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Nota: In cuprinsul legii, sintagma ,Ministerul Sanéatatii, Muncii si Protectiei Sociale”, la orice forma gramaticald, se
substituie cu sintagma ,Ministerul Sanatatii” la forma gramaticald corespunzatoare, iar sintagma ,ministrului
sanatatii, muncii si protectiei sociale” — cu sintagma ,ministrului sanatatii”, conform Legii nr.156 din 09.06.2022,
in vigoare 01.07.2022

Nota: In textul legii, sintagmele ,Ministerul Sanatatii” si ,ministrul sénatatii”, la orice forma gramaticala, se substituie cu
sintagmele ,,Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale” si, respectiv, ,ministrul sanatatii, muncii si protectiei
sociale” la forma gramaticala corespunzatoare, conform Leqii nr.79 din 24.05.2018, in vigoare 15.06.2018

Nota: In textul legii, dupa sintagmele ,banca de tesuturi” si ,bancile de tesuturi” se introduce textul ,si/sau celule” la
forma gramaticala corespunzatoare, conform Legii nr.101 din 09.06.2017, in vigoare 04.08.2017

Nota: In tot cuprinsul legii, cuvintul “recipient” se substituie cu cuvintul “primitor” conform Legii nr.103 din 12.06.2014, in
vigoare 18.07.2014

in scopul asigurérii protectiei drepturilor donatorilor si beneficiarilor de organe, tesuturi si celule
umane, facilitarii transplantului de organe, tesuturi si celule, contribuirii la salvarea vietii omenesti sau la
ameliorarea considerabila a calitatii ei, precum si in scopul prevenirii comercializarii partilor corpului
uman, in corespundere cu Directiva nr.2004/23/EU din 31 martie 2004 privind stabilirea standardelor de
calitate si securitate pentru donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea Si
distribuirea tesuturilor si celulelor umane si cu Directiva nr.2010/53/EU din 7 iulie 2010 privind
standardele de calitate si siguranta referitoare la organele umane destinate transplantului, in temeiul
art.36 din Constitutia Republicii Moldova,

Parlamentul adopta prezenta lege organica.

[Preambulul completat prin Legea nr.103 din 12.06.2014, in vigoare 18.07.2014]

Capitolul |
DISPOZITII| GENERALE

Articolul 1. Obiectul de reglementare

Prezenta lege stabileste cadrul juridic de reglementare a transplantului pentru toate organele,
tesuturile si celulele umane, inclusiv celulele hematopoietice, prelevate din cordonul ombilical, maduva
osoasa si sangele periferic, tesuturile si celulele reproductive, tesuturile si celulele embrionare si fetale
(inclusiv celulele hematopoietice embrionare), exceptand organele, tesuturile si celulele prelevate de la
animale, sangele si derivatele din sénge.

[Art.1 in redactia Legii nr.339 din 08.12.2022, in vigoare 01.01.2023]

[Art.1 in redactia Legii nr.103 din 12.06.2014, in vigoare 18.07.2014]

Articolul 2. Notiuni de baza

In sensul prezentei legi se definesc urmétoarele notjuni:

organ — o parte vitala diferentiata a corpului uman, formata din diferite tesuturi care ii mentin
structura, vascularizarea si dezvolta functiile fiziologice cu un important nivel de autonomie. in intelesul
indicat, constituie organ si o parte a unui organ daca este destinata utilizarii in corpul uman in acelasi
scop ca si organul intreg, mentinindu-se cerintele legate de structura si vascularizare;

tesuturi — toate partile (formatiunile anatomice) ale corpului uman formate din celule;

celule — celule individuale sau conglomerat de celule care nu sint legate prin nici o forma de tesut;

prelevare — procedeu prin care organele, tesuturile sau celulele donate devin utile pentru
transplant;

transplant — activitate medicala cu scop de reconstituire a functiei organismului uman prin transfer
echivalent de organe, tesuturi si celule de la un donator la un primitor. Transplantul poate fi de la o
persoana la alta (alogenic) sau de la sine la sine (autolog);
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donator — persoana care doneaza unul sau mai multe organe, tesuturi si/sau celule pentru utilizare
terapeutica, indiferent daca donarea a avut loc in timpul vietii persoanei in cauza sau dupa decesul
acesteia;

primitor — persoana care beneficiaza de transplantul de organe si/sau de tesuturi, si/sau de celule
umane;

banca de tesuturi gi/sau celule — unitate specializata a unui spital sau institutie care desfasoara
activitati de prelucrare, conservare, stocare si distributie a tesuturilor si celulelor umane.

[Art.2 modificat prin Legea nr.103 din 12.06.2014, in vigoare 18.07.2014]

Articolul 3. Principiile de baza in domeniul transplantului

Principiile de baza in domeniul transplantului sint:

a) protectia demnitatii si identitatji fiintei umane si garantarea fiecarei persoane, fara discriminare, a
respectarii integritatii si altor drepturi si libertati fundamentale in cazul transplantului de organe, tesuturi si
celule;

b) beneficiul terapeutic al primitorului prin oportunitatea transplantului de organe, tesuturi si celule
de la un donator in viata sau decedat exclusiv in cazul daca nu exista metode terapeutice cu eficienta
comparabila;

c) asigurarea calitatii, prin respectarea standardelor si obligatiilor profesionale, in orice interventji in
domeniul transplantului de organe, tesuturi si celule;

d) trasabilitatea, prin garantarea identificarii organelor, {esuturilor si celulelor destinate
transplantului, in procesul prelevarii, stocarii si distributiei, de la donator la primitor si viceversa,;

e) apararea drepturilor si libertatilor persoanei si prevenirea comercializarii partilor corpului uman;

f) accesul echitabil al pacientilor la serviciile de transplant.

Capitolul Il
ORGANIZAREA ACTIVITATII IN DOMENIUL TRANSPLANTULUI

Articolul 4. Agentia de Transplant

(1) Agentia de Transplant, denumita in continuare Agentie, este o institutie publica cu statut de
persoana juridica, subordonata Ministerului Sanatatii, care realizeaza politicile si programele nationale de
transplant de organe, tesuturi si celule umane, asigurind pacientilor acces egal la serviciile de transplant.
Agentia este responsabila de organizarea si supravegherea tuturor activitatilor de transplant la nivel
national, inclusiv:

a) donarea, prelevarea si transplantul de organe, tesuturi si celule;

b) intocmirea si {inerea listelor de asteptare ale primitorilor;

c) intocmirea si tinerea Registrului donatorilor de organe;

d) distributia organelor, tesuturilor sau celulelor;

e) schimbul si transportul de organe, tesuturi si celule la nivel national si international;

f) selectarea institutiilor si echipelor de transplant;

g) asigurarea implementarii standardelor de calitate si siguranta cu privire la organe, tesuturi si
celule;

h) asigurarea trasabilitatii tuturor organelor, tesuturilor si celulelor;

i) monitorizarea procedurilor de transplant;

j) instruirea personalului medical si informarea publicului larg in probleme de transplant.

(2) Regulamentul de organizare si functionare, structura si efectivul-limita al Agentiei se aproba de
Guvern.

[Art.4 modificat prin Legea nr.175 din 21.07.2017, in vigoare 18.08.2017]

[Art.4 modificat prin Legea nr.103 din 12.06.2014, in vigoare 18.07.2014]

Articolul 5. Modul de distributie a organelor, tesuturilor si celulelor
(1) Organele, tesuturile si celulele vor fi distribuite pacientilor conform listelor de asteptare, in baza
regulilor de distributie, aprobate prin ordin al ministrului sanatatii.
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(2) Daca in lista nu va fi identificat un primitor compatibil, Agentia poate autoriza distributia
organului, tesutului, celulelor unei alte institutii de transplant, recunoscute la nivel national sau
international, cu care a incheiat acorduri bilaterale.

(3) Agentia are dreptul exclusiv de a autoriza, pe baza unor acorduri bilaterale internationale,
schimbul de organe, tesuturi si celule destinate transplantului si intreprinde toate masurile ca acestea sa
corespunda standardelor de calitate si siguranta.

[Art.5 modificat prin Legea nr.103 din 12.06.2014, in vigoare 18.07.2014]

Articolul 6. Controlul calitatii

(1) Controlul activitatii din domeniul transplantului se stabileste de catre Agentia si se mentine
printr-un sistem de control al calitatii si de testare a tuturor activitatilor de donare, prelevare, conservare,
testare, stocare si distributie pentru a garanta calitatea si siguranta organelor, tesuturilor si celulelor
folosite pentru transplant. Masurile de control si modalitatile de inspectie se aproba de catre Agentia.

(2) In scopul garantarii calitatii si sigurantei organelor, tesuturilor si celulelor care urmeaza a fi
prelevate si transplantate, Agentia este in drept sa organizeze inspeciii si sa puna in aplicare masuri de
control adecvate privitor la:

a) activitatea bancilor de tesuturi si/sau celule, precum si a persoanelor juridice care desfasoara
activitafi de prelevare, prelucrare, conservare, stocare, transport si livrare de tesuturi sau celule,
incluzind procedurile si activitatile efectuate de catre acestea in conformitate cu prezenta lege;

b) documente sau la alte inregistrari ce se fac in conformitate cu prezenta lege;

c) cazurile de reacitii si efecte adverse grave.

(3) Inspecitiile vor fi organizate ori de cite ori este necesar, dar nu mai rar de o data pe an. Inspectia
activitatii persoanelor juridice indicate la alin.(2) lit.a) se planifica, se efectueaza si se inregistreaza in
conformitate cu prevederile Legii nr.131/2012 privind controlul de stat asupra activitatii de intreprinzator.

[Art.6 modificat prin Legea nr.339 din 08.12.2022, in vigoare 01.01.2023]

[Art.6 modificat prin Legea nr.175 din 21.07.2017, in vigoare 18.08.2017]

[Art.6 modificat prin Legea nr.103 din 12.06.2014, in vigoare 18.07.2014]

Articolul 7. |dentificarea, raportarea si investigarea efectelor adverse ale transplantului

(1) Agentia stabileste un sistem de identificare, raportare si investigare a efectelor adverse grave
ale transplantului. Informatia despre cazurile de efecte adverse va fi adusa la cunostinta tuturor medicilor
specialigti implicati in transplant, precum si a institutiilor de transplant.

(2) Persoanele si institutiile autorizate in domeniul transplantului sint obligate sa raporteze imediat
Agentiei despre cazurile de identificare a efectelor adverse ale transplantului.

Capitolul Ill
AUTORIZAREA ACTIVITATII DE PRELEVARE SI DE TRANSPLANT
AL ORGANELOR, TESUTURILOR $I CELULELOR
Articolul 8. Activitatea de transplant
Orice activitate de transplant va fi desfagurata la cel mai inalt nivel profesional si conform
standardelor etice.

Articolul 9. Autorizarea prelevarii si transplantului

(1) Prelevarea si conservarea de organe pentru transplant se efectueaza exclusiv in institutji
medico-sanitare publice autorizate de Ministerul Sanatatii la propunerea Agentiei. Prelevarea si
conservarea de tesuturi si de celule pentru transplant se efectueaza in instituti medico-sanitare
autorizate de Ministerul Sanatatii la propunerea Agentiei.

(2) Dreptul de a preleva organe, tesuturi si celule pentru transplant il au doar medicii autorizati de
Ministerul Sanatatii, la propunerea Agentiei in procesul de autorizare a institutiei medico-sanitare.

(3) Transplantul de organe este permis numai in institutii medico-sanitare publice autorizate de
Ministerul Sanatatii la propunerea Agentiei, fiind efectuat de catre profesionisti care intra sub incidenta
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unor jurisdictii ce asigura cerintele de calitate si sigurantd. Transplantul de tesuturi si de celule este
permis numai in institutii medico-sanitare autorizate de Ministerul Sanatatii la propunerea Agentiei.

(4) Institutile medico-sanitare autorizate sa efectueze prelevarea si transplantul de organe,
tesuturi si celule sint obligate sa prezinte rapoarte despre activitatea in cauza in modul stabilit de
Ministerul Sanatatii.

[Art.9 modificat prin Legea nr.101 din 09.06.2017, in vigoare 04.08.2017]

[Art.9 modificat prin Legea nr.103 din 12.06.2014, in vigoare 18.07.2014]

Articolul 91. Criteriile de autorizare a institutiilor medico-sanitare, bancilor de tesuturi si/sau celule,
precum si a persoanelor juridice care desfasoara activitati de prelevare, transport si livrare de tesuturi
sau celule

(1) La autorizarea activitatilor pentru care se solicita autorizarea, institutiile medico-sanitare, bancile
de tesuturi si/sau celule, precum si persoanele juridice care desfasoara activitati de prelevare, transport
si livrare de tesuturi sau celule, in scopul respectarii cerintelor tehnice, trebuie sa dispuna de:

a) personal competent si calificat pentru sarcinile pe care le indeplinesc;

b) sediu, echipament si material corespunzator scopului pentru care au fost destinate;

c) sistem informational de documentare, necesar pentru inregistrarea, raportarea si stocarea
datelor, care sa corespunda cerintelor pentru asigurarea securitatii datelor cu caracter personal,

d) sistem de biovigilenta pentru raportarea, investigarea, inregistrarea si transmiterea informatiilor
despre incidentele grave si reactiile adverse severe care pot influenta calitatea si siguranta organelor,
tesuturilor si celulelor umane.

(2) Evaluarea respectarii criteriilor mentionate se efectueaza de catre Agentia de Transplant in
functie de activitatea supusa procesului de autorizare.

(3) Cerintele tehnice pentru fiecare activitate ce {ine de prelevarea, transportarea, livrarea, stocarea
si transplantarea de organe, {esuturi si celule sint aprobate de catre Ministerul Sanatatji.

[Art.9" introdus prin Legea nr.101 din 09.06.2017, in vigoare 04.08.2017]

Articolul 92. Procedura de autorizare a institutiilor medico-sanitare, bancilor de tesuturi si/sau
celule, precum si a persoanelor juridice care desfasoara activitati de prelevare, transport si livrare de
tesuturi sau celule

(1) Agentia de Transplant propune Ministerului Sanatatii spre autorizare institutiile medico-sanitare,
bancile de tesuturi si/sau celule, precum gi persoanele juridice care desfasoara activitati de prelevare,
transport si livrare de tesuturi sau celule, care solicita autorizarea activitatilor, conform prevederilor art.9
si art.22.

(2) Procedura de autorizare a institutiilor medico-sanitare, bancilor de tesuturi si/sau celule, precum
si a persoanelor juridice care desfasoara activitati de prelevare, transport si livrare de tesuturi sau celule,
include urmatoarele etape:

a) depunerea la Agentia de Transplant a cererii de autorizare si a documentelor ce fac dovada
indeplinirii criteriilor de autorizare stabilite de prezenta lege si de cerintele tehnice pentru fiecare
activitate;

b) desemnarea, prin ordinul ministrului sanatatii, la propunerea Agentiei de Transplant, a
evaluatorilor care urmeaza sa efectueze inspectia privind respectarea criteriilor de autorizare a
activitatilor pentru care se solicita autorizarea;

c) perioada de la depunerea dosarului la Agentia de Transplant pina la emiterea ordinului de
autorizare de catre Ministerul Sanatatii, care va constitui pina la 2 luni;

d) transmiterea propunerii de autorizare de Agentia de Transplant catre Ministerul Sanatatii, daca
in raportul de inspectie se constaté ca sint respectate criteriile prevazute la art.97;

e) notificarea solicitantului de catre Agentia de Transplant privind nerespectarea criteriilor de
autorizare, in cazul in care criteriile prevazute la art.91 nu sint intrunite. Notificarea va fi comunicata in
scris si nu mai tirziu de termenul prevazut la lit.c) din prezentul articol.

[Art.92 introdus prin Legea nr.101 din 09.06.2017, in vigoare 04.08.2017]
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Articolul 93. Suspendarea ordinului privind autorizarea institutiilor medico-sanitare, bancilor de
tesuturi si/sau celule, precum si a persoanelor juridice care desfasoara activitati de prelevare, transport si
livrare de tesuturi sau celule

(1) Ministerul Sanatatii, la propunerea Agentiei de Transplant, suspenda ordinul privind autorizarea
daca unitatea nu corespunde criteriilor de autorizare stabilite de prezenta lege. Suspendarea ordinului
privind autorizarea se efectueaza doar pentru activitatile care nu intrunesc criteriile de autorizare.

(2) Suspendarea ordinului privind autorizarea se efectueaza in baza raportului de inspectie intocmit
de evaluatori.

(3) Suspendarea ordinului privind autorizarea este precedata de transmiterea unui avertisment in
forma scrisa catre conducerea unitatii, in care sint indicate criteriile de autorizare pe care aceasta nu le
intruneste. Din momentul transmiterii avertismentului, unitatea este obligata, in termen de 20 de zile
lucratoare, sa Tnlature neconformitatile, iar in cazul neinlaturarii acestora, ordinul privind autorizarea se
suspenda.

(4) Suspendarea ordinului privind autorizarea se efectueaza cu adresarea ulterioara a autoritatji
emitente in instanta de judecata, conform art.17 din Legea nr.235/2006 cu privire la principiile de baza
de reglementare a activitatii de intreprinzator.

(5) Dupa inlaturarea neconformitatilor care au stat la baza suspendarii ordinului privind autorizarea,
conducatorul unitatii poate cere revocarea suspendarii acestuia.

(6) Suspendarea ordinului privind autorizarea poate fi revocata in termen de cel mult 15 zile
lucratoare din momentul receptionarii cererii, in baza raportului de inspectie prin care se confirma ca
unitatea corespunde criteriilor de autorizare.

[Art.93 introdus prin Legea nr.101 din 09.06.2017, in vigoare 04.08.2017]

Capitolul IV
PRELEVAREA DE ORGANE, TESUTURI SI CELULE DE LA CADAVRU
Articolul 10. Conditiile prelevarii de la cadavru
Organele, tesuturile si celulele pot fi prelevate de la persoana decedata numai in cazul in care
decesul a fost confirmat potrivit criteriilor stabilite de Ministerul Sanatatii.

Articolul 11. Modalitatile de confirmare a decesului

In cazul aparitiei unui potential donator este necesar de a confirma decesul acestuia pina la
inifierea procedurii legale de donare. Decesul va fi confirmat prin una din urmatoarele proceduri:

a) dupa un stop cardiorespirator, iresuscitabil si ireversibil, la 0 persoana cu temperatura normala
sau aproape normala, decesul se confirma la un interval de minimum 5 minute dupa efectuarea tuturor
masurilor de reanimare, pe parcursul carora toate testele demonstreaza fara dubii ca nu exista circulatie
sangvina spre creier si organele vitale;

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

Articolul 12. Personalul medical care confirma decesul

Medicii care confirma decesul unui potential donator vor fi altii decit medicii care participa nemijlocit
la prelevarea unui oarecare organ, tesut sau celuld, participa la procedurile ulterioare de transplant sau
sint responsabili de ingrijirea unui potential primitor.

Articolul 13. Consimtamintul pentru donare

(1) Prelevarea este posibila in cazul in care exista consimtamintul persoanei respective de dinainte
de deces, exprimat in conformitate cu legea.

(2) Prelevarea nu se poate efectua sub nici o forma daca, in timpul vietii, persoana decedata si-a
exprimat optiunea impotriva donarii printr-un act de refuz, intocmit in forma olografa sau in alta forma
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legala.

(3) Tn 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 daca
nici una din rudele apropiate sau reprezentantul legal, dupa declararea legala a decesului, nu s-a
adresat 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
consimtamintul medicului legist, cu conditia ca nu va compromite rezultatele autopsiei medico-legale.

Articolul 14. Respectul 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 prin ingrijiri si mijloace specifice, inclusiv chirurgicale,
in caz de necesitate, in scopul obtinerii unei infatisari demne a corpului defunctului.

Capitolul V
CONDITIILE DE PRELEVARE DE ORGANE, TESUTURI SI CELULE
DE LA UN DONATOR iN VIATA. ATRIBUTIILE COMISIEI
INDEPENDENTE DE AVIZARE

Articolul 15. Conditiile de prelevare de la un donator in viata

(1) Prelevarea de organe, tesuturi si celule de la un donator in viata este permisa doar in cazul in
care lipsesc organe, tesuturi sau celule compatibile de la un cadavru.

(2) Prelevarea de organe, tesuturi si celule se poate efectua de la persoane in viata, in privinta
carora nu a fost instituitd o masura de ocrotire judiciara, doar in cazul existentei consimtamintului scris,
liber, prealabil si expres al acestora, in cazul prelevarii de organe fiind necesara de asemenea
autorizarea Comisiei independente de avizare.

(3) Consimtamintul in cauza se semneaza numai dupa ce donatorul a fost informat de catre medic
asupra eventualelor riscuri si consecinte de ordin fizic, psihic, familial si profesional, rezultate din actul
prelevarii.

(4) Consimtamintul pentru donare se va exprima in conformitate cu legislatia privind drepturile si
responsabilitatile pacientului si se va perfecta sub forma de acord informat, al carui model se aproba de
Guvern.

(5) Prelevarea, de la donatori in viata, de celule stem, sperma, cap femoral (dupa endoprotezare),
placenta, singe din cordonul ombilical sau membrane amniotice, ce vor fi utilizate in scop terapeutic, se
efectueaza cu respectarea regulilor de bioetica si a drepturilor pacientului, fara avizul Comisiei
independente de avizare.

[Art. 15 modificat prin Legea nr.238 din 08.11.2018, in vigoare 30.12.2018]

[Art. 15 modificat prin Legea nr.103 din 12.06.2014, in vigoare 18.07.2014]

Articolul 16. Conditiile de transplantare

(1) Transplantul se efectueaza numai in scop terapeutic daca nu existd o metoda terapeutica
alternativa de eficacitate comparabila. Transplantul urmeaza a fi efectuat cu consimtamintul scris al
primitorului dupa ce acesta a fost informat asupra eventualelor riscuri $i consecinte.

(2) Tn cazul minorilor sau al persoanelor in privinta cdrora este instituitdi m&sura de ocrotire
judiciara sub forma tutelei, consimtamintul este dat de catre parinti sau, dupa caz, de catre
reprezentantul legal al acestora in conditiile legii.

(21) In cazul in care asupra primitorului este instituitd masura de ocrotire judiciard sub forma
ocrotirii provizorii sau a curatelei, iar starea primitorului nu ii permite sa ia de sine statator o decizie
personala informata privind transplantul, ocrotitorul provizoriu sau curatorul va asista primitorul in
conditiile legii.
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(3) In cazul in care primitorul se afla in imposibilitatea de a-si exprima in scris consimtdmintul
datorita unor imprejurari obiective si nu se poate lua legatura in timp util cu familia, iar intirzierea ar
conduce inevitabil la decesul pacientului, transplantul se va efectua fara consimtamintul primitorului.

[Art.16 modificat prin Legea nr.66 din 13.04.2017, in vigoare 02.06.2017]

Articolul 17. Comisia independenta de avizare

(1) Comisia independenta de avizare monitorizeaza, supravegheaza si controleaza corectitudinea
si legalitatea procedurilor de donare de organe, t{esuturi si celule umane de la donatori in viata conform
prezentei legi si altor acte normative in vigoare. Comisia autorizeaza donarea de organe de la donatori in
viata, precum si in situatiile prevazute la art.19 alin.(1).

(2) Lista autoritatilor ai caror reprezentanti vor face parte din Comisia independenta de avizare si
regulamentul de organizare si functionare al acesteia se aproba de Guvern.

(3) Din Comisia independenta de avizare nu pot face parte specialisti incadrati in activitatile
Agentiei, inclusiv transplantologi, anesteziologi si reanimatologi. Componenta nominala a comisiei se
aproba de catre Ministerul Sanatatii.

[Art.17 in redactia Legii nr.103 din 12.06.2014, in vigoare 18.07.2014]

Articolul 18. Atributiile Comisiei independente de avizare

(1) Comisia independenta de avizare verifica respectarea drepturilor pacientilor prevazute de
legislatia privind drepturile si responsabilitatile pacientului, apreciaza oportunitatea efectuarii procedurii
de prelevare, evalueaza legalitatea si motivatia procedurii de donare, asigurindu-se ca donatorul:

a) este informat referitor la natura procedurii, la eventualele riscuri s$i consecinte;

b) constientizeaza procedura si eventualele riscuri;

c) este informat despre ilegalitatea acceptarii unei recompense banesti pentru donare si ca este in
drept de a fi compensat pentru orice paguba (dauna) ce poate rezulta din procedura de donare, tinindu-
se cont de anumite cheltuieli sau pierderi care urmeaza a fi rambursate;

d) nu este constrins in nici un fel sa doneze organe, tesuturi sau celule;

e) congtientizeaza faptul ca isi poate retrage liber consimtamintul pina la inceperea procedurii de
donare.

(2) Comisia independenta de avizare verifica si apreciaza daca primitorul:

a) constientizeaza natura si riscurile atit ale procedurii de prelevare de la donator, cit si ale
procedurii de transplant;

b) este informat despre faptul ca oferirea unei recompense pentru donare sau constringerea, cu
aplicarea violentei ori cu amenintarea de a o aplica, pentru donarea de organe, tesuturi sau celule in
scopul transplantului sau in alte scopuri sint ilegale;

c) este informat despre faptul ca donatorul isi poate retrage liber si oricind consimtamintul pentru
donare.

(3) Comisia independenta de avizare controleaza daca donarea se face in scop umanitar, are
caracter altruist si nu constituie obiectul unei tranzactii materiale.

Articolul 19. Protectia persoanelor incapabile de a-si exprima consimtamintul referitor la
prelevarea de organe, tesuturi sau celule

(1) Nu pot fi prelevate organe, tesuturi sau celule de la o persoana care nu are capacitatea de a-si
exprima consimtamintul; exceptie constituie prelevarea tesuturilor sau celulelor regenerative. In acest
caz, prelevarea va fi autorizata de Comisia independenta de avizare, cu acordul reprezentantilor legali ai
donatorului sau al autoritatii tutelare, cu conditia ca donarea va fi in beneficiul persoanei cu care
donatorul se afla in legatura de rudenie de gradul | (pentru donatorul minor, acestia sint fratele, sora), iar
procedura in cauza comporta un risc minimal pentru donator.

(2) Prelevarea de tesuturi sau celule regenerative de la minori se poate face numai cu
consimtamintul autoritatii tutelare sau al fiecaruia dintre reprezentantii legali ai minorului.

(3) Refuzul scris, verbal sau in orice alt mod al minorului impiedica orice prelevare.
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Articolul 20. Autorizarea procedurii de donare de la un donator in viata
Procedura de donare de la un donator in viata se autorizeaza de Comisia independenta de avizare
daca donarea propusa intruneste conditiile legale si este acceptabila din punct de vedere etic.

Capitolul VI
SELECTAREA DONATORILOR $I STOCAREA
TESUTURILOR $I CELULELOR

Articolul 21. Selectarea si examenul medical al donatorilor

(1) Toti donatorii selectati pentru prelevare vor trece in mod obligatoriu controlul clinic si de
laborator, care sa excluda orice boala infectioasa, o posibila contaminare sau risc pentru primitor.

(2) Prelevarea de organe, tesuturi si celule se permite doar in cazul in care donatorii au trecut
examenul medical si au fost testati la prezenta bolilor transmisibile, in conformitate cu standardele
internationale in domeniu.

Articolul 22. Stocarea, distributia si utilizarea tesuturilor si celulelor

(1) Tesuturile si celulele prelevate, in cazul in care nu sint folosite imediat pentru transplant, vor fi
prelucrate, conservate, stocate si distribuite bancilor de tesuturi si/sau celule si/sau persoanelor juridice
ce desfasoara activitati de prelevare, transport si livrare de tesuturi sau celule, autorizate de Ministerul
Sanatatii la propunerea Agentiei. Banca de {esuturi si/sau celule sau persoana juridica ce desfasoara
activitati de prelevare, transport si livrare de {esuturi sau celule raspunde de legalitatea obtinerii si de
controlul tesuturilor si al celulelor.

[Alin.(17) art.22 abrogat prin Legea nr.101 din 09.06.2017, in vigoare 04.08.2017]

(2) Tesuturile si celulele pot fi importate si exportate numai de bancile de tesuturi si/sau celule
si/sau de persoanele juridice ce desfasoara activitati de prelevare, transport si livrare de tesuturi sau
celule, autorizate de Ministerul Sanatatii la propunerea Agentiei.

(3) Toate bancile de tesuturi si/sau celule autorizate si persoanele juridice autorizate sa desfasoare
activitati de prelevare, transport si livrare de ftesuturi sau celule vor activa conform standardelor
internationale, fiind inspectate cel putin o data la doi ani.

(4) Cu scop de transplant pot fi folosite tesuturile si celulele primite din bancile de tesuturi si/sau
celule autorizate si de la persoanele juridice autorizate sa desfasoare activitati de prelevare, transport i
livrare de tesuturi sau celule, inclusiv importate.

[Art.22 modificat prin Legea nr.103 din 12.06.2014, in vigoare 18.07.2014]

Capitolul VII
CODIFICAREA INFORMATIEI SI TRASABILITATEA. ASIGURAREA
DREPTULUI DONATORILOR $I PRIMITORILOR LA INFORMARE

Articolul 23. Codificarea informatiei si trasabilitatea

(1) In vederea asigurarii trasabilitatii tuturor organelor, tesuturilor si celulelor, Agentia instituie un
sistem unic de codificare, ce furnizeaza informatii privind principalele caracteristici si proprietati ale
organelor, tesuturilor si celulelor. Cerinta de trasabilitate se aplica si tuturor datelor pertinente privind
produsele si materialele ce vin in contact cu aceste organe, tesuturi si celule.

(2) Agentia asigura instituirea unui sistem de identificare a donatorului, in cadrul caruia fiecarei
donari si fiecaruia dintre produsele asociate acesteia se atribuie un cod unic, bazat pe depersonalizarea
datelor cu caracter personal ale donatorului pentru respectarea regimului de confidentialitate.

(3) Organele sint identificate cu ajutorul unei etichete continind informatii sau referinte ce permit
stabilirea unei legaturi cu informatiile privind procedurile de obtinere a acestora. Tesuturile si celulele sint
identificate cu ajutorul unei etichete continind informatji sau referinte ce permit stabilirea unei legaturi cu
informatiile privind procedurile de obtinere a tesuturilor si/sau a celulelor, privind preluarea acestora de
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catre banca de tesuturi si/sau celule sau persoana juridica autorizatda sa desfasoare activitati de
prelevare, transport si livrare de t{esuturi sau celule, precum si privind prelucrarea, stocarea si distributia
tesuturilor si/sau celulelor.

(4) Bancile de tesuturi si/sau celule si persoanele juridice autorizate sa desfasoare activitati de
prelevare, transport si livrare de tesuturi sau celule vor pastra inregistrari privind activitatile lor, inclusiv
privind tipurile si cantitatile de tesuturi si/sau de celule obtinute, controlate, conservate, prelucrate,
stocate si distribuite sau utilizate in orice alt mod, precum si privind originea si destinatia tesuturilor si a
celulelor destinate utilizarii la oameni, pentru a asigura trasabilitatea acestora la toate etapele. Datele
necesare pentru o trasabilitate completa, inclusiv in format electronic, se pastreaza cel putin 30 de ani
dupa utilizarea clinica a tesuturilor si celulelor.

(5) Bancile de tesuturi si/sau celule si persoanele juridice autorizate sa desfasoare activitati de
prelevare, transport si livrare de {esuturi sau celule sint obligate sa prezinte rapoarte asupra tuturor
activitatilor lor in modul stabilit de Ministerul Sanatatii.

(6) Cerintele de trasabilitate pentru organe, tesuturi si celule, precum si pentru produsele si
materialele ce vin in contact cu acestea si care le afecteaza calitatea ori siguranta, se stabilesc de catre
Agentie.

(7) Agentia instituie si tine un registru al bancilor de tesuturi si/sau celule si persoanelor juridice
autorizate sa desfasoare activitati de prelevare, transport si livrare de tesuturi sau celule, accesibil
publicului, Tn care sint precizate activitatile pentru care au fost autorizate bancile de tesuturi si/sau celule
sau persoanele juridice respective.

[Art.23 in redactia Legii nr.103 din 12.06.2014, in vigoare 18.07.2014]

Articolul 24. Acordarea informatiilor privind donarea si transplantul de organe, tesuturi si celule

(1) Medicii specialigti autorizati sa preleve sau sa transplanteze organe, tesuturi si celule vor oferi o
informatie precisa si intr-o forma inteleasa donatorului si primitorului sau persoanelor aflate in legatura
de rudenie de gradul | cu acestia.

(2) Rudele apropiate ale donatorului decedat vor fi informate despre necesitatea efectuarii testarilor
pentru stabilirea compatibilitatii donatorului, precum si despre consecintele testarilor.

(3) Donatorii in viata vor fi informati despre testarile necesare pentru a stabili compatibilitatea
donatorului, despre scopul si natura prelevarii, precum si despre eventualele riscuri si consecinte.

(4) Primitorului i se va oferi toata informatia despre natura procedurii, precum si despre eventualele
riscuri $i consecinte.

Articolul 25. Confidentialitatea informatiei

(1) Toate datele cu caracter personal, inclusiv cele genetice, referitoare la persoana de la care au
fost prelevate organe, {esuturi sau celule si datele cu caracter personal referitoare la primitor, colectate
in urma activitatii stipulate de prezenta lege, sint confidentiale.

(2) Aceste date pot fi colectate, prelucrate si comunicate doar in conformitate cu reglementarile cu
privire la confidentjalitatea informatiei ce {ine de secretul medical si la protectia datelor cu caracter
personal.

(3) Se permite colectarea, prelucrarea si comunicarea informatiilor medicale despre donatori sau
primitori in scopuri medicale si in scopul asigurarii trasabilitatii.

Articolul 26. Cazuri speciale de comunicare a informatiei
Informatia despre donator poate fi comunicata primitorului, iar cea despre primitor - donatorului,
daca ambele parti sint de acord.

Capitolul VIII
INTERZICEREA OBTINERII DE PROFITURI
Articolul 27. Interzicerea obtinerii de profituri financiare
(1) Se interzice obtinerea de profituri financiare ca urmare a donarii de organe, tesuturi sau celule
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umane.

(2) Donatorii pot primi o indemnizatie care se limiteaza strict la acoperirea cheltuielilor si a
inconvenientelor, si anume:

a) recompensarea donatorilor in viatd in legatura cu pierderea veniturilor si cu alte cheltuieli
justificate, cauzate de donare sau de examinarile medicale aferente;

b) achitarea cheltuielilor justificate pentru serviciile medicale legale sau serviciile tehnice aferente
donarii. Donatorii de organe in viata beneficiaza de o polita de asigurare obligatorie de asistenta
medicala pe viata, finantata din bugetul de stat.

(2") Institutia medico-sanitara asigurd transportul donatorului decedat de la care s-au prelevat
organe destinate transplantului.

(3) Donarea si transplantul de organe, tesuturi si celule nu pot constitui obiectul unei tranzactii
materiale.

(4) Se interzice popularizarea necesitatii transplantului de organe, t{esuturi si/sau celule in scopul
de a propune sau a obtine profituri financiare sau avantaje corespunzatoare.

[Art.27 completat prin Legea nr.103 din 12.06.2014, in vigoare 18.07.2014]

Articolul 28. Interzicerea traficului de organe, {esuturi si celule umane

(1) Se interzice traficul de organe, tesuturi si celule umane, precum si obtinerea unor profituri
financiare sau avantaje de la traficul corpului uman si partilor lui.

(2) Traficul de organe, tesuturi si celule umane constituie infractiune si se pedepseste in
conformitate cu legislatia penala.

Capitolul IX
FINANTAREA ACTIVITATILOR IN DOMENIUL TRANSPLANTULUI

Articolul 29. Modalitatile de finantare

(1) Activitatile Agentiei sint finantate din bugetul de stat si din alte surse conform legislatiei.

(2) Costul transplantului, investigatiilor, spitalizarii, interventiilor chirurgicale, tratamentului
medicamentos, materialelor sanitare (igienice), ingrijirilor postoperatorii si orice alte cheltuieli legate de
transplant pot fi acoperite:

a) din fondurile Companiei Nationale de Asigurari in Medicina;

b) de la bugetul de stat;

c) din plati (taxe) ce revin pacientilor, conform legii, pentru serviciile medicale;

d) din donatiile organizatiilor de binefacere sau ale altor persoane juridice, precum si ale
persoanelor private ce nu sint legate in mod direct de un transplant anume.

[Art.29 modificat prin Legea nr.103 din 12.06.2014, in vigoare 18.07.2014]

Articolul 30. Transparenta finantarii
Ministerul Sanatatii si Compania Nationala de Asigurari in Medicina vor asigura un sistem
transparent de colectare, evidenta si utilizare a mijloacelor banesti destinate transplantului.

Capitolul X
RASPUNDEREA JURIDICA SI SOLUTIONAREA LITIGIILOR

Articolul 31. Raspunderea institutiilor medicale si a personalului

(1) Daca sanatatea donatorului sau a primitorului a fost afectata din cauza nerespectarii
standardelor, conditiilor si modalitatilor legale de prelevare si transplant de organe, tesuturi si/sau celule,
institutia medicala in cauza raspunde fata de persoanele nominalizate in conformitate cu legea.

(2) In caz de nerespectare a cerintelor prezentei legi si ale altor acte normative, medicii si alte
persoane implicate in procesul de autorizare, avizare, donare si transplant de organe, tesuturi si celule
umane raspund in conformitate cu legea.

Articolul 32. Solutionarea litigiilor
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Litigiile care apar in procesul aplicarii prezentei legi se solutioneaza in modul prevazut de legislatie.

Capitolul XI
DISPOZITII FINALE
Articolul 33.
Guvernul, in termen de 6 luni de la data intrarii in vigoare a prezentei legi:
a) va adopta actele normative necesare pentru implementarea prezentei legi si asigurarea activitatii
Agentiei;
b) va aduce actele sale normative in concordanta cu prevederile prezentei legi.

Articolul 34.

(1) Prezenta lege intra in vigoare la expirarea a 6 luni de la data publicarii.

(2) La data intrarii in vigoare a prezentei legi se abroga Legea nr.473-XIV din 25 iunie 1999 privind
transplantul de organe si {esuturi umane.

PRESEDINTELE PARLAMENTULUI Marian LUPU

Chisinau, 6 martie 2008.
Nr.42-XVI.
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