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Ordin 538 31.03.2020 31.03.2020

Ministerul Sanatatii

ORDIN Nr. 874%)
din 10 iulie 2015
pentru aprobarea formularelor de declarare a activitatilor de sponsorizare in domeniul dispozitivelor medicale si al materialelor sanitare

*) Nota:
Cuprinde modificarile aduse actului oficial publicate in M.Of., prevazute in:
O. Nr. 538/31.03.2020 Publicat in M.Of. Nr. 267/31.03.2020.

Vazand Referatul de aprobare nr. 7.313/2015 al Directiei politica medicamentului si a dispozitivelor medicale,
avand in vedere prevederile art. 799! si 894 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinititii, cu modificirile si completirile

ulterioare,
tinand cont de prevederile art. 2 din Normele metodologice de aplicare a titlului XIX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,

referitoare la avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale, aprobate prin Ordinul ministrului sdnatatii nr. 309/2015,
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:
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Art. 1 - (1) Producatorii sau reprezentantii acestora in Romania si distribuitorii angro si en détail de dispozitive medicale si materiale sanitare
au obligatia sa declare Ministerului Sanatatii, prin structura de specialitate din subordine Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romdnia, autoritatea competenta si decizionala in domeniul dispozitivelor medicale, pana la data de 31 martie a anului in curs, toate
activitatile de sponsorizare, precum si orice alte cheltuieli suportate in anul anterior raportarii pentru medici, asisten{i medicali, organizatii
profesionale, organizatii de pacienti si orice alt tip de organizatii care au activitati in domeniul sanataii.

(2) Obligatia prevazuta la alin. (1) revine si beneficiarilor activitatilor de sponsorizare, medici, asistenti medicali, organizatii profesionale,
organizatii de pacienti si orice alt tip de organizatii care au activitati in domeniul sanataii.

(3) In sensul prezentului ordin, prin organizatie cu activitdti in domeniul sandtdatii se intelege orice persoana juridicd cu sau fara scop lucrativ,
care desfasoara activitati referitoare la sanatatea umana, asistentd medicala ori farmaceutica.

Art. 2 - Formularele de declarare a activitatilor prevazute la art. 1 sunt cuprinse in anexele nr. 1 si 2, care fac parte integranta din prezentul ordin.

Art. 3 - (1) Informatiile declarate in formularele prevazute la art. 2 se publica in al doilea trimestru al anului pentru anul anterior pe site-ul
Ministerului Sanatatii si al entitatii care desfasoara activitatile de sponsorizare, precum si al beneficiarilor acestora, dupa caz.

(2) In anul 2015, declaratiile se transmit citre Ministerul Sanatatii, prin structura de specialitate din subordine Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, autoritatea competenta si decizionala in domeniul dispozitivelor medicale, pana la data de 31 iulie,
iar informatiile declarate in formularele prevazute la art. 3 se publica pe site-ul Ministerului Sanatatii si al entitatii care desfasoara activitatile de
sponsorizare, precum si al beneficiarilor acestora, dupa caz, pana la data de 31 octombrie 2015.

(3) In anul 2020, declaratiile se transmit cdtre Ministerul Sandtatii, prin structura de specialitate din subordine Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, autoritatea competenta si decizionald in domeniul dispozitivelor medicale, pana la
data de 31 iulie, iar informatiile declarate in formularele prevazute la art. 3 se publica pe site-ul Ministerului Sanatatii i al entitatii care
desfasoara activitatile de sponsorizare, precum si al beneficiarilor acestora, dupa caz, pana la data de 31 octombrie 2020.

Art. 4 - In termen de 60 de zile de la data-limita pentru primirea declaratiilor prevazute la art. 1 si 3, Agenfia Nationald a Medicamentului i a
Dispozitivelor Medicale din Romdnia transmite Ministerului Sanatatii, in vederea afisarii pe site, situatia centralizatd a declaratiilor colectate.

Art. 5 - Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

p. Ministrul sanatatii,
Alin Tulian Tucmeanu,
secretar de stat



Anexa Nr. 1

FORMULAR
de declarare a activitatilor de sponsorizare in domeniul dispozitivelor medicale
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Anexa Nr.

2

FORMULAR
de declarare a beneficiarilor activitatilor de sponsorizare in domeniul dispozitivelor medicale

INr.|Denumirea [\:umele si[Sponsorul Datele privind sponsorizarea |Alte tipuri de cheltuieli Total (lei)
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SPONSOTIZATIL persoanct desfagurata sponsorizariifactivitagii  |(lei) |contractuluilefectudrii  [activitatii |(lei) [contractuluijefectuarii
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