Proiect

GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr.

din 2025

Chisinau

Cu privire la organizarea si functionarea biobancilor

In temeiul prevederilor art. 3 alin. (2) din Legea nr. 42/2024 privind banca
biologica 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 biobancilor de
cercetare, conform anexei nr. 1;

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

2. Controlul asupra executdrii prezentei hotdrari se pune in sarcina
Ministerului Sanatatii.

Prim-ministru Dorin RECEAN

Contrasemneaza:
Ministrul sanatatii Ala NEMERENCO



Anexanr. 1
la Hotararea Guvernului nr. /2025

REGULAMENTUL - CADRU
DE ORGANIZARE SI FUNCTIONARE
A BIOBANCILOR DE CERCETARE

Capitolul I

DISPOZITII GENERALE
1.  Prezentul Regulament stabileste cadrul juridic normativ pentru
organizarea, functionarea si coordonarea biobancilor de cercetare din Republica
Moldova, care desfasoard activitdti de obtinere/prelevare, receptionare,
codificare/decodificare, procesare, testare, prelucrarea, stocare, conservarea,
congelare, decongelare, distribuire si/sau distrugere a biospecimenelor umane
utilizate in scopuri de cercetare stiintifica si dezvoltare.
2. Regulamentul determind cerintele referitoare la control, acreditarea si
coordonarea biobancilor de cercetare, in vederea asigurarii conformitatii acestora
cu normele legale, etice si tehnice.
3. In sensul prezentului Regulament se definesc urmatoarele notiuni:
3.1.  biobanca de cercetare — entitate juridica sau parte a unei entitati juridice
care desfasoara activitati de biobancare in scop de cercetare;
3.2.  biobancare — activitate constand in obtinerea, prelevarea, receptionarea,
codificarea/decodificarea,  procesarea, testarea, prelucrarea, stocarea,
conservarea, congelarea, decongelarea, distribuirea si/sau  distrugerea
biospecimenelor si a datelor asociate;
4.  Pentru coordonarea, monitorizarea si asigurarea conformitdtii activitatilor
biobancilor de cercetare cu standardele nationale si internationale, in cadrul
Universitatii de Stat de Medicina si Farmacie ,Nicolae Testemitanu” se va
institui Consiliul National pentru Banci Biologice si Resurse Biomoleculare
(CN-BBRB), care va activa in baza unui regulament aprobat de Ministerul
Sanatatii.
5. Consiliul National pentru Banci Biologice si Resurse Biomoleculare (CN-
BBRB) va avea urmatoarele atributii:
5.1. coordonarea, dezvoltarea si operarea unei infrastructuri nationale integrate a
biobancilor de cercetare pentru activitati 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 protocoalelor a
biobancilor de cercetare;



5.5. sprijinirea cercetarii stiintifice si inovarii Tn domeniul sdnatatii si stiintelor
vietil.

6. Prezentul Regulament nu se aplica probelor biologice umane colectate,
conservate si/sau utilizate exclusiv pentru transfuzie, transplant, inseminare sau
fertilizare in vitro. De asemenea, nu se aplicd probelor stocate si utilizate Tn
scopuri de asigurare a calitatii si sigurantei actului diagnostic si terapeutic sau in
producerea si testarea medicamentelor ori dispozitivelor medicale.

7.  Importul si exportul biospecimenelor de cercetare se efectueaza in baza
legislatiei.

Capitolul 11
ORGANIZAREA SI FUNCTIONAREA BIOBANCII DE CERCETARE

Sectiunea 1

Organizarea activitatii biobancii de cercetare
8. Organizarea activitatii biobancii de cercetare este prevazutd in Legea
42/2024 privind banca biologicd umana.
9. Biobanca de cercetare poate functiona ca entitate independentd sau ca
parte integranta a unei institutii eligibile.
10. Biobanca de cercetare isi desfasoara activitatea pe baza unei structuri
organizationale clar definite menite sa asigure:
10.1. coordonarea generala, responsabilad de gestionarea operationald si strategica
a biobancii de cercetare;
10.2. prelevarea si gestionarea biospecimenelor, inclusiv obtinerea, pastrarea,
transportul si distributia/distrugerea acestora conform reglementarilor in
domeniu;
10.3. asigurarea calitatii si conformitatii etice, cu rol in monitorizarea respectarii
standardelor si protejarea drepturilor donatorilor;
10.4. administrarea si gestionarea datelor cu respectarea securitatii si
confidentialitatii datelor asociate.
11. Biobanca de cercetare conlucreazd cu un Comitet de etica in cercetare din
cadrul institutiei fondatoare sau independent recunoscut la nivel national, care
evalueazd g1 aprobd procedurile de biobancare, proiectele de cercetare care
implica colectarea, stocarea si utilizarea biospecimenelor, garantand respectarea
principiilor ~ bioetice, protectia drepturilor donatorilor s1  calitatea
biospecimenelor.
12. Centrul National de Acreditare din Republica Moldova (MOLDAC) sau
orice alt organism de acreditare, semnatar al Acordului de Recunoastere
Multilaterald cu Cooperarea Europeand pentru Acreditare (EA MLA), este
autoritatea competenta pentru evaluarea si acreditarea biobancilor de cercetare.
13. Controlul de stat privind respectarea normelor sanitare in cadrul
biobancilor de cercetare se exercitd de catre Agentia Nationald pentru Sdnatate
Publicd (ANSP), in conformitate cu prevederile Legii nr. 131/2012 privind
controlul de stat si ale Legii nr. 42/2024 privind banca biologicad umana.



Sectiunea 2

Administrarea biobancii de cercetare
14. Biobanca de cercetare este condusa de un administrator de biobancad de
cercetare, desemnat pe baza competentelor in medicind, biologie, biologie
moleculara, bioeticd, gestionarea de date sau alte domenii relevante pentru
activitatea de biobancare.
15. Administratorul biobancii de cercetare poarta raspundere de activitatea
biobancii, garantand:
15.1. coordonarea obtinerii/prelevarii si stocarii biospecimenelor;
15.2. gestionarea personalului;
15.3. asigurarea conformitatii cu legislatia nationald in domeniu;
15.4. protejarea datelor personale ale donatorilor;
15.5. dezvoltarea si implementarea politicilor si procedurilor interne al biobancii
de cercetare;
15.6. angajarea personalului calificat si oferirea formarii continud in domenii
precum biologie, biotehnologie, bioeticd si reglementari relevante in vederea
respectarii procedurilor si standardelor aplicabile de manipulare si protectie a
datelor si biospecimenelor;
15.7. utilizarea unui sistem informational securizat pentru gestionarea datelor,
prevenind accesul neautorizat si protejand datele cu caracter personal;
15.8. dezvoltarea planurilor pentru gestionarea situatiilor de urgenta si masuri de
protectie adecvate pentru prevenirea §i gestionarea riscurilor asociate
biospecimenelor si datelor stocate;
15.9. inregistrarea si participarea in calitate de membru la Consiliul National
pentru Banci Biologice si Resurse Biomoleculare;
15.10. comunicarea si raportarea parametrilor-cheie de functionare a biobancilor
de cercetare catre Consiliul National pentru Banci Biologice si Resurse
Biomoleculare, in calitate de organism de coordonare, si respectarea
reglementarilor emise de acesta.

Sectiunea 3

Responsabilitatile si obligatiile biobancii de cercetare
16. Biobanca de cercetare are urmatoarele responsabilitati principale:
16.1. obtinerea/prelevarea biospecimenelor in conformitate cu consimtamantul
informat al donatorilor si standardele etice, procedurale si legale aplicabile;
16.2. etichetarea corecta a biospecimenelor cu coduri unice pentru protejarea
anonimatului donatorilor si asigurarea trasabilitdtii si prelucrarii biospecimenelor
conform standardelor de calitate si procedurilor operationale specifice;
16.3. stocarea biospecimenelor in conditii sigure, respectind mentinerea
integritatii acestora pe termen lung;
16.4. gestionarea datelor asociate prin crearea si intretinerea unei baze de date
securizate, respectand legislatia privind protectia datelor si implementarea de
masuri pentru confidentialitatea si securitatea datelor personale ale donatorilor;



16.5. accesarea si utilizarea biospecimenelor doar de catre utilizatorii autorizati,
conform politicilor interne de securitate, in baza parteneriatelor institutionale si
cu aprobarea Comitetului de etica in cercetare;

16.6. distribuirea biospecimenelor doar catre utilizatorii autorizati, care respecta
standardele etice si legale aplicabile in baza contractului de colaborare;

16.7. transferul si partajarea datelor catre cercetdtori sau institutii partenere,
conform acordurilor/contractelor scrise cu respectarea masurilor de protectie a
datelor cu caracter personal;

16.8. implementarea unei proceduri standard de distrugere controlatd si
documentatd a biospecimenelor care nu mai sunt necesare sau la cererea
donatorilor;

16.9. monitorizarea si controlul calitatii prin audituri si evaluari interne pentru a
asigura conformitatea cu reglementarile aplicabile;

16.10. implicarea in proiecte nationale si internationale, in conformitate cu
reglementarile etice si legale;

16.11. evaluarea periodica a activitatilor biobancii de cercetare pentru a asigura
conformitatea si imbunatatirea continud a proceselor de biobancare.

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

17.1. defineasca clar scopul si tipurile de biospecimene care vor fi colectate,
stocate si utilizate;

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

17.3. implementeze si mentind un Sistem de management al calitétii, conform
standardelor internationale in domeniul biobancilor de cercetare;

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

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

Sectiunea 4

Personalul biobancii de cercetare
18. Personalul biobancii de cercetare este format din specialisti calificati, care
asigura:
18.1. obtinerea/prelevarea, manipularea, conservarea si procesarea materialului
biologic in conditii optime, respectand normele nationale aplicabile in domeniu;
18.2. intretinerea echipamentelor si monitorizarea proceselor tehnice;
18.3. respectarea prevederilor Legii nr. 133/2011 privind protectia datelor cu
caracter personal.
19. Biobanca de cercetare asigura formarea continud a personalului astfel,
incat toti angajatii sa fie instruiti in manipularea corecta a biospecimenelor si
echipamentelor, protectia si gestionarea datelor.



Sectiunea S

Asigurarea calitatii
20. Biobanca de cercetare implementeazd un Sistem de management al
calitatii, aliniat la standardele internationale aplicabile pentru biobanci de
cercetare, pentru a garanta integritatea, securitatea si trasabilitatea
biospecimenelor si a datelor asociate.
21. Pentru asigurarea calitatii, biobanca de cercetare:
21.1. implementeaza proceduri standard de operare pentru fiecare etapa a
procesului de biobancare;
21.2. asigura trasabilitatea biospecimenelor si a datelor asociate;
21.3. organizeaza sesiuni periodice de instruire pentru personal.
22. Biobanca de cercetare desemneaza un responsabil pentru asigurarea
calitatii, ce va monitoriza conformitatea cu legislatia nationala in domeniu.
23. Pentru a asigura respectarea standardelor de calitate, biobanca de cercetare
desfasoard audituri interne regulate, identificind si corectand eventualele
neconformitati.

Capitolul IIT
ASIGURAREA BAZEI TEHNICO-MATERIALA PENTRU
DESFASURAREA ACTIVITATII BIOBANCII DE CERCETARE

Sectiunea 1

Cerinte generale privind infrastructura
24. Biobanca de cercetare trebuie sa dispund de spatii conforme normelor
sanitaro-igienice, dotate cu echipamente adecvate pentru desfasurarea
activitatilor specifice de biobancare si a serviciilor auxiliare necesare.
24.1. Infrastructura biobdncii de cercetare asigura conditii necesare pentru
obtinerea, prelevarea, receptionarea, codificarea/decodificarea, procesarea,
testarea, prelucrarea, stocarea, conservarea, congelarea, decongelarea,
distribuirea si/sau distrugerea biospecimenelor si a datelor asociate.
25. Biobanca de cercetare dispune de spatii si facilitati specializate, structurate
dupa cum urmeaza:
25.1. 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;
25.2. spatii dedicate receptionadrii biospecimenelor, prevazute pentru primirea,
verificarea si inregistrarea acestora, integrate cu sisteme digitale adecvate;
25.3. spatii pentru procesarea biospecimenelor, amenajate conform cerintelor
privind biosecuritatea, care sa includa spatii de lucru sterile, sisteme de ventilatie
cu filtre HEPA si echipamente pentru controlul contaminarii. Aceste spatii
trebuie sa asigure separarea, etichetarea si ambalarea corespunzdtoare a
biospecimenelor, fiind integrate cu sisteme automatizate ce permit trasabilitatea
in timp real;



25.4. spatii echipate cu camere frigorifice $i 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;

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

25.6. echipamente adecvate pentru procesarea biospecimenelor, inclusiv, dar
fard a se limita la centrifugare, extractic de ADN/ARN si alte tehnici specifice
de biologie moleculara, in conformitate cu reglementarile aplicabile;

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

25.8. ambalaje pentru transportul biospecimenelor si vehicule dotate, conforme
cu procedurile privind transportul 1n sigurantd al materialelor biologice.

26. Biobanca de cercetare este obligatd sa implementeze un program regulat
de mentenantd preventiva a echipamentelor si infrastructurii, care sa includa:
26.1. monitorizarea automata si continud a parametrilor critici de mediu
(temperaturd, umiditate, presiune etc.);

26.2. calibrarea si etalonarea periodicd a echipamentelor, precum si verificarea
conditiilor de stocare;

26.3. asigurarea supravegherii si interventiei operative de catre personalul tehnic
calificat, in vederea mentinerii functionarii corespunzdtoare a echipamentelor si
conditiilor de stocare, cu obligativitatea raportarii imediate a oricaror defectiuni
sau neconformitdti catre inginerii specializati.

Sectiunea 2

Gestionarea bazei de date
27. Biobanca de cercetare este obligata sa asigure o bazd de date securizata
pentru gestionarea informatiilor referitoare la biospecimene, asigurand protectia
datelor cu caracter personal, incluzand:
27.1. masuri de securitate adecvate, precum criptare, autentificare
multifactoriald si acces controlat pe roluri;
27.2. backup periodic al datelor pentru prevenirea pierderii si continuitatea
operationala;
27.3. acces restrictionat doar pentru personal 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



28. 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,
unde participantii trebuie sa fie informati cu privire la:

28.1. tipurile de biospecimene care pot fi prelevate;

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

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

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

30. Biospecimenele prelevate pot include:

30.1. probe de sange, plasma, ser;

30.2. tesuturi biologice solide;

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

30.4. celule si culturi celulare de origine umana;

30.5. material genetic (ADN, ARN);

30.6. alte tipuri de materiale biologice necesare cercetdrii conform
reglementarilor specifice.

Sectiunea 2

Consimtamantul informat
31. Consimtamantul trebuie sa fie:
31.1. specific — sa precizeze clar scopurile pentru care biospecimenele vor fi
utilizate, inclusiv tipul de specimen si volumul sau;
31.2. clar — sa fie redactat intr-un limbaj accesibil participantului;
31.3. revocabil — participantul are dreptul de a-1 retrage oricand, fara consecinte
negative.
32. Participantul trebuie sa fie informat in mod corespunzator despre:
32.1. drepturile sale referitoare la utilizarea si gestionarea biospecimenelor;
32.2. procedura de retragere a consimtdmantului si efectele acesteia asupra
biospecimenelor prelevate si datelor asociate inregistrate.

Sectiunea 3

Conditii si proceduri pentru prelevare
33. Prelevarea biospecimenelor de origine umana se efectueaza exclusiv in
baza procedurilor operationale standard, in conformitate cu dispozitiile legale
nationale aplicabile in domeniul.
34. Prelevarea biospecimenelor de la persoane aflate intr-o situatie de
vulnerabilitate, cum ar fi minorii sau persoanele lipsite de capacitati juridice de
exercitiu, este permisa doar in conditiile expres prevazute de lege.
35. Fiecare biospecimen este identificat si etichetat imediat dupa prelevare,
prin atribuirea unui cod unic, care asigura trasabilitatea si protejeaza identitatea
participantului.



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

37. Biobanca de cercetare este responsabila de monitorizarea si verificarea
respectarii  conditiilor corespunzatoare pentru prelevarea i pastrarea
biospecimenelor de origine umand, indiferent daca prelevarea a fost realizata
direct de catre biobanca de cercetare sau de cétre o alta entitate furnizoare.

38. Depozitarea biospecimenelor se efectueazd in spatii si cu echipamente
conforme respectand cerintele tehnice privind temperatura, biosecuritatea si
integritatea materialului biologic, in vederea mentinerii calitatii si trasabilitatii
acestuia.

Sectiunea 4

Criterii pentru retragerea biospecimenelor
39. Participantii au dreptul de a solicita retragerea biospecimenelor proprii in
orice moment. Retragerea se va realiza prin distrugerea sau returnarea
biospecimenelor, in conformitate cu procedurile operationale standard ale
biobancii de cercetare.
40. Retragerea biospecimenelor nu va afecta in niciun fel drepturile legale ale
donatorului si va fi consemnata in documentatia biobancii de cercetare.
41. 1In cazul retragerii consimtamantului, biobanca de cercetare este obligati
sa distruga sau sa returneze biospecimenele, in functie de solicitarea donatorului,
respectand cerintele legale.

Capitolul V
PROTECTIA DATELOR CU CARACTER PERSONAL SI
SECURITATEA PRELUCRARII ACESTORA, CONFIDENTIALITATE

Sectiunea 1

Confidentialitatea si protectia datelor personale
42. Biobanca de cercetare respecta principiile fundamentale ale protectiei
datelor cu caracter personal.
43. Protectia identitatii donatorilor se realizeaza prin urmatoarele masuri:
43.1. codificarea datelor prin metode de anonimizare sau pseudonimizare;
43.2. restrictionarea accesului la datele personale, permis exclusiv personalului
autorizat conform politicilor interne de securitate;
43.3. implementarea de masuri tehnice si organizatorice, inclusiv sisteme de
securitate informatice si fizice, pentru prevenirea accesului neautorizat si
asigurarea integritatii datelor;
43.4. posibilitatea decodificarii controlate a datelor, doar in situatii justificate de
identificarea unor riscuri semnificative pentru sanatatea donatorului, cu
respectarea prevederilor legale aplicabile.
44. Informatiile personale ale donatorilor sunt colectate, stocate si utilizate
exclusiv in scopurile declarate in masura necesara pentru desfisurarea
activitatilor biobdncii de cercetare.
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45. Pentru garantarea protectiei datelor, biobanca de cercetare implementeaza
urmatoarele masuri:

45.1. masuri tehnice si organizatorice pentru prevenirea modificarii, stergerii sau
accesului neautorizat la date;

45.2. un sistem de audit si control, destinat detectarii si prevenirii incalcarilor
securitatii datelor;

45.3. restrictionarea accesului la date doar persoanelor autorizate, conform
politicilor interne de securitate;

45.4. proceduri clare pentru corectarea si actualizarea datelor, eliminand
neconcordantele si asigurand acuratetea acestora;

45.5. interzicerea divulgarii informatiilor donatorilor fara autorizare prealabila,
garantand respectarea dreptului la confidentialitate.

Capitolul VI

CERINTE FATA DE BAZELE DE DATE ALE BIOBANCII (Registre)
46. Registrele biobancii de cercetare sunt gestionate in conformitate cu
prevederile Legii nr. 71/2007 privind registrele, respectand urmatoarele cerinte:
46.1. biobanca de cercetare asigura administrarea securizata a registrelor care
cuprind evidenta biospecimenelor, datele asociate acestora si datele cu caracter
personal, necesare organizarii, desfasurarii si monitorizarii activitatilor
biobancii;
46.2. registrele contin informatii generale despre biospecimenele depozitate,
rezultatele analizelor efectuate, datele asociate si alte informatii relevante
obtinute prin metode specifice;
46.3. biobanca de cercetare mentine un registru al donatorilor, care include
datele necesare pentru identificarea si urmadrirea biospecimenelor, precum si
evidenta consimtdmantului informat exprimat de donatori, inclusiv orice
modificari sau retrageri ale acestuia.
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Anexanr. 2
la Hotararea Guvernului nr. /2025

REGULAMENTUL - CADRU
DE ORGANIZARE SI FUNCTIONARE A BANCILOR DE
TESUTURI SI/SAU CELULE UMANE DESTINATE
UTILIZARII iN SCOP TERAPEUTIC LA OM

Capitolul I

DISPOZITII GENERALE
1. Prezentul Regulament stabileste modul de organizare si functionare a bancilor
de tesuturi si/sau celule umane si respecta 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 garanteazd un nivel ridicat
de protectie a sanatatii umane.
2. Regulamentul se aplica bancilor de tesuturi si/sau celule umane care desfasoara
activitati 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.
3. Obiectivele prezentului Regulament sunt:
3.1. stabilirea modul de organizare si functionare a bancilor de tesuturi si/sau
celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om;
3.2. stabilirea cerintelor pentru desfasurarea activitatilor bancilor de tesuturi
si/sau celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om.
4. In prezentul Regulament se aplici definitii prevdzute in Legea nr. 42/2008
privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane.

5 Capitolul 11
BANCILOR 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
5. Bancile de tesuturi si/sau celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic la
om pot fi infiintate de persoane juridice legal constituite, ce respectd legislatia
nationald in domeniul sanatatii, inclusiv cerintele tehnice, organizarea si
managementul calitatii.
6. Bancile de tesuturi si/sau celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic la
om pot solicita autorizare pentru desfagurarea uneia sau mai multor activitati de:
donare, prelevare, testare, prelucrare, conservare, stocare, import/export,
distributie si transport, dupa caz.
7. Bancile de tesuturi si/sau celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic la
om functioneaza in baza:
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7.1. autorizatiei sanitare de functionare, eliberatd de Agentia Nationald de
Sanatate Publica;

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

7.3. Regulamentului de organizare si functionare al institutiei/prestatorului privat
de servicii de sanatate, aprobat prin ordinul Ministerului Sanatatii, elaborat in
baza activitatilor stipulate in autorizatie sanitara de functionare;

7.4. autorizarii de catre Ministerul Sanatatii la propunerea Agentiei de Transplant
a 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.

8. Inspectiile si aplicarea masurilor de control in bancile de tesuturi si/sau celule
umane, se vor efectua 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, importul, exportul si
transportului tesuturilor si a celulelor umane destinate utilizarii in scop terapeutic
la om se va efectua de Agentia de Transplant.

Sectiunea 2
Administrarea bancilor de tesuturi si/sau celule umane destinate utilizarii
in scop terapeutic la om
10. Banca de tesuturi si/sau celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic la
om din cadrul prestatorului de servicii medicale public sau privat, cat si banca de
tesuturi si/sau celule umane care functioneaza ca entitate independentd, este
condusa de administrator, desemnat de fondator.
11. Administratorul bancii de tesuturi si/sau celule umane destinate utilizarii in
scop terapeutic la om desemneaza o persoand responsabild pentru activitatile
bancii, care sa asigure ca tesuturile si celulele umane destinate utilizarii in scop
terapeutic la om sunt prelevate, testate, procesate, stocate si distribuite in
conformitate cu reglementarile in domeniu.
12. Persoanad responsabila pentru activitatile bancii de tesuturi si/sau celule umane
destinate utilizarii in scop terapeutic la om are urmatoarele responsabilitati:
12.1. sa asigure coordonarea si monitorizarea desfasurarii activitatilor in
conformitate cu cerintele prevederilor nationale, de calitate si sigurantd a
tesuturilor si/sau celulelor umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om;
12.2. sa supravegheze respectarea regulilor tehnice si administrative, precum si
exercitarea responsabilitatilor si atributiilor personalului implicat in activitatile
bancii;
12.3. sa implementeze Sistemul de management al calitatii si sa-1 pund in practica
asigurarii calitatii;
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12.4. sa asigure calificarea si formarea profesionala a personalului direct implicat
in activitati desfasurate si sd participe la elaborarea planului de formare
profesionala continua si de dezvoltare a competentelor specifice;

12.5. sa informeze Agentia de Transplant cu privire la orice modificari ale
activitatilor sale;

12.6. sa pastreze evidenta si Inregistrarea activitatilor desfasurate, inclusiv
tipurile, cantitatile si originea tesuturilor si/sau celulelor prelevate, testate,
conservate, prelucrate, stocate si distribuite sau eliminate in alt mod, precum si
despre destinatia acestora;

12.7. sa asigure raportarea, investigarea si transmiterea informatiilor despre
incidentele si reactiile adverse grave care pot influenta calitatea si siguranta
tesuturilor si/sau celulelor, precum si 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
in timpul sau dupa aplicarea clinica;

12.8. s asigure receptia, impachetarea si etichetarea tesuturilor si/sau celulelor
umane in conformitate cu prevederile legale;

12.9. sa verifice si valideze conditiile de stocare, codificarea, documentarea
tesuturilor si/sau celulelor umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om;
12.10. sa prezinte rapoarte catre Agentia de Transplant despre activitatile
desfasurate in termeni prescrisi, conform modelelor stabilite.

Sectiunea 3
Responsabilitatile si obligatiile bancilor de tesuturi si/sau celule umane
destinate utilizarii in scop terapeutic la om
13. In vederea respectirii standardelor de calitate si de securitate, asiguririi
pastrarii integritdtii structurale si functionale a tesuturilor si/sau celulelor umane,
bancile de tesuturi si/sau celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om
au urmatoarele responsabilitati:
13.1. sa preleveze tesuturile si/sau celulele umane conform prevederilor Legii nr.
42/2008 privind transplantul de organe, tesuturi si celule umane si Legii nr.
138/2012 privind sandtatea reproducertii;
13.2. sa testeze si sd proceseze tesuturile si/sau celulele umane in spatii dedicate,
cu respectarea cerintelor de igiend si sigurantd, pentru a reduce riscul de
contaminare intre prelevarile de tesuturi si celule;
13.3. sa conserveze 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/exporte tesuturile si/sau celulele umane in conformitate cu
legislatia nationala.
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14. Pentru desfasurarea activitatilor in conformitate cu prevederile si cerintele
legale nationale, bancile de tesuturi si/sau celule umane destinate utilizarii in scop
terapeutic la om sunt obligate:

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 dispuna de spatii corespunzatoare pentru executarea activitatilor pentru
care s-a solicitat autorizarea;

14.3. sa dispuna de echipamente si materiale concepute si intretinute astfel, Incat
sa corespunda scopului pentru care au fost destinate;

14.4. sa detina 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 distributie, importul,
exportul si transportul tesuturilor si a celulelor umane destinate utilizarii in scop
terapeutic la om;

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

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

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

14.5.3. totalitatea datelor relevante referitoare la produsele s1 materialele care
intrd in contact cu tesuturile si/sau celulele umane respective;

14.6. sa dispund de un sistem care sa asigure documentatie clara, date si registre,
precum si proceduri operationale standardizate pentru activitatile autorizate, care
trebuie revizuite periodic si sa fie conforme cu normele aplicabile;

14.7. sa efectueze audit, atat intern cat si extern privind activitdtile pentru care s-
a solicitat autorizarea, cu documentarea corespunzatoare a tuturor constatarilor si
masurilor corective adoptate, precum si evaluarea eficacitdtii acestora;

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

14.8.1. sunt realizate activitati externe care influenteaza calitatea si securitatea
tesuturilor si/sau celulelor tratate in 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 ce trebuie urmate pentru a asigura 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 de operare standard, respectate pentru mentinerea unui
standard ridicat de calitate;

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

14.8.4. o entitate tertda parte furnizeazd bunuri sau servicii care afecteaza
asigurarea calitatii si a securitatii tesuturilor si/sau a celulelor, inclusiv distributia;
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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 unitati autorizate, acreditate
sau desemnate in conformitate cu legislatia nationala in domeniu;

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

Sectiunea 4
Personalul bancilor de tesuturi si/sau celule umane

15. Personalul bancilor de tesuturi si/sau celule umane, care este implicat direct
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, trebuie sa aiba calificarile necesare
pentru indeplinirea acestor sarcini si sa beneficieze de formarea continua in
domeniu dat.

16. Bancile de tesuturi si/sau celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic
la om asigura formarea profesionald continud a personalului, precum si de
dezvoltare a competentelor specifice, in functie de activitatile desfasurate.

Sectiunea 5

Asigurarea calitatii
17. Bancile de tesuturi si/sau celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic
la om care desfasoarda activitditi de donare, prelevare, testare, procesare,
conservare, stocare, distributie, importul, exportul si transportul tesuturilor si a
celulelor umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om sunt obligate sa
implementeze si sa pund in aplicare un Sistem de management al calitatii.
18. Pentru mentinerea unui standard ridicat de calitate bancile de tesuturi si/sau
celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om:
18.1. aplica linii directoare — ghiduri nationale de bune practici in domeniu;
18.2. elaboreaza, implementeaza si respectd proceduri de operare standard
corespunzatoare fiecarei etape a activitatilor desfasurate, si asigura trasabilitatea
completd a tesuturilor si/sau celulelor, de la donator la primitor si invers;
18.3. desfdsoard audituri interne pentru monitorizarea si evaluarea periodicd a
proceselor, identificarea si corectarea eventualelor neconformitati, si pastreaza
evidenta acestora;
18.4. asigura formarea continud si evaluarea periodica a personalului implicat n
activitatile de prelevare, testare, procesare, conservare, stocare si distributie;
18.5. dispune de un sistem eficient de raportare, investigare si gestionare a
incidentelor si reactiilor adverse grave asociate cu utilizarea tesuturilor si
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.
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19. Administratorul bancii de tesuturi si/sau celule umane desemneaza managerul
de calitate care gestioneaza Sistem de management al calitatii si asigura
implementarea acestuia.

Capitolul IIT
ASIGURAREA BAZEI TEHNICO-MATERIALA PENTRU
DESFASURAREA ACTIVITATII BANCILOR DE TESUTURI SI/SAU
CELULE UMANE DESTINATE UTILIZARII
IN SCOP TERAPEUTIC LA OM

Sectiunea 1

Cerinte generale privind infrastructura
20. Bancile de tesuturi si/sau celule umane trebuie sa dispuna de spatii conforme
cerintelor sanitaro-igienice, dotate cu echipamente adecvate pentru 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 autorizarea in conformitate cu normele nationale.
21. Infrastructura bancilor de tesuturi si/sau celule umane trebuie sa asigure
conditiile necesare pentru activitatile de donare, prelevare, testare, procesare,
conservare, stocare, distributie, importul, exportul si transportul tesuturilor si/sau
celulelor umane destinate utilizarii in scop terapeutic la om.
22. Spatiile bancilor de tesuturi si/sau celule umane, dupa caz, trebuie sa fie
structurat astfel:
22.1. zone de receptie a tesuturilor si/sau celulelor umane;
22.2. zone specifice pentru testarea, procesarea si conservarea tesuturilor si/sau
celulelor umane;
22.3. zone cu aer filtrat controlat - in cazul in care activitdtile de testare si
procesare a tesuturilor si/sau celulelor umane includ expunerea lor la mediu.
Eficacitatea acestor masuri trebuie sa fie validata si controlatd in conformitate cu
GMP;
22.4. spatii pentru stocarea tesuturilor si/sau celulelor umane cu separarea fizica,
clar indicata, a zonelor si 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 trebuie sa respecte reguli 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. Bancile de tesuturi si/sau celule umane trebuie sa dispuna de:
24.1. echipamente pentru prelevare si procesare, utilizand instrumente sterile si
certificate, pentru mentinerea integritdtii si calitatii tesuturilor si/sau celulelor
umane;
24.2. camere frigorifice, criogenice si tancuri cu azot lichid pentru mentinerea
stabilitatii si viabilitdtii tesuturilor si/sau celulelor umane pe termen lung;
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24.3. produsele terapeutice anexe (materialele, produsele consumabile, medii,
reactivi, veseld de laborator e.c.t.) si ambalaje care intrd in contact cu tesuturile
si/sau celulele umane;

24.4. sistem informational si/sau bazd de date securizate pentru gestionarea
tesuturilor si/sau celulelor umane.

Sectiunea 2

Conditii de intretinere ale echipamentelor
25. Bancile de tesuturi si/sau celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic
la om implementeaza un program regulat de intretinere care include:
25.1. calificarea echipamentelor;
25.2. intretinerea i mentenanta echipamentelor (calibrarea, metrologia s.a.);
25.3. monitorizarea automata a parametrilor critici ale echipamentelor
(temperaturd, umiditate, presiune etc.) si in spatiile de procesare si stocare;
25.4. monitorizarea continud de catre personal tehnic calificat si raportarea
imediatd a defectiunilor si neconformitétilor.
26. Bancile de tesuturi si/sau celule umane trebuie sd detind proceduri pentru
functionarea fiecarei componente a unui echipament critic, cu descrierea detaliata
a masurilor ce trebuie luate in caz de disfunctie sau de intrerupere a functionarii.

Sectiunea 3

Gestionarea sistemului informational si/sau baza de date
27. Bancile de tesuturi si/sau celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic
la om trebuie sa dispuna 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 va include:
27.1 masuri de securitate: criptare, autentificare multifactoriala, acces controlat
bazat pe roluri, protectie impotriva atacurilor cibernetice si modificarilor
neautorizate;
27.2. backup-uri periodice pentru prevenirea pierderii datelor si asigurarea
continuitdtii operationale;
27.3. acces restrictionat, permis exclusiv personalului autorizat, prin sisteme de
autentificare si autorizare.
28. Bancile de tesuturi si/sau celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic
la om trebuie sa pastreaza datele privind activitatea desfasurata cel putin 30 de
ani, intr-un mediu de stocare corespunzator si lizibil.

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 destinate utilizarii in scop
terapeutic trebuie s fie compatibili cu criteriile de selectie stabilite de prevederile
legale nationale din domeniu.
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30. Criteriile de selectie a donatorilor de tesuturi si/sau celule se bazeaza pe
analiza riscurilor legate de utilizarea terapeutica a tesuturilor si/sau celulelor
umane.

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

Sectiunea 2

Consimtimantul informat
32. Donarea si prelevarea tesuturilor si/sau celulelor umane destinate utilizarii in
scop terapeutic la om se efectueaza exclusiv pe baza consimtamantului informat.
33. Informatiile furnizate donatorilor, rudelor acestora sau persoanelor care
exprimd consimtamantului 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 potrivita, 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 medicald, scopul terapeutic si beneficiile potentiale, toate
aceste informatii garantand protectia donatorului;
33.3. donatorul are dreptul sa primeasca rezultatele confirmate ale testelor
paraclinice, interpretate in mod explicit.
34. Consimtamantul pentru donarea de tesuturi si/sau celule umane trebuie sa fie:
34.1. specific — sa precizeze clar ca tesuturile si/sau celulele umane vor fi utilizate
in scop terapeutic la om;
34.2. clar — sa fie redactat intr-un limbaj accesibil donatorului;
34.3. revocabil — donatorul are dreptul de a-l retrage oricand, fara consecinte
negative.

Sectiunea 3

Conditii si proceduri pentru prelevare
35. Prelevarea tesuturilor si/sau celulelor umane destinate utilizarii in scop
terapeutic la om se va efectua in cadrul prestatorului de servicii medicale autorizat
de Ministerul Sdnatatii la propunerea Agentiei de Transplant.
36. Procedurile de prelevare trebuie sa:
36.1. garanteze pastrarea proprietdtilor tesutului si/sau celulelor necesare
utilizarii lor clinice;
36.2. garanteze siguranta donatorului viu;
36.3. fie efectuate in conformitate cu procedurile operationale standard;
36.5. fie adecvate tipului de donator si tipului de tesut sau celule donate;
36.6. se desfasoare numai 1n spatii tehnice corespunzatoare, care minimalizeaza
contaminarea bacteriana sau de alta natura a tesuturilor si/sau celulelor prelevate;
36.7. se utilizeze instrumentar, echipamentele si materialele sterile, certificate si
conforme cu standardele nationale relevante.
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Capitolul V
PROTECTIA DATELOR CU CARACTER PERSONAL,
CONFIDENTIALITATE SI SECURITATEA PRELUCRARII

37. Bancile de tesuturi si/sau celule umane destinate utilizarii in scop terapeutic
la om asigura respectarea drepturilor fundamentale privind protectia datelor cu
caracter personal.
38. Toate informatiile privind identitatea donatorilor si primitorilor vor fi
confidentiale si protejate conform reglementarilor nationale privind protectia
datelor cu caracter personal. Identitatea donatorilor va fi protejata prin:
38.1. codificare - atribuirea unui cod unic bazat pe depersonalizarea datelor cu
caracter personal ale donatorului pentru respectarea regimului de
confidentialitate;
38.2. nedivulgarea informatiilor fard autorizatie, garantand in acelasi timp
trasabilitatea donatorilor;
38.3. implementarea masurilor pentru securizarea si integritatea datelor, precum
si prevenirea modificarilor si accesului neautorizat.

Capitolul VI
CERINTE FATA DE BAZELE DE DATE ALE BANCILOR DE
TESUTURI SI/SAU CELULE UMANE (Registre)
39. Cerintele fata de registrele banci 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. 629/2024 si prevad urmatoarele:
39.1. inregistrarea etapelor lantului, de la donare pana la distributia tesuturilor
si/sau celulelor umane, efectuate in conformitate cu procedurile specifice fiecarui
tesut si/sau celula, inclusiv descrierea fiecarei etape de la receptionare pana la
distributie si evaluarea calitativa;
39.2. validarea produsului terapeutic prin control biologic si descrierea
functionalg;
39.3. certificarea fiecarui produs prin fisa produsului finit i transmiterea ei odata
cu distributia tesutului si/sau celulelor umane;
39.4. inregistrarea privind destinatia finald a tesuturilor si/sau celulelor umane
distribuite;
39.5. identificarea la fiecare etapa a activitatilor desfasurate pentru fiecare unitate
de tesut si/sau celule umane;
39.6. asigura trasabilitatea tuturor etapelor necesare pentru urmatoarele activitati:
codificarea, selectarea donatorului, procurarea, procesarea, conservarea, stocarea,
distributia si transportul, incluzand si aspectele privind controlul de calitate.
40. Agentia de Transplant prin Sistemul informational ,, Transplant” asigura
formarea si detine Registrul bancilor de tesuturi si/sau celule umane destinate
utilizarii In scop terapeutic la om.



