NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul Hotararii Guvernului cu privire la organizarea si functionarea
biobancilor

1. Denumirea sau numele autorului si, dupa caz, a/al participantilor la
elaborarea proiectului actului normativ

Autor: Ministerul Sanatétii, in colaborare cu Agentia de Transplant, Agentia
Nationald pentru Sandtate Publica si Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie ,,Nicolae
Testemitanu”.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

2.1. Temeiul legal sau, dupa caz, sursa proiectului actului normativ

Proiectul Hotararii Guvernului privind organizarea si functionarea biobdncilor de
cercetare si a bancilor de tesuturi si/sau celule umane destinate utilizarii In scop terapeutic
la om a fost elaborat in conformitate cu art. 3 alin. (2) din Legea nr. 42/2024 privind banca
biologica umana (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2024, nr. 130-134, art. 200).

2.2. Descrierea situatiei actuale si a problemelor care impun interventia, inclusiv
a cadrului normativ aplicabil si a deficientelor/lacunelor normative

Cadrul legal existent: Activitatea bancilor de tesuturi si/sau celule umane destinate
utilizarii in scop terapeutic la om este reglementata de Legea nr. 42/2008 privind transplantul
de organe, tesuturi si celule umane si de Legea nr. 138/2012 privind sdnatatea reproducerii.
Totusi, aceste acte normative nu prevad norme specifice pentru biobancile de cercetare; in
acelasi timp in legislatia nationald nu existd nici un regulament-cadru unitar privind
organizarea si functionarea bancilor de tesuturi si/sau celule umane pentru utilizare
terapeutica.

Lacune normative: Legea nr. 42/2024 privind banca biologica umana introduce un
cadru general pentru biobancile de cercetare si bancile de tesuturi si/sau celule umane
destinate utilizdrii in scop terapeutic la om, insd nu detaliaza cerintele privind organizarea,
functionarea si coordonarea acestora. Deoarece scopurile biobancilor de cercetare
(cercetare) si ale bancilor de tesuturi/celule (utilizare terapeutica) difera, este necesard
adoptarea unor regulamente-cadru distincte.

Necesitatea interventiei: Proiectul propune doua regulamente-cadru (Anexa nr. 1 si
Anexa nr. 2) pentru a stabili norme clare privind organizarea, functionarea si supravegherea
biobancilor de cercetare si a bancilor de tesuturi si/sau celule umane destinate utilizarii in
scop terapeutic la om, asigurand protectia donatorilor/participantilor, calitatea si securitatea
materialelor biologice, conformitatea cu standardele nationale si internationale, inclusiv
principiile Consortiului European BBMRI-ERIC privind activitatea biobancilor de cercetare,
precum si respectarea legislatiei pentru protectia datelor cu caracter personal.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul Hotararii Guvernului aproba doud regulamente:

1. Regulamentul-cadru privind organizarea si functionarea biobancilor de
cercetare stabileste cadrul normativ pentru organizarea, functionarea si coordonarea
biobancilor de cercetare din Republica Moldova, care desfasoard activitati de obtinere,
donare, prelevare, receptionare, codificare/decodificare, procesare, testare, stocare,
congelare, decongelare, distribuire si distrugere a biospecimenelor umane utilizate in scopuri
de cercetare stiintifica.

2. Regulamentul-cadru de organizare si functionare a bancilor de tesuturi si
celule umane cu utilizare la om, stabileste modul de organizare si functionare a bancilor
de tesuturi si/sau celule umane si respecta standardele de calitate si de sigurantd aplicate
tesuturilor si celulelor umane destinate utilizdrii in scop terapeutic la om in vederea




ameliorarii considerabile a calitatii vietii si garanteaza un nivel ridicat de protectie a sanatatii
umane.

Astfel, prin aplicarea acestor regulamentele-cadru se stabilesc norme clare pentru
infiintarea si functionarea biobancilor de cercetare si bancilor de tesuturi si/sau celule umane
destinate utilizarii la om in scop terapeutic.

3.2. Optiunile alternative analizate si motivele pentru care acestea nu au fost
luate in considerare

Avand in vedere diferentele fundamentale intre biobéncile de cercetare si bancile de
tesuturi si/sau celule umane destinate utilizdrii in scop terapeutic, elaborarea a doua
regulamente-cadru separate reprezintd solutia optimd pentru o reglementare adecvata si
eficienta.

Astfel, alte optiuni alternative nu au fost identificate.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

Proiectul va aduce multiple beneficii sectorului public pe doua céi distincte:

1. prin formarea infrastructurii esentiale pentru progresul stiintelor medicale,
contributia si imbunatatirea calitatii vietii cetatenilor Republicii Moldova prin valorificarea
testarilor genetice, precum si transfer tehnologic 1n practica medicala.

2. prin dezvoltarea activitatilor de transplant al organelor si tesuturilor la om cu
scop curativ, astfel reducand din povara bolilor la pacientii care necesita transplant de
organe, tesuturi si/sau celule umane.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Implementarea proiectului nu implica cheltuieli suplimentare din bugetul de stat.
Costurile vor fi acoperite din alocatiile bugetare existente ale institutiilor fondatoare,
stipulate in art. 4 alin. (1) din Legea nr. 42/2024 privind banca biologica umana in
conformitate cu art. 28 alin. (1) al legii mentionate.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Prestatorii privati de servicii medicale, persoane fizice sau juridice ce desfasoara
activitati de biobancare, vor putea functiona in conditiile reglementarilor nationale, ceea ce
va creste calitatea cercetdrii biomedicale.

Prestatorii privati de servicii medicale, persoane fizice sau juridice autorizate sa
desfasoare activitdti de banca de tesuturi si/sau celule umane destinate utilizarii in scop
terapeutic la om, vor putea functiona in conditiile unui cadru legal national, care va contribui
la cresterea calitatii si securitatii serviciilor medicale, asigurand un nivel inalt de protectie a

incurabile pana in prezent.

4.4. Impactul social

Proiectul Hotararii Guvernului are un impact semnificativ asupra societatii. Pe termen
scurt, acesta urmareste dezvoltarea si calificarea resurselor umane, prin atragerea si
implicarea colaboratorilor in activitati interdisciplinare complexe, atat de cercetare, cat si
terapeutice.

Pe termen lung, in domeniul cercetdrii, proiectul va contribui la cresterea eficacitatii
si eficientei proceselor legate de medicina personalizata. Datele obtinute prin analiza
biospecimenelor din biobanca de cercetare vor fi o sursd valoroasd pentru realizarea
lucrarilor stiintifice. Aceasta va permite elaborarea unor strategii nationale eficiente in
cercetare, sporirea calitatii cercetdrilor biomedicale si aplicarii rezultatelor acestora in
practica de asistenta medicala cu scopul imbunatatirii calitatii vietii populatiei. Obtinerea
fortei de munca calificate In domeniul biobancarii de cercetare, cresterea calitatii cercetarilor
cu transfer in practica de asistenta medicald si sporirea calitatii vietii cetatenilor.

Functionarea biobancilor de cercetare va accelera activitatile de cercetare si
dezvoltare si va sprijini luarea deciziilor informate in domeniul sanatatii.




In ceea ce priveste utilizarea tesuturilor si celulelor umane in scopuri terapeutice, un
domeniu medical in continud dezvoltare, proiectul oferd perspective importante pentru
ameliorarea semnificativa a calitatii vietii pacientilor. De asemenea, garanteazd un nivel
sporit de protectie a sanatatii umane, respectand standardele stricte de calitate si siguranta
aplicabile tesuturilor si celulelor utilizate in terapiile umane.

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal

Activitatea biobancii de cercetare, precum si a bancilor de tesuturi si/sau celule
umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om, implica prelucrarea datelor cu caracter
personal. Pentru prevenirea accesului neautorizat la aceste date, se vor implementa masuri
adecvate in conformitate cu reglementdrile nationale si europene aplicabile (GDPR),
asigurand respectarea cerintelor privind securitatea si protectia datelor cu caracter personal.

4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen

Nu este aplicabil

4.5. Impactul asupra mediului

Proiectul implica generarea de deseuri biologice rezultate din manipularea probelor
biologice si a tesuturilor umane. Aceste deseuri pot avea un impact asupra mediului dacd nu
sunt gestionate corespunzator. Pentru a preveni riscurile de contaminare si poluare, vor fi
respectate toate reglementarile nationale (Lege nr. 209/2016 privind deseurile, HG nr.
696/2018 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind gestionarea deseurilor rezultate
din activitatea medicald) si europene privind gestionarea si eliminarea deseurilor biologice
si medicale.

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Impact socio-economic: Proiectul poate contribui la dezvoltarea economica locala
prin crearea de noi locuri de muncd in domeniul cercetdrii si terapiei, precum si prin
stimularea colaborarilor intre institutii publice si private, precum si aderarea la retele
internationale de banci biologice de cercetare si transplant.

Impact asupra sanataitii publice: Prin promovarea cercetdrii si utilizarii in scop
terapeutic a tesuturilor si celulelor umane, proiectul poate imbunétati preventia, diagnosticul
precoce si tratamentul unui spectru larg de afectiuni cu impact social major, contribuind
astfel la cresterea calitatii vietii populatiei.

Inovatie si competitivitate: Implementarea proiectului va stimula inovarea in
medicina personalizatd, pozitionand tara ca un actor important in cercetarea biomedicald la
nivel regional si international.

Impact etic si social: Respectarea principiilor etice privind confidentialitatea si
drepturile donatorilor va intéri increderea publicului in activitatile de biobancare si cercetare,
promovand transparenta si responsabilitatea.

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

Aprobarea Hotararii Guvernului va avea impact in armonizarea legislatiei nationale
cu legislatia Comunitatii UE. Implementarea prevederilor actului normativ se va efectua prin
actele subsecvente.

5.1. Masuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE in
legislatia nationala

Nu este aplicabil

5.2. Masuri normative care urmaresc crearea cadrului juridic intern necesar
pentru implementarea legislatiei UE

Nu este aplicabil

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

In vederea asiguririi transparentei in procesul decizional, conform prevederilor Legii
nr. 239/2008 privind transparenta in procesul decizional si Legii nr. 100/2017 privind actele




normative, Ministerul Sandtdtii a publicat anuntul de initiere a elaborarii proiectului
Hotérarii  Guvernului pe pagina oficiald a institutiei, www.ms.gov.md,
https://particip.gov.md/ro/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-procesului-
de-elaborare-a-proiectului-hotararii-guvernului-privind-aprobarea-regulamentului-cadru-
de-functionare-a-biobancii/13818, in sectiunea ,,Transparentd decizionala”.

Totodata proiectul Hotararii Guvernului privind organizarea si functionarea
biobancilor a fost publicat si pentru consultari publice pe pagina oficiala a institutiei:
https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/13818.

Proiectul Hotérarii Guvernului a fost supus avizarii urmatoarelor institutii: Ministerul
Educatiei si Cercetarii, Ministerul Afacerilor Interne (inclusiv Centrul pentru Combaterea
Traficului de Persoane), Ministerul Finantelor, Ministerul Dezvoltarii Economice si
Digitalizarii (inclusiv Centrul National de Acreditare MOLDAC), Ministerul Mediului,
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Compania Nationala de Asigurari in
Medicind, Centrul National pentru Protectia Datelor cu Caracter Personal, Centrul de
Armonizare a Legislatiei.

Rezultatele avizarii sunt reflectate in Sinteza obiectiilor si propunerilor la proiect.

In conformitate cu punctele 230 si 231 din Regulamentul Guvernului, aprobat prin
Hotararea Guvernului nr. 610/2018, Proiectul Hotédrarii Guvernului privind organizarea si
functionarea biobancilor urmeaza a fi supus expertizarii de catre Ministerul Justitiei si
Centrul National Anticoruptie.

7. Concluziile expertizelor

Informatiile referitoare la concluziile expertizei anticoruptie si juridice vor fi incluse
in sinteza obiectiilor si propunerilor/recomandarilor primite In procesul de consultare
publica privind proiectul Hotararii Guvernului.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Prezentul proiect vine in implementarea nr. ,,Legii 42/2024 privind banca biologica
umana si va contribui la crearea cadrului legal al functionarii a doua tipuri de biobdnci:
biobanca de cercetare si banca de tesuturi si/sau celule umane destinate utilizarii in scop
terapeutic la om.

Dupa aprobarea proiectului, Ministerul Sanatatii, in cooperare cu institutiile
competente, va initia procesul de elaborare a actelor normative subsecvente (ordine,
regulamente, metodologii), necesare pentru implementarea eficientd a prevederilor noului
cadru normativ.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului
normativ

Ministerul Sanatatii si Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie ,,Nicolae
Testemitanu™ vor asigura suportul necesar biobdncilor de cercetare pentru implementarea
corespunzatoare a prevederilor acestui proiect.

Ministerul Sanatatii, Agentia de Transplant, Agentia Nationala de Sanatate Publica si
Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu” vor asigura suportul
necesar bancilor de tesuturi si/sau celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om,
pentru implementarea corespunzdtoare a prevederilor acestui proiect.

Ministru Ala NEMERENCO



http://www.ms.gov.md/
https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/13818

