NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul hotararii Guvernului cu privire la schimbul de organe umane destinate transplantului
intre Republica Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si celule umane

1. Denumirea sau numele autorului si, dupa caz, a/al participantilor la elaborarea proiectului actului
normativ

Autor: Ministerul Sanatatii In comun cu Agentia de Transplant.

In scopul asistentei tehnice si facilitarii schimbului de bune practici ale UE in ceea ce priveste transpunerea
legislatiei UE, Ministerul Sanatatii si Agentia de Transplant au antrenat Misiunea de experti TAIEX a Comisiei
Europene (CE), care a servit drept instrument de asistenta tehnica si schimb de informatii.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

2.1 . Temeiul legal sau, dupa caz, sursa proiectului actului normativ

Proiectul hotararii Guvernului cu privire la schimbul de organe umane destinate transplantului intre
Republica Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si celule umane a fost elaborat in temeiul
Capitolului 28 Protectia consumatorilor si a sanatatii publice din Planul national de actiuni pentru aderarea
Republicii Moldova la Uniunea Europeana (UE) pe anii 2024-2027, aprobat prin Hotararea Guvernului nr.
829/2023.

Proiectul va asigura armonizarea cadrului national si transpunerea legislatiei UE in domeniul schimbului de
organe umane destinate transplantului intre Republica Moldova si alte state, precum si importul/exportul de tesuturi
si celule umane, in conformitate cu:

- Directiva 2010/53/UE a Parlamentului European si Consiliului din 7 iulie 2010 privind standardele de
calitate si siguranta referitoare la organele umane destinate transplantului;

- Directiva de punere in aplicare 2012/25/UE a Comisiei din 9 octombrie 2012 de stabilire a procedurilor
de informare pentru schimbul, intre statele membre, de organe umane destinate transplantului;

- Directiva 2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004 privind stabilirea
standardelor de calitate si securitate pentru donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea si
distribuirea tesuturilor si a celulelor umane;

- Directiva 2015/566/UE a Comisiei din 8 aprilie 2015 de punere in aplicare a Directivei 2004/23/CE in ceea
ce priveste procedurile de verificare a standardelor echivalente in materie de calitate si de sigurantd ale tesuturilor

si celulelor importate.

2.2 Descrierea situatiei actuale si a problemelor care impun interventia, inclusiv a cadrului normativ
aplicabil si a deficientelor/lacunelor normative

Legislatia actuala din Republica Moldova reglementeaza partial schimbul de organe destinate transplantului,
importul si exportul de tesuturi si celule umane. Agentia de Transplant autorizeaza schimbul de organe, tesuturi si
celule intre Republica Moldova si alte state pe baza unor acorduri bilaterale internationale, asigurandu-se ca acestea
respecta standardele de calitate si siguranta. Bancile de tesuturi sau celule si/sau persoanele juridice ce desfasoara
activitati de prelevare, transport si livrare de tesuturi sau celule, sunt autorizate de Ministerul Sanatatii la propunerea
Agentiei de Transplant.

Legislatia Uniunii Europene privind schimbul transfrontalier de organe prevede adoptarea unor norme de
proceduri uniforme pentru transmiterea informatiilor referitoare la evaluarea organului si a donatorului, asigurarea
trasabilitatii organelor, precum si raportarea incidentelor si reactiilor adverse grave cu scopul de a garanta cele mai
inalte standarde de calitate si siguranta ale organelor care fac obiectul schimburilor transfrontaliere.

Referitor la importul si exportul de tesuturi si celule umane destinate utilizarii la om, Legislatia Uniunii
Europene prevede ca acestea sunt efectuate de centre de tesuturi acreditate, desemnate, autorizate sau titulare ale
unei licente acordate de autoritatile competente a statelor Tn acest sens. Totodata legislatia UE obliga statele membre




si centrele care importa/exporta tesuturi sa asigure cd acestea respecta standarde in materie de calitate si de siguranta
echivalente cu cele prevazute in Directiva 2004/23/CE si solicitd stabilirea de proceduri pentru a verifica
echivalenta standardelor in materie de calitate si sigurantd ale importurilor de tesuturi si de celule prevazute in
Directiva 2015/566/UE.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1 Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Prezentul proiect de act normativ prevede doua documente distincte (anexa nr. 1 si nr. 2):

Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane destinate transplantului intre Republica Moldova si
alte state, care reglementeaza schimbul de organe intre Republica Moldova si alte state.

Regulamentul stabileste normele de procedura pentru schimbul de organe umane destinate transplantului
intre Republica Moldova si alte state, proceduri pentru transmiterea informatiilor referitoare la evaluarea organului
si a donatorului, asigurdrii trasabilitatii organelor, precum si raportarea incidentelor si reactiilor adverse grave cu
scopul de a garanta cele mai inalte standarde de calitate si siguranta ale organelor umane destinate transplantului.

Regulamentul cu privire la importul si exportul de tesuturi si celule umane, care stabileste cerintele comune
si proceduri de verificare a standardelor echivalente in materie de calitate si de siguranta ale tesuturilor si celulelor
umane importate si exportate pentru utilizare la om.

Astfel, prin aplicarea acestor regulamente se urmareste armonizarea legislatiei nationale cu prevederile
Directivelor Europene privind schimbul de organe umane destinate transplantului intre Republica Moldova si alte
state, precum si reglementarea importului si exportului de tesuturi si celule umane.

3.2 Optiunile alternative analizate si motivele pentru care acestea nu au fost luate in considerare

Pentru a asigura armonizarea cadrului national si transpunerea legislatiei UE in domeniul schimbului de
organe destinate transplantului intre Republica Moldova si alte state, precum si pentru importul si exportul de
tesuturi si celule umane utilizate in scop terapeutic, este esential sa fie elaborate acte normative specifice noi.
Acestea trebuie sa reglementeze in mod adecvat activitatile de colaborare internationald din domeniul transplantului
de organe, tesuturi si celule umane, in conformitate cu rigorile Uniunii Europene. Astfel, alte optiuni alternative nu
au fost identificate ca fiind viabile.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

Schimbul de organe umane destinate transplantului intre Republica Moldova si alte state, precum si
importul/exportul de tesuturi si celule umane aduce multiple avantaje sectorului public. Printre acestea se numara
economice si financiare, progresul cercetdrii si inovatiei medicale, imbunatatirea relatiilor interstatale si
consolidarea sistemului de sanatate publica.

Schimbul de organe este un mijloc important de a spori numarul organelor disponibile pentru transplant.
Accesul la organele donate prin schimburi internationale cresc sansele de vindecare a pacientilor care sunt in
asteptarea tratamentului, sa primeasca organul salvator in timp oportun.

Pe langa aceste aspecte, schimburile internationale de organe pot stimula cercetarea in medicina
regenerativa si terapia celulara, promovand inovatia si progresul stiintific. De asemenea, colaborarea in domeniul
transplantului poate intari relatiile intre tari, consolida capacititile locale de gestionare a transplanturilor si a terapiei
celulare, precum si pot duce la implimentarea metodelor noi de tratament, indisponibile pana acum in Republica
Moldova.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative




Sub aspect financiar, implementarea proiectului de Hotarare nu necesita cheltuieli suplimentare din bugetul
de stat, cheltuielile se vor efectua din contul alocatiilor prevazute in aceste scopuri in bugetele institutiilor implicate,
precum si din alte surse conform legislatiei.

Costul total estimativ al schimbului de organe umane destinate transplantului, importul si exportul de tesuturi
si celule umane, se estimeaza la circa 1.200,0 mii lei anual, care include transportarea organelor din alta tara in
Republica Moldova, formarea profesionala a personalului medical implicat in domeniul prelevarii si transplantului
de organe, de tesuturi si celule umane, si dezvoltarea SIT pentru asigurarea trasabilitatii.

Implementarea noilor reglementari poate aduce economii in costurile de ingrijire medicald si deschide
oportunitati pentru colaborari internationale si venituri suplimentare.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Schimbul de organe umane destinate transplantului intre Republica Moldova si alte state, precum si
importul/exportul de tesuturi si celule umane pentru utilizare terapeutica au si impact direct asupra sectorului privat,
stimuland colaborarea internationala si oferind oportunitatea de a adopta bunele practici ale UE. Astfel, prestatorii
de servicii medicale privati din Republica Moldova vor putea sa isi imbunatédteasca calitatea serviciilor, aliniindu-
se la standardele din Uniunea Europeana.

4.4. Impactul social

Schimbul de organe umane destinate transplantului intre Republica Moldova si alte state, importul/exportul
de tesuturi si celule umane au un impact semnificativ asupra societatii. Pe termen scurt, noile reglementari pot
creste accesul pentru pacientii aflati pe listele de asteptare, reducand mortalitatea si imbunatatind calitatea vietii
acestora. Pe termen mediu, accesul sporit la transplanturi poate reduce presiunea asupra sistemului de sanatate si
costurile tratamentelor pe termen lung pentru bolile cronice. De asemenea, poate creste cererea de personal medical
specializat si infrastructurda medicald adecvata. Pe termen lung, implementarea eficienta a reglementarilor poate
contribui la imbunatatirea sanatatii publice si cresterea sperantei de viata, avand un impact pozitiv asupra
productivitatii economice si calitatii vietii populatiei.

Tn plus, schimburile de organe, importul/exportul de tesuturi si celule umane pot contribui la reducerea
saraciei prin imbundtdtirea starii generale de sdnatate a populatiei si prin reducerea incapacitatii de munca asociate
bolilor cronice. Extinderea retelei de servicii sociale, educationale si culturale pentru sprijinirea pacientilor post-
transplant si a familiilor acestora este esentiald. Investitiile in infrastructura medicald si colaborarea internationala
pot imbunatati eficienta retelei de servicii. Riscurile de discriminare trebuie identificate si abordate, iar politici
transparente si etice sunt necesare pentru a asigura accesul echitabil la transplanturi si servicii asociate.

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal

Schimbul de organe destinate transplantului intre Republica Moldova si alte state, precum si importul/
exportul de tesuturi si celule umane, implica prelucrarea datelor personale cu caracter special. Pentru a preveni
accesul neautorizat, vor fi luate masuri pentru respectarea reglementarilor nationale si europene privind cerintele
fata de asigurarea securitatii datelor cu caracter personal.

4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen

Nu este aplicabil

4.5. Impactul asupra mediului

Nu este aplicabil

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Nu este aplicabil

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE




Regulamentul cu privire la schimbul de organe umane destinate transplantului intre Republica Moldova si
alte state:

- transpune art. 3, lit. (b), (c), (g), (n), (0), (s); art. 20, 21, 29, ANEXA (Partea A date minime; Partea B date
suplimentare) Directiva 2010/53/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 7 iulie 2010 privind standardele
de calitate si siguranta referitoare la organele umane destinate transplantului, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 207/14 din 06.08.2010, p. 14-29 (CELEX: 32010L0053);

- transpune Directiva de punere in aplicare 2012/25/UE a Comisiei din 9 octombrie 2012 de stabilire a
procedurilor de informare pentru schimbul, intre statele membre, de organe umane destinate transplantului,
publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 275, din 10.10.2012, p. 27-32 (CELEX: 32012L0025).
Regulamentul privind importul si exportul de tesuturi si celule umane:

- transpune art. 2, alin. (1), art. 9 Directiva 2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie
2004 privind stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea,
conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor umane publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 102, din 7.4.2004, p. 48-58 (CELEX: 32004L0023);

- transpune Directiva (UE) 2015/566 a Comisiei din 8 aprilie 2015 de punere in aplicare a Directivei 2004/23/CE
in ceea ce priveste procedurile de verificare a standardelor echivalente in materie de calitate si de siguranta ale
tesuturilor si celulelor importate publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 93, din 9.4.2015, p. 56-68
(CELEX: 32015L0566).

Noua Legislatie UE: REGULAMENTUL (UE) 2024/1938 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUI din 13 iunie 2024 privind standardele de calitate si siguranta pentru substantele de origine umane
destinate utilizarii la om si de si de abrogare a Directivelor 2002/98/CE si 2004/23/CE.

Regulamentul se va aplica la 3 ani de la adoptare.

5.1. Masuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE in legislatia nationala

Directiva EU/CE a)obiectivele actului juridic | b) gradul de transpunere ¢) argumentarea introducerii unor

al UE: a actului juridic al UE reglementiri  care nu  sunt
-termenul/termenele-limita si prevazute expres in actul juridic al
modalitatea de transpunere UE
totala a acestuia in legislatia
nationala
DIRECTIVA Prezenta directiva stabileste | Transpus partial La Capitolul 11
2010/53/UE normele vizand asigurarea | Termenul limita si | Scopul, obiectivele si principiile de
a_PE §ia}CONSILIULUI unor standarde de calitate si | modalitatea de transpunere organizare a schimbului de organe
din 7 iulie 2010 de siguranta pentru organele | totala:

destinate transplantului,

de stabilire a procedurilor
de informare pentru
schimbul, ntre statele

referitoare la caracterizarea
organului §i a donatorului;

privind standardele de | umane destinate | 1) Modificarea Standardului B o
calitate §i  sigurantd | transplantului  uman, in | privind organizarea si | am adaugat unele conditii in care se
referitoare la organele | vederea garantarii unui nivel | desfagsurarea  activitatii  de desfasoara  schimbul de organe
umane destinate | ridicat de protectie a sandtdtii | prelevare si  transplant de | destinate transplantului
transplantului umane organe, tesuturi si celule umane,
aprobat prin Ordinul
Ministerului Sanatatii.
Termen limita: decembrie,
2025.
DIRECTIVA _ Tn conformitate cu articolul | Transpus total
de punere in aplicare | 79 din Directiva 2010/53/UE,
2012/25/UE a | stabileste:
COMISIEI ’ .
din 9 octombrie 2012 @ .procedurll.e pentru
transmiterea informatiilor




membre, de organe | (b) procedurile pentru
umane destinate | transmiterea informatiilor
transplantului necesare pentru a asigura

trasabilitatea organelor;

(c) procedurile pentru a

asigura notificarea

incidentelor §i a reactiilor

adverse grave.
DIRECTIVA Prezenta directiva stabileste | Transpus partial
2004/23/CE standardele de calitate si de | Termenul limita si
a PE si a CONSILIULUI | securitate pentru tesuturile si | modalitatea de transpunere
din 31 martie 2004 | celulele umane destinate | totala prin actiuni incluse in
privind stabilirea | wtilizarii la om in vederea PNA:

standardelor de calitate si
securitate pentru donarea,
obtinerea, controlul,
prelucrarea, conservarea,
stocarea si distribuirea
tesuturilor si a celulelor
umane

garantarii unui nivel ridicat de
protectie a sandtatii umane.

1) Sistem functional de punerea
in aplicare a sistemului de
trasabilitate si aplicare a codului

european unic Tn  cazul
substantelor de origine umane.
Termenul limita: noiembrie,
2024;

2) Dezvoltarea sistemului de

vigilenta  privind  organe,
tesuturi i celule umane.
Termenul limitd: noiembrie,
2024,

3) Dezvoltarea mecanismului de
inspectie si a masurilor de
control privind conformitatea cu
standardele de calitate si
sigurantd pentru substantele de
origine umane, activitatile de la
donare pana la utilizare la om in
vederea asigurdrii protectiei
sandtatii umane.

Termenul limita: iunie, 2025;

4) Modificarea Standardului
privind organizarea si
desfagurarea  activitatii  de
prelevare si transplant de
organe, tesuturi si celule umane,

aprobat prin Ordinul
Ministerului Sanatatii.

Termen limita:  decembrie,
2025.

DIRECTIVA
2015/566/UE

a COMISIEI

din 8 aprilie 201

de punere in aplicare a
Directivei 2004/23/CE
in ceea ce priveste
procedurile de verificare
a standardelor
echivalente Tn materie de
calitate si de siguranta ale
tesuturilor si celulelor
importate

Prezenta directiva pune in
aplicare Directiva
2004/23/CE

in ceea ce priveste procedurile
de verificare a standardelor
echivalente n materie de
calitate si de siguranta ale
tesuturilor si celulelor
importate

Transpus total

Capitolul 111

Cerinte si  conditii  pentru
efectuarea importului si exportului
de tesuturi si celule umane
Sectiunea 2

Conditii pentru efectuarea importului/
exportului de tesuturi si celule umane
Republica Moldova in Regulament
privind importul si exportul de
tesuturi si/sau celule umane destinate
utilizari, in scop terapeutic, la om
reglementeaza atat importurile, cit si




exporturile de tesuturi si celule
umane.

Actele juridice ale UE (DIRECTIVA 2010/53/UE; DIRECTIVA de punere in aplicare 2012/25/UE;
DIRECTIVA 2004/23/CE; DIRECTIVA 2015/566/UE) au constituit anterior obiectul transpunerii partiale sau
selective in actele normative nationale de transpunere relevante, precum:
- Legea nr. 42/2008 privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane;
- Hotararea Guvernului nr. 386/2010 cu privire la instituirea Agentiei de Transplant;
- Hotararea Guvernului nr. 1207/2010 privind aprobarea Regulamentului de organizare si functionare a Comisiei
independente de avizare pe langa Ministerul Sanatatii si a criteriilor de autorizare pentru desfasurarea activitatilor
de prelevare si transplant;
- Standardul privind organizarea si desfasurarea activitatii de prelevare si transplant de organe, tesuturi si celule
umane, aprobat prin ordinul Ministerul Sanatatii nr. 427/2017.

Informatii detaliate se prezinta in tabelele de concordanta.

5.2. Masuri normative care urmiresc crearea cadrului juridic intern necesar pentru implementarea
legislatiei UE

Lista actelor juridice ale UE pentru care se creeazi cadrul juridic intern necesar in vederea
implementarii:

- Directiva 2010/53/UE a Parlamentului European si Consiliului din 7 iulie 2010 privind standardele de
calitate si siguranta referitoare la organele umane destinate transplantului;

-Directiva de punere in aplicare 2012/25/UE a Comisiei din 9 octombrie 2012 de stabilire a procedurilor
de informare pentru schimbul, intre statele membre, de organe umane destinate transplantului;

- Directiva 2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004 privind stabilirea
standardelor de calitate si Securitate pentru donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea si
distribuirea tesuturilor si a celulelor umane;

- Directiva 2015/566/UE a Comisiei din 8 aprilie 2015 de punere in aplicare a Directivei 2004/23/CE in
ceea ce priveste procedurile de verificare a standardelor echivalente In materie de calitate si de siguranta ale
tesuturilor si celulelor importate.

Argumente pentru justificarea necesitiatii aprobarii masurilor incluse in proiectul hotararii de
Guvern in vederea implementirii legislatiei UE:

Implimentarea in Republica Moldova a standardelor comune de calitate si siguranta ale UE, pentru
prelevarea, transportul si utilizarea organelor, tesuturilor si celulelor umane va facilita schimbul de organe intre
Republica Moldova si alte state, precum si importul/exportul de tesuturi si celule umane.

Prin urmare, este esential sa existe dispozitii comune, care sa garanteze ca organele, tesuturile si celule
umane, au nivel comparabil de calitate si de securitate. Instituirea unor astfel de standarde va contribui la asigurarea
populatiei cu privire la faptul ca organele, tesuturile si celulele umane obtinute 1n alt stat membru prezinta garantii
ca si cele provenind din tara lor.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

In scopul respectirii prevederilor Legii nr. 239/2008 privind transparenta in procesul decizional si Legii nr.
100/2017 cu privire la actele normative, anuntul privind initierea procesului de elaborare a proiectului hotararii




Guvernului a fost plasat pe pagina oficiala a Ministerului Sanatatii www.ms.gov.md, la rubrica Transparenta
decizionala (link), si pe platforma guvernamentala www.particip.gov.md (link).

Proiectul Hotararii de Guvern urmeaza sa fie avizat de citre Ministerul Afacerilor Interne (Centrul pentru
Combaterea Traficului de Persoane), Ministerul Afacerilor Externe, MF (Serviciul Vamal), MIDR (Agentia
Nationald Transport Auto), Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, supus expertizei de
compatibilitate cu legislatia UE de catre Centrului de Armonizare a Legislatiei, expertizei juridice de catre
Ministerul Justitiei si expertizei anticoruptie de catre Centrul National Anticoruptie.

7. Concluziile expertizelor

Informatia referitoare la concluziile expertizei anticoruptie, juridice si compatibilitate cu legislatia UE
urmeaza a fi inclusa in sinteza obiectiilor si propunerilor/recomandarilor la proiectul de hotarare.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Aprobarea prezentului proiect va genera modificarea altor acte normative ale Guvernului. In acelasi timp,
va genera procesul de elaborare a actelor interne la nivelul Ministerului Sanatatii precum si a Agentiei de
Transplant.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului normativ

Ministerului Sanatatii si Agentia de Transplant vor asigura suportul necesat institutiilor medico-sanitare
publice si private autorizate pentru activitati de prelevare si transplant de organe, tesuturi si celule umane, pentru
implementarea prevederilor proiectului dat.

Ministru AlaNEMERENCO




