GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr.
din 2025

Chisinau

Cu privire la organizarea si functionarea biobancilor

In temeiul art. 3 alin. (2) din Legea nr. 42/2024 privind banca biologici
umana (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2024, nr. 130-134, art. 200),
Guvernul HOTARASTE:

1. Se aproba:

1.1. Regulamentul-cadru de organizare si functionare a biobancii de
cercetare, conform anexei nr. 1;

1.2. Regulamentul-cadru de organizare si functionare a bancii de tesuturi
si/sau celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om, conform
anexei nr. 2.

2. Controlul asupra executarii prezentei hotardri se pune 1In sarcina
Ministerului Sanatatii.

3. Prezenta hotarare intrd in vigoare la expirarea termenului de o luna de la
data publicarii In Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

Prim-ministru DORIN RECEAN
Contrasemneaza:
Ministrul sanatatii Ala Nemerenco
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Anexanr. 1
la Hotararea Guvernului nr. /2025

REGULAMENT-CADRU
de organizare si functionare a biobancii de cercetare

Capitolul I
DISPOZITII GENERALE

1. Regulamentul-cadru de organizare si functionare a biobdncii de
cercetare (in continuare — Regulament) stabileste cadrul normativ pentru
organizarea, functionarea si coordonarea biobdncii de cercetare, care desfasoara
activitdti de obtinere/prelevare, receptionare, codificare/decodificare, procesare,
testare, prelucrare, stocare, conservare, congelare, decongelare, distribuire si/sau
distrugere a biospecimenelor umane utilizate in scopuri de cercetare stiintifica.
Prezentul Regulament determina cerintele referitoare la acreditarea,
monitorizarea s1 coordonarea biobancii de cercetare, in vederea asigurdrii
conformitatii acestora cu normele legale, etice si tehnice.

2. Biobanca de cercetare este in drept sd organizeze activitatea de cercetare
in domeniul sanatatii, medicinii personalizate, sa asigure natura voluntard a
dondrii, confidentialitatea identitdtii donatorilor si protejarea persoanelor de
utilizarea arbitrard a datelor genetice si de discriminare bazatd pe interpretarea
structurit ADN-uluti lor si a riscurilor lor care decurg din acestea.

3. In sensul prezentului Regulament se definesc urmatoarele notiuni:

3.1. biobanca de cercetare — institutie publica sau privata, fondata de catre
o institutie educationald sau medicald care desfasoara activitati de cercetare in
domeniul sanatatii si al medicinei personalizate;

3.2. biobancare in cercetare — activitate care consta in donarea, obtinerea,
prelevarea, receptionarea, codificarea/decodificarea, testarea, prelucrarea,
stocarea, conservarea, congelarea, decongelarea, distribuirea si/sau distrugerea
biospecimenelor si a datelor asociate.

4. Pentru coordonarea, monitorizarea $i asigurarea conformitatii
activitatilor biobancii de cercetare cu standardele nationale si internationale, in
cadrul Universitatii de Stat de Medicina si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu” se
instituie Consiliul National pentru Banci Biologice si Resurse Biomoleculare,
care activeazd in baza unui regulament aprobat de ministrul sanatatii.

5. Consiliul National pentru Banci Biologice si Resurse Biomoleculare are
urmatoarele atributii:
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5.1. coordonarea, dezvoltarea si operarea unei infrastructuri nationale
integrate a biobancii de cercetare;

5.2. asigurarea alinierii infrastructurii nationale la standardele si
reglementarile Consortiului European BBMRI-ERIC, in contextul integrarii in
spatiul european de cercetare;

5.3. dezvoltarea, administrarea si promovarea accesului comunitatii
stiintifice la resurse biologice si biomoleculare pentru sustinerea cercetarii
medicale si biomedicale;

5.4. elaborarea procedurilor operationale standard de activitate si a
protocoalelor biobancii de cercetare, precum si monitorizarea implementarii
acestora;

5.5. sprijinirea cercetdrii stiintifice si1 inovarii in domeniul sandtatii si
stiintelor vietii.

6. Prezentul Regulament nu se aplica probelor biologice umane colectate,
conservate si/sau utilizate pentru transfuzie, transplant, inseminare sau fertilizare
in vitro, precum si probelor biologice prelevate in legiturd cu cercetarea unei
infractiuni. De asemenea, nu se aplica probelor utilizate in scop de diagnostic si
terapeutic pentru producerea, testarea medicamentelor sau a dispozitivelor
medicale, precum si a medicamentelor pentru terapie avansata.

7. Biobanca de cercetare este in drept sa efectueze transfer sau schimb de
biospecimene si date asociate cu institutii nationale si internationale, In
conformitate cu standardul de referinta SM ISO 20387, asigurand trasabilitatea si
confidentialitatea.

Capitolul II
ORGANIZAREA SI FUNCTIONAREA
BIOBANCII DE CERCETARE

Sectiunea 1
Organizarea activitatii biobancii de cercetare

8. Biobanca de cercetare isi desfasoard activitatea pe baza unei structuri
organizationale clar definite menite sa asigure:

8.1. coordonarea generald, gestionarea strategica si operationald a
biobancii de cercetare, precum si promovarea si dezvoltarea cercetarii si a
medicinii personalizate;

8.2. prelevarea si gestionarea biospecimenelor, inclusiv donarea, obtinerea,
pastrarea, transportul si distributia/distrugerea acestora, conform reglementarilor
in domeniu;

8.3. asigurarea calitatii si a conformitatii etice, cu rol in monitorizarea
respectarii standardului SM ISO 20387 si protejarea drepturilor donatorilor;
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8.4. administrarea si gestionarea datelor cu respectarea securitatii si
confidentialitatii datelor asociate.

9. Biobanca de cercetare conlucreaza cu Comitetul de etica in cercetare din
cadrul institutiei fondatoare sau independent, recunoscut la nivel national, care
evalueaza si aproba procedurile de biobancare, proiectele de cercetare care
implica colectarea, stocarea si utilizarea biospecimenelor, garantand respectarea
principiilor  bioetice, protectia  drepturilor donatorilor i calitatea
biospecimenelor.

10. Consiliul National de Evaluare si1 Acreditare in Sanatate acrediteaza
activitatea clinicd a biobancii. Centrul National de Acreditare sau orice alt
organism de acreditare, semnatar al Acordului de Recunoastere Multilaterald cu
Cooperarea Europeana pentru Acreditare, este autoritatea competentd pentru
acreditarea biobancilor de cercetare in conformitate cu standardul de referinta
SMISO 20387. Acreditarea este demonstrarea competentei, a impartialitatii si a
functiondrii consecvente, inclusiv respectarea cerintei de control al calitatii,
pentru a asigura materiale biologice si colectii de date de calitate
corespunzatoare.

11. Controlul de stat privind respectarea normelor sanitare in cadrul
biobancii de cercetare se exercitd de catre Agentia Nationald pentru Sandtate
Publica, in conformitate cu prevederile Legii nr. 131/2012 privind controlul de
stat si ale Legii nr. 42/2024 privind banca biologicda umana.

Sectiunea a 2-a
Administrarea biobancii de cercetare

12. Biobanca de cercetare este condusd de o persoand fizica
(administrator) desemnatd de catre fondator, care detine diploma de studii
integrate in domeniul medicinei si/sau biologiei si are cel putin doi ani de
experienta practicd in domeniul de biobancare.

13. Administratorul biobancii de cercetare poartd raspundere pentru
activitatea biobancii, garantand:

13.1. coordonarea obtinerii/prelevarii si stocarii biospecimenelor;

13.2. gestionarea personalului;

13.3. asigurarea conformitdtii cu prevederile Legii nr. 42/2024 privind
banca biologicd umana, ale legislatiei privind protectia datelor cu caracter
personal, precum si ale altor reglementari aplicabile in domeniul sanatatii,
cercetdrii si bioeticii;

13.4. dezvoltarea si implementarea politicilor si a procedurilor interne ale
biobancii de cercetare;
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13.5. angajarea personalului calificat si oferirea formarii continue in
domenii precum biologie, biotehnologie, bioeticd si reglementari relevante in
vederea respectarii procedurilor si a standardelor aplicabile de manipulare si de
protectie a datelor si a biospecimenelor;

13.6. utilizarea registrelor securizate, instituite in conformitate cu Legea
nr. 71/2007 cu privire la registre, pentru gestionarea informatiilor privind
biospecimenele, a datelor asociate si a datelor cu caracter personal in scopul
organizarii, realizdrii s1 monitorizarii activitdtilor de biobancare;

13.7. dezvoltarea planurilor pentru gestionarea situatiilor de urgentd si
stabilirea masurilor de protectie adecvate pentru prevenirea si gestionarea
riscurilor asociate biospecimenelor si datelor stocate;

13.8. inregistrarea biobancii in calitate de membru la Consiliul National
pentru Banci Biologice si Resurse Biomoleculare;

13.9. comunicarea si raportarea parametrilor-cheie de functionare a
biobancii de cercetare catre Consiliul National pentru Banci Biologice si Resurse
Biomoleculare, in calitate de organism de coordonare, si respectarea
reglementarilor emise de acesta.

Sectiunea a 3-a
Responsabilitatile si obligatiunile biobancii de cercetare

14. Biobanca de cercetare are urmatoarele responsabilitati principale:

14.1. donarea, obtinerea, prelevarea biospecimenelor de la donatori in
conformitate cu consimtdmantul informat al acestuia si cu standardele etice,
procedurale si legale aplicabile;

14.2. etichetarea corectd a biospecimenelor, cu coduri unice pentru
protejarea anonimatului donatorilor, si asigurarea trasabilitatii si prelucrarii
biospecimenelor, conform standardului de calitate SM ISO 20387 si procedurilor
operationale specifice;

14.3. stocarea biospecimenelor in conditii sigure, respectand mentinerea
integritdtii acestora pe termen lung;

14.4. gestionarea datelor asociate prin crearea si intretinerea registrelor
securizate, respectand legislatia privind protectia datelor cu caracter personal;

14.5. accesarea, utilizarea si distribuirea biospecimenelor in baza unui
contract de colaborare si a respectarii conditiilor de protectie a datelor, incheiat
intre administratorul biobdncii si persoana fizica sau juridica care primeste
dreptul de a desfasura activititi de biobancare, cu exceptia codificarii si
decodificarii;

14.6. transferul si partajarea datelor catre cercetatori sau institutii
partenere, conform acordurilor/contractelor scrise, cu respectarea masurilor de
protectie a datelor cu caracter personal;
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14.7. implementarea unei proceduri operationale standard de distrugere
controlata si documentatd a biospecimenelor care nu mai sunt necesare sau la
cererea donatorului;

14.8. monitorizarea si controlul calitatii prin audituri si evaludri interne,
pentru a asigura conformitatea cu reglementarile Legii nr. 42/2024 privind banca
biologicd umana;

14.9. implicarea in proiecte nationale si internationale, aprobate de
Comitetul de etica 1n cercetare;

14.10. evaluarea periodicad a activitatilor biobancii de cercetare, pentru a
asigura conformitatea si imbunatatirea continud a proceselor de biobancare.

15. Pentru a-si desfasura activitatea in mod legal si etic, biobanca de
cercetare este obligata:

15.1. sa defineascd clar scopul si tipurile de biospecimene care sunt
colectate, stocate si utilizate;

15.2. sa asigure o infrastructura adecvata pentru prelevarea, procesarea,
stocarea si distribuirea biospecimenelor, in conformitate cu reglementarile
privind sanatatea si siguranta biologica;

15.3. sd@ implementeze si sd mentina Sistemul de management al calitatii,
conform standardului SM ISO 20387 in domeniul biobancilor de cercetare;

15.4. sa efectueze evaluari periodice ale integritatii biospecimenelor si sa
asigure trasabilitatea acestora;

15.5. sa asigure obtinerea consimtdmantului informat al donatorilor,
oferind transparenta si respectarea drepturilor acestora.

Sectiunea a 4-a
Personalul biobancii de cercetare

16. Personalul biobancii de cercetare este format din specialisti calificati,
cu studii superioare in medicind, biologie, farmacie si au cel putin doi ani de
experienta practica in manipularea biospecimenelor, de activitate biobancara sau
cercetare biomedicala, care asigura:

16.1. realizarea activitatilor de donare, obtinere, prelevare, manipulare,
conservare $i procesare a materialului biologic in conditii optime, conform
procedurilor operationale standard de activitate si a protocoalelor biobancii de
cercetare, elaborate si aprobate de Consiliul National pentru Banci Biologice si
Resurse Biomoleculare;

16.2. intretinerea echipamentelor si monitorizarea proceselor tehnice;

16.3. respectarea legislatiei privind protectia datelor cu caracter personal.

17. Biobanca de cercetare asigurda formarea continua a personalului, astfel
incat toti angajatii sd fie instruiti in manipularea corectd a biospecimenelor si a
echipamentelor, in protectia si gestionarea datelor.
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Sectiunea a 5-a
Asigurarea calitatii

18. Biobanca de cercetare implementeazd Sistemul de management al
calitatii, aliniat la standardul SM ISO 20387, aplicabil biobancilor de cercetare,
pentru a garanta integritatea, securitatea si trasabilitatea biospecimenelor si a
datelor asociate.

19. Pentru asigurarea calitdtii, biobanca de cercetare:

19.1. implementeaza proceduri operationale standard pentru fiecare etapa a
procesului de biobancare;

19.2. asigura trasabilitatea biospecimenelor si a datelor asociate;

19.3. organizeazd sesiuni periodice de instruire pentru personal, in
conformitate cu planul de formare institutional aprobat.

20. Biobanca de cercetare desemneaza un responsabil de asigurarea
calitdtii, care monitorizeaza conformitatea cu standardul SM ISO 20387 si
legislatia Tn domeniu.

21. Pentru a asigura conformitatea cu standardul de referinta SM ISO
20387, biobanca de cercetare desfasoara audituri interne, identificand si
corectand eventualele neconformitati.

Capitolul I1I
ASIGURAREA BAZEI TEHNICO-MATERIALE PENTRU
DESFASURAREA ACTIVITATII BIOBANCII DE CERCETARE

Sectiunea 1
Cerinte generale privind infrastructura

22. Infrastructura biobdncii de cercetare asigura conditii necesare pentru
donarea, obtinerea, prelevarea, receptionarea, codificarea/decodificarea,
procesarea, testarea, prelucrarea, stocarea, conservarea, congelarea,
decongelarea, distribuirea si/sau distrugerea biospecimenelor si a datelor
asociate.

23. Biobanca de cercetare dispune de spatii conforme normelor
sanitar-igienice si facilitati specializate, structurate dupa cum urmeaza:

23.1. spatii destinate prelevarii biospecimenelor. Biobanca de cercetare
poate functiona cu propriul punct de prelevare sau poate achizitiona
biospecimenele de la alte puncte autorizate, in conformitate cu reglementarile
aprobate;
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23.2. spatii dedicate receptiondrii biospecimenelor, prevazute pentru
primirea, verificarea si inregistrarea acestora, integrate cu sisteme digitale
adecvate;

23.3. spatii pentru procesarea biospecimenelor, amenajate conform
cerintelor privind biosecuritatea, care sa includa spatii de lucru sterile, sisteme de
ventilatie si echipamente pentru controlul contaminarii. Aceste spatii asigura
separarea, etichetarea si ambalarea corespunzatoare a biospecimenelor, fiind
integrate cu sisteme automatizate ce permit trasabilitatea n timp real;

23.4. spatii echipate cu camere frigorifice si criogene pentru pdstrarea
biospecimenelor la temperaturi controlate (2°C—-8°C, -20°C, -80°C), care sa
asigure stabilitatea si viabilitatea acestora, precum si tancuri criogenice cu azot
lichid pentru conservarea pe termen lung;

23.5. echipamente utilizate pentru prelevare, care includ dispozitive sterile
si certificate, menite sa asigure integritatea si calitatea biospecimenelor pe
parcursul intregului proces de prelevare;

23.6. echipamente adecvate pentru procesarea biospecimenelor, in
conformitate cu reglementarile aplicabile;

23.7. sisteme informationale securizate pentru gestionarea bazelor de date
referitoare la biospecimene, asigurand protectia datelor si monitorizarea
completa a ciclului de viata al acestora;

23.8. ambalaje pentru transportul biospecimenelor si vehicule dotate,
conforme cu procedurile privind transportul in sigurantd al materialelor
biologice.

24. Biobanca de cercetare este obligatda sa implementeze un program
regulat de mentenantd preventivda a echipamentelor si infrastructurii, care
include:

24.1. monitorizarea automata si continud a parametrilor critici de mediu
(temperatura, umiditate, presiune etc.);

24.2. calibrarea si etalonarea periodica a echipamentelor, precum si
verificarea conditiilor de stocare;

24 3. asigurarea supravegherii si interventiei operative de catre personalul
tehnic calificat, pentru mentinerea functionarii corespunzatoare a echipamentelor
si a conditiilor de stocare, cu obligativitatea raportdrii imediate a oricaror
defectiuni sau neconformitati catre inginerii specializati.

Sectiunea a 2-a
Gestionarea bazei de date

25. Biobanca de cercetare dispune de registre securizate pentru gestionarea
informatiilor asociate biospecimenelor, asigurand protectia datelor cu caracter

personal, care includ:
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25.1. masuri de securitate adecvate, precum criptare, autentificare
multifactoriald si acces controlat pe roluri;

25.2. arhivarea datelor pentru prevenirea pierderii si continuitatea
operationala;

25.3. acces restrictionat doar pentru personalul autorizat, prin sisteme
eficiente de autentificare si autorizare.

Capitolul IV
CERINTE PENTRU PRELEVAREA BIOSPECIMENELOR UMANE
DESTINATE CERCETARII

Sectiunea 1
Eligibilitatea donatorilor si categoriile de biospecimene supuse colectarii

26. Prelevarea biospecimenelor este permisd exclusiv de la persoane care
indeplinesc criteriile de eligibilitate prevazute in protocoalele de cercetare
aprobate de Consiliul National pentru Banci Biologice si Resurse Biomoleculare,
cu informarea donatorilor referitor la:

26.1. tipurile de biospecimene care vor fi prelevate;

26.2. volumul estimat pentru prelevare si frecventa;

26.3. tehnicile utilizate si eventualele riscuri sau disconforturi asociate
procedurilor de prelevare.

27. Prelevarea biospecimenelor umane se efectueaza exclusiv pe baza
consimtamantului informat, exprimat in scris de catre donator.

28. Biospecimenele prelevate pot include:

28.1. probe de sange, plasma, ser;

28.2. tesuturi biologice solide;

28.3. fluide corporale (urina, lichid cefalorahidian, lichid pleural etc.);

28.4. celule si culturi celulare de origine umana;

28.5. material genetic (ADN, ARN);

28.6. alte tipuri de materiale biologice necesare pentru cercetare, conform
reglementarilor specifice.

Sectiunea a 2-a
Consimtimantul informat

29. Informatiile furnizate donatorilor sunt conforme cu toate aspectele
legale privind procesul de donare si prelevare si se referad la:

29.1. partea anatomica si modul de prelevare a biospecimenului;

29.2. scopul utilizarii biospecimenului/esantionului de biospecimene,
tipul s1 volumul sau;
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29.3. riscurile de scurtd si de lungd duratd privind donarea si/sau
utilizarea biospecimenelor;

29.4. dreptul sa fie informat referitor la rezultatele cercetarilor si
investigatiilor efectuate pe biospecimenele proprii.

30. Consimtamantul pentru prelevarea biospecimenului/esantionului
de biospecimene este valabil doar in cazul respectarii urmatoarelor conditii:

30.1. sa fie specific — prin indicarea clard a scopului utilizarii
biospecimenului/esantionului in cercetare;

30.2. sa fie revocabil — donatorul are dreptul sa isi retragd consimtdmantul
in orice moment, cu mentiunea ca retragerea nu produce efecte retroactive.

Sectiunea a 3-a
Conditii si proceduri pentru prelevare

31. Prelevarea biospecimenelor de origine umana se efectueaza exclusiv in
baza procedurilor operationale standard, in conformitate cu dispozitiile legale
aplicabile in domeniu.

32. Prelevarea biospecimenelor de la persoanele cu capacitate de exercitiu
limitatd este permisd numai in conditiile Legii nr. 42/2024 privind banca
biologica umana.

33. Fiecare biospecimen este identificat si etichetat imediat dupa prelevare,
prin atribuirea unui cod unic, care asigura trasabilitatea si protejeaza identitatea
donatorului.

34. Prelevarea si gestionarea biospecimenelor se realizeaza cu respectarea
strictd a datelor cu caracter personal si a drepturilor persoanelor vizate.

35. Biobanca de cercetare este responsabila de monitorizarea si verificarea
respectarii  conditiillor corespunzatoare pentru prelevarea i pastrarea
biospecimenelor de origine umana, indiferent dacd prelevarea a fost realizata
direct de catre biobanca de cercetare sau de catre o altad entitate furnizoare.

36. Depozitarea biospecimenelor se efectueaza in spatii si cu echipamente
conforme, respectand cerintele tehnice privind temperatura, biosecuritatea si
integritatea materialului biologic, in vederea mentinerii calitatii si a trasabilitatii
acestuia.
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Sectiunea a 4-a
Retragerea consimtamantului si distrugerea biospecimenelor

37. Donatorii au dreptul de a solicita distrugerea biospecimenelor proprii
in orice moment. Distrugerea biospecimenelor se realizeaza in conformitate cu
procedurile operationale standard ale biobancii de cercetare.

38. Distrugerea biospecimenelor nu trebuie sa afecteze in niciun fel
drepturile donatorului, fiind consemnata in documentatia biobancii de cercetare.

39. in cazul retragerii consimtimantului, biobanca de cercetare este
obligata sa distruga biospecimenele, respectand cerintele legale.

5 Capitolul V 5
CERINTE FATA DE BAZELE DE DATE ALE BIOBANCII
SI PROTECTIA DATELOR CU CARACTER PERSONAL

40. Registrele biobancii de cercetare sunt gestionate in conformitate cu
prevederile Legii nr. 71/2007 privind registrele, respectand urmatoarele cerinte:

40.1. biobanca de cercetare asigura administrarea securizata a registrelor
care cuprind evidenta biospecimenelor, datele asociate acestora si datele cu
caracter personal, necesare pentru organizarea, desfdsurarea si monitorizarea
activitatilor biobancii;

40.2. registrele contin informatii generale despre biospecimenele
depozitate, rezultatele analizelor efectuate, datele asociate si alte informatii
relevante obtinute prin metode specifice;

40.3. biobanca de cercetare mentine un registru al donatorilor, care include
datele necesare pentru identificarea si urmarirea biospecimenelor, precum si
evidenta consimtdmantului informat exprimat de donatori, inclusiv orice
modificari sau retrageri ale acestuia.

41. Biobanca de cercetare respecta legislatia privind protectia datelor cu
caracter personal, inclusiv prevederile referitoare la prelucrarea categoriilor
speciale de date in scopuri de cercetare stiintificd, si implementeazd masuri
adecvate pentru garantarea confidentialitatii si securitdtii datelor.
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Anexanr. 2
la Hotararea Guvernului nr. /2025

REGULAMENT-CADRU
de organizare si functionare a bancii de tesuturi si/sau celule umane
destinate utilizarii in scop terapeutic la om

Capitolul I
DISPOZITII GENERALE

1. Regulamentul-cadru de organizare si functionare a bancii de tesuturi
si/sau celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om (in continuare —
Regulament) stabileste modul de organizare si functionare a bancii de tesuturi
si/sau celule umane si respectd standardele de calitate si de siguranta aplicate
tesuturilor si celulelor umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om, in
vederea ameliorarii considerabile a calitdtii vietii s1 garantarii unui nivel ridicat
de protectie a sanatdtii umane.

2. Prezentul Regulament se aplica bancii de tesuturi si/sau celule umane
care desfagoara activitati de donare, prelevare, testare, procesare, conservare,
stocare, distributie, import, export si transport de tesuturi si/sau celule umane
destinate utilizrii in scop terapeutic la om. In cazul in care tesuturile sau celulele
umane sunt utilizate exclusiv in produsele fabricate care fac obiectul unor alte
reglementari si acte normative europene sau nationale, prezentul Regulament se
aplica numai in cazul donarii, prelevarii, testarii si eliberarii acestora.

3. Obiectivele prezentului Regulament sunt:

3.1. stabilirea modului de organizare si functionare a bancii de tesuturi
si/sau celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om;

3.2. stabilirea cerintelor pentru desfasurarea activitatilor bancii de tesuturi
si/sau celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om.

4. In prezentul Regulament se aplici definitiile previzute in Legea
nr. 42/2008 privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane.

Capitolul 11
ORGANIZAREA SI FUNCTIONAREA BANCII DE TESUTURI
SI/SAU CELULE UMANE DESTINATE UTILIZARII iN SCOP
TERAPEUTIC LA OM

Sectiunea 1
Organizarea activitatii bancii de tesuturi si/sau celule umane destinate
utilizarii in scop terapeutic la om
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5. Banca de tesuturi si/sau celule umane destinate utilizarii in scop
terapeutic la om (in continuare — banca de tesuturi si/sau celule umane) poate fi
infiintata de persoane juridice in conformitate cu legislatia in domeniul sanatatii.

6. Banca de tesuturi si/sau celule umane poate solicita autorizare pentru
desfasurarea unei sau a mai multe activitdti de: donare, prelevare, testare,
prelucrare, conservare, stocare, import/export, distributie si transport, dupa caz.

7. Banca de tesuturi si/sau celule umane functioneaza in baza:

7.1. autorizatiei sanitare de functionare, eliberate de Agentia Nationalad de
Sanatate Publica;

7.2. certificatului de acreditare in sanatate, eliberat de Consiliul National
de Evaluare si Acreditare in Sanatate;

7.3. regulamentului de organizare si functionare al institutiei/prestatorului
de servicii de sdndtate, aprobat prin ordin al ministrului sdnatatii, elaborat in baza
activitatilor stipulate Tn autorizatia sanitara de functionare;

7.4. autorizarii activitdtilor de donare, prelevare, testare, procesare,
conservare, stocare, distributie, import, export si transport de tesuturi si/sau
celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om, conform Legii
nr. 42/2008 privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane.

8. Inspectiile si aplicarea masurilor de control in banca de tesuturi si/sau
celule umane sunt efectuate de Agentia de Transplant, conform prevederilor
Legii nr. 42/2008 privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane si ale
Legii nr. 138/2012 privind sanatatea reproducerii.

9. Monitorizarea respectarii standardelor privind activitatile de donare,
prelevare, testare, procesare, conservare, stocare, distributie, import, export si
transport de tesuturi si celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om
sunt efectuate de Agentia de Transplant.

Sectiunea a 2-a
Administrarea bancii de tesuturi si/sau celule umane

10. Banca de tesuturi si/sau celule umane din cadrul prestatorului de
servicii medicale public sau privat, precum si banca de tesuturi si/sau celule
umane care functioneaza ca entitate independentd sunt conduse de administrator,
desemnat de fondator.

11. Administratorul bancii de tesuturi si/sau celule umane are urméatoarele

responsabilitati:
11.1. organizeaza si monitorizeaza activitatile bancii;
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11.2. supravegheaza respectarea regulilor tehnice si administrative,
exercitarea responsabilitdtilor si a atributiilor personalului implicat in activitatile
bancii;

11.3. elaboreaza planul de formare profesionala continud si de dezvoltare a
competentelor specifice, asigura calificarea si formarea profesionalda a
personalului direct implicat in activitdti desfasurate;

11.4. informeazd Consiliul National de Evaluare si Acreditare in Sanatate,
precum si Agentia de Transplant, in calitate de autoritate competentd pentru
autorizarea activitatilor de transplant, cu privire la orice modificare a activitatilor
desfasurate;

11.5. asigurd raportarea, investigarea si transmiterea informatiilor Agentiei
de Transplant despre incidentele si reactiile adverse grave care pot influenta
calitatea si siguranta tesuturilor si/sau celulelor, a donatorilor (autologi sau
alogeni) sau a primitorilor, ce pot fi atribuite prelevarii, testarii, procesarii,
stocarii, distributiei, transportului, precum si a oricaror reactii adverse grave sau
incidente observate 1n timpul sau dupa aplicarea clinica;

11.6. prezinta Agentiei de Transplant rapoartele asupra activitatilor
desfasurate, in termenele prescrise si conform modelelor aprobate de catre
aceasta,

11.7. desemneaza o persoana responsabild, care garanteaza calitatea si
siguranta tesuturilor si a celulelor umane destinate utilizarii in scop terapeutic la
om.

12. Persoana responsabild are urmatoarele responsabilitati:

12.1. asigura trasabilitatea completd a tesuturilor si/sau celulelor umane de
la donator la primitor si invers;

12.2. implementeaza Sistemul de management al calititii;

12.3. inregistreaza si pastreaza evidenta activitatilor desfasurate, inclusiv
tipurile, cantitatile si originea tesuturilor si/sau celulelor prelevate, testate,
conservate, prelucrate, stocate, distribuite sau eliminate, precum si destinatia
acestora;

12.4. asigurd receptia, impachetarea si etichetarea tesuturilor si/sau
celulelor umane in conformitate cu prevederile legale;

12.5. valideaza conditiile de stocare, verifica codificarea si documentarea
tesuturilor si/sau celulelor umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om.

Sectiunea a 3-a
Responsabilitatile si obligatiile bancii de tesuturi si/sau celule umane

13. In vederea respectirii standardelor de calitate si de securitate,
asigurdrii pastrarii integritatii structurale si functionale a tesuturilor si/sau
celulelor umane, banca de tesuturi si/sau celule umane are urmatoarele
responsabilitati:
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13.1. sd preleve tesuturile si/sau celulele umane, conform prevederilor
Legii nr. 42/2008 privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane si ale
Legii nr. 138/2012 privind sanatatea reproducerii;

13.2. sd testeze si sd proceseze tesuturile si/sau celulele umane in spatii
dedicate, cu respectarea cerintelor de igiena si sigurantd, pentru a reduce riscul
de contaminare Intre prelevarile de tesuturi si celule;

13.3. sa conserve tesuturile si/sau celulele umane;

13.4. sa stocheze tesuturile si/sau celulele umane in conditii controlate si
sigure;

13.5. sa distribuie tesuturile si/sau celulele umane exclusiv catre institutiile
autorizate, cu respectarea cerintelor de trasabilitate;

13.6. sa importe/sd exporte tesuturile si/sau celulele umane in conformitate
cu prevederile Hotararii Guvernului nr. 56/2025 privind schimbul de organe
umane destinate transplantului intre Republica Moldova si alte state, importul s1
exportul de tesuturi si celule umane.

14. Pentru desfasurarea activitdtilor in conformitate cu prevederile si
cerintele legale, banca de tesuturi si/sau celule umane este obligata:

14.1. sa dispuna de personal calificat necesar pentru activitatile desfasurate
de donare, prelevare, testare, procesare, conservare, stocare si distributie de
tesuturi si de celule umane;

14.2. sa dispund de spatii corespunzdtoare pentru executarea activitatilor
pentru care s-a solicitat autorizarea;

14.3. sa dispund de echipamente si materiale concepute si intretinute astfel
incat sa corespunda scopului pentru care au fost destinate;

14.4. sa detind un sistem de vigilentd pentru raportarea, investigarea,
inregistrarea si transmiterea informatiilor despre incidentele si reactiile adverse
grave legate de prelevarea, testarea, procesarea, conservarea, stocarea si
distributia, importul, exportul si transportul tesuturilor si a celulelor umane
destinate utilizarii in scop terapeutic la om;

14.5. sa detina un sistem de trasabilitate adecvat care sa asigure:

14.5.1. localizarea si identificarea unui anumit tesut sau celuld in timpul
oricdrei etape, de la prelevare pand la distributie catre primitor sau pana la
distrugerea lor;

14.5.2. identificarea unicad a donatorului si primitorului, precum si a bancii
de tesuturi si/sau celule;

14.5.3. totalitatea datelor relevante referitoare la produsele si materialele
care intrd in contact cu tesuturile si/sau celulele umane respective;

14.6. sa dispuna de un sistem care sa asigure documentatie clara, date si
registre, precum si proceduri operationale standardizate pentru activitatile
autorizate, care sunt supuse revizuirii periodice si asigurda conformitatea cu
normele aplicabile;
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14.7. sa efectueze audit, atat intern cat si extern, privind activitatile pentru
care s-a solicitat autorizarea, cu documentarea corespunzdtoare a tuturor
constatarilor si masurilor corective adoptate, precum si evaluarea eficacitatii
acestora;

14.8. sa incheie acorduri scrise cu entitati terte de fiecare data cand:

14.8.1. sunt realizate activitdti externe care influenteaza calitatea si
securitatea tesuturilor si/sau celulelor tratate Tn cooperare cu un tert;

14.8.2. personalul sau echipele responsabile de selectia donatorilor nu sunt
angajati ai acelorasi institutii sau banci, specificand:

14.8.2.1. procedurile care asigurd respectarea criteriilor de selectie a
donatorilor in conformitate cu prevederile nationale in domeniu;

14.8.2.2. tipul (tipurile) de tesuturi si/sau celule si/sau mostre ce urmeaza a
fi prelevate si procedurile operationale standard, respectate pentru mentinerea
unui nivel ridicat de calitate;

14.8.3. incredinteaza unei entitati terte realizarea uneia dintre etapele de
procesare, testare biologicd a tesuturilor si/sau a celulelor;

14.8.4. o entitate terta parte furnizeaza bunuri sau servicii care afecteaza
asigurarea calitatii si a securitatii tesuturilor si/sau a celulelor, inclusiv
distributia;

14.8.5. distribuie tesuturi sau celule procesate de o entitate terta;

14.9. incheie acorduri si instituie proceduri care garanteaza ca in cazul
incetarii activitatii din orice motiv, tesuturile si/sau celulele umane stocate sunt
transferate altor banci de tesuturi si/sau celule umane sau altor unitdti autorizate,
acreditate sau desemnate in conformitate cu legislatia nationala in domeniu;

14.10. sa detind o lista completa a acordurilor mentionate la subpct. 14.8
pe care le-a incheiat cu entitdti terte si sd furnizeze copii ale acordurilor, la
cererea Agentiei de Transplant.

Sectiunea a 4-a
Personalul bancii de tesuturi si/sau celule umane

15. Personalul bancii de tesuturi si/sau celule umane, implicat in
activitdtile de donare, prelevare, testare, procesare, conservare, stocare,
distributie, import, export si transport de tesuturi si celule umane destinate
utilizarii in scop terapeutic la om, detine diploma de studii integrate in domeniul
medicinei si/sau biologiei si are experientd practica si competente in domeniul
respectiv.

16. Banca de tesuturi si/sau celule umane asigura formarea profesionala

continud a personalului, precum si dezvoltarea competentelor specifice, in
functie de activitatile desfasurate.
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Sectiunea a 5-a
Asigurarea calitatii

17. Banca de tesuturi si/sau celule umane care desfasoara activitati de
donare, prelevare, testare, procesare, conservare, stocare, distributie, import,
export si transport de tesuturi si celule umane destinate utilizarii in scop
terapeutic la om este obligatd sa implementeze si sd puna in aplicare Sistemul de
management al calitdtii.

18. Pentru mentinerea unui nivel ridicat de calitate, banca de tesuturi si/sau
celule umane:

18.1. aplicd linii directoare — ghiduri nationale de bune practici in
domeniu;

18.2. elaboreazd, implementeaza si respectd procedurile operationale
standard corespunzatoare fiecdrei etape a activitatilor desfasurate si asigura
trasabilitatea completd a tesuturilor si/sau celulelor de la donator la primitor si
Invers;

18.3. desfagoara audituri interne pentru monitorizarea si evaluarea
periodicd a proceselor, identificarea si corectarea eventualelor neconformitati, si
pastreaza evidenta acestora;

18.4. asigurda formarea continud si evaluarea periodica a personalului
implicat in activitatile de prelevare, testare, procesare, conservare, stocare si
distributie;

18.5. dispune de un sistem eficient de raportare, investigare si gestionare a
incidentelor si a reactiilor adverse grave asociate cu utilizarea tesuturilor si a
celulelor umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om;

18.6. faciliteaza inspectiile si controalele autoritatilor competente, oferind
acces la toate documentele si procedurile relevante.

19. Administratorul bancii de tesuturi si/sau celule umane instituie si
actualizeaza Sistemul de management al calitdtii si asigurda implementarea
acestuia.

Capitolul III
ASIGURAREA BAZEI TEHNICO-MATERIALE PENTRU
DESFASURAREA ACTIVITATII BANCII DE TESUTURI
SI/SAU CELULE UMANE

Sectiunea 1
Cerinte generale privind infrastructura

20. Banca de tesuturi si/sau celule umane dispune de spatii conforme
cerintelor sanitaro-igienice, dotate cu echipamente adecvate pentru activitatile de
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donare, prelevare, testare, procesare, conservare, stocare, distributie, import,
export si transport de tesuturi si celule umane destinate utilizarii in scop
terapeutic la om.

21. Infrastructura bancii de tesuturi si/sau celule umane asigurd conditiile
necesare pentru activitatile de donare, prelevare, testare, procesare, conservare,
stocare, distributie, import, export si transport de tesuturi si/sau celule umane
destinate utilizarii in scop terapeutic la om.

22. Spatiile bancii de tesuturi si/sau celule umane, dupd caz, sunt
structurate astfel:

22.1. zona de receptie a tesuturilor si/sau celulelor umane;

22.2. zona specificd pentru testarea, procesarea si conservarea tesuturilor
si/sau celulelor umane;

22.3. zond cu aer filtrat controlat — in cazul in care activitatile de testare si
de procesare a tesuturilor si/sau celulelor umane includ expunerea lor la mediu.
Controlul periodic al acestei zone se referd la numadrarea particulelor si a
coloniilor microbiene. Este necesard asigurarea unei calitati a aerului, cu un
numar de particule si colonii microbiene definit in anexa 1 la Ghidul european
pentru bunele practici de fabricatie;

22 4. spatii pentru stocarea tesuturilor si/sau celulelor umane cu separarea
fizica, clar indicata, a zonelor si a echipamentelor pentru:

22.4.1. produsele validate, care pot fi distribuite;

22.4.2. produsele in carantina;

22.4.3. produsele rejectate destinate distrugerii.

23. Spatiile bancii de tesuturi si/sau celule umane respectd regulile de
igiend si protectie, iar accesul in zonele specifice este controlat si strict rezervat
personalului autorizat al bancii de tesuturi si/sau celule, afisat la loc vizibil.

24. Banca de tesuturi si/sau celule umane dispune de:

24.1. echipamente pentru prelevare si procesare, utilizand instrumente
sterile si certificate, pentru mentinerea integritatii si calitdtii tesuturilor si/sau
celulelor umane;

24.2. camere frigorifice, criogenice si tancuri cu azot lichid pentru
mentinerea stabilitatii si viabilitatii tesuturilor si/sau celulelor umane pe termen
lung;

24.3. produse terapeutice anexe (materiale, produse consumabile, medii,
reactivi, veseld de laborator etc.) si ambalaje care intrd in contact cu tesuturile
si/sau celulele umane;

24.4. sistem informational si/sau baza de date securizate pentru
gestionarea tesuturilor si/sau celulelor umane.
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Sectiunea a 2-a
Conditii de intretinere a echipamentelor

25. Banca de tesuturi si/sau celule umane implementeazd un program
regulat de intretinere care include:

25.1. calificarea echipamentelor;

25.2. intretinerea §i mentenanta echipamentelor (etalonare, verificare
metrologica periodica etc.);

25.3. monitorizarea automatd a parametrilor critici ai echipamentelor
(temperatura, umiditate, presiune etc.) si in spatiile de procesare si stocare;

25.4. monitorizarea continud de catre personal tehnic calificat si raportarea
imediata a defectiunilor si a neconformitétilor.

26. Banca de tesuturi si/sau celule umane detine proceduri pentru
functionarea fiecarei componente a unui echipament critic, cu descrierea
detaliatd a masurilor care se iau in caz de disfunctie sau de intrerupere a
functionarii.

Sectiunea a 3-a
Gestionarea sistemului informational si/sau a bazei de date

27. Banca de tesuturi si/sau celule umane dispune de sistem informational
si/sau baza de date securizate pentru gestionarea informatiilor asociate tesuturilor
si/sau celulelor umane, asigurand protectia datelor cu caracter personal, care
include:

27.1 masuri de securitate: criptare, autentificare multifactoriala, acces
controlat bazat pe roluri, protectie impotriva atacurilor cibernetice si
modificarilor neautorizate;

27.2. backupuri/copii de rezerva periodice pentru prevenirea pierderii
datelor si asigurarea continuitatii operationale;

27.3. acces restrictionat, permis exclusiv personalului autorizat, prin
sisteme de autentificare si autorizare.

28. Banca de tesuturi si/sau celule umane pastreaza datele privind

activitatea desfasurata cel putin 30 de ani, intr-un mediu de stocare corespunzator
si lizibil.
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Capitolul IV
CERINTE PENTRU PRELEVAREA TESUTURILOR SI/SAU
CELULELOR UMANE SI CONSIMTAMANTUL INFORMAT

Sectiunea 1
Eligibilitatea donatorilor

29. Donatorii de tesuturi si/sau celulele umane trebuie sa fie compatibili cu
criteriile de selectie stabilite de prevederile legale din domeniu.

30. Criteriile de selectie a donatorilor de tesuturi si/sau celule se bazeaza
pe analiza riscurilor ce tin de utilizarea terapeutica a tesuturilor si/sau celulelor
umane.

31. Riscurile sunt identificate prin examenul fizic, analiza istoricului
medical, testarea biologica, examenul post-mortem (pentru donatorii decedati) si
alte investigatii corespunzatoare.

Sectiunea a 2-a
Consimtimantul informat

32. Donarea si prelevarea tesuturilor si/sau celulelor umane destinate
utilizdrii in scop terapeutic la om se efectueazd exclusiv pe baza
consimtamantului informat, scris, liber, prealabil si expres al donatorului.

33. Informatiile furnizate donatorilor, rudelor acestora sau persoanelor
care exprima consimtdmantul in numele donatorilor sunt conforme cu toate
aspectele legale privind procesul de donare si prelevare, si:

33.1. sunt comunicate Intr-o maniera clara si potrivitd, folosind termeni
care sunt usor de inteles de catre donatori;

33.2. se refera la obiectivul si natura donarii, consecintele si riscurile,
testele paraclinice efectuate, inregistrarea si protectia datelor donatorului,
confidentialitatea medicala, scopul terapeutic si beneficiile potentiale, toate
aceste informatii garantand protectia donatorului;

33.3. donatorul are dreptul sd primeasca rezultatele confirmate ale testelor
paraclinice, interpretate in mod explicit.

34. Consimtadmantul pentru donarea de tesuturi si/sau celule umane este:

34.1. specific — sa precizeze clar ca tesuturile si/sau celulele umane
urmeaza a fi utilizate in scop terapeutic la om;

34.2. clar — sa fie redactat intr-un limba;j accesibil donatorului;

34.3. revocabil — donatorul are dreptul de a-l retrage oricand, fara
consecinte negative.
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Sectiunea a 3-a
Conditii si proceduri pentru prelevare

35. Prelevarea tesuturilor si/sau celulelor umane destinate utilizarii in scop
terapeutic la om se efectueazd in cadrul prestatorului de servicii medicale
autorizat de Ministerul Sanatatii, la propunerea Agentiei de Transplant.

36. Procedurile de prelevare:

36.1. garanteaza pastrarea proprietdtilor tesutului si/sau celulelor necesare
pentru utilizarea lor clinica;

36.2. garanteaza siguranta donatorului viu;

36.3. sunt efectuate in conformitate cu procedurile operationale standard;

36.5. sunt adecvate tipului de donator si tipului de tesut sau celule donate;

36.6. se desfasoara numai in spatii tehnice corespunzatoare, care
minimalizeaza contaminarea bacteriana sau de altd naturd a tesuturilor si/sau
celulelor prelevate;

36.7. se utilizeazd instrumentarul, echipamentele si materialele sterile,
certificate si conforme cu standardele nationale relevante.

Sectiunea a 4-a
Cerinte fata de bazele de date si protectia datelor cu caracter personal

37. Cerintele fatda de registrele bancii de tesuturi si/sau celule umane
corespund Legii nr. 71/2007 cu privire la registre, Regulamentului resursei
informationale tinute pe Sistemul informational ,,Transplant”, aprobat prin
Hotararea Guvernului nr. 694/2024, si prevad urmatoarele:

37.1. inregistrarea etapelor lantului, de la donare pana la distributia
tesuturilor si/sau celulelor umane, efectuate in conformitate cu procedurile
specifice fiecarui tesut si/sau celuld, inclusiv descrierea fiecarei etape de la
receptionare pana la distributie si evaluarea calitativa;

37.2. validarea produsului terapeutic prin control biologic si descrierea
functionala;

37.3. certificarea fiecarui produs prin fisa produsului finit si transmiterea
acesteia impreuna cu distributia tesutului si/sau celulelor umane;

37.4. inregistrarea privind destinatia finald a tesuturilor si/sau celulelor
umane distribuite;

37.5. identificarea la fiecare etapa a activitatilor desfasurate pentru fiecare
unitate de tesut si/sau celule umane;

37.6. asigurarea trasabilitdtii tuturor etapelor necesare pentru urmatoarele
activitati:  codificarea, selectarea donatorului, procurarea, procesarea,
conservarea, stocarea, distributia si transportul, incluzand si aspectele privind
controlul de calitate.

Y:\1.DRAN-DTAN 2025\005\HOTARARI\538-MS-2025\538-redactat-ro.docx
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38. Agentia de Transplant, prin Sistemul informational ,,Transplant”,
asigurd formarea si detine Registrul bancilor de tesuturi si/sau celule umane
destinate utilizarii in scop terapeutic la om.

39. Banca de tesuturi si/sau celule umane respecta legislatia privind

protectia datelor cu caracter personal, implementand masurile adecvate pentru
garantarea confidentialitatii, integritatii si securitatii datelor.

Y:\1.DRAN-DTAN 2025\005\HOTARARI\538-MS-2025\538-redactat-ro.docx



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 munca 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; si expertizarii: Ministerul Justitiei si Centrului National
Anticoruptie.

7. Concluziile expertizelor

Rezultatele avizarii si expertizarii sunt reflectate in sinteza obiectiilor si propunerilor
la proiect.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Prezentul proiect vine In implementarea nr. ,,Legii 42/2024 privind banca biologica
umanad si va contribui la crearea cadrului legal al functionarii a doua tipuri de biobanci:
biobanca de cercetare si banca de tesuturi si/sau celule umane destinate utilizérii 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 Medicind 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
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SINTEZA

la proiectul Hotararii Guvernului cu privire organizarea si functionarea biobancilor

Participantul la
avizare, consultare
publica, expertizare

Nr. crt.

Continutul obiectiei, propunerii, recomandarii,
concluziei

Argumentarea
autorului proiectului

Ministerul nr. 13-05/1988 Nu are obiectii $i propuneri
Mediului al din 14.07.2025
Republicii Moldova
Agentia de Mediu nr. Nu are obiectii $i propuneri
08/2002/2025
din 07.07.2025
Compania nr. 01-02/4769 Nu are obiectii si propuneri
Nationala de din 07.07.2025
Asigurari in
Medicina
Ministerul nr. 07-09/4939 Nu are obiectii si propuneri

Educatiei si
Cercetarii al

din 07.07.2025

Republicii Moldova

Inspectoratul nr. 34/18/17- Nu are obiectii $1 propuneri
national de 11227

investigatii (MAI) din 09.07.2025

Centrul de nr. 31/02-69- Nu are obiectii $1 propuneri
Armonizare a 7480

Legislatiei din 10.07.2025

Centrul National de
Acreditare din
Republica Moldova
(MOLDAC)

nr. 24/346 DE-4
din 09.07.2025

De completat: Capitolul II, Sectiunea 1, aliniatul 12
Centrul National de Acreditare din Republica Moldova
(MOLDAC) sau orice alt organism de acreditare,
semnatar al Acordului de Recunoastere Multilaterala cu
Cooperarea Europeana pentru Acreditare (EA MLA),
este autoritatea competentd pentru evaluarea si
acreditarea biobancilor de cercetare in conformitate cu
standardul de referinta international ISO 20387.

Se accepta

La Capitolul II, Sectiunea 1, punctul 12. devine pct. 10.
si se expune dupad cum urmeaza:

»10. Consiliul National de Evaluare si Acreditare in
Sanatate acrediteaza activitatea clinica a biobancii.
Centrul National de Acreditare sau orice alt organism
de acreditare, semnatar al Acordului de Recunoastere
Multilaterala cu  Cooperarea Europeana pentru

1




Acreditarea este demonstrarea competentei,
impartialitatii si functionarii consecvente, inclusive
respectarea cerintei de control al calitatii pentru a
asigura materiale biologice si colectii de date de calitate
corespunzdtoare.

Acreditare (EA MLA), este autoritatea competenta
pentru  acreditarea biobancilor de cercetare in
conformitate cu standardul de referinta SM ISO 20387.
Acreditarea este demonstrarea competentei,
impartialitatii si functionarii consecvente, inclusiv
respectarea cerintei de control al calitatii pentru a
asigura materiale biologice si colectii de date de
calitate corespunzatoare.”

Capitolul I, Sectiunea 5, aliniatul 20 contrazice al. 22.
Se propune redactarea al. 22: Biobanca de cercetare
desemneaza un responsabil pentru asigurarea calitatii, ce
va  monitoriza  conformitatea cu  standardele
internationale si legislatia nationald in domeniu.

Se accepta

Punctul 22. devine pct. 20. si se modifica dupa cum
urmeaza:

,20. Biobanca de cercetare desemneaza un
responsabil pentru asigurarea  calitatii, care
monitorizeaza conformitatea cu standardul SM 1SO
20387 si legislatia in domeniu.”

Completarea al. 23. Pentru a asigura conformitate cu
standardele de referinta in domeniu, biobanca de
cercetare  desfdsoard audituri interne regulate,
identificand si corectand eventualele neconformitati.

Se accepta

Punctul 23. devine pct. 21. si se modifica dupa cum
urmeaza:

»21.Pentru a asigura conformitatea cu standardul de
referinta SM ISO 20387, biobanca de cercetare
desfasoara audituri interne, identificand si corectand
eventualele neconformitati.”

Completarea al. 24.1. Infrastructura biobancii de
cercetare trebuie sa asigure conditii necesare pentru

obtinerea, prelevarea, receptionarea,
codificarea/decodificarea, procesarea, testarea,
prelucrarea,  stocarea, conservarea, congelarea,
decongelarea, distribuirea si/sau distrugerea

biospecimenelor si a datelor asociate.

Se accepta

Punctul 24. se exclude, iar subpunctul 24.1. devine pct.
22. si se modifica dupa cum urmeaza:

»22. Infrastructura biobancii de cercetare asigura

conditii  necesare pentru  donarea, obtinerea,
prelevarea, receptionarea, codificarea/decodificarea,
procesarea, testarea, prelucrarea, stocarea,

conservarea, congelarea, decongelarea, distribuirea
si/sau distrugerea biospecimenelor si a datelor
associate.”

Completarea al. 25 + trebuie

Se accepta




Punctul 25. devine pct. 23. si se modifica dupd cum
urmeaza:

»23. Biobanca de cercetare dispune de spatii conforme
normelor sanitar-igienice si facilitati specializate,
structurate dupd cum urmeaza:”

Modificarea Anexa 2 pct. 25.2 (etalonare, verificarea
periodica, etc.)

Se accepta

Subpunctul 25.2. din Anexei 2 la Regulamentul - cadru
de organizare si functionare a biobancilor de tesuturi
si/sau celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic
la om, se modifica dupa cum urmeaza:

»25.2. intretinerea §i mentenanta echipamentelor
(etalonare, verificare metrologica periodica, etc),”

Ministerul
Afacerilor Interne
al Republicii
Moldova

nr. 42/2468
din 14.07.2025

La pct. 6 din Anexa nr. 1, dupa sintagma ,,in vitro”, se
propune completarea cu urmatorul text: ,,precum §i
probelor biologice prelevate in legatura cu cercetarea
unei infractiuni’.

Propunerea prenotata vine sa ofere claritate legislativa, in
contextul prevederilor Legii nr.235/2017 cu privire la
inregistrarea genetica judiciard si Regulamentului privind
gestionarea materialului biologic, aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 236/2020.

Se accepta

Punctul 6. din Anexa nr.1 la Regulamentul - cadru de
organizare si functionare a biobancilor de cercetare se
modifica dupa cum urmeaza:

»0. Prezentul Regulament nu se aplica probelor
biologice umane colectate, conservate si/sau utilizate
pentru transfuzie, transplant, inseminare sau fertilizare
in vitro, precum i probelor biologice prelevate in
legatura cu cercetarea unei infractiuni. De asemenea,
nu se aplica probelor utilizate in scop de diagnostic si
terapeutic pentru producerea, testarea medicamentelor
sau  dispozitivelor — medicale, precum si a

’

medicamentelor pentru terapie avansata.’

Se recomanda autorului revizuirea prevederilor sectiunii
1 a Capitolului V ,,Confidentialitatea si protectia datelor
personale” prin excluderea enumerdrii exhaustive a
masurilor tehnice si organizatorice (criptare, backup,
acces bazat pe rol etc.), care confera regulamentului un
caracter excesiv de tehnic si stipularea unei prevederi
generale care sd facd trimitere la cadrul legal special
(Legea nr.133/2011 privind protectia datelor cu caracter
personal). Astfel, se propune substituirea capitolelor care

Se accepta pentru Anexa nr.1,

In Capitolul V punctele 42. - 45. se exclude. Titlul
Capitolului V se modifica dupd cum urmeaza:
CERINTE FATA DE BAZELE DE DATE ALE
BIOBANCII SI PROTECTIA DATELOR CU
CARACTER PERSONAL”.

In vederea schimbarii numerotirii punctul 46. devine
pct.41. si se modifica dupd cum urmeaza:

,41. Biobanca respectd legislatia privind protectia
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descriu aspectele referitoare la protectia datelor cu
caracter personal din ambele anexe, cu urmatorul text
generic: ,, Biobanca respecta integral legislatia privind
protectia datelor cu caracter personal, implementind
masurile adecvate pentru garantarea confidentialitatii,
integritatii si securitatii datelor.”

Astfel, obligatiile detaliate raman cele prevazute de legea
generala, evitand dublarea sau eventualele neconcordante
viitoare. Aceastd abordare este uzuald in UE, permitand
regulamentelor sectoriale sd se concentreze pe aspectele
specifice (consimtdmant informat, conditii de prelevare,
trasabilitate, acreditare etc.), 1asand aspectele tehnice de
protectie a datelor in seama normelor-cadru.

datelor cu caracter personal, inclusiv prevederile
referitoare la prelucrarea categoriilor speciale de
date in scopuri de cercetare stiintifica  si
implementeaza masuri adecvate pentru garantarea
confidentialitatii si securitatii datelor. ”

Se accepta pentru Anexa nr.2,

In Capitolul V punctele 37. si 38. se exclud. Capitolul V
devine Capitolul IV cu urmatorul titlu:

»CERINTE PENTRU PRELEVAREA
TESUTURILOR SI/'SAU CELULELOR UMANE SI
CONSIMSAMANTULUI INFORMAT’

In vederea schimbarii numerotarii punctul 39. devine
pct. 37. Sectiunea a 4-a se completeaza cu pct. 39 dupa
cum urmeaza:

»39. Banca de tesuturi si/sau celule umane respecta
legislatia privind protectia datelor cu caracter
personal, implementand mdasurile adecvate pentru
garantarea confidentialitatii, integritatii si securitatii

)

datelor.’

Ministerul
Dezvoltarii
Economice si
Digitalizarii al
Republicii Moldova

nr. 03-2074
din 15.07.2025

Activitatea biobancilor, astfel cum este reglementatd
prin Legea nr. 42/2024 privind banca biologicd umana,
nu poate fi calificatda drept activitate de intreprinzator,
intrucat nu urmadreste un scop lucrativ si nu implica
asumarea riscurilor economice. Se recomanda precizarea
expresa a caracterului nelucrativ al biobancilor in
cuprinsul proiectului.

Suplimentar, pentru asigurarea respectdrii principiului
transparentei si  predictibilitatii  actului normativ,
consacrat de art. 3 din Legea nr. 100/2017 privind actele
normative, precum s$i pentru evitarea unor aplicari
eronate se recomanda revizuirea urmatoarelor sintagme
din Anexa nr. 1:

Se accepta

Punctul 7. se modifica dupd cum urmeaza:

»1. Biobanca de cercetare este in drept sa efectueze
transfer sau schimb de biospecimene si date asociate
cu institutii  nationale si  internationale, in
conformitate cu standardul de referinta SM 1ISO
20387, asigurand trasabilitatea si confidentialitatea.”




Pct. 7: expresia ,,in baza legislatiei” este prea generala si
necesitd indicarea actului normativ aplicabil;

Pct. 9: termenul ,,institutie eligibild” nu este definit n
proiect, ceea ce poate genera interpretari subiective si
aplicare neuniforma;

Se accepta
Punctul 9. a fost exclus.

Pct. 14: formularea ,,pe baza competentelor” este lipsita
de criterii si standarde obiective de evaluare si trebuie
revizuita.

Se accepta

Punctul 14. devine pct. 12. si se modifica dupa cum
urmeaza:

,12. Biobanca de cercetare este condusa de o
persoana fizica (administrator) desemnata de catre
fondator, care detine diploma de studii integrate in
domeniul medicinei si/sau biologiei si poseda cel
putin doi ani de experienta practica in domeniul de
biobancare.”

Subpct. 15.3, 16.9, 16.10, 18.1: termeni generici precum
»legislatia nationald in domeniu”, ,reglementarile
aplicabile”, ,reglementarile etice si legale”, ,,normele
nationale aplicabile Tn domeniu” necesita concretizare;

Se accepta

Subpunctul 15.3. devine sbp. 13.3. si se modifica dupa
cum urmeaza:

,»13.3. asigurarea conformitatii cu prevederile Legii
nr. 42/2024 privind banca biologica umanda, ale
legislatiei privind protectia datelor cu caracter
personal, precum si ale altor reglementari aplicabile
in domeniul sanatatii, cercetarii si bioeticii;”
Totodata, tinem sd mentiondm ca sbp. 15.4. in acest
context este excedent, din care considerente se exclude.
Subpunctul 16.9. devine sbp. 14.8. si se modifica dupa
cum urmeaza:

,»,14.8 monitorizarea §i controlul calitatii prin audituri
si evaluari interne, pentru a asigura conformitatea cu
reglementarile Legii nr. 42/2024 privind banca
biologica umana; ”
Subpunctul 16.10. devine
dupa cum urmeaza:

sbp. 14.9. si se modifica




»14.9. implicarea in proiecte nationale i
internationale, aprobate de Comitetul de etica in
cercetare.”

Subpunctul 18.1. devine sbp. 16.1. si se modifica dupa
cum urmeaza:

»16.1. realizarea activitatilor de donare, obtinere,

prelevare, manipulare, conservare si procesare a

materialului biologic in conditii optime, conform

procedurilor operationale standard de activitate si a

protocoalelor biobancii de cercetare, elaborate si

aprobate de Consiliul National pentru Banci

Biologice si Resurse Biomoleculare; ”

Subpct. 16.5 si 16.6: notiunea de ,,utilizatori autorizati”
necesita clarificare prin includerea unei referinte exprese
la prevederile relevante din Legea nr. 42/2024, in vederea
evitarii interpretarilor neuniforme.

Se accepta

In vederea utilizarii corecte a terminologiei relevante in
domeniul de referintd, se propune cumularea
prevederilor subpunctelor 16.5. si 16.6.
Astfel, subpunctele 16.5. si 16.6. devin
va avea urmatorul continut:

»14.5. accesarea, utilizarea si  distribuirea
biospecimenelor in baza unui contract de colaborare
si a respectarii conditiilor de protectie a datelor,
incheiat intre administratorul biobancii si persoana
fizica sau juridica, care primeste dreptul de a
desfasura activitati de biobancare, cu exceptia
codificarii si decodificarii;”

sbp. 14.5. si

Totodata, proiectul prevede, la Anexa nr. 2, subpunctul
7.4, norme referitoare la ,, autorizarea activitatilor de
donare, prelevare, testare, procesare, conservare,
stocare, distributie, import, export si transport de
tesuturi si/sau celule umane destinate utilizarii in scop
terapeutic la om”, autorizare emisd de Ministerul
Sanatatii la propunerea Agentiei de Transplant.

In conformitate cu art. 4 alin. (3) din Legea nr. 160/2011
privind reglementarea prin autorizare a activititii de

Se accepta

Subpunctul 7.4 din anexa nr. 2 la Regulamentul -
cadru de organizare si functionare a biobancilor de
tesuturi si/sau celule umane destinate utilizarii in scop
terapeutic la om va avea urmdtorul continut:
,,autorizarii activitatilor de donare, prelevare, testare,
procesare, conservare, stocare, distributie, import,
export §i transport de tesuturi si/sau celule umane
destinate utilizarii in scop terapeutic la om, conform
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intreprinzator, un act permisiv poate fi invocat si/sau
aplicat doar dacad este inclus in Nomenclatorul actelor
permisive si inregistrat in portalul guvernamental unic al
serviciilor publice. Prin urmare, este necesar sa se
stabileasca in mod clar ca respectivele autorizari nu
reprezintd ,,acte permisive” 1n sensul Legii nr. 160/2011
privind reglementarea prin autorizare a activitatii de
intreprinzétor

Legii nr.42/2008 privind transplantul de
tesuturi si celule umane”.

organe,

Centrul National
pentru Protectia
Datelor cu
Caracter Personal

nr. 04-01/2295
din 28.07.2025

In partea ce vizeazi proiectul ,,Regulamentului - cadru
de organizare, functionare a biobancilor de cercetare”
se face referire, in termeni generali, la existenta unor baze
de date securizate pentru gestionarea informatiilor
referitoare la biospecimene (art. 16, art. 27), precum si la
necesitatea implementdrii unor sisteme de securitate
informatica si fizica (art. 43).

In acest context, tinem si mentionam ci in conformitate
cu prevederile art. 76 alin. (2) al Legii nr. 467/2003 cu
privire la informatizare si la resursele informationale de
stat, documentele sistemelor si resurselor informationale
de stat sunt:

a) conceptul sistemului informational, in care sd fie
definite: spatiul functional, structura organizatorica,
spatiul informational, spatiul tehnologic, securitatea
sistemului informational si protectia informatiei;

b) caietul de sarcini al sistemului informational, care
include cerintele functionale si tehnice in conformitate cu
care se creeaza sistemul informational;

c¢) regulamentul resursei informationale, care sa cuprinda:
reglementari privind drepturile si obligatiile subiectilor
raporturilor juridice aferente credrii si finerii resursei
informationale; modalitatea de tinere a resursei
informationale; procedura de inregistrare, modificare,
completare si radiere a datelor; procedura de interactiune

Se accepta

In contextul referintei CNPDCP cu privire la caracterul
strategic al datelor gestionate de biobdnci si rolul
acestora 1n activitatile de cercetare si sdnatate publica,
fiind esential ca registrul biobéncilor de cercetare sa fie
tratat ca o resursd informationala de stat distincta. In
conformitate cu prevederile art.§ alin. (6) lit. a) si b) din
Legea nr.42/2024 privind banca biologicd umana, au
fost efectuate urmatoarele modificari:

Subpunctul 15.7. in urma modificarilor devine sbp.
13.6., care se modifica dupa cum urmeaza:

., 13.6. utilizarea registrelor securizate, instituite in
conformitate cu Legea nr. 71/2007 cu privire la
registre, pentru gestionarea informatiilor privind
biospecimenele, datelor asociate si datelor cu
caracter personal in scopul organizarii, realizarii §i
monitorizarii activitatilor de biobancare; ”

In acest context, sbp. 15.10. se exclude.

Subpunctul 16.4. devine sbp. 14.4. si se modifica dupa
cum urmeaza:

, 14.4. gestionarea datelor asociate prin crearea §i
intretinerea registrelor securizate, respectand legislatia
privind protectia datelor cu caracter personal; ”
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cu furnizorii de date; masuri privind asigurarea securitatii
resursei informationale.

Astfel, consideram ca registrul biobancilor de cercetare
trebuie sa fie reglementat si aprobat in conformitate cu
prevederile mentionate anterior, in calitate de resursa
informationala de stat, cu respectarea cerintelor tehnice,
juridice si de securitate.

In sprijinul acestei propuneri, aducem drept exemplu
prevederile pct. 39 din proiectul ,,Regulamentului-cadru
de organizare si functionare a bancilor de tesuturi si/sau
celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic la
om”, care prevede ca registrele aferente acestor banci fac
parte integranta din Sistemul Informational Transplant,
aprobat prin hotarare de Guvern.

Avand in vedere caracterul strategic al datelor gestionate
de biobanci si rolul acestora in activitatile de cercetare si
sandtate publicd, este esential ca registrul biobancilor de
cercetare sa fie tratat ca o resursa informationala de stat
distincta, fie parte integranta a unui sistem informational
existent.

Punctul 27. devine pct. 25. se modificd dupa cum
urmeaza:

,,25. Biobanca de cercetare dispune de registre
securizate pentru gestionarea informatiilor asociate
biospecimenelor, asigurdnd protectia datelor cu

caracter personal, care includ:.”

Punctul 43. a fost exclus.

Agentia
Medicamentului si
Dispozitivelor
Medicale

nr.Rg02-003638
din 25.07.2025

La Anexa 1, pct. 6 se propune completarea textului cu
sintagma ,,medicamente pentru terapie avansata’.

Se accepta

Punctul 6. din anexa nr.1 la Regulamentul - cadru de
organizare si functionare a biobdncilor de cercetare, a
fost completat cu sintagma ,,medicamentelor pentru
terapie avansatd”, conform cazului gramatical, care va
avea urmatorul continut:

»0. Prezentul Regulament nu se aplica probelor
biologice umane colectate, conservate si/sau utilizate
pentru transfuzie, transplant, inseminare sau fertilizare
in vitro, precum si probelor biologice prelevate in
legatura cu cercetarea unei infractiuni. De asemenea,
nu se aplica probelor utilizate in scop de diagnostic si
terapeutic pentru producerea, testarea medicamentelor




sau  dispozitivelor — medicale,

medicamentelor pentru terapie avansatd.”

precum  Si a

Sectiunea 1, pct. 9, Termenul de ,.entitate eligibila” lasa
loc de ambiguitate, se propune introducerea unei definitii
clare a termenului.

Se accepta
Punctul 9. a fost exclus, conform avizului Ministerului
Dezvoltdrii Economice si Digitalizarii.

Sectiunea 2, pct. 14, in descrierea competentelor
administratorului, sunt mentionate domenii relevante
precum medicina, biologia, biologia moleculard, bioetica,
gestionarea de date etc., Insa nu se specifica suficient de clar
dacd acesti administratori trebuie sd aiba cunostinte practice
sau sa fie certificati in mod specific in fiecare dintre aceste
domenii. De asemenea, ar trebui precizat care sunt ,alte
domenii relevante”.

Se accepta

Punctul 14. devine pct. 12. care a fost modificat in baza
avizului Ministerul Dezvoltarii Economice si
Digitalizarii si se expune in urmatoarea redactie:

»,12. Biobanca de cercetare este condusa de o
persoand fizica (administrator) desemnata de catre
fondator, care detine diploma de studii integrate in
domeniul medicinei si/sau biologiei si poseda cel
putin doi ani de experienta practica in domeniul de
biobancare.”

La titlul Anexa nr. 2 - Regulamentul-cadru de organizare
si functionare a bancilor de tesuturi si/sau celule umane
destinate utilizarii in scop terapeutic la om, se propune
completarea denumirii (titlului) cu mentiunea ,, altele decat
medicamentele pentru terapie avansata”.

Nu se accepta

Astfel, punctul 2. din Anexa nr. 2 - Regulamentul-cadru
de organizare si functionare a bancilor de tesuturi si/sau
celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om,
se completeaza cu fraza:

In cazul in care tesuturile sau celulele umane sunt
utilizate exclusiv in produsele fabricate care fac
obiectul unor alte reglementari si acte normative
europene sau nationale, prezentul Regulament se
aplica numai in cazul donarii, prelevarii, testarii si
eliberarii acestora,,

La Anexa nr. 2, Capitolul II, Sectiunea 3, pct. 13.6,
mentiunea referitoare la ,,importul/exportul de tesuturi
si/sau celule umane” nu este suficient de clard. Se
recomanda indicarea expresa a actului normativ relevant.

Se accepta

Subpunctul 13.6. se modifica dupa cum urmeaza:
»13.6. sa importe/exporte tesuturile si/sau celulele
umane in conformitate cu prevederile Hotararii
Guvernului nr. 56/2025 privind schimbul de organe
umane destinate transplantului intre Republica
Moldova si alte state, importul si exportul de tesuturi si
celule umane.”




Capitolul III, sectiunea 1, nu este clar daca
obligativitatea respectarii normelor GMP se aplica doar
pct. 22.3 sau Intregului pct. 22. De asemenea, nu este
precizat care va fi mecanismul de verificare a
conformitatii cu aceste norme si care este autoritatea
competentd pentru emiterea certificarii corespunzatoare.

Se accepta partial

Obligativitatea respectarii normelor GMP se aplica
doar pentru sbp. 22.3.

Urmare examindrii Legii nr. 10/2009  privind
supravegherea de stat a sanatatii publice si Hotararii
Guvernului nr.663/2010 pentru aprobarea
Regulamentului sanitar privind conditiile de igiena
pentru institutiile medico-sanitare, controlul calitatii
aerului este efectuat de catre Agentia Nationala de
Sanatate Publica. Tot odatd tinem sa mentionam, ca
actele normative nominalizate nu prevad cerintele
specifice pentru controlul calitatii aerului din zone cu
aer filtrat controlat a bancilor de tesuturi si/sau celule
umane destinate utilizarii In scop terapeutic la om si
urmeaza a fi aduse in conformitate cu cerintele din
anexa 1 la Ghidul european pentru bunele practici de
fabricatie.

Astfel, subpunctul 22.3. se modificdi dupd cum
urmeaza:

,,22.3. zona cu aer filtrat controlat - in cazul in care

activitatile de testare §i procesare a tesuturilor si/sau

celulelor umane includ expunerea lor la mediu.

Controlul periodic al acestei zone se refera la

numararea particulelor si a coloniilor microbiene.

Este necesara asigurarea unei calitati a aerului, cu un

numar de particule §i colonii microbiene definit in

anexa 1 la Ghidul european pentru bunele practici de

fabricatie.”

Ministerul
Finantelor

nr. 18-69-7079
din 30.06.2025

La Anexa nr.1 la proiectul de hotdirdre

1. La punctul 3:

- subpunctul 3.1 se propune de precizat, pentru a aduce in
concordantd notiunea ,biobanca de cercetare” cu
prevederile art.6 alin. (1) din Legea nr.42/2024 privind

Se accepta

Subpunctul 3.1. se modifica dupa cum urmeaza:

., 3.1.biobanca de cercetare — institutie publica sau
privata, fondata de o institutie educationala sau
medicala care desfasoara activitati de cercetare in
domeniul sanatatii si al medicinii personalizate.”
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banca biologici umana. In acelasi context se propune de
precizat punctul 9;

Punctul 9. a fost exclus in baza avizelor Ministerului
Dezvoltarii Economice si Digitalizarii si a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

- la subpunctul 3.2 cuvantul ,,obtinerea” se propune de
modificat cu cuvantul ,,donarea”, in scopul ajustarii cu
notiunea ,,biobancare” stipulatd la art. 2 din Legea
nr.42/2024.

Se accepta partial
Subpunctul 3.2. a fost modificat in baza avizului

avizelor Ministerului Dezvoltdrii  Economice si
Digitalizarii.
Subpunctul 3.2. se completeazd cu cuvantul

,,donarea”. precum $i:
- subpunctul 10.2 care a devenit sbp. 8.2.
- subpunctul 16.1 care a devenit sbp. 14.1.
- subpunctul 18.1. care a devenit sbp. 16.1.
- punctul 24. care a devenit pct. 22.

2. Punctul 7 este expus general si urmeaza a fi precizat,
tindnd cont de faptul cd biobanca este in drept sa
colaboreze, inclusiv prin transfer sau schimb de
biospecimente, cu institutii internationale (art.4, alin.(8)
din Legea nr.42/2024).

Se accepta

Punctul 7. a fost modificat in baza avizului Ministerului
Dezvoltarii  Economice si Digitalizarii, dupa cum
urmeaza:

,,1. Biobanca de cercetare este in drept sa efectueze
transfer sau schimb de biospecimene si date asociate

cu institutii  nationale si internationale, in
conformitate cu standardul de referinta SM ISO
20387, asigurand trasabilitatea si
confidentialitatea.”

3. La punctul 10, subpunctul 10.1 urmeaza a fi precizat,
dat fiind faptul ca nu este clar ce se intelege sub
,»coordonarea generald, ..strategicd a biobancii” si
totodata se opineaza ca conform art.6, alin.(2) in sarcinile
biobdncii de cercetare este promovarea si dezvoltarea
cercetdrii (care nu se regaseste la punctul 10).

Se accepta partial

Subpunctul 10.1. devine sbp. 8.1. si se modifica dupa
cum urmeaza:

,,8.1. coordonarea generala, gestionarea strategica si
operationald a biobancii de cercetare, precum §i
promovarea Si dezvoltarea cercetarii si a medicinii
personalizate;”

4. La punctul 12 textul ,,Centrul National de Acreditare
din Republica Moldova (MOLDAC)” se propune de
substituit cu textul ,,Consiliul National de Evaluare si
Acreditare in Sdnatate”, pentru a respecta prevederile

Se accepta

Punctul 12. a fost modificat in baza avizului Centrului
National de Acreditare din Republica Moldova
(MOLDAC) si devine pct. 10. dupd cum urmeaza:
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art.4. alin. (2) din Legea nr.42/2024 si art. 8 din Legea
nr.552/2001 privind evaluarea si acreditarea in sanatate.
Totodata, in acest punct urmeaza a fi precizat care ,,alt
organism de acreditare” poate evalua si acredita
biobancile de cercetare, dacd legile sus mentionate
prevad expres entitatea responsabild de acreditare.

»10. Consiliul National de Evaluare si Acreditare in
Sanatate acrediteaza activitatea clinica a biobancii.
Centrul National de Acreditare sau orice alt organism
de acreditare, semnatar al Acordului de Recunoastere
Multilaterala cu Cooperarea Europeana pentru
Acreditare (EA MLA), este autoritatea competenta
pentru acreditarea biobancilor de cercetare in
conformitate cu standardul de referinta SM ISO 20387.
Acreditarea  este  demonstrarea  competenteli,
impartialitatii si functionarii consecvente, inclusiv
respectarea cerintei de control al calitatii pentru a
asigura materiale biologice si colectii de date de
calitate corespunzdtoare.”

5. Punctul 14 urmeaza a fi precizat, pentru a aduce in
conformitate cu art.7 alin.(1) din Legea nr.42/2024.

Se accepta

Punctul 14. devine pct. 12. care a fost modificat in baza
avizelor Ministerul Dezvoltarii Economice si
Digitalizarii si a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale si se expune dupd cum
urmeaza :

,12. Biobanca de cercetare este condusa de o
persoand fizica (administrator) desemnata de catre
fondator, care detine diploma de studii integrate in
domeniul medicinei si/sau biologiei si poseda cel
putin doi ani de experienta practica in domeniul de
biobancare.”

6. Punctele 31 si 32 urmeaza a fi precizate s1 armonizate
cu prevederile art.14 din Legea nr.42/2024.

Punctul 31. devine pct. 29. si se modifica dupd cum
urmeaza:

»29. Informatiile furnizate donatorilor sunt conforme
cu toate aspectele legale privind procesul de donare
si prelevare, §i se refera la:

29.1. partea anatomica si modul de prelevare a
biospecimenului;

29.2. scopul utilizarii biospecimenului/esantionului
de biospevimene, tipul si volumul sau:

12




29.3.

donarea si/sau utilizarea biospecimenelor;

29.4. dreptul sa fie informat referitor la rezultatele
cercetarilor  si investigatiilor ~ efectuate  pe
biospecimenele proprii. ”

riscurile de scurta si de lunga durata privind

Punctul 32. devine pct. 30. si se modifica dupd cum
urmeaza:

,,30. Consimtamantul pentru  prelevarea
biospecimenului/esantionului ~ de
pentru biospecimene este valabil, doar in cazul

respectarii urmatoarelor conditii:

30.1. sa fie specific - prin indicarea clara a scopului
utilizarii biospecimenului/ esantionului in cercetare;
30.2. sa fie revocabil — donatorul are dreptul sa isi

retraga consimtamantul in orice moment, cu
mentiunea ca retragerea nu produce efecte
retroactive.”

La Anexa nr. 2 la proiectul de hotdrdre
7. Punctul 15 urmeaza a fi precizat, pentru a aduce in
conformitate cu art.8 alin.(5) din Legea nr.42/2024.

Se accepta

Punctul 15. se modifica dupa cum urmeaza:

,»15. Personalul bancii de tesuturi si/sau celule umane
destinate utilizarii in scop terapeutic la om, implicat
in activitatile de donare, prelevare, testare, procesare,
conservare, stocare, distributie, importul, exportul si
transportul tesuturilor si a celulelor umane destinate
utilizarii in scop terapeutic la om, detine diploma de
studii integrate in domeniul medicinii si/sau biologiei
si  poseda experienta practica Ssi competente in
domeniu respectiv.”

Cu referire la Nota de fundamentare

Nota de fundamentare urmeaza a fi precizatd/completata
la compartimentul 4.2, dat fiind faptul cd@ autorul
mentioneazad ca costurile vor fi acoperite din alocatiile

Se accepta

Compartimentul 4.2. dupa cuvintele ,.....ale
institutiilor fondatoare” se completeazd cu sintagma
., Stipulate in art. 4 alin. (1) din Legea nr. 42/2024
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bugetare existente ale institutiilor implicate, fara a
specifica care sunt aceste institutii, costurile si sursele de
finantare ale acestora. Astfel, Nota urmeaza a fi ajustata
conform prevederilor art.30 din Legea cu privire la actele
normative nr.100/2017.

privind banca biologica umand in conformitate cu art.
28 alin. (1) al legii mentionate.”

Expertizare

Ministerul Justitiei

nr.04/1-9223 din
19.09.2025

La anexa nr. 1: Analizdnd intregul proiect al
Regulamentului, constatim ca, obiectul reglementarii
actului normativ este mult mai amplu decat aspectele
prevazute la pct. 1. Cu referire la notiunile expuse,
remarcam ca, definirea notiunilor este justificata doar in
cazul 1n care la momentul adoptarii actului se stie cu
certitudine ca, un termen este pasibil de mai multe
interpretari sau dacd se imprima un alt sens decat cel
uzual si se opteaza pentru o anumita interpretare

Se accepta

Punctul 1 se modifica dupa cum urmeaza:

»1. Prezentul Regulament stabileste cadrul normativ
pentru organizarea, functionarea §i coordonarea
biobancii de cercetare, care desfasoara activitati de

obtinere/prelevare, receptionare,
codificare/decodificare, procesare, testare,
prelucrare,  stocare,  conservare,  congelare,
decongelare, distribuire  si/sau  distrugere a

biospecimenelor umane utilizate in scopuri de
cercetare  stiintificdi.  Regulamentul  determina
cerintele referitoare la acreditarea, monitorizarea si
coordonarea biobancii de cercetare, in vederea
asigurarii conformitatii acestora cu normele legale,
etice §i tehnice.”

In ce priveste notiunea de “biobancare” aceasta a fost
inlocuitd cu notiunea de "biobancare in cercetare’.

La pct. 4, cu referire la cuvintele ,,Ministerul Sanatatii”,
trebuie avute in vedere art. 11 alin. (1) lit. k) din Legea
nr. 98/2012 privind administratia publica centrala si art.
16 alin. (4) din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele
normative.

Se accepta

Conform prevederilor actelor normative enuntate,
cuvintele ,,Ministerul Sanatatii” se substituie prin
cuvintele ,,ministrul sanatatii”.

Pct. 8 se va exclude, or, Legea nr. 42/2024 privind banca
biologicdA umana nu reglementeaza organizarea si
functionarea biobancii de cercetare.

Se accepta

Punctul 8 a fost exclus.

Urmare excluderii pct.8 se modificd numerotarea
anexei nr.1, Tncepand cu sectiunea 1 al capitolului II.
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Norma prevazuta la sbp. 14.8 este vaga si susceptibila
multiplelor interpretari, motiv pentru care se va
reformula.

Se accepta

Subpunctul 14.8 devine sbp. 13.8 care se modifica dupa
cum urmeaza:

., 13.8. inregistrarea biobancii in calitate de membru la
Consiliul National pentru Banci Biologice si Resurse
Biomoleculare;”

In partea ce vizeaza personalul biobancii de cercetare, in
modalitatea expusd a sectiunii 4 al capitolului II, nu
reflectd cu exactitate niste criterii ce ar stabili cerintele
necesare pe care sa le Intruneasca specialistul pentru a fi
parte din personalul biobancii de cercetare, fara
mentiunea unui anumit domeniu (specialisti in medicina,
farmacie, bilogie) si experienta practica

Se accepta

Punctul 17. devine pct. 16. din sectiunea 4 al capitolului
II se modifica dupa cum urmeaza:

,»16. Personalul biobancii de cercetare este format din
specialisti calificati, cu studii superioare in medicind,
biologie, farmacie si au cel putin doi ani de experienta
practica in manipularea biospecimenelor, de activitate
biobancara sau cercetare biomedicala, care asigura:”
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Potrivit pct. 33, prelevarea biospecimenelor de la
persoane aflate intr-o situatie de vulnerabilitate, cum ar fi
minorii sau persoanele fara capacitate de exercitiu, este
permisd doar in conditiile expres prevazute de Legea nr.
42/2024 privind banca biologicd umana. Se constatd
utilizarea neadecvatd a expresiei ,situatie de
vulnerabilitate” fatad de minori si persoanele asupra carora
a fost instituitd o masura de ocrotire judiciara.

In conformitate cu art. 15 din Legea nr. 42/2024,
consimtamantul unei persoane cu capacitate de exercitiu
limitatd se considera valid daca sunt indeplinite
cumulativ urmatoarele conditii: a) persoanei cu
capacitate de exercitiu limitata si reprezentantului sau
legal sau tutorelui acesteia li s-au furnizat informatiile
prevazute la art. 14 alin. (4); b) reprezentantul legal sau
tutorele persoanei cu capacitate de exercitiu limitata gi-a
exprimat consimtamantul prevazut la art. 14 alin. (1); ¢)
persoanei cu capacitate de exercitiu limitatd nu i1 s-a
interzis donarea de biospecimene. O persoand care nu
este capabila sa inteleagd continutul si semnificatia
consimtamantului nu poate fi donator. In cazul existentei
unor dubii n acest sens, se prezuma ca persoana este
temporar incapabild sa Iinteleagd continutul si
semnificatia consimtdmantului.

O persoana fard capacitate de exercitiu nu poate fi
donator.

Astfel, in cazul minorului, in cazul prelevarii, este nevoie
de consimtamantul reprezentantul legal, si furnizarea
reprezentantul legal a informatiilor prevazute la art. 14
alin. (4) din lege

In situatia redati la pct. 33 din proiect, in cazul
persoanelor ,.fard capacitdti juridice de exercitiu”, se
aplica prevederile alin. (3) din art. 15, care interzice
donarea de la persoana fara capacitate de exercitiu.

Se accepta

Punctul 33. devine pct. 32. si se modifica dupd cum
urmeaza:

,»32. Prelevarea biospecimenelor de la persoanele cu
capacitate de exercitiu limitata este permisa numai in
conditiile Legii nr. 42/2024 privind banca biologica
umana. ”
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La pct. 38-40 din proiect, se considera a fi relevante
dispozitiile art. 13 alin. (1) din Legea nr. 42/2024, potrivit
caruia donatorii au dreptul sa solicite, in orice moment,
administratorului biobéncii distrugerea biospecimenului,
a datelor asociate sau a datelor care permit decodificarea.
Forma solicitarii date (in scris, prin e-mail etc.) se
stabileste de catre Guvern. Legea nr. 42/2024 nu
reglementeaza procedura prin care biospecimenul ar
putea fi returnat donatorului. Mai mult, din insasi
notiunea ,,biobancare”, cuprinsa la art. 2 din legea
nominalizata, nu rezultd activitatea privind returnarea a
biospecimenelor si a datelor asociate.

Se accepta
Sectiunea 4 al capitolului IV se modifici dupa
numerotare si continut, cum urmeaza:
»Sectiunea 4
Retragerea consimtimantului si
distrugerea biospecimenelor
Punctul 38. devine pct. 37. si se modifica dupa cum
urmeaza:
37. Donatorii au dreptul de a solicita distrugerea
biospecimenelor proprii in orice moment. Distrugerea
biospecimenelor se realizeaza in conformitate cu
procedurile operationale standard ale biobancii de
cercetare.
Punctul 39. devine pct. 38. si se modifica dupa cum
urmeaza:
38. Distrugerea biospecimenelor nu trebuie sa afecteze
in niciun fel drepturile donatorului, fiind consemnata in
documentatia biobancii de cercetare .
Punctul 40. devine pct. 39. si se modifica dupa cum
urmeaza:
39. In cazul retragerii consimtamdantului, biobanca de
cercetare este obligata sa distruga biospecimenele,
respectdnd cerintele legale.”

Suplimentar, din punct de vedere tehnic, la pct. 38,
cuvantul ,,Participantii” se va substitui cu cuvantul
,Donatorii” in corespundere cu art. 13 din Legea nr.
42/2024, iar la pct. 39, din expresia ,,drept legal” se va
exclude cuvantul ,,legal”.

Se accepta

In pct. 38. care devine 37. cuvantul ,,Participantii” s-a
substituit cu cuvantul ,,Donatorii’, iar la pct. 39. care
devine 38., din expresia ,,drepturile legale” a fost exclus
cuvantul ,,legale”.

La pct. 42, cuvantul ,,integral” se va exclude ca fiind
excedent (observatie valabila si pentru pct. 39 din anexa
nr. 2).

Se accepta
La pct. 42. care devine 41. Si la pct. 39. din anexa nr. 2,
cuvantul ,,integral’” a fost exclus.

La anexa nr. 2: Se va revedea Titlul capitolului II in
eventualitatea in care a fost omisa intentia autorului

Se accepta
La anexa nr. 2: s-a revazut Titlul capitolului II , dupa
cum urmeaza: 2ORGANIZAREA N

17




privind stabilirea organizarii si functiondrii bancilor de
tesuturi si/sau celule umane.

FUNCTIONAREA BANCII DE TESUTURI SI/SAU
CELULE UMANE DESTINATE UTILIZARII IN
SCOP TERAPEUTIC LA OM >

La pct. 5, se constatad utilizarea defectuoasa a expresiei
»legal constituit”, motiv pentru care se recomanda a fi
excluse.

Se accepta

Punctul 5. se modifica dupa cum urmeaza:

»d. Banca de tesuturi si/sau celule umane destinate
utilizarii in scop terapeutic la om poate fi infiintata de
persoane juridice in conformitate cu legislatia
nationald in domeniul sanatatii.”

La pct. 7, in partea ce se refera la sbp. 7.3, este de
mentionat ca Regulamentul de organizare si functionare
si organigrama biobancii sunt aprobate de catre fondator
(art. 9 alin. (2) lit. b) din Legea nr. 42/2024).
Regulamentul de organizare si functionare se depune de
catre fondator, In maximum doud luni de la luarea
deciziei de creare a biobancii la Ministerul Sanatatii,
pentru coordonare. Ministerul Sdnatitii coordoneaza si
elibereaza, in termen de 30 de zile, Regulamentul de
organizare si functionare a biobancii, in conformitate cu
regulamentul-cadru aprobat de Guvern (art. 3 alin. (2) din
Legea nr. 42/2024).

Se accepta partial

La punctul 7. sbp. 7.3. se modifica dupa cum urmeaza:

»1.3. regulamentului de organizare si functionare al
institutiei/prestatorului de servicii de sanatate, aprobat
prin ordinul ministrului sanatatii, elaborat in baza
activitatilor stipulate in autorizatia sanitara de
functionare,”

Tinem sa mentionam, ca in conformitate cu art. 4 alin.
(5) din Legea nr.411/1995 ocrotirea sanatatii:
»Regulamentele i nomenclatorul prestatorilor de
servicii medicale, indiferent de tipul de proprietate si
forma juridica de organizare, precum §i lista serviciilor
prestate de acestea, sunt aprobate de Ministerul
Sandtatii, cu exceptia celor ale organelor de drept si ale
organelor militare.”

Cu referire la pct. 11 si 12, prin desemnarea de catre
administrator a unei persoane responsabile pentru
activitatile bancii, se creeazd perceptia ,,pasarii’
responsabilitatilor administratorului pe seama altei
persoane, or, Legea nr. 42/2024 prevede expres ca
responsabilitatea asigurdrii  prelevarii, controlului,
stocdrii, conservarii si distribuirii biospecimenelor in

conformitate cu prevederile legii, organizarii si
monitorizarii activitatii biobancii apartine
administratorului.

Se accepta

Punctul 11. se modifica dupa cum urmeaza:

»11. Administratorul bancii de tesuturi si/sau celule
umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om are
urmatoarele responsabilitati:

11.1. organizeaza si monitorizeaza activitatile bancii;
11.2. supravegheaza respectarea regulilor tehnice §i
administrative, exercitarea responsabilitatilor si
atributiilor personalului implicat in activitatile bancii,
11.3. elaboreaza planul de formare profesionala
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continua §i de dezvoltare a competentelor specifice,
asigura calificarea si formarea profesionala a
personalului direct implicat in activitati desfasurate,
11.4. informeaza Consiliul National de Evaluare si
Acreditare in Sandtate, precum si Agentia de
Transplant, in calitate de autoritate competenta
pentru autorizarea activitatilor de transplant, cu
privire la orice modificare a activitatilor desfasurate;
11.5. asigura raportarea, investigarea §i transmiterea
informatiilor  Agentiei de Transplant despre
incidentele si reactiile adverse grave care pot
influenta calitatea si siguranta tesuturilor si/sau
celulelor, a donatorilor (autologi sau alogeni) sau a
primitorilor, ce pot fi atribuite prelevarii, testarii,
procesarii,  stocarii,  distributiei,  transportului,
precum §i a oricaror reactii adverse grave sau
incidente observate in timpul sau dupa aplicarea
clinica;

11.6. prezinta Agentiei de Transplant rapoartele
asupra activitatilor  desfasurate, in termenele
prescrise §i conform modelelor aprobate de catre
aceasta,

11.7. desemneaza o persoana responsabila, care
garanteaza calitatea si siguranta tesuturilor si
celulelor umane destinate utilizarii in scop terapeutic
laom.”

Punctul 12. se modifica dupd cum urmeaza:

»12.  Persoana responsabila are urmatoarele
responsabilitati:

12.1.  asigura trasabilitatea completa a tesuturilor
si/sau celulelor umane, de la donator la primitor si
invers,

12.2.  implementeaza Sistemul de management al
calitatii;
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12.3.  inregistreaza  §i  pastreaza  evidenta
activitatilor desfasurate, inclusiv tipurile, cantitatile si
originea tesuturilor si/sau celulelor prelevate, testate,
conservate, prelucrate, stocate, distribuite sau
eliminate, precum si destinatia acestora,

12.4.  asigura receptia, impachetarea si etichetarea
tesuturilor si/sau celulelor umane in conformitate cu
prevederile legale;

12.5. valideaza conditiile de stocare, verifica
codificarea si documentarea tesuturilor si/sau
celulelor umane destinate utilizarii in scop terapeutic
la om.;”

La sbp. 12.5, aferent responsabilititii persoanei
responsabile de a informa Agentia de Transplant cu
privire la orice modificari ale activitatilor sale, se va tine
cont de art. 4 alin. (7) din Legea nr. 42/2024, conform
caruia biobanca nu isi poate modifica activitatile in mod
semnificativ fara autorizarea prealabila de catre Consiliu,
in conformitate cu respectiva lege

Se accepta

Subpunctul 12.5. devine sbp. 11.4. si se modifica dupa
cum urmeaza:

»11.4. informeaza Consiliul National de Evaluare §i
Acreditare in Sanatate, precum §i Agentia de
Transplant, in calitate de autoritate competenta
pentru autorizarea activitdatilor de transplant, cu
privire la orice modificare a activitatilor desfasurate;

2

La sbp. 12.7. nu este clar cui urmeaza sa i se raporteze
incidentele indicate in respectivul subpunct.

Se accepta

Subpunctul 12.7 devine sbp. 11.5 si se modifica dupa
cum urmeaza: ,,11.5. asigura raportarea, investigarea
si transmiterea informatiilor Agentiei de Transplant
despre incidentele si reactiile adverse grave care pot
influenta calitatea si siguranta tesuturilor si/sau
celulelor, a donatorilor (autologi sau alogeni) sau a
primitorilor, ce pot fi atribuite prelevarii, testarii,
procesarii,  stocarii,  distributiei,  transportului,
precum §i a oricaror reactii adverse grave sau
incidente observate in timpul sau dupa aplicarea
clinica;”
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La sbp. 12.10. necesita a fi concretizate actele a caror
modele urmeaza a fi stabilite, precum si entitatea
competenta sa stabileasca modelele specificate.

Se accepta

Subpunctul 12.10 devine sbp. 11.6. si se modifica dupa
cum urmeaza:

,11.6. prezinta Agentiei de Transplant rapoartele
asupra activitatilor desfasurate, in termenele prescrise
si conform modelelor aprobate de cdtre aceasta ;”

La pct. 32, consimtimantul pentru donarea si prelevarea
tesuturilor/celulelor umane, se va exprima in formele
prevazute de art. 15 alin. (2) din Legea nr. 42/2008
privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane:
scris, liber, prealabil si expres.

Se accepta
Punctul 32. dupa cuvantul ,,informat” se completeaza
cu cuvintele ,,scris, liber, prealabil si expres”

Continutul proiectului urmeaza a fi definitivat conform
prevederilor art. 54 din Legea nr. 100/2017 cu privire la
actele normative, fiind expus intr-o formuld clard si
concisa, pentru a se exclude orice echivoc, cu respectarea
strictd a regulilor gramaticale, de ortografie si de
punctuatie. Textul punctelor trebuie sa aiba un caracter
dispozitiv (normativ), sd prezinte norma instituitd fara
explicatii sau justificari.

Verbele utilizate in text se vor expune la timpul prezent,
forma afirmativd, pentru a se accentua caracterul
imperativ al dispozitiei respective (evitandu-se utilizarea
exageratd a verbului ,,trebuie”).

Textul proiectului a fost revazut in conformitate cu
art.54 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele
normative.

Totodatd, in continutul textului proiectului, verbele
,dupa caz, au fost expuse la prezent iar, verbul ,,trebuie”
a fost substituit cu alte formulari dupa cazul gramatical
corespunzator.

In acest context, au fost modificate urmatoarele puncte
si subpuncte:

Din anexa nr.1:

Punctul 23. devine pct. 22. si se modifica dupa cum
urmeaza:

»22. Infrastructura biobdncii de cercetare asigura
conditii necesare pentru donarea, obtinerea, prelevarea,
receptionarea,...”

Punctul 24. devine pct. 23. si se modifica dupa cum
urmeaza:

,»23. Biobanca de cercetare dispune de spatii conforme
normelor sanitaro-igienice si facilitati specializate,
structurate dupa cum urmeaza:”

Subpunctul 24.3. devine sbp. 23.3. si se modifica
dupi cum urmeaza:
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»23.3. ... Aceste spatii asigurd separarea, etichetarea
si ambalarea corespunzatoare a biospecimenelor,...”
Subpunctul 24.5. devine sbp. 23.5. si se modifica
dupa cum urmeaza:

»23.5. echipamente utilizate pentru prelevare, care
includ dispozitive sterile si certificate, menite sa
asigure integritatea si calitatea biospecimenelor pe
parcursul intregului proces de prelevare;”

Punctul 25. devine pct. 24. si se modifica dupa cum
urmeaza:

»24. Biobanca de cercetare este obligata sa
implementeze un program regulat de mentenanta
preventiva a echipamentelor §i infrastructurii, care
include: >

Punctul 26. devine pct. 25. si se modifica dupa cum
urmeaza:

»25. Biobanca de cercetare dispune de registre
securizate pentru gestionarea informatiilor asociate
biospecimenelor, asigurand protectia datelor cu
caracter personal, care includ:”

Punctul 27. devine pct. 26. si se modifica dupa cum
urmeaza:

»20....in  protocoalele de cercetare aprobate de
Consiliul National pentru Banci Biologice si Resurse
Biomoleculare, cu informarea donatorilor referitor
la:”

Punctul 31. devine pct. 30. si se modifica dupa cum
urmeaza:

»30. Consimtamantul pentru prelevarea
biospecimenului/ esantionului de biospecimene este
valabil, doar in cazul respectarii urmdtoarelor
conditii:”

Din anexa nr.2:
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8. Inspectiile si aplicarea masurilor de control in

banca de tesuturi si/sau celule umane, sunt efectuate
de Agentia de Transplant, conform...”

»9. Monitorizarea respectarii standardelor privind
activitatile de donare, prelevare, testare, procesare,
conservare, stocare, distributie, importul, exportul si
transportului tesuturilor si a celulelor umane destinate
utilizarii in scop terapeutic la om sunt efectuate de
Agentia de Transplant.”

,»14.6....precum Si proceduri operationale
standardizate pentru activitatile autorizate, care sunt
supuse revizuirii periodice $i asigurd conformitatea cu
normele aplicabile; ”

»14.8.2.1. procedurile care asigura respectarea
criteriilor de selectie a donatorilor in conformitate cu
prevederile nationale in domeniu; ™

»15.Personalul bancii..., detine diploma de studii
integrate in domeniul medicinii si/sau biologiei si
poseda experienta practica si competente in domeniu
respectiv.”

»20. Banca de tesuturi si/sau celule umane dispune de
spatii conforme cerintelor sanitaro-igienice, dotate cu
echipamente adecvate pentru activitatile de donare,...”

»21. Infrastructura bancii de tesuturi si/sau celule
umane asigurd conditiile necesare pentru activitatile
de donare,...”

7 22. Spatiile bancii de tesuturi si/sau celule umane,

dupa caz, sunt structurate astfel:”

»23. Spatiile bancii de tesuturi si/sau celule umane
respecta regulile de igiena si protectie, iar accesul in
zonele...”

»24. Banca de tesuturi si/sau celule umane dispune de:

2
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»20. Banca de tesuturi si/sau celule umane detine
proceduri pentru functionarea fiecarei componente a
unui echipament critic, cu descrierea detaliata a
masurilor care se iau in caz de disfunctie sau de
intrerupere a functionarii.”

»27. Banca de tesuturi si/sau celule umane destinate
utilizarii in scop terapeutic la om dispune de sistem
informational si/sau baza de date securizate pentru
gestionarea informatiilor asociate tesuturilor si/sau
celulelor umane, asigurand protectia datelor cu
caracter personal, care include:”

»28. Banca de tesuturi si/sau celule umane destinate
utilizarii in scop terapeutic la om pdstreaza datele...”
»31. Riscurile sunt identificate prin examenul fizic,
analiza istoricului medical, testarea biologica, ...”
»34. Consimtamantul pentru donarea de tesuturi si/sau
celule umane este:

,»36. Procedurile de prelevare:,”

Subpunctele urmate sub pct. 36. au fost expuse la
prezent conform cazului gramatical corespunzator.

Pe tot parcursul textului proiectului notiunea de banca a
fost omogenizata si prezentatd la modul singular.

Centrul National
Anticoruptie

nr.
EHG25/10879
din 22.09.2025

Pct. 20.3. al Regulamentului - Cadru de organizare si
functionare a biobancilor de cercetare si functionare a
biobancilor de cercetare

., 20. Pentru asigurarea calitatii, biobanca de cercetare:
[...] 20.3. organizeaza sesiuni periodice de

instruire pentru personal.”

Norma in cauza stabileste cd, Tn vederea asigurarii
integritatii, securitatii si trasabilitatii biospecimenelor si
a datelor asociate, biobanca de cercetare urmeaza sa
organizeze sesiuni de instruire periodice. Formularea
oferitd este ambigua si susceptibild de interpretari
exetensive, asa cum nu impune o delimitare temporald

Se accepta

Subpunctul 20.3. care devine sbp. 19.3. se modifica
dupa cum urmeaza:

»19.3. ..in conformitate cu planul de formare
institutional aprobat.”
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minimd In care biobanca de cercetare urmeaza sa
organizeze sesiunile periodice pentru personal, fapt care
poate diminua asigurarea integritdtii, securitatii,
trasabilitatii biospecimenelor si a datelor asociate.

Pct. 27.2 al Regulamentului - Cadru de organizare si
functionare a biobancilor de cercetare si functionare a
biobancilor de cercetare

27. Prelevarea biospecimenelor este permisa exclusiv de
la persoane care indeplinesc criteriile de eligibilitate
prevazute in protocoalele de cercetare aprobate de
Consiliul National pentru Banci Biologice si Resurse
Biomoleculare, unde participantii trebuie sa fie informati
cu privire la:[...]

27.2. volumul estimat pentru prelevare si frecventa, daca
este cazul;

Sintagma ,,daca este cazul” atribuie un caracter ambiguu
normeli, fapt care poate determina eludarea

obligatiei privind informarea persoanei supuse prelevarii
biospecimenelor. In sens complementar, Sectiunea 2 a
Regulamentului vizat, include in criteriile obligatorii
pentru consimtamantul informat al persoanei, inclusiv
scopul utilizarii  biospecimenului/esantionului  de
biospecimene, tipul si volumul sau. Din rationamentele
enuntate, pentru a evita aplicarea neuniforma a normelor
in cauza, cat si pentru a asigura manifestarea lipsita de
echivoc a consimtdmantului informat, urmeazd ca
preconditiile ce ar putea genera eludarea obligatiei de
informare cu privire la volum sau frecventa acesteia, sd
fie eliminate prin asigurarea unui cadru normativ ce
corespunde criteriilor de previzibilitate si claritate a legii.

Se accepta
In subpunctul 27.2. care devine sbp. 26.2. sintagma
daca este cazul” s-a exclus.

Ministerul Nr.03-2776 din | La pct. 11 din Regulament, denumirea ,,Centrul National | Se accepta

Dezvoltarii 22.09.2025 de Evaluare si Acreditare din Republica Moldova | In:

Economice si (MOLDAC)” urmeaza a fi corectatd in ,,Centrul National | - punctul 11, care devine pct. 10.
Digitalizarii de Acreditare”, conform art. 7 alin. (2) din Legea nr. | - subpunctul 16.3. care devine sbp. 15.3.
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235/2011 privind activitatile de acreditare si de evaluare
a conformitatii.

Subsidiar, in conformitate cu prevederile art. 12 alin. (1)
si alin. (3) din Legea nr.20/2016 privind standardizarea
nationala, standardele si alte documente de standardizare
europene, internationale, interstatale si ale altor state pot
fi aplicate pe teritoriul Republicii Moldova doar prin
adoptarea acestora ca standarde moldovenesti, in
conformitate cu regulile de standardizare nationala si cu
normele stabilite de organizatiile internationale de profil.
Prin urmare, se impune indicarea corecta a denumirii
standardelor respectand cerintele de armonizare cu
standardele nationale.

Astfel, la punctele 11; 16.3 si 19 din Regulament, de

substituit textul ,,,ISO” cu textul ,,SM ISO” in
conformitate cu prevederile legislatiei Republicii
Moldova.

Totodata, potrivit art.15 din aceeasi lege, in scopul
facilitarii aplicdrii legislatiei, standardele moldovenesti
pot fi utilizate ca referinte directe, indirecte, datate sau
nedatate in actele normative. Se reitereaza ca, referintele
directe sunt permise exclusiv la standardele moldovenesti
publicate n limba roméana.

In acest context, recomandim revizuirea si actualizarea
corespunzatoare a tuturor referintelor la standarde, in
conformitate ~ cu  legislatia  nationald  privind
standardizarea si cu standardele armonizate aplicabile in
Republica Moldova.

- punctul 19 care devine pct. 18.

din Regulament (Anexa nr. 1), sigla ,,ISO” a fost
substitui cu sigla ,,SM ISO” in conformitate cu
prevederile art. 12 alin. (1) si alin. (3) din Legea
nr.20/2016 cu privire la standardizarea nationala.

In acest context, s-au revizuit toate referintele la
standarde in proiectul textului.
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