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	Ordin privind modificarea si completarea Ordinului ministrului sanatatii nr. 428/2020 pentru aprobarea Listei cuprinzand dispozitivele medicale si materialele sanitare pentru a asigura preventia si tratarea afectiunilor asociate infectiei cu SARS-COV-2, a caror distributie in afara teritoriului Romaniei se suspenda temporar,


M.Of.Nr.247 din 25 martie 2020                                Sursa act:Monitorul Oficial
 

 

ORDIN Nr. 492
privind modificarea si completarea Ordinului ministrului sanatatii 
nr. 428/2020 pentru aprobarea Listei cuprinzand dispozitivele medicale 
si materialele sanitare pentru a asigura preventia si tratarea 
afectiunilor asociate infectiei cu SARS-COV-2, a caror distributie
 in afara teritoriului Romaniei se suspenda temporar, precum 
si a unor masuri pentru asigurarea medicamentelor cuprinse in 
Catalogul national al preturilor medicamentelor autorizate de
 punere pe piata in Romania (Canamed)
 

 

   Vazand Referatul de aprobare nr. VSC 4.073/24.03.2020 al Directiei politica medicamentului si a dispozitivelor medicale,
   avand in vedere dispozitiile:
   – Decretului nr. 195/2020 privind instituirea starii de urgenta pe teritoriul Romaniei;
   – art. 5 alin. (1) din Ordonanta militara nr. 1/2020 privind unele masuri de prima urgenta care privesc aglomerarile de persoane si circulatia transfrontaliera a unor bunuri, cu completarile ulterioare;
   – art. 804 alin. (21) si (3) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si modificarile ulterioare;
   – art. 4 alin. (3) pct. 1 din Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative,

  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. I. - Ordinul ministrului sanatatii nr. 428/2020 pentru aprobarea Listei cuprinzand dispozitivele medicale si materialele sanitare pentru a asigura preventia si tratarea afectiunilor asociate infectiei cu SARS-COV-2, a caror distributie in afara teritoriului Romaniei se suspenda temporar, precum si a unor masuri pentru asigurarea medicamentelor cuprinse in Catalogul national al preturilor medicamentelor autorizate de punere pe piata in Romania (Canamed), publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 202 din 12 martie 2020, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:
   1. Articolul 1 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
   "Art. 1. - (1) Se aproba Lista cuprinzand dispozitivele medicale si materialele sanitare pentru a asigura preventia si tratarea afectiunilor asociate infectiei cu SARS-COV-2, a caror distributie in afara teritoriului Romaniei se suspenda temporar pe o perioada de 6 luni de la data intrarii in vigoare, prevazuta in anexa care face parte integranta din prezentul ordin.
   (2) Prin derogare de la prevederile alin. (1), se excepteaza livrarile in afara teritoriului Romaniei a dispozitivelor medicale si materialelor sanitare fabricate in Romania catre acei parteneri comerciali cu sediul in afara Romaniei cu care operatorul economic roman are incheiat un contract de tip manufacturing sau lohn.
   (3) In situatia prevazuta la alin. (2), operatorul economic va prezenta la vama:

   a) o copie tradusa intr-o limba de circulatie internationala a licentei/certificatului/autorizatiei de functionare pentru partenerul comercial cu sediul in afara teritoriului Romaniei;
   b) o declaratie pe propria raspundere conform careia dispozitivele medicale si materialele sanitare livrate nu sunt destinate pietei din Romania si au ca destinatie finala tara mentionata in documentele de livrare.
   (4) Transportul ansamblelor si subansamblelor de echipamente medicale, fabricate in Romania pentru beneficiarii externi, nu se supune interdictiei prevazute la alin. (1)."
   2. La articolul 2, alineatul (2) se modifica si va avea urmatorul cuprins:
   "(2) Se excepteaza de la prevederile alin. (1) medicamentele fabricate de catre producatorii cu sediul in Romania, inclusiv cele fabricate sub contract, precum si medicamentele care tranziteaza teritoriul Romaniei si care sunt destinate altor piete din afara teritoriului Romaniei."
   3. La articolul 2, dupa alineatul (2) se introduc doua noi alineate, alineatele (3) si (4), cu urmatorul cuprins:
   "(3) In cazul medicamentelor prevazute la alin. (2), producatorul va prezenta la vama:

   a) o copie a autorizatiei de fabricatie insotita de anexa 8, aprobata de ANMDMR, in care sunt mentionate medicamentele care fac obiectul livrarilor in afara teritoriului Romaniei. In cazul in care medicamentele nu sunt prevazute in anexa 8, producatorul trebuie sa furnizeze o copie tradusa intr-o limba de circulatie internationala dupa autorizatia de punere pe piata/autorizatia de import nevoi speciale/permisul de import aprobat de autoritatea competenta din tara de destinatie;
   b) o declaratie pe propria raspundere conform careia medicamentele livrate nu sunt destinate pietei din Romania, nu sunt destinate exportului paralel si au ca destinatie finala tara mentionata in documentele de livrare.
   (4) Pot fi exportate medicamentele prevazute la alin. (2) numai in situatia in care ANMDMR a vizat declaratiile de export conform Ordinului ministrului sanatatii publice nr. 894/2006 pentru aprobarea Reglementarilor privind exportul medicamentelor de uz uman, cu modificarile ulterioare, si ale Ordinului ministrului sanatatii publice nr. 1.809/2006 pentru aprobarea Normelor privind avizarea declaratiei de export al medicamentelor de uz uman, cu respectarea prevederilor prezentului ordin."
   4. Dupa articolul 2 se introduce un nou articol, articolul 21, cu urmatorul cuprins:
   "Art. 21. - In intelesul prezentului ordin, prin export se intelege orice livrare in tari terte, iar prin livrari in afara teritoriul Romaniei se intelege atat livrarile intracomunitare, cat si livrarile in tari terte."
   Art. II. - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

 

 

Ministrul sanatatii,
Victor Sebastian Costache
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