EXPUNERE DE MOTIVE

Titlul actului normativ
Lege privind reproducerea umani asistati medical

Motivul emiterii actului normativ

1. Descrierea situatiei actuale

in Romania, in ultimii ani, populatia s-a redus in mod continuu. Mai mult, imbétranirea populatiei este
una dintre cele mai importante provociri sociale §i economice cu care se confrunifi societatea in secolut
al XXI-lea. Fenomenul va avea un impact asupra majorititii domeniilor de actiune. Pan in 2025, peste
20% din europeni vor avea cel pufin 65 de ani. De asemenea, se va produce o crestere rapidd a
numarului celor de peste 80 de ani. Mai mult, lipsa unor politici coerente de crestere a natalitdtii va
duce la scaderea numirului populaiei, reducerea numerica a persoanelor active §i cresterea numerica a
persoanelor inactive, cu consecinte asupra scaderii fondurilor necesare sustinerii populagiei in varsta.
Astfel, amanarea momentului nasterii unui copil, cresterea infertilitatii, au dus la scéderea ratei
fertilitagii.

in acest context, consecintele negative, pe plan economic, ale imbtranirii populatiei pot fi diminuate
prin intermediul reproducerii umane asistate medical, care poate influenta pozitiv rata fertilititii,
proportia populatiei active, precum §i contributiile la bugetul de stat.

Primele norme aplicabile in Romania tehnicilor de reproducere umana asistata medical sunt cuprinse in
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnititii, cu modificarile §i completirile ulterioare.
Activitatea de prelevare si transplant de tesuturi si celule de origine umana in scop terapeutic este
reglementati in titlul VI al legii, iar reglementérile cuprinse in lege se adreseaza inclusiv tehnicilor de
fertilizare in vitro, conform art. 142 lit. t). Dar, dispozitiile din Legea 95/2006 sunt prevederi generale
privind conditiile prelevarii si transplantului, donatorul si consim{imintul necesar §i nu existd
reglementiri speciale privind tehnicile de reproducere umana asistatd medical. In acest context, faptul
ci nu existd un cadru legal pentru reglementarea procedurilor si tehnicilor de reproducere umand
asistatd medical, de-a lungul timpului au existat cazuri a caror solujionare necesitau existenfa unui act
normativ in domeniu.

Cu privire la cadrul legal care trebuie sd reglementeze reproducerea umand asistatd medical, facem
precizarea cd, avand in vedere ci suntem in prezenta unui vid legislativ, trebuie definiti termenii din
domeniul reproducerii umane asistatd medical, trebuie stabilite persoanele care au acces la aceste
tehnici si proceduri, conditiile pe care solicitantii trebuie sa le indeplineascd, inclusiv véarsta femeii,
procedura care trebuie urmati, precum §i sanctiunile aplicabile.

in ceea ce priveste persoanele care pot avea acces la tehnicile de reproducere umani asistatd medical,
statele din Uniunea Europeani au adoptat solutii diferite, in functie de realititile sociale existente,
pornind de la ingridirea la maximum a accesului, doar cuplurilor c3satorite, heterosexuale si pand la un
acces larg cuplurilor ciisitorite sau nu, heterosexuale si chiar cupluri de femei, femei singure. Astfel, in
Belgia, prin Legea din 6 iulie 2007 referitoare Ia reproducerea umana asistata medical si la destinatia
embrionilor supranumerari si a gameilor, care determind principalele reguli aplicabile reproducerii
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umane asistati medical, se rezerva inseminarea si implantarea embrionilor ,, femeilor majore”. Astfel,
legea prevede cd ,autorii proiectului parental” trebuie si stabileascd o convenfie cu centrul de
fecundare consultat, precizand ci ,.atunci cand este vorba de un cuplu, convenjia este semnatd de cei
doi autori ai proiectului parental”

Cu privire la Danemarca, legea subordoneazi accesul la reproducerea umand asistatd medical la
capacitatea femeii sau a cuplului de a solicita §i de a beneficia de cresterea copilului. Medicul
responsabil de tratament trebuie si-gi dea acordul. in cazul in care are dubii, acesta poate solicita avizul
medicului curant al persoanei solicitante sau a serviciilor sociale.

in Germania, se precizeazi ca diferitele tehnici de asisten{a medicala privind reproducerea umana sunt
in principal rezervate cuplurilor casitorite, dar si o femeie necisatoritd poate beneficia dacd medicul
curant considera ci birbatul cu care conviefuieste formeaza un cuplu stabil, si ci acel copil va fi crescut
de o mama si un tata.

in privinta Ttaliei, Legea nr. 40 din 19 februarie 2004 referitoare la reproducerea umand asistata
medical rezervd accesul la reproducerea umané asistati medical cuplurilor heterosexuale, cisatorite
sau nu. In cel de al doilea caz, legea nu are nevoie ca cei interesati si dovedeasca stabilitatea relatiei
lor. De asemenea, Codul deontologic al medicilor din 1998 interzice medicilor realizarea ,,oricdrei
forme de reproducere umand asistard medical in afara cuplurilor heterosexuale stabile.”

in Olanda, Legea din 20 iunie 2002 privind embrionii este destinatd in principal sa limiteze cercetdrile
facute asupra embrionilor. De asemenea, legea nu contine multe reguli privind reproducerea umana
asistatd medical, dar prevede ci institutiile abilitate sa exercite aceastd activitate trebuie sa dispuni de
un protocol in acest scop. Problemele pe care aceasti legislatie nu le abordeazi sunt reglementate de
alte legi, cu o sferd de aplicabilitate mai mult sau mai putin generald (privind egalitatea de tratament
intre birbati si femei, privind prestatiile medicale specifice, privind fertilizarea in vitro, etc.), precum si
de directivele Asociatiei olandeze de Obstetrica si Ginecologie. Prin Legea din 2 martie 1994 privind
egalitatea de tratament se interzice prestatorilor de servicii medicale orice fel de discriminare. Prin
urmare, nici starea civila si nici orientarea sexuali nu pot limita accesul la procreatie asistata medical.
fn 2000, Comisia pentru egalitatea de drepturi, care monitorizeazd conformitatea cu legea din 1994, a
efectuat un studiu privind accesul la reproducere umani asistatd medical. Aceasta a constatat ca din
cele treisprezece institufii autorizate si furnizeze astfel de prestafii, opt refuzau si trateze femeile
singure si patru practicau un fel de discriminare, directd sau indirectd, impotriva cuplurilor de
homosexuali. Comisia a denuntat atunci aceste practici.

in Spania, Legea nr. 14 din 26 mai 2006 referitoare la tehnicile de reproducere umand asistatd
medical defineste principalele reguli referitoare la procreatie §i dispune cd toate femeile majore si
capabile pot beneficia de tehnici privind reproducerea umand asistata medical ,, independent de starea
lor civild si de orientarea sexuald”. :

Conform unui Studiu comparativ al ESHRE (Societatea Europeani de Reproducere Umand si
Embriologie)' din 2008, Roménia era singura tard din Uniunea Europeand, care nu finanfa nici o
tehnici si nici o etapa din reproducerea umand asistatd medical. fn acest context, Subprogramul de
fertilizare in vitro si embriotransfer, ale cirui norme de realizare au fost aprobate prin Ordinul
ministrului sandtitii nr. 765/2011, a fost primul pas prin care fara noastrd s-a apropiat de celelalte state
europene, in ceea ce priveste reproducerea umani asistatd medical.

! Care poate fi consultat 1a adresa: http://ec.europa.ewhealth/blood_tissues_organs/docs/study_eshre_en.pdf
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2. Schimbiri preconizate

Prin prezentul proiect de act normativ se stabileste cadrul legal privind regimul juridic al reproducerii
umane asistate medical, fiind recunoscute §i garantate drepturile privind reproducerea umani asistati
medical si asigurarati confidentialitatea informatiilor care {in de aceasta.

Reproducerea umand asistatd medical va fi organizatd si controlatd de Ministerul Sinatatii, >are este
autoritatea responsabild in domeniu, iar supravegherea si coordonarea activititilor de reproducere
umani asistati medical va fi asigurati de Agentia Nationald de Transplant.

Totodats, prin proiectul de lege sunt recunoscute principiile generale din domeniul reproducerii umane
asistate medical, precum dreptul paringilor de acces la tehnicile de reproducere umana asistatd medical,
precum §i dreptul acestora de a fi informati corect, prin promovarea principiului consimtimantului liber
si informat. De asemenea, reproducerea umana asistata medical se realizeazi numai cu respectarea
interesului superior al copilului si cu garantarea i ocrotirea demnita{ii umane, a persoanei si a familiei,
jar fiecare persoani fizica este liberd de a decide asupra propriului corp in domeniul reproducerii
umane asistate medical, dacid nu incalca drepturile si libertatile altora, ordinea publicd sau bunele
moravuri. Mai mult, prezenta lege garanteaza principiul prezervarii speciei umane, individualitatea $i
diversitatea umani, iar pentru respectarea acestui principiu, in scopul reproducerii umane asistate
medical nu se pot folosi decit gameti.

De asemenea, sunt definiti termeni si expresii, precum dreptul la reproducere, pdringi, reproducerea
umani asistatd medical, embrion, reproducere umani asistatd medical cu tert donator, ferf donator,
gamet, diagnostic genetic preimplantator, screening genetic preimplantator, infertilitate, fertilizare in
vitro, transfer de embrioni, inseminare artificiald.

Facem precizarea cé termenul de périnti, definit ca ,,un barbat si o femeie sau o femeie singurd”, a fost
stabilit in conformitate cu definitia dati périntilor, care au acces la reproducerea umana asistatd medical
cu tert donator, previizutd in Sctiunea a 2-a Reproducerea umand asistatd medical a cap. I Filiatia din
Legea nr. 287/2009 privind Codul civil, republicatd. Prin aceasta se realizeazi in legislatia nationali o
uniformizare a termenilor utilizati.

in acelasi timp, se stabilegte ci tehnicile de reproducere umana asistati medical se utilizeazd numai in
cazurile de infertilitate diagnosticatd sau in cazurile in care se urmireste evitarea transmiterii unei
maladii de o anumitd gravitate la copil sau la un parinte, iar accesul la acestea este permis parintilor,
care sunt definiti ca fiind un barbat si o femeie sau o femeie singura.

Prin proiectul de lege sunt reglementate urmdtoarele tehnici de reproducere umani asistatd medical:
inseminarea artificiald, proceduri de fertilizare in vitro §i transferul de embrioni. Tehnicile de inseminare
artificiali si fecundare in vitro se pot realiza cu gameii pirinilor sau cu gameti proveniti de la un ter{ donator.
De asemenea, transferul de embrioni se poate realiza cu embrioni obtinuti prin fecundarea gametilor parintilor,
a gametilor proveniti de la un tert donator sau cu embrioni donati.

Cu privire la domeniul reproducerii umane asistate medical se propune interzicerea urmatoarelor activitii:
a) utilizarea procedurilor de reproducere umand asistati medical i a ingineriei genetice pentru alterarea
genotipului uman §i combinarea intre specii;

b) selectia sexului copilului, cu exceptia evitdrii unei boli ereditare grave legate de sexul acestuia;




¢) fecundarea unui ovul cu alt ovul sau a unui spermatozoid cu alt spermatozoid, precum si orice tip de
clonare umani reproductivi si embrionari artificiala;

d) crearea si utilizarea de embrioni umani numai in scop de cercetare;

e) folosirea in scop reproductiv a gametilor asupra cirora s-au derulat activitdti de cercetare stiinfifica,
f) selectia donatorului pe criterii eugenice;

g) recoltarea de material reproductiv de la o persoana decedata;

h) utilizarea, cu intentie, de gameti la parinti care sunt rude pana la gradul IV cu persoanele de la care
s-au prelevat gametii.

De asemenea, pentru a putea recurge la reproducerea uman@ asistatd medical, parintii trebuie si
indeplineasci o serie de conditii, precum: sé fie vii, s indeplineasca criteriile medicale privind starea de
sanatate fizica si mintald, aprobate prin normele metodologice, si Tsi dea consimtimantul, in prealabil,
s4 aibd capacitate deplind de exercitiu si sd nu fi fost decazuti din drepturile parintesti.

Dar, parintii care doresc si recurgi la reproducerea umani asistatd medical trebuie sé parcurgd o
procedurd, care va garanta respectarea atdt a drepturilor lor, cit si respectarea drepturilor unititilor
sanitare in care se vor desfasura procedurile de reproducere umana asistatd medical. . Astfel, parintii se
vor adresa unei unitai sanitareautorizate si acreditate in conditiile legii, cu o cerere in scris, in care vor
fi prevazute datele de identificare ale acestora. Cererea va fi analizata de o comisie internd a unitatii
sanitare, care informeaza sau, dupd caz, consiliaza parintii asupra posibilitatilor de reusiti sau esec §i
asupra riscurilor la care sunt supugi mama si copilul. Totodata, unitatea sanitara va fi obligati sa incheie
cu solicitantii un contract de asistenta reproductiva.

Prin prezentul proiect de act normativ se propune ca, in cazul gametilor care vor fi utilizati in cadrul
tehnicilor de reproducere umani asistatd medical si poatd si fie stocati in conditiile legii, in béinci de
tesuturi si celule pentru o perioadd de maximum 10 ani, iar embrionii rezultati in urma tehnicilor de
reproducere umand asistati medical sa poati sa fie stocafi in conditiile legii, in bénci de tesuturi §i celule
pentru o perioadd de maximum 10 ani. Toodatd la data stocarii, pirintii isi exprimi in scris optiunea cu
privire la gameti si embrioni, dupa implinirea celor 10 ani de stocare, precum si in cazul decesului unui
parinte sau in cazul in care acestia se despart

Activitatea de reproducere umani asistati medical se va realiza in conditii de confidentialitate, iar
efectuarea prelevarii de gameti, in scopul reproducerii umane asistate medical, in alte conditii decét

cele prevazute de prezenta lege, constituie infractiune si se pedepseste conform legii.

Totodata, se propune ca modalitatea de finantare de cétre stat a tehnicilor de reproducere umana
asistatid medical si fie stabilite prin normele de aplicare a legii.

Avind in vedere ca prin prezentul proiect de lege se instituie numai norme la nivel primar, care s
stabileasci cadrul de reglementare general in domeniul reproducerii umane asistate medical,

Ministerul S&natitii, ca autoritate competentd in domeniu, va elabora norme tehnice de aplicare, ce vor
fi aprobate prin hotirére de Guvern, in termen de 60 de zile de la intrarea in vigoare a legii.

in numele initiatorilor,

senat@arian Bodog
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