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D E C I Z I I  A L E  C U R fi I I  C O N S T I T U fi I O N A L E

CURTEA CONSTITUfiIONAL√

D E C I Z I A  Nr. 196
din 14 aprilie 2005

referitoare la excep˛ia de neconstitu˛ionalitate a prevederilor art. II alin. (2) din Legea nr. 122/2004
pentru modificarea Ordonan˛ei de urgen˛„ a Guvernului nr. 97/2000 

privind organiza˛iile cooperatiste de credit
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Ioan Vida — pre∫edinte
Nicolae Cochinescu — judec„tor
Aspazia Cojocaru — judec„tor
Constantin Doldur — judec„tor
Acsinte Gaspar — judec„tor
Kozsokár Gábor — judec„tor
Petre Ninosu — judec„tor
Ion Predescu — judec„tor
™erban Viorel St„noiu — judec„tor
Florentina Balt„ — procuror
Gabriela Dragomirescu — magistrat-asistent ∫ef

Pe rol se afl„ solu˛ionarea excep˛iei de neconsti-
tu˛ionalitate a prevederilor art. II alin. (2) din Legea
nr. 122/2004 pentru modificarea Ordonan˛ei de urgen˛„ a
Guvernului nr. 97/2000 privind organiza˛iile cooperatiste de
credit, excep˛ie ridicat„ de Casa Teritorial„ a Cooperativelor
de Credit — Banca Popular„ de Economii din Bucure∫ti Ón
Dosarul nr. 413/2002 al Œnaltei Cur˛i de Casa˛ie ∫i
Justi˛ie — Sec˛ia de contencios administrativ ∫i fiscal.

La apelul nominal r„spunde autorul excep˛iei, prin
mandatar Marian Bobeic„ ∫i asistat de doamna avocat
Ani∫oara Stan, cu delega˛ie depus„ la dosar, precum ∫i
celelalte p„r˛i, reprezentate de acela∫i avocat.

Reprezentantul autorului excep˛iei solicit„ admiterea
acesteia, Óntruc‚t consider„ c„ textele de lege criticate,
potrivit c„rora organiza˛iile cooperatiste de credit trebuie s„
renun˛e la calea de atac prev„zut„ la art. 202 din
Ordonan˛a de urgen˛„ a Guvernului nr. 97/2000 Ón vederea
solicit„rii B„ncii Na˛ionale a Rom‚niei a autoriz„rii de
func˛ionare, Óncalc„ dispozi˛iile art. 21 ∫i 129 din Constitu˛ie,
referitoare la accesul liber la justi˛ie ∫i la folosirea c„ilor de
atac.

Reprezentantul Ministerului Public pune concluzii de
respingere a excep˛iei de neconstitu˛ionalitate ca
neÓntemeiat„, Óntruc‚t consider„ c„ textele de lege criticate
nu contravin prevederilor din Constitu˛ie invocate ca fiind
Ónc„lcate.

C U R T E A,

av‚nd Ón vedere actele ∫i lucr„rile dosarului, constat„
urm„toarele:

Prin Œncheierea nr. 8.032 din 4 noiembrie 2004,

pronun˛at„ Ón Dosarul nr. 413/2002, Œnalta Curte de Casa˛ie

∫i Justi˛ie — Sec˛ia de contencios administrativ ∫i fiscal a
sesizat Curtea Constitu˛ional„ cu excep˛ia de
neconstitu˛ionalitate a prevederilor art. II alin. (2) din Legea
nr. 122/2004 pentru modificarea Ordonan˛ei de urgen˛„ a
Guvernului nr. 97/2000 privind organiza˛iile cooperatiste de
credit. Excep˛ia a fost ridicat„ de Casa Teritorial„ a
Cooperativelor de Credit — Banca Popular„ de Economii

Óntr-o cauz„ av‚nd ca obiect recursul declarat de aceast„
institu˛ie Ómpotriva Hot„r‚rii Consiliului de Administra˛ie al
B„ncii Na˛ionale a Rom‚niei nr. 172 din 27 noiembrie 2001
privind respingerea cererii colective de aprobare a
reorganiz„rii organiza˛iilor autonome de credit cooperatist,
schimbarea statutului juridic al acestora, constituirea re˛elei
∫i casei centrale îCreditul Popular“.

Œn motivarea excep˛iei de neconstitu˛ionalitate se
sus˛ine c„ art. II alin. (2) din Legea nr. 122/2004, care
stabile∫te c„ organiza˛iile coopera˛iei de credit ∫i
organiza˛iile cooperatiste de credit ce se afl„ Óntr-o
procedur„ de atac prev„zut„ de art. 202 din Ordonan˛a de
urgen˛„ a Guvernului nr. 97/2000 vor renun˛a la calea de
atac Ón vederea solicit„rii autoriz„rii de func˛ionare Ón
condi˛iile acestei legi, Óncalc„ dispozi˛iile constitu˛ionale ale
art. 21 privind îAccesul liber la justi˛ie“, ale art. 124 alin. (1)
potrivit c„ruia îJusti˛ia se Ónf„ptuie∫te Ón numele legii“ ∫i ale
art. 129 referitor la îFolosirea c„ilor de atac“.

Œnalta Curte de Casa˛ie ∫i Justi˛ie — Sec˛ia de

contencios administrativ ∫i fiscal apreciaz„ c„ excep˛ia de
neconstitu˛ionalitate ridicat„ este neÓntemeiat„, îav‚nd Ón
vedere c„ textul de lege criticat nu limiteaz„ dreptul de a
solicita autorizarea de func˛ionare a organiza˛iilor
cooperatiste de credit ∫i nici nu Óncalc„ principiul
constitu˛ional consacrat de art. 21 din Constitu˛ia
Rom‚niei“.

Œn conformitate cu dispozi˛iile art. 30 alin. (1) din Legea
nr. 47/1992, Óncheierea de sesizare a fost comunicat„
pre∫edin˛ilor celor dou„ Camere ale Parlamentului,
Guvernului ∫i Avocatului Poporului, pentru a-∫i exprima
punctele de vedere asupra excep˛iei de neconstitu˛ionalitate
ridicate.

Guvernul apreciaz„ c„ excep˛ia de neconstitu˛ionalitate
este neÓntemeiat„, Óntruc‚t îdispozi˛iile legale criticate nu
ridic„ probleme de neconstitu˛ionalitate, neÓngr„dind Ón nici
un mod dreptul de acces liber la justi˛ie consacrat de
art. 21 din Constitu˛ie, republicat„“. Astfel, se arat„ c„
pentru organiza˛iile coopera˛iei de credit care au optat
pentru îacest beneficiu al legii“, const‚nd Ón a solicita
B„ncii Na˛ionale a Rom‚niei, direct, autorizarea de
func˛ionare, exercitarea c„ii de atac r„m‚ne f„r„ obiect.

Avocatul Poporului apreciaz„ c„ dispozi˛iile art. II
alin. (2) din Legea nr. 122/2004 sunt constitu˛ionale.
Aceasta, deoarece îfaptul c„ organiza˛iile coopera˛iei de
credit ∫i organiza˛iile cooperatiste de credit vor renun˛a la
calea de atac prev„zut„ la art. 202 din Ordonan˛a de
urgen˛„ a Guvernului nr. 97/2000 Ón vederea solicit„rii
autoriz„rii de func˛ionare, potrivit prevederilor prezentei legi,
nu Óncalc„ sub nici un aspect liberul acces la justi˛ie, nu
Ómpiedic„ p„r˛ile interesate de a apela la instan˛ele



judec„tore∫ti ∫i de a se prevala de toate garan˛iile
procesuale“. Se mai arat„ c„, Ón sensul jurispruden˛ei Cur˛ii
Constitu˛ionale, accesul liber la justi˛ie are semnifica˛ia c„
orice persoan„ poate sesiza instan˛ele judec„tore∫ti Ón
cazul Ón care consider„ c„ drepturile, libert„˛ile sau
interesele sale legitime au fost Ónc„lcate, iar nu faptul c„
acest drept nu poate fi supus nici unei condi˛ion„ri.

Pre∫edin˛ii celor dou„ Camere ale Parlamentului nu au
comunicat punctele lor de vedere.

C U R T E A,

examin‚nd Óncheierea de sesizare, punctul de vedere al
Guvernului ∫i cel al Avocatului Poporului, raportul Óntocmit
de judec„torul-raportor, concluziile reprezentantului
Ministerului Public, dispozi˛iile legale criticate, raportate la
prevederile Constitu˛iei, precum ∫i dispozi˛iile Legii
nr. 47/1992, re˛ine urm„toarele:

Curtea Constitu˛ional„ constat„ c„ este competent„,
potrivit dispozi˛iilor art. 146 lit. d) din Constitu˛ie, precum ∫i
celor ale art. 1 alin. (2), ale art. 2, 3, 10 ∫i 29 din Legea
nr. 47/1992, s„ solu˛ioneze excep˛ia de neconstitu˛ionalitate
cu care a fost sesizat„.

Obiectul excep˛iei de neconstitu˛ionalitate Ól constituie
dispozi˛iile art. II alin. (2) din Legea nr. 122/2004 pentru
modificarea Ordonan˛ei de urgen˛„ a Guvernului
nr. 97/2000 privind organiza˛iile cooperatiste de credit,
publicat„ Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei, Partea I, nr. 387
din 3 mai 2004, cu modific„rile ∫i complet„rile ulterioare,
dispozi˛ii al c„ror cuprins este urm„torul: î(2) Organiza˛iile
coopera˛iei de credit ∫i organiza˛iile cooperatiste de credit,
prev„zute la alin. (1), vor renun˛a la calea de atac prev„zut„ la
art. 202 din Ordonan˛a de urgen˛„ a Guvernului nr. 97/2000 Ón
vederea solicit„rii autoriz„rii de func˛ionare, potrivit prevederilor
prezentei legi.“

Alin. (1) al art. II, la care face referire textul de lege
criticat, prevede c„ îOrganiza˛iile coopera˛iei de credit ∫i
organiza˛iile cooperatiste de credit ale c„ror cereri de
autorizare a func˛ion„rii, depuse Ón temeiul art. 146 alin. (2) din
Ordonan˛a de urgen˛„ a Guvernului nr. 97/2000, au fost
respinse de Banca Na˛ional„ a Rom‚niei ∫i care, la data intr„rii
Ón vigoare a prezentei legi, se afl„ Óntr-o procedur„ de atac
prev„zut„ la art. 202 din Ordonan˛a de urgen˛„ a Guvernului
nr. 97/2000 pot solicita B„ncii Na˛ionale a Rom‚niei, direct,
autorizarea de func˛ionare, Ón regimul Ordonan˛ei de urgen˛„ a
Guvernului nr. 97/2000, cu modific„rile aduse prin prezenta
lege“.

Œn opinia autorului excep˛iei, dispozi˛iile de lege criticate
sunt contrare art. 21 privind îAccesul liber la justi˛ie“,
art. 124 alin. (1) care prevede c„ îJusti˛ia se Ónf„ptuie∫te Ón
numele legii“ ∫i art. 129 referitor la îFolosirea c„ilor de atac“,
toate din Constitu˛ie.

Examin‚nd excep˛ia de neconstitu˛ionalitate ridicat„,
Curtea Constitu˛ional„ re˛ine urm„toarele:

Ordonan˛a de urgen˛„ a Guvernului nr. 97/2000 privind
organiza˛iile cooperatiste de credit prevede la art. 1 c„
dispozi˛iile sale se aplic„ î[...] organiza˛iilor cooperatiste de
credit“ care, potrivit art. 2 lit. d), semnific„ î[...]
cooperativele de credit ∫i casele centrale autorizate s„
func˛ioneze Ón conformitate cu prezenta ordonan˛„ de urgen˛„“.
Or, conform art. 77 alin. 1 ∫i art. 133 din ordonan˛„, at‚t
cooperativele de credit, c‚t ∫i casele centrale func˛ioneaz„
numai pe baza autoriza˛iei emise de Banca Na˛ional„ a
Rom‚niei, care respinge cererea de autorizare a

func˛ion„rii lor Ón situa˛iile prev„zute la art. 145 din acela∫i
act normativ. Art. 146 alin. 2 din ordonan˛„ stabile∫te c„
îo nou„ cerere de autorizare poate fi adresat„ B„ncii Na˛ionale
a Rom‚niei numai dup„ trecerea unui termen de 3 luni de la
comunicarea respingerii cererii de autorizare ∫i numai dac„ au
fost remediate deficien˛ele care au constituit motivele de
respingere a proiectului ini˛ial“. Totodat„, art. 202 al
ordonan˛ei prevede c„ actele emise Ón aplicarea
prevederilor acesteia pot fi contestate, Ón termen de 15 zile
de la comunicare, la Consiliul de administra˛ie al B„ncii
Na˛ionale a Rom‚niei, care se pronun˛„ prin hot„r‚re, Ón
termen de 30 de zile de la data sesiz„rii, precum ∫i c„
hot„r‚rea consiliului de administra˛ie poate fi atacat„ la
Œnalta Curte de Casa˛ie ∫i Justi˛ie, Ón termen de 15 zile de
la comunicare. A∫adar, textele de lege men˛ionate dispun
cu privire la procedura de autorizare a organiza˛iilor
coopera˛iei de credit, precum ∫i cu privire la c„ile de
contestare a actelor emise Ón aplicarea ordonan˛ei.

Articolul II alin. (2) din Legea nr. 122/2004 pentru
modificarea Ordonan˛ei de urgen˛„ a Guvernului
nr. 97/2000, ce face obiectul excep˛iei de
neconstitu˛ionalitate, cuprinde dispozi˛ii prin care procedura
de autorizare reglementat„ de ordonan˛„ se modific„.
Astfel, organiza˛iile coopera˛iei de credit se afl„ Óntr-o cale
de atac prev„zut„ de art. 202 din ordonan˛a men˛ionat„
vor renun˛a la aceasta, Ón vederea solicit„rii B„ncii
Na˛ionale a Rom‚niei a autoriz„rii de func˛ionare. Aceast„
procedur„ este considerat„ de autorul excep˛iei contrar„
principiului liberului acces la justi˛ie consacrat de art. 21
din Constitu˛ie, precum ∫i prevederilor constitu˛ionale ale
art. 124 alin. (1) care prev„d c„ îJusti˛ia se Ónf„ptuie∫te Ón
numele legii“ ∫i art. 129 referitor la îFolosirea c„ilor de atac“.

Cu privire la aceste sus˛ineri, Curtea constat„ c„, din
coroborarea prevederilor alin. (2) al art. II din lege, ce fac
obiectul excep˛iei de neconstitu˛ionalitate, cu prevederile
alin. (1) ale aceluia∫i articol, rezult„ c„ organiza˛iile
coopera˛iei de credit ∫i organiza˛iile cooperatiste de credit
la care aceste texte de lege se refer„ pot s„ solicite
B„ncii Na˛ionale a Rom‚niei, direct, autorizarea de
func˛ionare, cu condi˛ia de a renun˛a la calea de atac Ón
care se afl„, Ón temeiul art. 202 din Ordonan˛a de urgen˛„
a Guvernului nr. 97/2000. A∫adar, este dreptul organiza˛iilor
de credit de a opta sau nu pentru solicitarea autoriz„rii de
func˛ionare potrivit procedurii prev„zute de Legea
nr. 122/2004, iar nu obligarea lor la aceasta. Nici din textul
de lege criticat ∫i nici din vreo alt„ prevedere a legii nu
reiese, a∫a cum sus˛ine autorul excep˛iei, Ónc„lcarea
dispozi˛iilor art. 21, ale art. 124 alin. (1) sau ale art. 129
din Constitu˛ie. Dimpotriv„, de prevederile art. 202 din
Ordonan˛a de urgen˛„ a Guvernului nr. 97/2000, cu
modific„rile ∫i complet„rile ulterioare, referitoare la c„ile de
contestare a actelor emise Ón temeiul acestei ordonan˛e,
inclusiv de posibilitatea atac„rii Hot„r‚rii Consiliului de
administra˛ie al B„ncii Na˛ionale a Rom‚niei la Œnalta Curte
de Casa˛ie ∫i Justi˛ie, beneficiaz„ organiza˛iile coopera˛iei
de credit care opteaz„ pentru autorizarea de func˛ionare de
c„tre Banca Na˛ional„ a Rom‚niei, Ón condi˛iile ordonan˛ei.

De altfel, autorul excep˛iei, invoc‚nd Ónc„lcarea textelor
din Constitu˛ie men˛ionate, nu arat„ Ón ce const„ aceast„
Ónc„lcare, iar Curtea nu se poate substitui acestuia Ón
formularea unor motive de neconstitu˛ionalitate.
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Fa˛„ de cele de mai sus, Ón temeiul art. 146 lit. d) ∫i al art. 147 alin. (4) din Constitu˛ie, precum ∫i al art. 1—3,
al art. 11 alin. (1) lit. A.d) ∫i al art. 29 din Legea nr. 47/1992,

C U R T E A  C O N S T I T U fi I O N A L √

Œn numele legii

D E C I D E:

Respinge excep˛ia de neconstitu˛ionalitate a prevederilor art. II alin. (2) din Legea nr. 122/2004 pentru modificarea
Ordonan˛ei de urgen˛„ a Guvernului nr. 97/2000 privind organiza˛iile cooperatiste de credit, excep˛ie ridicat„ de Casa
Teritorial„ a Cooperativelor de Credit — Banca Popular„ de Economii din Bucure∫ti Ón Dosarul nr. 413/2002 al Œnaltei
Cur˛i de Casa˛ie ∫i Justi˛ie — Sec˛ia contencios administrativ ∫i fiscal.

Definitiv„ ∫i general obligatorie.
Pronun˛at„ Ón ∫edin˛a public„ din data de 14 aprilie 2005.

PRE™EDINTELE CURfiII CONSTITUfiIONALE,
prof. univ. dr. IOAN VIDA

Magistrat-asistent ∫ef,
Gabriela Dragomirescu
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H O T √ R ¬ R I  A L E  G U V E R N U L U I  R O M ¬ N I E I

GUVERNUL ROM¬NIEI

H O T √ R ¬ R E

pentru aprobarea Programului na˛ional de securitate aeronautic„

Œn temeiul art. 108 din Constitu˛ia Rom‚niei, republicat„, ∫i al art. 79 din Ordonan˛a Guvernului nr. 29/1997
privind Codul aerian, republicat„,

Guvernul Rom‚niei adopt„ prezenta hot„r‚re.

Art. 1. — Se aprob„ Programul na˛ional de securitate
aeronautic„ prev„zut Ón anexa*) care face parte integrant„
din prezenta hot„r‚re ale c„rui prevederi se vor realiza Ón
conformitate cu legisla˛ia Ón vigoare aplicabil„.

Art. 2. — Œn aplicarea Programului na˛ional de securitate
aeronautic„ Ministerul Transporturilor, Construc˛iilor ∫i
Turismului emite reglement„ri specifice care sunt obligatorii
pentru to˛i  operatorii economici ∫i institu˛iile cu
responsabilit„˛i ∫i/sau obliga˛ii rezultate din programul
aprobat prin prezenta hot„r‚re.

Art. 3. — Prezenta hot„r‚re intr„ Ón vigoare la 60 de
zile de la data public„rii Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei,
Partea I.

Art. 4. — La data intr„rii Ón vigoare a prezentei hot„r‚ri
se abrog„ Hot„r‚rea Guvernului nr. 715/2001 privind
aprobarea Programului na˛ional de securitate aeronautic„,
publicat„ Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei, Partea I, nr. 436
din 3 august 2001.

PRIM-MINISTRU
C√LIN POPESCU-T√RICEANU

Contrasemneaz„:
Ministrul transporturilor, construc˛iilor ∫i turismului,

Gheorghe Dobre

Ministrul ap„r„rii na˛ionale,
Teodor Atanasiu

Ministrul administra˛iei ∫i internelor,
Vasile Blaga

Ministrul comunica˛iilor ∫i tehnologiei informa˛iei,
Zsolt Nagy

Directorul Serviciului Rom‚n de Informa˛ii,
Alexandru Radu Timofte

Directorul Serviciului de Informa˛ii Externe,
Gheorghe Fulga

Directorul Serviciului de Protec˛ie ∫i Paz„,
Gabriel Naghi

Ministrul finan˛elor publice,
Ionel Popescu

Bucure∫ti, 12 mai 2005.
Nr. 443.
*) Anexa are caracter secret de serviciu ∫i se pune la dispozi˛ie operatorilor economici ∫i institu˛iilor cu responsabilit„˛i ∫i/sau obliga˛ii Ón

domeniul securit„˛ii aeronautice, la cerere, de c„tre Ministerul Transporturilor, Construc˛iilor ∫i Turismului.



GUVERNUL ROM¬NIEI

H O T √ R ¬ R E
privind transmiterea cu titlu gratuit a unui imobil din domeniul privat al statului 

∫i din administrarea Ministerului Economiei ∫i Comer˛ului Ón domeniul public al comunei Cacica 
∫i Ón administrarea Consiliului Local al Comunei Cacica, jude˛ul Suceava

Œn temeiul art. 108 din Constitu˛ia Rom‚niei, republicat„, al art. 8 alin. (1) ∫i al  art. 12 alin. (1) ∫i (2) din Legea
nr. 213/1998 privind proprietatea public„ ∫i regimul juridic al acesteia, cu modific„rile ∫i complet„rile ulterioare,  precum
∫i al art. 11 lit. m) din Legea nr. 90/2001 privind organizarea ∫i func˛ionarea Guvernului Rom‚niei ∫i a ministerelor, cu
modific„rile ∫i complet„rile ulterioare,

Guvernul Rom‚niei adopt„ prezenta hot„r‚re.
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Art. 1. — Se aprob„ transmiterea cu titlu gratuit a unui
imobil situat Ón comuna Cacica, jude˛ul Suceava,  av‚nd
datele de identificare prev„zute Ón anexa care face parte
integrant„ din prezenta hot„r‚re, din domeniul privat al
statului ∫i din administrarea Ministerului Economiei ∫i
Comer˛ului Ón domeniul public al comunei Cacica ∫i Ón

administrarea Consiliului Local al Comunei Cacica, jude˛ul
Suceava.

Art. 2. — Predarea-preluarea imobilului prev„zut la
art. 1 se face pe baz„ de protocol Óncheiat Óntre p„r˛ile
interesate, Ón termen de 30 de zile de la data intr„rii Ón
vigoare a prezentei hot„r‚ri. 

PRIM-MINISTRU
C√LIN POPESCU-T√RICEANU

Contrasemneaz„:
p. Ministrul economiei ∫i comer˛ului,

Attila Demeter,

secretar de stat
p. Ministrul administra˛iei ∫i internelor,

Anghel Andreescu,

secretar de stat
Ministrul finan˛elor publice,

Ionel Popescu

Bucure∫ti, 19 mai 2005.
Nr. 450.

ANEX√

D A T E L E  D E  I D E N T I F I C A R E

a imobilului care se transmite cu titlu gratuit din domeniul privat al statului ∫i din administrarea Ministerului Economiei
∫i Comer˛ului Ón domeniul public al comunei Cacica ∫i Ón administrarea Consiliului Local al Comunei Cacica, 

jude˛ul Suceava

Adresa Persoana juridic„ de la care Persoana juridic„ 
imobilului se transmite imobilul la care se transmite imobilul Caracteristicile tehnice ale imobilului

Comuna Cacica, Statul rom‚n, din administrarea Comuna Cacica, C„min cultural
jude˛ul Suceava Ministerului Economiei Ón administrarea Suprafa˛a construit„ = 340 m2

∫i Comer˛ului Consiliului Local Suprafa˛a desf„∫urat„ = 420 m2

al Comunei Cacica

A C T E  A L E  O R G A N E L O R  D E  S P E C I A L I T A T E

A L E  A D M I N I S T R A fi I E I  P U B L I C E  C E N T R A L E
MINISTERUL S√N√T√fiII

O R D I N

pentru aprobarea Ghidului privind procedura care trebuie urmat„ de de˛in„torii autoriza˛iei

de punere pe pia˛„ Ón desf„∫urarea activit„˛ilor de farmacovigilen˛„

Av‚nd Ón vedere:
— prevederile Ordonan˛ei Guvernului nr. 125/1998 privind Ónfiin˛area, organizarea ∫i func˛ionarea Agen˛iei

Na˛ionale a Medicamentului, aprobat„ cu modific„ri ∫i complet„ri prin Legea nr. 594/2002, cu modific„rile ∫i complet„rile
ulterioare;



— prevederile Ordonan˛ei de urgen˛„ a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase de uz uman,
aprobat„ cu modific„ri ∫i complet„ri prin Legea nr. 336/2002, cu modific„rile ∫i complet„rile ulterioare,

v„z‚nd Referatul de aprobare al Direc˛iei generale farmaceutice ∫i aparatur„ medical„ nr. MC 4.660 din 18 aprilie 2005,
Ón temeiul Hot„r‚rii Guvernului nr. 168/2005 privind organizarea ∫i func˛ionarea Ministerului S„n„t„˛ii,

ministrul s„n„t„˛ii emite urm„torul ordin:

MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 461/31.V.20056

Art. 1. — Se aprob„ Ghidul privind procedura care
trebuie urmat„ de de˛in„torii autoriza˛iei de punere pe pia˛„
Ón desf„∫urarea activit„˛ilor de farmacovigilen˛„, prev„zut Ón
anexa*) care face parte integrant„ din prezentul ordin.

Art. 2. — La data intr„rii Ón vigoare a prezentului ordin
se abrog„ orice dispozi˛ie contrar„.

Art. 3. — Prezentul ordin se va publica Ón Monitorul
Oficial al Rom‚niei, Partea I.

Ministrul s„n„t„˛ii,
Mircea Cintez„

Bucure∫ti, 19 aprilie 2005.
Nr. 406.
*) Anexa se public„ ulterior Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei, Partea I, nr. 461 bis Ón afara abonamentului, care se poate achizi˛iona de la

Centrul pentru rela˛ii cu publicul al Regiei Autonome îMonitorul Oficial“, Bucure∫ti, ∫os. Panduri nr. 1.

MINISTERUL S√N√T√fiII

O R D I N

privind aprobarea tarifelor ∫i tarifelor de urgen˛„ pentru activit„˛ile efectuate de Agen˛ia Na˛ional„ 

a Medicamentului, precum ∫i a valorii cotiza˛iei de men˛inere Ón vigoare a autoriza˛iei 

de punere pe pia˛„

Av‚nd Ón vedere prevederile art. 8 lit. e) din Ordonan˛a Guvernului nr. 125/1998 privind Ónfiin˛area, organizarea ∫i
func˛ionarea Agen˛iei Na˛ionale a Medicamentului, aprobat„ cu modific„ri ∫i complet„ri prin Legea nr. 594/2002, cu
modific„rile ∫i complet„rile ulterioare,

v„z‚nd Referatul de aprobare al Direc˛iei generale farmaceutice ∫i aparatur„ medical„ nr. MC 4.657 din 12 aprilie 2005,
Ón temeiul Hot„r‚rii Guvernului nr. 168/2005 privind organizarea ∫i func˛ionarea Ministerului S„n„t„˛ii,

ministrul s„n„t„˛ii emite urm„torul ordin:

Art. 1. — Se aprob„ tarifele ∫i tarifele de urgen˛„ pentru
activit„˛ile desf„∫urate Ón departamentele Agen˛iei Na˛ionale
a Medicamentului, prev„zute Ón anexele nr. 1a), 1b), 2a)—
2f), 3 ∫i 4.

Art. 2. — Valoarea cotiza˛iei de men˛inere Ón vigoare a
autoriza˛iei de punere pe pia˛„ este de 100 euro/an.

Art. 3. — (1) Produc„torii rom‚ni de medicamente vor
pl„ti contravaloarea Ón lei a sumelor prev„zute la art. 1 la
cursul B„ncii Na˛ionale a Rom‚niei din ziua efectu„rii pl„˛ii.

(2) Produc„torii str„ini de medicamente vor pl„ti sumele
prev„zute la art. 1 fie Ón valut„, fie contravaloarea lor Ón
lei, la cursul B„ncii Na˛ionale a Rom‚niei din ziua efectu„rii
pl„˛ii.

Art. 4. — Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului va duce
la Óndeplinire dispozi˛iile prezentului ordin.

Art. 5. — Anexele nr. 1a), 1b), 2a)—2f), 3 ∫i 4*) fac
parte integrant„ din prezentul ordin.

Art. 6. — La data intr„rii Ón vigoare a prezentului ordin
Ó∫i Ónceteaz„ aplicabilitatea Ordinul ministrului s„n„t„˛ii ∫i
familiei nr. 267/2003 privind aprobarea tarifelor ∫i tarifelor

de urgen˛„ pentru activit„˛ile efectuate de Agen˛ia Na˛ional„
a Medicamentului, precum ∫i a valorii cotiza˛iei de
men˛inere Ón vigoare a autoriza˛iei de punere pe pia˛„,
publicat Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei, Partea I, nr. 221
din 2 aprilie 2003, Ordinul ministrului s„n„t„˛ii nr. 1.076/2003
privind aprobarea unor tarife pentru activit„˛i desf„∫urate de
Departamentul inspec˛ie farmaceutic„ din cadrul Agen˛iei
Na˛ionale a Medicamentului, publicat Ón Monitorul Oficial al
Rom‚niei, Partea I, nr. 856 din 2 decembrie 2003, ∫i Ordinul
ministrului s„n„t„˛ii nr. 1.022/2004 privind aprobarea valorii
tarifului pentru activitatea de control, activitate specific„ in
vitro (titru viral polio), desf„∫urat„ de Departamentul
evaluare ∫i control produse biologice al Agen˛iei Na˛ionale
a Medicamentului, publicat Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei,
Partea I, nr. 817 din 3 septembrie 2004, precum ∫i orice
alte dispozi˛ii contrare.

Art. 7. — Prezentul ordin se public„ Ón Monitorul Oficial
al Rom‚niei, Partea I.

Ministrul s„n„t„˛ii,
Mircea Cintez„

Bucure∫ti, 19 aprilie 2005.
Nr. 407.

*) Anexele nr. 1a), 1b), 2a)—2f), 3 ∫i 4 se public„ Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei, Partea I, nr. 461 bis Ón afara abonamentului, care se
poate achizi˛iona de la Centrul pentru rela˛ii cu publicul al Regiei Autonome îMonitorul Oficial“, Bucure∫ti, ∫os. Panduri nr. 1. 



MINISTERUL S√N√T√fiII

O R D I N
pentru aprobarea Ghidului privind procedura care trebuie urmat„ de autorit„˛ile competente 

Ón desf„∫urarea activit„˛ii de farmacovigilen˛„

Av‚nd Ón vedere:
— prevederile Ordonan˛ei Guvernului nr. 125/1998 privind Ónfiin˛area, organizarea ∫i func˛ionarea Agen˛iei Na˛ionale

a Medicamentului, aprobat„ cu modific„ri ∫i complet„ri prin Legea nr. 594/2002, cu modific„rile ∫i complet„rile ulterioare;
— prevederile Ordonan˛ei de urgen˛„ a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase de uz uman,

aprobat„ cu modific„ri ∫i complet„ri prin Legea nr. 336/2002, cu modific„rile ∫i complet„rile ulterioare,
v„z‚nd Referatul de aprobare al Direc˛iei generale farmaceutice ∫i aparatur„ medical„ nr. MC 4.932 din 19 aprilie 2005,
Ón temeiul Hot„r‚rii Guvernului nr. 168/2005 privind organizarea ∫i func˛ionarea Ministerului S„n„t„˛ii,

ministrul s„n„t„˛ii emite urm„torul ordin:
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Art. 1. — Se aprob„ Ghidul privind procedura care
trebuie urmat„ de autorit„˛ile competente Ón desf„∫urarea
activit„˛ii de farmacovigilen˛„, prev„zut Ón anexa*) care face
parte integrant„ din prezentul ordin.

Art. 2. — La data intr„rii Ón vigoare a prezentului ordin

se abrog„ orice dispozi˛ie contrar„.
Art. 3. — Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului va duce

la Óndeplinire prevederile prezentului ordin.
Art. 4. — Prezentul ordin se va publica Ón Monitorul

Oficial al Rom‚niei, Partea I. 

Ministrul s„n„t„˛ii,
Mircea Cintez„

Bucure∫ti, 19 aprilie 2005.
Nr. 408.

MINISTERUL S√N√T√fiII

O R D I N

pentru aprobarea Ghidului privind investiga˛ia clinic„ a medicamentelor la popula˛ia pediatric„

Av‚nd Ón vedere:
— prevederile Ordonan˛ei Guvernului nr. 125//1998 privind Ónfiin˛area, organizarea ∫i func˛ionarea Agen˛iei

Na˛ionale a Medicamentului, aprobat„ cu modific„ri ∫i complet„ri prin Legea nr. 594/2002, cu modific„rile ∫i complet„rile
ulterioare;

— prevederile Ordonan˛ei de urgen˛„ a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase de uz uman,
aprobat„ cu modific„ri ∫i complet„ri prin Legea nr. 336/2002, cu modific„rile ∫i complet„rile ulterioare,

v„z‚nd Referatul de aprobare al Direc˛iei generale farmaceutice ∫i aparatur„ medical„ nr. MC 4.658 din 12 aprilie 2005,
Ón temeiul Hot„r‚rii Guvernului nr. 168/2005 privind organizarea ∫i func˛ionarea Ministerului S„n„t„˛ii,

ministrul s„n„t„˛ii emite urm„torul ordin:

Art. 1. — Se aprob„ Ghidul privind investiga˛ia clinic„ a

medicamentelor la popula˛ia pediatric„, prev„zut Ón anexa*)

care face parte integrant„ din prezentul ordin.

Art. 2. — Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului va duce
la Óndeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 3. — Prezentul ordin se va publica Ón Monitorul
Oficial al Rom‚niei, Partea I.

Ministrul s„n„t„˛ii,
Mircea Cintez„

Bucure∫ti, 19 aprilie 2005.
Nr. 409.

*) Anexa se public„ ulterior Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei, Partea I, nr. 461 bis Ón afara abonamentului, care se poate achizi˛iona de la
Centrul pentru rela˛ii cu publicul al Regiei Autonome îMonitorul Oficial“, Bucure∫ti, ∫os. Panduri nr. 1.



MINISTERUL S√N√T√fiII

O R D I N
pentru aprobarea Ghidului privind gestionarea datelor de siguran˛„ clinic„ ∫i a Raportului periodic

actualizat referitor la siguran˛a medicamentelor aflate pe pia˛„

Av‚nd Ón vedere:
— prevederile Ordonan˛ei Guvernului nr. 125/1998 privind Ónfiin˛area, organizarea ∫i func˛ionarea Agen˛iei

Na˛ionale a Medicamentului, aprobat„ cu modific„ri ∫i complet„ri prin Legea nr. 594/2002, cu modific„rile ∫i complet„rile
ulterioare;

— prevederile Ordonan˛ei de urgen˛„ a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase de uz uman,
aprobat„ cu modific„ri ∫i complet„ri prin Legea nr. 336/2002, cu modific„rile ∫i complet„rile ulterioare,

v„z‚nd Referatul de aprobare al Direc˛iei generale farmaceutice ∫i aparatur„ medical„ nr. MC 4.659 din 12 aprilie 2005,
Ón temeiul Hot„r‚rii Guvernului nr. 168/2005 privind organizarea ∫i func˛ionarea Ministerului S„n„t„˛ii,

ministrul s„n„t„˛ii emite urm„torul ordin:

MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 461/31.V.20058

Art. 1. — Se aprob„ Ghidul privind gestionarea datelor
de siguran˛„ clinic„ ∫i Raportul periodic actualizat referitor
la siguran˛a medicamentelor aflate pe pia˛„, prev„zute Ón

anexa*) care face parte integrant„ din prezentul ordin.
Art. 2. — Prezentul ordin se va publica Ón Monitorul

Oficial al Rom‚niei, Partea I.

Ministrul s„n„t„˛ii,
Mircea Cintez„

Bucure∫ti, 19 aprilie 2005.
Nr. 410.

MINISTERUL S√N√T√fiII

O R D I N
pentru aprobarea Reglement„rilor privind activitatea de farmacovigilen˛„

Av‚nd Ón vedere:
— prevederile Ordonan˛ei Guvernului nr. 125/1998 privind Ónfiin˛area, organizarea ∫i func˛ionarea Agen˛iei

Na˛ionale a Medicamentului, aprobat„ cu modific„ri ∫i complet„ri prin Legea nr. 594/2002, cu modific„rile ∫i complet„rile
ulterioare;

— prevederile Ordonan˛ei de urgen˛„ a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase de uz uman,
aprobat„ cu modific„ri ∫i complet„ri prin Legea nr. 336/2002, cu modific„rile ∫i complet„rile ulterioare;

v„z‚nd Referatul de aprobare al Direc˛iei generale farmaceutice ∫i aparatur„ medical„ nr. MC 4.661 din 12 aprilie 2005,
Ón temeiul Hot„r‚rii Guvernului nr. 168/2005 privind organizarea ∫i func˛ionarea Ministerului S„n„t„˛ii,

ministrul s„n„t„˛ii emite urm„torul ordin:

Art. 1. — Se aprob„ Reglement„rile privind activitatea
de farmacovigilen˛„, prev„zute Ón anexa*) care face parte
integrant„ din prezentul ordin.

Art. 2. — Prezentul ordin transpune prevederile titlului IX
capitolul 1 îFarmacovigilen˛a“ din Directiva 2001/83 CE a
Parlamentului European ∫i a Consiliului din 6 noiembrie
2001 privind Codul comunitar referitor la medicamentele de

uz uman, publicat„ Ón Jurnalul Oficial al Comunit„˛ilor
Europene L 311 din 28 noiembrie 2001.

Art. 3. — La data intr„rii Ón vigoare a prezentului ordin
se abrog„ orice dispozi˛ie contrar„.

Art. 4. — Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului va duce
la Óndeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 5. — Prezentul ordin se va publica Ón Monitorul
Oficial al Rom‚niei, Partea I.

Ministrul s„n„t„˛ii,
Mircea Cintez„

Bucure∫ti, 19 aprilie 2005.
Nr. 411.
*) Anexa se public„ ulterior Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei, Partea I, nr. 461 bis Ón afara abonamentului, care se poate achizi˛iona de la

Centrul pentru rela˛ii cu publicul al Regiei Autonome îMonitorul Oficial“, Bucure∫ti, ∫os. Panduri nr. 1.
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