Notă de argumentare
                             la proiectul de lege pentru modificarea şi  

                        completarea unor acte legislative
Necesitatea elaborării proiectului
Proiectul Legii pentru modificarea şi completarea unor acte legislative a fost elaborat ca urmare a necesităţii de punere în aplicare a unui şir de prevederi adoptate prin Legea nr. 103 din 12 iunie 2014 pentru modificarea şi completarea Legii nr. 42-XVI din 06 martie 2008 privind transplantul de organe, ţesuturi şi celule umane.
În special, acestea ţin nemijlocit de modificările efectuate în art. 9 alineatele (1) şi (3), art. 22 alin. (11) şi art. 27 alin. (2), lit. b) expuse în punctele 7, 10 şi, respectiv, 12 ale Legii nominalizate.
Potrivit modificărilor introduse în alineatele (1) şi (3) ale art. 9, prelevarea, conservarea şi transplantul de organe se permite numai în instituţii medico-sanitare publice autorizate de Ministerul Sănătăţii. În acelaşi timp, prelevarea, conservarea şi transplantul de ţesuturi şi celule se permite în instituţii medico sanitare, autorizate de Ministerul Sănătăţii, acestea nu neapărat să fie publice. Reieşind din prevederile în cauză, se impune de adus în concordanţă cu acestea art. 30 al Legii ocrotirii sănătăţii nr. 411 din 28 martie 1995.
De asemenea, conform noilor prevederi adoptate (art. 22 alin. (11)), Ministerul Sănătăţii aprobă procedura de autorizare pentru persoanele juridice ce desfăşoară activităţi de prelevare, transport, livrare şi transplant de ţesuturi sau celule, conform autorizaţiei corespunzătoare incluse în Nomenclatorul actelor permisive, prevăzut de Legea nr. 160 din 22 iulie 2011 privind reglementarea prin autorizare a activităţii de întreprinzător.
Din prevederile expuse rezultă necesitatea de a include în Nomenclatorul actelor permisive Ordinul de autorizare, care va fi emis de Ministerul Sănătăţii pentru persoanele juridice ce desfăşoară activităţi de prelevare, transport, livrare şi transplant de ţesuturi sau celule.
La fel, potrivit prevederilor expuse în art. 27 alin. (2), lit. b), donatorii de organe în viaţă beneficiază de o poliţă de asigurare obligatorie de asistenţă medicală pe viaţă. În 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 asistenţă medicală, cu prevederea conform căreia Guvernul urmează să aibă calitatea de asigurat şi pentru categoria respectivă de persoane, neangajate în cîmpul muncii, dar care în mod obligatoriu trebuie să fie la evidenţă la Agenţia de Transplant din Republica Moldova.
Principalele prevederi şi elementele noi ale proiectului 
La art. I al proiectului se propune expunerea într-o redacţie nouă a art. 30 al Legii nr. 411-XV din 28 martie 1995, potrivit căruia se reglementează că prelevarea şi transplantul de organe, ţesuturi şi celule umane se efectuează în scopul îmbunătăţirii calităţii vieţii primitorului, în cazul în care nu pot fi aplicate metode terapeutice cu eficienţă comparabilă, în instituţii autorizate, conform prevederilor Legii nr. 42-XVI din 06 martie 2008 privind transplantul de organe, ţesuturi şi celule umane”.
La art. II al proiectului se propune completarea articolului 4 din Legea nr. 1585-XIII din 27 februarie 1998 cu privire la asigurarea obligatorie de asistenţă medicală, cu două alineate noi: alineatul (4) se completează cu litera p) cu următorul cuprins: ,,p) donatorii de organe în viată.” şi alineatul (9) se completează cu litera f2) cu următorul cuprins:,,f2) Agenţia de Transplant din Republica Moldova-pentru categoria indicată la lit.p), care reglementează, că Guvernul are calitatea de asigurat şi pentru donatorii de organe în viaţă, neangajaţi în cîmpul muncii, aflaţi la evidenţa Agenţiei de Transplant din Republica Moldova.
La art. III al proiectului se propune completarea Nomenclatorului actelor permisive eliberate de autorităţile emitente persoanelor juridice pentru activitatea de întreprinzător, aprobat prin Legea nr. 160 din 22 iulie 2011 cu două poziţii noi 5 şi 6, care stipulează emiterea ordinului de autorizare de către Ministerul Sănătăţii pentru persoanele juridice ce desfăşoară activităţi de prelevare, transport şi livrare de ţesuturi şi/sau celule, cît şi cele ce desfăşoară activităţi de transplant de ţesuturi şi/sau celule.
Fundamentarea economico-financiară
Implementarea modificărilor propuse nu va necesita cheltuieli financiare suplimentare din bugetul de stat. Astfel, autorizarea de către Ministerul Sănătăţii a persoanelor juridice ce desfăşoară activităţi de prelevare, transport şi livrare de ţesuturi sau celule se va efectua în cadrul atribuţiilor funcţionale ale Ministerului fără a fi necesar angajarea suplimentară a noilor salariaţi.
Pentru categoria „donatori în viaţă” pentru care Guvernul urmează să-şi asume calitatea de asigurat nu vor fi necesare cheltuieli suplimentare, deoarece suma transferurilor în bugetul de stat rămîine aceeaşi, astfel cum este stipulat în art. 9 din Legea nr. 1593-XV din 26 decembrie 2002 cu privire la mărimea, modul şi termenele de achitare a primelor de asigurare obligatorie de asistenţă medicală.
Precizăm că potrivit datelor statistice din domeniul transplantului de organe, în anul 2011 a fost un singur donator în viaţă, în 2012 - 4, în 2013 - 9, anul 2014 – 6 donatori în viaţă. După cum rezultă din cifrele prezentate, numărul acestora este nesemnificativ, fapt care nu va constitui o povară financiară suplimentară pentru bugetul de stat. Cu atît mai mult, conform Programului naţional de transplant pentru anii 2012-2016, aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr. 756 din 09.10.2012, în dezvoltarea activităţii de transplant în Republica Moldova accentul se pune pe donatorii cadaverici.
Beneficiile economico-financiare a activităţii de transplant, conform studiului de impact pentru proiectul Directivei privind transplantul de organe, evidenţiază un raport cost beneficiu favorabil, materializat în QALY, un câştig de ani de viaţă de calitate de 11,5 ani pentru transplantul de ficat, 6,8 pentru cel de cord, 5,2 pentru plămân şi dublu faţă de dializă pentru transplantul de rinichi. Din aceste motive este oportună încurajarea donărilor de organe, inclusiv de la donatori în viaţă, care, în consecinţă, scad substanţial povara cheltuielilor din bugetul de stat şi, inclusiv, permite incluziunea socială a pacienţilor care s-au aflat în dializă.
     Participanţii la elaborarea proiectului
          La elaborarea proiectului de Lege pentru modificarea şi completarea unor acte legislative a participat grupul de lucru al Ministerului Sănătăţii, de comun cu membrii Comisiei de specialitate ai Ministerului Sănătăţii în domeniu ş.a.
          Proiectul a fost definitivat în baza avizelor Ministerului Finanţelor, Ministerului Economiei,Companiei Naţionale de Asigurări în Medicină, Federaţia Sindicală „Sănătatea” din Moldova.  Totodată, nota informativă a fost completată cu Analiza impactului de reglementare.
          Rezultatele scontate
Adoptarea proiectului în cauză va permite îmbunătăţirea reglementărilor juridice a relaţiilor sociale din domeniul transplantului de organe, ţesuturi şi celule umane, precum şi admiterea în activităţile de prelevare, transport, livrare şi transplant de ţesuturi sau celule a persoanelor juridice constituite pe baza proprietăţii private. 
Analiza impactului de reglementare

pentru proiectul Legii „Pentru modificarea şi 

completarea unor acte legislative”
Întroducere

Analiza impactului de reglementare şi monitorizare a eficienţei actului de reglementare (în continuare - AIR) pentru proiectul Legii „Pentru modificarea şi completarea unor acte legislative” este elaborat în 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 bază de reglementare a activităţii de întreprinzător şi Hotărîrea Guvernului nr. 1230 din 24.10.2006 cu privire la aprobarea Metodologiei de analiză a impactului de reglementare şi de monitorizare a eficienţei actului de reglementare.

AIR reprezintă argumentarea necesităţii adoptării proiectului respectiv de Lege, în baza evaluării impactului potenţial al acestuia asupra activităţii de întrprinzător şi a intereselor societăţii.  
Prezenta AIR a fost efectuată cu respectarea modalităţilor de evaluare expuse în Metodologia de analiză a impactului de reglementare  şi de monitorizare a eficienţei actului de reglementare, aprobată prin Hotărîrea Guvernului nr. 1230 din 24.10.2006.

Definitivarea problemei

Componenţa juridică. Actualmente, transplantul, ca metodă de tratament este reglementat prin Legea nr. 42-XVI din 06 martie 2008 privind transplantul de organe, ţesuturi şi celule umane.

Elaborarea proiectului Legii „Pentru modificarea şi completarea unor acte legislative” se impune, ca urmare a necesităţii de punere în aplicare a unui şir de prevederi legale adoptate prin Legea nr. 103 din 12 iunie 2014 pentru modificarea şi completarea Legii nr. 42-XVI din 06.03.2008. 
În special, acestea ţin nemijlocit de modificările efectuate, privind: 

· prelevarea, conservarea şi transplantul de organe, în prezent se permite numai în instituţii medico-sanitare publice autorizate de Ministerul Sănătăţii. În acelaşi timp, prelevarea, conservarea şi transplantul de ţesuturi şi celule se va permite în instituţii medico sanitare, autorizate de Ministerul Sănătăţii, acestea nu neapărat fiind publice;

· conform noilor prevederi adoptate Ministerul Sănătăţii va aproba procedura de autorizare pentru persoanele juridice ce desfăşoară activităţi de prelevare, transport şi livrare de ţesuturi sau celule, a persoanelor juridice ce desfăşoară activităţi de transplant de ţesuturi sau celule, conform autorizaţiei corespunzătoare incluse în Nomenclatorul actelor permisive, prevăzut de Legea nr. 160 din 22 iulie 2011 privind reglementarea prin autorizare a activităţii de întreprinzător;

· donatorii de organe în viaţă (neangajaţi în cîmpul muncii) vor beneficia de o poliţă de asigurare obligatorie de asistenţă medicală pe viaţă. Categoria respectivă de persoane în mod obligatoriu va trebui să fie la evidenţă la Agenţia de Transplant din Republica Moldova;

· prelevarea şi transplantul de organe, ţesuturi şi celule umane se efectuează în scopul îmbunătăţirii calităţii vieţii primitorului, în cazul în care nu pot fi aplicate metode terapeutice cu eficienţă comparabilă, în instituţii autorizate.

Elementul analitic. Modul apariţiei problemei şi estimarea dimensiunii. O problemă importantă, care urmează a fi rezolvată în procesul realizării prevederilor prezentului proiect, o constituie perfecţionarea cadrului legal necesar desfăşurării calitative a activităţilor de transplant.
Pentru asigurarea realizării eficiente a politicii statului în domeniul transplantului de organe, ţesuturi şi celule umane este necesar de a dezvolta serviciul de transplant de organe, ţesuturi şi celule de origine umană, inclusiv prin autorizarea activităţii de întreprinzător pentru persoanele juridice în vederea desfăşurării activităţilor de prelevare, transport şi/sau livrare de ţesuturi şi celule de origine umană, precum ;i persoanele juridice ]n vederea desfăşurării activităţii de transplant de ţesuturi sau celule. 

Scopul proiectului de Lege constă în instituirea unor prevederi unitare privind procedura de reglementare prin autorizare a activităţii de întreprinzător, care va fi aplicată de autorităţile emitente persoanelor juridice pentru practicarea activităţii de prelevare, transport, livrare şi transplant a ţesuturilor şi celulelor.


Procedura de autorizare se aprobă de Ministerul Sănătăţii conform autorizaţiei corespunzătoare  incluse în Nomenclatorul actelor permisive, prevăzut de Legea nr. 160 din 22 iulie 2011 privind reglementarea prin autorizare a activităţii de întreprinzător, şi anume:

1. Ţesuturile şi celulele prelevate, în cazul în care nu sînt folosite imediat pentru transplant, vor fi prelucrate, conservate, stocate şi distribuite băncilor de ţesuturi şi/sau persoanelor juridice ce desfăşoară activităţi de prelevare, transport şi livrare de ţesuturi sau celule, autorizate de Ministerul Sănătăţii la propunerea Agenţiei de Transplant. Banca de ţesuturi sau persoana juridică ce desfăşoară activităţi de prelevare, transport şi livrare de ţesuturi sau celule va răspunde de legalitatea obţinerii şi de controlul ţesuturilor şi al celulelor.    
          2. Ţesuturile şi celulele pot fi importate şi exportate numai de băncile de ţesuturi şi/sau de persoanele juridice ce desfăşoară activităţi de prelevare, transport şi livrare de ţesuturi sau celule, autorizate de Ministerul Sănătăţii la propunerea Agenţiei de Transplant.
        
3.  Toate băncile de ţesuturi autorizate şi persoanele juridice autorizate să desfăşoare activităţi de prelevare, transport şi livrare de ţesuturi sau celule vor activa conform standardelor internaţionale, fiind inspectate cel puţin o dată la doi ani.
    
4.  Cu scop de transplant pot fi folosite ţesuturile şi celulele primite din  băncile de ţesuturi autorizate, şi de la persoanele juridice autorizate să desfăşoare activităţi de prelevare, transport şi livrare de ţesuturi sau celule inclusiv importate.
Transplantul, ca metodă de tratament, este utilizat  atunci cînd înlăturarea pericolului pentru viaţă sau îmbunătăţirea stării sănătăţii pacientului prin alte metode este imposibilă. Insuficienţele organice ireversibile şi alte patologii grave ce necesită tratament prin transplant de organ, ţesut sau celule umane rămîn probleme extrem de importante pentru Republica Moldova. Actualmente, sînt aproximativ 800-900 de pacienţi care necesită transplant de organe, dintre ei: 460 se află la tratament prin hemodializă, 250 necesită transplant renal; 300 suferă de insuficienţă hepatică, iar 200 - de insuficienţă cardiacă.

E necesar de menţionat faptul că mortalitatea pacienţilor cu transplant renal este de două ori mai mică decît a celor care sînt nevoiţi să se trateze prin dializă. Bolnavii care suferă de insuficienţă cardiacă, hepatică şi cei cu hemoblastoze sînt condamnaţi la moarte sigură dacă nu pot beneficia de transplant, pentru ei alte metode de tratament nu există în medicina contemporană. 

Beneficiile activităţii de transplant, conform studiului de impact pentru proiectul Directivei privind transplantul de organe, măsurate în QALY, evedenţiază un cîstig de ani de viaţă de calitate de 11,5 ani pentru transplantul de ficat; 6,8 pentru cel de cord; 5,2 pentru cel de plămîni şi dublu faţă de dializă pentru transplantul de renichi – de 5,77. Transplantul de renichi, de cord şi cel hepatic sînt cost-eficiente. În cazul bunei desfăşurări a activităţilor de transplant, doar de transplant renal vor putea beneficia nu mai puţin de 20 de pacienţi anual. Bugetul statului în acest caz va economisi circa 1 mil. de lei după primul an de transplant. La efectuarea a 50 de transplanturi renale, economia din bugetul  statului va constitui aproximativ 2,5 mil. lei pe an.

Reieşind din cele menţionate, considerăm, că argumentele economico-financiare invocate sunt suficiente pentru promovarea cu succes a proiectului actului legislativ respectiv. În redacţia actuală, proiectul include o acceptare unanimă ale autorităţilor administraţiei publice de resort în privinţa problemelor principale care au apărut pe parcursul avizărilor, poate fi examinat şi aprobat în şedinţa de Guvern, pentru a crea premisele impulsionării dezvoltării transplantului în Republica Moldova. 

Scopul statului. Elaborarea proiectului Legii „Pentru modificarea şi completarea unor acte legislative” a  avut drept scop principal perfectarea cadrului juridic existent, privind transplantul, ca metodă de tratament mai eficient. 

Costurile majore şi beneficiile anticipate ale intervenţiei statului
Impacturi negative sau costurile în urma intervenţiei statului. Prin aprobarea proiectului respectiv nu au fost depistate impacturi negative.
Implementarea modificărilor propuse nu va necesita cheltuieli financiare suplimentare din Bugetul de stat. Astfel, autorizarea de către Ministerul Sănătăţii a persoanelor juridice ce desfăşoară activităţi de prelevare, transport şi livrare de ţesuturi sau celule cît şi transplant de ţesuturi sau celule se va efectua în cadrul atribuţiilor funcţionale ale Ministerului fără a fi necesar angajarea suplimentară a noilor salariaţi.
Impacturi pozitive:

1. îmbunătăţirea activităţii de prelevare, transport şi livrare de ţesuturi sau celule cît şi de transplant de ţesuturi şi celule;

2. salvarea mai multor vieţi omeneşti;

3. optimizarea  cheltuielilor din bugetul de stat;

4. incluziunea socială a pacienţilor după transplant de ţesuturi sau celule de origine umană;

5. asigurarea unui parteneriat între sectorul public şi cel privat în cea ce priveşte dezvoltarea transplantului.
Evaluarea abordărilor alternative
Opţiunile propuse sînt următoarele:

1) A nu întreprinde nimic;

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

	Alternative
	Posibilele avantaje
	Posibilele dezavantaje

	1. A nu face nimic.
	Lipsa avantajelor. În cel mai bun caz, situaţia va rămâne fără schimbare. În caz contrar –situaţia va deveni şi mai complicată în domeniul transplantului.
	Lipsa limitelor de reglementare ale autorităţilor cu funcţii de reglementare, ce va duce la imposibilitatea realizării eficiente a politicii statului în domeniul transplantului de organe, ţesuturi şi celule umane. 

Unii pacienţi în continuare vor fi condamnaţi la moarte sigură, alţii vor beneficia de tratament îndelungat şi costisitor sau vor merge  peste hotarele republicii contra plată.                                                                       

	2. Ajustarea actelor legislative şi normative în vigoare.
	Asigurarea populaţiei cu servicii de sănătate coerente cerinţelor legislaţiei şi regulamentelor în vigoare în domeniul prelevării şi transplantului de organe, ţesuturi şi celule de origine umană.

Sporirea accesului populaţiei la  servicii de sănătate de o înaltă calitate, servicii performante, noi, prestate în instituţiile medico-sanitare din Republica Moldova.
	Nu sunt.


Strategia de consultanţă

Grupuri de interes

Impactul noilor reglementări care vor fi introduse prin proiectul de Lege „Pentru modificarea şi completarea unor acte legislative” va fi diferit, în dependenţă de grupul de interes, asupra căruia îşi vor produce efectul.

Astfel, primul grup de interese – societatea, prin intermediul beneficiarilor de ţesuturi şi celule, care îşi manifestă interesul firesc în a primi şansa de a trăi, protejarea şi creşterea calităţii vieţii, prin prestarea beneficiarilor a unor servicii medicale calitative.

Al doilea grup de interese – prestatorii serviciilor medicale respective (instituţiile medico-sanitare autorizate de Ministerul Sănătăţii, persoanele juridice autorizate de Ministerul Sănătăţii pentru activităţi de prelevare, transport şi livrare de ţesuturi şi celule cît şi transplant de ţesuturi sau celule, incluse în Nomenclatorul actelor permisive privind reglementarea prin autorizare a activităţii de întreprizător), care vor beneficia în rezultatul implementării acestui proiect de lege, deoarece se va impune un nivel mai înalt de calitate. 

Al treilea grup reprezintă organele de stat - Ministerul Sănătăţii, Agenţia de Transplant,  care realizează politicile şi programele naţionale de transplant de organe, ţesuturi şi celule umane, asigurînd pacienţilor acces egal la servicii de transplant.
Procesul consultativ

Se preconizează consultarea oficială a proiectului respectiv de Lege în conformitate cu legislaţia în vigoare, sub formă de avizări ale acestuia şi adoptare în cadrul şedinţelor publice, cu organele de stat abilitate şi cu reprezentanţii societăţii civile.
La fel a fost utilizată consultarea pasivă prin expunerea/publicarea proiectului de lege pe pagina Web a Ministerului Sănătăţii www.ms.gov.md.
Totodată proiectul Legii „Pentru modificarea şi completarea unor acte legislative” va fi consultat cu Grupul de lucru din cadrul Comisiei de stat pentru reglementarea activităţii de întreprinzător.

Aspecte concluzive şi recomandări (sumar)

Autorii AIR propun definitivarea Legii „Pentru modificarea şi completarea unor acte legislative”, ce va permite perfectarea cadrului juridic în domeniul transplantului, dar şi va asigura un  nivel înalt de calitate şi securitate pentru prestarea serviciilor în domeniul transplantului.
Ministru                                                                       Ruxanda GLAVAN
