege pentru modificarea unor acte normative a fost elaborat
de cétre un grup de deputati din cadrul Comisiei protectie sociald, sdndtate si familie,
in colaborare cu Ministerul Sanitatii, Agentia Nationald de Transplant, Comisia de
specialitate a Ministerului S#natdtii pe domeniul obstetricii i ginecologiei,
andrologiel si medicinei sexuale.

In procesul de elaborare au avut loc consultiri publice cu implicarea tuturor
persoanelor interesate de subiect.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului de act normativ si
finalitatile urmarite

Scopul proiectului de lege pentru modificarea unor acte normative consti in
actualizarea prevederilor ce tin de acordarea serviciilor de reproducere asistate
medical.

Proiectul de lege are obiectivul ajustérii prevederilor actelor normative existente,
ce reglementeazi domeniul sdnatétii reproducerii, transplantului de tesuturi si celule,
la prevederile legislatiei europene din domeniu si anume Directivele 2004/26, 2006/86
precum gi a Directivelor ulterioare, care vin sé completeze Directivele de bazi.

E de mentionat, cd in prezent, nu sunt reglementate normele de prelevare,
prelucrare, conservare, stocare, distribuire gi utilizare a celulelor reproductive, servicii
acordate, la etapa actuald, de un sir de institutii si centre medicale private din tara.
Totodatd nu este reglementat autorizarea, evaluarea, acreditarea gi supravegherea
calititii serviciilor de reproducere asistati medical acordata de prestatorii de servicii
medicale publici si privati. De asemenea prezentul cadru normativ nu prevede
posibilitatea transferului interinstitutional si international ( transfrontalier) de celule
reproductive, embrioni i gameti.

In Republica Moldova a activat misiunea de experti care au emis unele
recomandari:

1) I-ul Raport al misiunii de expert in cadrul Proiectului Twinning, in
legdturd cu activitatea Tehnologiile de Reproducere Asistatd (TRA) in Chisinéu,
Moldova 17-21 martie, 2014, care in Situatia specifici a activititilor de asistenta
medicalii in domeniul reproducerii relateazi:

-cadrul legislativ cu privire la aceste activitdfi nu este clar. Legea nr. 42/2008
privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane, nu reglementeazi in mod
explicit transplantul de celule reproductive;

-activitdtile de ,,reproducere asistatd medical ” (RAM) au loc doar 1n institutiile
private;

-nu existd masuri adaptate de inspectie si control, proceduri de vigilentd sau de
trasabilitate in domeniu, sistem de management al calititii;
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-autorizatiile institutiilor n-au fost verificate;

2) Al II-lea Raport al misiunii de expert in cadrul Proiectului Twinning
in legaturd cu activitatea Tehnologiilor de Reproducere Asistatd (TRA) in Chisindu,
Moldova, 02-06 martie 2015, referitor la Legea nr. 138 (15 ijunie 2012) privind
sdndtatea reproducerii, in pct. 4. subpct. €) constati gi recomandd urmitoarele:

-legea este imprecis3 n anumite aspecte: ......”;

-definirea cadrului exact pentru autorizarea speciald iIn tehnologiile de
reproducere asistatd a institutiilor si personalului medical conform modelului deja
implementat pentru activitatea de transplant si prelevare;

-definirea cadrului exact pentru un sistem eficient si transparent de inspectie,
evaluare $i control al institutiilor autorizate, serviciilor si specialigtilor in reproducerea
asistatd medical;

-implementarea monitorizarii si raportarii activitdtilor tehnologiilor reproducerii
asistate medical;

-specificarea listei de activititi ce sunt prezentate pentru anumite autorizéri si
inspectii fnainte de implementarea lor: donarea de gameti $i embrioni, conservarea
fertilitatii, Diagnosticul Genetic Preimplantator (PGD);

-implementarea activitéfilor TRA care nu sunt realizate in Moldova actualmente,
ca de exemplu donarea de gameti si embrioni, conservarea fertilitétii, PGD;

-crearea unui sistem de vigilentd in reproducerea asistatd medical /tehnologiilor
reproducerii asistate;

—specificarea cerintelor pentru autorizarea unei tehnici noi in viitor;

-in masura pombilité’;ilor reproducerea asistatd medical trebuie sd fie accesibild
fiecruia, indiferent de conditii financiare si sociale, iar pacientilor trebuie sé le fie
acordate servicii $i In sectorul public;

3) Raportul privind vizita de documentare in subdiviziunile institutiilor
medicale, care activeazi In domeniul reproducerii asistate medical, efectuati in 20-
21.11.2019 si intreprinsd In urma vizitei de studiu al reprezentantilor Agentiei de
Transplant de comun cu Ministerul Sanitatii, la Organizatia Cataland de Transplant
(OCATT), Barcelona, Spania in cadrul proiectului TAIEX (Instrument de Asistentd
Tehnicd si Schimb de Informatii al Uniunii Europene) in vederea organizirii
monitorizirii domeniului de reproducere umani asistatd medical. In cadrul vizitei si
intrevederilor avute in institutii au fost elucidate un sir de momente de insuficientad
legislativa, normativi, organizatoricé cu care se confrunté personalul medical:

-divergente de stipuldri In Legea nr.138/2012 privind sénétatea reproduceri si
Ordinul Ministerului S&natdtii nr.149 din 23.02.2017 cu privire la acordarea
serviciilor de reproducere umand asistatd medical;

-eliminarea momentelor de incertitudine legate de procedura de fertilizare post-
mortem cu gametii sau embrionii stocati de cuplu, precum si in cazul divorfului
cuplului, momente care Legea nr. 138/2012 nu le prevede;

-lipsa procedurii legale In cazul stoc#rii in afara térii i introducerea in fard a
materialului reproductiv al cuplurilor (sau unuia din parteneri), care vor sd aplice
tratamente cu tehnologii de reproducere asistatid in clinicele din RM, si invers,
scoaterea din clinicile din {ard a materialului reproductiv al cuplurilor (sau unuia din
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parteneri), care vor si aplice la tratamente in strdindtate cu materialul stocat in
Republica Moldova; ‘

-insuficienta donatorilor non parteneri de celule reproductive (spermd, in special
donarea de oocite), din cauze multiple;

-investigarea insuficientd a donatorilor, recomandatd conform prevederilor
Directivelor Uniunii Europene privind Tesuturile gi Celulele (EUTCD);

-prevederi legislative depégite In Legea nr. 138/2012 privind s#nitatea
reproducerii, legate de abrogarea unor acte legislative, precum Legea nr. 451/2001
privind reglementarea prin licentiere a activitdtilor de Intreprinzitor, care a constituit
baza legald pentru desfasurarea activitafilor prestatorilor de servicii medicale privati
in domeniul reproducerii asistate medical;

-neclaritatea contextului functional al Legea nr.185/2001 cu privire la ocrotirea
santatii reproductive si planificarea familiala;

-necesitatea elaborérii procedurii In vederea autorizirii activitdtilor specifice
precum, donarea, prelevarea, testarea, prelucrarea, comnservarea, distribuirea,
transportarea celulelor/tesuturilor reproductive umane destinate utilizérii la om in
scopul reproducerii asistate medical;

-necesitatea ajustérii cadrului legislativ si normativ la cerintele prevederilor
EUTCD: Directivele 2004/23/CE, 2006/86/CE, 2006/17/CE, 2012/39/UE,
2015/565/UE, 2015/566/UE, pentru stabilirea si implementarea standardelor de
calitate $1 securitate conforme cu EUTCD, care ,, ...se aplicd tesuturilor gi celulelor
reproductive proaspete si crioconservate pentru a fi utilizate in corpul uman. Aceasta
acoperd gametii, zigotii, embrionii si tesuturile ovariene §i testiculare ...”

3. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul de lege propune modificarea Legii nr. 42/2008 privind transplantul de
organe, tesuturi i celule umane, fiind prevazutd alinierea la prevederile Directivelor
Europene ce vizeazi tesuturile gi celulele umane, eliminind exceptia cu referire la
organele, tesuturile i celulele reproductive, organele, tesuturile i celulele embrionare
si fetale (inclusiv celulele hematopoietice embrionare), previzuta la articolul 1 din
Legea nr.42/2008

Se propune modificarea articolului 33 din Legea ocrotirii sdnététii nr.411/1995 cu
privire la conditiile generale de acordare a serviciilor medicale de reproducere umani
de citre prestatorii de servicii medicale publici si/sau privati, cu conditia acreditérii si
autorizirii acestora potrivit normelor in vigoare.

Modificérile principale sin de Legea nr.138/2012 privind sdnétatea reproducerii,
aceasta fiind completatd cu mai multe notiuni de bazid conform Ghidului pentru
calitatea gi siguranta tesuturilor si celulelor pentru aplicare umand Editia a IV-a, anul
2019_(EDQM), Anexa 3. Glosar, pag.535-545 si Glosarul de definitii pentru
colectarea datelor privind activititile din domeniul tesuturilor si celulelor din Europa
(EDQM); Definitii din Directive Europene privind Tesuturile si Celulele (EUTCD).

Prin proiect se introduc notiuni precum Unit#ti ART, definite ca unitéti/centre de
tesuturi ce implicd in mod necesar activitati clinice si de laborator furnizate in aceleasi
sau in diferite unititi, de citre echipe care lucreazi Impreund. Acestea din urma sunt| -
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denumite de obicei clinici de fertilitate sau centre ART.

Conform Ghidului pentru calitatea i siguranta tesuturilor si celulelor pentru
aplicare umana, Editia a IV-a, anul 2019_(EDQM), Capitolul 27. Reproducere
asistatd, pag. 315: ,Reproducerea Asistatd Medical /MAR se desfdsoard in centre
specializate n tratarea pacientilor cu probleme de fertilitate. Aceste centre sunt, de
obicei, o combinatie intre o unitate sau centru de tesuturi (TE=CT) si o institutie
medicald responsabild pentru utilizare la oameni, reunind o echipi clinici si o echipi
de laborator intr-o unitate multidisciplinara. Prelevarea, prelucrarea si/sau stocarea gi
distribuirea celulelor reproductive pot fi, de asemenea, efectuate in criobanci de
gameti separate, care nu sunt conectate la o clinicd de fertilitate. Recomandirile din
acest capitol se referd la toate institutiile in care sunt tratate celulele reproductive.”

Aceste activitdti sunt desfigurate de cétre citeva centre medicale din Republica
Moldova in bazi a unor ordine ale Ministerului San&t#tii, dar care nu au temei juridic.

Prin proiect reglementeazd un sir de activititi ce Tnsotesc nemijlocit asistenta
reproduceril asistate medical cum ar fi: consimtimantul beneficiarilor, procedura de
fertilizare In vitro, conservarea si crioconservarea celulelor sexuale, a gametilor,
precum $i decongelarea acestora, donarea, transportarea, inclusiv transfrontaliera a
acestora.

Reglementirile se referd si la activitatea prestatorilor de servicii medicale publici gi

privati, care vor trebui si fie autorizati §i acreditati, in conformitate cu prevederile
legale.

Pentru a nu periclita activitatea agentilor economici, se propune punerea in aplicare
a prevederilor prezentului proiect de lege incepand cu 1 ianuarie 2023, Guvernul in
termen de 6 luni de la publicarea prezentei legi, va aduce actele sale normative in
concordanti cu aceasta,

4, Fundamentarea economico-financiara

Modificérile propuse nu includ careva cheltuieli suplimentare de la bugetul de
stat.

5. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ in vigoare

Dupé adoptarea proiectului de lege, Guvernul, in termen de 6 Iuni de la data
publicérii legii, va aduce actele sale normative In concordanti cu aceasta.

6. Avizarea si consultarea publici a proiectului

Proiectul va fi supus consultdrilor publice dupi inregistrarea si includerea
acestuia Tn procedura legislativa.
Totodatd va fi plasat pe pagina oficiald a Parlamentului.

Deputati in Parlament :
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