NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul hotirérii Guvernului pentru modificarea Hotararii Guvernului
nr. 386/2010 cu privire la instituirea Agentiei de Transplant

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

Autor: Ministerul Sanatatii in colaborare cu Agentia de Transplant.

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

Vizita de studiu a expertilor din Ministerul Sanatatii si Agentia de Transplant in
Slovenija-Transplant, Ljubljana prin asistenta TAIEX (Case ID AGR IND/STUD 90386) a
sprijinit dezvoltarea unui sistem eficient, centralizat de coordonare a proceselor de donare si
transplant de organe si tesuturi umane in Republica Moldova, dupd un model european, prin
preluarea experientei din Slovenia in organizarea serviciului de coordonare si transplant.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

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

Proiectul hotararii pentru modificarea Hotararii Guvernului nr. 386/2010 cu privire la
instituirea Agentiei de Transplant (in continuare proiectul hotararii) a fost elaborat in temeiul
actiunii 55, Capitolului 28, anexa A la Clusterul 2, Protectia consumatorilor si a sanatatii
din Programul national de aderare a Republicii Moldova la Uniunea Europeana pentru anii
2025-2029, aprobat prin Hotararea Guvernului nr.306/2025.

Proiectul hotararii este elaborat in scopul crearii retelei nationale de coordonare in
domeniul transplantului.

Modificarea Hotérarii Guvernului nr. 386/2010 cu privire la instituirea Agentiei de
Transplant este dictata de necesitatea organizarii eficiente a activitatilor de donare, prelevare
organelor si tesuturilor umane.

Cele mai bune practici internationale privind instituirea si mentinerea sistemelor
pentru coordonarea in domeniul transplantului in cazul donarilor de la persoane decedate,
precum si recomanddrile Societatii Europene pentru Transplantul de Organe (ESOT),
Organizatiei Europene de Coordonare a Dondrii si Transplantului (EDTCO), remarca
nationale de coordonare in domeniul transplantului in Republica Moldova va facilita accesul
la transplantul de organe si tesuturi umane, contribuind la salvarea vietii si ameliorarea
calitatii ei.

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

Legislatia actuald din Republica Moldova reglementeaza partial activitatile de
coordonare Tn domeniul transplantului si prevederile legale se referd doar la descrierea
atributiilor Agentiei de Transplant si a coordonatorilor de transplant in cadrul institutiilor
medico-sanitare autorizate, care sunt localizate preponderent in municipiul Chisinau.

In scopul majorarii numarului de donatori decedati si acoperirii necesititilor in
transplant pentru primitorii de organe din listele de asteptare, este necesara extinderea
numdrului de instituii medico-sanitare autorizate ca centre de prelevare pe teritoriul
Republicii Moldova, conectate intr-o retea unicd de coordonare in domeniul dondrii,
prelevarii si transplantului de organe si tesuturi umane. Crearea retelei nationale de




coordonare in domeniul transplantului presupune stabilirea unei structuri functionale
eficiente, care va descrie atributiile specifice a tuturor specialistilor implicati in procesul de
coordonare Tn domeniul donarii, prelevarii si transplantului de organe si tesuturi umane.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul hotararii propune includerea unui nou capitol, dedicat coordonarii
activatatilor de donare, prelevare si transplant de organe si/sau tesuturi umane.

Modul de organizare a retelei nationale de coordonare in domeniul transplantului
presupune:

1. Directorul Agentiei de Transplant si coordonatorii de transplant din cadrul Agentiei
de Transplant, unul dintre care este coordonator central de transplant, vor asigura
organizarea, coordonarea si monitorizarea activitdtilor de donare, prelevare si transplant de
organe si tesuturi umane de la donator decedat la nivel national si international;

2. Coordonatorii de transplant din cadrul institutiilor medico-sanitare autorizate ca
centru de prelevare si/sau centru de transplant din retea nationala de coordonare in domeniul
transplantului vor coordona activititile de donare si transplant, in scopul extinderii
activitatilor de selectare si evaluare a donatorilor potentiali decedati de organe si tesuturi
umane pe teritoriul Republicii Moldova;

Totodata, in scopul aducerii in concordantd a legislatiei cu prevederile actelor
normative aprobate se impune introducerea modificarii structurii si stabilirea unor noi
atributii revenite Agentiei de Transplant:

- propune spre autorizare Ministerului Sanatatii prestatorii de servicii medicale
publici si/sau privati care asigura desfasurarea activitatilor de reproducere asistata
medical, precum si bancile de tesuturi si celule reproductive;

- organizeazd si coordoneazd actiunile participantilor in Sistemul de Vigilenta in
domeniul transplantului de organe, tesuturi si celule umane, precum si reproducerii
asistata medical,;

- mentine sistemul de control al calitdtii pentru a garanta siguranta organelor,
tesuturilor si celulelor umane utilizate pentru transplant si reproducerea asistata
medical.

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

Avand in vedere crearea retelei nationale de coordonare in domeniul transplantulut,
care prevede desfasurarea activitatilor specifice cu implicarea specialistilor responsabili
conform atributiilor stabilite, se impune modificarea Hotdrarii Guvernului nr. 386/2010 cu
privire la instituirea Agentiei de Transplant, responsabild de organizarea si coordonarea
tuturor activitatilor de donare si transplant pe teritoriul Republicii Moldova.

Alte optiuni alternative nu au fost identificate.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

Proiectul va aduce multiple beneficii sectorului public si va sprijini sistemul medical
in abordarea celor trei provocari principale din domeniul donarii si transplantului de organe
si tesuturi umane, identificate de Consiliul Uniunii Europene privind donarea si transplantul
de organe:

1. sporirea disponibilitatii organelor;

2. sporirea eficientei si accesibilitatii sistemelor de transplant;

3. imbunatdtirea calitatii si sigurantei.




Transplantul de organe este o metoda terapeutica ce ofera pacientilor cu insuficiente
organice terminale o calitate superioard a vietii cu posibilitatea reintegrarii socio-
profesionale.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Sub aspect financiar, implementarea proiectului de Hotarare nu necesitd cheltuieli
suplimentare din bugetul de stat, cheltuielile se vor efectua din contul si in limitele
mijloacelor aprobate anual Agentiei de Transplant in bugetul de stat, Fondurile asigurarii
obligatorii de asistentd medicald, precum si din alte surse, conform legislatiei.

Implementarea noilor reglementari poate aduce economii in costurile de ingrijire
medicala prin scaderea costurilor de tratament pentru un pacient transplantat comparativ cu
cel ce necesita transplant.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Prestatorii privati de servicii medicale vor beneficia de accesul extins la tesuturi umane
pentru transplant, ceea ce le va permite sa ofere tratamente avansate si personalizate. Aceasta
disponibilitate va contribui semnificativ la imbunatatirea calitatii actului medical, facilitand
refacerea functionala si estetica a tesuturilor afectate de boli, traume sau alte afectiuni.

4.4. Impactul social

Proiectul hotararii are un impact semnificativ asupra societatii. Pe termen scurt, acesta
urmdreste dezvoltarea si calificarea resurselor umane, prin atragerea si implicarea
specialistilor in activitati interdisciplinare complexe din procesul de coordonare in domeniul
dondrii, prelevarii si transplantului de organe si tesuturi umane. In rezultatul crerii retelei
nationale de coordonare in domeniul transplantului si extinderii numarului de institutii
medico-sanitare autorizate ca centre de prelevare pe teritoriul Republicii Moldova, va spori
disponibilitatea organelor si tesuturilor umane, eficienta si accesibilitatea sistemului de
transplant.

Pe termen lung, organizarea si functionarea eficienta a retelei nationale de coordonare
in domeniul transplantului va contribui la imbunatatirea calitatii si sigurantei organelor si
tesuturilor umane prelevate si transplantate, ceea ce va facilita salvarea vietii si/sau
ameliorarea considerabild a calitatii ei pentru un numdr mai mare de primitori de organe
inscrisi in listele de asteptare.

Implementarea prevederilor proiectului hotdrarii va garanta un nivel sporit de protectie
a sanatatii umane, respectand standardele de calitate si siguranta aplicabile organelor si
tesuturilor umane utilizate in scop terapeutic la om.

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal

Functionarea retelei nationale de coordonare in domeniul transplantului implica
prelucrarea datelor cu caracter personal. Pentru prevenirea accesului neautorizat la datele cu
caracter personal si medical, se vor lua masuri corespunzatoare in conformitate cu
reglementdrile nationale pentru asigurarea respectarii cerintelor privind securitatea si
protectia datelor cu caracter personal.

4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen

b

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

Proiectul hotérarii Guvernului pentru modificarea Hotararii Guvernului nr. 386/2010
cu privire la instituirea Agentiei de Transplant raspunde Concluziilor Consiliului privind




donarea si transplantul de organe (2012/C 396/03), care salutd instituirea si mentinerea
sistemelor pentru coordonarea transplanturilor in cazul dondrilor de la persoane decedate.

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

Nu este aplicabil

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

Actul juridic ale Uniunii Europene pentru care se creeaza cadrul juridic intern
necesar in vederea implementarii:

- Concluziile Consiliului privind donarea si transplantul de organe (2012/C 396/03).

Concluziile Consiliului privind donarea si transplantul de organe (2012/C 396/03) sunt
parte componenta de implementare a acquis-ului Uniuii Europene, care la nivel national prin
crearea retelei de coordonare in domeniul transplantului va oferi oportunitatea semnificativa
de a trata mai multi pacienti si de a utiliza eficient un numar tot mai mare de organe
disponibile.

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

In vederea asigurarii transparentei in procesul decizional, conform prevederilor Legii
nr. 239/2008 privind transparenta in procesul decizional si Legii nr. 100/2017 privind actele
normative, Ministerul Sanatatii a publicat anuntul de initiere a elaborarii proiectului
Hotérarii Guvernului pe pagina oficiald a institutiei, www.ms.gov.md, in sectiunea
,» I ransparenta decizionald”, precum si pe platforma guvernamentala www.particip.gov.md:
link.

Proiectul hotararii va fi supus avizarii autoritatilor competente

7. Concluziile expertizelor

Informatiile referitoare la concluziile expertizei de compatibilitate cu legislatia
Uniunii Europene de cétre Centrul de armonizare a legislatiei, expertizei anticoruptie si
juridice vor fi incluse in sinteza obiectiilor si propunerilor/recomandarilor primite in
procesul de consultare publica a proiectul in cauza.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Aprobarea prezentului proiect va genera procesul de elaborare a actelor normative
interne la nivelul Ministerului Sanatatii precum si a Agentiei de Transplant, in cooperare cu
institutiile medico-sanitare autorizate pentru activitati de prelevare si transplant de organe si
tesuturi umane, necesare pentru implementarea eficientd a prevederilor noului cadru
normativ.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului
normativ

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

Ministrul sanatatii Emil CEBAN
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