GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARIRE ur

din

Chisiniiu

Privind modificarea si completarea Hotiririi
Guvernului nr. 1207 din 27 decembrie 2010

In scopul executirii prevederilor Legii 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 modificirile si completirile
ulterioare, Guvernul HOTARASTE:

Hotérirea Guvernului nr. 1207 din 27 decembrie 2010 ,,Privind aprobarea
Regulamentului de organizare gi functionare a Comisiei independente de avizare
pe lingd Ministerul Sanititii si a criteriilor de autorizare pentru desfisurarea
activitatilor de prelevare si transplant” (Monitorul Oficial al Republicii Moldova,
2010, nr, 259-263, art. 1324) se modifica si se completeazi dupa cum urmeaza:

1. Hotérirea:

1) punctul 2:

alineatul trei se abrogi;

la alineatul patru, sintagma ,,tesuturi si celule” se exclude;

se completeazi cu un alineat nou cu urmétorul cuprins:

»acordul informat pentru donare de fesuturi sau celule regenerative de la o
persoani care nu are capacitate de a-gi exprima consimimintul, conform anexei
nt. 3"

2)punctul 3 va avea urmitorul cuprins:

»3. Ministerul Sanitatii, in termen de 30 de zile lucratoare de la intrarea in
vigoare a prezentei hotdriri, va institui componenta nominald a membrilor
Comisiei independente de avizare, in baza nominalizarilor parvenite din partea
autoritatilor de resort.”

2. Anexanr. 1:
1) la punctul 1, cuvintele ,tesuturi sau celule umane” se exclud, iar dupd
cuvintele ,,de la un donator in viatd” se completeazi cu textul ,si fesuturi sau
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celule regenerative de la o persoand care nu are capacitate de a-gi exprima
consim{imintul”;

2) punctul 2:

in prima propozitie, cuvintele ,tesuturilor sau celulelor umane” se exclud,
iar dupd cuvintele ,de la un donator in viatd” se completeazi cu textul i
tesuturi sau celule regenerative de la o persoand care nu are capacitate de a-gi
exprima consimtamintul”;

in propozitia a doua, cuvintele ,tesuturi si celule umane” se exclud, iar
dupi cuvintele ,,donérii de organe” se completeazi cu textul ,,de la un donator in
viafd si tesuturi sau celule regenerative de la o persoani care nu are capacitate de
a-gi exprima consimjamintul”;

3) punctul 5:

la subpunctele 1) si 3), cuvintele ,tesuturi si celule umane” i, respectiv,
»fesuturilor sau celulelor umane” se exclud, iar dupa cuvintele ,,de la un donator
in viatd” se completeazi cu textul ,si tesuturi sau celule regenerative de la o
persoand care nu are capacitate de a-gi exprima consimtimintul”, la cazul
gramatical corespunzitor;

la subpunctul 4}, dupa cuvintul ,,organe” se completeaza cu cuvintele ,,de
la un donator in viata si”;

la subpunctul 5), cuvintele ,tesuturi §i celule umane” se substituie cu
textul ,de la un donator in viatd si tesuturi sau celule regenerative de la o
persoand care nu are capacitate de a-gi exprima consimfamintul”;

4) la punctul 6, cuvintele ,,tesuturi si celule umane” se exclud;

5) punctul 7:

la subpunctul 1), cuvintele ,,tesuturi sau celule umane” se exclud, iar dupi
cuvintele ,de la un donator in viatd” se completeazi cu textul ,,si tesuturi sau
celule regenerative de la o persoand care nu are capacitate de a-§i exprima
consimtimintul”;

subpunctul 5):

dupé cuvintul ,,donatorul” se completeazi cu cuvintele ,,sau reprezentantul
legal al acestuia™;

la litera d), dupd cuvintul ,celule” se completeazi cu cuvintul
wregenerative”;

subpunctul 6):

cuvintul ,recipientul” se substituie cu cuvintele ,primitorul sau
reprezentantul legal al acestuia”;

la litera b), cuvintele ,fesuturi sau celule umane” se exclud, iar dupd
cuvintul ,organe” se completeazi cu textul ,,de la un donator in viati §i tesuturi
sau celule regenerative de la o persoand care nu are capacitate de a-gi exprima
consim{dmintul”’;

la subpunctul 8), cuvintul ,recipientului” se substituie cu cuvintele
»primitorului, precum”;

la subpunctul 9), cuvintele ,fesuturi sau celule umane” se exclud, iar dupd
cuvintul ,organe” se completeazi cu textul ,,de la un donator in viat3 si tesuturi
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sau celule regenerative de la o persoand care nu are capacitate de a-gi exprima
consimtamintul™;

6) punctul 9 va avea urmditorul cuprins:

»9. Comisia este compusi din 5 membri titulari reprezentanti ai
Ministerului Sanitatii, Ministerului Educatiei, Spitalului Clinic de Psihiatrie,
Comitetului National de Expertizd Eticdi a Studiului Clinic, Ministerului
Afacerilor Interne™;

7) se completeazi cu punctul 9' cu urmétorul cuprins:

»9'. In vederea bunei functioniri a Comisiei vor exista 5 membri
supleanti cu competente echivalente membrilor titulari, care vor putea fi solicitati
in situatii de urgentd, atunci cind unul sau mai multi membri titulari sint in
imposibilitate de a riaspunde la solicitare. Atit membrii titulari ai Comisiei, cit si
membrii supleanti sint numiti prin ordinul ministrului sanatitii.”;

8) punctul 10 va avea urmétorul cuprins:

»10. Presedintele Comisiei este ales din membrii Comisiei, pe un termen
de 5 ani, prin votul deschis al majorititii membrilor prezenti.”;

9) la punctele 14 si 15, cuvintul ,,Comitetului” se substituie cu cuvintul
,,Comisiei”;

10) la punctul 16, cuvintele ,majoritatea membrilor” se substituie cu
cuvintele ,,nu mai putin de 4 reprezentanti din membrii”; dupé cuvintul ,,obligat”
se introduc cuvintele ,in form& scrisd”, iar cuvintele ,informeze despre
imposibilitatea participarii” se substituie cu textul ,,comunice imposibilitatea,
justificatd, de a participa, in maximum 48 de ore din momentul Ingtiingarii”;

11) punctul 17 se completeazi la final cu cuvintele ,,prezenti la sedinti in
conformitate cu prevederile pct.16 din prezenta hotérire”;

12) la punctele 18 si 22, cuvintul ,recipient” se substituie cu cuvintul
»primitor”, la cazul gramatical corespunzitor;

13) la punctul 23, cuvintele ,tesuturi si celule umane de la donator in
viajd” se substituie cu textul ,de la un donator in viatd si a tesuturilor sau
celulelor regenerative de la o persoand care nu are capacitate de a-gi exprima
consimtamintul”;

14) la punctul 27 subpunctele 5) si 6) si la punctul 28, cuvintele ,.fesuturi
si celule umane” se exclud, iar dupd cuvintele ,dondrii de organe” se
completeazi cu textul ,de la un donator in viafd si tesuturi sau celule
regenerative de la o persoand care nu are capacitate de a-si exprima
consimtamintul”.

3. Anexa nr.2 se abrogi.

4, Anexa nr. 3:

in titlu, cuvintele ,,{esuturi si celule” se exclud,;

pe tot parcursul textului anexei, cuvintele,,gi/sau tesuturi si/sau celule” se
exclud.

5. Se completeaza cu anexa nr. 3' cu urmétorul cuprins:



LAnexa nr. 3
la Hotérirea Guvernului nr. 1207
din 27 decembrie 2010

ACORD INFORMAT PENTRU DONARE
DE TESUTURI SAU CELULE REGENERATIVE
DE LA O PERSOANA CARE NU ARE CAPACITATE
DE A-SI EXPRIMA CONSIMTAMINTUL

Subsemnatul (subsemna;u)
pirinti (reprezentanti legali ai donatorului si/sau al autoritatii tutelare)
IDNP , ai numitului (numitei) ,
minor (minord) (cu deficiente mintale), informat (informati) si constient
(congtientl) despre riscurile dondrii de tesuturi sau celule regenerative in
conformitate cu legislatia in vigoare, declar (declaram) ci sint (sintem) de acord
cu donarea urmétoarelor tesuturi sau celule regenerative
pentru efectuarea procedurilor de transplant ciétre
cu care donatorul se afld in legiturd de rudenie de gradul I §ifsau II (pentru
donatorul minor, acegtia sint frate, sor), iar procedura in cauzi comporti un risc
minimal pentru donator.

Mi s-au explicat (ne-au explicat) beneficiile si consecingele nedorite ce pot
conduce, In anumite cazuri rare, la complicatii grave si chiar la moarte. Vor fi
luate toate masurile de preintimpinare care constau in supravegherea atentd a
stirii de s#ndtate a donatorului, de citre personalul medical in procesul
tratamentului, iar utilajul $i medicamentele necesare penttu acordarea asistentei
medicale de urgenta sint disponibile.

Eu (noi) am infeles tot ce mi-a (ne-a) fost explicat §i am primit raspuns la
toate Intrebarile.

Imi exprim (ne exprimim) consimtimintul pentru efectuarea donirii
benevole si constiente. Concomitent, imi asum (ne asumim) responsabilitatea
pentru orice incilcare a regulilor de comportament si neindeplinire a
recomandrilor primite.

Consider gestul meu (consideram gestul nostru) ca fiind un act profund
umanitar. Asupra mea (noastri) nu au fost ficute nici un fel de presiuni. Nu
conditionez (nu conditionim) aceasti donare de obfinerea vreunei recompense
materiale pentru mine (noi), familia mea (noastrd) sau terte persoane.
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Nota de argumentare
1a proiectul hotiririi Guvernului ,,Pentru modificarea si completarea
Hotaririi Guvernului nr.1207 din 27.12. 2010

Necesitatea elaboririi proiectului

La 12 iunie 2014 prin Legea nr. 103 (Monitor Oficial, 2014, nr. 185 - 199,
art. 438), Parlamentul Republicii Moldova a aprobat modificirile si completirile
in Legea privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane nr, 42 din 06
martie 2008 (Monitor Oficial, 2008, nr. 81, art. 273). Aceasta dicteazi
introducerea unor modificéri §i completdri in Hotirirea Guvernului nr. 1207 din
27.12.2010 ,,Privind aprobarea Regulamentului de organizare i functionare a
Comisiei independente de avizare pe lingd Ministerul SAn#itatii si a criteriilor de
autorizare pentru desfisurarea activititilor de prelevare si transplant”.

Principalele prevederi si elemente noi ale proiectului

Prin punctul 9 al Legii nr. 103 din 12 iunie 2014 a fost modificat art. 17 al
Legii nr. 42 din 06 martie 2008 cu urmétorul cuprins:

(1) Comisia independenti de avizare monitorizeazi, supravegheazi si
controleazi corectitudinea si legalitatea procedurilor de donare de organe, fesuturi
5i celule umane de la donatori in viatd conform prezentei legi si altor acte
normative in vigoare. Comisia autorizeazd donarea de organe de la donatori in
viatd, precum si in situatiile prevézute la art. 19, alin. (1).

(2) Lista autoritafilor ai céror reprezentanti vor face parte din Comisia
independentd de avizare si regulamentul de organizare §i functionare al acesteia se
aprobid de Guvern.

(3) Din Comisia independentd de avizare nu pot face parte specialisti
incadrati In activitdfile Agentiei, inclusiv transplantologi, anesteziologi si
reanimatologi. Componenta nominald a comisiei s¢ aprobd de citre Ministerui
Sanatatii.

Aceste modificari a Legii nr. 42 din 06 martie 2008 dicteazi ajustarea
Hotiririi Guvernului nr. 1207 din 27.12.2010.

Astfel, in temeiul noilor prevederi ale art. 17 a legii mentionate, Ministerul
Sanatatii propune modificarea si completarea punctelor 2 si 3 din Hotérirea
Guvernului nr. 1207 din 27.12.2010, cu aprobarea anexelor pentru ,acordul
informat pentru donare de organe de la un donator in viatd” si ,,acordul informat
pentru donare de tesuturi sau celule regenerative de la o persoand care nu are
capacitate de a-gi exprima consimtdmintul”.



Totodats, Ministerul Sénatitii, in termen de 30 zile, va aproba componenta
nominald a membrilor Comisiei independente de avizare, in baza nominalizirilor
parvenite din pattea autoritdtilor de resort.

De asemenea, se propune modificarea si completarea anexei nr. 1
(Regulamentul de organizare §i functionare a Comisiei independente de avizare pe
lingd Ministerul Sanatatii) a prezentei Hotériri de Guvern.

Luind in consideratie, cd conform notlor prevederi a Legii, Comisia
autorizeazd donarea de organe de la donatori in viatd,precum gi in situatiile
previzute la art. 19, alin. (1), adici prelevarea tesuturilor sau celulelor
regenerative de la o persoand care nu are capacitate de a-gi exprima
consimtdmintul va fi autorizati de Comisia independenti de avizare, cu acordul
reprezentantilor legali ai donatorului sau al autoritdii tutelare, este necesar de a
modifica punctele 1, 2; subpunctele 1), 3), 4) 5) ale punctului 5; punctul 6;
subpunctele 1), 5), 6), 8) 9) ale punctului 7; punctul 23; subpunctele 5) si 6) ale
punctului 27 §i punctul 28, in scopul reglementirii procedurii de donare de la un
donator in viati i de la o persoand care nu are capacitate de a-gi exprima
consimtimintul, in cazul tesuturilor sau celulelor regenerative, cit si protectiei
persoanelor incapabile de a-si exprima consimtimintul.

intrucit prelevarea de tesuturi sau celule regenerative de la minori se poate
face numai cu consimtimintul autoritdfii tutelare sau al fiecfruia dintre
reprezentantii legali ai minorului, grupul de lucru a elaborat un model de acord
informat pentru donare de tesuturi sau celule regenerative de la o persoani care nu
are capacitatea de a-si exprima consimfamintul, conform modelului specificat In
anexa 3' al proiectului de modificare a Hotaririi Guvernului nr. 1207 din
27.12.2010.

in acelasi timp se propune modificarea componentei si structurii
organizationale a Comisiei de avizare si in baza alineatelor (2) i (3) al art. 17 din
Legea nr. 42 din 06.03.2008, modificat prin Legea nr. 103 din 12.06.2014,
Ministerul Sanititii propune modificarea si completarea punctelor 9, 10, 14,15, 16
si 17 din Regulamentul de organizare si funcfionare a Comisiei independente de
avizare pe lingd Ministerul Sanitatii, precum §i completarea cu un punct nou 9',
care prevede existenta a 5 membri supleanti cu competente echivalente membrilor
titulari, dupd cum este indicat in proiectul anexat.

intrucit ,,desemnarea si participarea in calitate de membru al Comisiei
independente de avizare pe lingd Ministerul Sanat#tii a unui procuror contravine
statului procurorului, atributiilor si competentelor acestuia, previzute de Legea nr.
294 din 25.12.2008 cu privire la Procuraturd si mai mult ca atit, avind in vedere ¢
membrii Comisiei independente de avizare pe lingd Ministerul Sandtafii au
competenfid de a semna In cadrul sedintelor decizii si autorizeazi donarea de
organe, acest fapt ar genera excluderea procurorului din procesul de monitorizare



a respectdrii legislatiei cu privire la prelevare si transplant, in caz de eventuale
investigatii a legalitatli acestor decizii” (drept temei scrisoarea Procuraturii
Generale al Republicii Moldova nr. 15-2d/13-499 din 10.06.2013), s-a modificat
componenta Comisiei, excluzandu-se reprezentantul Procuraturii Generale.

Cu scopul de a omite paritatea membrilor Comisiei, dupd excluderea
Procuraturii Generale, se propune de a exclude un medic expert din cadrul
Consiliului de Experti al Ministerului San#tdfii intru respectarea principiilor
egalitdtii de drepturi, a transparentei §i inliturarea aspectului de conflict de
interese.

Comisia urmeaza s# fie ajustatd de la 7 membri titulari la 5 membri titulari
reprezentanfi a urmétoarelor autoritifi:

1) Ministerul Sanzatatii;

2) Ministerul Educatiei;

3) Spitalul Clinic de Psihiatrie;

4) Comitetul National de Expertizi Eticd a Studiului Clinic;
5) Ministerul Afacerilor Interne.

Totodata, in vederea bunei functionéri a Comisiei, se propune completarea cu
un punct nou 9', cu includerea a 5 membri supleanti cu competente echivalente
membrilor titulari, care vor putea fi solicitati in situatii de urgentd, atunci cind unul
sau mai multi membri titulari sint in imposibilitate de a rispunde la solicitare. Atit
membrii titulari ai Comisiei, cit si membrii supleanti vor fi numiti prin ordinul
Ministerului Sanatatii,

Urmind acelagi principiu, in vederea bunei functiondri a Comisiei, se
propune spre modificare pct. 10 al Regulamentului privind alegerea presedintelui
Comisiei §i pet. 16 cu privire la organizarea activititii Comisiei.

Astfel, presedintele Comisiei urmeaza si fie ales din membrii Comisiei, o datd
la 5 ani, prin votul deschis al majorititii membrilor prezenti. in caz de
indisponibilitate a acestuia sau la cererea sa, atributiile sale vor fi indeplinite, ptin
rotatie, de unul din membrii Comisiei.

Iar, sedinfja Comisiei urmeazi a fi considerati deliberativd dacd la ea
participa nu mai putin de 4 reprezentanti din membrii Comisiei §i fiecare membru
al Comisiei va fi obligat, in forma scris#, sd confirme prezenfa sau si comunice
imposibilitatea, justificati, de a participa, in maximum 48 de ore din momentul
ingtiingarii.

Fundamentarea economico — financiari

Implementarea modificarilor propuse nu necesitd cheltuieli bugetare
suplimentare.



Participantii la elaborarea proiectului

La elaborarea proiectului de hotéirire de Guvern pentru modificarea si
completarea Hotdririi Guvernului nr.1207 din 27.12.2010 ,Privind aprobarea
Regulamentului de organizare si functionare a Comisiei independente de avizare
pe lingda Ministerul San#tatii si a criteriilor de autorizare pentru desfagurarea
activitfilor de prelevare §i transplant™ a participat grupul de lucru al Ministerului
Sanatafii, de comun cu Agentia de Transplant gi alfi specialigti in domeniu.

Proiectul a fost avizat de Ministerul Afacerilor Interne, Ministerul
Educatiei, Comitetul National de Expertizd Eticd a Studiului Clinic, Consiliul de
Experti.

De asemenea, proiectul respectiv a fost expus expertizei juridice de citre
Ministerul Justifiei §i expertizei anticoruptie de cétre Centrul National
Anticoruptie.

Toate propunerile au fost acceptate de Ministerul Sanétatii.

De mentionat, ci proiectul hotdririi Guvernului, la 13 mai 2016, a fost
plasat pe pagina web a Ministerului Sanatitii, pentru dezbateri publice, acesta
fiind vizualizat de peste 380 ori.

Rezultatul scontat

Aprobarea proiectului in cauzi va permite stabilirea unui cadru juridic bine
reglementat privind procedura de donare a organelor de la un donator in viatd §i
tesuturi sau celule regenerative de la o persoani care nu are capacitate de a-gi
exprima consimimintul, prin stabilirea unor actiuni exacte cu aspect juridic §i
medical, precum §i la buna functionare a Comisiei independente de avizare pe
lingd Ministerul Sanatatii.

Ministru Ruxanda GLAVAN




