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AVIZ
Ia proiectul de lege privind Banca biologicid umana
(nr. 330 din 29.07.2022)

Directia generala juridicd a examinat proiectul de lege nominalizat, conform
prevederilor art. 54 din Regulamentul Parlamentului si ale Legii nr.100/2017 cu privire
la actele normative $i mentioneaza urmétoarele.

I. Constatari generale

1. Proiectul de lege a fost Tnaintat cu titlu de initiativa legislativa de cétre un grup
de deputati in Parlamentul Republicii Moldova, fapt ce corespunde prevederilor art.73
din Constitutie si art. 47 alin. (1) din Regulamentul Parlamentului.

2. In conformitate cu art. 66 si art. 72 din Constitutia Republicii Moldova,
proiectul de lege face parte din categoria legilor organice, acest domeniu fiind de
competenta Parlamentului.

3. Proiectul de lege mentionat are ca obiect de reglementare adoptarea unel legl
integrale in scopul Infiintdrii si organizdrii activitdtii ,,Bancii biologice umane” si
dezvoltd unele norme ce sunt prevazute in Legea nr. 42/2008 privind transplantul de
organe, tesuturi si celule umane. Potrivit notei informative a proiectului prevederile
continute Tn Legea nr. 42/2008 sunt insuficiente pentru reglementarea activitatii ,,Bancii
biologice umane”. In nota informativd nu gisim o delimitare clard a scopului
elabordrii/promovérii acestui proiect, totodatd, aceasta mentioneazd ca proiectul
presupune armonizarea cu legislatia UE.

Avind 1n vedere normele prevazute la art.36 si art.40 lit. f) din Legea cu privire
la actele normative nr.100/2017, precum si prevederile pct.3 din Anexa nr.1 al Legii
mentionate, se recomanda autorilor intocmirea tabelului de concordanté (care evalueaza
comparativ gradul de transpunere a legislatiei Uniunii Europene in legislatia nationald)
sau expedierea acestuia in adresa Centrului de Armonizare a Legislatiei peniru
efectuarea expertizel de compatibilitate cu legislatia Uniunii Europene.
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Suplimentar retinem c&, potrivit pct.14 din Regulamentul privind armonizarea
legislatiei Republicii Moldova cu legislatia Uniunii Europene, aprobat prin Hotarirea
Guvernului nr.1171/2018, proiectele de acte normative ce au ca scop armonizarea
legislatici Republicii Moldova cu legislatia Uniunii Europene se elaboreazia de
ministere, precum si de celelalte autoritati publice care au dreptul de a initia elaborarea
proiectelor de acte normative, In raport cu atributiile lor specifice si obiectul de
reglementare a legislatiei Uniunii Europene. In procesul de elaborare, acestia asigura
integrarea organicd a actului in sistemul normativ si respectarea mecanismului de
armonizare a legislatiei.

4, La fel, atentiondm ci la elaborarea proiectului de lege nu s-au luat in
considerare prevederile alineatelor (1) si (2) ale art. 25 din Legea nr.100/2017, care
stabilesc cd ,,elaborarea proiectelor actelor normative este precedatd, in functie de
importanta si complexitatea proiectelor respective, de efectuarea studiilor de cercetare
in scopul fundamentdrii necesitdtii sau lipsei acesteia privind initierea elabordrii unui
act normativ’, iar ,,in cazul unui proiect care prevede reglementéri cu impact asupra
bugetului... in calitate de studiu de cercetare se realizeaza analiza initiativei de elaborare
a actulul normativ, conform metodologiei de analizd ex ante aprobate de Guvern”,
aprobatd prin Hotéararea Guvernului nr.23/2019. Concomitent, subliniem c& 1In
conformitate cu prevederile art.47 alineatele (6) si (7) din Regulamentul Parlamentului
la proiectul de lege urmau a fi anexate: fundamentarea economico-financiaré necesara
implementérii normelor acestuia; rezultatele expertizelor si cercetdrilor efectuate in
cadrul elaborarii proiectului de lege si lista actelor normative ce urmeaza a fi elaborate
urmare adoptérii actului respectiv. Constatam lipsa acestor documente.

5. Referitor la procedura de Inaintare i examinare a proiectelor de acte
normative spre examinare in Parlament, sesizdm necesitatea respectirii urmatoarelor
cerinte obligatorii:

e in conformitate cu art. 58 din Regulamentul Parlamentului, care reglementeaza
cé proiectele de acte legislative si propunerile legislative Tnaintate de deputati se remit
Guvernului spre avizare si art. 32 alineatele (1) si (3) din Legea nr. 100/2017, care
stabileste cad proiectul actului normativ, insofit de nota informativd, urmeazd a fi
transmis spre avizare autoritdtilor publice responsabile de implementarea prevederilor
continute in proiect, altor institutii interesate, societdtii civile, care intocmesc i prezintd
autorului proiectului avizele la proiect si tindnd cont de subiectul abordat in proiect, se
considerd necesare opiniile Ministerului Sanatétii, Ministerului Justitiei, Ministerului
Finantelor, Ministerului Economiei, care se vor reflecta in avizul consolidat al
Guvernului, precum si a Centrului National pentru Protectia datelor cu caracter
personal, altor parti interesate;

e potrivit notei informative, proiectul propune ca finantarea activititii Béncii
biologice umane sa fie efectuatd din bugetul de stat, prin intermediul Ministerului
Sanatatii, cu admiterea finantirii partiale a unor activitati (prelevarea probelor,
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codificare/decodificarea s.a.) din alte fonduri care nu contravin legii. Astfel, la art.28
din proiect se specificd ca "(/) Biobanca este o institutie la autofinanfare”, iar "(2)
Mijloacele financiare ale Biobdncii provin din. mijloace provenite din serviciile
acordate, mijloace provenite din partea fondatorului, mijloace din Programe Nationale,
asigurate de Guvern, mijloace provenite din proiecte, inclusiv transfrontaliere, mijloace
financiare din granturi, contracte de finantare, inclusiv externe, donatii in mijloace
banesti, utilaje, etc.”.

Avind in vedere ¢ adoptarea proiectului va avea totusi, impact asupra bugetului de
stat, retinem asupra respectérii prevederilor art.131 alin.(4) din Constitutie, art.58 din
Regulamentul Parlamentului si a Hotérérii Curtii Constitutionale nr.29/2001 privind
interpretarea prevederilor art. 131 alin. (4) din Constitutie, care stabilesc expres ¢, orice
propunere legislativd sau amendament care atrag majorarea sau reducerea veniturilor
si cheltuielilor bugetare pot fi adoptate numai dupd ce sunt acceptate de Guvern.
Aceastd conditie imperativa necesitd a fi respectatd, or, nerespectarea ei constituie o
Incédlcare a procedurii stabilite de Constitutie in materie de legiferare In domeniul
bugetar (a se vedea Hotararile Curtii Constitutionale nr. 29/2001,§ 6; nr.2/2014, §§ 48
si 74; nr.11/2014, § 42; nr.23/2019; nr.8/2021, §84).

1. Observatii de continut si tehnico-juridice

1. Avind in vedere ca potrivit clauzei de armonizare a actului normativ acesta
propune transpunerea partiald a sase directive europene, intru respectarea alin.(3) al
art.44 din Legea nr.100/2017, urmeazi a se indicé tipul, numérul si denumirea oficiala
a actelor Uniunii Europene care se transpun, seria, numarul si data Jurnalului Oficial al
Unijunii Europene in care au fost publicate actele respective, precum si méasura in care
acestea sunt transpuse, adica articolele care se transpun. La fel, atragem atentia c& in
conformitate cu prevederile art. 31 din Legea nr. 100/2017, proiectele actelor normative
care au ca scop armonizarea legislatiei nationale cu legislatia Uniunii Europene sint
marcate pe prima pagind in colful drept de sus cu sigla “UE” si contin clauza de
armonizare conform modelului aprobat de Guvern.

2. Ca observatie de ordin general, mentionim ca, desi denumirea actului normativ
contine termenul de ,,Bancéd biologicd umana”, in tot textul legii, dar si in art. 2, unde
sunt definite notiunile de baz& in sensul proiectului In cauza, se foloseste notiunea de
”Biobanca”, pe cind in art. 2 din Legea nr. 42/2008 privind transplantul de organe,
tesuturi si celule umane, care este cadrul juridic de reglementare a transplantului pentru
toate organele, tesuturile si celulele umane, etc., se contine notiunea de ,,bancd de
tesuturi si/sau celule”. In corespundere cu art.54 alin.(1) lit. c) din Legea nr.100/2017
cu privire la actele normative, reiterdm asupra respectdrii regulii privind wfilizarea
terminologiei constante, uniforme si care sd corespundd celei utilizate in alte acte
normative.

In acest context, recomandam ca denumirea proiectului de lege s exprime cu
claritate obiectul reglementarii, iar in textul acestuia necesitd a fi prezenti termeni



constanti si uniformi, care sa corespunda celor utilizati in Legea nr. 42/2008.

Totodata, atentiondm cd la art. 1 din proiect, care defineste obiectul reglementarii,
in alin. (1) se prevede ca ,,Prezenta lege este cadrul juridic de reglementare a infiintarii
si mentinerii activitatii unei Biobdnci umane ...”, 1ar art.6 din proiect vizeazd activitatea
»Biobancii de cercetare”. In aceste conditii, apare intrebarea: va exista o singura ,,Banca
biologicd umana” sau mai multe categorii de banci? (dupé cum reiese din prevederile
art.3 din proiect. In cazul in care autorul isi propune crearca cadrului normativ de
reglementare a diferitor categorii de ,,biobénci”, urmeaza s& se enumere exhaustiv aceste
categorii si s fie uniformizat obiectul de reglementare a proiectului propus.
Concomitent, in sensul respectérii prevederilor art. 54 alin.(1) lit. a) din Legea nr,
100/2017, este necesar ca continutul proiectului sa fie expus intr-un limbaj clar si concis,
pentru a se exclude orice echivoc, precum si sé fie in corelare cu prevederile actelor
normative cu care se afld in conexiune.

3. La art. 3 din proiect:

- la alin. (1) se va preciza sensul cuvantului ,elibereazd”. Presupunem ci
Ministerul S#natitii va avea atributii permisive privind ,aprobarea” si/sau
winregistrarea” Regulamentului de organizare si functionare a ,,biobédncii”. Totodata,
aceastd norma este contradictorie cu prevederile art. 6 alin. (3) din proiect, care prevede
cd ,,Regulamentul de functionare a ,, Biobdncii de cercetare” este aprobat de Guvern”.
in aceste conditii, se impune necesitatea clarificirii atributiilor Ministerului Sanatatii
si, posibil,-a fondatorului, prin completarea proiectului cu norme procedurale clare de
reglementare a acestor atributii.

La fel, atentionim cd pe fot parcursul proiectului urmeazd a se revedea
denumirea Regulamentului de organizare si functionare a biobéncii. Spre exemplu, in
art. 3 alin.(1) acesta este ntitulat ca Regulamentul de organizare §i activitate a
biobdncii, n art.6 alin.(3) — Regulamentul de functionare a Biobdncii de cercetare, in
art.9 alin.(2) lit.b) - Regulamentul de organizare a Biobdncii, iar In alin. (3) lit.c) din
acelasi articol - Regulamentul de organizare si functionare,

- la alin. (2) este stabilitd competenta Ministerului Sanététii privind instituirea
unui ,,sistem de autorizare, monitorizare si acreditare a biobancilor”, iar la art. 4 alin.
(2) se prevede ci ,,activitatea Biobéncii se desfdsoard in baza monitorizarii Agentiei de
Transplant si acreditérii activitatii de catre Consiliul National de Evaluare st Acreditare
in Séanatate, in conformitate cu prevederile Legii nr.552/2001 privind evaluarea i
acreditarea In sinitate”. Mentiondm, ca intru executarea prevederilor Legii nr.
552/2001, Ministerul Sanétatii a aprobat, prin ordinul nr.1289 din 12 noiembrie 2018,
Regulamentul privind procedura de evaluare si acreditare In sanatate. In aceste conditii,
reiterdm asupra necesitatii revizuirii si coreldrii normelor vizate;

- la alin, (4) este previzuta ca atributie a Ministerului San#tatii de a ,,examina
reclamatiile ce apar in procesul de evaluare si acreditare a biobéncilor”, insa in proiect
nu se fac trimiteri la anumite norme aplicabile, precum si nu este descrisi procedura de



examinare a acestor reclamatii. In acest sens, considerim oportuna completarea la final,
a normei alin.(4) cu textul “conform procedurii si in termenele stabilite de legislatie”,
or prevederea respectivi necesitd a fi coordonatd cu misiunea si functiile Ministerului,
statuate in Hotardrea Guvernului nr.148/2021 cu privire la organizarea si functionarea
Ministerului Sanatagii.

4. La art. 4 din proiect:

- alin.(1) prevede cd ,,Biobanca este o institutie publicd, cw/sau fdrd statut de

persoand juridicd, fondatd de cdtre prestatorii de servicii medicale_publici si privati,
institutii educationale angajate In activitdti de cercetare, centre de cercetare, care
realizeazd activitdti de biobancare”. Considerdm necesard revizuirea si clarificarea
statutului entitétii vizate (,,biobanca”), tinind cont de faptul ca o institutie publici nu
poate activa ,,fird statut de persoand juridicd”, precum si cid cxercitarea calitatii de
fondator de cétre o entitate privatd, determind incompatibilitatea acesteia cu statutul de
institutie publicd reglementat la art.32 din Legea nr.98/2012 privind administratia
publica centrald de specialitate, de art.307 din Codul Civil nr.1107/2002, coroborate cu
prevederile art.4 alin. (2) din Legea ocrotirii sanatafii nr. 411/1995, care expres
stabileste c "Institutia medico-sanitard publicd se instituie prin decizie a Ministerului
Sanatdatii sau a autoritdfii administratiei publice locale, in baza nomenclatorului
prestatorilor de servicii medicale aprobat conform alin.(5). Institutia medico-sanitard
publicd departamentald se instituie prin decizie a autoritdtii centrale de specialitate.”

- la alin.(2), conform exigentelor de tehnica legislativa stabilite de prevederile
Legii cu privire la actele normative nr.100/2017, autorul, in procesul elaborérii
proiectului de act normativ, trebuie si asigure ca reglementérile aprobate dispun de
suficienta precizie, predictibilitate si coerenta. Astfel, utilizarea In context a cuvintelor
wcerintele necesare” ar putea presupune impunerea unor cerinte suplimentare celor ce
urmeaza s fie stabilite de actul normativ aprobat de citre Guvern. Concomitent, in tot
textul proiectului se va examina suplimentar utilizarea textelor ,,poate suspenda sau
poate retrage acreditarea” (la art.4 alin.(5), ,,este in drept” (la art.4 alin.(7), ,,in mod
semnificativ’ (la art.4 alin.(6), ,,/nspectiile/controalele vor fi organizate ori de cdte ori
este necesar” (la art.10 alin.(4), “administratorul Biobdncii poate distribui
biospecimene umane numai in formd codificatd”(la art.22 alin.(4), ,poate atribui un
cod suplimentar” (la art.23 alin.(4), care atrag dupa sine formulari ambigui si admit
interpretdri extensive a normelor, precum si derogari de atributii si responsabilitati si
poate fi folositd in mod abuziv de cétre autoritatea/institutia responsabila de
implementarea normelor, pentru a nu-si executa obligatiile sale legale, avind Tn vedere
caracterul permisiv al formularii competentelor.

Urmare celor expuse, In scopul respectarii dispozitiilor art. 54 alin. (1) lit. j) din
Legea nr. 100/2017, recomandam ca verbele mentionate si fie expuse la timpul prezent,
pentru a se accentua caracterul imperativ al dispozitiilor respective, iar celelalte texte
vor fi concretizate prin denumirea actiunilor care se presupun.



5. La art. 5 din proiect:

- la alin. (2) este utilizatd expresia ,,standarde ridicate de calitate”. Considerdm ca,
autorul trebuie sa faca trimitere la norma juridicé care stabileste/aprobi aceste standarde
de calitate.

6. La art. 7 din proiect:

- la alin. (1) lit. b) este prevdzutd cerinta fatd de administrator de a avea ,,experientd
practicad in domeniul biobancar”, in conditiile cind instituirea ,,biobancilor” este in faza
initiala, considerdm cé ar fi judicioasi stabilirea unei astfel de cerinta;

- la alin. (2) se va examina suplimentar contextul/prezenta cuvintului ,,monitorizeaza”
pentru a nu crea confuzii cu norma stabilitd la art. 4 alin. (2) din proiect.

7. La art. 9 din proiect, la alin. (3) lit. a) cuvintele “organigrama Biobéncii” se
vor aduce in concordantd cu prevederea alin.(3) al art. 6 din proiect.

8. La art. 14 si 15 din proiect sc va tine cont de faptul ca in conformitate cu
art.51 alineatele (1) si (5) din Legea nr.100/2017 cu privire la actele normative,
elementul structural de baza al legiior este articolul. Articolul poate fi divizat In alineate,
astfel, in tot textul proiectului, cuvintul ,,punctul” va fi substituit cu cuvintul ,,alineatul”.
Punctul, conform art.52 alin.(1) din legea mentionata, este elementul structural de baza
al hotarirtlor Guvernului.

9. La art. 15 din proiect:

- la alin. (1) este utilizatd termenul de ,,capacitate juridicd restrinsd” - notiune care nu
este reglementatd de legislatia Republicii Moldova. In acest caz, in tot textul art.15
urmeaza sé fic respectatd terminologia reglementatd de Codul Civil al Republicii
Moldova nr. 1107/2002 - ,,capacitatea deplind de exercitiu”.

10. La art. 24 din proiect urmeazi a fi revazut, deoarece acesta nu este corect
structurat si trimiterea la articolul 23 alin. (3) din proiect nu este relevanta. in acest
context, considerdm ci in acest articol urmeaza a fi inclusa lista persoanelor care vor
avea dreptul de a decodifica datele respective, precum si enumerarea cazurilor concrete
cind acestia vor avea acest drept.

11. La art. 31 lit. ¢) din proiect atentionam c&, data intrarii in vigoare a legii
urmeaza a fi revazutd prin prisma art.76 din Constitutie si a art. 56 alin. (1) din Legea
nr. 100/2017, care prevede ca actele normative intrd in vigoare peste o lund de la data
publicdrii in Monitorul Oficial al Republicii Moldova sau la data indicatd in textul
actului normativ, care nu poate fi anterioard datei publicdrii. Totodatd, alin. (3) al
acestui articol dispune c¢é ,/ntrarea in vigoare a actelor normative poate fi stabilitd
pentru o altd datd doar in cazul in care se urmdregte protectia drepturilor §i libertdfilor
Sfundamentale ale omului, realizarea angajamentelor internationale ale Republicii
Moldova, conformarea cadrului  normativ  hotdrdrilor  Curtii - Constitutionale,
eliminarea unor lacune din legislatie sau contradictii intre actele normative ori dacd
exista alte circumstante obiective.”.

In concluzie, relevdm c& proiectul necesitd a fi revizuit prin prisma
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observatiilor invocate, inainte de a fi supus dezbaterilor in plenul Parlamentului.
Consecvent, considerdm cd in scopul asigurdrii protectiei drepturilor donatorilor si
beneficiarilor de organe, tesuturi si celule umane, a protectiei datelor continute in
biobadncd, precum si a organizarii eficiente a activitdtii biobédncii, continutul
proiectului actului normativ ar putea organic sa fie incadrat/inserat intr-un capitol
nou in Legea nr. 42/2008 privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane.
In sustinerea acestei teze invocam acest sens, ci Legea nr. 42/2008 contine prevederi
referitoare la bancile de tesuturt si/sau celule, precum si norme privind codificarea
informatiei si trasabilitatea.

Oportunitatea examindrii proiectului de lege tine de prerogativa exclusivd a

Parlamentului.
Ecaterina Burlacu,
Sef Directie drept privat,
Directia generald juridica
Ex.; L.Melnic
Tel.: 820-315



