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Aprobat
prin Hotararea Guvernului nr.782/2023

AVIZ
asupra proiectului de lege privind Banca biologici umana

Guvernul a examinat proiectul de lege privind Banca biologicd umana,
fnaintat cu titlu de initiativa legislativa (nr. 330 din 29 iulie 2022) de cétre un grup
de deputati din Parlament, si comunicd urmadtoarele.

Banca biologicd umanad (biobancé&) reprezintd un depozit de materiale
biologice care colecteazd, proceseaza, stocheaza si distribuie biospecimene pentru
efectuarea investigatiilor stiintifice. Biobanca ofera o infrastructurd indispensabila
pentru cercetarea moderna.

Se anticipeazd cd impactul biobancilor asupra cercetirii medicale,
astfel de infrastructurd va permite avansarea rapida a noilor descoperiri stiinfifice.

Cadrul legal ce reglementeaza acest domeniu este fragmentat, cu variatii de
practica in diferite domenii ale cercetérii medicale.

Banca biologicd umana are drept obiectiv colectarea si stocarea materialului
biologic, care este adnotat nu doar cu date medicale, ci si, adesea, epidemiologice,
si nu este ,,proiect” static.

Banca biologicd umana pastreazad mostre biologice precum tesuturi, celule,
sange si alte fluide, aldturi de date asociate cu acestea, pentru a fi utilizate in
cercetari medicale, descoperiri de medicamente si dezvoltarea metodelor noi de
tratamente.

Legea privind Banca biologici umana furnizeazid un cadru legal care
faciliteaza cercetarea medicala si stiintifica, prin colectarea si utilizarea mostrelor
biologice umane ce sunt esentiale pentru dezvoltarea noilor tratamente si a
terapiilor personalizate.

Proiectul de lege reglementeazd si asigurd cd pacientii vor fi informati
corespunzitor cu privire la procedurile de prelevare a mostrelor biologice, in acest
sens fiind previazut semnarca acordulul informat, si impune standarde riguroase
pentru stocarea, etichetarea si gestionarea mostrelor biologice si a datelor asociate.

Proiectul de lege privind Banca biologicA umanid vine In scopul
reglementérii analizelor genetice, structurilor ADN-ului, cercetarilor genomului
uman, precum si armonizarea cu legislatia Uniunii Europene.

Astfel, proiectul de lege privind Banca biologica asigura transpunerea art. 3
(a), (c), (), (§) si (k), art. 4 (1) (2), art. 7, art. 8 (2) i (4), art. 17, art. 18, art. 22 -
24 si art. 25 (1) din Directiva 2004/23/CE, precum si art. 2 (a) si (g), Anexa I din
Directiva 2006/86/CE.

Potrivit art. 31 si art. 36 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele
normative, proiectele actelor normative care au scopul armonizérii legislatiei
nationale cu legislatia UE se transmit spre avizare/expertizi de compatibilitate
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fiind insotite in mod obligatoriu de tabelele de concordantd. Tabelul de
concordantd asigurd documentarea si evidenta procesului de armonizare si de
implementare a angajamentelor de armonizare in relatiile cu UE, precum si
identificd/descrie gradul de compatibilitate atins al proiectului national cu actul
UE transpus. Intocmirea tabelului de concordanti se va realiza potrivit
instructiunilor metodologice stabilite de anexa nr. 3 la Regulamentul privind
armonizarea legislatiei Republicii Moldova cu legislatia Uniunii Europene,
aprobat prin Hotérarea Guvernului nr. 1171/2018.

Totodatd, pentru respectarea cerinfelor naintate fatd de proiectele de acte
normative cu relevantd UE stabilite de art. 31 din Legea nr. 100/2017 cu privire la
actele normative si pct. 36 ¢i 37 din Regulamentul privind armonizarea legislatiei
Republicii Moldova cu legislatia Uniunii Europene, proiectul national urmeaza a
fi marcat pe prima pagini in coltul drept de sus cu sigla UE (se indicé cu litere
mari, cu caractere aldine, fontul Times New Roman si mérimea corpului de literd
16).

Cu referire la clauza de armonizare din proiectul national, mentiondm ca
aceasta nu reflectd corect gradul de transpunere a prevederilor din Directiva
2004/23/CE, Directiva 2006/86/CE, Directiva 2006/17/CE, Directiva
2012/39/UE, Directiva2015/565/UE si Directiva 2015/566/UE, indicand
transpunerea partiald a prevederilor acestora, or, proiectul national asigurd o
transpunere selectiva si corespunzatoare a prevederilor din Directiva 2004/23/CE
si Directiva 2006/86/CE. Prin urmare, avand in vedere cerintele art. 31 din Legea
nr. 100/2017 cu privire la actele normative si modelele previdzute in Anexa nr. 2
la Regulamentul privind armonizarea legislatiei Republiciit Moldova cu legislatia
Uniunii Europene, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 1171/2018, clauza de
armonizare urmeaza a fi modificatd dupa cum urmeaza:

,.Prezenta Lege transpune:

- art. 3 (a), (¢), (g), (j) si(k), art. 4 (1) (2), art. 7, art. 8 (2) si (4), art. 17, art.
18, art. 22 - 24 gi art. 25 (1) din Directiva 2004/23/CE a Comisiei din 24 octombrie
2006 de punere in aplicare a Directivel 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 fesuturilor si a
cclulelor umane (Text cu relevantd pentru SEE), astfel cum a fost modificata
ultima oard 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 cerinte tehnice
pentru codificarea, prelucrarea, conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si
a celulelor umane (Text cu relevanti pentru SEE), astfel cum a fost modificata
ultima oard prin Directiva (UE) 2015/565 a Comisiei din 8 aprilie 2015.”
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Totodatd, necesitid a fi revizuitd partea dispozitivd si nota informativa In
sensul stabilirii clare a scopului elaborarii si promovérii proiectului de lege.

In scopul asigurarii clarititii si conciziei reglementérii se insistd pe
uniformizarea terminologiei utilizate in proiectul de lege. Astfel, pe parcursul
textului se vor revedea notiunile: ,,Bancd biologica”, ,Bancd de cercetare”,
,Blobanca” — utilizate in art. 2 si art. 6 alin. (3} din proiectul de lege.

La art. 2 propunem introducerea notiunii ,.bancd biologicd umand” si,
totodatd, revizuirea definitiilor mai multor notiuni de bazi: ,,administrator”,
,biobancad”, ,fondator”, in conformitate cu descrierile din continutul proiectului
de lege, si se va examina importanta mentinerii definitiilor notiunilor: celule,
celule reproductive, codificare, controlul calitatii, descrierea starii de sandtate,
donator etc.

Totodata, notiunile ,,biobanca” si ,,fondator” propuse la art. 2 se vor revizul
prin prisma prevederilor art. 4 alin. (1) din proiectul de lege, urméand a fi stabilit
clar si concret statutul si forma organizatorici a Biobéncii. In art. 2 este stabilit c3,
biobanca inseamnd o colectie organizatd de biospecimene/esantioane de
biospecimene, fondatd §i intretinutd de fondator, iar art. 4 alin. (1) prevede ca,
Biobanca este o institutie publicd, cu/sau fard statut de persoand juridica, fondatd
de cdtre prestatorii de servicii medicale publici sau privati, institutii educationale
angajate in activitdti de cercetare, centre de cercetare, care realizeazd activitdfi
de biobancare,

La reexaminarea normelor, se va tine cont de art. 307 din Codul civil al
Republicii Moldova (referitoare la institutia publicd), art. 4 si art. 5 din Legea
ocrotirii sandtatii nr. 411/1995 (privind prestatorii de servicii medicale si
subordonarea unitatilor din sistemul de ocrotire a sanattii), si art. 32 din Legea
nr. 98/2012 privind administratia publica centrald de specialitate (referitoare la
institutiile publice in care ministerul sau altd autoritate administrativa centrali are
calitatea de fondator).

La art. 3 se va reexamina privind corectitudinea atributiilor Ministerul
Sénatitii — instituirea sistemului de autorizare, monitorizare si acreditare a

biobancilor, instituirea i gestionarea registrului al biobancilor prevazute etc.

| De asemenea, Tn scopul asigurdrii functionalititii proceselor administrative,
prevederile art. 4 se vor revizui sub aspectul aducerii in concordanta cu dispozitiile
art. 11° gi art. 11* din Legea nr. 552/2001 privind evaluarea si acreditarea in
sanatate, care stabilesc suspendarea si reluarea actiunii certificatului de acreditare
si temeiurile pentru retragere a certificatului de acreditare, or, suspendarea si
retragerea sunt proceduri distincte si pot fi aplicate de catre Consiliul National de
Evaluare §1 Acreditare (in continuare — Consiliu) doar In cazul intervenirii unor
circumstante diferite.

Laart. 4 alin. (1) este necesara o expunere mai clari a acestei prevederi,
cidci daca biocbanca este o institutie publica, aceasta nu poate fi fondata de
cétre prestatorii de servicii medicale privati, iar la alin. (6), nu sunt stabilite clar
conditiile, termenele si temeiul de modificare a activititile biobidncii fard
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autorizarea prealabila de cétre Consiliu. Totodata, acest articol, fiind denumit
Activitatea Biobdncii, nu descrie concret i punctat care sunt aceste activitdti
specifice, cine va stabili si va evalua realizarea acestora, prin care
documente vor fi ulterior aprobate si monitorizate.

La art. 8 alin. (1) si (2) nu sunt descrise clar criteriile si cerintele fatd de
biobanci si baza tehnico-materiald, iar la alin. (5) cerintele fatd de personal sunt
descrise la modul general §i nu este clar care domenii conexe cu specializiri
se au 1n vedere si care concret sunt aceste specializari. Pentru asigurarea
calitdtil activitd{ii Biobancii, este necesar stabilirea, pentru conducere si
personalul angajat, a conditiei obligatorii de a avea studii superioare in
Medicina/Stiinte biologice.

La art. 8 alin. (5) lit. b), in scopul stabilirii clare a normelor ce urmeazi a fi
respectate, precum si a sanctiunilor in cazul nerespectérii acestora, se propune a se
mentiona despre obligatia aprobarii fie de citre biobanca a unui Cod deontologic,
fie la nivel national a unui Cod deontologic unic pentru personalul biobancilor,
deoarece formularea propuséd are un caracter confuz si neclar (nu este clar care
norme si reguli urmeaza a {1 respectate de cétre personal).

Art. 8 alin. (6) stabileste cerintele fatd de registrele biobincii, fapt pentru
care distingem ci registrele propuse urmeazd a fi tinute conform cerintelor
stabilite in Legea nr. 71/2007 cu privire la registre.

La art. 9 alin. (1) se va exclude expresia ,indiferent de tipul de
activitate” sau, In cazul in care se va pastra, la articolul 4 se vor prezenta
expres tipurile de activitati desfasurare de Banca biologicd umani, iar la
alin. (3) se vor indica expres continutul, conditiile si termenii de depunere, precum
si motivele in caz de refuz al cererii pentru inifierea procedurii de evaluare primari
ce urmeazi a f1 remisd Consiliului de citre Biobanca.

Tn aceastd ordine de idei, se va reexamina si art. 10 alin. (4) care stabileste
cd inspectiile/controalele vor fi organizare ,,ori de cétre ori este necesar, dar nu
mai rar de o datd pe an”, tindnd cont ca, art. 19 din Legea nr. 131/2012 privind
controlul de stat asupra activititii de intreprinzitor stabileste temeiurile si
conditiile efectudrii controalelor inopinate.

La art. 13 alin. (1) se va stabili concret un termen pentru distrugerea
biospecimenului, a datelor asociate sau a datelor care permit decodificarea de citre
biobancd, de la data primirii/inregistrarii solicitirii de la donatorul de
biospecimene umane, fiind precizata forma solicitérii date (scris, telefonic, email,
etc.).

La art. 14 alin. (4) se va concretiza procedura de acordare/refuz a statutului
de utilizator autorizat.

La art. 16 alin. (1), art. 18 si art. 19 remarcim c biobéancile au obligatia s3
respecte legislatia, dar nu si se asigure cd aceasta a fost respectati, actul normativ
avand caracter public, obligatoriu, general si impersonal.

In art. 19 se vor indica expres actele normative care urmeaza a fi respectate
la etichetarea, documentarea si ambalarea materialelor preluate de citre biobanca.
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In acelasi timp, nu este clara cauza acoperirii cheltuielilor biobancilor create
de catre prestatorii de servicii medicale privati din bugetul de stat, astfel in scopul
evitarii unui risc financiar neestimat pentru bugetul de stat, urmeazi ca art. 28 alin.
(3) sé fie exclus sau reformulat, fird a pune in sarcina bugetului de stat si a fondului
asigurdrilor obligatorie de asistentd medicala unele cheltuieli legate de activitatea
Biobancii.

De asemenea, In Nota informativa, autorul mentioneazd cd anumite
cheltuieli pentru asigurarea activitatii biobéncii vor fi finantate de la bugetul de
stat, ceea ce nu este prevdzut in proiectul de lege, reiesind din prevederile art. 3
alin. (3) st art. 28 alin. (3) cu exceptia instituirii si Intretinerii registrului
biobéncilor.

Concomitent, propunem revizuirea nofiunii ,,ONG” din art. 28 alin. (3), in
scopul aducerii In concordantd cu Legea nr. 86/2020 cu privire la organizatiile
necomerciale care opereaza cu notiunea de ,,organizatii necomerciale”.

Considerdm necesard indicarea concretd a termenelor, a conditiilor si a
cerintelor care urmeaza a firespectate de catre biobanci, iar in cazul lipsei acestora,
art. 29 ar avea un caracter declarativ.

Suplimentar, in contextul art. 74 din Codul cu privire la stiinta si inovare
nr. 259/2004, Iuind in considerare faptul cd biobanca va efectua si activitati de
cercetare stiintificd, avand 1n vedere ca proiectul de lege nu prevede evaluarea
externd in scopul autorizarii provizorii sau procedura de licentiere (este previzuti
direct acreditarea de cétre Consiliul National de Evaluare si Acreditare in
Sénatate), considerdm oportun acreditarea activititii de cercetare stiintificd a
biobdncii si fie realizatd de citre Agentia Nationald de Asigurare a Calititii in
Educatie si Cercetare, responsabild prin lege de evaluarea capacititilor
organizatiilor din domeniile cercetérii si inovérii de a activa in vederea indeplinirii
misiunii asumate.

Avénd in vedere ca implementarea proiectului de lege va avea impact
financiar asupra bugetului de stat, Judnd in considerare prevederile art. 31 lit. ¢)
din proiectul de lege, este de mentionat faptul ci, la elaborarea propunerii
legislative In cauza nu s-a tinut cont de prevederile art. 30 alin. (1) lit. e) din Legea
nr.100/2017 cu privire la actele normative, referitor la continutul capitolului
~Fundamentarea economico-financiard” din nota informativd, care urmeazi si
descrie impactul financiar al prevederilor acestuia.

Subsidiar, proiectul de lege urmeaza a fi revizuit sub aspect structural, astfel
incét elementele structurale si fie consecutive de la inceputul si pana la sférsitul
actului.

Se va tine cont ca, articolele sunt numerotate succesiv cu cifre arabe, luate
intre paranteze rotunde. Alincatul poate fi divizat in litere, care sunt Tnsemnate
succesiv cu litere latine mici, urmate de o parantezd. In cazul unei structuri
complexe a actului normativ, alineatul poate fi divizat mai Intdi in puncte
insemnate cu numere ordinare, exprimate prin cifre arabe, urmate de o parantezi.
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La randul lor, punctele pot fi divizate in litere, insemnate succesiv cu litere latine
micl, urmate de o paranteza.

Capitolele reprezinti elemente de structura complexe ale actului normativ,
prin urmare, acestea nu pot fi constituite dintr-un singur articol.

Potrivit Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative, remarcim
necesitatea revizuirii integrale a proiectului de lege prin prisma regulilor de tehnica
legislativd si conferirea unei clarititi si a unui caracter concis si concret, in scopul
instituirli unei coerente §i interconexiuni logice 1Intre normele stipulate
(consecutivitatii solutitlor normative preconizate), utilizarii unui limbaj simplu,
clar si concis.

Astfel, unele puncte care au fost preluate ad litteram din actele Uniunii
Europene, urmeazi a fi revizuite atét din punct de vedere al raportarii la legislatia
nationald, cét si atribuirea unui caracter concis §i concret,

Acest lucru va permite biobéncilor sd devind parti componente ale structurii
de asistentda medicald §i un instrument de imbunititire a unei abordiri
personalizate a medicinii, a asistentei medicale, respectand drepturile
fundamentale ale participantilor, n special in domeniile vietii private, protect1a
datelor st utilizarea tesutului uman in cercetare.

Pentru a-s1 asigura sustenabilitatea, biobédncile trebuie s3 fie incorporate in
structura s@ndtdtii publice ca resurse valoroase, care pot fi utilizate pentru
ingrijirea clinica, medicina personalizatd gi cercetarea translationala.

In baza celor mentionate, Guvernul sustine initiativa legislativa propusi cu
luarea in considerare a tuturor obiectiilor si recomandarilor de imbunititire.
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UE

INPABUTEJBCTBO PECIIYBJIMKHN MOJIJIOBA
IIOCTAHOBJIEHUE Ne782

or 11 oxTadops 2023 r.

Kumnnsy

06 yTBep:kaennu 3aK/II0YEHH 0 MPOEKTY 3aKOHA
o buoJiorndeckomMm 0aHKe YeJI0BeKA

IIpaButensctBo ITOCTAHOBJIAET:

V1BepnuTs U npeacTaBuTh [lapiamenTy 3akimodeHHEe IO MPOEKTY 3aKOHA
o buonornueckom GaHke UenoBeKa.

IIpeMBbep-MHHHCTP JAOPHUH PEYAH
KoHTpaccHUrHyor:

MUHHCTp 3aApaBOOXpaHeHHA Ana Hemepenko

MunucTp hUHAHCOB Iletpy Porapy

MuHACTp IOCTULHA Beponnka Muxaiinos-Mopapy
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YTBepXxaeHO
IToctanosnenveM IlpaButenscrea Ne782/2023 r.

SAKJIIOYEHUE
0 MPOEKTY 3aKkoHa o BnojornyeckoM GaHKe ye10BeKA

IIpaBuTensCTBO paccMOTpPENno MPOEKT 3aKoHa O bHojorndeckoM OaHke
4YEJIOBEKa, BHCCCHHOIO B KayeCTBE 3aKOHOJAATENbHON WHMIIMATHBBI TPYIITOH
nerrytatos IlapmamenTa (Ne 330 ot 29 urona 2022 r.), u coobluaeT cnemayloniee.

buosiornueckuii  OaHk uyenoBeka (0MoOaHK) — DTO XpaHWIIHINE
OMONIOTMYECKUX MaTepHualloB, KoTopoe coOupaer, oOpabaThiBaeT, XpaHHT H
pacripenenseT 6roo0Gpa3ibl s IPOoBeJieHHs HAYYHBIX HCCeNoBaHui. brnoGank
obecrieuniBaeT  HE3aMEHHUMYK)  UH(PacTPYKTypy s COBpPEMEHHBIX
HCCIIEIOBAHUH.

Oxwpaercd, 4To BIHAHHE OMODAHKOB HAa MEIHLIMHCKHE HCCIEIOBAHMS,
pa3paboTKy JeKapcTB M 3[4paBOOXpaHeHHe OYyJeT 3HAYWTENBHBIM, MOCKOJBKY
Takas WMHPPacTPyKTypa TIO3BOJIUT OBICTPO TPOJBHUIaTh HOBBIE HAYYHBIE
OTKPBITHS.

HopmaTtuBHO-1IpaBoBas Oasa, perynupyolas ATy 00acTs,
¢parMenTHpOBaHa, a IpakTHKa B pa3HbBIX O0JacTIX MeAMIMHCKHX
ycclneqoBaHUN pa3TuyaeTcs.

buonoruueckuit 6aHK YenoBeka NpeXHa3HAYEHB! IS ¢Oopa M XpaHeHHA
OMOJIOTHIECKOTO MaTepuana, KOTOPHIH aHHOTHPOBAH HE TOJIBKO METUITHHCKIMH,
HO 334acTyl0 ¥ 3NHJEMHOJIOTHYECKUMY JaHHBIMH, U HE SBIISETCA CTATHUYHBIM
CTPOEKTOMY.

B BbuonoruueckoM OaHke denoBeka XpaHATCH OHOJOTHYECKHE 00paslibl,
TAKHME KAaK TKaHH, KJIETKH, KPOBb M APYTHE >KHIAKOCTH, a TaKXXe CBI3aHHBIE C
HHMH JaHHEIE, JUIsl UCIIOIB30BaHKs B MEIMIMHCKAX HCCIeOBAaHUAX, OTKPBITHH
JIEKapCTB B pa3paboTKe HOBBEIX METOAOB JIEUeHHS.

3akon o buonormueckoMm OaHke uenoBeka oOecHedHBaeT IPABOBYIO
OCHOBY, KoTopas oOnerdaer MeAMIMHCKMEe W HaydHble WCCISIOBAHUS
mocpeAcTBOM cOopa M HCIOJNB30BaHUA OHONIOTHYECKMX OOpa3lOB YeIOBEKa,
KOTOpBIe HeoOXOAWMBI IS pa3paldOTKH HOBBIX H IIEPCOHATM3HPOBAHHBIX
MEeTOOB JIeYeHHUS.

[IpoekT 3axoHa perynupyeT H TapaHTHpyeT, YTQ IalHeHThl OyayT
JA0JDKHBIM  00pa3oM WH(OOPMHUPOBAHH O Tpoleaypax 3abopa OHONOTHYECKHX
0o0pa3loB, B 3TOM CMbICNIE MPEeAyCMOTPEHO MOANHCaHNe HHPOPMHPOBAHHOIO
coriacvs, a TaKKe YCTaHaBIMBaeT CTPOTHe CTaHAAPTHl JUIA XpaHCHHS,
MAapKMpoBKH K oO0paumieHnss ¢ OHOJNOTHYECKMMH oOpa3uaMd ¥ JIaHHBIMH
CBSI3aHHBIMH C HUMIL.

[IpoexT 3akoHa o DbuonormyeckoM OaHke dHeloBeKa IIPHU3BaH
yperynupoBaTh TreHeTHUeckui aHanuz, crpyktypsl JJHK, uccnenosanus renoma
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yeloBeKa, a TakkKe TapMOHHM3HUPOBATh C 3aKOHOMAATEILCTBOM EBporeiickoro
Corosa.

Taxum o0pa3oM, npoekT 3akoHa © buomormdeckom Oaike denoBeKa
nepenaraet nyHKThl (a), (c), (g), (j) u (k) crareu 3, myuxtsl (1) (2) crareu 4,
cTateio 7, myHKTH (2) u (4) crateu 8, cratero 17, crateio 18, crateu 22 - 24 u
nyBkT (1) craten 25 lupextusst 2004/23/CE, a Takxke nyHKTH () H (g) cTaThu
2, [Tpunop:xenue I Jlupextursl 2006/86/CE.

CorunacHo cratesaM 31 u 36 3axona Ne 100/2017 o HOpMATUBHEIX aKTax,
UL NIPOCKTHl HOPMATHBHBIX AaKTOB, HAIleleHHBIX Ha FapMOHH3ALMIO
HaIlMOHAIBHOTO 3aKOHOJATENbCTBA C 3aKOHOJATENICTBOM EBpomeiickoro
Coro3za, OTNPaBIAOTCH HA HKCOCPTH3Y COBMECTHMOCTH B 00S3aTelbHOM
nopsiIKe BMecTe C Tabnuue#dl cooTBeTCTBHA. TabmHIla COOTBETCTBUSA
obecnieyuBaeT JOKYMEHTAIMIO ¥ y4eT IMpolecca TapMOHU3AIMK U PeaTH3aliy
0ob0sg3aTeNnbCcTB MO TapMoHM3auMm B oTHomeHHaX ¢ EC, a rakke
OIpeeISIeT/OMHCHIBAET CTCICHB COBMECTHMOCTH, AOCTUTHYTYIO
HAI[MOHAJLHBIM ITPOEKTOM, ¢ NepenaraeMbiM akToM EC. CocTraBienue TaGnHIbL
COOTBETCTBHS OYIET OCYIIECTBISTHCS COIVIACHO METOAMYECKHM YKA3aHUSM,
yCTaHOBJIEHHBIM B npuwiokenuu Ne 3 k [lonmoxeHHo © TapMOHH3aLMM
3aKkoHojaTenbcTBa Pecmy6muku Mongosa ¢ 3akoHogaTenscTBOM Esponeiickoro
Coro3a, yrBepxxaenHoMy IlocranoBnenueM [IpaBurenscrea Ne 1171/2018.

B 10 )e Bpems, B uenax codmoaeHus tpeGoBaHHI, NMPeabABIAEMBIX K
IpOoeKTaM HOPMAaTHBHBIX aKTOB, HMEIOMMX oTHomeHHe K EC, yCTaHOBICHHEIX B
cratbe 31 3axona Ne 100/2017 o HOpMaTHBHBIX aKTaXx M NIYHKTOB 36 u 37
[lonoxxenust O rapMOHM3allMK 3aKOHOJATEIBCTBA PecmyOnmukum Moiiosa ¢
3akoHozAaTenbcTBOM EBporeiickoro Coro3a, HallMOHANBHBIH IIPOEKT IOJIKEH
OBITH NOMEYeH Ha MepPBOi CTpaHuIEe B NPaBoM BepxHeM yray 3Hakom UE
(oGo3HaUaeTcs 3arJaBHBIMU OyKBaMH, )KUPHEIM mpudToM Times New Roman u
pazMepoM 16).

Uro kacaercs ¢opmyse rapMOHM3AallMM B HAIlHOHAJIBHOM IIPOEKTE,
OTMETHUM, YTO OHAa HEKOPPEKTHO OTPaKaeT CTENEHb MEPENIOKESHHA ITOJIOKEHHIT
Hupextussl 2004/23/EC, Hupextupbl 2006/86/EC, lupextusnl 2006/17/EC,
Hwpexrusel 2012/39/EC, Jlupextunsl 2015/565/EC u Jupextusst 2015/566/EC,
yKa3plBag H4a 4YacTUYHOE IepelioKeHWe WX IIOJIOKEeHHH, HIIM HalMOHAIBHBIH
IpoeKT obecredrBaeT BBEIOOPOYHOE W COOTBETCTBYHOUIEE IICPEIOKEHHE
nonoxeHud [Jlupextussl 2004/23/EC n JupextuBnl 2006/86/EC. Taxum
oOpazoM, yunTsiBad TpeOosaHus craThy 31 3akona Ne 100/2017 otHOCHTEILHO
HOPMAaTHBHBEIX aKTOB W Mojelel, mpelycMOTpeHHEIX B llpmnoxenun Ne 2 x
[TonoxxeHur0 O rapMOHHM3allMK 3aKoHojarenscTBa PecmyOmmkm Momgosa ¢
3akoHOAaTeNnbcTBOM EBporneiickoro Coro3a, yTeepxaeHHOMY IlocTaHoBlIeHHEM
IlpaBurensctea Ne 1171/2018, dopmyna rapMoHM3alUH HODKHA OBITH
U3MEHEHa CeIyIoIHM 00pa3oM:
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«Hacrosmuil 3akoH nepenaraer:

- nyHKTHI (a), (¢), (g), (j) u (k) cratbu 3, mynxTsl (1) (2) ctaTeu 4, cTaThIO
7, nyHKTHI {2) 1 (4) crateu §, crareo 17, crateto 18, crateu 22 - 24 u nyskr (1)
crateu 25 Jupexktussr 2004/23/CE Komuccuu ot 24 oktsa6ps 2006 roma o
peanuzauun Jupextusst 2004/23/EC Esporieiickoro mapnamenta u CoBera o
TpeGOBaHMAX IIPOCIEKHUBAEMOCTH, YBEAOMJICHHH O peaklMiX H Cephe3HBIX
HE¥KeJaTeNBHBIX ABIEHUSAX, a TakKe OolpelelleHHBIX TeXHUUYECKUX TpedoBaHuIX
ISl KOAMPOBaHuA, 00pabOTKH, COXpaHEHUs, XpaHCHUS U pacIpeeNeHus TKaHei
H KieTtok yveinobeka (Texct wmmeer otHomenwme kK SEE), ¢ mocnemHumu
monpaBkamu, BHeceHHbIMH Persiamentom (EC) Ne 596/2009 Eppormeiickoro
napnameHTa U Coseta ot 18 mrons 2009 roaa;

- iyHkTH (a) u (g) crareu 2 u [lpunoxenwe 1 J[upextusst Kommccun
2006/86/EC ot 24 okta6psa 2006 roma o peanuzauru Hupektussl 2004/23/EC
EBponeiickoro mapnamenta W CoBeta o TpeOOBaHHSIX IPOCIEKHBAEMOCTH,
YBEIOMIIEHHH O PeakUMAX M Cepbe3HBIX HE)KeNaTeNbHbIX SABICHUSIX, a TaKXKe
ONpedeNICHHEIX TEXHHYECKHX TpeGOBaHHAX [UIsS KOAWPOBaHHS, 00paboTKw,
COXpaHCHUs], XPaHEHUS ¥ paclpe/ieiieHus TKaHed M KIeTOK denoBeka (Tekct
mMeeT oTHoumeHWe K SEE), ¢ mociegHUMH TONpaBKaMU, BHECEHHBIMH
Hupexrusoii (EC) 2015/565 Komuccum ot 8 anpens 2015 roga».

ITpu 3ToM cunTaeM HEOOXOIUMBIM TopaboTarh PE30IHOTUBHYI) YaCTh H
HH(DOPMAIIMOHHYIO 3amucKy, YTOOBl YE€TKO YCTAHOBHUTH Lelb pa3palboTKu H
TIPOJIBIDKEHMS JAHHOTO MPOEKTa 3aKOHA.

B uensx obecrieueHus ICHOCTH M KPaTKOCTH PEryJIMpOBaHHA HACTAMBAEeM
Ha MpUAaHue eaunoodpasus TEPMUHONOIHH, UCIIONb3YeMOl B MIPOEKTe 3aKOHA.
Tak, mo BceMy TekcTy OyayT paccMOTpeHBl IOHATHS «buomornveckwmit 6aHK»,
«HccnenoBatenbckuil 6ank», «brobaHk», HCIIONB3yeMBIe B cTaThe 2 U IyHKTE
(3) cTatbu 6 NpoeKTa 3aKOHA.

B cratbe 2 mpemraraeM BBEeCTH IIOHATHE «Omonoruyueckuii GaHK
YelioBeKa» M, OIHOBPEMEHHO, IIEpecMOTp OTpedelcHHH psAla OCHOBHBIX
IIOHATHI, HalPUMEp «AJAMHUHHUCTPATOpP», «OHOOAHK», «y4peAHTENb» B
COOTBETCTBHM C ONHCAHMSIMH B COAEPIKaHHM IPOEKTa 3aKOHA, a TakKke
pPaccMOTpeTh [eNeco00pa3sHOCTh COXpaHEHHs OIpeldelicHHH TMOHATHI: KIETKH,
PENpOJIyKTUBHEIE KJIETKH, KOZUPOBaHHE, KOHTPONb KA4ecTBa, OIMCAHHE
COCTOSHUA 3J0OPOBbS, JOHOP, U T. [.

B TO xe BpeMs TOHATHS «OHOOAHK» M «YUpEAUTENbY, MPeIOKEHHbIE B
craTbe 2 OYJYyT TIEPEeCMOTPEHBI ¢ YYeTOM MOJokKeHWH myHkTa (1) craThbu
4 mpoekTa 3aKOHA, JOKHBI OBITH YCTAHOBJIEHBI SCHO M KOHKPETHO CTaTyC H
opranuzanroHHas Gopma bruobanka. B ctaThe 2 ycTaHOBIEHO, UTO

buobank o3navaem Op2AMHUIOBAHHVIO KOAEKYUio Ouoobpasyose/npobui
6u00OpPA3Y08, OCHOBAHHYIO U NOOOEPICUBAEMYIO Yupeoumenem, a B IIYHKTE
(1) craTem 4 ipeAyCMOTPEHO, YTO BUOOAHK AGRACMCS NYOIUUHBIM YUpeXscOeHuem
CO CMamycom pUOUYEcKo20 AuYa Ul 6e3 He2o, YUpelcOeHHbiM RYORuuHbIMU
UTU  HACHIHLIMYU  NOCMABWUKAMU MEOUYUHCKUX YCaye, 00pazoeamevHuiMy
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VUDEHCOSHUAMY, — 3AHUMAIOWUMUCS — UCCIe008AMENLCKOU  0eSIMENbHOCHIBIO,
UCCIe008aAMENbCKUMY  YEHMPAMY,  OCYIYeCmEIoWUMY  OUOBAHKOBCKYIO
OestmenbHOCHb.

Ilpu mepecMoTpe AaHHBIX HOPM OyAYT YYHMTHIBATHCA ITOJIOXKEHHS CTATBH
307 I'paxanckoro Kopekca PecnnyOnuku Mongosa (OTHOCHTEIBHO ITyOJIMYHOTO
yapexaeHus), cratbl 4 u S5 3akoHa Ne 411/1995 o0 oxpaHe 300pOBBA
(OTHOCHTENIBHO  TOCTABIIHKOB  MEIMIMHCKHX  YCIyr' ®  HOJMYMHEHUA
MOApa3AeIICHUI B CHCTEME 3/]paBOOXpaHeHns ) ¥ ctaThsa 32 3akona Ne 98/2012 o
HEHTPAJIBHOM OTPaciieBOM IMyOJHYHOM YIPaBIEHHH (OTHOCHTEIBHO MyONHIHEIX
yupexKIeHui yupegureneM KOTODBIX SABJISETCA MUHHCTEPCTBO WIH JPYIoii
HEeHTPAbHEIN aIMUHUCTPATUBHBIHA Oprai).

B cratee 3 Oymer nmepecMOTpeHa NPaBHIBHOCTh IIOJTHOMOYHE
MHUHHCTEPCTBA  3[pAaBOOXpPAHEHHS - CO3JaHMe CHCTeMbl aBTOPH3AIINH,
MOHHTOPMHIa W axkkpeaurauuu OWoOaHKOB, CO3JaHME M BEIEHUE peecTpa
IIpeayCMOTPEHHBIX OHOOaHKOB, U T. 1.

Takxke B 1ensx obecnedeHus (yHKHUOHATBHOCTH aJAMHHHCTPATHBHBIX
TPOLECCOB IOJIOXKEHHs CTaThi 4 OY)yT NePEeCMOTPEHB! B Y4CTH IIPHBEICHHUS UX
B COOTBETCTBHE C NojoXeHHMAMH ctatheil 11° m 11% 3akoma Ne 552/2001 o6
OIIEHKE ¥ aKKpeAWTalliH B CHCTEMe 3/IpaBOOXpaHeHH ], KOTOPBIE YCTaHABIHBAIOT
MPHOCTAaHOBIIEHHE U BO30OHOBIIEHHE AeHCTBUS CBUAETENLCTBA 00 aKKpeANTalHH
M OCHOBaHMS /U1 OT3BIBA CBHAETCILCTBA 00 akKpegutaiuu, Jubo
MPHOCTAHOBJIEHHE M OT3bIB ABJIAIOTCA OTAEIBHBIMH TIPOUEAYPAMH H MOTYT
NpUMEHAThCA  HalMoHaNBHEIM — COBETOM [0  OIEHKE W AKKpeAMTAaIlUH
(B nanpneiimieM - Coeem) TOINBKO B Clydae BMEIIATENbCTBA PA3TUIHBIX
obcToATENBCTR.

B wactu (1) cratem 4 Heobxoaummo Oollee HeTKoe WM3NOKEHHE IaHHOTO
HOJIOKEHHSA, IIOCKONBKY, ecni OHOOAHK ABIIACTCS MyOITUYHBEIM YUPEXKACHHEM, OH
HE MOKET OBITh OCHOBaH YaCTHBIMH IOCTaBUIMKAMH MEIUUMHCKHUX YCIyT, a B
yacTH (6) He YCTAHOBIIEHbI YETKO YCJIOBHS, CPOKH W OCHOBAHMUSA JIJI H3MEHEHHS
IesTenbHOCTH OmoOaHKka Oe3 mpeaBapuTenbHOTC paspemeHus Cosera. B To xe
BpeMs B JJAHHOH cTaThke, Ha3BaHHOU [Jesmenvrnocme Buobanka, He ONHMCHBaETCS
KOHKPETHO ¥ TOYHO, B HYeM 3aKMIOYalOTCA OTH KOHKPEMHblE  6UObL
deamenvrocmu, KTo OyIeT YCTaHaBNWBATh W OIEHMBATh HX pealH3allMio,
IIOCPEACTBOM KaKMX MOKYMEHTOB OyIyT B HaibHeHIleM YTBEPKIATHCA H
KOHTPOJIUPOBATHCS.

B nynxrax (1) u (2) ctarbu 8 yeTKo He ONHCAHBI KPUTEPHH U TpeboBaHus
K OuobaHKy ¥ MaTepHalbHO-TeXHHUYeckoH 0aze, a B myHkTe (5) TpeboBaHuA K
IepcoHany oOmnucaHsl B o0lleM M HEeACHO, Kakue o0JacTH CBA3aHHBIE C
CTICIHANN3aIHAME PacCMAaTPHBAIOTCS, M KakWe HMEHHO cHenuamusainyu. B
melax  odecueueHys  KayecTsa  JAeATeNRHOCTH  bmobaHka  HeobOxomumo
YCTaHOBUTEH [UIsE PYKOBOACTBa M paloTaOUMX COTPYAHHKOB OO0M3aTENBHOES
YCJIOBHC HAJIMYUA BBICIIEIO 0Opa30BaHUA B 00JaCTH MeAMLUMHB/OHOMOTHYeCKHX
HayK.
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Y1o6Bl YeTKO YCTAHOBHTH IPaBHJIa, KOTOPEIE HEOOXOOUMO COONIOATH, a
TaK)Ke CaHKUKHU B ClIydae uX HecoOmoaeHus, npejjiaraeM B nmyHkte b) gactu (5)
CTaThb § mpeznaraercs npexycMoTpeTh o0s3aHHOCTH yTBepkIeHUs Kojexca
sTuku b0 buobankom, b0 Ha HanMOHAILHOM ypoBHe enmHoro Kopekca
9THUKU COTPYIHHUKOB bBHODAHKOB, TOCKONBKY MNpeliiodkeHHas (GOpMyIIMPOBKa
3alyTaHHa ¥ He ScHA (HCMOHATHO, KAKME MMEHHO HOPMBI M MPaBHJIA JOJDKHBI
COOIIONATHCS TIEPCOHAIOM ).

B uvactu (6) crareu 8 ycTaHOBNeHH TpeOOBaHHUs K peectpaM OHOOAHKOB,
ULl Yero pasjid4aeM, YTO IMpeajaracMble peecTpbl JODKHBI BECTHCH B
COOTBETCTBHH ¢ TpeOOBaHHSIMM, YCTaHOBICHHBIMH B 3akoHe Ne 71/2007 o
perucrpax.

B gactit (1) ctatbl 9 HEOOXOAUMO WCKITFOUNTE BRIpAYKEHHE KHE3aBHCHMO
OT BHJA [NEATENLHOCTH» WU, €CIH OHO He MCKIIOYEeHO, B crathe 4 mnpsaMo
yKa3aTh BHJABI J€ATENBHOCTH, OCYIMIECTBIseMble buonormueckum OGaHKOM
yeloBeka, a B yHKTe (3) OyAyT ImpsaMo yKa3aHbl COJIEpKaHUe, YCIOBHA H CPOKH
NoJIayy, a TAKXXe MPHYHMHEI B CIyuyae OTKIIOHEHUs 3afBKM Ha WHUIMHPOBEHHE
Ipouenypbl IMEPBUYHOM OUEHKM, Koropas Oyzaer ornpasieHa Cosety
buobankom.

B stom xmowe Oynmer mepecMoTpeH IyHKT (4) ctatemt 10 koTOpbIii
YCTAHABJIMBAET, YTO MNPOBEPKU/KOHTPOJIE OYIAYT OpPraHM30BHIBATLCH «IIPH
HeoOXOJAMMOCTH, HO HE pexke OJHOro pasa B roy», IpH 3ToM OyAeT YYTeHO, UTo
ctatbst 19 3axkoma Ne 131/2012 o rocymapcTBEeHHOM  KOHTpoOIe
IPEANPUHHMATEIECKON IeATETbHOCTH, YCTAHABIMBACT OCHOBAHHSA M YCJIOBHS
IIPOBe/ISHUs BHEILIAHOBBIX IPOBEPOK.

B wactu (1) cratem 13 Oyzmer ycraHOBIEH KOHKPETHBIH CpOK
YHUUTOKEHUs Ouoobpasia, CBSI3aHHBIX C HHM JAHHBIX MM JJaHHBIX,
JIOITY CKatOHIMX paciugpoBKy buobankom, C MOMEHTA
HOCTYIUICHUS/PEruCTpalliy  3ampoca OT JoHopa OmooOpasioB HeJoOBEeKa C
ykaszaHueM (OpMbI JaHHOTO 3arpoca (MMCBMeHHO, TI0 TenedoHy, 3IeKTPOHHOM
MOYTE U T. 11.).

B gactu (4) cratbu 14 yaeT onpeneneH NOpsSAOK peOCTABICHAL/OTKa3a
cTaTyca aBTOPH30BaHHOTO ITOIL30BATEN.

B uacru (1) crarem 16, crateax 18 u 19, ormeruMm, uto OHOGaHKH
00s13aHbl COOMIONATh 3aKOHOAATENLCTBO, HO HE CIEAMTH 32 TeM, 4TOOBI OHO
coOMOqaIOCh, JHOO HOPMATHBHBIM aKT HOCHT IyONHUYHBIH, 06sA3aTebHBIH,
o0Imumii B OE3TMYHBIA XapaKTep.

B cratbe 19 Oyayr npsMo ykasaHbl HOPMATHBHEIE aKThl, KOTOpPEIE
HeoOXOoIMMO cOOMIONATE TIPH MapKUPOBKe, HOKYMEHTHPOBAaHHH M YIIAKOBKE
MaTEPHAIOB, MPHHRMAEMBIX OHO0aHKOM.

B TO Xe BpeMs He sACHa NIpPHUYHHA IIOKPHITHS pacxofoB OHoOaHKOB,
CO3JAHHEIX  YaCTHBIMH  IOCTaBUIMKAMM  MEJAMIIMHCKMX  VCIYr, U3
TOCYJApPCTBEHHOTO OO0/ KeTa, TaKMM o0pa3oM, YTOOBI H30eKaTh He OIleHEHHOTO
(UHAHCOBOrO pHCKa U1 TOCYJApCTBEHHOro Olomxera, OyHKT (3) craTthbu
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28 cielyer  MCKIIOYUMTL  WJIKM nepedopMysiMpoBaTh, He — 0OpeMeHss
FOCYy/IapCTBEHHBIH Gro/xeT U GoHJ 0053aTeIFHOIO METUITHHCKOTO CTPaXxOBaHHs
pacxojlamMy, CBSI3aHHBIMU C IeATeNsHOCTbI0 brobanka.

Taxxe B MHdQopManmoHHOH 3alicKe aBTOpP YKa3bIBAET, YTO OTACILHBIE
pacxozsl Ha obecrieueHue neareasHocTH brodanka OyayT ¢puHaHCHpPOBAThCS U3
rocyAapCTBEHHOro OI0KeTa, UTO He IPEeyCMOTPEHO B ITPOEKTE 3aKOHA, HCXOIT
w3 nonoxkeHuid vacth (3) crarbu 3 uvacty (3) crarbu 28 3a HCKIIOYEHHEM
CO3JAaHM U BeIeHUA peructpa 6nobaHKoB.

B T0 xe Bpems mpenaraeMm nepecMoTpers NoHsATHe «HITO» w3 vactu
(3) crarem 28, uToOB! NMPHUBECTH €r0 B COOTBETCTBHE C 3axoHoM Ne 86/2020 o
HEKOMMEpYEeCKHX OpraHu3alusix, KOTOpBI  OmepupyeT  MOHATHEM
«HEKOMMepYeCKHe OpraHH3alium».

CuutaeM HeOOXOAMMEBIM YKa3aThb CpPOKH, YCJIOBHA H TpeOOBaHMI,
noanexamue coomozaenuto 6uobankamu, B cliydae MX OTCYTCTBHS CTaThd
29 OynmeT HOCUTB AeKJIapaTHBHBIN XapakTep.

Kpome Toro, B xoHTekcte ctaThél 74 Kogekca o Hayke W HWHHOBaLMIX

Ne 259/2004, ¢ yyetoMm Toro, uto buodank OyeT 0CylecTBIATh TAKKe HAYIHO-

HCCNENOBATEIbCKYIO eATeTbHOCTh, YUUTHIBAS, YTO NAHHBIH MPOEKT 3aKOHA HE
IpeIycMaTpUBaeT BHEITHEH OIEHKH C LENBH0 MPeBApHUTENIbHOrO paspelieHHs
WIH OpoLeaypsl INHLIEH3MpOBaHus (mpsMas axkkpexuTalnd HanuoHaibHEIM
COBETOM IO OLEHKe M axKpeJuTalud B 00JacTH 34PaBOOXPAHEHUS), CUUTAEM,
YTO AaKKpeIWUTAIlHI0 HAyYHO-HCCIeJOBATENIECKOM AesSTeNbHOCTH buobanka
JOJDKHO OCYILECTRIST: HallmoHansHOE areHTCTBO 10 00ecrieYeHHI0 KadecTBa B
00pa3oBaHMM K HCCIEJOBaHUAX, OTBeYarolllee [0 3aKOHY 3a OLEHKY
BO3MOXKHOCTEH OpraHm3aluii B 00JacTH HMCCIIENOBaHHH W WHHOBALME BECTH
AKTHBHYIO JEATENBHOCTD B HEJIAX BRIIIOMHEHHS B3ATOH Ha ce0d MHCCHH.

YuutplBasg, 4YTO peaju3alig IPoeKTa 3akoHa OKaXeT (HHAHCOBOE
BIMSHNE Ha TOCYJapCTBEHHBIH OI0KET, C YU4eTOM TTOJIOMKEHUH TYHKTA C) CTATEH
31 mpoekTa 3aKOHa, CIeNyeT OTMETHTD, YTO IIPH pa3paloTke paccMATPHBAEMOTO
3aKOHOJATENLHOrO MOpeIOKeHUs ObUIM cOoOMIONEHbl MHOJIOJKEHHS ITyHKTa €)
yacTu (1) cratbu 30 3akona Ne 100/2017 o HOpMATUBHBIX aKTaX, OTHOCHTEILHO
coJiep KaHus TJIaBEI « IKOHOMHUKO~(HHAHCOBBIH byHIaMEHT» u3
nH(pOPMALMOHHOM 3allMCKKH, B KOTOPo#l Oyjer omucaH (uHaHCOBBIA 3(dexT
MOJIOXKEHHUIA.

KpomMe TOro, 3aKOHOINPOEKT JOJKEH OBITh pAaCCMOTPEH CO CTPYKTYPHOI
TOYKH 3pPEHMS, YTOOB! CTPYKTYpPHBIE JIEMEHThl OBUIM IIOCIIENOBATENBHBIMH OT
HaJaua A0 KOHIA 3aKOHA.

IIpu »ToM OyzmerT yYHTHIBATBCH, YTO CTAaTbl  MPOHYMEPOBAHEI
0003Ha4Yal0TCA IIOCIECAOBATENBHO apaOCKUMM LM(QpPaMH, B3ATBIMM B KPYTJIBIE
ckoOku. YacTh MOXHO pa3ienuTh Ha ITyHKTHl, KOTOPBIE NOCHEIOBATENBHO
OTMEUAXOTCS MAJICHEKUMHU JIATHHCKMMM OYKBaMHM, MOCIE KOTOPBIX CTaBHTCSH
ckoOka. B cirydae clIOXHOH CTPYKTYpPBI HOPMaTHBHOTO aKTa 4acTh MOXKET OBITh
cHayana paszbuTa Ha MYHKTHI, BLIPAXCHHBIMM apaOCKuMH HHPpPaMH, IOCIe
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KOTOpBIX CTaBHUTCSt CKoOKa. B cBolo ouepenp, MYHKTHI MOXHO pa3/ieluTh Ha
MOANYHKTbI, OTMCYCHHBIC IOCJICAOBATENbHO MAJEHbBKMMHM  JIATMHCKHUMH
OyKBaMH, 32 KOTOPBIMH ClIeAyeT CKOOKa.

['maBbl TpeAcTaBIslOT CcOGOH  CIOXKHBIE CTPYKTYpPHBIE DJIEMEHTEHI
HOPMATHBHOTC aKTa, [I03TOMY He MOTYT OBITh COCTAaBNEHE! H3 OJHOM CTAaThH.

B coorBerctBue ¢ 3axonom Ne 100/2017 o HOpMaTHBHBIX aKTax,
OoTMe4JaeM HeoOXOIMMOCTh IIOJIHOTO PAacCMOTPEHHsA NPOeKTa dUepe3 IMPU3IMY
3aKOHOAATENBHBIX TEXHUUYECKUX MPABUI W NPUIAHUs SCHOCTH, KPATKOCTH H
KOHKPETHKH, C LEJBIO YCTAaHOBICHHUSA CBA3HOCTH M JIOTHYECKOH B3aUMOCBS3ZH
MEeXIy TMpeqyCMOTPeHHBIMH HOpPMaMH (TOCIHEAOBATENIEHOCTE OXKUAAEMbIX
HOPMATUBHBIX PEIIeHWH) ), MCIOIb30BAHUE MPOCTOTO, ACHOTO M JIAKOHHYHOTO
SI3BIKA.

Takum oO0pa3zoM, HEKOTOphle IIYHKTHI, B3ATBIE OVYKeaibHO M3 AKTOB
Egporneiickoro Colo3a, mojiexar mepecMoTpy Kak ¢ TOYKH 3PEHUsT OTYETHOCTH
nepes HAMOHAIBHBEIM 3aKOHOJATENHECTBOM, TAK M U1 NMPUAAHUS KPaTKoro u -
KOHKPETHOIr0 Xapakrtepa.

OTo TO3BOMUT OHOOaHKaM CTaTh COCTABHOW YacThiO CTPYKTYpPbL
3ApAaBOOXPAHEHUS M MHCTPYMEHTOM YIIYUYUICHHS NEPCOHATM3MPOBAHHOTO
nmoaxona K MeAulMHe, MeIUIIMHCKOH moMoly, cobmoaas ¢pyHaaMeHTaIBHEBIE
IIpaBa YYaCTHHKOB, OCOOCHHO B OOJIACTH YacCTHOH >KHM3HH, 3aIIUTHI JAHHBIX H
HICITIOJIB30BAHHS UelOBeUeCKX TKaHeH B UCCIIeOBAHUNIX,

Yrobpl obecneduTh CBOIO YCTOWYMBOCTb, OMOOAHKH MOKHBI CTaTh
JacTBI0 CHCTeMBI OOINECTBEHHOI'O 3[paBOOXpPAaHCHHA B KauecTBE ILEHHBIX
PECYPCOB, KOTOpPbIE MOXHO MCHONB30BaTh IS KIIMHHYECKOH ITOMOIIH,
MepCcOHANH3UPOBAHHON MEIUIMHBI U TPAHCIISLUOHHBIX MCCIIeIOBaHM,

HCXO,HH H3 BBIIEH3JTOKCHHOTO, HpaBHTe_TII:CTBO 10 ACPKHBACT
OpelOXKCHHYI) 3aKOHOAATCIBHYIO HHMIIHATHBY € YVHUCTOM BCEX 3aMEeUYaHui U
peKOMeH}laﬂI’Iﬁ I10 YIIYHHICHHUIO.
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