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GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
pentru modificarea si completarea Hotararii Guvernului nr. 1.019/2001
privind garantarea unui credit extern pentru retehnologizarea echipamentelor de radiocomunicatii
ale Societatii Nationale de Radiocomunicatii — S.A.

in temeiul prevederilor art. 107 din Constitutia Romaniei, precum si ale art. 35 alin. (1) si ale art. 37 alin. (4) din

Legea datoriei publice nr. 81/1999,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Articol unic. — Hotararea Guvernului nr. 1.019/2001 pri-
vind garantarea unui credit extern pentru retehnologizarea
echipamentelor de radiocomunicatii ale Societatii Nationale
de Radiocomunicati — S.A., publicata in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea |, nr. 659 din 19 octombrie 2001, se
modifica si se completeazd dupa cum urmeaza:

1. Articolul 1 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 1. — Ministerul Finantelor Publice garanteaza, in
numele statului, pentru Societatea Nationala de
Radiocomunicatii — S.A. urmatoarele credite externe, astfel:

a) in anul 2002 85 milioane dolari S.U.A., precum si
dobanzile, comisioanele si alte costuri aferente pentru reteh-
nologizarea echipamentelor de radiodifuziune si extinderea
retelei de acces in banda 26 GHz si 3,5 GHz, precum si
pentru realizarea Centrului National de Radiocomunicatii;

b) in anul 2003 15 milicane dolari S.U.A., precum si
dobanzile, comisioanele si alte costuri aferente pentru extin-
derea si modernizarea statiei de sol Cheia.”

2. Dupa articolul 3 se introduce articolul 4 cu urmatorul
cuprins:

JArt. 4. — Prin derogare de la prevederile anexei nr. 1
la Hotararea Guvernului nr. 293/1992 pentru aprobarea
atributiilor, competentelor si modului de functionare ale
Comitetului Interministerial de Garantii si Credite de Comert
Exterior, precum si a conventiilor-cadru pentru derularea
activitati de finantare si asigurare a creditelor de comert
exterior in numele si contul statului, cu modificarile
ulterioare, se autorizeazd Comitetul Interministerial de
Garantii si Credite de Comert Exterior sa aprobe garanta-
rea in proportie de 100% a creditului extern in valoare de
85 milioane dolari S.U.A., precum si dobanzile, comisioa-
nele si alte costuri aferente creditului, pentru retehnologiza-
rea echipamentelor de radiodifuziune si extinderea retelei
de acces in banda 26 GHz si 3,5 GHz, precum si pentru
realizarea Centrului National de Radiocomunicatii.”

PRIM-MINISTRU
ADRIAN NASTASE

Bucuresti, 31 iulie 2002.
Nr. 837.

Contrasemneaza.:
p. Ministrul comunicatiilor si tehnologiei informatiei,
Adriana Silvia Ticau,
secretar de stat
p. Ministrul finantelor publice,
Gheorghe Gherghina,
secretar de stat

ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

PUBLICE CENTRALE

MINISTERUL AGRICULTURII, ALIMENTATIEI SI PADURILOR

ORDIN
pentru aprobarea Normei sanitare veterinare referitoare la finantarea inspectiilor
si controalelor veterinare la frontiera

Ministrul agriculturii, alimentatiei si padurilor,

avand in vedere prevederile art. 31 din Legea sanitara veterinara nr. 60/1974, republicata, cu modificarile si com-

pletarile ulterioare,

in temeiul Hotararii Guvernului nr. 362/2002 privind organizarea si functionarea Ministerului Agriculturii, Alimentatiei

si Padurilor, cu modificarile si completarile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare nr. 156.222 din 6 iunie 2002, intocmit de Agentia Nationala Sanitara Veterinara,

emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Norma sanitara veterinara referi-
toare la finantarea inspectiilor si controalelor veterinare la
frontiera, prevazuta in anexa care face parte integranta din
prezentul ordin.

Art. 2. — Agentia Nationala Sanitara Veterinara,
Institutul de Diagnostic si Sanatate Animala si inspectoratele
de politie sanitara veterinara de frontiera vor aduce la inde-
plinire prevederile prezentului ordin.
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Nr. Specificare Import si tranzit Export
crt. Tariful in mii lei Tariful Tn mii lei

4, Peste si produse din | 900/transport plus 30/tona pana la | 100/transport
pescuit, moluste si | 100 tone,inclusiv
crustacee, prevazute in
anexa Ordinului MAAP nr.
285/2001 la partea
“Produse” si la partea
“Produse si subproduse de
origine animala”, pana la

100 to.
5. Peste si  produse din | 900/transport plus 30/tona pana la { 100/transport
pescuit, moluste si | 100 tone inclusiv, si suplimentar

crustacee, prevazute 1n | 15/tona, pentru ce depaseste 100
anexa Ordinului  MAAP | tone

nr.285/2001 la partea
“Produse si subproduse de
origine animala”, peste 100
to.

6. Lapte si produse din lapte 900/transport sub 1 tona si| 100/transport
suplimentar 30/ tona pentru fiecare

tona in plus

7. Oua si produse din oua 900/transport sub 1 tona si| 100/ftransport
suplimentar 15/ tona pentru fiecare
tona in plus

8. Miere 900/transport sub 1 tona si| 100/transport
suplimentar 15/tona pentru fiecare
tona in plus

9 Alte  produse destinate | 900/transport sub 1 tona si| 100/transport
consumului uman si animal, | suplimentar 30/tona pentru fiecare
prevazute in anexa | tona in plus

Ordinului MAAP nr.
285/2001 la partea
“Produse” si la partea
“Produse si subproduse de
origine animala”

10. | Alte produse si subproduse | 900/transport sub 1 tona si 100/transport
cu alta destinatie decét | suplimentar 30/tona pentru fiecare
consum uman si animal, | tona in plus

prevazute n anexa
Ordinului MAAP nr.
285/2001.

NOTA:

a) Pentru transporturile care sosesc in acelasi mijloc de transport, avand produse grupaj apartinand aceluiasi
importator, se va taxa 900 mii lei/transport si suplimentar pentru fiecare tip de produs, corespunzator tabelului de mai sus.

b) Pentru transporturile care au doi sau mai multi importatori se va taxa responsabilul de incarcatura cu 900 mii lei/transport

si, individual, pentru marfurile fiecarui importator.
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MINISTERUL SANATATII SI FAMILIEI

ORDIN
pentru aprobarea Regulamentului privind activitatea de supraveghere
a produselor medicamentoase de uz uman

Ministrul sanatatii si familiei,

in temeiul prevederilor Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase de uz
uman, aprobatd si modificata prin Legea nr. 336/2002, si ale Hotararii Guvernului nr. 22/2001 privind organizarea si
functionarea Ministerului Sanatatii si Familiei, cu modificarile si completarile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare al Direcliei generale farmaceutice nr. DB 9.129 din 1 august 2002,

emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Regulamentul privind activitatea de
supraveghere a produselor medicamentoase de uz uman,
prevazut in anexa care face parte integranta din prezentul
ordin.

Art. 2. — Directia generala farmaceutica, directiile de
sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti si

Agentia Nationala a Medicamentului vor aduce la indepli-
nire prevederile prezentului ordin.

Art. 3. — Ordinul ministrului sanatatii nr. 812/1999 pen-
tru aprobarea Regulamentului activitali de supraveghere a
produselor medicamentoase de uz uman se abroga.

Art. 4. — Prezentul ordin va fi publicat in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |.

Ministrul sanatatii si familiei,
Daniela Bartos

Bucuresti, 2 august 2002.

Nr. 580.
ANEXA
REGULAMENT
privind activitatea de supraveghere a produselor medicamentoase de uz uman
Art. 1. — In conformitate cu prevederile Ordonantei de Art. 5. — Atributiile Serviciului de inspectie farmaceutica

urgenta a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medi-
camentoase de uz uman, aprobatd si modificata prin Legea
nr. 336/2002, Ministerul Sanatatii si Familiei controleaza si
supravegheaza permanent fabricatia, controlul, testarea cli-
nica si toxicologica, depozitarea, eliberarea si utilizarea pro-
duselor medicamentoase de uz uman.

Art. 2. — Agentia Nationala a Medicamentului contro-
leaza si supravegheaza permanent fabricatia, controlul, tes-
tarea clinica si toxicologica a produselor medicamentoase.

Art. 3. — Activitatea de supraveghere a produselor
medicamentoase de uz uman este realizatd de Inspectia
Nationala de Farmacie (INF), compusa din Serviciul de
inspectie farmaceutica al Directiei generale farmaceutice din
cadrul Ministerului Sanatatii si Familiei, precum si din
Departamentul de inspectie farmaceutica din cadrul Agentiei
Nationale a Medicamentului.

Art. 4. — Activitatea de inspectie din cadrul Inspectiei
Nationale de Farmacie este desfasuratd de catre:

a) farmacisti-inspectori ai Serviciului de inspectie farma-
ceutica, precum si alti farmacisti din Directia generala far-
maceutica, desemnali pentru aceasta activitate;

b) farmacisti-inspectori si alti inspectori ai
Departamentului de inspectie farmaceutica din cadrul
Agentiei Nationale a Medicamentului;

c) farmacisti-inspectori din cadrul directiilor de sanatate
publica judetene si a municipiului Bucuresti si din unitatile
teritoriale ale Agentiei Nationale a Medicamentului, care
asigura impreuna inspectia in teritoriu.

al Directiei generale farmaceutice din cadrul Ministerului
Sanatatii si Familiei sunt urmatoarele:

a) efectueaza inspectii impreuna cu inspectorii Agentiei
Nationale a Medicamentului (conform programului stabilit in
comitetul director) in unitatile de fabricatie a produselor
medicamentoase in vederea eliberarii de catre Ministerul
Sanatatii si Familiei a autorizatiilor de functionare a acestora;

b) efectueaza inspectii in unitatile de distributie a produ-
selor medicamentoase (depozite farmaceutice, farmacii, dro-
gherii) in vederea eliberarii de catre Ministerul Sanatatii si
Familiei a autorizatiilor de functionare a acestor unitati, pre-
cum si in vederea prelungirii valabilitati acestora;

c) efectueaza inspectii in unitatile de distributie a produ-
selor medicamentoase in scopul supravegherii respectarii
Regulilor de buna practica farmaceutica si a Regulilor de
buna practica de distributie;

d) efectueaza prelevarea de probe din unitatile contro-
late si transmiterea lor la Agentia Nationala a
Medicamentului in vederea verificarii calitatii;

e) efectueaza alte inspectii in domeniul specific de acti-
vitate la solicitarea persoanelor juridice interesate sau a
autoritatilor statului, precum si pentru rezolvarea unor
sesizari si reclamatii;

f) organizeaza si coordoneaza activitatea de formare si
instruire a inspectorilor.
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Art. 8. — Atributiile Departamentului de inspectie farma-
ceutica din cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului sunt
urmatoarele:

a) efectueaza impreuna cu inspectorii din Serviciul de
inspectie farmaceutica al Directiei generale farmaceutice din
cadrul Ministerului Sanatatii si Familiei, la datele planificate
de comitetul director, inspectii in unitatile de fabricatie a
produselor medicamentoase in vederea eliberarii de catre
Ministerul Sanatatii si Familiei a autorizatiei de functionare
pentru aceste unitati;

b) efectueaza inspectii in vederea eliberarii de catre
Agentia Nationala a Medicamentului a certificatului de buna
practica de fabricatie si a reinnoirii periodice a acestuia;

c) efectueaza inspectii privind respectarea Regulilor de
buna practica de fabricatie in unitatile de fabricatie din
tara, inclusiv in spitalele cu unitati proprii de fabricatie sau,
cand situatia o impune, in unitati de fabricatie din
strainatate;

d) efectueaza inspectii in unitatile de fabricatie, inainte
de eliberarea autorizatiei de punere pe piatd de catre
Agentia Nationala a Medicamentului, pentru produsele
medicamentoase cu risc major la administrare;

e) efectueaza inspectii in vederea supravegherii res-
pectarii Regulilor de buna practica de laborator;

f) efectueaza inspectii in vederea supravegherii res-
pectarii Regulilor de buna practica in studiul clinic pentru
studiile clinice aprobate de Agentia Nationalda a
Medicamentului;

g) elaboreaza impreuna cu Serviciul de inspectie farma-
ceutica al Directiei generale farmaceutice din cadrul
Ministerului Sanatatii si Familiei programul anual de efectu-
are a inspectiilor planificate in unitatile de fabricatie;

h) intocmeste trimestrial situatia produselor medicamen-
toase necorespunzatoare si le prezinta in comitetul director
spre analiza si pentru luarea eventualelor masuri;

i) investigheaza aspectele critice semnalate de inspecto-
rii din Serviciul de inspectie farmaceutica al Directiei gene-
rale farmaceutice din cadrul Ministerului Sanatatii si Familiei;

/) recolteaza probe din unitatile de fabricatie, inclusiv
cele ale spitatelor, conform sarcinilor stabilite de comitetul
director prin programul la Raportul anual asupra activitatii
de supraveghere a produselor medicamentoase;

k) recolteaza si alte probe, in conformitate cu prevede-
rile lit. i) si ale art. 9 lit. f);

[) impune masuri administrative, cum sunt blocarea
distributiei unei serii de fabricatie, precum si retragerea
si/sau distrugerea unei serii de fabricatie sau, dupa caz,
masurile prevazute la art. 4 lit. n) din Ordonanta
Guvernului nr. 125/1998;

m) aplicd sanctiunile pentru care este imputernicit prin
art. 100 alin. (2) din Ordonanta de urgentda a Guvernului
nr. 152/1999, aprobata si modificata prin Legea
nr. 336/2002;

n) participa la actiunile comune organizate de Conventia
pentru recunoasterea reciproca a inspectiilor, la care
Romania este membru permanent;

0) organizeaza si coordoneaza activitatea de formare si
instruire a inspectorilor.

Art. 7. — (1) Activitatea de supraveghere efectuata de
catre Inspectia Nationala de Farmacie a produselor medi-
camentoase de uz uman este coordonata de un comitet
director condus, in calitate de presedinte al acestuia, de
catre directorul general adjunct al Directiei generale farma-
ceutice.

(2) Comitetul director este compus din:

a) seful Serviciului de inspectie farmaceutica al Directiei
generale farmaceutice din cadrul Direcliei generale farma-
ceutice;

b) seful Departamentului de inspectie farmaceutica din
cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului;

c¢) trei farmacisti-inspectori din cadrul Direcliei generale
farmaceutice si trei farmacisti-inspectori din Departamentul
de inspectie farmaceutica din cadrul Agentiei Nationale a
Medicamentului;

d) un secretar desemnat de comitetul director din cadrul
Directiei generale farmaceutice.

(3) Nominalizarea membrilor comitetului director, a far-
macistilor-inspectori, precum si a celorlalti inspectori se
face prin ordin al Ministrului Sanatatii si Familiei.

Art. 8. — (1) Comitetul director se intruneste lunar la
data stabilitd de presedintele acestuia sau ori de cate ori
este necesar,

(2) La sedintele comitetului director pot participa directo-
rul Directliei generale farmaceutice si presedintele Agentiei
Nationale a Medicamentului.

Art. 9. — Altributiile comitetului director sunt urmatoarele:

a) asigura buna functionare a activitatii de supraveghere
a produselor medicamentoase de uz uman;

b) analizeaza activitatea de supraveghere a produselor
medicamentoase in perioada dintre doua sedinte;

c) stabileste masuri si ia decizii privind coordonarea
activitatii Serviciului de inspectie farmaceutica al Directiei
generale farmaceutice din cadrul Ministerului Sanatatii si
Familiei si a Departamentului de inspectie farmaceutica din
cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului;

d) solutioneaza contestatiile la deciziile inspectorilor din
cadrul Inspectiei Nationale de Farmacie;

e) elaboreaza si inainteaza spre informare conducerii
Ministerului Sanatatii si Familiei Raportul anual asupra acti-
vitatii de supraveghere a produselor medicamentoase;

f) elaboreaza Programul anual cuprinzand principalele
obiective ale activitatii de supraveghere a produselor medi-
camentoase si de prelevare a probelor si informeaza con-
ducerea Ministerului Sanatatii si Familiei asupra acestuia.

Art. 10. — Atributiile exercitate conform functiei de
inspector sunt incompatibile cu desfasurarea de activitati in
domeniul supus inspectiei.

Art. 11. — Inspectorii sunt autorizati, conform domeniilor
de activitate precizate pentru fiecare la art. 57 din
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 152/1999, aprobata
si modificatd prin Legea nr. 336/2002, sa verifice respecta-
rea legislatiei farmaceutice in domeniul produselor medica-
mentoase de uz uman, inclusiv:

— respectarea reglementarilor in vigoare privind preturile
produselor medicamentoase;

— modul in care se efectueaza publicitatea pentru pro-
dusele medicamentoase.

Art. 12, — Pentru rezolvarea unor situatii speciale din
activitatea de supraveghere a produselor medicamentoase
de uz uman se poate apela la experti din domeniile impli-
cate sau la institutile in care acestia functioneaza.

Art. 13. — (1) Inspectia se finalizeaza cu un raport de
inspectie.

(2) Raportul de inspectie contine datele de identificare
si de constatare referitoare la unitatea controlata, defi-
cientele semnalate, propunerile si termenele de remediere
a acestor deficiente si sanctiunile aplicate conform preve-
derilor legale.

(3) Masurile luate de inspectori pot fi contestate, in ter-
men de 10 zile lucratoare de la data controlului, la
Comitetul director al Inspectiei Nationale de Farmacie.

(4) In cazul constatarii unor fapte care, potrivit legii,
sunt infractiuni, comitetul director sesizeaza organele de
urmarire penala.






8 MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 630/26.VII1.2002

14. La capitolul lll punctul 6 litera b) din anexa nr. 14,
liniuta a 7-a va avea urmatorul cuprins:
-Elemente de normare: Criterii de normare:
— Confectionare, reparare — 1 post de muncitor
si intretinere inventar la 125 paturi fizice;
moale la unitatile sanitare
sub 125 paturi
fizice se normeaza
1 post/unitate”
15. La capitolul lll punctul 6 litera b) din anexa nr. 14,
liniuta a 8-a va avea urmatorul cuprins:
-Elemente de normare: Criterii de normare:
— Aprovizionare, — 1 post de muncitor
manipulare, depozitare la 125 paturi fizice;
si deservire mijloace la unitatile sanitare
de transport sub 125 paturi fizice
se normeaza 1 post/
unitate”

16. La capitolul lll punctul 6 litera ¢) din anexa nr. 14,
prima liniuta va avea urmatorul cuprins:

«Elemente de normare: Criterii de normare:

— In blocuri alimentare — 1 post de muncitor/

20 paturi conventio-
nale®

care deservesc pana la
500 paturi conventionale
Art. ll. — Directia management, salarizare si structuri
unitali sanitare din cadrul Ministerului Sanatatii si Familiei,
directiile de sanatate publica si unitatile sanitare cu perso-
nalitate juridica vor aduce la indeplinire dispozitile prezen-
tului ordin.
Art. lll. — Prezentul ordin va fi publicat in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |.

Ministrul sanatatii si familiei,
Daniela Bartos

Bucuresti, 6 august 2002.
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