ORDIN Nr. 1356 din 13 noiembrie 2013
privind aprobarea tarifelor practicate de Agentia Nationala a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale pentru activitatile desfasurate in domeniul
dispozitivelor medicale
EMITENT: MINISTERUL SANATATII
PUBLICAT IN: MONITORUL OFICIAL NR. 710 din 19 noiembrie 2013

Vazand Referatul de aprobare al Directiei farmaceutice si dispozitive
medicale nr. E.N. 11.456 din 13 noiembrie 2013,

avand 1n vedere prevederile art. 10 lit. d) din Hotararea Guvernului nr.
734/2010 privind organizarea si functionarea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, cu modificarile 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 tarifele practicate de Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale pentru activitatile desfasurate in domeniul
dispozitivelor medicale, prevazute in anexa care face parte integrantd din
prezentul ordin.

ART. 2

(1) Sunt exceptate de la plata tarifelor prevazute la art. 1 si a cheltuielilor de
deplasare unitatile sanitare publice, serviciile de ambulanta judetene si Serviciul
de Ambulantd Bucuresti - [l1fov, precum si echipajele integrate ale serviciilor
mobile de urgentd, reanimare si descarcerare (SMURD), aflate in structura
inspectoratelor pentru situatii de urgenta, a autoritatilor publice locale si a
spitalelor judetene si regionale.

(2) Prevederile alin. (1) nu se aplica centrelor judetene de intretinere si
reparare a aparaturii medicale, unitati finantate integral din venituri proprii,
aflate In subordinea directiilor de sanatate publica judetene si a municipiului
Bucuresti.

ART. 3

La data intrarii in vigoare a prezentului ordin, Ordinul ministrului sanatatii,
interimar, nr. 1.369/2009 pentru aprobarea tarifelor practicate de Oficiul Tehnic
de Dispozitive Medicale pentru activitatile desfasurate, publicat in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 752 din 4 noiembrie 2009, cu completarile
ulterioare, si Ordinul ministrului sanatatii nr. 442/2010 pentru completarea
Ordinului ministrului sanatatii, interimar, nr. 1.369/2009 pentru aprobarea
tarifelor practicate de Oficiul Tehnic de Dispozitive Medicale pentru activitatile
desfasurate si abrogarea articolelor 13 si 14 din Ordinul ministrului sanatatii




publice nr. 1.662/2007 privind controlul prin verificare periodica a
dispozitivelor medicale puse in functiune si aflate in utilizare, publicat n
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 451 din 2 iulie 2010, se abroga.

ART. 4

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale va duce la
indeplinire prevederile prezentului ordin.

ART.5

Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea 1.

Ministrul sanatatii,
Gheorghe-Eugen Nicoldescu

Bucuresti, 13 noiembrie 2013.
Nr. 1.356.

ANEXA1

TARIFELE
practicate de Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
pentru activitatile desfasurate in domeniul dispozitivelor medicale

1. Incerciri in vederea emiterii avizului de utilizare dupa punerea in
functiune/buletinului de verificare periodica
1.1. Pentru dispozitive medicale (DM)

INr. | Tipul activitatii
| Tarif
|crt. |
| (lei) |
|
|
1.| Incercari de electrosecuritate pentru dispozitive
250 |

| electromedicale, inclusiv cele conexe DM-GR

2.| Incercdri de performante pentru dispozitive electromedicale,

| inclusiv cele conexe DM-GR

-
3.] Incercdri de performante pentru dispozitive medicale
100 |
| neelectrice

|

|

|

|

|

|

|

|

| .

| 180 |
|

|

|

|

|

|

|

| |



|
|
| 4.| Emiterea sau modificarea avizului de utilizare/buletinului
de| 20 |
| | verificare periodica
| |
| |
| |
| 5.] Eliberarea la cererea clientului a unui exemplar original al
| 40 |
| | raportului de incercari
| |
| |
| |
1.2. Pentru dispozitive medicale cu generator de radiatii (DM-GR)
|INr. | Tipul activitatii
| Tarif
|crt. |
| (lei) |
| |
| _ |
| 1.| Incercari conform criteriilor de acceptabilitate ale

Comisiei| 1.000 |

Nationale pentru Controlul Activitdtilor Nucleare pentru:

|

Rx fix post grafie
|

Rx fix post scopie-grafie
|

Rx fix douada posturi

Rx mobil grafie

Rx mobil scopie-grafie cu brat C (inclusiv litotriptor)

Rx mamografie
|

Rx Angiograf¥*)
|

Rx dentar panoramic

Osteodensitometru*)

Simulator de iradiere in terapie¥*)

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
C
|
|

2.

Incercdri conform criteriilor de acceptabilitate ale

omisiei| 800 |

Nationale pentru Controlul Activitdtilor Nucleare (CNCAN)
|



| pentru:

| - aparat de radiografie dentard intraoraladr)

3.| Incercdri conform criteriilor de acceptabilitate ale CNCAN

1.500 |
| pentru:

| - computer tomograf*)

| - echipament rezonantd magneticad nucleara*)

| - simulator computer tomograf¥*)
|

| - echipamente pentru imagisticd direct digitala*)
|

| - accelerator liniar¥*)

| - cobaltron¥*)

| - echipament brahiterapie HDRY*)

| - echipament brahiterapie cu debit de doza redus ¥*)

|
| - iradiator¥*)

4.| Incercdri conform criteriilor de acceptabilitate ale CNCAN

800 |
| pentru dispozitive medicale de medicind nucleara¥*)

5.] Verificare echipament de radioprotectie

100 |

6.| Executie radiografie pentru echipament de radioprotectie
18 |

7.] Verificdri pentru autorizare/reautorizare CNCAN

30% din |
|

valoarea |

tarifului|

de baza |

8.| Emiterea sau modificarea avizului de utilizare/buletinului

el 20 |



verificare periodica

9.

Eliberarea la cererea clientului a unui exemplar original al

raportului de incercari

*) Doar 1n cazul emiterii avizului de utilizare dupa punerea in functiune.

Pentru evaluarea documentatiei in vederea emiterii buletinului de verificare
periodica tariful este de 50 lei.

1.3. Alte verificari si incercari

INr. | Tipul activitatii
Tarif
|crt. |
(lei) |
|
|
1.| Verificarea periodicad a sterilizatoarelor
140 |
|
]
2.| Incercdri climatice: umiditate 48 de ore
320 |
|
]
3.] Incercdari climatice: umiditate 7 zile
400 |
|
|
4.| Depozitare
240 |
|
|
5.| Ceatd salina
240 |
|
|
6.| Verificdri performante in domeniul nominal
160 |
|
|
7.] Masurare nivel de zgomot




1.4. Pentru dispozitivele medicale din dotarea unitatilor mobile de interventie
se aplicd in mod corespunzator tarifele prevazute la subpct. 1.1.

In situatia in care se impune si verificarea sistemelor de mentinere si fixare a
echipamentelor in compartimentul pacientului, se adauga tariful de 400 lei
pentru aceasta incercare.

1.5. Orice alta activitate care nu este enumeratd mai sus se tarifeaza la ore
efectiv lucrate la tariful de 80 lei/ora.

2. Negatii, avize de vama

INr. | Tipul activitatii
| Tarif
|lcrt. |
| (lei) |
|

|
1.| Negatii
60 |
|

60 |
|

3.] Aviz de vamd pentru donatii consumabile
20 |
|

|

|

|

|

|
.
| 2.] Aviz de vama
|

|

|

|

|

|

|

3. Evaluarea unitatilor care presteaza servicii in domeniul dispozitivelor
medicale

|
3.] Unitdati cu 3 - 5 angajati
1.000 |

|INr. | Tipul activitatii
| Tarif

lcrt. |

| (lei) |

| |

| |

| 1.] Evaluare documentatie pentru audit
| 120 |

| |

| |

|  2.] Unitati cu maximum 3 angajati

| 700 |

|

|

|

|



|
4.] Unitdti cu 6 - 10 angajati
1.200 |
|

o
5.] Unitdti cu 11 - 20 de angajati
1.400 |
|

|
6.| Unitdati cu peste 21 de angajati
1.600 |
|

Tarifele de mai sus sunt valabile pentru o singura activitate.

Pentru fiecare activitate suplimentard se majoreaza tariful cu 50% din tariful
de baza.

Pentru punctele de lucru teritoriale se percep 50% din tariful de baza pentru
primul punct de lucru si cate 25% din tariful de baza pentru fiecare din celelalte
puncte de lucru de pe aceeasi cerere.

Tariful pentru reevaluarea activitatii in cazul unui "raport de evaluare
nefavorabil" este de 50% din tariful de baza stabilit pentru evaluare.

Valoarea tarifului pentru supravegherea unitatii va fi de 50% din tariful de
baza stabilit pentru evaluarea initiala.

NOTA:

Tarifele mentionate la pct. 1 s1 3 nu includ cheltuielile de deplasare.

Cheltuielile de deplasare se suportd de unitatea pentru care se executa
activitatile privind dispozitivele medicale specificate in prezentul ordin.

Aceste cheltuieli constituie obiectul unei facturi fiscale care se emite dupa
efectuarea deplasarii si decontarea cheltuielilor de deplasare.

In vederea semnirii si transmiterii citre beneficiar a documentelor finale,
aceasta factura trebuie achitata in 15 zile de la emitere.

Pentru retragerea cererilor inainte cu 10 zile fatd de data programata pentru
efectuarea lucrarii, se vor retine 50% din valoarea totala calculata.



