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ORDONANTA DE URGENTA
privind produsele medicamentoase de uz uman
in temeiul prevederilor art. 114 alin. (4) din Constitutia Romaniei,

Guvernul Roméaniei emite urméatoarea ordonantd de urgenta:

CAPITOLUL | b) restabilirea, corectarea sau modificarea functiilor organismu-
Dispozitii generale; definitii lui uman. _ , .
’ ’ (2) Sunt considerate produse medicamentoase, in sensul
Art. 1. — Prezenta ordonantd de urgentd defineste produsele alin, (1), urmétoarele:
medicamentoase de uz uman, conditiile producerii si punerii lor pe a) produsele farmaceutice;
piatd, precum si conditile si masurile pentru asigurarea calitatii, b) substantele active si auxiliare;
eficacitaii si sigurantei acestora. c) preparatele magistrale si oficinale;
Art. 2. — (1) Prin produs medicamenios de uz uman, denumit d) produsele biologice de uz uman;
in continuare produs medicamenios, se intelege orice substanta, e) produsele stomatologice;
amestec de substante sau produse naturale, fabricate, comerciali- f) produsele homeopate.
zate, oferite spre vanzare sau pentru utilizare in: (3) In intelesul prevederilor alin. (2) lit. a), produsele farmaceu-

a) tratamentul, ameliorarea, prevenirea sau diagnosticul bolilor, tice sunt produse obtinute din substante active de origine natu-
al starilor fizice anormale sau al simptomelor acestora la om; rald, sinteza chimica, biosintezd sau prin alte tehnologii cu sau
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