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#B: Ordinul ministrului sanatatii nr. 608/2013

Acte modificatoare
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Modificarile si completarile efectuate prin actul modificator sunt scrise cu font
italic. In fata fiecarei modificari sau completari este indicat actul normativ care a
efectuat modificarea sau completarea respectiva, in forma #M1.

#B

Vazand Referatul de aprobare al Directiei de sanatate publica si control in sanatate
publica din cadrul Ministerului Sanatatii nr. E.N. 9.921/2013,

avand in vedere prevederile art. 2 din Legea nr. 282/2005 privind organizarea
activitatii de transfuzie sanguind, donarea de sange si componente sanguine de
origine umana, precum si asigurarea calitatii si securitdfii sanitare, in vederea
utilizarii lor terapeutice, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul prevederilor art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010
privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si
completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

ART. 1

Se aproba Normele privind acordarea autorizatiei speciale pentru importul si/sau
exportul de sdnge uman si/sau componente sanguine umane din ori in alte tari,
prevazute 1n anexa care face parte integranta din prezentul ordin.

ART. 2



Institutul National de Hematologie Transfuzionald "Prof. Dr. C.T. Nicolau"
Bucuresti, Directia de sanatate publica si control in sanatate publica a Ministerului
Sanatatii, unitdtile din cadrul sistemului national de transfuzie sanguina, institutiile
publice si private implicate vor duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.
#M1

ART. 3

(1) Prezentul ordin nu se aplica pentru importul si/sau exportul de sange uman
si/sau componente sanguine umane destinate altor domenii decat cel terapeutic.

(2) Importul de sange si componente sanguine umane se poate face din statele
membre ale Uniunii Europene.

(3) Prin exceptie de la prevederile alin. (2) importul de sange si componente
sanguine umane se poate face si din tari terte, Institutul National de Hematologie
Transfuzionald "Prof. Dr. C.T. Nicolau" Bucuresti asigurandu-se ca sistemul de
identificare a donatorilor ce trebuie pus in aplicare de centrele de transfuzie sanguina
permite un nivel echivalent de trasabilitate.

(4) Nu se accepta importul de sange si de componente sanguine umane daca in
statul de unde se importa exista focare sau epidemii de infectii transmisibile prin
sange.

#B
ART. 4
Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea 1.

ANEXA

NORME
privind acordarea autorizatiei speciale pentru importul si/sau exportul de singe uman
si/sau componente sanguine umane din ori in alte tari

ART. 1

(1) Autorizatia pentru importul si/sau exportul de sange uman si/sau componente
sanguine umane din ori in alte tari, denumita in continuare autorizatie speciala, se
elibereaza de catre directia de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii la
propunerea Institutului National de Hematologie Transfuzionala "Prof. Dr. C.T.
Nicolau" Bucuresti, denumit in continuare Institut, in conformitate cu prezentele
norme.

(2) Exportul de sange uman si componente sanguine umane se aproba cu conditia
neafectdrii autosuficientei nationale, inclusiv a rezervei nationale de sange.

ART. 2

(1) Importul de sange si/sau componente sanguine umane se face in special in
urmatoarele situatii:



a) calamitati, catastrofe si evenimente deosebite in care apar o crestere marcatd a
necesarului de sange si/sau componente sanguine si scdderea rezervei nationale de
sange;

b) nevoia pentru anumite componente sanguine care nu se produc in Romania.

(2) Pentru situatiile prezentate la alin. (1) autorizarea pentru importul de sange
si/sau componente sanguine umane se face in regim de urgenta.

ART. 3

(1) In vederea obtinerii autorizatiei speciale prevazute la art. 1, institutiile cu sediul
sau punct de lucru pe teritoriul Roméaniei vor depune la Institut dosarul care cuprinde
urmatoarele documente prin care se face dovada asigurarii unui nivel de calitate si
securitate echivalent cu cel din Romania:

a) cererea de solicitare pentru evaluarea in vederea autorizarii, conform anexei nr.

1;

b) documentele referitoare la trasabilitatea sangelui uman si/sau a componentelor
sanguine umane;

c) documentele referitoare la testarea sdngelui uman si/sau a componentelor
sanguine umane;

d) documentele referitoare la legalitatea importului/exportului, constand in
acceptul sau consimtdmantul donatorilor de sdnge si/sau componente sanguine si
acceptul statului importator/exportator;

e) documentele care sa ateste calitatea entitdtii de a importa/exporta sainge uman
si/sau componente sanguine umane;

f) documentele care sa ateste capacitatea tehnologica de a stoca si transporta sange
uman si/sau componente sanguine umane;

g) documentele care sa ateste calitatea destinatarului de a detine sdnge uman si/sau
componente sanguine umane;

h) documentele referitoare la asigurarea sistemului de hemovigilentd pentru
raportarea, investigarea, inregistrarea si transmiterea informatiilor despre incidentele
grave si, respectiv, reactiile adverse severe care pot influenta calitatea si siguranta
produselor sanguine, dupa caz;

1) declaratia pe propria raspundere a conducatorului unitatii sanitare cu privire la
realitatea documentelor depuse, precum si concordanta acestora cu situatia de la
nivelul unitdtii sanitare care a solicitat autorizarea pentru importul/exportul de singe
uman si/sau componente sanguine umane, intocmita conform modelului prevazut in
anexa nr. 2.

(2) Institutul pastreaza un dosar de autorizare pentru fiecare institutie care a
solicitat autorizarea, care va cuprinde pe langa documentele prevazute la alin. (1) si
referatul de evaluare intocmit de evaluatori si o copie dupa autorizatia speciald emisa
pentru activitatea de import/export de sdnge uman si/sau componentele sanguine
umane.



(3) Institutul arhiveaza dosarele de autorizare pentru o perioada de minimum 15
ani, pe suport hartie sau in format electronic.

ART. 4

(1) Institutul inregistreaza cererea, inclusiv documentatia anexata, depusa de catre
institutia solicitanta.

(2) In termen de maximum 10 zile de la data inregistrarii dosarului, persoanele din
cadrul Institutului desemnate pentru efectuarea evaluarii, denumite in continuare
evaluatori, analizeaza documentele depuse.

(3) In termen de maximum 5 zile de la data de la care dosarul este complet,
evaluatorii intocmesc referatul de evaluare sub semnatura, conform anexei nr. 3.

(4) Pentru a fi luate in considerare, orice modificari/stersaturi pe documentele
elaborate trebuie certificate, prin semnatura, atat de catre evaluatori, cat si de catre
reprezentantul legal al institutiei solicitante.

ART. 5

Evaluatorii sunt raspunzatori de efectuarea corecta si obiectiva a evaluarii
dosarului, precum si de pastrarea confidentialitatii datelor si documentelor depuse de
catre solicitanti.

ART. 6

(1) In urma analizarii dosarului si a referatului de evaluare, solicitarea de
autorizare a institutiei pentru activitatea de import/export de singe uman si/sau
componente sanguine umane se poate solutiona astfel:

a) se elibereaza autorizatia speciald, conform modelului prevazut in anexa nr. 4;

b) nu se elibereaza autorizatia speciala, iar solicitantul este notificat de catre
Institut, in scris, in legaturd cu motivele pe care se intemeiaza refuzul de a emite
autorizatia, conform modelului notificarii prevazut in anexa nr. 5;

¢) se acorda autorizarea doar pentru anumite activitafi, cu conditionarea de masuri
suplimentare stabilite de catre Institut, care se anexeaza autorizatiei, ca parte
integranta din aceasta.

(2) Institutul propune Ministerului Sanatatii eliberarea autorizatiei speciale, in
termen de 5 zile de la finalizarea referatului de evaluare, prin adresa scrisa,
precizand:

a) activitatile pe care institufia este autorizata sa le desfasoare;

b) conditiile suplimentare necesare desfasurarii acestor activitati, daca este cazul,
anexate autorizatiei speciale.

(3) Autorizatia speciala se elibereaza pentru fiecare transport in parte.

(4) Eliberarea autorizatiei speciale pentru activitatea de import/export de sange
uman si/sau componente sanguine umane de catre Ministerul Sdnatatii sau notificarea
solicitantului de catre Institut se face in termen de maximum 30 de zile de la data la
care dosarul este complet.

ART.7



Ministerul Sanatatii publicd pe site-ul propriu lista institutiilor autorizate pentru
importul si/sau exportul de singe uman si/sau componente sanguine umane, pe tipuri
de activitati si produse.

ART. 8

(1) Tariful pentru evaluarea si analiza dosarului in vederea autorizarii pentru
importul si/sau exportul de singe uman si/sau componente sanguine umane este de
300 lei. Sumele incasate de catre Institut pentru autorizare se constituie in venit la
bugetul statului.

(2) Tariful pentru asistenta de specialitate acordata conform prevederilor legale in
vigoare este de 200 lei. Sumele incasate pentru acordarea asistentei de specialitate se
constituie in venituri proprii ale Institutului.

(3) Pentru evaluarea in regim de urgenta a dosarului in vederea autorizarii speciale
si acordarea asistentei de specialitate se percepe solicitantului un tarif suplimentar,
respectiv de 50 lei.

(4) Evaluarea dosarului in regim de urgenta se realizeaza in termen de maximum 5
zile lucratoare de la data la care dosarul este complet.

(5) Sumele incasate ca tarife suplimentare se constituie in venituri proprii ale
Institutului.

ART. 9

(1) Ministerul Sanatatii poate retrage in orice moment autorizatia speciald daca in
cadrul inspectiilor derulate de catre personalul imputernicit al structurii de control din
domeniul sanatatii publice de la nivelul Ministerului Sanatatii si/sau al directiilor de
sdnatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti s-a constatat ca aceste
institutii nu respecta prevederile legale in vigoare privind conditiile de autorizare.

(2) Directia de sanatate publica judeteana, respectiv a municipiului Bucuresti emite
decizia de suspendare ori de revocare a autorizatiei speciale, mentionand:

a) masura dispusa;

b) motivul care a determinat decizia luata;

c¢) data de la care se va aplica aceasta decizie.

ART. 10

Introducerea sau scoaterea din tara de sange si/sau componente sanguine pentru
utilizare terapeutica, fara autorizatie speciala eliberata de catre Ministerul Sanatatii,
constituie infractiune si se pedepseste conform legii.

ART. 11

Anexele nr. 1 - 5 fac parte integranta din prezentele norme.

ANEXA 1
la norme

Unitatea ..ooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeannnn.



CERERE
de solicitare pentru evaluarea in vederea autorizarii

Subsemnatul, .........ccccoveiiiiiiiiiiiiies , reprezentant legal al unitdtii sanitare
..................................... , cu sediul la adresa: Str. .......coeeeevvvvviiviieeeeeeeen N e,
localitatea ..........ccccvvueeeeeenenns ,judetul oo ,telefon ....ooovvveennnnnnin. , fax
.................... , avand actul de infiintare sau de organizare nr. ..................., Autorizatia
sanitard de functionare nr. ....................... , codul fiscal ..............oceennns si contul nr.
................................ , deschis la Trezoreria Statulul, sau cont Nr. .........cooevvveeeeeeeiennnnn,
deschislaBanca .......ccccceeeeeeeennnnn , solicit pentru .......cooeevvveeieeinniennne, , Situat la:
..... ,

(adresa)

efectuarea evaluarii dosarului in vederea autorizarii speciale pentru a desfasura
urmatoarele activitati:

..........................................................................
..............................................................................
..............................................................................

..............................................................................

Anexez la prezenta cerere urmatoarele documente care fac dovada indeplinirii
criteriilor de autorizare, conform prevederilor legale in vigoare:

a) documentele referitoare la trasabilitatea sangelui uman si/sau a componentelor
sanguine umane:

..........................................................................

..............................................................................

b) documentele referitoare la testarea sangelui uman si/sau a componentelor
sanguine umane:

..........................................................................

..............................................................................

c) documentele referitoare la legalitatea importului/exportului, constand in
acceptul sau consimtdmantul donatorilor de sdnge si/sau componente sanguine §i
acceptul statului importator/exportator:

..........................................................................

..............................................................................

d) documentele care sa ateste calitatea entitdtii de a importa/exporta sdnge uman
si/sau componente sanguine umane:

..........................................................................



..............................................................................

e) documentele care sa ateste capacitatea tehnologica de a stoca si transporta sange
uman si/sau componente sanguine umane (numarul de incaperi, destinatia, circuite
functionale, dotarea cu aparatura si echipamente medicale adecvate activitatii etc.):

..........................................................................

..............................................................................

f) documentele care sa ateste calitatea destinatarului de a detine sange uman si/sau
componente sanguine umane:

..........................................................................

..............................................................................

g) documentele referitoare la asigurarea sistemului de hemovigilenta pentru
raportarea, investigarea, inregistrarea si transmiterea informatiilor despre incidentele
grave si reactiile adverse severe care pot influenta calitatea si siguranta produselor
sanguine, dupa caz:

..............................................................................

h) declaratia pe propria raspundere a conducatorului unitatii sanitare cu privire la
realitatea documentelor depuse, precum si concordanta acestora cu situatia de la
nivelul unitdtii sanitare care a solicitat autorizarea pentru importul/exportul de singe
uman si/sau componente sanguine umane.

Ma oblig prin prezenta cerere:

1. sa furnizez evaluatorilor informatiile si documentele necesare in vederca
evaluarii;

2. sa reinnoiesc permanent documentele al caror termen de valabilitate expira
ulterior datei depunerii acestora prin prezenta cerere;

3. s comunic Institutului National de Hematologie Transfuzionala "Prof. Dr. C.T.
Nicolau" Bucuresti, in scris, in termen de maximum doua zile lucratoare de la data
aparitiei, orice modificare a conditiilor initiale in baza carora am fost evaluat.

Data (completdrii) Numele in clar

Semnatura si stampila

ANEXA 2
la norme

UNIAtEA .eeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e,
Nr. ......... [oeeeeeeiaaaannn



DECLARATIE
cu privire la realitatea documentelor, precum si concordanta acestora cu situatia de la
nivelul unitatii sanitare care a solicitat autorizarea pentru importul/exportul de singe
uman si/sau componente sanguine umane

Subsemnatul (), .....ccceeeeuriiiieiiiiiiieeeeeeee e, , in calitate de
................................. al ........eeeveveeneeees, cu sediul in localitatea ......................, judetul
.................... , SI. i eeeeeeeeeenn.. T L, Sectorul L, avand codul fiscal
............................ , cunoscand ca declaratiile false sunt pedepsite conform legii, declar
pe propria raspundere ca documentele anexate Cererii nr. ............... sunt conforme cu
originalul s1 sunt in concordanta cu situatia de la nivelul unitétii pe care o reprezint.

Data Numele in clar

Semnatura si stampila

ANEXA 3
la norme

REFERAT DE EVALUARE

Nr. vuunn.. S e e e
Subsemnatii:
L et e e e e e e e e e e e e e , In calitate de
.......................... , din cadrul

..... ,
(se specifica institutia publicd pe care o reprezinta)
2 e e e e e e e e e e et et e , In calitate de
.......................... , din cadrul
..... ,

(se specifica institutia publicd pe care o reprezinta)
am efectuat, la solicitarea

(denumirea solicitantului)
Inregistratd la ...ttt e e e cu nr.
........... /eeiieeeeee.., evaluarea in vederea obtinerii autorizdarii



judetul/sectorul .......i.iiiiiean.n .

Evaluatorii au verificat modul in care sunt indeplinite criteriile
de autorizare pentru activitatea de
............................................ , conform prevederilor
legale in vigoare:

a) la trasabilitatea sé&ngelui uman si/sau a componentelor sanguine
umane:

c) la legalitatea importului/exportului, constdnd in acceptul
statului importator/exportator si acceptul donatorilor:

d) privind calitatea entitdtii de a importa/exporta sédnge uman
si/sau componente sanguine umane:

e) privind capacitatea tehnologicd de a stoca si transporta sange
uman si/sau componente sanguine umane (numdrul de incdperi, destinatia,
circuite functionale, dotarea cu aparaturd si echipamente medicale
adecvate activitdtii etc.):

f) privind calitatea destinatarului de a detine sdnge uman si/sau
componente sanguine umane:

g) la asigurarea sistemului de hemovigilentd pentru raportarea,
investigarea, inregistrarea si transmiterea informatiilor despre



incidentele grave si reactiile adverse severe care pot influenta
calitatea si siguranta produselor sanguine, dupd caz:

Concluzii:

1. Sunt indeplinite criteriile necesare in vederea autorizdrii
pentru desfdsurarea urmatoarelor activitdti:

2. Nu sunt indeplinite criteriile legale necesare in vederea
autorizdrii

Prezentul referat de evaluare a fost intocmit in doud exemplare,
dintre care un exemplar ramdne la unitatea evaluata.

Unitate 1. Evaluator,
Reprezentant legal,

................... Semndatura

Stampila 2. Evaluator,

Semndatura



ANEXA 4
la norme

MINISTERUL SANATATII
Directia de sanatate publica si control in sdnatate publica

AUTORIZATIE SPECIALA
nr. ....din ............

Se autorizeaza UNItatea ...........eeeveevevviiveeieeeeeeeeeeinnen , cu sediul in localitatea
.................................................... , St e eeiee e IE L, Judetul
....................... , in baza Referatului de evaluare al Institutului National de
Hematologie Transfuzionala "Prof. Dr. C.T. Nicolau" Bucuresti nr. ...... din ............
in conformitate cu prevederile Ordinului ministrului sanatatii nr. 608/2013 pentru
aprobarea Normelor privind acordarea autorizatiei speciale pentru importul si/sau
exportul de sdnge uman si/sau componente sanguine umane din ori in alte tari, pentru
urmatoarele activitdfi din domeniul transfuziei sanguine™*):

*) Observatie: cu derogare, in situatia eliberdrii autorizatiei conform art. 7 alin. (1)
lit. ¢) din Ordinul ministrului sanatatii nr. 608/2013, conditiile suplimentare anexate
autorizatiei sunt parte integranta din aceasta.

ANEXA 5
la norme

MINISTERUL SANATATII
Institutul National de Hematologie Transfuzionald "Prof. Dr. C.T. Nicolau"
Bucuresti

NOTIFICARE
nr. ........ [ovieeaan



Catre

Unitatea .........cccovveeeeeeennnnee.

Ca urmare a cererii dumneavoastrd, inregistrata la ...................... ,CUNLI. ............ din
data de ........ oeeeeannn. , prin care ati solicitat autorizarea pentru activitatea de
................................. a unitatii ..........cceeeeeeeeennnnnnnn..., c sediul in localitatea
.................. s SEL. et eeee..s I e, Judetul/sectorul
........................... , va comunicam ca nu sunt indeplinite conditiile de autorizare pentru
importul/exportul de ............coeeeiiiiiiiiiiinn. prevazute de legislatia in vigoare, dupa

cum urmeaza*):

..............................................................................

..............................................................................

De asemenea, vd informam ca o noud cerere pentru autorizare poate fi adresata
Institutului National de Hematologie Transfuzionalad "Prof. Dr. C.T. Nicolau"
Bucuresti dupa remedierea deficientelor mentionate.

Director,
Numele In Clar . .ov it i ittt teeeeeennn
Semnatura si stampila ......ciiiiiiiiiiiiea..

*) Se mentioneaza, punctual si explicit, situatia constatata cu ocazia efectuarii
controlului, conform datelor consemnate in cuprinsul Referatului de evaluare nr.
........... din data de ................, precum si prevederile legale cu care nu se
conformeaza.



