[bookmark: _Hlk92183113]Anexa nr. 1 
                                                                                                         la ordinul nr. 34 din 05.12.2023


Solicitarea cu privire la autorizarea activităților de reproducere asistată medical

Antetul  prestatorului de servicii de reproducere asistată medical/
Banca de țesuturi și/sau celule reproductive 


Nr._____ din “____” ___________20__                                       
	


	Dlui ______________________,  
Director Agenția de Transplant


      În conformitate cu prevederile art. 9¹ și 9² din Legea nr. 42/2008 privind transplantul de organe, țesuturi și celule umane, art. 18 din Legea nr. 138/2012 privind sănătatea reproducerii, pct. 5 subpct. 4)  din Regulamentul privind organizarea și funcționarea Agenției de Transplant, aprobat prin Hotărârea Guvernului nr. 386/2010, Anexei nr. 4 la Hotărârea Guvernului nr. 1207/2010 privind aprobarea Regulamentului de organizare și funcționare a Comisiei independente de avizare pe lângă Ministerul Sănătății și a criteriilor de autorizare pentru desfășurarea activităților de prelevare și transplant, pct. 47 din Standardul privind organizarea și desfășurarea activității de prelevare și transplant de organe, țesuturi și celule umane, aprobat prin ordinul Ministerului Sănătății nr. 427/2017, precum și în temeiul pct. 11 subpct. 7) din Regulamentul privind organizarea și funcționarea Agenției de Transplant, aprobat prin Hotărârea de Guvern nr. 386/2010, precum şi în temeiul Regulamentului-cadru de organizare şi funcționare al instituției (după caz), aprobat de Ministerul Sănătății, solicităm autorizarea _____________________________________________________________________________,  
______________________________________________________________________________                                          (se specifică prestatorul de servicii medicale de reproducere asistată medical/
banca de țesuturi și/sau celule reproductive)
pentru desfășurarea activităților de reproducere asistată medical __________________________
_____________________________________________________________________________ 
(se specifică activitățile)
Cererea și documentele, ce fac dovadă îndeplinirii criteriilor de autorizare, sunt anexate conform tabelului ”Lista documentelor incluse în dosarul de autorizare a autorizării”.

Anexă: ”Lista documentelor incluse în dosarul de autorizare a autorizării” – total foii _____.

        
                 Director                                                                                 (nume, prenume)

Ex. ___________
Tel. ___________


Notă: 	Se completează Cererea de autorizare și se specifică activitățile pentru care se solicită autorizarea, conform tabelului nr.1 și nr.2 anexate mai jos.
Cererea, declarația pe propria răspundere a conducătorului prestatorului de servicii medicale de reproducere asistată, băncii de țesuturi și/sau celule reproductive vor fi integrate obligatoriu în forma unui document oficial, cu respectarea următoarele elemente obligatorii: antetul; numărul și data de înregistrare; semnătura conducătorului /persoanei responsabile.

Tabelul nr.1
I. Activități desfășurate care implică țesuturi și/sau celulele reproductive (bifați aceea ce vă privește): 
	1. Donare de celule reproductive
	da
	nu

	Tipul donării de celule reproductive
	
	

	1.1. donare de celule reproductive între donatori parteneri:
	
	

	a) donarea de spermă a soțului/partenerului;
	
	

	b) donarea de oocite a soției/partenerei;
	
	

	1.2. donare de celule reproductive non-parteneri:
	da
	nu

	a) donarea de spermă a donatorului anonim;
	
	

	b) donarea de spermă a donatorului ne anonim, înrudit;
	
	

	c) donarea de oocite a donatorului anonim (donarea prin divizare/split oocyte donation); 
	
	

	d) donarea de oocite a donatorului ne anonim, înrudit (donare direcționată de la rudă);
	
	

	e) donarea de oocite a donatorului ne anonim, neînrudit (donator prieten, amic);
	
	

	f) donarea de oocite supranumerare (partajarea oocitelor/sharing oosyte donation)
	
	

	g) donarea de embrioni supranumerari;
	
	

	1.3. donarea autologă de gameți (spermatozoizi, oocite) și țesut reproductiv (ovarian, testicular) pentru crioprezervarea /conservarea febrilității:
	da
	nu

	a) donarea autologă de spermă pentru crioprezervarea fertilității masculine din motive sociale (personale);
	
	

	b) donarea autologă de spermă pentru crioprezervarea fertilității masculine din motive medicale;
	
	

	c) donarea autologă de țesut testicular pentru crioprezervarea fertilității masculine din motive medicale;
	
	

	d) donarea autologă de oocite pentru crioprezervarea fertilității feminine din motive sociale (personale);
	
	

	e) donarea autologă de oocite pentru crioprezervarea fertilității feminine din motive medicale;
	
	

	f) donarea autologă de țesut ovarian pentru crioprezervarea fertilității feminine din motive medicale;
	
	

	1.4. Activități de colectare/prelevare a gameților feminini, masculini și țesutului reproductiv (ovarian, testicular) 
	da
	nu

	1 colectarea spermei obținută prin ejaculare/masturbare; 
	
	

	2) prelevarea gameților feminini (oocitelor) prin aspirația lichidului folicular în puncția ovariană); 
	
	

	3) prelevarea/extragerea spermatozoizilor din testicul și/sau glandele anexe prin tehnici microchirurgicale:
	
	

	a) Aspirarea microchirurgicală a spermatozoizilor din epididim/ Microsurgical epididymal sperm aspiration (MESA);
	
	

	b) Aspirarea percutanată a spermatozoizilor din epididim/ Percutaneous Epididymal Sperm Aspiration (PESA):
	
	

	c) Extragerea chirurgicală a spermatozoizilor din testicule/Testicular Sperm Extraction (TESE);
	
	

	d) Altele tehnici microchirurgicale (se va specifica)
	
	

	4) Prelevarea chirurgicală de țesut testicular pentru conservarea fertilității; 
	
	

	5) Prelevare chirurgicală de țesut ovarian pentru conservarea fertilității.
	
	

	
	
	

	1.5. Testarea ( analiza spermei) și respectiv prelucrarea celulelor reproductive masculine (spermatozoizilor) prin metodele:
	 da 
	nu

	a) tehnica swim up;
	
	

	b) spălarea în funcție de gradientul de densitate;
	
	

	c) spălarea simplă; 
	
	

	d) analiza spermei (spermograma).
	
	

	
	
	

	1.6. Testarea și prelucrarea oocitelor
	 da 
	nu

	a) separarea și  spălarea Complexelor Oocit Cumulus din lichidul folicular; 
	
	

	b) examinarea și evaluarea gradului de maturitate a oocitelor;
	
	

	c) denudarea și fertilizarea in vitro a oocitelor (FIV);
	
	

	d) Micromanipularea gameților și Injectarea Intracitoplasmatică a Spermei (ICSI);
	
	

	e) evaluarea fertilizării: prezența  pronucleilor și corpilor polari
	
	

	f) cultivarea embrionilor: faza de clivaj (3 zile), blastociști (5,6 zile);
	
	

	
	
	

	2. Activități de conservare și stocare a țesuturilor și/sau celulelor reproductive:
	da
	nu

	a) conservarea și stocarea celulelor reproductive masculine (spermatozoizi);
	
	

	b) conservarea și stocarea  celulelor reproductive feminine (oocite); 
	
	

	c) conservarea și stocarea țesutului testicular; 
	
	

	d) conservarea și stocarea de țesutului ovarian; 
	
	

	e) conservarea și stocarea embrionilor.
	
	

	
	
	

	3. Activități de distribuire/transport a țesuturilor și/sau celulelor reproductive:
	da
	nu

	a) distribuire de celule reproductive masculine (spermatozoizi);
	
	

	b) distribuire de celule reproductive feminine (oocite); 
	
	

	c) distribuire de embrioni; 
	
	

	d) distribuire/transport de țesut ovarian; 
	
	

	e) distribuire/transport de țesut ovarian.
	
	

	
	
	

	4. Activități de import și export de țesuturi și/sau celule reproductive
	da
	nu

	a) import de celule reproductive masculine (spermatozoizi) donate anonim;
	
	

	b) import de celule reproductive feminine (oocite) donate anonim;
	
	

	c) import de celule reproductive masculine (spermatozoizi a cuplului reproductiv);
	
	

	d) import de celule reproductive feminine (oocite) a cuplului reproductiv;
	
	

	e) exportul celulelor reproductive masculine (spermatozoizii) a cuplului reproductiv;
	
	

	f) export de celule reproductive feminine (oocite) a cuplului reproductiv;
	
	

	g) importul embrionilor cuplului reproductiv;
	
	

	f) exportul embrionilor cuplului reproductiv;
	
	

	g) importul țesutului testicular al pacientului;
	
	

	h) importul țesutului ovarian a pacientei;
	
	

	i) exportul țesutului testicular al pacientului;
	
	

	î) exportul țesutului ovarian a pacientei.
	
	



Tabelul nr. 2
II. Prestatorul de servicii medicale public/privat care asigură servicii de reproducere asistată medical (RAM/MAR) se autorizează pentru  utilizarea țesuturilor și/sau celulelor reproductive în cadrul următoarelor Tehnologii de Reproducere Asistată (ART/TRA): 
	Tehnologii de Reproducere Asistată (ART/TRA):

	1. Inseminarea Intrauterină (IIU):
	da
	nu

	a) IIU cu sperma soțului/partenerului (IIUSS); 
	
	

	b) IIU cu sperma donatorului anonim (IIUSDa);  
	
	

	c) IIU cu sperma donatorului ne anonim (IIUSDna).
	
	

	
	
	

	2. Fertilizarea in Vitro clasică (FIV) și ICSI:
	da
	nu

	a) cu gameții (oocitele și spermatozoizii) proprii cuplului reproductiv;
	
	

	b) cu sperma proprie cuplului reproductiv și oocite donate anonim și ne anonim (se va specifica);
	
	

	c) cu oocitele proprii cuplului reproductiv și sperma donată anonim și ne anonim (se va specifica); 
	
	

	d) cu oocitele proprii și numai cu sperma de la un donator anonim (în cazul femeilor solitare);
	
	

	e) cu oocitele donate și spermatozoizii donați anonim (donarea dublă).
	
	

	
	
	

	3. Injectarea Intracitoplasmatică a Spermei (ICSI):
	da
	nu

	a) Injectarea intracitoplasmatică a spermei (ICSI) convențională;
	
	

	b) Injectarea intracitoplasmatica a spermei selectate morfologic (IMSI);
	
	

	c) Injectarea intracitoplasmatică de spermă fiziologică (PICSI).
	
	

	
	da
	nu

	4. Maturarea in vitro (MIV)/In vitro maturation (IVM):
	
	

	5. Ecloziunea asistată (EA)/Assisted hatching (AH): 
	
	

	6. Testarea Genetică Preimplantare(TGP)/(PGT ):
	
	

	
	
	

	7. Transferul de embrion (i):
	da
	nu

	a) Transfer de embrion(i) proaspeți:  
	
	

	b) Transfer de embrion(i) crioconservați/decongeleți  (TEC)/Frozen Embryo Transfer (FET):
	
	

	
	
	

	8. Metode de crioconservare a țesutului și/sau celulelor reproductive:
	da
	nu

	a) înghețarea lentă/slow freezing  a spermei, oocitelor, embrionilor, țesutului testicular, țesutului ovarian, se va sublinia;
	
	

	b) vitrificarea a spermei, oocitelor, embrionilor, țesutului testicular, țesutului ovarian, se va sublinia;
	
	

	c) alte metode, se va specifica.
	
	

	
	
	

	9. Crioprezervarea/crioconservarea fertilității:
	da
	nu

	9.1. Crioprezervarea fertilității din motive medicale:
	
	

	a) crioprezervarea spermei bărbaților adulți;
	
	

	b) crioprezervarea spermei băieților minori;
	
	

	c) crioprezervarea oocitelor femeilor/fetelor adulte;
	
	

	d) crioprezervarea oocitelor fetelor minore postpubertale;
	
	

	e) crioprezervarea țesutului testicular al bărbaților adulți;
	
	

	f) crioprezervarea țesutului testicular al băieților minori prepubertali;
	
	

	g) crioprezervarea țesutului ovarian femeilor adulte/fete adulte;
	
	

	h) crioprezervarea țesutului ovarian fetelor minore adulte;
	
	

	
	
	

	9.2. Crioprezervarea fertilității din motive sociale (personale):
	da
	nu

	a) crioprezervarea spermei bărbaților adulți;
	
	

	b) crioprezervarea oocitelor femeilor adulte;
	
	

	c) crioprezervarea embrioni obținuți cu gameții proprii a donatorului autolog și șot/partenerul
	
	

	
	
	










[bookmark: _GoBack]Anexă
Lista documentelor incluse în dosarul de autorizare
Conform Capitolului IV din Standardul privind organizarea şi desfăşurarea activităţii de prelevare şi transplant de organe, ţesuturi şi celule umane, aprobat prin ordinul Ministerului Sănătăţii nr.427 din 06.06.2017 
prestatorul de servicii de reproducere asistată medical este obligată să depună documentele ce fac dovadă îndeplinirii criteriilor de autorizare
	Nr. d/o
	Denumirea actelor
	Volumul
(foii)
	Pagina

	1.
	Criteriile specifice și cerințe tehnice pentru autorizarea activităților de donare, prelevare, control, prelucrare, conservare, stocare, distribuire și utilizare la om a țesuturilor și celulelor reproductive.
	
	

	2.
	Cerere de autorizare privind donarea, prelevarea, testarea, prelucrarea, conservarea, stocarea, distribuirea și utilizarea la om a țesuturilor și/sau celulelor reproductive (se va specifica activitățile solicitate pentru autorizare), conform Cap. IV, Anexa nr. 3 din Standardul privind organizarea şi desfăşurarea activităţii de prelevare şi transplant de organe, ţesuturi şi celule umane, aprobat prin ordinul Ministerul Sănătății  nr. 247/2017.
	
	

	3.
	DOSARUL BĂNCII DE ȚESUTURI ȘI/SAU CELULE UMANE (DBȚC), conform Cap. IV, Anexa nr. 5 din Standardul privind organizarea şi desfăşurarea activităţii de prelevare şi transplant de organe, ţesuturi şi celule umane, aprobat prin ordinul Ministerul Sănătății  nr. 247/2017.
	
	

	     4.
	Documentele referitoare la structura personalului:
1) Ordin cu privire la lista personalului implicat în activitățile desfășurate și numirea persoanelor responsabile de donare, prelevare, testare, control, prelucrare, conservare, stocare, distribuire și utilizare la om a țesuturilor și/sau celulelor reproductive, conform Anexei nr.2;
2) Documente care atestă  calificarea personalului, vechimea în domeniu, formarea continuă și specifică, pertinente  activităților solicitate pentru autorizare (se vor prezenta copiile actelor enumerate mai jos, conform listei personalului implicat în activitățile desfășurate și numirea persoanelor responsabile): 
· CV;  
· Buletin de identitate;
· Diploma de studii superioare în domeniul medicinii sau biologie (internatura/rezidențiat/licența);
· Certificat de categorie în specialitate,
· Certificat de perfecționare profesională continuă de specialitate;
· Certificate de studii complementare (specializare, perfecționare) în tratamentul infertilității cuplului și reproducere asistată medical, sau specializare în Fertilizare in vitro și embriologie/andrologie (după caz);
· Dovada absolvirii unui program de instruire într-un centru de prelevare, bancă de țesuturi și/sau celule autorizată sau acreditată pentru prelevarea țesuturilor și/sau celulelor reproductive (după caz).
· Fișe de post actualizate, care să conțină: numele, funcția, descrierea sarcinilor și responsabilităților, programul de lucru, relațiile ierarhice în cadrul instituției. Acestea trebuie documentate în mod clar și simplu de înțeles;
· Organigramă în care relațiile dintre personalul cheie să fie clar prezentate în ierarhia managerială.
· Plan de formare profesională continuă de dezvoltare a competențelor specifice pentru personal, elaborat și respectat.
3) Ordin cu privire la numirea persoanei responsabile de coordonarea activităților de reproducere asistată medical, conform Anexei nr. 3;
5) Ordin cu privire la numirea persoanei responsabile de activitățile băncii de țesuturi şi/sau celule reproductive, conform Anexei nr. 4;
	
	

	5.
	Lista documentelor privind dotarea cu aparatură şi echipamente medicale adecvate activităţii, pentru care se solicită autorizarea, conform Anexei nr.5;
	
	

	6.
	Documentele cu privire la respectarea sistemului de biovigilență pentru raportarea, înregistrarea, investigarea și transmiterea informațiilor despre incidentele și reacțiile adverse grave care pot influența calitatea și siguranța țesuturilor și celulelor reproductive, ce pot fi cauzate de prelevarea, testarea, procesarea, stocarea și distribuția acestora:
1) Ordin cu privire la numirea persoanei responsabile de sistemul de biovigilență, conform Anexei nr. 6;
2) Documente cu privire la respectarea sistemului de biovigilență, conform Anexei nr. 7.
	
	

	7.
	Documentele cu privire la respectarea cerințelor tehnice și procedurilor de înregistrare şi raportare a activităților de prelevare a   țesuturilor și/sau celulelor  reproductive umane în scopul reproducerii asistate medical: 
1) Document cu privire la respectarea cerințelor tehnice generale de prelevare a țesuturilor și/sau celulelor reproductive (pentru persoana(le) responsabilă(le) de activități de prelevare de țesuturi și/sau celule reproductive umane), conform Anexei nr. 8;
2) Registrele de evidență a activităților de prelevare a  gameților (oocite, spermă) și țesutului reproductiv (ovarian, testicular), pentru reproducerea asistată medical, conform Anexelor nr. 8.1   -8.3.
	
	

	8.
	Documentele cu privire la respectarea cerințelor și procedurilor de donare a țesuturilor și/sau celulelor reproductive și de înregistrare și raportare a activităților de donare a țesuturilor și/sau celulelor reproductive în scopul reproducerii asistate medical:
1) Document cu privire la respectarea cerințelor și procedurilor de donare a țesuturilor și/sau celulelor reproductive, conform Anexei nr. 9;
2) Registrele de evidență a dosarelor donatorilor (separat pentru fiecare tip de gameți/embrioni și tip de donare, conform Anexelor nr. 9.1-9.8;
	
	

	9.
	Documente privind respectarea cerințelor legale privitor la utilizarea gameților donatorilor anonimi pentru reproducerea asistată medical și evidenței stricte a numărului de copii născuți din aceștia și evidență utilizării gameților donatorilor parteneri și rezultatul tratamentelor aplicate prin tehnologiile de reproducere asistată:
1) Document privind cerințele legale pentru utilizarea gameților anonimi, conform  Anexei nr.10;
2) Registrele de evidență a utilizării gameților donatorilor anonimi și rezultatul tratamentelor aplicate prin tehnologiile de reproducere asistată (FIV, ICSI, IIUSD), conform Anexelor nr. 10.1-10.4;
3) Registrele de evidență a utilizării gameților donatorilor parteneri și rezultatul tratamentelor aplicate prin tehnologiile de reproducere asistată (FIV, ICSI, IIUSS), conform Anexelor nr.  10.5-10.6.
	
	

	10. 
	Documentele privind respectarea cerințelor legale pentru activitățile băncii (prelevare, testare, prelucrare, conservare, stocare și distribuire) a țesuturilor și/sau celulelor reproductive utilizate la om în scopul reproducerii asistată medical și registrele de evidență a activităților băncii:  
1) Document privind respectarea cerințelor legale pentru activitățile băncii, conform Anexei nr. 11; 
2)  registrele de evidență a activităților băncii, conform Anexelor nr. 11.1-11.8
	
	

	11.
	[bookmark: _Hlk95482538]Documente conform Nomenclatorului Agenției de Transplant pentru: 
1. persoana responsabilă pentru coordonarea activităților de reproducere asistată  medical, conform Anexei nr. 12;
2. pentru persoana responsabilă de activitățile băncii de țesuturi şi/sau celule reproductive, conform Anexei nr. 13.
	
	

	12.
	Documentele cu privire la stocarea datelor privind activitățile desfășurate de: 
[bookmark: _Hlk95483218]1. prestatorul de servicii de reproducere asistată medical și persoana responsabilă de coordonarea activităților, conform Anexei nr. 14;
[bookmark: _Hlk95483228]2. banca de țesuturi şi/sau celule reproductive și persoana responsabilă de activitățile băncii, conform  Anexei nr. 15.
	
	

	13. 
	Document cu privire la asigurarea mentenanței echipamentului medical, conform Anexei nr. 16.
	
	

	14.
	Prezentarea prestatorului de servicii de reproducere asistată medical și/sau băncii de țesuturi şi/sau celule reproductive în forma de text:   
1. fondare; 
2. statut juridic; 
3. amplasare fizică; 
4. adresa juridică; 
5. structura organizatorică, organigrama; 
6. numărul de paturi, acordarea serviciilor; 
7. Planul și localizarea spațiilor pentru desfășurarea activitățile solicitate pentru autorizare.
Documente solicitate: 
1. Extrasul din Registrul de stat al persoanelor juridice;
2. Autorizația sanitară de funcționare (cu activitățile stipulate).
3. Certificat de acreditare;
4. Regulamentului privind aplicarea tehnologiilor asistate medical, aprobat de Consiliul Național pentru Reproducerea Asistată Medical după coordonarea acestuia cu Ministerul Sănătății; 
5. Regulamentului-cadru de organizare şi funcţionare al instituției, aprobat prin ordinul Ministerului Sănătății (copie ordinul MS se anexează);
6. Contract de locațiune, după caz; 
7. Contracte cu terțe părți, inclusiv cu o bancă de Backap cu activități similare.
	
	

	15.
	Date privind experienţa prestatorului de servicii de reproducere asistată medical și/sau băncii de țesuturi şi/sau celule reproductive în domeniul activităţilor pentru care se solicita autorizarea (raportul de activitate pentru ultimii cinci ani). 
	
	

	16.
	Modalitățile de evidenţă informatizată a procedurilor efectuate şi a supravegherii în dinamică a pacienților (în forma de text: sistemul informațional al instituției). 
	
	

	17.
	DECLARAŢIE cu privire la realitatea documentelor, precum şi concordanţa acestora cu situaţia de la nivelul instituţiei medico-sanitare, băncii de ţesuturi şi/sau celule şi persoanei juridice care a solicitat autorizarea în conformitate cu Anexa nr. 6 Cap. IV,).  din Standardul privind organizarea și desfășurarea activității de prelevare și transplant de organe, țesuturi și celule umane, aprobat prin ordinul Ministerului Sănătății nr. 427/2017.
	
	

	18.
	Documente privind asigurarea securității și sănătății în muncă (pentru fiecare persoană din lista persoanelor responsabile implicate în activitățile pentru care se solicită autorizare). 
	
	






             Director                                                              (nume, prenume)














Ex. ___________
Tel. ___________

