[bookmark: _Hlk148936041][bookmark: _Hlk92183113]Anexa nr. 9
                                                                                                               la ordinul  nr. 34 din 05.12.2023

Antetul  prestatorului de servicii de reproducere asistată medical/
Banca de țesuturi și/sau celule reproductive umane
[bookmark: _Hlk148936058]Personalul medical responsabil de donarea între parteneri, donarea non-parteneri și donarea autologă (crioprezervarea fertilității) de țesuturi și/sau celulele reproductive (gameți, embrioni), sunt numiți prin ordinul directorului (conform Anexei nr. 2 la prezentul ordin)   și au în sarcină următoarele:
1) efectuează   identificarea, selectarea donatorului viu autolog,  donatorului viu alogen de țesuturi și/sau celulele reproductive în conformitate cu pct. 4., pct. 4.2. al  Cap. II 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; 
2) obțin consimțământul pentru donare în conformitate cu prevederile art. 9 din Legea nr. 138/2012 privind sănătatea reproducerii;
3) respectă criterii de selecție și teste de laborator obligatorii pentru donatorii de celule reproductive (gameți și embrioni) conform cerințelor generale prezentate la pct. 6 subpunctele 6.1. și 6.2. și pct. 7 la  Cap. II, 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;
4) organizează efectuarea examenelor medicale și investigațiilor obligatorii;
5) monitorizează periodicitatea, oportunitatea și completitudinea investigațiilor, testelor de laborator și consultațiilor specialiștilor; 
6) decide admiterea sau refuzul donării celulelor reproductive în baza rezultatelor examenului medical și investigațiilor obligatorii specifice;
7) monitorizează donatorul de oocite (stimularea ovariană, monitorizarea ovulației, respectând periodicitatea și numărul donărilor de oocite conform art.12 alin. (10) din Legea nr. 138/2012 privind sănătatea reproducerii), precum și extragerea țesuturilor și/sau celulelor reproductive;
8) prezintă documentele necesare la Comisia independentă de avizare pe lângă Ministerul Sănătății pentru autorizare donării de oocite de la donatorul neanonim, neînrudit (prieteni, amici) pentru reproducerea asistată medical, conform art.12 alin. (7) din Legea nr. 138/2012 privind sănătatea reproducerii;
9) respectă cerințe generale obligatorii pentru determinarea markerilor biologici, privind donatorul anonim de spermă și donările acestuia,  precum și perioadei de carantină de cel puțin 180 de zile, după care este necesară retestarea serologică obligatorie, stipulate în Cap. II, pct. 7.3. 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; 
10) În cazul donării de embrioni, partenerii cuplului donator de la care provin gameții și care a generat embrionul, precum și donatorul de oocite, în cazul partajării oocitelor, trebuie să fie considerați donatori non-parteneri și trebuie să respecte criteriile generale de examinare medicală și testare pentru donarea de la non-parteneri, în conformitate cu art.12, alin. (16) din Legea nr. 138/2012 privind sănătatea reproducerii;
11) monitorizează numărul maxim de copii născuți vii, care au fost concepuți cu gameții unui donator anonim care nu trebuie să fie mai mare decât trei, conform art.12, alin. (11) din Legea nr. 138/2012 privind sănătatea reproducerii;
12) păstrează documentația donatorului în dosare/fișele donatorului pentru o perioadă de cel puțin 30 de ani după utilizarea clinică sau după data de expirare, într-o arhivă aprobată de către Agenţia de Transplant,  conform pct. 8.4 din  Cap. II, 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;
13) păstrează evidența dosarelor donatorilor non parteneri de gameți/embrioni, donatorilor parteneri de gameți, donatorilor autologi de țesuturi și/sau celule reproductive pentru crioprezervarea fertilității conform Registrelor de evidență a dosarelor donatorilor (separat pentru fiecare tip de gameți/embrioni și tip de donare).
[bookmark: _Hlk148936015]14) la dosarul de autorizare se vor anexa documentele, conform modelelor de registre anexate:
1. Copiile autentificate a Registrelor de evidență a dosarelor donatorilor de gameți, embrioni, țesut reproductiv (testicular, ovarian) (separat pentru fiecare tip de gameți, embrioni și tip de donare), conform Anexele nr. 9.1-9.8 – total foii ___;
2. Imagini autentificate a Mapelor (Mapa 07-3/RAM, (nr._), conform Nomenclatorului dosarelor Agenției de Transplant, vezi Anexele nr.12 și nr.13 din prezentul ordin) în care se păstrează dosarul donatorilor de gameți (spermă, oocite), embrioni și țesut reproductiv (testicular, ovarian) (separat pentru fiecare tip de gameți, embrioni și tip de donare) – total foii ___;


Director                                           (nume, prenume)






Ex. _______________
Tel. _______________



Anexa nr. 9.1

REGISTRUL DE EVIDENŢĂ A DOSARELOR DONATORILOR DE GAMEȚI (SPERMATOZOIZI),
(donarea non parteneri)
[bookmark: _GoBack]                           
în cadrul prestatorului de servicii de reproducere asistată medical autorizat
____________________________________________________________________
(se specifică prestatorul de servicii de reproducere asistată medica/ Banca de țesuturi și/sau celule reproductive)
pentru desfășurarea activităților de donare în domeniul reproducerii asistate medical
 (Conform Nomenclatorului Agenției de Transplant)

	Nr d/o
	Data
Înregistrării donatorului/
donării
	Numele, Prenumele şi Patronimicul donatorului de spermă
	IDNP
donatorului 
de spermă
	Cod donator de spermă/


Cod SIT
	Număr dosar medical 
donator
de spermă
	Mapa în care se păstrează dosarul donator de spermă:
Mapa 07-3/RAM
(nr. _ )

	Tip donator
de spermă:
1. Anonim;
2. Neanonim (rudă)

	Numărul unic
al donării
	Numele, Prenumele şi semnătura
Persoanei responsabile de activitățile de donare în
Reproducerea asistată medical
	Control


	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



                                                                Nr. Registrului_____
                                                               Început: „_____”________ 20__ 
Terminat: „_____”________ 20__ 
SIGILAT ŞI NUMEROTAT: 
Nr. de foi (.......)
Director prestatorului de servicii de reproducere asistată medical – semnătura




Anexa nr. 9.2
REGISTRUL DE EVIDENŢĂ A DOSARELOR DONATORILOR DE GAMEȚI (OOCITE),
(donarea non parteneri)
                           
în cadrul prestatorului de servicii de reproducere asistată medical autorizat
_______________________________________________________
se va specifica prestatorul de servicii de reproducere asistată medial) 
pentru desfășurarea activităților de donare în domeniul reproducerii asistate medical
 (Conform Nomenclatorului Agenției de Transplant)

	Nr do
	Data
Înregistrării
Donator
/donării
	Numele, 
Prenumele şi Patronimicul donator
 de oocite
	IDNP
donator 
de oocite
	Cod 
donator 
de oocite

Cod SIT
	Număr 
dosar 
medical 
donator
de oocite
	Mapa în care se păstrează dosar donator de oocite:
Mapa 07-3/RAM
(nr. _ )

	Tip donator
de oocite:
1. Anonim;
2. Neanonim (rudă până la gr.2);
3. Neanonim (prieteni, amici);
4. Donarea oocite supranumerare.
	Numărul
unic
al donării
	Numele, prenumele şi semnătura
persoanei responsabile de activitățile de donare în
reproducere asistată medical
	Control


	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



                                                                Nr. Registrului_____
                                                               Început: „_____”________ 20__ 
Terminat: „_____”________ 20__ 
SIGILAT ŞI NUMEROTAT: 
Nr. de foi (.......)
Director prestatorului de servicii de reproducere asistată medical – semnătura






Anexa nr. 9.3
REGISTRUL DE EVIDENŢĂ A DOSARELOR DONATORILOR DE EMBRIONI SUPRANUMERARI
(embrioni obținuți cu sperma  și oocite proprie cuplului donator)
                           
în cadrul prestatorului de servicii de reproducere asistată medical autorizat_______________________________________________________ 
pentru desfășurarea activităților de donare în domeniul reproducerii asistate medical
 (Conform Nomenclatorului Agenţiei de Transplant)

	Nr do
	Data
Înregistrării
Donatori/
donării
	Numele,
 Prenumele și Patronimicul cuplului (soț/soție)
donator(i)
de embrioni
	Embrioni obținuți prin:
donarea de embrioni supranumerari (sperma  și oocite proprie cuplului donator)
	IDNP
donator de oocite
soție/parteneră
	Cod donator 
de oocite
soție/parteneră

Cod SIT
donator de oocite
	Numărul
unic
al donării de oocite
	Număr 
dosar 
medical 
al cuplului
donator
de embrioni
supranumerari
	Mapa în care 
se păstrează dosarul cuplului donator de embrioni:
Mapa 07-3/RAM
(nr. _)

	Cod donator de spermă soț/partener


Cod SIT
donator de spermă
	IDNP
donator de spermă
soț/partener
	Numărul 
unic  al 
donării de spermă
	Numele, 
Prenumele 
şi semnătura
Persoanei responsabile de activitățile de donare în
reproducere asistată medical
	Control 


	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



                                                                Nr. Registrului_____
                                                               Început: „_____”________ 20__ 
Terminat: „_____”________ 20__ 
SIGILAT ŞI NUMEROTAT: 
Nr. de foi (.......)
Director prestatorului de servicii de reproducere asistată medical – semnătura


Anexa nr. 9.4

REGISTRUL DE EVIDENŢĂ A DOSARELOR DONATORILOR PARTENERI DE GAMEȚI (Spermatozoizi și Oocite),
(donarea între parteneri)
                           
în cadrul prestatorului de servicii de reproducere asistată medical autorizat
_______________________________________________________
se va specifica prestatorul de servicii de reproducere asistată medial) 
pentru desfășurarea activităților de donare în domeniul reproducerii asistate medical
 (Conform Nomenclatorului Agenţiei de Transplant)

	Nr d/o
	Data
Înregistrării
Donatori/
donării
	Numele, 
Prenumele şi Patronimic soției/partenerei

	IDNP
Soție/partenerei

	Cod soție/
parteneră




Cod SIT
	Număr 
dosar 
medical 
al soției/cuplului
	Mapa în care 
se păstrează dosarul cuplului:
Mapa 07-3/RAM
(nr. _ )

	Numărul unic
al donării de oocite
	Numele, Prenumele şi Patronimicul soț/partener
	IDNP
Soț/partener

	Cod soț/partener




Cod SIT
	Numărul unic
al donării de spermă
	Numele, Prenumele şi semnătura
Persoanei responsabile de activitățile de donare în
Reproducerea asistată medical
	Control


	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


                                                                Nr. Registrului_____
                                                               Început: „_____”________ 20__ 
Terminat: „_____”________ 20__ 
SIGILAT ŞI NUMEROTAT: 
Nr. de foi (.......)
Director prestatorului de servicii de reproducere asistată medical – semnătura





Anexa nr. 9.5

REGISTRUL DE EVIDENŢĂ A DOSARELOR DONATORILOR DE GAMEȚI (OOCITE) 
pentru crioprezervarea fertilității (donarea autologă)
                           
în cadrul prestatorului de servicii de reproducere asistată medical autorizat
_______________________________________________________
se va specifica prestatorul de servicii de reproducere asistată medial) 
pentru desfășurarea activităților de donare în domeniul reproducerii asistate medical
 (Conform Nomenclatorului Agenţiei de Transplant)

	Nr do
	Data
Înregistrării
Donator/
donării
	Numele, Prenumele şi Patronimicul donatorului autolog de oocite (CF)
	IDNP
donatorului autolog
de oocite (CF)
	Cod donator autolog
de oocite (CF)

Cod SIT
	Număr 
dosar 
medical 
al donator autolog (CF) de oocite 
	Mapa în care se păstrează dosarul donatorului
autolog
de oocite:
Mapa 07-3/RAM
(nr. _ )
	Numărul
unic
al donării
	Motivul conservării fertilității (CF):
1. medical;
2. social
	Numele, prenumele şi semnătura
persoanei responsabile de activitățile de donare în
reproducere asistată medical
	Control


	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



                                                                Nr. Registrului_____
                                                               Început: „_____”________ 20__ 
Terminat: „_____”________ 20__ 
SIGILAT ŞI NUMEROTAT: 
Nr. de foi (.......)
Director prestatorului de servicii de reproducere asistată medical – semnătura




Anexa nr. 9.6

REGISTRUL DE EVIDENŢĂ A DOSARELOR DONATORILOR DE GAMEȚI (SPERMATOZOIZI) 
pentru crioprezervarea fertilității (în donarea autologă)
                           
în cadrul prestatorului de servicii de reproducere asistată medical autorizat
_______________________________________________________
se va specifica prestatorul de servicii de reproducere asistată medial) 
pentru desfășurarea activităților de donare în domeniul reproducerii asistate medical
 (Conform Nomenclatorului Agenţiei de Transplant)

	Nr do
	Data
Înregistrării
Donator/
donării
	Numele, Prenumele şi Patronimicul donatorului autolog de spermă (CF)
	IDNP
donatorul autolog
de spermă
	Cod donator autolog
de spermă


Cod SIT
	Număr 
dosar 
medical 
al donator autolog (CF) 
de spermă
	Mapa în care se păstrează dosarul donatorului
autolog 
de spermă:
Mapa 07.1-3/RAM
(nr. _ )
	Metoda de recoltare:
1. ejaculat
2. MESA;
3. PESA;
4. TESE
(se va specifica)
	Numărul
unic
al donării
	Motivul conservării fertilității (CF):
1. medical;
2. social.
	Numele, prenumele şi semnătura
persoanei responsabile de activitățile de donare în
reproducere asistată medical
	Control


	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



                                                                Nr. Registrului_____
                                                               Început: „_____”________ 20__ 
Terminat: „_____”________ 20__ 
SIGILAT ŞI NUMEROTAT: 
Nr. de foi (.......)
Director prestatorului de servicii de reproducere asistată medical – semnătura




Anexa nr. 9.7

REGISTRUL DE EVIDENŢĂ A DOSARELOR DONATORILOR DE ȚESUT REPRODUCTIV
 (țesut testicular pre-pubertal/post-pubertal) pentru crioprezervarea fertilității (în donarea autologă)
                           
în cadrul prestatorului de servicii de reproducere asistată medical autorizat
_______________________________________________________
se va specifica prestatorul de servicii de reproducere asistată medial) 
pentru desfășurarea activităților de donare în domeniul reproducerii asistate medical
 (Conform Nomenclatorului Agenţiei de Transplant)

	Nr do
	Data
Înregistrării
Donator/
donării
	Numele, Prenumele și Patronimicul donatorului autolog de țesut testicular (CF)
	Cod donator autolog
de țesut testicular/
Cod SIT
	IDNP
donatorului autolog
de țesut testicular
	Număr 
dosar 
medical 
al donator autolog (CF) 
de țesut testicular
	Mapa în care se păstrează dosarul donatorului
autolog 
de țesut testicular:
Mapa 07-3/RAM
(nr. _ )

	Recoltarea și conservarea:
1. țesut testicular 
pre-pubertal;
2. țesut testicular post-pubertal;
(se va specifica)


	Numărul 
unic
al donării
	Motivul conservării fertilității (CF):
1. medical;
2. social.
(se va specifica)
	Numele, prenumele şi semnătura
persoanei responsabile de activitățile de donare în
reproducere asistată medical
	Control


	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


                                                                Nr. Registrului_____
                                                               Început: „_____”________ 20__ 
Terminat: „_____”________ 20__ 
SIGILAT ŞI NUMEROTAT: 
Nr. de foi (.......)
Director prestatorului de servicii de reproducere asistată medical – semnătura


Anexa nr. 9.8

REGISTRUL DE EVIDENŢĂ A DOSARELOR DONATORILOR DE ȚESUT REPRODUCTIV
 (țesut ovarian pre-pubertal/ post-pubertal) pentru conservarea fertilității (donarea autologă)
                           
în cadrul prestatorului de servicii de reproducere asistată medical autorizat
_______________________________________________________
se va specifica prestatorul de servicii de reproducere asistată medial) 
pentru desfășurarea activităților de donare în domeniul reproducerii asistate medical
 (Conform Nomenclatorului Agenţiei de Transplant)
	Nr do
	Data
Înregistrării
donării
	Numele, Prenumele şi Patronimicul donatorului autolog de țesut ovarian (CF)
	Cod donator autolog
de țesut ovarian /
Cod SIT
	IDNP
donatorului autolog
de țesut ovarian
	Număr 
dosar 
medical 
al donator autolog (CF) 
de țesut ovarian
	Mapa în care se păstrează dosarul donatorului
autolog 
de țesut ovarian:
Mapa 07-3/RAM
(nr. _ )

	Recoltarea și conservarea:
1. țesut ovarian
pre-pubertal;
2. țesut ovarian
post-pubertal;
(se va specifica)

 
	Numărul
unic
al donării
	Motivul conservării fertilității (CF):
1. medical;
2. social.
(se va specifica)
	Numele, prenumele şi semnătura
persoanei responsabile de activitățile de donare în
reproducere asistată medical
	Control


	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



                                                                Nr. Registrului_____
                                                               Început: „_____”________ 20__ 
Terminat: „_____”________ 20__ 
SIGILAT ŞI NUMEROTAT: 
Nr. de foi (.......)
Director prestatorului de servicii de reproducere asistată medical – semnătura
