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Comisia protectie sociala, sanatate §i familie, potrivit atribufiilor sale 
functionale in conformitate cu prevederile art.27 din Regulamentul 
Parlamentului, fund sesizata in fond, a examinat in lectura a doua proiectul de 
lege privind banca biologica umana, inifiativa legislative a unui grup de 
deputafi, §i comunica urmatoarele.

Proiectul de lege a fost aprobat in prima lectura de catre plenul 
Parlamentului la 13 aprilie 2023.

Scopul proiectului de lege este crearea cadrului juridic national de 
reglementare a infiinfarii §i menfinerii activitafii unei banci biologice umane 
reprezentata de colecfii organizate de biospecimene umane §i date asociate.

tn comisie au parvenit avizul Guvernului, avizele consultative ale comisiilor 
parlamentare de profil, avizul Centrului National Anticorupfie, Centrului de 
Armonizare a Legislafiei, Direcfiei Generale Juridice, amendamente ale 
deputafilor, care confin mai multe propuneri de imbunatafire a textului 
proiectului.

Potrivit avizului Centrului de Armonizare a Legislafiei, proiectul de lege se 
circumscrie reglementarilor statuate la nivelul UE, subsumate politicii Uniunii 
Europene in domeniul Protecfiei sanatafii, pe segmentul legislativ - 
Standardele de calitate $i securitate a fesuturilor celulelor umane. In acest 
context a fost propusa marcarea proiectului cu sigla UE.

Toate propunerile §i amendamentele au fost incluse in sinteza 
amendamentelor, anexa a raportului.

Proiectul a fost supus unor modificari redactionale, este parte components 
a prezentului raport §i prezentat deputafilor spre examinare.

Cu votul majoritafii membrilor sai, comisia propune adoptarea in lectoa. 
a doua a proiectului de lege privind banca biologica umana. (¥4)7^
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Protect redactat 
(nr. 330/2023)

UE

LEGE

privind banca biologica umana

Parlamentul adopta prezenta lege organic!

Prezenta lege transpune:
a) art. 3 (a), (c), (g), (j) si (k), art. 4 (1) si (2), art. 7, art. 8 (2) si (4), art. 17, art. 18, 

art. 22-24 si art. 25 (1) din Directiva 2004/23/CE a Comisiei din 24 octombrie 2006 de 
punere in aplicare a Directivei 2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului 
cu privire la cerintele de trasabilitate, notiflcarea reactiilor si a incidentelor adverse 
grave, precum si la anumite cerinte tehnice pentru codificarea, prelucrarea, conservarea, 
stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor umane (text cu relevanta pentru SEE), 
astfel cum a fost modificata ultima oara prin Regulamentul (CE) nr. 596/2009 al 
Parlamentului European si al Consiliului din 18 iunie 2009;

b) art. 2 (a) si (g) si Anexa I din Directiva 2006/86/CE a Comisiei din 
24 octombrie 2006 de punere in aplicare a Directivei 2004/23/CE a Parlamentului 
European si a Consiliului cu privire la cerintele de trasabilitate, notiflcarea reactiilor si 
a incidentelor adverse grave, precum §i la anumite cerinte tehnice pentru codificarea, 
prelucrarea, conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor umane (text 
cu relevanta pentru SEE), astfel cum a fost modificata ultima oara prin Directiva (UE) 
2015/565 a Comisiei din 8 aprilie 2015.

Capitolul I
DISPOZITII GENERALE*

Articolul 1. Obiectul de reglementare

(1) Prezenta lege stabileste cadrul juridic de reglementare a fondarii si a 
mentinerii activitatii unei banci biologice umane (in continuare - biobanca), 
reprezentata prin colectii organizate de biospecimene/esantioane de biospecimene 
umane si date asociate, si se aplica activitatilor de donare, prelevare, control, prelucrare, 
conservare, stocare, distribute si distrugere a acestora.
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(2) Prezenta lege se aplica, de asemenea, tesuturilor si celulelor, inclusiv 
celulelor stem hematopoietice din sangele periferic, din sangele cordonului ombilical 
si din maduva osoasa, celulelor reproductive (ovule, spermatozoizi), tesuturilor si 
celulelor stem embrionare si adulte, inclusiv din sange integral, plasma, ser, urina, 
sputa, saliva, lichid cefalorahidian si din alte lichide umane, foliculului pilos, 
componentelor si subcomponentelor celulare cum ar fi citoplasma, nucleele, 
mitocondriile, fragmentele de membrana celulara, precum si fractiunilor 
biochimice/moleculare - ADN, ARN, proteine si derivatele acestora.

(3) In cazul in care biospecimenele enumerate la alin. (2) intra sub incidenta altor 
legi, prezenta lege se aplica domeniului cercetarii biomedicale.

(4) Prezenta lege respecta drepturile fundamentale si principiile inscrise in 
Conventia Europeana din 4 aprilie 1997 pentru protectia drepturilor omului si a 
demnitatii fiintei umane fata de aplicatiile biologiei medicinei, Conventia privind 
drepturile omului si biomedicina.

(5) Prezenta lege este in concordanta cu prevederile Legii nr. 552/2001 privind 
evaluarea si acreditarea in sanatate, ale Codului cu privire la stiinta si inovare 
nr. 259/2004, ale Legii nr. 42/2008 privind transplantul de organe, tesuturi §i celule 
umane, ale Legii nr. 133/2011 privind protectia datelor cu caracter personal, ale Legii 
nr. 13 8/2012 privind sanatatea reproducerii, ale Legii nr. 68/2016 cu privire la expertiza 
judiciara si statutul expertului judiciar si ale Recomandarii CM/Rec (2016)6 a 
Consiliului Europei.

Articolul 2. Notiuni de baza

In sensul prezentei legi, urmatoarele notiuni semniflca:

administrator - persoana fizica imputemicita de fondator pentru organizarea si 
monitorizarea activitatilor de biobancare a biospecimenelor/esantioanelor de 
biospecimene si a datelor asociate;

biobancare - activitate care consta in donarea, prelevarea, receptionarea, 
codiflcarea/decodificarea, testarea, prelucrarea, stocarea, conservarea, congelarea, 
decongelarea, distribuirea si/sau distrugerea biospecimenelor si a datelor asociate;

beneficiar - persoana sau grup de persoane care beneficiaza de servicii de 
biobancare;
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biobanca - institute care intruneste colectii organizate de 
biospecimene/esantioane de biospecimene si date asociate, fondata si mentinuta de 
catre fondator;

celule - celule umane izolate sau ansamblu de celule de origine umana care nu 
sunt legate prin nicio forma de tesut;

celule reproductive - celule destinate pentru a fi folosite in scopul reproducerii 
umane;

codificare - atribuire a unui cod unic/identificator donatorului in scop de 
protectie a datelor cu caracter personal ale acestuia;

componente si subcomponente celulare - elemente structural si functionale ale 
unei celule;

conservare - proces de pastrare sau mentinere, pentru о perioada extinsa, a 
caracteristicilor si integritatii celulelor sau tesuturilor prin utilizarea unor agenti chimici 
si/sau fizici ori prin alte modalitati la etapa de prelucrare;

consimfamant - acord exprimat, intr-o declaratie scrisa, in mod voluntar, 
informat si explicit de catre donator/beneficiar (reprezentant legal sau tutore, dupa caz), 
pentru orice prestatie medicala care i se propune (de diagnostic, terapeutica sau de 
cercetare);

control al calitcitii - proces de supraveghere a calitatii conform unor cerinte 
tehnice adaptate la indicatori de calitate, bazat pe principiile bunelor practici;

date asociate - informatii medicale si nonmedicale pertinente referitoare la 
donator/beneficiar;

decodificare ~ proces invers codificarii, care permite identificarea apartenentei 
biospecimenului si datelor asociate, prin utilizarea codului/identificatorului unic;

distribuire - transport si fumizare de biospecimene cu scop de utilizare la om 
si/sau de cercetare;

donare - oferire voluntara de biospecimene/esantioane de biospecimene 
destinate utilizarii la om si/sau cercetarii;
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donator - corp uman viu sau cadavru uman (dupa confirmarea decesului) in 
calitate de sursa de biospecimene/esantioane de biospecimene folosite in scop de 
diagnostic, terapeutic si/sau de cercetare;

ybrc<toor-persoana juridica prestatoare de servicii medicale, publica sau privata, 
care fondeaza si mentine о biobanca;

lichid uman - orice substanta lichida prelevata din mediul intern sau extern al 
corpului donatorului;

prelevare - proces de recoltare a biospecimenelor/esantioanelor de 
biospecimene;

prelucrare - totalitatea operatiunilor legate de prepararea, manipularea, 
conservarea si procesarea biospecimenelor/esantioanelor de biospecimene destinate 
utilizarii la om si/sau cercetarii;

stocare - pastrare a biospecimenului in conditii adecvate si controlate, pana la 
distribuire sau distrugere;

utilizator autorizat - persoana fizica sau juridica care primeste, in baza unui 
contract, de la administratorul biobancii dreptul de a desfasura activitati de biobancare, 
cu exceptia codificarii si decodificarii;

trasabilitate - posibilitate de a localiza si identifica biospecimenul/esantionul de 
biospecimene la orice etapa a procesului cuprins intre prelevare si 
distribuire/distrugere, inclusiv posibilitate de a localiza si identifica datele fara caracter 
personal relevante privind biospecimenul/esantionul de biospecimene;

Articolul 3. Atributiile Ministerului Sanatatii

(1) Ministerul Sanatatii deleaga responsabilitatile privind supravegherea 
activitatilor de biobancare Agentiei de Transplant si Agentiei Nationale pentru Sanatate 
Publica.

(2) Ministerul Sanatatii coordoneaza si elibereaza, in termen de 30 de zile, 
Regulamentul de organizare si functionare a biobancii, in conformitate cu 
regulamentul-cadru aprobat de Guvem.
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Capitolul II
ORGANIZAREA ACTIVITATIIBIOBANCII.

EVALUAREA SI ACREDITAREA

Articolul 4. Activitatea biobancii

(1) О biobanca se fondeaza de catre:
a) prestatori de servicii medicale publici si/sau privati;
b) institute educationale angajate in activitati de cercetare;
c) centre de cercetare care desfasoara activitati de biobancare;
d) persoane fizice si/sau juridice autorizate pentru activitati de biobancare.

(2) Activitatea unei biobanci se desfasoara in baza acreditarii sale de catre 
Consiliul National de Evaluare si Acreditare in Sanatate (in continuare - Consiliu), in 
conformitate cu Legea nr. 552/2001 privind evaluarea si acreditarea in sanatate. 
Consiliul acrediteaza biobanca, precum si specified activitatile pe care aceasta le poate 
desfasura in urma verificarilor biobancii sub aspectul indeplinirii cerintelor stabilite de 
Guvem.

(3) Se interzice obtinerea de profit fmanciar de pe urma donarii de 
biospecimene/esantioane de biospecimene. Biospecimenele/esantioanele de 
biospecimene nu pot constitui obiectul unei tranzactii materiale.

(4) Interzicerea obtinerii de profit fmanciar nu exclude platile pentru serviciile 
stiintifice sau tehnice prestate in cadrul activitatilor de biobancare. Aceasta prevedere 
nu impiedica donatorul sa primeasca despagubiri, care, desi nu constituie о remunerare, 
compenseaza in mod echitabil о eventuala pierdere a capacitatii de munca sau unele 
cheltuieli justificate suportate de donator ca urmare a prelevarii sau a examinarilor 
aferente.

(5) Consiliul suspenda valabilitatea certificatului de acreditare al biobancii in 
cazul in care biobanca nu corespunde criteriilor si cerintelor de acreditare stabilite la 
art. 113 din Legea nr. 552/2001 privind evaluarea si acreditarea in sanatate.

(6) Consiliul retrage certificate de acreditare prin decizia sa, in conformitate cu 
art. 114 din Legea nr. 552/2001 privind evaluarea si acreditarea in sanatate.

(7) Biobanca nu isi poate modifica activitatile in mod semnificativ fara 
autorizarea prealabila de catre Consiliu, in conformitate cu prezenta lege.
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(8) Biobanca este in drept sa colaboreze, inclusiv prin transfer sau schimb de 
biospecimene si date asociate, cu institute nationale sau intemationale similare, cu 
pastrarea trasabilitatii si confidentialitatii.

Articolul 5. Principiile de baza ale functionarii biobancii

Principiile de baza ale functionarii biobancii sunt:
a) respectarea confidentialitatii si anonimatului donatorului si informarea 

acestuia cu privire la scopul utilizarii biospecimenelor;
b) respectarea standardelor de calitate si de securitate in vederea asigurarii unui 

nivel inalt de protectie a sanatatii donatorului, precum si a securitatii angajatilor 
biobancii care intra in contact cu biospecimenele;

c) disponibilitatea biospecimenului pentru cercetare §tiintifica, cu 
consimtamantul donatorului pentru о astfel de utilizare si cu pastrarea anonimatului 
acestuia;

d) accesibilitatea biospecimenelor si definitivarea transparenta a criteriilor de 
acces la biospecimene, in conformitate cu prezenta lege;

e) respectarea caracterului voluntar si neremunerat al donarii 
biospecimenelor/e^antioanelor de biospecimene.

Articolul 6. Biobanca de cercetare

(1) Biobanca de cercetare este о institutie publica sau privata, fondata de о 
institute educationala sau medicala, fiind reprezentata prin colectii organizate de 
biospecimene/esantioane de biospecimene si date asociate pentru organizarea 
cercetarilor in domeniul sanatatii si al medicinei personalizate.

(2) Obiectivele si sarcinile biobancii de cercetare sunt:
a) promovarea si dezvoltarea cercetarii;
b) colectarea de informatii privind starea de sanatate a populatiei;
c) mentinerea si dezvoltarea registrelor;
d) contributia la imbunatatirea sanatatii publice prin folosirea rezultatelor 

cercetarilor.

Articolul 7. Personalul biobancii

(1) Biobanca este condusa de о persoana fizica (administrator) desemnata de 
catre fondator, care intruneste cumulativ urmatoarele conditii:
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a) detine diploma de studii integrate in domeniul medicinei si/sau biologiei, 
eliberata de о institute de invatamant fie din Republica Moldova, fie din strainatate, 
dar recunoscuta si echivalata in conditiile stabilite de Guvem;

b) poseda cel putin doi ani de experienta practica in domeniul biobancar.

(2) Administratorul organizeaza si monitorizeaza activitatea biobancii.

(3) Administratorul biobancii are urmatoarele responsabilitati:
a) asigurarea prelevarii, controlului, stocarii, conservarii si distribuirii 

biospecimenelor in conformitate cu cerintele prezentei legi;
b) fumizarea de informatii autoritatilor competente in aplicarea prezentei legi;
c) punerea in aplicare si supravegherea respectarii cerintelor referitoare la 

controlul calitatii in activitatea biobancii;
d) intocmirea si tinerea registrelor biobancii;
e) asigurarea activitatii stiintifice, economice, metodologice a biobancii;
f) asigurarea respectarii masurilor de securitate sanitara §i epidemiologica de 

catre personal si beneficiari.

Articolul 8. Criterii si cerinte generale de evaluare si acreditare

(1) Evaluarea si acreditarea unei biobanci se efectueaza conform urmatoarelor 
criterii:

a) existenta unei baze tehnico-materiale adecvate;
b) nivelul de profesionalism al personalului;
c) gradul de conformitate cu cerintele de calitate.

(2) Cerinte privind baza tehnico-materiala:
a) baza tehnico-materiala a biobancii trebuie sa corespunda actelor normative 

elaborate de Guvem;
b) pentru obtinerea certificatului de acreditare, administratorul biobancii trebuie 

sa prezinte dovada dispunerii de spatii conforme normelor sanitaro-igienice, dotate cu 
utilaje corespunzatoare pentru realizarea activitatilor de biobancare si pentru prestarea 
serviciilor auxiliare.

(3) Personalul biobancii antrenat direct in activitatea legata de prelevarea, 
conservarea, stocarea si distribuirea biospecimenelor trebuie sa detina calificarile 
necesare pentru indeplinirea acestor sarcini si sa beneficieze de formare in domeniu.

(4) Guvemul stabileste standardele §i specificatiile care tin de activitatile legate 
de sistemele de calitate ale biobancii.
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(5) Cerinte fata de personalul biobancii:
a) sa fie constituit din specialisti Tn medicina si/sau stiinte biologice cu 

specializare sau experienta in domeniul biobancar;
b) sa posede competence pentru a corespunde standardelor din domeniul 

biobancar, sa respecte confidentialitatea, etica medicala §i de cercetare, normele 
deontologice, sanitare si de protectie personala.

(6) Cerintele fata de registrele biobancii corespund Legii nr. 71/2007 cu privire 
la registre si prevad urmatoarele:

a) biobanca tine registre securizate de biospecimene, date asociate, date cu 
caracter personal in scopul organizarii, realizarii si monitorizarii activitatilor de 
biobancare;

b) registrele sunt utilizate pentru a stoca informatii generale privind 
biospecimenele dintr-o biobanca si informatiile obtinute prin analiza biospecimenelor, 
datelor asociate ori prin alte mijloace;

c) prevederi mai detaliate privind continutul registrelor si implementarea tehnica 
a acestora pentru asigurarea interoperabilitatii sistemelor informationale se stabilesc de 
catre Guvem.

(7) Cerinte privind conformitatea calitafii:
a) biobanca desemneaza о persoana responsabila pentru asigurarea conformitatii 

calitatii;
b) biobancile indeplinesc cerinte de calitate referitoare la:
- procedurile standard de operare;
- ghidurile de bune practici;
- formularele de raportare;
- registrele biobancii;
- asigurarea trasabilitatii biospecimenului.

Articolul 9. Procedura de evaluare si acreditare

(1) Biobancile sunt supuse evaluarii si acreditarii о data la 5 ani.

(2) Evaluarea si acreditarea se desfasoara in urmatoarele etape:
a) aprobarea deciziei de creare a biobancii de catre fondator;
b) aprobarea Regulamentului de organizare si functionare si a organigramei de 

catre fondator;
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c) depunerea de catre fondator, in maximum doua luni de la luarea deciziei de 
creare a biobancii, a Regulamentului de organizare si functionare, la Ministerul 
Sanatatii, pentru coordonare;

d) obtinerea autorizatiei sanitare;
e) desemnareapersoanei responsabile de organizareaprocesului de autoevaluare;
f) autoevaluarea biobancii in termen de doua luni de la data aprobarii 

Regulamentului de organizare si functionare si a obtinerii autorizatiei sanitare;
g) initierea procedurii de evaluare primara;
h) receptionarea deciziei de evaluare si acreditare.

(3) Pentru a initia procedura de evaluare primara, biobanca depune pe adresa 
Consiliului о cerere care cuprinde principalele date privind biobanca ce urmeaza a fi 
acreditata si privind persoana responsabila de organizarea procesului de autoevaluare. 
La cerere se anexeaza copii ale:

a) organigramei biobancii;
b) autorizatiei sanitare de functionare;
c) Regulamentului de organizare si functionare;
d) chestionarului de autoevaluare.

(4) Cererea pe suport de hartie se depune in doua exemplare, dintre care unul, 
dupa semnare si inregistrare, impreuna cu dispozitia de plata pentru serviciile oferite, 
se restituie solicitantului, servind drept act juridic ce confirma initierea procesului de 
acreditare. Concomitent, se expediaza chestionarul de autoevaluare, impreuna cu 
standardele de evaluare si acreditare, in functie de organigrama prezentata.

(5) Administratorul biobancii nou-fondate solicita evaluarea si acreditarea in cel 
mult un an de la data inceperii activitatii acesteia.

(6) In procesul de evaluare si acreditare, biobanca achita cheltuielile ce tin de 
evaluarea initiala si de evaluarea curenta anuala.» 9

Articolul 10. Controlul calitatii

(1) Controlul calitatii in domeniul activitatii biobancii se stabileste de catre 
Guvem, se asigura de catre Agenda Nationala pentru Sanatate Publica si Agenda de 
Transplant si se mentine printr-un sistem de control al calitatii si de testare a tuturor 
activitatilor de donare, prelevare, conservare, testare, stocare, distribuire si distrugere, 
pentru garantarea calitatii si sigurantei biospecimenelor folosite in cercetare si/sau 
activitate clinica.
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(2) Agenda Nationala pentru Sanatate Publica este in drept sa organizeze 
inspectii la biobanca si sa puna in aplicare masuri de control cu privire la:

a) respectarea procedurilor si desfasurarea activitatilor in conformitate cu 
prezenta lege;

b) respectarea norm el or sanitare stabilite;
c) realizarea documentarii in conformitate cu prezenta lege.

(3) Agentia de Transplant asigura monitorizarea respectarii standardelor ce tin 
de activitatile de donare, prelevare, conservare, testare, stocare, distribuire si distrugere, 
pentru a garanta calitatea si siguranta biospecimenelor folosite in cercetare si/sau 
activitate clinica.

(4) Inspectiile/controalele se organizeaza la necesitate, dar nu mai rar decat о 
data pe an, conform Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat asupra activitatii de 
intreprinzator.

CapitolulIII 
DREPTURILE DONATORILOR

Articolul 11. Confidentialitatea identitatii donatorilor

(1) Toate datele cu caracter personal referitoare la donator si/sau beneficiar sunt 
confidentiale, fiind securizate printr-un sistem de codificare.

(2) Un donator are dreptul sa permita divulgarea identitatii sale.

(3) Calitatea de donator, precum si circumstantele donarii nu pot fl divulgate 
decat de donatorul insusi, cu exceptia cazurilor in care legea prevede altfel.

(4) Codificarea si decodificarea se efectueaza in conformitate cu cerintele 
prezentei legi.

Articolul 12. Caracterul voluntar al donarii

(1) Este interzisa prelevarea biospecimenului/esantionului de biospecimene fara 
consimtamantul donatorului.

(2) Este interzisa manipularea, prin orice mijloace, a unei persoane cu scopul de 
a о determina sa ia decizia de a dona biospecimene.
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(3) Administratorul biobancii si utilizatorii autorizati au dreptul sa difuzeze 
numai informatii generale referitoare la biobanca si activitatea acesteia.

Articolul 13. Alte drepturi ale donatorilor

(1) Donatorii au dreptul sa solicite, in orice moment, administratorului biobancii 
distrugerea biospecimenului, a datelor asociate sau a datelor care permit decodificarea. 
Forma solicitarii date (in scris, prin e-mail etc.) se stabileste de catre Guvem.

(2) Donatorul are dreptul:
a) sa cunoasca datele investigatiilor efectuate pe biospecimenele proprii;
b) sa nu cunoasca datele investigatiilor efectuate pe biospecimenele proprii;
c) sa fie informat referitor la rezultatele cercetarilor efectuate pe biospecimenele 

proprii stocate in biobanca;
d) sa fie informat referitor la rezultatele investigatiilor efectuate pe 

biospecimenele proprii stocate in biobanca.

(3) Donatorul are dreptul la consiliere.

(4) Donatorul are dreptul sa-i transmita administratorului biobancii informatii 
suplimentare referitoare la sine insusi.

(5) Donatorul are dreptul sa nu permita suplimentarea, reinnoirea si verificarea 
datelor sale stocate in biobanca.

(6) Donatorul are dreptul sa isi retraga consimtamantul in orice moment. 
Retragerea consimtamantului nu poate avea efect retroactiv.

Articolul 14. Consimtamantul

(1) Consimtamantul trebuie pregatit in scris si semnat de donator/beneficiar. 
Consimtamantul se semneaza in doua exemplare, cate unul pentru fiecare parte.

(2) Consimtamantul partial sau conditionat nu este valid.

(3) Consimtamantul, pe langa expresiapropriu-zisa a acordului de donare, scopul 
utilizarii si semnatura donatorului, trebuie sa indice:

a) numele si prenumele donatorului;
b) numarul de identificare de stat (IDNP) al donatorului;
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c) numele prestatorului de servicii medicale care urmeaza sa efectueze prelevarea 
biospecimenului/esantionului de biospecimene;

d) partea anatomica si modul de prelevare a biospecimenului;
e) data semnarii consimtamantului.

(4) Inainte de semnarea consimtamantului, administratorul sau utilizatorul 
autorizat informeaza donatorul cu privire la:

a) caracterul voluntar al donarii;
b) lipsa dreptului de a solicita о taxa pentru donarea si utilizarea biospecimenelor 

donate;
c) eventualele taxe, comisioane sau alte plati pentru serviciile de biobancare;
d) riscurile de scurta si de lunga durata privind donarea si/sau utilizarea 

biospecimenelor.

(5) Administratorul pastreaza consimtamantul donatorului in conformitate cu 
legislatia in vigoare.

Articolul 15. Persoanele cu capacitate de exercitiu limitata si persoanele 
fara capacitate de exercitiu

(1) Consimtamantul unei persoane cu capacitate de exercitiu limitata se considera 
valid daca sunt indeplinite cumulativ urmatoarele conditii:

a) persoanei cu capacitate de exercitiu limitata si reprezentantului sau legal sau 
tutorelui acesteia li s-au fumizat informatiile prevazute la art. 14 alin. (4);

b) reprezentantul legal sau tutorele persoanei cu capacitate de exercitiu limitata 
si-a exprimat consimtamantul prevazut la art. 14 alin. (1);

c) persoanei cu capacitate de exercitiu limitata nu i s-a interzis donarea de 
biospecimene.

(2) О persoana care nu este capabila sa inteleaga continutul si semnificatia 
consimtamantului nu poate fi donator. In cazul existentei unor dubii in acest sens, se 
prezuma ca persoana este temporar incapabila sa inteleaga continutul si semnificatia 
consimtamantului.

(3) 0 persoana fara capacitate de exercitiu nu poate fi donator.

Capitolul IV
PRELUCRAREA IN BIOBANCA

Articolul 16. Prelevarea si receptionarea biospecimenelor
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(1) Biobancile asigura conformitatea donarii cu cerintele actelor normative ale 
Guvemului.

(2) Procedure de prelevare a biospecimenelor se efectueaza de catre personal 
medical calificat si format pentru indeplinirea acestor sarcini.

(3) Personalul antrenat in activitatea de prelevare a biospecimenelor trebuie sa 
pastreze confidentialitatea identitatii donatorului.

(4) Acceptarea sau respingerea biospecimenelor primite sunt documentate.

(5) Biobancile asigura sistematizarea corecta a biospecimenelor prin atribuirea 
flecarui biospecimen/esantion de biospecimene a unui cod de identificare.

(6) Biospecimenele sunt tinute in carantina pana la indeplinirea cerintelor privind 
conformitatea calitatii.

Articolul 17. Procesarea biospecimenelor

(1) Biobancile implementeaza procedurile standard de operare pentru asigurarea 
calitatii si securitatii biospecimenelor si garanteaza realizarea activitatilor de 
biobancare in conditii controlate.

(2) Biobancile implementeaza procedurile standard de operare care includ 
dispozitii speciale privind manipularea biospecimenelor ce trebuie distruse pentru a 
preveni contaminarea altor biospecimene, a mediului de prelucrare sau a personalului.

Articolul 18. Stocarea

(1) Biobancile asigura documentarea, tuturor procedurilor legate de stocare, 
precum si corespunderea conditiilor de stocare cerintelor prevazute de actele normative 
ale Guvemului. .

(2) Biobancile asigura derularea in conditii controlate a tuturor proceselor de 
stocare.

(3) Biobancile intocmesc si semneaza acorduri lanivel national sau international, 
precum si proceduri care garanteaza ca, in eventualitatea incetarii activitatii din orice 
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motiv, biospecimenele stocate se transfera altor biobanci sau altor unitati acreditate ori 
autorizate pentru activitati de biobancare.

Articolul 19. Etichetarea, documentarea si ambalarea

Biobancile asigura realizarea proceselor de etichetare, documentare si ambalare 
in conformitate cu actele normative ale Guvemului.

Articolul 20. Distribuirea biospecimenelor

Conditiile de distribuire trebuie sa respecte cerintele prevazute de legislatia in 
vigoare. Pe parcursul distribuirii, calitatea biospecimenelor este asigurata de biobanca.

Articolul 21. Relatiile dintre biobanci si terfi

(1) Biobanca incheie acorduri scrise cu tertii de fiecare data cand sunt realizate 
activitati exteme care influenteaza calitatea si securitatea biospecimenelor tratate in 
cooperare cu un tert, in special atunci cand biobanca incredinteaza unui tert realizarea 
uneia dintre etapele de biobancare a biospecimenelor.

(2) Biobanca incheie acorduri scrise inclusiv cu о alta biobanca sau cu alte 
biobanci cu privire la asigurarea migrarii biospecimenelor de la о institutie la alta in 
functie de scopul utilizarii biospecimenelor.

(3) Biobanca evalueaza si selecteaza tertii in functie de capacitatea acestora de a 
respecta standardele prevazute de legislatia in vigoare.

(4) Biobanca pastreaza о lista completa a acordurilor mentionate la alin. (1) pe 
care le-au incheiat cu tertii.

(5) Acordurile dintre biobanca si terti specified responsabilitatile si obligatiunile 
tertilor, precum si procedurile preconizate a fi aplicate.

(6) Biobanca fumizeaza copii ale acordurilor cu tertii la cererea autoritatii sau a 
autoritatilor competente.

Capitolul V
PROTECTIA DATELOR

Articolul 22. Cerinte generale pentru protectia datelor
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(1) Datele din biobanca se prelucreaza in conformitate cu cerintele legale de 
protectie a datelor.

(2) Datele care permit identificarea donatorilor/beneficiarilor nu trebuie sa fie 
disponibile in reteaua externa de calculatoare a biobancii.

(3) Administratorul biobancii desemneaza persoanele responsabile de efectuarea 
decodificarii, oferindu-le acces la consimtamantul donatorilor.

(4) Administratorul biobancii poate distribui biospecimene umane si date 
asociate numai in forma codificata.

(5) Pentru a verifica autenticitatea datelor care trebuie inregistrate la biobanca 
inainte de codificare, administratorului si utilizatorului autorizat li se permite sa 
compare aceste date cu datele stocate in alte baze de date si sa le corecteze daca este 
necesar.

Articolul 23. Codificarea

(1) Biobanca obtine din partea autoritatii nationale pentru protectia datelor cu 
caracter personal aprobarea metodei de generare a codurilor. Biobanca codifica fiecare 
donator/beneficiar imediat dupa inregistrarea acestuia.

(2) Biobanca substituie toate datele referitoare la donator, inclusiv numele, 
IDNP-ul, data nasterii si adresa de resedinta, cu un cod care permite identificarea 
in versa a donatorului.

(3) Biobanca atribuie codul prevazut la alin. (2) unui donator. Acest cod, 
impreuna cu consimtamantul donatorului, se stocheaza in baza de date a biobancii.

(4) Biobanca poate atribui, in scop de sporire a securitatii, un cod suplimentar 
unui esantion de biospecimene deja codificat, care, in acest caz, substituie codul initial 
atribuit esantionului de biospecimene. Biobanca inregistreaza legatura dintre codul 
initial si codul suplimentar in baza de date.

Articolul 24. Decodificarea
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(1) Numai persoanele desemnate in conformitate cu art. 22 alin. (3) pot avea 
acces la consimtamant, cu ajutorul codului, avand si posibilitatea tehnica de a 
decodifica datele.

(2) Administratorului/persoanei responsabile i se permite sa decodifice date 
numai in urmatoarele scopuri si in urmatoarele cazuri:

a) pentru distrugerea unui biospecimen;
b) pentru reinnoirea, completarea sau verificarea datelor stocate in biobanca, fara 

necesitatea de a contacta donatorul;
c) pentru informarea donatorului referitor la rezultatele investigatiilor efectuate 

pe biospecimenele proprii.

Capitolul VI 
INTERZICEREA DISCRIMINARII

Articolul 25. Interzicerea discriminarii

Este interzisa discriminarea unei persoane pe criteriul calitatii de donator.

Articolul 26. Discriminarea in relatiile de munca

Angajatorilor li se interzice sa le impuna angajatilor conditii de munca si de 
salarizare discriminatorii pe criteriul calitatii de donator.

Articolul 27. Discriminarea in relatiile de asigurare

Asiguratorilor li se interzice sa stabileasca conditii de asigurare discriminatorii 
pe criteriul calitatii de donator si sa stabileasca tarife preferentiale, restrictionari in 
legatura cu asigurarea.

Capitolul УП
FINANTAREA BIOBANCII

Articolul 28. Finantarea biobancii

(1) Mijloacele financiare ale biobancii se constituie din:
a) venituri din acordarea serviciilor;
b) mijloace alocate de fondator;
c) mijloace provenite din programe nationale asigurate de Guvem;
d) mijloace provenite din proiecte, inclusiv transfrontaliere;
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e) mijloace provenite din granturi, contracte de fmantare;
f) donatii financiare etc.

(2) In cazul incapacitate de plata a fondatorului §i al lipsei de finantare din alte 
surse, se instituie procedure de distrugere a biospecimenelor/esantioanelor de 
biospecimene, precum si a datelor asociate, sau transferal catre terti in conformitate cu 
art. 21.

(3) Catalogul de tarife pentra serviciile de biobancare este aprobat de Guvem.

Capitolul VID
RASPUNDEREA JURIDICA 

SI SOLUTIONAREA LITIGIILOR♦

Articolul 29. Raspunderea juridica a biobancii

(1) In caz de afectare a sanatatii donatoralui/beneficiarului din cauza 
nerespectarii de catre biobanca a standardelor, conditiilor si modalitatilor legale de 
practicare a activitatilor de biobancare, aceasta poarta raspundere fata de 
donatoral/beneficiaral respectiv in conformitate cu legislatia in vigoare.

(2) In caz de nerespectare a cerintelor prezentei legi si ale altor acte normative, 
personalul biobancii §i alte persoane antrenate in activitatile de biobancare poarta 
raspundere in conformitate cu legislatia in vigoare.

Articolul 30. Solutionarea litigiilor

Litigiile care apar in procesul de aplicare a prezentei legi se solutioneaza in 
modul prevazut de legislatia in vigoare.

Capitolul IX
DISPOZITII FINALE

Articolul 31. - (1) Prezenta lege intra in vigoare la 12 luni de la data publicarii 
in Monitorul Oflcial al Republicii Moldova.

(2) Guvemul, in termen de 9 luni de la data publicarii prezentei legi:
a) va asigura elaborarea si aprobarea actelor normative necesare pentra 

implementarea prezentei legi si pentra asigurarea activitatii biobancilor;
b) va aduce actele sale normative in concordanta cu prezenta lege.
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PRESEDINTELE PARLAMENTULUI



Anexa la raport

SINTEZA AMENDAMENTELOR

la proiectul de lege privind banca biologica шпала

(nr .330 din 29.07.2022)

Nr. 
crt.

Punctul 
din 

proiect

Textul parfii constitutive a proiectului de act 
legislativ la care se propun amendamente, 

propuneri, obiecfii

Autorul 
amenda 

mentului 
propuner 

ii 
obiectiei

Confinutul amendamentului propunerii, 
obiecfiei

Rezultatul 
examinarii 

decatre 
comisia 

sesizata in 
fond

2. 3. 4- 5.
1. Capitolul I 

Dispozifii generale
Prezenta lege transpune partial prevederile 

Directivelor 2004/23/CE, 2006/86/CE,
2006/17/CE, 2012/39/UE,
2Oi5/565/UE,2Oi5/566/UE a Parlamentului 
European §i a Consiliului in scopul stabilirii 
standardelor de calitate ?i de securitate pentru 
fesuturile §i celulele umane destinate cercetarii 
sau utilizarii la om in vederea garantarii unui 
nivel ridicat de protecfie §i promovare a sanatafii 
umane.

Guvernul 
CAL 
DGJ

Se nronune marcarea proiectului de 
leee cu siela UE.

Preambulul la lege va avea urmatorul 
confinut:

„Prezenta Lege transpune:
- art. 3 (a), (c), (g), ф si (k), art. 4 (1) (2), 

art. 7, art. 8 (2) si (4), art. 17, art. 18, art. 22 - 24 
si art. 25 (1) din Directiva 2004/23/CE a Comisiei 
din 24 octombrie 2006 de punere in aplicare a 
Directivei 2004/23/CE a Parlamentului 
European si a Consiliului cu privire la cerinfele de 
trasabilitate, notificarea reacfiilor si a 
incidentelor adverse grave, precum si la anumite 
cerinfe tehnice pentru codificarea, prelucrarea, 
conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si 
a celulelor umane (text cu relevanta pentru SEE), 
astfel cum a fost modificata ultima oara prin 
Regulamentul (CE) nr. 596/2009 al 
Parlamentului European si al Consiliului din 18 
iunie 2009;

- art. 2 (a) si (g) si Anexa I din Directiva 
2006/86/CE a Comisiei din 24 octombrie 2006 
de punere in aplicare a Directivei 2004/23/CE a 
Parlamentului European si a Consiliului cu 
privire la cerinfele de trasabilitate, notificarea

Se 
accepta



reac^iilor si a incidentelor adverse grave, precum 
si la anumite cerin^e tehnice pentru codificarea, 
prelucrarea, conservarea, stocarea si distribuirea 
tesuturilor si a celulelor umane (text cu relevanta 
pentru SEE), astfel cum a fost modificata ultima 
oara prin Directiva (UE) 2015/565 a Comisiei din 
8 aprilie 2015.”

2. Art2 „activitate de biobancare" inseamna 
prelevarea, receptionarea,
codificarea/decodificarea, testarea, prelucrarea, 
stocarea, conservarea, congelarea, decongelarea, 
distribuirea §i/sau distrugerea biospecimenelor 

a datelor asociate acestora.”

Deputat 
A.Belii

No|iunea „actvitate de biobancare” va avea 
urmatorul cuprins:

„biobancare - activitate care consta in 
donarea, prelevarea, receptionarea,
codificarea/decodificarea, testarea, prelucrarea, 
stocarea, conservarea, congelarea, decongelarea, 
distribuirea §i/sau distrugerea biospecimenelor 
$i a datelor asociate;

Se 
accepta

3- Art.2 Notiunea „beneficiar de servicii de 
biobancare - persoana sau un grup de persoane 
carora le sunt prestate servicii de biobancare;

Deputat 
A.Belii

Se propune ca no^iunea sa fie redenumita in 
„beneficiar" cu acela§i cuprins.

Se 
accepta

4- Art.2 No^iunea de „banca biologica umana” Deputat 
A.Belii

No|iunea „biobanca” va avea urmatorul 
continut:

biobanca - institute care intrune^te colecljii 
organizate de biospecimene/e^antioane de 
biospecimene ?i date asociate, fondata §i 
menfinuta de catre fondator;

Se 
accepta

5- Art.2 No^iunea „biospecimen - inseamna tesut, 
celule, componente intracelulare §i fluide 
corporate prelevate de la о fiin^a umana in scop 
diagnostic, terapeutic §i cercetare;”

Deputat 
A.Beffi

Notiunea „biospecimen" va avea urmatorul 
con^inut:

biospecimen - mostra biologica constand 
dintr-un e^antion de tesub de celule, de 
componente intracelulare sau de lichide 
prelevate de la 0 fiinta umana in scop de 
diagnostic, terapeutic ?i/sau de cercetare;

Se 
accepta

6. Art.2 No^iunea „codificare este atribuirea unui 
cod unic/un identificator pentru biospecimen, 
care nu ar permite dezvaluirea datelor cu caracter 
personal ale donatorului;”

Deputat 
A.Belii

Notiunea „codificare” va avea urmatorul 
cuprins:

codificare - atribuire a unui cod 
unic/identificator donatorului in scop de 
protec|ie a datelor cu caracter personal ale 
acestuia;

Se 
accepta



7- Art.2 Nobiunea „conservare inseamna utilizarea 
unor agen^i chimici, modificarea condibiilor de 
mediu sau alte mijloace folosite pe parcursul 
etapei de prelucrare pentru a impiedica sau 
pentru a intarzia deteriorarea biologica sau fizica 
a celulelor sau a besuturilor;”

Deputat 
A.Belii

Nobiunea „conservare” va avea urmatorul 
conbinut:

conservare - proces de pastrare sau 
menbinere, pentru 0 perioada extinsa, a 
caracteristicilor §i integritabii celulelor sau 
besuturilor prin utilizarea unor agenbi chimici 
Si/sau fizici ori prin alte modalitabi la etapa de 
prelucrare;

Se 
accepta

8. Art.2 Nofiunea „consimfamant inseamna orice 
manifestare de vointa libera, specified, informata 

lipsita de ambiguitate a
beneficiarului/donatorului prin care aceasta 
accepta, printr-o declarable scrisa, orice prestage 
medicala propusa (diagnostic^, terapeutica sau 
de cercetare);

Deputat 
A.Belii

Nobiunea „consimbamant” va avea 
urmatorul cuprins:

consimtamant - acord exprimat, intr-o 
declarable scrisa, in mod voluntar, informat §i 
explicit de catre donator/beneficiar
(reprezentant legal sau tutore, dupa caz), pentru 
orice prestabie medicala care i se propune (de 
diagnostic, terapeutica sau de cercetare);

Se 
accepta

9- Art.2 Notiunile:

decongelarea - proces invers congelarii, 
deconservarea biospecimenului;

descrierea starii de sanatate este interpretarea 
clinica a datelor asociate (anamneza viefii, anamneza 
eredo-colaterala precum §i stilul sau de via^a, mediul 
fizic, social), care reflecta starea de sanatate о unui 
donator de biospecimene;

Deputat 
A.Belii

Nobiunile menbionate se propune de a fi 
excluse din proiect.

Se 
accepta

10. Art.2. Nobiunea donator inseamna orice sursa 
umana, vie sau decedata, de
biospecimene/esantioane de biospecimene 
umane;

Deputat 
ABelii

Nobiunea „donator” va avea urmatorul 
conbinut:

donator - corp uman viu sau cadavru 
uman (dupa confirmarea decesului) in calitate de 
sursa de biospecimene/esantioane de
biospecimene folosite in scop de diagnostic, 
terapeutic si/sau de cercetare;

Se 
accepta

11. Art.3 Articolul 3. Atribubiile Ministerului Sanatabii
(1) Coordoneaza §i elibereaza Regulamentul de 

organizare §i activitate abiobancii.
(2) Instituie un sistem de autorizare, 

monitorizare acreditare abiobancilor.

Guvernul 
DGJ

Se propune reformularea articolului si 
precizarea atribubiilor Ministerului Sanatabii.

Articolul 3. Atribubiile Ministerului 
Sanatabii

(1) Ministerul Sanatabii deleaga 
responsabilitabile privind supravegherea

Se 
accepta



(3) Institute §i tine un registru al biobancilor, 
accesibil publicului, in care sunt precizate activitafile 
pentru care a fost autorizat §i/sau acreditat fiecare 
biobanca.

(4) Examineaza reclamafiile ce apar in procesul 
de evaluare acreditare a biobancilor

activitatilor de biobancare Agentiei de 
Transplant ?i Agentiei Nationale pentru Sanatate 
Publica.

(2) Ministerul Sanatatii coordoneaza $i 
elibereaza in termen de 30 de zile, regulamentul 
de organizare §i functionare a biobancii, in 
conformitate cu Regulamentul-cadru, aprobat de 
Guvern.

12. Art. 4 
alin.(l)

Articolul 4 Activitatea Biobancii
(1) Biobanca este 0 institute publica,

cu/sau fara statut de persoana juridica, fondata 
de catre prestatorii de servicii medicale publici §i 
privati, institu^ii educationale angajate in 
activitati de cercetare, centre de cercetare, care 
realizeaza activitati de biobancare.

Guvernul 
DGJ

Se propune expunerea mai clari a acestor 
prevederi.
Alineatul (1) va avea urmatorul continut:

„(1) 0 biobanca se fondeaza de catre:
a) prestatori de servicii medicale publici §i/sau 

privati;
b) institutii educationale angajate in activitati 

de cercetare;
c) centre de cercetare care desfa^oara activitati 

de biobancare;
d) persoane fizice §i/sau juridice autorizate 

pentru activitati de biobancare.”

Se 
accepta

13- Art4 
alin.(5)

(5)Consiliul poate suspenda sau poate 
retrage acreditarea unei Biobanci in cazul in care 
inspectiile sau masurile de control demonstreaza 
ca Biobanca nu indepline^te cerintele prevazute 
de prezenta lege.

Guvernul Se vor revizui prevederile in corespundere cu 
art.113 §i Ц4 din Legea nr.552/2001 privind 
evaluarea §i acreditarea in sanatate.
Alin.(5) va avea urmatorul continut:

»(5) Consiliul suspenda valabilitatea 
certificatului de acreditare al biobancii in cazul in 
care biobanca nu corespunde criterulor ?i 
cerintelor de acreditare stabilite la art. из din 
Legea nr. 552/2001 privind evaluarea §i 
acreditarea in sanatate.”

Se 
accepta

14- Art.4 
alin.(6)

Guvernul Articolul 4 se completeaza cu alin.(6), (restul 
alineatelor se renumeroteaza), cu urmatorul 
cuprins:
„(6) Consiliul retrage certificatul de acreditare 
prin decizia sa, in conformitate cu prevederile 
articolului 114 al Legii privind evaluarea ?i 
acreditarea in sanatate nr.552/2001.”

Se 
accepta

15- Art.5 (2) Activitafile de biobancare trebuie sa 
respecte standarde ridicate de calitate §i de securitate

DGJ Alin.(2) va avea urmatorul continut: Se 
accepta



in vederea asigurarii unui nivel inalt de protecfie a 
sanatatii beneficiarilor dar asigurarea securitafii 
angajatilor Biobancii in contact cu biospecimenele.

(2) Respectarea standardelor de calitate §i 
de securitate in vederea asigurarii unui nivel inalt 
de protectie a sanatatii donatorilor dar §i 
asigurarea securitatii angajatilor Biobancii care 
intra in contact cu biospecimenele;

16. Art.5 Articolul 5. Principiile de baza de 
func^ionare a Biobancii

(1) Respectarea confidentialitatii
donatorilor §i informarea acestora cu privire la 
scopul utilizarii biomaterialelor.

(2) Activita^ile de biobancare trebuie sa 
respecte standarde ridicate de calitate §i de 
securitate in vederea asigurarii unui nivel inalt de 
protectie a sanatatii beneficiarilor dar §i 
asigurarea securitatii angajatilor Biobancii in 
contact cu biospecimenele.

(3) Disponibilitatea biospecimenului 
pentru cercetarea §tiintifica cu anonimatul 
donatorilor §i consimtamantul acestora pentru 0 
astfel de utilizare.

(4) Accesibilitate ?i definitivarea
transparenta a criteriilor de acces la 
biospecimene in conformitate cu dispozitiile din 
prezenta lege.

(5) Respectarea principiului donarii
voluntare §i neremunerate de
biospecimene/e§antioane de biospecimene 
umane.

Deputat 
A.Beli

Se propune reformularea Articolui 5, care va avea 
urmatorul continut:

Articolul 5. Principiile de baza ale 
functionarii biobancii

Principiile de baza ale functionarii 
biobancii sunt:

a) respectarea confidentialitatii ?i 
anonimatului donatorului §i informarea acestuia 
cu privire la scopul utilizarii biospecimenelor;

b) respectarea standardelor de calitate §i 
de securitate in vederea asigurarii unui nivel inalt 
de protectie a sanatatii donatorului, precum §i a 
securitatii angajatilor biobancii care intra in 
contact cu biospecimenele;

c) disponibilitatea biospecimenului pentru 
cercetare §tiintifica, cu consimtamantul 
donatorului pentru 0 astfel de utilizare §i cu 
pastrarea anonimatului acestuia;

d) accesibilitatea biospecimenelor §i 
definitivarea transparenta a criteriilor de acces la 
biospecimene, in conformitate cu prezenta lege;

e) respectarea caracterului voluntar §i
neremunerat al donarii
biospecimenelor/e§antioanelor de biospecimene.

Se 
accepta

17- Art.6 
alin.(3)

(3)Structura, statele de personalde baza §i 
regulamentul de organizare ?i fiinctionare a biobancii 
de cercetare se aproba de catre Guvern.

DGJ
Deputat 
A.Belii

Se propune excluderea alin.(3) din proiect 
deoarece nu este relevant. Structure §i statele de 
personal sun aprobate de catre fondator.

Se 
accepta

18. Art.7 (1) Biobanca este condusa de 0 persoana 
fizica (administrator) desemnata de catre 
fondator, care intrune§te urmatoarele criterii:

DGJ Se propune aducerea in concordanta cu normele 
nationale a cerintelor fata de personalul de 
conducere a biobancii.

Se 
accepta



a) este titularul unei diplome in 
domeniul $tiintelor medicale sau biologice (studii 
integrate), eliberate conform cerinfelor legislafiei 
Republicii Moldova sau obfinute intr-un alt stat 
§i recunoscute §i echivalate in condifiile stabilite 
de Guvern;

b) are cel pufin doi ani de experienfa 
practica in domeniul biobancar.

(2) Administratorul organizeaza §i 
monitorizeaza activitatea biobancii.

Se propune expunerea alin.(i) §i (2) in 
urmatoarea redacfie:

„(1) Biobanca este condusa de 0 persoana 
fizica (administrator) desemnata de catre 
fondator, care intrune^te cumulativ urmatoarele 
conditii:

b) define diploma de studii integrate in 
domeniul medicinei §i/sau biologiei, eliberata de 
0 institute de invafamant fie din Republica 
Moldova, fie din strainatate, dar recunoscuta ?i 
echivalata in condifiile stabilite de Guvern;

b) poseda cel pufin doi ani de experienfa 
practica in domeniul biobancar.

(2) Administratorul organizeaza §i 
monitorizeaza activitatea biobancii.”

19. Art.8 
alin.(l)

Articolul 8. Criterii ?i cerinte generale de 
evaluare acreditare

(1) Criteriile §i cerinfele fata de 0 Biobanca 
la evaluarea §i acreditarea acesteia se refera la:

a) baza tehnico-materiala;
b) profesionalismul personalului angajat 

in activitatea Biobancii;
c) conformitatea calitafii.
(2) Cerinte fata de baza tehnico-materiala:
a) baza tehnico-materiala a Biobancii 

trebuie sa corespunda legilor in vigoare in domeniul 
sanatafii;

b) pentru obtinerea certificatului de 
acreditare administratorul Biobancii prezinta dovada 
ca dispune de spatii conforme normelor sanitaro- 
igienice, dotate cu utilaje corespunzatoare pentru 
realizarea activitafilor biobancare §i serviciilor 
auxiliare.

Guvernul 
DGJ

Se propune expunerea clara a criteriilor §i 
cerinfelor fata de biobanca pentru a fi acreditata.

La articolul 8, alin.(i) §i (2) vor avea 
urmatorul cuprins:

„(1) Evaluarea acreditarea unei biobanci se 
efectueaza conform urmatoarelor criterii:

a) existenfa unei baze tehnico-materiale 
adecvate;

b) nivelul de profesionalism al personalului;
c) gradul de conformitate cu cerintele de 

calitate.
(2) Cerinte privind baza tehnico-materiala:
a) baza tehnico-materiala a biobancii trebuie sa 
corespunda actelor normative elaborate de catre 
Guvern;
b) pentru obfinerea certificatului de acreditare,
administratorul biobancii trebuie sa prezinte 
dovada dispunerii de spafii conforme normelor 
sanitaro-igienice, dotate cu utilaje
corespunzatoare pentru realizarea activitafilor 
de biobancare §i pentru prestarea serviciilor 
auxiliare.”

Se 
accepta

20. Art.8 (5) Cerinfe fafa de personal: Guvernul Alin.(5) va avea urmatorul cuprins: 
„(5) Cerinfe fata de personalul biobancii:

Se 
accepta



alin.(5) a) personalul Biobancii este constituit 
din specialist! in medicina $i specialist! din domenii 
conexe cu specializari, categorii de calificare sau 
experienta in domeniul biobancar.

b) personalul antrenat in activitatea 
Biobancii trebuie sa posede competence pentru a 
corespunde standardelor din domeniul biobancar, sa 
respecte confidenfialitatea, etica medicala si de 
cercetare, normele deontologice, sanitare ?i de 
protecfie personala.

a) sa fie constituit din specialist! in medicina 
Si/sau stiinfe biologice cu specializare sau 
experienfa in domeniul biobancar;

b) sa posede competence pentru a corespunde 
standardelor din domeniul biobancar, sa respecte 
confidenfialitatea, etica medicala $i de cercetare, 
normele deontologice, sanitare §i de protecfie 
personala.”

Nota: respectarea normelor deontologice de 
catre personalul biobancii potrivit Codului 
Deontologic al lucratorului medical §i al 
farmacistului (HG nr.192/2017)

21. Art.8 
alin.(6) (6) Cerinte fata de registrele biobancii:

a) biobanca menfine registre securizate de 
biospecimene, date asociate, date cu caracter 
personal in scopul organizarii, realizarii $i 
monitorizarii activitafilor biobancare.

b) registrele sunt utilizate pentru a stoca 
informafii generale privind biospecimenele 
stocate intr-o biobanca §i informafiile obtinute 
prin analiza biospecimenelor sau alte date 
asociate, obfinute prin alte mijloace.

c) prevederi mai detaliate privind 
confinutul registrelor $i implementarea tehnica a 
acestora pentru asigurarea interoperabilitafii 
sistemelor informafionale sunt stabilite de 
Guvem.

Guvernul Se propune stabilirea cerinfelor concrete fafa 
de registrele biobancii.

Alin. (6) va avea urmatorul confinut:
„(6) Cerinfele fafa de registrele biobancii 

corespund Legii nr. 71/2007 cu privire la registre 
§i prevad urmatoarele:

a) biobanca fine registre securizate de 
biospecimene, date asociate, date cu caracter 
personal in scopul organizarii, realizarii §i 
monitorizarii activitafilor de biobancare;

b) registrele sunt utilizate pentru a stoca 
informafii generale privind biospecimenele 
dintr-o biobanca §i informafiile obfinute prin 
analiza biospecimenelor, datelor asociate ori prin 
alte mijloace;

c) prevederi mai detaliate privind continutul 
registrelor §i implementarea tehnica a acestora 
pentru asigurarea interoperabilitatii sistemelor 
informationale se stabilesc de catre Guvern.”

Se 
accepta

22. Art.9 Articolul 9. Procedura de evaluare $i 
acreditare

(1) Biobancile, indiferent de tipul de 
activitate, sunt supuse evaluarii $i acreditarii о 
data in 5 ani.

(2) Evaluarea §i acreditarea se
desfa$oara in urmatoarele etape:

a) inifierea procedurii de evaluare;

Guvernul Se va exclude expresia „indiferent de tipul de 
activitate” §i se vor indica expres confinutul, 
condifiile §i termenii de depunere a dosarului.

Se propune expunerea articolului 9 in 
urmatoarea redacfie:

(l)Biobancile sunt supuse evaluarii §i 
acreditarii 0 data in 5 ani.

Se 
accepta



b) aprobarea $i coordonarea Regulamentului 
de organizare a Biobancii de catre 
Ministerul Sanata^ii;

c) autoevaluarea Biobancii;
d) receptionarea deciziei de evaluare §i 

acreditare.

(2)Evaluarea §i acreditarea se desfa§oara in 
urmatoarele etape:

a) aprobarea deciziei de creare a biobancii de 
catre fondator;

b) aprobarea Regulamentului de organizare §i 
functionare §i organigramei de catre fondator;

c) depunerea de catre fondator in maxim doua 
luni de la decizia de creare a biobancii a 
Regulamentului de organizare §i functionare la 
Ministerului Sanatatii, pentru coordonare;

d) obtinerea autorizatiei sanitare;

e) desemnarea persoanei responsabile de 
organizarea procesului de autoevaluare;

f) autoevaluarea biobancii in termen de doua 
luni dupa aprobarea Regulamentului de 
organizare ?i functionare §i obtinerii autorizatiei 
sanitare;

g) inifierea procedurii de evaluare primara;
h) receptionarea deciziei de evaluare §i 

acreditare.

23. Art. 10 
alin.(4)

(4) Inspectiile/controalele vor fi organizate ori de 
cate ori este necesar, dar nu mai rar de 0 data pe an.

Guvernul Se va tine cont de prevederile Legii 
nr.131/2012. Alin.(4) va avea urmatorul cuprins: 
(1) „Inspectiile/controalele se

organizeaza la necesitate, dar nu mai rar decat 0 
data pe an, conform Legii nr. 131/2012 privind 
controlul de stat asupra activitati! de 
intreprinzator.”

Se 
accepta

24. Art. 13 (1) Donatorii de biospecimene umane au dreptul 
sa solicite, in orice moment, administratorului 
Biobancii distrugerea biospecimenului, datelor 
asociate sau datelor care permit decodificarea.

Guvernul La alin.(i) se vor stabili termeni pentru 
distrugerea biospecimenelor, in conformitate cu 
actele normative ale Guvernului, §i va avea 
urmatorul confinut:

(1) „Donatorii au dreptul sa solicite, in
orice moment, administratorului biobancii 
distrugerea biospecimenului, a datelor asociate 
sau a datelor care permit decodificarea. Forma

Se 
accepta



solicitarii date (in scris, prin e-mail etc.) se 
stabile^te de catre Guvern.,,

25- Art. 14 Articolul 14. Consimtamantul pentru a deveni 
donator de biospecimene umane.

(1) Consimtamantul unei persoane de a dona un 
biospecimen uman, cu furnizarea datelor asociate ?i 
utilizarea acestora in scopuri de cercetare, diagnostic

terapeutic, trebuie pregatit in scris §i semnat de 
persoana care devine donator de biospecimene 
umane. Consimtamantul este semnat in doua 
exemplare, cate unul pentru fiecare parte.

(2) Consimtamantul partial sau conditional nu 
este valid.

(3) Documentul specificat la punctul (1) al
acestui articol, pe langa expresia consimtamantului, 
scopul utilizarii §i semnatura donatorului de 
biospecimene umane, contine urmatoarele
informatii:

a) numele §i codul personal de identificare;
b) informatii privind prestatorul de servicii 

medicale unde urmeaza sa fie prelevate 
biospecimenul si/sau e^antionul de biospecimene;

c) partea anatomica ?i modul de prelevare a 
biospecimenul uman;

d) data la care a fost semnat consimtamantul.
C4I Administratorul sau utilizatorul 

autorizat informeaza persoana inainte de semnarea 
consimtamantului, despre urmatoarele fapte:

a) consimtamantul specificat la punctul (1) din 
acest articol este voluntar;

b) donatorul de biospecimene umane nu are 
dreptul sa solicite 0 taxa pentru donarea §i utilizarea 
acestora;

c) donatorul trebuie sa fie informat cu privire la 
eventualele taxe, comisioane sau alte plafi pentru 
serviciile oferite de catre biobanca;

d) riscurile de scurta si de lunga durata privind 
donarea §i/sau utilizarea biospecimenelor;

Guvernul La art. 14 se va concretiza procedura de 
acordare/refuz a statutului de utilizator, care va 
fi precizata in actele normative ale Guvernului. 
Articolul se va reda in redactie noua.

Articolul 14 va avea urmatorul cuprins:

,Articolul 14. Consimtamantul

(1) Consimtamantul trebuie pregatit in scris §i 
semnat de donator/beneficiar. Consimtamantul 
se semneaza in doua exemplare, cate unul pentru 
fiecare parte.

(2) Consimtamantul partial sau conditionat nu 
este valid.

(3) Consimtamantul, pe langa expresia 
propriu-zisa a acordului de donare, scopul 
utilizarii §i semnatura donatorului, trebuie sa 
indice:

a) numele §i prenumele donatorului;
b) numarul de identificare de stat (IDNP) al 

donatorului;
c) numele prestatorului de servicii medicale 

care urmeaza sa efectueze prelevarea 
biospecimenului/e^antionului de biospecimene;

d) partea anatomica §i modul de prelevare a 
biospecimenului;

e) data semnarii consimtamantului.

(4) Inainte de semnarea consimtamantului, 
administratorul sau utilizatorul autorizat 
informeaza donatorul cu privire la:

a) caracterul voluntar al donarii;
b) lipsa dreptului de a solicita 0 taxa pentru 

donarea §i utilizarea biospecimenelor donate;
c) eventualele taxe, comisioane sau alte plati 

pentru serviciile de biobancare;

Se 
accepta



(5) Administratorul pastreaza consimfamantul 
sens al donatorului de biospecimene umane in 
conformitate cu legislafia in vigoare.

(6) Formatul §i confinutul consimtamantului 
scris pentru donatorul de biospecimene umane cu 
completarea si pastrarea lui se stabilesc prin actele 
normative conexe.

d) riscurile de scurta §i de lunga durata privind 
donarea §i/sau utilizarea biospecimenelor.

(5) Administratorul pastreaza consimtamantul 
donatorului in conformitate cu legislafia in 
vigoare.

26. Art.15 Articolul 15. Persoanele cu capacitate juridica 
de exercifiu restransa ?i persoanele fara capacitate 
juridica de exercifiu

(1) Consimfamantul unei persoane cu 
capacitate juridica restransa de a deveni donator de 
biospecimene umane se considera valabil daca sunt 
indeplinite urmatoarele condifii:

1) persoanei cu capacitate juridica restransa §i 
reprezentantului sau legal sau tutorelui li s-au 
fumizat informafiile prevazute in articolul 13 punctul 
(4) din prezenta lege;

2) reprezentantul legal sau tutorele §i-a 
exprimat acordul prevazut in articolul 13 punctul (1) 
din prezenta lege;

3) persoanei cu capacitate juridica restransa nu 
i se interzice furnizarea e§antionului de biospecimene 
umane sau colectarea descrierilor starii sale de 
sanatate.

(2) Persoanele care nu sunt capabile sa
infeleaga confinutul §i semnifica^ia
consimtamantului nu vorfi donatori de biospecimene 
umane. In caz de indoiala, se presupune ca persoana 
este temporar incapabila sa infeleaga confinutul §i 
semnificafia consimtamantului.

Deputat 
A.Belii

Articolul 15 se va aduce in concordanta cu 
prevederile legislafiei nationale: art.45 din Codul 
administrativ nr.116/2018, $i va avea urmatorul 
confinut:

,Articolul 15. Persoanele cu capacitate de 
exercitiu limitata §i persoanele fara capacitate de 
exercitiu

(1) Consimtamantul unei persoane cu capacitate 
de exercifiu limitata se considera valid daca sunt 
indeplinite cumulativ urmatoarele conditii:

a) persoanei cu capacitate de exercitiu limitata §i 
reprezentantului sau legal sau tutorelui acesteia li s- 
au furnizat informatiile prevazute la art. 14 alin. (4);

b) reprezentantul legal sau tutorele persoanei cu 
capacitate de exercitiu limitata §i-a exprimat 
consimtamantul prevazut la art. 14 alin. (1);

c) persoanei cu capacitate de exercitiu limitata nu 
i s-a interzis donarea de biospecimene.

(2) 0 persoana care nu este capabila sa infeleaga
confinutul ^i semnificatia consimtamantului nu poate 
fi donator. In cazul existenfei unor dubii in acest sens, 
se prezuma ca persoana este temporar incapabila sa 
infeleaga continutul $i semnificafia
consimtamantului.

(3) 0 persoana fara capacitate de exercifiu nu 
poate fi donator.

Se 
accepta

27. Art.19 Articolul 19. Etichetarea, documentarea 

si ambalarea

Biobancile se asigura ca etichetarea, 
documentarea §i ambalarease realizeaza in 
conformitate cu legislafia in vigoare.

Guvernul Continutul articolului 19 va avea 
urmatorul cuprins:

„Biobancile asigura realizarea proceselor 
de etichetare, documentare §i ambalare in 
conformitate cu actele normative ale 
Guvernului.”

Se 
accepta



28. Art.20 Articolul 20. Distribuirea biospecimenelor

a) Biobancile asigura calitatea
biospecimenelor pe parcursul distribuirii. 
Condi^iile de distribute trebuie sa respecte 
cerinfele prevazute de legisla^ia in vigoare.

Deputat 
A.Belii

Articolul 20 va avea urmatorul con^inut:

„Articolul 20. Distribuirea
biospecimenelor

Condifiile de distribute trebuie sa 
respecte cerinfele prevazute de legislafia in 
vigoare. Pe parcursul distribuirii, calitatea 
biospecimenelor este asigurata de biobanca.

Se 
accepta

29. Art.23 Articolul 23. Codificare

(1) Biobanca va atribui fiecarui biospecimen 
uman un cod unic imediat dupa inregistrarea 
biospecimenului uman. Biobanca ob|me 
aprobarea autoritatii na^ionale pentru protec^ia 
datelor cu caracter personal a metodei de 
generare a codurilor.

(2) Biobanca inlocuie^te cu un cod toate 
datele referitoare la biospecimenul uman, care 
permite identificarea inversa a donatorului de 
probe biologice umane, inclusiv numele, codul 
personal de identitate, data na§terii §i re§edinfa.

(3) Biobanca trebuie sa atribuie codul dat
unui biospecimen. Consim^amantul sens
impreuna cu codul indicat se vor stoca in baza de 
date a Biobancii, care va fi singura cale de 
decodificare.

(4) Din motive de securitate sporita, Biobanca 
poate atribui un cod suplimentar unui e^antion 
de biospecimene umane codificat, care in acest 
caz va inlocui codul initial dat e^antionului. 
Biobanca va inregistra legatura dintre codul 
initial §i codul suplimentar in baza de date.

Deputat 
A.Belii

Articolul 23 dupa redactare va avea 
urmatorul con^inut:

,Articolul 23. Codificarea

(1) Biobanca ob^ine din partea autoritatii
nationale pentru protec^ia datelor cu caracter 
personal aprobarea metodei de generare a 
codurilor. Biobanca codifica fiecare
donator/beneficiar imediat dupa inregistrarea 
acestuia.

(2) Biobanca substituie toate datele 
referitoare la donator, inclusiv numele, IDNP-ul, 
data na^terii §i adresa de re§edin|a, cu un cod 
care permite identificarea inversa a donatorului.

(3) Biobanca atribuie codul prevazut la 
alin. (2) unui donator. Acest cod, impreuna cu 
consimfamantul donatorului, se stocheaza in 
baza de date a biobancii.

(4) Biobanca poate atribui, in scop de 
sporire a securitafii, un cod suplimentar unui 
e^antion de biospecimene deja codificat, care, in 
acest caz, substituie codul initial atribuit 
e^antionului de biospecimene. Biobanca 
inregistreaza legatura dintre codul initial §i codul 
suplimentar in baza de date.”

Se 
accepta



30. Art.24 Articolul 24. Decodificare

b) Numai persoanele desemnate in 
conformitate cu articolul 23 punctul (3) din 
prezenta lege pot avea acces la consim^amantul 
serfs cu ajutorul unui cod $i au posibilitatea 
tehnica de a decodifica datele.

(2) Administratorului/utilizatorului autorizat 
al Biobancii ii este permis sa decodifice date 
numai in urmatoarele cazuri §i in urmatoarele 
scopuri:

c) pentru distrugerea unui biospecimen 
uman;

2) pentru a permite accesul la date despre un 
donator/beneflciar de biospecimene umane 
stocate in Biobanca;

3) pentru a reinnoi, completa sau verifica 
informatiile stocate fara a contacta donatorul de 
biospecimene umane;

Deputat 
A.Belii

Articolul 24 dupa redactare va avea 
urmatorul continut:

„Articolul 24. Decodificarea

(1) Numai persoanele desemnate in 
conformitate cu art. 22 alin. (3) pot avea acces la 
consimfamant, cu ajutorul codului, avand §i 
posibilitatea tehnica de a decodifica datele.

(2) Administratorului/persoanei 
responsabile i se permite sa decodifice date 
numai in urmatoarele scopuri ?i in urmatoarele 
cazuri:

a) pentru distrugerea unui biospecimen;
b) pentru reinnoirea, completarea sau 

verificarea datelor stocate in biobanca, fara 
necesitatea de a contacta donatorul;

c) pentru informarea donatorului referitor 
la rezultatele investigafiilor efectuate pe 
biospecimenele proprii.

Se 
accepta

31. Art.28 Articolul 28. Finanfarea Biobancii
(1) Biobanca este 0 institute la autofinanfare.
(2) Mijloacele financiare ale Biobancii provin 

din:
a) mijloace provenite din serviciile acordate;
b) mijloace provenite din partea

fondatorului;
c) mijloace din Programe Nationale, 

asigurate de Guvern;
d) mijloace provenite din proiecte, inclusiv 

transfrontaliere,
e) mijloace financiare din granturi, contracte 

de finantare, inclusiv externe;
f) donafii in mijloace bane§ti, utilaje, etc.
(3) tn cazul incapacitafii de plata a 

prestatorilor de servicii medicale publice, care au 
fondat 0 biobanca, costurile directe legate de

Guvernul 
Deputat 
A.Belii

Dupa redactare articolul 28 va avea 
urmatorul cuprins:

, Articolul 28. Finanfarea biobancii

(l)Mijloacele financiare ale biobancii se 
constituie din:

a) venituri din acordarea serviciilor;
b) mijloace alocate de fondator;
c) mijloace provenite din programe 

nafionale asigurate de Guvern;
d) mijloace provenite din proiecte,

inclusiv transfrontaliere;
e) mijloace provenite din granturi,

contracte de finantare;
f) donafii financiare etc.

Se 
accepta



asigurarea functionality, men^inerii
echipamentului tehnic, conservarea
biospecimenelor umane, mentenanfa sistemului 
informational precum §i activitatile de 
biobancare vor fi asigurate din bugetui de stat 
§i/sau din alte fonduri care nu contravin legii - 
de ex. proiecte, donatii, granturi,-ONG..

(4) Catalogul de tarife pentru serviciile 
acordate de Biobanca sunt aprobate de Guvern

(2) In cazul incapacity de plata a
fondatorului §i al lipsei de finantare din alte 
surse, se instituie procedura de distrugere a 
biospecimenelor/e^antioanelor de
biospecimene, precum ?i a datelor asociate, sau 
transferal catre ter^i in conformitate cu art. 21.

(3) Catalogul de tarife pentru serviciile de 
biobancare este aprobat de Guvern.

32. Art.31 Articolul 31. Punerea in aplicare
Guvernul, in termen de 6 luni de la data 

intrarii in vigoare a prezentei legi:
a) va adopta actele normative necesare 

pentru implementarea prezentei legi §i 
asigurarea activitatii Biobancilor;

b) va aduce actele sale normative in 
concordanta cu prevederile prezentei legi.

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

Deputat
A.Belii

Pentru punerea in aplicare a prevederilor 
proiectului de lege este necesar de a aloca 0 
perioada de timp mai extinsa, ca Guvernul sa 
elaboreze actele sale normative pentru 
asigurarea mecanismelor de aplicare a Legii.

Articolul 31 va avea urmatorul cuprins:

Articolul 31. - (1) Prezenta lege intra in 
vigoare la 12 luni de la data publicarii in 
Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

(2) Guvernul, in termen de 9 luni de la data 
publicarii prezentei legi:

a) va asigura elaborarea §i aprobarea actelor 
normative necesare pentru implementarea 
prezentei legi §i pentru asigurarea activity 
biobancilor;

b) va aduce actele sale normative in 
concordanta cu prezenta lege.

Se 
accepta

Adrian BELII

Vicepresedintele Comisiei


