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Prezentare generala:

Activitatea de transplant de t{esuturi (oase, cornee) in Republica Moldova a fost initiata in anii
'60 ai secolului trecut. Tncepand cu anul 1982, dupa efectuarea primului transplant de
organe, si pana la inceputul anilor 2000, transplanturile erau realizate in conformitate cu
prevederile Ordinului Ministerului Sanatatii al URSS nr. 153 din 22 februarie 1982 privind
,oreptul de prelevare si conservare a rinichilor pentru transplant”, iar ulterior conform
prevederilor Legii nr. 473-XIV din 25.06.1999 privind transplantul de organe si tesuturi

umane.

In anul 2002, Republica Moldova s-a confruntat cu o situatie care a socat profund intreaga
societate si comunitatea internationala, atunci cand investigatile mass media au scos la
iveala o retea de trafican{i de organe umane care isi desfasurau activitatea in cadrul

institutiilor medico-sanitare.
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Din acel moment, autoritatile au decis sa suspende activitatea de prelevare si transplant de
organe, tesuturi si celule umane si sa permita relansarea acesteia doar dupa adoptarea unui
cadru legal, medical si etic strict.

De atunci, Parlamentul si Guvernul Republicii Moldova au adoptat o serie de prevederi
pentru a supraveghea donarea de elemente si produse ale corpului uman si pentru a
reglementa aceasta activitate in vederea elaborarii standardelor de calitate si securitate
pentru protectia donatorilor si recipientilor de transplant.

In prezent, relansarea intensd a acestei activititi constituie o prioritate pentru Guvern, in
special pentru Ministerul Sanatatii, pentru a le permite utilizatorilor de servicii medicale din
Republica Moldova sa beneficieze de acest tratament inovator si eficient.

In 2013:
- au fost efectuate 10 transplanturi renale si 3 transplanturi hepatice;
- 450 de pacienti aflati la dializa;
- au fost inregistrati pe lista de asteptare 39 de pacienti (26 pentru transplant renal si
13 pentru transplant hepatic).

La Tnceputul anului 2014, a fost realizat un transplant renal de la un donator decedat si un
transplant hepatic de la un donator in viata.

In prezent, existd 4 centre autorizate pentru prelevare de organe si 8 centre autorizate pentru
prelevare de {esuturi. De asemenea, 1 centru este autorizat pentru transplant de organe si 8
centre sunt autorizate pentru transplant de {esuturi.

O singura banca este autorizata pentru conservarea, prelucrarea si distribuirea de tesuturi
(os, cap femural, valve, cornee, piele, placenta...).

In ceea ce priveste activitatea de prelevare si transplant alogen de celule stem
hematopoietice, aceasta nu a fost autorizata inca in Republica Moldova. Cu toate acestea,
exista 2 centre (unul public si unul privat), nefiind realizat insa niciun transplant autolog.

Dupa aceasta scurta prezentare generalda, Capitolul | al prezentului raport va fi dedicat
studiului cadrului legal in vigoare si compararii acestuia cu prevederile directivelor Uniunii
Europene. Capitolul Il va prezenta problemele existente si modalitatile posibile de remediere,
pentru a permite o implementare deplina si eficienta a standardelor europene.
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| — Cadrul legal ce reglementeaza activitatea de prelevare si transplant de
organe, tesuturi si celule; implementarea principiilor majore derivate din
legislatia europeana

Directiva 2004/23/EC a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004
privind stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru donarea, prelevarea,
controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si celulelor
umane (+ Directivele Comisiei 2006/17/EC si 2006/86/EC) si Directiva 2010/45/UE a
Parlamentului European si a Consiliului din 7 iulie 2010 privind standardele de calitate
si siguranta referitoare la organele umane destinate transplantului prevad ca pentru a
reduce riscurile si a maximiza beneficiile transplanturilor, Statele membre trebuie sa
implementeze un cadru eficient privind calitatea si siguranta.

Aceste directive instituie norme vizand asigurarea unor standarde de calitate si de siguranta
pentru organele, t{esuturile si celulele de origine umana destinate transplantului uman, n
vederea garantarii unui nivel ridicat de protectie a sanatatii umane (art. 1).

Cadrul respectiv ar trebui sa fie pus in aplicare si sa fie mentinut de-a lungul intregului lant,
de la donare la control, evaluare, prelevare, transport si pana la transplant (art.2).

In plus, directivele subliniazi c& raportul risc-beneficiu si evaluarea potentialilor donatori
reprezinta elemente importante ale transplantului de organe, in acest context fiind
fundamental rolul clinicianului.

Parlamentul Republicii Moldova a ratificat ih primul rdnd Conventia pentru protectia
drepturilor omului si a demnitatii fiinfei umane in ceea ce priveste aplicatiile biologiei si ale
medicinii si Protocolul aditional la Conventie referitor la interzicerea clonarii fiinfelor (Legea
nr. 1256-XV din 19 iulie 2002), precum si Protocolul aditional la Conventia privind drepturile
omului si biomedicina vizand transplantul de organe si tesuturi de origine umana (Legea nr.
261 din 6 decembrie 2007).

Actul juridic de baza al cadrului legal privind prelevarea si transplantul de organe in
Republica Moldova este Legea nr. 42-XVI din 6 martie 2008 privind transplantul de
organe, tesuturi si celule umane.

Obiectul de reglementare al legii in cauza include ,toate organele, tesuturile si celulele
umane, cu exceptia organelor reproductive, tesuturilor, celulelor si organelor embrionare
sau fetale, sngelui si derivatelor din sange”.

— Prezenta lege se afla in prezent in redactia Parlamentului Republicii Moldova, in
special in vederea modificarii obiectului de reglementare pentru a include si celulele
stem hematopoietice din cordonul ombilical, maduva osoasa si sangele periferic.

in ceea ce priveste Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 234 din 24 martie 2011 privind
organizarea si desfasurarea activitatii de prelevare si transplant de tesuturi, organe si celule
de origine umana, au fost aprobate cerintele tehnice pentru intreaga activitate (donare,
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prelevare, testare, procesare, conservare, stocare, distribuire, codificare si trasabilitate,
notificarea incidentelor si reacfiilor adverse grave survenite in timpul transplantarii lor).

.Statele membre garanteaza instituirea unui cadru privind calitatea si siguranta pentru a acoperi toate
etapele lantului, de la donare la transplant (...) Cadrul privind calitatea si siguranta prevede adoptarea
si punerea in aplicare a unor proceduri operationale (...)» Directiva 2010/45/EU + Directiva
2004/23/EC => pus in aplicare In prezent

Actele juridice mentionate mai sus constituie cadrul legal si normativ pentru
transplantul de organe, tesuturi si celule de origine umana in Republica Moldova.

Principiile de baza prevazute de Legea nr. 42-XVI din 6 martie 2008 sunt:

- ,protectia demnitatii si identitatii fiinfei umane si garantarea fiecarei persoane, fara
discriminare, a respectarii integritatii si altor drepturi si libertati fundamentale in cazul
transplantului de organe, tesuturi si celule”;

- beneficiul terapeutic al recipientului prin oportunitatea transplantului de organe,
tesuturi gi celule de la un donator in viatd sau decedat exclusiv in cazul daca nu
existd metode terapeutice cu eficientd comparabila’;

- ,respectarea standardelor si obligatiilor profesionale, in orice interventii in
domeniul transplantului de organe, tesuturi si celule”;

- trasabilitatea, prin garantarea identificarii organelor, tesuturilor gi celulelor destinate
transplantului, in procesul prelevarii, stocarii si distributiei, de la donator la recipient si
viceversa”™

- ,apdrarea drepturilor si libertatilor persoanei si prevenirea comercializarii partilor
corpului uman”,

- ,accesul echitabil al pacientilor la serviciile de transplant”.

Donarea si transplantul de organe, tesuturi si celule de origine umana nu pot fi subiectul
unei tranzactii materiale. Se interzice obtinerea de profituri financiare ca urmare a
donarii de organe, tesuturi sau celule umane, precum si popularizarea necesitatii de
transplant.

JAltruismul constituie un factor important in donarea de organe. Pentru a garanta calitatea si siguranta
organelor, programele de transplant de organe ar trebui sa se bazeze pe principiile donarii voluntare si
neremunerate” — Directiva 2010/45/UE — alin. 19 => aplicat in cadrul legal

~otatele membre interzic actiunile de mediatizare cu privire la nevoia sau la disponibilitatea de organe
atunci cand prin actiunile respective se urmareste sa se ofere sau sa se obtina un castig financiar sau
un avantaj comparabil” — Directiva 2010/45/EU — articolul 13 + Directiva 2004/23/EU - articolul 12
=> aplicat Tn cadrul legal

Cu toate acestea, donatorii in viata pot beneficia de o compensatie, care se va limita strict la
acoperirea cheltuielilor si inconvenientelor (pierderea veniturilor, cheltuielile pentru serviciile
medicale...).
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~Principiul neremunerarii nu impiedica donatorii in viata sa primeasca o compensatie, cu conditia ca
aceasta sa se limiteze strict la acoperirea cheltuielilor si a pierderii veniturilor cauzate de donare”
Directiva 2010/45/UE — articolul 13 => aplicat in cadrul legal

Conform normelor internationale privind legalitatea legii penale, legislatorul moldovean a
prevazut ca traficul de organe, tesuturi si celule umane constituie infracfiune si se
pedepseste in conformitate cu legislatia penala.

—Articolul 158 , Traficul de organe, tesuturi si celule umane” din Codul Penal al Republicii Moldova, in
redactia Legii nr. 270 din 7 noiembrie 2013

Legea nr. 42-XVI din 6 martie 2008 instituie Agentia de Transplant, in calitate de institutie
publica, subordonatd Ministerului Sanatatii si finantatd de catre stat, responsabila de
organizarea si supravegherea tuturor activitatilor de transplant la nivel national (art.4).

Consiliul Consultativ de pe langa Agentia de Transplant exercita conform regulamentului,
atributii de prezentare a avizului stiintific proiectelor de acte normative cu caracter tehnic
elaborate de Agentia de Transplant, de elaborare a propunerilor privind criteriile de alocare,
activitatile de transplant noi, de elaborare a ghidurilor si protocoalelor si a ghidurilor privind
aspectele etice.

—Hotararea de Guvern nr. 386 din 14 mai 2010 cu privire la instituirea Agentiei de Transplant si
Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 725 din 1 noiembrie 2010 cu privire la aprobarea Regulamentului
Consiliului Consultativ de pe langéa Agentia de Transplant

Legea prevede autorizarea activitatilor si stipuleaza ca toate institufile medico-sanitare ce
desfagoara activitati de prelevare, transplant sau conservare de organe, tesuturi si celule
trebuie sa fie autorizate conform criteriilor aprobate de Guvern, si anume de Ministerul
Sanatatii, la propunerea Agentiei de Transplant. Aceste institutii sunt obligate sa prezinte
rapoarte de activitate (art. 9).

,Orice activitate de transplant va fi desfasurata la cel mai inalt nivel profesional si conform
standardelor etice” (articolul 8).

—Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 234 din 24 martie 2011 privind organizarea si desfasurarea
activitatii de prelevare gi transplant de tesuturi, organe si celule de origine umana

~otatele membre se asigura ca prelevarea si transplantul se realizeaza n sau este efectuat de institutii

care respecta normele stabilite in prezenta directiva”. Directiva 2010/45/EU - Articolele 5 si 9 =>
aplicat in cadrul legal

.otatele membre se asigura ca prelevarea are loc in sali de operatie care sunt concepute, construite,
mentinute si folosite in conformitate cu standardele corespunzatoare si cu cele mai bune practici
medicale pentru a garanta calitatea si siguranta organelor prelevate” Directiva 2010/45/EU -
articolele 5 si 6 => aplicat in cadrul legal

,Inainte de realizarea transplantului, centrele de transplant verificd evaluarea completa a organului si a
donatorului, redactata in conformitate cu articolul 7 si cu anexa si respectarea conditiilor de
conservare si de transport pentru organele transportate” Directiva 2010/45/EU — articolul 9 =>
aplicat in cadrul legal
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Legislatorul a prevazut intocmirea unei liste nationale de asteptare a pacientilor pentru
transplant, precum si o procedura de repartitie a organelor conform regulilor aprobate prin
ordinul Ministerului Sanatatii.

—Ordinul nr. 234 din 24 martie 2011- ,Reqguli de intocmire a listei de asteptare/ Reguli comune de
repartitie a organelor”, Ordinul nr. 493 din 16 iunie 2011 privind intocmirea Listelor de asteptare pentru
transplant renal, hepatic si cardiac, Ordinul nr.°118 din 8 februarie 2013 cu privire la lansarea
Sistemului Informational Automatizat TRANSPLANT

e Donatorii decedati vor fi supusi procedurilor de prelevare doar in cazul in care decesul a
fost stabilit si confirmat conform criteriilor stabilite de Ministerul Sanatatji (art. 11):

- ,dupa un stop -cardiorespirator, iresuscitabil si ireversibil, la o persoana cu
temperatura normala sau aproape normald, decesul se confirma la un interval de
minimum 5 minute dupa efectuarea tuturor masurilor de reanimare, pe parcursul
cdrora toate testele demonstreaza fara dubii cd nu exista circulatie sangvinad spre
creier si organele vitale; Sl

- ,la persoana cu schimbari ireversibile in centrele vitale ale creierului, decesul se
confirmd prin teste (criterii) specifice, aprobate de Ministerul Sanatatii, in timp ce
functia cardiorespiratorie este mentinuta artificial’.

—Protocoalele clinice standardizate ale Ministerului Sanatatii ,Mentinerea potentialului donator aflat in

moarte cerebraléa” si ,Moartea cerebrala”

,Certificarea sau confirmarea decesului in conformitate cu prevederile nationale inainte de prelevarea
de organe de la persoanele decedate si alocarea organelor pe baza unor criterii transparente,
nediscriminatorii si stiintifice” Directiva 2010/45/EU — alin. 20 => aplicat in cadrul legal

Definitia si diagnosticul de moarte cerebrala sunt, in prezent, in curs de revizuire.

Pentru a evita orice suspiciuni, medicii care confirma decesul unui potential donator vor fi
altii decat medicii care participa direct la prelevarea unui oarecare organ, tesut sau celula, si
decat medicii care participa la procedurile ulterioare de transplant sau sunt responsabili de
ingrijirea unui potential recipient (art. 12).

in ceea ce priveste modalitatile de exprimare a consimtdmantului pentru donare, legislatorul
moldovean a optat pentru consimtamantul confirmat si in principiu, prelevarea nu se poate
efectua sub nici o forma daca, in timpul vietii, persoana decedata si-a exprimat optiunea
impotriva donarii.

Articolul 13 al Legii stipuleaza ca ,(1) Prelevarea este posibild in cazul in care exista
consimtd@méntul persoanei respective de dinainte de deces. (2) Prelevarea nu se poate
efectua sub nici o forma daca, in timpul vietii, persoana decedatd si-a exprimat optiunea
impotriva donadrii printr-un act de refuz, intocmit in forméa olografa sau in altd forma legala.
(3) In cazul in care consimtdmintul lipseste, donarea este posibild dacd nu a fost exprimat
refuz in scris pentru donare din partea a cel putin unui membru major al familiei, a altor rude
de gradul | sau a reprezentantului legal al decedatului. (4) Donarea este posibila fara
consimtamintul rudelor apropiate sau al reprezentantului legal dacéa nici una din rudele
apropiate sau reprezentantul legal, dupd declararea legala a decesului, nu s-a adresat
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pentru a-si exprima optiunea cu privire la donare, iar date despre rudele apropiate sau
reprezentantul legal al persoanei decedate lipsesc. (5) Prelevarea de organe, tesuturi si
celule de la cadavru in cazurile medico-legale se va face cu consim{amintul medicului legist,
cu conditia ca nu va compromite rezultatele autopsiei medico-legale”.

.Prelevarea de organe se efectueazd numai dupa Tindeplinirea tuturor cerintelor privind
consimtamantul sau autorizarea sau a cerintelor privind absenta oricaror obiectii, in vigoare in statul
membru respectiv’ Directiva 2010/45/EU- articolul 14 => aplicat tn cadrul legal

Pentru a asigura respectul si demnitatea pentru corpul uman, medicii care au efectuat
prelevarea de organe, tesuturi si celule de la o persoana decedata vor asigura restaurarea
cadavrului si a fizionomiei sale.

e In ceea ce priveste prelevarea de la donatori in viata, Legea nr. 42-XVI din 6 martie 2008
instituie principiul subsidiaritatii. De fapt, asemenea prelevari sunt permise doar in cazul in
care lipsesc organe, {esuturi sau celule compatibile de la un cadavru (art. 15) si doar de la
persoane in viatd, avand capacitate de exercitiu deplind, doar in cazul existentei
consimtamantului scris, liber, prealabil si expres al acestora si cu autorizarea Comisiei
independente de avizare.

LStatele membre iau toate masurile necesare pentru a asigura cel mai nalt nivel de protectie posibil
pentru donatorii vii in vederea garantarii pe deplin a calitdfii si siguranfei organelor destinate
transplantului.

Statele membre se asigura ca donatorii vii sunt selectati in functie de sanatatea lor si de istoricul
medical, de catre profesionisti calificati sau instruiti corespunzator si competenti in domeniu. Astfel de
evaludari ar putea duce la excluderea persoanelor in cazul carora donarea ar putea prezenta riscuri
inacceptabile pentru starea de sanatate a acestora.

Statele membre se asiguré cé se pastreaza un registru sau o evidenta a donatorilor vii (...) si depun
eforturi in vederea monitorizarii donatorilor vii (...)” Directiva 2010/45/EU- articolul 15 => pus in
aplicare in prezent

Comisia independenta de avizare este o autoritate independenta care nu se implica in
activitatea Agentiei de Transplant. Comisia este formata din reprezentanti ai Consiliului de
experti al Ministerului Sanatatii, un psiholog, un medic psihiatru, un reprezentant al
Comitetului de etica, un reprezentant al Ministerului Afacerilor Interne specializat Tn
problemele combaterii traficului de fiinfe umane si un reprezentant al Procuraturii Generale.

Misiunea ei este de a evalua legalitatea si motivele ce stau in spatele procedurii de donare,
realizand toate investigatiile necesare referitoare la donator si recipient (informare, riscurile si
consecintele donarii pentru viatd). Comisia controleaza daca donarea are un caracter altruist
si nu constituie obiectul unei tranzactii materiale (art. 18).

—Hotararea de Guvern nr. 1207 din 27 decembrie 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 gi transplant, si Ordinul
Ministerului Sanatatii nr.°885 din 18 noiembrie 2011 cu privire la aprobarea documentelor pentru
Comisia independenta de avizare pentru acceptul sau refuzul prelevarii de organe, tesuturi sau celule
de la donator in viata.
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Protectia persoanelor vulnerabile — Legea interzice prelevarea de organe, tesuturi sau
celule de la minori sau persoane care nu au capacitatea de a-si exprima consimtamantul. In
cazuri exceptionale prelevarea va fi autorizata de Comisia independenta de avizare, cu
acordul reprezentantilor legali ai donatorului sau ai autoritatii tutelare, cu conditia ca donarea
va fi in beneficiul persoanei cu care donatorul se afla in legatura de rudenie de gradul I.

Pentru a respecta cerinfele de securitate sanitara si evitarea riscurilor de transmitere a
bolilor, legea stabileste principiul selectarii clinice si biologice a donatorilor (art. 21) si
stipuleaza autorizarea bancilor de tesuturi ce ofera servicii de prelucrare, conservare si
distribuire a tesuturilor si celulelor de origine umana (art. 22).

—Cerintele tehnice, anexa la Ordinul nr. 234 din 24 martie 2011

De asemenea, in scopul asigurarii trasabilitatii tuturor tesuturilor si celulelor, Legea a dispus
instituirea de catre Agentia de Transplant a unui sistem unic de codificare care va permite
identificarea tuturor tesuturilor si celulelor conservate in banci, precum si toti donatorii, prin
atribuirea unui cod de identificare unic (art. 23).

»otatele membre se asigura ca toate centrele de {esuturi in care se desfasoara activitafi de testare,
prelucrare, conservare, stocare sau distribuire de t{esuturi si de celule umane destinate utilizarii la om
sunt acreditate (...) de autoritatea competenta (...)” Directiva 2004/23/EU — articolul 6 => aplicat n
cadrul legal

.Statele membre garanteaza trasabilitatea de la donator la receptor si invers a tuturor tesuturilor si
celulelor obtinute, prelucrate, stocate sau distribuite pe teritoriul lor (...) si asigurad instituirea unui
sistem de identificare a donatorului in cadrul caruia este atribuit un cod unic fiecarei donari si fiecaruia
dintre produsele asociate acesteia.”

»(-..) datele necesare pentru trasabilitatea completa sunt pastrate timp de cel putin 30 de ani dupa
donare” Directiva 2010/45/EU - articolul 10 + Directiva 2004/23/UE - articolul 8 => pus in
aplicare in prezent

Agentia de Transplant este de asemenea responsabila de organizarea inspectiilor cel putin o
data pe an si de instituirea unui sistem de biovigilenta ce ar permite identificarea, raportarea
si investigarea efectelor adverse grave ale transplantului (Legea nr. 42, art. 6 si 7).

,Statele membre asigura existenta unui sistem de raportare, investigare, inregistrare §i
transmitere a informatiilor relevante si necesare privind incidentele adverse grave care ar
putea influenta calitatea si siguranta organelor si care ar putea fi generate de testarea,
evaluarea, prelevarea, conservarea si transportul organelor, precum si privind orice reactii
adverse grave observate in cursul transplantului sau dupa acesta, care ar putea avea
legatura cu aceste activitati” Directiva 2010/45/EU + Directiva 2004/23/EU- articolul 11 =>
pus in aplicare in prezent

Legea prevede respectarea confidentialitatii si protectia datelor colectate pe parcursul
activitatii conform reglementarilor referitoare la protectia datelor cu caracter personal (art.
25).

~Statele membre se asigura ca drepturile fundamentale in materie de protectie a datelor cu caracter
personal sunt protejate in mod integral si eficient in cadrul tuturor activitatilor de donare si transplant
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de organe (...)” Directiva 2010/45/EU - articolul 16 + Directiva 2004/23/EU - articolul 14 =>
aplicat in cadrul legal, insa nu este aplicat in practica curenta

—Legea nr. 33 din 8 iulie 2011 privind protectia datelor cu caracter personal conform Directivei
95/46/EC a Parlamentului European si a Consiliului din 24 octombrie 1995 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si libera circulatie a
acestor date

Este important s3 se mentioneze si aprobarea de catre Guvernul Republicii Moldova a
Programului National de Transplant pentru anii 2012-2016 (prin HG nr. 756 din 9
octombrie 2012), care prevede scopul si obiectivele specifice ale programului si un plan de
actiuni pentru implementarea sistemului.

II- Cadrul legal ce trebuie elaborat in vederea unei implementari depline
si eficiente a standardelor europene

Chiar daca standardele europene cuprinse in directive au fost, In cea mai mare parte,
incorporate in Legea organica nr. 42 din 6 martie 2008 si in Ordinul MS nr. 234,
legatura dintre aceste doua instrumente nu este in toate cazurile una consecventa (de
exemplu, Anexa 3 la Cerintele tehnice aprobate prin Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 234 din
24 martie 2011 stabileste criterile de selectie si testele de laborator obligatorii pentru
donatorii gametilor disponibili din celulele reproductive, in timp ce gametii sunt exclusi din
domeniul de aplicare al Legii nr. 42 din 6 martie 2008).

Desi cadrul legal recent elaborat include punctele esentiale ale anexelor Directivelor
europene, pot fi sugerate o serie de modalitati de imbunatatire in contextul vizitei din cadrul
Activitatii 1.1.1 ,Evaluarea nivelului de implementare a legislatiei in vigoare”.

In ceea ce priveste organele:

- donatorii, precum si persoanele supuse interventiilor de transplant, acestia trebuie sa
faca subiectul unei monitorizari stricte si bine organizate;

- trebuie sa fie planificatd informarea publicului cu privire la existenta registrului
national de refuz;

- cerintele privind transportarea si pastrarea datelor ce permit trasabilitatea organelor
trebuie sa fie implementate prin proceduri bine stabilite, iar rolul organelor de
coordonare trebuie sa fie intensificat.

De altfel, chiar daca utilizarea organelor ridica, in mare parte, aceleasi probleme ca si
utilizarea tesuturilor si celulelor, exista totusi diferente importante si ambele subiecte trebuie
sa fie abordate conform caracteristicilor lor definitorii.

Directiva 2004/23/CE se aplica, intr-adevar, si celulelor stem hematopoietice din sangele
periferic, din cordonul ombilical si din maduva osoasa, precum si celulelor reproductive,
tesuturilor si celulelor fetale si celulelor stem adulte si embrionare.

Prin urmare, este necesar sa se elaboreze un cadru legal specific, ce ar permite
protectia si reglementarea acestor produse ale corpului uman pentru a le asigura
acelasi grad de protectie.

Prevederile legislative ar putea sa reglementeze si utilizarea reziduurilor chirurgicale, si
anume a tesuturilor, celulelor si produselor corpului uman findepartate n timpul unei



Consolidarea Agentiei de Transplant din Republica Moldova si armonizarea
legislativa in sfera calitatii si sigurantei substantelor de origine umana . .

interventii chirurgicale, in interesul persoanei supuse interventiei chirurgicale, pentru a le
oferi donatorilor informatii despre utilizarea si scopul produselor obtinute in acest mod.

Prevederi legislative speciale trebuie sa fie adoptate pentru a reglementa utilizarea
celulelor stem hematopoietice, precum si bancile sau institutile ce asigura prelucrarea,
conservarea, distribuirea si transferul, pentru utilizare autologa sau alogena, a tesuturilor si
derivatelor lor, si pregatiri pentru terapia celulara in conformitate cu prevederile Directivei
2004/23/EU.

in ceea ce priveste Legea nr. 138 din 15 iunie 2012 privind sanatatea reproducerii,
aceasta stabileste cadrul legal al reproducerii umane asistate medical In vigoare pe
teritoriul Republicii Moldova, dar nu mentioneaza nimic despre principiile generale ale
donarii benevole si libere.

Reglementarea acestor celule reproductive ar putea fi incorporata in legea organica nr. 42
din 6 martie 2008 pentru a stabili un cadru coerent ce asigura nivelul de protectie
corespunzator.

In final, procedurile si autorizarile necesare pentru protectia datelor cu caracter personal
trebuie sa fie instituite in colaborare cu Centrul National pentru Protectia Datelor cu Caracter
Personal stabilit prin Legea nr. 133 din 8 iulie 2011 privind protectia datelor cu caracter
personal.
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