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AVIZ
referitor la proiectul de Lege privind reproducerea umani
asistatd medical cu tert donator

Analizind proiectul de Lege privind reproducerea umani
asistati medical cu tert donator, transmis de Secretariatul General al
Guvernului cu adresa nr.258 din 29.09.2011,

CONSILIUL LEGISLATIV

In temeiul art.2 alin.(1) lita) din Legea nr.73/1993, republicats si art46(2)
din Regulamentul de organizare si functionare a Consiliului Legislativ,

Avizeazi favorabil proiectul de lege, cu urmitoarele observatii
si propuneri:

1. Proiectul de lege are ca obiect de reglementare regimul juridic
pentru reproducerea umand asistatd medical cu tert donator, asigurarea
confidentialitatii informatiilor care {in de aceasta, precum si modul de
transmitere a lor, in vederea rezolvirii unor probleme de naturi
medicala si eticd, precum si pentru sustinerea natalititii.

In conformitate cu prevederile art.447 din Legea nr.287/2009
privind Codul civil, republicats, cadrul juridic pentru domeniul
reproducerii umane asistate medical cu ter{ donator se completeazi
prin lege speciald, iar potrivit art.214 alin.(1) lit.a) din Legea
nr.71/2011 pentru punerea in aplicare a Legii nr.287/2009 privind
Codul civil, in termen de 60 de zile de la data publicirii acesteia,
»Guvernul va indeplini procedurile constitutionale necesare adoptérii”
proiectului de act normativ privind reproducerea umani asistati
medical cu tert donator.

Proiectul se inscrie in categoria legilor ordinare, iar in aplicarea
prevederilor art.75 alin.(1) din Constitufia Roméniei, republicats,
prima Camera sesizati este Senatul.

2. Semnaldm cd in anul 2003, prin avizul nr. 561/07.04.2003
Consiliul Legislativ s-a pronuntat asupra unei propuneri legislative
privind consilierea obligatorie in cazul intreruperii de sarcini.




Respectiva propunere legislativa, pe parcursul procedurii parlamentare
a suferit numeroase s§i semnificative schimbdrii, inclusiv asupra
titulaturii, devenind un proiect care avea ca titly »Legea privind
sanatatea reproducerii si reproducerea umani asistat3 medical”.

Dupa ce a fost adoptatsi de cele dous Camere ale Parlamentului,
la cererea Presedintelui s-a trecut la reexaminarea proiectului, care a
fost adoptat cu anumite interventii de ambele Camere parlamentare,
fiind trimis la promulgare.

Presedintele Roméaniei a sesizat Curtea Constitutionald, care prin
Decizia nr. 418/2005 a declarat ci un numir de 27 articole dintr-un
total de 36 ale legii sunt neconstitutionale.

Astfel, ca urmare a dezbaterii deciziei Curtii Constitutionale, la
data de 9.02.2006, plenul Senatului a respins respectivul proiect.

Semnaldm, totodatd, ci in anul 2009 Consiliul Legislativ s-a
pronunfat asupra unei propuneri legislative privind reproducerea
umand asistatd medical, proiect care a fost respins de Camera
Deputatilor, in calitate de cameri decizionali, la data de 19.10.2010

3. Ca observatie generald, semnalim ci prezentul proiect de
lege, desi isi propune si rezolve chestiuni delicate ale societdtii, iar
necesitatea sa apare ca evidentd in contextul actual, nu preconizeazi
suficiente solutii pentru problematica reproducerii umane asistate
medical cu terf donator. Mai mult chiar, unele norme sunt eliptice,
putind da nastere la interpretiri variate sau exclud din sfera
reglementirii aspecte pe care noul Cod civil nu le exclude.

Astfel, agsa cum este legiferati reproducerea umani asistati
medical cu terf donator, in art.441-447 din Legea nr.287/2009 privind
Codul civil, republicatd, nu se face distinctie intre sexul donatorului
(materialul reproductiv putdnd proveni, atit de la un barbat sau de la o
femeie, ct si de la un barbat §i o femeie), pe cind, din formulirile
normelor din prezentul proiect rezulti ci acesta din urmi vizeazi doar
cazurile de reproducerea umana asistati medical cu tert donator de sex
masculin, omitindu-se cazurile de prelevare de ovule de la o terta
donatoare si fertilizarea in vitro a acestora.

Exemplificdm, in acest sens, cu definitia fertilizdrii in vitro de la
tert donator cuprinsi la art.3 lit.i) din proiect - , tehnica reproducerii
asistatd medical prin fecundarea unui gamet feminin (ovul) si a unui
gamet masculin (spermatozoid) provenit de la un donator tert, care se
realizeazd in laborator, embrionul rezultat fiind transferat in uter in
scopul implantirii si dezvoltirii sale ulterioare in fat;” - de unde reiese
cd doar gametul masculin (spermatozoid) poate proveni de la un
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donator tert. Totodat3, alin.(1) si (3) ale art.10 sunt redactate, astfel:
“(1) Criteriile medicale de selectie a terului donator privind calitatea
si cantitatea de spermatozoizi, starea de sanitate fizics si mintali a
donatorului care poate influenta bagajul genetic al copilului, sunt
aprobate prin ordin al ministrului sandtatii.”; ,,(3) Este interzisi
recoltarea de material reproductiv de la barbatul decedat”.

4. In altdi ordine de idei, semnalim c¢i nu este prevézut
mecanismul juridic al reproducerii umane asistate medical cu tert
donator, cu alte cuvinte ce act juridic va cuprinde drepturile si
obligatiile périnfilor §i ale unititii sanitare in care se vor efectua
procedurile medicale respective.

Astfel, la art.8, se prevede doar prezentarea unei cereri de citre
périnti, precum si formularea unui rispuns de citre unitatea sanitara,
fard ca texte subsecvente si reglementeze modalitatea juridicd prin
care se va exprima acordul de vointi referitor la reproducerea umani
asistatd medical cu tert donator.

De asemenea, nu sunt prevdzute expres nici raporturile
contractuale care se stabilesc intre unititile sanitare sau intre bincile
de spermé/ovule, pe de o parte, si terful donator, pe de alti parte.

Referitor la acest aspect, proiectul ar fi trebuit si cuprindi
prevederi care si stabileascd continutul obligatoriu al contractului de
donare (scopul dondrii, posibilitatea scoaterii de pe teritoriul Romaniei
a materialului genetic donat etc.), caracterul gratuit al contractului si
eventualele compensatii constind in acordarea unei zile libere plitite,
decontarea transportului si asigurarea unei mese in limita unui bon
valoric, inclusiv prevederi referitoare la caracterul revocabil sau
irevocabil al acestuia si exceptiile aferente, in acest ultim caz.

In acelasi timp, nu este previzutd, de pilda, suportarea finanfarii
procedurilor de reproducere umani asistatd medical cu terf donator in
cazul in care acestea se realizeaza in unitdfi sanitare publice, potrivit
art.4. Mentiondm c#, in eventualitatea in care este avutd in vedere
finantarea publicd, este necesar si se prevadid posibilitatea inscrierii
persoanelor infertile intr-un Program national de sinitate, precum si
aria de acoperire a sprijinului financiar asigurat prin Programul
respectiv (numirul maxim al insemindrilor artificiale/fertilizirilor in
vitro, criteriile care trebuie indeplinite pentru includerea in Program
etc.).

De asemenea, proiectul ar fi trebuit sd prevada asigurarea unei
evidente a donatorilor, prin intermediul unui Registru al acestora la
nivel national, entitatea in cadrul céreia acesta se infiinfeazi, se
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organizeazd si il gestioneazd, precum si modalitatea inregistrarii
donatorilor, inclusiv durata pe care se pistreazi datele respective.

Nu in ultimul rand, era necesar ca proiectul si stabileasc Y]
sanctioneze infractiuni, precum prelevarea de celule sexuale de la
persoane care nu indeplinesc criteriile privind donarea - previzute la
art.3 lit.d) - sau recoltarea de material reproductiv de la o persoani
decedati - interzisa la art.11 alin.(3).

Pe de alta parte, potrivit art.447 din Legea nr.287/2009 privind
Codul civil, republicatd, dar si art.1 alin.(1) din proiect, prezentul
demers trebuie si reglementeze si modalitatea de asigurare a
confidentialititii informatiilor privind reproducerea umani asistata
medical cu tert donator, precum si modul de transmitere a acestora,
dar normele aferente lipsesc din proiectul supus avizirii.

In plus, desi la art.11 se stabilegte o obligatie de respectare a
confidentialitafii, norma nu prevede sanctiunile aplicabile in cazul
incélcdrii si nici nu trimite la alte texte legale, astfel incat aceasta
apare ca lipsitd de eficientd, avand doar caracter declarativ.

5. Ca elemente de drept comparat, mentionim ci, spre deosebire
de Codul sanititii publice francez (Code de la santé publigue), in
proiect a fost omisd reglementarea unor aspecte esentiale, spre
exemplu:

a) obiectul dondrii: gameti (spermatozoizi sau ovocite) -
art.L.1244-1;

b) conditia capacititii de a procrea a donatorului -
art.[..1244-2;

c) cerinta existenfei nu doar a consimtiméntului donatorului
(dacd acesta este o persoani singurd), ci si al celuilalt membru al
cuplului (daci un are partener), exprimat in scris - art.L..1244-2;

d) posibilitatea revocirii consimtimantului de citre donator
si eventualul partener al acestuia pinid in momentul utilizirii
gametilor - art.L.1244-2;

e) interdictia insemindrii artificiale cu spermi proaspita
proveniti de la donator, precum si a folosirii amestecului de spermi
(spermad recoltatd de 1a mai multi barbati) - art.L.1244-3;

f) stabilirea unui numér maxim de copii care pot fi niiscuti prin
recurgerea la gametii aceluiagi donator - art.L.1244-4;

g) anumite conditii pe care trebuie si le indeplineascd parintii:
aldturi de criteriile medicale privind starea de sinitate fizica si
mintald, cerinfa de a se afla in viatd si de a fi casdtoriti sau de a fi
convietuit 0 anumita perioadi (cel putin 2 ani) - art.1..2141-2;
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h) conditia provenientei gamefilor cu care se face fertilizarea in
vitro de la cel putin un membru al cuplului beneficiar - artL.2141-3;

i) regimul juridic al stimulirii ovariene - art...2141-1;

1) reglementarea transferului embrionar - art.L..2141-6;

6. Pentru motivele expuse anterior, propunem revederea in
ansambly a proiectului de lege si completarea sa corespunzitoare.

7. In cele ce urmeazi, formulam unele observatii de redactare si
de tehnica legislativi.

a) Marcarea capitolelor trebuie si se realizeze sub forma
»Capitolul I”, ,,Capitolul II”, , Capitolul 11,

b) La art.l alin.(1), pentru o exprimare in acord cu stilul
normativ, propunem urmdtorul text:

(1) Prezenta lege reglementeazi regimul juridic al
reproducerii umane asistate medical cu tert donator, asigurarea
confidentialitétii informaiilor care tin de aceasta, precum si modul de
transmitere a lor.”

La alin.(2), pentru o corecti redactare, expresia »legea
287/2009” se va inlocui prin expresia ,,Legea nr.287/2009”.

¢) La art3 lit.d), este necesari eliminarea determinantului
»informat”, intrucét acesta nu prezinti semnificatie juridics, precum si
reformularea sintagmei ,,in urma consimfimantului informat, scris, liber,
prealabil si expres al acesteia, obtinut in conditiile legii”, astfel : ,,pe
baza consimtimantului neviciat, prealabil, expres si exprimat in scris.”

In plus, expresia ,utilizarea terapeuticia” (ca scop al prelevarii
materialului reproducitor) trebuie revizutd, cici, spre exemplu, tot
pentru utilizare terapeuticd, se poate preleva un astfel de material in
vederea conceperii unui copil de la care si se recolteze celule stem
pentru vindecarea altuia. Este necesari revederea textului, in sensul
completdrii acestuia cu aspectele care tin de esenta reproducerii umane
asistate medical cu tert donator: conceperea unui copil la cererea unor
périnti infertili.

La lit.e), pentru o exprimare juridici adecvati, propunem
inlocuirea determinantului ,informati” prin expresia ,luati in
cunostintd de cauzd”, precum si inlocuirea expresiei ,,consimtimant
informat scris” prin formularea ,,consimtimant exprimat in scris”.

Definifia previzuti pentru ,,consiliere” cuprinsi la lit.f), necesiti
a fi reanalizatd, deoarece, in prima parte este eliptics, iar in partea a
doua — ,,consilierea nu trebuie si creeze o barierd pentru serviciul
medical, ci trebuie si fie voluntard” - redactarea are un caracter
confuz, necorespunzand limbajului normativ. Propunem reformularea
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acesteia, astfel: ,,consilierea este voluntars si are ca scop facilitarea
furnizirii serviciului de sinitate”.

Referitor la expresia inseminare artificiald de la tert donator,
definitd la lit.h), de asemenea, formularea apare ca incomplets, in
realitate fiind vorba despre inseminare cu material reproducitor de
Ia un terf donator; se impune revederea textului.

In plus, se arati ci inseminarea este o tehnici medicali utilizata
in unele cazuri de sterilitate, firi ca termenul »HSterilitate” si fie
explicat, iar la lit.g) este definit termenul infertilitate. Tot sterilitatea,
si nu infertilitatea, este si motivul pentru care, potrivit art.7, unele
persoane pot apela la reproducerea umani asistati medical cu tert
donator, din punct de vedere medical cele dous notiuni avind sensuri
diferite. Prin raportare la semnificatia medicali adecvati contextului
reglementat, se impune realizarea uniformitétii terminologice in cadrul
proiectului. ‘

Observatia referitoare la caracterul eliptic este valabili s§i pentru
expresia definitd la lit.i), fertilizarea in vitro de la tert donator,
formularea potrivitd fiind, ,fertilizarea in vitro cu material
reproducitor de la un terf donator”. Totodatd, definifia previzuti
trebuie reformulats, pentru ci din actuala redactare se intelege cd doar
gametul masculin poate proveni de la un ter donator, nu si cel feminin,

Pentru a asigura o redactare logici si adecvati stilului normativ,
propunem eliminarea definitiei de la lit.j) si reformularea art.6, astfel:

»Art.6. - Pot recurge la reproducerea umani asistati
medical cu tert donator, pirintii, asa cum sunt definiti in art.441
alin.(3) din Legea nr.287/2009 privind Codul civil, republicat,
care indeplinesc criteriile medicale privind starea de sinitate fizici si
mintald, stabilite prin ordin al ministrului sanatatii.”

d) Intrucét reia chiar titlul proiectului, titlul Capitolului II trebuie
reformulat, astfel incat si reflecte informatia normativi specificd pe
care o subsumeaza. -

e) La art.4, pentru rigoare normativi, este necesari scrierea
expresiei ,,.Legii 95/2006 sub forma »L.egii nr.95/2006,

f) La art.5, pentru asigurarea acordului gramatical corect,
adjectivul ,,asistatd” trebuie inlocuit prin forma sa la cazul genitiv
~asistate”. Totodatd, expresia ,cererii parentale a unor péringi” are
caracter tautologic, necesitind a fi redati sub forma ,cererii unor
parinti”.

In plus, se impune o precizare cu privire la modalitatea de
stabilire a maladiilor grave care s-ar putea transmite la Ccopii.
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g) La art.6, pentru a conferi eficientd normei, propunem
prevederea unui termen in care ar trebui elaborat ordinul respectiv,

h) La art.7, pentru o exprimare completi, la partea
introductivi expresia ,,interventie chirurgicald” trebuie inlocuita prin
expresia ,,printr-o interventie chirurgicald”, in debutul lit.a) trebuie
plasat termenul »existenta”, iar lit.c) trebuie reformulati, astfel:

»,C) existenfa unor cauze necunoscute.”.

i) La art.8 alin.(1), pentru o corect redactare, propunem
inlocuirea expresiei ,,din cele previzute la art.4” prin expresia ,,care
indeplineste conditiile prevazute la art.4”.

Totodatd, pentru rigoarea mecanismului juridic care sti la baza
recurgerii la procedurile de reproducere umani asistati medical cu tert
donator, cererea ar trebui formulatd in scris. Propunem inlocuirea
expresiei ,,cu o cerere” prin sintagma ,,cu o cerere in scris”.

La alin.(2), semnalim ci nu reprezentantii unitifii medicale
sunt cel care efectueazi operatiunile tehnico-medicale, ci personalul
de specialitate (care include medici, asistente medicale etc.), asa cum
in mod corect prevede si art.4.

Totodatd, nu acestia au calitatea de a indeplini sarcinile
enumerate in continuare de text. Mentionim ci, potrivit art.1..2141-10
din Codul sinitatii publice francez, aceste sarcini revin membrilor
echipei medicale clinico-biologici pluridisciplinard a centrului
medical in care urmeazi a se realiza reproducerea umani asistatd
medical cu tert donator, care pot apela, in caz de nevoie, la serviciul
social instituit de tithul VI al Codului familiei i ajutorului social.

In considerarea celor aratate, este necesari revederea textului.

La alin.(3), intrucit, potrivit prevederilor art.38 alin.(2) din
Legea nr.24/2000, republicati, cu modificirile si completarile
ulterioare, in redactarea actului normativ, de reguld, verbele se
utilizeazd la timpul prezent, propunem inlocuirea sintagmei ,,Parintii
vor primi un dosar ghid, care va cuprinde” prin formularea ,,Parintii
primesc un dosar-ghid, care cuprinde”. Totodati, este necesar si se
precizeze gi cine le remite parintilor dosarul-ghid.

La alin.(4), norma propusi este ambigud, nefiind clar daci
termenul ,,formulat” include si motivarea raspunsului, in cazul in care
cererea a fost respinsi, aspect care, de asemenea, trebuie retinut de
text (pentru ipoteza in care, de exemplu, realizarea procedurilor de
reproducere umani asistatd medical pune in pericol viata pacientului
ori sansele de reusita sunt nule).




Totodats, pentru un plus de rigoare, considerim ci trebuje si se
prevada ci termenul incepe si curgd ,,de la data inregistririi cererii”,
ceea ce ar evidentia faptul ¢ solicitarea se face in scris, printr-o cerere
semnati si datati.

Din aceste ratiuni, propunem reformularea alin.(4), astfel:

»(4) Réspunsul motivat privind aprobarea sau
respingerea cererii parintilor se comunici in termen de 30 de zile de
la data inregistririi cererii”.

In acelasi timp, mentionim ci legislatia francezi di o
reglementare diferitd aprobarii cererii, art..2141-10 din Codul
sandtatii publice acordiand un termen de reflectie de o luni, la
expirarea cdruia cererea poate fi aprobati, iar aprobarea se face in
scris. Sugerdm s3 se analizeze dacd nu este cazul si se reglementeze
in mod similar acest aspect.

'J) La art.9, propunem ca referirea la procedurile de fertilizare s3
se facd in ordinea prezentirii acestora de la art.3 lit.h) si i), adici la
inseminarea artificiali si apoi la fertilizarea in vitro.

k) La art.10 alin.(3), in considerarea observatiei de la pct.2
supra, pentru a reflecta ambele situatii, este necesar ca textul si se
incheie, astfel: ,,... de la o persoani decedata”.

in plus, nu se prevede nicio sanctiune pentru violarea
interdictiei. Precizim insi cd daci se opteazi pentru sanctionarea ca
infractiune, se va schimba natura proiectului de lege, care ar urma si
fie adoptat ca lege organici.

1) Potrivit prevederilor art.55 alin.(2) din Legea nr.24/2000,
republicatd, cu modificarile si completirile ulterioare, atunci cénd,
pentru punerea in aplicare a unui act normativ, sunt previzute norme
de aplicare, in cuprinsul acestuia se va stabili termenul de elaborare si
data intrdrii lor in vigoare, care nu ar trebui si depdgseascd, de reguli,
30 de zile de la data intrdrii in vigoare a actului normativ. Din aceste
ratiuni, recomandim revederea duratei termenului previzut la art.12.

Bucuresti
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