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Comisia protectie sociala,
sanatate si familie

RAPORT
asupra proiectului de lege pentru modificarea unor acte normative
(nr.284 din 11.07.2022)
Lectura II

Comisia protectie sociald, sdnatate si familie, potrivit atributiilor sale
functionale in conformitate cu prevederile art.27 din Regulamentul
Parlamentului, fiind sesizata in fond, a examinat lectura a doua proiectul
de lege pentru modificarea unor acte normative, initiativa legislativa a
unui grup de deputati, si comunica urmatoarele.

Scopul proiectului de lege constd in actualizarea prevederilor ce {in
de acordarea serviciilor de sinatate a reproducerii asistate medical.

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

Reglementirile principale t{in de ajustarea normelor de prelevare,
prelucrare, conservare, stocare, distribuire si utilizare a celulelor
reproductive, servicii acordate, la etapa actuald, de un gir de institufii si
centre medicale publice si private din tard, dar care nu sunt reglementate
la moment.

In comisie au parvenit avizele consultative ale comisiilor
parlamentare, Directiei Generale Juridice, Centrului National
Anticoruptie, precum si Avizului Guvernului. In baza propunerilor si
amendamentelor a fost intocmitd sinteza si redactat proiectul de lege,
anexate la raport.

Guvernul, in avizul sdu, a recomandat marcarea proiectului de lege pe
prima pagini in coltul drept de sus cu sigla ,UE” si includerea clauzei de
armonizare recomandati, expusd la inceputul proiectului.

Cu votul majoritafii membrilor sai, membrii comisiei propun
adoptarea in lectura a doua a proiectului de lege de catre plenul
Parlamentului, tinnd cont de propunerile inaintate

@/Dan PERCIUN

Presedintele Comisiei

Republica Moldova, MD-2004, Chisindu info@parlament.md
Bd. Stefan cel Mare gi Sfint 105 www.parlament.md



Proiect UE redactat
(nr. 284/2022)

LEGE

pentru modificarea unor acte normative
(sanatatea reproducerii)

Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Prezenta lege transpune in legislatia nationald notiunile (a) si (j) din articolul 2 si
partile B si F din anexa I ale Directivei 2006/86/CE a Comisiei din 24 octombrie 2006
de punere In aplicare a Directivei 2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului
cu privire la cerintele de trasabilitate, notificarea reactiilor §i a incidentelor adverse
grave, precum $i anumite cerinte tehnice pentru codificarea, prelucrarea, conservarea,
stocarea gi distribuirea tesuturilor si a celulelor umane (text cu relevanta pentru SEE),
astfel cum a fost modificatd uitima daté prin Directiva (UE) 2015/565 a Comisiei din 8
aprilie 2015.

Art, I. — La articolul 33 din Legea ocrotirii sanatétii nr. 411/1995 (Montitorul
Oficial al Republicii Moldova, 1995, nr. 34, art. 373), cu modificdrile ulterioare,
alineatul (2) va avea urmétorul cuprins:

»(2) Serviciile medicale de reproducere umana asistatd pot fi acordate de cétre
prestatori de servicii medicale publici si/sau privati, acreditati si autorizati conform
legislatiei.”

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

1. Articolul 1 va avea uxmétorul cuprins:

»Axticolul 1. Obiectul 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, méaduva osoasd si sangele periferic, tesuturile si celulele
reproductive, tesuturile g§i celulele embrionare gi fetale (inclusiv celulele
hematopoietice embrionare), exceptind organele, tesuturile gi celulele prelevate de la
animale, séngele si derivatele din singe.”

2.In cuprinsul articolului 6, sintagma »Agentia Nationald pentru Sandtate
Publica” se substituie cu cuvantul ,,Agentia”.

Art. IIL. — Legea nr. 138/2012 privind sénitatea reproducerii (Monitorul Oficial
al Republicii Moldova, 2012, nr. 205-207, art. 673), cu modificérile ulterioare, se
modifica dupa cum urmeazi:

1. Articolul 2:

notiunea ,tehnologii de asistare medicald a reproducerii umane” va avea
urmétorul cuprins:

»tehnologii de reproducere asistatd medical (TRA/ART) — toate interventiile care
includ manipularea in vitro a oocitelor gi spermatozoizilor umani sau a embrionilor In
scopul reproducerii. Acestea includ, dar nu se limiteazi la fertilizarea in vitro (FIV),
transferul embrionului (ET), injectarea intracitoplasmaticd a spermei (ICSI), biopsia
embrionard, testarea geneticd preimplantare (PGT), eclozarea asistatd, transferul
intrafalopian de gameti (GIFT), transferul intrafalopian de zigot, crioconservarea
gametilor gi a embrionilor, donarea de sperma, de oocite sau de embrioni, ciclurile cu
purtdtoare gestationale. TRA/ART nu includ inseminarea asistatd folosind sperma de
la partenerul femeii sau de la un donator de spermd;”

articolul se completeaza cu urmétoarele notiuni:
»celule reproductive — toate tesuturile si celulele destinate utilizarii In scopul
reproducerii asistate;

celule sexuale (gameti) — celulele umane reproductive, purtitoare de cromozomi
sexuali (spermatozoizii la bérbati, ovulele/oocitele la femei); )

crioprezervarea sau conservarea fertilitdtii — crioconservarea tesuturilor sau a
celulelor reproductive pentru a péstra capacitatea lor reproductivi. Procesul de salvare
sau de protejare a oocitelor, spermatozoizilor si/sau a tesutului reproductiv (tesutului
ovarian, tesutului testicular) ale unei persoane, astfel Incat aceasta sd le poatd folosi
pentru a incerca s aiba copii biologici mai tirziu in viats;



institutii responsabile pentru utilizarea la oameni — un centru de sindtate sau o
unitate a unui spital sau un alt organism care utilizeazi tesuturi si celule umane la
oameni;

cuplu reproductiv asistat medical — cuplu infertil, format dintr-un b#rbat si o
femeie, care beneficiazi de reproducere asistatd medical gi care a contribuit total, partial
sau deloc cu gameti si tesut gonadal necesar reproducerii;

reproducere asistatd medical (RAM/MAR) — reproducerea realizatd prin diverse
interventii, proceduri, interventii chirurgicale si tehnologii pentru tratarea diferitor
forme de afectare a fertilitatii §i a infertilitdtii. Acestea includ inducerea ovulatiei,
stimularea ovariana, declangarea ovulatiei, toate procedurile TRA/ART, transplantul de
uter §i inseminarea intrauterind, intracervicald i intravaginald cu sperma
sotului/partenerului sau a donatorului;

fertilizare in vitro (FIV) — procedura de reproducere asistatd medical, care implica
fertilizarea extracorporald. Include inseminarea conventionald in vitro gi injectarea
intracitoplasmatici a spermei;

inseminare artificiald (IA) — procedura medicald prin care sperma proveniti de la
partener sau donator se introduce, dupa prelucrarea ei in laborator, in uterul sau vaginul
femeii, fertilizarea urmandu-gi cursul natural;

donare de embrioni —procesul prin care o femeie (sau un cuplu) doneazéd embrioni
pentru a permite unei alte femei (sau cuplu) sd conceapd;

donare de oocite — procesul prin care o femeie (donatorul} doneaza oocite pentru
a permite unei alte femei (primitorul) sd conceapd, ca parte a unui tratament de
reproducere asistatd medical;

donare de oocite supranumerare (partajarea oocitelor)/de embrioni
supranumerari — tip de donare de oocite/de embrioni In care o femeie care este supusa
procedurii de reproducere asistati medical doneazd o parte din oocitele/embrionii ei
clinicii In care urmeazi tratamentul, astfel incit acestea sd poati fi folosite de o altd
femeie (sau cuplu) pentru reproducerea asistatd medical;

embrioni supranumerari — excesul de embrioni dupi embriotransfer;



maturare in vitro a oocitelor (MIV/IVM) — secventd de proceduri de laborator care
permit maturarea extracorporald a oocitelor imature in oocite complet mature, capabile
sd fie fertilizate cu potentialul de a se dezvolta in embrioni;

transfer de embrionfembriotransfer — procedurd in care unul sau mai multi
embrioni sunt plasati in uter sau in trompa utering,

consimtamdnt informat — acordul voluntar al unei persoane pentru donare, pentru
participare la studii de cercetare sau pentru a fi supusd unei proceduri diagnostice,
terapeutice ori preventive, bazat pe cunoasterea si Intelegerea adecvaté a informatiilor
relevante relatate de personalul competent;

crioconservare — conservarea si stocarea tesuturilor si a celulelor viabile, inclusiv
a gametilor si a embrionilor, pentru a péstra viabilitatea acestora, fie prin inghet lent,
fie prin vitrificare;

distribuire — transportul si livrarea de celule sau tesuturi destinate utilizirii la om;

prelevare — procesul prin care tesuturile sau celulele reproductive sunt puse la
dispozitie pentru a fi stocate Intr-o banca de tesuturi si/sau de celule sau pentru a fi
utilizate la om. Acest proces include identificarea §i evaluarea donatorului, obtinerea
consimtdmantului pentru donare, intretinerea donatorului si extragerea tesuturilor sau a
celulelor reproductive;

stocare ~ intretinerea unui produs In conditii adecvate, controlate, pinid la
distribuire;

transport — actul de transfer sau de transport al tesuturilor si celulelor reproductive
dintr-un loc in altul in cadrul unei institutii sau intre institutii. Poate include transportul
Intre unitétile si/sau béncile de tesuturi si/sau de celule din aceeasi tard sau cétre un alt
stat care este parte a acordurilor sau conventiilor internationale pentru o prelucrare sau
stocare ulterioard.”

2. Articolul 3 va avea urmétorul cuprins:
LHArticolul 3, Servicii de ocrotire a sanatétii reproducerii
Activitatile privind sénitatea reproducerii umane sunt organizate i coordonate de

Ministerul Sanétatii si includ:
a) planificarea familiald si contraceptia;



b) avortul §i serviciile pentru Intreruperea sarcinii in conditii de sigurants;

c) maternitatea f&rd risc, inclusiv ingrijirea prenatald, ingrijirea pe perioada
sarcinii, nasterii si a lehuziei, ingrijirea postnatald si ingrijirea nou-nascutului in conditii
de siguranti,

d) alimentatia corectd a copilului/nou-ndscutului, cu accent pe alimentatia la san;

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

f) s#nitatea reproducerii si a sexualitdtii la adolescenti si tineri;

g) sénitatea sexuald a persoanelor 1n varsta;

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

i) sdnatatea sexual-reproductivi a barbatilor;

j) prevenirea si tratamentul infertilitétii;

k) reproducerea asistatd medical;

1) prevenirea cancerului de col uterin prin screeningul cervical.”

3. Denumirea capitolului IIf va avea urmétorul cupriﬁs:

»Capitolul III
REPRODUCEREA ASISTATA MEDICAL SI MODALITATILE DE
APLICARE A TEHNOLOGIILOR DE REPRODUCERE ASISTATA
MEDICAL?”.

4. Atticolul 9 va avea urmtorul cuprins:
»Articolul 9. Folosirea tehnologiilor de reproducere asistatd medical

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

(2) Folosirea tehnologiilor de reproducere asistatd medical este permiséd pentru
cetdtenii Republicii Moldova, cetatenii stréini si apatrizii care au atins véarsta de 18 ani,
care au indicatii medicale si nu au contraindicatii In privinta folosirii acestor tehnologii.

(3) Serviciile de reproducere asistatd medical pot fi acordate de cétre prestatorii

de servicii medicale publici si/sau privati acreditati §i autorizati in conformitate cu
legislatia.

(4) Prestatorii de servicii medicale publici si/sau privati pot utiliza (aplica) celule
si tesuturi reproductive pentru reproducerea asistatid medical, folosind tehnologiile de



reproducere asistatd medical, gi/sau pentru conservarea fertilitatii in conformitate cu
legislatia.

(5) Bincile de tesuturi gi/sau de celule care nu sunt conectate la prestatorii de
servicii medicale publici si/sau privati trebuie sa fie autorizate pentru desfasurarea
activitdfilor de donare, prelevare, testare, prelucrare, conservare, stocare si distribuire
de tesuturi si/sau celule reproductive in conformitate cu legislatia.

(6) Folosirea tehnologiilor de reproducere asistatd medical este posibild numai in
baza consimtdmantului informat scris al beneficiarului, valabil pentru o singuri
procedurd, care va include informatii veridice gi complete despre:

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

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

c) riscurile asociate, efectele secundare si complicatiile posibile;

d) rezultatele asteptate in urma tratamentului efectuat gi factorii de care depinde
rezultatul.

(7) Cuplul reproductiv asistat medical care se afli sau nu intr-o césétorie
inregistratd in modul stabilit de lege are dreptul la folosirea tehnologiilor de reproducere
asistatd medical cu conditia acordului reciproc si a semnérii consimtamantului
informat, scris, de cétre ambii soti sau parteneri.

(8) Consimtimantul informat este lipsit de efect juridic in cazul in care unul
dintre soti/parteneri depune o cerere scrisé In acest sens la survenirea unor circumstante
precum desfacerea casatoriei legale sau separarea partenerilor ori decesul unui membru

al cuplului reproductiv, petrecut Inainte de finalizarea serviciilor de reproducere asistaté
medical.

(9) Consimtamaéntul informat poate fi revocat in scris pénd In momentul
inseminérii sau transferului embrionului in corpul femeii, in mod unilateral de cétre
unul dintre membrii cuplului reproductiv asistat medical, exclusiv In prezenta
medicului curant. Revocarea voluntard a consimtdméntului informat dupd momentul
insemindrii sau al transferului embrionului In corpul femeii este lovitd de nulitate
absoluta.

(10) Femeile solitare au dreptul la folosirea tehnologiilor de reproducere asistata
medical cu utilizarea spermei unui donator in baza consimfdmantului informat, semnat
de ele.



(11) Datele referitoare la tratamentul infertilitétii prin aplicarea tehnologiilor de
reproducere asistatd medical sunt confidentiale si constituie un secret medical.

(12) Sunt permise urmitoarele tehnologii de reproducere asistati medical:

a) inseminarea artificiald cu sperma sotului;

b) inseminarea artificiald cu sperma donatorului;

c) fertilizarea in vitro cu transferul intrauterin de embrioni;

d) injectarea intracitoplasmaticd a spermatozoizilor;

e) ecloziunea asistats;

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

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

h) donarea de spermi, de oocite, de embrioni;

1) testarea geneticd preimplantare;

j) reducerea num#rului de embrioni in cazul sarcinii multiple;

k) crioprezervarea de gameti si tesut gonadal reproductiv (tesut testicular, tesut
ovarian) pentru conservarea fertilitatii,

1) maturarea in vitro a oocitelor.

(13) In domeniul reproducerii asistate medical sunt interzise:

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 anumit sex, specificat in reglementérile
internationale de bioeticé;

c)clonarea fiintei umane, crearea de himere §i transplantarea acestora in
organismul uman;

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

e) aplicarea unor tratamente pentru reproducerea asistatd medical sau a unor
tehnologii de reproducere asistatd medical fard consimtdmantul persoanei;

f) prestarea serviciilor de reproducere asistatd medical in lipsa unei autorizatii
sanitare de functionare eliberate de Agentia Nationald pentru Sénatate Publica g1 in lipsa
autorizatiei eliberate de Ministerul San#tatii la propunerea Agentiei de Transplant;

g) violarea confidentialititii datelor privind donérile de spermd, de oocite sau de
embrioni;

h) obtinerea gametilor si/sau a tesuturilor gonadale reproductive de la persoane
cu vérsta sub 18 ani (cu exceptia cazurilor de crioprezervare a fertilitédtii in baza
indicatiilor medicale).



(14) Persoanele care si-au dat consimtdméntul informat scris pentru folosirea
tehnologiilor de reproducere asistatd medical, in cazul nasterii prin aceastd metoda a
unuia sau mai multor copii, se Inscriu ca parinti ai acestuia/acestora in modul stabilit de
Codul familiei si nu au dreptul sé-si conteste maternitatea si/sau paternitatea, ficind
referintd la aceste circumstante.

(15) Copiii ndscuti ca urmare a insemindrii artificiale sau a fertilizarii in vitro au
aceleasi drepturi ca si copiii néscuti prin reproducere naturala.

(16) Activitdtile privind reproducerea asistatdi medical sunt coordonate de
Consiliul National pentru Reproducerea Asistatd Medical gi monitorizate de Agentia
de Transplant.”

5. Articolul 10 se completeazé cu alineatul (6) cu urmitorul cuprins:

»{6) Cuplurile care suferd de infertilitate i care au indicatii medicale pentru
procedura de reproducere asistatd cu sperma de la donator, precum si femeile solitare
care isi doresc obtinerea unei sarcini $i nagterea unui copil au dreptul de a beneficia de
sperma donatd de la o bancé de tesuturi si/sau de celule aflaté pe teritoriul Republicii
Moldova cét si in afara teritoriului tarii.”

6. Articolul 11:
se completeazi cu alineatul (5!) cu urmitorul cuprins:

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

a) gametii (oocitele si spermatozoizii) proprii ai cuplului cadsétorit sau ai cuplului
aflat In concubinaj, care a solicitat, de comun acord, utilizarea fertilizarii in vitro;

b) sperma proprie a cuplului césétorit sau a cuplului aflat in concubinaj si oocitele
donate; :
¢) oocitele proprii ale cuplului césétorit sau ale cuplului aflat In concubinaj si
sperma donati (in cazul femeilor solitare — numai sperma de la un donator anonimy; -

d) oocitele donate §i spermatozoizii donati.”

alineatele (6) si (10) vor avea urmitorul cuprins:
»{0) Conditiile necesare pentru realizarea programului de fertilizare in vitro sunt:

a) consimtimantul informat scris al cuplului reproductiv sau al femeii solitare,
dacd acesta/aceasta apeleazé la sperma unui donator;



b)aplicarea tehnologiilor de reproducere asistatd medical de citre prestatorii de
servicii medicale publici si/sau privati acreditati si autorizati conform legislatiei;

c) lipsa de contraindicatii medicale pentru utilizarea tehnologiilor de reproducere
asistatd medical si/sau a insemindrii artificiale si/sau pentru a avea o sarcini;

d) efectuarea examenelor medicale gi a testelor de laborator obligatorii pentru
cuplurile reproductive asistate medical si femeile solitare bineficiare de tratamente de
reproducere asistatd medical;

g) respectarea cerintelor de selectie, evaluare, examinare gi testare obligatorie a
donatorilor de gameti $i embrioni in donarea de la non-parteneri;

f) evaluarea, examinarea gi testarea obligatorie a pacientilor care recurg la
crioprezervarea fertilitatii.”

»(10) In cazul oocitelor si al embrionilor rAmasi neutilizati dupa programul de
fertilizare in vitro, pacientii au dreptul si decidi:

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

b) refuzul utilizarii ulterioare a acestora si, respectiv, distrugerea acestora;

c) donarea acestora cétre un alt cuplu In vederea obtinerii sarcinii.”

7. Articolul 12 va avea urmaétorul cuprins:
»Articolul 12, Donarea de celule sexuale si de embrioni

(1) Donarea de celule sexuale si de embrioni trebuie sé se bazeze pe principiile
consimtamantului voluntar informat, confidentialititii si anonimatului donatorului si al
primitorului (cu exceptia cazului de recoltare de la o persoand apropiatd primitorului),
altruismului donatorului si solidaritatii dintre donator gi primitor.

(2) Donatori de sperm3 pot fi barbatii de varsta reproductiv (nu mai micé de 18
ani si nu mai mare de 45 de anti) care, In urma examenelor medicale, a testelor biologice,
genetice, a evaludrii psihologice si a examenului andrologic, au fost confirmati ca fiind
fizic si psihic séndtosi si ca avand parametrii spermogramei normali.

(3) Donatori de oocite pot fi femeile de varsta reproductivd (nu mai micé de 18
ani i nu mai mare de 36 de ani) care, in urma examenelor medicale, a testelor biologice,
genetice, a evaludrii psihologice si a examenului ginecologic, au fost confirmate ca
fiind fizic gi psihic s#ndtoase si ca avind parametrii rezervei ovariene normali.
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(4) Donatori de embrioni sau de oocite pentru un alt cuplu reproductiv asistat
medical pot fi §i pacientii programului de fertilizare in vitro care, printr-o decizie liber
si consimtdmént informat, acceptd si doneze surplusul de embrioni sau de oocite
(partajarea si/sau Impartirea oocitelor) ori sd doneze gametii sau embrionii rdmagi in
urma tratamentului reproductiv propriu dupa decizia de incheiere a propriului proiect
de reproducere/paternal. '

(5) Donator de gameti sau de embrioni nu poate fi 0 persoani care:

a) nu are capacitatea de exercitiu deplini;

b) este plasatd in arest, se afld In penitenciar sau intr-un centru de cazare pentru
striini;

C) a primit mésuri de izolare, de carantina sau este supusa unui tratament pentru
pacientii internati;

d) este decézuta din drepturile parintesti;

e) nu este capabild si evalueze actul donérii sau consecintele acestuia;

f) este spitalizaté fortat.

(6) Donarea de celule sexuale poate fi anonim# $i neanonimé. Donatori
neanonimi de celule sexuale pot fi rudele pacientilor pani la gradul 2 (pentru femeie —
rudele de sex feminin, pentru barbat — rudele de sex masculin), precum si persoanele
legate de acestia printr-o afectiune deosebité (prieteni, amici).

(7) Comisia independentd de avizare monitorizeaza si controleazi corectitudinea
si legalitatea procedurii de donare neanonimé (neinrudite) de oocite, de asemenea
autorizeazd donarea de oocite in situatiile previzute de prezentul articol.

(8) In cazul donirii anonime de gameti si/sau de embrioni trebuie garantats
confidentialitatea gi pastrarea anonimatului donatorului si a primitorului (primitorilor)
care au utilizat gameti si/sau embrioni donati pentru reproducerea asistatd medical.

(9) In circumstante exceptionale, care implici un anumit pericol pentru viata ori
séndtatea copilului nascut/copiilor nidscuti cu ajutorul tehnologiilor de reproducere
asistatd medical folosind gameti sau embrioni donati anonim, in conformitate cu legile
procesuale penale, identitatea donatorului poate fi dezvéluitd cu conditia cd o astfel de
dezviluire si fie esentiald pentru evitarea pericolului sau pentru atingerea scopul legal
propus.

(10) Donarea de oocite de la un donator anonim trebuie s fie limitatd la sase
cicluri de stimulare ovariand cu prelevarea oocitelor, iar intre ciclurile de donare se va
face cite o pauza de minimum 3 luni.
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(11) Gametii proveniti de la un donator sunt utilizai numai pentru reproducerea
asistatd medical a unui numér limitat de copii. Numarul maxim de copii niscuti vii care
au fost conceputi cu gametii unui donator anonim nu trebuie s3 fie mai mare decit trei.

(12) Donatorii de celule sexuale §i de embrioni nu 1si asumé angajamente si sunt
absolviti de responsabilitatea parinteasca faté de viitorul copil. Ei nu au dreptul si ceari
dezvaluirea datelor privind copilul sau privind parintii acestuia.

(13) Criteriile medicale de selectie a donatorilor sunt stabilite de citre Consiliul
National pentru Reproducerea Asistatd Medical.

(14) Donarea de celule sexuale si/sau de embrioni poate fi efectuats in baza unui
consimtdmant benevol si va fi perfectatd sub forma de acord informat, semnat de cétre
donator (donatori), care va include:

a) scopul/scopurile pentru care celulele si/sau embrionii vor fi utilizati — in scop
reproductiv, in cadrul programelor de reproducere asistatd medical, pentru obtinerea
sarcinilor la persoanele cu probleme de fertilitate;

b) instructiunile specifice de distrugere, dacad celulele si/sau embrionii nu sunt
folositi in scopul pentru care s-a obtinut consimtaméantul;

c) descrierea particularititilor procedurii medicale ce urmeazi a fi efectuati;

d) informatii privind riscurile potentiale, efectele secundare gi complicatiile
posibile;

e) consecintele juridice ale dondrii.

(15) Consimtamantul/acordul pentru donarea de gamefi sau embrioni poate fi
revocat In orice moment atita timp cit acestia sunt disponibili la data revocarii.

(16) In cazul donarii de embrioni, partenerii cuplului donator de la care provin
gametii si care a generat embrionul, precum si donatorul de oocite, in cazul partajérii
oocitelor, trebuie s& fie considerati donatori non-parteneri §i trebuie si respecte criteriile
generale de examinare medicald gi testare pentru donarea de la non-parteneri.

(17) Se interzice utilizarea de gameti de la un donator anonim in cazul
persoanelor inrudite pand la gradul 3. Respectarea calititii actului medical in cazul
utilizarii gametilor de la un donator anonim este totalmente responsabilitatea strictd a
prestatorului de servicii medicale public sau privat.”

8. Legea se completeazd cu articolul 12! cu urmitorul cuprins:
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,,Articolul 12%. Oferirea de indemnizatii donatorilor de spermé, oocite
si embrioni

(1) Actul dondrii de celule reproductive (spermi, oocite) si de embrioni este
voluntar $i neremunerat.

(2) Contractul de donare se incheie in formid autenticd si confidential intre
donator §i prestatorul de servicii medicale public sau privat ori banca de tesuturi si/sau
de celule autorizati pentru acest gen de activitate.

(3) Orice activitate de publicitate sau promovare, efectuatd de cétre prestatorul
de servicii medicale public sau privat, precum si de banca de tesuturi gi/sau de celule
autorizatd, care incurajeazd donarea de celule si de tesuturi reproductive umane trebuie

sa respecte altruismul donarii i in niciun caz nu poate incuraja donarea prin oferirea de
profit sau de beneficii economice.”

9. Articolele 13 si 15 vor avea urmétorul cuprins:

»Articolul 13. Crioconservarea si transportul celulelor sexuale, al embrionilor gi
al tesuturilor reproductive

(1) Persoanele beneficiare de reproducerea asistatd medical au dreptul la
crioconservarea celulelor sexuale (spermatozoizilor, oocitelor), a embrionilor, precum
si a tesuturilor reproductive masculine gi feminine (tesutului testicular, tesutului
ovarian) in institutia medico-sanitard publicd sau privata, precum si in banca de tesuturi
si/sau de celule, autorizate gi acreditate pentru acest gen de activitate.

(2) In cazul birbatilor, conservarea fertilitatii poate fi aplicati:

a) in caz de boald si tratamente ce ar putea afecta grav calitatea spermei, pentru
barbatii de varsta reproductiva si baietii minori;

b) pentru crioconservarea spermei donatorilor si a bérbatilor participanti la
programele de reproducere asistati;

c) In cazul reproducerii aménate, pentru barbatii de varstd reproductivi, la
cererea acestora.

(3) Crioconservarea spermei obtinute de la sot/partener sau de la donator poate
fi efectuata atit pentru inseminare artificiald, ct si pentru fertilizare in vitro.

(4) In cazul femeilor de vérsti reproductivd, conservarea fertilititii poate fi
aplicaté: =
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a) inaintea unor tratamente care prevad riscuri de pierdere a functiei reproductive;
b) in cazul reproducerii aménate, la cererea beneficiarelor.

(5) Conservarea fertilitétii la persoanele minore se efectueaza cu consimtamantul
autoritétii tutelare sau al reprezentantilor legali ai minorului, Tnainte de tratamentul care
prevede riscuri de pierdere a functiei reproductive.

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

(7) Crioconservarea celulelor sexuale si a embrionilor se efectueazi in baza
consimtimantului informat scris al pacientului, care contine informatii privind:

a) scopul/scopurile pentru care celulele sexuale gi/sau embrionii sunt utilizati
(scopul reproductiv personal, donare) si toate instructiunile specifice de distrugere in
cazul in care celulele gi/sau embrionii nu sunt folositi in scopul pentru care s-a obtinut
consimtimantul;

b) metoda de crioconservare, date privind conditiile si termenele de pastrare a
celulelor sexuale gi/sau a embrionilor.

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

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

~Articolul 15, Prestarea serviciilor de ocrotire a sanat#tii reproducerii

Serviciile de ocrotire a sanatatii reproducerii pot fi prestate de prestatorii de
servicii medicale publici si/sau privati, autorizati si acreditati pentru acest gen de
activitate, I1n modul stabilit de legislatie.”

10. Articolul 16 se completeazé cu alineatele (3), (4) si (5) cu urmatorul cuprins:

»(3) Consiliul National pentru Reproducerea Asistati Medical este un organ
colegial, permanent gi consultativ, ale cirui scopuri sunt:

a) consilierea gi Indrumarea cu privire la activitdtile de reproducere asistatd
medical;
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b) contribuirea la dezvoltarea cadrului normativ si a standardelor in domeniul
reproduceril asistate medical;

c) actualizarea si diseminarea cunostintelor stiintifice si tehnice in domeniul
reproducerii asistate medical;

d) asistarea Ministerului San#tatii in examinarea plangerilor din domeniul
reproducerii asistate medical;

e) consultarea autoritdtilor competente in ceea ce priveste elaborarea gi aplicarea
reglementarilor privind reproducerea asistatid medical.

(4) Din cadrul Consiliului National pentru Reproducerea Asistatd Medical fac
parte reprezentanti ai:

a) Ministerului Sanatatii;

b) Comisiei ginecologie si obstetrici din cadrul Ministerului S#natétii;

c) Comisiei andrologie si medicind sexuald din cadrul Ministerului Sanatatii;

d) Ministerului Afacerilor Interne;

e) Agentiei de Transplant;

f) Agentiei Nationale pentru Sén#tate Publica;

g) comunitdtilor gtiintifice §i ai asociatiilor profesionale din domeniul
reproducerii asistate medical, geneticii medicale si bioeticii.

(5) Consiliul National pentru Reproducerea Asistatd Medical este infiintat pe
langd Ministerul Sanatétii si activeaza in baza unui regulament aprobat de minister.”

11. Articolul 17 se completeaza cu alineatul (3) cu urmétorul cuprins:

»(3) Personalul medical al prestatorilor de servicii medicale publici si/sau privati
si al bancilor de tesuturi si/sau de celule, care este implicat direct In activitatile legate
de prelevarea, prelucrarea, conservarea, stocarea, distribuirea si utilizarea tesuturilor si
a celulelor reproductive, trebuie si aibi calificirile necesare pentru indeplinirea acestor
sarcini si sé beneficieze de formare profesionald continué corespunzitoate.”

12. Articolele 18 si 19 vor avea urmétorul cuprins:

»Articolul 18. Acreditarea, autorizarea si inspectia

(1) Prestatorii de servicii medicale publici si/sau privati care asiguré serviciile de
reproducere asistatd medical isi desfasoari activitatea In baza:

a) autorizatiei sanitare de functionare, eliberati de Agentia Nafionala pentru
Séndtate Publici;
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b) certificatului de acreditare, eliberat de Consiliul National de Evaluare si
Acreditare in Sanatate;

c) Regulamentului privind aplicarea tehnologiilor asistate medical, aprobat de
Consiliu] National pentru Reproducerea Asistatd Medical dupi coordonarea acestuia ¢
Ministerul S&natatii; '

d) autorizdrii activititilor de donare, prelevare, prelucrare, conservare, stocare,
distribuire §i utilizare la om a tesuturilor si celulelor, conform Legii nr. 42/2008 privind
transplantul de organe, tesuturi si celule umane.

(2) Controlul asupra calitatii activititilor de donare, obtinere, control, prelucrare,
conservare, stocare, distribuire si utilizare la om a fesuturilor si celulelor reproductive
in domeniul reproducerii asistate medical este efectuat de Agentia de Transplant si se
mentine printr-un sistem de control al calitdtii si de testare a tuturor activitafilor
desfésurate de prestatorii de servicii medicale publici gi/sau privati.

(3) In scopul garantirii calitatii si sigurantei celulelor si/sau a tesuturilor
reproductive care urmeazi si fie utilizate pentru tehnologiile de reproducere asistata
medical, Agentia de Transplant are dreptul s organizeze inspectii §i s& puné in aplicare
masuri de control adecvate privitor la:

a) activitatile de prelevare, prelucrare, conservare, stocare, transport si livrare de
tesuturi sau celule, incluzind procedurile si activitdtile efectuate in conformitate cu
prezenta lege;

b) documentele sau registrele care se tin in conformitate cu prezenta lege;

c) cazurile de reactii $i efecte adverse grave.

(4) Controlul calitatii activitatilor de donare, obtinere, control, prelucrare,
conservare, stocare, distribuire si utilizare la om a tesuturilor si a celulelor reproductive
se efectueaza cu respectarea dispozitiilor Legii nr. 133/2011 privind protectia datelor
cu caracter personal.

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

(1) Prestatorii de servicii medicale publici si/sau privati de nivel raional,
municipal si national Intocmesc anual rapoarte privind sdnatatea reproducerii, care sunt
prezentate Ministerului Sénatétii.

(2) Monitorizarea activitatilor de donare, prelevare, obtinere, testare, control,
prelucrare, conservare, stocare, distribuire si utilizare la om a tesuturilor si celulelor
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reproductive, efectuate de prestatorii de servicii medicale publici si/sau privati, inclusiv
pentru reproducerea asistatd medical, este realizatd de Agentia de Transplant.

(3) Prestatorii de servicii medicale publici gi/sau privati, bancile de tesuturi si/sau
de celule, precum i persoanele juridice care desfasoara activitati de prelevare, transport
si livrare de tesuturi si/sau de celule reproductive sunt obligate si prezinte rapoarte cu
privire la activititile de donare, obtinere, control, prelucrare, conservare, stocare,
distribuire si utilizare la om a tesuturilor si celulelor reproductive, in modul stabilit de
Ministerul Sanatatii.”

13. Legea se completeazi cu articolul 19! cu urméatorul cuprins:

wArticolul 192, Autorizarea importului, exportului si a deplasrilor
transfrontaliere ale celulelor si/sau tesuturilor reproductive

(1) Importul si/sau exportul de celule gi/sau de tesuturi reproductive este necesar
pentru a satisface cererea unui cuplu reproductiv sau a unei femei solitare in vederea
reproducerii asistate medical, sau cererea unei persoane ale cérei celule sau tesuturi
reproductive sunt stocate in vederea reproducerii asistate medical ori in vederea
conservarii §i restabilirii fertilitatii.

(2) Doar bancile de tesuturi si/sau de celule autorizate pentru activitdti de
reproducere asistatd medical au dreptul sd desfasoare activititi de import gi/sau export
de celule gi/sau de tesuturi reproductive.

(3) Autorizatia de import sau de export de celule si/sau de fesuturi reproductive
se elibereazd de cétre Agentia de Transplant la solicitarea prestatorilor de servicii
medicale publici si/sau privati sau a béncilor de tesuturi gi/sau de celule autorizate
pentru acest gen de activitate.

(4) Materialul genetic congelat (oocitele, sperma, embrionii, fesutul
reproductiv), la cererea pacientilor, poate fi transportat de la o clinicé/banci de tesuturi
si/sau de celule la o alta clinicd/banci de tesuturi si/sau de celule aflate atét pe teritoriul
Republicii Moldova, cét gi In afara teritoriului tarii.”

Art. IV, — (1) Prevederile prezentei legi intrd in vigoare incepind cu data de
1 ianuarie 2023.
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(2) Guvernul, in termen de 6 luni de la data publicirii prezentei legi in Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, va pune actele sale normative in concordanti cu
prevederile acesteia.

PRESEDINTELE PARLAMENTULUI
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