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PARLAMENTUL ROMANIE]
CAMERA DEPUTATILOR,

ROM ANI A

CATRE: BIROUL PERMANENT AL SENATULUI

In conformitate cu art 74 din Constitutia Romaniei, si Art. 92 din
Regulamentul Camerei Deputatilor, va inaintez spre dezbatere si aprobare
propunerea legislativa ,LEGE PRIVIND REPRODUCEREA UMANA ASISTATA
MEDICAL".

Avand in vedere faptul ca in acest moment nu exista un cadru legislaiv care
sa reglementeze acest domeniu si in ultima perioada au exisiat multiple
evenimente care au creat prejudicii fizice si morale unui numar insemnat de
persoane pe teritorul Romaniei, SOLICIT INTRODUCEREA ACESTEI
INITIATIVE IN PROCEDURA DE URGENTA.

Cu multumiri,

Initiator Deputat Mihaela Ioana Sandru




EXPUNERE DE MOTIVE
LEGE PRIVIND REPRODUCEREA UMANA ASISTATA MEDICAL

In ultimii 20 de ani, populatia Romaniei s-a redus permanent. Exista previziuni
conform carora, dacad se pastreaza nivelul actual al ratei fertilitatii totale, atunci,
Romania va avea circa 16,7 milioane de locuitori in anul 2050 si doar circa 11,9
milioane de locuitori in anul 2075. Fara politici coerente aplicate astizi, Romania
riscd agravarea in perspectivd a unor procese cum sunt: reducerea natalitatii,
reducerea numarului absolut al populatiei, imbatranirea demografica, reducerea
numarului persoanelor active §i cresterea numarului de persoane inactive care
depind de o persoana activa, etc.

Infertilitatea este o boala care afecteaza din ce in ce mai multi Romani. In ultimii
5 ani, se inregistreaza o crestere anuala de 20% a cuplurilor diagnosticate cu
infertilitate si a cuplurilor care apeleaza la procedurile specifice RUAM. Potrivit
statisticilor, unul din cinci cupluri sufera de infertilitate.

Printre politicile guvemamentale care trebuie promovate cat mai urgent in
vederea stoparii declinului demografic se numara si politica de identificare si tratare a
infertilitatii, de sustinere a reproducerii umane asistata medical. In acest sop se
promoveaza Legea Reproducerii Umane Asistata Medical. Romania este una din
putinele tari in care RUAM se desfasoara fara a fi instituit un cadru legal. Acest lucru
a permis aparitia de-a lungul timpului a numeroase probleme legate atat de actul
medical in sine cat cat si probleme ridicate de etica.

Avand in vedere cele expuse, Legea Reproducerii Umane Asistata Medical
propusa are in vedere acoperirea atat a aspectelor de etica cat si vizeaza o serie de
masuri care sa aigure o sustinere a cresterii natalitatii.

In ceea ce priveste criteriile de etica, Legea propusa are in vedere stabilirea
criteriilor de varsta, de sanatate a persoanelor care pot solicita RUAM, defineste
foarte clar competentele si atributile Centrelor medicale si a personalului medical.
Romania a fost pe scena mai multor dezbateri internationale, cauzate in principal de
inexistenta cadrului legislativ. Astfel, prima data s-a ridicat problema utilizarii
procedurilor RUAM asupra unei femei in varsta de 65 ani, cazul Adriana lliescu.

Acest caz a nascut o serie larga de dezbateri, in special vizandu-se latura morala si



de etica profesionala. Un alt caz a fost cel al prelevarii de ovocite prin hipers imulare
in cadrul unor clinici neautorizate.

Nu in plan secundar, propunerea legislativa are in vedere sustinsrea srasterii
natalitatii, prin instituirea Subprogramul National de Reproducere Umana As siata si
instituirea suportului financiar asigurat prin bugetul de stat pentra acoperirea
costurilor aferente procedurilor RUAM pentru persoanele care au contr buit cel putin
12 luni neintrerupt la Fondul Asigurarilor de Sanatate. Astfel vor fi acoperite d2 la
bugetul de stat investigatile medicale preliminare aferente fiecarei pioceduri
demarate dar nu mai mult de 4 seturi complete; tratamentul preimplaitator aferent
fiecarei proceduri demarate dar nu mai mult de 4 seturi de proceduri max mum 4
proceduri inseminare, 1 procedura FIV-ET, investigatiile medicale pe d Jrata sarcinii;
costul criogenarii in cazul in care a intervenit o situatie medicala in conditia mamei,
situatie care a provocat intreruperea temporara a procedurii. In cazul in :are intervine
o astfel de situatie se va acoperi costul conservarii pe maximum 12 luni. Alte tari din
UE prin programele nationale acopera pana la sase proceduri complet::. Concret, in
Franta se asigura acoperirea cheltuielilor aferente a sase inseminari si patru F V-uri,
in Austria patru FIV, in Belgia gase FI1V, in Danemarca trei FIV si Ungaria cinci I7I'V.

Initiator, Q \07

Deputat Mihaela loana Sandu ...
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ROMANIA

PARLAMENTUL ROMANIEI

SENAT CAMERA DEPUTATILOR

LEGE PRIVIND REPRODUCEREA UMANA ASISTATA MEDICAL
Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege:
CAPITOLUL1 DISPOZITII GENERALE

ART.1 Scopul si obiectul legii

(1) Prezenta lege reglementeazi regimul juridic al reproducerii umane asistate medical, denumita in
continuare RUAM.

ART.2 Principii fundamentale garantate

{1) Legea garanteaza si ocroteste demnitatea umani, persoana si familia, interzicand folosirea abuzivi a
biotehnologiilor si a ingineriei genetice in domeniul RUAM.

{2y Legea urmareste respectarea interesului superior al copilului.

(3) Legea garanteaza dreptul fiecarei persoane de a decide asupra propriului corp.

{1) Legea garanteaza principiul prezervarii speciei umane, individualitatea si diversitatea umana,
precum si integritatea genomului uman. Pentru respectarea acestui principiu, in scopul RUAM nu se pot folosi
decit celule sexuale umane. Este interzisa fecundarea celulelor de acelasi sex, precum si orice tip de clonare
reproductiva.

(3) Legea garanteaza dreptul fiecarei persoane de a fi corect informata, promovand principiului

consimtamantului liber si informat ca o conditie fundamental} pentru folosirea tehnicilor de RUAM.
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(6)  Legea garanteaza principiul nediscrimarii in functie de sex sau religie, perinitandi-ce accesul egal al
tuturor persoanelor la RUAM in conditiile prezentei legi.

(7) Protectia genomului uman si combaterea eugeniei, precum si politica demografici si sanatatea

populatiei sunt probleme de securitate nationala.

ART.3 Definitii

In cuprinsul prezentei legi vor fi regasite urmatoarele terminologii specifice, ce vor avea urmatorul
inteles:

- clonarea umanii— reprezintd procedeul stiintific prin care se creeazi o fiingd umani iclentica din punct
de vedere genetic cu o alta fiinta umana a carui material genetic a fost folosit;

- consimtimant informat — acordul scris exprimat de solicitant in fata medicului, care. in prealabil, l-a
informat privind actul medical, in conditiile legii;

- cuplu ~ in acceptul prezentei legi, perechea formata dintr-un barbat si o femeic, cisator ti sau nu;

- diagnostic genetic preimplantator - este o tehnicd medicald ce implici tcstarca geneticd a
(pre)embrionului creat in vitro, prin extragerea unei sau mai multor celule pentru iagno:tizarea bolilor sau
pentru cercetare;

- diagnostic genetic prenatal — consti in analiza embrionului dupd implantare penrt cepistarea unor
eventuale boli genetice sau de alt natura;

- donor — persoana care sub supraveghere medicala si de laborator doneaza \olunta- <i anonim gameti
(zigoti);

- donarea — conventia prin care se transmit gameti, zigoti sau (pre)embrioni de la persoane voluntare
selectate de clinicile medicale catre solicitanti ai terapiei de asistenta a reproducerii:

- embrion — stadiul de dezvoltare incepand cu ziua a 14 si pana la nastere;

- fenotip — particularitatile unui individ, care se manifestd in mod vizibil imorfolog ¢, ca rezultat al

interactiunii dintre ereditate si de conditiile de mediu;

- fertilitate — capacitate de reproducere a unui organism;

- fertilizare ,,in vitro” - reprezinti o tehnici medicald ce constd in unirea in laborator a doi gameti (ovul
st spermatozoid), extrasi in prealabil de la femeie si de la barbat prin metode specifi:e, in vrria unirii acestora
formandu-se zigotul;

- fetus ~ organism in stadiul intrauterin de viat, ce urmeazi embrionului si pan1 la na: tere.

- gameti — celulele umane reproductive purtitoare de cromozomi sexuali;

- gend ~ unitate functionald individuald a unui cromozom, care poarta caractere ¢ ered ti;ii:

- infertilitate — incapacitatea involuntara de a aduce pe lume copii, adici de a rocre:, |pdstra sarcina $i a
naste un copil viu;

- inseminarea artificiald — procedura medicala prin care sperma provenita de la partzner sau donator se

introduce, dupd prelucrarea ei in laborator, in uterul sau vaginul femeii, fertilizarea urmand cursul natural;
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- investigatii medicale preliminare — reprezinta ansamblul procedurilor si analizelor medicale efectuate
inainte de inceperea tratamentului preimplantator in vederea stabilirii starii de infertilitate, a starii de sanatate a
pacientilor si a gradului de risc pe care procedura RUAM o prezinta pentru pacienti;

- investigatii medicale pe durata sarcinii - reprezinta ansamblul procedurilor si analizelor medicale
efectuate pe intreaga durata de sarcina a mamei in vederea stabilirii starii de sanatate a mamei si copilului;

- mama purtatoare — persoana de sex feminin care, in urma unei conventii, este dispusa sa poarte copilul
altei persoane sau al unui cuplu, in urma unei implantari a unui (pre)embrion obtinut in vitro / in conditii de
{aborator;

- preembrion / zigot — stadiul de dezvoltare a ovulului fecundat pana in ziua a 14-a;

- reproducere post-mortem — procedurd prin care se poate realiza conceperea unui copil de catre unul
dintre parinti dupa ce celalat parinte a decedat, folosindu-se gametii crioconservati;

- reproducerea umani asistati medical - RUAM - ansamblul tehnicilor si practicilor clinice sau
biologice care permit procrearea in afara procesului natural, prin interventia si 1a indicatia medicului;

- surogatul — contract incheiat intre mama purtatoare si parintii beneficiari, prin care se o femeie se

angajeaza s poarte sarcina §i sd nasci un copil, pe care a consimtit anterior si il predea dupa nastere partii
beneficiare;

- tehnici endogene — fertilizarea are loc in interiorul corpului femeii;
- tehnici exogene — fertilizarea are loc in exteriorul corpuiui femeit;
- tehnici omogene (omologe) — fertilizarea se realizeaza doar cu gametii cuplului beneficiar;

- tehnici eterogene (heterologe) — fertilizarea are loc cu gameti de la donator de sperma, ovule sau
(pre)embrion;

- tehnici transgenice — combinarea de gene umane si non-umane;

- terapia genetica - Metoda terapeutica ce utilizeaza genele si informatia pe care ele o poarta pentru a

trata o boala genetica sau pentru a modifica un comportament celular;

- tratament preimplantator — reprezinta ansamblul procedurilor medicale si a tratamentului

medicamentos ce au loc in perioada premergatoare implantarii.
CAPITOLUL I1. REPRODUCEREA UMANA ASISTATA MEDICAL

Sectiunea 1. CADRUL GENERAL DE APLICARE

ART. 4 Prevederi generale

(1) Prin prezenta lege se recunoate dreptul oricarei persoane de sex feminin sau masculin de a beneficia

de RUAM atunci cand femeia singura sau cuplul este declarat infertil.

~

(2) Infertilitatea se poate declara:

a. dupa 12 luni de incercari reproductive pe cale naturala fara rezultat
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b. imediat in cazul in care exista o malformatie anatomica ccnstatara nedical.

(3)  RUAM se realizeaza doar atunci cand exista sanse reale de succes, nu preziiti un risc medical
evident pentru sanatatea parintilor sau a viitorului copil si dupa semnarea ‘oluntara si constienta a
consimtamantului informat.

() Prin prezenta lege se recunoaste infertilitatea ca fiind o conditie medicala cu inpact major asupra
starii de sanatate a populatiei si asupra evolutiei demografice a Romaniei.

(5) Infertilitatea si indicatia medicala pentru RUAM vor fi declarate de cad e medicile cu competenta
in infertilitatea umana si in reproducerea asistata, angajate in clinici de specialitale auto izat: de Ministerul
Sanatatii, si care consemneaza incapacitatea involuntard de a procrea pe cdi natural: sau pericolul transmiterii

unei boli grave la copil.

(6) Persoanele declarate infertile vor fi inscrise in Programu! National de Sanatite aferent pentru a
putea beneficia de sprijin financiar.

(7} RUAM se desfasoara doar in Centre Medicale autorizate in conditiile legislatici n vigoare. Centre
Medicale autorizate RUAM sunt obligate in conditiile prezentei legi sa asigure con identi: i atza totala asupra
informatiilor medicale si non-medicale obtinute in timpul procedurii, precum si transparent:t t>tala catre factorii
in drept (pacienti, organizatii medicale si de pacienti, autoritati ale statului) asupra proc:duri medicale si a
accesului la procedurile medicale.

{8) Centrul Medical are dreptul de a refuza o cerere de realizare a proceduri or meclical: RUAM numai
in conditiile in care se considera ca ar pune in pericol viata unuia dintre pacienti sail ca saiszl¢ de reusita sunt
nule. Refuzul se prezinta in scris, in termen de maxim 30 zile de la data consultului meadical si trebuie sa contina:

- motivatia medicala a refuzului sau / si a clauzei de constiinta;

- dreptul pacientului la o a doua opinie, fara ca opinia astfel obtinuta sa poata fi inctivatie procesuala
impotriva centrului medical.

(9)  Ministerul Sanatatii Publice, prin structura cu atributii in elaborarea si coorclonarea programelor
nationale de sanatate, va asigura elaborarea si coordonarea Subprogramului Natioral de eproducere Umana

Asistata incepand cu anul intrarii in vigoare a prezentei legi.

(10) Agentia Nationala de Transplant, va elabora rapoarte anuale privind RUAM i1 Rcmania, rapoarte
publice ce vor fi afisate pe site-ul Agentiei.

ART.5 Tehnici si proceduri autorizate

(1) Prin prezenta lege se autorizeaza folosirea procedurilor RUAM de baz: inse ninarea artificiala si
fertilizarea in vitro cu embriotransfer si a procedurilor conexe procedurilor de baza.

(2) O tchnica sau tehnologie noua nu poate fi folositi decat dupa ce a fost au orizati. de MSP.

(3)  Proccdurile / Tehnicile aferente RUAM cuprind:

a.  Investigatii medicale preliminare efectuate asupra ambilor membri ai cu>lului sau temeii singure si

acolo unde este cazul asupra mamei purtatoare;
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Tratamentul preimplantator;

¢

Tehnici preimplantatoare;

&

Tehnici implantatoare;
Investigatii medicale efectuate pe durata sarcinii asupra mamei si fatului;

f.  Proceduri complementare: donare, crioconservare, crio ET.

ART.6 PROTOCOLUL TERAPEUTIC

(1) Ministerul Sanititii va autoriza in termen de 90 de zile de la data intrarii in vigoare a prezentei legi
protocolul terapeutic aferent RUAM. Protocolul va contine indicatii privind tehnicile si procedurile de RUAM
permise.

(2) Ministerul Sanatatii va revizui si actualiza periodic protocolul terapeutic, din proprie initiativa sau
la cererea unei clinici autorizate, in functie de evolutia stiintifica pentru a permite accesul la cele mai noi tehnici

si proceduri in domeniu.

(3) Protocolul terapeutic va fi acceptat in decontare in baza pachetului de baza de servicii medicale

aferent Contractului de Asigurare incheiat de asigurat.

ART.7 Suportarea cheltuielilor din fonduri publice

(1) Sprijinul financiar asigurat prin Subprogramul National de Reproducere Umana Asistata va acoperi:

a.  investigatii medicale preliminare aferente fiecarei proceduri demarate dar nu mai mult de 4 seturi
complete;

b.  tratamentul preimplantator aferent fiecarei proceduri demarate dar nu mai muilt de 4 seturi de
procedurt;

¢.  maximum 4 proceduri inseminare,

d. 1 procedura FIV-ET,

e.  investigatii medicale pe durata sarcinii;

f.  costul criogenarii in cazul in care a intervenit o situatie medicala in conditia mamei, situatie care a
provocat intreruperea temporara a procedurii. In cazul in care intervine o astfel de situatie se va acoperi costul

conservarii pe maximum 12 luni.

(2) Pentru a beneficia de sprijinul financiar acordat de stat aplicantii trebuie sa indeplineasca cumulativ
urmatoarele conditii:
a. persoanele/cuplurile sa fie declarate infertile de catre un medic cu competenta RUAM,;
b. cel putin unul dintre parteneri sa fie cetatean roman sau rezident al statului roman;
c. cel putin unul din parteneri sa fi contribuit neintrerupt la Fondul Asigurarilor de Sanatate pentru cel
putin 12 luni inainte de inaintarea cerererii pentru obtinerea finantarii;
d. sa nu fi beneficiat de sprijin financiar pentru o procedurd completa in ultimele 12 de luni. In cazul

in care procedura finantata a fost intrerupta din motive medicale, se poate depune cerere de finantare pentru
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procedurile ramase. In cazul in care intreruperea s-a efectuat in baza retragerii Consimtainantului Informat,

beneficiarii isi pierd dreptul de finantare pentru procedurile ramase pentru o perioada dc 24 luni.

ART.8 Activititi/ tehnici prohibite si/ sau cu autorizare speciali

a.  Folosirea celulelor reproductive si a preembrionilor in scop comercial este nterzi: i;

b.  Sunt interzise utilizarea procedurile RUAM si a ingineriei genetice pentru altc-arca genomului
uman, combinarea interspecii, crearea de arme biologice sau in alte scopuri militare sau de alid 1a;ur3 decit cele
permise de prezenta lege;

¢.  Este interzis diagnosticul genetic preimplantator, cu exceptia cazului in carz este necesari depistarea

unei boli creditare grave si incurabile a cirei transmitere catre descendenti poat:: fi evitata prin selectia
embrionari si nu poate fi inliturata altfel;

d. erapia genetica este permisa doar in scopul tratarii unei boli;

¢.  Se interzice selectia sexului copilului, cu exceptia cazului cand astfel se e\ itd transini-erea unor boli
grave care nu poate fi inlaturate altfel ;

f.  Este interzisa fecundarea celulelor de acelasi sex, precum si oricc tip de clonare umani
reproductiva si embrionari artificial;

g, Se interzice conceperea unui ,,copil medicament”;

h. Mama purtatoare este permisa numai daca prin diagnostic este stabilit cz persoina de sex feminin
singura sau din cuplul declarat infertil este incapabila din punct de vedere medical sa poarte o szrcina la termen.

i Reproducerea post-mortem se accepta doar daca procedura se afla in curs de de ularz in momentul
inregistrarii decesului sotului si daca exista un accept prealabil inscris in Contractul dz Asisierta Reproductiva.
Reproducerea post-mortem nu poate fi contestata de rudele parintelui decedat.

). Crearea si utilizarea de embrioni doar in scop de cercetare este strict inter:isa. S¢ a:c:pta cercetarea
doar daca in Contractul de Asistenta Reproductiva sau in Contractul de Donatie se prevede acceptul expres ai
cuplului si daca se efectueza asupra unor preembrioni rezultati in urma unor proced iri RUAM initiate asupra
unuia dintre parteneri. Cercetarea se realizeazi cu respectarea prevederilor Legii nr.17/2001.

k. Gametii si preembrionii asupra cdrora s-au derulat activititi de cercetan: stiin{ifici nu mai pot fi
folositi in scop reproductiv.

I Preembrionii §i zigotii nu pot fi transferati in uterul altei femei decat cea de la carz provine ovulul,
decat daca sunt rezultati in urma unei proceduri RUAM si daca exista acordul :mbilor parteneri care au
contribuit initial la crearea lor si, daca este cazul, al mamei purtatoare.

m.  Este interzisi hiperstimularea controlata a ovarelor si recoltarea ovulelor dar in scop de donare.

a. Nu este permisad selectia donatorului pe criterii eugenice. Se poate silecta dcnatorul pentru a

corespunde fenotipului beneficiarului, dar acesta va ramane in continuare anonim.



SECTIUNEA a 2-a Acte premergatoare

ART.9 Consimtamantul Informat

(1) Inainte de a se recurge la una din tehnicile RUAM, Clinica Medicald de specialitate trebuie sa
informeze solicitantii asupra sanselor de reusitd, asupra riscurilor medicale la care sunt supusi tatdl, mama,
evertuala mama purtatoare si copilul, asupra efectelor juridice ce decurg din realizarea tehnicii §i aparitia copilului gi
asupra posibilitatilor existente in materie de adoptie, ca alternativa previzute de lege. Toate acestea vor fi inscrise
intr-un document semnat de beneficiari numit Consimtamantul Informat pentru RUAM si care va reprezenta
anexa la Contractul de Asistenta Reproductiva.

(2) Informarea trebuie facuti atit la inceputul procedurii cat si inainte de realizarea fiecarei proceduri in
parte, astfel incat beneficiarul tratamentului sa fie permanent in cunostintd de cauza.

{3) Un Consimtamant Informat este valabil pentru o singura procedura.

() Dupa informare, solicitantii primesc o perioada de reflectie de minim 7 zile in care sd analizeze si s3
hotdrascd dacd vor urma sau nu procedurile. Actele prevazute la alin.] nu pot fi semnate decit dupi trecerea
acestui interval. in aceasta perioads, clinica poate acorda consultantd de specialitate solicitantilor privind
lamurirea informatiilor transmise si furnizirii de alte informatii necesare ludrii deciziei de citre solicitanti.

{3) In cazul in care beneficiarii formeaza un cuplu, Consimtamantul Informat va fi semnat de ambii
membri ai cuplului. Informarea si exprimarea consimtimantului se fac numai personal.

(6) Consimtimantul Informat poate fi revocat pind in momentul inseminirii sau transferului
embrionului in corpul femeii, in scris, unilateral de catre oricare dintre membrii cuplului, exclusiv in fata
medicului. Revocarea voluntard a Consimtimantului Informat dupa momentul inseminarii sau transferuiui
embrionului in corpul femeii este lovitd de nulitate absolutd. Revocarea inainte de realizarea inseminarii sau
transferului sau intreruperea voluntara a sarcinii da dreptul statului la imputarea cheltuielilor suportate prin
finantare publica.

(7) In cazul cuplurilor, Consimtamantul Informat care a stat la baza incheierii Contractului de Asistenta
Reproductiva este lipsit de drept de efecte in caz de deces, cu exceptia art.8 iit.i. (Post-mortem). In caz de cerere
de divort, de incetare a convietuirii petrecute inainte de inceperea procedurii consimgamantul informat este lipsit
de efecte si procedura inceteaza doar la cererea unuia dintre fostii parteneri. in cazul in care femeia doreste
continuarea procedurilor, iar barbatul nu, de comun acord pot accepta dobandirea de catre barbat a calititii de
donator fatd de fosta partenerid pentru gametii sdi deja prelevati. Orice modificare a stirii civile trebuie
comunicate in scris medicului, iar in cazul finantrii din fonduri publice, se informezi in scris §i autoritatea
finantatoare abilitatd, in vederea reevaluirii cererii de finantare.

(8) Responsabilitatea in fata legii pentru declararea in fals sau nedeclararea schimbarii starii

consemnate in consimtamant o poarta exclusiv persoanele care au semnat Consimtamantul Informat si da

posibilitatea statului sa ia masurile legale, inclusiv preluarea copilului / copiilor rezultati prin RUAM




(9) Divortul cuplului dupa exprimarea valabild a consimtamantului informat si efectu: rea procedurii are
ca efect, ca si in cazul prezumtiei de paternitate, stabilirea filiatiei fata de fostul sot care si-a dat acordul.

(10) Recasatorirea mamei inainte de nasterea copilului nu naste raportul de filia ie intr: copil si noul sot,
¢i ntre copil gi barbatul care si-a exprimat consimfamantul, adica fostul sot. Noul sof poat: eveni parintele
legal al copilului prin adoptie, cu incuviintarea fostului sot.

{(11) Separarea de fapt a cuplului necésitorit dupa exprimarea valabild a cons mtam: ntulai informat si
efectuarea procedurii nu are nici un efect asupra stabilirii raporturilor de filiatie. Bartatul §i fomeia care si-au

exprimat consim{dmantul vor fi parintii legali ai copilului. Alineatul anterioar se aplicd n mod corespunzitor.

ART.10 Acord Notarial Prealabil

(1) Beneficiarii care, pentru a avea un copil, doresc si recurgi la RUAM cu tet donztor sau care vor sa
recurga la mama purtatoare trebuie si isi dea Acordul Notarial Prealabil, in fata unti nota- public care sa le
explice, in mod expres, consecintele actului lor cu privire la filiatie. in acest caz, coisimta nintul informat si
contractui de asistentd reproductivi se incheie in baza Acordului Notarial Prealabil.

(2) Acordul Notarial Prealabil este valabil doi ani, dupd care trebuie reinroit, uiminiu-se aceleasi
proceduri.

(3) fn cazul cuplurilor, Acordul Notarial Prealabil care a stat la baza ircheier:i Contractului de
Asistenta Reproductiva este lipsit de efecte in caz de deces cu exceptia prevéazuti in art.8 lit.i. (’ost-mortem), de
cerere de divort, de incetare a convietuirii petrecute inainte de inceperea procedur i. Acest: situatii trebuie
comunicate in scris notarului, medicului si autorittii finantatoare abilitate.

() Responsabilitatea in fata legii pentru declararea in fals sau nedeclararea :chimbarii starii
consemnate in consimtamant o poarta exclusiv persoanele care au semnat Acordul Notaiiai Prealabil si da
posibilitatea statului sa ia masurile legale, inclusiv preluarea copilului / copiilor rezulta i prin RUAM.

(35) in cazul cuplurilor, Acordul Notarial Prealabil care a stat la baza ifncheierii Contractului de
Asistenta Reproductiva este lipsit de drept de efecte in caz de deces, cu exceptia art.§ lit.i. (Post-mortem). in caz
de cerere de divort, de incetare a convietuirii petrecute inainte de inceperea procedurii consiiagim antul informat
este lipsit de efecte si procedura inceteazd doar la cererea unuia dintre fostii parteneti. in cizil in care femeia
doreste continuarea procedurilor, iar barbatul nu, de comun acord pot accepta dobindire:. (e citre barbat a
calitatii de donator fatd de fosta partenerd pentru gametii sdi deja prelevati. Orice modif cere a starii civile
trebuie comunicate in scris medicului, iar in cazul finantarii din fonduri publice, se informeza in scris si
autoritatea finantatoare abilitatd, in vederea reevaluarii cererii de finantare.

(6) Responsabilitatea in fata legii pentru declararea in fals sau nedeclarare:. sciimbarii starii
comrsemnate in consimtamant o poarta exclusiv persoanele care au semnat Acordu Nota-ial Prealabil si da
posibilitatea statului sa ia masurile legale, inclusiv preluarea copilului / copiilor rezuitati prin RIJAM.

(7)  Divortul cuplului dupa exprimarea valabila a consimfamantului informat si efectiiarez. procedurii are

ca efect, ca si in cazul prezumtiei de paternitate, stabilirea filiatiei fatd de fostul sot car: si-a dat acordul.
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(8)  Recasatorirea mamei inainte de nasterea copilului nu naste raportul de filiatie intre copil si nout sot,
ci intre copil i barbatul care si-a exprimat consimtamantul, adica fostul sot. Noul sot poate deveni parintele
legal al copilului prin adoptie, cu incuviintarea fostului sot.

(9)  Separarea de fapt a cuplului necasitorit dupi exprimarea valabild a consimtamantului informat si
efectuarea procedurii nu are nici un efect asupra stabilirii raporturilor de filiatie. Barbatul si femeia care si-au

exprimat consimtidmantul vor fi parintii legali ai copilului. Alineatul anterioar se aplici in mod corespunzitor.

ART.11 Contractul de Asistenta Reproductiva

(1) Contractul de asistenta reproductiva este un act voluntar si personal, formal si confidential, incheiat
intre Beneficiar si Centrul Medical.

(2)  Beneficiarul poate fi o femeie singura sau un cuplu cu respectarea prevederilor prezentei legi.

(3)  Contractul de Asistenta Reproductiva poate fi revocat numai anterior implantarii gametilor sau
embrionilor, la solicitarea oricarui membru al cuplului beneficiar sau la initiativa medicului/ clinicii.

(4)  Contractul de Asistenta Reproductiva isi continua efectele si in caz de deces al partenerului anterior

implantarii gametilor sau embrionilor, in conditiile art.8 lit.i (post-mortem).

ART.12 Contractul de Donatie

(1) Contractul de donatie este un act voluntar si personal, formal si confidential incheiat intre Donator si
Centrul Medical / Banca.

(2)  Contractul de Donatie este irevocabil. Exceptie face cazul in care donatorul solicitd folosirea unei
mostre donate anterior ca beneficiar al unei proceduri de RUAM, cu plata cheltuielilor suportate de clinica si/
sau banci in procesul dondrii i crioconservarii cu titlu de despagubire.

(3} Contractul de donatie se incheie cu titlu gratuit singurele compensatii materiale putind fi cele de
natura compensarii unei zile de munca, a transportului si asigurarii unei mese in limita unui bon valoric

(4)  Incontractul de donatie se va avea in vedere inscrierea urmatoarelor date obligatorii:

a. scopul in care se face donatia, si anume:
- numai in scopuri reproductive
- in scopuri reproductive si de cercetare
- numai in scopuri de cercetare

b. daca donatia are un beneficiar cunoscut;

c. daca donatorul doreste sa fie cunoscut sau nu;

d. daca materialul genetic donat va fi utilizat doar pe teritoriul Romaniei sau daca donatorul accepta
exportul celulelor donate;

e. fisa anexa in care vor fi inscrise: nume prenume si CNP parinti, date privind fenotipul
donatorului, date privind varsta, greutatea la data donatiei, informatii medicale relevante in baza unei fise

medicale tip emisa de medicul de familie. Fisa medicala tip trebuie sa cuprinda obligatoriu informatii medicale

9




din care sa rezulte ca nu sunt cunoscute afectiuni medicale cu radacini genetice sau alte boli transmisibile ale

donatorului sau ale rudelor de pana la gradul IV.

ART.13 Contractul de Surogat

¢1) Contractul de surogat reprezinta un act voluntar incheiat intre femeia singitra sau cup' ul beneficiar si
mama purtatoare si sotul acesteia, daca mama purtatoare este cisatorita.

(2) Femeia singura si cel putin unul din membrii cuplului beneficiar trebuie s:. fie ce:atean roman.

(3) Contractul de Surogat nu este un contract comercial. Contractul de surogat se inc heie cu titlu gratuit,
mama purtatoare sau sotul acesteia neputand solicita, direct sau prin interpus, si nici cuplul beneficiar nu poate
oferi, direct sau prin interpus, compensatii materiale pentru actul facut.

(1) De la prevederile alineatului anterior sunt excluse costurile investigatiilcr med czle preliminare, al

necesare ducerii sarcinii la bun sfarsit, transportului, cazarii si asigurarilor medicale ¢ pot f sportate de cuplul
beneficiar. De asemenea se poate oferi o compensatie materiala echivalenta cu costul hranei aferenta celor 280
zile de sarcina calculata prin inmultirea celor 280 zile cu pretul a trei tichete de misa la valoarea acestora la
momentul incheierii Contractului de Surogat.

(3) Contractul de Surogat se incheie in fata unui notar public anterior demararii pro:edu-ilor / tehnicilor
RUAM, in baza certificatului judiciar de incuviintare a surogatului si cu respectarca confidzntialitatii, si este
irevocabil dupa efectuarea insemindrii sau embriotransferului, cu exceptia cazurilor ce intrerupere a sarcinii din
alin.(6) si1 (7).

{6) Revocarea contractului de una dintre pértt anterior insemindrii sau embriot-ansferului atrage
raspunderea materiala pentru prejudiciul cauzat celeilalte parti. Revocarea contractului sau intreruperea sarcinii
din cauze medicale nu atrage raspunderea materiala.

(7) intreruperea voluntara a sarcinii se poate face, in conditiile legii, de ci re man: purtatoare sau la
cererea oricdruia din sotii beneficiari, cu suportarea prejudiciului cauzat,

(%) in vederea stabilirii raporturilor de filiatie, partea beneficiari trebuie <4 obti1d de la instanta de
judecatd certificatul judiciar de incuviintare a surogatului. La nagterea copilului, instarta va incuviinta, in
procedurd de urgentd si in sedin{# secretd, intocmirea certificatului de nastere :au adopijia definitiva prin
verificarea valabilitatii contractului de surogat si prin identificarea copilului ca fiind cel nZscut in urma acestui
contract.

(9) Pentru cliberarea certificatului judiciar de incuviintare a surogatului, instanta va audia partile si va
lua consimtidmantul acestora pentru conceperea copilului, purtarea sarcinii, naster:a si t-aisiniterea acestuia
citre cuplul beneficiar. Instanta va solicita cuplului beneficiar avizul medical eniis de clinica medicald de
specialitate care dovedeste imposibilitatea de a purta o sarcind si va putea audia § medicu specialist. Mama

purtatoare trebuic sa prezinte si avizul emis de ANT prin care se face dovada cid este inscrisd in Registru si

indeplineste cerintele legale.
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{10) Certificatul judiciar de incuviintare a surogatului trebuie s contina:

a. Consimtamantul la Surogat dat de catre mama purtatoare si sotul acesteia, daca este cisatorita.
Acestia trebuie sa consimta la surogat in mod liber, neconditionat, si numai dupa ce au fost informati in mod
corespunzator asupra consecintelor acestuia, inclusiv asupra imposibilitatii stabilirii legaturii de filiatie dintre ei
si copil.

b.  Consimtamantul familiei beneficiare care a inaintat cererea instantei judecatoresti. Instanta va
informa cu acest prilej cuplul solicitant ca din momentul in care acest consimtimant rimane irevocabil, legitura
de filiatie dintre ei i copil este definitiva, chiar daca intervine procedura adoptiei pentru unul dintre ei.

c.  Atestarea familiei beneficiare efectuata de catre Directia generala de asistenta sociala si protectia
copilului in raza careia se afla domiciliul cuplului beneficiar.

(I'1) La nasterea copilului se va intocmi actul de nastere provizoriu consemnéindu-se in continutul
acestuia numarul dosarului de surogat, numele mamei purtatoare si numele parintilor beneficiari. Certificatul de
nastere se va intocmi in baza hotdrarii judecatoresti pronuntata in conditiile alin.8.

{12) Prin contractul de surogat mama purtatoare si sotul acesteia, dacé este cAsitorita:

- vor accepta predarea copilului/copiilor imediat dupa nastere catre cuplul beneficiar, renuntand la toate
drepturile legale ce decurg din actul nasterii.

- Se vor angaja sa nu contacteze nici un membru al familiei cuplului beneficiar, inclusiv copilul, orice
intentie de a intra in contact cu acestia trebuind derulata prin intermediul autorititii competente (ANT)

(13) Prin Contractul de Surogat cuplul beneficiar:

- se va angaja sa preia copilul / copii nascuti, imediat dupa nastere, indiferent de conditia medicala a
acestuia / acestora;

- se va angaja sa solicite instantei competente incuviintarea intocmirii certificatului de nastere sau adoptia
definitiva imediat dupa nastere (in cel mult trei zile de la data nasterii);

- se va angaja sa nu contacteze mama purtatoare §i soul acesteia sau pe oricare din membrii familiei
acesteia, decat prin intermediul ANT.

(14) Nici o persoana fizica sau juridica nu poate:

- initia, intermedia sau negocia in numele altei persoane incheierea unui Contract de Surogat

- solicita compensatii materiale altele decat cele aferente consilierii juridice aferente incheierii

contractului de Surogat

- organiza sau gestiona si utiliza baza de date cu informatii aferente incheierii unui Contract de Surogat

ART.14 Registrul National Al Donatorilor De Celule Reproductive
(1Y Pentru evidenta donatorilor se infiinteaza Registrul National Al Donatorilor De Celule

Reproductive, organizat si gestionat in cadrul Compartimentului RUAM din cadrul Agentiei National de

Transplant. Prin Registrul National Al Donatorilor De Celule Reproductive se realizeaza sistemul national de

evidenta al donatorilor.




(2)  Datele obligatorii a fi inscrise in Registrul National Al Donatorilor De Celule Ref rcductive se refera
la: nume, prenume, CNP, adresa in momentul prelevarii, nume, prenume, CNP parinti ai donatorului, informatii
asupra istoricului medical stiut in momentul recoltarii, fenotipul donatorului.

(3)  Agentia Nationala de Transplant are obligatia sa asigure accesul egal si n¢ discririinatoriu al tuturor
membrilor la baza de date.

(4) Pentru a avea acces la informatiile inregistrate in Registru) National 21 Donatorilor De Celule
Reproductive, Centre Medicale autorizate RUAM si Bancile de Celule trebuie sa devina Meratrii ai Registrului
si sa incheie un Acord de Confidentialitate cu Agentia Nationala de Transplant.

(5)  In vederea primirii probefor Centrul Medical are obligatia de a verifica respectaiea conditiilor etice
pentru a evita accidente genetice.

(6) Inregistrarea Donatorilor in Registrul National Al Donatorilor De Celile Reproductive cade in
sarcina Agentiei Nationale de Transplant, care in termen de 24 de ore de la comuni :area ¢ fcctuata de Centre
Medicale autorizate RUAM / Bancile de Celule Autorizate trebuie sa efectueze inregistrarile.

(7)  Centre Medicale autorizate RUAM si Bancile de Celule au obligatia sa comunice Agentici
Nationale de Transplant in termen de 24 ore de la data recoltarii informatiile necesar: inregistrarii in Registrul
National Al Dionatorilor De Celule Reproductive.

(8) Centrele Medicale indiferent daca sunt autorizate RUAM sau nu, unde au loc nasteri ca urmare a
procedurii cu tert donator au obligatia sa comunice in termen de maxim 7 zile Agentici Nationale de Transplant
informatii cu privire la nastere.

(9) Agentia are obligatia de a pistra datele 80 de ani.

ART.15 Registrul National al Mamelor Purtatoare

(1)  Registrul National ai Mamelor Purtatoare este organizat si gestionat in cadrul (‘ompartimentului
RUAM din cadrul Agentiei National de Transplant.

(2)  Datele obligatorii a fi inscrise in Registrul National al Mamelor Pirtatoa-e sint numele si
prenumele, CNP, informatii de contact, data depunerii cererii, informatii asupra istoricului medical stiut in

momentul depunerii cererii.

{3)  Agentia Nationala de Transplant are obligatia sa asigure accesul egal si n:discri ninatoriu al tuturor
membrilor la baza de date.

(4)  Pentru a avea acces la informatiile inregistrate in Registrul National al Ma nelor *urtstoare, Centrele
Medicale autorizate RUAM si Bancile de Celule trebuie sa devina Membri ai Registrt lui si a incheie un Acord
de Confidentialitate cu Agentia Nationala de Transplant.

(5)  Persoanele care vor sa devina mame purtatoare se vor inscrie in Registrul National al Mamelor

Purtatoare administrat de Agentia Nationala de Transplant, prin cerere depusa l. oricare Centru Medical
Autorizat RUAM sau direct la ANT.




(6)  Persoanele inscrise in Registrul National al Mamelor Purtatoare vor putea solicita in orice moment
retragerea din baza de date. ‘

(7)  Inscrierea si retragerea in si din Registrul National al Mamelor Purtatoare se face cu titlu gratuit.

{8)  Inregistrarea Mamelor Purtatoare in Registrul National Mamelor Purtatoare cade in sarcina
Agentiei Nationale de Transplant, care in termen de 24 de ore de la primirea cererii trebuie sa efectueze
inregistrarile.

(9)  Centre Medicale autorizate RUAM au obligatia sa comunice Agentiei Nationale de Transplant in
termen de 24 ore de la data validarii cererii, informatiile necesare inregistrarii in Registrul National Mamelor
Purtatoare. De la depunerea cererii si pana la validarea acesteia nu pot trece mai mult de 30 zile.

{10) Centrele Medicale, indiferent daca sunt autorizate RUAM sau nu, unde au loc nasteri ca urmare a
procedurii cu mama purtatoare au obligatia sa comunice in termen de maxim 7 zile Agentiei Nationale de
Transplant informatii cu privire la nastere.

(11) in cazul in care cuplul solicitant apeleazi la serviciile unei femei care nu este autorizati, femeia in
cauzd nu poate semna contractul de surogat decat dupa ce face inscrierea acesteia in Registru, in conditiile legii.

(12) Agentia are obligatia de a pistra datele 80 de ani.

ART.16 Confidentialitatea si dreptul la informare

(1) Orice informatii privind RUAM sunt confidentiale. Confidentialitatea nu presupune anonimatul
deplin.

(2) In conditiile in care copilul a fost conceput prin RUAM cu material genetic (gameti) al parintilor,
acestia au dreptul sa decida daca vor informa sau nu copilul rezultat prin RUAM asupra modului in care a fost
conceput.

(3) In conditiile in care copilul a fost conceput prin RUAM cu tert donator sau cu mama purtatoare,
parintii au obligatia de a anunta Centrul Medical unde a avut loc nasterea, ca copilul/copii sunt nascuti in urma
unei proceduri FIV cu tert donator sau mama purtatoare. Neanuntarea in termen de 14 de zile de la nastere atrage
dupa sine prevederile art. 41 alin 5

(4)  In conditiile in care copilul a fost conceput prin RUAM cu tert donator copilul are dreptul de a fi
informat iar parintii legali au obligatia ca la implinirea varstei de 18 ani sa-l informeze ca a fost conceput prin
RUAM cu donator.

(3)  Cu toate acestea, in cazul in care, in lipsa unor astfel de informatii, exista riscul unui prejudiciu grav
pentru sdndtatea unei persoane concepute prin tehnici RUAM sau a descendentilor acesteia, ANT poate autoriza
transmiterea informatiilor inainte de implinirea varstei de 18 ani, in mod confidential, medicului sau autoritatilor
competente.

(6) De asemenea, oricare din descendentii persoanei concepute prin tehnici RUAM poate si se
prevaleze de acest drept, daca faptul de a fi privat de informatiile pe care le cere poate si prejudicieze grav

sanatatea sa ori pe cea a unei persoane care i este apropiata.
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(7)  Donatorul si rudele acestuia nu pot fi contactate fira acordul lor, chiar (laca se invoca un motiv
medical.

(8)  Donatorul si copiii acestuia pot accede la informatii despre copiii rezultati n urm1 conatiei, fara a-i
putea contacta decit cu acordul acestora, chiar daca se invoca un motiv medical.

(9 Toate solicitirile se fac scris citre ANT. Aceasta informeazi persoara despre care se solicitd
informatii privind identitatea. Rispunsul se comunica solicitantului, care trebuie sa-I respece, sib sanctiunea
legii.

(10} [Instanta, procurorul sau altd autoritate a statului poate avea acces la inforinatii a unci cand acestea

sunt necesare pentru solufionarea unui caz aflat in atentia autorititii, cu respectarea coniidentiz litii.

ART.17 Autorizarea si functionarea centrelor medicale specializate RUAM

(1) Antorizarea centrelor medicale specializate RUAM se va face de catr: Ministerul Sanatatii si
Familiei, in baza referatului emis de Agentia Nationala de Transplant, respectand norme lor legal:: i1 vigoare.

(2) Pentru a putea fi autorizate, centrele medicale autorizate RUAM trebuie sz indep ineasca cumulativ
criteriile minirnale prevazute.

(3) In termen de 6 luni de la data publicarii noilor criterii Centrele Medicale autcri::ate RUAM vor
depune noile dosare de acreditare pentry a se emite noua Autorizatie de Functionare.

(4) Pzna la emiterea noii Autorizatii de Functionare, Centrele Medicale isi vor zontinua activitatea.

(5) Autorizatia de functionare a Centrelor Medicale autorizate RUAM este /alabil1 (imp de 12 luni,
anual fiind necesara reinoirea acesteia pentru a se reconfirma respectarea criteriilor

(6) Orice modificari survenite in criteriile in baza carora s-a emis Autorizatia de F inctionare, trebuie
adusa la cunostinta Agentiei Nationala de Transplant in termen de maxim 15 zile de la produc :rea evenimentului

iar ANT va hotara daca Centrul Medical poate continua activitatea sau acesta va trebui ntreru .

ART.18 Responsabilitatea administrativa

(1) Pentru coordonarea, supravegherea si monitorizarea activitatilor specifi:e RUAIM se infiinteaza
Compartimentul pentru RUAM in cadrul Agentiei Nationale pentru Transplant. Ministerul S: natatii este obligat
ca in termen de 90 zile de la data publicarii prezentei legi sa emita Ordin privind aprc barea Regulamentului de
organizare si functionare, a organigramei si a componentei Ccnsiliului stiintific (! Ageitei Nationale de
Transplant

(2)  In termen de maxim 90 zile de la publicarii, Agentia Nationala de Transp ant va enite Criteriile de
Acreditare a Centrelor Medicale specializate RUAM, respectand urmatoarele cerinte m nimal:

a.  Organizare si Management

i.  Manager cu studii de specialitate in domeniul medical sau biclcgic

ii.  Organigrama adecvata fluxurilor medicale ce urmeza : se de: fasura




iii. Definirea Fluxurilor Medicale ce urmeaza a se desfasura in cadrul Centrului
Medical, cu identificarea posturilor resposabile si a celor operationale
iv. Existenta Fiselor de Post pentru fiecare Post identificat in organigrama
b. Personal

i.  Cel putin un Medic specialist cu specializare RUAM angajat cu contract de

munca pe perioada nedeterminata;

ii. Cel putin un Biolog cu specializare Embriologie angajat cu contract de munca
pe perioada nedeterminata;

iii. Personal medical de specialitate care sa acopere toate posturile prevazute in
organigrama, cu specificarea tipului de contract si a timpului de munca ce urmeaza a fi prestat in Centru;

c.  Echipamente si Materiale: existenta in proprietatea Centrului a echipamentelor adaptate
tehnicilor si procedurile ce urmeaza a se desfasura. Criteriile vor cuprinde si nomenclatorul echipamentelor
obligatorii a se afla in proprietatea centrului.

d.  Spatiu: Existenta unui spatiu cu destinatie specifica, in proprietate sau prin contract de
inchieriere pe durata de existenta a Autorizatiei de Functionare, spatiu care sa asigure desfasurarea actului
medical in conditii de maxima securitate pentru pacienti si cadre medicale. Prin criterii se va urmarii respectarea
conditiilor de suprafata, de fluxuri, a zonelor cu regim special, a conditiilor de separare,demarcatie si a zonelor
cu acces special; _

e. Sistemul de Asigurarea Calitatii prin existenta certificatului ISO sau existenta unei
cereri de obtinere a certificatului 1SO. Daca la emiterea Autorizatiei de Functionare nu exista certificat 1SO,
aceasta nu va mai putea fi reinoita fara obtinerea certificarii 1SO.

(3) In termen de 90 zile de la data publicarii ANT este obligata sa instituie Registrul National al
Donatorilor de Celule Reproductive si Registrul National al Mamelor Purtatoare, sa elaboreze normele de
organizare a Registrelor, sa notifice toate clinicile acreditate asupra obligatiilor ce decurg din instituirea
Registrelor si asupra obligativitatii incheierii Acordului de Confidentialitate; documente tip pentru: acord de
confidentialitate, cerere inregistrare Registrul National al Mamelor Purtatoare, Fisa de Raportare a nasteritor
rezultate in urma RUAM cu celule proprii/tert donator/mama purtatoare, modele cadru pentru Contractul de
Surogat, Donatie

{4) Gestionarul datelor inregistrate in Registrul este Agentia Nationala de Transplant prin
Compartimentul pentru RUAM. Persoana desemnata va incheia acord de confidentialitate st va raspunde de
confidentialitatea datelor si informatiilor inscrise in Registre.

{5) Agentia Nationala pentru Transplant este abilitata sa organizeze actiuni de marketing si de

promovare, din surse proprii sau prin donatii, a campaniilor de constientizare a existentei si efectelor

infertilitatii, de prevenire a acesteia, de constientizare a actiunilor de donare si de mama purtatoare.




Sectiunea a 3-a PRINCIPII/ REGULI DE UTILIZARE A TEHNICILOR

ART.19 Investigatii medicale preliminare

(1) Poate beneficia de investigatii medicale preliminare orice persoana care intention:aza sa se supuna
unei proceduri RUAM, in conditiile specifice procedurii aferente.

(2) Investigatiile medicale preliminare cuprind procedurile si analizele medicale :fictuate inainte de
inceperea tratamentului preimplantator in vederea stabilirii starii de infertilitate, a sta'ii de sinatate a pacientilor
si a gradului de risc pe care procedura RUAM o prezinta pentru pacienti.

(3) Pentru a beneficia de decontarea in baza Subprogramului National a investigatiilor medicale

preliminare, solicitantii trebuie sa semneze Contractul de Asistenta Reproduciiva.

ART.20 Tratament preimplantator

(1) Tratamentul preimplantator reprezinta ansamblul procedurilor medicale si a tratamentului
medicamentos ce au loc in perioada premergatoare implantarii.

(2) Tratamentul preimplantator poate incepe numai dupa efectuarea investigatiilor medicale
preliminare, cand se constata ca procedura RUAM nu prezinta risc pentru sanatatea pacicntilor si ca pana la

aceasta au fost epuizate posibilitatile altor proceduri pentru tratamentul infertilitatii.

ART.21 Tehnici terapeutice preimplantatoare

Poate beneficia de tehnici terapeutice preimplantatoare orice persoan: care intentioneaza sa se

supuna unei proceduri de inseminare artificiala sau de fertilizare in vitro, in conlitiile spscifice procedurii

aferente.

ART.22 Inseminarea artificiala / Fertilizarea in Vitro
(1) Inseminarea artificiala / Fertilizarea in Vitro se pot realiza utilizand:

a) Gameti provenind de la cuplu

b) Gameti / Embrioni proveniti de la tert donator inscris in Registrul Natioi al al Dohaorilor de celule
reproductive

¢) (Gameti / Embrioni proveniti din import
(2) Pentru a avea acces la tehnicile aferente Inseminarii artificiale / Ferti izare in V tro, barbatul si
femeia ce formeazi cuplul sau femeia singura trebuie s indeplineasci cumulativ urmiitoarel : ¢ orditii:

a. sa fie vii in momentul semnarii Consimtamantului Informat si a Coitractulu de Reproducere
Umana Asistata sau a Contractului de Donatie;

b.  femeile sa aiba varsta de minim 20 ani si maxim 45 de ani;
¢.  barbatii sa aiba varsta de minim 20 ani si fara limita superioara de varsta;

d. 3 aibd capacitate deplina de exercitiu i si nu fie decazuti din drepturile parinte: ti:
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e. sa Isi exprime in prealabil consimtimantul informat, in conditiile legii, cu privire la folosirea
tehnicii in cauza si acceptarea efectelor acestora;

f. saincheie cu unitatea medicala Contractul de Asistentd Reproductiva.

(3) In elaborarea protocolului de procedura se vor avea in vedere respectarea urmatoarelor principii de
baza:

a. Pentru fecundare se va utiliza doar sperma prelucrata in laborator autorizat, provenind de la un
singur barbat;

b. Intr-un ciclu de tratament nu se pot transfera mai mult de trei zigoti sau preembrioni;

¢. Transferul a mai mult de un zigot/preembrion, purtarea unei sarcini multiple §i reductia embrionara
se fac pe riscul beneficiarilor, iar aceste riscuri trebuie explicate de catre medic;

d. Surplusul de ovule si preembrioni ramasi in urma embriotranferului, pot fi crioconservati, donati
pentru procreare sau cercetare sau distrusi, in functie de solicitarea scrisa a titularilor;

e.  Preembrionul nu poate fi transferat in corpul femeii (uter) decat daca se afla intr-un stadiu de
dezvoltare mai mic de 14 zile. Dupa aceastd perioad3, dacdi nu s-au transferat sau crioconservat, preembrionii
trebuie distrusi.

f. In situatia realizarii RUAM cu tert donator, Centrele de fertilitate au obligatia de a verifica in

Registrul national al donatoritor de celule reproductive numarul utilizarii donatiilor ficute de o anumita persoana

si numarul de copii rezultati.

ART.23 Donarea

(1) Donarea se efectuaza in baza unui contract de Donatie incheiat intre Donator si Clinica Medicala.

(2) Donarca se efectueaza cu titlu gratuit, Clinica unde se efectueaza prelevarea putand acorda
compensatii materiale de natura compensarii unei zile de munca calculata in baza salariului minim pe economie
la acea data, a transportului si asigurarii unei mese in limita unui bon valoric. Compensatia va fi inscrisa in

Contractul de Donatie.

(3) Prin prezenta lege se autorizeaza exportul de celule reproductive doar de citre centre autorizate de
Ministerul Sanatatii si Familiei.

(4) Se pot dona: sperma, ovule, ovule fecundate péana la stadiul de preembrion.

ART.24 Donarea de sperma

Pentru a avea acces la tehnicile aferente barbatul trebuie sa indeplineasca cumulativ urmatoarele conditii:
a) sa fie viu in momentul semnarii Consimtamantului Informat si a Contractului de Donatie, cat ]
in momentul recoltarii;
b} sd isi exprime in prealabil consimtimantul informat, in conditiile legii, cu privire la folosirea
tehnicii n cauzi si acceptarea efectelor acestora;

¢) barbatii sa aiba varsta de minimum 20 ani si maximum 45 de ani
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«ly sa se fi supus investigatiilor medicale preliminare;

) 4 nu se 11 ndscut mai mult de 5 copii de la acelasi donator.

ART.25 Donarea de ovule
(1) Pentru a avea acces la tehnicile aferente, femeia trebuie si indeplineascd cumulativ urmitoarele

conditii:

a) sé fie vie in momentul recoltirii;

b) s isi exprime in prealabil consim{amantul informat, in conditiile legit, cu privre la folosirea

tehnicii In cauza §i acceptarea efectelor acestora;

¢} femeia sa aiba varsta de minimum 20 ani si maximum 35 de ani;

d) sase fi supus investigatiilor medicale preliminare;

¢)  sd nu se fi nascut mai mult de 5 copii de la aceeasi donatoare.

(2) Donarea de ovule se efectueaza numai ca urmare a unui tratament preimg lantatc r :are a avut drept
scop efectuarea unei fertilizari in vitro.

ART.26 Donarea de preembrioni / zigoti

(1) Donarea de preembrioni / zigoti este permisa de la cuplu la cuplu, prin interm:diul procedurii de
adoptie embrionard. Cuplul donator trebuie sa aiba deja cel putin un copil. Cuplil priniitor trebuie sa fie
casatorit de cel putin doi ani.

(2) Procedura de adoptie embrionari se efectueaza in fata instantei, in sedin(d secretd.

(3) Judecatorul va verifica existenta §i valabilitatea consimtamantulii cupluiui de origine,
consimidgmantului cuplului primitor si indeplinirea tuturor conditiilor cerute de prezent: lege.

(4) Judecitorul va verifica si indeplinirea cerintelor economice si sociale cetute de legea adoptiei prin
Directia generala de asistenta sociala si protectia copilului in raza careia se afla domiciliul cuplt lui beneficiar.

(5) Pentru neindeplinirea unor cerinte legale, judecatorul poate stabili un terme1 pentru ca cuplul
solicitant sa intre in limitele legii.

(6) in cazul incuviintarii adoptiei embrionare, judecitorul va emite un Cert ficat J idic:ar De Adoptie
Embrionar3, acesta trebuind comunicat i ANT. Certificatul va contine in mod obligat >riu ca it tasea embrionilor
donati si datele de identificare pentru fiecare in parte,

(7y in cazul respingerii cererii, solicitantii pot urma calea recursului la instantii superionr.

(8) In momentul inldturdrii piedicilor care au dus la respingerea cererii, cuplul solicitant poate incepe o

noud procedura de adoptie embrionara, chiar pentru acelasi embrion.
(%) Preembrionii proveniti din tehnnici cu tert donator nu pot fi donati.

(19)Nu se pot dona mai mult de trei prembrioni o data si acestia trebui sa provina de a acelasi cuplu.

{11)Un cuplu poate dona cu conditia sa nu se fi nascut mai mult de 5 copii din donatiile ficute de acesta.




ART.27 Crioconservarea
(1) Crioconservarea se efectueaza doar in centre autorizate:
a.  Pentru celulule rezuitate in urma aplicarii tehnicilor preimplantatoare;
b. Pentru sperma donata;

¢.  In scopul prezervarii fertilitatii, in conditiile legii, in cazul aparitiei unor afectiuni medicale sau
efectuarii de tratamente care afecteaza fertilitatea.

(2) Pentru a beneficia de servicii, solicitantul va incheia un Contract de Prestari servicii cu Centrul
Medical / Banca.

(3) In contractul de prestari servicii incheiat intre Centrul Medical / Banca, se va specifica in mod
expres scopul pentru care se efectueaza crioconservarea, si anume:

a.  Numai pentru uzul propriu;

b.  Pentru uz propriu si pentru donatie;

c.  Numai pentru donatie.

(4)  In cazul alin.(3) lit.b. trebuie specificat pe fiecare mostrd / ovul / peembrion in parte destinatia sau,
dacd nu s-a facut aceastd specificatie, iIn momentul existentei unei cereri, titularul depozitului va autoriza actul
donatiei, dupa ce este informat cu privire la numarul mostrelor si viabilitatea lor.

(5) Contractul de prestari servicii incheiat in conditiile alin.(3) lit.a. si b. este valabil un an, dupa care
pentru a-si continua efectele trebuie prelungit sau, in caz contrar, dupa notificarea beneficiarului la adresa din
contract, va fi reziliat unilateral de catre Banca. In cazul rezilierii, produsul ce face obiectul contractului va fi

distrus dupa 6 luni de la data notificarii.

(6) Contractul de prestari servicii incheiat in conditiile alin.(3) lit.c. se va incheia pentru o perioada
conform art... aliniat (6)

(7Y Vafi permisa conservarea gametilor si a zigotilor pe o perioadi de cel mult $ ani.

(8) in cazul imposibilitatii executarii procedurilor de transfer din cauza unor riscuri privind sinitatea si

viata pentru femeie sau viitorul copil, zigotii / preembrionii pot ti conservati temporar pana la climinarea
riscurilor.

ART.28 Sarcina Surogat

)] Surogatul este acceptat daca prin diagnostic medical este stabilit ca femeia casitorita sau femeia
singura este incapabila din punct de vedere medical sa poarte o sarcina la termen.

(2) Pentru a putea incheia Contractul de Surogat partile trebuie sa indeplineasca cumulativ urmatoarele
conditii:

b.  Cuplul care apeleaza la mama purtatoare sa fie casatorit de cel putin doi ani;

c.  Sase foloseasca materialul genetic al cel putin unuia dintre sotii beneficiari;

d.  Mama purtatoare sa nu fie donatoare de ovule pentru copilul purtat;
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e. Daca mama purtatoare este casatoritd, sotul acesteia sa nu fie donator de spernz pentru copilul
purtat;

. Sa fie semnat Contractul de Surogat anterior implantarii embrionului, in cor ditiile le zii

(3) De la prevederile alin.2 lit.c. si d. pot face exceptie rudele pani la gradul IV inclusiv in cazul
rudeniei in linie colaterala ale oricaruia dintre sotii beneficiari, cu conditia inscrierii in Regis:ru1 Donatorilor si
Registrul National al Mamelor Purtatoare, semnarii Contractului de Surogat si sa ziba cel purin 20 de ani
impliniti.

(4) Pentru a fi inscrise in Registrul National al Mamelor Purtatoare, femeile vor trebt i sa indeplineasca
cumulativ urmatoarele conditii:

a.  Saaiba cel putin 20 de ani si cel muit 35 de ani impliniti;

b.  Saaiba cel putin un copil propriu;

¢.  Sa fie declarate apte din punct de vedere medical in urma investigatiilor me icale »rcli ninare;

d.  Sa semneze Consimtamantul informat si Acordul Notarial Preafabil iy care ii sunt aduse la
cunostiinta atat riscurile medicale cat si consecintele juridice referitoare {a filiatie. Daca face parie dintr-un cuplu
casitorit, Consimtamantul Informat si Acordul Notarial vor fi semnate si de catre sot.

(5) Sciicitarile pentru incheierea unui contract de surogat se vor depune la Cer trele Medicale autorizate
RUAM care vor monitoriza sub consiliere psihologica si juridica discutiile purtate intre perti si vor aviza
incheierea unui astfel de contract. Solicitarile pentru incheierea unui contract de surogat se vor depune la ANT
insotite de avizul medical al clinicii autorizate.

{6) Dupa primirea solicitarii de incheiere a unui contract de surogat, Centrul Meldical va inainta
solicitarea catre Agentia Nationala de Transplant care va pune la dispozitie baza de dat¢ ia zi.

(7) O femeie poate purta maximum doua sarcini surogat.

CAPITOLUL HI. REGULI PRIVIND PROTECTIA SI DREPTURILE COPILULUI NASCUT iN
CONDITIILE PREZENTEI LEGI

ART.29 Situatia legali a copilului

(1) Copilul rezultat din tehnici omologe are situatia legala a unui copil natural.

(2) Copilul rezultat din tehnici eterogene are statut de copil natural pentru parintele a e carui celule
reproductive au fost folosite si un statut similar celui adoptiv fati de parintele nepro reativ care a consimtit la
realizarea reproducerii asistate cu donator, fird posibilitatea desfacerii legiturii de filiatie.

(3) Copilul rezultat in urma unui contract de surogat are statut de copil natural pentrt par ntele ale carui
celule reproductive au fost folosite si un statut similar celui adoptiv fatd de parintele neprocreativ care a
consimtit la realizarea reproducerii asistate cu donator, fird posibilitatea desfacerii ligaturi ce filiatie. Mama

purtatoare isi pierde dreptul natural asupra copilului nascut din momentul semnarii con ractului de surogat.




(4) Copilul rezultat prin reproducere post-mortem are toate drepturile unui copil conceput in timpul vietii

fatd de pirintele decedat §i rudele acestuia, in conditiile alin.1-3.

ART.30 Rudenia

Reglementirile Codului Familiei privind rudenia sunt aplicabile si in cazul RUAM.

ART.31 Filiatia copiilor proveniti din RUAM

(1) Filiatia maternd si paternd intre parintii de la care provin celulele reproductive pe baza
consimiaméntului informat prealabil si copilul rezultat se stabilesc in conformitate cu prevederile dreptului
comun. in cazul cuplurilor necasatorite, consimgamantul obliga partenerul ca si pe sot.

(2) Filiatia paterna in cazul folosirii donatorului de spermi se stabilegte fata de sotul / partenerul care si-a
exprimat valabil consimtaméntul efectuarii procedurii cu tert donator.

(3) Filiatia materna in cazul dondrii de ovule se stabileste, pe baza consimtimantului informat prealabil,
prin regula faptului nasterii, fatd de femeia care naste copilul, cu respectarea prevederilor privind legiturile de
singe.

(4) Filiatia in cazul dondrii de embrioni se stabileste, in baza Certificatului Judiciar de Adoptie
Embrionari, fita de sotii beneficiari. Astfel, femeia care naste este mama copilului, iar tatil este sotul acesteia.

(5) Exprimarea valabili a consimtimantului instituie obligatia stabilirii filiatiei fata de titularii
consimtamantului.

(6) Nici o actiune in tidgada paternitatii sau in contestarea legiturii de filiatie bazate pe acest
consim{imant nu poate fi exercitati.

(7) In cazul lipsei sau nulitdtii consimtamantului, pentru stabilirea raporturilor de filiatie se aplica

regulile de drept comun.

ART.32 Filiatia in baza contractului de surogat

(1) Filiatia in cazul copilului rezultat in urma unei sarcini surogat se stabileste, in baza Certificatului
judiciar de incuviintare a surogatului, in conditiile art.13 (Contractul de Surogat) alin.8.

(2) In cazul in care mama purtatoare nu este casatoritd, tatal legal al copilului este considerat barbatul
din cuplul beneficiar.

(3) in cazul in care copilul provine dintr-un ovul prelevat de la sotia beneficiara, la nasterea acestuia
instanta o va declara pe sofia beneficiara ca mama biologici §i legald a copilului, iar pe soful acesteia ca tati
firesc daca s-au folosit gametii sdi sau legal daci s-a apelalt la tert donator, in baza prezumtiei de paternitate,
chiar dacd mama purtatoare este casatoritd sau s-a cisitorit in timpul executdrii contractului.

() Dacd ovulul provine de la tert donator, acesta trebuie fecundat cu gametii sotului beneficiar, iar

procedurile adoptiei anticipate si definitive se vor derula doar faii de sotia beneficiard in conditiile art.13
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(Contractul de Surogat) alin.8 si urmitoarele, sotul acesteia fiind considerat tatil biclogic i ‘egal al copilului,
indiferent daci mama purtatoare este casitoritd sau nu.

(3} Regulile de le la alin.(1)-(4) se aplica §i cind mama purtatoare sau soful aceste a sunt rude pana la
gradul 1V inclusiv in linie de rudenie colaterala cu unul din sotii beneficiari si don:aza guretii in conditiile
legii.

(6) Nici o actiune in tigada sau contestarea filiatie nu este posibild in acest caz.

(7) Mama purtatoare si soful acesteia nu sunt considerati parinti ai copilului in 1ici o situatie. Prin
exceptie, in cazul in care parintii beneficiari mor inainte de nasterea copilului, instanta poate ncuviinta adoptia

acestuia de citre mama purtatoare §i sotul ei, daca este casatorita.

CAPITOLUL IV. SANCTIUNI
ART.33 Producerea si dezvoltarea abuzivi a embrionilor

(1) Fecundarea ovulelor si dezvoltarea acestora in afara corpului unei femei in orice :lt scop decit pentru
inducerea sarcinii prin realizarea unei tehnici de RUAM se pedepseste cu inchisoare de 1a 3 ani la 7 ani si
interzicerea unor drepturi.

{(2) Cu aceeasi pedeapsa se pedepseste persoana care preleveaza si/sau pastreazd ov ile i1 alt scop decit
inducerea sarcinii prin realizarea unei tehnici de RUAM.

(3) Transferul in corpul unei femei de gameti sau ovule fecundate, aflate in diferite stadii de dezvoltare,

asupra céarora s-au derulat activitdti de cercetare stiintificd se pedepseste cu inchisoire de 1a 5 ani la 10 ani si

interzicerea unor drepturi.
ART.34 Alterarea genomului uman i selectia genetici

(1) Orice forma de selectie pe criterii eugenice, cu exceptia art.8 lit.n, se pede »seste :u irchisoare de la 3
ani la 7 ani si interzicerea unor drepturi.

{(2) Alterarea patrimoniului genetic al gametilor sau prembrionului §i predeterminar:a unor caracteristici
genetice ale viitorului copil se pedepseste cu inchisoare de la 5 ani la 10 ani si interzicerea uncr drepturi.

(3) Urilizarea tehnicilor RUAM si a ingineriei genetice pentru crearea de arre biolog ce sau in orice alt
scop militar se pedepseste cu inchisoare de la 10 ani la 25 ani si interzicerea unor drepturi.

(4) Conceperea unui copil pentru alte scopuri decit recoltarea de celule sterr sau s 151 se pedepseste cu
inchisoare de la 3 ani la 7 ani si interzicerea unor drepturi.

(5) Orice test realizat in alte conditii decét cele previzute la art.8 lit.c si d. se yedeps:s:e cu inchisoare de
la 3 ani la 7 ani si interzicerea unor drepturi.

(6) Selectia sexului viitorului copil, in alte conditii decét prevederile art.8 lit.e se ped :pseste cu inchisoare

de la 3 ani la 7 ani si interzicerea unor drepturi.



ART.35 Surogatul ilegal

(1) Orice persoand care incheie contractul de surogat in scop de profit, beneficiu material sau alt
beneficiu s¢ pedepseste cu inchisoare de la 3 ani la 7 ani si interzicerea unor drepturi.

(2) Cu aceeasi pedeapsa se sanctioneazi intermedierea, facilitarea sau incurajarea incheierii unui contract

de surogat in scop de profit, beneficiu material sau alt beneficiu.

(3) incheierea unui contract de surogat de persoane care nu indeplinesc conditiile prezentei legi se

pedepseste cu inchisoare de la 3 ani la 7 ani si interzicerea unor drepturi.

(4) Transferul copilului de la mama purtatoare la cuplul beneficiar in alt mod decit permite prezenta lege

se pedepseste cu inchisoare de la | ani la 5 ani si interzicerea unor drepturi.
ART.36 Clonarea, himerele si hibrizii

(1) Realizarea unei persoane sau ovul fecundat, aflat in diferite stadii de dezvoltare, prin clonare se

pedepseste cu inchisoare de {a 3 ani la 15 ani si interzicerea unor drepturi.
(2) Specialistul care realizeaza clonarea se sanctioneazi si cu interzicerea definitiva a practicirii profesiei.

(3) Fecundarea celulelor de acelasi sex se pedepseste cu inchisoare de 1a 3 ani la 7 anj si interzicerea unor

drepturi.

(4) Obtinerea de embrioni prin orice forma de realizare de hibrizi sau himere se pedepseste cu inchisoare

de la 3 ani la I5 ani si interzicerea unor drepturi.

(5) Transferul unui embrion clonat, unui hibrid sau unei himere in corpul unei femei sau animal se

pedepseste cu inchisoare de la 3 ani la 15 ani si interzicerea unor drepturi.
ART.37 Lipsa consimtimantului sau autorizatiei

(1) Realizarea RUAM fird consimtamantul confor art.9 se pedepseste cu inchisoare de 1a 3 ani la 7 ani si

interzicerea unor drepturi.

(2) Cu aceeasi pedeapsi se sanctioneaza oricine practici RUAM fiira autorizatia necesara.

(3) incalcarea prevederilor art.22 alin.(3) lite se pedepseste cu inchisoare de la 3 ani la 7 ani si

interzicerea unor drepturi.
ART.38 Traficul ilegal §i comercializarea de gameti si embrioni

(1) Traficul si comercializarea de gameti si ovule fecundate, aflate in diferitele stadii de dezvoltare, se
pedepseste cu inchisoare de la 3 ani la 7 ani si interzicerea unor drepturi.

(2) Cu aceeasi pedeapsa se sanctioneaza intermedierea pentru fapte pervizute la alin. (1).

(3) Incalcarea dispozitiilor art.23-25 se pedepseste cu 1/A si ITUD se pedepseste cu inchisoare de la 1 ani la

5 ani si interzicerea unor drepturi.
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(4) incalcarea dispozitiilor art.23-25 se pedepseste cu inchisoare de la 3 ani la 7 ani «i ntarzicerea unor

drepturi.

(5) Gametii prelevati in mod ilegal si ovulele fecundate, aflate in diferite stadii le dez /o tare, realizate in

mod ilegal se vor distruge.
ART.39 Prelevarea si utilizarea ilegali de gameti

(1) Suprastimularea ovariana si recoltarea ovulelor pentru donare se pedepseste cu inc hisoare de la 3 ani

la 7 ani si interzicerea unor drepturi.

(2) Cand femeia este minora fapta previzuta la alin. (1) se pedepseste cu inchiscare de la 5 ani la 10 ani si
interzicerea unor drepturi.

(3) Prelevarea de gameti de la barbati care nu indeplinesc criteriile privind jonarea se pedepseste cu
inchisoare de la | ani la 5 ani si interzicerea unor drepturi. Cand donatorul este mino - pede: psa este inchisoare
de la 3 ani la 7 ani si interzicerea unor drepturi.

(4) Cénd prelevarea se face de la persoane decedate sau de la fetusi morti s avo-tcni pedeapsa este
inchisoare de la 3 ani la 7 ani si interzicerea unor drepturi.

(5) Transferul de embrioni sau gameti proveniti de la mai multe persoane se pi:depse;te c1 inchisoare de

la 3 ani la 7 ani si interzicerea unor drepturi.

(6) Transferul de embrioni sau gameti altii dect cei indicati prin contract se p :depseste cu inchisoare de

1a 3 ani la 7 ani si interzicerea unor drepturi.

ART.40 inciilcarea confidentialitatii

(1) Nerespectarea confidentialitatii datelor protejate in conditiile art.16 se pedepseste « u in:hisoare de la |
ani la 5 ani si interzicerea unor drepturi.
(2) Contactarea donatorului sau a rudelor sale ori a copilului sau rudelor sale fara acordul acestora se

pedepseste cu inchisoare de la 3 luni {a 3 ani sau cu amenda si interzicerea unor drepturi.

ART .41 Falsul in declaratii si uzul de fals. Nedeclararea.

(1) Falsul in declaratii si uzul de fals in vederea accederii la RUAM se pedepseste cu inchisoare de la 3
luni 1a 3 ani.

(2) Falsul in declaratii si uzul de fals in vederea obtinerii finantirii publice se j edepseste cu inchisoare de
la 3 tunila 5 ani.

(3) Falsul in declaratii si uzul de fals in conditiile art.9 alin.7 si art.10 alin.4 se pedeps::ste vu inchisoare de

la 3 luni la 5 ani si interzicerea unor drepturi.

(4) Nedeclararea in termen a datelor si informatiilor asa cum sunt prevazute la ait. 4 alin.6-8, art.15

alin. 10 se pedepseste cu amenda contraventionala de la 5.000 fei la 50.000 fei
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(5) Nedeclararea in termen a datelor si informatiilor asa cum sunt prevazute la art.16 alin.3, se pedepseste

cu amenda contraventionala de la 5.000 lei la 50.000 lei

ART.42 Alte violari ale legii

(1) Se pedepseste cu inchisoare de la 3 ani la 7 ani si interzicerea unor drepturi orice persoana care, cu
intentie:
a. Realizeazi tehnici sau proceduri de RUAM far4 respectarea art.5
b. Realizeazi tehnici sau proceduri de RUAM asupra unor persoane care nu indeplinesc conditiile

de acces; Cand persoana beneficiara este minora pedeapsa este inchisoare de la S ani la 10 ani si interzicerea

unor drepturi
c. Inregistreaza incorect sau incomplet datele privind derularea oricarei proceduri de RUAM
d. Realizeaza reproducerea pdst-mortem in alte conditii decét prevede art.8 lit.i
e. Incalci prevederile art. 22 alin (3) lit.b, art. 22 alin (3) lit.f, art. 27
(2) Sunt pasibili de pedeapsa birbatul si femeia asupra cirora se realizeaza tehnici sau proceduri de
RUAM in cazurile prevazute la art.33 alin.(3), art.34 alin. (1), (2), (4)-(6), art.36 alin (5), art.37 alin. (1), art.38
alin.(1), (3) si (4), art.39 alin. (1)-(3), (5) si (6), art.42 alin.(}) lit.a., b., d., e.

ART.43 Sanctionarea tentativei

Tentativa infractiunilor prevazute in art. 34-39, 41 si 42 se pedepseste.

ART.44 Stabilirea raporturilor de filiatie

Realizarea oricarei proceduri fird respectarea prevederilor legii duce la stabilirea legiturilor de filiatie in

conformitate cu prevederile Codului Familiei pentru persoanele care au incilcat legea.

ART .45 Sanctionarea persoanelor juridice

(1) Realizarea RUAM in centre neautorizate se sanctioneaza cu amenda de 2.000.000 de lei si una din
pedepsele complementare previzute de art. ART. 53”1 din Codul Penal.

(2) Centrele medicale sau de cercetare autorizate in care s-au sivarsi fapte sanctionate de prezenta lege
sunt sanctionate cu amenda de la 2500 la 2.000.000 de lei si una din pedepsele complementare prevazute de art.
ART. 53" din Codul Penal. Savarsirea mai multor abateri poate atrage revocarea autorizatiei.

(3) Incalcarea confidentialitatii de citre persoana juridica ce detine sau are acces la informatii protejate de
prezenta lege se pedepseste cu amenda de la 2500 la 2.000.000 de lei si una din pedepsele complementare

prevazute de art. ART. 5371 din Codul Penal. Sdvarsirea mai multor abateri poate atrage revocarea autorizatiei.
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(3) Crioconservarea in alte conditii decit prevede art.27 se pedepseste cu amend de la 2500 la 2.000.000
de lei si una din pedepsele complementare previzute de art. ART. 53”1 din Codul Penal. Sav arjirea mai multor

abateri poate atrage revocarea autorizatiei.

(4) Centrele de depozitare care si-au pierdut autorizatia sau o au suspendata trzbuie 4 transfere in alte

centre autorizate si in conditii de siguranta depozitul.
CAPITOLUL V DISPOZITII FINALE

Art.46 Dispozitii finale

(1} Ministerul Sanatatii Publice si Autoritatea Nationala de Transplant sunt ot ligate :a in termen de 90
zile de la data publicarii prezentei legi sa elaboreze normele de aplicare a prezentei legi

(2) Ministerul Muncii si Protectie Sociale este obligat sa elaboreze in termen (e 90 zil: normele pentru
evaluarea persoanelor ce au depus cerere in vederea efectuarii RUAM.

(3) Ministerul Sanatatii Publice va elabora Subprogramului National de Reprcducerc Uimana in termen
de 90 zile incepand cu anul intrarii in vigoare a legii.

(4) In 90 de zile de la intrarea in vigoare a prezentei legi centrele medicale si de depczirare autorizate
trebuie s inainteze ANT lista cu datele de identificare ale embrionilor produsi in scc wpul R JAM pani la data
intrdrii in vigore a legii si datele de identificare ale persoanelor pentru care s-au frodus sau donat acestia.
Incilcarea aceste prevederi se sanctioneazi cu amendi contraventionali.

(5) In 90 de zile de la intrarea in vigoare a prezentei legi centrele medicale si de depczivare autorizate
trebuie sd inainteze ANT lista cu datele de identificare ale persoanclor ce au efectuat dona:ii ale gametilor si
embrionilor aflati in custodia. Incalcarea aceste prevederi se sanctioneaza cu amenda cc ntraveat oniala.

(6) In termen de 6 luni de la data publicarii noilor criterii Centrele Medicale autorizate RUAM vor depune
dosarcle in vederea obtinerii Autorizatia de Functionare in baza prezentei legi.

(6) In termen de maxim 90 zile de la publicarii, Agentia Nationala de Transplnt va eriite Criteriile de
Acreditare a Centrelor Medicale specializate RUAM.

(7) In termen de 90 zile de la data publicarii ANT este obligata sa institi ie Regsistrul National al
Donatorilor de Celule Reproductive si Registrul National al Mamelor Purtatoare, a elatoreze normele de
organizare a Registrelor, sa notifice toate clinicile acreditate asupra obligatiilor <e dec irg Jin instituirea
Registrelor si asupra obligativitatii incheierii Acordului de Confidentialitate; docum::nte tip pentru: acord de
confidentialitate, cerere inregistrare Registrul National al Mamelor Purtatoare, Fisa e Rajortae a nasterilor
rezultate in urma RUAM cu celule proprii/tert donator/mama purtatoare, modele ca iru petiu Contractul de

Surogat, Donatie

(4) Prezenta lege se completeaza cu prevederile Legii 95/2006 privind reforma in dcmeniul sanatatii si

cu alte legi ce nu contin dispozitii contrare.
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(5) Prezenta lege se completeaza cu prevederile Legii 273/2004 republicata 2009 - Legea adoptiei si cu

alte legi ce nu contin dispozitii contrare.

(6) La intrarea in vigoare a prezentei legi se abroga orice dispozitii contrare.

Aceasta lege a fost adoptata in sedinta Senatului din data de ...oooovvverveevrveevevenn cu respectarea

prevederilor Art.76 litera a din Constitutia Romaniei

Presedinte Senat

Mircea Geoana

Aceasta lege a fost adoptata in sedinta Camerei Deputatilor din data de

respectarea prevederilor Art.76 litera a din Constitutia Romaniei

Presedinte Camera Deputatilor
Roberta Alma Anastase
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