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Proiect

PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA
LEGE

pentru modificarea si completarea Legii nr.42-XVI din 6 martie 2008
privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane

Parlamentul adoptd prezenta lege organica.

Articol unic. — Legea nr.42-XVI din 6 martie 2008 privind transplantul de
organe, tesuturi si celule umane (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2008,
nr.81, art. 273) se modificd si se completeaza dupd cum urmeaza:

1. Preambulul se completeaza la inceput cu urmatorul alineat:

,Prezenta lege transpune partial Directiva nr. 2004/23/EC a Parlamentului
European $i a Consiliului din 31 martie 2004 privind stabilirea standardelor
pentru calitatea si siguranta dondrii, obtinerii, testdrii, prelucrarii, conservarii,
stocdrii, eliberdrii si distribuirii de tesuturi si celule umane si Directiva nr.
2010/53/EU a Parlamentului European si a Consiliului din 7 iulie 2010 privind
standardele de calitate si sigurantd referitoare la organele umane destinate
transplantului.”

2. Articolul 1 va avea urmatorul cuprins:

»Articolul 1. Obiectul de reglementare

Prezenta lege constituie cadrul juridic de reglementare a transplantului
tuturor organelor, tesuturilor si celulelor umane, inclusiv al celulelor
hematopoietice prelevate din cordonul ombilical, maduva osoasd si singele
periferic, exceptind organele, tesuturile si celulele reproductive (in afara de uter),
organele, tesuturile si celulele embrionale si fetale, inclusiv celulele
hematopoietice embrionale, organele, tesuturile si celulele prelevate de la
animale, singele si derivatele din singe.”

3. Articolul 2:

notiunea ,,organ” se completeazd In final cu urmatoarea propozitie:
,Constituie organ In intelesul artat si o parte a unui organ, daca este destinata
utilizarii in corpul uman in acelasi scop ca si organul intreg, mentinindu-se
cerintele legate de structura si vascularizare”;

notiunea ., donator” va avea urmatorul cuprins:
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wdonator — persoand care doneazd unul sau mai multe organe, tesuturi
si/sau celule in scop terapeutic, indiferent dacd donarea a avut loc in timpul vietii
persoanei in cauza sau dupd decesul acesteia™;

la notiunea ,recipient”, cuvintul subicctul” se substituie cu cuvintul
»persoana’”.

4. La articolul 4 alineatul (1) litera a), cuvintele ,si prelevarea™ se
substituie cu cuvintele ,, , prelevarea si transplantarea”.

5. La articolul 5 alineatul (3), dupa cuvintul ,importul” se introduc
cuvintele ,,si exportul”.

6. La articolul 6 alineatul (2) litera a), dupa cuvintul ,tesuturi” se introduc
cuvintele ,si persoanelor juridice care desfisoard activitatea de prelevare,
prelucrare, conservare, stocare, transport si livrare a tesuturilor sau celulelor”.

7. Articolul 9:

alineatul (1) va avea urmatorul cuprins:

(1) Prelevarea si conservarea de organe pentru transplant vor i efectuate
exclusiv in institutili medico-sanitare publice autorizate de Ministerul Sanatatii, la
propunerea Agentiel. Prelevarea si conservarea de tesuturi si celule pentru
transplant vor fi efectuate in institutii medico-sanitare autorizate de Ministerul
Sanatatii, la propunerea Agentiei. Criteriile de autorizare se aproba de Guvern.”:

la alineatul (3), cuvintul ,,publice” se exclude.

8. Articolul 15:

la alineatul (2), dupa cuvintele ,,al acestora” se introduc cuvintele ,, , iar in
cazul prelevarii de organe”;

se completeaza cu alineatul (5) cu urmatorul cuprins:

»(5) Prelevarea, de la donatori in viatd, de celule stem, piele, sperma, cap
femural, placenta, singe din cordonul ombilical, membrane amniotice, ce vor fi
utilizate in scop terapeutic, se face cu respectarea regulilor de bioetica si a
drepturilor pacientului, fard avizul Comisiei independente de avizare.”

9. Articolul 17 va avea urmatorul cuprins:

»Articolul 17. Comisia independenta de avizare

(1) Comisia independentd de avizare monitorizeaza, supravegheaza si
controleazd corectitudinea si legalitatea procedurilor de donare de organe,
tesuturt s1 celule umane de la donatori In viatd, conform prezentei legi si altor
acte normative in vigoare. Comisia autorizeaza donarea de organe de la donatori
in viatd, precum si in cazul situatiel expuse la art. 19 alin. (1) al prezentei legi.
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(2) Lista autoritdtilor ai caror reprezentanti vor {1 inclusi in Comisia
independenta de avizare $i regulamentul de organizare $i functionare a acesteia
se aprobd de Guvern.

(3) In componenta Comisiei nu pot fi inclusi reprezentanti incadrati in
activititile Agentiel de Transplant. Componenta nominalda a Comisiei se aprobi
de Ministerul Sanatani.”

10. Articolul 20 se exclude.

I1. Articolul 22:

la alinecatul (1):

in prima propozitie cuvintele ,autorizate de Agentic” se substituie cu
cuvintele ,si/sau persoanelor juridice care destdsoard activitatea de prelevare,
transport si livrare a tesuturilor sau celulelor, autorizate de Ministerul Sanatatii,
la propunerea Agentiei’;

in propozitia a doua, dupa cuvintul ,tesuturi” se introduc cuvintele ,,sau
persoana juridicd care desfisoara activitatea de prelevare, transport si livrare a
tesuturilor sau celulelor’™;

se completeaza cu alineatul (1') cu urmatorul cuprins:

(1 ") Procedura de autorizare se aproba de Ministerul Sanatatii, conform
autorizatiei respective incluse in Nomenclatorul actelor permisive, prevazut de
Legea nr.160 din 22 iulie 2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii
de intreprinzitor.”;

la alineatul (2), cuvintele ,autorizate de Agentie” se substituie prin
cuvintele ,si/sau persoanele juridice care destdsoard activitatea de prelevare,
transport si livrare a tesuturilor sau celulelor, autorizate de Ministerul Sanatitii,
la propunerea Agentiei”;

la alineatul (3), dupda cuvintul ,tesuturi” se introduc cuvintele ,si
persoanele juridice care desfdsoard activitatea de prelevare, transport si livrare a
tesuturilor sau celulelor”;

la alineatul (4), dupd cuvintul ,tesuturi” se introduc cuvintele ,si de la
persoane juridice care desfasoard activitatea de prelevare, transport si livrare a
tesuturilor sau celulelor”.

12. Articolul 23 va avea urmatorul cuprins:

»Articolul 23. Codificarea informatiei si trasabilitatea

(1) In scopul asigurdrii trasabilitatii tuturor organelor, tesuturilor si
celulelor, Agentia instituie un sistem unic de codificare, care si furnizeze
informatii privind principalele caracteristici si proprietati ale organelor,
tesuturilor si celulelor. Cerinta de trasabilitate se aplicad si tuturor datelor
pertinente privind produsele si materialele care vin in contact cu aceste organe,
tesuturi si celule.

(2) Agentia asigurd Instituirea unui sistem de identificare a donatorului, in
cadrul caruia tiecdrei donari si fiecaruia dintre produsele asociate acesteia va fl
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atribuit un cod unic bazat pe depersonalizarea datelor cu caracter personal ale
donatorului pentru stabilirea regimului de confidentialitate.

(3) Organele sint identificate cu ajutorul unet etichete continind informatii
sau referinte care permit stabilirea unei legituri cu informatiile privind
procedurile de obtinere a acestora. Tesuturile si celulele sint identificate cu
ajutorul unei etichete continind informatii sau referinte care permit stabilirea unci
legdturi cu informatiile privind procedurile de obtinere a tesuturilor si/sau a
celulelor, preludrile de catre banca de tesuturi sau persoane juridice autorizate
pentru a destasura activitatea de prelevare, transport si livrare a tesuturilor sau
celulelor, precum si privind prelucrarea, stocarea si distributia tesuturilor si
celulelor.

(4) Bancile de tesuturi sau persoanele juridice autorizate pentru a desfasura
activitatea de prelevare, transport si livrare a tesuturilor sau celulelor vor pastra
inregistrari privind activitatile lor, inclusiv privind tipurile si cantitatile de
tesuturi si/sau de celule obtinute, controlate, conservate, prelucrate, stocate si
distribuite sau utilizate in orice alt mod, precum si privind originea si destinatia
tesuturilor si a celulelor destinate utilizdrii la oameni pentru a asigura
trasabilitatea la toate etapele. Datele necesare pentru trasabilitatea completa,
inclusiv in forma electronicd, se pastreazd cel putin 30 de ani dupa utilizarea
clinica.

(5) Bancile de tesuturi sau persoane juridice autorizate pentru a destasura
activitatea de prelevare, transport si livrare a tesuturilor sau celulelor sint
obligate sd prezinte rapoarte asupra tuturor activitdtilor in modul stabilit de
Ministerul Sanatatii.

(6) Cerintele de trasabilitate pentru organe, tesuturi si celule, precum si
pentru produsele 1 materialele care intrd in contact cu acestea si care le afecteaza
calitatea sau siguranta se stabilesc de catre Agentie.

(7) Agentia instituie si tine un registru al Bancilor de tesuturi si
persoanelor juridice autorizate pentru desfasurarea activitatii de prelevare,
transport si livrare a tesuturilor sau celulelor, accesibil publicului, in care sint
precizate activitdtile pentru care au fost autorizate.”

13. La articolul 24, alineatul (2) se exclude.

14. Articolul 27:

la alineatul (2), litera b) se completeaza In final cu urmatoarea propozitie:
,»Donatorii in viatd de organe beneficiaza de polita de asigurare obligatorie de
asistenta medicala pe viata.”;

se completeaza cu alineatul (2') cu urmatorul cuprins:

(2" Pentru donatorul decedat, de la care s-au prelevat organe destinate
transplantului, este asigurat transportul de la institutia medicala.”

15. La articolul 29, alineatul (1) se completeaza in final cu cuvintele ,,si
din alte surse conform legislatiei”.
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NOTA DE ARGUMENTARE

la proiectul de lege
,Privind modificarea si completarea Legii nr.42-XVI din 6 martie 2008
privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane” si proiectul hotaririi
Guvernului pentru aprobarea acesteia

1. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului de lege.

Din ziua intrdrii 1in vigoare a Legii nr. 42 XVI din 6 martie 2008 privind
transplantul de organe, tesuturi si celule umane” au trecut mai mult de 5 ani. in
acest timp medicina din Republica Moldova a progresat, in special in domeniul
transplantului de organe si celule umane.

Datoritd suportului Consiliului Europei i Comisiei Europene, in baza
Directivelor UE in Republica Moldova a fost creatd Agentia de Transplant
subordonatd Ministerului Sanatitii, in urma cireia au fost reluate activitdtile in
domeniul transplantului de rinichi si inifiat transplantul hepatic. De asemenea, au
progresat si activitatile stiintifice privind celulele STEM. In urma evaluarii
activititii serviciului de transplant de organe, tesuturi §i celule umane de cétre
expertii Consiliului Europei, prezentat in raportul misiunii UNDP, transpunerea in
legislatia nationald si implementarea prevederilor Directivelor UE privind
organele, tesuturile si celulele (2004/23/EC, 2006/17/EC, 2006/86/EC si
2010/53/EU) este satisfacatoare, dar existd anumite probleme care trebuie abordate
pentru a realiza alinierea completd cu ACQUIS-ul Comunitar. Elaborarea
proiectului de modificari si completari a Legii nr.42 din 06.03.2008 a fost impusa
si de conditiile create in Republica Moldova, unde incepind cu anul 2007 si pana in
decembrie 2011 nu a fost efectuat nici un transplant de organe.

Procesele evidentiate mai sus dicteazd introducerea de modificari si
completari in Legea nr.42-XVI din 06.03.2008. Modificdrile si completarile in
primul rand au scopul de a imbunatati reglementarea juridica a relatiilor sociale din
domeniul transplantului de organe, tesuturt si celule umane.

2. Principalele prevederi ale proiectului, locul in sistemul de acte
normative.

Proiectul de lege ,,Privind modificarea si completarea Legii nr.42-XVI din 6
martie 2008 privind transplantul de organe, fesuturi si celule umane™ a fost elaborat
pentru rezolvarea efectivd a problemelor din domeniul sanatatii referitoare la
transplantul de organe, fesuturi si celule de origine umana in scop terapeutic la
bolnavii cu insuficiente organice ireversibile, precum si in temeiul art.3 alin. (9)
din Legea nr.64-XII din 31 mai 1990 cu privire la Guvern.

in proiectul propus au fost modificate si completate continutul urmatoarelor
articole ale Legii nr.42 din 06/03/2008 si anume:

- articolele 1, 4 si 6 au fost completate cu dispozitii, care stabilesc exact
obiectul de reglementare a legii sus numite si il extind asupra relatiilor, care nu
erau reglementate pand in prezent. Pentru a exclude orice dubii in interpretarea
sferel de aplicare a prevederilor Legii nr. 42-XVI din 06.03.2008, au fost indicate
direct relatiile care sunt reglementate de legea data, dar totodata si cele ce nu cad



sub incidenta ei. Mentiondm, c& potrivit tehnicii legislative, folosirea procedeului
sus-numit nu este interzis de actele normative respective;

- articolul 2 a fost completat cu dispozitii ce concretizeaza notiunile de baza
folosite in prezenta lege in conformitate cu Directivele Uniunii Europene
mentionate mai sus;

- articolul 5 a fost completat cu dispozitii ce vor reglementa relafiile de
import - export in conformitate, la fel, cu standardele directivelor europene in
domeniul transplantului mentionate mai sus.

Conform prevederilor actuale ale Legii nr.42-XVI din 06.03.2008, Agentia
de Transplant este organul, care autorizeazd activitatea de import a organelor,
tesuturilor si celulelor. Autorizarea exportului organelor, tesuturilor si celulelor nu
este reglementatd de legislatia in vigoare. Sistemul de relatii import - export in
domeniul transplantului este prevdzut s§i reglementat detaliat in Directiva
2004/23/CE privind stabilirea standardelor de calitate $i securitate pentru donarea,
obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si
a celulelor umane, publicat in Jurnalul Oficial L. 102 din 7 aprilie 2004 si
corespunde practicilor tarilor Uniunii Europene in domeniu;

- articolul 9 a fost completat cu dispozitil in contextul art. 3 lit. (o) si
punctului 20 din Preambulul Directivel 2004/23/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 31 martie 2004 ce permit accesul la activitdtile de prelevare de
tesuturi si celule i a institutiilor private;

- prin modificarea articolului 15 se urmdreste stabilirea clard a conditiilor de
prelevare a organelor, tesuturilor si celulelor de la donator in viatd. Astfel,
alineatul (1) se modificd in sensul cd se precizeazd cd avizul Comisiei
independente de avizare este necesar in cazul dondrii de organe de la donator in
viatd. Totodatd, articolul se completeazd cu un alineat nou (5) potrivit céruia
prelevarea de organe de la donatori in viatd de celule stem, piele, sperma, cap
femural, placentd, singe din cordonul ombilical, membrane amniotice, ce vor fi
utilizate in scop terapeutic, se face fard avizul Comisiei independente de avizare.

- Articolul 17 se expune intr-o noud redactie, deoarece se urmareste scopul
ca acesta sd redea cit mai laconic obiectul de reglementare al articolului vizat.
Astfel, alineatul (1) stabileste sarcinile de baza ale Comisiei independente de
avizare. Expunerea alineatului (1) in redactia propusa se impune si din ratiunea de
a nu repeta prevederile alineatului (1) al articolului 15. Reiesind din acesta, alin.
(2) stipuleazd8 c& organizarea si functionarea Comisiei are loc In baza
regulamentului aprobat de Guvern.

Tinem s& precizdm cd actuala variantd a alineatului (3) al articoluui 17
stipuleazd din care reprezentanti ai structurilor statale este formatd Comisia
independentd de avizare. In practica s-a constatat ins3, ca stabilirea prin Lege a
componentei Comisiei nu este rational, deoarece structurile statale suportd deseori
modificdri sau reorganizéri, in acest caz de fiecare datd impunindu-se si
modificarea Legii. Aceeasi problema subzista si in privinta aprobarii prin hotérire
de Guvern a componentei nominale a Comisiei. Cu atit mai mult, o parte din
membrii Comisiei sint desemnati nu numai in virtutea functiei pe care o detin, ci si
a calificdrii profesionale (spre ex. medicii experti, medicul psihiatru, psihologul).



Din motivele expuse, precum si in scopul de a face Comisia independenta de
avizare mai flexibila, iar activitatea acesteia cit mai eficientd §i operativd se
propune o altd redactie a alineatelor (2) s1 (3) ale art. 17 potrivit careia componenta
Comisiei se aprobd de Guvern, iar componenta nominald a acesteia de citre
Ministerul Sanatatii.

- la punctul 10 al proiectului se propune excluderea art. 20 al Legii nr.42 din
06.03.2008, deoarece si in redactia initiald a Legii si, cu atit mai mult, in contextul
prevederilor alin. (1) al art. 15, cit si a prevederilor alin. (1) al art. 17 expuse in
redactie noud in proiectul propus, acesta le repeta.

- articolele 22, 23, 24, 27 si 29 au fost modificate i completate cu dispozitii
ce concretizeazd competentele Agentiei de Transplant, Bancilor de tesuturi si a
altor ipstitutii medicale, inclusiv private in domeniu; asigura securitatea informatiei
si trasabilitatea activitatilor respective; determind strict caracterul relatiilor intre
institutiile medicale §i pacientii lor, cit §i relatiilor dintre donatori §i recipienti;
precizeazd modalitatile de finantare a Agentiei de Transplant.

3. Argumentarea si gradul compatibilititii proiectului cu legislatia
comunitara europeana.

Proiectul propus transpune Directiva nr. 2004/23/EC a Parlamentului
European si a Consiliului din 31 martie 2004 privind stabilirea standardelor pentru
calitatea §i siguranta dondrii, obtinerii, testarii, prelucrarii, conservirii, stocarii,
eliberdrii i distribuirii de tesuturi si celule umane si Directiva nr. 2010/53/EU a
Parlamentului European si a Consiliului din 7 iulie 2010 privind standardele de
calitate §i sigurantd referitoare la organele umane destinate transplantului.
Mentiondm, c& conform concluziilor expertului international expuse in raportul de
expertizd din 2010, nivelul estimat de transpunere a Directivei nr. 2004/23/EC a
Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004 in Legea nr.42 din
06.03.2008 este de 92%. ‘

Totodata, Legea transpune partial Directiva nr.2006/17/EC a Comisiei din 8
februarie 2006 cu privire la implementarea Directivei 2004/23/EC a Parlamentului
European si a Consiliului referitoare la anumite cerinte tehnice pentru donarea,
procurarea si testarea fesuturilor si celulelor umane si Directiva nr.2006/86/EC a
Comisiei din 24 octombrie 2006 pentru implementarea Directivei 2004/23/EC
privind cerintele de trasabilitate, notificare a reactiilor si evenimentelor adverse
importante si cerinte tehnice privind codificarea, procesarea, stocarea si distributia
celulelor si tesuturilor umane. Conform raportului mentionat mai sus nivelul
estimat de transpunere a Directivei nr.2006/17/EC a Comisiei din 8 februarie 2006
este de 30%, iar a Directivei nr.2006/86/EC a Comisiei din 24 octombrie 2006 este
de 32%.

Prin proiectul inaintat au fost preluate unele reglemetari din cele dous
directive nominalizate pentru a aduce mai multa precizie si a inlitura unele lacune
in continutul Legii.

Precizdm ca normele ambelor directive au caracter tehnic, motiv pentru care
nu pot fi totalmente transpuse numai prin lege. In acest scop a fost elaborat si
aprobat Ordinul Ministerului Sanatatii nr.234 din 24.03.2011 ,Privind organizarea
s1 desfasurarea activitatii de prelevare i transplant de tesuturi, organe si celule de



origine umand”. Acesta, la rindul sdu, a fost expertizat la momentul elaborérii de
catre expertii internationali §i ulterior aprobat de Ministerul Sanatatii.

Aprobarea proiectului va avea un impact pozitiv asupra transpunerii si
implementdrii reglementarilor UE in domeniul transplantului in vederea asigurarii
accesului cetétenilor la beneficiile transplantului, in conditii de sigurantd, calitate si
eficientd, care constituie parte a aquis-ului s3ndtitii publice, deci conditie a
apropierii §i integrarii europene.

Proiectul de lege ,,Privind modificarea si completarea Legii nr.42-XVI din 6
martie 2008 privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane” i proiectul
hotaririi Guvernului pentru aprobarea acesteia a fost elaborat in conformitate cu
Legea privind actele legislative nr. 780-XV din 27.12.2001.

‘4. Fundamentarea economico-financiara
Implementarea modificarilor propuse la Legea nr.42 din 6 martie 2008

privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane nu va necesita cheltuieli
financiare.

3. Participantii la elaborarea proiectului

La elaborarea proiectului de lege ,,Privind modificarea si completarea Legii
nr.42-XVI din 6 martie 2008 privind transplantul de organe, tesuturi si celule
umane” a participat grupul de lucru al Ministerului Sanatatii, format din specialisti
al Ministerului Sanatatii, membri ai Comisiei de specialitate ai Ministerului

vvvvv

Sanatatii in domeniu, specialisti ai institutiilor medico-sanitare autorizate pentru
activitdti in domeniul transplantului s.a.

Proiectul a fost definitivat in baza avizelor Ministerului Finantelor,
Ministerului Muncii, Protectiei Sociale i Familiei, Ministerului Tehnologiei
Informatiei §i Comunicatiilor, Centrului National Anticoruptie, Comitetului
National pentru Combaterea Traficului de Fiinte Umane, Institutului pentru
Drepturile Omului din Moldova, Companiei Nationale de Asigurari in Medicina,
Centrului de Armonizare a Legislatiei, Ministerului Justitiei, Sindicatului
»Sanatatea”, Confederatiei Nationale a Sindicatelor din Moldova.

6. Rezultatele scontate
Modificdrile si completarile propuse vor duce la:

* delimitarea mai exacta a relatiilor reglementate de Legea nr.42 din 6 martie
2008;

¢ formularea mai precisd a unor notiuni principale, care se folosesc des in
practica activitatilor de transplant;

* admiterea in activitatile de transplant de organe, tesuturi si celule umane a
institutiilor medicale constituite pe baza proprietatii private si ca rezultat
dezvoltarea mai rapida a relatiilor de parteneriat public-privat in domeniul
transplantului;

* perfectarea i precizarea procedurilor de prelevare si transplant de organe,
tesuturi si celule umane, aplicate de specialistii in domeniu.
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