Secțiunea I
Criteriile specifice de autorizare a prestatorilor de servicii medicale publici și/sau privați și băncilor de ţesuturi şi/sau celule reproductive
1. Agenţia de Transplant propune Ministerului Sănătății spre autorizare prestatorii de servicii de reproducere asistată medical și băncile de ţesuturi şi/sau celule reproductive care preconizează să desfășoare activități de donare, prelevare, testare, prelucrare, conservare, stocare, distribuire și utilizare la om a țesuturilor și/sau celulelor reproductive, în conformitate cu prevederile  Legii nr. 138/2012 privind sănătatea reproducerii (în continuare - prestatori de servicii RAM/bănci).  
2. Pentru autorizarea activităţilor de donare, prelevare, testare, prelucrare, conservare, stocare, distribuire și utilizare la om a țesuturilor şi/sau celulelor reproductive pentru care se solicită autorizarea, prestatorii de servicii RAM/băncile în scopul întrunirii criteriilor specifice de autorizare și respectării cerinţelor tehnice pentru acestea, trebuie să dispună de: 
1) Resurse umane - personal medical competent şi calificat pentru sarcinile pe care le îndeplinesc (Secțiunea III ); 
2) Local, spații - infrastructură compusă din structuri, spații necesare pentru desfășurarea activităților pentru care se solicită autorizarea (Secțiunea IV );
3) Echipamente, materiale și consumabile - corespunzător scopului pentru care au fost destinate (Secțiunea V );
4) Sistem de Management al Calității (SMC) - pentru gestionarea calității și managementul riscurilor și asigurarea calității prin definirea responsabilităților și competențelor întregului personal (Secțiunea VI );
5) Sistem de biovigilenţă - pentru notificarea, investigarea, înregistrarea şi transmiterea informaţiilor despre incidentele şi reacţiile adverse grave care pot influenţa calitatea şi siguranţa ţesuturilor şi/sau celulelor reproductive ( Secțiunea VII );
6) Sistem de trasabilitate - în scopul asigurării trasabilităţii tuturor ţesuturilor şi/sau celulelor reproductive la toate etapele procedurale ale activităților desfășurate, identificării precise a donatorului și primitorului (primitorilor), precum şi date relevante despre produse și materiale care vor fi în contact direct cu țesuturile și/sau celulele reproductive (Secțiunea VIII );
7) Date clinice - care includ istoricul medical, păstrat în dosare medicale ale cuplurilor (donatorilor, primitorilor) și toată documentația medicală necesară, solicitată după caz (Secțiunea IX ); 
8) Documentație și înregistrări – un sistem definit de documentare, înregistrări ale datelor, arhivare și de Proceduri Standard de Operare privind activitățile pentru care se solicită autorizare, care sunt înregistrate, revizuite periodic în conformitate cu legislația ( Secțiunea X );
9) Contracte (acorduri scrise) - lista completă a acordurilor de colaborare scrise, care să acopere activitățile externe contractate și încheiate cu terţe părţi pentru servicii externe și care pot influenţa calitatea şi siguranța ţesuturilor şi/sau celulelor reproductive sau în situații de urgență, cauzată de starea pacientei (donator, primitor), sau alte servicii (Secțiunea XI );
10) Sistem informațional și raportarea activităților - baza de date Tehnologii informaționale (în continuare - IT) necesară pentru evidența activității, înregistrarea, raportarea şi stocarea datelor, aparatură informatică cu posibilitatea de conectare la Sistemul Informațional „SI Transplant” (Secțiunea XI ).
3. Prestatorii de servicii RAM/băncile pot desfăşura activităţile de donare, prelevare, testare, conservare, stocare, distribuire și utilizare la om a țesuturilor şi/sau celulelor reproductive pentru care a fost solicitată autorizarea numai de la data intrării în vigoare a prevederilor ordinului ministrului sănătăţii.
4. Procedura de autorizare a prestatorilor de servicii RAM/băncilor pentru desfăşurarea activităţilor de donare, prelevare, testare, prelucrare, conservare, stocare, distribuire și utilizare la om a țesuturilor și/sau celulelor este descrisă în CAPITOLUL IV, pct. 27 din Standardul privind organizarea şi desfăşurarea activităţii de prelevare şi transplant de organe, ţesuturi şi celule umane, aprobat prin ordinul Ministerul Sănătății nr. 427/2017.
Secțiunea II
Noțiuni utilizate
În sensul înțelegerii prezentului ordin, se definesc următoarele noţiuni, conform Legii nr. 138/2012 privind sănătatea reproducerii și directivelor europene care vizează țesuturile și celulele umane destinate utilizării la om:
tehnologii de reproducere asistată medical (TRA/ART) – toate intervențiile care includ manipularea in vitro a oocitelor și spermatozoizilor umani sau a embrionilor în scopul reproducerii. Acestea includ, dar nu se limitează la: fertilizarea in vitro (FIV/IVF), transferul de embrioni (ET), injectarea intracitoplasmatică de spermatozoizi (ICSI), biopsia embrionară, testarea genetică preimplantare (PGT), eclozarea asistată, transferul intrafalopian de gameți (GIFT), transferul intrafalopian de zigot (TIFZ), crioconservarea gameților și a embrionilor, donarea de spermă, oocite sau de embrioni, cicluri cu purtătoare gestaționale. TRA/ART nu includ inseminarea artificială folosind sperma de la partenerul femeii sau de la un donator de spermă; 
centru de țesuturi = bancă de ţesuturi și/sau celule - o instituție medicală specializată şi individualizată, secţie a unui spital sau a altei instituţii medicale publice ori private, care este autorizată pentru activităţi de prelucrare, testare, conservare, stocare şi distribuţie de ţesuturi şi celule umane. Banca poate fi responsabilă și de prelevarea și testarea țesuturilor sau al celulelor; 
celule reproductive – toate țesuturile și celulele destinate utilizării în scopul reproducerii asistate medical;
celule sexuale (gameți) – celulele umane reproductive, purtătoare de cromozomi sexuali (spermatozoizii la bărbați, ovulele/oocitele la femei);
centru importator de țesuturi - o bancă sau un centru de țesuturi dintr-un spital sau dintr-un alt organism cu sediul pe teritoriul Uniunii Europene (în continuare - UE), care este parte la un acord contractual cu un furnizor dintr-o țară terță pentru a importa în UE țesuturi și celule provenind dintr-o țară terță destinate utilizării la om; 
crioprezervarea sau conservarea fertilității – crioconservarea țesuturilor sau a celulelor reproductive pentru a păstra capacitatea lor reproductivă. Procesul de salvare sau de protejare a oocitelor, spermatozoizilor și/sau a țesutului reproductiv (țesutului ovarian, țesutului testicular) ale unei persoane, astfel încât aceasta să le poată folosi pentru a încerca să aibă copii biologici mai târziu în viață;
cuplu reproductiv asistat medical – cuplu infertil, format dintr-un bărbat și o femeie, care beneficiază de reproducere asistată medical și care a contribuit total, parțial sau deloc cu gameți și țesut gonadal necesar reproducerii;
instituții responsabile de utilizarea la om – centru de sănătate sau unitate a unui spital ori un alt organism care utilizează la om țesuturi și celule umane;
reproducere asistată medical (RAM/MAR) – reproducerea realizată prin diverse intervenții, proceduri, intervenții chirurgicale și tehnologii pentru tratarea diferitor forme de afectare a fertilității și a infertilității. Acestea includ inducerea ovulației, stimularea ovariană, declanșarea ovulației, toate procedurile TRA/ART, transplantul de uter și inseminarea intrauterină, intracervicală și intravaginală cu sperma soțului/partenerului sau a donatorului; 
fertilizare in vitro (FIV) – procedura de reproducere asistată medical care implică fertilizarea extracorporală. Include inseminarea convențională in vitro și injectarea intracitoplasmatică a spermei;
inseminare artificială (IA) – procedura medicală prin care sperma provenită de la partener sau donator se introduce, după prelucrarea ei în laborator, în uterul sau vaginul femeii, fertilizarea urmându-și cursul natural; 
donare de embrioni – proces prin care o femeie (sau un cuplu) donează embrioni pentru a permite unei alte femei (sau cuplu) să conceapă; 
donare de oocite – proces prin care o femeie (donatorul) donează oocite pentru a permite unei alte femei (primitorul) să conceapă, ca parte a unui tratament de reproducere asistată medical; 
donare de oocite supranumerare (partajarea oocitelor)/de embrioni supranumerari – tip de donare de oocite/de embrioni în care o femeie care este supusă procedurii de reproducere asistată medical donează o parte din oocitele/embrionii ei clinicii în care urmează tratamentul, astfel încât acestea să poată fi folosite de o altă femeie (sau cuplu) pentru reproducerea asistată medical; 
embrioni supranumerari – excesul de embrioni după embriotransfer; 
maturare in vitro a oocitelor (MIV) – secvență de proceduri de laborator care permit maturarea extracorporală a oocitelor imature în oocite complet mature, capabile să fie fertilizate cu potențialul de a se dezvolta în embrioni; 
transfer de embrioni/embriotransfer (ET) – procedură în care unul sau mai mulți embrioni sunt plasați în uter sau în trompa uterină; 
consimțământ informat – acordul voluntar al unei persoane pentru donare, pentru participare la studii de cercetare sau pentru a fi supusă unei proceduri diagnostice, terapeutice ori preventive, bazat pe cunoașterea și înțelegerea adecvată a informațiilor relevante relatate de personalul competent;
conservare - înseamnă utilizarea unor agenți chimici, modificarea condițiilor de mediu sau alte mijloace folosite pe parcursul etapei de procesare pentru a împiedica sau pentru a întârzia deteriorarea biologică sau fizică a organelor și/sau țesuturilor și/sau celulelor umane; 
crioconservare – conservarea și stocarea țesuturilor și a celulelor reproductive viabile, inclusiv a gameților și a embrionilor, pentru a păstra viabilitatea acestora, fie prin îngheț lent, fie prin vitrificare;
carantină - statutul țesuturilor sau al celulelor prelevate sau al țesutului izolat fizic sau prin alte procedee eficiente pentru care este așteptată decizia privind acceptarea sau respingerea;
donare între parteneri - donarea de celule de reproducere între un bărbat și o femeie care declară că au o relație fizică intimă;
donare non-parteneri - donarea de celule reproductive între un bărbat și o femeie care nu au o relație fizică intimă, numită și „donarea de la terți” sau „donarea cu terță parte”; 
distribuire – transportul și livrarea de țesuturi sau celule reproductive destinate utilizării la om; 
prelevare – procesul prin care țesuturile sau celulele reproductive sunt puse la dispoziție pentru a fi stocate într-o bancă de țesuturi și/sau de celule sau pentru a fi utilizate la om. Acest proces include identificarea și evaluarea donatorului, obținerea consimțământului pentru donare, întreținerea donatorului și extragerea țesuturilor sau a celulelor reproductive; 
stocare – întreținerea unui produs în condiții adecvate, controlate, până la distribuire; 
transport – actul de transfer sau de transport al țesuturilor și celulelor reproductive dintr-un loc în altul în cadrul unei instituții sau între instituții. Poate include transportul între unitățile și/sau băncile de țesuturi și/sau de celule din aceeași țară sau către un alt stat care este parte a acordurilor sau convențiilor internaționale pentru o prelucrare sau stocare ulterioară;
prelucrare/procesare - toate operațiunile implicate în pregătirea, manipularea, conservarea, stocarea și ambalarea țesuturilor sau celulelor destinate utilizării la om;
utilizare la om - folosirea țesuturilor sau a celulelor pe sau într-un primitor uman și utilizările extracorporale;
utilizare alogenă - prelevarea de celule și de țesuturi de la o persoană și utilizarea lor la altă persoană;
utilizare autologă - prelevarea de celule și de țesuturi de la o persoană și utilizarea lor la aceeași persoană;
critic - posibilitatea de a avea un efect asupra calității și/sau a siguranței celulelor și țesuturilor sau de a fi în contact cu acestea;
validare (sau calificare în cazul echipamentelor sau al mediului) - stabilirea evidenţei documentate care furnizează un grad înalt de asigurare că un proces specific, o procedură standard de operare, o piesă de echipament sau mediu va produce în mod consistent un produs care să întrunească specificaţiile şi atributele sale de calitate predeterminate; un proces este validat pentru a evalua performanţa unui sistem cu privire la eficacitatea sa bazată pe utilizarea pentru care a fost prevăzută; 
celule - celule umane izolate sau un ansamblu de celule de origine umană care nu sunt legate între ele prin țesut conjunctiv;
incident advers sever - orice incident nedorit legat de obținerea=prelevarea, testarea, prelucrarea, conservarea, stocarea și distribuirea țesuturilor și a celulelor care poate determina transmiterea unei boli transmisibile, decesul sau punerea în pericol a vieții sau care poate provoca o invaliditate sau o incapacitate a pacientului sau care poate provoca sau prelungi spitalizarea sau morbiditatea;
reacție adversă gravă - o reacție neprevăzută, inclusiv o boală transmisibilă, la donator sau la primitor, legată de obținerea=prelevarea sau de utilizarea la om a țesuturilor și a celulelor, care este fatală=mortală, ori pune în pericol viața sau provoacă o invaliditate sau o incapacitate a pacientului sau care provoacă sau prelungește spitalizarea sau morbiditatea;
țesut -  orice parte componentă a corpului uman formată din celule;
trasabilitate - ansamblul informaţiilor şi al măsurilor, documentate şi înregistrate, care permit:
- stabilirea legăturilor între donator şi banca furnizoare de ţesuturi şi celule procesate, pe de o parte, şi primitor şi instituţia medicală autorizată care utilizează ţesuturile sau celulele, pe de altă parte;
- urmărirea şi identificarea ţesuturilor sau celulelor pe parcursul fiecărei etape, de la prelevare, procesare, control şi conservare până la distribuţia la primitor sau până la distrugerea lor;
- identificarea tuturor datelor relevante legate de produsele terapeutice anexe şi materialele care vin în contact, în timpul procesării, cu ţesuturile şi celulele umane.
managementul calității - activitățile coordonate pentru conducerea și controlul unei organizații cu privire la calitate;
sistem de calitate - structura organizatorică, responsabilităţile definite, procedurile şi resursele folosite pentru implementarea managementului calităţii şi care include toate activităţile ce contribuie, direct sau indirect, la obţinerea calităţii;
proceduri standard de operare” înseamnă instrucțiunile scrise care descriu etapele dintr-un proces specific, inclusiv materialele și metodele ce trebuie utilizate și produsul final preconizat;
centru de țesuturi = bancă de ţesuturi și/sau celule - o instituție medicală specializată şi individualizată, secţie a unui spital sau a altei instituţii medicale publice ori private, care este autorizată pentru activităţi de prelucrare, testare, conservare, stocare şi distribuţie de ţesuturi şi celule umane. Banca poate fi responsabilă și de prelevarea și testarea țesuturilor sau al celulelor; 
urgență - orice situație neprevăzută în care, în practică, nu există o altă alternativă decât importul de urgență de țesuturi și de celule din țări terțe, în UE, pentru a fi aplicate imediat unui primitor cunoscut sau unor primitori cunoscuți a cărui (căror) sănătate ar fi grav amenințată în lipsa unui astfel de import; 
centru importator de țesuturi - o bancă sau un centru de țesuturi dintr-un spital sau dintr-un alt organism cu sediul pe teritoriul UE, care este parte la un acord contractual cu un furnizor dintr-o țară terță pentru a importa în UE țesuturi și celule provenind dintr-o țară terță destinate utilizării la oameni; 
import singular - importul oricărui tip specific de țesut sau de celulă care este destinat uzului personal al unui primitor cunoscut sau al unor primitori cunoscuți de către centrul importator de țesuturi și de către furnizorul din țara terță înainte de efectuarea importului. În mod normal, un astfel de import de orice tip specific de țesuturi sau de celule nu ar trebui să aibă loc mai mult de o singură dată pentru un anumit primitor. Importurile provenind de la același furnizor dintr-o țară terță care au loc pe bază regulată sau repetată nu se consideră a fi „importuri singulare”; 
furnizor dintr-o țară terță - un centru de țesuturi sau un alt organism, cu sediul într-o țară terță, care este responsabil pentru exportul către UE al țesuturilor și celulelor pe care le furnizează unui centru importator de țesuturi. Un furnizor dintr-o țară terță poate efectua, de asemenea, una sau mai multe dintre activitățile care au loc în afara UE, de donare, procurare, testare, prelucrare, conservare, stocare sau distribuire a țesuturilor și celulelor importate în UE;
Cod European Unic sau «SEC» (Single European Code) - codul unic de identificare aplicat țesuturilor și celulelor distribuite în UE. Codul European Unic constă într-o secvență de identificare a donării și o secvență de identificare a produsului (anexa VII la DIRECTIVA (UE) 2015/565 a Comisiei);
secvență de identificare a donării - prima parte din Codul European Unic format din codul centrelor de țesuturi din UE și din numărul unic al donării;
codul centrelor de țesuturi din UE - identificatorul unic pentru centrele de țesuturi acreditate, desemnate, autorizate sau titulare ale unei licențe din Uniune. Codul centrului de țesuturi constă dintr-un cod de țară ISO și din numărul centrului de țesuturi stabilit în Compendiul UE al centrelor de țesuturi, după cum se precizează în anexa VII la DIRECTIVA (UE) 2015/565 a Comisiei;
numărul unic al donării - numărul unic atribuit unei donări specifice de țesuturi și de celule în conformitate cu sistemul instituit în fiecare stat membru pentru alocarea unor astfel de numere, după cum se precizează în anexa VII la DIRECTIVA (UE) 2015/565 a Comisiei;
secvența de identificare a produsului - a doua parte din Codul European Unic formată din codul produsului, numărul sublotului și data expirării acestuia;
codul produsului - identificatorul tipului specific de țesut și de celulă în cauză. Codul produsului constă în identificatorul sistemului de codificare al produsului care indică sistemul de codificare utilizat de centrul de țesuturi («E» pentru EUTC, «A» pentru ISBT128, «B» pentru Eurocode) și numărul produsului conținând țesuturi și celule prevăzut în respectivul sistem de codificare pentru tipul de produs, astfel cum este definit în anexa VII la DIRECTIVA (UE) 2015/565 a Comisiei;
numărul sublotului - numărul unic de identificare care caracterizează țesuturile și celulele cu același număr unic de donare și același cod de produs și care provin din același centru de țesuturi, astfel cum este definit în anexa VII la prezenta directivă
data expirării - data până la care țesuturile și celulele pot fi utilizate terapeutic, astfel cum este definită în anexa VII la prezenta directivă;
 Platforma de codificare a UE - platforma TI găzduită de Comisie, care cuprinde Compendiul UE al centrelor de țesuturi și Compendiul UE al produselor din țesuturi și celule;
Compendiul UE al centrelor de țesuturi - registrul tuturor centrelor de țesuturi care sunt autorizate, titulare de licență, desemnate sau acreditate de autoritatea sau autoritățile competente din statele membre și care conține informații despre aceste centre de țesuturi, astfel cum se menționează în anexa VIII la prezenta directivă;
Compendiul UE al produselor din țesuturi și celule - registrul tuturor tipurilor de țesuturi și de celule aflate în circulație în UE și respectivele coduri de produse din cadrul celor trei sisteme de codificare permise (EUTC, ISBT128 și Eurocode);
EUTC - sistemul de codificare de produse pentru țesuturi și celule elaborat de UE, constând dintr-un registru al tuturor tipurilor de țesuturi și de celule care circulă în UE și din codurile de produse corespunzătoare acestora;
punerea în circulație - distribuția pentru utilizarea la oameni sau transferul la un alt operator, de exemplu, pentru prelucrare suplimentară, cu sau fără restituire;
în același centru - că toate etapele, de la procurare la utilizarea la oameni, sunt efectuate sub responsabilitatea aceleiași persoane, în cadrul aceluiași sistem de gestionare a calității și a aceluiași sistem de trasabilitate, în cadrul unui centru medical care cuprinde cel puțin un centru de țesuturi acreditat, desemnat, autorizat sau titular al unei licențe și o organizație responsabilă pentru utilizarea la oameni situată situate la aceeași adresă;
amestecare - contactul fizic sau amestecarea într-un singur recipient, a țesuturilor sau a celulelor provenind din mai multe procurări de la același donator sau de la doi sau mai mulți donator.
Secțiunea III
Resurse umane 
1. Este minim necesar următorul personal medical calificat implicat în activitățile de donare, prelevare, testare, prelucrare, conservare, stocare, distribuire și utilizare la om a țesuturilor şi/sau celulelor reproductive din cadrul prestatorilor de servicii RAM/bănci:
1) Medicul coordonator/consultant – este persoana responsabilă de coordonarea activităţilor medicale de reproducere asistată. Această persoană este desemnată prin ordinul directorului prestatorului de servicii RAM/băncii și trebuie șă îndeplinească următoarele condiții:
a) este medic în specialitatea obstetrică–ginecologie, titularul unei diplome universitare medicale și categoria de calificare superioară; 
b) face dovada experienței practice de minimum 5 ani, dobândită în instituții acreditate și/sau autorizate pentru activități din domeniul reproducerii asistate medical;
c) deține certificate de studii complementare în tratamentul infertilității cuplului și reproducerii asistată medical, sau specializare în Fertilizare in vitro și embriologie.
Medicul coordonator/consultant este responsabil de coordonarea activităţilor medicale de reproducere asistată, supraveghează selecționarea donatorilor de țesuturi și/sau celule reproductive și urmărește rezultatele clinice ale utilizării celulelor reproductive, precum este responsabil de relaţia cu medicii clinicienii utilizatori de celule reproductive. 
2) Medic(i) în specialitatea obstetrică–ginecologie, sunt titulari a unei  diplome universitare, au dovada de studii în tratamentul infertilității cuplului și reproducere asistată medical sau specializare în Fertilizare in vitro, vor fi responsabili pentru următoarele activități: 
a) consilierea și evaluarea medicală a donatorilor parteneri (cuplul reproductiv) pentru oportunitatea aplicării tratamentelor RAM/MAR.  Activitățile clinico-medicale vor include evaluarea medicală completă a cuplului reproductiv și stabilirea diagnosticului de infertilitate/sterilitate, precum și analiza risc-beneficiu a utilizării tratamentelor RAM;
b) după autodeterminarea pacienților, medicii specialiști vor obține connsimțământul/acordul informat pentru utilizarea tehnologiilor de reproducere asistată (TRA/ART). Tratamentul va include, inclusiv stimularea ovariană, monitorizarea ovulației, utilizarea inseminării artificiale (IA) și, propriuzis TRA/ART;
c) prelevarea oocitelor prin puncția foliculară sub ghidaj ecografic pentru TRA/ART;
d) utilizarea celulelor reproductive la primitori pentru Inseminarea Artificială (IA): 
- inseminarea intrauterină cu sperma Soțului/partenerului (IIUSS); 
- inseminarea intrauterină cu sperma Donatorului (IIUSD);
e) transferul embrionilor (TE/ET) proaspeți și transer de embrion(i) congelați/decongelați (TEC/FET) pentru implantare în cadrul ciclurilor de tratament;
f) selectarea și evaluarea donatorilor non-parteneri de oocite, embrioni; 
g) evaluarea donatorilor autologi de oocite, țesut ovarian pentru prezervarea fertilității din motive medicale și sociale.
Personalul medical responsabil de selecția donatorilor non-parteneri de celulele reproductive (gameți, embrioni), este desemnat prin ordinul directorului  și au în sarcină următoarele:
a) efectuează   identificarea, selecția și evaluarea potențialului donator de gameți și/sau embrioni;
b) obține consimțământul pentru donare în conformitate cu prevederile Legii nr. 138/2012 privind sănătatea reproducerii;
c) respectă cerințele de selecție, evaluare, examinare și testare obligatorie a donatorilor de gameți și embrioni în donarea parteneră și non-parteneri;
d) organizează efectuarea examenelor medicale și investigațiilor obligatorii conform unui grafic elaborat în conformitate cu cerințele legale în vigoare;
e) monitorizează periodicitatea, oportunitatea și completitudinea investigațiilor și testelor de laborator, consultațiilor obligatorii a specialiștilor e.c.t.; 
f) decide admiterea sau refuzul donării celulelor reproductive de la donatori non-parteneri în baza rezultatelor examenului medical și investigațiilor obligatorii specificate;
g) monitorizează donatorul de oocite și donările acestuia, precum și stimularea ovariană, monitorizarea ovulației, respectă periodicitatea și numărul donărilor  conform cerințelor legale art.12, Legea nr. 138/2012 privind sănătatea reproducerii) și extragerea țesuturilor și/sau celulelor reproductive;
i) prezentă documentele necesare la Comisia independentă de avizare (în continuare - CIA) pe lângă Ministerul Sănătății pentru autorizare donării de oocite de la donatorul neanonim, neînrudit pentru reproducerea asistată medical;
î) monitorizează donatorului de spermă și donările acestuia (respectă perioada de carantină și retestarea serologică obligatorie în cazul donatorilor de spermă);
j) urmărește rezultatelor clinice ale utilizării terapeutice a celulelor reproductive prin urmărirea rezultatele tratamentelor de infertilitate după inseminarea artificială (IIUSS,IIUSD) și transferul de embrioni proaspeți/congelați (TE, TEC) obținuți prin FIV/ICSI în cadrul ciclurilor de tratament.
k) monitorizează ca numărul maxim de copii născuți vii, concepuți cu gameții unui donator anonim, să nu fie mai mare decât trei.
3) Șef laborator/laboratoare (FIV-embriologie, andrologie) – responsabil pentru organizarea, coordonearea și supravegherea activităților din cadrul structurii respective și are  experiență de minim 2 ani dobândită în activitatea din domeniul reproducerii umane asistate medical și care poate fi: 
a) medic, titularul unei diplome universitare medicale în specialitatea obstetrică-ginecologie care poate deține certificate de studii complementare în tratamentul infertilității cuplului și reproducere asistată medical, sau specializare în Fertilizare in vitro și certificate de studii pe  domeniul de embriologie;
b) medic, titularul unei diplome universitare medicale în specialitatea medicină de laborator și are certificate de studii pe  domeniul de embriologie (Fertilizare in vitro);
c) biolog, titularul unei diplome universitare în domeniile ştiinţelor biologice cu specializare în medicină de laborator sau genetică medicală și care deține certificate de studii pe domeniul de embriologie.
Activitățile desfășurate de personalul laboratorului/laboratoarelor sunt în responsabilitatea managerială a șefului de laborator, care includ:
a) organizarea, coordonare și supraveghera efectuării activităților de colectare/prlevre, testare, prelucrare, conservare, stocare și distribuire pentru utilizare a țesuturilor și/sau celulelor reproductive pentru reproducerea asistată medical; 
b) selectarea aparaturii și echipamentelor de laborator cele mai sigure și adecvate, în conformitate cu reglementările europene și naționale;
c) selectarea și implementarea celor mai adecvate materiale și medii de lucru, proceduri pentru atingerea celor mai înalte standarde de calitate și siguranță a țesuturilor și/sau celulelor reproductive destinate utilizării la om pentru reproducerea asistată medical;
d) implementarea sistemulului de management al calității (SMC) la nivelul laboratorului/laboratoare și asigură îmbunătățirea continuă a proceselor și luarea măsurilor corective pentru menținea proceselor în conformitate cu procedurile de operare;
e) implementarea politicilor de management și prevenire a riscurilor de laborator (analiza de evaluare și prevenirea riscurilor);
f) selectarea un număr suficient de personal de laborator calificat cu abilități corespunzătoare;
g) comunicarea eficientă cu personalul de laborator și colegii clinicieni și repartizează adecvat sarcinile personalului din subordine în scopul eficientizării activităților;
h) supravegherea executării fără abateri a procedurilor standard de operare (PSO) pentru toate procesele;
i) implementarea și revizuirea indicatorilor cheie de performanță (KPI) pentru toate procedurile de laborator în scopul controlului calității și asigurării calității;
î) se preocupă de programul de formare de bază și inițiere a membrilor noi sau reveniți în activitate ai personalului subordonat; 
j) managementul pregătirii personalului de laborator și al educației științifice și biomedicale continue;
k) pune în practică respectarea regulilor de igienă și securitate sanitară;
l) supravegherea monitorizării continuă a parametrilor din laborator și spațiile unde sunt crioconservate și/sau stocate celule și țesuturi reproductive;
m) supravegherea monitorizării continuă a parametrilor critici  (ToC, nivel de CO2 sau amestec gaze, nivel de azot, după caz) în echipamentul de laborator (în incubatoare, suprafețe încălzite, frigidere, congelatoare, containere de azot lichid ș.a.);
n) implementarea, menținerea și respectarea sistemului de trasabilitate pentru identificarea în mod unic, urmărirea și localizarea țesuturilor și/sau celulele reproductive ale pacienților (donatorilor și primitori) în timpul fiecărei etape procedurale, precum și a datelor relevante privind produsele și materialele care vin în contact direct cu țesuturile și/sau celulele reproductive, și care pot influința calitatea și siguranța lor. Deasemenea, este responsabil de instruirea adecvată în proceduri de trasabilitate a personalului implicat în activitățile desfășurate;
o) răspunde de raportarea datelor referitoare la activitatea desfășurată și a evenimentelor și reacțiilor adverse conform reglementărilor europene și naționale.
4) Persoana responsabilă de activitățile băncii – conform cerințelor art. 17 din Directiva europeană 2004/23/CE, fiecare centru de țesuturi (bancă de țesuturi) numește o persoană responsabilă pentru activitățile băncii. Astfel, activitățile efectuate de personalul laboratorului/laboratoarelor precum: prelevarea, testarea, prelucrarea, inclusiv micromanipulare gameților, crioconservarea, stocarea și distribuirea  țesuturilor și/sau celulelor reproductive pentru utilizare la om în reproducerea asistată medical, sunt activității specifice băncilor de țesuturi și/sau celule. Persoana responsabilă de activitățile băncii care este desemnată să asigurare calitatea ţesuturilor şi/sau celulelor reproductive utilizate pentru reproducerea asistată medical, trebuie să îndeplinească următoarele cerințe de instruire profesională: 
a) să dețină diplomă universitară sau echivalentă de absolvire a unei instituţii de învăţământ superior în domeniile ştiinţelor medicale ori biologice;
b) să aibă experienţă practică de cel puţin 2 ani în domenii pertinente pentru activitatea de bancă de țesuturi și/sau celule sau experiență dobândită în domenii pertinente pentru activitatea de bancă de țesuturi și/sau celule;
c) numele şi calificarea persoanei responsabile de bancă, desemnate prin ordinul conducătorului/directorului prestatorului de servicii RAM/băncii sunt notificate către Agenția de Transplant. Deasemenea, se notifică și numele persoanei care asigură înlocuirea temporară a aceteia.
Persoana responsabilă de activitățile bancă are următoarele obligaţii și responsabilități: 
a) asigură că țesuturile și celulele reproductive destinate utilizării la om sunt prelevate, testate, procesate, stocate și distribuite (inclusiv importul și exportul) în conformitate cu cerințele Directivelor europene (2004/23/CE, 2006/86/CE, 2006/17/CE ș.a) și a prevederilor naționale privind stabilirea standardelor de calitate și siguranță, conform Capitolului II 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;
b) supraveghează respectarea regulilor tehnice şi administrative, precum și exercitarea responsabilităților și atribuțiilor personalului implicat în activittățile băncii;
c) implementează măsuri de control adecvate pentru a asigura conformitatea cu cerințele standardelor de calitate și siguranță menționate;
d) implementează sistemul de management al calității (SMC) și punerea în practică a asigurării calităţii; 
e) asigură calificarea şi formarea profesională continuă a personalului direct implicat în activități desfășurate și participă la elaborea planului structurat de formare de bază pentru toți membrii personalului nou angajat sau revenit în activitate, precum și planul de formare profesională continuă și de dezvoltare a competențelor specifice; 
f) aprobă proceduri standard de operare (PSO) pentru toate procesele și verifică executarea acestora fără abateri;
g) efectuează revizuirea PSO-lor la necesitate și supraveghează implementarea actualizată a acestora, pentru a asigura că se utilizează doar versiunile actuale ale documentelor; 
h) furnizează informații către Ministerul Sănătății și Agenția de Transplant cu privire la orice modificări substanțiale ale activităților sale;
i) păstrează evidența și înregistrarea activităților desfășurate, inclusiv tipurile și cantitățile de țesuturi și/sau celule prelevate, testate, conservate, prelucrate, stocate și distribuite sau eliminate în alt mod, precum și despre originea și destinația țesuturilor și celulelor utilizate pentru reproducerea asistată medical;
î) asigură raportarea, investigarea și transmiterea informațiilor despre incidentele și reacțiile adverse grave care pot influența calitatea și siguranța țesuturilor și celulelor, precum și a donatorilor (autologi sau heterologi)  sau a primitorilor, ce pot fi atribuite prelevării, testării, procesării, stocării, distribuției, transportului, precum și a oricăror  reacții adverse grave sau incidente observate în timpul sau după aplicarea clinică, ce pot fi legate de calitatea și siguranța celulelor sau țesuturilor;
j) este responsabilă pentru recepția, împachetarea și etichetarea celulelor și țesuturilor în conformitate cu prevederile legale;
k) verifică și validează condițiile de stocare a celulelor și/sau țesuturilor reproductive precum și a codificării, documentării, împachetării și etichetării acestora, în conformitate cu standardele aprobate;
l) are obligația să prezinte rapoarte către Agenția de Transplant și Ministerul Sănătății despre activitățile desfășurate în termeni prescriși, conform modelelor de rapoarte de la EUROCET, EDQM și modului stabilit de Ministerul Sănătății, precum și  rapoarte despre incidentele și reacțiile adverse grave.
5) Personalul calificat din laborator/laboratoare specializat în andrologie, embriologie se va face în concordanţă cu reglementările ESHRE (Societăţii Europene de Reproducere Umană şi Embriologie). Aceștea vor fi responsabil de următoarele activități și nu numai:
a) executarea fără abateri a procedurilor standard de operare (POS) pentru toate procesele și activitățile desfășurate; 
b) colectarea/recepția, testarea, prelucrarea, conservarea, stocarea și distribuirea spermei soțului/partenerului (SS) sau spermei donatorului (SD) pentru inseminarea artificială (IA) și FIVconvențional;
c) activitățile legate de FIV cu micromanipularea gameților: testarea, prelucrarea ovocitelor soției/partenerei (OS) sau donatoarei de ovocite (OD) și micromanipularea spermei (ICSI, IMSI); 
d) alte tehnici complementare: ecloziunea asistată (EA/AH), cultura embrionară,  Testarea Genetică Preimplantare (PGT-A, PGT-M);
e) crioconservarea și stocarea ovocitelor, embrionilor cuplului;
f) activitățile de bancă care include prelevarea (colectarea), testarea, prelucrarea, conservarea, stocarea și distribuirea celulelor reproductive non-parteneri: 
- colectarea spermei din ejaculat, testarea, prepararea, crioconservarea, stocarea spermei și distribuirea de spermă pentru donarea non parteneri;
- prelucrarea, crioconservarea, stocarea și distribuirea de ovocite pentru donarea non parteneri;
- crioconservarea, stocarea și distribuirea embrionilor în donarea non parteneri;
f) prelevarea, testarea, prelucrarea, conservarea, stocarea și distribuirea gameților și a țesuturilor reproductive în cazul crioprezervării fertilității din motive medicale și sociale; 
g) participarea la practica zilnică de laborator și la monitorizarea continuă a parametrilor critici  (ToC, nivel de CO2 sau amestec gaze, nivel de azot, după caz) în echipamentul de laborator (în incubatoare, suprafețe încălzite, frigidere, congelatoare, containere de azot lichid) ș.a.;
h) comunică către superiori oricăre erori, neconformități, incidente petrecute, observate care ar putea influența siguranța și calitatea celulelor reproductive sau rezultatul actului medical; 
î) contribuirea la deciziile clinice de laborator;
j) participarea la formarea profesională continuă.
6) Medic urolog cu specializare în andrologie, titularul unei diplome universitare, care are dovada de studii complementare în tratamentul infertilității cuplului și reproducerii asistate medical, cu experiență de minimum 3 ani în domeniu, sau care a absolvit un program de instruire într-o bancă de țesuturi și/sau celule acreditată și/sau autorizată pentru activități de prelevare micrcochirurgicală a spermei, țesutului testicular și glandele anexe. Acești specialiști pot fi responsabili de următoarele activități:
a) prelevarea micrcochirurgicală a spermei din testicul, epididim prin PESA; MESA, TESE/TESA ș.a.;
b) consultul, selectarea și evaluarea donatorilor non-parteneri de spermă;
c) evaluarea donatorilor autologi de spermă, țesut testicular pentru prezervarea fertilității din motive medicale și sociale.
7) Medic în specialitatea anestezie și terapie intensivă - în cazul activităților care necesită anestezie. Personalul medical respectiv este deținător a unei diplome universitare, face dovada experienței de minimum 3 ani în specialitate. Acesta va fi responsabil de acordarea asistenței specializate și asigurarea activităților în care sunt necesare utilizarea oricărei forme de anestezie;
8) Medic ecografist – titularul unei diplome universitare, cu specializare în  ultrasonografie sau medic în specialitatea obstetrică-ginecologie și  specializare în diagnostic ultrasonografic și/sau transfer embrionar, sau care a absolvit un program de instruire într-o bancă de țesuturi și/sau celule acreditată și/sau autorizată pentru activități de prelevare a țesutului și/sau celulelor reproductive.
Medicul specialist în ecografie va fi responsabil de următoarele activități:
a) monitorizarea ecografică a ovulației;
b) ghidajul ecografic al activităților de prelevare a oocitelor;
c) ghidajul ecografic al plasării spermei prelucrate în uterul femeii/primitorului în Inseminarea Artificială (IA);
d) ghidajul ecografic al transferului embrionilor  pentru implantare în uterul femeii/primitorului;
e) monitorizarea sarcinilor obținute prin TRA;
f) ghidajul ecografic în cadrul manoperelor invazive (reducția embrionară, ș.a.); 
g) examenul ecografic specializat al utilizatorilor de RAM, donatorilor de gameți non parteneri, donatorilor autologi ș.a.
9) Persoană responsabilă pentru acces securizat și gestionarea datelor din Sistemul Informațional „SI Transplant” este persoana numită prin ordinul directorului prestatorilor de servicii RAM/băncilor.  Aceasta va fi responsabilă de introducerea, gestionarea datelor din Registrul Național al Donatorilor de celule reproductive și Registrul Activităților de Reproducere Asistată Medical, precum și raportarea datelor către Agenția de Transplant.  
10) Personal medical mediu: asistente medicale cu studii medii, moașe, după caz: 
a) asistent medical în anestezie și reanimare;
b) asistent medical în săli de mici intervenții/operații;
c) moașă, felcer-laborant, laborant, după caz.
11) Personal auxiliar sanitar (infirmiere, personal tehnic), după caz.
2. Trebuie să fie disponibilă lista personalului implicat în activitățile desfășurate, precum și persoanelor responsabile de donare,  prelevare, testare, prelucrare, conservare, stocare, distribuire și utilizare a ţesuturilor şi/sau celulelor reproductive, care să conțină informație relevantă și veridică conform anexei nr. 2 la ordinului Agenției de Transplant nr. 34 din 05.12.2023.
3. Personalul medical calificat implicat în activitățile desfășurate pentru care se solicită autorizarea trebuie să fie disponibil într-un număr suficient și să fie calificat pentru sarcinile pe care le îndeplinește.   
4. Tot personalul trebuie să aibă fișe ale postului documentate și actualizate, care să conțină: funcția, descrierea sarcinilor, obligațiunilor/responsabilităților, programul de lucru și relațiile ierarhice în cadrul instituției. Fișele postului trebuie documentate în mod clar și simplu de înțeles. 
5. Trebuie să existe o organigramă care să prezentate și să definească clar raporturile ierarhice în ierarhia managerială și relațiile dintre personalul cheie. Personalul cu funcții responsabile ar trebui să aibă autoritatea corespunzătoare pentru a-și îndeplini responsabilitățile. 
6. Tot personalul trebuie să beneficieze de formare inițială/de bază, precum și de formare actualizată adecvată sarcinilor sale specifice atunci când, procedurile se modifică și cunoștințele științifice evoluează, precum și pentru oportunități adecvate de perfecționare profesională în domeniul respectiv.  
7. Pentru introducere și orientare profesională, este necesară îndeplinirea de către toți angajații noi a unui program structurat de formare, supravegheat de  clinicienii, embriologii sau specialiști experimentați.
8. Prestatorii de servicii RAM/bancile trebuie să dispună de un plan de formare profesională continuă de dezvoltare a competențelor specifice pentru personal, elaborat și respectat. Programul de formare trebuie să asigure și să dovedească prin documente că fiecare persoană implicată în activități: 
a) a demonstrat competență în execuția sarcinilor atribuite;
b) posedă cunoștințe adecvate și înțelegerea proceselor științifice/tehnice și a principiilor corespunzătoare sarcinilor care i-au fost atribuite; 
c) înțelege cadrul organizațional, sistemul de calitate și normele de sănătate și de siguranță ale instituției în care activează; 
d) este informat în mod corespunzător cu privire la contextul etic, juridic și de reglementare ale activităților sale.
9. Numai personalul care este autorizat prin proceduri definite și documentate ca atare, poate fi implicat în procesele de prelevare, testare, procesare, conservare, stocare și distribuire, inclusiv controlul calității și asigurarea calității. 
10. Trebuie să existe instrucțiuni scrise de siguranță și igienă, adaptate activităților desfășurate. Este responsabilitatea prestatorului de servicii RAM/băncii să furnizeze instrucțiuni privind condițiile de igienă și sănătate care pot fi relevante pentru calitatea țesuturilor și celulelor (de exemplu, în timpul prelevării), și să se asigure că personalul raportează orice probleme de sănătate cu care se confruntă. 
11. Trebuie luate măsuri pentru a se asigura, în măsura în care este posibil, că nici o persoană afectată de o boală infecțioasă sau care are leziuni deschise pe suprafața expusă a corpului nu este implicată în prelucrarea țesuturilor și celulelor reproductive.
12. Prelevarea ţesuturilor şi/sau celulelor reproductive trebuie să fie efectuată de către persoanele care au absolvit un program de instruire într-o instituție=centru de prelevare, bancă de ţesuturi și/sau celule autorizată sau acreditată pentru prelevare.
13. Banca de ţesuturi și/sau celule reproductive sau centrul=instituțiile de prelevare, după caz, vor încheia acorduri scrise cu personalul sau echipele responsabile cu selecţia donatorilor, dacă aceştia nu sunt angajaţi ai aceloraşi prestatori de servicii medicale sau bănci, specificând:
1) procedurile ce trebuie urmate pentru a asigura respectarea criteriilor de selecţie a donatorilor cuprinse în pct. 7 din Standardul privind organizarea şi desfăşurarea activităţii de prelevare şi transplant de organe, ţesuturi şi celule umane, aprobat prin ordinul Ministerului Sănătății nr. 427/2017; 
2) tipul/tipurile de ţesuturi şi/sau celule şi/sau mostre ce urmează a fi prelevate şi protocoalele ce trebuie urmate.
14. Prestatorii de servicii RAM/băncile care efectuează până la 150 de prelevări și/sau cicluri de crioconservare per an, ar trebui să aibă întotdeauna cel puțin doi embriologi clinici calificați. Acest număr inițial va crește în funcție nu numai de numărul de tratamente și de complexitatea procedurilor, tehnicilor și sarcinilor întreprinse în laborator.
Secțiunea IV
Local, spații 
1. Prestatorii de servicii RAM/băncile care solicită autorizarea activităților de donare, prelevare, testare, prelucrare, conservare, stocare, distribuire și utilizare la om a țesuturilor și/sau celulelor reproductive va dispune de următoarele spații și structuri necesare, în funcție de activitățile desfășurate:
1) Zona de conducere și administrare, diferențiată și separată de zona de îngrijiri și asistență medicală;
2) Zona de recepție și așteptare, dotată cu garderobă și grup sanitar;
3) Zona de consult medical, destinate birourilor medicilor pentru activitatea clinică și de consult, include minim cabinete de consultații de obstetrică-ginecologie și/sau urologie-andrologie cu sală de examinare și/sau tratamente, care sunt amplasate în afara spațiului laboratorului;
4) Sala de examinare și/sau tratamente și cabinetului de consultații pot fi amplasate împreună cu condiția, să fie disponibil suficient spațiu pentru desfășurarea activității planificate, și respectiv, separate sau delimitate fizic pentru efectuarea examenelor ginecologice, examenelor fizice, sau ecografice în condiții adecvate de intimitate și confidențialitate; 
5) Sala de inseminare artificială poate fi o sală de examinare și aplicare a tehnicilor, sau poate fi aceiași sală de examinare și/sau tratamente, atât timp cât este separată de cabinetul de consultații și are echipamentul necesar desfășurării activității preconizate;  
6) Cabinet de proceduri – pentru manipulații medicale, proceduri și recoltarea probelor de sânge pentru testarea serologică și alte analize de laborator;
7) Zona pentru operații care poate fi împărțită în:
a) sală de mici intervenții, puncții și/sau embriotransfer, dotată cu filtru spălător;
b) salon de anestezie și terapie intensivă (ATI), după caz, în instituțiile medicale cu paturi pentru spitalizare de zi, pentru situații care necesită utilizarea oricărei forme de anestezie, alta decât anestezia locală prin infiltrație; 
c) masa de operații adecvată activității, oxigen, aparat de anestezie, monitor pentru funcții vitale, mobilier și instrumentar adecvat activității, aparat de ecografie și pompă de aspirație.
	Sala de mici intervenții, utilizată pentru activitățile de prelevare a oocitelor prin puncția ovariană, prelevarea microchirurgicală a spermei prin MESE, TESE, PESE, transferul de embrioni ș.a, ar trebui să fie amplasată în imediata apropiere de laboratorul embriologic (FIV) și andrologic, unde sunt efectuate activitățile de testare, și respectiv prelucrare și manipulare a țesuturilor și/sau celulelor reproductive.
[bookmark: _Hlk162540234]8) Salon cu paturi pentru recuperarea pacientelor după intervenții, dotată cu unitate sanitară;
9) Cameră pentru colectarea spermei prin masturbare în condiții necesare pentru garantarea intimității și confidențialității pacientului: 
a) prevăzută cu bloc sanitar și chiuvetă și condiții aseptice satisfăcătoare;  
b) procedurile de igienă pentru colectarea spermei trebuie să facă obiectul informațiilor specifice pentru pacienți. Acestea sunt afișate în camera destinată  pentru colectare spermei, iar dacă este necesar, sunt afișate în mai multe limbi.
10) Laboratorul de andrologie – sau zonă/spațiu pentru testarea și prelucrarea celulelor și/sau țesuturilor reproductive masculine. Laboratorul, de asemenea,  are o zonă de primire a probelor și o zonă de lucru pentru adaptarea (capacitarea) spermei, după caz;  
11) Laboratorul de embriologie – pentru Fertilizarea in Vitro (FIV)  pentru testarea și prelucrarea celulelor și/sau țesuturilor reproductive feminine, precum și zona de realizare a FIV convențional și tehnicilor complementare (ICSI, IMSI), cultivarea și evaluarea embrionilor. Aici sunt necesare condiții de aer controlat și de alimentare continuă cu curent. Conectarea la sistemul automat de rezervă (generator) pentru alimentare cu energie electrică și sursă neîntrerupibilă pentru echipanentele critice consolidează necesitatea de siguranță pentru aceste echipamente;
12) Zona de bancă: banca de spermă, oocite, embrioni, țesut gonadal reproductiv, poate fi o bancă comună în instituția pentru toate celulele și/sau țesuturile reproductive stocate. Aceasta dispune de spații necesare desfășurării activităților adecvate pentru conservarea gameților și embrionilor, țesuturilor reproductive și păstrarea acestora în condiții optime în azot lichid, la o temperatură de -196oC.  
Zona de bancă trebuie să includă: 
a) zona de depozitare a recipientelor criogenice pentru stocarea gameților, embrionilor și țesutului reproductiv. Aceasta are dimensiunile în dependență de numărul și volumul vaselor criogenice stocate și este situată aproape de laborator. Zona de depozitare trebuie prevăzută cu:
- posibilitatea de ventilare mecanică direcționată către afară care are extracția din interior în poziția de jos a camerei și cu o intrare de aer proaspăt în partea superioară;
- unul sau mai multe dispozitive pentru măsurarea nivelului de oxigen sunt instalate în partea inferioară la distanță anumită de extragerea aerului din spațiu;
- la intrarea în cameră, este instalat un panou de afișare permanentă al nivelului de O2 din interior. Acesta indică reducerea procentuală a  O2 în camera de stocare și  este conectat la un sistem local de avertizare sonoră și vizuală (luminoasă), care sunt raportate la postul de monitorizare și securitate al instituției și la persoanele responsabile;
- ușa de acces în camera de stocare trebuie prevăzută cu o bară anti-panică, care se deschide spre exterior. Această ușă are o fereastră pentru a permite observarea din exterior a camerei evitând orice zonă oarbă;
- lângă intrarea în cameră de stocare, trebuie amplasat un sistem de suport al vieții – mască de respirație individuală și butelie de oxigen pentru personalul care are acces în acest spațiu. Acest dispozitiv este verificat cu regularitate, iar verificările se înregistrează.
b)  zona de procesare și testare a probelor de țesuturi și/sau celule reproductive;
c) cameră/spațiu pentru crioconservare de țesuturi și/sau celule reproductive.
Zona de bancă trebuie să îndeplinească următoarele condiții:
a) să asigure spații, echipamente și mijloace suficiente pentru a permite prelucrarea, conservarea și stocarea țesuturilor și/sau celulelor reproductive cu menținerea proprietăților lor biologice;
b) echipamentul de stocare (de exemplu criotancurile) trebuie să permită separarea și distingerea clară are criorecipientelor cu țesuturilor și/sau celulelor care sunt la etapa de testare (statut de carantină) de cele care au fost acceptate pentru eliberare  pentru distribuire sau cele care au fost respinse sau retrase din circuit, dacă este cazul;
c) este necesară disponibilitatea minimum a unei rezerve criogenice (vas Dewar);
e) sistem  securizat  împotriva furtului.
13) Zona de laboratore medicale acreditate, proprii sau servicii medicale contractate prin acorduri scrise cu terți pentru testare serologică sau analize de laborator endocrinologic, biochimic, clinic, genetic dacă se oferă servicii de diagnostic genetic, sau se utilizează tehnologii de testare genetică preimplantare  (TGP/PGT);
14) Zona de arhivă pentru depozitarea documentației medicale, a dosarelor medicale, cu acces restricționat, controlat numai pentru persoane autorizate;
15) Zone destinate pentru selectarea și evaluarea donatorilor - în cadrul prestatorulor de servicii RAM/băncilor care desfășoară activități de donare de gameți  non parteneri este necesară prezența unei asemenea zone. Aceștea trebuie să dispună de spații, dotări și mijloace proprii sau să contracteze din extern servicii pentru evaluarea corectă a donatorilor non parteneri, pentru a garanta efectuarea studiilor pertinente pentru excluderea bolilor genetice, ereditare sau infecțioase care ar putea fi transmise descendenților. Pentru acest lucru, sunt necesare următoarele:
1) Zonă de consultații și examinare (medic obstetrcian-ginecolog, medic urolog-androlog, medic terapeut, medic psihoterapeut/pshiatru) ;
2) Laboratoare de analize clinice, biochimice, serologice, hormonale și microbiologice;
3) Servicii medico-genetice (consult medico-genetic, analize genetice) sau acorduri scrise penrtu contractarea serviciilor respective cu o Unitate de genetică. 
16) Spații și facilități auxiliare, care trebuie să fie în afara zonei laboratorului embriologic, andrologic și zonelor de activitate: 
1) Vestiarul personalului medical trebuie să fie separat de laborator, pentru a permite separarea hainelor stradale de uniformele medicale. Uniformele medicale, bonete, salopete medicale, bahile, măști, mănuși, ochelari de protecție/viziere - toate fiind de unică folosință;
2) Facilitățile de spălare ale mâinilor - chiuveta de apă și săpun lichid pentru mâini, prosoape de mâini de unică folosință trebuie amplasate în afara laboratorului;
3) Camerele dedicate odihnei și meselor personalului, trebuie organizate în afara zonelor de activitate:
1) Spații pentru depozitarea echipamentelor și consumabilelor;
2) Spații pentru depozitarea produselor de curățare și igienă în afara zonelor de prelevare, procesare, stocare a celulelor reproductive; 
3) Spații de curățare, igienizare și sterilizare a materialelor, situate în afara zonelor de prelevare, procesare, stocare a celulelor reproductive; 
4) Spațiu pentru butelii cu gaze este separat, închis, organizat în afara zonelor de activitate, cu sistem de înlocuire controlată și cu minim o rezervă pentru înlocuirea imediată.
2. Trebuie să existe circuite corespunzătoare pentru pacienți, personal medical, materiale, deșeuri, elaborate în schițe tehnice ale clădirii cu descriere detaliată. 
3. Spațiile trebuie să fie sigure în ceea ce privește confidențialitatea pacienților, siguranța și securitatea datelor, țesuturilor și/sau celulelor reproductive stocate, precum și siguranța și sănătatea personalului medical implicat în activități.
4. Unele zone de activitate sunt semnalizate corespunzător și sunt dotate cu sistem de protecție împotriva furtului, precum și acces controlat și restricționat, doar pentru personalul autorizat. Medicul coordonator care este responsabil de activitățile de reproducere asistată medical și  persoana responsabilă de activitățile băncii din instituție definește și actualizează periodic condițiile de acces controlat, restricționat în anumite zone/spații:
1) sală de mici intervenții, puncții și/sau embriotransfer - zona de prelevare și transplantare (inseminare, embriotransfer); 
2) zona de procesare și testare: laborator embriologic (FIV) și/sau laboratorul andrologic;
3) zona de bancă: cameră/spațiu pentru crioconservare  și/sau sala de depozitare a azotului și stocare a celulelor și/sau țesuturilor reproductive;
4) zona de arhivă: spațiul de depozitare și arhivare a documentației medicale, dosarelor medicale.
5. În conformitate cu Directiva Uniunii Europene 2006/86/CE,  privind țesuturile și celulele (EUTCD), prelucrarea țesuturilor și celulelor reproductive trebuie să fie efectuată într-un mediu de clasă A conform GMP (Good Manufacturing Practice), cu un fondal de cel puțin clasa D. Cu toate acestea, dacă nu este în detriment sau imposibil de realizat o procedură specifică într-un mediu de gradul A, poate fi realizat în cel puțin un mediu de grad D. În acest caz, trebuie specificat mediul, demonstrat și documentat, că mediul ales întrunește calitatea și siguranța cerută (vezi anexa A). 
Anexa A
Conform _Ghidul european GMP (Good Manufacturing Practice) pentru standardele de fabricație la locul de procesare 
	Clasa
conform GMP
	Numărul maxim de particule de dimensiuni egale sau mai mari indicate în tabel permis per m3

	
	În repaus
	În funcțiune

	
	0,5 µm
	5 µm
	0,5 µm
	5 µm

	A
	3.520
	20
	3.520
	20

	B
	3.520
	29
	352.000
	2.900

	C
	352.000
	2.900
	3.520.000
	29.000

	D
	3.520.000
	29.000
	nedefinit
	nedefinit



6. Camerele de cultură care implică procedurile de manipulare a gameților si a embrionilor trebuie efectuate într-un mediu controlat, iar calitatea aerului ar trebui să respecte recomandările europene și naționale și trebuie monitorizate în mod regulat. Trebuie să existe un plan de monitorizare   și control adecvat al curățeniei aerului (numărarea particulelor suspendate în aer, controalele microbiologice).
7. În laboratorul embriologic (FIV), sala de mici intervenții, puncții și/sau embriotransfer (zone cu aer filtrat controlat), trebuie să se respecte   următoarele condiții speciale suplimentare:
1) Acces controlat, numai pentru personalul autorizat;
2) Aer controlat:
a) condiții de aerare și reînnoirea întregului volum de 6-20 ori/oră, fie integral cu aport exterior, fie mixt cu aport exterior și recircularea aerului interior, în proporție de 30-70%; 
b) filtrarea prin filtre HEPA (H13); 
c) flux de aer unidirecțional de sus în jos; 
d) velocitatea aerului 0,36 – 0,54 m/s; 
e) filtre de cărbune activ și/sau permanganat de potasiu pentru eliminarea compușilor organici volatili;
3) Presiune pozitivă 5-20 Pa (recomandat 15 Pa), în laborator și sala de mici intervenții, puncții și/sau embriotransfer;
4) Temperatura aerului 20-240C (recomandat 220C); în zona de crioconservare și/sau stocare țesuturi și/sau celule reproductive temperatura aerului 14-200C (recomandat 180C);
1) Umiditate: 45% ± 15%;
6) Iluminare adecvată: în laborator: semiobscuritate, fără lumină directă, cu surse de lumină caldă (2700-3000 grade Kelvin, 400-750 lucși); 
7) Monitorizare continuă a parametrilor din laborator și structurile unde sunt crioconservate și/sau stocate celule/țesuturi reproductive și echiparea cu sisteme de alarmă pentru parametrii critici;
8) În laborator, este necesar un sistem automat de rezervă pentru alimentarea cu energie electrică și sursă neîntreruptibilă pentru echipamentele critice (incubatoare, recipientele criogenice, congelatoare).
8. Trebuie să fie asigurat cadrul organizatoric și mijloace necesare securității și sănătății în muncă, conform prevederilor Legii securității și sănătății în muncă nr. 186/2008.
Secțiunea V
Echipamente, materiale și consumabile 
1. Prestatorii de servicii RAM/băncile care solicită autorizarea pentru activitățile de donare, prelevare, testare, prelucrare, conservare, stocare, distribuire și utilizare la om a celulelor reproductive trebuie să aibă echipamente, materiale și consumabile adecvate pentru desfășurarea activităților solicitate. 
2. Prestatorii de servicii RAM/băncile care desfășoară activități de prelevare a gameților feminini (oocitelor) prin recoltare acestora în cadrul puncției ovariene asistate ecografic trebuie să dispună de minim următorul echipament: 
1) Ecograf de înaltă rezoluție cu adaptor pentru puncția foliculilor;
2) Pompă pentru aspirarea oocitelor;
3) Transportoare de tuburi încălzite termic cu termostat presetat la 370C (Heater);
4) Ace de puncție (cu lumen simplu, dublu) cu marcaj ecogenic;
5) Consumabile după caz (tuburi, peptidish-uri ș.a.) testate apirogen și pentru endotoxine.
3. Laboratorul embriologic (FIV)  va avea următoarele resurse tehnice minime:
1) Incubator/incubatoare CO2 sau trigaze cu sisteme de monitorizare continuă a  temperaturii și butelii rezervă de gaze. Trebuie să fie disponibile cel puţin două incubatoare, câte unul la fiecare 150 de cicluri de tratament; 
2) hota cu flux laminar orizontal, fără raze ultraviolete,  și suprafață încălzită termic, minim clasa I, cu recomandare clasa II;
3) Microscop inversat cu micromanipulator și microinjector (dacă se oferă servicii de ICSI);
3) Stereomicroscop cu placă termică încălzită; 
4) Microscop optic cu contrast de fază;
5) Centrifugă; 
6) Bio-congelatoare, frigidere;
7) Frigidere cu temp.  Între 2-8º.
4. În cazul în care se desfășoară activități de conservare și stocare a țesuturilor și/sau celulelor reproductive sunt minim necesare:
1) Sistem de vitrificare sau sistem slow freezing;
2) Medii crioprotectoare;
3) Crioviale, paiete de înaltă securitate;
4) Recipiente criogenice–criotankuri;
5) Disponibilitatea azotului lichid de rezervă;
6) Recipient criogenic de transport cu autonomie timp de 3-7 zile;
7) Mașini de etichetare pentru dispozitive de crioprezervarea;
8) Echipament de protecție personală (ochelari, mănuși, șorț de protecție, încălțăminte) pentru lucrul cu azotului lichid;
9) Monitoare și alarme  sonore și/sau luminoase pentru echipamente, în special pentru cele critice (incubatoare, recipiente criogenice).
5. Prestatorul de servicii RAM/banca în care funcționează un laborator andrologic și care are ca scop testarea și prelucrarea spermei și/sau țesuturilor reproductive masculine  trebuie să fie dotate cu cel puțin următoarele: 
1) Hotă (cel puțin cabinet steril);
2) Incubator CO2, incubator (termostat (37oc) pentru material biologic de reproducere;
3) Microscop cu accesoriile esențiale pentru analiza care urmează să fie efectuată (microscop optic luminiscent, sau cu contrast  de fază);
4) Centrifugă; 
5) Cameră pentru numărarea spermatozoizilor; 
5) Alte echipamente și consumabile: tuburi pentru recoltarea spermei, eprubete, echipament de dozat (pipete) utilizare într-un laborator, în special pipetele automate de diferit volum și pipete de înaltă siguranță biologică. ș.a.
6) Mijloace pentru prelucrarea spermei: spălarea simplă, separare în funcție de gradientul de densitate, tehnica swim up, în cazul în care se folosesc metodele respective;
7) Frigider cu temperatura  2-8º;
8) Având în vedere posibilitatea manipulării probelor contaminate, trebuie să existe un protocol de manipulare în siguranță a astfel de probe, și care trebuie să fie perfect identificate și prelucrate în spații sau hote  separate, sau aceste servicii să fie delimitate în timp.
6. Dacă sunt prestate servicii de Testare Genetică Preimplantare (TGP/GPT), precum și pentru selecția și evaluarea donatorilor non-parteneri de gameți, instituția va avea nevoie de serviciile unui laborator genetic, sau va contracta serviciile respective de la indtituții terțe. Pentru TGP sunt minim necesare: laser, frigider care să asigure temperatura de –70 grade Celsius ș.a.;
7. Echipamentul trebuie selectat pentru a minimiza orice pericol pentru donatori, primitori și personal sau pentru țesuturi și celulele reproductive,   care urmează să fie utilizate la om. Echipamentele de laborator, de preferință, ar trebui, să fie marcate CE;
8. Prestatorul de servicii RAM/banca trebuie să fie dotate cu toate echipamentele esențiale necesare, într-un număr corespunzător volumului de muncă. Numărul de incubatoare este critic și trebuie să se bazeze pe numărul de cicluri și durata culturii embrionilor (cel puțin două, sau unul pentru fiecare 150 de cicluri). 
9. Trebuie menținută o listă a echipamentelor din dotare utilizate în activitățile de prelevare, testare, procesare, conservare şi stocare, precum și lista  echipamentelor scoase temporar din uz. Echipamentele defectate trebuie să fie etichetate ca „Nu utilizați” sau „Defectat” pentru a evita utilizarea lor din greșeală, și scoase din aria de utilizare, funcționare. 
10. Toate echipamentele și consumabilele critice vor fi supuse validării, inspecțiilor periodice și întreținerii preventive în conformitate cu instrucțiunile producătorului. Trebuie să existe documente din care să rezulte asigurarea mentenanței echipamentului (fișe tehnice, contracte de servicii, etc.).
11. Fișa tehnică a echipamentelor, care va conține pentru fiecare echipament următoarea informație:
1) Denumirea, tipul, numărul seriei sau referința; 
2) Destinația și justificarea utilității; 
3) Data achiziției și a punerii în funcțiune;
4) Numele și adresa furnizorului; 
5) Condițiile de instalare: fluide, temperatură, mediu; 
6) Condițiile și durata garanției constructorului;
7) Adresa societății de service;
8) Instrucțiunile de utilizare; 
9) Modalitățile de întreținere și mentenanță;
10)  Procedurile în caz de pană (defectare);
11)  Fișa va fi ușor accesibilă personalului.   
12. Toate echipamentele critice trebuie să fie calificate înainte de a fi puse în funcțiune, pentru a asigura funcționarea corespunzătoare și recalificate periodic. Calificarea echipamentelor documentează funcţionarea corectă a acestuia şi este obligatorie la instalarea echipamentului nou, echipamentului după reparaţie sau după modificarea funcţionării sale şi în cadrul controlului periodic.
13. Calificarea unui nou echipament face obiectul unui dosar care conține fişa tehnică, procesul-verbal de calificare cu rezultatele controlului şi concluziile semnate de un specialist tehnic.  
14. Toate echipamentele utilizate pentru măsurarea parametrilor critici trebuie calibrate conform unui standard existent. Echipamentele critice de măsurare, de exemplu micropipetele sau senzorii de temperatură, trebuie calibrate la intervale definite pentru a asigura acuratețea măsurătorilor.  
15. Validarea, calibrarea, mentenanța și repararea echipamentelor trebuie documentate și înregistrările trebuie păstrate; 
16. Fișa de întreţinere şi mentenanţă pentru fiecare echipament va conţine următoarele:
1) Identificarea echipamentului;
2) Periodicitatea intervenţiilor de întreţinere şi de mentenanţă;
3) Natura acestor intervenţii;
4) Denumirea prestatarului de mentenanţă şi o copie a contractului sau caietului de sarcini;
5) Consemnarea fiecărei intervenţii cu data, numele operatorului, natura intervenţiei, tipul de defecțiune constatată, după caz;
6) Fişa se află alăturată echipamentului.
17. Întreținerea, curățarea, dezinfectarea și igienizarea tuturor echipamentelor critice se efectuează regulat și se documentează. 
18. Elementele critice de echipament, inclusiv incubatoarele și unitățile de criostocare, trebuie să fie monitorizate continuu și trebuie echipate cu sisteme de alarmă. 
19. Pentru asigurarea menținerii parametrilor de importanță critică (temperatura, presiune, concentrație de gaze, umiditate etc.) în limite acceptabile în orice moment, acestea trebuie determinate cu precizie și supuse controlului și monitorizării constante. Trebuie determinate și înregistrate intervalele optime de valori de utilizare acceptate pentru toți parametrii măsurați. 
20. Trebuie să existe măsuri documentate de evaluare, corectare şi monitorizare continuă a următoarelor, dar fără a se limita la: 
1) Temperatura în incubatoare (continuu şi la 3 luni măsurate cu un echipament separat);
2) Temperatura pe suprafeţele încălzite (zilnic şi la 6 luni măsurare cu un echipament separat); 
3) Temperatura aerului în laborator şi zona de crioconservare şi/sau stocare celule/ţesuturi reproductive (continuu şi la 3 luni măsurare cu un echipament separat);
4) Temperatura în frigidere (zilnic şi o dată pe lună măsurate cu un echipament separat);
5) Temperatura din containerele de azot lichid (sau nivelul de azot), în funcţie de procedura operaţională de control din cadrul instituției prestatoare (săptămânal sau mai des, în funcţie de rata de evaporare a fiecărui container);
6) Determinarea nivelului de CO2 (sau amestec, după caz) din incubatoare prin măsurare directă sau indirectă (continuu şi la 3 luni măsurate cu un echipament separat); 
7) Determinarea presiunii pozitive (continuu şi la 12 luni măsurare cu un echipament separat).
21. În cazurile în care măsurătorile sunt în afara intervalului optim de valori și echipamentele de importanță critică afectează parametrii de prelucrare, manipulare sau stocare a celulelor reproductive, trebuie întreprinse acțiuni corective și eficacitatea lor trebuie verificată.
22. Trebuie să fie elaborate proceduri de funcționare a fiecărei unități de echipament critic, care să descrie în detalii acțiunile în caz de defecțiuni sau defectare. 
23. Trebuie să fie instalat un sistem automat de rezervă pentru alimentarea cu energie electrică tuturor echipamentelor critice și sursă neîntreruptibilă pentru echipamentele critice.
24. Toate materialele și produsele (consumabile) care intră în contact cu celulele reproductive (ovule, spermatozoizi și embrionii/zigoți, țesutul gonadal) trebuie să fie sterile, netoxice, fără pirogeni și cu termen de valabilitate.
25. Toate materialele și produsele care intră în contact cu celulele reproductive sunt de unică folosință, cu excepția anumitor dispozitive medicale (ghidaje pentru ace ș.a.) care pot fi refolosibile dacă producătorul prescrie aceasta.
26. Este interzisă reutilizarea materialelor și produselor destinate utilizării unice, indiferent dacă au fost decontaminate și sterilizate.
27. Specificațiile pentru reactivi și materiale critice trebuie să fie în conformitate cu reglementările europene și cele naționale. Acestea trebuie să fie adecvate pentru utilizarea prevăzută, să corespundă gradului de cultură embrionară și de preferință marcate CE.
28. Mediile de cultură pentru oocite, spermă, cultura embrionară, uleiul și consumabilele trebuie să fie de calitate controlată. Trebuie să existe certificate de calitate pentru sterilitate și toxicitate. Documentația de testare a controlului calității pentru medii, uleiuri, reactivi, consumabile prezentată de furnizorul comercial trebuie să corespundă lotului livrat. care întră în contact cu produsele.
29.Trebuie să fie descrisă o listă cu toate materialele, consumabile, reactivi și a ambalajelor (Lista Produselor Terapeutice Anexe) care vin în contact cu țesuturile sau celulele reproductive și care pot influența calitatea sau siguranța acestora. Specificațiile detaliate pentru aceste materiale critice, reactivi și consumabile trebuie să fie documentate.
30. Trebuie utilizate numai materiale de la furnizori calificați care îndeplinesc specificațiile documentate. Producătorii ar trebui să furnizeze un certificat de conformitate pentru fiecare lot/sublot de materiale furnizate. 
31. Testarea de acceptare a lotului sau verificarea fiecărei livrări de materiale ar trebui să fie efectuată și documentată înainte de eliberare pentru utilizare în prelevarea sau procesarea țesuturilor sau celulelor.
32. Înregistrările materialelor, consumabilelor și reactivii trebuie păstrate pentru trasabilitate și pentru a preveni utilizarea materialelor după data expirării acestora. Fiecare lot de materiale critice, reactivi sau consumabile trebuie să fie urmărit până la sesiunea de prelevare sau prelucrare a țesuturilor și celulelor în care au fost folosit.
33. Trebuie să existe o procedură standardizată de operare pentru medii, reactivi, kituri, care să permită gestionarea stocurilor pentru medii, uleiuri și consumabile, care să cuprindă:
1) recepția – primirea și verificarea obligatorie a următoarelor condiții:
a) verificarea integrității ambalajului și condițiilor de livrare corespunzătoare (respectarea temperaturii corecte în timpul expedierii la clinică, concentrația, volumul, dimensiunile ambalajelor comandate);
b) verificarea specificațiilor producătorului;
c) prezența documentației de testare a calității – certificatele de conformitate de la producător (furnizor).
2) stocare – trebuie să fie disponibile facilități adecvate de refrigerare, pentru depozitarea mediilor (frigidere cu sisteme de monitorizare permanentă a temperaturii) și a reactivilor, spații specifice de depozitare a consumabilelor, în afara laboratorului;
3) utilizare – respectarea condițiilor de utilizare a  reactivilor, mediilor și consumabilelor care trebuie utilizate întotdeauna înainte de data expirării prescrisă de producători. Trebuie să existe proceduri scrise pentru fiecare utilizare a produselor terapeutice anexe.
34. Abaterile apărute legate de calitatea și/sau performanța echipamentelor, materialelor trebuie înregistrate și investigate cu promptitudine. Rezultatele acestor investigații trebuie raportate în timp util către Persoana Responsabilă, care va aproba acțiuni corective și preventive. În cazul abaterilor relevante, trebuie transmisă o notificare producătorului și, după caz, raportată autorității competente. 
35. Prestatorul de servicii RAM/banca înregistrează și păstrează următoarele date privind materialele și consumabilele prevăzute pentru folosirea în cadrul activitățile desfășurate:
1) Data primirii materialelor, consumabililor;
2) Denumirea companiei producătoare și importatoare (distribuitorul);
3) Denumirea produsului/materialului;
4) Numărul lotului, sublotului;
5) Termenul de valabilitate;
6) Data începutului utilizării;
7) Data de expirare - scoaterea din utilizare.
36. Persoanele responsabile din cadrul Sistemului de Management al Calității a prestatorului de servicii RAM/băncii trebuie să elaboreze și să pună în aplicare  un plan de urgență în cazul apariției unor situații excepționale, care pot afecta siguranța pacienților, donatorilor, primitorilor și/sau siguranța celulelor lor reproductive sau securitatea personalului implicat în activitățile desfășurate. 
37. Prestatorii de servicii RAM/băncile vor descriere proceduri specifice standardizate de urgență privitor la activitățile care trebuie întreprinse, în ordinea importanței, și care vor viza:
1) Siguranța pacienților, donatorilor, primitorilor și personalului;
2) Siguranța tuturor materialelor reproductive proaspete și congelate;
3) Limitarea deteriorării echipamentelor și a înregistrărilor medicale;
4) Se vor lua în considerare următoarele momente cheie:
a) măsuri de comunicare în situații de urgență: telefoane de contact a persoanelor responsabile, a serviciilor tehnice, servici de urgență trebuie să fie clare pentru întregul personalul;
b) Facilități: 
- electricitate: pierderii electrice trebuie compensată de generatoare sau de sisteme de alimentare neîntreruptă (UPS);
- azotul lichid (LN2): în caz de defectare a liniilor de alimentare automate, rezervoarele trebuie umplute manual. Trebuie să fie disponibil un rezervor LN2 de rezervă. 
c) Echipament:
- în cazul unei căderi de tensiune trebuie acordată prioritate echipamentului critic;
- ar trebui să fie disponibil a doua unitate de echipament critic în cazul în care primul eșuează. Toate echipamentele de rezervă trebuie să fie validate și pregătite pentru utilizare;
- ar putea fi necesar să se deplaseze recipientelor de crioconservare (tancurile) în altă locație (în cazul de forță majoră sau alte situații excepționale). Trebuie să existe contractele încheiate cu terți pentru transferul de urgență al gameților și embrionilor (proaspeți și congelați) la alt prestator autorizat pentru activități similare (așa numita Bancă Backup) pentru preluarea activităților de în caz de forșă majoră ș.a.);
- ar trebui să fie disponibile congelatoare răcite (-20 ° C) și frigidere.
d) Înregistrări medicale: 
- înregistrările trebuie păstrate pe un server securizat și periodic, efectuate backup-uri, care trebuie să aibă două sediuri diferite;
- înregistrările trebuie păstrate și pe hârtie în spații securizate contra deteriorării accidentale și/sau intenționate și conta furtului. 
38. Planului de urgență trebuie să fie revizuit regulat, iar personalului implicat trebuie format corespunzător și competențele verificate.
Secțiunea VI
Sistemul de Management al Calității
1. Prestatorul de servicii RAM/banca care desfășoară activități de donare, prelevare, testare, prelucrare, conservare, stocare, distribuire și utilizare de țesuturi și/sau celule reproductive pentru reproducerea asistată medical, sunt obligate să implementeze și să pună în aplicare un sistem de management al calității (SMC). 
2. Acest sistem se elaborează în conformitate cu directivele europene (Directiva 2004/23/CE și directivele sale tehnice asociate), ghidurile de bune practici pentru centrele de țesuturi, ghidurile pentru bunele practici în laboratoarele de FIV a Societății Europene de Reproducere Umană și Embriologie (ESHRE) și recomandările UE pentru bunele practici de fabricație (GMP), alte recomandări europene și naționale.
3. Prestatorul de servicii RAM/banca trebuie să implementeze un SMC care acoperă sfera tuturor activităților sale și care se va referi la următoarele: organizare, personal, sedii/locații, echipamente și materiale, managementul activităților externalizate (acorduri contractuale scrise), documentație, control calității, trasabilitate, validare, verificare și calificare, investigarea și raportarea abaterilor, evenimentelor și reacțiilor adverse, managementul riscului, audit intern și extern, precum și instrumente pentru îmbunătățirea continuă a calității. 
4. Sistem de Management al Calității (în continuare - SMC) va include următoarele, dar nu se limitează la: 
1) Definirea responsabilităților și asigurarea calității și competenței întregului personal implicat în activitățile desfășurate;
2) Existența procedurilor standard de operare (PSO/POS) scrise, validate și actualizate pentru toate procesele pentru optimizarea rezultatelor, inclusiv pentru managementul incidentelor/evenimentelor și reacțiilor adverse;
3) Luarea de măsuri corective pentru a menține procedurile în conformitate;
4) Asigurarea trasabilității complete a celulelor și țesuturilor, materialelor, echipamentelor și personalului implicat în activități specifice de laborator, și păstrarea evidenței în mod corespunzător;
5) Asigurarea faptului că toate mediile, reactivii, materialele de unică folosință sunt testate pentru calitate, folosind teste corespunzătoare ori de câte ori este posibil;
6) Efectuarea analizei de evaluare a riscurilor pentru toate activitățile critice; 
7) Asigurarea întreținerii, mentenanței periodice a echipamentelor, deservirii și calibrării echipamentelor de măsurare, dozare; 
8) Revizuirea performanței pentru a asigura îmbunătățirea continuă și sistematică a smc.
5. Managerul de calitate care gestionează sistemul calității, trebuie să asigure implementarea acestuia, dar responsabilitățile sale nu se limitează la următoarele:
1) Calificarea personalului;  
2) Verificarea sau validarea proceselor;
3) Calificarea, mentenanța, curățarea, dezinfecția și monitorizarea spațiilor și echipamentelor; 
4) Verificarea sau validarea metodelor de testare;
5) Calificarea materialelor;
6) Calificarea și monitorizarea furnizorilor și contractorilor;
7) Controlul documentelor;
8) Păstrarea înregistrărilor;
9) Programarea si urmărirea auditurilor (interne sau externe);
10) Urmărirea neconformităților și a măsurilor corective;
11) Implementarea cartografierii=analizei riscurilor ca parte a sistemului de management al calității, în special pentru activitățile critice.
[bookmark: _Hlk83131277]6. Trebuie să existe un sistem de audit pentru activitățile pentru care s-a solicitat autorizarea. Persoane formate și competente trebuie să conducă auditul în mod
independent, la intervale de cel puțin doi ani, pentru a verifica conformitatea cu protocoalele aprobate și cu cerințele de reglementare. Rezultatele și măsurile corective trebuie documentate.
7. Abaterile de la standardele de calitate și siguranță prevăzute trebuie să conducă la investigații documentate, care să includă o decizie privind eventuale măsuri corective și preventive. Soarta țesuturilor și celulelor neconforme trebuie să se decidă în conformitate cu procedurile scrise, sub controlul persoanei responsabile și să fie înregistrate. Toate țesuturile și celulele în cauză trebuie să fie identificate și contabilizate.
8. Măsurile corective trebuie să fie documente pentru a face față neconformităților, situațiilor de urgență, erorilor, evenimentelor adverse și plângerilor. Acțiunile corective și preventive trebuie să fie inițiate, puse în aplicare și definitivate în termen. După punerea în aplicare a măsurilor preventive și corective, evaluarea eficacității acestora trebuie să fie documentate. Neconformitățile ar trebui discutate în mod regulat și revizuite cel puțin o dată pe an.  
9. Trebuie efectuate evaluări proactive a riscurilor posibile și luate măsuri preventive pentru a minimiza neconformitățile. Managementul riscului va ajuta la prioritizarea posibilelor pericole existente și diminuarea lor la minimum.
10. SMC trebuie să includă prevederi pentru identificarea unică a pacienților, celulelor și/sau țesuturilor lor reproductive, păstrând în același timp confidențialitatea pacientului.
11. Toate datele relevante privind activitatea de laborator trebuie înregistrate într-o bază de date care permite extragerea indicatorilor cheie de performanță (ICP/KPI) și analiza statistică. Corecțiile, fie scrise, fie electronice, ar trebui să fie trasabile. Datele înregistrate ar trebui să includă:
1) Caracteristicile morfologice ale gameților si embrionilor;
2) Informații detaliate despre proceduri, inclusiv calendarul și personalul implicat;
3) Toate informațiile necesare pentru respectarea cerințelor registrelor naționale și internaționale de date.
12. Fiecare laborator ar trebui să își aleagă propriul set de ICP/KPI, bazat pe organizarea și procesele de laborator proprii, pentru aprecierea și compararea acestora cu niveluri minime de performanță (competență) și valori aspiraționale (de referință) pentru laboratorul FIV, stabilite de Grupul de interes special de Embriologie al ESHRE, în colaborare cu oamenii de știință în medicina reproductivă.
13. KIP-urile (ICP) trebuie să fie obiective și relevante, verificate și discutate în mod regulat și comunicate întregului personal. 
14. Nivelurile critice de performanță ar trebui să fie definite pentru fiecare ICP cu referire la datele naționale și datele din registrul european colectate de către programul european de monitorizare a FIV pentru ESHRE. Dacă este necesar, ar trebui luate măsurile corespunzătoare.  
15. În afară de performanțele activităților de laborator și clinice, performanța personalului (medicului embriolog/androlog) trebuie verificată în mod regulat pentru a asigura competența, conformitatea și coerența, prin observarea directă a competențelor procedurale (ODCP/DOPS) și/sau a indicatorilor cheie  de performanță individuală. Dacă este necesar, ar trebui efectuată o recalificare a personalului.
16. Este recomandată participarea la programe de control intern al calității (IQC) și de asigurare externă a calității (EQA), fie comerciale, fie în colaborare cu alte laboratoare. Înregistrările Controluluil Calității (QC) ar trebui să fie păstrate și analizate, inclusiv documentarea rezultatelor și orice măsuri corective.
17. SMC trebuie analizat anual pentru a asigura îmbunătățirea continuă a întregului proces prin identificarea provocărilor, problemelor, erorilor sau îmbunătățirilor actuale.
18. Trebuie să existe un sistem de audit intern și extern. Un auditor independent și competent trebuie să verifice conformitatea tuturor procedurilor standardizate de operare (PSO) cu cerințele descrise pentru toate momentele critice. Orice constatări, acțiuni corective și eficacitatea lor trebuie să fie documentate.
19. Prestatorul de servicii RAM/banca instituie și actualizează un sistem de calitate bazat pe principiile bunelor practici. Acestea se asigură că sistemul de calitate include următoarea documentație: care să  conțină următoarele:
1) Manual de proceduri standard de operare;
2) Linii directorii;
3) Manuale de formare și de referință;
4) Date privind donatorul;
5) Informații privind destinația finală a țesuturilor și/au celulelor reproductive.
20. Prestatorul de servicii RAM/banca iau toate măsurile necesare pentru ca aceste documente să fie disponibile în vederea realizării inspecțiilor de către Agenția de Transplant. 
21. Prestatorul de servicii RAM/banca păstrează datele necesare pentru a asigura trasabilitatea de la donator la primitor și invers a tuturor țesuturilor și celulelor prelevate, prelucrate, stocate sau distribuite. Trasabilitate se aplică și tuturor datelor pertinente privind produsele și materialele care vin în contact cu aceste țesuturi și celule.  
22. Manual de proceduri operaționale (PSO) pentru activități desfășurate și procese critice trebuie să includă:
1) PSO pentru probele biologice, care să cuprindă: 
a) recoltarea/prelevarea probelor; 
b) recepția probelor;
c) înregistrarea probelor;
d) acceptarea probelor;
e) prelucrarea, testarea și interpretarea probelor;
f) stocarea probelor;
g) eliberarea și transmiterea rezultatelor testării;
h) respingerea probelor;
i) sistem de etichetare codificată care să permită stabilirea unei legături între probele primite, procesare, stocare și rezultatele eliberate;
î) asigurarea trasabilității.
2) PSO pentru pentru medii/reactivi/kituri, care să cuprindă recepţia, stocarea și utilizarea acestora;
3) proceduri documentate de utilizare şi întreţinere preventivă a echipamentelor, instrumentelor şi a sistemelor de testare, precum şi proceduri şi înregistrări referitoare la calibrare şi metrologie, după caz;
4) PSO privind sistemul de biovigilență pentru notificarea, investigarea, înregistrarea şi transmiterea informaţiilor despre incidentele grave şi reacţiile adverse severe care pot influenţa calitatea şi siguranţa ţesuturilor şi/sau celulelor reproductive.
23. Deasemenea, manual de proceduri de operare va include următoarele și  nu numai:
1) Stabilirea și documentarea identității donatorilor, primitorilor de celule reproductive și pacienților beneficiari ai tehnologiilor de reproducere asistată în cadrul reproducerii asistate medical, păstrând în același timp confidențialitatea acestora;
2) Exprimarea și documentarea consimțământului donatorilor, primitorilor de celule reproductive și beneficiarilor de reproducerea asistată medical, în conformitate cu prevederile legii nr. 138/2012 privind sănătatea reproducerii;
3) Evaluărea criteriilor de selecţie a donatorilor de celule reproductive, inclusiv și testelor obligatorii efectuate, conform criteriilor prevăzute în pct. 7 din Standardului privind organizarea şi desfăşurarea activităţii de prelevare şi transplant de organe, ţesuturi şi celule umane, din ordinul Ministerului Sănătății nr. 427/2017;
4) Prelevarea de celule reproductive în funcție de tipului de donator și  tipului și specificul celulelor reproductive și asigurarea siguranței donatorilor, inclusiv:
a) inducerea ovulației și hiperstimularea ovariană controlată;
b) prelevarea/recoltarea ovocitelor prin puncție foliculară ghidată ecografic;
c) extragerea/prelevarea prin tehnici microchirurgicale a spermatozoizilor din testicul și/sau glandele anexe;
5) Examinarea/testarea celulelor reproductive (spermatozoizi, oocite, țesut gonadal);
6) Prelucrarea celulelor reproductive: prelucrarea spermei și oocitelor, inclusiv cu micromanipularea oocitelor, embriomilor: 
a) spălarea simplă a spermei, spălarea în funcție de gradientul de densitate, tehnica swim up, testarea materialului seminal (analiza spermogramei) ș.a.;
b) inseminarea oocitelor: prin FIV convențional (FIVc), fertilizarea gameților cu micromanipulare: Injectarea intracitoplasmatică de sperma (ICSI),  Injectarea intracitoplasmatică de sperma selectată morfologic (IMSI);
c) cultura embrionară prelungită și cu utilizarea time lapse, eclozare asistată (assisted hatching), maturarea in vitro a ovocitelor (MIV);
d) crioconservare spermei, oocitelor, embrionilor, țesutului gonadal prin metodele de congelarea lentă, vitrificarea și stocarea celulelor reproductive;
e) prelucrarea și stocarea probelor de celule reproductive de la donatori seropozitivi în donările între parteneri conform unei PSO validate.
7) Ambalarea celulelor reproductive (spermatozoizi, oocite, embrioni, țesut gonadal);
8) Etichetarea celulelor reproductive; 
9) Transportul celulelor reproductive;
10) Plasarea gameților/embrionilor în uterul femeii/primitorului, inclusiv:
a) inseminarea artificială cu sperma soțului/partenerului (IASS) sau sperma donatorului (IASD);
b) transferul embrionilor proaspeți (TE) și transferul embrionilor congelați/decongelați.
Secțiunea VII
Sistemul de biovigilenţă
1. Sistemul de biovigilenţă reprezintă notificarea, investigarea, înregistrarea şi transmiterea informaţiilor despre incidentele adverse grave (IAG) şi reacţiile adverse grave (RAG) care pot influenţa calitatea şi siguranţa ţesuturilor şi/sau celulelor reproductive către Agenția de Transplant. Notificarea incidentelor adverse şi reacţiilor adverse grave va respecta următoarele cerinţe:
1) Prestatorii de servicii medicale/băncile unde are loc prelevarea, vor stabili și vor implementa proceduri pentru păstrarea documentației referitoare la țesuturile și celulele reproductive prelevate și pentru notificarea imediată a băncilor de țesuturi și/sau celule care le-au primit, despre orice reacție adversă gravă apărută la donator sau incident advers grav apărut în timpul prelevării, ce ar putea influența calitatea și securitatea acestor țesuturi și celule;
2) Prestatorii de servicii RAM responsabili pentru utilizarea umană a ţesuturilor şi celulelor reproductive, vor implementa proceduri de notificare imediată a băncilor de ţesuturi şi/sau celule despre orice incident advers grave care poate influenţa calitatea şi securitatea ţesuturilor şi celulelor;
3) Băncile de ţesuturi şi/sau celule reproductive vor pune la dispoziţia prestatorilor de servicii medicale utilizatoare de ţesuturi şi celule reproductive umane informaţii despre modul în care aceștea trebuie să raporteze incidentele adverse grave (IAG) ce pot influenţa calitatea şi securitatea ţesuturilor şi celulelor; 
4) Băncile de ţesuturi şi/sau celule reproductive care distribuie ţesuturi şi/sau celule reproductive destinate utilizării umane, vor furniza prestatorilor de servicii medicale responsabile pentru utilizarea acestora, informații despre modalitatea în care acești prestatori trebuie să raporteze reacţiile adverse grave (RAG) constatate conform prevederilor pct.1);
5) Băncile de ţesuturi şi/sau celule reproductive care distribuie celule reproductive destinate utilizării umane vor implementa proceduri de informare imediată a Agenţiei de Transplant despre suspiciunile oricărei reacţii adverse grave sau incident advers grav, conform prevederilor pct. 1), precum şi despre concluziile anchetei efectuate pentru investigarea cauzei acestora. 
2. În cazul reproducerii asistate medical, orice tip de neidentificare sau amestec al gameților ori embrionilor este considerat incident advers grav. Toate persoanele sau centrele de prelevare, precum și prestatorii de servicii RAM utilizatoare de țesuturi și celule pentru reproducerea asistată medical vor raporta aceste incidente băncilor de țesuturi și/sau celule reproductive, în vederea investigării și informării Agenției de Transplant.
3. IAG pot apărea în orice etapă a proceselor clinice sau de laborator: colectare/prelevare, prelucrare, testare, manipulare (FIVc, ICSI, AH, MIV ș.a.), transfer de embrioni, crioconservare ș.a. Reacțiile adverse pot fi, de asemenea, legate de stimularea ovariană și prelevarea chirurgicală a gameților la donatorii parteneri și donatorii non-parteneri.
4. În cazul reproducerii asistate medical, abaterile de la PSO validate pentru procesele desfășurate, sau alte evenimente adverse care pot influența calitatea și siguranța țesuturilor și celulelor, trebuie să conducă la raportarea IAG/RAG către Agenţiei de Transplant.  
5. Motivele amestecurilor sau pierderii celulelor reproductive pot fi cauzate de: multe etape de procesare, etichetare greșită, contaminare, implicarea factorului uman, identificare greșită a donatorului sau primitorului, sau a celulelor lor reproductive, absența sau eșecul reproducerii asistate medical, și/sau sisteme de calitate nesatisfăcătoare.
6. Factorii cauzali ai IAG/RAG trebuie întotdeauna investigați, deoarece consecințele IAG/RAG pot conduce la reducerea sau lipsa șanselor de sarcină pentru cuplu/cupluri, la transmiterea bolilor genetice la descendența concepută prin gameți/embrioni donați, la transmiterea bolilor infecțioase transmisibile la primitor(i), la impact psihologic asupra primitorului/cuplului și problemele etice și legale. 
7. Exemple de IAG în reproducerea asistată medical care trebuie  raportare sunt:
1) IAG cauzate de amestecuri sau pierderea trasabilității:
a) amestecarea probelor de spermă în timpul procesării/tratamentului; 
b) proba de spermă contaminată cu o altă probă (de exemplu, cu o pipetă folosită); 
c) oocite fertilizate cu spermatozoizi de la o altă persoană decât cea preconizată; 
d) inseminarea unei femei cu spermatozoizi de la un alt donator decât cel preconizat; 
d) embrioni decongelați din greșeală; 
e) eroare de etichetare a criodispozitivelor de stocare (vialelor, paietelor, tuburilor, vaselor) care conțin oocitele, spermatozoizii, embrionii. 
6) IAG cauzate de pierderea accidentală de gameți și embrioni:
a) pierderea gameților sau a embrionilor care duc la ratarea totală a șansei de sarcină într-un singur ciclu sau mai multe cupluri, de exemplu: defecțiunea tehnică a incubatorului, crioechipamentului sau criotankului, accident cu vasele de cultură); 
b) embrionii destinați culturii embrionare sau congelării au fost accidental distruși (eroare în transmiterea informațiilor); 
c) gameți sau embrioni pierduți din cauza contaminării microbiene sau fungice.
7) IAG în cazurile tratamentelor cu gameți donați non-parteneri:
a) afecțiune genetică descoperită la un donator de spermatozoizi/oocite peste ani după donarea gameților, embrionilor.
8. Toate reacțiile adverse grave (RAG) legate de stimularea ovariană și prelevarea țesuturilor și celulelor reproductive trebuie raportate Agenţiei de Transplant în categoria „RAG la donatori”. Spitalizarea din cauza sindromului de hiperstimulare ovariană (SHSO) trebuie considerată ca o reacție adversă. În cazul spitalizării donatorului doar pentru observare, aceasta nu v-a fi considerată o reacție adversă.  
9. Nașterea unui copil cu o boală genetică moștenită de la donator non-partener, care a condus la un descendent afectat, trebuie raportate în categoria „RAG pentru primitori”.
10. Exemple de RAG în reproducerea asistată medical care trebuie  raportare sunt: 
1) RAG raportate în RAM/MAR la donatori: 
a) SHSO severe (gradul 3+ și mai mare) care duc la spitalizare;
b) sângerare după prelevarea (puncția/aspirația) oocitelor și prelevărea spermei din testicule, epididium prin  metode microchirurgicale, care a necesitat spitalizare și îngrijiri medicale;
c) infecție după extragerea oocitelor, care a necesitat tratamente medicamentoase și spitalizare;
d) torsiune ovariană. 
2) RAG raportate în RAM/MAR la primitori:
a) salpingită după inseminare intrauterină;
b) infecția bacteriană a primitorului din cauza spermei infectate;
c) amestecarea probelor în laboratorul de genetică, în cadrul testării genetice preimplantatoare (PGT) sau în laboratorul FIV, determinând nașterea unui copil purtător de boală genetică. 
11. Persoana responsabilă din cadrul prestatorului de servicii RAM/banca va completa cu informaţiile relevante anexa nr. 5.1. partea A şi anexa nr. 5.2. partea A cu privire la notificarea rapidă a reacțiilor adverse grave (RAG) și respectiv, cu privire la incidentele adverse grave (IAG) suspectate, şi le va transmite Agenţiei de Transplant.
12. Prestatorului de servicii RAM/banca vor evalua incidentele adverse grave și reacțiile adverse grave pentru identificarea şi prevenirea cauzelor apariţiei acestora.
13. Prestatorii de servicii RAM/băncile vor completa cu informaţiile relevante anexa nr. 5.1. partea B şi anexa nr. 5.2. partea B referitoare la concluziile anchetei privind reacțiile adverse grave (RAG) și respectiv, privind incidentele adverse grave (IAG)  şi le vor trimite Agenţiei de Transplant.
Băncile de ţesuturi şi/sau celule vor informa Agenţia de Transplant despre măsurile luate în privinţa celorlalte ţesuturi şi celule provenite de la acelaşi donator, care au fost distribuite în scopul utilizării terapeutice umane.
14. Informațiile relevante referitoare la reacțiile adverse grave și rezultatele anchetei privind RAG vor fi înregistrate în Registrul de înregistrare a reacțiilor adverse grave și rezultatele anchetei privind RAG.
15. Informațiile relevante referitoare la incidentele adverse grave și rezultatele anchetei privind IAG vor fi înregistrate în Registrul de înregistrare a incidentelor adverse grave (IAG) și rezultatele anchetei privind IAG.
16. Formularul de notificare=raportare anuală este stabilit în anexa nr. 5.3. şi părţile A,  B şi va conţine toate informaţiile necesare identificării expeditorului= raportorului şi păstrării datelor de referinţă ale acestuia.
17. Băncile de ţesuturi şi/sau celule vor avea sisteme adecvate de identificare şi etichetare a ţesuturilor şi/sau celulelor reproductive primite şi distribuite. 
18. Băncile de ţesuturi şi/sau celule şi prestatorii de servicii medicale utilizatoare de ţesuturi şi celule reproductive în scop terapeutic (în scopul reproducerii asistate) vor păstra informaţiile conţinute în pct. 20.  timp de cel puţin 30 de ani, într-un mediu de stocare corespunzător și lizibil.

Anexa nr. 5.1.
Partea A. Notificarea rapidă a reacțiilor adverse grave (RAG) suspectate
(conform Anexei III, Notificarea reacțiilor adverse grave din Directiva (UE) 2015/565 a Comisiei)
	Partea A. Notificarea rapidă a reacțiilor adverse grave (RAG) suspectate

	Identificarea raportorului:
date despre
 raportor
	Centrul de țesuturi:
Prestatorul de servicii medicale (IMP)/banca de țesuturi și celule (BȚC) 
	



	
	Codul Centrului de țesuturi din Uniunea Europeană în conformitate cu Compendiul UE al centrelor de ţesuturi (dacă este aplicabil)
	



	
	Adresa IMP/BȚC
	

	
	Telefon fix de contact a IMP/BȚC
	

	
	Persoana Responsabilă (PR) 
de Biovigelență (Numele, prenumele)
	

	
	Teledon mobil de contact a PR
	

	
	e-mail   PR a IMP/BȚC
	

	Număr de identificare a notificării 
	

	Data notificării (ziua/luna/anul)
	

	Persoana afectată (primitor sau donator):
detalii despre persoana afectată de RAG 
donator /primitor
(se va specifica)
	Numele, prenumele
	

	
	IDNP
	

	
	Data nașterii (ziua/luna/anul)
	
	Vârsta
(ani împliniți)
	

	
	Adresa la domiciliu
	

	
	Telefon fix de contact
	
	Telefon mobil
	

	
	  e-mail 
	

	Data și locul prelevării sau utilizării la om: detalii despre procedura de reproducere asistată,  care se suspectă că a condus la RAG 
	Data efectuării procedurii1 (zi/lună/an)
	

	
	Adresa IMP
Localul din IMP
	

	
	Numărul unic de identificare al donării
	

	Data reacției adverse grave suspectate: 
detalii despre RAG 
	Data apariției RAG 
     (zi/lună/an)
	

	
	  Descriere detaliată a RAG

	

	Tipul de țesuturi și de celule2 implicate în reacțiile adverse grave suspectate: alte date relevante pentru celulele reproductive
	Spermatozoizi
	

	
	Oocite
	

	
	Embrioni
	

	
	Țesut gonadal (testicular, ovarian)
	

	
	Codul european unic al celulelor reproductive, dacă este cazul
	

	Tipul de reacție (reacţii) adverse grave suspectate
	

	Notificarea a fost pregătită de Persoana Responsabilă (PR) de Biovigelență 
(Numele, prenume)
	
	Semnătura PR
	

	Directorul general al  Prestatorului de servicii medicale (IMP)/banca de țesuturi și celule (BȚC) 
(Numele, prenume)
	
	Semnătura DG
	


1Denumirea procedurii în cadrul efectuării Reproducerii asistate medical - de exemplu, stimularea ovariană, puncția foliculară, prelevarea chirurgicală a țesuturilor și gameților, transferul de gameți/embrioni etc.
2 Tipul de țesuturi și de celule reproductive - spermatozoizi, ovule, embrioni/zigoți.

Partea B. Concluziile anchetei privind reacțiile adverse grave
	Partea B.  Concluziile investigației privind reacțiile adverse grave (RAG)

	Identificarea raportului:
date despre
 raportor
	Centrul de țesuturi:
Prestatorul de servicii medicale (IMP) /banca de țesuturi și celule (BȚC) 
	



	
	Codul Centrului de țesuturi din Uniunea Europeană în conformitate cu Compendiul UE al centrelor de ţesuturi (dacă este aplicabil)
	



	
	Adresa IMP/BȚC
	

	
	Telefon fix de contact a IMP/BȚC
	

	
	Persoana Responsabilă (PR) 
de Biovigelență 
(Numele, prenumele)
	

	
	Teledon mobil de contact a PR
	

	
	e-mail  a IMP/BȚC/PR
	

	Număr de identificare a notificării:  numărul (codul) notificării inițiale la care se referă acest raport de investigație privind RAG  
	

	Data    notificării  (ziua/luna/anul): 
	

	Data reacției adverse grave: detalii despre RAG 
	Data RAG (an/lună/zi)
	

	
	  Numărul unic de identificare al donării
	

	 Confirmarea reacției adverse severe: (da/nu)
	Descrierea completă a RAG și confirmarea sau respingerea acesteia.
	

	
	Codul european unic al celulelor reproductive implicate în RAG, dacă este cazul.
	

	  Modificarea tipului de RAG (da/nu). Dacă da, precizați.
	

	Evoluția clinică (în cazul în care este cunoscută):
	- recuperare completă
	

	
	- sechele minore
	

	
	- sechele severe/grave
	

	
	- deces
	

	Rezultatul investigației și concluzii finale
	  Concluzia anchetei internă privitor la RAG
	

	
	  Recomandări pentru prevenirea RAG și măsurile corective întreprinse (detalii)
	

	Notificarea a fost pregătită de Persoana Responsabilă (PR) de Biovigelență 
(Numele, prenumele)
	
	Semnătura PR
	

	Directorul general (DG) al  Prestatorului de servicii medicale  (IMP)/banca de țesuturi și celule (BȚC) 
(Numele, prenumele)
	
	Semnătura DG
	




Anexa nr. 5.2.
Partea A. Notificarea rapidă a incidentelor/evenimente adverse grave suspectate (IAG) 
(conform ANEXEI IV, Notificarea a evenimentelor adverse grave suspectate din DIRECTIVA (UE) 2015/565 A COMISIEI)

	Partea A. Notificarea rapidă a incidentelor adverse grave suspectate (IAG)

	Identificarea raportului:
date despre
 raportor
	Centrul de țesuturi:
Prestatorul de servicii medicale (IMP)/banca de țesuturi și celule (BȚC) reproductive
	

	
	Codul Centrului de țesuturi din Uniunea Europeană în conformitate cu Compendiul UE al centrelor de ţesuturi (dacă este aplicabil)
	

	
	Adresa IMP/BȚC
	

	
	Telefon fix de contact a IMP/BȚC
	

	
	Persoana Responsabilă (PR) 
de Biovigelență (Numele, prenumele)
	

	
	Teledon mobil de contact a PR
	

	
	e-mail  PR din IMP/BȚC
	

	Numărul de identificare al notificării
	

	Data notificării (an/lună/zi)
	

	Data apariției incidentului advers sever (zi/luna/an)
	

	Incidentul/eveniment advers grav (IAG) care poate afecta calitatea și siguranța țesuturilor și/sau celulelor reproductive din cauza unei probleme privind:
	Specificația cauzei1

	
	Defecte ale țesuturilor și/sau celulelor reproductive

	Defecte ale echipamentului
	Eroare umană
	Altele 
(a se preciza)

	Prelevarea
	
	
	
	

	Testarea
	
	
	
	

	Transportul
	
	
	
	

	Prelucrarea
	
	
	
	

	Stocarea
	
	
	
	

	Distribuirea
	
	
	
	

	Materialele (care vin în contact cu celulele reproductive)
	
	
	
	

	Altele (se va specifica)
	
	
	
	


1Cauza se referă la unul dintre următoarele – oocite, spermatozoizi sau embrioni/zigoți de calitate proastă sau periculoase; problemă legate de defectarea aparatelor și echipamentelor; eroare umană; altele (a se preciza). 



Partea B.  Concluziile investigaţiei privind incidentele adverse grave (IAG)
	Partea B.  Concluziile investigaţiei privind incidentele adverse grave (IAG)

	Identificarea raportului:
date despre
 raportor
	Centrul de țesuturi:
Prestatorul de servicii medicale (IMP)/banca de țesuturi și celule (BȚC) reproductive
	



	
	Codul Centrului de țesuturi din Uniunea Europeană în conformitate cu Compendiul UE al centrelor de ţesuturi (dacă este aplicabil)
	



	
	Adresa IMP/BȚC
	

	
	Telefon fix de contact a IMP/BȚC
	

	
	Persoana Responsabilă (PR) 
de Biovigelență (nume, prenumele)
	

	
	Teledon mobil de contact a PR
	

	
	e-mail   PR din  IMP/BȚC
	

	Număr de identificare a notificării:  numărul (codul) notificării inițiale la care se referă
acest raport de investigație privind IAG  
	

	Data apariției incidentului advers  grav (IAG) (an/lună/zi)
	

	Data   confirmării (ziua/luna/anul): 
	

	  Analiza cauzei 
  principale (detalii)  
  
	Descrierea detaliată a IAG:
	

	
	Codul european unic a celulelor reproductive implicate în IAG, dacă este cazul.
	

	Rezultatul investigației și concluzii finale
	  Concluzia anchetei interne privitor la IAG
	

	
	  Recomandări pentru prevenirea IAG și măsurile corective întreprinse (detalii)
	

	Notificarea a fost pregătită de Persoana Responsabilă (PR) de Biovigelență 
(Numele, prenumele)
	
	Semnătura PR
	

	Directorul general (DG) al  Prestatorului de servicii medicale (IMP)/banca de țesuturi și celule (BȚC) 
(Numele, prenumele)
	
	Semnătura DG
	
















Anexa nr. 5.3.
Raportarea națională anuală a reacțiilor adverse grave (RAG) și incidentelor adverse grave (IAG)
	Raportul periodic privind notificarea anuală a reacțiilor adverse grave (RAG) și incidentelor adverse grave (IAG)  la manipularea țesuturilor și celulelor reproductive în cadrul reproducerii asistate medical 

	Numărul (codul) raportului periodic (anual)
	
	Perioada de raportare: 01.01 - 31.12. anul

	Identificarea raportului:
date despre
 raportor
	Instituția medicală prestatoare (IMP)/ BȚC
	

	
	Codul Centrului de țesuturi din Uniunea Europeană în conformitate cu Compendiul UE al centrelor de ţesuturi (dacă este aplicabil)
	

	
	Adresa IMP/BȚC
	

	
	Telefon fix de contact a IMP/BȚC
	

	
	Persoana Responsabilă (PR) 
de Biobigelență 
(nume, prenumele)
	

	
	Teledon mobil de contact a PR
	

	
	e-mail PR din IMP/BȚC
	

	Numărul de reacții adverse grave (RAG) și incidente adverse grave (IAG) 
după tipul procedurii de reproducere asistată medical (RAM)

	
	Tipul procedurii
	Numărul de RAG
	Numărul de  IAG

	1.
	Inducția ovulației sau hiperstimularea ovariană controlată
	
	

	2.
	Sindromul de hiperstimulare ovariană (grad 3+) cu spitalizare

	
	

	3.
	Colectarea ovocitelor prin puncție foliculară ovariană
	
	

	4.
	Colectarea spermei de la soț/partener sau donator anonim (donarea non parteneri)
	
	

	5.
	Testarea, prelucrarea, etichetarea, conservarea și stocarea ovocitelor, spermatozoizilor sau embrionilor/zigoților
	
	

	6.
	Inseminarea cu spermă de la soț/partener sau de la donator anonim (donarea non parteneri)
	
	

	7.
	Transferul de embrioni/zigoți
	
	

	8.
	Sarcina multiplă (2+ făt) sau sarcina ectopică
	
	

	9.
	Reducerea embrionilor
	
	

	10.
	
	
	

	
	TOTAL
	
	



	Partea A. Formularul de notificare anuală a reacțiilor adverse grave (RAG)

	Numărul (codul) raportului periodic (anual)
	
	Perioada de raportare: 01.01 - 31.12. anul

	Identificarea raportului:
date despre
 raportor
	Instituția medicală prestatoare (IMP)/ BȚC
	

	
	Codul Centrului de țesuturi din Uniunea Europeană în conformitate cu Compendiul UE al centrelor de ţesuturi (dacă este aplicabil)
	

	
	Adresa IMP/BȚC
	

	
	Telefon fix de contact a IMP/BȚC
	

	
	Persoana Responsabilă (PR) de Biobigelență (nume, prenumele)
	

	
	Teledon mobil de contact a PR
	

	
	e-mail PR din IMP/BȚC
	

	Numărul de reacții adverse grave (RAG) pentru fiecare tip de țesut sau celulă (sau produs intrat în contact cu țesuturile și celulele)

	
	Tipul de țesut/celulă (sau produse intrate în contact cu țesuturile și celulele)

	Numărul de reacții grave (RAG)
	Numărul de incidente adverse grave (IAG)
	Număr total de țesuturi/celule de acest tip distribuite
(dacă există)

	1.
	Spermatozoizii
	
	
	

	2.
	Ovocite
	
	
	

	3.
	Embrioni/zigoți
	
	
	

	4.
	Țesut reproductiv feminin (țesut ovarian)
	
	
	

	5.
	Țesut reproductiv masculin (țesut testicular)
	
	
	

	6.
	Produse legate de pct.1- 5
	
	
	

	7.
	TOTAL
	
	
	

	

	Numărul total de gameți sau embrioni/zigoți distribuiți (plasați=transferați sau distribuiți), (inclusiv tipurile de ţesuturi și celule pentru care nu au fost raportate reacții adverse grave): 
	

	Numărul total de primitori afectați (adică numărul total de persoane primitoare afectate)
	

	Distribuirea cazurilor în funcție de tipul reacțiilor adverse grave (RAG)

	Natura reacțiilor adverse grave (RAG) notificate
	Numărul total de reacții adverse grave (RAG)

	Infecții bacteriene transmise
	

	Infecții virale transmise
	HVB
	

	
	HVC
	

	
	HIV-1/2
	

	
	Altele (a se preciza)
	

	Infecții parazitare transmise
	Malarie
	

	
	Altele (a se preciza)
	

	Boli maligne transmise
	

	Alte boli transmise (genetice, etc.)
	

	Alte reacții adverse grave (a se preciza)
	



	Partea B. Formularul de notificare anuală a incidentelor adverse grave (IAG)

	Numărul (codul) raportului periodic (anual)
	
	Perioada de raportare:
 01.01 - 31.12. anul

	Identificarea raportului:
date despre
 raportor
	Prestatorul de servicii medicale (IMP)/ BȚC
	

	
	Codul Centrului de țesuturi din Uniunea Europeană în conformitate cu Compendiul UE al centrelor de ţesuturi (dacă este aplicabil)
	

	
	Adresa IMP/ BȚC
	

	
	Telefon fix de contact a IMP/BȚC
	

	
	Persoana Responsabilă (PR) de Biovigelență (nume, prenumele)
	

	
	Teledon mobil de contact a PR
	

	
	e-mail PR din IMP/BȚC
	

	Distribuirea cazurilor de incidentelor adverse grave (IAG) după tipul procedurii și tipul cauzei

	Numărul total de ţesuturi şi/sau celule prelucrate:
	

	Numărul total de incidente adverse grave (IAG) care ar fi putut afecta calitatea și siguranța spermatozoizilor, ovulelor și embrionilor/zigoților, datorită unei devieri la:
	Specificația cauzei

	
	Defecte ale țesuturilor și celulelor
(a se preciza)
	Defecte ale echipamentelor
(a se preciza)
	Eroare umană
(a se preciza)
	Altele
(a se preciza)

	Prelevare
	Spermatozoizi
	
	
	

	
	Ovocite
	
	
	

	
	Embrioni/zigoți
	
	
	

	
	Țesut ovarian
	
	
	

	
	Țesut testicular
	
	
	

	Testare
	Spermatozoizi
	
	
	

	
	Ovocite
	
	
	

	
	Embrioni/zigoți
	
	
	

	
	Țesut ovarian
	
	
	

	
	Țesut testicular
	
	
	

	Transport
	Spermatozoizi
	
	
	

	
	Ovocite
	
	
	

	
	Embrioni/zigoți
	
	
	

	
	Țesut ovarian
	
	
	

	
	Țesut testicular
	
	
	

	Prelucrare
	Spermatozoizi
	
	
	

	
	Ovocite
	
	
	

	
	Embrioni/zigoți
	
	
	

	
	Țesut ovarian
	
	
	

	
	Țesut testicular
	
	
	

	Stocare
	Spermatozoizi
	
	
	

	
	Ovocite
	
	
	

	
	Embrioni/zigoți
	
	
	

	
	Țesut ovarian
	
	
	

	
	Țesut testicular
	
	
	

	Distribuire 
	Spermatozoizi
	
	
	

	
	Ovocite
	
	
	

	
	Embrioni/zigoți
	
	
	

	Materiale

	Spermatozoizi
	
	
	

	
	Ovocite
	
	
	

	
	Embrioni/zigoți
	
	
	

	
	Țesut ovarian
	
	
	

	
	Țesut testicular
	
	
	

	Altele (a se preciza)
	Spermatozoizi
	
	
	

	
	Ovocite
	
	
	

	
	Embrioni/zigoți
	
	
	

	
	Țesut ovarian
	
	
	

	
	Țesut testicular
	
	
	

	Raportul a fost pregătit de Persoana Responsabilă (PR) de Biovigelență (nume, prenume)
	
	Semnătura PR
	

	Directorul general (DG) al Prestatorului de servicii RAM/banca de țesuturi și celule (BȚC) (nume, prenume)
	
	Semnătura DG
	




Secțiunea VIII
Sistemul de trasabilitate
[bookmark: _Hlk47461993]1. Prestatorii de servicii RAM/băncil care desfășură activități de donare, prelevare, testare, procesare, conservare, distribuire și care utilizează țesuturi și celule reproductive umane pentru reproducerea asistată medical, vor pune în aplicare un sistem eficient prescris și documentat pentru a asigura trasabilitatea și identificarea principalelor caracteristici ale pacienților sau donatorilor, ale gameților, embrionilor, țesuturilor reproductive ale acestora la toate etapele lanțului de activități desfășurate.
2. În cazul donatorilor de gameți, embrioni, țesut reproductiv trasabilitatea este asigurată de la donare, prelevare, procesare, testare, stocare și distribuire până la primitor(i) sau chiar pentru a fi respinse și/sau distruse, inclusiv capacitatea de a identifica donatorul, banca, instituția care primește, prelucrează sau stochează țesuturile și/sau celulele, precum și capacitatea de a identifica primitorul (primitorii) pentru care au fost utilizate celulele și/sau țesuturile reproductive.
3. Trasabilitatea se referă, de asemenea, la disponibilitatea în orice moment a datelor relevante și capacitatea de a localiza și identifica orice produse și materiale care intră în contact direct cu țesuturile și/sau celulele reproductive, și care le pot afecta calitatea și siguranța acestora.
4. Identificarea pacienților și trasabilitatea celulelor lor reproductive sunt aspecte cruciale ale tratamentelor cu tehnologii de reproducere asistată în cadrul reproducerii asiste medical. Fiecare prestator de servicii RAM/banca trebuie să aibă un sistem eficient și precis pentru identificarea unică a fiecărui pacient (donator, primitor) și localizarea țesuturilor și/sau celulelor reproductive ale acestora în timpul fiecărui pas procedural.
5. Este obligatorie formarea corespunzătoare și continuă în materie de trasabilitate a întreg personalului clinic și de laborator implicat în activitățile desfășurare în cadrul reproducerii asistate medical sau activitățile de bancă. 
6. Înainte de începerea oricărei proceduri, laboratorul trebuie să fie prevăzut cu un cod unic de identificare al fiecărui pacient, care trebuie să se reflecte clar și ușor la documentația pacientului. Fiecărui ciclu de tratament trebuie să i se atribuie o identificare unică (un cod unic). 
7. Formularele de consimțământ informat corespunzătoare, datele clinice și examinările serologice efectuate pacienților sau donatorilor înainte de admiterea la tratament trebuie să fie disponibile personalului băncii/laboratorului.
8. Regulile privind identificarea și prelucrarea corectă a celulelor reproductive trebuie să fie stabilite în laborator printr-un sistem de coduri și verificări care să ia în considerare următoarele aspecte:
1) verificarea directă a identității pacientului, donatorului, primitorului și corespondența cu identificarea unică atribuită acestora, este necesară la fiecare pas critic. Pacienților ar trebui să li se solicite direct să-și declare identitatea (cel puțin numele, prenumele și data nașterii), și să prezinte un document oficial original, care să justifice identitatea acestuia, inclusiv cu o fotografie clar vizibilă, o copie din actul de identitate este plasat în dosarul medical al cuplului. Verificarea identității pacientului/donatorului/primitorului este urmărită,  și aceasta se repetă la fiecare etapă critică, precum și în următoarele cazuri, și nu numai: 
a) înainte de a fi prelevați gameții, țesutul reproductiv gonadal; 
b) înainte de inseminarea artificială (plasarea spermei prelucrate în uterul femeii/primitoarei);
c) la transferul embrionar (TE), este necesară verificarea directă a identității primitorului și corespondența cu codul său unic de identificare atribuit. 
2) În timpul oricărui pas procedural al tratamentului ART/TRA, toate dispozitivele, veselă de laborator: flacoanele, eprubete, tuburile și vasele de cultură, containere, care conțin material biologic (gameți, embrioni, țesut gonadal) trebuie să fie etichetate în mod clar și lizibil, nu numai pe capacul detașabil, când este cazul. Acestea sunt identificate cel puțin cu numele, prenumele și data de naștere, sau cu codul unic de identificare al pacientului și data tratamentului.
3) Materialul reproductiv (gameții, embrionii)  de la diferiți pacienți, nu trebuie să fie procesate în aceeași zonă de lucru și în același timp. Controlul legăturii dintre identitatea persoanei, sau cea a celor doi membri ai cuplului cu gameții, țesuturile gonadale sau embrionii din tuburi, cutii Petri, paiete, crioviale, prin urmare, și documentația asociată (dosarul medical, înregistrările din registrele băncii etc.), se execută cu acuratețe și maximă concentrare din partea personalului medical implicat.
4) Trebuie efectuate verificări duble vizuale de către o a doua persoană (martor) și/sau este recomandat un sistem de identificare electronic (utilizând sistemul coduri de bare, cardul cu cip) în timpul tuturor etapelor critice, precum ar fi prima identificare a celulelor și/sau țesuturilor, sau de fiecare dată când materialul biologic este mutat dintr-un container în altul până la destinația finală, ca de exemplu: transferul de embrioni și plasarea acestora în primitor, sau în recipientele de criostocare.
5) Trebuie să fie documentate data și ora fiecărei manipulări și identitatea tuturor operatorilor și martorilor (numele, prenumele medicilor obstetricieni-ginecologi, medici anesteziologi, medicilor embriologi) participanți la diferite etape procedurale  pe întreg tratamentul.
9. Baza de date electronică necesară pentru evidența activității  și  asigurarea trasabilității complete la toate etapele procedurale sunt păstrate într-o formă lizibilă,  pe suport de hârtie și în format electronic timp de cel puțin 30 de ani după utilizarea clinică a celulelor și țesuturilor reproductive,  într-un mediu de stocare securizat corespunzător. 
10. Stocarea înregistrărilor în două modalități diferite a datelor și rezultatelor obținute pentru 30 de ani, inclusiv, localizarea și identificarea informațiilor relevante, fără caracter personal, datele privind produsele și materialele care intră în contact cu probele prelucrate în laborator: date referitoare la probele recoltate, reactivii și tehnicile utilizate, testele realizate, data testărilor, persoanele care au efectuat testele și rezultatele obținute.
11. Transportul celulelor și țesuturilor reproductive necesită identificarea instituțiilor de distribuire, precum și identificarea materialului biologic și conformitatea acestuia pentru utilizare clinică. La ambele instituții (de distribuție și de primire), documentația însoțitoare și identificarea eșantionului de pe dispozitivul de stocare trebuie verificate pentru a se asigura că acestea corespund cu dosarele/fișele pacientului sau donatorului.
12. Gameții și embrionii din donarea non-parteneri necesită codificare specifică pentru acele țări care sunt reglementate în conformitate cu directivele Comisiei Europene, în special Directiva 2015/565 de modificare a Directivei 2006/86/CE.
13. Trasabilitatea țesuturilor și celulelor se asigură în special prin documentație și prin utilizarea Codului European Unic (SEC), de la prelevare până la utilizarea la om sau la distrugere, și invers.
14. Băncile de țesuturi și/sau celule care stochează și distribuie gameți, embrioni non-parteneri în UE, trebuie să aplice tuturor celulelor și/sau țesuturilor reproductive distribuite pentru utilizare la om, un Cod European Unic, și să  eticheteze recipientele, ca o cerință minimă, cu secvența de identificare a donării, și s-o aplice în documentația însoțitoare. 
15. Următoarele situații constituie excepții de la prevederile pct.14, atunci când prestatorii de servicii medicale nu vor specifica un cod european unic pentru celulele reproductive: 
1) Celulele reproductive sunt provenite din donări între parteneri;
2) Celulele reproductive provenite din donarea non-parteneri, atunci când aceste celule rămân în aceeași bancă de țesuturi/celule și acestea sunt utilizate în instituția în care au fost prelevate; 
3) Când celulele reproductive sunt destinate aplicării imediate direct la primitor fără stocare;
4) Când țesuturile și celulele care sunt importate în Uniunea Europeană, atunci când aceste țesuturi și celule rămân în aceeași bancă de țesuturi/celule de la import până la utilizare, cu condiția ca aceasta să cuprindă un centru/babcă autorizat pentru desfășurarea de activității de import.
16. Codul European Unic este prezentat într-un format lizibil și este precedat de acronimul "SEC". Se pot utiliza în paralel și alte sisteme de etichetare și de trasabilitate. Codul European Unic este tipărit împreună cu secvența de identificare a donării și secvența de identificare a produsului, separate printr-un singur spațiu sau pe două rânduri succesive. 
17. În cazul în care dimensiunea etichetei împiedică aplicarea Codului European Unic pe etichetă, codul va fi clar corelat cu țesuturile și celulele ambalate cu o astfel de etichetă prin intermediul documentelor de însoțire.

Structura Codului European Unic (SEC), în conformitate cu
ANEXA VII din DIRECTIVA (UE) 2015/565 A COMISIEI
	Secvența de identificare a donării
	Secvența de identificare a produsului

	Codul UE al centrului de țesuturi
	Numărul unic al donării
	Codul produsului
	Numărul sublotului
	Data de expirare (AAAALLZZ)

	Codul ISO al tarii
	Numărul centrului de țesuturi
	
	Identificatorul sistemului de codificare a produselor
	Numărul produsului
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	6 caractere alfanumerice
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alfanumerice
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Secțiunea IX
Date clinice 
1. Presatorii de servicii RAM/băncile trebuie să asigure înregistrarea și păstrarea tuturor datelor generale, clinice și paraclinice relevante despre istoricul medical, documentația medicală necesară, tratamente și tehnici de reproducere asistată aplicate, rezultatele acestora păstrate pe format de hârtie în dosare medicale ale cuplurilor (donatorilor, primitorilor), cât și în formă electronică într-o bază de date securizată. 
2. Cerințele generale obligatorii pentru completarea și înregistrarea  informațiilor clinice generale în documentația medicală specifică (dosare medicale, fișe de control al donatorilor, buletine medicale de analize de laborator, investigații paraclinice, consimțăminte/acorduri informate, registre de evidență a activităților e.c.t.), precum și în baza informatică de date deținută sunt:  
1) Înregistrările sunt gestionate și completate de către personalul medical responsabil de activitățile desfășurate conform responsabilitățile de funcție;
2) Informațiile medicale înregistrate privitor la rezultatele examenului fizic, testelor de laborator și altor teste și investigații imagistice, paraclinice,  trebuie să fie obiective,  exhaustive (complete) și confidențiale;
3) Toate înregistrările trebuie să fie clare și lizibile, lipsite de ambiguitate și protejate de modificări neautorizate;
4) Datele trebuie să respecte cronologia și continuitatea, să fie coerente și disponibile, să fie păstrate în condiții de confidențialitate și prelucrate conform legislației cu privire la protecția datelor cu caracter personal (Legea nr. 133/2011 privind protecția datelor cu caracter personal); 
5) Personalul care are acces la aceste date, trebuie să fie responsabil și de bună credință, să respecte confedențialitatea pacienților, datelor lor personale și medicale; 
6) Înregistrările și documentația medicală trebuie să fie depozitate într-un mediu de stocare corespunzător, în condiții de siguranță, iar accesul să fie controlat, restricționat. 
3. Prestatorii de servicii RAM, băncile completează și păstrează un dosar medical, după caz pentru:
1) Cuplul asistat medical pentru donarea între parteneri sau utilizarea tratamentelor de reproducere asistată cu  donare de gameți și embrioni de la terță parte;
2) Femeia solitară beneficiară de gameți din donarea anonimă;
3) Donatorii de gameți, embrioni în donarea non-parteneri, anonimă și neanonimă;
4) Donatorii autologi de gameți și țesuturi reproductive în cazul conservării fertilității din motive medicale și sociale. 
4. Dosarele medicale vor conține documentația necesară, date personale și familiale, date medicale clinice obligatorii, precum: 
1) Date comune:
a) numărul dosarului (fișei) medicale stabilit în instituția medicală;
b) informații personale de identitate (nume, prenume, idnp, seria buletin/pașaport, certificat de căsătorie, după caz) și date de contact (telefon fix, mobil, e-mail); 
c) data nașterii și vârsta;
d) perioada de sterilitate/infertilitate;
e) tratamente anterioare, după caz;
f) diagnostice stabilite, tratamente indicate.
2) Date de cuplu/sau referitoare la femeie (soție/parteneră) sau femeia solitară:
a) istoric personal: istoric social, condiții de viață și muncă istoric și comportamental;
b) istoricul chirurgical;
c) istoricul menstrual, sexual, contraceptiv, obstetrical;
d) istoricul medical personal și familial inclusiv istoricul genetic, examenul fizic;  
e) analize hormonale (E2, FSH, LH, AMH ș.a.);
f) analize de laborator: grupa de sânga și Rh  factor, hemoleucograma, analiza generală a urinei, analiza biochimică, coagolograma;
g) teste serologice obligatiorii (HIV-1/2, HVB, HBC, sifilis) și altele: clamidia, uroplasma, micoplasma, Herpes simplex, Toxoplasma, rubeola, CMV);
h) istoricul călătoriilor pentru evaluarea anumitor boli virale (malaria, Virusul Zika ș.a.); 
i) investigații citomorfologice: frotiu uro-genital, test Babeș-Papanicolau; 
î) examen ecografic transvaginal, examen ecografic a glandei mamare, glandei tiroide,  radiografia cutiei toracice, histerosalpingografie ș.a., după caz;
j) consultațiile specialiștilor (obstetrician-genicolog, terapeut,  genetician și alții după caz).
3) Date de cuplu, referitoare la bărbat (soț/partener):
a) istoricul medical personal (boli suportate anterior, prezența patologilor somatice concomitente cronice) și familial (antecedente fameliale), examenul fizic;  
b) Istoric chirurgical, istoricul reproductiv (prezența copiilor);
c) serologia obligatioriu (HIV-1/2, HVB, HBC, sifilis), altele: clamidia, uroplasma, micoplasma, Herpes simplex, Toxoplasma, rubeola, CMV;
d) spermograma, spermocultura, testul MAR;
e) frotiu uro-genital, radiografia cutiei toracice;
f) investigații hematologice: grupa de sânga și Rh  factor;
g) examenul medico-genetic: cariotipul și determinarea fragmentării ADN-ului spermatozoizilor în cazul bărbaților cu azoospermie non-obstructivă sau oligozoospermie severă ar trebui să fie examinați pentru anomalii genetice (sindromul Klinefelter sau microdeleţii ale cromozomului Y), în cazul azoospermiei obstructive ar putea fi depistate fibroza chistică sau anomaliile tractului renal);
h) ecografie scrotală, după caz pentru a formula un diagnostic de insuficiență testiculară;
i) teste hormonale (FSH, T, LH, Prl, T3, T4, TSH, Inhibina B) la pacienții cu parametrii spermatici anormali, disfuncții sexuale, alte situații după caz;
î) consultația specialiștilor (urolog-androlog, terapeut, genetician după caz).
4) Date și informații referitoare la tratamentele de reproducere asistată medical și utilizarea tehnologiilor de reproducere asistată (TRA/ART): 
a) metode propuse pentru tratamentul infertilității (IA, FIV, ICSI/IMSI, MIV, EA, PESE/TESE/MESA, DGP, Crio-conservare ), croconservarea fertilității masculine și feminine din motive medicale, sociale;
b) prezența consimțământului informat pentru realizarea și utilizarea TRA propuse;
c) numărul tratamentului și caracteristica ciclului de tratament: ciclu natural, inducerea ovulației; 
d) originea gameților utilizați: proprii sau din donare non parteneri (anonimă sau ne anonimă: înrudită sau amicală);
e) protocolul inducerii superovulației;
f) monitorizarea răspunsului ovarian și a stării endometrului;
g) protocolul de recoltare a  foliculilor prin puncța ovarienă transvaginală sub ghidaj ecografic;
h) recoltarea spermei native (ejaculat) a soțului/partenerului/donatorului;
i) protocolul de prelevare prin mtodele microchirurgicală a spermei din testicule și glandele anexe (MESE, TESE, PESE ș.a.);
î) datele spermogramei, caracteristici și metode de preparare a spermei (PSO);
j) protocolul pentru inseminarea artificială: inseminarea artificială cu sperma soțului (IASS) sau inseminarea artificială cu sperma donatorului (IASD);
k) proceduri standard de operare pentru prelucrare și fertilizarea a oocitelor (FIV clasic, ICSI/IMSI) și  de cultivare a embrionilor, inclusiv time lapse;
l) protocolul/procedura transferului în uter a embrionilor proaspeți și embrionilor criocongelați/ decongelați;
m) susținerea fazei luteale a ciclului;
n) crioconservarea oocitelor, spermei, embrionilor, țesutului gonadal;
o) incidente și reacții adverse grave, complicații apărute la orice etapă lanțului de la prelevare până la utilizare a celulelor reproductive;
p) diagnosticarea sarcinii și rezultatul tratamentului (avort spontan, naștere mort născut/naștere vie, monofetală, gemilară, 3+, ș.a);
q) concluzie privind ciclul complet de tratament și recomandări.
5. Cerințe minime pentru documentarea activităților în cadrul reproducerii asistate medical:
1) Prelevarea ovocitelor:
a) numele, prenumele, pacientei, donatorului;
b) data, luna, anul nașterii;
c) numărul dosarului medical, identificarea ciclului de tratament;
d) timpul prelevării (data și ora);
e) locul prelevării (instituția, secția/departament);
f) numărul de comlexe cunulus-oocite aspirate/prelevate;
g) detalii despre materiale, consumabile în contact cu gameții: ace, seringi de aspirare, eprubete de colectare, veselă de laborator și medii;
h) detalii despre metoda de anestezie utilizată; 
i) identitatea (numele, prenumele) operatorului care efectuează prelevarea.
2) Colectarea/prelevarea spermei și prepararea în laborator:
a) numele, prenumele, pacientei/donatorului;
b) data, luna, anul nașterii;
c) numărul dosarului medical, identificarea ciclului de tratament;
d) timpul colectării probei (data, ora);
e) locul colectării probei (în clinică, domiciliu, în cazuri excepționale);
f) numărul de zile de abstinență sexuală;
g) tipul recipientului utilizat pentru colectarea probei (producător, serie, lot)
h) utilizarea medicamentelor, prezența febrei în cursul lunilor anterioare colectării;
i) integritatea probei (proba de ejaculat colectată integral, sau parțial); 
î) tipul donatorului: donator partener, donator non-partener,  donator autolog, în cazul conservării fertilității;  
j) metoda de colectare/prelevare a eșantionului:
- colectarea prin masturbare (ejaculat):
- prelevarea prin metode microchirurgicale din epididim, testicul, biopsie testiculară (MESA, PESA, TESE, TESA, ș.a.).
k) tipul de anestezie, dacă este cazul;
l) detalii despre consumabile și materialele utilizate pentru prelevare (instrumentar chirurgical, ace de aspirare, medii de cultură, tuburi sterile pentru colectare, altele după caz);
m) cantitatea, calitatea probei prelevate;
n) identitatea personalului implicat în prelevare (numele, prenumele medic urolog-androlog, medic anesteziolog, medic embriolog);  
o) metoda de preparare (swim-up, gradient de densitate, spălarea simplă);
p) parametrii spermatozoizilor pre și post-preparare și orice diluție efectuată;
q) identitatea operatorului care procesează proba (numele, prenumele medical embriolog, androlog).
3) Inseminarea ovocitelor:
a) timpul de inseminare (FIV clasic) sau/și timpul de injectare în ICSI (începutul și sfârșitul procedurii);
b) în FIV clasic: concentrație de spermatozoizi cu mobilitate progresivă utilizată;
c) în ICSI: stadiul de maturare a oocitelor trebuie înregistrat;
d) morfologia ovocitelor; 
e) numărul de oocite înjectate, începutul și sfârșitul procedurii;
f) identitatea operatorului (numele, prenumele medicului embriolog).
1) Scoring-ul pentru fertilizare:
a) data și ora evaluării;
b) caracteristicile morfologice ale embrionului în stadiu de scindare:
· numărul celulelor, mărimea și simetria celulelor, procentul de fragmentare, granulație, vacuole;
· numărul de pronuclei: pronuclei normali (2PN), pronuclei anormali (PN, 3PN);
c) caracteristicile morfologice ale blastocistului: dimensiunea cavității  blastocoelului, morfologia masei interne a celulei (ICM) și a trophectodermei (TE);
d) identitatea operatorului (numele, prenumele medicului embriolog).
2) Cultivarea embrionilor și procedura de transfer embrionar:
a) detalii (producător, serie, lot) despre consumabile și materialele utilizate pentru cultivarea embrionilor: medii de cultură, veselă de laborator, altele care vin în contac direct; 
b) data și ora transferului de embrioni;
c) numărul, stadiul de dezvoltare și calitatea embrionului (embrionilor) în momentul transferului;
d) tipul de cateter folosit pentru embriotransfer;
e) soarta embrionilor supranumerari ( de calitate bună-criocanservați; de calitate proastă-eliminați);
f) detalii despre procedur a de embriotransfer (de ex. prezența sângelui, sau a embrionilor reținuți);
g) identitatea medicului  care a efectuat transferul embrionilor;
h) identitatea operatorului (numele, prenumele medicului embriolog).
6) Crioprezervarea gameți, embrioni:
a) data și ora de crioconservare;
b) metoda de crioconservare (congelarea lentă, vitrificare); 
c) detalii despre medii, crioprotectori utilizați, dispozitive de criostocare (paiete, criovilale, altele); 
d) calitatea embrionului și stadiul de dezvoltare;
e) numărul oocitelor sau embrionilor per dispozitiv de criostocare (per paiete);
f) numărul de dispozitive de criostocare per pacient;
g) localizarea probelor stocate (rezervor, canistră, culoare, dacăe este cazul); 
h) identitatea operatorului (numele, prenumele medicului embriolog).
7) Decongelarea materialul biologic:
a) data și ora decongelării;
b) metoda decongelării;
c) locația probelor stocate/decongelate (rezervor, canistră, culoare, dacăe este cazul);
d) numărul oocitelor sau embrionilor decongelați per despozitiv; numărul probei 
e) calitatea probelor post-decongelare; 
f) identitatea operatorului (numele, prenumele medicului embriolog).
Secțiunea X 
Documentație și înregistrări
1. Prestatorii de servicii RAM/băncile vor asigura o documentație clar definită și eficace, date înregistrate și registre corecte, precum și proceduri standardizate de operare (PSO), pentru activitățile pentru care s-a solicitat autorizare. Aceste documente trebuie revizuite în mod regulat și trebuie să fie conforme cu cerințele Directivei 2006/86/CE (Anexa I, partea E.) și Directivei 2004/23/CE. 
2. Sistemul de management al calității din cadrul prestatorilor de servicii RAM/ băncilor trebuie să garanteze standardizarea lucrărilor efectuate prin proceduri operașionale și trasabilitatea datelor tuturor etapelor legate de activitățile de reproducere asistată: codificarea, eligibilitatea donatorilor, prelevarea, prelucrarea, conservarea, stocarea, transportul, distribuția sau eliminarea gameților, embrionilor, inclusiv aspecte legate de controlul și asigurarea calității. 
3. Prestatorii de servicii RAM/băncile trebuie să identifice și justifice prin documente, materialele, echipamentele și personal implicat fiecare activitate critică. 
4. Persoanele responsabile din cadrul prestatorilor de servicii RAM/băncilor se vor asigură că personalul medical desfășoară activitățile specifice în conformitate cu POS-urile elaborate și cadrul de reglementare în vigoare, care reflectă condițiile de trasabilitate al activităților desfășurate. 
5. Prestatorii de servicii RAM/băncilor înregistreză și păstrează documentația pentru materialele și echipamentele utilizate pentru activitățile desfășurate.
6. Prestatorii de servicii RAM/băncile înregistreză și păstrează documentația despre personalul care efectuează fiecare dintre activitățile autorizate desfășurate.
7. În cadrul prestatorilor de servicii RAM/băncilor toate modificările documentelor trebuie să fie controlate, datate, aprobate, justificate cu documente și să fie puse în aplicare de îndată de către personalul autorizat.
8. Prestatorii de servicii de servicii RAM/băncile vor stabili și aplica o procedură de control al documentelor pentru a asigura istoricul revizuirilor și modificărilor documentelor și pentru a garanta că se utilizează doar versiunile curente, actualizate ale documentelor.       
9. Datele înregistrate de prestatorii de servicii RAM/băncile trebuie să fie lizibile (citețe), indelebile (de nesters) și ținute pe support de hârtie și transferate în variantă electronică, de exemplu în computer. 
10. Toate datele înregistrate, inclusiv datele de bază, care sunt critice pentru siguranța și calitatea țesuturilor și celulelor reproductive, se arhivează și se păstrează într-un mod care să permită accesul la datele respective timp de cel puțin 30 ani după data de expirare, data de utilizarea clinică sau eliminare a acestora. 
11. Prestatorii de de servicii RAM/băncile vor lua măsuri necesare pentru ca toate datele, inclusiv informațiile genetice, colectate și la care au acces terțe părți să fie făcute anonime, astfel încât să nu poată fi identificați nici donatorii, nici primitorii.
12. Prestatorii de servicii RAM/băncile vor lua  măsurile necesare și vor asigura:
1) Adoptarea măsurilor pentru a garanta securitatea datelor și împiedicarea orice fel de adăugiri, eliminări sau modificări neautorizate ale datelor din fișierele donatorilor sau  din registrele de excludere, precum și orice transfer de informații;
2) Instituirea procedurilor pentru eliminarea neconformităților dintre date;
3) Nedivulgarea nici un fel de informații fără autorizație, garantând în același timp trasabilitatea donatorilor;
4) Nedivulgarea identității primitorului și nedezvăluirea familiei donatorului și invers, fără a aduce atingere legislației naționale în vigoare, privind condițiile de divulgare, în special în cazul donărilor anonime de gameți. 
Secțiunea XI
Acorduri scrise (contracte) 
1. Acorduri scrise (contracte) reprezintă lista completă a acordurilor de colaborare scrise, care acoperă serviciile externalizate necesare sau nedisponibile, încheiate cu părţi terţe și care pot avea un impact asupra calității și siguranței sau eficacității țesuturilor și celulelor reproductive. Aceste acorduri trebuie să fie corect definite, convenite și controlate pentru a evita neînțelegerile între părțile contractante, și care ar putea avea ca rezultat țesuturi și celule necalitative sau lucrări de calitate nesatisfăcătoare.    
2. Prestatorii de de servicii RAM/băncile vor încheia acorduri de colaborare scrise, atunci când desfășoară în comun activități, precum și atunci când apelează la activități externalizate care pot avea un impact asupra calității și siguranței sau eficacității țesuturilor și celulelor reproductive utilizate pentru reproducerea asistată medical în următoarele cazuri, dar nu numai: 
1) Banca de țesuturi/celule sau instituția de prelevare va încheia acorduri scrise cu personalul sau echipele responsabile cu selecția donatorilor, dacă aceștia nu sunt angajați ai acelorași instituții sau bănci, specificând:
a) procedurile ce trebuie urmate pentru a asigura respectarea criteriilor de selecție a donatorilor de celule reproductive, cuprinse în în pct. 7  din Standardul privind organizarea şi desfăşurarea activităţii de prelevare şi transplant de organe, ţesuturi şi celule umane, aprobat prin ordinul Ministerului Sănătății nr. 427/2017;
b) tipul/tipurile de țesuturi și/sau celule și/sau mostre ce urmează a fi prelevate și protocoalele ce trebuie urmate; 
2) Bancă de ţesuturi şi/sau celule care primeşte țesuturi și/sau celule reproductive prelevate de o echipă de prelevare dintr-o instituţie medicală, autorizată în acest sens; 
3) Prestatorii de servicii RAM/băncile încredințează unul din etapele de prelucrare sau de control biologic al ţesuturilor sau celulelor reproductive unei părţi terţe; 
4) O terţă partea furnizează bunuri şi/sau servicii care pot afecta calitatea, siguranța şi securitatea ţesutului şi/sau celulor reproductive, inclusiv în ceea ce priveşte distribuirea acestora;  
5) Dacă distribuirea de gameți, embrioni este executată de către o parte terţă, trebuie să existe un contract documentat care să garanteze menţinerea condiţiilor cerute pe parcursul transportării și livrării; 
6) Banca de ţesuturi şi/sau celule distribuie ţesuturi şi/sau celule reproductive prelucrate de către o terţă parte.
3. Toate serviciile externalizate pentru țesuturi și/sau celule reproductive care pot afecta calitatea sau siguranța acestora, inclusiv orice modificări propuse, trebuie făcute în conformitate cu un acord scris (contract), cu referire la specificațiile pentru țesuturile și/sau celulele în cauză.
4. Responsabilitățile fiecărei părți și detaliile implementării acordurilor (contracte) trebuie să fie clar documentate pentru a se asigura că sunt menținute condițiile pentru asigurarea calității și securității țesuturilor și/sau celulelor reproductive utilizate pentru reproducerea asistată medical.
5. Toate acordurile scrise (contracte) încheiate cu terți pentru prelevarea, procesarea și testarea țesuturilor și/sau celulelor reproductive trebuie să fie în conformitate cu cerințele de reglementare și trebuie să fie agreate de ambele părți.
6. Acordul scris (contract) incheiat cu terții trebuie să asigure că toate produsele, materialele sau rezultatele testelor livrate de furnizorul contractului sunt potrivite pentru scopul propus.
7. Prestatorii de servicii RAM/băncile sunt obligate să încheie acorduri scrise (contracte) cu părți terțe, pentru aranjarea și transmiterea drepturilor și obligațiunilor de stocare a gameților, embrionilor, țesuturilor reproductive pentru cazurile în care apar situații de urgență sau situații neprevăzute, în caz de încetare a activității acestora din diferite motive, inclusiv dizolvare sau faliment. Partea terță pot fi alt prestator de servicii RAM/bancă specializată, autorizată pentru activități similare cu celule și/sau țesuturi reproductive și care respectă reglamentările legale.  
8. La transferarea drepturilor de stocare către prestator de servicii RAM/bancă prin acorduri semnate de părți, se va transmite obligator și toată documentația de evidență specifică pentru facilitarea trasabilității țesuturilor și/sau celulelor reproductive stocate.    
9. Prestatorii de servicii RAM/băncile păstrează o listă completă a acordurilor scrise (contracte)pe care le-au încheiat cu terții.
10. Prestatorii de servicii RAM/băncile furnizează copii ale acordurilor cu terții către Agenţia de Transplant, la cererea acesteia. 
11. Prestatorii de servicii RAM/băncile vor încheia, deasemenea, acorduri scrise (contracte) specifice de servicii externalizate, în cazul când acestea nu sunt disponibile, și care au impact asupra calității și siguranței sau eficacității țesuturilor și celulelor reproductive  în următoarele circumstanțe:  
1) Pentru activitățile de selecție și evaluare a donatorilor non-parteneri de gameți și embrioni trebuie să dispună de un acord scris și semnat de colaborare cu:
a) Centrul medico-genetic și/sau laborator de genetică medicală pentru realizarea consiltului medico-genetic și exemenul genetic al potențialilor donatori de celule reproductive;
b) Instituția specializată în sănătatea mentală pentru realizarea evaluării psihologice a potențialilor donatori de gameți și embrioni de către specialiștii psihiatri/psihoterapeuți și narcologi.
2) Pentru activități de control biologic și testare serologică a donatorlilor, primitorilor, utilizatorilor de țesuturilor și/sau celulelor reproductive în cadrul tehnologiilor de reproducere asistată: 
a) laborator de testare serologică obligatorie (HIV 1/2, hepatite, sifilis, ș.a.);
b) laborator de genetică de testarea genetică preimplantare (TGP/PGT), la necesitate;
c) laborator de analize hormonale, pentru monitorizarea funcției edocrine, ovulației, confirmarea sarcinii;
d) laborator de analize clinice, biochimice, microbiologice și ș.a., după caz.
3) Servicii tehnice de întreținere, calibrare și mentenanță a echipamentelor, în deosebi celor critice;
4) Servicii de securitate și prevenire a furturilor;
5) Sevicii de transport - acord de transport al celulelor reproductive semnat între banca de țesuturi și/sau celule și prestatorul de servicii RAM utilizatoare de celule reproductive, daca aceasta nu este în cadrul prestatorului;
6) servicii de aprovizionare cu gaze, azot, consumabile, materiale, echipamente ș.a. de la diverși furnizori. 
12. Se vor încheia acorduri scrise (contracte) de fiecare data, când au loc activități externe care influențează calitatea și securitatea țesuturilor și celulelor reproductive prelevate, testate, prelucrate, conservate, stocate și destribuite în cooperare cu o terță parte. 
13. Prestatorii de servicii RAM/băncile care sunt autorizați ca centru de țesut/bancă de țesut și sau celule importator, încheie acorduri scrise (contracte) cu furnizorii din țările terțe pentru importul/exportul de celule de reproducere. 
Secțiunea XI
Sistem informațional și raportarea activităților
1. Sistem informațional și raportarea activităților constituie baza de date IT necesară pentru evidența activității, înregistrarea, raportarea şi stocarea datelor, aparatură informatică cu posibilitatea de conectare la Sistemul Informațional „Transplant”.
2. Prestatorii de servicii RAM/băncile trebuie să posede un sistem informaţional (bază de date) necesar pentru înregistrarea, stocarea şi raportarea datelor privind  activitățile  de donare, prelevare, control, prelucrare, conservare, stocare, distribuire și utilizare la om a țesuturilor și celulelor reproductive care trebuie să corespundă cerinţelor de asigurare a securităţii datelor cu caracter personal privind prelucrarea acestora în cadrul sistemelor informaţionale de date.   
3. Prestatorii de servicii RAM/băncile dispun de logistica necesară pentru stocarea și raportarea datelor privind activitatățile desfăşurate (rețea de computatoare, internet, registre de evidență electronică și în format de hârtie, formulare de raportare, personal instruit în activități IT, personal autorizat pentru acces securizat în baza de date ș.a.).
4. Sistemul Informatic sau baza de date specializată este gestionată, iar accesul este securizat prin acces restricționat, numai pentru personalul autorizat și trebuie să garanteaze protecția și confidențialitatea datelor stocate, datelor cu caracter personal și datelor de sănătate ale utilizatorilorilor de TRA, primitorilor și donatorilor de celule reproductive.
5. Sistemul de colectare al datelor legate de activitățile desfășurate de prestatorii de servicii RAM/băncile, datelor referitoare la donatorii, primitorii, sau utilizatorii de tehnologii de reproducere asistată care utilizează gameți și embrioni proprii sau donați, trebuie să asigure și să garanteaze un ansamblu de informații și măsuri documentate și înregistrate care ar asigura trasabilitatea lor:
1) Urmărirea şi identificarea ţesuturilor sau celulelor pe parcursul fiecărei etape de la prelevare, prelucrare, testare, conservare şi stocare până la distribuţia la primitor, sau până la distrugerea lor;
2) Stabilirea legăturilor dintre donator şi banca furnizoare de ţesuturi şi celule prelucrate, pe de o parte, şi primitorul şi prestatorul de servicii autorizat care utilizează ţesuturile sau celulele reproductive, pe de altă parte;
3) Identificarea tuturor datelor relevante referitoare la produse și materiale care intră în contact cu acele țesuturi și/sau celule reproductive.
6. Modalităţile de evidenţă informatizată trebuie să permită înregistrarea activităților autorizate: donare, prelevare, testare, prelucrare, conservare, distribuirea şi utilizarea, import/export, transportare câte alt prestator, după caz, desfășurate de prestatori, bănci de țesuturi și/sau celule. Aceștia vor asigura, deasemenea,  și supravegherea în dinamică a utilizatorilor de tehnologii de reproducere asistată (TRA), a donatorilor, primitorilor și descendenților acestora, rezultați din reproducerea asistată medical, cu posibilitatea pe viitor de integrării în SI „Transplantˮ al Agenției de Transplant.  
7. Registrul Donatorilor și donărilor de celule reproductive care urmează să fie găzduit de „SI Transplantˮ al Agenției de Transplant, va permite colectarea și gestionarea datelor despre donatorii de gameți, embrioni și țesuturi reproductive pentru reproducerea asistată medical, precum și donările făcute de aceștea, și utilizarea acestora primitorilor de către prestatorii de servicii de RAM utilizatoare de celulele reproductive (Registrul Național al Donatorilor și donărilor). 
8. În plus, SI „Transplantˮ al Agenției de Transplant, trebuie să garanteze confidențialitatea și anonimatul donatorilor și primitorilor în cazul donărilor non-parteneri și să asigure respectarea cerințelor de trasabilitate al donărilor de celule reproductive ale donatorilor către primitori și invers. 
9. Prestatorii de servicii RAM/băncile vor nominaliza prin ordinul directorului prestatorului/ băncii o persoană(e) responsabilă(le) pentru acces autorizat în SI „Transplant”. Aceste persoane autorizate vor fi responsabile de introducerea, gestionarea datelor din Registrul Național al Donatorilor de celule reproductive și Registrul Activităților de Reproducere Asistată Medical, precum și raportarea datelor către Agenția de Transplant.   
10. Prestatorii de servicii RAM/băncile vor prezenta rapoarte sistematice (trimestrial, până la data de 10 al următorului trimestru; anual, până la 31.01. a anului curent de activitate) privind activitățile desfășurate de donare, prelevare, prelucrare, conservare, stocare, distribuite (transport), utilizare și import/export de țesuturi și/sau celule reproductive, după caz, pentru care au fost autorizate de către Agenția de Transplant.
[bookmark: _GoBack]11. Raportarea activităților desfășurate se va efectua conform formularelor de raportare care sunt elaborate în conformitate cu cerințele și recomandările colectării datelor de activitate în domeniul țesuturilor și celulelor din Uniunea Europeană, actualizate și expediate de Directoratul European pentru Calitatea Medicamentelor și Asistență Medicală a Consiliul Europei (EDQM) și formularele de raportare Registrului EUROCET (European Registry for Organs, Tissues and Cells), vezi formularul anexat. 
12. Persoana responsabilă de Biovigelență din cadrul prestatorilor de servicii RAM/băncile vor implementa un sistem de raportare şi gestionare a incidentelor şi a reacţiilor adverse grave, care ar putea influenţa calitatea şi siguranţa țesuturilor și/sau celulelor reproductive, şi care ar putea fi generate de prelevarea, testarea, prelucrarea, conservarea şi distribuirea acestora, precum şi privind orice reacţii adverse grave observate în cursul reproducerii asistate medical sau care ar putea avea legătură cu aceste activităţi. 
13. Formularele pentru notificarea, înregistrarea, investigarea şi transmiterea informaţiilor despre incidentele grave şi reacţiile adverse severe care pot influenţa calitatea şi siguranţa ţesuturilor şi/sau celulelor reproductive sunt elaborate conform cerințelor Directivei (UE) 2015/565 a Comisiei, prezente în Secțiunea VII, Sistemul de biovigilenţă al prezentului ordin.




	


14

Anexă
	FORMULAR DE RAPORTARE

	DATE PENTRU ACTIVITATE DE REPRODUCERE ASISTĂ MEDICAL

	Date de spre raportor:
Prestatorul de servicii medicale:
.......................................................................................
Banca de țesuturi și/sau celule:
........................................................................................

	Numele, prenumele persoanei responsabile de raportare: ...........................................................................................
Date de contact: 
Tel. mobil:................................, tel. fix.............................,
e-mail.....................................................................................
	Perioada de raportare:
01.01-31.03. an.............,
01.04.-30.06. an.............,
01.07.-30.09. an..............,
01.10.- 31.12. an .............,
01.01.-31.12. an.................



	PROCEDURI ÎNTRE PARTENERI
	
	
	Tip de tratament
	UNITĂȚI/EXPLICAȚII

	
	
	ACTIVITĂȚI RAM/MAR ÎNTRE PARTENERI 
	IUI
	FIV/ICSI
	Transferuri de embrioni crio/decongelați (FET/TEC)
	

	
	PA a 1
	Nr. de cupluri tratate
	
	
	
	Nr.  de cupluri care au avut cel puțin o intervenție a ciclului de tratament (IUI, FIV/ICSI și/sau FET) finalizată

	
	PA a 2
	Nr.  de cicluri de tratament fără stimulare
	
	
	
	Nr.  de cicluri fără stimulare ovariană (include cicluri substituite cu hormoni) care s-au încheiat cu una dintre intervenții

	
	PA a 3
	Nr.  de cicluri de tratament cu stimulare
	
	
	
	Nr.  de cicluri cu stimulare ovariană (exclude ciclurile substituite cu hormoni) care s-au încheiat cu una dintre intervenții



	PROCEDURI ÎNTRE PARTENERI
	
	GAMEȚI/EMBRIONI ÎNTRE PARTENERI
	Numărul (indiferent de tipul de tratament)
	UNITĂȚI/EXPLICAȚII

	
	PA b 1
	Nr.  de prelevări de ovocite (puncții ovariene)
	
	Nr.  de proceduri de extragere în care a fost extras cel puțin un ovocit

	
	
	Nr.  de prelevări de ovocite (puncții ovariene oarbe)
	
	Nr.  de proceduri de extragere în care n-a fost extras cel puțin un ovocit

	
	PA b 2
	Nr.  de ovocite prelevate (recoltate)
	
	Nr. de ovocite prelevate (recoltate)  în total

	
	PA b 3
	Nr.  de ovocite crioconservate
	
	Nr. ovocite crioconservate în total

	
	PA b 4
	Nr.  de colectări =probe de spermă (inclusiv MESA, PESA și TESE)
	
	Nr. de colectări, indiferent de numărul de paiete și metoda de colectare utilizată

	
	din PA b 4
	Nr.  de colectări=probe de spermă  (numai prin MESA, PESA și TESE)
	
	Nr. de colectări, indiferent de numărul de paiete  (prin MESA, PESA și TESE)

	
	PA b 5
	Nr.  de unități de spermă crioconservate
	 
	Nr. de paiete/viale

	
	PA b 6
	Nr.  de embrioni crioconservați
	
	Nr. de embrioni

	
	PA b 7
	Nr.  de embriotransferuri (cu embrioni proaspeți sau crio/ decongelați)
	
	Nr. de proceduri de embriotransfer, indiferent de numărul de embrioni transferați

	
	din PA b 7
	Nr.  de embriotransferuri (numai cu embrioni proaspeți)
	
	

	
	din PA b 7
	Nr.  de embriotransferuri (numai cu embrioni crio/ decongelați)
	
	

	
	PA b 8
	Nr.  de embrioni transferați (proaspeți sau crio/decongelați)
	
	Nr. de embrioni

	
	din PA b 8
	Nr.  de embrioni transferați numai proaspeți
	
	

	
	din PA b 8
	Nr.  de embrioni transferați numai crio/decongelați
	
	

	
	PA b 9
	Nr.  de embrioni transferați (proaspeți sau  crio/ decongelați) din sperma donată și ovocite partenerei
	
	Nr. de embrioni

	
	din PA b 9
	Nr.  de embrioni transferați ( numai proaspeți) din sperma donată și ovocite partenerei
	
	

	
	din PA b 9
	Nr.  de embrioni transferați ( numai sau  crio/decongelați) din sperma donată și ovocite partenerei
	
	

	
	PA b 10
	Nr. de embrioni transferați (proaspeți sau crio/  decongelați) din ovocite donate și sperma partenerului
	
	Nr. de embrioni

	
	din PA b 10
	Nr. de embrioni transferați (numai proaspeți) din ovocite donate și sperma partenerului
	
	

	
	din PA b 10
	Nr. de embrioni transferați (numai crio/decongelați) din ovocite donate și sperma partenerului
	
	



	PROCEDURI ÎNTRE PARTENERI
	
	DISTRIBUIRE ȘI SCHIMB
DE GAMEȚI/ȚESUTURI/EMBRIONI ÎNTRE PARTENERI (ACCES LA ÎNGRIJIRI)
	TRANSPORT/ DISTRIBUIRE
	IMPORT
	EXPORT
	UNITĂȚI/EXPLICAȚII

	
	
	
	Din alte țări UE
	În alte țări UE
	Din țări non-UE
	Către țări din afara UE
= non-UE
	

	
	PA c 1
	Nr. de ovocite
	
	
	
	
	Nr. de ovocite

	
	PA c 2
	Nr. de unități de spermă
	
	
	
	
	Nr. de paiete/viale

	
	PA c 3
	Nr. de embrioni
	
	
	
	
	Nr. de embrioni

	
	PA c 4
	Nr. de țesuturi ovariene
	
	
	
	
	Nr. de viale/criorecipiente

	
	PA c 5
	Nr. de țesuturi testiculare (inclusiv MESA, PESA și TESE)
	
	
	
	
	Nr. de viale/criorecipiente



	
	
	NAȘTERI ȘI COPII NASCUȚI VII (născuți în cursul anului de raportare, indiferent de momentul în care au fost concepuți)
	Tip de tratament
	UNITĂȚI/EXPLICAȚII

	
	
	
	IUI
	IVF/ICSI
(proaspăt sau crio/decongelați)
	

	
	PA d 1
	Nr. de nașteri
	
	
	Nr. de nașteri, indiferent de numărul de copii născuți (inclusiv născuți morți)

	
	PA d 2
	Nr. de copii născuți vii
	
	
	Nr. de copii cu oricare semne vitale




	PROCEDURI NON-PARTENERI
	
	GAMEȚI/EMBRIONI NON-PARTENERI
	Numărul (indiferent de tipul de tratament)
	UNITĂȚI/EXPLICAȚII

	
	NP a 1
	Nr. de donatori de ovocite pentru cicluri de donare dedicate=direcționate și împărțite/split
	
	Nr. de donatori (recrutați în scopul specific al donării), indiferent de numărul de donări

	
	din NP a 1
	Nr. de donatori de ovocite pentru cicluri de donare dedicate=direcționate (înrudite)
	
	

	
	din NP a 1
	Nr. de donatori de ovocite pentru cicluri de donare dedicate=direcționate (amicale)
	
	

	
	din NP a 1
	Nr. de donatori de ovocite pentru cicluri de donare împărțite /split
	
	

	
	NP a 2
	Nr. de donatori de ovocite supranumerare=rămase (din procedurile între parteneri)
	
	Nr. de donatori de ovocite supranumerare=rămase din procedurile partenere, indiferent de numărul de donării

	
	NP a 3
	Nr. de prelevări de ovocite=puncții ovariene din cicluri de donare (dedicate=direcționate   sau împărțite=split)
	
	Nr. de proceduri de prelevare=puncții ovariene în care a fost extras cel puțin un ovocit

	
	NP a 4
	Nr. de ovocite donate (din cicluri dedicate=direcționate, împărțite=split sau supranumerare=rămase (din procedurile între parteneri)
	
	Nr. de ovocite donate

	
	din NP a 4	
	Nr. de ovocite donate (numai din cicluri dedicate=direcționate)
	
	

	
	din NP a 4	
	Nr. de ovocite donate (numai din cicluri împărțite=split)
	
	

	
	din NP a 4	
	Nr. de ovocite donate (numai din cicluri supranumerare=rămase (din procedurile între parteneri)
	
	

	
	NP a 5
	Nr. de ovocite crioconservate (dedicate=direcționate , împărțite=split sau =rămase (din procedurile între parteneri)
	
	Nr. de ovocite crioconservate

	
	din NP a 5	
	Nr. de ovocite crioconservate (numai din cicluri dedicate=direcționate)
	
	

	
	din NP a 5
	Nr. de ovocite crioconservate(numai din cicluri împărțite=split)
	
	

	
	din NP a 5
	Nr. de ovocite crioconservate (numai din cicluri supranumerare=rămase (din procedurile între parteneri)
	
	

	
	NP a 6
	Nr. de donatori de spermă
	
	Nr. de donatori care au furnizat cel puțin un eșantion=o probă în cursul anului

	
	NP a 7
	Nr. de colectări=probe de spermă
	
	Nr. de colectări=probe, indiferent de numărul de paiete/viale

	
	NP a 8
	Nr. de unități de spermă crioconservate
	
	Nr. de paiete/viale crioconservate

	
	NP a 9
	Nr. de embrioni donați
	
	Nr. de embrioni (supranumerari=rămași după tratamentele între parteneri și non-parteneri) 



	
	
	DISTRIBUIRE ȘI SCHIMB DE GAMEȚI/EMBRIONI NON-PARTENERI (COMERCIALIZARE)
	TRANSPORT / DISTRIBUIRE
	IMPORT
	EXPORT
	UNITĂȚI/EXPLICAȚII

	
	
	
	Din alte țări UE
	În alte țări UE
	Din țări non-UE
	Către țări din afara UE
	

	
	NP b 1
	Nr. de unități de spermă
	
	
	
	
	Nr. de paiete/ viale

	
	NP b 2
	Nr. de embrioni donați
	
	
	
	
	Nr. de embrioni



	PROCEDURI NON-PARTENERI
	
	RAM=MAR cu donare de spermă non -parteneri
	Tipul de tratament
	UNITĂȚI/EXPLICAȚII

	
	
	
	IUI
	IVF/ICSI

	

	
	NP c 1
	Nr. de primitori
	
	
	Nr. femei care au efectuat IUI și/sau un transfer de embrioni care implică sperma donată (în țara raportoare)

	
	NP c 2
	Nr. de cicluri de tratament cu spermă donată
	
	
	Nr. de cicluri, cu sau fără stimulare ovariană, în care s-a folosit sperma donată

	
	NP c 3
	Nr. de prelevări=puncții ovariene între parteneri 
	
	
	Nr. de proceduri de prelevare=puncții ovariene în care a fost prelevate cel puțin un ovocit

	
	NP c 4
	Nr. de embrioni crioconservați
	
	
	Nr. de embrioni crioconservați obținuți cu sperma donată

	
	NP c 5
	Nr. de embriotransferuri  (cu embrioni proaspeți sau crio/decongelați)
	
	
	Nr. de proceduri de embriotransfer care implică sperma donată, indiferent de numărul de embrioni transferați 

	
	din NP c 5
	Nr. de embriotransferuri  (numai cu embrioni proaspeți)
	
	
	

	
	din NP c 5
	Nr. de embriotransferuri  (numai cu embrioni crio/decongelați)
	
	
	

	
	NP c 6
	Nr. de embrioni transferați (proaspeți sau din crio/decongelare)
	
	
	Nr. de embrioni transferați obținuți cu spermă donată

	
	din NP c 6
	Nr. de embrioni transferați ( numai embrioni proaspeți)
	
	
	

	
	din NP c 6
	Nr. de embrioni transferați ( numai embrioni crio/ decongelare)
	
	
	



	PROCEDURI NON-PARTENERI
	
	RAM/MAR cu donare de OVOCITE non-parteneri
	IVF/ICSI
	UNITĂȚI/EXPLICAȚII

	
	NP d 1
	Nr. de primitori
	
	Nr. de femei care au efectuat cel puțin un embriotransfer care implică ovocite donate (în țara raportoare)

	
	NP d 2
	Nr. de cicluri de tratament cu ovocite donate
	
	Nr. de cicluri, stimulate sau nestimulate, în care au fost utilizate ovocite donate

	
	NP d 3
	Nr. de colectări=probe de spermă a partenerului
	
	Nr. de colectări=probe de spermă, indiferent de numărul de paiete/viale

	
	NP d 4
	Nr. de embrioni crioconservați
	
	Nr. de embrioni crioconservați obținuți din ovocite donate

	
	NP d 5
	Nr. de embriotransferuri ( cu embrioni proaspeți sau din crio/decongelare)
	
	Nr. de proceduri de embriotransfer care implică ovocite donate, indiferent de numărul de embrioni transferați

	
	din NP d 5
	Nr. de embriotransferuri ( numai cu embrioni proaspeți)
	
	

	
	din NP d 5
	Nr. de embriotransferuri ( numai cu embrioni din crio/decongelare)
	
	

	
	NP d 6
	Nr. de embrioni transferați (proaspeți sau crio/decongelați)
	
	Nr. de embrioni (transferați) din ovocite donate

	
	din NP d 6
	Nr. de embrioni transferați numai proaspeți 
	
	

	
	din NP d 6
	Nr. de embrioni transferați numai crio/decongelați
	
	





	PROCEDURI NON-PARTENERI
	
	RAM/MAR cu donare non parteneri de OVOCIȚE ȘI SPERME
(donare dublă)
	IVF/ICSI
	UNITĂȚI/EXPLICAȚII

	
	NP e 1
	Nr. de primitori
	
	Nr. de femei care au efectuat cel puțin un embriotransfer  care implică ovocite și sperma donată (în țara raportoare)

	
	NP e 2
	Nr. de cicluri de tratament cu ovocite și sperma donată
	
	Nr. de cicluri, stimulate sau nestimulate, în care au fost utilizate ovocite donate și sperma donată

	
	NP e 3
	Nr. de embrioni crioconservați
	
	Nr. de embrioni crioconservați obținuți din ovocite donate și sperma donată

	
	NP e 4
	Nr. de embriotransferuri ( cu embrioni proaspeți sau din crio/decongelare)
	
	Nr. de proceduri de embriotransfer care implică ovocite donate și spermatozoizi donați, indiferent de numărul de embrioni transferați

	
	din NP e 4
	Nr. de embriotransferuri (numai cu embrioni proaspeți)
	
	

	
	din NP e 4
	Nr. de embriotransferuri ( numai cu embrioni  crio/decongelați)
	
	

	
	NP e 5
	Nr. de embrioni transferați (proaspeți sau crio/decongelați) 
	
	Nr. de embrioni transferați obținuți din ovocite donate și spermatozoizi donați

	
	din NP e 5
	Nr. de embrioni transferați (numai proaspeți)
	
	

	
	din NP e 5
	Nr. de embrioni transferați (numai crio/decongelați)
	
	




	PROCEDURI NON-PARTENERI
	
	RAM/MAR cu donare de embrioni
(supranumerari din tratamentele între parteneri sau non-parteneri)
	IVF/ICSI
	UNITĂȚI/EXPLICAȚII

	
	NP f 1
	Nr. de primitori
	
	Nr. de femei care au efectuat cel puțin un embriotransfer care implică embrioni supranumerari=rămași donați (în țara raportoare)

	
	NP f 2
	Nr. de cicluri de tratament cu embrioni donați
	
	Nr.  de cicluri, stimulate sau nestimulate, în care au fost utilizați embrioni supranumerari=rămași donați

	
	NP f 3
	Nr. de embriotransferuri ( cu embrioni proaspeți sau din crio/decongelare)
	
	Nr. de proceduri de embriotransfer care implică embrioni supranumerari=rămași donați, indiferent de numărul de embrioni transferați

	
	din NP f 3
	Nr. de embriotransferuri (numai cu embrioni proaspeți)
	
	de proceduri care implică ovocite și spermatozoizi donați, indiferent de numărul de embrioni transferați

	
	din NP f 3
	Nr. de embriotransferuri ( numai cu embrioni  crio/decongelați)
	
	

	
	NP f 4
	Nr. de embrioni transferați (proaspeți sau crio/decongelați)
	
	Nr. de embrioni (transferați) din embrioni supranumerari donați

	
	din NP f 4
	Nr. de embrioni transferați (numai proaspeți) 
	
	

	
	din NP f 4
	Nr. de embrioni transferați (numai crio/decongelați)
	
	





	
	
	NAȘTERI ȘI COPII NASCUTI VII
(în timpul anului de raportare, indiferent de momentul în care a fost concepuți)
	Tipul de tratament
	UNITĂȚI/EXPLICAȚII

	
	
	
	IUI
	FIV/ICSI
(proaspăt sau crIo)
	

	
	NP g 1
	Nr. de nașteri
	
	
	Nr. de nașteri, indiferent de numărul de copii născuți (inclusiv născuți morți)

	
	NP g 2
	Nr. de copii născuți vii
	
	
	Nr. de copii cu orice semne vitale



	CONSERVAREA FERTILITATII
	
	CONSERVAREA FERTILITATII
	numărul
	UNITĂȚI/EXPLICAȚII

	
	FP a 1
	Nr. de paciente la care s-au făcut una sau mai multe prelevări de ovocite=puncții ovariene
	
	Nr. de paciente care au suferit cel puțin o procedură de prelevare a ovocitelor=puncții ovariene, indiferent de numărul de ovocite extrase

	
	FP a 2
	Nr. de proceduri de prelevare a ovocitelor=puncții ovariene
	
	Nr. de proceduri de prelevare a ovocitelor=puncții ovariene, indiferent de numărul de ovocite extrase

	
	FP a 3
	Nr. de pacienți cărora li s-a efectuat una sau mai multe colectări de spermă (inclusiv prin MESA, PESA și TESE)
	
	Nr. de pacienți cărora li s-a efectuat cel puțin o procedură de colectare a spermei (inclusiv prin MESA, PESA și TESE cu sperma matură extrasă), indiferent de cantitatea de paiete/fiole=viale obținute

	
	din FP a 3
	Nr. de pacienți cărora li s-a efectuat una sau mai multe colectări de spermă (numai prin MESA, PESA și TESE)
	
	

	
	FP a 4
	Nr. de proceduri de colectare a spermei (inclusiv MESA, PESA și TESE)
	
	Nr. de proceduri de colectare a spermei (inclusiv MESA, PESA și TESE cu sperma matură extrasă), indiferent de cantitatea de paiete/fiole=viale obținute

	
	din FP a 4
	Nr. de proceduri de colectare a spermei (numai prin MESA, PESA și TESE)
	
	

	
	FP a 5
	Nr. de paciente care au suferit o colectare de țesut ovarian
	
	Nr. de paciente care au suferit o procedură de prelevare a țesutului ovarian, indiferent de cantitatea de țesut colectată

	
	FP a 6
	Nr. de proceduri de prelevare a țesutului ovarian
	
	Nr. de proceduri de prelevare a țesutului ovarian, indiferent de cantitatea de țesut colectată

	
	FP a 7
	Nr. de pacienți care au suferit o prelevare de țesut testicular imatur
	
	Nr. de pacienți care au fost supuși unei proceduri de prelevare a țesutului testicular imatur (adică, care nu conține spermatozoizi), indiferent de cantitatea de țesut colectată 

	
	FP a 8
	Nr. de proceduri de colectare a țesutului testicular imatur
	
	Nr. de proceduri de colectare a țesutului testicular imatur, indiferent de cantitatea de țesut colectată

	
	FP a 9
	Nr. de paciente la care s-a efectuat un transplant de țesut ovarian
	
	Nr. de paciente la care s-a efectuat un transplant de țesut ovarian, indiferent de numărul de fragmente de țesut transplantate 







