ORDIN Nr. 608 din 8 mai 2013
pentru aprobarea Normelor privind acordarea autorizatiei speciale pentru
importul si/sau exportul de sdnge umasi/sau componente sanguine umane din
ori n alte tari

Text in vigoare incepand cu data de 4 noiengfyid

Act de baz
Ordinul ministrului gnatatii nr. 608/2013

Acte modificatoare
Ordinul ministrului g@natatii nr. 1377/2015

Vazand Referatul de aprobare al Ditecde gnatate publi@ si control in @natate
publicad din cadrul Ministerului 8natatii nr. E.N. 9.921/2013,

avand in vedere prevederile art. 2 din Lege@82/2005 privind organizarea
activitatii de transfuzie sanguindonarea de sangecomponente sanguine de
origine umaas, precunsi asigurarea calitii si securititii sanitare, in vederea
utilizarii lor terapeutice, cu modifigile si completirile ulterioare,

in temeiul prevederilor art. 7 alin. (4) dint&ddrea Guvernului nr. 144/2010
privind organizareai functionarea Ministerului 8atatii, cu modificarile si
completirile ulterioare,

ministrul énatatii emite urnétorul ordin:

ART. 1

Se aprob Normele privind acordarea autorii speciale pentru importgi/sau
exportul de sange umarisau componente sanguine umane din ori intalke
previazute in_anexa care face parte integram prezentul ordin.

ART. 2

Institutul Naional de Hematologie TransfuzioadProf. Dr. C.T. Nicolau"
Bucuresti, Directia de dnatate publid si control in @natate publi@ a Ministerului
Sanatatii, unitatile din cadrul sistemului nenal de transfuzie sanguainnstituiile
publicesi private implicate vor duce la indeplinire prevelgeprezentului ordin.

ART. 3

(1) Prezentul ordin nu se agligentru importuki/sau exportul de sange uman
si/sau componente sanguine umane destinate altogmiodecat cel terapeutic.

(2) Importul de sangg componente sanguine umane se poate face difestate
membre ale Uniunii Europene.

(3) Prin exceqee de la prevederile alin. (2) importul de saggeomponente
sanguine umane se poate faicgin tari terte, Institutul N@ional de Hematologie
Transfuzional "Prof. Dr. C.T. Nicolau" Bucurgi asigurandu-seacsistemul de
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identificare a donatorilor ce trebuie pus in apkode centrele de transfuzie sanguin
permite un nivel echivalent de trasabilitate.

(4) Nu se accepimportul de sangg de componente sanguine umaneadac
statul de unde se impareéxist focare sau epidemii de inf@dransmisibile prin
sange.

ART. 4
Prezentul ordin se pubiiégn Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I.

ANEXA

NORME
privind acordarea autorigai speciale pentru importgi/sau exportul de sange uman
si/sau componente sanguine umane din ori Tntaite

ART. 1

(1) Autorizaia pentru importu$i/sau exportul de sange umgifsau componente
sanguine umane din ori in att&i, denumit in continuare autorizi@ special, se
eliberea de dtre diregia de specialitate din cadrul Ministeruluir&tatii la
propunerea Institutului Nenal de Hematologie TransfuzioadProf. Dr. C.T.
Nicolau" Bucureti, denumit Tn continuare Institut, in conformit&ie prezentele
norme.

(2) Exportul de sdnge umgircomponente sanguine umane se ajmbcondijia
neafeclrii autosuficienei ngionale, inclusiv a rezervei tianale de sange.

ART. 2

(1) Importul de sdngg/sau componente sanguine umane se face in special
urmatoarele situgi:

a) calamitti, catastrofei evenimente deosebite in care apar gtere marcdia
necesarului de sang#sau componente sanguigiesciderea rezervei mianale de
sange;

b) nevoia pentru anumite componente sanguireerzase produc in Romania.

(2) Pentru situalle prezentate la alin. (1) autorizarea pentruontpl de sange
si/sau componente sanguine umane se face in regurgdaa.

ART. 3

(1) In vederea almerii autorizaiei speciale preizute la art. 1, institiile cu sediul
sau punct de lucru pe teritoriul Romaniei vor deplaninstitut dosarul care cuprinde
urmatoarele documente prin care se face dovada asigumui nivel de calitatgi
securitate echivalent cu cel din Romania:

a) cererea de solicitare pentru evaluareadenea autoriii, conform anexei nr.
1;
b) documentele referitoare la trasabilitateayséui umargi/sau a componentelor
sanguine umane;

c) documentele referitoare la testarea sangehansi/sau a componentelor

sanguine umane;
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d) documentele referitoare la legalitatea inydai/exportului, constand in
acceptul sau constimantul donatorilor de sang#sau componente sanguigie
acceptul statului importator/exportator;

e) documentele caré ateste calitatea eriiti de a importa/exporta sdnge uman
si/sau componente sanguine umane;

f) documentele caré stteste capacitatea tehnoldgoe a stocai transporta sange
umansi/sau componente sanguine umane;

g) documentele caré ateste calitatea destinatarului de arseesange umagi/sau
componente sanguine umane;

h) documentele referitoare la asigurarea sistiginde hemovigileti pentru
raportarea, investigarea, inregistragigi@ansmiterea informalor despre incidentele
gravesi, respectiv, readle adverse severe care pot inflgecalitategi sigurana
produselor sanguine, diipaz;

1) declarg@a pe propriaaspundere a condatorului unittii sanitare cu privire la
realitatea documentelor depuse, preguooncordaga acestora cu sittia de la
nivelul unittii sanitare care a solicitat autorizarea pentruarng/exportul de sange
umansi/sau componente sanguine umane, intacoohform modelului preizut in
anexa nr. 2.

(2) Institutul @astreaz un dosar de autorizare pentru fiecare ingétoare a
solicitat autorizarea, care va cuprinde pe #&hgcumentele preéxzute la alin. (1}
referatul de evaluare intocmit de evaluagoa copie dup autorizaia special emis
pentru activitatea de import/export de sange ugiiaau componentele sanguine
umane.

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

ART. 4

(1) Institutul inregistre@zcererea, inclusiv documemisaanexat, depud de ctre
institutia solicitand.

(2) In termen de maximum 10 zile de la datedistérii dosarului, persoanele din
cadrul Institutului desemnate pentru efectuareduékia denumite in continuare
evaluatori, analizeazlocumentele depuse.

(3) In termen de maximum 5 zile de la datasdealre dosarul este complet,
evaluatorii intocmesc referatul de evaluare sumstmi, conform anexei nr. 3.

(4) Pentru a fi luate in considerare, orice Iinodti/stersituri pe documentele
elaborate trebuie certificate, prin seiuna, atat de dtre evaluatori, cadi de ctre
reprezentantul legal al institei solicitante.

ART. 5

Evaluatorii suntaspunztori de efectuarea corécti obiectiva a evaldrii
dosarului, precumsi de pistrarea confidgralitatii datelorsi documentelor depuse de
catre solicitani.

ART. 6

(1) Tn urma analizii dosaruluisi a referatului de evaluare, solicitarea de autwez
a instityiei pentru activitatea de import/export de sangamgiisau componente
sanguine umane se poate siola astfel:

a) se eliberedzautorizaia special, conform modelului preizut in_anexa nr. 4;
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b) nu se elibereaautorizaia special, iar solicitantul este notificat détce
Institut, Tn scris, n legura cu motivele pe care se intemeiaafuzul de a emite
autorizaia, conform modelului notifidrii prevazut in anexa nr. 5;

C) se acofiautorizarea doar pentru anumite aclivitcu condiionarea de @suri
suplimentare stabilite deitte Institut, care se anex@asautorizaiei, ca parte
integrand din aceasta.

(2) Institutul propune MinisteruluiaBatatii eliberarea autorizai speciale, in
termen de 5 zile de la finalizarea referatului daleare, prin adrésscrisi, precizand:

a) activifitile pe care institiia este autorizatsi le desfisoare;

b) condiiile suplimentare necesare d&slirarii acestor activiiti, daca este cazul,
anexate autorizeei speciale.

(3) Autorizaia special se elibereaizpentru fiecare transport in parte.

(4) Eliberarea autorigai speciale pentru activitatea de import/exporsédege
umansi/sau componente sanguine umanedeedVinisterul Snatatii sau notificarea
solicitantului de atre Institut se face in termen de maximum 30 d=d# la data la
care dosarul este complet.

ART. 7

Ministerul Sinatatii publica pe site-ul propriu lista institilor autorizate pentru
importul si/sau exportul de sange umgfsau componente sanguine umane, pe tipuri
de activititi si produse.

ART. 8

(1) Tariful pentru evaluargaanaliza dosarului in vederea autarizpentru
importul si/sau exportul de sange umgifsau componente sanguine umane este de
300 lei. Sumele incasate d#re Institut pentru autorizare se constituie Tnitvian
bugetul statului.

(2) Tariful pentru asistem de specialitate acordatonform prevederilor legale Tn
vigoare este de 200 lei. Sumele incasate pentrndaea asisteai de specialitate se
constituie n venituri proprii ale Institutului.

(3) Pentru evaluarea in regim de utgendosarului in vederea autdiriz speciale
si acordarea asistexi de specialitate se percepe solicitantului uih saplimentar,
respectiv de 50 lei.

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

(5) Sumele incasate ca tarife suplimentarensstituie in venituri proprii ale
Institutului.

ART. 9

(1) Ministerul @natatii poate retrage in orice moment autofi@apecial dad in
cadrul inspetiilor derulate de #@tre personalul imputernicit al structurii de cohttm
domeniul gnatatii publice de la nivelul Ministerului #hatatii si/sau al diregilor de
sianatate publid judgene, respectiv a municipiului Bucgties-a constatatacaceste
institutii nu respect prevederile legale Tn vigoare privind coiithk de autorizare.

(2) Diregia de génatate publid@ judgeari, respectiv a municipiului Bucug emite
decizia de suspendare ori de revocare a auti@izpeciale, megonand:

a) nasura dispus

b) motivul care a determinat decizia fjat
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c) data de la care se va aplica agedetizie.

ART. 10

Introducerea sau scoatereatditi de sangesi/sau componente sanguine pentru
utilizare terapeutit, fara autorizaie special eliberati de ctre Ministerul Snatatii,
constituie infragunesi se pedepsge conform legii.

ART. 11

Anexele nr. 1 - 5 fac parte integradtn prezentele norme.

ANEXA 1

la_norme

Unitatea ......ccoovvvveeviiiiieiieiiie

Nr. ........ din ......ccooeeeeen

CERERE
de solicitare pentru evaluarea in vedartdarizrii

Subsemnatul, ...........ooooiiiiinie e .reprezentant legal al uitit sanitare
..................................... , CU sediubldresa: str. .......cccooeevvvveneene Ul
localitatea ...........cccoeevvvvvnnnnnn. cJude , telefon ................ , fax
.................... , avand actul de infare sau de organizare nr. ..................., Azdpa
sanitaé de fungionare nr. .............c......... , codul fiscal a................ si contul nr.
................................ , deschis la Treza Statului, sau cont nr. ........ ,
deschislaBanca .........c.ccccevenneee.. , SDPEINtrU ..o , Sitlaat
................................ e

efectuarea evaluii dosarului in vederea autodii speciale pentru a destira
urmatoarele activiti:

Anexez la prezenta cerere dtoarele documente care fac dovada indeplinirii
criteriilor de autorizare, conform prevederilor &g in vigoare:

a) documentele referitoare la trasabilitatesyshui umarsi/sau a componentelor
sanguine umane:

b) documentele referitoare la testarea sangetainsi/sau a componentelor
sanguine umane:
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c) documentele referitoare la legalitatea inydar/exportului, constand in acceptul
sau consimamantul donatorilor de sang#sau componente sanguisieacceptul
statului importator/exportator:

d) documentele caré ateste calitatea eriii de a importa/exporta sange uman
si/sau componente sanguine umane:

e) documentele caré ateste capacitatea tehnolagie a stocai transporta sange
umansi/sau componente sanguine umane (fruhde in@peri, destinaa, circuite
functionale, dotarea cu aparaiyr echipamente medicale adecvate adctiwietc.):

f) documentele careé siteste calitatea destinatarului de arsesange umagi/sau
componente sanguine umane:

g) documentele referitoare la asigurarea sistiginde hemovigileta pentru
raportarea, investigarea, inregistragigi@ansmiterea informalor despre incidentele
gravesi readiile adverse severe care pot inflg@icalitateai sigurana produselor
sanguine, dupcaz:

h) declarga pe propriaaspundere a condaiorului unititii sanitare cu privire la
realitatea documentelor depuse, pregunoncordaga acestora cu sittia de la
nivelul unititii sanitare care a solicitat autorizarea pentruarng/exportul de sange
umansi/sau componente sanguine umane.

Ma oblig prin prezenta cerere:

1. 4 furnizez evaluatorilor informale si documentele necesare in vederea
evallirii;

2. 4 reinnoiesc permanent documenteleaabictermen de valabilitate expir
ulterior datei depunerii acestora prin prezentareer

3. 4 comunic Institutului Naonal de Hematologie TransfuzioaaProf. Dr. C.T.
Nicolau" Bucursti, in scris, in termen de maximum dazile luciatoare de la data
apariiei, orice modificare a congilor initiale in bazaarora am fost evaluat.

Data (complet arii) Numele in clar
................................ é.e“mn atura5|stamplla
ANEXA 2
la_norme
Unitatea ..........cooevieeiiinie e
Nr. ......... [oviiiiiiinin,
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DECLARAE
cu privire la realitatea documentelor, precgirnoncordara acestora cu sittia de la
nivelul unittii sanitare care a solicitat autorizarea pentruarng/exportul de sange
umansi/sau componente sanguine umane

................................. al ...................,, cu sediul in localitatea ................, judeul
.................... LS e N L, SECTOTUL L, avandlal fiscal
............................ , cunoscarnideclaraile false sunt pedepsite conform legii, declar
pe propria#spundere £documentele anexate Cererii nr. ............ nt sonforme cu
originalul si sunt in concorda cu situaia de la nivelul unittii pe care o reprezint.

Data Numele in clar
................................ é.e“mn atura5|5tamp|la
ANEXA 3
la norme

REFERAT DE EVALUARE
nr. ....... Lo,

Subsemna tii:
R, ,Incalitatede ,
din cadrul

(se specific 3 institu tia public & pe care o reprezint a)
2. ,incaltatede L ,
din cadrul

(se specific 3 institu tia public & pe care o reprezint a)
am efectuat, la solicitarea

(denumirea solicitantului)
inregistrat dla i, CUNC. v S ,
evaluarea n vederea ob tinerii autoriz arii pentru activitatea de
.................................................................... a unit atii
................... , cu sediul in localitatea ..... ceveeeeeeeeenes, SET
........................ nr. ....., jude tul/sectorul ............ocee.. .

Evaluatorii au verificat modul Tn care sunt ind eplinite criteriile de
autorizare pentru activitatea de .................. L, ,
conform prevederilor legale Tn vigoare:

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

b) la testarea séngelui uman si/lsau a componentelor sanguine umane:

c) la legalitatea importului/exportului, consta nd Tn acceptul statului
importator/exportator si acceptul donatorilor:
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d) privind calitatea entit atii de a importa/exporta sdnge uman silsau
componente sanguine umane:

e) privind capacitatea tehnologic 3 de a stoca si transporta sdnge uman
si/lsau componente sanguine umane (hum arul de inc aperi, destina tia, circuite
func tionale, dotarea cu aparatur a si echipamente medicale adecvate activit atii
etc.):

f) privind calitatea destinatarului de a de tine sdnge uman si/sau componente

sanguine umane:

g) la asigurarea sistemului de hemovigilen t& pentru raportarea,
investigarea, Tnregistrarea si transmiterea informa tiilor despre incidentele
grave sireac tiile adverse severe care pot influen ta calitatea sisiguran  ta
produselor sanguine, dup a caz:
Concluzii:
1. Sunt indeplinite criteriile necesare in vede rea autoriz arii pentru
desf &surarea urm &toarelor activit ati
2. Nu sunt indeplinite criteriile legale necesa re in vederea autoriz arii
(institu tia)

pentru activitatea de

din urm &toarele motive:
Prezentul referat de evaluare a fost intocmit n dou & exemplare, dintre care
un exemplar r  améane la unitatea evaluat a.

Unitate 1. Evaluator,
Reprezentantlegal,
................... Semnatura ................
Semn &tura ..o

Stampila 2.E valuator,
Semnatura ................
ANEXA 4
la_norme

MINISTERUL SANATATII
Direaia de dnatate publid si control Tn gnatate publi@

AUTORIZAIE SPECIALA
nr. ....din ............
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Se autorizeaZUNitatea ........oovvveniieiieieeieeeee e emmeens , cu sediul in localitatea

............................................... WSt e N L d Ul
....................... , In baza Referatului deleage al Institutului Naonal de
Hematologie Transfuzional'Prof. Dr. C.T. Nicolau" Bucurgi nr. ...... din............ :

in conformitate cu prevederile Ordinului ministriuganatatii nr. 608/2013 pentru
aprobarea Normelor privind acordarea autgigz@peciale pentru importgi/sau
exportul de sange umaiisau componente sanguine umane din ori intadkgpentru
urmatoarele activiti din domeniul transfuziei sanguine*):

1
2 e e ——————
B e e —————— e
Director,
Numeleinclar .....ccooevvvveeee L
Semn atura si stampila ...

*) Observée: cu derogare, in sittia elibetrii autorizgiei conform_art. 7 alin. (1)
lit. ¢) din Ordinul ministrului 8natatii nr. 608/2013, condiille suplimentare anexate
autorizaiei sunt parte integraitlin aceasta.

ANEXA 5
la norme

MINISTERUL SANATATII
Institutul Naional de Hematologie TransfuzioadProf. Dr. C.T. Nicolau"
Bucursti

NOTIFICARE
nr. ........ [ociiinnan..

Catre
unitatea ......coooveeeeeeieeeann.

Ca urmare a cererii dumneavoasinregistrat la ...................... , CUNr. ............ din
data de ........ [oviiiinii. , prin caresmolicitat autorizarea pentru activitatea de
................................. auli ................................, CU Sediul chlitatea
.................. S e N L, judd/sectorul
........................... ,A/comunié@m ¢ nu sunt indeplinite congile de autorizare pentru
importul/exportul de ...........ccoevveiiiiiiiennnnnnn. previzute de legiskga n vigoare, dup
cum urmeax*):
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De asemeneaawnformam ci 0 now cerere pentru autorizare poate fi adresat
Institutului Ngional de Hematologie TransfuzioadProf. Dr. C.T. Nicolau"
Bucureti dupa remedierea deficigalor menionate.

Director,
Numeletnclar .....ccooooeeveeeee L
Semn atura  si stampila.......ccccccivinnnen

*) Se merioneaa, punctuaki explicit, situaia constatdi cu ocazia efectuii
controlului, conform datelor consemnate n cuprif&feratului de evaluare nr.
........... din data de ................, precimrevederile legale cu care nu se
conformeai.
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