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domestice, a proprietatii si a mediului,
prevazutd in actele normative in vigoare;

d) certiticare a conformiialii — actiune a unui organism
care este independent fatd de clientii lui si alte parti intere-
sate si care dovedeste existenta increderii adecvate ca un
produs, identificat corespunzator, este conform cu un anumit
standard sau cu un alt document normativ;

e) cerlificat de conformitate — document emis pe baza
regulilor unui sistem de certificare si care indica existenta
increderii adecvate ca un produs, identificat corespunzator,
este conform cu un anumit standard sau cu un alt document
normativ;

f) ceriificat de recunoasiere — document emis de o autori-
tate competentd, prin care se atestd ca un laborator sau un
organism de certificare ori de inspectlie este capabil si com-
petent tehnic sa realizeze sarcini specifice in legatura cu o
anumita procedurd de evaluare a conformitatii si demon-
streaza independenta, impartialitatea si integritatea conform
prevederilor unei reglementari tehnice;

g) declaralia de conformilale EC — parte a procedurii de
evaluare a conformitatii, prin care un producator sau un
reprezentant autorizat al acestuia da o asigurare scrisa ca
un produs satisface cerintele esentiale din reglementarile teh-
nice aplicabile sau este in conformitate cu tipul pentru care
s-a emis un certificat de examinare de tip si satisface
cerintele esentiale din reglementarile tehnice aplicabile;

h)y document normativ — document care prevede reguli, linii
directoare ori caracteristici pentru activitati sau pentru rezulta-
tele acestora; termenul este generic si include standarde, spe-
cificalii tehnice, coduri de buna practica si reglementari;

i)y domeniu reglemeniat — ansamblul activitétilor econo-
mice si produselor asociate acestora, peniru care se emit
reglementari tehnice specifice privind conditile de introducere
pe piatd si/sau de punere in functiune;

i} desemnare — procedura prin care o autoritate compe-
tenta aproba prin ordin al conducatorului sau un laborator, un
organism de certificare sau de inspectie recunoscut, pentru a
realiza sarcini specifice in legatura cu o procedurad de
evaluare a conformitalii, prevazuta de o reglementare tehnica;

k) evaluare a conformilatii — activitate al carei obiect este
determinarea faptului ca un produs satisface cerintele
esentiale din reglementarile tehnice aplicabile sau c& un pro-
dus este in confomitate cu tipul pentru care s-a emis un cer-
tificat de examinare de tip si satisface cerintele esentiale din
reglementarile tehnice aplicabile produsului;

[} inspeclie — examinare a proiectului unui produs, a unui
produs, a unui serviciu, a unui proces sau a unei instalatii si
determinarea conformitatii lor cu conditile specifice sau, pe
baza unei aprecieri profesionale, cu conditiile generale;

m) imporialor — orice persoana fizica sau juridica, stabilita
in Romania sau intr-un stat membru al Uniunii Europene, care
introduce pe piata romaneascd sau pe piata Comunitatilor
Europene un produs provenit dintr-o altd tar;

n} iniroducere pe piala a unui produs — actiunea de a face
disponibil, pentru prima data, contra cost sau gratuit, un pro-
dus din domeniul reglementat, in vederea distribuirii si/sau
utilizarii;

o) incercare — operatiune tehnicd ce consta in determi-
narea uneia sau mai multor caracteristici ale unui produs, in
concordantd cu o procedura specificata;

p) marcaj de conformitale — simbol care se aplica de pro-
ducator sau de reprezentantul autorizat al acestuia, Tnainte
de introducerea pe piatd si/sau de punerea in functiune, pe
un produs, pe o placd de marcaj atasatd, pe ambalajul
si/sau pe documentele insolitoare si care are semnificatia
conformitdtii produsului cu toate cerintele esentiale, prevazute
in reglementarile tehnice aplicabile;

CS — marcaj national de conformitate, denumit in conti-
nuare marcaj CS, prevazut in anexa nr. 2;

CE — marcaj european de conformitate, denumit in con-
tinuare marcaj CE, prevazut in anexa nr. 3;

q) notificare — procedura prin care o autoritate compe-
tenta informeaza Comisia Europeand si statele membre ale

asa cum este

PARTEA |, Nr. 621/30.VII.2003

Uniunii Europene cu privire la laboratorul sau organismul de
certificare ori de inspectie, aflat sub jurisdictia romana,
desemnat pentru a indeplini sarcini specifice in_legatura cu
evaluarea conformitatii i pentru care Comisia Europeana a
alocat anterior un numar, conform prevederilor reglementarii
tehnice specifice;

r) organism de cerlificare — organism independent fata de
clientul lui si alte parti interesate, care aplica regulile unui
sistem de certificare in scopul evaludrii, certificarii si supra-
vegherii conformitatii;

s) organism de inspeclie — organism independent fata de
clientul lui si alte parii interesate, care efectueaza inspecilia;

t) organism notificat — l|aborator de incercari, organism de
certificare sau de inspeclie, persoana juridicad cu sediul in
Romania sau intr-un stat membru al Uniunii Europene, care
a fost desemnat si nofificat de catre o autoritate competenta
ori, respectiv, de catre un stat membru, pentru a realiza eva-
luarea conformitatii intr-un domeniu reglementat si care este
cuprins in lista organismelor notificate, publicata in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene;

u) organism recunoscut — laborator de incercari, organism
de cerlificare sau de inspectie, persoana juridica cu sediul in
Romania, care este capabil si competent tehnic sa realizeze
sarcini specifice in legatura cu o anumitd procedura de eva-
luare a conformitatii si care demonsireaza independenta,
impartialitate si integritate, conform prevederilor unei regle-
mentari tehnice si pentru care s-a emis un certificat de recu-
noastere;

V) producédlor — persoana fizica sau juridicd responsabila
pentru proiectarea si realizarea unui produs, in scopul intro-
ducerii pe piata si/sau punerii in functiune, in Romania sau
intr-un stat membru al Uniunii Europene, in numele sau; res-
ponsabilitatile producatorului se aplica oricarei persoane fizice
sau juridice care asambleaza, ambaleaza sau eticheteaza
produse in vederea introducerii pe piatd si/sau punerii in
functiune, sub nume propriu;

w) Protocol la Acordul european privind evaluarea confor-
mitatii si acceplarea produselor industriale, denumit in
continuare PECA — protocol incheiat intre Uniunea
Europeana si statele sale membre, pe de o parte, si
Romania, pe de altd parte, pentru anumite domenii regle-
mentate, privind recunocasterea mutuala a rezultatelor
evaluarii conformitatii si acceptarea produselor industriale;

X} punere in funcliune — actliune a utilizatorului final, ce
are loc in momentul primei utilizari a unui produs, in
Romania sau intr-un stat membru al Uniunii Europene;

y) recunoasitere — actiune in responsabilitatea autoritatii
competente, prin care se stabileste daca un laborator sau un
organism de certificare ori de inspectie este capabil si com-
petent tehnic sa realizeze sarcini specifice in legatura cu o
anumita procedura de evaluare a conformitatii si demon-
streaza independenta, impartialitate si integritate, conform
prevederilor unei reglementari tehnice, in vederea desemnarii
si, dupa caz, a notificarii;

Z) reprezentant autorizat al producdtorului — persoana
fizica sau juridica stabilita Tn Romania sau intr-un stat mem-
bru al Uniunii Europene, imputernicita de producator sa
act|oneze in numele acestuia;

z ) slandard european armonizat — standard european,
elaborat in baza unui mandat al Comisiei Europene si adop-
tat de catre o organizatie europeand de standardizare, care
conferd prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale dintr-o
reglementare tehnica, acoperita de un astfel de standard;
lista standardelor europene armonizate se publica in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene;

%) supravegherea pietei — ansamblul masurilor, resur-
selor si structurilor institutionale adecvate, prin care
autoritatile competente asigura si garanteazé, in mod
impartial, ca produsele introduse pe piald si/sau puse in
functiune indeplinesc prevederile reglementarilor tehnice apli-
cabile, indiferent de originea lor, cu respectarea principiului
liberei concurente.

(2) Termenii standard, specificatie lehnica si reglementare
lehnica se definesc conform prevederilor reglementarilor in
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vigoare privind masurile pentru organizarea si realizarea
schimbului de informatii in domeniul standardelor si regle-
mentarilor tehnice, precum si regulilor referitoare la serviciile
societatii informationale intre Romania si statele membre ale
Uniunii Europene, precum si Comisia Europeand.”

5. Alineatul (1) al articolului 5 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 5. — (1) In scopul asigurérii securitatii vietii si
sanatatii populatiei, precum si al protejarii mediului, animale-
lor domestice si proprietatii, autoritdtile competente elabo-
reaza reglementari tehnice, cu respectarea principiilor
internationale si comunitare privind libera circulatie a marfuri-
lor in comertul intern si international.”

6. Litera b) a articolului 6 va avea urmatorul cuprins, iar
litera ¢) se abroga:

.D) grupele de produse care fac obiectul prevederilor
reglementarii tehnice, precum si grupele de produse excep-
tate de la aceste prevederi, daca este cazul;”

7. Articolul 10 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 10. — (1) Se admit introducerea pe piata si/sau
punerea in functiune a produselor din domeniile reglemen-
tate, cu marcaj CE, aplicat cu respectarea prevederilor pre-
zentei legi si ale reglementarilor tehnice aplicabile.

(2) Producatorul sau reprezentantul autorizat al acestuia,
fnainte de introducerea pe piatd si/sau punerea in functiune
a produselor din domeniile reglementate, are obligatia sa
asigure:

a) proiectarea si realizarea produselor, respectand
cerintele esentiale;

b) intocmirea si detinerea dosarului tehnic, in forma,
scopul si pe pericada prevazute de reglementérile tehnice,
dupa caz;

c) aplicarea procedurilor pentru evaluarea conformitatii
produselor cu cerintele esentiale, prevazute de reglementérile
tehnice;

d) Tntocmirea declaratiei de conformitate EC, delinerea
rapoartelor de incercare, a certificatelor sau a altor docu-
mente ce atesta conformitatea, dupa caz;

e) aplicarea marcajului CE, dupa caz.”

8. Articolul 11 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 11. — In cazul in care nici producatorul, nici repre-
zentantul autorizat al acestuia nu este stabilit in Romania
sau intr-un stat membru al Uniunii Europene, responsabilita-
tea privind detinerea documentelor ce atesta conformitatea si
prezentarea acestor documente, la cerere, autoritatilor res-
ponsabile cu supravegherea pietei revine importatorului.”

9. Articolul 12 va avea urmatorul cuprins:

~Art. 12. — Conformitatea produselor cu ceriniele
esentiale este atestatd prin declaratia de conformitate EC
intocmita de producator sau de reprezentantul autorizat al
acestuia, rapoartele de incercare, certificatele ori alte docu-
mente care alestd conformitatea, emise de laboratoare, res-
pectiv de organisme de certificare sau de inspeclie, alese de
producator, conform procedurilor de evaluare, si prin marcajul
CE, potrivit reglementarilor tehnice aplicabile.”

10. Articolul 13 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 13. — Evaluarea conformitatii produselor din dome-
niile reglementate cu cerintele esentiale prevazute in regle-
mentarile tehnice se face de catre organisme desemnate
sau, dupa caz, notificate, conform prevederilor prezentei legi
si ale reglementarilor tehnice aplicabile.

11. Articolul 14 va avea urmatorul cuprins:

»Art. 14, — Cerintele minime ce trebuie indeplinite de
laboratoarele de incercari si organismele de certificare sau
de inspectie, pentru a fi recunoscute in vederea desemnarii
si, dupa caz, a notfificarii, sunt:

a) disponibilitate de personal si echipamente;

b) independenta si impartialitate in relatiile directe si
indirecte;

c) personal
conformitatii;

d) asigurarea confidentialitatii, pastrarea secretului
profesional si integritatea;

competent tehnic pentru evaluarea

e) detinerea unei asigurdri de raspundere civilda, pentru
cazul in care raspunderea nu revine statului prin lege.”

12. Articolul 15 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 15, — Organismele desemnate si, dupa caz, notifi-
cate trebuie sa indeplineascd permanent toate cerintele
initiale care au stat |la baza deciziei privind desemnarea si,
respectiv, notificarea.”

13. Articolul 16 va avea urmatorul cuprins:

JArt. 16. — Organismele recunoscute trebuie sa fie in
prealabil acreditate.”

14. Articolul 17 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 17. — (1) Pot fi desemnate si, dupa caz, notificate
de autoritatile competente numai organisme recunoscute;
recunoasterea organismelor se atestda prin emiterea certifica-
tului de recunoastere.

(2) Certificatul de recunoastere contine minimum urmatoa-
rele informatii:

a) denumirea autoritatii competente care a decis recu-
noasterea;

b) datele de identificare a organismului recunoscut;

c) datele de identificare a reglementarii tehnice in baza
careia este recunoscut laboratorul sau organismul;

d) sarcinile specifice, in legaturda cu evaluarea confor-
mitatii, pe care laboratorul sau organismul dovedeste ca este
capabil si competent tehnic sa le realizeze;

e) data emiterii.”

15. Articolul 18 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 18. — (1) Organismele se considera desemnaie si
aclioneaza conform prevederilor reglementarilor tehnice, de la
data intrarii in vigoare a ordinului conducatorului autoritatii
competente prin care se aproba organismele respective.

(2) Organismele se considera notificate si actioneaza con-
form prevederilor reglementarilor tehnice, ulterior datei la care
s-a realizat notificarea, conform procedurii Uniunii Europene.”

16. Alineatul (2) al articolului 19 va avea urmatorul
cuprins:

»(2) Reglementarea tehnica prevede, pentru fiecare cate-
gorie de produse din domeniul reglementat, una sau mai
multe proceduri pentru evaluarea conformitatii; procedura
pentru evaluarea conformitatii este formatd din unul sau o
combinatie adecvata a urmatoarelor module:

a) modulul A — controlul intern;

b) modulul B — examinarea de tip;

c) modulul C — conformitatea cu tipul;

d) modulul D — asigurarea calitatii productiei;

e) modulul E — asigurarea calitatii produsului;

fy modulul F — verificarea produsului;

g) modulul G — verificarea unitalii de produs;

h) modulul H — asigurarea totala a calitatii.”

17. Dupa alineatul (2) al articolului 19 se introduce un
nou alineat, alineatul (3), cu urmatorul cuprins:

»(3) In situatia in care, din motive intemeiate, procedurile
prevazute la alin. (2) nu pot fi aplicate unei categorii de pro-
duse dintr-un domeniu reglementat, evaluarea conformitatii
acestora se realizeaza conform prevederilor reglementarii teh-
nice aplicabile.”

18. Articolul 20 se abroga.

19. Articolul 21 va avea urmatorul cuprins:

JArt. 21. — (1) Marcajul CE se aplica conform regle-
mentarilor tehnice aplicabile produsului, in mod vizibil, usor
lizibil si de nesters, direct de produs, pe instructiunile ce
insotesc produsul sau pe o placa de marcaj atasatd produ-
sului, astfel incat sa nu poata fi detasata. In situatia in care
acest lucru nu este posibil sau in cazul in care nu exista
cerinte in acest sens, tinand cont de natura produsului, mar-
cajul CE se aplica pe ambalaj, daca este cazul, si pe docu-
mentele ce insotesc produsul, daca reglementarea tehnica
prevede astfel de documente.

(2) In situatia in care unui produs ii sunt aplicabile mai
multe reglementari tehnice care prevad aplicarea marcajului
de conformitate, marcajul de conformitate semnifica conformi-
tatea produsului cu toate prevederile aplicabile din aceste
reglementari.”
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50.000.000 lei si interzicerea comercializarii pana la o data
stabilita de organul de control Tmpreuna cu producatorul,
reprezentantul autorizat al acestuia sau cu importatorul, dupa
caz, pentru eliminarea neconformitatilor;*

28. Dupa litera d) a alineatului (1) al articolului 31 se
introduce o noua litera, litera e), cu urmatorul cuprins:

,€) nerespectarea prevederilor art. 29! se sanctioneaza cu
amenda de la 50.000.000 lei la 100.000.000 lei si retragerea
de pe piatd a produselor cu marcaj CS.*

29. Articolul 32 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 32. — Contraventiilor prevazute la art. 31 alin. (1) le
sunt aplicabile dispozitile Ordonantei Guvernului nr. 2/2001

privind regimul juridic al contraventiilor, aprobatd cu modificari
si completari prin Legea nr. 180/2002, cu modificarile ulteri-
oare.”

Art. Il. — Anexa nr. 1 se modifica si se Tnlocuieste cu
anexa la prezenta ordonanta.
Art. lll. — Legea nr. 608/2001 privind evaluarea confor-

mitatii produselor, cu modificarile si completarile aduse prin
prezenta ordonantd, va fi republicatd in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, dupa aprobarea acesteia de catre
Parlament, dandu-se texielor o noud numerotare.

PRIM-MINISTRU
ADRIAN NASTASE

Bucuresti, 28 august 2003.
Nr. 71,

Contrasemneaza;
p. Ministrul economiei si comertului,
lulian lancu,
secretar de stat

ANEXA
(Anexa nr. 1 la Legea nr. 608,2001)

DOMENII REGLEMENTATE?®)

Echipamente de joasa tensiune
Recipiente sub presiune

Jucarii

Produse pentru constructii
Compatibilitate electromagnetica

Masini industriale

Echipamente individuale de protectie
Aparate de cantarit cu functionare neautomata
Dispozitive medicale implantabile active
10. Arzatoare cu combustibili gazosi

11. Cazane pentru apa calda

12. Explozibili utilizati in scopuri civile

LN~

13. Dispozitive medicale

14. Medii potential explozive

15. Ambarcatiuni de agrement

16. Ascensoare

17. Echipamente de refrigerare

18. Echipamente sub presiune

19. Echipamente terminale de telecomunicatii

20. Dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro
21, Echipamente terminale de radio si telecomunicatii
22, Ambalaje si deseuri de ambalaje

23. Instalatii de transport pe cablu pentru persoane

*) Lista cuprinzand domeniile reglementate va fi completata, dupa caz, prin hotarare a Guvernului.

GUVERNUL ROMANIEI

ORDONANTA
pentru modificarea si completarea Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 152/1999
privind produsele medicamentoase de uz uman

in temeiul art. 107 din Constitutie si al art. 1 pct. V.1 din Legea nr. 279/2003 privind abilitarea Guvernului de a

emite ordonante,

Guvernul Roméniei adopta prezenta ordonanta.

Art. . — Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 152/1999
privind produsele medicamentoase de uz uman, publicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 508 din 20 octom-
brie 1999, aprobata cu modificari si completari prin Legea
nr. 336/2002, se modifica si se completeaza dupa cum
urmeaza:

1. Alineatele (1) si (2) ale articolului 2 vor avea urmatorul
cuprins:

JArt. 2. — (1) Prin produs medicamenios sau medicament de
uz uman, denumit in continuare medicament, se inlelege orice
substanta sau amestec de substante prezentat peniru trata-
mentul ori prevenirea bolilor la om, precum si orice substanta
sau amestec de substante care pot fi administrate la om, in
vederea stabilirii unui diagnostic medical sau pentru refacerea,
corectarea ori madificarea functiilor fiziologice.

(2) Specialitatea farmaceutica este un medicament prezen-
tat intr-o forma farmaceutica specifica, care poarta un nume
specific, este conditionat intr-un ambalaj specific, este preparat
de o entitate juridica autorizata Tn acest sens si poate fi

administrat la om dupa obtinerea dreptului de a fi pus pe
piata in conditile prezentei ordonante.”

2. Articolul 4 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 4, — Agentia Nationala a Medicamentului elaboreaza
anual Nomenclatorul cuprinzand medicamentele autorizate de
punere pe piatd, precizand pentru fiecare produs grupa si sub-
grupa in care acesta este inclus.”

3. Alineatul (1) al articolului 6 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 8. — (1) Autorizatia de punere pe piata eliberata de
Agentia Nationala a Medicamentului este obligatorie pentru
toate medicamentele definite la art. 2.°

4, Alineatele (3) si (4) ale articolului 8 se abroga.

5. Articolul 10 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 10. — (1) In vederea oblinerii autorizatiei de punere
pe piata pentru un medicament, solicitantul va depune la
Agentia Nationala a Medicamentului documentatia in conformi-
tate cu reglementarile privind autorizarea de punere pe piala a
medicamentelor.
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(2) Reglementarile prevazute la alin. (1) se elaboreaza de
catre Agentia Nationala a Medicamentului si se aproba prin
ordin al ministrului sanatatii.”

6. Litera ¢) a articolului 11 va avea urmatorul cuprins:

,C) solicita laboratoarelor abilitate, in anumite situatii stabi-
lite prin reglementari ale Agentiei Nationale a Medicamentului,
aprobate prin ordin al ministrului sanatatii, testarea medica-
mentelor;*

7. Articolul 12 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 12, — Agentia Nationala a Medicamentului emite
decizia finald pentru acordarea autorizaliei de punere pe piata
pe baza rapoartelor de evaluare favorabile semnate de catre
experti cu calificari tehnice si profesionale necesare si, daca
este cazul, a rezultatelor testelor de laborator.”

8. La articolul 21, dupa alineatul (2) se introduce un nou
alineat, alineatul (3), cu urmatorul cuprins:

»(3) Medicamentele pentru care s-au depus cereri de
reinnoire a autorizatiei de punere pe piata pot fi mentinute in
circuitul terapeutic pana la solutionarea cererii de reautorizare.”

9. Articolul 31 va avea urmatorul cuprins:

JArt. 31. — (1) Fabricarea medicamentelor se face de
catre producatori persoane juridice, denumite in continuare
unitali de productie, care detin certificat de buna practica de
fabricatie emis de Agentia Nationala a Medicamentului.

(2) Certificatul de buna practica de fabricatie este obligato-
riu atat pentru fabricarea totala sau partiala a medicamentelor,
cat si pentru operatiunile de divizare, ambalare si etichetare.

(3) Certificatul de buna practica de fabricatie emis de
Agentia Nationala a Medicamentului are valabilitate de 3 ani si
poate fi reinnoit la cererea unitatii de productie.”

10. Alineatul (1) al articolului 33 va avea urmatorul
cuprins:

LArt. 33. — (1) Agentia Nationala a Medicamentului elabo-
reaza Regulile de buna practica de fabricatie a medicamente-
lor si substantelor active si auxiliare utilizate la fabricarea
medicamentelor, reguli care se aproba prin ordin al ministrului
sanatafii.”

11, Alineatul (2) al articolului 33 va avea urmatorul
cuprins:

»(2) Dovada indeplinirii Regulilor de buna practica de
fabricatie a medicamentelor este certificatul de buna practica
de fabricatie emis de Agentia Nationala a Medicamentului.”

12. La articolul 33, dupa alineatul (2) se introduc cinci noi
alineate, alineatele (3), (4), (5), (6) si (7), cu urmatorul cuprins:

»(3) Decizia de acordare a certificatului de buna practica
de fabricatie se comunica Ministerului Sanatatii in termen de
48 de ore de la data emiterii.

(4) Agentia Nationala a Medicamentului poate suspenda
sau retrage definitiv certificatul de buna practica de fabricatie
in situatia in care se constata incalcari de natura sa puna in
pericol calitatea si siguranta medicamentelor prin nerespecta-
rea prevederilor art. 32 si ale art. 58,

(5) Decizia de suspendare sau retragere a certificatului de
buna practica de fabricatie, impreuna cu raportul ce a stat la
baza ei, se comunica Ministerului Sanatatii Tn termen de
48 de ore de la data emiterii deciziei.

(6) Dupa suspendarea sau retragerea certificatului de buna
practica de fabricatie, eliberarea unui nou certificat se face pe
baza raportului de inspectie favorabil intocmit de inspectori.

(7) La solicitarea unitatilor de productie de substante active
si auxiliare utilizate la fabricarea medicamentelor, Agentia
Nationala a Medicamentului efectueaza inspectii la sediul
acestora, prin care se poate certifica indeplinirea Regulilor de
buna practica de fabricatie.”

13. Articolul 34 va avea urmatorul cuprins:

~Art. 34, — Agentia Nationala a Medicamentului emite
autorizatia de functionare a unei unitati de productie a medi-
camentelor pe baza raportului de inspectie favorabil intocmit
de inspectorii sai in urma verificarii Tndeplinirii conditiilor
prevazute la art. 35.

14, Litera b) a articolului 35 va avea urmatorul cuprins:

,b) personalul de executie, spaliile si echipamentele nece-
sare pentru fabricarea, controlul calitatii si depozitarea medica-
mentelor, substanielor active si auxiliare utilizate la fabricarea

medicamentelor trebuie sa indeplineasca conditile prevazute in
reglementarile emise de Agentia Nationala a Medicamentului
si aprobate prin ordin al ministrului sanatatii.”

15. Litera b) a alineatului (1) al articolului 36 va avea
urmatorul cuprins:

.b) diploma de licenta sau echivalenta in inginerie chimica,
chimie sau bioinginerie, obtinuta in urma absolvirii studiilor uni-
versitare, cursuri postuniversitare in domeniu si o perioada de
cel putin 2 ani de activitate intr-o unitate de productie a sub-
stantelor chimice, in cazul unitatilor care produc numai sub-
stante active si auxiliare utilizate in fabricarea
medicamentelor;*

16. La articolul 36, dupa alineatul (2) se introduce un nou
alineat, alineatul (21), cu urmatorul cuprins:

,(2') Dovada competentelor necesare in cazul persoanei
calificate, responsabile cu eliberarea seriei de fabricatie a unui
medicament, consta in diploma de licenta sau echivalenta in
farmacie, chimie, inginerie chimica, biologie, medicina, obtinuta
in urma absolvirii studiilor universitare, specializare prin rezi-
dentiat sau studii postuniversitare de specializare in tehnolo-
gie farmaceutica sifsau controlul calitati medicamentului si o
perioada de cel putin 2 ani de activitate intr-o unitate de pro-
ductie de medicamente.”

17. Articolul 37 se abroga.

18. Articolul 38 va avea urmatorul cuprins:

JArt. 38, — Agentia Nationala a Medicamentului emite
reglementari pentru autorizarea de functionare a unitatilor de
productie, reglementari care se aproba prin ordin al ministrului
sanatatii.”

19. Articolul 39 se abroga.

20. Articolul 40 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 40, — Pentru testari speciale, controlul calitati medi-
camentului poate fi realizat pe baza de contract incheiat intre
unitatea de productie si unitatea de control, in afara locului de
productie, in unitati de control recunoscute de Agentia
Nationala a Medicamentului, in baza reglementarilor emise de
aceasta si aprobate prin ordin al ministrului sanatatii.

21. Alineatul (1) al articolului 41 va avea urmatorul
cuprins:

JArt. 41, — (1) Termenul maxim pentru emiterea de catre
Agentia Nationala a Medicamentului a autorizatiei de
functionare este de 90 de zile de la data inregistrarii de cétre
solicitant a documentatiei complete.”

22. Articolul 42 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 42, — (1) Agentia Nationala a Medicamentului sus-
penda sau retrage autorizatia de functionare atunci cand se
constatd ca nu sunt respectate conditiile din reglementarile
prevazute la art. 38.

(2) Decizia de suspendare sau retragere a autorizatiei de
functionare, impreuna cu raportul ce a stat la baza ei, se
comunica Ministerului Sanatatii in termen de 48 de ore de la
data emiterii.”

23. Articolul 43 se abroga.

24. Alineatul (4) al articolului 44 va avea urmatorul
cuprins:

»(4) Farmaciile, precum si punctele de lucru ale acestora
din mediul rural, ca unitati de eliberare cu amanuntul a medi-
camentelor, pot functiona numai cu farmacist posesor al auto-
rizatiei de libera practica.”

25. Alineatele (3) si (6) ale articolului 45 vor avea
urmatorul cuprins:

»(3) Unitatile de productie si distribuitorii angro transmit tri-
mestrial Ministerului Sanatatii lista tuturor medicamentelor fabri-
cate, respectiv distribuite; forma si continutul datelor furnizate
se stabilesc prin ordin al ministrului sanatatii.

(6) Drogheria poate functiona numai cu asistent de farma-
cie posesor al autorizatiei de libera practica.”

26. La articolul 45, dupa alineatul (6) se introduce un nou
alineat, alineatul (7), cu urmatorul cuprins:

«(7) Termenul maxim pentru emiterea de catre Ministerul
Sanatatii a autorizatiei de functionare pentru farmacii si dro-
gherii este de 90 de zile de la data inregistrarii documentatiei
complete.”
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27. Alineatul (2) al articolului 47 va avea urmatorul
cuprins:

.(2) Conditiile privind infiintarea, organizarea si functionarea
farmaculor si drogheriilor se stabilesc prin ordin al ministrului
sanatatii.”

28. Alineatul (3) al articolului 47 se abroga.

29. Alineatul (4) al articolului 47 va avea urmatorul
cuprins:

«(4) Ministerul Sanatatii elaboreaza Regulile de buna prac-
tica farmaceutica si Regulile de buna practica de distributie
angro, care se aproba prin ordin al ministrului sanatatii.”

30. La articolul 47, dupa alineatul (4) se introduce un nou
alineat, alineatul (5), cu urmatorul cuprins:

+(5) Farmaciile veterinare nu pot detine si elibera medica-
mente de uz uman, chiar daca acestea sunt autorizate pentru
punere pe piata de Agentia Nationalda a Medicamentului.”

31. Articolul 48 va avea urmatorul cuprins:

JArt. 48. — (1) Depozitele farmaceutice trebuie sa posede
autorizatie de functionare emisa de Ministerul Sanatatii, elibe-
ratd pe baza raportului de inspectie favorabil, intocmit de
inspectorii din serviciul de inspectie farmaceutica din Ministerul
Sanatatii.

(2) Conditile privind infiintarea, organizarea si functionarea
depozitelor farmaceutice se stabilesc prin ordin al ministrului
sanatatii.

(3) Termenul maxim pentru emiterea de catre Ministerul
Sanatatii a autorizatiei de functionare este de 90 de zile de la
data inregistrarii documentatiei complete.

(4) Organizarea si desfasurarea activitatii Inspectiei
Farmaceutice se stabilesc prin ordin al ministrului sanatatii.”

32. Litera a) a alineatului (1) al articolului 49 va avea
urmatorul cuprins:

,a) seful de depozit este farmacist, cu autorizatie de libera
practica, angajat cu contract de munca pe penoada nedeter-
minata;*

33. Literele b) si e) ale alineatului (1) al articolului 49 se
abroga.

34. Litera d) a alineatului (1) al articolului 49 va avea
urmatorul cuprins:

,d) depozitul functioneaza in conformitate cu Regulile de
buna practica de distributie angro.”

35. Alineatul (1) al articolului 50 va avea urmatorul
cuprins:

LArt. 50. — (1) Detinatorul unei autorizatii de functionare a
unui depozit poate cumpara si distribui numai acele medica-
mente incluse intr-o lista proprie, care se actualizeaza si se
comunica trimestrial Ministerului Sanatatii.”

36. Alineatul (2) al articolului 50 se abroga.

37. Articolul 51 se abroga.

38. Alineatul (1) al articolului 54 va avea urmatorul
cuprins:

JArt. 54, — (1) Medicamentele distribuite la nivelul depozi-
telor sunt numai cele cu autorizatie de punere pe piata elibe-
ratd de Agentia Nationala a Medicamentului.”

39. Articolul 59 va avea urmatorul cuprins:

JArt. 59. — In unitatile de distributie angro se urmareste
respectarea Regulilor de buna practica de distributie angro.”

40. Alineatul (1) al articolului 62 va avea urmatorul
cuprins: .

LArt. 82, — (1) In cadrul activitatii de supraveghere,
inspectorii de specialitate ai Ministerului Sanatati pot preleva
probe; inspectorii Agentiei Nationale a Medicamentului pot pre-
leva probe numai in cazul alertelor privind deficientele de cali-
tate semnalate de autoritatile competente in domeniul
medicamentului.”

41. Articolul 90 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 90. — Ministerul Sanatatii poate emite o autorizatie
speciala pentru persoanele juridice care efectueaza in cadru
legal cercetéri stiintifice cu substante toxice, stupefiante si
precursori.”

42. Literele a) si c) ale alineatului (1) al articolului 100 vor
avea urmatorul cuprins:

,a) cu amenda de la 10.000.000 lei la 20.000.000 lei si
inchiderea unitatii, in cazul functionarii unitatii de productie de
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medicamente fara autorizatie emisa de Agentia Nationala a
Medicamentului conform art. 34; se sanctioneaza cu aceeasi
amenda si inchiderea unitatii de distributie a medicamentelor
care functioneaza fara autonzatle emisa de Ministerul Sanatitii
conform art. 45 alin. (2), (4) si (5), art. 47 alin. (2) si art. 48;

c) cu amenda de la 5.000.000 lei la 10.000.000 lei, practi-
carea in cadrul unitatii de productie sau de distributie a medi-
camentelor a altor activitati decat cele pentru care au fost
autorizate conform art. 31, 44 si 50, eliberarea prin drogherii a
alior medicamente decat cele fara prescriptie medicala, clasifi-
cate conform art. 3, distributia din depozﬂe catre droghern a
altor medicamente decat cele fard prescriptie medicala clasifi-
cate conform art. 3, distributia de la producator sau din depo-
zitele de medicamente a medicamentelor catre unitati
rea persoanelor necalificate la operatiuni tehnice care necesita
calificare de specialitate in procesul de fabricatie si in cel de
distributie, precum si nerespectarea reglementarilor impuse de
Agentia Natlonala a Medicamentului privind incadrarea medi-
camentelor in functie de modul lor de eliberare, inscriptionarea
si prospectul medicamentelor, publicitatea medicamentelor,
raportarea schimbarilor survenite in activitatea de productie
sau de distributie, rechemari;*

43. Litera g) a alineatului (1) al articolului 100 va avea
urmatorul cuprins:

.g) cu amenda de la 5.000.000 lei la 10.000.000 lei si sus-
pendarea autorizatiei de functionare a unitatii farmaceutice pe
o duratd de 1 an in cazul repetarii inir-o perioadd de 3 luni a
contraventiei constand in nerespectarea prevederilor art. 3,
art. 45 alin. (2) si ale art. 47 alin. (1).*

44, La alineatul (1) al articolului 100, dupa litera g) se
introduce o noua litera, litera h), cu urmatorul cuprins:

,n) cu amenda de la 2.000.000 lei la 5.000.000 lei si sus-
pendarea autorizatiei de functionare a unitatii farmaceutice, in
cazul nerespectarii Regulilor de buna practica farmaceutica,
precum si a celor de distributie angro, pana la remedierea
deficientelor constatate.”

45. Alineatul (2) al articolului 100 va avea urmatorul
cuprins:

»(2) Inspectorii din Departamentul de inspectie farmaceutica
al Agentiei Nationale a Medicamentului pot aplica sanctiunile
prevazute la alin. (1) lit. b), ¢) si €), conform competentelor
prevazute la art. 57 alin. (2)."

46. La articolul 100, dupa alineatul (2) se introduce un nou
alineat, alineatul (3), cu urmatorul cuprins:

»(3) Limitele amenzilor prevazute la alin. (1) pot fi modifi-
cate periodic prin hotarare a Guvernului.”

47. La articolul 101 se introduce un nou alineat, alineatul
(2), cu urmatorul cuprins:

»(2) Contravenientul poate achita pe loc sau in termen de
cel mult 48 de ore de la data incheierii procesului-verbal de
constatare a contraventiei ori, dupa caz, de la data comu-
nicarii acestuia jumatate din minimul amenzii aplicate conform
prevederilor art. 100.°

48. Articolul 103 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 103 — Autorizatia de punere pe piatd a medicamen-
telor nu se supune reglementarilor privind procedura aprobarii
tacite.”

49, Litera a) a alineatului (1) si alineatul (2) ale articolului
104 se abroga.

50. Alineatul (3) al articolului 104 va avea urmatorul
cuprins:

»(3) Cuantumul sumelor prevazute la alin.
modificat periodic prin hotarare a Guvernului.”

51. Articolul 107 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 107. — Tarifele propuse de catre Agentia Nationala a
Medicamentului pentru activitatile desfasurate de aceasta se
aproba prin ordin al ministrului s&natatii, care se publicd in

onitorul Oficial al Romaniei, Partea 1.

52. Alineatele (1) si (2) ale articolului 108 vor avea
urmatorul cuprins:

JArt, 108. — (1) Cheltuielile necesare pentru efectuarea
inspectiilor in vederea autorizarii de functionare si a acordarii
certificatului de buna practica de fabricatie si a certificatului de

(1) poate fi
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buna practica de laborator, precum si in vederea reinnoirii
acestora sunt suportate de Agentia Nationala a
Medicamentului.

(2) Cheltuielile necesare pentru efectuarea inspectiilor in

vederea acordarii autorizatiei de functionare pentru unitatile de
distributie sunt suportate de Ministerul Sanatatii.”

Art. ll. — Prevederile art. 31, 34, 38, art. 41 alin. (1) si
ale art. 42, astfel cum au fost modificate potrivit art. I, intra in
vigoare de la data de 1 ianuarie 2004.
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CArt L — in titlu si in cuprinsul ordonantei de urgenta,
sintagma ,produs medicamentos/produse medicamentoase” se
inlocuieste cu sintagma ,medicament/medicamente”.

Art. IV. — Ordonanta de wurgentda a Guvernului
nr. 152/1999, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |,
nr. 508 din 20 octombrie 1999, aprobata cu modificari si com-
pletari prin Legea nr. 336/2002, cu modificarile si completarile
ulterioare, precum si cu cele aduse prin prezenta ordonanta,
va fi republicata Tn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
dupa aprobarea acesteia prin lege, dandu-se textelor o noua
numerotare.

PRIM-MINISTRU
ADRIAN NASTASE

Bucuresti, 28 august 2003.
Nr. 72,

Contrasemneaza:
Ministrul sanatatii,
Mircea Beuran
p. Ministrul finantelor publice,
Gheorghe Gherghina,
secretar de stat

GUVERNUL ROMANIEI

ORDONANTA
pentru modificarea si completarea Ordonantei Guvernului nr. 80/2001 privind stabilirea
unor normative de cheltuieli pentru autoritatile administratiei publice si institutiile publice

in temeiul art. 107 din Constitutie si al art.1 pct. Ill.1 din Legea nr. 279/2003 pr|V|nd abilitarea Guvernului de a

emite ordonante,

Guvernul Roméniei adopta prezenta ordonanta.

Art. . — Ordonanta Guvernului nr. 80/2001 privind sta-
bilirea unor normative de cheltuieli pentru autoritatile admi-
nistratiei publice si institutile publice, publicata in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 542 din 1 septembrie
2001, aprobata cu modificari prin Legea nr. 247/2002, cu
modificarile si completarile ulterioare, se modifica si se
completeaza dupa cum urmeaza:

1. Articolul 2 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

JArt. 2. — In intelesul prezentei ordonante, autoritatile si
institutile publice sunt cele definite de legea prlvmd finantele
publice si de legea privind finantele publice locale.”

2. Dupa alineatul (1) al articolului 7 se introduce un nou
allneat alineatul (1), cu urmatorul cuprins:

(17 ) Guvernul poate aproba, prin hotarare, majorarea chel-
tuielilor privind convorbirile telefonice, pentru organizarea si
desfasurarea de activitali specifice care se realizeaza de catre
autoritatile si institutile publice prevazute la art. 1.°

3. La nota de la anexa nr. 1 se introduce punctul 3 cu
urmatorul cuprins:

»3. Numarul maxim de posturi prevazut in prezenta anexa
poate fi majorat, prin hotarare a consiliului local sau a con-
siliului judetean, dupa caz, pentru desfasurarea de catre apa-
ratul propriu a activitatilor trecute in competenta autoritatilor
administratiei publice locale prin acte normative.”

Art. Il. — Ordonanta Guvernului nr. 80/2001, publicata
in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 542 din
1 septembrie 2001, aprobata cu modificari prin Legea
nr. 247/2002, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |, nr. 304 din 9 mai 2002, cu modificarile si
completarile ulterioare, precum si cu modificarile si
completarile aduse prin prezenta ordonanta, va fi republi-
catd dupa aprobarea prezentei ordonante de catre
Parlament, dandu-se articolelor si alineatelor o noua
numerotare.

PRIM-MINISTRU
ADRIAN NASTASE

Bucuresti, 28 august 2003.
Nr. 85,

Contrasemneaza:
Ministrul administratiei si internelor,
loan Rus
Ministru delegat pentru administratia publica,
Gabriel Oprea
p. Ministrul finantelor publice,
Gheorghe Gherghina,
secretar de stat
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