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la proiectul de lege pentru modificarea si completarea unor acte legislative
(nr.449 din 30.11.2016)

Directia generald juridicd a examinat proiectul de lege pentru modificarea si
completarea unor acte legislative, in conformitate cu art.54 din Regulamentul
Parlamentului, §i expune urmatoarele.

I. Observatii generale:

1. Proiectul de lege este inaintat cu titlul de initiativa legislativa de catre
Guvern, fapt ce corespunde art.73 din Constitutie si art.47 din Regulamentul
Parlamentului. |

2. Prezentul proiect are ca obiect de reglementare modificarea si completarea
Legii ocrotirii sanatitii nr.411-XIII din 28.03.1995, Legii nr.1585-XIII din
27.02.1998 cu privire la asigurarea obligatorie de asistenta medicald, Legii nr.42-
XVI din 06.03.2008 privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane si
Legii nr.160 din 22.07.2011 privind reglementarea prin autorizare a activititii de
intreprinzator, in scopul:

- specificarii cd prelevarea si transplantul de organe, tesuturi si celule umane
se efectueazd in institufii autorizate conform prevederilor Legii nr.42/2008, in
cazul in care nu pot fi aplicate alte metode terapeutice cu eficientd comparabili;

- includerii donatorilor de organe in viatd, in lista persoanelor care beneficiaza
de asigurare obligatorie de asistentd medicala asiguratd de Guvern, Agentia de
Transplant fiind institutia abilitata sa tind evidenta nominali a acestei categorii de
persoane asigurate;

- reglementarea criteriilor de autorizare si suspendare a activitatii institutilor
medico-sanitare, bancilor de tesuturi si/sau celule si a persoanelor juridice pentru
desfasurarea activitdtii de prelevare, transportare, stocare de tesuturi si celule,
desfasurarea activitétii de transplant de organe, tesuturi si celule.

3. Conform prevederilor art.20 din Legea nr.780-XV din 27.12.2001 privind
actele legislative, nota informativd a proiectului de lege trebuie sd contina
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conditiile care au impus elaborarea proiectului de lege, finalitatea urmdrita prin
implementarea noilor reglementdri, referintele la reglementdrile corespondente
ale legislatiei comunitare si nivelul compatibilititii proiectului de act legislativ
cu reglementirile in cauzd, precum g§i actul de analizd a impactului de
reglementare, in cazul in care actul legislativ reglementeazd activitatea de
intreprinzator.

In acest context, reiteram ci AIR-ul anexat la nota informativa incalca
prevederile art.20 din Legea nr.780/2001, dar si prevederile Hotérarii Guvernului
nr.1230 din 24.10.2006 cu privire la aprobarea Metodologiei de analizd a
impactului de reglementare si de monitorizare a eficientei actului de reglementare.

Potrivit pct.10 din Metodologia de analiza a impactului de reglementare si de
monitorizare a actului de reglementare, aprobati prin Hotdrarea nr.1230/2006 —
"Analiza impactului de reglementare se elaboreazd §i se prezintd conform
Jormularului tipizat” prezentat in anexa Metodologiei; de asemenea, la
identificarea optiunilor de solutionare a problemei — “Se stabileste cel putin o
optiune alternativd pentru optiunea recomandatd si optiunea ,,a nu face nimic”.
La selectarea optiunii(lor) alternative se identificd si se descriu cele mai realiste
optiuni, inclusiv optiuni de nereglementare, care ar putea sd solutioneze problema
prin schimbarea scenariului de bazd (optiunii “a nu face nimic”) §i atingerii
obiectivelor”. Or, analiza impactului de reglementare prezentati nu respecti
prevederile pct.10 din Metodologie, de asemenea aceasta nu estimeazi costurile si
beneficiile, implementérii prevederilor propuse, pentru societate si mediul de
afaceri asa cum prevede pct.3 din Metodologie.

Totodatd, nota informativi a proiectului de lege nu contine referingele la
reglementdrile corespondente ale legislatiei comunitare si nivelul compatibilitdtii
proiectului de act legislativ cu reglementdrile in cauzd, chiar daci reglementirile
de la Art.III din proiectul de lege trebuie aduse in concordanta cu prevederile art.2,
art.17, art.21 si art.28 din Directiva 2004/23/CE 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.

4. Potrivit art.116 din Acordul de Asociere din 27.06.2014, semnat intre
Republica Moldova, pe de o parte, si Uniunea Europeand si Comunitatea
Europeana a Energiei Atomice si statele membre ale acestora, pe de alta parte,
(ratificat prin Legea nr.112 din 02.07.2014), in domeniul sanatitii publice —
”Republica Moldova realizeaza apropierea legislatiei sale nationale de actele
normative ale UE si de instrumentele internationale mentionate in anexa XIII din
Acord”.

Astfel, la Anexa nr.XIII din Acord, compartimentul ce se referd la organe,
tesuturi si celule sunt statuate urmatoarele directive care necesita a fi transpuse (in
termen de 7 ani de la intrarea in vigoare a Acordului):




- Directiva 2004/23/CE a Parlamentului European §i 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; .

- Directiva 2006/17/CE a Comisiei din 8 februarie 2006 de punere in aplicare
a Directivei 2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce
priveste anumite cerinte tehnice pentru donarea, obtinerea si testarea tesuturilor si a
celulelor umane;

- Directiva 2006/86/CE a Comisiei din 24 octombrie 2006 de punere in
aplicare a Directivei 2004/23/CE a Parlamentului European §i 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;

- Directiva 2010/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 7 iulie
2010 privind standardele de calitate i siguranta referitoare la organele umane
destinate transplantului.

in acest sens, in preambulul Legii nr.42/2008, a fost specificat ci legea
respectivid se adoptd in corespundere cu Directiva nr.2004/23/EU din 31 martie
2004 si cu Directiva nr.2010/53/EU din 7 iulie 2010.

in acest context, mentiondm cé prevederile Legii nr.42-XVI din 06.03.2008
privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane contravin
prevederilor Directivelor enuntate in preambul.

Legislatia europeani prevede reglementiri diferentiate in cazul transplantului
de organe (statele avand obligatia de a institui cadru adecvat privind siguranta
organelor, pentru toate etapele lanfului - de la donare la transplant sau distrugere,
conform Directivei nr.2010/53/EU) si in cazul transplantului de tesuturi si celule.

Astfel, pct.9 din Directiva nr.2004/23/EU prevede expres — “Desi utilizarea
de organe ridica in parte aceleasi probleme ca si utilizarea tesuturilor §i a
celulelor, existi diferente considerabile intre ele si de aceea aceste doud aspecte
nu trebuie sd facd obiectul aceleiasi directive”. Analog, in legislatia nationald nu
pot fi previzute criterii identice aplicabile pentru autorizarea si activitatea de
prelevare, conservare si transplantare de organe umane (activitati permise doar
pentru institugiile medico-sanitare publice) si cele ce se refera la tesuturi si celule
umane pentru transplant (activititi permise pentru institutii medico-sanitare,
bancile de tesuturi si/sau celule si persoanele juridice), asa cum se propune la
Art.III din proiectul de lege.

Totodatd, la pct.7 si pct.8 din Directiva nr.2004/23/EU este statuat expres ca,
prevederile ce se referd la tesuturi si celule umane se aplica inclusiv “celulelor
reproductive (ovule, spermatozoizi), tesuturilor si celulelor fetale si celulelor stem
adulte si embrionare”, dar exclude “organele umane’, contrar prevederilor
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statuate la art.1 din Legea nr.42/2008, care statueaza cad “prezenta lege este cadrul
Juridic de reglementare a transplantului pentru toate organele, tesuturile si
celulele umane, inclusiv celulele hematopoietice prelevate din cordonul ombilical,
mdduva osoasa §i singele periferic, exceptind organele, tesuturile si celulele
reproductive (in afard de uter), organele, tesuturile si celulele embrionale si
Setale (inclusiv celulele hematopoietice embrionale) .

Mentionim c&, in cauza ‘C-29/14 (Comisia Europeand contra Republicii
Polone), prin Hotérarea Curtii de Justitie a UE din 11 iunie 2015 “Neindeplinirea
obligatiilor de cdtre un stat membru — Sanadtate publicG — Directiva 2004/23/CE
— Directiva 2006/17/CE — Directiva 2006/86/CE — Excluderea celulelor de
reproducere, a tesuturilor fetale §i a tesuturilor embrionare din domeniul de
aplicare al unei reglementdri nationale de transpunere a directivelor mentionate”,
Curtea a constatat cd — “prin neincluderea celulelor de reproducere si a tesuturilor
fetale si embrionare in domeniul de aplicare al dispozitiilor de drept national de
transpunere a Directivei 2004/23/CE, se incalcd obligatiile care ii revin tdrii in
temeiul articolului 31 din Directiva 2004/23/CE, al articolului 3 litera (b), al
articolului 4 alineatul (2), al articolului 7 si anexei Il din Directiva 2006/17/CE,
precum §i in temeiul articolului 11 din Directiva 2006/86/CE""*.

Astfel, tindnd cont de cadrul legal european enuntat, de angajamentele
asumate de Republica Moldova si de preambulul Legii nr.42/2008 este necesar ca:

a) Prevederile legale ce se referd la prelevarea, conservarea, transportarea si
transplantul de organe umane — s fie aduse in concordanti cu prevederile
Directivei 2010/45/UE din 7 iulie 2010 privind standardele de calitate si
sigurantd referitoare la organele umane destinate transplantului,

b) Prevederile legale referitoare la donarea, transportarea, prelucrarea,
pastrarea tesuturilor i a celulelor umane, inclusiv statuarea conditiilor
pentru autorizarea si desfigurarea acestor activititi trebuie si fie aduse in
concordantd cu prevederile Directivei 2004/23/CE din 31 martie 2004
privind standardelor de calitate §i securitate pentru donarea, obtinerea,
controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea §i distribuirea tesuturilor §i
a celulelor umane, precum si Directivei 2006/17/CE (care a fost elaborata
pentru implementarea cerintelor statuate la art.28 lit.b), d), e), f) si i) din
Directiva 2004/23/CE) si Directiva 2006/86/CE (care a fost elaborata intru
implementarea cerintelor statuate la art.28 lit.a), ¢), g) si h) din Directiva
2004/23/CE).

Or, in conditiile actuale, nu este clar cum Art.III din proiectul de lege a fost

elaborat intru implementarea prevederilor Legii nr.103 din 12.06.2014 pentru
modificarea si completarea Legii nr.42-XVI din 6 martie 2008 privind transplantul

"' Pct.52 din Hotdrarea Curtii, cauza C-29/14 din |1 iunie 2015 - http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A62014CJ0029




de organe, tesuturi §i celule umane, dacd Legea nr.103/2014 a fost adoptata intru
armonizarea cadrului legal si aducerea acestuia in concordantd cu prevederile
Directivei nr.2004/23/EU si ale Directivei nr.2010/53/EU.

I1. Obiectii de ordin tehnico-juridic

5. Intru respectarea normelor de tehnica legislativa si a prevederilor art.19
lit.e) din Legea nr.780/2001, consideram ca sintagma “institufii autorizate” de la
Art.l din proiectul de lege, necesitd a fi inlocuitd cu termenul “institufii medico-
sanitare autorizate”.

Totodatd, mentiondim ci nu este argumentatd necesitatea modificarilor
propuse la Art.III pct.1 din proiectul de lege, referitoare la inlocuirea termenului de

“bancd de tesuturi” cu “bancd de tesuturi si/sau celule” in tot cuprinsul Legii
nr.42/2008.

La art.2 din Legea nr.42/2008 este statuatd notiunea de “bancd de fesuturi” -
unitate specializatd a unui spital sau institutie care desfasoard activitdfi de
prelucrare, conservare, stocare si distributie a tesuturilor si celulelor umane.

De asemenea, potrivit art.3 din Directiva nr.2004/23/EU, “centru de tesuturi”
inseamnd o unitate a unui spital sau un alt organism care desfdasoara activitati de
prelucrare, conservare, stocare sau distribuire de tesuturi si celule umane. Centrul
de tesuturi poate rdspunde, de asemenea, de obtinerea sau controlul tesuturilor
sau al celulelor.

Astfel, intru réspectarea prevederilor art.19 lit.e) din Legea nr.780/2001,
referitoare la terminologia utilizatd in actul elaborat care trebuie si fie “uniformd
ca §i in celelalte acte legislative si in reglementdrile legislatiei comunitare”,
recomandam sa fie completata doar notiunea de “bancd de tesuturi” de la art.2 din
Legea nr.42/2008, acorddndu-se dreptul de a desfisura activititile de prelucrare,
conservare, stocare sau distribuire a tesuturilor sau celulelor, fard a fi necesar ca
sintagma “si/sau celule” si fie addugatd la notiunea de bancd de tesuturi” si
utilizatd in tot cuprinsul Legii nr.42/2008.

6. Potrivit art.4 din Legea nr.780/2001, actul legislativ trebuie sd respecte
principiile oportunitdtii, coerentei, consecventei, stabilitatii §i predictabilitatii
normelor juridice.

Atentiondm ca, in formatul propus, Art.IlI pct.2 din proiectul de lege incalca
principiile de baza ale legiferdrii. Or, potrivit art.9 alin.(2) din Legea nr.42/2008 —
dreptul de a preleva organe, tesuturi §i celule pentru transplant il au doar medicii
autorizafi de Ministerul Sandtdtii, la propunerea Agentiei, conform criteriilor
aprobate de Guvern.

La Art.III pct.2 din proiectul de lege propune inlocuirea textului “conform
criteriilor aprobate de Guvern” cu sintagma ”in procesul de autorizare a
institutiei medico-sanitare”, insa nu este clar care criterii vor trebui indeplinite de




medici pentru a fi autorizati si la ce fel de proces de autorizare a institutiei medico-
sanitare se referd norma propusa. |

In acest sens, atentionim ca norma are un caracter ambiguu si restrictiv,
legand procedura de autorizare a medicilor de institutia medico-sanitard pentru
care se oferd autorizarea si excluzidnd bancile de tesuturi. Or, conform pct.3 din
anexa nr.l la Directiva 2006/86/CE — ’fiecare centru de tesuturi trebuie sd aibad
acces la un medic autorizat, desemnat sd ofere consiliere §i sd supervizeze
activitdfile medicale ale centrului, precum selectia donatorilor, examinarea
rezultatelor clinice ale utilizdarii tesuturilor §i celulelor sau interactiunea cu
utilizatorii clinici, dupd caz’.

7. Prevederile Art.III pct.3 din proiectul de lege (ce se referd la criteriile de
autorizare, procedura de autorizare si suspendarea autorizarii institutiilor medico-
sanitare, bancilor de tesuturi si/sau celule si a persoanelor juridice), trebuie sa fie
completate, atrigdndu-se atentia urmatoarelor aspecte care necesitd a fi
reglementate prin lege:

- art.17 din Directiva 2004/23/CE — obligativitatea desemnarii unei persoane
responsabile care “sd asigure ca fesuturile §i celulele umane destinate utilizarii la
om din centrul de care rdspunde sunt obtinute, controlate, transformate, stocate si
distribuite in conformitate cu Directiva §i cu legislatia nationald”; de asemenea,
persoana responsabild desemnati va avea obligatia de a furniza informatii solicitate
de Agentia de Transplant, privind activitatea institutiei medico-sanitare, bancii de
tesuturi si/sau celule si a persoanelor juridice de care rispunde, iar institutiile
menfionate, vor avea obligatia sd notifice autorititile competente atunci cand
persoana responsabild este inlocuita;

- art.10, art.14 si art.21 alin.(5) din Directiva 2004/23/CE — registrul centrelor,
asigurarea confidentialitdtii informatiei (inclusiv impiedicarea accesului la registre
in vederea “addugdrii, elimindrii sau modificdrii neautorizate a datelor din
fisierele donatorilor sau din registrele de excludere, precum si orice fel de transfer
de informatii”) si obligativitatea instituirii acordurilor care ar garanta ci in cazul
incetdrii activitdtii institutiei medico-sanitare, bancii de tesuturi si/sau celule si a
persoanelor juridice, din orice motiv, tesuturile si celulele stocate vor fi transferate
altor banci de tesuturi si/sau celule) sau altor institutii autorizate.
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