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AVIZ-MOTIVATIE
la proiectul hotirarii Guvernului ,,Privind modificarea si completarea Hotérarii
Guvernului nr. 386 din 14 mai 2010 cu privire la instituirea Agentiei de
Transplant”

Federatia Sindicala ,,Sanatatea” din Moldova a examinat proiectul hotarérii
Guvernului ,,Privind modificarea si completarea Hotérarii Guvernului nr. 386 din 14
mai 2010 cu privire la instituirea Agentiei de Transplant”.

Federatia Sindicala ,,Sanatatea” din Moldova sustine integral si avizeaza pozitiv
proiectul prezentat spre avizare.
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Lanr. d Ministerul Muncii, Protectiei

Sociale si Familiei
Ministerul Afacerilor Interne
v Federa;ia Sindicala ,,Sinitatea”

din Moldova

fn scopul executdrii prevederilor Legii nr. 42 — XVI din 06 martie 2008
privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane, Ministerul Sanitatii a

elaborat proiectul Hotdririi Guvernului ,,Privind modificarea si completarea

ytu privire la instituirea Agentiei de

Transplant”.

Reiesind din cele mentionate, Ministerul Sanatatii solicitd respectuos

examinarea si avizarea proiectului mentionat, in termenele stabilite de legislatie.

Anexi: Proiectul hotaririi Guvernului (3 file).

Nota de argumentare (5 file).
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Proiect

GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

Hotiirire nr.
privind modificarea si completarea
Hotiririi Guvernului nr.386 din 14 mai 2010
,»Cu privire la instituirea Agentiei de Transplant”

In scopul executarii prevederilor Legii nr. 42 — XVI din 06 martie 2008
privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 2008, nr. 81, art. 273), cu modificérile ulterioare, Guvernul
HOTARASTE:

Se aprobd modificdrile §i completarile ce se opereazd in Hotarirea
Guvernului nr.386 din 14 mai 2010 ,Cu privire la instituirea Agentiei de
Transplant” (Monitorul Oficial al Republicii Moldova 2010, nr. 78-80, art. 457 )
dupd cum urmeaza:

1. In Hotarire:

1. La punctul 3 numirul ,,15,5” se substituie cu numérul 19,57,

2. Punctul 4 se expune in redactie noud si va avea urmatorul cuprins:

., 4. Finantarea Agentiei de Transplant se va efectua din contul si in limitele
alocatiilor aprobate anual in bugetul public national, precum si din alte surse,
conform legislatiei in vigoare.”

II. La anexa nr. 1 la Hotarirea Guvernului nr.386 din 14 mai 2010:

1. Punctul 5 se completeazi cu subpunctul 4) care va avea urméitorul
CUprins:

,4) monitorizarea si controlul trasabilitifii reproducerii umane asistate
medical.”

2. La punctul 6, subpunctele 2), 4), 5), 6),7), 8), 9), 15) se expun in redactie
noué §i vor avea urmétorul cuprins:

,» 2) detine si administreazi sistemul informational ,, Transplant”, Registrul
National Renal, asigurd trasabilitatea continud a tuturor activititilor de
transplant si elaborarea rapoartelor statistice in domeniu”;

,, &) prezinta propuneri Ministerului Sanatatii in scopul perfectiondrii actelor
normative, privind reglementarea tuturor activititilor de transplant de
organe, tesuturi si celule umane”;



., 5) propune spre autorizare Ministerului Sindtdtii institufiile medico-
sanitare in care se pot desfasura activititi de prelevare si/sau de transplant
de organe, tesuturi sau celule umane, medici care pot preleva si transplanta
organe, tesuturi si celule umane, bancile de tesuturi si/sau de celule si a
altor persoane juridice, care desfasoarad activititi de prelevare, prelucrare,
testare, conservare, stocare, transport si livrare de tesuturi sau celule
umane”;

., 6) intocmeste si tine Lista institutiilor medico-sanitare, bancilor de
tesuturi umane si/sau de celule si a altor persoane juridice autorizate s
supravegheaza activitatea lor in acest domeniu”;

) prezintd propuneri Ministerului Sanatatii, privind

retragerea/suspendarea activitatil institutiilor medico-sanitare, béncilor de
tesuturi umane si/sau de celule i a altor persoane juridice, care desfagoard
activitati de prelevare, prelucrare, testare, conservare, stocare, transport si
livrare de tesuturi sau celule, care nu corespund cerintelor unice stabilite”;

., 8) instituie un sistem unic de codificare, ce furnizeaza informatii despre
donator si primitor cu privire la principalele caracteristici si proprietati ale
organelor, tesuturilor si celulelor acestora”;

,,9) stabileste cerintele unice de trasabilitate, ce se aplicd si tuturor datelor
pertinente privind produsele §i materialele ce vin in contact cu aceste
organe, tesuturi si celule si cerintele tehnice unice pentru donarea,
prelevarea, testarea, conservarea, transportul si transplantul de organe,
cerintele tehnice unice pentru donarea, prelevarea, testarea, procesarea,
conservarea, stocarea, codificarea, distribuirea si transplantul tesuturilor si
a celulelor umane.”;

,15) autorizeaza, la nivel national i international, pe baza unor acorduri
bilaterale internationale, schimbul de organe, tesuturi si celule destinate
transplantului si intreprinde toate masurile ca acestea sd corespunda
standardelor de calitate si sigurantd, tine evidenta acestora §i raporteazd
anual Ministerului Sanatatii aceste date.”;

3. La punctul 8, subpunctul 1), alineatul a) dupa cuvintul ,,donarea” cuvintul
L5i7 se exclude, iar dupd cuvintul ,prelevarea” se adaugd cuvintele ,si
transplantul”;

4. La punctul 8, subpunctul 1), alineatul b) se expune in redactie noud si va
avea urmatorul cuprins:
,, b) intocmirea §i gestionarea listelor unice de asteptare ale primitorilor de
organe.”;



5. La punctul 8, subpunctul 1), alineatul c¢) cuvintele ,tesuturilor sau
celulelor umane” se exclud;

6. La punctul 8, subpunctul 1), aliniatul i) dupa cuvintul ,medicali” se
adaugi cuvintele ,,in cadrul Centrului de formare profesionala a personalului
medical din domeniul transplantului™

7. Punctul 8 se completeazi cu subpunctul 7) cu urmétorul cuprins:
,7) si efectueze monitorizarea §i controlul trasabilitatii reproducerii umane
asistate medical.”;

8. La punctul 11, subpunctul 10) cuvintul ,,lunar” se substituie cu cuvintul
,,anual ”’;

9. La punctul 16, subpunctul 3) cuvintul ,acordului” se substituie cu
cuvintul ,, consimtdmintului”;

[11. La anexa nr.2 la Hotirirea Guvernului nr.386 din 14 mai 2010:

1. Punctul 3 se expune in redactie noua si va avea urmétorul cuprins:
,,3. Directia monitorizare si control a activitatilor de reproducere umana”;

2. Punctul 4 se expune in redactie noud si va avea urmétoru! cuprins:
,, 4. Direcfia sisteme informationale si logistica
4.1 Sectia Registru National Renal”;

3. Se completeazi cu punctul 6 cu urmatorul cuprins:
,,0. Serviciul juridic.”

4. Se completeazi cu punctul 7 cu urmétorul cuprins:
7. Centrul de formare profesionald a perscnalului medical din domeniul
transplantului”

Prim-ministru Valeriu STRELET
Contrasemneaza:

Ministrul Sanatatii Ruxanda Glavan
Ministrul Justitiel Vladimir Cebotari

Ministrul Finantelor Anatol Arapu



Nota de argumentare
la proiectul Hotéririi Guvernului pentru modificarea si completarea
Hotaririi Guvernului nr.386 din 14 mai 2010
»Cu privire la instituirea Agentiei de Transplant”

Necesitatea elaboririi proiectului

La 12 iunie 2014 prin Legea nr. 103 (MO nr. 185 — 199 din 18 iunie 2014,
art. 438), Parlamentul Republicii Moldova a aprobat modificadrile si
completdrile in Legea privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane
nr. 42 din 06 martie 2008 (MO din 25.04.2008, nr: 81, art. 273). Aceasta
dicteazd introducerea unor modificari si completiri in Hotdrirea Guvernului nr.
386 din 14 mai 2010 ,,Cu privire la instituirea Agentiei de Transplant” si in
Regulamentul privind organizarea si functionarea Agentiei de Transplant.

Principalele prevederi si elemente noi ale proiectului
Prin punctul 13 al Articolului unic al Legii nr. 103 din 12 iunie 2014 a fost
modificat aliniatul (1) al art. 29 al Legii nr. 42 din 06 martie 2008 si s-a stabilit,
cd activitdtile Agentiei sunt finantele din bugetul de stat si din alte surse
conform legislatiei. Aceastd modificare a Legii nr. 42 din 06 martie 2008
permite expunerea punctului 4 din Hotérirea Guvernului nr.386 in redactie noua
cu cuprinsul indicat in proiectul anexat.

Noile prevederi ale Legii nr. 42 aprobate prin Legea nr. 103 din 12 iunie

2014 privind:

- largirea obiectului reglementirii, cuprins de legea data (art.1);

- schimbul de organe la nivel international (art.5);

- posibilitatea implicarii in activitatile de transplant a institutiilor medico —
sanitare private (art.9);

- constituirea si functionarea bancilor de tesuturi si celule umane, inclusiv
celule STEM si reproductive;

- necesitatea perfectdrii si asigurarea functiondrii sistemului informational
privind crearea Registrului National Renal, cit si despre activitdtile de
transplant si cele reproductive, (art.23), - impun concretizarea obligatiunilor
si drepturilor Ministerului Sanatatii, Agentiei de Transplant in domeniu i ca
urmare, Ministerul S#n#tdtii  propune modificarea si  completarea
subpunctelor 2, 4 — 9, 15 ale punctului 6; punctelor: 8, 9, 11, 16 si 17 din
Regulamentul privind organizarea si functionarea Agentiei de Transplant asa
cum este indicat in proiectul anexat.



De asemenea, se propune modificarea structurii organizationale sl
efectivului - limitd a Agentiei de Transplant, respectiv se propune modificarea
continutului anexei nr.2 la Hotdrirea Guvernului nr. 386 din 14 mai 2010 si
confinutului  punctului 3 al acestei Hotariri. Modificarea structurii
organizationale a Agentiei se impune ca rezultat al practicii activititii ei de
patru ani si noilor sarcini ce-i revin.

Astfel, prevederile art. 23 al Legii nr. 42 modificat prin Legea nr. 103 la
12 funie 2014 stabilesc, cd Agentia este obligatd si creeze, si intretina logistic
si sd administreze un sistem informational, ce va asigura cetitenilor Republicii
Moldova garantarea realizdrii prevederilor art. 34, art. 36 din Constitutia
Moldovei, inclusiv:

- dreptul la protectia datelor cu caracter personal;

- dreptul la informatie;

- dreptul la o trasabilitate reald a activitdtilor de transplant si repartizarea
nepdrtinitoare a organelor, tesuturilor si celulelor prelevate pentru
transplantare;

- dreptul de a fi inclus in lista de asteptare pentru transplant si alte drepturi
garantate de legislatia in vigoare a Moldovei.

Pentru asigurarea bunei functiondri a Registrului National Renal este
necesar de a largi structura Directiei sisteme informationale si logistici cu doua
functii. In competenta Reglstrulul National Renal, creat in cadrul Directiei
sisteme informationale si logisticd, va fi instituirea unei strinse colabordri a
centrelor/sectiilor de dializi cu centrele de transplant renal, asigurdnd
monitorizarea eficientd a pacientilor luati la tratament prin dializa, pacientilor
Inscrigi in Lista de asteptare pentru transplant renal cit si celor transplantati.
Registrul National Renal va permite monitorizarea distributiei teritoriale si
utilizérii metodelor de tratament substitutiv renal, monitorizarea bolnavilor noi
inclusi in program de tratament cu dializi, monitorizarea tratamentului de
substitutie a functiei renale la copii.

Transplantul de rinichi este cost-eficient. In cazul bunei desfasurari a
activitdtilor de transplant renal cu efectuarea a 20 de interventii pe an, bugetul
statului va economisi circa | mil. de lei dupd primul an de transplant. La
efectuarea a 50 de transplanturi renale, economia din bugetul statului va
constitui aproximativ 2,5 mil. lei pe an. in acelasi timp Registrul National Renal
va permite evaluarea necesitatilor in tratament substitutiv prin hemodializi si
respectiv prin dializa peritoneald. Registrul National Renal va analiza prestatia
furnizorilor de servicii de dializa si va permite analiza calitatii serviciilor de
dializd la fiecare furnizor in parte. Pentru indeplinirea atributiilor sale este



necesar crearea unui soft, care si fie integrat in sistemul informational
automatizat ,, Transplant”.

De asemenea, in Republica Moldova, ca si in toatd lumea, iau amploare
activitdtile de reproducere umana si respectiv sunt necesare monitorizarea si
controlul eficient al acestora, ce urmeazi si fie exercitate de Agentia de
Transplant, pentru ce se cere crearea in componenta ei a unei subdiviziuni
respective. Subdiviziunea creatd - Directia monitorizare si control a activititilor
de reproducere umani, parte componentd a Agentiei de Transplant, pentru
asigurarea functionalitatii acesteia este necesar aditional de doud functii. Astfel,
in competenta subdiviziunii create va intra monitorizarea si controlul
trasabilitdfii reproducerii umane asistate medical. Acest fapt presupune
proceduri de autorizare, inspectie, monttorizare continud a institutiilor medicale
in vederea activitdtilor de reproducere umand asistatd medical. Directia nou
creatd va fi responsabild de elaborarea propunerilor de politici in domeniul
reproducerii umane asistate medical in Republica Moldova in concordanti cu
Directivele Uniunii Europene in domeniu. Directia va selecta si prezenta spre
autorizare institutiile medico-sanitare pentru activitdti de reproducere umani
asistate medical, va asigura implementarea standardelor de calitate si de
protectie cu privire la metodele de tratament utilizate in reproducerea umana
asistatd medical, va stabili un sistem de identificare, raportare si investigare a
cazurilor adverse serioase, care tin de activitatea de reproducere, cit si va
institui un sistem de control al calitafii si de testare a tuturor activitatilor de
donare, prelevare, conservare, pastrare, testare, stocare si distribuire a celulelor
reproductive. Pentru monitorizarea eficientd a activitatilor de reproducere
umand pe intreg teritoriul Republicii Moldova va fi necesar crearea unui soft in
cadrul sistemului informational automatizat ,, Transplant™.

Astfel, cele expuse mai sus si cerintele actuale ale dezvoltirii medicinii
contemporane, prin asigurarea drepturilor fundamentale ale cetdtenilor
Republicii Moldova la viatd si protectia sdnatatii, dicteazd reorganizarea
structurii Agentiei de Transplant, conform noilor cerinte ale Legii nr. 42 in
redactia Legii nr. 103 din 12 iunie 2014 si instituirea in cadrul acesteia, in limita
resurselor alocate de Guvern, a Directiei monitorizare si control a activitafilor
de reproducere umand in conformitate cu Directiva 2004/23/CE , a Directiei
sisteme informationale si logistica cu Sectia Registru National Renal inclusd in
cadrul acestei directii, a Serviciului juridic, ceea ce poate fi realizat prin
alocarea de mijloace financiare pentru suplinirea cu cel putin a patru unitéti de
personal in cadrul Agentiei de Transplant.

In ceia ce priveste instituirea ,,Centrului de formare profesionalda a
personalului medical din domeniul transplantului” (in continuare Centru), nu se



presupune alocarea unor surse financiare suplimentare pentru activitatea lui,
deoarece in cadrul Centrului vor fi implicati salariatii Agentiei de Transplant.

Instituirea Centrului, ca a o subdiviziune al Agentiei de Transplant, se
impune prin realizarea unui sistem de formare profesionala specializati pentru
cresterea nivelului de competenta si imbunititirea adaptabilititii personalului
medical din domeniul transplantologiei, fiind una din obligatiunile primordiale
ale Agentiei de Transplant.

In acest context, apeland la modernizarea procesului actual de instruire,
prin abordare interdisciplinari si tehnici de instruire combinate si la prerogativa
Agentiei de Transplant in procesul de instruire a personalului medical si
formarea publicului larg in probleme de transplant, Centrul va avea urmatoarele
directii de instruire: prestarea serviciilor de instruire a personalului medical
calificat, in vederea stabilirii diagnosticului insuficientelor organice ireversibile;
depistarii precoce a pacientilor cu insuficienta organica cronici; studii de caz
din practica nationala si internationald; implicarea nejustificati a organelor de
drept in activitatea institutiilor medicale autorizate pentru activititi in domeniul
transplantului. Consultatii in domeniul legal necesar desfisuririi calitative a
activititilor de transplant; asistenta medicala specializats, care include etapele
legate de prelevare si transplant; dezvoltarea sistemului informational; protectia
datelor cu caracter personal s.a., contra plati in bazid de contract pentru
institutii, organtizatii, persoane juridice si fizice.

Scopul instituirii Centrului este organizarea instruirilor personalului
medical implicat in activitdfi de transplant, participarea activd in formarea
competentelor profesionale si asigurarea formarii continue a medicilor ¢it si a
asistentelor medicale. In aceastd ordine de idei se incadreaza si recomanddrile
expertilor Consiliului Europei, implicati in proiectul ,,TWINNING” in vederea
consolidarii Agentiei de Transplant §i a armonizarii legislative in sfera calitafii
si sigurantei substantelor de origine umana. Scopul acestui proiect este de a
dezvolta sistemul de transplant din Republica Moldova si de a consolida
Agentia de Transplant prin imbunatitirea cadrului institutional si legal,
asigurarea standardelor de calitate §i cresterea cunostintelor, abilitdtilor si
practicilor, dar si a eticii resurselor umane. In acest context expertili au pus
accentul pe transferul cunostintelor si a celor mai bune practici din tarile
Uniunii Europene cétre profesionistii din Republica Moldova, care se poate
efectua cu ajutorul Agentiei de Transplant ca autoritate competentd la nivel
national. Activitatea Centrului va fi finantatd in conformitate cu Regulamentul
privind organizarea i functionarea Agentiei de Transplant.



_ Fundamentarea economico — financiara
Implementarea modificarilor propuse va necesita cheltuieli bugetare
suplimentare.,

Astfel, Intru introducerea a patrLi unitati de personal suplimentare, costul
implementarii proiectului va constitui 303,8 mii lei anual.

Participantii la elaborarea protectului
La elaborarea proiectului a participat grupul de lucru al Ministerului
Sanatitii, de comun cu Agentia de Transplant, membrii Comisiei de
specialitate ai Ministerului Sanatitii in domeniu, s.a.

Rezultatul scontat

Adoptarea proiectului In cauzi va permite imbunatitirea reglementirilor
juridice a relatiilor sociale din domeniile transplantului de organe, tesuturi sau
celule umane cit si a reproducerii umane asistate medical. In domeniul
reproducerii umane asistate medical aspectele juridice si sociale vor fi supuse
mecanismelor de ajustare la standardele Uniunii Europene in domeniu si ca
urmare a includerii Republicii Moldova in circuitul de valori existent a UE.
Crearea Registrului Nafional Renal va imbunatiti substantial relatiile in
domeniul dializei §i transplantului renal, va ajuta la stabilirea reglementarilor
Juridice i sociale in domeniul public, public-privat §i privat ce tine de
activitatea de dializd. Ca rezultat, implementarea reglementirilor sus-numite
vor duce la Tmbundtidtirea activititilor in domeniul controlului de stat a
activitdfilor in transplant de organe, tesuturi sau celule cit si a reproducerii
umane asistate medical.

Ministru - ‘ Ruxanda GLAVAN



