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RAPORT DE EVALUARE EX-POST JURIDICA
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Actul evaluat: Legea nr.4zf zoo8 privindtransplantul de organe, lesuturi gi celule
umane.

Intervalul de timp pentru evaluare: anul 2cr24.
Responsabil de intocmirea raportului: Victoria Arion-Lupu, consultant

principal in Direclia generalX juridicd a Secretariatului Parlamentului, tel.:ozz-8zo-586.
in temeiul art.r3 alin.(z) gi art.rrr din Regulamentul Parlamentului, adoptat prin

Legea nr.797l19g6 Ei a Metodologiei de evaluare ex-post privind implementarea actelor
normative (in continuare - Metodologie), aprobatd de cdtre Biroul Permanent al
Parlamentului prin Hotdr:Area nr.z din o7.o2.2o78, Direclia generald juridicd a efectuat
evaluarea ex-post juridicd asupra organizdrii executdrii dispozi{iilor Legii nr.4zlzoo}
privind transplantul de organe, lesuturi gi celule umane (in continuere - Legea nr.
4z/zoo8).

Necesitatea evaludrii se bazeazd pe dispozilia pct.2.4.r. din Metodologie gi
HotdrArea Biroului permanent nr.3o/zoz3 privind aprobarea Planului de evaluare ex-
post a actelor normative pentru anul zoz4. linindu-se cont cd termenul de executare a
prevederilor Legii nr.4zf zoo8 constituie mai mult de un an de la intrarea in vigoare a
acesteia.

Retinem c5, Legea nr.4zfzoo8 este inclusd in Lista actelor normative supuse
evalu[rii ex-post juridice in anul 2024, anexa nr.z din HotdrArea Biroului permanent
ffBol2o2g.

I. OBIECTTVELE EVALUARII
Prezenta evaluare are la bazd urmitoarele obiective:
a) stabilirea dacd au fost aprobate toate actele normative necesare pentru

organizarea executdrii gi implementdrii Legii nr.4z lzooS;
b) identificarea existenlei unor obstacole de ordin juridic in aplicarea Legii

nr.42/2OOB;
c) verificarea dacd normele Legii nr.4zlzoo8 au fhcut obiectul unor sesizdri la

Curtea Constitulionald.
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II. COLECTAREA DATELOR $I IDENTIFICAREA SURSELOR DE
REFBRINTA

Pentru colectarea gi analiza datelor gi informa[iilor selectate in procesul de evaluare
ex-post juridic5 a Legii nr.4zf zoo8, au fost utilizate urmdtoarele instrumente, surse de
date gi informa{ii:

-baza de date a legislaliei nalionare 
"lsullegis.md; 

Moldlex gi eLEX,;
- pagina web oficiald a Guvernului Republicii Moldova (www.gov.md);
- pagina web oficiald a Ministerului sdnxtdlii (www.ms.gov.md);
- pagina web oficiald a Agenliei de Transplant (www.transplant.gov.md);
-paginaweboficialdaCur[iiConstitu|ionale@);
- Monitorul oficial al Republicii Moldova, (Legile Republicii MJdova, HotdrArile

Guvernului, HotdrArile Curfii Constitulionale g.a.);
- Informafia privind executarea Legii nr. 4z/zoo} prezentatd de Ministerul

Sdndt5lii (se anexea zd, Ia prezentul raport).

III. INFORMATII GENERALE DESPRE ACTUL EVALUAT
Legea nt.4zf zoo8 a fost adoptatd de cdtre Parlamentul Republicii Moldova la data

de o6.o3.zoo8, ulterior a fost publicatd in Monttorul oficial aI iepublicii Moldoua nr.Bt
art'273 din z5.o4.zoo9. Conform alin.(r) al art. s4,prezenta lege .rr-u sd intre in vigoare
la expirarea a 6 luni de la data publicdrii. De asemenea, potrivit art.33 din Lege,
Guvernul, in termen de 6luni de la data intrdrii in vigoare a prezentei legi, urma sd adopte
actele normative necesare pentru implementarea prezentei legi .

obiectivele principale ale Legii supuse evaludrii constau in:
- cadrul legislativ univoc Ai coerent privind organizarea gi desfhgurarea activitdlii de

prelevare gi transplant de organe, {esuturi gi celule umane;
- reglement[ri normative care asigurd pacienlilor acces egal la serviciile de

transplant;
- responsabilizarea institutiilor medico-sanitare, bdncilor de {esuturi gi/sau celule

gi a persoanelor juridice care desfrqoarX activitdli de prelevare, transport gi livrare de
tesuturi sau celule pentru asigurarea calitdlii procesului de prelevare gi transplant in
toatd complexitatea sa;

- asigurarea armonizdrii cadrului legislativ nalional cu prevederile legislaliei UE;
-implementarea cu succes de cdtre instituliile medico-sanitare autorizate a

cerintelor de trasabilitate pentru organe, lesuturi gi celule umane, precum gi pentru
produsele gi materialele ce vin in contact cu acestea gi care le afecteazd calitatea ori
siguranla.

Legea rllr.42f 2oo8 a fost supusi modificirii prin 8 acte normative:
Domeniul - transplantul de organe, lesuturi gi celule umane.
Beneficiarii direcfi ai Legii nr.42l2oog sunt:
- persoanele fizice;
- autoritdtile publice (Ministerul senetaili, Agenlia de Transplant);
- instituliile medico-sanitare, bXncile de lesuturi gi/sau celule, persoanele juridice

care desfhgoard activitdti de prelevare, transport gi livrare de lesuturi sau celule.

ANALIZA DATELOR $I INFORMATIILOR COLECTATE
Se va analiza informalia colectatd in coroborare cu obiectivele trasate in prezentul

raport.



OBIECTTVUL r: Stabilirea dacd au fost aprobate toate actele normative
necesare pentru organizarea execut[rii gi implementirii Legii nr.4z/zoog
privind transplantul de organe, fesuturi 9i celule umane:

Nr./
ord

Prevederile legale Acliuni realizate/nerealizate

1.

(z) Regulamentul de organizare gi
funclionare, structura gi efectivul-
limitd al Agenliei r;e aprobd de Guvern.

Articolul 4. Agenlia de
Transplant

Sdndtdlii, care realizeazl, politicile gi
programele nalionale de transplant de
organe, lesuturi gi celule umane,
asigurind pacienlilor acces egal la
serviciile de transplant. Agenlia este
responsabil[ de organizarea gi
supravegherea tuturor activitXlilor de
transplant la nivel nafional, inclusiv:

b) intocmirea gi linerea listelor de
agteptare ale primitorilor;

c) intocmirea gi linerea
Registrului donatorilor de organe;

j) instruirea personalului medical
gi informarea publicului larg in
probleme de transplant.

Realizat

r)Regulamentul privind
organizarea gi func[ionarea Agenliei
de Transplant, aprobat prin Hot[rAiea
Guvernului nr.386/zoro;

z)Standardul privind organizarea
gi desfhgurarea activit5fli de prelevare
Ei transplant de organe, fesuturi Ei
celule umane, aprobat prin ordinul
Ministerului Sdnhtdlii nr.4z7 I 2c77 ;

3)Ordinul Ministerului Sdndtdlii
w.49512o11 cu privire la intocmirea
Listelor de agteptare pentru transplant
renal, hepatic Ai cardiac;

4)HotdrArea Guvernului
nr.g86lzot7 pentru aprobarea
Regulamentului pentru modul de
tinere a Registrului medical.

Nerealizat
in ,,Programul formdrii

profesionale continue a medicilor Ei
farmacigtilor pentru anul 2024",
aprobat de Ministerul Sendtetii la
t9.to.2023 nu se regdsesc instruiri in
domeniul transplantului.

Realizat
Hot[rArea Guvernului

nr396/zo1o cu privire la instituirea
Agentiei de Transplant.

2.

Articolul 5. Modul de distribu{ie a
organelor, [esuturilor gi celulelor

(r) Organele, lesuturile qi celulele vor fi
distribuite pacienlilor conform listelor
de aqteptare, in baza regulilor de
distributie, aprobate prin ordin al
ministrului sdndtdfii.

Realizat
r)Ordinul Ministerului Sdn[t51ii

nr.493lzott privind intocmirea
listelor de agteptare pentru transplant
renal, hepatic Ai cardiac;

z)Standardul privind organizarea
gi des{hgurarea activitd[ii de prelevare
gi transplant de organe, lesuturi Ei
celule umane, aprobat prin ordinul
Ministerului Sdndt5tii nr. 427 I 2or7 .



3. Articolul 6. Controlul calitdlii

a tuturor or de donare,
prelevare, testare, stocare
gi distribut garanta calitatea

(S) Inspecfiile vor fi organizate ori
de cite ori este necesar, dar nu mai rar

nrr3rfzorz privind
asupra activitdlii de

Realizat
t) Regulamentul privind

organizarea gi fun{ionarea Agenliei
de Transplant, aprobat prin HotlrArea
Guvernului nr.3B6/zoro;

Nerealizat
in conformitate cu Legea

nr339/zozz pentru modificarea unor
acte normative, Agenliei de
Transplant i-a fost atribuitd funclia de
control a activitdtii din domeniul
transplantului. Deoarece Agenlia nu
se regdsegte in Legea nr.tgtf zotz
privind controlul de stat asupra
activitdtii de intreprinzXtor ca organ
cu drept de control, incepAnd cu
o1.o1.2o23 nu a fost efectuatd nici o
inspectie.

4. Articolul 7. Identificarea,
raportarea qi investigarea efectelor
adverse ale transplantului

(r) Agenlia stabilegte un sistem de
identificare, raportare gi investigare a
efectelor adverse grave ale
transpJantului. Informalia despre
cazurile de efecte adverse va fi adusd la
cunogtinta tuturor medicilor specialigti
implicafi in transplant, precum gi a
institufiilor de transplant.

Realizat
r) Standardul privind organizarea

gi desfrgurarea activitdlii de prelevare
gi transplant de organe, lesuturi gi
celule umane, aprobat prin ordinul
Ministerului Sdndtd \ii nr . 427 I 2oL7 ;

z)Ordinul Ministerului Sdndtdtii
nr.234f2oLL privind 9i
desfrgurarea activitdlii Ei
transplant de lesuturi, le
de origine umand.

5. Articolul 9'. Criteriile de
autorizare a instituliilor medico-
sanitare, bdncilor de lesuturi gi/sau
celule, precum gi a persoanelor juridice
care desfhgoar[ activitdfl de prelevare,
transport qi liware de lesuturi sau
celule

(S) Cerinlele tehnice pentru
fiecare activitate ce fine de prelevarea,
transportarea, liwarea, stocarea qi
transplantarea de organe, lesuturi qi
celule sint aprobate de cdtre Ministerul
sdndtdtii.

Realizat
r)Standardul privind organizarea Ei

desfhgurarea activit5lii de prelevare gi
transplant de organe, lesuturi gi celule
umane, aprobat prin ordinul
Ministerului Sdndtdlii nr. 427 I 2or7 ;

z)Ordinul Ministerului Sendtdtii
w.234f2o1,L privind organizarea gi
desfhgurarea activitdlii de prelevare qi
transplant de lesuturi, organe gi celule
de origine uman5.



autorizare a institufiilor medico-

precum gi persoanele juridice care
desfhqoar5 activitdgi de prelevare,
transport gi livrare de {esuturi sau
celule, care solicitd autorizarea
activit5lilor, confcrrm prevederilor art. !
gi art.zz.

Articolul 9". Procedura de

organizarea gi funcfionarea Agenliei
de Transplant, aprobat prin HotlrAiea
Guvernului nr.386/zo ro ;

Realizat
t) Regulamentul privind

Articolul rS. Condiliile de
prelevare de la un donator in viatd

(+) ConsimlXmintul pentru
donare se va exprima in conformitate

(5) Prelevarera, de la donatori in
yald, de celule stem, spermX, cap
femoral (duph endoproterarcj,
placent5, singe din cordonul ombilical
sau membrane amniotice, ce vor fi

avizare.

Realizat

t) Hotdrirea Guvernului
nrtzoT/zoto privind aprobarea
Regulamentului de organizare gi
fi.rncfionare a Comisiei independente
de avizare pe lingd Ministerul
Sdndtdtii gi a criteriilor de autorizare
pentru desfrgurarea activitdlilor de
prelevare gi transplant prin care s-au
aprobat urmltoarele acorduri
informate:

- Acord informat pentru donare de
organe, de la donator in viald (anexa
nr.3);

- Acord informat pentru donare de
tesuturi sau celule regenerative de la o
persoand care nu are capacitate de a-Ei
exprima consimldmAntul (anexa 3').

z) Ordinul Ministerului Sdndtdlii
nr.B85/2o11 cu privire la aprobarea
documentelor pentru Comisia
independentd de aizare pentru
acceptul sau refuzul prelev[rii de
organe, {esuturi sau celule de donator
in via{d prin care s-au aprobat
urmdtoarele acorduri informate:

- Acord informat pentru donare de
tesuturi sau celule regenerative de
donator in viald (in cazul minorilor
sau persoanelor lipsite de capacitate
de exercitiu) - anexa nr.?:



- Acord informat al recipientului
pentru transplant de organe, {esuturi
gi/sau celule - anexa nr.4;

- Acord informat al recipientului
pentru transplant de organe, lesuturi
gi sau celule (in cazul minorilor sau
persoanelor lipsite de capacitate de
exercltlu_) - anexa nr.

independentd de avizare

(z) Lista autoritdlilor ai cdror

Articolul L7. Comisia

pentru desfhgurarea activitililor de
prelevare gi transplant.

nal de

. 

Clinic,

Componenla nominald a Comisiei afost aprobatd prin Ordinul

Realizat
Hotdrirea Guvernului

recent prin Ordinul w.4L9/20Articolul zB. Codific"area
informaliei qi trasabilitatea

(r) in vederea asigur[rii
trasabilitdgii tuturor orginelor,
lesuturilor gi celulelor, Agenlia instituie
un sistem unic de codificare. cefvnizeazd, infbrmalii prirrirrd
principalele caracteristici gi proprietdfi
ale organelor, lesuturilor gi ceiuleloi.
Cerinla de trasabilitate se aplicX gi
tuturor datelor pertinente privind
produsele gi materialele ce vin in
contact cu aceste organe, fesuturi gi
celule.

(S) B5ncile de lesuturi gi/sau
celule gi persoanele juridice autorizate
sd desfXgoare activitlli de prelevare,
transport gi livrare de lesuturi sau
celule sint obligate sd prezinte rapoarte

Realizat
t) HotdrArea Guvernului

nr.386/zo1o cu privire la instituirea
Agentiei de Transplant;

Sistemului Informafional
Automatizat,,TRANS p [ANT".

Realizare continui
_ S^tandardul privind organizarea gi

desfrgurarea activitilii de prelevare gi
transplant de organe, lesuturi Ei celule
umane, aprobat prin ordinul
Ministerului Sdndta!!! nr.4z7 I zor7.



asupra tuturor activit[1ilor lor in rnodul
stabilit de Ministerul Sdn[td1ii.

(6) Cerinlele de trasabilitate
pentru organe, tesuturi qi celule,
precum- 

- 
gi pentru produsele qi

materialele ce vin in contact cu acesteagi care le afecteazd calitatea ori
siguranfa, se stabi]esc de cdtre Agenlie.

transport gi livrare de lesuturi sau
celule, accesibil publicului, in care sint
precizate activitdfile pentru care au fost
autorizate bXncile de lesuturi gi/sau
c-elule sau persoanele juiidice

Realizat

Realizare continul
Registrul instituliilor autorizate se

I anua] gi se publicd pe
b oficiald a Agenliei de

doresoecti

Informafia privind realizarea/nerealizarea acfiunilor in termenii stabiliti

OBIECTIVUL z: Identificarea existenfei unor obstacole de ordin juridic
in aplicarea Legii nr.4z/zoo9.

Sub aspectul identificdrii existenlei anumitor obstacole de ordin juridic la aplicarea
in practicd a Legii nr. 42f 2oo8, remarcdm c5, in procesul executdrii gi implementdrii
acesteia, Guvernul a aprobat actele normative necesare executdrii legii peste termenul de
6luni stabilit la art.3g.

Denumirea
actului
supus
evaluirii
ex-post
juridici

Nr.
acfiunilor
realizate la
momentul
elabordrii
raportului
ex-post
juridic

Nr. acfiunilor
nerealizate la
momentul
elabordrii
raportului
ex-post
juridic

Gradul de
realizare a
actului
normativ, %
(actiuni
realizate"roo/
ac{iuni totale)

Nr.
ac[iunilor
realizate in
termenul
stabilit de
actul
normativ

Nr.
ac{iunilor
realizate cu
depdgirea
termenului
de pin[ la z
ani

Nr.
acfiunilor
realizate

cu
dep[9irea
termenul

ui mai
mult de e

ani



Actualmente, drept obstacol juridic la implementarea prevederilor Legii nr.
4zlzoog s-a invocat lipsa Agenliei de Transplant din anexa Legii nr. tgt/zotzprivind
controlul de stat asupra activitdlii de intreprinzdtor ce stabilegte Lista organelor de
control gi domeniile aferente acestora. in contextul in care, prin Legea nr.ggglzozz

or a Agentiei de Transplant i-a fost atribuitd funclia
din splantului, este necesard incruderea acesteia in
dre

Un alt impediment intru executarea Legii nr.4zlzoo} il constituie insuficienla
termenului de z luni pentru desfXEurarea procedurii de autorizare a instituliilor medico-
sanitare' in acest sens, Ministerul Sdndtdtii propune majorarea termenului, stipulat la
art.gralin.(z), de la z luni la 3luni.

oBrECTrvuL 3: Verificarea dacl normele Legii nr.4z/zoog au ficut
obiectul unor sesiziri la curtea constitulionali.

Legea nr.4zf zoo8, cdt gi actele normative secundare adoptate nu au ftcut obiectul
controlului de constitulionalitate sau a controlului de legalitate.

CONCLUZT gr RECOMANDART :

Urmare a efectudrii evaluXrii ex-post juridice se constatd cd, principalele obiective
stabilite de legiuitor in Legea nr. 4z/zoo8 au fost realizate.

Totodat[, dupd intrarea in vigoare la or.or.zo2s a Legii nr.ggglzozz pentru
modificarea unor acte normative, cadrul normativ adiacent nu a fost adus in concordanld
cu noile modificdri.

Conform Planului Nalional de Acliuni pentru aderarea Republicii Moldova la
Uniunea European[ pe anii 2C,24-2cl27, aprobat prin HotdrArea Guvernului
nr.Bzgfzozg, Ministerul Sdndt[lii urmeazd sd elaboreze actul normativ privind
instituirea gi aplicarea unui sistem unic de codificare care furni zeaz1informalii privind
principalele caracteristici gi proprietdfi ale organelor, lesuturilor Ei celulelor. Simultan,
Agentia de Transplant urmeazd sd elaboreze proiectul actului normativ cu privire la
dezvoltarea mecanismului de inspecfie gi a m5surilor de control privind conformitatea cu
standardele de calitate gi siguranld pentru substanfele de origine uman[ gi activitdlile de
la donare pin5 la utilizare la om in vederea asigurdrii protecliei sdndtdlii umane.

Potrivit informaliei parvenite de la Ministerul Sdnatd{ii, pentru executarea Ei
implementarea modificdrilor operate la Legea nr.48/zoo8 este necesar6 completarea
anexei la Legea nt.tgtf zorz privind controlul de stat asupra activitdlii de intreprinzdtor
cu pozilia ,,.A.genfia de Transplant".

De asemenea, se recomandd revizuirea cadrului normativ din domeniu si
completarea lui cu acordul de donare neanonimd (neinrudite) de oocite.

Anexd: Informa[ia cu privire la executarea Legii nr.4zlzoog - zz file.

Tatiana MALAI,

Ex.VAion-Lupu
Tel.:8zo- 586
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