Anexa nr. 6 
                                                                                                        la ordinul  nr. 34 din 05.12.2024

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

O R D I N
(Model)

    Nr._____                                                                   ”____ ” _________20__    


Cu privire la numirea persoanei 
responsabile de sistemul de biovigilență 

În scopul asigurării criteriile de autorizare a __________________________
_________________________________________________________________ 
(se va specifica prestatorul de servicii de reproducere asistată medical/banca de țesuturi și/sau celule reproductive)

cu privire la sistemul de biovigilență pentru raportarea, investigarea, înregistrarea şi transmiterea informaţiilor despre incidentele grave şi reacţii adverse severe care pot influenţa calitatea şi siguranţa organelor, ţesuturilor şi celulelor umane, și în conformitate  cu prevederile art. 9¹ alin. (1) lit. d) din Legea nr. 42/2008 privind transplantul de organe, ţesuturi şi celule umane, pct. 45.4 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 Regulamentului-cadru de organizare și funcționare al instituției, aprobat prin ordinul Ministerului Sănătății,

ORDON:
1. Se numește dl (dna)______________________, medic________________ persoana responsabilă de sistemul de biovigilență.
 2. Persoana responsabilă de sistemul de biovigilență, dl (dna) _______________
va asigura raportarea, investigarea, înregistrarea și transmiterea informațiilor către Agenția de Transplant despre incidentele adverse și reacțiile adverse grave, care pot influența calitatea și siguranța țesuturilor și celulelor reproductive.
3. Prezentul ordin este adus la cunoștința persoanei vizate contra semnătură.
4. Controlul executării prezentului ordin mi-l asum (după caz).


[bookmark: _GoBack]                   Director                                                           (nume, prenume)
                  
                      Am luat cunoștință:                                                              (nume, prenume)

