Nota de argumentare

la proiectul hotărîrii Guvernului „Pentru  modificarea şi completarea Hotărîrii Guvernului nr.1207 din 27.12. 2010 
„Privind aprobarea Regulamentului de organizare şi funcţionare a Comisiei independente de avizare pe lîngă Ministerul Sănătăţii şi a criteriilor de autorizare pentru desfăşurarea 

activităţilor de prelevare şi transplant”
Necesitatea elaborării proiectului
      La 12 iunie 2014 prin Legea nr. 103 (MO nr. 185 – 199 din 18 iunie 2014, art. 438), Parlamentul Republicii Moldova a aprobat modificările şi completările în Legea privind transplantul de organe, ţesuturi şi celule umane nr. 42 din 06 martie 2008 (MO din 25.04.2008, nr: 81, art. 273). Aceasta dictează introducerea unor modificări şi completări în Hotărîrea Guvernului nr. 1207 din 27.12.2010 „Privind aprobarea Regulamentului de organizare şi funcţionare a Comisiei independente de avizare pe lîngă Ministerul Sănătăţii şi  a criteriilor de autorizare pentru desfăşurarea activităţilor de prelevare şi transplant”.
Principalele prevederi şi 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 următorul cuprins: 

(1) Comisia independentă de avizare monitorizează, supraveghează şi controlează corectitudinea şi legalitatea procedurilor de donare de organe, ţesuturi şi celule umane de la donatori în viaţă conform prezentei legi şi altor acte normative în vigoare. Comisia autorizează donarea de organe de la donatori în viaţă, precum şi în situaţiile prevăzute la art. 19, alin. (1).


(2) Lista autorităţilor ai căror reprezentanţi vor face parte din Comisia independentă de avizare şi regulamentul de organizare şi funcţionare al acesteia se aprobă de Guvern.


(3) Din Comisia independentă de avizare nu pot face parte specialişti încadraţi în activităţile Agenţiei, inclusiv transplantologi, anesteziologi şi reanimatologi. Componenţa nominală a comisiei se aprobă de către Ministerul Sănătăţii.  

     Aceste modificări a Legii nr. 42 din 06 martie 2008 dictează ajustarea Hotărîrii Guvernului nr. 1207 din 27.12.2010.  

    Astfel, în temeiul noilor prevederi ale art. 17 a legii menţionate, Ministerul Sănătăţii propune modificarea şi completarea punctelor 2 şi 3 din Hotărîrea Guvernului nr. 1207 din 27.12.2010, cu aprobarea anexelor pentru „acordul informat pentru donare de organe de la un donator în viaţă” şi  „acordul informat pentru donare de ţesuturi sau celule regenerative de la o persoană care nu are capacitate de a-şi exprima consimţămîntul”.
    Totodată, Ministerul Sănătăţii, în termen de 30 zile, va aproba componenţa nominală a membrilor Comisiei independente de avizare, în baza nominalizărilor parvenite din partea autorităţilor de resort. 

     De asemenea, se propune modificarea şi completarea anexei nr. 1 (Regulamentul de organizare şi funcţionare a Comisiei independente de avizare pe lîngă Ministerul Sănătăţii) a prezentei Hotărîri de Guvern.

Luînd în consideraţie, că conform noilor prevederi a Legii, Comisia autorizează donarea de organe de la donatori în viaţă,precum şi în situaţiile prevăzute la art. 19, alin. (1), adică prelevarea ţesuturilor sau celulelor regenerative de la o persoană care nu are capacitate de a-şi exprima consimţămîntul va fi autorizată de Comisia independentă de avizare, cu acordul reprezentanţilor legali ai donatorului sau al autorităţii 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) şi 6) ale punctului 27 şi punctul 28, în scopul reglementării procedurii de donare de la un donator în viaţă şi de la o persoană care nu are capacitate de a-şi exprima consimţămîntul, în cazul ţesuturilor sau celulelor regenerative, cît şi protecţiei persoanelor incapabile de a-şi exprima consimţămîntul. 
Întrucît prelevarea de ţesuturi sau celule regenerative de la minori se poate face numai cu consimţămîntul autorităţii tutelare sau al fiecăruia dintre reprezentanţii legali ai minorului, grupul de lucru a elaborat un model de acord informat pentru donare de ţesuturi sau celule regenerative de la o persoană care nu are capacitatea de a-şi exprima consimţămîntul, conform modelului specificat în anexa 31 al proiectului de modificare a Hotărîrii Guvernului nr. 1207 din 27.12.2010.
           În acelaşi timp se propune modificarea componenţei şi structurii organizaţionale a Comisiei de avizare şi în baza alineatelor (2) şi (3) al art. 17 din Legea nr. 42 din 06.03.2008, modificat prin Legea nr. 103 din 12.06.2014, Ministerul Sănătăţii propune modificarea şi completarea punctelor  9, 10, 14,15, 16 şi 17 din Regulamentul de organizare şi funcţionare a Comisiei independente de avizare pe lîngă Ministerul Sănătăţii, precum şi completarea cu un punct nou 91, care prevede existenţa a 5 membri supleanţi cu competenţe echivalente membrilor titulari, după cum este indicat în proiectul anexat.
    Întrucît „desemnarea şi participarea în calitate de membru al Comisiei independente de avizare pe lîngă Ministerul Sănătăţii a unui procuror contravine statului procurorului, atribuţiilor şi competenţelor acestuia, prevăzute de Legea nr. 294 din 25.12.2008 cu privire la Procuratură şi mai mult ca atît, avînd în vedere că membrii Comisiei independente de avizare pe lîngă Ministerul Sănătăţii au competenţă de a semna în cadrul şedinţelor decizii şi autorizează donarea de organe, acest fapt ar genera excluderea procurorului din procesul de monitorizare a respectării legislaţiei cu privire la prelevare şi transplant, în caz de eventuale investigaţii a legalităţii acestor decizii” (drept temei scrisoarea Procuraturii Generale al Republicii Moldova nr. 15-2d/13-499 din 10.06.2013), s-a modificat componenţa Comisiei, excluzându-se reprezentantul Procuraturii Generale.
Cu scopul de a omite paritatea membrilor Comisiei, după excluderea Procuraturii Generale, se propune de a exclude un medic expert din cadrul Consiliului de Experţi al Ministerului Sănătăţii întru respectarea principiilor egalităţii de drepturi, a transparenţei şi înlăturarea aspectului de conflict de interese.

Comisia urmează să fie ajustată de la 7 membri titulari la 5 membri titulari

reprezentanţi a următoarelor autorităţi:

1) Ministerul Sănătăţii;

2) Ministerul Educaţiei; 

3) Spitalul Clinic de Psihiatrie; 

4) Comitetul Naţional de Expertiză Etică a Studiului Clinic; 

5) Ministerul Afacerilor Interne. 

       Totodată, în vederea bunei funcţionări a Comisiei, se propune completarea cu un punct nou 91, cu includerea a 5 membri supleanţi cu competenţe echivalente membrilor titulari, care vor putea fi solicitaţi în situaţii de urgenţă, atunci cînd unul sau mai mulţi membri titulari sînt în imposibilitate de a răspunde la solicitare. Atît membrii titulari ai Comisiei, cît şi membrii supleanţi vor fi numiţi prin ordinul Ministerului Sănătăţii. 

         Urmînd acelaşi principiu, în vederea bunei funcţionări a Comisiei, se propune spre modificare pct. 10 al Regulamentului privind alegerea preşedintelui Comisiei şi pct. 16 cu privire la organizarea activităţii Comisiei.
        Astfel, preşedintele Comisiei urmează să fie ales din membrii Comisiei, o dată la 5 ani, prin votul deschis al majorităţii membrilor prezenţi. În caz de indisponibilitate a acestuia sau la cererea sa, atribuţiile sale vor fi îndeplinite, prin rotaţie, de unul din membrii Comisiei. 
Iar, şedinţa Comisiei urmează a fi considerată deliberativă dacă la ea participă nu mai puţin de 4 reprezentanţi  din membrii Comisiei şi fiecare membru al Comisiei va fi obligat, în formă scrisă, să confirme prezenţa sau să comunice imposibilitatea, justificată, de a participa, în maximum 48 de ore din momentul înştiinţării.
        De asemenea, luînd în consideraţie, că criteriile de autorizare a instituţiilor medico-sanitare, băncilor de ţesuturi şi/sau celule şi a persoanelor juridice; procedura de autorizare a instituţiilor medico-sanitare, băncilor de ţesuturi şi/sau celule şi a persoanelor juridice, cît şi suspendarea autorizării instituţiilor medico-sanitare, băncilor de ţesuturi şi/sau celule şi a persoanelor juridice, se vor regăsi în Legea nr. 42 din 06 martie 2008 privind transplantul de organe, ţesuturi şi celule umane, care actualmente se propune pentru modificare şi completare, Criteriile de autorizare pentru desfăşurarea activităţilor de prelevare şi transplant reglementate prin Hotărîrea Guvernului nr. 1207 din 27.12.2010 „Privind aprobarea Regulamentului de organizare şi funcţionare a Comisiei independente de avizare pe lîngă Ministerul Sănătăţii şi a criteriilor de autorizare pentru desfăşurarea activităţilor de prelevare şi transplant” se exclud.
Fndamentarea economico – financiară
               Implementarea modificărilor propuse nu necesită cheltuieli bugetare. 
Participanţii la elaborarea proiectului
      La elaborarea proiectului de hotărîre de Guvern pentru modificarea şi completarea Hotărîrii Guvernului nr. 1207 din 27.12.2010 „Privind aprobarea Regulamentului de organizare şi funcţionare a Comisiei independente de avizare pe lîngă Ministerul Sănătăţii şi  a criteriilor de autorizare pentru desfăşurarea activităţilor de prelevare şi transplant” a participat grupul de lucru al Ministerului Sănătăţii, de comun cu membrii Comisiei de specialitate ai Ministerului Sănătăţii în domeniu ş.a.
Rezultatul scontat
      Aprobarea proiectului în cauză va permite stabilirea unui cadru juridic bine reglementat privind  procedura de donare a organelor de la un donator în viaţă şi ţesuturi sau celule regenerative de la o persoană care nu are capacitate de a-şi exprima consimţămîntul, prin stabilirea unor acţiuni exacte cu aspect juridic şi medical, precum şi la buna funcţionare a Comisiei independente de avizare pe lîngă Ministerul Sănătăţii.
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