MONITORUL

AL
ROMANIEI

OFICIAL

Anul 173 (XVIl) — Nr. 461

PARTEA

LEGI, DECRETE, HOTARARI SI ALTE ACTE

Marti, 31 mai 2005

DECIZII ALE CURTII CONSTITUTIONALE

Decizia nr. 196 din 14 aprilie 2005 referitoare la exceptia

443,

450.

406.

de neconstitutionalitate a prevederilor art. 1l
alin. (2) din Legea nr. 122/2004 pentru
modificarea Ordonantei de urgenta a Guvernului
nr. 97/2000 privind organizatiile cooperatiste de
CrEAit....eeeeii e

HOTARARI ALE GUVERNULUI ROMANIEI

— Hotaréare pentru aprobarea Programului national
de securitate aeronautica ...........ccccveeeeeiiiiiiieiiie,

— Hotarare privind transmiterea cu titlu gratuit a
unui imobil din domeniul privat al statului si din
administrarea Ministerului Economiei si Comertului
in domeniul public al comunei Cacica si in
administrarea Consiliului Local al Comunei Cacica,
judetul SuCeava.........ccceeriiiiiiee e

ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

— Ordin al ministrului sanatatii pentru aprobarea
Ghidului privind procedura care trebuie urmata de
detinatorii autorizatiei de punere pe piata in
desfasurarea activitatilor de farmacovigilenta..........

SUMAR
Pagina N_r
407.
2-4 |l 408.
4
409.
410.
5 0
411.
5-6

— Ordin al ministrului sanatatii privind aprobarea
tarifelor si tarifelor de urgenta pentru activitatile
efectuate de Agentia Nationala a Medicamentului,
precum si a valorii cotizatiei de mentinere in
vigoare a autorizatiei de punere pe piata ..............

— Ordin al ministrului sanatatii pentru aprobarea
Ghidului privind procedura care trebuie urmata de
autoritatile competente in desfasurarea activitatii
de farmacovigilentd .........ccocceeviieiiiiiiee e

— Ordin al ministrului sanatatii pentru aprobarea
Ghidului  privind  investigatia clinica a
medicamentelor la populatia pediatrica ...................

— Ordin al ministrului sanatatii pentru aprobarea
Ghidului privind gestionarea datelor de siguranta
clinica si a Raportului periodic actualizat referitor
la siguranta medicamentelor aflate pe piata...........

— Ordin al ministrului sanatatii pentru aprobarea
Reglementarilor privind activitatea de
farmacovigilenta ...

Pagina



2 MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 461/31.V.2005

DECIZII ALE CURTII

CONSTITUTIONALE

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr.196
din 14 aprilie 2005

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a prevederilor art. Il alin. (2) din Legea nr. 122/2004
pentru modificarea Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 97/2000
privind organizatiile cooperatiste de credit

loan Vida — presedinte
Nicolae Cochinescu — judecator
Aspazia Cojocaru — judecator
Constantin Doldur — judecator
Acsinte Gaspar — judecator
Kozsokar Gabor — judecator
Petre Ninosu — judecator
lon Predescu — judecator
Serban Viorel Stanoiu — judecator
Florentina Balta — procuror

Gabriela Dragomirescu magistrat-asistent sef

Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconsti-
tutionalitate a prevederilor art. Il alin. (2) din Legea
nr. 122/2004 pentru modificarea Ordonantei de urgenta a
Guvernului nr. 97/2000 privind organizatiile cooperatiste de
credit, exceptie ridicata de Casa Teritoriala a Cooperativelor
de Credit — Banca Populara de Economii din Bucuresti in
Dosarul nr. 413/2002 al inaltei Curti de Casatie si
Justitie — Sectia de contencios administrativ si fiscal.

La apelul nominal raspunde autorul exceptiei, prin
mandatar Marian Bobeica si asistat de doamna avocat
Anisoara Stan, cu delegatie depusa la dosar, precum si
celelalte parti, reprezentate de acelasi avocat.

Reprezentantul autorului exceptiei solicita admiterea
acesteia, intrucat considera ca textele de lege criticate,
potrivit carora organizatile cooperatiste de credit trebuie sa
renunte la calea de atac prevazuta la art. 202 din
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 97/2000 in vederea
solicitarii Bancii Nationale a Romaniei a autorizarii de
functionare, incalca dispozitile art. 21 si 129 din Constitutie,
referitoare la accesul liber la justitie si la folosirea cailor de
atac.

Reprezentantul Ministerului Public pune concluzii de
respingere a exceptiei de neconstitutionalitate ca
neintemeiatd, intrucat considera ca textele de lege criticate
nu contravin prevederilor din Constitutie invocate ca fiind
incalcate.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarului, constata
urmatoarele:

Prin incheierea nr. 8.032 din 4 noiembrie 2004,
pronuntata in Dosarul nr. 413/2002, inalta Curte de Casatie
si Justitie — Sectia de contencios administrativ si fiscal a
sesizat Curtea Constitutionala cu exceptia de
neconstitutionalitate a prevederilor art. 1l alin. (2) din Legea
nr. 122/2004 pentru modificarea Ordonantei de urgentd a
Guvernului nr. 97/2000 privind organizatiile cooperatiste de
credit. Exceptia a fost ridicata de Casa Teritoriala a
Cooperativelor de Credit — Banca Populara de Economii

intr-o cauza avand ca obiect recursul declarat de aceasta
institutie Tmpotriva Hotararii Consiliului de Administratie al
Bancii Nationale a Roméaniei nr. 172 din 27 noiembrie 2001
privind respingerea cererii colective de aprobare a
reorganizarii organizatiilor autonome de credit cooperatist,
schimbarea statutului juridic al acestora, constituirea retelei
si casei centrale ,Creditul Popular*.

in motivarea exceptiei de neconstitutionalitate se
sustine ca art. Il alin. (2) din Legea nr. 122/2004, care
stabileste ca organizatiile cooperatiei de credit si
organizatiile cooperatiste de credit ce se afla intr-o
procedura de atac prevazuta de art. 202 din Ordonanta de
urgentd a Guvernului nr. 97/2000 vor renunta la calea de
atac in vederea solicitarii autorizarii de functionare in
conditiile acestei legi, incalca dispozitiile constitutionale ale
art. 21 privind ,Accesul liber la justitie, ale art. 124 alin. (1)
potrivit caruia ,Justitia se infaptuieste in numele legii“ si ale
art. 129 referitor la ,Folosirea cailor de atac”.

inalta Curte de Casatie si Justitie — Sectia de
contencios administrativ si fiscal apreciazd ca exceptia de
neconstitutionalitate ridicatda este neintemeiata, ,avand in
vedere ca textul de lege criticat nu limiteaza dreptul de a
solicita autorizarea de functionare a organizatiilor
cooperatiste de credit si nici nu fincalca principiul
constitutional consacrat de art. 21 din Constitutia
Romaéniei“.

in conformitate cu dispozitile art. 30 alin. (1) din Legea
nr. 47/1992, incheierea de sesizare a fost comunicata
presedintilor celor doua Camere ale Parlamentului,
Guvernului si Avocatului Poporului, pentru a-si exprima
punctele de vedere asupra exceptiei de neconstitutionalitate
ridicate.

Guvernul apreciaza ca exceptia de neconstitutionalitate
este neintemeiatd, intrucat ,dispozitile legale criticate nu
ridica probleme de neconstitutionalitate, neingradind in nici
un mod dreptul de acces liber la justitie consacrat de
art. 21 din Constitutie, republicatd®“. Astfel, se arata ca
pentru organizatiile cooperatiei de credit care au optat
pentru ,acest beneficiu al legii“, constdnd Tn a solicita
Bancii Nationale a Romaniei, direct, autorizarea de
functionare, exercitarea caii de atac raméane fara obiect.

Avocatul Poporului apreciaza ca dispozitiile art. Il
alin. (2) din Legea nr. 122/2004 sunt constitutionale.
Aceasta, deoarece ,faptul ca organizatiile cooperatiei de
credit si organizatiile cooperatiste de credit vor renunta la
calea de atac prevazuta la art. 202 din Ordonanta de
urgenta a Guvernului nr. 97/2000 in vederea solicitarii
autorizarii de functionare, potrivit prevederilor prezentei legi,
nu incalca sub nici un aspect liberul acces la justitie, nu
impiedica partile interesate de a apela la instantele
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judecatoresti si de a se prevala de toate garantiile
procesuale“. Se mai arata ca, in sensul jurisprudentei Curtii
Constitutionale, accesul liber la justitie are semnificatia ca
orice persoana poate sesiza instantele judecatoresti in
cazul in care considera ca drepturile, libertatile sau
interesele sale legitime au fost incalcate, iar nu faptul ca
acest drept nu poate fi supus nici unei conditionari.

Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului nu au
comunicat punctele lor de vedere.

CURTEA,

examinand incheierea de sesizare, punctul de vedere al
Guvernului si cel al Avocatului Poporului, raportul intocmit
de judecatorul-raportor, concluziile reprezentantului
Ministerului Public, dispozitiile legale criticate, raportate la
prevederile Constitutiei, precum si dispozitile Legii
nr. 47/1992, retine urmatoarele:

Curtea Constitutionald constata ca este competents,
potrivit dispozitiilor art. 146 lit. d) din Constitutie, precum si
celor ale art. 1 alin. (2), ale art. 2, 3, 10 si 29 din Legea
nr. 47/1992, sa solutioneze exceptia de neconstitutionalitate
cu care a fost sesizata.

Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie
dispozitiile art. 1l alin. (2) din Legea nr. 122/2004 pentru
modificarea Ordonantei de urgenta a Guvernului
nr. 97/2000 privind organizatiile cooperatiste de credit,
publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 387
din 3 mai 2004, cu modificarile si completarile ulterioare,
dispozitii al caror cuprins este urmatorul: ,(2) Organizatiile
cooperatiei de credit si organizatiile cooperatiste de credit,
prevazute la alin. (1), vor renunta la calea de atac prevazuta la
art. 202 din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 97/2000 in
vederea solicitarii autorizarii de functionare, potrivit prevederilor
prezentei legi. ”

Alin. (1) al art. Il, la care face referire textul de lege
criticat, prevede ca ,Organizatiile cooperatiei de credit si
organizatiile cooperatiste de credit ale caror cereri de
autorizare a functionarii, depuse in temeiul art. 146 alin. (2) din
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 97/2000, au fost
respinse de Banca Nationald a Romaniei si care, la data intrarii
in vigoare a prezentei legi, se afla intr-o procedura de atac
prevazuta la art. 202 din Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 97/2000 pot solicita Bancii Nationale a Romaniei, direct,
autorizarea de functionare, in regimul Ordonantei de urgenta a
Guvernului nr. 97/2000, cu modificarile aduse prin prezenta
lege”.

In opinia autorului exceptiei, dispozitile de lege criticate
sunt contrare art. 21 privind ,Accesul liber la justitie®,
art. 124 alin. (1) care prevede ca ,Justitia se infaptuieste in
numele legii” si art. 129 referitor la ,Folosirea cailor de atac”,
toate din Constitutie.

Examinand exceptia de neconstitutionalitate ridicata,
Curtea Constitutionala retine urmatoarele:

Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 97/2000 privind
organizatiile cooperatiste de credit prevede la art. 1 ca
dispozitile sale se aplica ,[...] organizatiilor cooperatiste de
credit” care, potrivit art. 2 lit. d), semnifica ,[...]
cooperativele de credit si casele centrale autorizate sa
functioneze in conformitate cu prezenta ordonanta de urgenta”.
Or, conform art. 77 alin. 1 si art. 133 din ordonanta, atat
cooperativele de credit, cat si casele centrale functioneaza
numai pe baza autorizatiei emise de Banca Nationala a
Romaniei, care respinge cererea de autorizare a

functionarii lor in situatile prevazute la art. 145 din acelasi
act normativ. Art. 146 alin. 2 din ordonanta stabileste ca
,0 Noud cerere de autorizare poate fi adresata Bancii Nationale
a Romaniei numai dupa trecerea unui termen de 3 luni de la
comunicarea respingerii cererii de autorizare si numai dacd au
fost remediate deficientele care au constituit motivele de
respingere a proiectului initial”. Totodata, art. 202 al
ordonantei prevede ca actele emise fin aplicarea
prevederilor acesteia pot fi contestate, in termen de 15 zile
de la comunicare, la Consiliul de administratie al Bancii
Nationale a Romaniei, care se pronunta prin hotarare, in
termen de 30 de zile de la data sesizarii, precum si ca
hotararea consiliului de administratie poate fi atacata la
inalta Curte de Casatie si Justitie, in termen de 15 zile de
la comunicare. Asadar, textele de lege mentionate dispun
cu privire la procedura de autorizare a organizatiilor
cooperatiei de credit, precum si cu privire la caile de
contestare a actelor emise in aplicarea ordonantei.

Articolul Il alin. (2) din Legea nr. 122/2004 pentru
modificarea Ordonantei de urgenta a Guvernului
nr. 97/2000, ce face obiectul exceptiei de
neconstitutionalitate, cuprinde dispozitii prin care procedura
de autorizare reglementata de ordonanta se modifica.
Astfel, organizatiile cooperatiei de credit se afla intr-o cale
de atac prevazuta de art. 202 din ordonanta mentionata
vor renunta la aceasta, in vederea solicitarii Bancii
Nationale a Romaniei a autorizarii de functionare. Aceasta
procedura este considerata de autorul exceptiei contrara
principiului liberului acces la justitie consacrat de art. 21
din Constitutie, precum si prevederilor constitutionale ale
art. 124 alin. (1) care prevad ca ,Justitia se infaptuieste in
numele legii” si art. 129 referitor la ,Folosirea cailor de atac*”

Cu privire la aceste sustineri, Curtea constata ca, din
coroborarea prevederilor alin. (2) al art. 1l din lege, ce fac
obiectul exceptiei de neconstitutionalitate, cu prevederile
alin. (1) ale aceluiasi articol, rezulta ca organizatiile
cooperatiei de credit si organizatile cooperatiste de credit
la care aceste texte de lege se refera pot sa solicite
Bancii Nationale a Romaniei, direct, autorizarea de
functionare, cu conditia de a renunta la calea de atac in
care se afla, in temeiul art. 202 din Ordonanta de urgenta
a Guvernului nr. 97/2000. Asadar, este dreptul organizatiilor
de credit de a opta sau nu pentru solicitarea autorizarii de
functionare potrivit procedurii prevazute de Legea
nr. 122/2004, iar nu obligarea lor la aceasta. Nici din textul
de lege criticat si nici din vreo altd prevedere a legii nu
reiese, asa cum sustine autorul exceptiei, incalcarea
dispozitilor art. 21, ale art. 124 alin. (1) sau ale art. 129
din Constitutie. Dimpotriva, de prevederile art. 202 din
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 97/2000, cu
modificarile si completarile ulterioare, referitoare la caile de
contestare a actelor emise in temeiul acestei ordonante,
inclusiv de posibilitatea atacarii Hotararii Consiliului de
administratie al Bancii Nationale a Romaniei la inalta Curte
de Casatie si Justitie, beneficiaza organizatile cooperatiei
de credit care opteaza pentru autorizarea de functionare de
catre Banca Nationala a Romaniei, in conditile ordonantei.

De altfel, autorul exceptiei, invocand incalcarea textelor
din Constitutie mentionate, nu aratd in ce consta aceasta
incalcare, iar Curtea nu se poate substitui acestuia in
formularea unor motive de neconstitutionalitate.
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Fata de cele de mai sus, in temeiul art. 146 lit. d) si al art. 147 alin. (4) din Constitutie, precum si al art. 1—3,
al art. 11 alin. (1) lit. A.d) si al art. 29 din Legea nr. 47/1992,

CURTEA CONSTITUTIONALA

In numele legii

DECIDE:

Respinge exceptia de neconstitutionalitate a prevederilor art. Il alin. (2) din Legea nr. 122/2004 pentru modificarea
Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 97/2000 privind organizatiile cooperatiste de credit, exceptie ridicatda de Casa
Teritoriala a Cooperativelor de Credit — Banca Populara de Economii din Bucuresti in Dosarul nr. 413/2002 al Inaltei
Curti de Casatie si Justitie — Sectia contencios administrativ si fiscal.

Definitiva si general obligatorie.

Pronuntata in sedinta publica din data de 14 aprilie 2005.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE,
prof. univ. dr. IOAN VIDA

Magistrat-asistent sef,
Gabriela Dragomirescu

HOTARARI

ALE GUVERNULUI

ROMANIEI

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
pentru aprobarea Programului national de securitate aeronautica

in temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicatd, si al art. 79 din Ordonanta Guvernului nr. 29/1997

privind Codul aerian, republicata,

Guvernul Roméaniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1. — Se aproba Programul national de securitate
aeronautica prevazut in anexa*) care face parte integranta
din prezenta hotarare ale carui prevederi se vor realiza in
conformitate cu legislatia in vigoare aplicabila.

Art. 2. — In aplicarea Programului national de securitate
aeronautica Ministerul Transporturilor, Constructiilor si
Turismului emite reglementari specifice care sunt obligatorii
pentru toti operatorii economici si institutiile cu
responsabilitati si/sau obligatii rezultate din programul
aprobat prin prezenta hotarare.

Art. 3. — Prezenta hotarare intra in vigoare la 60 de
zile de la data publicarii in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I.

Art. 4. — La data intrarii in vigoare a prezentei hotarari
se abroga Hotararea Guvernului nr. 715/2001 privind
aprobarea Programului national de securitate aeronautica,
publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 436
din 3 august 2001.

. PRIM-MINISTRU
CALIN POPESCU-TARICEANU

Bucuresti, 12 mai 2005.
Nr. 443.

Contrasemneaza:
Ministrul transporturilor, constructiilor si turismului,
Gheorghe Dobre
Ministrul apararii nationale,
Teodor Atanasiu
Ministrul administratiei si internelor,
Vasile Blaga
Ministrul comunicatiilor si tehnologiei informatiei,
Zsolt Nagy
Directorul Serviciului Roméan de Informatii,
Alexandru Radu Timofte
Directorul Serviciului de Informatii Externe,
Gheorghe Fulga
Directorul Serviciului de Protectie si Paza,
Gabriel Naghi
Ministrul finantelor publice,
lonel Popescu

*) Anexa are caracter secret de serviciu si se pune la dispozitie operatorilor economici si institutiilor cu responsabilitati si/sau obligatii in
domeniul securitatii aeronautice, la cerere, de catre Ministerul Transporturilor, Constructiilor si Turismului.
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GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind transmiterea cu titlu gratuit a unui imobil din domeniul privat al statului
si din administrarea Ministerului Economiei si Comertului in domeniul public al comunei Cacica
si in administrarea Consiliului Local al Comunei Cacica, judetul Suceava

in temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, al art. 8 alin. (1) si al art. 12 alin. (1) si (2) din Legea

nr. 213/1998 privind proprietatea publica si regimul juridic al acesteia, cu modificarile si completarile ulterioare,

precum

si al art. 11 lit. m) din Legea nr. 90/2001 privind organizarea si functionarea Guvernului Romaniei si a ministerelor, cu

modificarile si completarile ulterioare,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1. — Se aproba transmiterea cu titlu gratuit a unui
imobil situat in comuna Cacica, judetul Suceava, avéand
datele de identificare prevazute in anexa care face parte
integranta din prezenta hotarare, din domeniul privat al
statului si din administrarea Ministerului Economiei si
Comertului in domeniul public al comunei Cacica si in

administrarea Consiliului Local al Comunei Cacica, judetul
Suceava.

Art. 2. — Predarea-preluarea imobilului prevazut la
art. 1 se face pe baza de protocol incheiat intre partile
interesate, in termen de 30 de zile de la data intrarii in
vigoare a prezentei hotarari.

. PRIM-MINISTRU
CALIN POPESCU-TARICEANU

Bucuresti, 19 mai 2005.
Nr. 450.

Contrasemneaza:
p. Ministrul economiei si comertului,

Attila Demeter,

secretar de stat
p. Ministrul administratiei si internelor,

Anghel Andreescu,
secretar de stat
Ministrul finantelor publice,
lonel Popescu

ANEXA

DATELE DE IDENTIFICARE

a imobilului care se transmite cu titlu gratuit din domeniul privat al statului si din administrarea Ministerului Economiei
si Comertului in domeniul public al comunei Cacica si in administrarea Consiliului Local al Comunei Cacica,
judetul Suceava

Adresa
imobilului

Persoana juridica de la care
se transmite imobilul

Persoana juridica
la care se transmite imobilul

Caracteristicile tehnice ale imobilului

Statul roman, din administrarea
Ministerului Economiei
si Comertului

Comuna Cacica,
judetul Suceava

Comuna Cacica,
in administrarea
Consiliului Local

Camin cultural
Suprafata construitd = 340 m?
Suprafata desfasuratd = 420 m?

al Comunei Cacica

ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

MINISTERUL SANATATII

PUBLICE CENTRALE

ORDIN
pentru aprobarea Ghidului privind procedura care trebuie urmata de detinatorii autorizatiei
de punere pe piata in desfasurarea activitatilor de farmacovigilenta

Avand in vedere:

— prevederile Ordonantei Guvernului nr. 125/1998 privind infiintarea, organizarea si functionarea Agentiei
Nationale a Medicamentului, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 594/2002, cu modificarile si completarile

ulterioare;
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— prevederile Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase de uz uman,
aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 336/2002, cu modificarile si completarile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare al Directiei generale farmaceutice si aparatura medicala nr. MC 4.660 din 18 aprilie 2005,

in temeiul Hotararii Guvernului nr. 168/2005 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Ghidul privind procedura care
trebuie urmata de detinatorii autorizatiei de punere pe piata
in desfasurarea activitatilor de farmacovigilenta, prevazut in
anexa*) care face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin
se abroga orice dispozitie contrara.
Art. 3. — Prezentul ordin se va publica in Monitorul

Oficial al Romaniei, Partea I.

Ministrul sanatatii,
Mircea Cinteza

Bucuresti, 19 aprilie 2005.
Nr. 406.

*) Anexa se publica ulterior in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 461 bis in afara abonamentului, care se poate achizitiona de la
Centrul pentru relatii cu publicul al Regiei Autonome ,Monitorul Oficial“, Bucuresti, sos. Panduri nr. 1.

MINISTERUL SANATATII

ORDIN
privind aprobarea tarifelor si tarifelor de urgenta pentru activitatile efectuate de Agentia Nationala
a Medicamentului, precum si a valorii cotizatiei de mentinere in vigoare a autorizatiei
de punere pe piata

Avand in vedere prevederile art. 8 lit. e) din Ordonanta Guvernului nr. 125/1998 privind infiintarea, organizarea si
functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului, aprobatd cu modificari si completari prin Legea nr. 594/2002, cu

modificarile si completarile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare al Directiei generale farmaceutice si aparatura medicalda nr. MC 4.657 din 12 aprilie 2005,
in temeiul Hotarérii Guvernului nr. 168/2005 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba tarifele si tarifele de urgenta pentru
activitatile desfasurate in departamentele Agentiei Nationale
a Medicamentului, prevazute in anexele nr. 1a), 1b), 2a)—
2f), 3 si 4.

Art. 2. — Valoarea cotizatiei de mentinere in vigoare a
autorizatiei de punere pe piata este de 100 euro/an.
Art. 3. — (1) Producatorii romani de medicamente vor

plati contravaloarea in lei a sumelor prevazute la art. 1 la
cursul Bancii Nationale a Romaniei din ziua efectuarii platii.

(2) Producatorii straini de medicamente vor plati sumele
prevazute la art. 1 fie in valuta, fie contravaloarea lor in
lei, la cursul Bancii Nationale a Romaniei din ziua efectudrii
platii.

Art. 4. — Agentia Nationala a Medicamentului va duce
la indeplinire dispozitile prezentului ordin.

Art. 5. — Anexele nr. 1a), 1b), 2a)—2f), 3 si 4*) fac
parte integranta din prezentul ordin.

Art. 6. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin
isi inceteaza aplicabilitatea Ordinul ministrului sanatatii si
familiei nr. 267/2003 privind aprobarea tarifelor si tarifelor

de urgenta pentru activitatile efectuate de Agentia Nationala
a Medicamentului, precum si a valorii cotizatiei de
mentinere in vigoare a autorizatiei de punere pe piata,
publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 221
din 2 aprilie 2003, Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.076/2003
privind aprobarea unor tarife pentru activitati desfasurate de
Departamentul inspectie farmaceutica din cadrul Agentiei
Nationale a Medicamentului, publicat in Monitorul Oficial al
Roméniei, Partea |, nr. 856 din 2 decembrie 2003, si Ordinul
ministrului sanatatii nr. 1.022/2004 privind aprobarea valorii
tarifului pentru activitatea de control, activitate specifica in
vitro (titru viral polio), desfasurata de Departamentul
evaluare si control produse biologice al Agentiei Nationale
a Medicamentului, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 817 din 3 septembrie 2004, precum si orice
alte dispozitii contrare.

Art. 7. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea .

Ministrul sanatatii,
Mircea Cinteza

Bucuresti, 19 aprilie 2005.
Nr. 407.

*) Anexele nr. 1a), 1b), 2a)—2f), 3 si 4 se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 461 bis in afara abonamentului, care se
poate achizitiona de la Centrul pentru relatii cu publicul al Regiei Autonome ,Monitorul Oficial“, Bucuresti, sos. Panduri nr. 1.
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MINISTERUL SANATATII

ORDIN
pentru aprobarea Ghidului privind procedura care trebuie urmata de autoritatile competente
in desfasurarea activitatii de farmacovigilenta

Avand in vedere:

— prevederile Ordonantei Guvernului nr. 125/1998 privind infiintarea, organizarea si functionarea Agentiei Nationale
a Medicamentului, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 594/2002, cu modificarile si completarile ulterioare;

— prevederile Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase de uz uman,
aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 336/2002, cu modificarile si completarile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare al Directiei generale farmaceutice si aparaturd medicala nr. MC 4.932 din 19 aprilie 2005,

in temeiul Hotararii Guvernului nr. 168/2005 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Ghidul privind procedura care se abroga orice dispozitie contrara.
trebuie urmatd de autoritdtile competente in desfasurarea Art. 3. — Agentia Nationala a Medicamentului va duce
activitatii de farmacovigilenta, prevazut in anexa*) care face la indeplinire prevederile prezentului ordin.
parte integranta din prezentul ordin. Art. 4. — Prezentul ordin se va publica in Monitorul
Art. 2. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin  Oficial al Romaniei, Partea I.

Ministrul sanatatii,
Mircea Cinteza

Bucuresti, 19 aprilie 2005.
Nr. 408.

MINISTERUL SANATATII

ORDIN
pentru aprobarea Ghidului privind investigatia clinica a medicamentelor la populatia pediatrica

Avand in vedere:

— prevederile Ordonantei Guvernului nr. 125//1998 privind infiintarea, organizarea si functionarea Agentiei
Nationale a Medicamentului, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 594/2002, cu modificarile si completarile
ulterioare;

— prevederile Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase de uz uman,
aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 336/2002, cu modificarile si completarile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare al Directiei generale farmaceutice si aparatura medicala nr. MC 4.658 din 12 aprilie 2005,

in temeiul Hotararii Guvernului nr. 168/2005 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Ghidul privind investigatia clinica a Art. 2. — Agentia Nationala a Medicamentului va duce
medicamentelor la populatia pediatrica, prevazut in anexa*) la indaplinire prevederile prezentului ordin.
’ ’ Art. 3. — Prezentul ordin se va publica in Monitorul
care face parte integranta din prezentul ordin. Oficial al Romaniei, Partea I.

Ministrul sanatatii,
Mircea Cinteza

Bucuresti, 19 aprilie 2005.
Nr. 409.

*) Anexa se publica ulterior in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 461 bis in afara abonamentului, care se poate achizitiona de la
Centrul pentru relatii cu publicul al Regiei Autonome ,Monitorul Oficial®, Bucuresti, sos. Panduri nr. 1.
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MINISTERUL SANATATII

ORDIN
pentru aprobarea Ghidului privind gestionarea datelor de siguranta clinica si a Raportului periodic
actualizat referitor la siguranta medicamentelor aflate pe piata

Avand in vedere:

— prevederile Ordonantei Guvernului nr. 125/1998 privind infiintarea, organizarea si functionarea Agentiei
Nationale a Medicamentului, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 594/2002, cu modificarile si completarile

ulterioare;

— prevederile Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase de uz uman,
aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 336/2002, cu modificarile si completarile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare al Directiei generale farmaceutice si aparatura medicala nr. MC 4.659 din 12 aprilie 2005,

in temeiul Hotararii Guvernului nr. 168/2005 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Ghidul privind gestionarea datelor
de siguranta clinica si Raportul periodic actualizat referitor
la siguranta medicamentelor aflate pe piata, prevazute in

anexa*) care face parte integrantda din prezentul ordin.
Art. 2. — Prezentul ordin se va publica in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I.

Ministrul sanatatii,
Mircea Cinteza

Bucuresti, 19 aprilie 2005.
Nr. 410.

MINISTERUL SANATATII

ORDIN
pentru aprobarea Reglementarilor privind activitatea de farmacovigilenta

Avand in vedere:

— prevederile Ordonantei Guvernului nr. 125/1998 privind infiintarea, organizarea si functionarea Agentiei
Nationale a Medicamentului, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 594/2002, cu modificarile si completarile

ulterioare;

— prevederile Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase de uz uman,
aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 336/2002, cu modificarile si completarile ulterioare;

vazand Referatul de aprobare al Directiei generale farmaceutice si aparatura medicalda nr. MC 4.661 din 12 aprilie 2005,

in temeiul Hotararii Guvernului nr. 168/2005 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Reglementarile privind activitatea
de farmacovigilenta, prevazute in anexa*) care face parte
integranta din prezentul ordin.

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

Ministrul

uz uman, publicata in Jurnalul Oficial al Comunitatilor
Europene L 311 din 28 noiembrie 2001.

Art. 3. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin
se abroga orice dispozitie contrara.

Art. 4. — Agentia Nationala a Medicamentului va duce
la Tndeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 5. — Prezentul ordin se va publica in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I.
sanatatii,

Mircea Cinteza

Bucuresti, 19 aprilie 2005.
Nr. 411.

*) Anexa se publica ulterior in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 461 bis in afara abonamentului, care se poate achizitiona de la
Centrul pentru relatii cu publicul al Regiei Autonome ,Monitorul Oficial“, Bucuresti, sos. Panduri nr. 1.
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