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RAPORT DE EXPERTIZA ANTICORUPTIE

Nr. ELO22/8141 din 15.08.2022

la proiectul de lege privind Banca biologica umana

Prezentul raport de expertiza anticoruptie a fost Tntocmit de Centrul National Anticoruptie al
Republicii Moldova in baza Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative, a Legii nr.1104/2002 cu
privire la Centrul National Anticoruptie, a Legii integritatii nr.82/2017 si a Metodologiei de efectuare a
expertizei anticoruptie a proiectelor de acte legislative si normative, aprobatd prin Hotérérea
Colegiului Cenirului nr.6 din 20 octombrie 2017.

I. Analiza riscurilor de corupere a procesului de promovare a proiectului

I.1. Pertinenta autorului, categoriei propuse a actului
si a procedurii de promovare a proiectului

Autor al proiectului de act normativ este Parlamentul Republicii Moldova, iar autor nemijlocit
sunt Deputati n Parlament, ceea ce corespunde art.73 din Constitutia Republicii Moldova si art.47
alin.(3) din Regulamentul Parlamentului, aprobat prin Legea nr.797/1996.

Categoria actului legislativ propus este lege organic3, ceea ce corespunde art.72 din Constituiie si art.
6-12 din Legea nr.100/2017 cu privire la actele normative.

I.2. Respectarea rigorilor de transparenta in procesul
decizional la promovarea proiectului

Conform art.8 al Legii nr.239/2008 privind transparenta in procesul decizional "etapele asigurdrii
transparentei procesului de elaborare a deciziilor sunt:

a) informarea publicului referitor la initierea elabordrii deciziei;

b} punerea la dispozitia pdrtilor interesate a proiectului de decizie si a materialelor aferente acestuia;
c) consultarea cetdtenilor, asociatiilor constituite fn corespundere tu legea, aftor pdrti interesate;

d} examinarea recomanddrilor cetdtenilor, asociatiilor constituite in corespundere cu legea, altor pérti
interesate in procesul de elaborare a proiectelor de decizii;

e) informarea publicului referitor la deciziile adoptate.”

Proiectul, Tnsotit de nota informativd a acestuia, a fost Tnregistrat si se regdseste pe pagina web
oficiala a Parlamentului, dupd cum urmeaza: https://www.parlament.
md/ProcesulLegislativ/Proiectedeactelegislative/tabid/61/Legislativid/6159/language/en-US/Default.
aspx.



Initiativa intruneste exigentele prescrise de prevederile art.28 alin.(4) al Legii integritatii nr.82 din 25
mai 2017 - pentru efectuarea expertizei anticoruptie.

Tn procesul de promovare a proiectului, au fost respectate rigorile de asigurare a transparentei
decizionale statuate de prevederile art.8 lit.b) al Legii nr.239-XVIdin 13 noiembrie 2008 privind
privind transparenta Tn procesul decizional.

1.3, Scopul anuntat si scopul real al proiectului

Nota informativé a proiectulul nu delimiteazd transant scopul elaborarii si promovarii acestuia.
Analiza prevederilor propuse coroborat cu spectrul de argumente invocat de cdtre autor, denota
faptul cd finalitatea scontatd a proiectului este instituirea unui cadru normativ amplu de
reglementare a activitdtii biobancilor, or cadrul normativ de resort In vigoare, este insuficient intru
reglementarea activitatii biobancilor (potrivit notei informative a proiectului - cadrul legal existent
reglementeazd activitatea bdncilor de tesuturi si cefule cu scop de transplant).

L.4. Interesul public si interesele private
promovate prin proiect

Prevederile proiectului promoveaza interesul Biobdncilor, prin reglementarea exhaustivd a conditiilor
de instituire si activitate a acestora, fapt care nu este Tn detrimentul interesului public general (in
sensul prevazut de prevederile Legii integritdtii nr.82 din 25 mai 2017).

.5. Justificarea solutiilor proiectului

1.5.1. Suficienta argumentarii din nota informativa.

Tn conformitate cu art.30 al Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative, proiectele de acte
normative sunt insotite de ,nota informativd care cuprinde: _
a) denumirea sau numele aqutorului si, dupd caz, a participantilor la elaborarea proiectului actului
normativ;

b) conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ si finalitdtile urmdrite;

¢) descrierea gradului de compatibilitate, pentru proiectele core au ca scop armonizarea legislatiei
nationale cu legislatia Uniunii Europene;

-d) principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi;

f} modul de incorporare a actului in cadrul normativ in vigoare”.

Autorul a indicat Tn nota informativa aferenta proiectului:
- denumirea sau numele autorului si a participantilor la elaborarea proiectului actului normativ
(elaborat de catre grup de deputaji din Parlament in colaborare cu reprezentantii Ministerului
S&natatii, Agentiei Nationale de Transplant, Universitdtii de Stat de Medicind si Farmacie ,N.
Testemitanu”, organizatiilor societdtii civile);
- conditiile ce au impus elaborarea proiectului de act normativ si finalitdtile urmdrite (insuficienta
cadrului normativ national sub aspectul reglementarii activitatii specifice in cercetare ale biobancilor};
- principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi (i} conditiile pentru prelucrarea
si/fsau stocarea probelor; ii} drepturile si obligatiile donatorilor de probe biologice umane, a
administratorulfui/utilizatorilor autorizati ai Bancii biologice, a cercetatorilor geneticieni cu referire la
probele biologice umane, descrieri de ADN, descrieri ale stdrii de sdndtate si genealogii ale
donatorilor de probe biologice umane; jii} conditiile pentru Tnfiintarea si mentinerea Bancii biologice;
jii) restrictiile privind utilizarea probelor biologice umane, descrierile ADN-ului, descrierile starii de
sanatate si genealogiile colectate Tn Banca biologica; jiv) conditiile pentru cercetarea geneticd



in Banca biologica si organizarea monitorizarii si supravegherii acesteia; etc.);
- descrierea gradului de compatibilitate, pentru proiectele care au ca scop armonizarea legislatiei
nationale cu legisliatia Uniunii Europene

Nota informativd a proiectului evidentiazd standardele de referinta existente n legislatia statelor
membre ale Uniunii Europene {la nivelul Uniunii Europené, impreund cu alte instrumente si acte de
reglementare (directivele din domeniile comercializérii produselor medicinale inalt tehnologizate, in
special cele obtinute prin biotehnologie; a protectiei juridice a inventiilor biotehnologice; sau a
eliberdrii intentionate a organismelor genetic modificate in mediul Tnconjurdtor), Carta drepturilor
fundamentale, at cdrei articol nr.3, sectia 2 declard dreptul la integritate al participantilor in ceea ce
priveste cercetarea biomedicald, ca conditie necesard preventivd este consimtdmdéntul liber si
informat al persoanei, si interzicerea transformdrii corpului umaon sau a pdrtilor sale intr - o sursd de
cdstig financiar {interzicdnd astfel comercializarea probelor biologice). Cu toate acestea, cércetarea
biomedicald efectuatd prin utilizarea datelor cu caracter personal este reglementatd, desi in termeni’
foarte generali {asa cum este discutat mai jos), in UE prin protectia datelor in special in concordantd
cu Regulamentul UE 2016/679 General Data Protection Regulation {GDPR) si @ punerii acestuia in
aplicare la niveful.statelor membre.).

Totodata, apreciind prin prisma exigentelér de tehnica legislativa statuate de prevederile art.21 alin,
(3)-(4); art.36; art.40 lit.f) al Legii privire la actele normative nr.100 din 22 decembrie 2017, coroborat
cu exigentele de continut vizate de prevederile pct.3 al Anexei nr.1 al Legii prenotate, se remarca
intrunirea partiald a rigorilor de tehnica legislativd prescrise Tn acest context si se recomandd
autorului intocmirea tabelului de concordantd (care evalueazd comparativ gradul de transpunere a
legislatiei Uniunii Europenein legislatia nationald).

1.5.2, Argumentarea economica-financiara, :

Potrivit art.30 lit.e) al Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative, nota informativa trebuie s3
contina- ,e}  fundamentarea  economico-financiarg”. Potrivit  autorului, implementarea
proiectului implica cheltuieli financiare suplimentare care urmeaz3 a fi acoperite inclusiv din contul
bugetului de stat. Conform exigentelor de tehnica legislativa stabilite de prevederile pct.5 al Anexei
nr.l la Legea cu privire la actele normative nr.100 din 22 decembrie 2017, nota informativé a
proiectului, Tn mod indispensabil descrie impactul economico-financiar, cu indicarea cheltuielilor
{bugetare si nebugetare) necesare pentru implementarea prevederilor noului act normativ [...]

Coroborat cu concluziile analizei compartimentului 1.5.1. al prezentului raport de expertiz3
anticoruptie, se remarcd Intrunirea partiald a exigentelor de tehnica IegiSIativé statuate de
prevederile art.30 lit.a)-f) al Legii cu privire la actele normative nr.100 din 22 decembrie 2017 si se
recomanda autorului completarea spectrului de argumente expus cu aspectele deficitare evidentiate
N compartimentul 1.5.1.-1.5.2, pentru asigurarea fortei probante necesare a notei mformatwe a
proiectului si justificarea initiativei Tnaintate.

Il. Analiza generald a factorilor de risc ale proiectului

11.1. Limbajul preiectului

Potrivit art.54 al Legii nr.100/2017 cu privire la actele normative ,textul proiectului actului normativ
se elaboreazd [...] cu respectarea urmdtoarelor reguli: [...]

a) se expune intr-un limbaj simplu, clar si concis {...] _

¢} terminologia utilizatd este constantd, uniformd si corespunde celei utifizate in alte acte normative,
in legislatia Uniunii Europene si in alte instrumente internationale la care Republica Moldova este



parte, cu respectarea prevederilor prezentei legi; [...]

e) se interzice folosirea neologismelor dacd existd sinonime de largd rdspéndire, [...]

f) se evitd folosirea [...] a cuvintelor si expresiilor [...} care nu sint utilizate sau cu sens ambiguu;
g) se evitd tautologiile juridice;

h} se utilizeazd, pe cdt este posibil; notiuni monosemantice, [...]".

Analiza textului propusdenotd unele deficiente ale' limbajului utilizat (/) terminologia
neuniforma/care nu corespunde cadrului normativ national, /i) expresii care atribuie caracter
ambiguu normelor si pot determina interpretarea extensivd a acestora), fapt care denota
neintrunirea exigentelor prescrise supra. Carentele prenotate, vizeazd preponderent:

- Definirea obiectului de reglementare a proiectuiui propus;

- Exigentele de activitate a Biobancilor;

- Ponderea modificdrii activitatii Biobancii, care, ln mod mdnspensabll urmeazd a fi coordonatd cu
entitatea -publicd vizatd {Consiliul}; :

- circumstantele initierii controluIUI inopinat de catre entitatea publlca abilitata.

Analiza detaliatd a deficientelor prenotate se regdseste in compartimentul |II al prezentului raport de
expertiza anticoruptie. -

[I.2. Coerenta legislativa a proiectului

Tn textul proiectului au fost identificate norme contradictorii ce vizeazd forma organizatorico-juridics
‘prescrisd entitatilor reglementate (biobancilor). De asemenea, se remarca insuficienta coreldrii
proiectului cu prevederile cadrului normativ national de reglementare a mecanismelor de evaluare,
acreditare, autorizare, monitorizare si. control -a activititi “biobdncilor de citre autoritatile
competente. Deficientele Tn spetd, pot constitui un impediment in ap_licarea' corectd a prevederilor
propuse si creeazé premise pentru aplicarea normei ,convenabile” intr-o situatie concrets, pentru
alegerea subiectiva si abuzivd a normei aplicabile. Analiza detaliatd a riscurilor de coruptie aferente
proceselor in spetd se regaseste Tn compartimentul ([l al prezentului raport de expertiza anticoruptie.

1.3, Activitatea agentilor publici si a entitatilor
publice reglementata fn proiect

Prevederile proiectului, vizeazd activitatea entitdtilor publice/agentilor publici responsabili - de
evaluare, acreditare, autorizare, monitorizare si control a activitatii biobancilor {Ministerul Sanatatii,
Agentia de Transplant, Consiliul National de Evaiuare si Acreditare in Sin3tate, Agentia Nationala
pentru Sdndtate Publicd). Analiza prevederilor propuse, denota unele deficiente care pot determina
riscuri de coruptie aferente proceselor reglementate: Aspectele date au fost analizate suplimentar in
continutul compartimentului Ill al prezentului raport de expertizi anticoruptie, cu fnaintarea
recomandarilor de rigoare privind Tmbunatitirea redactiei proiectului si eliminarea riscurilor sesizate.

Il.4, Atingeri ale drepturiler omului care pot fi
cauzate la aplicarea proiectului |
Prevéderile proiectului nu aduc atingere dreptljrilor fundamentale ale omului consacrate de
“Constitutia Republicii Moldova Declaraiia Universala a Drepturllor Omulw si Conventia Europeana a
Drepturilor Omului.



[ll. Analiza detaliata a factorilor de risc si a riscurilor de coruptie
ale proiectului
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Art.2; Art.3 alin.(1); Art.6 alin.(3); Art.9 alin.(2} lit.b)

Articolul 2. Notiuni de baza _

Tn sensul prezentei legi se definesc urméatoarele notiuni: ,biobanca” inseamni o colectie
organizatd de biospecimene/esantioane de blospeCImene fondatd si intretinutd de catre
fondator;

Articolul 3. Atributiile Ministerului Sdnatatii

(1) Coordoneaza si elibereazd Regulamentul de organizare si activitate a biobancii.

Articolul 6. Biobanca de cercetare :

[...] (3) Structura, statele de personal de baza si_Regulamentul de functlonare a_Biobancii de
cercetare sunt aprobate de Guvern. ‘

Obiectii:

Prim-plan, apreciind prin prisma exigentelor de tehnica legislativa statuate de prevederile art.42, 45, 46, art.
51 alin.(2) al Legii cu privire la actele normative nr.100 din 22 decembrie 2017, se remarcd definirea
contradictorie a obiectului de reglementare a proiectului propus (denumirea proiectului vizeazd ,Banca
biologicd umand”; art.6 alin.(3) vizeazd activitatea , Biobdncii de cercetare”; pe parcursul proiectului, autorul
vizeaza preponderent termenul ,Biobanca”; iar nota de argumentare a proiectului face referintd inclusiv la
HCrearea unei bichdnci de nivel national”).

| Totodata, utilizarea cuvintului ,efibereazd” in cadrul art.3 alin.(1) al proiectului, atribuie incertitudine
atributiei stabilite Tn sarcina entitatii publice vizate {Ministerului S3natatii), fapt care denotd neintrunirea
rigorilor de tehnicd legislativd relevante si poate institui preconditii pentru interpretarea extensivd a normei
si arogarea abuzivd a unor competente neprezumate de citre autor la etapa elabordrii proiectului.

Recomandari:

Tn conditiile in care autorul intentioneazs crearea cadrului normativ de reglementare a diferitor categorii de
biob3nci, proiectul urmeazd s& enumere exhaustiv categoriile de biob3nci. Tn caz contrar, se recomand3
uniformizarea terminologiei utilizate in contextul reglementsrii obiectului de reglementare a proiectului
propus.

Totodatd, cu referire la redactia art3 alin. (1) se accentueazd necesitatea revizuirii acesteia, dupd cum
urmeaza:

- fn conditiile in care cuvintul ,elibereazd” a fost utilizat eronat {prezumind cuvintul ,,elaboreaz“”) se
recomanda autorului rectificarea ercrii prenotate.

- In conditiile In care autorul prezuma procedura coordondrii (vizata Iz art.9 alin.(2} lit.b} al proiectului), sau
alte actiuni permisive (avizare/inregistrare/etc.) ale entitatii publice in raport cu Regulamentul Biobdncii — se
impune necesitatea aproximarii notiunilor utilizate si completérii prevederilor proiectului cu norme
procedurale de reglementare a circumstantelor, conditilor si termenului de realizare a procedunlor
prenotate.

2

Factori de risc: Riscuri de coruptie:

. Atnbutu excesive, |mpropr|| sau contrare statutului | e Thcurajarea sau facilitarea actelor de:
entitatii publice - abuz de serviciu )
‘@ Formulare ambigud care admite interpretari - nerespectare a regimului cadourilor
abuzive ' ) - depasire a atributiilor de serviciu

¢ Utilizarea neuniforma a termenilor
e Lipsa/ambiguitatea procedurilor administrative

- conflict de interese si/sau favoritism
- influentare necorespunzatoare
e Lipsa unor termene concrete/termene - trafic de influenta




nejustificate/prelungirea nejustificats a termenilor e Legalizarea actelor de:
: - abuz de serviciu

- depdsire a-atributiilor de serviciu
- conflict de interese si/sau favoritism

Art.3 alin.{2); Art.4 alin.{2)

Articolul 3. Atributiile Ministerului Sanatatii

[...] {2) Instituie un sistem de autorizare, monitorizare si acreditare a blobanmlor

Articolul 4. Activitatea Biobancii

[...] (2) Activitatea Biobancii se desfdsoard In baza monitorizarii Agentiei de Transplant si
acreditdrii activitatii de cdtre Consiliul National de Evaluare si Acreditare in Sanatate (in
continuare Consiliu), Tn conformitate cu prevederile Legll nr.552/2001 privind evaluarea si
acreditarea n sanatate. [...]

Obiectii:

Prim-plan se remarcd caracterul contradictoriu al normelor propuse, vis-a-vis de reglementarea aspectelor
ce tin de sistemul de monitorizare si acreditare a biobancilor, fapt care denotd neintrunirea exigentelor
prescrise de art.3 alin.(1) lit.d) al Legii cu privire la actele normative nr.100 din 22 decembrie 2017.
Circumstanta Tn speté, poate determina preconditii pentru arogarea si exercitarea unor atributii excesive de
catre entitatea publicd vizatd, instituirea abuzivd a unor exigente ce depasesc prevederile cadrului normativ
_primar relevant. :

Subsidiar, se remarcd faptul ¢ analiza continutului proiectului denotd lipsa unor reglementari ce vizeaza
procedura de autorizare/tariful eventual aplicat/criteriile de autorizare, fapt care creeazd. preconditii pentru
exercitarea unor atributii extensive de reglementare de citre entitatea publicd vizatd (Ministerul S3natatii) si
arogarea unor atributii excesive sub acest aspect.

Tn concluzie, se remarcd faptul c3, aprobarea normei in redactia propusé, poate determina multiple riscuri
de coruptie aferente implementdrii acesteia si exercitdrii atributiei prescrise de cétre entitatea publica
vizata, periclitind climatul de integritate institutionala. '

‘Recomandari:
Excluderea atributiei stabilite de prevederile Art.3 alin.{2) al proiectului.

Completarea prevederilor proiectului cu reglementdri ce vizeazd procedura de autorizare/tariful eventual
aplicat/criteriile de autorizare,

Factori de risc: : Riscuri de coruptie:
e Atributii excesive, tmpropru sau contrare statutului | Tncurajarea sau facilitarea actelor de:
entitatii publice ' - trafic de influenta
e Atributii care admit dercgéri si interpretari abuzive - influeniare necorespunzatoare
e Temeiuri neexhaustive/ambigui/subiective pentru - abuz de serviciu .
refuzul sau inactiunea entit&til publice - depésire a atributiilor de serviciu
e Lipsa/ambiguitatea procedurilor administrative - conflict de interese si/sau favoritism .
 Concurenta normelordedrept - nerespectare a regimului cadourilor ~
® Lipsa unor termene concrete/termene e Legalizarea actelor de:
nejustificate/prelungirea nejustificatd a termenilor - abuz de serviciu

' - depdsire a atributiilor de serviciu

- conflict de'interese si/sau favoritism




Art.3 alin.(4)
Articolul 3. Atributiile Ministerului Sanatatii
[...] (4) Examineaza reclamatiile ce apar in procesul de evaluare si acreditare a biobancilor

Obiectii: .

Prevederile proiectului nu fac referinta la procedura de examinare a reclamatiilor ce apar in procesul de
evaluare si acreditare a biobancilor, fapt care poate determina disfunctionalitatea mecanismelor de
contestare a eventualelor actiuni abuzive ale entitdtii publice. Carenta Tn spetd poate determina discretia
periculoasd a agentului public responsabil de examinarea reclamatiei, de a dezvolta reguli procedurale
convenabile propriilor sale interese, contrare interesului public si multiple riscuri de coruptie aferente
acestuia.

Recomandari:

Completarea cu o norma de trimitere ce vizeazd aplicabilitatea prevederilor Codului administrativ nr.
116 din 19 iulie 2018 Tnh acest sens.

Factori de risc: ‘ . Riscuri de coruptie:

® Lipsa/ambiguitatea procedurilor administrative ® Generale
. Lipsa/insuficienta mecanismelor de contestare a
deciziilor si actiunilor entitatilor publice

Art.2; Art.4 alin.(1}

Articolul 2. Notiuni de baza _

Tn sensul prezentei legi se definesc urmatoarele notiuni: [...] ,biobanca” inseamnd o colectie
organizatd de biospecimene/esantioane de biospecimene, fondatd si intretinutd de citre
fondator;

Articolul 4. Activitatea Biobancii o

(1) Biobanca este o institutie publicd, cu/sau fard statut de persoana juridica, fondatd de citre
prestatorii de servicii medicale publici si privati, institutii educationale angajate Tn activitdti de
cercetare, centre de cercetare, care realizeaza activitati de biobancare.

Obiectii: )

Prevederile proiectului sunt contradictorii sub aspectul reglementdrii statutului entitdtii vizate (biobanca), or
primo institutia publicd nu poate activa ,fdrd statut de persoand juridicd”, secundo exercitarea calititii de
fondator al biobdncii de catre o entitate privatd, determind incompatibilitatea acesteia cu statutul institutie |
publicd reglementat conform prevederilor art.307 Cod Civil nr. 1107-XV din 06 iunie 2002 si art.32 al Legii
privind administratia publicd centrald de specialitate nr.98 din 04 mai 2012, coroborat cu prevederile
corespondente ale art.4-5 ale Legii ocrotirii séndtdtii nr. 411-Xlll din 28 martie 1995.

Carenta prenotatd, denot3 neintrunirea exigentelor de tehnicé legislativa stabilite de prevederile Legii privire
la actele normative nr.100 din 22 decembrie 2017, sub aspectul asigurérii echilibrului si coerentei normelor
juridice a caror obiect de reglementare este comun si poate conditiona multiple incidente de
integritate/riscuri de coruptie aferente ‘proceselor reglementate.

Recomandari:

Revizuirea si delimitarea clard a conceptului de Biobancd (forma organizatorico-juridica), or formatul
reglementat conform redactiei propuse a proiectului nu se mcadreaza in limitele cadrului normativ prescns
formei organizatorico-juridice de institutie publicd.




Factoriderisc: . : Riscuri de coruptie:

e Concurenta normelor de drept e Generale
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Art.4 alin.(2)

Articolul 4. Activitatea Biobancii

[...] {2) Activitatea Biobdncii se desfisoard n baza. monitorizdrii Agentiei de Transplant si
acreditarii activitatii de cdtre Consiliul National de Evaluare si Acreditare in Sanatate (in
continuare Consiliu), in conformitate cu prevederile Legii nr.552/2001 privind evaluarea si
acreditarea n sanatate. Consiliul acrediteazd activitatea Biobancii, dar si precizeaza activitatile pe
care aceasta le poate desfasura in urma verificdrilor dacad Biobanca indeplineste cerintele necesare
stabilite de Guvern. ‘

[...] {5) Consiliul poate suspenda sau poate retrage acreditarea unei Biobanci Tn cazul in care
inspectiile sau masurile de control demonstreaza ca Biobanca nu indeplineste cerintele prevazute
de prezenta lege. - :

Obiectii:

Utilizarea cuvintului ,necesare” Tn context, atribuie caracter ambiguu normei, instituind preconditii pentru
exercitarea unor atributii excesive de ctre entitatea publicd/agentul public responsabil de implementarea
normei 'si impunerea unor cerinte suplimentare celor prestabilite de actul normativ aprobat de catre
Guvern,

Conform exigentelor de tehnicd legislativa stabilite de prevederile Legii cu privire la actele normative nr.100
din 22 decembrie 2017, la elaborarea proiectului de act normativ, autorul, inter alig, trebuie sa asigure cé
reglementdrile aprobate de Executiv dispun de suficientd precizie, predictibilitate si coerentd si oferd .o
.anumitd garantie contra exercitdrii arbitrare a prerogativelor puterii puklice de cdtre entitétile publice.
Tntrunirea exigentelor prenotate, restrictioneazi posibilititile agentilor publici vizati de interpretarea
extensivd a spectrului de atributii exercitat §i periclitarea integritdtii profesionale/institutionale.

Recomandari:
Excluderea cuvintului , necesare” din context.

Factori de risc: _ Riscuri de coruptie:
¢ Formulare ambigua care admite interpretari ® Generale
abuzive .

® Atributii care admit derogari si interpretari abuzive
e Cerinte excesive pentru exercitarea
drepturilor/Obligatii excesive

Art.4 alin.(2), (5); Art.10 alin.(2), (4); Art.23
Articolul 4. Activitatea Biobancii _ ,
[...] (2) Activitatea Biobancii se desfdsoard in baza monitorizdrii Agentiel de Transplant si
acreditarii activitdtii de cdtre Consiliul National de Evaluare si Acreditare -in Sanatate (in ‘
continuare Consiliu), Tn_conformitate cu prevederile Legii nr.552/2001 privind evaluarea si
acreditarea Tn_sdndtate. ' - 7 o
[...] (5) Consiliul poate suspenda sau poate retrage acreditarea unei Biobanci in cazul in care |
inspectiile sau masurile de control demonstreaza cad Biobanca nu indeplineste cerinfele prevazute
de prezenta lege.

Articolul 10. Controlul calitatii




[...] (2) Agentia Nationald pentru S3natate Publicd este Tn drept s3 organizeze inspectii si sd puna
Tn aplicare masuri de control cu privire la:

[...] {4} Inspectiile/controalele vor fi organizate ori de cite ori este necesar, dar nu mai rar de o
| dats pe an. '

Articolul 23. Codificare

T...] (4) Din motive de securitate sporitd, Biobanca poate atribui un cod suplimentar unui esantion
de biospecimene umane codificat, care Tn acest caz va Inlocui codul initial dat esantionului.
Biobanca va Tnregistra legatura dintre codul initial si codul suplimentar in baza de date.

Obiectii:

Primo, se accentueaza faptul ca suspendarea si retragerea unui act permisiv (in speta propusé - acreditareg
unei Biobdnci), consitutie 2 proceduri administrative distincte, care intervin in circumstante distincte si
determind diferite categorii de repercusiuni n raport cu subiectul vizat.

Tn context, sunt relevante prevederile art.113- 114 al Legii privind evaluarea si acreditarea in sinjtate nr.552-
XV din 18 octombrie 2001, dupd cum urmeaza: Articolul 113, Suspendarea si reluarea actiunii certificatului de
acreditare _ ,

(1) In cazul in care institutia/intreprinderea medico-sanitard sau farmaceuticd nu corespunde criteriilor si
cerintelor de acreditare stabilite Tn prezenta lege sau in alte acte legislative, Consiliul suspendd certificatul de
acreditare. , '

(2) Suspendarea certificatului de acreditare se efectueazd in baza deciziei Consiliului, care se emite in temeiul
raportului echipei de experti. _

(3) Suspendarea certificatului de acreditare este precedatd de transmiterea unui avertisment in forméd scrisd
conducerii institutiei/intreprinderii medico-sanitare sau farmaceutice, in care se indicd criteriile si cerintele de
gcreditare  pe care aceasta nu le indeplineste. "Din  momentul transmiterii avertismentului,
institutiei/intreprinderii medico-sanitare sau farmaceutice | se acordd un termen de 20 de zife calendaristice
pentru fnldturarea abaterilor si, In cazul omiterii inléturdrii acestora, certificatul de acreditare se suspendd.
(4} In cazul in care institutia/intreprinderea medico-sanitaré sau farmaceuticd a incdlcat prevederile normelor
in séndtate Tn partea ce nu tine de criteriile si cerintele de acreditare, certificatul de acreditare nu se
suspendd, ci se aplicd sanctiunea respectivéi prevdzutd de Codul contraventional.

(5) In urma inidturdrii abaterilor care au stat la baza suspenddrii certificatului de acreditare, conducdtorul
institutiei/intreprinderii medico-sanitare sau farmaceutice poate cere anularea deciziei de suspendare o
certificatului de acreditare. Anularea deciziei de suspendare se efectueazd In temeiul raportului echipei de
experti, prin care se confirmd cd institutia/intreprinderea medico-sanitard sau farmaceutfca corespunde
“criteriilor si cerintelor de acreditare. ~

Articolul 11°. Retragerea certificatului de acreditare

(1) Drept temei pentru retragerea certificatului de acreditare servesc:

a} cererea detindtorului certificatului de acreditare privind retragerea acestuia;

b) decizia de radiere o detindtorului certificatului din Nomenclatorul institutiilor/intreprinderilor medico-
sanitare sau din Registrul de stat al persoanelor juridice si Registrul intreprinzdtorilor individuali;

c) depistarea urior date neveridice in documentele prezentate Consiliufui;

d} omiterea InldGturdrii, in termenul stabrht de lege, o circumstantelor care au condus lo suspendarea
certificatului de acreditare

(2) Data si numdrul deciziei de retragere a certificatului de acreditare se inscriu in registrul certificatelor de
acreditare cel tirziu In prima zi lucrdtoare dupd data la care a fost emisd decizia,

(3) In cazul retragerii certiﬁcatufuf de gereditare, taxa pentru desfdsurarea evaludrii prevdzutd de lege nu se
restituie.

(4) Detindtorul certificatului de acred.'tare este obligat, in decurs de 10 zile lucrdtoare de la data comunicdrii
deciziei de retragere, sd depund la Consiliu certificatul retras.

Totodatd, se accentueazd faptul cd finalitatea activitdtilor de control desfdsurate de cdtre entitatea de
control este j) intocmirea procesului-verbal de control, care indicd expres modul gi nivélul de respectare a




cerintelor si conditiilor pentru obtinerea sau detinerea actului permisiv corespunzadtor si fi} constatarea
existentei incdlcdrilor, gradului de pericol corespunzator, precum si a cel putin unuia dintre temeiurile |
stabilite cadrul normativ pertinent pentru suspendarea/retragerii actului permisiv (acreditare).

Tn contextul celor sus-mentionate, se remarci faptul cd terminologia utilizatd In continutului art.4 alin.(5) al
proiectului {utilizarea cuvintului ,demonstreazd” in context), nu corespunde terminologiei consacrate de
cadrul normativ {in acest context, sunt relevante prevederile Legii privind reglementarea prin autorizare a
activitatii de intreprinzitor nr.160 din 22 iulie 2011), fapt care denotd neintrunirea exigentelor de tehnica
legislativd stabilite de prevederile art.54 alin.{1) lit.c), d), h) al Legii cu privire la actele normative nr.100 din
22 decembrie 2017.

Secundo, se accentueazs faptul .ci, determinarea .competentei unei entit3ti publice/agent public, cu
utilizarea cuvintului ,pogte", ,este in drept”, este o modalitate coruptibila de determinare a competentelor
acesiora.

Coruptibilitatea acestui element rezidd in discretia agentilor publici care apare Tn cazul utilizérii unor
asemenea determinari permisive ale competentelor, or acestea urmau a fi reglementate de o manierd
imperativd. Aceastd discretie, poate fi folositd n mod abuziv de catre agentul public respansabil de.
implementarea normei, pentru a nu-si executa obligatiile sale legale, tocmai in virtutea caracterului perm|5|v
al formularii competentelor sale.

Riscul de coruptibilitate a acestor norme, se amplificd fn circumstanta Tn care autorul omite/reglementeaza
ambiguu criteriille pertinente n contextul aprecierii cazurilor ¢ind agentul public responsabil de
implementarea normei ,este in drept"/, poate" (sé realizeze o actiune) si cazurilor cind acesta este in drept si
poate sd nu-si realizeze atributiile prestabilite de norma {inactiune). : ‘

Se remarci faptul cd Tn cadrul proiectului au fost identificate 3 spete vizate de carenta prenotatd, ce pot
determina disfunctionalitatea unor precese administrative dupd cum urmeaza:

- Suspendarea/retragerea acreditarii unei Biobdnci de citre entitatea public3 responsabild;

- Organizarea inspectiilor si punerea n aplicare a masurilor de control de catre Agentia Nationald pentru
Sanatate Public3;

- Codificarea suplimentara a unui esantion de biospecimene umane codificat de citre Biobancd.

Deficienta prenotatd, poate determina disfunctionalitatea procesului administrativ reglementat si conditiona
admiterea multiplelor incidente de integritate/riscuri de coruptie de catre agentul public responsabil de
implementarea normei/persoana care are/sustine ca are influentd asupra acestuia, in contextul aprecierii
relevantei realizdrii atributiei prescrise. Subsidiar, se remarcd faptul cd deficienta prenotatd poate
obstructiona investigarea,.de catre organele de drept, a eventualelor abuzuri/ilegalitdti comise si atragerea
la raspundere a sub|ect|lor care au comis manifestari de coruptie/incidente de integritate.

Recomandari:

| Prevederile propuse, necesitd o revizuire complexd si o abordare sistemicd care va asigura corelarea
acestora cu prevederile cadrUlui normativ conex de reglementare a activitdtii organelor de control si.
excluderea riscurilor aferente coruptiei regulatorii. Tn acest context, se recomandd autorului:

- excluderea cuvintului-,poate”, ,este in drept” din context, cu evidentierea expresd a circumstanteler n
care entitatea este obligaté s& realizeze actiunile/inactiunile prenotate sau stabilirea unei norme de tr|m|tere
pertinente la cadrul normativ aplicabil;

- la art.4 alin.(5) al proiectului cuvintul ,demonstreazd” urmeazd a fi substituit cu cuvintul constatd”.

Factori de risc: ‘ Riscuri de coruptie:

& Atributii care admit derogdri si interpretdri abuzive | @ Generale
e Utilizarea neuniformd a termenilor

e Stabilirea unui drept al entitatii publice in loc de o
obligatie ‘
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Art.4 alin.{6}
[...] (6) Biobanca nu isi poate modifica activitatile In_mod semnificativ fard autorizarea prealabild
de catre Consﬂtu potrivit prevederilor prezentei Legi

Obiectii:

Utilizarea expresiei ,,fn mod semnificativ®, atribuie caracter ambiguu normei, instituind preconditii pentru
interpretarea extensiva a normei si delimitarea arbitrara a cazurilor In care Biobanca este obligatd sd obtina
o autorizare prealabild a genurilor de activitate desfasurate. Deficienta In spetd, denotd neintrunirea
exigentelor de tehnica legislativa stabilite de prevederile art.54 alin.(1) lit.a}, alin.(5) al Legii cu privire la
actele normative nr.100 din 22 decembrie 2017 si poate determina multiple riscuri de coruptie aferente
procesului n speta.

Totodatd, se remarcd faptul c&, prevederile proiectului nu contin norme de reglementare a circumstantelor,
conditiilor si termenului de coordonare de catre Consiliu 2 modificarii activitdtilor, fapt care determini
prerogativa entititii/agentilor publici responsabili de ‘implementarea normei, de a dezvolta reguli
procedurale convenabile propriillor sale interese, contrare interesului public.

Recomandari:

Reglementarea procedurii de autcrizare prealabilad de catre Consiliu sub aspectul delimitdrii clare a ponderii
modificarii activitatii Biobdncii, care, In mod indispensabil, urmeaza a fi coordonatd cu entitatea publicd
vizatd (Consiliul), termenul de finaintare spre coordonare/de coordonare nemijlocitd de citre
entitate/temeiul unui eventual refuz al coordongrii. .

Factori de risc: : Riscuri de coruptie:

o Atributii care admit derogéri si interpretari abuzive | ® Generale
® Lipsa/ambiguitatea procedurilor administrative
® Lipsa unor termene concrete/termene

nejustificate/prelungirea nejustificata a termenilor ' -

-8~

Art.8 alin.{5} lit.b})

Articolul 8. Criterii si cerinte generale de evaluare si acreditare

[...] (6) Cerinte fatd de personal:: [...] b} personalul antrenat in actlwtatea Biobancii trebuie sa
posede competente pentru a corespunde standardelor din domeniul biobancar, s3 respecte
confidentialitatea, etica medicala si de cercetare, normele deontologlce sanitare si de protectie
personala. '

Obiectii:

Prevederile proiectului nu vizeazd norme deontologice unice de referinté in contextul delimitérii obligatiei
perscnalului Biobéncii (cod deontologic), fapt care denotd incertitudine vis-a-vis de cerintele imputabile
acestora si obstructioneaza eventuala examinare si airagere la réspundere a subiectilor prenotati pentru
nerespectarea normelor deontologice. :

Tn context, se remarcs faptul ¢3, respectarea normelor de etic3 si deontologie {materializate sub forma unui
Cod de eticd/deontologic/de conduitd), constituie 0 masurd de consolidare a integritatii, atit In domeniul
public, cit si domeniul privat, statuatd, atit de standardele nationale, cit si standardele internatianale
anticoruptie. '

-Tn acest context se remarcd prevederile art.7, 8, 12 Conventiei Organizatiei Natjunilor Unite Tmpotriva

coruptiei ratificatd prin Légea nr.158-XV| din 06.07.2007, dupad cum urmeaza: ARTICOLUL 7 Sectorul public
1. Fiecare stat parte se strdduleste, dacd este cazul si conform principiilor fundamentale ale sistemului sdu
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juridic, s& adopte, s& mentind si sd consolideze sisteme de recrutare, de angajare, de incurgjare a fidelitGiii,.
de promovare i de pensionare a functionarilor si, dacd este cazul, a altor agenti publici nenumiti, care: [...] d)
favorizeazd oferta de programe de educare si de formare care si le permitd sd-si indeplineascd corect,
onorabil si adecvat functiile si s& beneficieze de o formare specializatd corespunzétoare care sd-i sensibilizeze
mai mult la riscurile coruptiei inerente exercitiului func;fffor lor. Aceste programe pot face referire la codurile
si normele de conduitd aplicabile.

ARTICOLUL 8 Codurile de conduitd ale agentilor publici

1. Pentru a lupta. impotriva coruptiei, fiecare stat parte incurajeazd in mod special integritateq, cinstea si
réspunderea agentilor publici, conform principiilor fundamentale ale sistemului séu juridic. 2. Tn particular,
fiecare stat parte se strdduieste sd aplice, in cadrul propriilor sisteme institutionale si juridice, coduri sau
norme de conduitd pentru exercitarea corectd, onorabild si corespunzdtoare a functiilor publice. 3. Pentru
aplicareqa dispozitiilor prezentului articol, fiecare stat parte ia act, dacd este cazul si conform principiilor
fundamentale ale sistemului sdu juridic, de initiativele pertinente ale organizatiilor regionale, interregionale si
multilaterale, precum Codul international de conduitd al agentifor functiei publice, anexd la Rezolutia nr.
51/59 a Adundrii generale din 12 decembrie 1996. 4. Fiecare stat parte are in vedere, de aserenea, conform
principiilor fundamentale ale dreptului sdu intern, sd aplice mdsuri i sisteme de naturd sd@ inlesneascd
semnalarea prin agentii publici oi autoritdtilor competente o actelor de coruptie despre care au luat
cunostintd in exercitiul functiilor lor. 5. Fiecare stat parte se strdduieste, dacd este cazul si conform
principiilor fundamentale ale dreptului ssu intern, sd aplice mdsuri si sisteme care sd-i oblige pe agentii
publici sd declare autoritdtitor competente toate octivitdtile extericare, orice ocupatie, orice plasamente,
orice bunuri si orice dar sau avantaj substantial din care ar putea rezulta un conflict de interese cu functiile
lor de agent public. 8 6. Fiecare stat parte are in vedere sd ia, conform principiilor fundamentale ale dreptului
séu intern, mdsuri disciglinare sau alte mdsuri care se dovedesc a fi nécesare impotriva agentilor publici care.
fncalcd codurile ori normele instituite in baza prezentului articol,

ARTICOLUL 12 Sectorul privat

2. Mdsurile care permit atingerea acestor oblect.'ve pot include, in specm:' [...] b) promovarea elabordrii de
norme si proceduri pentru apdrarea integritdtii institutiilor private vizate, inclusiv coduri de conduitd pentru
ca Intreprinderile §i toate profesiile interesate sd-si exercite activitdtile in mod corect, onorabil i adecvat,
pentru a preveni conflictele de interese si pentru a incurajo aplicarea bunelor practici comerciale de cdtre
intreprinderi intre ele, precum si fn relatiile lor contractuale cu statul;

Tn aceeasi ordine de idei, se remarci prevederile art.10 alin.(1) Iit m), art.18 alin.(1)}, (3) lit.e}, art.23, art.37
alin.(1) lit.d}, art.39 alin.{1)-(2) al Legii integritdtii nr.82 din 25 mai 2017, dupa cum urmeazd: Articolul 10.
Mdsurile de asigurare a integritdtii institutionale

(1) Climatul de integritate institutionald se cultivd prin realizarea urmdtoarelor mdsuri: m) respectarea
normelor de ‘eticd si deontologie;

Articolul 18. Neadmiterea, denuntarea manifestdrilor de coruptie si protectia avertizorilor de integritate

(1) Pentru buna functionare o entitditii publice in conformitate cu mandatul sdu legal de servire a interesului

public si pentru asigurarea neafectdrii drepturilor omului, a imaginii si reputatiei entitdtii publice,

conducdtorul acesteia si agentii publici trebuie s nu admitd si sd denunte neintirziat incercdrile de implicare

a lor in manifestdri de coruptie. Agentii publici care cunosc cazuri de manifestdri de coruptie, de practici

ilegale si lipsite de eticd ce amenintd interesul public, care au loc in cadrul entitétilor publice din care fac’
parte si/sau in cadrul entitdtilor private cu care se afld in raporturi de serviciu, dar in care nu sint atrasi

nemijlocit, sint in drept s& depund o sesizare la conducdtorul entitéiii publice sau, dupd caz, la autoritatea

anticoruptie responsabild, la alte autoritdti publice competente. [...] )
(3) Conducdtorul entitdtii publice are urmdtoarele obligatii in vederea asigurdrii protectief avertrzon!or de

| integritate: [...} e} sd transmitd Centrului National Anticoruptie sau, dupd caz, unei alte autoritdti anticoruptie

respbnsabfle ori qutoritdti publice competente informatia, cuprinsd in avertizarea de integritate, cu privire la

‘manifestérile de coruptie si/sau practicile ilegale si lipsite de eticd ce amenintd interesul public, care au foc in

cadrul entitdtilor publice si/sau af entitdtilor private cu care agentul public avertizor de integritate se affd in

raporturi de serviciu, dacd acestea intrunesc elementele unei infractiuni sau contraventii;
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Articolul 23. Respectarea normelor de eticd si deontologie

(1) In vederea instituirii unui climat de incredere si respect reciproc intre cetdteni si entitatea publicd,
urmérind scopul credrii si mentinerii prestigiului, sporirii prestatiei, elimindrii birocratiei si manifestéirifor de
coruptie din cadrul entitdtii publice, conducdtorii si agentii publici promoveazd normele de eticd si
deontologie in cadrul entitdtii publice si infarmeazd publicul cu privire la conduita eticd si profesionald la care
cetdtenii sint indreptdtiti sd se astepte din partea conducdtorului si a agentilor pub!.'cr in realizarea activitdti
profesionale.

(2) Conducdtorul entitdtii publice are urmdtoarele obligatii:

a} sd instituie si sd implementeze norme de eticd si deontologie tinind cont de specificul activitétii,
standardele nationale si internationale in domeniu sau, dacd adoptarea acestor norme este datd in
competenta aftei qutoritdti responsabile, sG elaboreze si sé propund spre adoptare pro.'ectul acestor norme
de eticd si deontologie;

b} sd asigure instruirea agentilor publici cu privire la normele de eticd si deontologie;

| ¢) s& ofere agentilor publici exemplul propriu de respectare a normelor de eticd si deontologie in activitatea
pe care o desfdsoard; _

d) sd publice pe paging web g entitdtii publice normele de eticd si deontologie adoptate;

e) sd creeze sau, dupd coz, sd desemneze subdiviziunea responsabild de monitorizarea réspectdril de cdtre
agentif publici a normelor de eticd si deontologie; -

f) sd tragd la rdspundere discipfinard agentii publici care incalcd normele de eticd si deontologie, iar In cazul
in care Incéicdrile admise intrunesc elementele unor contraventii sau infractiuni, s& sesizeze autoritatea
anticoruptie responsabild.

(3) Agentii publici sint obligati sd cunoascd si sd respecte normele de eticd si deontologie adoptate fn cadruf
entitdtii publice. :

(4) Normele de eticd si deontologie adoptate in cadrul entitdtii publice se aplicd in mod complementar cu
prevederile Legii nr.25/2008 privind Codul de conduitd a functionarului public, precum si gle legisiatie
speciale care reglementeozd activitatea categoriilor respective de agenti publici. ‘

Articolul 37. Mdsurile de asigurare a integritdtii in sectorul privat in relatiile cu sectorul ,oublié
{1} Climatul de integritate a mediului de afaceri in relatiile cu sectorul public se cultivd prin: [..] d} respectarea
normelor de eticd a afacerilor;

Articoluf 39. Etica afacerilor

(1) Codurile de eticd in sectorul privat stabilesc principiile si reguhle ce guverneazd procesele manageriale s/
conduita corectd in afaceri. Etica afacerifor presupune respectarea intereselor orgonizatiei comerciale,
precum si ale partenerilor, consumatorilor, societdtii in ansamblu, fiind interzisG provocarea pagubelor
concurentilor, care nu se Incadreazd in limitele legislatiei concurentei.

(2) Codurile de eticd se adoptd la nivelul asociatiilor profesionale ale mediului de afaceri, fiind preluate si
dezvoltate la nivelul organizatiei comerciale in conformitate cu prevederile legisiatiei Republicii Moldova si
principiile businessului international, stabilite de codurile internationale de eticd in afaceri.

Recomandari:

Reglementarea obligatiei aprobarii la nivel de entitate (Biobancd) a unui cod deontoiogic, nerespectarea
cdruia va conditiona atragerea la rdspundere a personalului. Subsidiar, se recomandd examinarea
oportunitdtii instituirii unor norme deontologlce unice la nivel de ramurd (aplicabile tuturor subfectilor cu
statut de biobancd). ‘

Factori de risc: Riscuri de coruptie: ,
e Norme de trimitere defectuoase’ ¢ Tncurajarea sau facilitarea actelor de:
® lacuna de drept l - trafic de influenté

- abuz de serviciu
- depasire a atributiilor de serviciu
- conflict de interese sifsau favoritism
- influentare necorespunzitoare

® Lipsa responsabilitatii clare pentru tncalcari
e Lipsa sanctiunilor clare
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- nerespectare a regimului cadourilor
e Legalizarea actelor de:

-'abuz de serviciu )

- depasire a atributiilor de serviciu

- conflict de interese sifsau favoritism

Art.9 alin.[3}

Articolul 9. Procedura de evaluare si acredltare ‘

[...] (3) Pentru a initia procedura de evaluare primara, Biobanca depu'ne fn adresa Consiliului
National de Evaluare si Acreditare o cerere care sa cuprinda principalele date privind Biobanca ce
urmeaza a fi acreditatd si privind persoana responsabild de organizarea procesului de
autoevaluare [...]

Obiectii:

Aprobarea proiectului in redactia propusd, va determina lipsa unor exigente unice, de referintd, cu privire la
forma si continutul cererii Thaintate de catre Biobanca. Circumstanta in spetd, poate determina interpretarea
abuzivd a normei de cétre agentul public responsabil de examinarea cererii, impunerea arbitrard a unor
cerinte excesive si riscuri de coruptie aferente procesului reglementat.

Recomandari:

Stabilirea unor prevederi pnwnd aprobarea de citre Guvern/entltatea publicd responsabild de examinarea
cererii, a unui model de cerere.

Factori de risc: ' : Riscuri de coruptie:
e Temeiuri neexhaustive/ambigui/subiective pentru | ® Incurajarea sau facilitarea actelor de:
refuzui sau inactiunea entitatii publice - conflict de interese si/sau favoritism

® Legalizarea actelor de:
- abuz de serviciu
- depdsire a atributiilor de serviciu

-10-

Art.10 alin.(4)
Articolul 10. Controlul calitatii
[...] {4) Inspectiile/controalele vor fi organizate ori de cate ori este necesar, dar hu mai rar de o}
data pe an.

Obiectii: _

Utilizarea expresiei ,ori. de cdte ori este necesar”, atribuie caracter ambiguu normei, fapt care denotd
nefntrunirea exigentelor de tehnica legislativa stabilite de prevederile art.54 alin.{1} lit.a}, alin.{5) al Legii cu
privire la actele normative nr.100 din 22 decembrie 2017. ‘ :

Deficienta prenotatd, instituie preconditii pentru interpretarea extensivd a normei de cétre agentul public }
responsabil de realizarea masurilor de control/persoana care are/sustine ca are influenta asupra-acestuia si
delimitarea unilaterals, tendentioasd a subiectilor supusi masurilor de control {(inspectii/controale).

Se accentueazd faptul ¢d potrivit art.19 al Legii privind controlul de stat asupra activitatii de Intreprinzator nr.
131 din 08 iunie 2012:

Articolul 19. Temeiurile si conditiile efectudrii controalelor inopinate

(1) Organul de control poate decide efectuarea controalelor inopinate asupra unei persoane, in baza eva!uam -
riscurifor, precum si poate emite rnspectorulu: delegatie de control, doar in cazul:

2} detinerii informatiilor/indiciilor, sustinute prin probe aflate fn posesia organelor de control, despre
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un pericol iminent si imediat pentru mediu, viata, sdndtatea si proprietatea persoanelor. dacd sint intrunite

urmdtoarele conditii:

a) necesitatea initierii controlului este motivatd in preatabil;

b) poate fi rezonabil stabilit, din informatia detinutd pind la initierea controlului si din nota de motivare, cé
doar interventia inopinatd prin control va preveni si/sau stopa incdlcdrile care in mod iminent provoacd
prejudicii sau cd astfel ar putea fi diminuate substantial prejudiciile deja cauzate;

3) verificdrii informatiei, care, conform legii, .este raportatd in mod obligatoriu, dacd sint intrunite
urmdtoarele conditii:

a) aceastd informatie nu a fost prezentatd In termenul stabilit de lege sau de un act normativ;

b) organul abilitat cu functii de control sau organul responsabil de receptionarea informatiei corespunzétoare

nu a primit notificare justificativé din partea persoanei obligate sd raporteze informatia in termen si/sau

aceastd persoand nu a rdspuns In termen rezonabil la instiintarea din partea organului responsabil;

4) verificdrii informatiei obtinute in cadrul altui control la intreprinzdtorul cu care persoana controlatd a avut
anterior relatii economice, dacd sint intrunite urmdtoarele conditii:

a} intreprinzdtorul refuzd sd prezinte informatiile in cauzd;

b} nu existd aitdi modalitate de obtinere a informatiei in cauzd;

¢) informatia datd este decisivd si indispensabild pentru atingerea scopului controlului initiat anterior;

5) solicitdrii directe din partea persoanei care urmeazd a fi supusd controlului de a fi initiat controlul;

&) detinerii informatiilor/indiciilor, sustinute prin probe aflate in posesia organelor de control, alftor institutii

de stat, despre existenta situatiilor privind incdlcarea prevederilor Legii nr.202/2013 privind contractele de

credit pentru consumatori.

{2} Controalele inopinate nu pot fi desfdsurate in baza informatiiior neverificate si/sau provenite dintr-o sursd

anonimd. .

(2%} Plingerile si petitiile, inclusiv sesizdrile sau solicitdrile organelor de drept sau ale altor organe de stat, pot

constitui temei pentru un control inopinat doar in condifiile respectdrii prevederilor alin.(1) si (2) si doar dacd

circumstantele sau informatiile pe care acestea le contin, fiind anolizate in baza evaludrii riscurilor, indicd in

mod rezonabil asupra unei posibile incdlcdri care fn mod iminent provoacd prejudicii si dacd aceste

circumstante si informatii sint probate in vreun fel. Plingerile, petitiile sau alte sesizdri care nu motiveazd

inftierea imediatd a unui control inopinat, In baza analizef riscurilor; pot fi luate in considerare lo urmétoarea |
planificare anuald a controalelor.

(3) Controalele inopinate nu pot fi efectuate in cazul cind existd orice alte modalitdti directe sau indirecte de

obtinere a informatiei necesare de citre organul abilitat cu functii de control, inclusiv cele detinute de alte

organe de supraveghere/control, detindtori de registre publice, autoritGti si institutii publice.

(3!) Nota de motivare pentru initierea controlului inopinat in temeiul alin.(1) pct.2) contine analiza si

argumentarea necesard privind intrunirea conditiilor stabilite la punctul in cauzd. In cadrul notei se va

argumenta necesitatea interventiei prin expunerea in detaliu a circumstantelor si informatiei ce stou lg baza

concluziilor si actiunilor organului de control, posibilele incdicdri ce rezultd din informatia sf probele detinute

pind la initierea controlului si estimarea rezonabild a pericolului si consecintelor in cazul neinterventiei

organului de control. . :

(4) Controlul efectuat in conformitate cu temeiul specificat fa alin.{1) pct.5) este initiat in termene proxime de

organul abilitat cu dreptul dat si are exclusiv aspect consultativ si constatator, cu exceptia cazurilor cind in

cadrul controlului se depisteazd indici ai infractiunii. Cheltuielile actiunii de control efectuate fn conformitate

cu temeiul specificat la alin.(1) pct.5) vor fi suportate de solicitant in cazul in care persoana ce urmeazd a fi.
supusd controlului nu este obligatd prin lege sd solicite controlul, .

(6) In cadrul controlului inopinat pot fi supuse. controlului doar espectele care qu servit ca temei pentru

initierea controlului, conform alin.{1}.

(7) Cheltuielile pentru efectuarea controlului de stot, inclusiv cele pentru analize, expertize, investigatii

necesare in cadrul controfului de stat, se suportd de cdtre organul de control. Fuce exceptie de la aceastd

prevedere controlul prevazut la alin.(1) pct.5), pentru care cheltuielile sint reglementate la alin.(4).

'(8) Plitile colectate de la realizarea controalelor efectuate in temeiul specificat la ofin.(1) pct.5) se distribuie

intre bugetul organului de control si bugetul de stat, Criteriile si metodologia de stabilire a cuantumurilor
pidtilor, cuantumurile acestor pldti si modul de distribuire, intre bugetul organului de control si bugetul de |
stat, a veniturilor obtinute din aceste pldti se aprobd de Guvern. Veniturile din pldtile de la realizarea
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controalelor efectuate in temeiul specificat o alin.(1) pct.5), care se distribuie in bugetul organului de control,
se utilizeazd, pe mdsura incasdrii lor, la acoperirea cheltuielilor pentru efectuarea controalelor de stat si lo
dezvoltarea institutiei.

Recomandari:

Substituirea exprasiei ,ori de cdte ori este necesar” cu prevederi ce dellmlteaza clar circumstantele initierii
controlului inopinat de citre entitatea publicd abilitatd (in acest sens se recomand3 preluarea prevederilor
corespondente ale cadrului normativ in domeniul efectudrii controlului de stat asupra. activitdtii de
ntreprinzitor citat supra).

Factori de risc: Riscuri de coruptie:

e Formulare ambigua care admite interpretzri e Tncurajarea sau facilitarea actelor de:
abuzive - conflict de interese si/sau favoritism
e Atributii care admit derog3ri si interpretsri abuzive - trafic de influenta

® Concurenta normelor de drept _ - influentare necorespunzatoare

- nerespectare a regimului cadourilor
o L egalizarea actelor de:

- depasire a atributiilor de serviciu

- abuz de serviciu

11 -

Art.13 alin.(1)

Articolul 13. Alte drepturi ale donatorilor de biospecimene

(1) Donatorii de biospecimene umane au dreptul s3d solicite, in orice moment, administratorului
Biobancii distrugerea biospecimenului, datelor asociate sau datelor care permit decodificarea.

Obiectii: -

Prevederile proiectului nu reglementeaza termenu! impus Biobancii pentru a ésigura executarea solicitarii
donatorului de a distruge biospecimenele sale. Reglementarea lacunard a termenelor administrative,
creeazd preconditii pentru interpretarea subiectivd a acestora de cétre agentii publici responsab|[| de
implementarea normei. -

Carenta prenotatd, determina discretia excesiva a subiectului responsabil, de a aprecia si stabili in fiecare caz
separat, termene care {i sunt convenabile, atét pentru propriile actiuni, cat si pentru aciunile altor subiect;
de drept cdrora aceste termene le sunt aplicabile si riscuri de coruptie aferente procesului reglementat.

'| Subsidiar, analiza prevederilor propuse denotd lipsa sanctiunilor clare si proportionale pentru incélcarea
pentru neexecutarea obligatiei de distrugere a biospecimenului, fapt care determind ricul constieritizarii de
catre subiectii vizati a impunitatii acestora pentru abuzurile savarsite in procesul de aplicare a legii.

Recomandari:

Stabilirea termenului de distrugere a biospecimenului si delimitarea raspunderll Bichancii/persoanei
responsabile pentru neexecutarea obligatiei prescrise.

Factori de risc: . Riscuri de coruptie:

® Lipsa sanctiuntlor clare .. - e Tncurajarea sau facilitarea actelor de:
e Lipsa unor termene concrete/termene - - conflict de interese si/sau favoritism
nejustificate/prelungirea nejustificatd a termenilor | ® Legaiizarea actelor de:

- abuz de serviciu
- depasire a atributiilor de serviciu
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Art.14 alin.(4) lit.c)

Articolul 14. Consimidmantul pentru a deveni donator de biospecimene umane,

[...] (4) Administratorul sau utilizatorul autorizat informeazd persoana Tnainte de semnarea
consimtamantului, despre urmatoarele fapte: [...] ¢) donatorul trebuie sa fie informat cu privire la
eventualele taxe, comisioane sau alte plati pentru serviciile oferite de catre biobancsg;

Obiectii:

Prevederile proiectului nu stabilesc termenul de informare a donatorului de citre Biobancd vis-a-vis de
eventualele taxe, comisicane sau alte plati pentru serviciile oferite, fapt care pericliteaza aplicarea uniform
a normei, sub aspectul delimitarii momentului informarii nemijlocite a donatorului. Carenta in spetd, poate
determina informarea tardivd/post-factum & donatorului, cu scopul impunerii abuzive a unor plati
excesive/firelevante. |

Recomandari:
Completarea normei cu cuvintul ,,preaglabil” dupé cuvintele ,sd fie informat”.

Factori de risc: Riscuri de coruptie:

‘|-e Atributii care admit derogari si interpretari abuzive | ® Generale
® Lipsa unor termene concrete/termene ‘
nejustificate/prelungirea nejustificatd a termenilor

-13-

Art.14 alin.(4)

Articolul 14. Consimtdmantul pentru a deveni donator de biospecimene umane. A

[...] (4) Administratorul sau utilizatorul autorizat informeazd persoana inainte de semnarea
consimtamantului, despre urmatoarele fapte:

Obiectii:

Proiectul nu reglementeaza criteriile de acordare a statutului de ,utilizator autorizat”/refuz de acordare a
statutului Tn spetd si termenul de examinare a solicitarii de cdtre entitate. Lipsa unor normei primare sub
acest aspect, determind discretia periculoasd a subiectului responsabil de implementarea normei, de a
dezvolta reguli procedurale convenabile propriilor sale interese, contrare interesului public si riscuri de
corupiie aferente proceselor reglementate.

Recomandari:

Reglementarea criteriilor de acordare a statutului de ,utilizator autorizat”/refuz de acordare a statutului in
spetd si procedura administrativa relevantz in acest sens (termenul de examinare a solicitarilor).

Factori de risc: Riscuri de coruptie:

® Atributii care admit derogéri si interpretari abuzive | ® Incurajarea sau facilitarea actelor de:
o Temeiuri neexhaustive/ambigui/subiective pentru - conflict de interese si/sau favoritism
refuzul sau inactiunea entittii publice ® Legalizarea actelor de:

® Lipsa/ambiguitatea procedurilor administrative - abuz de serviciu

® Cerinte excesive pentru exercitarea - depésire a atributiilor de serviciu
drepturilor/Obligatii excesive

® Lipsa unor termene concrete/termene ‘

nejustificate/prelungirea nejustificatd a termenilor
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IV. Concluzia expertizei

Nota informativd a proiectului nu delimiteaza transant scopul elabordrii si promovdrii acestuia.
Analiza prevederilor propuse, coroborat cu spectrul de argumente invocat de catre autor, denotd
faptul cd finalitatea scontatd a proiectului este instituirea unui cadrunormativ amplu de
reglementare a activitdtii biobdncilor, or cadrul normativ de resort in vigoare este insuficient intru
reglementarea activitatii biobancilor (potrivit notei informative a proiectului -cadrul legal existent
reglementeazd activitatea bdncilor de tesuturi si celule cu scop de transplant).

Initiativa Tntruneste exigentele prescrise de prevederile art.28 alin.(4) al Legii integritatii nr.82 din 25
mai 2017 - pentru efectuarea expertizei anticoruptie.

in procesul de promovare a proiectului, au fost respectate rigorile de asigurare a transparentei
decizionale statuate de prevederile art.8 /it.b) al Legii nr.239-XVI din 13.11.2008 privind transparenta
n procesul decizional.

Nota informativd a proiectului a fost Intocmitd cu Intrunirea partiald a exigentelor de tehnica
legislativd statuate de prevederile art.30 al Legii cu privire la actele normative nr.100 din 22
decembrie 2017. Tn contextul dat, se recomandd autorului completarea spectrului de argumente
expus cu aspectele deficitare evidentiate in compartimentul 1.5.1., pentru asigurarea fortei probante
necesare a notei informative a proiectului si se recomandd autorului intocmirea tabelului de
concordantd {care evalueazd comparativ gradul de transpunere a legislatiei Uniunii Europene n
legislatia nationald). ‘ :

Analiza textului propus, denoté unele deficiente ce vizeaza i) caracterul ambiguu al limbdjului utifizat;
i) reglementarea contradictorie a formei organizatorico-juridice prescrise entitdtilor reglementate
(biobancilor); Jii) insuficienta coreldrii proiectului cu prevederile cadrului normativ national de
reglementare a mecanismelor de evaluare, acreditare, autorizare monitorizare si control a activitatii
biobancilor de citre autoritatile competente; iv} fipsa unor norme deontologice unice, de referintd, n
contextul delimitdrii -obligatiei personalului Biobdncii de respectare a eticii profesionale {cod
deontologic); etc. Astfel, adoptarea proiectului in redactia propusi, poate determina conditii propice
admiterii incidentelor de integritate/riscurilor de coruptie, atit de cétre agentul public responsabil de
implementarea normei/subiectii care au/sustin ci -au influentd asupra acestuia, cit si de catre
exponentii medjului privat, care vor fi tentati de a recurge la -metode corupte intru determinare
agentului public de a aprecia, Tntr-o anumita formula, exigentele prescrise.

Tn contextul celor evidentiate supra, se recomandd autorului revizuirea proiectului prin prisma
recomanddrilor Tnaintate n ‘prezentul raport de expertiza anticoruptie.

15.08.2022 o Expertjal Directiei legislatie si expertizd anticoruptie:
| Cristina CHISTOL , Inspector superior
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