ROMANIA
‘I_:‘

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

Analizand proiectul de Lege privind reproducerea umana
asistatd 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) lit.a) din Legea nr.73/1993, republicati si art.46(2)
din Regulamentul de organizare si functionare a Consiliului Legislativ,

Avizeaza favorabil proiectul de lege, cu urméitoarele observatii
si propuneri:

1. Proiectul de lege are ca obiect de reglementare regimul juridic
pentru reproducerea umana asistatd medical cu tert donator, asigurarea
confidentialitatii informatiilor care tin de aceasta, precum si modul de
transmitere a lor, in vederea rezolvarii unor probleme de naturd
medicala si etica, precum si pentru sustinerea natalitatii.

In conformitate cu prevederile art.447 din Legea nr.287/2009
privind Codul civil, republicatd, cadrul juridic pentru domeniul
reproducerii umane asistate medical cu tert donator se completeaza
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 publicarii acesteia,
,,Guvernul va indeplini procedurile constitutionale necesare adoptarii”
proiectului de act normativ privind reproducerea umand asistatd
medical cu tert donator.

Proiectul se inscrie in categoria legilor ordinare, iar in aplicarea
prevederilor art.75 alin.(1) din Constitutia Romaniei, republicata,
prima Camera sesizata 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 sarcina.



Respectiva propunere legislativa, pe parcursul procedurii parlamentare
a suferit numeroase si semnificative schimbarii, inclusiv asupra
titulaturii, devenind un proiect care avea ca titlu ,Legea privind
sdndtatea reproducerii si reproducerea umana asistatd medical”.

Dupa ce a fost adoptatd de cele doud 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 Romaéniei a sesizat Curtea Constitutionald, care prin
Decizia nr. 418/2005 a declarat cd 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, cd in anul 2009 Consiliul Legislativ s-a
pronuntat asupra unei propuneri legislative privind reproducerea
umand asistatd medical, proiect care a fost respins de Camera
Deputatilor, in calitate de camera decizionald, la data de 19.10.2010

3. Ca observatie generald, semnaldm cad prezentul proiect de
lege, desi isi propune sa rezolve chestiuni delicate ale societatii, iar
necesitatea sa apare ca evidentd in contextul actual, nu preconizeaza
suficiente solutii pentru problematica reproducerii umane asistate
medical cu tert donator. Mai mult chiar, unele norme sunt eliptice,
putand da nastere la interpretdri variate sau exclud din sfera
reglementérii aspecte pe care noul Cod civil nu le exclude.

Astfel, asa cum este legiferatd reproducerea umand asistatd
medical cu tert donator, in art.441-447 din Legea nr.287/2009 privind
Codul civil, republicata, nu se face distinctie intre sexul donatorului
(materialul reproductiv putand proveni, atit de la un barbat sau de la o
femeie, cat si de la un béarbat si o femeie), pe cand, din formuldrile
normelor din prezentul proiect rezultd ca acesta din urma vizeaza doar
cazurile de reproducerea umana asistatd medical cu tert donator de sex
masculin, omitdndu-se cazurile de prelevare de ovule de la o tertd
donatoare si fertilizarea in vitro a acestora.

Exemplificam, in acest sens, cu definitia fertilizarii in vitro de la
tert donator cuprinsa 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
realizeaza in laborator, embrionul rezultat fiind transferat in uter in
scopul implantarii si dezvoltérii sale ulterioare in fat;” - de unde reiese
cd doar gametul masculin (spermatozoid) poate proveni de la un
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donator tert. Totodata, alin.(1) si (3) ale art.10 sunt redactate, astfel:
“(1) Criteriile medicale de selectie a tertului donator privind calitatea
si cantitatea de spermatozoizi, starea de sdndtate fizicd si mintald a
donatorului care poate influenta bagajul genetic al copilului, sunt
aprobate prin ordin al ministrului sanatatii.”’; ,,(3) Este interzisa
recoltarea de material reproductiv de la barbatul decedat”.

4. In altdi ordine de idei, semnalim ci nu este prevazut
mecanismul juridic al reproducerii umane asistate medical cu tert
donator, cu alte cuvinte ce act juridic va cuprinde drepturile si
obligatiile pdrintilor si ale unitétii sanitare in care se vor efectua
procedurile medicale respective.

Astfel, la art.8, se prevede doar prezentarea unei cereri de catre
parinti, precum si formularea unui raspuns de citre unitatea sanitara,
fard ca texte subsecvente sd reglementeze modalitatea juridicd prin
care se va exprima acordul de vointd referitor la reproducerea umana
asistatd medical cu tert donator.

De asemenea, nu sunt prevdazute expres nici raporturile
contractuale care se stabilesc intre unitdtile sanitare sau intre béncile
de spermd/ovule, pe de o parte, si tertul donator, pe de altd parte.

Referitor la acest aspect, proiectul ar fi trebuit sd cuprinda
prevederi care sa stabileasca continutul obligatoriu al contractului de
donare (scopul dondrii, posibilitatea scoaterii de pe teritoriul Roméaniei
a materialului genetic donat etc.), caracterul gratuit al contractului si
eventualele compensatii constand 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 previzuti, de pilda, suportarea finantarii
procedurilor de reproducere umana asistatd medical cu tert donator in
cazul in care acestea se realizeaza in unitati sanitare publice, potrivit
art.4. Mentiondm cd, in eventualitatea in care este avutd in vedere
finantarea publicd, este necesar sd se prevada posibilitatea inscrierii
persoanelor infertile intr-un Program national de sanditate, precum si
aria de acoperire a sprijinului financiar asigurat prin Programul
respectiv (numdrul maxim al inseminarilor artificiale/fertilizarilor in
vitro, criteriile care trebuie indeplinite pentru includerea in Program
etc.).

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

Nu in ultimul rand, era necesar ca proiectul si stabileasca si sa
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 persoana
decedata - 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
confidentialitatii informatiilor privind reproducerea umana asistata
medical cu tert donator, precum si modul de transmitere a acestora,
dar normele aferente lipsesc din proiectul supus avizarii.

In plus, desi la art.11 se stabileste o obligatic de respectare a
confidentialitdtii, norma nu prevede sanctiunile aplicabile in cazul
incalcarii 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, mentiondm cd, spre deosebire
de Codul sanatitii publice francez (Code de la santé publique), in
proiect a fost omisd reglementarea unor aspecte esentiale, spre
exemplu:

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

b) conditia capacititii de a procrea a donatorului -
art.1..1244-2;

c) cerinta existentei nu doar a consimtidmantului donatorului
(daca acesta este o persoand singurd), ci si al celuilalt membru al
cuplului (daca un are partener), exprimat in scris - art.1..1244-2;

d) posibilitatea revocarii consimtamantului de citre donator
si eventualul partener al acestuia pana in momentul utilizarii
gametilor - art.[..1244-2;

e) interdictia insemindrii artificiale cu sperma proaspata
provenitd de la donator, precum si a folosirii amestecului de sperméa
(sperma recoltatd de la mai multi barbati) - art.L.1244-3;

f) stabilirea unui numar maxim de copii care pot fi ndscuti prin
recurgerea la gametii aceluiasi donator - art.L..1244-4;

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

1) regimul juridic al stimularii ovariene - art.L.2141-1;

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

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

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

a) Marcarea capitolelor trebuie sd se realizeze sub forma
,,Capitolul I, ,,Capitolul II”, ,,Capitolul III”.

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

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

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

¢) La art3 lit.d), este necesari ecliminarea determinantului
informat”, intrucdt acesta nu prezintd semnificatie juridica, precum si
reformularea sintagmei ,,in urma consimtamantului informat, scris, liber,
prealabil si expres al acesteia, obtinut in conditiile legii”, astfel : ,,pe
baza consimtdmantului neviciat, prealabil, expres si exprimat in scris.”

In plus, expresia ,,utilizarea terapeutici” (ca scop al prelevirii
materialului reproducétor) trebuie revazutd, céci, spre exemplu, tot
pentru utilizare terapeuticd, se poate preleva un astfel de material in
vederea conceperii unui copil de la care sd se recolteze celule stem
pentru vindecarea altuia. Este necesard revederea textului, in sensul
completarii acestuia cu aspectele care tin de esenta reproducerii umane
asistate medical cu tert donator: conceperea unui copil la cererea unor
parinti infertili.

La lit.e), pentru o exprimare juridicd adecvatd, propunem
inlocuirea determinantului ,,informatd” prin expresia ,luatd in
cunostintd de cauzd”, precum si inlocuirea expresiei ,,consimtamant
informat scris” prin formularea ,,consimtdmant exprimat in scris”.

Definitia prevazutd pentru ,,consiliere” cuprinsai la lit.f), necesita
a fi reanalizatd, deoarece, in prima parte este eliptica, iar in partea a
doua — ,,consilierea nu trebuie sa creeze o bariera pentru serviciul
medical, ci trebuie sd fie voluntard” - redactarea are un caracter
confuz, necorespunzand limbajului normativ. Propunem reformularea
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acesteia, astfel: ,,consilierea este voluntard si are ca scop facilitarea
furnizarii serviciului de sinitate”.

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

In plus, se arati cd inseminarea este o tehnici medicala utilizata
in unele cazuri de sterilitate, fard ca termenul ,,sterilitate” 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 umana asistatd medical cu tert
donator, din punct de vedere medical cele doud notiuni avind sensuri
diferite. Prin raportare la semnificatia medicald adecvata contextului
reglementat, se impune realizarea uniformitétii terminologice in cadrul
proiectului.

Observatia referitoare la caracterul eliptic este valabild si pentru
expresia definitd la lit.i), fertilizarea in vitro de la tert donator,
formularea potrivitd fiind, ,fertilizarea in vitro cu material
reproducdtor de la un tert donator”. Totodatd, definitia prevazutd
trebuie reformulatd, pentru ca din actuala redactare se intelege ca doar
gametul masculin poate proveni de la un tert donator, nu si cel feminin.

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

,Art.6. - Pot recurge la reproducerea umand asistatd
medical cu tert donator, parintii, asa cum sunt definiti in art.441
alin.(3) din Legea nr.287/2009 privind Codul civil, republicata,
care indeplinesc criteriile medicale privind starea de sdnatate fizica si
mintald, stabilite prin ordin al ministrului sanatatii.”

d) Intrucat reia chiar titlul proiectului, titlul Capitolului II trebuie
reformulat, astfel incéat si reflecte informatia normativa specifica pe
care o subsumeaza.

e) La art.4, pentru rigoare normativd, este necesard scrierea
expresiei ,,Legii 95/2006” sub forma ,,Legii nr.95/2006”.

f) La art.5, pentru asigurarea acordului gramatical corect,
adjectivul ,,asistatd” trebuie inlocuit prin forma sa la cazul genitiv
»asistate”. Totodata, expresia ,,cererii parentale a unor pdrinti” are
caracter tautologic, necesitdnd a fi redatd 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 copii.
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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 completd, la partea
introductiva expresia ,,interventie chirurgicalad” trebuie inlocuitd prin
expresia ,,printr-o interventie chirurgicald”, in debutul lit.a) trebuie
plasat termenul ,,existenta”, iar lit.c) trebuie reformulata, astfel:

,,C) existenta unor cauze necunoscute.”.

i) La art8 alin.(1), pentru o corecti redactare, propunem
inlocuirea expresiei ,,din cele prevazute la art.4” prin expresia ,,care
indeplineste conditiile prevéazute la art.4”.

Totodatd, pentru rigoarea mecanismului juridic care std la baza
recurgerii la procedurile de reproducere umana asistata medical cu tert
donator, cererea ar trebui formulatd in scris. Propunem inlocuirea
expresiei ,,cu 0 cerere” prin sintagma ,,cu o cerere in scris”.

La alin.(2), semnalim cd nu reprezentantii unitdtii medicale
sunt cei care efectueazd 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. Mentiondm ca, potrivit art.[..2141-10
din Codul sanitatii publice francez, aceste sarcini revin membrilor
echipei medicale clinico-biologicd pluridisciplinard a centrului
medical in care urmeazd a se realiza reproducerea umana asistatad
medical cu tert donator, care pot apela, in caz de nevoie, la serviciul
social instituit de titlul VI al Codului familiei si ajutorului social.

In considerarea celor aritate, este necesard revederea textului.

La alin.(3), intrucat, potrivit prevederilor art.38 alin.(2) din
Legea nr.24/2000, republicatid, cu modificarile si completirile
ulterioare, in redactarea actului normativ, de regula, 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”. Totodatd, este necesar si se
precizeze si cine le remite parintilor dosarul-ghid.

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



Totodata, pentru un plus de rigoare, consideram ci trebuie s se
prevada ca termenul incepe si curga ,,de la data inregistrarii cererii”,
ceea ce ar evidentia faptul cd solicitarea se face in scris, printr-o cerere
semnata si datata.

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

»(4) Raspunsul motivat privind aprobarea sau
respingerea cererii parintilor se comunica in termen de 30 de zile de
la data inregistrarii cererii”.

In acelasi timp, mentionim ci legislatia francezi da o
reglementare diferitd aprobarii cererii, art.L.2141-10 din Codul
sanatatii publice acorddnd un termen de reflectie de o luni, la
expirarea caruia cererea poate fi aprobatd, iar aprobarea se face in
scris. Sugerdm sd se analizeze dacd nu este cazul sa se reglementeze
in mod similar acest aspect.

j) La art.9, propunem ca referirea la procedurile de fertilizare sa
se facd in ordinea prezentdrii acestora de la art.3 lit.h) si i), adica la
inseminarea artificiala 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 sd se
incheie, astfel: ,,... de 1a o persoana decedata”.

In plus, nu se prevede nicio sanctiune pentru violarea
interdictiei. Precizdm insd cd dacd se opteazd pentru sanctionarea ca
infractiune, se va schimba natura proiectului de lege, care ar urma sa
fie adoptat ca lege organica.

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

Bucuresti
Nr. /02/5/0&'/0- lof/
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EVENIMENTE SUFERITE de actul ...

L. nr. 287/2009 T M. Of. nr. 511/24 iul. 2009
Lege privind Codul civil

1 republicare cu M. Of. nr. 505/15 iul. 2011
renumerotare Lege privind Codul civil

/023,
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EVENIMENTE SUFERITE de actul ...
L. nr. 71/2011 M. Of. nr. 409/10 iun. 2011

Lege pentru punerea in aplicare a Legii nr. 287/2009 privind Codul civil

Nota: v. In cuprinsul actelor normative aplicabile |a data intrarii in vigoare a Codului civil: a) referirile la "societatea civild fara
personalitate juridica" se considera a fi facute la "societatea simpla"; b) referirile la "societatea civila cu personalitate juridica” se
considera a fi facute la "societatea cu personalitate juridicd"; c) referirile la "societatea civila profesionald" se considera a fi fa
cute la "societatea profesionald, cu sau fara personalitate juridica”, dupa caz;in toate actele normative in vigoare, expresiile
"acte de comert", respectiv "fapte de comert” se inlocuiesc cu expresia "activitati de productie, comert sau prestari de servicii";
in cuprinsul actelor normative in vigoare, sintagmele "persoane juridice fara/cu scop patrimonial", "fard scop patrimonial” si "cu
scop patrimonial” se inlocuiesc cu sintagmele "persoane juridice fard/cu scop lucrativ", "fara scop lucrativ" si, respectiv, "cu scop
lucrativ"; la data intrarii in vigoare a Codului civil, termenii si expresiile din legislatia civild si comerciala in vigoare se inlocuiesc
cu termenii si expresiile corespondente din Codul civil; abrogé la data de 1 oct. 2011 Codul civil Carol at ll-lea, republicat in
Monitorul Oficial nr. 206 din 6 septembrie 1940, cu modificarile ulterioare si Codul comercial Carol al ll-lea, republicat in
Monitorul Oficial nr. 194 din 23 august 1940, cu modificarile si completarile ulterioare;Pana la intrarea in vigoare a Legii nr.
134/2010 privind Codul de procedura civild, referirea din cuprinsul Codului civil la hotararea definitivd se va intelege ca fiind facut

a la hotararea irevocabila.

1 promulgatd prin - D. nr. 518/2011 M. Of. nr. 409/10 iun. 2011

Decret privind promulgarea Legii pentru punerea in aplicare a
Legii nr. 287/2009 privind Codul civil

2 rectificare M. Of. nr. 489/8 iul. 2011 rectifica art. 20 pet. 13, 83 pet. 2, 99 pct. 3,
RECTIFICARE 85i22, 190 pct. 32 5i 161, 212 alin. (3) i
221
3 modificari prin  O.U.G. nr. 79/2011 M. Of. nr. 696/30 sep. 2011 modificd art. 230 lit. a) §i c);
Ordonantd de urgenta pentru reglementarea unor masuri introduce art. 181 1 si alin. (3 _1) la art.
necesare intrarii in vigoare a Legii nr. 287/2009 privind Codul 229
civil
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