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Comisia protectie sociala,
sanitate si familie

RAPORT
asupra proiectului de lege privind banca biologica umana
(Nr.330 din 29.07.2022) Lectura 11

Comisia protectie sociald, sinitate si familie, potrivit atribuiiilor sale
functionale in conformitate cu prevederile art.27 din Regulamentul
Parlamentului, fiind sesizata in fond, a examinat in lectura a doua proiectul de
lege privind banca biologicd umani, inifiativa legislativd a unui grup de
deputati, si comunicd urmatoarele.

Proiectul de lege a fost aprobat In prima lecturd de cdtre plenul
Parlamentului la 13 aprilie 2023.

Scopul proiectului de lege este crearea cadrului juridic national de
reglementare a infiintédrii si mentinerii activiti{ii unei bénci biologice umane
reprezentatd de colectii organizate de biospecimene umane si date asociate.

In comisie au parvenit avizul Guvernului, avizele consultative ale comisiilor
parlamentare de profil, avizul Centrului National Anticoruptie, Centrului de
Armonizare a Legislatiei, Directiel Generale Juridice, amendamente ale
deputatilor, care contin mai multe propuneri de Imbunitifire a textului
proiectului.

Potrivit avizului Centrului de Armonizare a Legislatiei, proiectul de lege se
circumscrie reglementérilor statuate la nivelul UE, subsumate politicii Uniunii
Europene in domeniul Protecfiei sdndtdtii, pe segmentul legislativ —
Standardele de calitate si securitate a tesuturilor si celulelor umane. In acest
context a fost propusi marcarea proiectului cu sigla UE.

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

Proiectul a fost supus unor modificdri redactionale, este parte componentd
a prezentului raport si prezentat deputatilor spre examinare.

Cu votul majorititii membrilor sdi, comisia propune adoptarea in lec
a doua a proiectului de lege privind banca biologicd umana.
Adrian BELII
Presedintele Comisiei

Ex, Amelia Turcanu Tel, 022 820 533, 060003350 ; e-mail : amelia.turcanu@parlament.md
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Proiect redactat
(nr. 330/2023)
UE

LEGE

privind banca biologici umané

Parlamentul adopti prezenta lege organici.

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, notificarea 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 modificatd ultima oard 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, notificarea 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 relevantd pentru SEE), astfel cum a fost modificatd 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 fonddrii si a
mentinerii activitdtii unei banci biologice umane (in continuare — biobancd),
reprezentatd prin colectii organizate de biospecimene/esantioane de biospecimene
umane si date asociate, si se aplicd activitétilor de donare, prelevare, control, prelucrare,
conservare, stocare, distribuire si distrugere a acestora.
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(2) Prezenta lege se aplicd, de asemenea, tesuturilor si celulelor, inclusiv
celulelor stem hematopoietice din singele periferic, din séngele cordonului ombilical
si din madduva osoas, celulelor reproductive (ovule, spermatozoizi), tesuturilor si
celulelor stem embrionare si adulte, inclusiv din sdnge integral, plasma, ser, urina,
sputd, salivd, lichid cefalorahidian si din alte lichide umane, foliculului pilos,
componentelor si subcomponentelor celulare cum ar fi citoplasma, nucleele,
mitocondriile, fragmentele de membrand celulard, precum si fractiunilor
biochimice/moleculare — ADN, ARN, proteine si derivatele acestora.

(3) In cazul in care biospecimenele enumerate la alin. (2) intrd sub incidenta altor
legi, prezenta lege se aplicd domeniului cercetdrii biomedicale.

(4) Prezenta lege respectd drepturile fundamentale si principiile fnscrise in
Conventia Europeand din 4 aprilie 1997 pentru protectia drepturilor omului §i a
demnititii fiintei umane fatd de aplicatiile biologiei si medicinei, Conventia privind
drepturile omului si biomedicina.

(5) Prezenta lege este in concordanti cu prevederile Legii nr. 552/2001 privind
evaluarea si acreditarea in s#nitate, ale Codului cu privire la stiintd §i inovare
nr. 259/2004, ale Legii nr. 42/2008 privind transplantul de organe, fesuturi si celule
umane, ale Legii nr. 133/2011 privind protectia datelor cu caracter personal, ale Legii
nr. 138/2012 privind sénitatea reproducerii, ale Legii nr. 68/2016 cu privire la expertiza
judiciard si statutul expertului judiciar si ale Recomandirii CM/Rec (2016)6 a
Consiliului Europei.

Articolul 2. Notiuni de bazi
In sensul prezentei legi, urmétoarele notiuni semnific:

administrator — persoand fizicd imputernicitd de fondator pentru organizarea $i
monitorizarea activititilor de biobancare a biospecimenelor/esantioanelor de
biospecimene §i a datelor asociate;

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

beneficiar — persoand sau grup de persoane care beneficiazd de servicii de
biobancare;



biobancd —  institutie care Intruneste colectii  orgamizate de
biospecimene/esantioane de biospecimene si date asociate, fondatd si mentinutd de
catre fondator;

celule — celule umane izolate sau ansamblu de celule de origine umani 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 §i subcomponente celulare — elemente structurale si functionale ale
unei celule;

conservare — proces de pastrare sau mentinere, pentru o perioadi extinsa, a
caracteristicilor si integritétii celulelor sau tesuturilor prin utilizarea unor agenti chimici
si/sau fizici ori prin alte modalitdti la etapa de prelucrare;

consimfdmdnt — acord exprimat, intr-o declaratie scrisd, in mod voluntar,
informat si explicit de cétre donator/beneficiar (reprezentant legal sau tutore, dupi caz),
pentru orice prestatie medicald care i se propune (de diagnostic, terapeuticd sau de
cercetare);

control al calitdtii — proces de supraveghere a calittii 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 codificérii, care permite identificarea apartenentei
biospecimenului si datelor asociate, prin utilizarea codului/identificatorului unic;

distribuire — transport si furnizare de biospecimene cu scop de utilizare la om
si/sau de cercetare;

donare — oferire voluntardi de biospecimene/esantioane de biospecimene
destinate utilizarii la om si/sau cercetarii;
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donator — corp uman viu sau cadavru uman (dupd confirmarea decesului) In
calitate de sursd de biospecimene/esantioane de biospecimene folosite in scop de
diagnostic, terapeutic gi/sau de cercetare;

fondator — persoand juridicd prestatoare de servicii medicale, publici sau privatd,
care fondeazd si mentine o biobanci;

lichid uman — orice substantd lichidd prelevatd 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 $i procesarea biospecimenelor/esantioanelor de biospecimene destinate
utilizérii la om si/sau cercetarii;

stocare — péstrare a biospecimenului in conditii adecvate si controlate, pénd la
distribuire sau distrugere;

utilizator autorizat — persoand fizica sau juridicd care primeste, in baza unui
contract, de la administratorul biobéncii dreptul de a desfasura activitéti de biobancare,
cu exceptia codificarii si decodificarii;

trasabilitate — posibilitate de a localiza si identifica biospecimenul/esantionul de
biospecimene la orice etapd a procesului cuprins Intre prelevare si
distribuire/distrugere, inclusiv posibilitate de a localiza si identifica datele férd caracter
personal relevante privind biospecimenul/esantionul de biospecimene;

Articolul 3. Atributiile Ministerului Sanatatii

(1) Ministerul S&nititii deleagd responsabilitdfile privind supravegherea
activitdtilor de biobancare Agentiei de Transplant si Agentiei Nationale pentru Sanétate
Publica.

(2) Ministerul S#ndtatii coordoneazi si elibereaza, In termen de 30 de zile,
Regulamentul de organizare §i functionare a biobédncii, in conformitate cu
regulamentul-cadru aprobat de Guvern.



Capitolul I 5
ORGANIZAREA ACTIVITATII BIOBANCIL
EVALUAREA SI ACREDITAREA

Articolul 4. Activitatea biobincii

(1) O biobanca se fondeazi de cétre:

a) prestatori de servicii medicale publici si/sau privati;

b) institutii educationale angajate in activitéti de cercetare;

c) centre de cercetare care desfasoard activitéti de biobancare;

d) persoane fizice gi/sau juridice autorizate pentru activitéti de biobancare.

(2) Activitatea unei biobénci se desfdsoara in baza acreditéirii sale de catre
Consiliul National de Evaluare si Acreditare in Sanétate (in continuare — Consiliu), In
conformitate cu Legea nr. 552/2001 privind evaluarea si acreditarea In séndtate.
Consiliul acrediteazi biobanca, precum si specifica activititile pe care aceasta le poate
desfisura In urma verificdrilor biobancii sub aspectul Indeplinirii cerintelor stabilite de
Guvern.

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

(4) Interzicerea obtinerii de profit financiar nu exclude plitile pentru serviciile
stiintifice sau tehnice prestate in cadrul activitatilor de biobancare. Aceastd prevedere
nu impiedicd donatorul sd primeasci despégubiri, care, desi nu constituie o remunerare,
compenseazi In mod echitabil o eventuald pierdere a capacitatii de munca sau unele
cheltuieli justificate suportate de donator ca urmare a prelevérii sau a examindrilor
aferente.

(5) Consiliul suspendd 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 sénitate.

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

(7) Biobanca nu isi poate modifica activitdtile in mod semnificativ fird
autorizarea prealabild de cétre Consiliu, in conformitate cu prezenta lege.
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(8) Biobanca este in drept si colaboreze, inclusiv prin transfer sau schimb de
biospecimene si date asociate, cu institutii nationale sau internationale similare, cu
pastrarea trasabilitatii si confidentialitétii.

Articolul 5. Principiile de baza ale functionérii biob#ncii

Principiile de bazd ale functionérii biobancii sunt:

a) respectarea confidentialitdtii si anonimatului donatorului si informarea
acestuia cu privire la scopul utilizérii biospecimenelor;

b) respectarea standardelor de calitate si de securitate in vederea asigurarii unui
nivel fnalt de protectie a sandtitii donatorului, precum si a securitdtii angajatilor
biobancii care intrd in contact cu biospecimenele;

c) disponibilitatea biospecimenului pentru cercetare stiintificd, cu
consimtamantul donatorului pentru o astfel de utilizare si cu péstrarea anonimatului
acestuia;

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

e) respectarea caracterului voluntar i neremunerat al dondrii
biospecimenelor/esantioanelor de biospecimene.

Articolul 6. Biobanca de cercetare

(1) Biobanca de cercetare este o instituie publicd sau privats, fondatd de o
institutie educationald sau medicald, fiind reprezentatd prin colectii organizate de
biospecimene/esantioane de biospecimene si date asociate pentru organizarea
cercetarilor in domeniul séndtatii si al medicinei personalizate.

(2) Obiectivele si sarcinile biobancii de cercetare sunt:

a) promovarea si dezvoltarea cercetrii;

b) colectarea de informatii privind starea de séanétate a populatiei;

c¢) mentinerea si dezvoltarea registrelor;

d) contributia la Imbunititirea san&tdtii publice prin folosirea rezultatelor
cercetdrilor.

Articolul 7. Personalul biobéncii

(1) Biobanca este condusd de o persoand fizicd (administrator) desemnatd de
cétre fondator, care Intruneste cumulativ urmétoarele conditii:
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a) detine diploma de studii integrate In domeniul medicinei si/sau biologiei,
eliberatd de o institutie de invatamant fie din Republica Moldova, fie din stréinétate,
dar recunoscutd si echivalaté in conditiile stabilite de Guvern;

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

(2) Administratorul organizeaza si monitorizeazi activitatea biobancii.

(3) Administratorul biobéncii are urmétoarele responsabilitéti:

a) asigurarea prelevirii, controlului, stocdrii, conservérii §i distribuirii
biospecimenelor In conformitate cu cerintele prezentei legi;

b) furnizarea de informatii autoritatilor competente in aplicarea prezentei legi;

c) punerea in aplicare §i supravegherea respectarii cerintelor referitoare la
controlul calitétii in activitatea biob#ncii;

d) Intocmirea si tinerea registrelor biobincii,

¢) asigurarea activitétii stiintifice, economice, metodologice a biobéncii;

f) asigurarea respectirii masurilor de securitate sanitard si epidemiologicd de
cétre personal si beneficiari.

Articolul 8. Criterii si cerinte generale de evaluare si acreditare

(1) Evaluarea si acreditarea unei biobénci se efectueazd conform urmitoarelor
criterii:

a) existenta unei baze tehnico-materiale adecvate;

b) nivelul de profesionalism al personalului;

¢) gradul de conformitate cu cerintele de calitate.

(2) Cerinte privind baza tehnico-materiald:

a) baza tehnico-materiald a biobéncii trebuie sd corespundid actelor normative
elaborate de Guvern;

b) pentru obtinerea certificatului de acreditare, administratorul biobéncii trebuie
sa prezinte dovada dispunerii de spatii conforme normelor sanitaro-igienice, dotate cu
utilaje corespunzéitoare pentru realizarea activitatilor de biobancare si pentru prestarea
serviciilor auxiliare.

(3) Personalul biobidncii antrenat direct in activitatea legatd de prelevarea,
conservarea, stocarea si distribuirea biospecimenelor trebuie sd detind calificirile
necesare pentru Indeplinirea acestor sarcini si sd beneficieze de formare in domeniu.

4) Guvernul stabileste standardele si specificatiile care tin de activitatile legate
de sistemele de calitate ale biobéncii.



(5) Cerinte fata de personalul biobéncii:

a) sa fie constituit din specialisti in medicind si/sau stiinfe biologice cu
specializare sau experientd in domeniul biobancar;

b) sd posede competente pentru a corespunde standardelor din domeniul
biobancar, sd respecte confidentialitatea, etica medicald si de cercetare, normele
deontologice, sanitare si de protectie personala.

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

a) biobanca tine registre securizate de biospecimene, date asociate, date cu
caracter personal In scopul organizirii, realizérii si monitorizirii activitdtilor 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 i implementarea tehnicé
a acestora pentru asigurarea interoperabilitatii sistemelor informationale se stabilesc de
catre Guvern.

(7) Cerinte privind conformitatea calitatii:

a) biobanca desemneazi o persoand responsabild pentru asigurarea conformitatii
calitatii;

b) biobéncile indeplinesc cerinte de calitate referitoare la:

— procedurile standard de operare;

— ghidurile de bune practici;

— formularele de raportare;

— registrele biobancii;

— asigurarea trasabilitétii biospecimenului.

Articolul 9. Procedura de evaluare si acreditare

(1) Biobéncile sunt supuse evaludrii si acreditérii o datd la 5 ani.
(2) Evaluarea si acreditarea se desfigoard in urmétoarele etape:
a) aprobarea deciziei de creare a biobéncii de cétre fondator;

b) aprobarea Regulamentului de organizare si functionare si a organigramei de
cétre fondator;



¢) depunerea de cétre fondator, in maximum doud luni de la luarea deciziei de
creare a biobdncii, a Regulamentului de organizare si functionare, la Ministerul
Sanatatii, pentru coordonare;

d) obtinerea autorizatiei sanitare;

) desemnarea persoanei responsabile de organizarea procesului de autoevaluare;

f) autoevaluarea biobancii in termen de dovd luni de la data aprobarii
Regulamentului de organizare si functionare si a obtinerii autorizatiei sanitare;

g) initierea procedurii de evaluare primar,

h) receptionarea deciziei de evaluare si acreditare.

(3) Pentru a initia procedura de evaluare primars, biobanca depune pe adresa
Consiliului o cerere care cuprinde principalele date privind biobanca ce urmeazi a fi
acreditatd si privind persoana responsabild de organizarea procesului de autoevaluare.
La cerere se anexeazi copil ale:

a) organigramei biobéncii;

b) autorizatiei sanitare de functionare;

¢) Regulamentului de organizare si functionare;

d) chestionarului de autoevaluare.

(4) Cererea pe suport de hértie se depune in doud exemplare, dintre care unul,
dupd semnare si inregistrare, impreund cu dispozitia de platd pentru serviciile oferite,
se restituie solicitantului, servind drept act juridic ce confirmé initierea procesului de
acreditare. Concomitent, se expediazd chestionarul de autoevaluare, impreund cu
standardele de evaluare si acreditare, in functie de organigrama prezentata.

(5) Administratorul biobéncii nou-fondate solicitd evaluarea si acreditarea in cel
mult un an de la data Inceperii activitatii acesteia.

(6) In procesul de evaluare si acreditare, biobanca achitd cheltuielile ce tin de
evaluarea initiala si de evaluarea curentd anuald.

Articolul 10. Controlul calitatii

(1) Controlul calititii in domeniul activitatii biobancii se stabileste de catre
Guvern, se asigurd de cétre Agentia Nationald pentru Sandtate Publicd si Agentia de
Transplant si se mentine printr-un sistem de control al calitatii si de testare a tuturor
activititilor de donare, prelevare, conservare, testare, stocare, distribuire si distrugere,
pentru garantarea calitiitii si sigurantei biospecimenelor folosite In cercetare si/sau
activitate clinica.
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(2) Agentia Nationald pentru S#n#tate Publicd este in drept sd organizeze
inspectii la biobanci si s# pun in aplicare mésuri de control cu privire la:

a) respectarea procedurilor si desfisurarea activitdtilor in conformitate cu
prezenta lege;

b) respectarea normelor sanitare stabilite;

c) realizarea documentarii in conformitate cu prezenta lege.

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

(4) Inspectiile/controalele se organizeazi la necesitate, dar nu mai rar decét o
datd pe an, conform Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat asupra activititii de
intreprinzator.

Capitolul I1I
DREPTURILE DONATORILOR

Avrticolul 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 sd permité divulgarea identitaii sale.

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

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

Articolul 12. Caracterul voluntar al donrii

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

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

Articolul 13. Alte drepturi ale donatorilor

(1) Donatorii au dreptul s& solicite, in orice moment, administratorului biobéncii
distrugerea biospecimenului, a datelor asociate sau a datelor care permit decodificarea.
Forma solicitarii date (in scris, prin e-mail etc.) se stabileste de cétre Guvern.

(2) Donatorul are dreptul:

a) sd cunoascé datele investigatiilor efectuate pe biospecimenele proprii;

b) sd nu cunoasci datele investigatiilor efectuate pe biospecimenele proprii;

c) si fie informat referitor la rezultatele cercetarilor efectuate pe biospecimenele
proprii stocate in biobanci;

d)sd fie informat referitor la rezultatele investigatiilor efectuate pe
biospecimenele propril stocate in biobanca.

(3) Donatorul are dreptul la consiliere.

(4) Donatorul are dreptul sé-i transmiti administratorului biobéncii informatii
suplimentare referitoare la sine insusi.

(5) Donatorul are dreptul sd nu permitd suplimentarea, reinnoirea si verificarea
datelor sale stocate in biobanci.

(6) Donatorul are dreptul si isi retragi consimtimantul fn orice moment.
Retragerea consimtiméntului nu poate avea efect refroactiv.

Articolul 14. Consim{dmaéntul

(1) Consimtdméntul trebuie pregitit In scris si semnat de donator/beneficiar.
Consimtédméantul se semneaza in doud exemplare, cate unul pentru fiecare parte.

(2) Consimtaméntul partial sau conditionat nu este valid.

(3) Consimtaméntul, pe 18nga expresia propriu-zisa a acordului de donare, scopul
utilizdrii si semnétura donatorului, trebuie sé indice:

a) numele si prenumele donatorului;

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

d) partea anatomica si modul de prelevare a biospecimenului;

e) data semnaérii consimtdmantului.

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

a) caracterul voluntar al donarii;

b) lipsa dreptului de a solicita o taxd pentru donarea si utilizarea biospecimenelor
donate;

c) eventualele taxe, comisioane sau alte plati pentru serviciile de biobancare;

d) riscurile de scurtd si de lungd duratd privind donarea si/sau utilizarea
biospecimenelor.

(5) Administratorul pastreazd consimtiméantul donatorului in conformitate cu
legislatia in vigoare.

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

(1) Consimtaméantul unei persoane cu capacitate de exercitiu limitata se considera
valid dacé sunt Indeplinite cumulativ urmétoarele conditii:

a) persoanei cu capacitate de exercitiu limitatd si reprezentantului siu legal sau
tutorelui acesteia li s-au furnizat informatiile previzute la art. 14 alin. (4);

b) reprezentantul legal sau tutorele persoanei cu capacitate de exercitiu limitatd
si-a exprimat consimtdmantul prevézut la art. 14 alin. (1);

¢) persoanei cu capacitate de exercitiu limitatd nu i s-a interzis donarea de
biospecimene.

(2) O persoand care nu este capabild sa infeleagd confinutul si semnificatia
consimtamantului nu poate fi donator. In cazul existentei unor dubii in acest sens, se
prezumi cd persoana este temporar incapabild sd infeleagé continutul §i semnificatia
consimtdmantului.

(3) O persoani fird capacitate de exercitiu nu poate fi donator.

Capitolul IV 5
PRELUCRAREA IN BIOBANCA

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

(2) Procedura de prelevare a biospecimenelor se efectueazi de citre personal
medical calificat si format pentru indeplinirea acestor sarcini.

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

(4) Acceptarea sau respingerea biospecimenelor primite sunt documentate.

(5) Biobéncile asigurd sistematizarea corectd a biospecimenelor prin atribuirea
fiecérui biospecimen/esantion de biospecimene a unui cod de identificare.

(6) Biospecimenele sunt tinute In carantind pana la indeplinirea cerintelor privind
conformitatea calitatii.

Articolul 17. Procesarea biospecimenelor

(1) Biobancile implementeazi procedurile standard de operare pentru asigurarea
calitatii si securitatii biospecimenelor si garanteazd realizarea activitdtilor de
biobancare in conditii controlate.

(2) Biobancile implementeazi 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 asigurd documentarea, tuturor procedurilor legate de stocare,
precum si corespunderea conditiilor de stocare cerintelor prevézute de actele normative

ale Guvernului.

(2) Biobéncile asigurd derularea in conditii controlate a tuturor proceselor de
stocare. - '

(3) Biobincile Intocmesc si semneazd acorduri la nivel national sau international,
precum si proceduri care garanteazi c#, in eventualitatea Incetéirii activitaii din orice



14

motiv, biospecimenele stocate se transferd altor biobénci sau altor unitéti acreditate ori
autorizate pentru activititi de biobancare.

Articolul 19. Etichetarea, documentarea si ambalarea

Biobéncile asigurd realizarea proceselor de etichetare, documentare si ambalare
in conformitate cu actele normative ale Guvernului.

Articolul 20. Distribuirea biospecimenelor

Conditiile de distribuire trebuie s respecte cerintele previzute de legislatia in
vigoare. Pe parcursul distribuirii, calitatea biospecimenelor este asiguratd de biobanca.

Articolul 21. Relatiile dintre biobénci si terti

(1) Biobanca Incheie acorduri scrise cu tertii de fiecare daté cand sunt realizate
activititi externe care influenteazi calitatea §i securitatea biospecimenelor tratate in
cooperare cu un terf, in special atunci cand biobanca Incredinteazad unui tert realizarea
uneia dintre etapele de biobancare a biospecimenelor.

(2) Biobanca incheie acorduri scrise inclusiv cu o altd biobancd sau cu alte
biobénci cu privire la asigurarea migréarii biospecimenelor de la o institufie la alta in
functie de scopul utilizarii biospecimenelor.

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

(4) Biobanca pistreazd o listd completd a acordurilor mentionate la alin. (1) pe
care le-au incheiat cu tertii.

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

(6) Biobanca furnizeaza copii ale acordurilor cu tertii la cererea autoritétii sau a
autorititilor competente. '

Capitolul V
PROTECTIA DATELOR

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

(2) Datele care permit identificarea donatorilor/beneficiarilor nu trebuie si fie
disponibile 1n reteaua externd de calculatoare a biobancii.

(3) Administratorul biobéncii desemneaza persoanele responsabile de efectuarea
decodificdrii, oferindu-le acces la consimtimantul donatorilor.

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

(5) Pentru a verifica autenticitatea datelor care trebuie Inregistrate la biobancd
inainte de codificare, administratorului si utilizatorului autorizat li se permite si
compare aceste date cu datele stocate In alte baze de date si sé le corecteze dacd este
necesar.

Articolul 23. Codificarea

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

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

(3) Biobanca atribuie codul prevdazut la alin. (2) unui donator. Acest cod,
impreund cu consimtimantul donatorului, se stocheazi in baza de date a biobancii.

(4) Biobanca poate atribui, in scop de sporire a securitétii, un cod suplimentar
unui esantion de biospecimene deja codificat, care, In acest caz, substituie codul initial
atribuit esantionului de biospecimene. Biobanca inregistreazd legétura 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 consimtimént, cu ajutorul codului, avand si posibilitatea tehnicd de a
decodifica datele.

(2) Administratorului/persoanei responsabile i se permite s& decodifice date
numai in urmétoarele scopuri si in urmétoarele cazuri:

a) pentru distrugerea unui biospecimen;

b) pentru reinnoirea, completarea sau verificarea datelor stocate in biobanca, fara
necesitatea de a contacta donatorul;

¢) pentru informarea donatorului referitor la rezultatele investigatiilor efectuate
pe biospecimenele proprii.

Capitolul VI 5
INTERZICEREA DISCRIMINARII

Articolul 25. Interzicerea discriminérii
Este interzisa discriminarea unei persoane pe criteriul calitétii de donator.
Articolul 26. Discriminarea in relatiile de munca

Angajatorilor 1i se interzice si le impuné angajatilor conditii de muncé si de
salarizare discriminatorii pe criteriul calitétii de donator.

Articolul 27, Discriminarea in relatiile de asigurare

Asiguritorilor li se interzice sé stabileascd conditii de asigurare discriminatorii
pe criteriul calitdtii de donator si sd stabileascd tarife preferentiale, restrictiondri in
legéturd cu asigurarea.

Capitolul VII
FINANTAREA BIOBANCII

Articolul 28. Finantarea biobéncii

(1) Mijloacele financiare ale biobéncii se constituie din:

a) venituri din acordarea serviciilor;

b) mijloace alocate de fondator;

c¢) mijloace provenite din programe nationale asigurate de Guvern;
d) mijloace provenite din proiecte, inclusiv transfrontaliere;
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¢) mijloace provenite din granturi, contracte de finantare;
f) donatii financiare etc.

(2) In cazul incapacititii de plati a fondatorului si al lipsei de finantare din alte
surse, se instituie procedura de distrugere a biospecimenelor/esantioanelor de
biospecimene, precum si a datelor asociate, sau transferul cétre terti In conformitate cu
art. 21.

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

3 Capitolul VIII 5
RASPUNDEREA JURIDICA
SI SOLUTIONAREA LITIGIILOR

Articolul 29. Rispunderea juridici a biobéncii

(1) In caz de afectare a sinititii donatorului/beneficiarului din cauza
nerespectérii de cétre biobancd a standardelor, conditiilor si modalitatilor legale de
practicare a activitdtilor de biobancare, aceasta poartd rdspundere fati de
donatorul/beneficiarul respectiv in conformitate cu legislatia in vigoare. ‘

(2) In caz de nerespectare a cerintelor prezentei legi si ale altor acte normative,
personalul biobéncii si alte persoane antrenate In activitdtile 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 solutioneazi in
modul prevazut de legislatia in vigoare.

Capitolul IX
DISPOZITII FINALE

Articolul 31, — (1) Prezenta lege intr# in vigoare la 12 luni de la data publicérii
in Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

(2) Guvernul, In termen de 9 luni de la data publicérii prezentei legi:

a) va asigura elaborarea si aprobarea actelor normative necesare pentru
implementarea prezentei legi si pentru asigurarea activitatii biobéncilor;

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 umana

(nr.330 din 29.07.2022)
Nr. | Punctul Textul pértii constitutive a proiectului deact | Autorul Continutul amendamentului propunerii, Rezultatul
crt. din legislativ la care se propun amendamente, amenda obiectiei examinarii
proiect propuneri, obiectii mentului de cdtre
propuner comisia
3 sesizatd In
obiectiel fond
2. 3. 4. 5.
1. Capitolul I Guvernul Se propune marcarea proiectului de Se
Dispozitii generale ) CAL lege cu sigla UE. accepta
Prezenta lege transpune partial prevederile| DGJ Preambulul la lege va avea urmétorul
Directivelor 2004/23/CE, 2006/86/CE, continut:
2006/17/CE, 2012/39/UE, ~Prezenta Lege transpune:

2015/565/UE,2015/566/UE a Parlamentului
European si a Consiliului in scopul stabilirii
standardelor de calitate si de securitate pentru
tesuturile gi celulele umane destinate cercetérii
sau utilizirii la om in vederea garantdrii unui
nivel ridicat de protectie si promovare a sanatatii
umane.

- art. 3 (a), (c), (g), (§) si (k), art. 4 (1) (2),
art. 7, art. 8 (2) si (4), art. 17, art. 18, art. 22 - 24

siart. 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, notificarea 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; '

- 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, notificarea




reactiilor 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 Directiva (UE) 2015/565 a Comisiei din
8 aprilie 2015.”

2. | Art2 Sactivitate de biobancare” iInseamni | Deputat Notiunea ,actvitate de biobancare” va avea Se
prelevarea, receptionarea, | A.Belii | urmiétorul cuprins: accepta
codificarea/decodificarea, testarea, prelucrarea, Hbiobancare — activitate care constd in
stocarea, conservarea, congelarea, decongelarea, donarea, prelevarea, receptionarea,
distribuirea si/sau distrugerea biospecimenelor codificarea/decodificarea, testarea, prelucrarea,
si a datelor asociate acestora.” stocarea, conservarea, congelarea, decongelarea,

distribuirea si/sau distrugerea biospecimenelor
si a datelor asociate;

3. | Art.2 Notiunea ,beneficiar de servicii de| Deputat Se propune ca notiunea si fie redenuiniti in Se
biobancare - persoand sau un grup de persoane | A.Belii | ,beneficiar” cu acelasi cuprins. accepta
carora le sunt prestate servicii de biobancare;

4. | Art2 Notiunea de ,banci biologicia umang” Deputat Notiunea ,biobanci” va avea urmétorul Se

A.Belli | continut: accepta
biobancd - institutie care Intruneste colectii
organizate de biospecimene/esantioane de
biospecimene si date asociate, fondati si
mentinuti de citre fondator;

5. | Art.2 Notiunea ,biospecimen - inseamni tesut, | Deputat Notiunea ,.biospecimen” va avea urmitorul Se
celule, componente intracelulare si fluide A.Belli | continut: accepti
cc.)rporalt? prelevate de la o fiin{d Emané in scop biospecimen — mostri biologici constind
diagnostic, terapeutic §1 cercetare; dintr-un egantion de tesut, de celule, de

componente infracelulare sau de lichide
prelevate de la o fiinti umand in scop de
diagnostic, terapeutic si/sau de cercetare;

6. | Art2 Notiunea ,codificare este atribuirea unui | Deputat Notiunea ,codificare” va avea urméitorul Se
cod unic/un identificator pentru biospecimen, | A.Belii | cuprins: accepta
care nu ar permite dezvéi.lgirea datelor cu caracter codificare — atribuire a unui cod
personal ale donatorului; unic/identificator donatorului in scop de

protectie a datelor cu caracter personal ale
acestuia;




7. | Art2 Notiunea ,conservare inseamnd utilizarea | Deputat Notiunea ,conservare” va avea urmétorul Se
unor agenti chimici, modificarea conditiilor de | A.Belli | continut: accepta
medn.l sau alte mijloace folosneh pe. pefrcursul conservare — proces de péstrare sau
etapei de prelucrare pentru a impiedica sau mentinere, pentru o perioadd extinsi, a
pentru a intérzia deteriorarea biologica sau fizici caracteristicilor §i integrititii celulelor sau
a celulelor sau a tesuturilor;” tesuturilor prin utilizarea unor agenti chimici

si/sau fizici ori prin alte modalititi la etapa de
prelucrare;

8. | Art2 Notiunea ,consimfdmdnt inseamni orice | Deputat Notiunea ,consimtimint” va avea Se
manifestare de voint# liber}, specifics, informats | A-Belii | urmitorul cuprins: accepta
$1 .llpSIt?. de . aryblgultate a consimtdmdnt — acord exprimat, intr-o
beneficiarului/donatorului prin care aceasta declaratie scrisd, in mod voluntar, informat si
acceptd, printr-o declaratie scris, orice prestatie explicit de clitre donator/beneficiar
medicald propusd (diagnosticd, terapeuticd sau (reprezentant legal sau tutore, dupi caz), pentru
de cercetare); ) : orice prestatie medicali care i se propune (de

diagnostic, terapeutici sau de cercetare);

9. | Art.2 Notiunile: Deputat Notiunile mentionate se propune de a fi Se

decongelarea — proces invers congelirii,| A-Belll | excluse din proiect. accepti
deconservarea biospecimenului;
descrierea stdrii de sdndtate este interpretarea
clinici a datelor asociate (anamneza vietii, anamneza
eredo-colaterald precum si stilul siu de viati, mediul
fizic, social), care reflecta starea de sanatate o unui
donator de biospecimene;

10. | Art.2. Notiunea donator inseamnd orice sursd | Deputat Notiunea ,donator” va avea urméatorul [Se
umans, vie sau decedats, de| A.Belii | confinut: ccepti
biospecimene/esantioane de  biospecimene donator — corp uman viu sau cadavru
umane; : uman (dupi confirmarea decesului) in calitate de

sursi de  biospecimene/esantioane  de
biospecimene folosite in scop de diagnostic,
terapeutic si/sau de cercetare;

11. | Art.3 Articolul 3. Atributiile Ministerului Sanatatii Guvernul Se propune reformularea articolului si Se

(1) Coordoneazi si elibereazd Regulamentul de | DGJ | precizarea atributiilor Ministerului Sinititii.  accepti
organizare §i activitate a biob#ncii. Articolul 3. Atributiile Ministerului
(2_) Ipstitui_e un sistgmu 5ie autorizare, Sanatitii
monitorizare si acreditare a biobancilor. (1) Ministerul =~ S¥nititii  deleagd
responsabilititile privind supravegherea




(3) Instituie §i {ine un registru al biobéncilor, activititilor de biobancare Agenfiei de
accesibil publicului, in care sunt precizate activititile Transplant si Agentiei Nafionale pentru Sinitate
pentru care a fost autorizat gi/sau acreditat fiecare Publica.
biobanci. (2) Ministerul S&nit#{ii coordoneazi si

elibereazi in termen de 30 de zile, regulamentul

(4) Examineazi reclamatiile ce apar in procesul de organizare si functionare a biobincii, in
de evaluare gi acreditare a biobancilor conformitate cu Regulamentul-cadru, aprobat de

Guvern.
12. | Artd Articolul 4 Activitatea Biob#ncii Guvernul | Se propune expunerea mai clard a acestor Se
alin.(1) (1) Biobanca este o institutie publici, | DGJ | prevederi. 5§ ' accepta
cu/sau fird statut de persoani juridics, fondati Alineatul (1) va avea urmitorul continut:
de ciitre prestatorii de servicii medicale publici gi #(1) O blobapca se fqn.t.ieaza .de catre: e .

e e . . A a) prestatori de servicii medicale publici si/sau
privati, institutii educationale angajate in privati;
activitdti de cercetare, centre de cercetare, care b) institutii educationale angajate in activititi
realizeazd activitdti de biobancare. de cercetare;

¢) centre de cercetare care desfiigoara activitati
de biobancare;
d) persoane fizice si/sau juridice autorizate
pentru activititi de biobancare.”
13. | Art.4 (5)Consiliul poate suspenda sau poate |Guvernul | Se vor revizui prevederile in corespundere cu Se
alin.(5) | retrage acreditarea unei Biobénciin cazul in care art.113 §i 114 din Legea I‘}1'-§52/ 2001 privind mccepti
inspectiile sau m3surile de control demonstreazi evaluarea §i acreditarea in sinétate. .
¢i Biobanca nu indeplineste ceriniele previzute Alin.(5) va avea u1:r{1atorul coni;u\llut. -
»(5) Consiliul suspendd valabilitatea
de prezenta lege. certificatului de acreditare al biobéncii 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 sinitate.”
14. | Art.4 Guvernul | Articolul 4 se completeazd cu alin.(6), (restul Se
alin.(6) alineatelor se renumeroteazd), cu urmitorul pccepta
cuprins:
»(6)Consiliul retrage certificatul de acreditare
prin decizia sa, in conformitate cu prevederile
articolului 114 al Legii privind evaluarea si
acreditarea in sinftate nr.552/2001.”
15. | Art.5 (2) Activititile de biobancare tirebuie si| DGJ Alin.(2) va avea urmétorul continut: Se
respecte standarde ridicate de calitate gi de securitate

accepta




in vederea asiguréirii unui nivel inalt de protectie a
sénat#til beneficiarilor dar si asigurarea securititii
angajatilor Biobincii in contact cu biospecimenele.

(2) Respectarea standardelor de calitate si
de securitate in vederea asigurdrii unui nivel inalt
de protectie a s#nit#tii donatorilor dar si
asigurarea securitéfii angajatilor Biobinecii care
intr3 in contact cu biospecimenele;

16. | Art.5 Articolul 5. Principiile de bazi de| Deputat | Sepropunereformularea Articolui 5, care vaavea Se
functionare a Biob#ncii A.Beli | urmditorul continut: accepta
(1), ;Respectarea conﬁdent}aytatu Articolul 5. Principiile de bazi ale
donatorilor si informarea acestora cu privire la functionsrii biob#ncii
scopul utilizdrii biomaterialelor.
(2) Activititile de biobancare trebuie si Principiile de bazi ale functionirii
respecte standarde ridicate de calitate si de biob#ncii sunt:
securitate In vederea asigurarii unui nivel inalt de a) respectarea confidentialitdfii si
protectie a s#ndtdiii beneficiarilor dar si anonimatului donatorului si informarea acestuia
asigurarea securititii angajatilor Biobancii in cu privire la scopul utilizarii biospecimenelor;
contact cu biospecimenele. b) respectarea standardelor de calitate si
. . . . . de securitate in vederea asiguririi unui nivel tnalt
(3) Dlspomblh-i:atga " biosp ec1m§nulu1 de protectie a sinititii donatorului, precum si a
pentru  cercetarea $?m}1ﬁca cu anonimatul securitatii angajatilor biob#ncii care intrd in
donatonlox: si consimtdmantul acestora pentru o contact cu biospecimenele;
astfel de utilizare. oy s . ie ¢) disponibilitatea biospecimenului pentru
(4)  Accesibilitate ~ si  definitivarea cercetare  stiintific, cu consimtiméntul
transparentd  a criteritlor de acces }a donatorului pentru o astfel de utilizare si cu
biospecimene 1n conformitate cu dispozitiile din plistrarea anonimatului acestuia;
prezenta lege. e e s d)} accesibilitatea biospecimenelor si
(5) Respectarea principiului  donérii definitivarea transparenta a criteriilor de acces la
V(‘)lunta.re $L ~ neremunerate de biospecimene, in conformitate cu prezenta lege;
biospecimene/esantioane de  biospecimene e) respectarea caracterului voluntar si
umane. neremunerat al donérii
biospecimenelor/esantioanelor de biospecimene.
17. | Art.6 (3)Structura, statele de personalde bazi si| DGJ Se propune excluderea alin.(3) din proiect Se
alin.(3) | regulamentul de organizare si functionare a biobdncii | Deputat | decarece nu este relevant. Structura si statele de accepti
de cercetare se aprobd de citre Guvern. A.Belii | personal sun aprobate de citre fondator.
18. | Art.7 (1) Biobanca este condusi de o persoand | DGJ Se propune aducerea in concordanti cu normele Se
fizicA (administrator) desemnati de céaire nationale a cerintelor fati de personalul de acceptia

fondator, care intruneste urmatoarele criterii:

conducere a biobancii.




a) este titularul unei diplome in
domeniul stiinfelor medicale sau biologice (studii
integrate), eliberate conform cerintelor legislatiei
Republicii Moldova sau obtinute intr-un alt stat
si recunoscute si echivalate In conditiile stabilite
de Guvern;

b) are cel putin doi ani de experientd
practicd in domeniul biobancar.
(2) Administratorul organizeazd i

monitorizeazi activitatea biobéncii.

Se propune expunerea alin.(1) si (2) in
urmaétoarea redactie:

»{1) Biobanca este condusi de o persoani
fizicA (administrator) desemnati de citre
fondator, care intruneste cumulativ urméitoarele
conditii:

b) detine diplomi de studii integrate in
domeniul medicinei si/sau biologiei, eliberati de
o institutie de invatiméint fie din Republica
Moldova, fie din striinitate, dar recunoscuti si
echivalatd In conditiile stabilite de Guvern;

b) posedi cel putin doi ani de experienti
practici in domeniul biobancar.

(2) Administratorul organizeazi si
monitorizeaz4 activitatea biobincii.”

19. | Art.8 Articolul 8. Criterii si cerinte generale de | Guvernul Se propune expunerea clari a criteriilor i Se
alin.() | evaluaresiacreditare 5 ) .| DGJ | cerintelor fat# de biobanci pentru a fi acreditati. accepti

(1) ] Crlter_ule si cenni;etle fata deeBlobanca La articolul 8, alin.(1) si (2) vor avea
la evaluarea si acred1taree.1 acesteia se fefera la: urmitorul cuprins:

%% br‘:)zfi:gg:ﬁ;ﬁtesala; ului - ,(1) Evaluarea si acreditarea unei biobénci se
. DI es101 personalilil ahgaja efectueazi conform urmitoarelor criterii:
in activitatea Biobancii; . . . .

o) conformitatea calititii. a) existenta unei baze tehnico-materiale

(2 Cerinte fati de baza tehnico-materiald: adecvate; . )

a) baza tehnico-materiali a Biobincii b) nivelul de profesionalism al personalului;
trebuie s corespundi legilor in vigoare in domeniul c) gradul de conformitate cu cerintele de
sandatitii; calitate.

b) pentru obtinerea certificatului de (2) Cerinte privind baza tehnico-materiala:
acreditare administratorul Biob#ncii prezinti dovadi a)baza tehnico-materiali a biobincii trebuie si
cd dispune de spatii conforme normelor sanitaro- corespund3 actelor normative elaborate de ciitre
igienice, dotate cu utilaje corespunzitoaré pentru Guvern;
real}z:area activitdtilor biobancare si serviciilor b)pentru obtinerea certificatului de acreditare,
auxiliare. administratorul biobi#incii trebuie s# prezinte

dovada dispunerii de spatii conforme normelor
sanitaro-igienice, dotate cu utilaje
corespunzitoare pentru realizarea activitifilor
de biobancare si pentru prestarea serviciilor
auxiliare.”

20.| Art8 (5) Cerinte fat# de personal: Guvernul Alin.(5) va avea urmétorul cuprins: Se

»(5) Cerinte fati de personalul biobéncii:

accepti




alin.(5) a) personalul Biob#ncii este constituit a)sd fie constituit din specialisti in medicini
din specialisti In medicind gi specialisti din domenii sifsau stiinfe biologice cu specializare sau
conexe cghspecializﬁri, _categorii de calificare sau experients in domeniul biobancar;
experf)n’ga n d;g:g;ﬁﬁob;;iﬁat i activitates b()isé posedq competente pentru a courespunde
Biobancii trebuie si posede competente pentru a stan arde:lo? din don':temul bl.obaflc:atr, sa respecte
corespunde standardelor din domeniul biobancar, si confidentialitatea, e:aca me(?lcala s de cercetarfa,
respecte confidentialitatea, etica medicala si de normele vd”eontologl ce, sanitare si de protectie
cercetare, normele deontologice, sanitare gi de personela. )
protectie personali. Noté: respectarea normelor deontologice de
citre personalul biobincii potrivit Codului
Deontologic al lucrdtorului medical si al
farmacistului (HG nr.192/2017)
21. | ArtS8 ' Guvernul Se propune stabilirea cerintelor concrete fa{i Se
alin.(6) (6) Cerinte fatd de registrele biob#ncii: de registrele biobancii. accepti
a) biobanca mentine registre securizate de Alin.(6) va avea urmitorul continut:
biospecimene, date asociate, date cu caracter S v . e e
personal In scopul organizirii, realizdrii si #(6) Cer1n1;¢?}e fatd de reglst.retle bloba}ncn
monitorizarii activitatilor biobancare. coresp End Le%u nr. 71/2007 eu privire la registre
b) registrele sunt utilizate pentru a stoca 51 preva(.fl urmatoar'ele: . .
informatii generale privind biospecimenele 2) b_10banca fine regisire securizate de
stocate intr-o biobanci si informatiile obiinute biosp ccimene, date asociate, vdfte cu_caracter
prin analiza biospecimenelor sau alte date persc.mal- S0 SC(.)P.u} _organizdrii, realizarii si
asociate, obtinute prin alte mijloace. monitorizirii act1v1ta1;110r‘ c}e biobancare;
¢) prevederi mai detaliate privind . b) reg_{strele sunt utll.lz'ate pentru a stoca
continutul registrelor si implementarea tehnici a n}forma’;u_ genev:ral.e. pnvmd" blosgemmene} N
acestora pentru asigurarea interoperabilitatii dmtl:-o l?loban_ca si informatiile obj;lnute. pIin
sistemelor informationale sunt stabilite de anahzg.blospemmenelor, datelor asociate ori prin
Guvern. alte mijloace; _
c¢) prevederi mai detaliate privind continutul
registrelor si implementarea tehnici a acestora
pentru asigurarea interoperabilititii sistemelor
informationale se stabilesc de citre Guvern.”
22. | Art.9 Articolul 9. Procedura de evaluare si|Guvernul Se va exclude expresia ,indiferent de tipul de [Se
acreditare activitate” si se vor indica expres confinutul, @ccepti

(1) Biobincile, indiferent de tipul de
activitate, sunt supuse evaluirii si acreditérii o
dati In 5 ani.

2) Evaluarea §i  acreditarea
desfigoard in urmdtoarele etape:

a) initierea procedurii de evaluare;

se

condifiile si termenii de depunere a dosarului.
Se propune expunerea articolului 9 1in

urmitoarea redactie:
(1)Biobéncile sunt

acreditirii o dat in 5 ani.

supuse evaludrii si




b) aprobarea si coordonarea Regulamentului
de organizare a Biobincii de citre
Ministerul Sanatatii;

¢} autoevaluarea Biobncii;

d) receptionarea deciziei de evaluare si
acreditare.

(2)Evaluarea si acreditarea se desfisoari in
urmatoarele etape:

a)aprobarea deciziei de creare a biobincii de
citre fondator;

b)aprobarea Regulamentului de organizare si
functionare si organigramei de cétre fondator;

c)depunerea de citre fondator in maxim doui
luni de la decizia de creare a biobdncii a
Regulamentului de organizare si functionare la
Ministerului S&nétitii, pentru coordonare;

d)obtinerea autorizatiei sanitare;

e) desemnarea persoanei responsabile de

organizarea procesului de autoevaluare;

f) autoevaluareabiobinciiin termen de doud
luni dupd aprobarea Regulamentului de
organizare si functionare si obtinerii autorizatiei
sanitare;

g) initierea procedurii de evaluare primars;

h) receptionarea deciziei de evaluare si
acreditare.

23,

Art.10
alin.(4)

(4) Inspectiile/controalele vor fi organizate ori de
cite ori este necesar, dar nu mai rar de o dati pe an.

Guvernul

Se va tine cont de prevederile Legii
nr.131/2012. Alin.(4) va avea urmétorul cuprins:
) »inspectiile/controalele se
organizeazi la necesitate, dar nu mai rar decit o
datd pe an, conform Legii nr. 131/2012 privind
controlul de stat asupra activitifii de
intreprinzitor.”

Se
accepta

24.

Art.13

(1) Donatorii de biospecimene umane au dreptul
sd solicite, In orice moment, adminisiratorului
Biobancii distrugerea biospecimenului, datelor
asociate sau datelor care permit decodificarea.

Guvernul

La alin.(1) se vor stabili termeni pentru
distrugerea biospecimenelor, in conformitate cu
actele normative ale Guvernului, si va avea
urmétorul continut:

(1) »Donatorii au dreptul si solicite, in
orice moment, administratorului biob#ncii
distrugerea biospecimenului, a datelor asociate
sau a datelor care permit decodificarea. Forma

Se
accepta




solicitirii date (in scris, prin e-mail etc.) se
stabileste de citre Guvern.,,

25.

Art.14

Articolul 14. Consim{dméntul 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
si terapeutic, trebuie pregitit in scris gi semnat de
persoana care devine donator de biospecimene
umane. Consimfiméntul este semnat in doua
exemplare, cate unul peniru fiecare parte.

(2) Consimtimantul partial sau conditionat nu
este valid.

(3) Documentul specificat la punctul (1) al
acestui articol, pe 14ngi expresia consim{iméantului,
scopul utilizirii g¢i semnitura donatoruiui de
biospecimene umane, contine urmitoarele
informatii:

a) numele si codul personal de identificare;

b) informatii privind prestatorul de servicii
medicale unde wrmeazi si fie prelevate
biospecimenul si/sau egantionul de biospecimene;

c) partea anatomica si modul de prelevare a
biospecimenul uman;

d) data la care a fost semnat consim{amantul.

(4) Administratorul sau  utilizatorul
autorizat informeazi persoana inainte de semnarea
consimtiiméntului, despre urmaitoarele fapte:

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

b) donatorul de biospecimene umane nu are
dreptul si solicite o taxd peniru donarea si utilizarea
acestora;

¢) donatorul trebuie sa fie informat cu privire la
eventualele taxe, comisioane sau alte plati pentru
serviciile oferite de citre biobanci;

d) riscurile de scurta si de lunga durati privind
donarea gi/sau utilizarea biospecimenelor;

Guvernul

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

Articolul 14 va avea urméitorul cuprins:
S~Articolul 14. Consimtiméntul

(1) Consimtamaéntul trebuie pregitit in scris gi
semnat de donator/beneficiar. Consimt&mantul
se semneaza in doud exemplare, cate unul pentru
fiecare parte. :

(2) Consimtimantul partial sau conditionat nu
este valid.

(3) Consimijiméntul, pe lingd expresia
propriu-zisd a acordului de donare, scopul
utilizirii si semn#tura donatorului, trebuie si
indice:

a) numele si prenumele donatorului;

b) numairul de identificare de stat (IDNP) al
donatorului;

¢) numele prestatorului de servicii medicale
care urmeazd si efectueze prelevarea
biospecimenului/esantionului de biospecimene;

d) partea anatomica si modul de prelevare a
biospecimenului;

e) data semnérii consimtdmantului.

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

a) caracterul voluntar al donérii;

b) lipsa dreptului de a solicita o taxd pentru
donarea si utilizarea biospecimenelor donate;

¢) eventualele taxe, comisioane sau alte plati
pentru serviciile de biobancare;

Se
accepta




(5) Administratorul pistreazd consimiimantul
scris al donatorului de biospecimene umane in
conformitate cu legislatia in vigoare.

(6) Formatul si confinutul consim{amantului
scris pentru donatorul de biospecimene umane cu
completarea si pistrarea lui se stabilese prin actele
normative conexe.

d) riscurile de scurti i de lungi durati privind
donarea si/sau utilizarea biospecimenelor.

(5) Administratorul pastreazi consimtaméntul
donatorului in conformitate cu legislaiia in
vigoare.

26. | Art.15 Articolul 15. Persoanele cu capacitate juridicd | Deputat Articolul 15 se va aduce in concordanti cu | Se
de exercitiu restrnsa si persoanele fird capacitate | A Belii prevederile legislatiei nationale: art.45 din Codul | accepti
juridici de exercitiu administrativ nr.116/2018, si va avea urmétorul
(1) Consim{dmintul unei persoane cu continut:
capacitate juridica restrdnsi de a deveni donator de . .
biospecimene umane se considerd valabil dacd sunt ”AI. .hT.OIPl 1U5..Persoanele cu capacitate de
indeplinite urmtoarele conditi: exem}gu imitata §i persoanele fira capacitate de
. . N A% o exercitiu
1) persoanei cu capacitate juridics restransi si “iu A . :
copreentaali S g s el o ) Comimiminnlunlpemane . o
furnizat informatiile previzute in articolul 13 punctul . rei . 2 e
(4) din prezenta lege; indeplinite cumulativ urmatoarele conditii:
21)) repreze Etaintlﬂ legal sau tutorele gi-a a) persoanei cu capacitate de exercitiu limitat# gi
exprimat acordul previzut in articolul 13 punctul (1) reprezentantului siu legal sau tutorelui acesteia li s-
dl)'{rI: prezenta lege; P P au furnizat informatiile previzute la art. 14 alin. (4);
3) persoanéi cu capacitate juridici restrinsi nu D) _reprezgntantul lfa.ga] Slz.m ftutgrelq persoanel cu
i se interzice furnizarea esantionului de biospecimene g(a)ﬁzicri?;?nﬁn:ul e);g‘l;glztﬁz Ia ;Ttltfta aligl-zll)' exprimat
umane sau colectarea descrierilor stérii sale de L P itate de 4 alim. limitats
sinitate. ) c). persoanel cu capamt'ate e_exercﬂ;lu 1mitata nu
(2) Persoanele care nu sunt capabile si 1s-a lnterzis donaf ea de blospecnnene: v ua o
inteleagi continutul " semnificatia (?) 0 persoand care nu este c%palA)lla sa.mi;eleaga
consimt{imantului nu vor fi donatori de biospecimene Eoémnum g semnllﬁcgtla copmmtaénat_l.t}\ﬂm nupoate
umane. In caz de indoials, se presupune ci persoana onator. In ¢ existentei unor dubii ey acesli;isignsv,
este temporar incapabild si infeleagd continutul si 5° plr cezuma ca persqaniuel:ste temporar 1ncapaiﬁ asa
semnificatia consimiamantului inteleagd ~  continu ¥ semuificatia
’ consimfamantului.
(3)O persoana fara capacitate de exercitiu nu
poate fi donator.
27. | Art.19 Articolul 19. Etichetarea, documentarea | Guvernul Continutul articolului 19 va avea Se 5
<i ambalarea urmétorul cuprins: accepta

Biobincile se asigurd cd etichetarea,
documentarea si ambalarease realizeazd in
conformitate cu legislatia in vigoare.

»Blobdncile asigurid realizarea proceselor
de etichetare, documentare si ambalare in
conformitate cu actele normative ale
Guvernului.”




28. | Art.20 Articolul 20. Distribuirea biospecimenelor | Deputat Articolul 20 va avea urmitorul continut: Se
A_Belii accepta
a) Biob#ncile asigurd calitatea ~Articolul 20. Distribuirea
biospecimenelor pe parcursul distribuirii. biospecimenelor
Conditiille de distribuire trebuie sd respecte Conditiile de distribuire trebuie si
cerintele previzute de legislatia In vigoare. respecte cerintele previzute de legislatia in
vigoare. Pe parcursul distribuirii, calitatea
biospecimenelor este asigurati de biobanci.
29. | Art.23 Articolul 23. Codificare Deputat Articolul 23 dupi redactare va avea Se
ABelli | urmitorul continut: accepta

(1) Biobanca va atribui fiecirui biospecimen
uman un cod unic imediat dup# inregistrarea
biospecimenului uman. Biobanca obfine
aprobarea autoritd{ii nationale pentru protectia
datelor cu caracter personal a metodei de
generare a codurilor.

(2) Biobanca inlocuieste cu un cod toate
datele referitoare la biospecimenul uman, care
permite identificarea inversi a donatorului de
probe biologice umane, inclusiv numele, codul
personal de identitate, data nagterii si resedinta.

(3) Biobanca trebuie si atribuie codul dat
unui biospecimen. Consimtdméntul scris
impreund cu codul indicat se vor stoca in baza de
date a Biobdncii, care va fi singura cale de
decodificare.

(4) Din motive de securitate sporiti, Biobanca
poate atribui un cod suplimentar unui esantion
de biospecimene umane codificat, care in acest
caz va inlocui codul initial dat esantionului.
Biobanca va inregistra legdtura dintre codul
initial si codul suplimentar in baza de date.

~Articolul 23. Codificarea

(1) Biobanca obtine din partea autorit#gii
nationale peniru protectia datelor cu caracter
personal aprobarea metodei de generare a
codurilor. Biobanca codifica fiecare
donator/beneficiar imediat dupi inregistrarea
acestuia.

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

(3) Biobanca atribuie codul previzut la
alin. (2) unui donator. Acest cod, impreuni cu
consimtadméantul donatorului, se stocheazi in
baza de date a biob&ncii.

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




30. | Art.24 Articolul 24. Decodificare Deputat Articolul 24 dupid redactare va avea Se
ABelli | urmitorul continut: acceptd
b) Numai persoanele desemnate 1in i
conformitate cu articolul 23 punctul (3) din Articolul 24. Decodificarea
prezenta lege pot avea acces la consimtiméantul ’
scris_ cu ajutorul _unui cod si au posibilitatea (1) Numai persoanele desemnate in
tehnicd de a decodifica datele. conformitate cu art. 22 alin. (3) pot avea acces la
. s . . consimt{dmant, cu ajutorul codului, avind si
(2) Administratorului/utilizatorului autorizat posibilii’iatea téhnicé (i]e a decodifica datele. 3
al Biobdncii 1i este permis si decodifice date (2) Administratorului/persoanei
numai .%n urmétoarele cazuri si in urmatoarele responsabile i se permite si decodifice date
scopuri: numai in urmétoarele scopuri si in urmétoarele
' . . 4 . cazuri:
c) -pentru distrugerea wunui biospecimen a) pentru distrugerea unui biospecimen;
uman, b) pentru reinnoirea, completarea sau
2) pentru a permite accesul la date despre un verlfic_:ilr::a (?atelor + stgcegce 1,? bll'obanca, fara
donator/beneficiar de biospecimene umane necesilatea de a contacta donatorul; .
stocate in Biobancs: ¢) pentru 1n.forma}rea.(_10natoru1u1 referitor
’ la rezultatele investigatiilor efectuate pe
3) pentru a reinnoi, completa sau verifica biospecimenele proprii.
informatiile stocate fira a contacta donatorul de
biospecimene umane;
31. | Art.28 Articolul 28. Finantarea Biobéncii Guvernul Dupd redactare articolul 28 va avea|Se
(1) Biobanca este o institutie la autofinanfare. | Deputat urmitorul cuprins: accepta
(2) Mijloacele financiare ale Biob#ncii provin | A.Belii

din:
a) mijloace provenite din serviciile acordate;

b) mijloace provenite din partea
fondatorului;
¢) 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) donatii In mijloace banesti, utilaje, etc.

(3) In cazul incapacititii de plati a
prestatorilor de servicii medicale publice, care au
fondat o biobancd, costurile directe legate de

~JArticolul 28. Finantarea biobéncii

(1)Mijloacele financiare ale biobéncii se
constituie din:

a)venituri din acordarea serviciilor;

b)mijloace alocate de fondator;

c¢)mijloace provenite din programe
nationale asigurate de Guvern;

d)mijloace  provenite din proiecte,
inclusiv transfrontaliere;

e)mijloace provenite din granturi,
contracte de finantare;

f)donatii financiare ete.




asigurarea functionalititii, mentinerii (2)In cazul incapacititii de plati a
echipamentului tehnic, conservarea fondatorului si al lipsei de finantare din alte
biospecimenelor umane, mentenanta sistemului surse, se instituie procedura de distrugere a
informational precum si  activitdtile de biospecimenelor/esantioanelor de
biobancare vor fi asigurate din bugetul de stat biospecimene, precum si a datelor asociate, sau
si/sau din alte fonduri care nu contravin legii — transferul citre terti in conformitate cu art. 21.
de ex. proiecte, donatii, granturi,-ONG..
(4) Catalogul de tarife pentru serviciile (3)Catalogul de tarife pentru serviciile de
acordate de Biobanci sunt aprobate de Guvern biobancare este aprobat de Guvern.
32. | Art.31 Articolul 31. Punerea in aplicare Deputat Pentru punerea in aplicare a prevederilor Se
Guvernul, in termen de 6 luni de la data | A.Belii proiectului de lege este necesar de a aloca o accepta
intrarii in vigoare a prezentei legi: perioadi de timp mai extinsi, ca Guvernul si
a) va adopta actele normative necesare elaboreze actele sale normative pentru
pentru implementarea prezentei legi si asigurarea mecanismelor de aplicare a Legii.
asigurarea activitétii Biobincilor; Articolul 31 va avea urmaitorul cuprins:
b) va aduce actele sale normative in
concordanta cu prevederile prezentei legi. Articolul 31. — (1) Prezenta lege intré in
¢) Prezenta lege intri in vigoare la expirarea vigoare la 12 luni de la data publicérii in
a 6 luni de la data publicirii. Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

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

a) va asigura elaborarea si aprobarea actelor
normative necesare pentru implementarea
prezentei legi si pentru asigurarea activitafii
biobéncilor;

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

Adrian BELII

Vicepresedintele Comisiei




