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Proiect

Legea privind Banca biologici umana

Parlamentul adopta prezenta lege organica

Capitolul I
Dispozitii generale

Prezenta lege transpune partial prevederile Directivelor 2004/23/CE,
2006/86/CE, 2006/17/CE, 2012/39/UE, 2015/565/UE,2015/566/UE a Parlamentului
European i a Consiliului in scopul stabilirii standardelor de calitate si de securitate
pentru esuturile i celulele umane destinate cercetdrii sau utilizarii la om 1n vederea
garantdrii unui nivel ridicat de protectie §i promovare a sanitatii umane.

Articolul 1. Obiectul reglementarii

(1) Prezenta lege este cadrul juridic de reglementare a nfiintirii si
mentinerii activitifii unei Biobanci umane reprezentati prin colectii organizate de
biospecimene/esantioane de biospecimene umane si date asociate. Se aplics pentru
donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea, disttibuirea si
distrugerea acestora.

(2) Prevederile prezentei legi se aplicd tesuturilor si celulelor, inclusiv
celulelor stem hematopoietice din singele periferic, din cordonul ombilical (singe)
si din mdduva osoasd, celulelor reproductive (ovule, spermatozoizi), tesuturilor si
celulelor stem adulte §i embrionare, inclusiv sAnge integral, plasma, ser, urini, sputi,
saliva, lichid cefalo-rahidian, alte lichide umane, fragmente de tesuturi, folicul pilos,
celule, a componentelor i subcomponentelor celulare cum ar fi citoplasma, nuclee,
mitocondrii, fragmente de membrani celulara, alte componente sau subcomponente
celulare, precum si fractiunilor biochimice/moleculare: ADN, ARN, proteine si a
derivatelor acestora.

(3) Atunci cind produsele mentionate anterior intrd sub incidenta altor legi,
prevederile prezentei legi se aplicd domeniului cercetirii biomedicale.

(4)  Prezenta lege respecti drepturile fundamentale si principiile inscrise in
Conventia privind protectia drepturilor omului si a demnitatii fiintei umane fati de



aplicatiile biologiei si medicinei, Conventia privind drepturile omului si
biomedicina.

(5) Prezenta lege respects prevederile Legii nr.42/2008 privind transplantul de
organe, fesuturi si celule umane; Legii nr.133 /2011 privind protectia datelor cu
caracter personal; Codului cu privire Ia stiintd si inovare al Republicii Moldova
nr.259/2004; Legii cu privire la expertiza judiciard si statutul expertului judiciar
nr.68/2016; Legii privind sanatate reproducerii nr.138/2012; Legii privind evaluarea
$i acreditarea in s#@ndtate nr.552/2001; Recomandirilor CM/Rec (2016)6 a
Consiliului Europei.

Articolul 2. Notiuni de bazi

In sensul prezentei legi se definesc urmitoarele notiuni:

»activitate  de  biobancare”  inseamnd  prelevarea, receptionarea,
codificarea/decodificarea, testarea, prelucrarea, stocarea, conservarea, congelarea,
decongelarea, distribuirea si/sau distrugerea biospecimenelor si a datelor asociate
acestora.

»administrator” - Inseamnd o persoana fizici, care se angajeazi in activitii
de biobancare a biospecimeneclor/esantioanelor de biospecimene si informatiilor
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asociate acestora.

»biobanca” inseamnd o colectie organizati de biospecimene/esantioane de
biospecimene, fondati si intretinuti de citre fondator;

beneficiar de servicii de biobancare - persoand sau un grup de persoane cirora
le sunt prestate servicii de biobancare;

biospecimen - inseamnd tesut, celule, componente intracelulare si fluide
corporale prelevate de la o fiintd umana in scop diagnostic, terapeutic si cercetare;

celule inseamnd celule umane izolate sau un ansamblu de celule de origine
umand care nu sunt legate prin nici o forma de tesut;

celule reproductive toate celulele destinate a fi folosite in scopul reproducerii
umane asistate ;

codificare este atribuirea unui cod unic/un identificator pentru biospecimen,
care nu ar permite dezvéluirea datelor cu caracter personal ale donatorului;

componentele si subcomponentele celulare nseamni elemente structurale si
functionale ale unei celule;



controlul calitdtii Inseamna sistem de cerinte tehnice adaptate la indicatori de
calitate bazat pe principiile bunelor practici;

7 consimfdmdnt inseamnd orice manifestare de vointd liberd, specifica,
informatd i lipsitd de ambiguitate a beneficiarului/donatorului prin care aceasta
acceptd, printr-o declaratie scrisd, orice prestatie medicald propusa (diagnostica,
terapeuticd sau de cercetare);

conservare Inseamnd utilizarea unor agenti chimici, modificarea conditiilor de
mediu sau alte mijloace folosite pe parcursul etapei de prelucrare pentru a impiedica
sau pentru a intarzia deteriorarea biologica sau fizicd a celulelor sau a tesuturilor;

date asociate —Inseamnd date asociate biospecimenului constind din informatii
mediale §i non-medicale pertinente despre donator/beneficiar;

decodificare actiune inversi codificiirii, care permite identificarea apartenentei
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biospecimenului, utilizind codul/identificatorul unic;

decongelarea — proces invers congeldrii, deconservarea biospecimenului;

descrierea stdrii de sdndtate este interpretarea clinici a datelor asociate
(anamneza vietii, anamneza eredo-colaterald precum si stilul sdu de viati, mediul
fizic, social), care reflectd starea de sanatate o unui donator de biospecimene;

distribuire inseamnd transportul i furnizarea de biospecimene cu scop de
utilizare la om si/sau cercetare;

donator inseamnd orice sursd umand, vie sau decedati, de
biospecimene/esantioane de biospecimene umane;

donare Inseamnd donare de biospecimene/esantioane de biospecimene umane
destinate utilizdrii la om si/sau cu scop de cercetare;

fondator inseamnd o persoand juridica, prestator de servicii medicale de stat
sau privat, care instituie §i mentine o biobanca.

lichide umane — orice substan{a lichida prelevatd din mediul intern sau extern
al donatorului;

prelevare 1inseamnd un proces prin care sunt puse la dispozitie tesuturi sau
celule;

prelucrare inseamnd toate operafiunile legatd de prepararea, manipularea,
conservarea §i conditionarea tesuturilor sau a celulelor destinate utilizarii la om
si/sau cercetare;



stocare Inseamnd pistrarea predusalui biospecimenului in conditii controlate
adecvate pani la distribuire;

utilizator aqutorizat Inseamnd o persoand fizici sau juridici care, In baza unui
contract, primeste de la Administratorul biobancii drepturile la activitifi de
biobancare cu exceptia dreptului de codificare si decodificare;

trasabilitate inseamnd capacitatea de a localiza i identifica biospecimenul in
orice etapd a lanfului de la prelevare pind la distribuire/distrugere, inclusiv
capacitatea de a localiza si identifica toate informatiile fird caracter personal
relevante privind biospecimenele umane inregsitrate;

Articolul 3. Atributiile Ministerului Sanatatii

(1D Coordoneazi si elibereaza Regulamentul de organizare si activitate a
biobéncii.

(2) Instituie un sistem de autorizare, monitorizare si acreditare a
biobancilor.

(3) Instituie si tine un registru al biobéncilor, accesibil publicului, in care
sunt precizate activititile pentru care a fost autorizat si/sau acreditat fiecare
biobanci.

4) Examineazi reclamatiile ce apar in procesul de evaluare si acreditare a
biobéncilor

Capitolul II
Organizarea activititii Biobincii.
Evaluarea si Acreditarea
Articolul 4. Activitatea Biobéncii

(D) Biobanca este o institutie publicd, cu/sau fard statut de persoanid
juridicd, fondatd de cétre prestatorii de servicii medicale publici si privati, institutii
educationale angajate In activitdti de cercetare, centre de cercetare, care realizeazi
activititi de biobancare-

(2) Activitatea Biobdncii se desfagoard in baza monitorizirii Agentiei de
Transplant si acreditdrii activititii de cétre Consiliul National de Evaluare si
Acreditare n S@ndtate (in continuare Consiliu), in conformitate cu prevederile Legii

nr.552/2001 privind evaluarea §i acreditarea in sdnitate. Consiliul acrediteazi
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activitatea Biobancii, dar §i precizeazi activitatile pe care aceasta le poate desfasura
in urma verificdrilor dacad Biobanca indeplineste cerintele necesare stabilite de
Guvern.

(3) Se interzice obtinerea de profituri financiare ca urmare a dondrii de
biospecimene/esantioane de biospecimene umane. Biospecimenele/esantioanele de
biospecimene nu pot constitui obiectul unei tranzactii materiale.

4) Interzicerea profitului financiar nu exclude plitile pentru serviciile
stiintifice sau tehnice prestate in cadrul activititilor biobancare. Aceasti prevedere
nu impiedicd o persoand de la care au fost prelevate biospecimene si primeascd
despagubiri, care, degi nu constituie o remunerare, o compenseazi in mod echitabil
pentru o eventuala pierdere a capacitatii de munca sau a unor cheltuieli justificate
suportate de donator ca urmare a prelevarii sau a examindrilor aferente

(5) Consiliul poate suspenda sau poate retrage acreditarea unei Biob#nci
in cazul in care inspectiile sau méasurile de control demonstreazi ci Biobanca nu
indeplineste cerintele previzute de prezenta lege.

(6) Biobanca nu i§i poate modifica activititile In mod semnificativ fard
autorizarea prealabild de citre Consiliu, potrivit prevederilor prezentei Legi

(7 Biobanca este in drept sa colaboreze inclusiv prin transfer sau schimb
de biospecimene si date asociate cu institutii similare nationale sau internationale cu
pastrarea trasabilitatii si confidentialitatii.

Articolul 5. Principiile de bazi de functionare a Biob#ncii

(1) Respectarea confidentialitatii donatorilor si informarea acestora cu privire
la scopul utilizérii biomaterialelor.

(2) Activitatile de biobancare trebuie si respecte standarde ridicate de calitate
si de securitate in vederea asigurdrii unui nivel inalt de protectie a sdnatatii
beneficiarilor dar $i asigurarea securitdtii angajatilor Biobancii in contact cu
biospecimenele.

(3) Disponibilitatea biospecimenului pentru cercetarea stiintifici cu anonimatul
donatorilor si consimtdmantul acestora pentru o astfel de utilizare.

(4) Accesibilitate §i definitivarea transparentd a criteriilor de acces la
biospecimene in conformitate cu dispozitiile din prezenta lege.

(5) Respectarea principiului dondrii voluntare si neremunerate de
biospecimene/esantioane de biospecimene umane.



Articolul 6. Biobanca de cercetare

(1) Biobanca de cercetare este institutie cu statut public sau privat, fondata de o
institutie educationald sau medicald, reprezentatd prin colectii organizate de
biospecimene/esantioane de biospecimene umane si date asociate pentru
organizarea cercetéirilor in domeniul san#tétii 'si a medicinei personalizate;

(2) Obiectivele biobdncii de cercetare sunt de a :

a) promova dezvoltarea cercetérii;

b) colecta informatii despre starea de sanitate ale populatiei,

) mentinerea si dezvoltarea registrelor biob#ncii;

d) folosi rezultatele cercetérilor pentru a imbunititi sinitatea public.

(3) Structura, statele de personal de baza si Regulamentul de functionare a
Biobancii de cercetare sunt aprobate de Guvern.

Articolul 7. Personalul Biobancii

(1) Biobanca este condusi de o persoani fizicd (administrator) desemnati de
catre fondator, care intruneste urmétoarele criterii:

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

b) are cel putin doi ani de experient3 practic in domeniul biobancar.

(2) Administratorul organizeazi si monitorizeaza activitatea biobancii.
(3) Administratorului Biobancii fi revin urmitoarele responsabilititi:

a) asigurarea cé biospecimenele sunt prelevate, controlate, stocate, conservate
si distribuite In conformitate cu cerintele prezentei legi;

b) furnizeazd informatii autoritdfilor competente In aplicarea prevederilor
prezentei legi;

C) pune in aplicare §i supravegheazi cerintele ce se referd la controlul
calitdtii in activitatea Biobancii;

d) mentine si dezvolta registrele biobancii;

e) asigurd activitatea stiintifics, economica, metodologici a Biobincii;

f) este responsabil de respectarea mésurilor de securitate sanitard si

epidemiologicd a personalului angajat si beneficiarilor de serviciile acordate de
Biobanci.



Articolul 8. Criterii si cerinte generale de evaluare si acreditare
1) Criteriile si cerintele fatd de o Biobanci la evaluarea si acreditarea
acesteia se referd la:
a) baza tehnico-materiala;
b) profesionalismul personalului angajat in actjvitatea Biobincii;
c) conformitatea calitatii.
(2)  Cerinte fatd de baza tehnico-materiali:
a) baza tehnico-materiald a Biobancii trebuie si corespundi legilor in vigoare in
domeniul sén#ttii;
b) pentru obfinerea certificatului de acreditare administratorul Biobincii
prezintd dovada c# dispune de spatii conforme normelor sanitaro-igienice, dotate cu

utilaje corespunzétoare pentru realizarea activititilor biobancare si serviciilor
auxiliare.

(3)Personalul implicat direct in activitatea Biobancii legate de prelevarea,
conservarea, stocarea §i distribuirea biospecimenelor, trebuie si detind
calificirile necesare pentru indeplinirea acestor sarcini si si beneficieze de
formare In domeniu.

(4) Guvernul stabileste standardele si specificatiile ce tin de activititile legate
de sistemele de calitate a Biobancii.

(5) Cerinte fata de personal:

a) personalul Biobancii este constituit din specialisti in medicind si
specialisti din domenii conexe cu specializiri, categorii de calificare sau experientd
in domeniul biobancar,

b) personalul antrenat In activitatea Biobdncii trebuie sid posede
competente pentru a corespunde standardelor din domeniul biobancar, sa respecte
confidentialitatea, etica medicala si de cercetare, normele deontologice, sanitare si
de protectie personal. '

(6) Cerinte fatd de registrele biobancii:

a) biobanca mentine registre securizate de biospecimene, date asociate, date
cu caracter personal in scopul organizarii, realizirii si monitorizarii
activititilor biobancare.

b) registrele sunt utilizate pentru a stoca informatii generale privind
biospecimenele stocate intr-o biobancd si informatiile obtinute prin analiza
biospecimenelor sau alte date asociate, obtinute prin alte mijloace.



c) prevederi mai detaliate privind continutul registrelor si implementarea

tehnicé a acestora pentru asigurarea interoperabilititii sistemelor informationale sunt
stabilite de Guvern.

(7) Cerinte fata de conformitatea calitifii.

a) Biobanca desemneazd o persoand responsabild pentru asigurarea
conformitatii calitétii

b) Biobancile se asigura ci sunt indeplinite urmitoarele exigente de calitate:
- proceduri standard de operare;

- ghiduri de bune practice;

- formulare de raportare;

- registrele biobdncii;

- asigurarea trasabilitatii biospecimenului.

Articolul 9. Procedura de evaluare si acreditare

(1) Biobancile, indiferent de tipul de activitate, sunt supuse evaludrii si
acreditérii o datd in 5 ani.

2 Evaluarea §1 acreditarea se desfdsoars in urmitoarele etape:

a) initierea procedurii de evaluare;
b) aprobarea si coordonarea Regulamentului de organizare a Biobancii de citre

Ministerul San#tatii;

¢) autoevaluarea Biobéncii;
d) receptionarea deciziei de evaluare si acreditare.

(3) Pentru a initia procedura de evaluare primard, Biobanca depune in
adresa Consiliului National de Evaluare i Acreditare o cerere care si cuprindi
principalele date privind Biobanca ce urmeazi a fi acreditatd si privind persoana
responsabild de organizarea procesului de autoevaluare. La cerere se anexeazi
copiile:

a) organigrama Biobdncii;
b) autorizatia sanitard de functionare;
c) Regulamentul de organizare si functionare;

4) fn cazul depunerii cererii pe suport de hartie, aceasta se depune in doud
exemplare, dintre care unul dupd semnare si Inregistrare, impreuna cu dispozitia de
platd pentru serviciile oferite, se restituie solicitantului, servind drept act juridic ce
confirma inifierea procesului de acreditare. Concomitent, este trimis chestionarul de



autoevaluare Impreund cu standardele de evaluare si acreditare n functie de
organigrama prezentatd.

(5) Administratorul Biobdncii nou infiintate, solicitd evaluarea si
acreditarea in cel mult un an de la inceputul activititii acesteia.

(6) In procesul de evaluare si acreditare, Biobanca achita cheltuielile ce tin
de evaluarea initial3 gi de evaluarea curenti anuala.

Articolul 10. Controlul calitétii

(1) Controlul calit#tii in domeniul activitatii Biobancii se stabileste de cétre
Guvern, se asigurd de citre Agentia Nationald pentru Sanitate Publica si Agentia
de Transplant §i se mentine printr-un sistem de control al calitétii si de testare a
tuturor activitdfilor de donare, prelevare, conservare, testare, stocare si distribuire,
pentru a garanta calitatea gi siguranta biospecimenelor folosite in cercetare si/sau
activitate clinica.

2) Agentia Nationald pentru Sinétate Publica este In drept si organizeze
inspectii i s& pund In aplicare méasuri de control cu privire la:

a) procedurile si activitdtile efectuate de cétre Biobancd in conformitate
cu prezenta Lege;

b) respectarea normelor sanitare stabilite;

c) documentele sau alte inregistrari ce se fac In conformitate cu prezenta

lege;

(3) Agentia de Transplant va asigura controlul calititii in domeniul
respectarii standardelor ce tin de activitétile de donare, prelevare, conservare, testare,
stocare §i distribuire, pentru a garanta calitatea si siguranta biospecimenelor folosite
in cercetare gi/sau activitate clinici.

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

Capitolul ITI
Drepturile donatorilor
Articolul 11. Confidentialitatea identit#tii donatorilor

(1) Toate datele cu caracter personal, referitoare la donatorul de biospecimene
si/sau beneficiarul de servicii biobancare sunt confidentiale si sunt securizate printr-
un sistem de codificare.
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(2) Un donator de biospecimene umane are dreptul si permitd divulgarea
identitatii sale.

(3) Faptul c# o persoand este sau nu un donator de biospecimene umane nu
poate fi divulgat. Numai persoana in sine are dreptul si dezviluie faptul ci este sau
nu un donator de biospecimene umane i circumstantele acesteia, cu exceptia cazului
in care legea prevede altfel. |

(4) Codificarea si decodificarea se efectueaza in conformitate cu cerinele
prezentei legi.

Articolul 12. Natura voluntari a don#rii biospecimenelor umane

(1) Este interzisd prelevarea unui esantion de biospecimene umane fird
consimtdméntul donatorului.

(2) Este interzis# influentarea deciziei unei persoane de a deveni donator de
biospecimene umane, inclusiv amenintind persoana cu consecinte negative,
promiténd beneficii materiale sau oferind informatii subiective.

(3) Administratorului Biobéncii gi utilizatorilor autorizati li se permite s3
difuzeze numai informatii generale referitoare la biobanci si activitatea acesteia,

Articolul 13. Alte drepturi ale donatorilor de biospecimene

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

(2) Donatorul de biospecimene umane are dreptul:

a) sa cunoascd datele investigatiilor efectuate;

b) sa nu-gi cunoascd datele investigatiilor efectuate pe biospecimenle
proprii;

c) sd& fie informat despre rezultatele cercetdrilor efectuate pe
biospecimenle proprii stocate in biobanci;

d) =~ si fie informat referitor la rezultatele investigatiilor efectuate pe

biospecimenle proprii stocate in biobanca.

(3) Donatorii de biospecimene umane au dreptul la consiliere.
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(4)  Donatorii de biospecimene umane au dreptul si transmiti informatii
suplimentare despre ei insisi administratorului Biobancii.

(5) Donatorii de biospecimene umane au dreptul si interzicd suplimentarea,
reinnoirea si verificarea datelor stocate in biobanca.

(6) Donatorul de biospecimene umane are dreptul s3 1si retragi consimtimantul
in orice moment. Retragerea consimfimantului nu poate avea efect retroactiv.

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

(1) Consimfiméntul unei persoane de a dona un biospecimen uman, cu
furnizarea datelor asociate si utilizarea acestora in scopuri de cercetare, diagnostic
si terapeutic, trebuie pregitit in scris si semnat de persoana care devine donator de
biospecimene umane. Consimtamantul este semnat in doua exemplare, cate unul
pentru fiecare parte.

(2) Consimtaméntul partial sau conditionat nu este valid.

(3) Documentul specificat la punctul (1) al acestui articol, pe langd expresia
consimtdméntului, scopul utilizérii si semndtura donatorului de biospecimene
umane, contine urmétoarele informatii:

a) numele si codul personal de identificare;

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

C) partea anatomica si modul de prelevare a biospecimenul uman;
d) data la care a fost semnat consimtdmaéntul.

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

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

b) donatorul de biospecimene umane nu are dreptul s3 solicite o taxi pentru
donarea si utilizarea acestora;

¢) donatorul trebuie sa fie informat cu privire la eventualele taxe, comisioane
sau alte plati pentru serviciile oferite de citre biobanci;
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d) riscurile de scurta si de lunga duratd privind donarea si/sau utilizarea
biospecimenelor;

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

(6) Formatul gi continutul consimtiméntului scris pentru donatorul de
biospecimene umane cu completarea si pastrarea lui se stabilesc prin actele
normative conexe.

Articolul 15. Persoanele cu capacitate juridici de exercitiu
si persoanele fard capacitate juridicd de exercitiu

(1) Consimtamantul unei persoane cu capacitate juridicd restrdnsi de a deveni
donator de biospecimene umane se considerd valabil dacid sunt indeplinite
urmatoarele conditii:

1) persoanei cu capacitate juridica restransa si reprezentantului siu legal sau
tutorelui Ii s-au furnizat informatiile prevazute in articolul 13 punctul (4) din
prezenta lege;

2) reprezentantul legal sau tutorele si-a exprimat acordul prevazut in articolul
13 punctul (1) din prezenta lege;

3) persoanei cu capacitate juridicd restrdnsd nu i se interzice furnizarea
esantionului de biospecimene umane sau colectarea descrierilor stirii sale de
sdnatate.

(2) Persoanele care nu sunt capabile si Inteleagd continutul i semnificatia
consimtdmantului nu vor fi donatori de biospecimene umane. In caz de indoial3, se
presupune cd persoana este temporar incapabild si inteleagd continutul si
semnificatia consimtamantului.

Capitolul IV
Prelucrarea in biobanci
Articolul 16. Prelevarea si receptionarea biospecimenelor

(1) Biobéncile se asigurd cd toate dondrile de biospecimene umane sunt in
conformitate cu cerintele legislatiei in vigoare
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(2) Procedura medicald de prelevare a biospecimenelor umane se efectueazi
de citre personalul medical calificat §i format pentru indeplinirea acestor sarcini

(3) Persoana antrenati in prelevarea biospecimenelor umane trebuie si pastreze
confidentialitatea identitatii donatorului.

(4) Acceptarea sau respingerca biospecimenelor primite sunt documentate.

(5) Biobéncile se asigurd cd biospecimenele umane sunt identificate corect.
Fiec#rui biospecimen sau esantion de biospecimene se atribuie un cod de identificare
in conformitate cu articolul 23.

(6) Biospecimenele sunt tinute in carantind pani la indeplinirea cerintelor
privind conformitatea calitétii.

Articolul 17. Procesarea biospecimenelor

€)) Biobéncile implementeazi procedurile standard de operare pentru
procedeile care asigurd calitatea gi securitatea biospecimenelor si garanteazi
realizarea activitdtilor de biobancare 1n conditii controlate.

2) Biobéncile asigurd implementarea procedurilor standard de operare
care includ dispozitii speciale privind manipularea biospecimenelor ce trebuie
distruse pentru a preveni contaminarea altor biospecimene, a mediului de prelucrare
sau a personalului.

Articolul 18. Stocarea biospecimenelor.

(1 Biobédncile se asigurd cd toate procedurile legate de stocarea
biospecimenelor sunt documentate in cadrul procedurilor standard de operare, iar
conditiile de stocare respect cerintele prevazute de legislatia in vigoare.

(2) Biobancile se asigurd ci toate procesele de stocare se deruleazi in
conditii controlate.

(3) Biobancile instituie acorduri la nivel national sau international precum
si proceduri care garanteazi ca In eventualitatea Incetarii activititii din orice motiv,
biospecimenele stocate sunt transferate altor biobénci sau altor unititi acreditate sau
autorizate.

Articolul 19. Etichetarea, documentarea si ambalarea
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Biobéncile se asigurd ci etichetarea, documentarea gi ambalarease realizeazi in
conformitate cu legislatia in vigoare.

Articolul 20. Distribuirea biospecimenelor

d) Biobdncile asigurd calitatea biospecimenelor pe parcursul distribuirii.
Conditiile de distribuire trebuie sa respecte cerintele previzute de legislatia
in vigoare.

Articolul 21. Relatiile dintre biobanci si terti

(1) Biobanca Incheie un acord scris cu tertii de fiecare datd cind sunt realizate
activititi externe care influenteaza calitatea gi securitatea biospecimenelor tratate in
cooperare cu un terf, in special atunci cand biobanca incredinteazd unui tert
realizarea uneia dintre etapele de biobancare a biospecimenelor.

(2) Biobanca incheie acorduri scrise inclusiv cu altd biobancé sau alte biobénci
referitor 1a asigurarea migrarii biospecimenelor de la o institutie la alta in dependent
de scopul utilizarii biospecimenelor.

(3) Biobanca evalueaza si selecteazi tertii in functie de capacitatea acestora de
a respecta standardele prevdzute de legislatia in vigoare.

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

(5) Acordurile dintre biobancd si terfi precizeazd responsabilitdtile si
obligatiunile tertilor si procedurile preconizate.

(6) Biobanca furnizeaza copii ale acordurilor cu terti la cererea autoritétii sau a
autoritdtilor competente.

Capitolul V
Protectia datelor
Arxticolul 22. Cerinte generale pentru protectia datelor

(1) Datele din Biobanca vor fi prelucrate in conformitate cu cerintele legale de
protectie a datelor.

(2) Datele care permit identificarea donatorilor de probe biologice umane nu
vor fi disponibile prin reteaua externi a calculatoarelor a Biob#ncii.
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(3) Administratorul Biob#incii numeste persoanele autorizate, care efectueazi
codificarea sau decodificarea, care au acces la consimtimantul donatorilor de
biospecimene, la receptionarea si distribuirea acestora.

(4) Administratorul Biobdncii poate distribui biospecimene umane numai in
forma codificati.

(5) Pentru a verifica autenticitatea datelor care trebuie inregistrate la Biobanci
Inainte de codificare, administratorului si utilizatorului autorizat li se permite si
compare aceste date cu datele stocate in alte baze de date i s3 corecteze datele, dacd
este necesar.

Articolul 23. Codificare

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

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

(3) Biobanca trebuie s3 atribuie codul dat unui biospecimen. Consimtimantul
scris impreund cu codul indicat se vor stoca in baza de date a Biobincii, care va fi
singura cale de decodificare.

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

Articolul 24. Decodificare

e) Numai persoanele desemnate in conformitate cu articolul 23 punctul (3) din
prezenta lege pot avea acces la consimtamantul scris cu ajutorul unui cod si
au posibilitatea tehnicé de a decodifica datele.

(2) Administratorului/utilizatorului autorizat al Biobancii i este permis si
decodifice date numai in urmétoarele cazuri si in urmitoarele scopuri:

f) pentru distrugerea unui biospecimen uman;
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2) pentru a permite accesul la date despre un donator/beneficiar de
biospecimene umane stocate in Biobanci;

3) pentru a refnnoi, completa sau verifica informatiile stocate fiird a contacta
donatorul de biospecimene umane;

Capitolul VI
Interzicerea discriminarii

Articolul 25, Interzicerea discriminirii

Este interzisd discriminarea unei persoane pe baza faptului ¢i persoana este
sau nu un donator de biospecimene umane.

Articolul 26. Discriminarea in relatiile de munci

Angajatorilor le este interzis sd impuni conditii discriminatorii de munci si de
salarizare in baza faptului cd persoana este sau nu un donator de biospecimene
umane.

Articolul 27. Discriminarea in relatiile de asigurare

Asiguritorilor 1i se interzice si stabileasca conditii de asigurare diferite in
baza faptului cd persoana este sau nu un donator de biospecimene umane si si
stabileascd tarife preferentiale, restrictionari in legatura cu asigurarea.

Capitolul VII
Finantarea Biobancii
Articolul 28. Finantarea Biobancii

(1) Biobanca este o institutie la autofinantare.
(2) Mijloacele financiare ale Biob#ncii provin din:
a) mijloace provenite din serviciile acordate;
b) mijloace provenite din partea fondatorului;
¢) mijloace din Programe Nationale, asigurate de Guvern;
d) mijloace provenite din proiecte, inclusiv transfrontaliere,
e) mijloace financiare din granturi, contracte de finantare, inclusiv externe;
f) donatii In mijloace banesti , utilaje, etc.
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3) In cazul incapacitatii de plati a prestatorilor de servicii medicale
publice, care au fondat o biobancd, costurile directe legate de asigurarea
functionalitdfii, mentinerii echipamentului tehnic, conservarea biospecimenelor
umane, mentenanta sistemului informational precum gi activititile de biobancare vor
fi asigurate din bugetul de stat gi/sau din alte fonduri care nu contravin legii — de ex.
proiecte, donatii, granturi, ONG.

4) Catalogul de tarife pentru serviciile acordate de Biobanc3 sunt aprobate
de Guvern

Capitolul VIII
Rispunderea juridica si solutionarea litigiilor

Articolul 29. Rispunderea juridici a biobancii

(1) Daci s#énatatea donatorului/beneficiarului a fost afectatd din cauza nerespectirii
standardelor, conditiilor §i modalitatilor legale de practicare a activitatilor de
biobancare biobanca In cauzi rispunde fati de persoanele nominalizate in
conformitate cu legea.

(2) In caz de nerespectare a cerintelor prezentei legi si ale altor acte normative,
personalul biob#ncii si alte persoane implicate in procesul activitatilor de
biobancare raspund in conformitate cu legea.

Axticolul 30. Solutionarea litigiilor
Litigiile care apar In procesul aplicarii prezentei legi se solutioneazi in modul
previazut de legislatie.

Capitolul IX

Dispozitii generale
Articolul 31. Punerea in aplicare
Guvernul, In termen de 6 luni de la data intrérii in vigoare a prezentei legi:
a) va adopta actele normative necesare pentru implementarea prezentei legi si
asigurarea activitétii Biobancilor;
b) va aduce actele sale normative in concordanti cu prevederile prezentei legi.
c) Prezenta lege intrd in vigoare la expirarea a 6 luni de la data publicirii.

PRESEDINTELE PARLAMENTULUI
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NOTA INFORMATIVA

'la proiectul de Lege privind Banca biologici umani

Proiectul de lege privind Banca biologic# umanai a fost elaborat de citre
un grup de deputati din Parlament in colaborare cu reprezentantii Ministerului
‘_-Sanatatu Agentiei Nationale de Transplant, Universitdtii de Stat de Medlcma »51_
:Farmame ,,N Testemltanu orgamzatnlor soc1eta1;11 cmle SRR i

Condltnle ce au nnpus elaborarea prowctulul de Lege $l ﬁnahtatlle-
Lo SR - urmarite

La 06 martle 2008 Parlamentul Repubhcn Moldova a adoptat Legea nr.
42 ,Cu privire la transplantul de organe, {esuturi gi celule umane” (MO Nr. 81 din
25.04.2008, art.273), cu modificari si completdri la 12 iunie 2014 prin Legea nr.
103 (MO nr. 185 — 199 din 18 iunie 2014, art. 438), la 09 iunie 2017 prin Legea
nr. 101 (MO nr. 277 — 288 din 04 august 2017, art. 459), la 21 iulie 2017 prin
Legea nr. 175 (MO nr. 301 — 315 din 18 august 2017, art. 535). Legea nr.42,Cu
privire la transplantul de organe, tesuturi si celule umane” este cadrul juridic de
reglementare a transplantului pentru toate organele, tesuturile si celulele umane,
inclusiv celulele hematopoietice prelevate din cordonul ombilical, miduva
osoasd si singele periferic, exceptind organele, tesuturile si celulele reproductive
(In afard de uter), organele, tesuturile si celulele embrionale si fetale (inclusiv
celulele hematopoietice embrionale), organele, tesuturile si celulele prelevate de
la animale, singele si derivatele din singe.

Legea nu prevede reglementari legate de analizele genetice, structurile ADN-
ului, cercetarea genomlui uman. La fel legea presupune ci obiectul reglementérii
este activitatea de transplant.

Pe de altd parte atr. 22 si 23 din lege stipuleazi conditiile pentru stocarea,
distributia si utilizarea tesuturilor si celulelor precum si codificarea mformapel
| sl trasabilitatea.

In asemenea mod, cadrul legal existent reglementeazi activitatea béncilor
de tesuturi i celule cu scop de transplant. Dezvolatrea continu# in Republica
Moldova a activititilor in domeniul genomului uman, inovatiile tehnologice in
domeniul procesirii celulare, cercetiirile genetice pentru a studia si descrie
legéturile dintre gene, mediul fizic si social si stilul de viatii al camenilor impun
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dezvoltarea acestui domeniu prin crearea unei biobdnci de nivel national.
Biobanca prezint# colectii organizate cu stocare de probe biologice umane si
date asociate de mare importan{d pentru cercetare si medicind personalizats.
Experienta internationald arati ci biob#ncile au fost implementate in multe
domenii ale sdnatitii publice, cum ar fi dezvoltarea medicamentelor si a
biomarkerilor, monitorizarea studiilor clinice a efectelor medicamentelor
asupra eventualelor rezultate si ingrijirea clinici peniru terapie.

In aceasti ordine de idei cadrul legal de reglementare in domeniul
transplantului nu poate acoperi activitatea unei bénci biologice, care poate fi
utilizatd numai pentru cercetarea stiintifici, cercetarea si tratarea patologiilor
donatorilor de probe biologice umane, cercetarea in domeniul sin#t#tii publice
s1 scopuri statistice.

In acest context e de mentionat ca Parlamentul Republicii Moldova, a
ratificat Protocolul aditional la Conventia privind Drepturile Omului si
Biomedicina vizind Testarile Genetice in Scopuri Medicale (Legea nr.30 din
25.02.2011,MO nr.43-45 art.94)

In esentd Protocolul mentionat prevede garantarea fiecdrei persoane,
fard :discriminare, respectarea integritdtii si altor drepturi si libertiiti
fundamentale referitoare la aplicarea biologiei si medicinii, precum si asigurarea
unui acces echitabil la servicii de testare si consiliere geneticd de o calitate
corespunzatoare. Tratatul in cauzd contine principii generale referitoare la
efectuarea testdrilor genetice, precum si norme referitoare la informarea si
consilierea geneticd, obfinerea consimtimintului persoanei vizate pentru
efectuarea unui test genetic, protectia datelor cu caracter personal si a vietii
private, etc.

Totodata, mentionam ca Articolul 2 al Protocolului stabilestre ,,
Prezentul Protocol se aplicd testelor efectuate in scopuri medicale, care implici
analiza mostrelor biologice de origine umani si care au drept scop identificarea
caracteristicilor genetice ale persoanei, transmise prin ereditate sau dobindite pe
parcursul stadiului de dezvoltare prenatald precoce (numite in continuare ,teste
genetice”) si ca prezentul Protocol nu se aplica :

a) testelor genetice realizate pe embrioni umani sau fit;

b) testelor genetice realizate in scopuri de cercetare.
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Considerind cd progresul in domeniul stiintelor medicale poate
contribui la salvarea vietilor gi la imbunititirea calititii vietii acestora;
recunoscind beneficiile geneticii, in special ale testirilor genetice realizate atit in
scop clinic cit si stiintific In domeniul sdntitii; acest proiect de lege propus spre
adoptare, vine sa asigure realizarea celor mentionate mai sus.

La 17 noiembrie 2017 Parlamentul Republicii Moldova adoptd Legea Nr. 235
“Cu privire la inregistrarea genetici judiciard”, care stabileste principiile si
cerinfele de baza ale inregistrarii genetice judiciare, de asemenea conditiile in
care poate fi prelevat materialul biologic de la anumite persoane fizice sau din
urmele biologice rdmase la fata locului in legituri cu comiterea de infractiuni
in vederea determinrii profilului genetic (profilului ADN). Legea cu privire la
inregistrarea genetic# judiciard nu se aplici cercetdrii stiintifice, iar activitatea
Bancii biologice este interzisd, in special pentru a colecta probe in cadrul
procedurilor civile sau penale.

La data de 15.07.2004 a fost adoptati Legea ,,Codul cu privire la stiintd si
inovare al Republicii Moldova”.

Legea Nr. 133 din 08-07-2011 privind protectia datelor cu caracter
personal. Prevederile acestei legi, care reglementeazi prelucrarea datelor cu
caracter personal, se aplica prelevirii probelor de tesut, pregitirii descrierilor
stdrii de séndtate a persoanei, codificirii, decodificirii i intretinerii bazelor de
date de citre Biobancai.

Conform retelei europene de cercetare a resurselor biobancare gi bio-
moleculare (BBMRI) clasificarea general acceptatd la ziua de azi presupune
urmatoarele tipuri de biobénci:

1. Biobénci populationale — axate pe studiul dezvoltirii diferitor patologii
complexe in timp

2. Biobénci orientate spre patologii — axate pe studiul probelor biologice de
tesut si date clinice, denumite si biobénci clinice

Proiectul presupune armonizarea cu legislatia UE, care oferd un cadru

de reglementare foarte dezvoltat in ceea ce priveste activititile biomedicale (a se
vedea Regulamentul (UE) nr. 536/2014 privind studiile clinice cu medicamente
pentru uz uman; Regulamentul UE2016/679 General Data Protection Regulation
(GDPR) cu privire la protectia datelor. Totusi resursele legale, inclusiv legile
aprobate in UE in mare m3surd nu iau in consideratie activititile specifice in
cercetare ale biobancilor, acordand prioritate cadrului legal al fiecirui stat.
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Necitand la acest neajuns a instrumentelor specifice legale, pricipiile
care sunt puse la baza studiilor clinice cét si legea cu privire la protectia datelor
constituie baza pentru ,blocuri de reglementare” pentru protectia participantilor
la cercetare. Mecanizmele regulatorii a protectiei datelor existente in UE de fapt
constituie un cadru legal nou pentru utilizarea datelor a biob#ncilor care trebuie
sd fie adaptate de térile membre. Acest fapt duce la provociri in cooperarea intre
biobdnci in lumea intreagd cit si la schimbul de biospecimene, dar si
implementarea Regulamentului UE2016/679 (GDPR) cu privire la protectia
datelor la nivel national pune probleme cauzate de lipsa armonizirii legislatiei.
Din punct de vedere a perspectivei legislative, relatia intre legislatia UE si cea
nationald de obicei este descrisd in termenii unui sistem legal cu mai multe
niveluri, in termenii unei relatii si interactiuni a diferitelor sisteme legale sau
niveluri, in particular cea a UE si cele nationale.

Acest sistem juridic, care consti in mai multe niveluri stabileste regulile
procedurale relevante pentru a asigura protectia persoanelor care participi la
cercetari In cadrul biobancii :

a)La nivelul Uniunii Europene, impreuni cu alte instrumente si acte de
reglementare (directivele din domeniile comercializirii produselor medicinale
Inalt tehnologizate, in special cele obtinute prin biotehnologie; a protectiei
juridice a inventiilor biotehnologice; sau a eliberirii intentionate a organismelor
genetic modificate in mediul inconjuritor), Carta drepturilor fundamentale, al
cdrei articol nr.3, sectia 2 declard dreptul la integritate al participantilor in ceea
ce priveste cercetarea biomedicald, ca conditie necesard preventivi este
consimtdmantul liber si informat al persoanei, gi interzicerea transformirii
corpului uman sau a partilor sale intr - o sursid de céstig financiar (interzicand
astfel comercializarea probelor biologice). Cu toate acestea, cercetarea
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 concordanti cu Regulamentul UE
2016/679 General Data Protection Regulation (GDPR) si a punerii acestuia in
aplicare la nivelul.statelor membre.

b) La nivel national, adesea reglementérile sunt abordate doar partial in cadrul
normelor in vigoare . Cu toate acestea, General Data Protection Regulation
(GDPR) detine titlul reglementrii europene care, prin natura sa, este o sursi de
drept cu eficacitate generald. Prin urmare, atentie la activititile legiuitorului
national in domeniul cercetdrii gtiintifice poate fi considerati esentiald pentru
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Intelegerea functionarii eficiente a regulilor referitoare la aceasta. Acest sistem pe
mai multe niveluri are un impact asupra activititii biobancare.

Prmapalele prevederl ale prmectuiw de Lege

Actualmente activitatea blobancﬂor dar si celor cu scop de cercetare
stiintifica in Republica Moldova nu este reglementati.

Prin atricolul 1 din Capitolul I este definit obiectul reglementirii, prin care
o biobanci este in drept sd organizeze activitatea de cercetare in domeniul
séndtitii, medicinel personalizate, asigurari natura voluntari a donirii,
confidentialitatea identitdtii donatorilor si protejarea persoanelor de utilizarea
arbitrard a datelor genetice i de discriminare bazatd pe interpretarea structurii
ADN-ului lor si a riseurilor care decurg din acestea..

Pentru prima dati este datd notiunea de banci biologici sau bicbancs, care
prezintd colectli organizate de date stabilite gi intretinute de citre
administratorul béncii biologice, care constd din probe biologice umane,
descrieri de ADN, descrieri ale stirii de s#initate, genealogii, date genetice si date
care permit identificarea donatorilor de probe biologice.

In sensul prezentei legi sunt previizute un gir de reglementri :

1) conditiile pentru prelucrarea si/sau stocarea probelor lichide: sdnge integral,
plasma, ser, urind, sputi, saliva, lichid cefalo-rahidian g.a.; a probelor solide:
fragmente de tesuturi, celule; a componentelor si subcomponentelor celulare:
citoplasmd, nuclei, mitocondrii s.a.;a fractiunilor biochimice/moleculare: ADN,
ARN, proteine, precum si descrierile ADN-ului, descrierile stirii de sinitate si
genealogiile donatorilor de probe biologice umane;

2) drepturile si obligatiile donatorilor de probe biologice umane, a
administratorului sef si utilizatorilor autorizati ai Bincii biologice, a
cercetédtorilor geneticieni cu referire la probele biologice umane, descrieri de
ADN, descrieri ale starii de séinatate gi genealogii ale donatorilor de probe
biologice umane;

3) conditiile pentru Infiintarea gi mentinerea Béincii biologice;

4) restrictiile privind utilizarea probelor biologice umane, descrierile ADN-ului,
descrierile stérii de sdnétate i genealogiile colectate in Banca biologic3;
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5) conditiile pentru cercetarea geneticd in Banca biologici si organizarea
monitorizdrii si supravegherii acesteia.

In proiect se stipuleazi conditiile necesare pentru consimtdgmantul pentru a
deveni donator de probe biologice umane. Se propune ca elementele de bazi a
consim{méntului sd fie stipulate in lege, iar formatul si continutul
consim{dmantului scris pentru donatorul de probe biologice umane cu
completarea si pastrarea lui si fie stabilite de citre Comitetul de etica.

La fel se stipuleazd dreptul de proprietate asupra probelor biologice
umane, a datelor stocate, precum si acordurile scrise ale donatorilor de probe
biologice umane aflate in posesia administratorului B#ncii biologice in cazul
incetdrii activitdtii acestuia. Ludnd in consideratie importanta strategici a
probelor biologice stocate cit §i a datelor asociate acestora, care contin informatii
importante cu privire la genomul populatiei tirii se propune ca dreptul de
proprietate sé se transfere citre Guvernul Republicii Moldova.

Legea stipuleazd conditiille pentru protectia datelor, prin care
administratorul bancii biologice este responsabil de procedurile de codificare si
decodificare a datelor stocate. Art. 24 stipuleazi obligatia administratorului de a
obtine aprobarea autorititii nationale pentru protecfia datelor cu caracter
personal a metodei de generare a codurilor.

Fundamentarea economlco—ﬁnanmara e

Referltor 1a flnantarea act1v1ta1;11 Bancn biologice in ceia ce 1;1ne de a31gurarea
functionalitatii, mentinerii echpamentului tehnic, conservarea probelor biologice
umane si mentenanta sistemului informational al Bancii biologice se propune
asigurarea finantarii de la bugetul de stat prin intermediul Ministerului Sanatatii,.

Ce tine de prelevarea de probe biologice umane, pregitirea descrierilor stirii |
de sdndtate si a genealogiilor, codificarea si decodificarea acestora si cercetarea
geneticd finantarea s fie asiguratd la fel de bugetul de stat dar si de alte fonduri
care nu contravin legii — de ex. proiecte, donatii, granturi, ONG etc.

Costurile directe legate de livrarea informatiilor privind probele biologice
umane, descrierilor stirii de sinitate §i a genealogiilor vor fi acoperite de
cercetatorul genetic.

24




EE Av1zarea si consultarea publlca a prmectulul

| Pr01ectu1 va fi publicat pe pagina oficials a Parlamentulul Repubhcn'
Moldova.

Totodatd este necesar si fie vizat de urméitoarele autorititi: Ministerul
Sénatdtii, Ministerul Finantelor, Ministerul Muncii si Protecfiei Sociale,
Federatia Sindicald ,Sénétatea” din Moldova, Ministerul Afacerilor Interne,
Centrul National Anticoruptie, (Raport de expertizd anticoruptie), Ministerul
Justitiei, Ministerul Economiei, Guvernul Republicii Moldova.

Proiectul va fi consultat cu toti actorii si persoanele interesate de domeniul
biobancar.
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