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Ministerul Sanatatii
ORDIN Nr. 131%)
din 4 februarie 2016

pentru aprobarea Normelor privind autorizarea unitatilor de distributie angro de medicamente de uz
uman, certificarea de buna practica de distributie si inregistrarea brokerilor de medicamente de uz
uman

Publicat in: Baza de date "EUROLEX"
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O. Nr. 1.544/13.12.2018 Publicat in M.Of. Nr. 1.073/18.12.2018

Articolele care au suferit modificari sunt marcate cu albastru in Cuprins.
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Vazand Referatul de aprobare nr. A.C.P. 997/2016 al Directiei politica medicamentului si a dispozitivelor
medicale si Adresa Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale nr. 75.695/2014,

avand in vedere prevederile art. 800 - 803, ale art. 809 si 810, precum si ale art. 857 din Legea nr. 95/2006
privind reforma In domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile ulterioare,

tinand cont de dispozitiile art. 12 alin. (9) din Hotararea Guvernului nr. 734/2010 privind organizarea si
functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, 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 autorizarea unitatilor de distributie angro de medicamente de uz uman,
certificarea de buna practica de distributie si inregistrarea brokerilor de medicamente de uz uman, prevazute in
anexa care face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2 - Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale elibereaza la cerere, in termen de
maximum 2 ani, fard o noua inspectie, distribuitorilor angro inspectati conform Ghidului privind buna practica
de distributie angro a medicamentelor, aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 761/2015, pana la data
intrarii Tn vigoare a prezentului ordin, certificatul de buna practica de distributie angro si autorizatia de
distributie conform modelului actualizat, pe baza inspectiei efectuate in perioada mentionata anterior.

Art. 3 - La data intrarii in vigoare a prezentului ordin se abroga Ordinul ministrului sdnatatii nr. 1.964/2008
pentru aprobarea Normelor privind Infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor de distributie angro de
medicamente de uz uman, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 855 din 19 decembrie 2008.
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Art. 4 - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.
p. Ministrul sanatatii,
Victor Dan Eugen Strambu,
secretar de stat
Anexa

NORME

privind autorizarea unitatilor de distributie angro de medicamente de uz uman, certificarea de buna practica
de distributie si inregistrarea brokerilor de medicamente de uz uman
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