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asupra proiectului de lege pentru modificarea §i completarea Legii nr.42-XVI din 6
martie 2008 privind transplantul de organe, fesuturi si celule umane

(nr.471 din 21.11.2013)

Examinind proiectul de lege pentru modificarea si completarea Legii nr.42-XVI
din 6 martie 2008 privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane, inaintat cu
titlu de initiativd legislativa a Guvernului, cu adresa nr.471 din 21.11.2013,
DIRECTIA GENERALA JURIDICA, in temeiul art.54 din Regulamentul
Parlamentului, aprobat prin Legea nr.797/1996, avizeaza proiectul cu urmitoarele
observatii si propuneri.

1. Potrivit notei informative si textului propus pentru preambulul la Legea
nr.42/2008 privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane, prezentul proiect
de lege are ca obiect de reglementare armonizarea legii la unele prevederi ale
directivelor Parlamentului European si a Consiliului: Directiva nr.2004/23/EC din 31
martie 2004 privind stabilirea standardelor pentru calitatza i siguranta dondrii,
~obtinerii, testarii, prelucrdrii, conservdrii, stocdrii, eliberdrii §i distribuirii de fesuturi
si celule umane, Directiva nr2006/17/CE de punere in aplicare a Directivei
2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului privind anumitz cerinte
tehnice pentru donarea, obtinerea si testarea de tesuturi si celule de origine umand,
Directiva nr.2006/86/CE cu privire la cerintele de trasabilitate, notificarea reactiilor
§i a incidentelor adverse grave, precum si la anumite cerinfe tehnice pentru
codificarea, prelucrarea, conservarea, stocarea i distribuirea tesuturilor §i a
celulelor umane §i Directiva nr.2010/53/EU din 7 iulie 2010) privind standardele de
calitate si siguranyd referitoare la organele umane destinate transplantulu.

Prin confinutul siu normativ prezentul proiect de lege se incadreazi in
categoria legilor organice, fiind incidente prevederile art.72 alin.(3) din Constitutia
Republicii Moldova.

2. Avind in vedere cd problema transplantului de organe, tesuturi si celule
umane este una extrem de sensibila consideram ci aceasta riecesit a fi argumentata
mai detaliat in nota informativa, cu referinte speciale la neconcordantele



reglementarilor in vigoare; principiile de baza si finalitatea reglementdrilor propuse,
cu evidentierea elementelor noi; referirile la documentele de politici publice; impactul
socio-economic; impactul financiar asupra bugetului de stat, impactul asupra
sistemului juridic, implicatiile asupra legislatiel interne, precum i masurile de
adaptare internd, etc. Totodatd, semnalam cd in nota informativa, ce reprezintd cel
mai important instrument de prezentare i motivare a reglementarilor propuse nu sunt
aduse argumente referitoare la impactul financiar asupra bugetului de stat, fiind doar
declarat la pct.4 din noté ca ,, implementarea modificarilor propuse la Legea nr.42 din
6 martie 2008 privind transplantul de organe, fesuturi si celule umane nu va necesita
cheltuieli financiare.”

Mai mult, semnalam ca potrivit Programului national de transplant pentru anii
2012-2016, aprobat prin Hotérirea nr.756 din 09.10.2012, la pct.21 alin.4) lit.d) se
prevede ca obiectiv (doar) “asigurarea controlului §i a monitorizdrii de stat a
activitdtilor in domeniul transplantului conform directivelor Urniunii Europene in
domeniu”’si anume. “asigurarea pind in anul 2016 a 100% a controlului calitdtii in
domeniul transplantului conform directivelor UE: 2004/23/CE, 2006/17/CE,
2006/86/CE, 2010/53/CE”’ si, prin urmare, legiuitorul primar urmeaza si examineze si
sd decidd cu maxima prudentd, asupra necesitifii modificérilor i completirilor
propuse la Legea nr.42/2008 prin prezentul proiect de lege.

3. La pct.2, semnaldm ca textul nou propus pentru ari. ! din Legea nr.42/2008
in raport cu cel actual este unul confuz si contravine conceptiei si titlului legii, or,
prevede ca , prezenta lege constituie cadrul juridic de reglementare a transplantului

de organe, tesuturi si celule prelevate de la animale...,”. Sugerdm reanalizarea
normei.

4. Semnalim, cid iIn textele actelor comunitare amintite, persoana care
beneficiazi de un transplant al unui organ este definita drept , primitor”, in timp ce
Legea nr.42/2008 defineste o astfel de persoand ca ,,recipient”, un termen eronat in
raport cu o persoana fizicd. Pe acest motiv, considerdm necesara inlocuirea termenului
,recipient”, definit la art.2 din Legea nr.48/2008 si utilizat in tot textul legii, cu
termenul ,, primitor”, definit expres in art.3 lit.(m) al Directivei nr.2010/45/UE din 7
iulie 2010 si utilizat in textul acestui act comunitar, $i propunem reformularea alin.4
din pct.3 al articolului unic, astfel:

,, hotiunea «recipient» va avea urmdtorul cuprins: «primitor - perscana care
beneficiazi de transplant de organe si/sau tesuturi, si/sau celule umane; »".

5. La pct.6, pentru un plus de rigoare in reglementare, propunem reformularea
textului modificarii propuse pentru art.6 alin.(2) lit. a) din Legea nr.42/2008, astfel:



6. La pct.7, pentru evitarea unei interpretéri eronate, dupa cuvintul ,,celule’’ se
impune de completat cu cuvintul ,, umane”.

Aceasta observatie este valabild pentru toate situatiile similare din proiect.

7. La pct. 14, semnaldm ca textul propus pentru art.27 alin.(2) lit.b) din Legea
nr.42/2008, prevede asigurarea obligatorie de asistentd medicala pe viata a donatorilor
de organe, din care se prezumad céd pentru acestia, Guvernul urmeaza sa aibd calitatea
de asigurat. [n acest caz, atentionam ca in prezentul proicct de lege urma si fie
propuse modificarile/completérile respective si la Legea nr.1585/1998 cu privire la
asigurarea obligatorie de asistentda medicald, care specifica expres, la art.4, toti
subiectii asigurarii.

Concomitent, la pct.14, semnalim ci textul propus la alin.(2') din art.27 al
Legii nr.42/2008 este ambiguu, deoarece nu este clar cine va acoperi cheltuielile de
transport a decedatului.

— Ion Creanga
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