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AMENDAMENT
la proiectul de lege privind banca biologicd umana
(nr.330 din 29.07.2022)
In conformitate cu prevederile art. 59 din Regulamentul Parlamentului, adoptat
prin Legea nr. 797/1996, in urma examinrii proiectului de lege privind banca biologica

umani (nr.330 din 29.07.2022) prezint urmatoarele propuneri:

1. La articolul 2:
Notiunea ,actvitate de biobancare” va avea urmétorul cuprins:

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

Notiunea ,beneficiar de servicii de biobancare — s fie redenumitd in ,beneficiar” cu
urmatorul cuprins:

Jbeneficiar - persoanii sau un grup de persoane cirora le sunt prestate servicii de
biobancare;

Notiunea de ,banci biologics uman4” va avea urmétorul cuprins:

,biobancd -  institutie care intruneste colectii organizate de
biospecimene/esantioane de biospecimene si date asociate, fondatd i mentinutd de cétre
fondator;”

Notiunea ,biospecimen” va avea urmatorul confinut:

biospecimen — mostri biologici constind dintr-un esantion de tesut, de celule, de
componente intracelulare sau de lichide prelevate de la o fiintd umand in scop de
diagnostic, terapeutic si/sau de cercetare;

Notiunea ,codificare” va avea urmétorul cuprins:

_ codificare — atribuire a unui cod unic/identificator donatorului in scop de protectie
a datelor cu caracter personal ale acestuia;
Notiunea ,conservare” va avea urmatorul continut:

conservare — proces de pistrare sau mentinere, pentru o pericadd extinsi, a
caracteristicilor si integritiifii celulelor sau esuturilor prin utilizarea unor agenti chimici §i/sau
fizici ori prin alte modalititi la etapa de prelucrare;
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consimtdmant — acord exprimat, intr-o declaratie scrisé, in mod voluntar, informat
si explicit de citre donator/beneficiar (reprezentant legal sau tutore, dupd caz), pentru
orice prestatie medical# care i se propune (de diagnostic, terapeutica sau de cercetare);

Notiunile ,decongelare” si ,descrierea stéirii de stindtate” se propune e fi excluse.
Notiunea ,donator” va avea urmétorul continut:

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

2 Articolul 5 va avea urmdtorul con{inut:
Articolul 5. Principiile de bazi ale functionérii biobéncii
Principiile de baz# ale functionérii biobaneii sunt:

 a) respectarea confidentialititii si anonimatului donatorului si informarea acestuia
cu privire la scopul utilizarii biospecimenelor;
b) respectarea standardelor de calitate si de securitate in vederea asigurdrii unui
nivel nalt de protectie a sinititii donatorului, precum si a securititii angajatilor
biob#neii care intrd in contact cu biospecimenele;

¢) disponibilitatea biospecimenului pentru cercetare stiintificd, cu consim{&méantul
donatorului pentru o astfel de utilizare si cu péstrarea anonimatului acestuia;

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

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

3. Articolul 15 va avea urmitorul continut:

JArticolul 15. Persoanele cu capacitate de exercitiu limitat si persoanele férd
capacitate de exercitiu

(1) Consimtiméntul unei persoane cu capacitate de exercitiu limitatd se considera
valid dacH sunt indeplinite cumulativ urmétoarele conditii:

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

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

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

(2) O persoani care nu este capabili si inteleagd continutul si semnificatia
consim{fméntului nu poate fi donator. In cazul existentei unor dubii in acest sens, se
prezumi ci persoana este temporar incapabild si inteleagh continutul §i semnificatia
consimtiméntului.

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



3. Articolul 20 va avea urmatorul continut:

L2Articolul 20. Distribuirea biospecimenelor

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

4. Articolul 23 dupd redactare va avea urmatorul confinut:
JArticolul 23. Codificarea

(1) Biobanca obtine din partea autorititii nationale pentru protectia datelor cu
caracter personal aprobarea metodei de generare a codurilor. Biobanca codificd fiecare
donator/beneficiar imediat dupi Inregistrarea acestuia.

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

(3) Biobanca atribuie codul previzut la alin. (2) unui donator. Acest cod, impreuna
cu consimtimantul donatorului, se stocheazé in baza de date a biobéncii.

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

5. Articolul 24 dupi redactare va avea urmatorul continut:
LJArticolul 24. Decodificarea
(1) Numai persoanele desemnate in conformitate cu art. 22 alin, (3} pot avea acces

la consimtimant, cu ajutorul codului, avind si posibilitatea tehnici de a decodifica datele.

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

a) pentru distrugerea unui biospecimen;

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

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

6. Dupa redactare articolul 28 va avea urmitorul cuprins:
JArticolul 28. Finantarea biobéncii

(1)Mijloacele financiare ale biobéncii se constituie din:

a)venituri din acordarea serviciilor;

b)mijloace alocate de fondator;

c)mijloace provenite din programe nationale asigurate de Guvern;



d)mijloace provenite din proiecte, inclusiv transfrontaliere;
e)mijloace provenite din granturi, contracte de finantare;
f)donatii financiare etc.

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

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

7.Articolul 31 va avea urmétorul cuprins:

Articolul 31. — (1) Prezenta lege intr in vigoare la 12 luni de la data public&rii in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

(2) Guvernul, in termen de 9 Iuni de la data publicdrii prezentei legi:
a) va asigura elaborarea si aprobarea actelor normative necesare pentru
implementarea prezentei legi i pentru asigurarea activitatii biobancilor;

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

Not#: Prezentele modificiri sunt inaintate in urma consultérii proiectului de lege cu
reprezentantii Ministerului S#natatii, Agentiei de Transplant, Universititii de Stat de
Medicini si Farmacie N, Testemitanu, dar si a redactérii proiectului de lege.

Prevederile Articolului 15 sunt aduse in concordant cu prevederile articolului 45

din Codul administrativ nr.116/2018 care defineste capacitatea de exercitiu limitaté si nu
capacitatea de exercitiu restrnsa a persoanelor.
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