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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
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#B

Viazand Referatul comun de aprobare nr. Cs.A. 6.739/2011 al Directiei asistenta
medicald, al Directiei politica medicamentului, al Directiei sanatate publica si
control in sandtate publica si al Directiei generale economice din cadrul
Ministerului Sanatatii,

avand 1n vedere prevederile Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul 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 donatiile de medicamente, materiale sanitare,
dispozitive medicale, vaccinuri, seruri si consumabilele aferente, prevazute in

anexa care face parte integranta din prezentul ordin.
ART. 2



Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, directiile de
specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii, precum si unitatile beneficiare ale
donatiilor vor duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

ART. 3

Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea 1.

ART. 4

La data publicarii prezentului ordin in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
se abroga orice dispozitie contrara.

ANEXA 1

NORME
privind donatiile de medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale,
vaccinuri, seruri i consumabilele aferente

CAPITOLUL |
Dispozitii generale

ART. 1

Prezentele norme reglementeaza donatiile de medicamente, materiale sanitare,
dispozitive medicale, vaccinuri, seruri si consumabilele aferente pe teritoriul
Romaniei.

ART. 2

Toate donatiile prevazute la art. 1 trebuie sa se bazeze pe necesitdfi medicale.

ART. 3

Donatiile nu trebuie trimise fara acordul beneficiarului.

ART. 4

Beneficiarul donatiei trebuie sa fie o unitate sanitara cu farmacie de circuit
inchis, o unitate de asistentd sociala sau o organizatie neguvernamentala care are
incadrat personal medical autorizat - medic sau farmacist - conform legislatiei in
vigoare.

ART. 5

Sunt acceptate ca donatii numai produse care respecta normele de calitate si
sigurantd prevazute de legislatia in vigoare.

ART. 6

Inaintea expedierii donatiei, donatorul trebuie s obtina avizul de donatie
eliberat de Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM) pentru medicamente si dispozitive medicale, respectiv de Ministerul
Sanatatii, pentru vaccinuri.

ART. 7



(1) Avizul de donatie al ANMDM, respectiv al Ministerului Sanatatii se acorda
pe baza urmatoarei documentatii:

a) intentia de donatie a donatorului, conform formularului de solicitare a
avizului de donatie prevazut in anexanr. 1;

b) acceptul donatiei de cétre beneficiar, conform modelului prevazut in anexa nr.
2,

c) actul de donatie al donatorului;

d) lista cu medicamentele/dispozitivele medicale/vaccinurile care urmeaza a fi
donate; pentru fiecare produs se precizeaza cantitatea, modalitatea de ambalare si
de transport, precum si datele de identificare, in conformitate cu Ghidul pentru
constituirea listei de produse medicale ce urmeaza a fi donate prevazut in anexa nr.
3.

(2) Pentru emiterea avizului de donatie nu se percep taxe.

ART. 8

(1) Donatorul raspunde de asigurarea conditiilor de pastrare a medicamentelor,
materialelor sanitare, dispozitivelor medicale, vaccinurilor, serurilor si
consumabilelor aferente precizate de catre producator, pe perioada transportului
pana la beneficiar.

(2) ANMDM, respectiv Ministerul Sanatatii nu elibereaza avizul pentru
donatiile care nu corespund prevederilor prezentelor norme.

CAPITOLUL II
Dispozitii privind donatiile de medicamente

ART. 9

Sunt acceptate ca donatii numai medicamentele autorizate de punere pe piata in
Spatiul Economic European sau Statele Unite ale Americii.

ART. 10

Nu sunt acceptate ca donatii medicamentele care contin substante psithotrope si
stupefiante.
#M1

ART. 11

Termenul de valabilitate al medicamentelor donate nu va fi mai mic de 8 luni de
la data solicitarii avizului de donatie; fac exceptie medicamentele al caror termen
de valabilitate este mai mic de 2 ani, pentru care data expirarii poate fi de cel
putin o treime din termenul de valabilitate din momentul intrarii in tara.
#B

ART. 12

(1) Donatiile de medicamente trebuie sa fie prezentate in ambalajele originale
sigilate.



(2) Nu sunt acceptate ca donatii medicamentele returnate de pacienti la farmacii.

ART. 13

Datele de identificare ale fiecarui medicament donat vor fi inscriptionate
conform reglementarilor in vigoare.

ART. 14

Ulterior acceptarii donatiei si semnarii procesului-verbal de predare-primire a
donatiei, beneficiarul este raspunzator pentru asigurarea conditiilor de pastrare,
eliberare si administrare a medicamentelor.

ART. 15

(1) Medicamentele trebuie sa fie insotite de prospect in limba roméana; ele
trebuie sa corespunda reglementarilor in vigoare si vor fi avizate de ANMDM
inainte de eliberarea avizului de donatie, fiind mijlocul esential de informare al
medicilor §i pacientilor.

(2) Traducerile prospectelor in limba romana sunt in responsabilitatea
beneficiarului donatiei.

ART. 16

(1) Medicamentele trebuie ambalate separat de alte tipuri de produse.

(2) Medicamentele primite ca donatie intra in circuitul normal al
medicamentelor din unitatea beneficiara si se distribuie fara valoare pacientilor in
functie de necesitatile terapeutice.

(3) Beneficiarul trebuie sa pastreze o evidenta stricta a medicamentelor
provenite din donatii.

CAPITOLUL I
Dispozitii privind donatiile de vaccinuri si seruri §i consumabilele aferente

ART. 17

Sunt acceptate ca donatii numai vaccinurile si serurile autorizate de punere pe
piata in Spatiul Economic European sau Statele Unite ale Americii.

ART. 18

(1) Termenul de valabilitate al vaccinurilor si serurilor donate nu va fi mai mic
de 8 luni de la data intrarii donatiilor in tara.

(2) Prin exceptie, in situatii epidemiologice deosebite, calamitati, dezastre
naturale, pot fi acceptate ca donatie vaccinurile si serurile care au termen de
valabilitate mai mic de 8 luni de la data solicitarii avizului de donatie.

ART. 19

(1) Serurile si vaccinurile reprezentand donatii impreuna cu consumabilele
aferente (seringi) trebuie sa fie prezentate in ambalaje originale sigilate.



(2) Nu sunt acceptate ca donatii vaccinurile si serurile impreuna cu
consumabilele aferente pentru care nu se poate dovedi respectarea conditiilor de
pastrare si transport de la producator la beneficiarul donatiei.

ART. 20

Datele de identificare ale fiecarui ser si vaccin donat vor fi inscriptionate
conform reglementarilor in vigoare.

ART. 21

Ulterior acceptarii donatiei si semnarii procesului-verbal de predare-primire a
donatiei, beneficiarul este raspunzator pentru asigurarea conditiilor de pastrare,
eliberare si administrare a serurilor si vaccinurilor.

ART. 22

(1) Vaccinurile si serurile trebuie sa fie insotite de prospect in limba romana.

(2) Traducerea prospectelor in limba romana este in responsabilitatea
beneficiarului donatiei.

CAPITOLUL IV
Dispozitii privind donatiile de dispozitive medicale

ART. 23

In cazul dispozitivelor medicale, avizul de donatie se acordi pentru dispozitivele
medicale noi si second-hand si se emite de ANMDM.

ART. 24

Sunt acceptate ca donatii numai dispozitivele medicale care poarta marcajul de
conformitate CE si au fost supuse evaluarii conformitatii inainte de introducerea pe
piata, potrivit normelor europene privind dispozitivele medicale.

ART. 25

Pentru dispozitivele medicale second-hand, durata de utilizare consumata a
dispozitivelor medicale donate va fi mai mica cu cel putin 3 ani decat durata
normald de functionare stabilitd in legislatia in vigoare (declaratie pe propria
raspundere a donatorului).

ART. 26

Sunt acceptate ca donatii numai dispozitivele medicale care au in componenta
toate accesoriile necesare pentru a permite utilizarea acestora in conformitate cu
scopul propus stabilit de producator, sunt in stare de functionare si nu prezinta
abateri de la performantele functionale si de la cerintele de securitate aplicabile
(declaratie pe propria raspundere a donatorului).

ART. 27

Dispozitivele medicale donate trebuie sa fie insotite de instructiunile de utilizare,
dupa caz.

ART. 28



Eticheta dispozitivelor medicale donate trebuie sa contina indicatiile prevazute
de reglementarile in vigoare.

ART. 29

Dispozitivele medicale donate second-hand se pun in functiune si sunt utilizate
numai n urma evaluarii performantelor acestora de catre ANMDM si in baza
avizului eliberat de catre acesta.

ART. 30

Avizul de vama eliberat de ANMDM 1in cazul dispozitivelor medicale provenite
din donatii, potrivit art. 14 din Ordinul ministrului sanatatii nr. 253/2010 privind
inregistrarea dispozitivelor medicale, se emite cu respectarea dispozitiilor
prezentului capitol.

ART. 31

Anexele nr. 1 - 3 fac parte integranta din prezentele norme.

ANEXA 1
la norme

MINISTERUL SANATATII

FORMULAR
de solicitare a avizului de donatie

Date privind donatorul

| Denumirea donatorului:

| Adresa:

| Numdarul autorizatiei pentru distributia angro:

| Persoana de contact:

|
| Telefon: | Mobil:




| Fax: | E-mail:

|
Prin prezenta solicitam eliberarea unui aviz de donatie pentru
rodusele |
prezentate in anexa.

De asemenea, declaram ca:

- produsele respectd normele de calitate si sigurantd prevazute de
egislatial
in vigoare;

|

p

|

|

|

|

|

1

|

|

| - asiguram conditiile de pdstrare pe timpul transportului péna la
beneficiar |

| impuse de producdator;

|

| - furnizarea produselor donate se va face in conformitate cu

1
|
|
|
|
|
S
|
|
|

egislatia in |
vigoare.

Data: Semndatura si
tampila:

ANEXA 2
la norme

MINISTERUL SANATATII

DECLARATIE
privind acceptarea donatiei

Informatii despre beneficiar

| Denumirea beneficiarului:

| Adresa:



Persoana de contact:

| Telefon: | Mobil:

| Fax: | E-mail:

|

| Declaram pe propria rdspundere cd donatia prezentd rdspunde
necesitatilor |
| medicale ale unitdtii noastre.
|
| Ne angajam sa acceptam donatia prezentatda in anexd, sa asiguram
conditiile de|
| pastrare in timpul depozitdrii impuse de producator si garantam ca
nu se va |

modifica destinatia produselor.

|
|
|
|
| Data: Semnatura si
stampila:
|
|
|

ANEXA 3
la norme

GHID
pentru constituirea listei de produse medicale ce urmeaza a fi donate

1. Fiecare categorie de produse donate va fi cuprinsa intr-o lista separatd dupa
cum urmeaza:
A. medicamente, altele decat vaccinuri;



B. vaccinuri;

C. dispozitive medicale;

D. alte produse, care nu se incadreaza in categoriile de mai sus, dar sunt utilizate
in tratamentele medicale.

2. Lista de medicamente/vaccinuri va cuprinde urmatoarele informatii: -
denumirea comerciala, DCI, concentratia, forma farmaceutica, marimea
ambalajului, numarul APP, cantitatea (si mijloacele de transport), termenul de
valabilitate.

3. Lista de dispozitive medicale va cuprinde pentru fiecare produs cantitatea,
modalitatea de ambalare si de transport, precum si datele de identificare.



