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Proiect
PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA

LEGE

pentru modificarea si completarea unor acte legislative

Parlamentul adopti prezenta lege organica.

Art. 1. — Articolul 30 din Legea ocrotirii sanatétii nr. 411-XIII din 28
martie 1995 (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1995, nr. 34, art. 373), cu
modificarile §i completdrile ulterioare,va avea urmitorul cuprins:

sArticolul 30. Prelevarea si transplantul de organe, tesuturi si celule
umane

Prelevarea si transplantul de organe, tesuturi si celule umane se efectueazi
in scopul imbunétitirii calitatii vietii primitorului, in cazul in care nu pot fi
aplicate metode terapeutice cu eficientd comparabild, in institutii autorizate,
conform prevederilor Legii nr. 42-XVI din 6 martie 2008 privind transplantul de
organe, tesuturi si celule umane.”

Art. IL. — Articolul 4 din Legea nr. 1585-XIII din 27 februarie 1998 cu
privire la asigurarea obligatorie de asistentd medicald (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 1998, nr. 38-39, art.280), cu modificérile si completarile
ulterioare, se completeazd dupd cum urmeaza:

alineatul (4) se completeaza cu litera p) cu urmétorul cuprins:

,,p) donator de organe 1n viatd.”;

alineatul (9) se completeazi cu litera f*) cu urmitorul cuprins:

- Agentia de Transplant din Republica Moldova — pentru categoria
indicata la lit.p);”.

Art. III. — 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), cu modificérile i completdrile ulterioare, se modificd si se
completeazid dupd cum urmeaza:

1.In articolele 2, 6, 22 si 23 si pe tot parcursul textului legii, dupd
sintagma ,,banca de tesuturi”/,,bancile de tesuturi” se completeaza cu sintagma
»Si/sau celule”, la cazul gramatical corespunzitor.

2. Articolul 9:
la alineatul (1), propozitia ,,Criteriile de autorizare se aprobd de Guvern”
se exclude;
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alineatul (2):

dupi cuvintul ,,Agentiei” se completeazi cu cuvintele ,in procesul de
autorizare a institutiei medico-sanitare”;

sintagma ,,conform criteriilor aprobate de Guvern” se exclude.

3. Se completeazi cu articolele 9', 9% si 9°cu urmitorul cuprins:

LArticolul 9'. Criteriile de autorizare a institutiilor medico-sanitare,
béncilor de tesuturi si/sau celule si a persoanelor juridice

(1) Pentru autorizarea activititilor pentru care se solicitd autorizarea
institutiile medico-sanitare, béancile de tesuturi si/sau celule si persoanele
juridice, in scopul respectdrii cerintelor tehnice, trebuie si dispuna de:

a) resurse umane competente si calificate pentru sarcinile pe care le
indeplinesc;

b) local, echipamente §i materiale corespunzétoare scopului pentru care au
fost destinate;

c) sistem de documentare necesar pentru Inregistrarea, raportarea si
stocarea datelor, care trebuie si corespundd cerintelor fatd de asigurarea
securitétii datelor cu caracter personal;

d) sistem de biovigilentd pentru raportarea, investigarea, inregistrarea si
transmiterea informatiilor despre incidentele grave si reactii adverse severe care
pot influenta calitatea i siguranta organelor, tesuturilor si celulelor umane.

(2) Evaluarea respectarii criteriilor mentionate se efectueazi, in functie de
activitatea supusi procesului de autorizare, de citre Agentia de Transplant.

(3) Cerintele tehnice pentru fiecare activitate in domeniul prelevarii,
transportdrii, livrarii, stocérii si transplantirii de organe, tesuturi si celule sint
aprobate de Ministerul Sanatitii.

Articolul 9. Procedura de autorizare a institutiilor medico-sanitare,
bancilor de tesuturi gi/sau celule si a persoanelor juridice

(1) Agentia de Transplant propune spre autorizare Ministerului Sanat#tii
institutiile medico-sanitare, bancile de tesuturi si/sau celule si persoanele juridice
care solicitd autorizarea activitdtilor, conform prevederilor art. 9 si art. 22 din
prezenta lege.

(2) Procedura de autorizare a institutiilor medico-sanitare, bancilor de
tesuturi si/sau celule si a persoanelor juridice include urmatoarele etape:

a) cererea de autorizare §i documentele ce fac dovada indeplinirii
criteriilor de autorizare stabilite prin prezenta lege si cerintelor tehnice pentru
fiecare activitate, ce se depune la Agentia de Transplant;

b) Ministerul Sanatitii, in comun cu Agentia de Transplant, desemneazi,
prin ordinul ministrului s&n&titii, evaluatorii care urmeaza si efectueze inspectia
privind corespunderea criteriilor de autorizare a activititilor pentru care se
solicitd autorizarea;

c) perioada de la depunerea dosarului la Agentia de Transplant pina la
emiterea ordinului de autorizare de Ministerul Sanititii va constitui pini la
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2 luni;

d) dacd raportul de inspectie concluzioneazi ci sint indeplinite criteriile
legale necesare in vederea autorizdrii solicitantului pentru desfigurarea
activititilor pentru care se solicitd autorizarea, directorul Agentiei de Transplant
transmite Ministerului Sanitatii propunerea de autorizare;.

e) in situatia in care nu sint indeplinite criteriile legale necesare in vederea
autorizarii activittilor pentru care se solicitd autorizarea, directorul Agentiei de
Transplant transmite solicitantului o notificare scrisd privind necorespunderea
criteriilor de autorizare. Notificarea va fi comunicati nu mai tirziu de termenul
prevazut la litera c) al prezentului articol.

Articolul 9°. Suspendarea autorizirii institutiilor medico-sanitare, bancilor
de tesuturi si/sau celule si a persoanelor juridice

(1) Ministerul Sanatitii, la propunerea Agentiei de Transplant, in cazul in
care unitatea nu corespunde criteriilor de autorizare stabilite prin prezenta lege,
suspendd autorizarea. Suspendarea autorizdrii se efectueazi doar pentru
activitdtile care nu indeplinesc criteriile de autorizare.

(2) Suspendarea autorizirii se efectueazi in baza raportului de inspectie
intocmit de evaluatori.

(3) Suspendarea autorizirii este precedati de transmiterea unui
avertisment In form& scrisd conducerii unitdgii in care se indicad criteriile de
autorizare pe care aceasta nu le iIndeplineste. Din momentul transmiterii
avertismentului, unititii i se acordd un termen de 20 de zile lucratoare pentru
inldturarea neconformitatilor, iar in cazul neinliturdrii acestora, autorizarea se
suspenda.

(4) Suspendarea autorizirii se efectueazi cu adresarea ulterioard in
instanta de judecatd a autoritatii emitente, conform art.17 din Legea nr.235-XVI
din 20 iulie 2006 cu privire la principiile de bazi de reglementare a activitatii de
intreprinzator.

(5) Dupa inlaturarea neconformititilor care au stat la baza suspenddrii
autorizdrii, conducétorul unitatii poate cere revocarea suspendarii acesteia.

(6) Revocarea suspendarii autorizérii se efectueazi in termen de cel mult
15 zile lucritoare din momentul receptiondrii cererii, In baza raportului de
inspectie, prin care se confirmé ci unitatea corespunde criteriilor de autorizare.”

4. La articolul 22, alineatul (1') se abroga.

Art. IV. — In anexa la Legea nr. 160 din 22 iulie 2011 privind
reglementarea prin autorizare a activititii de intreprinzitor (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 2011, nr. 170-175, art. 494), cu modificirile ulterioare,
compartimentul ,,Ministerul Sanatitii” se completeazi cu pozitiile 6 si 7 cu
urmatorul cuprins:
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6

Ordin privind autorizarea bancilor de
tesuturi si/sau celule si a persoanelor
juridice ce desfagoara activitdti de prelevare,
transport, livrare si stocare de tesuturi si
celule

Gratuit

5 ani

Ordin privind autorizarea institutiilor
medico-sanitare ce desfigoard activititi de
transplant de tesuturi si celule

Gratuit

3%

5 ami

Presedintele Parlamentului
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Noti de argumentare
la proiectul de lege pentru modificarea si
completarea unor acte legislative

Necesitatea elaboririi proiectului

Proiectul Legii pentru modificarea si completarea unor acte legislative a
fost elaborat ca urmare a necesitétii de punere in aplicare a unui sir de prevederi
adoptate prin Legea nr. 103 din 12 iunie 2014 pentru modificarea §i completarea
Legii nr. 42-XVI din 06 martie 2008 privind transplantul de organe, tesuturi si
celule umane.

In special, acestea tin nemijlocit de modificirile efectuate in art. 9 alineatele
(1) si (3) si art. 27 alin. (2), lit. b) expuse in punctele 7, 10 si, respectiv, 12 ale
Legii nominalizate.

Potrivit modificérilor introduse in alineatele (1) si (3) ale art. 9, prelevarea,
conservarea si transplantul de organe se permite numai in institufii medico-sanitare
publice autorizate de Ministerul Sanététii. In acelasi timp, prelevarea, conservarea
si transplantul de tesuturi si celule se permite in institutii medico sanitare,
autorizate de Ministerul Sanatitii, acestea nu neapdrat sd fie publice. Reiesind din
prevederile In cauzi, se impune de adus In concordantd cu acestea art. 30 al Legii
ocrotirii sandtatii nr. 411 din 28 martie 1995.

in scopul implementirii modificérilor §i completarilor aprobate prin Legea
nr. 103 din 12.06.2014, care conditioneazd béancile de tesuturi si/sau celule, si/sau
persoanele juridice din sectorul privat si initieze si desfdsoare activitati de
prelevare, transport, livrare si stocare de tesuturi si celule, conform prevederilor art.
22, alin. (1) al Legii 42-XVI din 06 martie 2008 din 06.03.2008, rezulta necesitatea
de a include in Nomenclatorul actelor permisive doud Ordine de autorizare, care
vor fi emise de Ministerul Sanatétii pentru bdncile de tesuturi si/sau celule si a
persoanelor juridice ce desfdsoard activitdfi de prelevare, transport, livrare §i
stocare de tesuturi §i celule st institutiile medico-sanitare ce desfdsoard activitdifi
de transplant de tesuturi §i celule.

La fel, potrivit prevederilor expuse in art. 27 alin. (2), lit. b), donatorii de
organe in viatd beneficiazi de o politd de asigurare obligatorie de asistentd
medicald pe viatd. In acest context, se impune necesitatea de a completa art. 4 al
Legii nr. 1585-XIII din 27 februarie 1998 cu privire la asigurarea obligatorie de
asistentd medicald, cu prevederea conform cdreia Guvernul urmeazd sd aibd
calitatea de asigurat §i pentru categoria respectivd de persoane, neangajate in
cimpul muncii, dar care in mod obligatoriu trebuie si fie la evident la Agentia de
Transplant din Republica Moldova.

Principalele prevederi si elementele noi ale proiectului

La art. I al proiectului se propune expunerea intr-o redactie noua a art. 30 al
Legii nr. 411-XV din 28 martie 1995, potrivit cdruia se reglementeaza ci
prelevarea si transplantul de organe, tesuturi si celule umane se efectueaza in
scopul imbunatatirii calitatii vietii primitorului, in cazul in care nu pot fi aplicate
metode terapeutice cu eficientd comparabild, in institutii autorizate, conform
prevederilor Legii nr. 42-XVI din 06 martie 2008 privind transplantul de organe,
tesuturi si celule umane”.



La art. IT al proiectului se propune completarea articolului 4 din Legea nr.
1585-XIII din 27 februarie 1998 cu privire la asigurarea obligatorie de asistentd
medicald, cu doui alineate noi: alineatul (4) se completeazi cu litera p) cu urmétorul
cuprins: ,,p) donator de organe in viatd.” si alineatul (9) se completeaza cu litera ) cu
urmatorul cuprins:,,f>) Agentia de Transplant din Republica Moldova-pentru categoria
indicata la lit.p), care reglementeazd, cd Guvernul are calitatea de asigurat §i pentru
donatorii de organe 1n viatd, neangajati in cimpul muncii, aflati la evidenta Agentiei
de Transplant din Republica Moldova.

La art. III al proiectului se propune completarea articolelor 2, 6, 22 si 23 al
Legii nr. 42-XVI din 06 martie 2008 privind transplantul de organe, tesuturi si celule
~umane, pe tot parcursul textului dupd sintagma ,banca de tesuturi’/,bédncile de
tesuturi” cu sintagma ,,si/sau celule” la cazul gramatical corespunzitor. La articolul 9
in alin. (1) propozitia ,,Criteriile de autorizare se aprobd de Guvern” se exclude, iar la
alin. (2) dupd cuvintul ,,Agentiei” se completeazd cu sintagma ,in procesul de
autorizare a institutiei medico-sanitare” si sintagma ,,conform criteriilor aprobate de
Guvern” se exclude.

Articolul 9 se completeaza cu articolele 9', 9% 51 9°

- Criteriile de autorizare a institutiilor medico-sanitare, bancilor de tesuturi si/sau
celule si a persoanelor juridice

- Procedura de autorizare a institutiilor medico-sanitare, bancilor de tesuturi si/sau
celule si a persoanelor juridice

- Suspendarea autorizarii institutiilor medico-sanitare, bancilor de tesuturi si/sau
celule si a persoanelor juridice.

Alineatul (1') al articolului 22 din Legea nr. 42-XVI din 06 martie 2008 se abroga.

La art. IV al proiectului se propune completarea Nomenclatorului actelor
permisive eliberate de autoritdfile emitente persoanelor juridice pentru activitatea de
intreprinzator, aprobat prin Legea nr. 160 din 22 iulie 2011, la compartimentul
,»Ministerul Sanatétii” cu pozitiile 5 si 6, cu urmatorul cuprins:

- Ordin privind autorizarea bancilor de tesuturi si/sau celule si a persoanelor juridice
ce desfagoara activitdti de prelevare, transport, livrare si stocare de tesuturi si celule”

- Ordin privind autorizarea institutiilor medico-sanitare ce desfisoard activititi de
transplant de tesuturi si celule.

Fundamentarea economico-financiari

Implementarea modificdrilor propuse nu va necesita cheltuieli financiare
suplimentare din bugetul de stat. Astfel, autorizarea de catre Ministerul Sanatitii a
persoanelor juridice ce desfdsoard activitdti de prelevare, transport si livrare de
tesuturi sau celule se va efectua in cadrul atributiilor functionale ale Ministerului fara
a fi necesar angajarea suplimentara a noilor salariati.

Pentru categoria ,,donator in viatd” pentru care Guvernul urmeazi si-si asume
calitatea de asigurat nu vor fi necesare cheltuieli suplimentare, deoarece suma
transferurilor in bugetul de stat riméane aceeasi, astfel cum este stipulat in art. 9 din
Legea nr. 1593-XV din 26 decembrie 2002 cu privire la marimea, modul si termenele



de achitare a primelor de asigurare obligatorie de asistent3d medicala.

Precizdm c# potrivit datelor statistice din domeniul transplantului de organe, in
anul 2011 a fost un singur donator in viata, in 2012 - 4, in 2013 - 9, anul 2014 - 6,
anul 2015 - 6 donatori in viatd. Dupd cum rezultd din cifrele prezentate, numarul
acestora este nesemnificativ, fapt care nu va constitui o povard financiard
suplimentard pentru bugetul de stat. Cu atit mai mult, conform Programului national
de transplant pentru anii 2012-2016, aprobat prin Hotérirea Guvernului nr. 756 din
09.10.2012, in dezvoltarea activitatii de transplant in Republica Moldova accentul se
pune pe donatorii cadaverici.

Beneficiile economico-financiare a activititii de transplant, conform studiului
de impact pentru proiectul Directivei privind transplantul de organe, evidentiazd un
raport cost beneficiu favorabil, materializat in QALY, un castig de ani de viata de
calitate de 11,5 ani pentru transplantul de ficat, 6,8 pentru cel de cord, 5,2 pentru
pldmén si dublu fatd de dializa pentru transplantul de rinichi. Din aceste motive este
oportund incurajarea dondrilor de organe, inclusiv de la donatori in viafa, care, in
consecintd, scad substantial povara cheltuielilor din bugetul de stat si, inclusiv,
permite incluziunea sociala a pacientilor care s-au aflat in dializa.

Participantii la elaborarea proiectului

La elaborarea proiectului de Lege pentru modificarea si completarea unor acte
legislative a participat grupul de lucru al Ministerului Sanatatii, de comun cu membrii
Comisiei de specialitate ai Ministerului S&natatii in domeniu s.a.

Proiectul a fost definitivat in baza avizelor Ministerului Finantelor, Ministerului
Economiei, Grupului de lucru al Comisiei de Stat pentru reglementarea activitatii de
intreprinzétor, Ministerului Justitiei, Companiei Nationale de Asiguréri in Medicin4,
Centrului National Anticoruptie si Federatiei Sindicale ,,S&né&tatea” din Moldova.

Rezultatele scontate

Adoptarea proiectului in cauzi va permite imbunététirea reglementarilor juridice
a relatiilor sociale din domeniul transplantului de organe, tesuturi si celule umane,
precum si admiterea in activititile de prelevare, transport si livrare de tesuturi sau
celule a persoanelor juridice constituite pe baza proprietédtii private.



Analiza impactului de reglementare pentru proiectul Legii ,,Pentru modificarea
si completarea unor acte legislative”

Introducere

Analiza impactului de reglementare si monitorizare a eficientei actului de
reglementare (in continuare - AIR) pentru proiectul Legii ,,Pentru modificarea si
completarea unor acte legislative” este elaborat in conformitate cu Legea nr. 780 din
27.12.2001 privind actele legislative, Legea nr. 235-XVI din 20.07.2006 cu privire la
principiile de baza de reglementare a activittii de intreprinzitor si Hotdrirea Guvernului
nr. 1230 din 24.10.2006 cu privire la aprobarea Metodologiei de analizd a impactului de
reglementare $i de monitorizare a eficientei actului de reglementare.

AIR reprezintd argumentarea necesitétii adoptrii proiectului respectiv de Lege, in
baza evaludrii impactului potential al acestuia asupra activitatii de intreprinzitor si a
intereselor societétii.

Prezenta AIR a fost efectuatd cu respectarea modalitétilor de evaluare expuse in
Metodologia de analiz& a impactului de reglementare si de monitorizare a eficientei
actului de reglementare, aprobaté prin Hotéarirea Guvernului nr. 1230 din 24.10.2006.

Definitivarea problemei

Componenta juridicd. Actul juridic de bazi al cadrului legal privind prelevarea si
transplantul de organe este Legea nr. 42-XVI din 06 martie 2008 privind transplantul de
organe, tesuturi si celule umane, modificata si completata prin Legea nr. 103 din 12
iunie 2014, in special, acestea tin nemijlocit de modificarile efectuate, privind:

» prelevarea, conservarea si transplantul de organe, in prezent se permite numai in
institutii medico-sanitare publice autorizate de Ministerul Sanatitii. In acelasi
timp, prelevarea, conservarea si transplantul de tesuturi si celule se va permite in
institutii medico sanitare, autorizate de Ministerul S&natétii, acestea nu neapéarat
fiind publice;

» conform noilor prevederi adoptate Ministerul S&n&tatii va aproba procedura de
autorizare pentru persoanele juridice ce desfdsoard activitati de prelevare,
transport si livrare de tesuturi sau celule, a persoanelor juridice ce desfisoara
activitdti de transplant de tesuturi sau celule, conform autorizatiei
corespunzétoare incluse in Nomenclatorul actelor permisive, previzut de Legea
nr. 160 din 22 iulie 2011 privind reglementarea prin autorizare a activititii de
intreprinzitor;

o donatorii de organe in viatd (neangajati in cimpul muncii) vor beneficia de o
politd de asigurare obligatorie de asistentd medicald pe viatd. Categoria
respectivd de persoane in mod obligatoriu va trebui sa fie la evidentd la Agentia
de Transplant din Republica Moldova;

o prelevarea si transplantul de organe, tesuturi si celule umane se efectueazi in
scopul imbunatatirii calitatii vietii primitorului, in cazul in care nu pot fi aplicate
metode terapeutice cu eficientd comparabild, in institutii autorizate.



Elementul analitic. Modul aparitiei problemei si estimarea dimensiunii. O problema
important3, care urmeazi a fi rezolvatd in procesul realizirii prevederilor prezentului
proiect, o constituie perfectionarea cadrului legal necesar desfasurdrii calitative a
activitdtilor de transplant.

Pentru asigurarea realizarii eficiente a politicii statului in domeniul transplantului
de organe, tesuturi si celule umane este necesar de a dezvolta serviciul de transplant de
organe, tesuturi $i celule de origine umand, inclusiv prin autorizarea activitdtii de
intreprinzator pentru persoanele juridice in vederea desfisurdrii activititilor de
prelevare, transport si/sau livrare de tesuturi si celule de origine umand, precum §i
persoanele juridice In vederea desfasurdrii activitatii de transplant de tesuturi sau celule.

Scopul proiectului de Lege constd in instituirea unor prevederi unitare privind
procedura de reglementare prin autorizare a activitafii de intreprinzitor, care va fi
aplicatd de autoritdtile emitente persoanelor juridice pentru practicarea activitatii de
prelevare, transport, livrare si transplant a tesuturilor si celulelor.

Procedura de autorizare se aprobd de Ministerul Sanatitii conform autorizatiei
corespunzétoare incluse in Nomenclatorul actelor permisive, prevédzut de Legea nr. 160
din 22 iulie 2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzitor, si
anume:

1. Tesuturile si celulele prelevate, in cazul in care nu sint folosite imediat pentru
transplant, vor fi prelucrate, conservate, stocate si distribuite bancilor de tesuturi si/sau
persoanelor juridice ce desfésoara activitati de prelevare, transport si livrare de tesuturi
sau celule, autorizate de Ministerul Sa&ndtatii la propunerea Agentiei de Transplant.
Banca de tesuturi sau persoana juridicd ce desfdsoard activititi de prelevare, transport si
livrare de tesuturi sau celule va rispunde de legalitatea obtinerii si de controlul
tesuturilor si al celulelor

2. Tesuturile si celulele pot fi importate si exportate numai de béncile de tesuturi
si/sau de persoanele juridice ce desfasoard activititi de prelevare, transport si livrare de
tesuturi sau celule, autorizate de Ministerul Sanitdtii la propunerea Agentiei de
Transplant.

3. Toate bincile de tesuturi autorizate si persoanele juridice autorizate sa
desfésoare activitafi de prelevare, transport si livrare de tesuturi sau celule vor activa
conform standardelor internationale, fiind inspectate cel putin o data la doi ani.

4. Cu scop de transplant pot fi folosite tesuturile si celulele primite din bancile
de tesuturi autorizate, si de la persoanele juridice autorizate si desfasoare activitdti de
prelevare, transport si livrare de tesuturi sau celule inclusiv importate.

Reglementarea activitdtilor sus mentionate, prezintd un element important in

oferirea posibilitatilor persoanelor juridice din sectorul privat de a se implica in
activitatile date.

Acest element este important in primul rind pentru stat, reiesind din sursele
bugetare limitate. Impozitele pe venit vor constitui o sursa suplimentara pentru formarea
bugetului de stat, iar activitatea de transplant va fi determinatd si se dezvolte in
Republica Moldova.

In prezent, sint necesare eforturi considerabile de dezvoltare a activitatii in



transplant pentru a asigura cetdtenii cu servicii medicale de inaltd calitate in acest
domeniu important al medicinii contemporane.

Este important de mentionat, cd implementarea acestui proiect va da posibilitatea
de colaborare interstatald cu incheierea. acordurilor bilaterale, privind activititile de
export si import in domeniul dat.

Transplantul, ca metoda de tratament, este utilizat atunci cind inlaturarea
pericolului pentru viati sau imbunétatirea starii sanitafii pacientului prin alte metode
este imposibila. Insuficientele organice ireversibile si alte patologii grave ce necesitd
tratament prin transplant de organ, tesut sau celule umane ramin probleme extrem de
importante pentru Republica Moldova. Actualmente, sint aproximativ 800-900 de
pacienti care necesitd transplant de organe, dintre ei: 460 se afld la tratament prin
hemodializa, 250 necesita transplant renal; 300 suferd de insuficientd hepatica, iar 250 -
de insuficienta cardiaci.

E necesar de mentionat faptul cd mortalitatea pacientilor cu transplant renal este
de doud ori mai mic# decit a celor care sint nevoiti si se trateze prin dializd. Bolnavii
care suferd de insuficientd cardiacd, hepaticd si cei cu hemoblastoze sint condamnati la
moarte sigurd dacd nu pot beneficia de transplant, pentru ei alte metode de tratament nu
existd in medicina contemporana.

Beneficiile activititii de transplant, conform studiului de impact pentru proiectul
Directivei privind transplantul de organe (Commission Staff Working Document,
accompanying the proposal for a directive of the European Parliament and of the
Council on standards of quality and safety of uman organs intended for transplantation
Brussels, 8 december 2008, sec.2008/295), masurate in QALY, evedentiaza un cistig de
ani de viatd de calitate de 11,5 ani pentru transplantul de ficat; 6,8 pentru cel de cord;
5,2 pentru cel de plamini si dublu fatd de dializa pentru transplantul de rinichi — de 5,77.

Transplantul de rinichi, de cord si cel hepatic sint cost-eficiente. In cazul bunei
desfasurdri a activitdtilor de transplant, doar de transplant renal vor putea beneficia nu
mai putin de 20 de pacienti anual. Bugetul statului in acest caz va economisi circa 1 mil.
de lei dupd primul an de transplant. La efectuarea a 50 de transplanturi renale, economia
din bugetul statului va constitui aproximativ 2,5 mil. lei pe an.

Reiesind din cele mentionate, considerdm, cd argumentele economico-financiare
invocate sunt suficiente pentru promovarea cu succes a proiectului actului legislativ
respectiv. In redactia actuald, proiectul include o acceptare unanima ale autoritétilor
administragiei publice de resort in privinta problemelor principale care au aparut pe
parcursul avizarilor, poate fi examinat si aprobat in sedinta de Guvern, pentru a crea
premisele impulsiondrii dezvoltarii transplantului in Republica Moldova.

Scopul statului. Elaborarea proiectului Legii ,,Pentru modificarea si completarea unor
acte legislative” a avut drept scop principal perfectarea cadrului juridic existent, privind
transplantul, ca metodd de tratament mai eficient, cit si instituirea unui sistem
performant, functional de transplant ce va acoperi necesitétile tarii in materie de
tratament al bolnavilor cu insuficiente organice ireversibile.



Costurile majore si beneficiile anticipate ale interventiei statului

Impacturi negative sau costurile in urma interventiei statului. Prin aprobarea
proiectului respectiv nu au fost depistate impacturi negative.

Implementarea modificéirilor propuse nu va necesita cheltuieli financiare
suplimentare din Bugetul de stat. Astfel, autorizarea de citre Ministerul Sanitétii a
persoanelor juridice ce desfdsoars activitdti de prelevare, transport si livrare de tesuturi
sau celule cit i transplant de tesuturi sau celule se va efectua in cadrul atributiilor
functionale ale Ministerului fér3 a fi necesar angajarea suplimentara a noilor salariati.

In prezent Republica Moldova dispune de o singuri Banci de tesuturi umane in
incinta IMSP Spitalul Clinic Traumatologie si Ortopedie.

Banca de Tesuturi Umane a fost instituitd gratie proiectului: ,Introducerea de noi
metode de procesare prezervare a grefelor tisulare si celulare si adaptarea Laboratorului
de Recoltare si Conservare a Tesuturilor conform Standardelor Uniunii Europene in
domeniul securitatii transplantérii tesuturilor si celulelor”.

Actualmente In Republica Moldova nu existd alte institutii sau persoane juridice,
autorizate pentru activititi de prelevare, procesare, conservare, stocare, distribuire si
transport a grefelor de tesuturi sau celule umane.

In concluzie putem spune, ci este o activitate ce necesitd investitii mari. Dar,
posibilitatea de a implica persoanele juridice din sectorul privat va usura mult din
povara statului.

Costurile activitdtilor pentru donarea si prelevarea de tesuturi si celule sunt
reglementate de Hotérirea Guvernului nr. 1020 din 29.12.2011 ,,Cu privire la tarifele
pentru serviciile medico-sanitare”.

Lipsa unor actiuni concrete, care pot fi considerate principale, ar contribui la
scaderea considerabild a autoritatii sistemului medical al térii noastre.

Impacturi pozitive:

1. imbunatatirea activitdtii de prelevare, transport si livrare de tesuturi sau celule cit
si de transplant de tesuturi si celule;
2. salvarea mai multor vieti omenesti;
3. optimizarea cheltuielilor din bugetul de stat;
4. incluziunea sociala a pacientilor dupa transplant de tesuturi sau celule de origine
umana;
Evaluarea abordarilor alternative

Optiunile propuse sint urmatoarele:

1) A nu intreprinde nimic;

2) Aprobarea si implementarea actului normativ, perfectarea cadrului necesar intru
aplicarea a unui sir de prevederi legale adoptate prin Legea nr. 103 din 12 iunie 2014
pentru modificarea §i completarea Legii nr. 42-XVI din 06.03.2008.



Alternative | Posibilele avantaje Posibilele dezavantaje

1. A nu face nimic. | Lipsa avantajelor. fn cel mai bun caz, situatia va Lipsa limitelor de reglementare ale
rAmane fir3 schimbare. In caz contrar —situatia va autoritdfilor cu  funciii  de
deveni si mai complicati 1in domeniul | reglementare, ce va duce la
transplantului. imposibilitatea realizarii eficiente
a politicii statului in domeniul
transplantului de organe, tesuturi
si celule umane.

Unii pacienti in continuare vor fi
condamnati la moarte sigurd, altii
vor beneficia de tratament
indelungat i costisitor sau vor
merge peste hotarele republicii
contra plati.

2. Ajustarea actelor | Asigurarea populatiei cu servicii de s#nitate | Nu sunt.

legislative si | coerente cerintelor legislatiei §i regulamentelor in
normative in | vigoare in domeniul prelevarii si transplantului de
vigoare. organe, {esuturi si celule de origine umana.

Sporirea accesului populatiei la  servicii de
s@ndtate de o 1nalta calitate, servicii performante,
noi, prestate in institujiile medico-sanitare din
Republica Moldova.

Strategia de consultanta
Grupuri de interes

Impactul noilor reglementdri care vor fi introduse prin proiectul de Lege ,,Pentru
modificarea i completarea unor acte legislative” va fi diferit, in dependentd de grupul
de interes, asupra céruia isi vor produce efectul.

Astfel, primul grup de interese — societatea, prin intermediul beneficiarilor de
tesuturi si celule, care 1si manifestd interesul firesc in a primi sansa de a trii, protejarea
si cresterea calitdtii viefii, prin prestarea beneficiarilor a unor servicii medicale
calitative.

Al doilea grup de interese — prestatorii serviciilor medicale respective (institutiile
medico-sanitare autorizate de Ministerul Sanatatii, persoanele juridice autorizate de
Ministerul Sanatdtii pentru activititi de prelevare, transport si livrare de tesuturi si
celule, cit si transplant de tesuturi sau celule, incluse in Nomenclatorul actelor permisive
privind reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzitor), care vor beneficia in
rezultatul implementérii acestui proiect de lege, deoarece se va impune un nivel mai
inalt de calitate.

Al treilea grup reprezintd organele de stat - Ministerul S#natatii, Agentia de
Transplant, care realizeaza politicile si programele nationale de transplant de organe,
tesuturi si celule umane, asigurind pacientilor acces egal la servicii de transplant.



Procesul consultativ

La elaborarea proiectului de Lege pentru modificarea §i completarea unor acte
legislative a participat grupul de lucru al Ministerului Sanatitii, de comun cu membrii
Comisiei de specialitate ai Ministerului S&natatii in domeniu s.a.

La fel a fost utilizatd consultarea pasiva prin expunerea/publicarea proiectului de
lege pe pagina Web a Ministerului Sanatitii www.ms.gov.md.

Aspecte concluzive §i recomandéri (sumar)

Autorii AIR propun definitivarea Legii ,,Pentru modificarea si completarea unor acte
legislative”, ce va permite perfectarea cadrului juridic in domeniul transplantului, dar si
va asigura un nivel inalt de calitate §i securitate pentru prestarea serviciilor in domeniul
transplantului.

Ministru
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