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LEGI S| DECRETE

PARLAMENTUL ROMANIEI
CAMERA DEPUTATILOR SENATUL

LEGE
privind aprobarea Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 7/2002
pentru modificarea si completarea Legii nr. 92/1996 privind organizarea si functionarea
Serviciului de Telecomunicatii Speciale

Parlamentul Roméniei adopta prezenta lege.

Articol unic. — Se aproba Ordonanta de urgentd a functionarea Serviciului de Telecomunicatii Speciale, publi-
Guvernului nr. 7 din 30 ianuarie 2002 pentru modificarea si catd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 116 din
completarea Legii nr. 92/1996 privind organizarea si 12 februarie 2002.

Aceasld lege a fost adopiala de Senat in sedinia din 13 mariie 2002, cu respecitarea prevederilor art. 74 alin. (1) din
Constitutia Romaniei,
p. PRESEDINTELE SENATULUI,
DORU IOAN TARACILA

Aceasld lege a fost adoptaid de Camera Deputatilor in sedinia din 9 mai 2002, cu respectarea prevederilor art, 74
alin. (1) din Conslitutia Romaniei.
p. PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR,
VIOREL HREBENCIUC

Bucuresti, 31 mai 2002.
Nr. 332.

PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
pentru promulgarea Legii privind aprobarea
Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 7/2002
pentru modificarea si completarea Legii nr. 92/1996
privind organizarea si functionarea Serviciului
de Telecomunicatii Speciale

in temeiul prevederilor art. 77 alin. (1) si ale art. 99 alin. (1) din
Constitutia Romaniei,

Presedintele Roméniei decreteaza:

Articol unic. — Se promulga Legea privind aprobarea Ordonantei de
urgenta a Guvernului nr. 7/2002 pentru modificarea si completarea Legii
nr. 92/1996 privind organizarea si functionarea Serviciului de Telecomunicatii
Speciale si se dispune publicarea acestei legi in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I.

PRESEDINTELE ROMANIEI
ION ILIESCU

Bucuresti, 30 mai 2002,
Nr. 472.
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PARLAMENTUL ROMANIEI
CAMERA DEPUTATILOR SENATUL

LEGE
pentru aprobarea Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 12/2002
privind valorificarea creantei detinute de Autoritatea pentru Valorificarea Activelor Bancare
asupra Societatii Comerciale ,Artrom“ — S.A. Slatina

Parlamentul Roméniei adopta prezenta lege.

Articol unic. — Se aproba Ordonanta de urgentda a Activelor Bancare asupra Societati Comerciale ,Artrom* —
Guvernului nr. 12 din 7 februarie 2002 privind valorificarea S.A. Slatina, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei,
creantei detinute de Autoritatea pentru Valorificarea Partea |, nr. 129 din 18 februarie 2002.

Aceasld lege a fost adopiala de Senat in sedinia din 21 mariie 2002, cu respectarea prevederilor art. 74 alin. (2) din
Constitutia Romaniei,

p. PRESEDINTELE SENATULUI,
ALEXANDRU ATHANASIU

Aceasld lege a fost adoptaid de Camera Deputatilor in sedinia din 9 mai 2002, cu respectarea prevederilor art, 74
alin. (z) din Conslitutia Romaniei.

p. PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR,
VIOREL HREBENCIUC

Bucuresti, 31 mai 2002.
Nr. 333.

PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
privind promulgarea Legii pentru aprobarea Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 12/2002
privind valorificarea creantei detinute de Autoritatea pentru Valorificarea Activelor Bancare
asupra Societatii Comerciale ,Artrom“ — S.A. Slatina

in temeiul prevederilor art. 77 alin. (1) si ale art. 99 alin. (1) din Constitutia Romaniei,

Presedintele Roméniei decreteaza:

Articol unic. — Se promulga Legea pentru aprobarea Valorificarea Activelor Bancare asupra Societatii Comerciale
Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 12/2002 privind ,Artrom* — S.A. Slatina si se dispune publicarea acestei
valorificarea creantei detinute de Autoritatea pentru legi in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

PRESEDINTELE ROMANIEI

ION ILIESCU

Bucuresti, 30 mai 2002.
Nr. 473.
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PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR SENATUL

LEGE
privind aprobarea Ordonantei de urgenta a Guvernului
nr. 16/2002 pentru reglementarea unor masuri fiscale

Parlamentul Roméniei adopta prezenta lege.

Articol unic. — Se aproba Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 16
din 20 februarie 2002 pentru reglementarea unor masuri fiscale, publicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 145 din 26 februarie 2002.

Aceasld lege a fost adoplatd de Camera Deputalilor in sedinfa din 9 aprilie
2002, cu respectarea prevederilor art, 74 alin. (£) din Constitufia Romaniei.,

PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR
VALER DORNEANU

Aceasld lege a fost adopiala de Senat in sedinfa din 13 mai 2002, cu res-
pectarea prevederilor art, 74 alin. (2) din Constitutia Romaniei,

p. PRESEDINTELE SENATULU,
DORU IOAN TARACILA

Bucuresti, 31 mai 2002.
Nr. 335.

PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
pentru promulgarea Legii
privind aprobarea Ordonantei de urgenta a Guvernului
nr. 16/2002 pentru reglementarea unor masuri fiscale

in temeiul prevederilor art. 77 alin. (1) si ale art. 99 alin. (1) din
Constitutia Romaniei,

Presedintele Roméniei d e crete az a:

Articol unic. — Se promulga Legea privind aprobarea Ordonantei de
urgenta a Guvernului nr. 16/2002 pentru reglementarea unor masuri fiscale
si se dispune publicarea acestei legi in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I.

PRESEDINTELE ROMANIEI
ION ILIESCU

Bucuresti, 30 mai 2002.
Nr. 475.
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PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR

SENATUL

LEGE
pentru aprobarea Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 152/1999
privind produsele medicamentoase de uz uman

Parlamentul Roméniei adopta prezenta lege.

Articol unic. — Se aproba Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 152 din 14 octombrie 1999 privind produsele
medicamentoase de uz uman, publicatd in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea |, nr. 508 din 20 octombrie 1999, cu
urmatoarele modificari si completari:

1. Articolul 1 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 1. — Prezenta ordonanta de urgenta defineste pro-
dusele medicamentoase de uz uman, condilile si normele
producerii, punerii lor pe piata, precum si conditile pentru
asigurarea calitatii, eficacitatii si sigurantei acestora.”

2. Articolul 2 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 2. — (1) Prin produs medicamenios de uz uman,
denumit in continuare produs medicamenios, se intelege:

a) orice substantd sau amestec de substante destinat
tratamentului sau prevenirii bolilor la om;

b) orice substanta sau amestec de substante care poate
fi administrat la om, in vederea stabilirii unui diagnostic
medical sau pentru refacerea, corectarea ori modificarea
funcitiilor fiziologice.

(2) Prin medicament se intelege orice produs medica-
mentos conditionat intr-o forma farmaceutica specifica,
purtand un nume specific, prezentat intr-un ambalaj speci-
fic, preparat de o entitate juridica autorizata in acest sens
si care poate fi administrat la om dupa obtinerea dreptului
de a fi pus pe piatd in conditile prezentei ordonante de
urgenta.

(3) Prin subsiania, in intelesul alin. (1), se intelege orice
materie, indiferent de originea sa, care poate fi umana, ani-
mala, vegetala sau chimica.

(4) Sunt incluse in categoria produselor medicamen-
foase:

a) produsele medicamentoase imunologice;

b) produsele medicamentoase derivate din
sau plasma umana;

c) produsele radiofarmaceutice;

d) generatorii de radionuclizi;

e) trusele (kit) radionuclidice;

f) precursorii radionuclidici;

g) preparatele magistrale si oficinale;

h) produsele medicamentoase homeopate.

(5) In intelesul prevederilor alin. (4) lit. a), prin produs
medicamentos imunologic se intelege orice produs medica-
mentos constituit din vaccinuri, toxine, seruri sau alergeni;
vaccinurile, toxinele, serurile se refera la agentii folositi
pentru producerea imunitatii active, pentru diagnosticarea
starii de imunitate naturalda, pentru producerea imunitatii
pasive; produsele alergene desemneaza orice produs medi-
camentos folosit pentru identificarea sau inducerea unei
alteratii specifice dobandite in raspunsul imunologic la un
agent alergen.

sange uman

(6) iIn intelesul prevederilor alin. (4) lit. b), prin produs
medicamentos derivat din sdnge uman sau plasmd umand se
intelege orice produs medicamentos bazat pe constituenti
din sadnge uman sau plasma umana, care sunt preparati
industrial de catre producatori publici sau privati, asemenea
produse medicamentoase incluzand in particular albumina,
factori ai coagularii si imunoglobuline de origine umana.

(7) In intelesul prevederilor alin. (4) lit. ¢), prin produs
radiofarmaceutic se intelege orice produs medicamentos
care, atunci cand este gata pentru utilizare, contine unul
sau mai multi radionuclizi (izotopi radioactivi), inclusiv pen-
tru scopuri medicale.

(8) in intelesul prevederilor alin. (4) lit. d), prin generator
de radionuclizi se inielege orice sistem care incorporeaza
un radionuclid parinte fixat, de la care se obtine un radio-
nuclid fiica prin elutie sau prin orice altd metoda, folosit
intr-un produs radiofarmaceutic.

(9) in intelesul prevederilor alin. (4) lit. €), prin Ifrusd (ki)
radionuclidica se intelege orice preparat care urmeaza sa
fie reconstituit sau combinat cu radionuclizi in produsul
radiofarmaceutic final, in mod obisnuit anterior administrarii lui.

(10) in intelesul prevederilor alin. (4) lit. f), prin
precursor radionuclidic se intelege orice alt radionuclid
produs pentru radiomarcarea altei substante inaintea
administrarii la om.

(11) In intelesul prevederilor alin. (4) lit. g), prin prepa-
rate magisirale se intelege preparatele realizate extempora-
neu in farmacie dupa o prescriptie medicald, destinate
tratamentului individual al unui pacient.

(12) in intelesul prevederilor alin. (4) lit. g), preparatele
oficinale sunt preparate realizate in farmacii sau laboratoare
farmaceutice, in conformitate cu prevederile Farmacopeei
Romane sau cu normele tehnice avizate de autoritatile
stiintifice in domeniu, nominalizate de Ministerul Sanatatii si
Familiei si in concordantd cu un nomenclator stabilit de
Ministerul Sanatatii si Familiei.

(13) In intelesul prevederilor alin. (4) lit. h), prin produs
medicamentos homeopal se intelege orice produs medica-
mentos preparat din produse, substante sau compozitii,
denumite stocuri homeopate, in conformitate cu procedura
homeopata de preparare descrisa de catre farmacopeele
uzuale.

(14) Se exclud din categoria produselor medicamentoase
urmatoarele:

a) sangele total, plasma si celulele sanguine de origine
umana;

b) sursele radioactive inchise a caror structura este ast-
fel incat sa previna, in conditi normale de utilizare, orice
dispersie in mediu a materialelor radioactive continute.”
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3. La articolul 3, partea introductiva a alineatului (1) va
avea urmatorul cuprins:

LArt. 3. — (1) Agentia Nationala a Medicamentului sta-
bileste incadrarea produselor medicamentoase, cu exceptia
celor prevazute la art. 2 alin. (4) lit. @), in functie de modul
de eliberare, in:“

4. Articolul 4 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 4, — Agentia Nationala a Medicamentului elabo-
reaza anual lista cuprinzand produsele medicamentoase
autorizate de punere pe piata, precizand pentru fiecare
produs grupa si subgrupa in care acesta este inclus.”

5. La articolul 6, alineatul (1) va avea urmatorul
cuprins:

LArt. 8. — (1) Autorizatia de punere pe piata, eliberata
de Agentia Nationala a Medicamentului, este obligatorie
pentru toate produsele medicamentoase folosite in profila-
xie, diagnostic si terapeutica, definite la art. 2.

6. La articolul 8, alineatul (1) litera c) si alineatele (2) si
(3) vor avea urmatorul cuprins:

»C) produsele medicamentoase necesare in cazuri
exceptionale: calamitati naturale, epidemii si cazuri de
necesitate aprobate de Ministerul Sanatatii si Familiei.

(2) Produsele medicamentoase destinate experimentelor
clinice sau cercetarii tehnologice pot fi utilizate fara auto-
rizatie de punere pe piata, dar cu autorizarea Agentiei
Nationale a Medicamentului.

(3) Substantele active si auxiliare, utilizate ca materii
prime, sunt avizate de Agentia Nationala a Medicamentului
pe baza unor reglementari proprii.”

7. La articolul 15 alineatul (1), dupa litera b) se intro-
duce litera ¢) cu urmatorul cuprins:

»C) informatii privind ambalajul produsului medicamen-
tos.”

8. Articolul 21 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 21. — (1) Pentru reinnoirea autorizatiei de punere
pe piata solicitantul trebuie sa depuna la Agentia Nationala
a Medicamentului, cu 6 luni inainte de data expirarii auto-
rizatiei, o cerere insolitd de documentatia reactualizata si
informatii la zi privind farmacovigilenta.

(2) Procedura de reinnoire a autorizatiei de punere pe
piata se stabileste prin norme elaborate de Agentia
Nationala a Medicamentului, in conditiile legii.”

9. Articolul 26 va avea urmatorul cuprins:

JArt. 26. — (1) Modificarile care produc schimbari impor-
tante din punct de vedere al calitatii, sigurantei si efica-
citatii produsului medicamentos, dar nu necesita eliberarea
unei noi autorizatii de punere pe piata, constituie variatii
majore de tip Il, prevazute in reglementari ale Agentiei
Nationale a Medicamentului.

(2) Procedura de solutionare a variatiilor majore de tip Il
este stabilitd in reglementari ale Agentiei Nationale a
Medicamentului.”

10. Articolul 28 va avea urmatorul cuprins:

~Art. 28. — Produsele medicamentoase autorizate de
punere pe piata in Uniunea Europeana, prin procedura
centralizatd sau descentralizata, se autorizeaza in Romania
conform unor proceduri simplificate prezentate in regle-
mentarile Agentiei Nationale a Medicamentului.”

11. Articolul 32 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 32, — Fac exceptie de la prevederile art. 31 pre-
paratele magistrale si oficinale.”

12. La articolul 33, alineatul (1) va avea urmatorul
cuprins:

LArt. 33. — (1) Agentia Nationala a Medicamentului ela-
boreaza Regulile de buna practica de fabricatie a produselor
medicamentoase pentru unitatile de productie, reguli ce
sunt aprobate de Ministerul Sanatatii si Familiei.”

13. Articolul 34 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 34. — Ministerul Sanatatii si Familiei decide asupra
autorizarii de functionare a unei unitati de productie a pro-
duselor medicamentoase pe baza raportului de inspectie
favorabil intocmit de inspectorii de specialitate din
Ministerul Sanatatii si Familiei.”

14. La articolul 36, alineatul (3) va avea urmatorul
cuprins:

»(3) Dovada competentelor necesare, in cazul persoanei
responsabile cu activitatea de distributie, consta in diploma
de licenta in farmacie, medicina sau economie, obtinuta in
urma absolvirii studiilor universitare, studii postuniversitare
de specializare in activitatea de marketing sau cel putin
2 ani de experienta practica in domeniu.”

15. La articolul 38, dupa litera b) se introduce litera ¢)
cu urmatorul cuprins:

»C) autorizatie provizorie de functionare pe o perioada
de 6 luni, emisa atunci cand unitatea de productie executa
remedierea unor deficiente care nu pun in pericol calitatea
produsului medicamentos.”

16. Articolul 39 va avea urmatorul cuprins:

JArt. 39, — (1) In unitatile de productie a produselor
medicamentoase, care solicita autorizatie partiala numai
pentru divizarea, ambalarea si etichetarea produselor medi-
camentoase, persoana responsabild cu activitatea de pro-
ductie poate fi in acelasi timp responsabila si cu activitatea
de distributie.

(2) In unitatile de productie a produselor medicamen-
toase, in care se efectueaza divizari de plante sau parti de
plante medicinale, persoana responsabila cu activitatea de
productie poate fi in acelasi timp responsabila si cu activi-
tatea de distributie.”

17. La articolul 40, alineatul (2) va avea urmatorul
cuprins:

(2) Controlul microbiologic si alte testari speciale pot fi
realizate, prin contract, in alte laboratoare de control auto-
rizate de Agentia Nationala a Medicamentului.”

18. Articolul 41 va avea urmatorul cuprins:

JArt. 41, — (1) Termenele maxime pentru emiterea de
catre Ministerul Sanatatii si Familiei a autorizatiei de
functionare sunt:

a) decizia asupra cererii de autorizare se emite in ter-
men de 90 de zile de la inregistrarea cererii;

b) decizia asupra solicitarii formulate de o unitate de
productie a produselor medicamentoase, autorizata, in
vederea modificarii sau completarii autorizatiei de
functionare pentru o modificare de flux de fabricatie sau de
echipamente, se emite in termen de 60 de zile de la
inregistrarea cererii.

(2) Solicitantul autorizatiei de functionare va remedia
eventualele deficiente constatate in timpul inspectiei, in ter-
menul convenit de comun acord cu inspectorul de speciali-
tate; acest termen nu se include in termenul prevazut la
alin. (1) lit. a).”

19. Articolul 44 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 44, — (1) Punerea pe piata a produselor medica-
mentoase fabricate in unitatile de productie se face numai
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pe baza autorizatiei de punere pe piata, emisa de Agentia
Nationala a Medicamentului.

(2) Producatorii de medicamente nu pot infiinta farmacii
si nici nu pot detine actiuni sau parti sociale la astfel de
unitati.

(3) Producatorii de medicamente nu pot detine parti
sociale si nu pot infiinta unitati de distributie angro direct
sau intermediat.

(4) Farmaciile, ca unitati de desfacere cu amanuntul a
medicamentelor, pot functiona numai cu farmacist cu aviz
de libera practica; exceptie fac drogheriile si punctele de
lucru din mediul rural ale farmaciilor.”

20. Articolul 45 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 45, — (1) Distributia produselor medicamentoase
consta in transferul acestora de la unitatea de productie la
consumatorul final, incluzand activitatile de procurare, sto-
care, supraveghere a calitatii si de difuzare.

(2) Distributia produselor medicamentoase de la nivelul
depozitelor se face numai catre unitatile farmaceutice auto-
rizate de Ministerul Sanatatii si Familiei in conditiile legii;
este interzisa eliberarea cu amanuntul a produselor medi-
camentoase la nivelul depozitelor.

(3) Producatorii de medicamente si distribuitorii transmit
Ministerului Sanatatii si Familiei lista tuturor produselor
medicamentoase fabricate, respectiv distribuite; forma si
continutul datelor furnizate se stabilesc prin ordin al minis-
trului sanatatii si familiei.

(4) Distributia produselor medicamentoase de uz uman
se face numai prin unitati care au autorizatie de
functionare eliberatda de Ministerul Sanatatii si Familiei.

(5) Eliberarea cu amanuntul a produselor medicamen-
toase se face numai de catre unitatile farmaceutice, farma-
cii si drogherii, autorizate de Ministerul Sanatatii si Familiei.

(6) Drogheriile pot functiona cu asistenti de farmacie cu
aviz de libera practica.”

21. Articolul 46 se abroga.

22. Articolul 48 va avea urmatorul cuprins:

JArt. 48. — Depozitele de produse medicamentoase tre-
buie sa posede autorizatie de functionare emisa de
Ministerul Sanatatii si Familiei, eliberata pe baza raportului
de inspectie favorabil, intocmit de inspectorii din serviciul
de inspectie farmaceutica din Ministerul Sanatatii si
Familiei.”

23. La articolul 49, alineatul (2) va avea urmatorul
cuprins:

»(2) Unitdtile de productie a produselor medicamentoase,
persoane juridice romane, distribuie produsele proprii prin
distribuitori autorizati sau direct unitatilor spitalicesti.”

24. La articolul 50 se introduce alineatul (2) cu
urmatorul cuprins:

»(2) Depozitele de produse medicamentoase vor comu-
nica Ministerului Sanatatii si Familiei, trimestrial, datele pri-
vind circulatia produselor medicamentoase; forma si
continutul datelor furnizate sunt stabilite prin reglementari
ale Ministerului Sanatatii si Familiei.”

25. Articolul 53 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 53. — Depozitele farmaceutice care distribuie sub-
stante active, auxiliare si ambalaje trebuie sa aiba spatii
speciale pentru desfasurarea acestei activitati, separate de
spatliile destinate produselor medicamentoase.”

26. La articolul 54, alineatul (1) va avea urmatorul
cuprins:

SArt. 54, — (1) Produsele medicamentoase distribuite la
nivelul depozitelor sunt numai cele cu autorizatie de punere
pe piata eliberatda de Agentia Nationala a Medicamentului;
fac exceptlie produsele medicamentoase prevazute la art. 8
alin. (3) si (4).“

27. La articolul 54, dupa alineatul (2) se introduc alinea-
tele (3) si (4) cu urmatorul cuprins:

»(3) Fac exceptie de la prevederile alin. (2) produsele
medicamentoase orfane si alte produse medicamentoase
de uz spitalicesc pentru care necesitalile terapeutice ale
Romaniei sunt mici.

(4) Ministerul Sanatatii si Familiei aproba lista
cuprinzand medicamentele orfane, elaborata de Agentia
Nationala a Medicamentului.”

28. Articolul 55 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 55. — Publicitatea in mass-media este permisa
numai pentru produsele medicamentoase care se elibe-
reaza fara prescriptie medicala, prevazute la art. 3 alin. (1)
grupa B."

29. Articolul 56 se abroga.

30. Articolul 57 va avea urmatorul cuprins:

LArt, 57, — (1) Ministerul Sanatatii si Familiei contro-
leaza si supravegheaza permanent fabricatia, controlul, tes-
tarea clinica si toxicologica, depozitarea, eliberarea si
utilizarea produselor medicamentoase.

(2) Agentia Nationala a Medicamentului controleaza si
supravegheaza permanent fabricatia, controlul, testarea cli-
nica si toxicologicad a produselor medicamentoase.”

31. La articolul 62, alineatul (1) va avea urmatorul
cuprins:

JArt. 62, — (1) In cadrul activitdti de supraveghere
inspectorii de specialitate ai Ministerului Sanatatii si Familiei
pot preleva probe conform prevederilor cuprinse in normele
Agentiei Nationale a Medicamentului.”

32. Articolul 64 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 64. — Unitatile de productie sifsau de distributie a
produselor medicamentoase trebuie sa informeze Ministerul
Sanatatii si Familiei si, dupa caz, Agentia Nationala a
Medicamentului despre schimbarile de naturda sa modifice
termenii autorizatiei de functionare, intervenite in activitatea
lor.”

33. Articolul 68 va avea urmatorul cuprins:

~Art. 68. — Agentia Nationala a Medicamentului
evalueaza rapoartele privind reaclile adverse si propune
masurile administrative necesare.”

34. Articolul 71 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 71. — Agentia Nationala a Medicamentului anali-
zeaza reclamatiile privind deficientele de calitate si propune
masurile administrative necesare.”

35. Articolul 77 va avea urmatorul cuprins:

LArt, 77. — Conditile de calitate prevazute de
Farmacopeea Romana sunt obligatorii pentru orice unitate
ce fabrica sau distribuie produse medicamentoase.”

36. Articolul 82 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 82. — Cercetarile clinice sunt initiate in situatia
obtinerii unui aviz favorabil in urma testelor preclinice.”

37. Articolul 87 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 87. — Fabricarea, operatiunile de import si export,
distributia catre depozite si farmacii si eliberarea cu
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amanuntul a produselor stupefiante si toxice se fac pe
baza unei autorizalii speciale eliberate de Ministerul
Sanatatii si Familiei.”

38. Articolul 91 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 91, — Importul si exportul produselor medicamen-
toase, cu exceplia celor prevazute la art. 2 alin. (4) lit. g),
se realizeaza in conformitate cu legislatia in vigoare si cu
avizul Ministerului Sanatatii si Familiei.”

39. Articolul 92 va avea urmatorul cuprins:

JArt. 92. — Pot fi importate numai produsele medica-
mentoase, cu exceplia celor prevazute la art. 2 alin. (4)
lit. g), care au autorizatia de punere pe piata eliberata de
Agentia Nationala a Medicamentului.”

40. La articolul 94, dupa litera b) se introduce litera c)
cu urmatorul cuprins:

»C) daca sunt destinate pacientilor in vederea continuarii
tratamentului inceput in strainatate sau daca sunt necesare
in cazuri exceptionale precum: calamitati naturale, epidemii
si cazuri de necesitate aprobate de Ministerul Sanatatii si
Familiei.”

41. Articolul 95 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 95, — Ministerul Sanatatii si Familiei stabileste si
avizeaza preturile medicamentelor din import si din tara, cu
exceptia medicamentelor care se elibereaza fara prescriptie
medicala (OTC).”

42. Articolul 100 va avea urmatorul cuprins:

~Art. 100, — (1) Constituie contraventii urmatoarele
fapte, daca nu sunt savarsite in astfel de conditii incat,
potrivit legii penale, sa constituie infractiuni, si se
sanctioneaza de catre inspectorii de specialitate din
Ministerul Sanatatii si Familiei, astfel:

a) cu amenda de la 10.000.000 lei la 20.000.000 lei si
inchiderea unitatii, in cazul functionarii unitatii de productie
a produselor medicamentoase fara autorizatie de
functionare emisa de Ministerul Sanatatii si Familiei con-
form art. 31; se sanctioneaza cu aceeasi amenda si inchi-
derea unitatii farmaceutice de distributie a produselor
medicamentoase, care functioneaza fara autorizatie emisa
de Ministerul Sanatatii si Familiei conform art. 45 alin. (2),
(4) si (5), art. 47 alin. (2) si (3) si art. 48;

b) cu amenda de la 5.000.000 lei la 10.000.000 lei, in
cazul nerespectarii prevederilor art. 80 alin. (1) de catre
laboratoarele care au certificat de buna practica de laborator;

¢) cu amenda de la 5.000.000 lei la 10.000.000 lei,
practicarea, in cadrul unitatilor de productie a produselor
medicamentoase sau de distributie, a altor activitati decat
cele pentru care au fost autorizate conform art. 31, 44 si
50, eliberarea prin drogherii a altor produse medicamen-
toase decat cele fara prescriptie medicala conform art. 3,
participarea persoanelor necalificate la operatiuni tehnice
care necesita calificare de specialitate in procesul de
fabricatie si in cel de distributie, precum si nerespectarea
reglementarilor impuse de Agentia Nationala a
Medicamentului privind incadrarea produselor medicamen-
toase in functie de modul lor de eliberare, inscriptionarea
si prospectul produselor medicamentoase, publicitatea pro-
duselor medicamentoase, raportarea schimbarilor survenite
in activitatea de productie sau de distributie, rechemari;

d) cu amenda de la 5.000.000 lei la 10.000.000 lei,
nerespectarea prevederilor art. 35 si 36;

e) cu amenda de la 5.000.000 lei la 8.000.000 lei, in
cazul fabricarii si distributiei produselor medicamentoase
fara documente care sa ateste provenienta si/sau calitatea
acestora conform art. 52 si 54, in cazul nerespectarii pre-
vederilor art. 73 privind procedura de retragere a produse-
lor medicamentoase de catre producatori si distribuitori,
precum si in cazul detinerii si eliberarii produselor medica-
mentoase cu termen de valabilitate depasit sau cu buletin
de analiza necorespunzator;

f) cu amenda de la 2.000.000 lei la 5.000.000 lei, lipsa
din unitatile de distributie a farmacistului-sef sau a inlocui-
torului acestuia pe perioada in care unitatea functioneaza,
lipsa din drogherie a asistentului de farmacie sef sau a
inlocuitorului acestuia, precum si impiedicarea exercitarii
activitafii de inspecitie;

g) cu suspendarea autorizatiei de functionare a unitatii
farmaceutice pe o duratd de un an, in cazul repetarii aba-
terii privind nerespectarea prevederilor art. 3.

(2) Departamentul de inspectie al Agentiei Nationale a
Medicamentului poate aplica sanctiunile prevazute la
alin. (1) lit. b), c) si e), conform competentelor prevazute la
art. 57 alin. (2).°

43. Articolul 101 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 101. — Dispozitile art. 100 se completeaza cu
prevederile Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 privind regi-
mul juridic al contraventiilor*).”

44, Titlul capitolului XI va avea urmatorul cuprins:

w»Dispozitii tranzitorii si tinale*

45, La articolul 104, alineatele (1) si (2) vor avea
urmatorul cuprins:

LArt. 104, — (1) Unitatile farmaceutice vor plati, in
vederea obtinerii autorizatiei de functionare, urmatoarele
sume in contul Ministerului Sanatatii si Familiei:

a) unitatile de productie a produselor medicamentoase —
6.000.000 lei;

b) depozitele farmaceutice — 4.000.000 lei;

c) farmaciile — 3.000.000 lei;

d) drogheriile — 2.000.000 lei.

(2) Pentru unitatile de productie a produselor medica-
mentoase suma pentru reautorizare va fi jumatate din
suma prevazuta a fi achitata la autorizare.”

46. Articolul 105 se abroga.

47. Articolul 106 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 106. — Sumele incasate potrivit art. 104 se gestio-
neaza de catre Ministerul Sanatatii si Familiei in regim
extrabugetar.”

48, La articolul 108, alineatul (2) va avea urmatorul
cuprins:

»(2) Cheltuielile necesare pentru efectuarea inspectiilor
in comun de Ministerul Sanatatii si Familiei si Agentia
Nationala a Medicamentului, in vederea acordarii
autorizatiilor de functionare, sunt suportate de Ministerul
Sanatatii si Familiei.”

*) Ordonanta Guvernului nr. 2/2001 a fost publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 410 din 25 iulie 2001, si a fost aprobata si
modificata prin Legea nr. 180/2002, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 268 din 22 aprilie 2002,
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49, La articolul 109, alineatul (1) va avea urmatorul
cuprins:

JArt. 109, — (1) In toate unitatile de fabricatie se vor
implementa Regulile de buna practica de fabricatie, astfel
incat aceste unitati sa le indeplineasca pana la data de
31 decembrie 2003.”

50. Dupa articolul 109 se introduce articolul 109" cu
urmatorul cuprins:

JArt, 1091, — Producétorii de medicamente se vor reor-
ganiza, potrivit prevederilor art. 44 alin. (2) si (3), pana la
data de 30 iunie 2003.”

51. Articolul 110 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 110. — (1) Prezenta ordonanta de urgenta intra in
vigoare la data de 1 ianuarie 2000, cu exceptia prevederi-
lor art. 109 alin. (1) si ale art. 109",

(2) La data intrarii in vigoare a prezentei ordonante de
urgenta se abroga prevederile referitoare la produsele
medicamentoase, cuprinse la art. 156, 170 si 172 din
Legea nr. 3/1978 privind asigurarea sanatatii populatiei,

publicata in Buletinul Oficial, Partea I, nr. 54 din 10 iulie
1978, Ordonanta Guvernului nr. 31/1995 privind reglemen-
tarea regimului de producere, circulatie si comercializare a
produselor farmaceutice, publicatda in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 201 din 30 august 1995, Hotararea
Guvernului nr. 382/1996 privind aprobarea normelor si a
regulilor in domeniul producerii, circulatiei produselor farma-
ceutice, precum si controlul acestora, publicata in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 113 din 3 iunie 1996, si
art. 3, art. 6 si liniuta a 12-a din Lista-anexa la Ordonanta
de urgenta a Guvernului nr. 36/2001 privind regimul preturi-
lor si tarifelor reglementate, care se stabilesc cu avizul
Oficiului Concurentei, publicatda in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, nr. 115 din 7 martie 2001, precum si
orice alte dispozitii contrare.”

52. in cuprinsul ordonantei de urgenta denumirea
»Ministerul Sanatatii“ se inlocuieste cu denumirea
»Ministerul Sanatatii si Familiei®.

Aceasld lege a fost adoptala de Senat in sedinta din 22 aprilie 2002, cu respeciarea prevederilor art, 74 alin. (2) din

Constitutia Romaniei,

p. PRESEDINTELE SENATULU,
DORU IOAN TARACILA

Aceasld lege a fost adoptaid de Camera Deputatilor in sedinia din 9 mai 2002, cu respectarea prevederilor art, 74

alin. (z) din Conslitutia Romaniei.

p. PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR,
VIOREL HREBENCIUC

Bucuresti, 31 mai 2002.
Nr. 336.

PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
privind promulgarea Legii
pentru aprobarea Ordonantei de urgenta a Guvernului
nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase de uz uman

in temeiul prevederilor art. 77 alin. (1) si ale art. 99 alin. (1) din

Constitutia Romaniei,

Presedintele Roméniei d e crete az a:

Articol unic. — Se promulgad Legea pentru aprobarea Ordonantei de
urgentd a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase de uz
uman si se dispune publicarea acestei legi in Monitorul Oficial al Romaniei,

Partea |,

PRESEDINTELE ROMANIEI
ION ILIESCU

Bucuresti, 30 mai 2002,
Nr. 476.
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PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR SENATUL

LEGE
privind respingerea Ordonantei Guvernului nr. 100/2000
pentru modificarea Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 152/1999
privind produsele medicamentoase de uz uman

Parlamentul Roméniei adopta prezenta lege.

Articol unic. — Se respinge Ordonanta Guvernului lit. P pct. 3 din Legea nr. 125/2000 privind abilitarea
nr. 100 din 31 august 2000 pentru modificarea Ordonantei Guvernului de a emite ordonante si publicatd in Monitorul
de urgenta a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 436 din 3 septembrie
medicamentoase de uz uman, adoptatd in temeiul art. 1 2000.

Aceasla lege a fost adoptala de Senat in sedinta din 22 aprilie 2002, cu respeciarea prevederilor art, 74 alin. (2) din
Constitutia Romaniei.

p. PRESEDINTELE SENATULU,
DORU IOAN TARACILA

Aceasld lege a fost adoptaid de Camera Deputatilor in sedinia din 9 mai 2002, cu respectarea prevederilor art, 74
alin. (z) din Conslitutia Romaniei.

p. PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR,
VIOREL HREBENCIUC

Bucuresti, 31 mai 2002.
Nr. 340.

PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
pentru promulgarea Legii privind respingerea Ordonantei Guvernului nr. 100/2000
pentru modificarea Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 152/1999
privind produsele medicamentoase de uz uman

in temeiul prevederilor art. 77 alin. (1) si ale art. 99 alin. (1) din Constitutia Romaniei,

Presedintele Roméniei decreteaza:

Articol unic. — Se promulga Legea privind respingerea produsele medicamentoase de uz uman si se dispune
Ordonantei Guvernului nr. 100/2000 pentru modificarea publicarea acestei legi in Monitorul Oficial al Romaniei,
Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 152/1999 privind Partea I.

PRESEDINTELE ROMANIEI
ION ILIESCU

Bucuresti, 30 mai 2002.
Nr. 480.
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ACTE ALE CASEI NATIONALE DE ASIGURARI DE SANATATE

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

ORDIN
privind stabilirea pretului de referinta al dispozitivelor medicale destinate corectarii si recuperarii
deficientelor organice sau functionale ori corectarii unor deficiente fizice,
decontat de catre casele de asigurari de sanatate

Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
avand in vedere:

— art. 24 alin. (2) din Legea asigurarilor sociale de sanatate nr. 145/1997, cu modificarile si completarile
ulterioare;

— Hotararea Guvernului nr. 1.331/2001 pentru aprobarea Contractului-cadru privind conditile acordarii medica-
mentelor cu si fara contributie personala in tratamentul ambulatoriu si a Contractului-cadru privind conditiile acordarii dis-
pozitivelor medicale destinate corectarii si recuperarii deficientelor organice sau functionale ori corectarii unor deficiente
fizice, in cadrul sistemului asigurarilor sociale de sanatate;

— Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate si al presedintelui Colegiului Medicilor din
Romania nr. 629/4.233/2001 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Contractului-cadru privind conditiile
acordarii medicamentelor cu si fara contributie personala in tratamentul ambulatoriu si a Contractului-cadru privind
conditiile acordarii dispozitivelor medicale destinate corectarii si recuperarii deficientelor organice sau functionale ori

corectarii unor deficiente fizice, in cadrul sistemului asigurarilor sociale de sanatate;

— Referatul de aprobare nr. DGA/IV/1.098 din 16 mai 2002 al Directiei generale norme contractuale si relatii cu

furnizorii;

in temeiul dispozitiilor art. 18 lit. h) din Statutul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, publicat in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 154 din 29 martie 2001, aprobat prin Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari
de Sanatate nr. 37/2001, cu modificarile si completarile ulterioare,

emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Pretul de referinta al dispozitivelor medicale
destinate corectarii si recuperarii deficientelor organice sau
functionale ori corectarii unor deficiente fizice, prevazute in
anexa nr. 4 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate si al presedintelui Colegiului Medicilor
din Romania nr. 629/4.233/2001 pentru aprobarea Normelor
metodologice de aplicare a Contractului-cadru privind
conditiile acordarii medicamentelor cu si fara contributie
personala in tratamentul ambulatoriu si a Contractului-cadru
privind conditiile acordarii dispozitivelor medicale destinate
corectarii si recuperarii deficientelor organice sau functionale
ori corectarii unor deficiente fizice, in cadrul sistemului asi-
gurarilor sociale de sanatate, decontat de casele de asi-

gurari de sanatate, este procent din media aritmetica a

preturilor minime de vanzare cu amanuntul ale furnizorilor
de dispozitive medicale acreditati, dupa cum urmeaza:

a) 100% din media aritmetica calculata a carei valoare
este mai mica sau egala cu 10.000 mii lei;

b) 90% din media aritmeticad calculata a carei valoare
este cuprinsa intre 10.001—25.000 mii lei;

c) 75% din media aritmetica calculata a carei valoare
este cuprinsa intre 25.001—55.000 mii lei;

d) 65% din media aritmetica calculata
este cuprinsa intre 55.001—125.000 mii lei;

e) 50% din media aritmetica calculatd a carei valoare
depaseste 125.001 mii lei.

Art. 2. — Valorile astfel calculate se rotunjesc la 1.000 lei,
rezultand preturile de referinta pe care casele de asigurari
de sanatate le deconteaza furnizorilor de dispozitive
medicale.

a carei valoare
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Art. 3. —
cresterea pretului de referinta calculat conform art. 1,
corespunzator anului 2002, fata de pretul de referinta cores-

Pentru dispozitivele medicale la care

punzator anului 2001, stabilit conform Ordinului presedinte-
lui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 411/2001,
cu modificarile si completarile ulterioare, este mai mica sau
cel mult egala cu 30,3%, se deconteaza pretul de referinta
astfel calculat, conform anexei la prezentul ordin.

Art. 4. —

cresterea pretului de referinta calculat conform art. 1,
corespunzator anului 2002, este mai mare de 30,3% fata

Pentru dispozitivele medicale la care

de pretul de referinta corespunzator anului 2001, pentru
stabilirea pretului de referinta conform art. 1, corespunzator
anului 2002, se elimina valoarea maxima, respectiv minima,
din cadrul preturilor minime de véanzare cu amanuntul,
transmise de catre furnizorii de dispozitive medicale. in
cazul in care prin aplicarea acestei metode pretul de refe-
rintd astfel determinat depéaseste in continuare 30,3% fata
de pretul de referinta stabilit pentru anul 2001, se calcu-
leaza un pret de referinta pentru anul 2002 egal cu pretul
de referinta stabilit pentru anul 2001 ajustat cu procentul
de 30,3%, conform anexei la prezentul ordin.

Art. 5. — In cazul ofertei unice de pret al unui singur
furnizor pretul de referinta este pretul acelui furnizor, calcu-
lat conform prevederilor art. 1—3. Daca pretul de referinta
depaseste 30,3% fata de pretul de referinta stabilit pentru
anul 2001, se calculeaza un pret de referinta pentru anul
2002 egal cu pretul de referinta stabilit pentru anul 2001
ajustat cu procentul de 30,3%, conform anexei la prezentul
ordin.

Art. 6. — Lista cuprinzand dispozitivele medicale si
preturile de referinta ale acestora decontate, integral sau
cu contributie personala din partea asiguratului, de catre
casele de asigurari de sanatate sunt prezentate in anexa
care face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 7. — In vederea respectérii prevederilor art. 1 lit. r)
si ale art. 3 lit. 1) din anexa nr. 2 |la Hotararea Guvernului
nr. 1.331/2001 pentru aprobarea Contractului-cadru privind
conditile acordarii medicamentelor cu sau fara contributie
personald in tratamentul ambulatoriu si a Contractului-cadru
privind conditiile acordarii dispozitivelor medicale destinate
corectarii si recuperarii deficientelor organice sau
functionale ori corectarii unor deficiente fizice, in cadrul sis-
temului asigurarilor sociale de sanatate, furnizorii de dispo-
zitive medicale acreditati vor pune la dispozitie caselor de
asigurari de sanatate cu care se gasesc in relatie contrac-
tuala preturile de véanzare cu amanuntul care au stat la
baza calcularii preturilor de referinta ale dispozitivelor medi-
cale pentru anul 2002, certificate de Casa Nationala de
Asigurari de Sanatate. In acest sens toate ofertele de pret
care au fost comunicate in vederea stabilirii preturilor de
referinta pentru anul 2002 sunt considerate preturi care au
stat la baza calcularii preturilor de referinta ale dispozitive-
lor medicale pentru anul 2002.

Art. 8. — Prezentul ordin intra in vigoare la data
publicarii lui in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

La data intrarii in vigoare a prezentului ordin isi ince-
teaza aplicabilitatea Ordinul presedintelui Casei Nationale
de Asigurari de Sanatate nr. 411/2001 privind stabilirea
pretului de referinta al dispozitivelor medicale, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
prof, univ. dr. Eugeniu Turlea

Bucuresti, 20 mai 2002.
Nr. 139.
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B. Dispozitive pentru protezare stomii

NR. DENUMIREA DISPOZITIVULUI TIPUL CARACTERISTICI TEHNICE DEFINITORH Pret de
CRT. MEDICAL referinta
(lei/set)
Cc1 Cc2 C3 Cc4 C5
1 JA. Sistem stomic unitar* a.sac colector pentru cu adeziv 1429 000
(sac stomic de unica utilizare) colostomie cu sau fara dispozitiv de evacuare
cu sau fara dispozitiv de inchidere
cu sau fara filtru
b.sac colector pentru cu adeziv 1721000
ileostomie cu dispozitiv de evacuare
cu dispozitiv de inchidere
cu sau fara filtru
c.sac colector pentru cu adeziv 1175 000
urostomie cu dispozitiv de evacuare
cu dispozitiv de inchidere
cu sau fara valva de retinere
2 |]B. Sistem stomic cu doua compo- a. pentru colostomie: 1 364 000
nente** flansa suport cu adeziv
si
sac colector cu sau fara dispozitiv de evacuare
cu sau fara dispozitiv de inchidere
cu sau fara filtru
b. pentru ileostomie 1321 000
flansa suport cu adeziv
si
sac colector cu dispozitiv de evacuare
cu dispozitiv de inchidere
cu sau fara filtru
c. pentru urostomie 2099 000

flansa suport
si
sac colector

cu adeziv

cu dispozitiv de evacuare
cu dispozitiv de inchidere

cu sau fara valva de retinere

* un set de referinta cuprinde nr. buc./luna prevazuti in Ordinul nr. 629/4233/2001
(a.sac colector pentru colostomie = 30 buc./luna; b. sac colector pentru ileostomie = 30 buc./luna;c. sac colector pentru urostomie = 15 buc./luna)

Daca pretul de livrare/buc. al furnizorului este mai mic decat pretul de referinta/buc. se pot deconta cel mult 30 respectiv 15 saci/luna.

Daca pretul de livrare al furnizorului este mai mare decat pretul de referinta/buc. se pot deconta pana la 30 respectiv 15 saci/luna, fara a depasi

pretul de referinta al setului.

** Un set de referinta cuprinde nr. buc./luna prevazuti in Ordinul nr. 629/4233/2001
(a. pentru colostomie,b. pentru ileostomie, c. pentru urostomie - un set de referinta este alcatuit din 4 flanse suport si 15 saci colectori/luna)

In situatii speciale, la recomandarea medicului specialist, componenta setuiui de referinta poate fi modificata in limita pretului de referinta
decontat lunar pentru un set de referinta .
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C. Dispozitive pentru incontinenta urinara

NR. DENUMIREA DISPOZITIVULUI TIPUL CARACTERISTICI TEHNICE DEFINITORII Pret de
CRT. MEDICAL referinta
(lei/set.)
C1 c2 C3 C4 C5
1 JCondom urinar* se executa din cauciuc natural 737 000
cu evacuare
2 |Sac colector de urina** 500 ml, 1500mt, 2000ml| 81 000
cu tub de admisie
cu sau fara tub de evacuare
cu sau fara dispozitiv de drenaj
cu adaptor
cu sau fara valva de retinere
cu sau fara dispozitiv de aerare
cu gradatie
3 |Sonda Foley*** de diverse dimensiuni 151 000
cu 2 cai
se executa din cauciuc natural sau sintetic
cu balonas gonfiabil pentru fixare
*, **, *** decontarea se face in limita pretului de referinta pe set, fara depasirea nr. de buc./luna prevazuti in Ordinul 629/4233/2001
Nota: preturile de vanzare cu amanuntul in baza carora s-au calculat preturile de referinta pentru dispozitivele medicale de la cap. C, au incluse si TVA-ul,
D. Proteze pentru membrul inferior
NR. DENUMIREA DISPOZITIVULUI TIPUL CARACTERISTICI TEHNICE DEFINITORII Pret de
CRT. MEDICAL referinta
(lei/buc.)
C1 C2 C3 C4 C5
1 |Proteza partiala de picior a) LISEFRANC se recomanda pentru amputatia metatarsienelor 9 095 000
b) CHOPART picior cu sprijin pe gamba 10 595 000
cu manson
se recomanda pentru amputatia la nivelul tarsienelor
c) PIROGOFF picior cu sprijin pe gamba 10 631 000
cu manson
se recomanda pentru amputatia astragalului
2 |Proteza pentru dezarticulatia SYME picior cu sprijin pe gamba 10 255 000

de glezna

cu manson

articulatie fixa sau mobila la glezna

se recomanda pentru amputatia membrului inferior la
nivelul articulatiei gleznei
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Cc1 c2 Cc3 C4 o33
7 [|Proteza partiala de bazin a) conventionala se recomanda pentru amputatia partiala a pelvisului 20 284 000
hemipelvectomie partea care lipseste din pelvis se reconstituie din plastic
sau rasina la care se fixeaza proteza de sold
se executa din piele/plastic
articulatie fixa sau mobila la glezna
articulatie de genunchi libera sau blocata
articulatie de sold
prinderea de bazin se face cu manson piele/p/astic
b) modulara manson din rasina flexibila 49 097 000
articulatie de sold cu blocare, poate fi din duraluminiu,
otel sau titan
articulatie de genunchi mobila; poate fi din otel sau titan
laba picior cu articulatie fixa de glezna
structura tubulara metalica din duraluminiu, otel sau titan
care asigura sprijinul intre articulatia de sold si articula-
tia de genunchi si intre articulatia de genunchi si laba
piciorului
sistem de curele de fixare pe sold
. Proteze pentru membrul superior
NR. DENUMIREA DISPOZITIVULUI TIPUL CARACTERISTICI TEHNICE DEFINITORII Pret de
CRT. MEDICAL referinta
(lei/buc.)
C1 C2 Cc3 C4 C5
1 |Proteza partiala de mana functionala simpla manusa cu fermoar si degete rigide, din silicon, mat. plastic 6 957 000
functionala sistem de apucare cu degete rigide din mat. plastic 9 071 000
2 ]Proteza de dezarticulatie de functionala simpla mana de proteza cu degete fixe din mat. plastic 12 304 000
incheietura a mainii manuse dn material plastic
functionala actionata a. actionata pasiv 0
pasiv mana mecanica cu actionare pasiva
manuse din mat.plastic
sau dispozitive mecanice de lucru (hook , alte dispozitive)
articulatie de incheietura mainii fixa
manson din piele/mat.plastic
functionala actionata b .actionata prin cablu 23 695 000

prin cablu

mana mecanica cu actionare prin cablu

manuse din mat.plastic

sau dispozitive mecanice de lucru (hook , alte dispozitive)
articulatie de incheietura mainii fixa

manson din piele/mat.plastic

ham de umar/brat pentru actionare

8l
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C1

C2

C3

Cc4

C5

cot

Proteza de dezarticulatie de

functionala simpla

mana de proteza cu degete fixe din mat.plastic .
manuse din mat.plastic

articulatie de incheietura mainii cu actionare pasiva
manson din mat.plastic de antebrat,

articulatie de cot cu blocare pasiva,

manson din mat.plastic de brat

ham de purtare

26 288 000

functionala actionata
pasiv

a. actionata pasiv

mana de proteza cu actionare pasiva

manuse din mat.plastic

articulatie de incheietura mainii cu actionare pasiva
manson din mat.plastic de antebrat,

articulatie de cot cu blocare pasiva,

manson din mat.plastic de brat

ham de purtare

sau dispozitive mecanice de lucru (hook, alte dispozitive)
articulatie de incheietura mainii cu actionare pasiva
manson scurt din piele/ mat. plastic

functionala actionata
prin cablu

b .actionata prin cablu

mana mecanica cu actionare prin cablu

manuse din mat.plastic,

articulatie de incheietura mainii cu actionare pasiva
manson din mat.plastic de antebrat si brat
articulatie de cot cu blocare

manson din mat.plastic de brat

ham de actionare si purtare

sau dispozitive mecanice de lucru (hook, alte dispozitive)
actionate prin cablu sau pasiv

articulatie de incheietura mainii cu actionare pasiva
manson scurt din piele/ mat. plastic

ham de actionare si purtare

37 851 000

functionala atipica electrica
cu articulatie de cot
mecanica

c. atipica electrica cu articulatie de cot mecanica
cu blocare
mana electrica actionata cu microcontacte

89 167 000

functionala mioelectrica
cu articulatie de cot
mecanica

d. mioelectrica cu articulatie de cot mecanica
cu blocare

articulatie de pumn pasiva

mana electrica actionata mioelectric

96 144 000

Proteza de brat

functionala simpla

mana de proteza cu degete fixe din mat.plastic .
manuse din mat.plastic

articulatie de incheietura mainii cu actionare pasiva
manson din mat.plastic de antebrat,

articulatie de cot cu blocare pasiva,

manson din mat.plastic de brat

ham de purtare

23 743 000
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functionala actionata
prin cablu

b .actionata prin cablu

mana mecanica cu actionare prin cablu

manuse din mat.plastic,

articulatie de incheietura mainii cu actionare pasiva
manson din mat.plastic de antebrat

articulatie de cot cu blocare

manson din mat.plastic de brat

manson din mat plastic toracal

ham de actionare si purtare

37 115000

functionala atipica c. atipica electrica cu articulatie de cot mecanica 94 669 000
electrica cu articulatie si supino - pronatie pasiva
de cot mecanica mana electrica actionata cu microcontacte
manusa mat.plastic , 'manson din mat.plastic de antebrat
manson din mat. plastic de brat
manson din mat plastic toracal
articulatia de cot mecanica cu blocare
. Mijloace si dispozitive de mers
NR. DENUMIREA DISPOZITIVULUI TIPUL CARACTERISTICI TEHNICE DEFINITORII Pret de
CRT. MEDICAL referinta
(lei/buc.)
Cc1 C2 C3 C4 C5
1 |Baston metalic 202 000
reglabil
2 |Baston cu trei / patru picioare metalic 415 000
fix sau reglabil
3 [Carja de lemn cu sprijin subaxilar fixa sau reglabila 216 000
4 |Carja metalica cu sprijin subaxilar fixa sau reglabila 440 000
cu sprijin pe antebrat fixa sau reglabila 248 000
5§ |Cadrude mers fix sau reglabil 861 000
rigid sau pliabil
cu sau fara roti
6 [Fotoliu rulant cu antrenare asistat de interior sau de exterior 8 727 000
manuala neasistat rigid sau pliabil

demontabil sau nedemontabil

actionare directa bimanuala a rotilor din spate sau din fata
conducere prin levier sau volan bimanuala

conducere monolaterala (cu mana stanga sau dreapta)

propulsie cu piciorul

2002'IA'LL/8LY "IN ‘I VALHVd ‘|IFINYINOY TV 1VIOIdO TNHOLINOW
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C1

C2

C3

C4

C5

Fotoliu rulant triciclu
pentru copii

metalic
actionare cu pedale
sisteme de fixare a picioarelor si a toracelui

7 735 000

Fotoliu rulant cu antrenare
electrica

56 330 000

G. Orteze

G.1 Orteze pentru coloana vertebrala

NR.

CRT.

DENUMIREA DISPOZITIVULUI

MEDICAL

TIPUL

CARACTERISTICI TEHNICE DEFINITORH

Pret de
referinta
(lei/buc.)

C1

C2

C3

C4

C5

Orteze cervicale

a) colar

se executa din diverse materiale

dimensiuni diferite

pentru imobilizarea coloanei cervicale

inconjoara intregul sau o parte a regiunii cervicale

407 000

b) Philadelphia / Minerva

se executa din diverse materiale

dimensiuni diferite

cu sprijin suboccipital, mandibular si manubriul sternal
diverse sisteme de fixare

pentru imobilizarea coloanei cervicale

inconjoara intreaga regiune cervicala

1 556 000

c) Schanz

se executa din diverse materiale

dimensiuni diferite

diverse sisteme de fixare

pentru imobilizarea coloanei cervicale

inconjoara intregul sau o parte a regiunii cervicale

334 000

Orteze cervicotoracice

se executa din diverse materiale

diverse sisteme de fixare

diverse marimi

inconjoara intregul sau o parte a regiunilor cervicala
si toracica

905 000

Orteze toracice

se executa din diverse materiale

diverse sisteme de fixare

diverse marimi

inconjoara intregul sau o parte a regiunii toracice

1328 000

Orteze toracolombosacrale

material moale cu suport elastic cu intarituri din materiai dur
sau materiale plastice termoformabile

unele modele prezinta benzi elastice intaritoare

inconjoara intregul sau o parte a regiunilor toracala,

lombara si sacro-iliaca ale trunchiului

ve
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[o]] C2 C3 C4 C5
h) de hiperextensie in trei material moale cu suport elastic si intarituri din material dur 6 710 000
puncte ptr. scolioza materiale termoformabile
prezinta pelote de corectie
se pot ajusta
limiteaza miscarile datorita celor trei puncte de sprijin
inconjoara intregul sau o parte a regiunilor toracala,
lombara si sacro-iliaca ale trunchiului
5 [Orteze lombosacrale din microfibra, termoneopren sau material moale cu suport 684 000
elastic
prezinta intarituri din material dur
unele modele prezinta benzi elastice intaritoare
se pot ajusta
inconjoara intregul sau o parte a regiunilor lombara
si sacro-iliaca ale trunchiului
lombostat din microfibra, termoneopren sau material moale cu suport 683 000
elastic
se pot ajusta
inconjoara intregul sau o parte a regiunilor lombara
si sacro-iliaca ale trunchiului
6 [Orteze sacro - iliace din microfTbra, termoneopren sau material moale cu suport 685 000
elastic
se executa din diverse materiale
diverse sisteme de fixare
se pot ajusta
inconjoara intregul sau o parte a regiunii sacro-iliace a
trunchiului
7 |Orteze a) corset Stagnara schelet metalic reglabil cu sistem de inchidere 10 350 000
cervicotoracolombosacrale carcasa zonei pelvine din material plastic
pelote de corectie din spuma poliuretanica
inconjoara intregul sau o parte a regiunilor cervicala
toracica, lombara si sacro-iliaca ale trunchiului
G.2 Orteze pentru membrul superior
NR. DENUMIREA DISPOZITIVULUI TIPUL CARACTERISTICI TEHNICE DEFINITORII Pret de
CRT. MEDICAL referinta
(lei/buc.)
C1 Cc2 C3 c4 C5
1 |Orteze de deget piele sau material textil cu suport elastic,cu insertii ptr.intarire 0

dimensiuni diferite
se recomanda pentru recuperare
inconjoara intregul sau o parte a degetului

9¢
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C1

C2

C3

C4

C5

Orteze de umar - cot- incheietura
mainii - mana

fixa

termoneopren; material moale cu suport elastic;

ham de fixare pentru articulatia umarului ce sprijina compo -
nenta de fixare a cotului, a incheieturii mainii si a mainii

dimensiuni diferite pentru mana stanga/dreapta

se recomanda pentru recuperare

inconjoara articulatiile umarului, cotului, incheieturii mainii
cat si mana

9976 000

dinamica

suport de fixare a intregului ansamblu ce intra in legatura cu
componenta de fixare a cotului-incheieturii mainii-mana
prin articulatia care permite pozitionarea bratului si a
antebratului in pozitii prestabilite

se recomanda pentru recuperare

inconjoara articulatiile umarului, cotului, incheieturii mainii

cat si mana

15 189 000

G.3 Orteze pentru membrul inferior

NR.
CRT.

DENUMIREA DISPOZITIVULUI
MEDICAL

TIPUL

CARACTERISTICI TEHNICE DEFINITORII

Pret de
referinta
(lei/buc.)

C1

C2

C3

C4

C5

Orteze de picior

termoneopren sau material textil cu suport elastic
se recomanda pentru recuperare
inconjoara intregul sau o parte a piciorului

1700 000

Orteze pentru glezna - picior

fixa/mobila

termoneopren, material moale cu suport elastic

material termoformabil, monobloc, mobilitatea rezulta din
elasticitatea materialului si forma ortezei in zona gleznei

cu sistem de inchidere tip velcro

se recomanda pentru recuperare

inconjoara articulatia gleznei si intregul sau o parte a
piciorului

1 620 000

Orteze de genunchi

fixa

termoneopren, material moale cu suport elastic

cu intarituri rigide, fixe; material termoformabil monobloc
se recomanda pentru recuperare
inconjoara articulatia genunchiului

4 183 000

mobila

termoneopren, material moale cu suport elastic

material termoformabil, 2 subansamble , cu articulatie
rigida libera sau care permite limitarea flexiei si extensiei

diverse modele

cu intarituri rigide, fixe sau cu articulatie ce permit fixarea
ortezei la extensii si flexii de diferite grade

se recomanda pentru recuperare

inconjoara articulatia genunchiului

3471000

8¢
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Balant

se executa din piele si sinarie metalica, cu articulatie la
genunchi

prinderea se realizeaza cu curele sau siret

se recomanda pentru recuperare

inconjoara articulatia genunchiului

3552 000

Orteze de genunchi - glezna - termoneopren, material moale cu suport elastic; 4 133 000
picior material termoformabil sau fibra de carbon laminata,sinarie
metalica,articulatie de genunchi cu blocare si articulatie
de glezna cu mobilitate controlata prin sistem de arcuri
sau fixe
cu sistem de inchidere tip velcro
se recomanda pentru recuperare
inconjoara articulatiile genunchiului, gleznei si piciorului
Gambier cu scurtare se executa din piele si sinarie metalica, cu articulatie libera 1310 000
sau blocata la glezna
se fixeaza de gheata ortopedica pentru fracturi de tibie si
peroneu
inconjoara articulatiile genunchiului, gleznei si piciorului
Kramer Peroneal Spring doua tije metalice 1 806 000
( orteza peroniera) fixarea se realizeaza pe picior cu bratari din piele, cu
armaturi metalice
se fixeaza pe incaltaminte
se recomanda ptr.paralizia sciaticului
pentru scurtarea membrului  |se executa din piele si sinarie metalica, cu articulatie libera 6 346 000
pelvin sau blocata la genunchi
piciorul si glezna se executa din lemn cu talpa din poliuretan
fixarea se realizeaza cu siret
pentru malformatii congenitale ale membruiui inferior
Orteze de sold termoneopren, material moale cu suport elastic 10 575 000
cu sistem de inchidere tip velcro
se recomanda pentru recuperare
inconjoara articulatia soldului
Orteze sold - genunchi termoneopren, material moale cu suport elastic 20 250 000
cu sistem de inchidere tip velcro
se recomanda pentru recuperare
inconjoara articulatiile genunchiului si soldului
Orteze de sold - genunchi - termoneopren, material moale cu suport elastic 9 275 000
glezna - picior cu sistem de inchidere tip velcro
se recomanda pentru recuperare
inconjoara articulatiile soldului, genunchiului, gleznei si
piciorului
coxalgiera (aparat) piele si bratari metalice, montat pe opincuta 9 752 000

aparate pentru descarcarea si imoblizarea articulatiei
membrului pelvin

se recomanda pentru paralizia infantila la copii si aduliti
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