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»~Organizaliile cetdtenilor apariinand minoritatilor nationale,
care nu intrunesc in alegeri numarul de voturi pentru a fi repre-
zenlate in Parlament, au dreptul la cdte un loc de depuiat, in
condiliile legii eleciorale. Celatenii unei minoritali nafionale pot
fi reprezentali numai de o singura organizafie”. Rezulta ca
insasi Constitutia confera un regim special organizatiilor
apartinand minoritatilor nationale care sa le permita aces-
tora reprezentarea politica in cadrul autoritatii legiuitoare.
Asadar, art. 55 din Legea nr. 14/2003, care stabileste ca
prevederile legii partidelor politice se aplica, cu exceptia
articolelor pe care le mentioneaza, organizatiilor cetatenilor
apartinand minoritatilor nationale care participa la alegeri,
este in concordanta cu acest text constitutional. in virtutea

acestui text constitutional, care legitimeaza participarea
organizatiilor cetatenilor care apartin minoritatilor nationale
la alegerile parlamentare, aceste organizatii urmeaza a fi
asimilate celorlalti actori electorali, in speta partidele poli-
tice, in lipsa unei asemenea asimilari fiind pusa in pericol
egalitatea de sanse a celor care participa la acest scrutin.

Cu alte cuvinte, organizatiile create in baza dreptului de
asociere, stabilit in art. 40 din Constitutia republicata, se
pot afla in situatlii juridice diferite, dupa cum participa sau
nu la alegeri. Atunci cand ele participa la alegeri, in
conditiile legii, asimilarea lor cu ceilalli actori ai procesului
electoral este impusa de principiul egalitatii de sanse in
derularea procesului electoral.

Pentru considerentele expuse, in temeiul art. 146 lit. d) si art. 147 alin. (4) din Constitutia republicata, precum si
al art. 13 alin. (1) lit. A.c), al art. 23 alin. (1) din Legea nr. 47/1992, republicata,

CURTEA

in numele legii

DECIDE:

Respinge exceptia de neconstitutionalitate a prevederilor art. 55 din Legea partidelor politice nr. 14/2003, exceptie
ridicatd de Partidul Roménia Mare in Dosarul nr. 16.039/2002 al Judecatoriei Sectorului 2 Bucuresti.

Definitiva si obligatorie.

Pronuntata in sedinta publica din data de 12 februarie 2004,

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE,
prof. univ. dr. NICOLAE POPA

Magistrat-asistent sef,
Gabriela Dragomirescu

HOTARARI

ALE GUVERNULUI

ROMANIEI

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind aprobarea Regulamentului de organizare si functionare a Administratiei Nationale
»Apele Romane*“

in temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, si al art. 1 alin. (3) din Ordonanta de urgentd a
Guvernului nr. 107/2002 privind infiintarea Administratiei Nationale ,Apele Romane®, aprobatda cu modificari si completari

prin Legea nr. 404/2003,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Articol unic. — Se aproba Regulamentul de organizare
si functionare a Administratiei Nationale ,Apele Romane*

prevazut in anexa care face parte integrantd din prezenta
hotarare.

PRIM-MINISTRU
ADRIAN NASTASE

Bucuresti, 26 februarie 2004.
Nr. 264,

Contrasemneaza;
Ministrul agriculturii, padurilor, apelor si mediului,
llie Sarbu

Ministrul muncii, solidaritatii sociale si familiei,
Elena Dumitru
Ministrul finantelor publice,
Mihai Nicolae Tanasescu
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ANEXA

REGULAMENTUL DE ORGANIZARE S| FUNCTIONARE
a Administratiei Nationale ,,Apele Roméne“

CAPITOLUL |
Dispozitii generale

Art. 1. — Administratia Nationala ,Apele Romane®, cu
statut de regie autonoma de interes public national, are
personalitate juridica, se afla sub autoritatea Ministerului
Agriculturii, Padurilor, Apelor si Mediului, functioneaza pe
bazad de gestiune economica si autonomie financiara si isi
desfasoara activitatea pe baza reglementarilor legale in
vigoare si a prezentului regulament.

Art. 2. — Sediul Administratiei Nationale ,Apele
Romane® este in municipiul Bucuresti, str. Edgar Quinet
nr. 6, sectorul 1.

CAPITOLUL 1l
Scopul

Art. 3. — (1) Administratia Nationala ,Apele Romane*®
aplica strategia si politica nationalda in domeniul gospodaririi
cantitative si calitative a resurselor de apa, scop in care
actioneaza pentru cunoasterea resurselor de apa, conser-
varea, folosirea rationala si protectia resurselor de apa
impotriva epuizarii si degradarii, in vederea asigurarii unei
dezvoltari durabile, prevenirea efectivelor distructive ale
apelor, reconstructia ecologica a cursurilor de apa, asigura-
rea supravegherii hidrologice si hidrogeologice, implementa-
rea prevederilor legislatiei armonizate cu directivele Uniunii
Europene in domeniul gospodaririi durabile a resurselor de
apa si conservarea ecosistemelor acvatice si a zonelor
umede.

(2) Pentru realizarea scopului prevazut la alin. 1,
Administratia Nationala ,Apele Romane“ coordoneaza si
raspunde de modul de folosire a resurselor de apa de
suprafata si subterane pe ansamblul teritoriului tarii si de
exploatarea lucrarilor de gospodarire a apelor si colabo-
reaza cu toli detinatorii altor lucrari construite pe ape sau
in legatura cu apele.

CAPITOLUL 1l
Obiect de activitate si atributii

Art. 4. — Administratia Nationala ,Apele Romane® admi-
nistreaza apele din domeniul public al statului si infrastruc-
tura Sistemului national de gospodarire a apelor, formata
din lacuri de acumulare, diguri de aparare impotriva
inundatiilor, canale, derivatii, prize de apa si alte lucrari
specifice, precum si infrastructura sistemelor nationale de
veghe hidrologica, hidrogeologica si de monitorizare a
calitatii resurselor de apa aflate in patrimoniul sau, in
scopul cunoasterii si al gestionarii unitare pe ansamblul tarii
a resurselor de apa de suprafata si subterana.

Art. 5. — Administratia Nationala ,Apele Romane“ are
urmatorul obiect de activitate:

1. gospodarirea unitard, durabila a resurselor de apa de
suprafata si subterana si protectia acestora impotriva

epuizarii si degradarii, precum si repartitia rationala si echi-
libratd a acestor resurse;

2. administrarea, exploatarea, intretinerea, repararea si
modernizarea Sistemului national de gospodarire a apelor
aflat in administrarea sa;

3. administrarea albiilor minore ale apelor, a cuvetelor
lacurilor si baltilor in starea lor naturalda sau amenajata, a
falezei si plajei marii, a zonelor umede si a celor protejate
aflate in patrimoniu;

4, administrarea, exploatarea si intretinerea infrastructurii
Sistemului national de veghe hidrologica si hidrogeologica;

5. administrarea, exploatarea si intretinerea Sistemului
national de supraveghere a calitalii resurselor de apa;

6. realizarea sistemului informatic si de telecomunicatii
in unitatile sistemului de gospodarire a apelor; elaborarea
de produse software in domeniul gospodaririi apelor, hidro-
logiei si hidrogeologiei;

7. valorificarea complexa a apelor ca resursa econo-
mica, cu potentialele si uzufructul acestora, realizarea ser-
viciilor specifice si comune de gospodarire a apelor si
executarea acestora pe baza de contracte economice
incheiate cu beneficiarii;

8. asigurarea functiilor de unic prestator al serviciilor
specifice de gospodarire a apelor;

9. valorificarea potentialului hidromecanic, hidroenergetic
din administrarea proprie si a namolului din lacurile natu-
rale si asigurarea potentialului turistic si de agrement al
Dunarii, raurilor, lacurilor, al marii teritoriale, al plajelor ape-
lor de suprafata si al plajei Marii Negre.

Art. 8. — (1) Atributiile Administratiei Nationale ,Apele
Romane* sunt urmatoarele:

1. elaborarea balantei apei, pe bazine hidrografice si la
nivelul tarii, elaborarea si urmarirea aplicarii planurilor de
restrictii si folosire a apei in perioade deficitare, pe bazine
hidrografice, precum si coordonarea elaborarii de catre ultili-
zatorii de apa a programelor de restrictii in alimentarea cu
apa in caz de secetg;

2. colaborarea permanentda cu comisiile de dezastre, cu
unitatile de ordine publica, cu autoritatile administratiei
publice locale, pentru sanatate si altele, pentru inlaturarea
cauzelor si efectelor poluarilor accidentale;

3. elaborarea si tinerea la zi a cadastrului apelor si a
drepturilor de folosire a apelor;

4, inventarierea si tinerea la zi a patrimoniului de inte-
res public si privat al statului aflat in administrare;

5. aplicarea mecanismului economic specific domeniului
gospodaririi cantitative si calitative a apelor;

6. conservarea, protectia si restaurarea resurselor de
apa de suprafata si subterana si a ecosistemelor acvatice
pentru atingerea starii bune a apelor;

7. coordonarea exploatarii lacurilor de acumulare, pe
bazine hidrografice, indiferent de detinatorul acestora; dis-
punerea in perioadele de ape mari, in caz de poluari acci-
dentale, precum si in caz de introducere a restrictiilor in
alimentarea cu apa, a masurilor operative obligatorii in
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legatura cu exploatarea acestora, elaborarea regulamentelor
de exploatare bazinala;

8. organizarea si desfasurarea activitati de urmarire
a comportarii in timp a constructiilor hidrotehnice din
administrare;

9. stabilirea programului de masuri si coordonarea
implementarii acestuia pentru fiecare unitate hidrografica in
vederea atingerii unei stari bune a apelor;

10. realizarea registrului zonelor protejate in conformitate
cu prevederile legislatiei armonizate cu directivele Uniunii
Europene;

11. monitorizarea starii si evolutiei cantitative si calita-
tive a apelor;

12. efectuarea de analize fizico-chimice, biologice si
bacteriologice pentru apa si sedimente;

13. elaborarea diagnozelor si prognozelor hidrologice si
avertizarea in caz de producere a fenomenelor hidrologice
periculoase; reprezentarea Romaniei la Organizatia
Meteorologica Mondiala, pe linie de hidrologie;

14. avizarea lucrarilor ce se executd pe ape sau au
legatura cu apele, eliberarea autorizatilor de gospodarire a
apelor;

15, controlul utilizatorilor de apa si al lucrarilor construite
pe ape si in legaturd cu apele, din punct de vedere al
functionarii si al incadrarii in prevederile avizelor si auto-
rizatiilor de gospodarire a apelor, precum si al respectarii
legislatiei in domeniul apelor prin personal special imputer-
nicit;

16. apararea impotriva inundatiilor prin lucrarile de gos-
podarire a apelor aflate in administrarea sa si constituirea
stocului de materiale si mijloace specifice de aparare impo-
triva inundatiilor aferente acestora;

17. asigurarea secretariatelor tehnice permanente in
domeniul apararii impotriva inundatiilor; participarea la coor-
donarea actiunilor de aparare impotriva inundatiilor si acci-
dentelor la constructiile hidrotehnice si la pregatirea
populatiei pentru apararea impotriva inundatiilor prin
exercitii periodice de simulare;

18. averlizarea si interventia in caz de producere a
fenomenelor hidrologice periculoase si de accidente la con-
structiile din administrare;

19. elaborarea planurilor de aparare impotriva
inundatiilor, fenomenelor meteorologice periculoase si acci-
dentelor la constructiile hidrotehnice din administrare, a
celor pe bazine hidrografice, precum si acordarea asistentei
tehnice la elaborarea de catre utilizatorii de apa si comisiile
locale a planurilor proprii de aparare;

20. participarea in caz de producere a poluarilor acci-
dentale la activitatile operative de avertizare a utilizatorilor
de apa si a autoritatilor administratiei publice din aval, de
eliminare a cauzelor si de diminuare a efectelor de monito-
rizarea propagarii undei poluante;

21. elaborarea si urmarirea aplicarii planurilor bazinale
de prevenire si de inlaturare a efectelor poluarilor acciden-
tale, coordonarea elaborarii de catre utilizatorii de apa a
planurilor proprii de prevenire si de combatere a poluarilor
accidentale, precum si asigurarea unei proteclii sporite si
imbunatatirea mediului acvatic prin masuri specifice de
reducere progresiva a poluarii;

22. interventia in scopul reducerii treptate a poluarii
apelor subterane si a prevenirii poluarii ulterioare a aces-
tora;

23. evaluarea daunelor produse si a valorii serviciilor
executate de Administratia Nationala ,Apele Romane®, pen-
tru monitorizarea si combaterea poluarii accidentale si recu-
perarea acestora de la poluator;

24, participarea la conservarea, protejarea si restaurarea
ecosistemelor acvatice, la protectia faunei si florei acvatice
si a ecosistemelor terestre in interdependenta cu cele
acvatice;

25. constituirea si tinerea la zi a Fondului national de
date hidrologice, hidrogeologice si de gospodarire a apelor,
prin validarea de fond si stocarea datelor si a informatiilor
specifice colectate de unitatile proprii, de alte unitati specia-
lizate autorizate si de utilizatorii de apa;

26. realizarea de anuare, sinteze, studii si cercetari de
hidrologie, hidrogeologie, gospodarire a apelor si de mediu,
instructiuni si monografii, studii de impact, scheme de ame-
najare, bilanturi de mediu;

27. elaborarea schemelor directoare de amenajare si
management al apelor pe bazine hidrografice sau grupuri
de bazine hidrografice;

28. urmarirea promovarii si executarii de lucrari noi in
domeniul gospodaririi apelor din alocatii bugetare;

29. asigurarea proiectarii lucrarilor de intretinere si
reparatii, a lucrarilor de gospodarire a apelor din adminis-
trare, precum si a altor lucrari;

30. asigurarea realizarii de lucrari de amenajare a
cursurilor de apa si a altor lucrari de investiti, acordarea
asistentei tehnice de specialitate;

31. efectuarea analizei de impact a activitatii umane
asupra situatiei apelor de suprafatd si a apelor subterane;

32. indeplinirea procedurii de instituire a regimului de
supraveghere speciala la folosinte in conditiile legii si
urmarirea realizarii acestuia;

33. efectuarea de audituri, inspectii, expertize, consul-
tanta, receptia calitatii serviciilor si lucrarilor de constructii-
montaj si a lucrarilor de punere in siguranta a constructiilor
hidrotehnice;

34. participarea la activitatile internationale de schimb
de date si informatii, la reuniuni tehnico-stiintifice, studii si
proiecte in domeniul gospodaririi apelor, hidrologiei si hidro-
geologiei;

35. asigurarea aplicarii prevederilor conventiilor si a altor
acorduri internationale din domeniul apelor la care Romania
este parte si a implementarii prevederilor legislatiei armoni-
zate cu directivele Uniunii Europene din domeniul gos-
podaririi resurselor de apa;

36. initierea de actiuni de cooperare tehnico-stiintifica in
domeniul gospodaririi apelor, hidrologiei si hidrogeologiei cu
agenti economici si autoritati publice din tara si din
strainatate;

37. propunerea de tarife pentru serviciile specifice de
gospodarire a apelor si de actualizare a acestora conform
legislatiei in vigoare;

38. efectuarea altor servicii comune de gospodarire a
apelor, de hidrologie, hidrogeologie, analize de laborator,
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asistenta tehnica, reparatii la constructii hidrotehnice si
altele asemenea;

39. gestionarea brevetelor si a documentelor privind pro-
tectia proprietatii intelectuale pentru care Administratia
Nationala ,Apele Roméane* este titulara;

40. asigurarea pregatirii si perfectionarii personalului;

41, promovarea imaginii in context economic si social,
activitadti de informare directa si de sensibilizare a publicului
si mass-media in problemele apei;

42. editarea, tiparirea si comercializarea de publicatii
tehnice in domeniul apelor;

43. urmarirea corelarii lucrarilor si activitatilor
desfasurate pe ape sau in legaturd cu acestea cu preve-
derile schemelor de amenajare si gospodarire a bazinelor
hidrografice;

44, asigurarea secretariatelor tehnice ale comitetelor de
bazin si participarii publicului la luarea deciziilor in dome-
niul gospodaririi apelor si furnizarea de informatii cores-
punzatoare cu privire la masurile planificate si prezentarea
de rapoarte privind evolutia punerii in aplicare a acestora;

45, gestionarea Fondului apelor potrivit dispozitiilor
legale in vigoare;

46. valorificarea materialelor locale provenite din lucrarile
de intretinere a cursurilor de apa si a lacurilor de acumu-
lare, a barajelor si digurilor.

(2) Administratia Nationala ,Apele Romane” indeplineste
orice alte activitati ori servicii necesare realizarii obiectului
de activitate.

CAPITOLUL IV
Patrimoniul

Art. 7. — Administratia Nationalda ,Apele Romane® are
un patrimoniu compus din domeniul public al statului, in
valoare de 27.834 miliarde lei si din patrimoniul propriu in
valoare de 4.598 miliarde lei, calculate pe baza balantei de
verificare intocmite la data de 30 septembrie 2003.

Art. 8. — Administratia Nationala ,Apele Romane®, in
exercitarea dreptului sau de administrator, poseda,
foloseste si dispune in mod autonom de bunurile pe care
le are in patrimoniu si de uzufructul acestora, dupa caz, in
vederea realizarii scopului pentru care a fost constituita.

CAPITOLUL V
Structura organizatorica si functionala

Art. 9. — (1) Administratia Nationala ,Apele Romane®
are in structura sa directii de ape, organizate pe bazine si
grupuri de bazine hidrografice, si in subordine unitati fara
personalitate juridica prevazute la lit. B din anexa nr. 2 la
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 107/2002.

(2) Directiile de ape din structura organizatorica a
Administratiei Nationale ,Apele Roméane“ au statut de
sucursale de administrare a bazinelor hidrografice, iar sis-
temele de gospodarire a apelor sunt sedii secundare cu
statut de puncte de lucru.

Art. 10. — Unitatile prevazute la art. 9 au aceleasi
competente economico-financiare ca si Administratia
Nationala ,Apele Romane®, efectuand operatiuni contabile
pana la nivelul balantei de verificare, in conditiile legislatiei

in vigoare, iar in ceea ce priveste competentele juridice,
sunt imputernicite sa incheie contracte si sa reprezinte
institutia in litigille cu agenti economici sau cu persoane
fizice.

Art. 11. — Structura organizatorica a Administratiei
Nationale ,Apele Romane® se aproba de consiliul de admi-
nistratie.

Art. 12, — Atributiile, competentele si sarcinile unitatilor
prevazute la art. 9 se stabilesc de catre consiliul de admi-
nistratie prin regulamentul de organizare si functionare al
acestora in conformitate cu cerintele legislatiei armonizate
cu directivele Uniunii Europene in domeniul gospodaririi
resurselor de apa.

Art. 13. — (1) Comitetul director al Administratiei
Nationale ,Apele Romane* este condus de directorul gene-
ral si este compus din directorii executivi din sediul central
si ai direclilor de ape, al Institutului National de Hidrologie
si Gospodarire a Apelor si al Exploatari Complexe Stanca-
Costesti.

(2) Comitetul director al Administratiei Nationale ,Apele
Romane* functioneaza in baza unui regulament aprobat de
consiliul de administratie si se intruneste la convocarea
directorului general.

CAPITOLUL VI
Organele de conducere

Art. 14. — (1) Conducerea Administratiei Nationale
~Apele Romane“ se asigura prin:

— consiliul de administratie;

— directorul general.

(2) Consiliul de administratie se numeste prin ordin al
ministrului agriculturii, padurilor, apelor si mediului si este
compus din 7 memburi, din care unul este directorul general
care indeplineste si functia de presedinte al consiliului de
administratie. Din consiliul de administratie fac parte in
mod obligatoriu un reprezentant al Ministerului Finantelor
Publice, un reprezentant al Ministerului Agriculturii, Paduri-
lor, Apelor si Mediului, precum si specialisti in domeniul de
activitate al Administratiei Nationale ,Apele Romane®, numiti
dintre salarialii acesteia sau din alte unitati.

(3) Membrii consiliului de administratie sunt platiti cu o
indemnizatie care reprezinta 20% din salariul directorului
general,

(4) Consiliul de administratie isi desfasoara activitatea in
conformitate cu propriul regulament de organizare si
functionare si hotaraste in toate problemele privind activita-
tea Administratiei Nationale ,Apele Romane®, cu exceptia
celor care, potrivit legii, sunt date in competenta altor
organe.

(5) Membrii consiliului de administratie raspund indivi-
dual sau solidar pentru prejudiciile provocate Administratiei
Nationale ,Apele Romane®, ca urmare a incalcarii prevede-
rilor legale sau ca urmare a unei administrari necores-
punzdtoare a acesteia. in astfel de situatii ei vor fi revocati
de catre ministrul agriculturii, padurilor, apelor si mediului.

Art. 15. — (1) Membrii consiliului de administratie se
numesc pe o perioada de 4 ani, 2 dintre ei putand fi
inlocuiti la fiecare 2 ani.
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(2) In situatia in care se creeaza un loc vacant in con-
siliul de administratie, ministrul agriculturii, padurilor, apelor
si mediului numeste un nou membru pentru completarea
locului vacant, el urmand a functiona pana la expirarea
mandatului predecesorului sau.

(38) Presedintele consiliului de administratie propune
ministrului agriculturii, padurilor, apelor si mediului revoca-
rea si inlocuirea unui membru necorespunzator sau daca
acesta solicitd inlocuirea din motive personale.

Art. 16. — (1) Consiliul de administratie se intruneste
lunar sau ori de cate ori este necesar, la convocarea
presedintelui sau la cererea a cel putin 3 dintre membrii
sai.

(2) Directorul general, in calitate de presedinte al consi-
liului de administratie, conduce lucrarile sedintelor. in lipsa
acestuia, lucrarile sunt conduse de un alt membru, delegat
cu atributii de reprezentare de catre directorul general.

(3) Presedintele numeste un secretar din afara membri-
lor consiliului de administratie.

(4) Convocarile pentru intrunirile consiliului de adminis-
tratie se vor face cu cel putin 5 zile inainte de data pro-
gramata a sedintei si vor cuprinde locul si ora la care se
va tine sedinta, precum si ordinea de zi.

(5) Pentru validitatea hotararilor este necesara prezenta
majoritati numarului membrilor consiliului de administratie,
iar hotararile se iau cu majoritatea membrilor prezenti, prin
vot deschis.

(6) Dezbaterile consiliului de administratie se consem-
neaza in procesul-verbal al sedintei, care se scrie intr-un
registru sigilat si parafat de catre presedintele consiliului de
administratie.

(7) Procesul-verbal va cuprinde hotararile luate, numarul
de voturi intrunite si opiniile separate si va trebui semnat
de catre toti membrii consiliului de administratie participanti
la sedinta si de secretar.

(8) Pe baza procesului-verbal secretarul consiliului de
administratie redacteaza hotararea acestuia, care se sem-
neaza de catre presedinte.

Art. 17. — (1) Consiliul de administratie poate delega,
prin regulamentul de organizare si de functionare propriu, o
parte din atributiile sale directorului general al Administratiei
Nationale ,Apele Romane®.

(2) La intrunirile consiliului de administratie la care sunt
convocati, imputernicitii directorului general vor prezenta
rapoarte scrise despre operatiunile pe care le-au executat.

(38) Pentru analizarea si solutionarea unor probleme
complexe, consiliul de administratie poate apela, pentru
consultanta, la experti, specialisti din diferite sectoare, acti-
vitatea acestora urmand a fi platita conform prevederilor
legale.

Art. 18. — Consiliul de administratie are urmatoarele
atributii:

a) aproba structura organizatorica a Administratiei
Nationale ,Apele Romane®;

b) aproba proiectul bugetului de venituri si cheltuieli si
situatia financiara;

c) supune anual Ministerului Agriculturii, Padurilor,
Apelor si Mediului, in termen de 60 de zile de la
data incheierii exercitiului financiar, raportul consiliului de

administratie cu privire la activitatea Administratiei Nationale
~Apele Romane®, situatia financiara pe anul precedent, pre-
cum si proiectul programului de activitate si proiectul buge-
tului de venituri si cheltuieli pe anul in curs;

d) analizeaza activitatea economica a directilor de ape
si a celorlalte unitati si incadrarea acestora in prevederile
bugetului de venituri si cheltuieli si stabileste masurile
corespunzatoare;

e) hotaraste, in conditiile legii, asocierea cu alte regii si
societali comerciale pentru realizarea de activitali de interes
comun;

f) aproba
vitatii;

g) aproba lista de utilaj-dotare a Administratiei Nationale
~Apele Romane*;

h) aproba scoaterea din uz si casarea mijloacelor fixe
din patrimoniul propriu al Administratiei Nationale ,Apele
Romane®, conform legii;

i) aproba orice alte masuri pentru activitatea
Administratiei Nationale ,Apele Romane®, cu exceptia celor
date potrivit legii in competenta altor organe.

Art. 19. — (1) Directorul general reprezinta Administratia
Nationala ,Apele Romane” in raporturile acesteia cu per-
soanele juridice si persoanele fizice, pentru aceasta fiind
investit de catre consiliul de administratie cu puteri decizio-
nale, si este si ordonator secundar de credite.

(2) La numirea in functie a directorului general, acestuia
ii vor fi stabilite si drepturile salariale lunare de care va
beneficia.

(3) Atributiile directorului general sunt stabilite prin con-
tractul de performanta in conformitate cu prevederile legale.

solicitari de credite pentru desfasurarea acti-

CAPITOLUL VI
Finantarea activitatii proprii. Bugetul de venituri
si cheltuieli
Art. 20. — Cheltuielile curente si de capital ale

Administratiei Nationale ,Apele Romane® se vor asigura din
venituri proprii rezultate din aplicarea mecanismului econo-
mic specific in domeniul gospodaririi cantitative si calitative
a apelor, conform legislatiei.

Art. 21. — (1) De la bugetul de stat, bugetele locale si
din surse proprii ale persoanelor fizice si juridice se vor
asigura cheltuielile pentru:

— acliunile operative de interes public de aparare impo-
triva inundatiilor, fenomenelor hidrometeorologice pericu-
loase si accidentelor la constructiile hidrotehnice, precum si
cele pentru constituirea stocului de materiale si mijloace de
aparare;

— fintretinerea si repararea lucrarilor cu rol de aparare
impotriva inundatiilor, refacerea si repunerea in functiune a
lucrarilor de gospodarire a apelor afectate de calamitati
naturale sau alte evenimente deosebite.

(2) Realizarea sarcinilor rezultate din aplicarea
conventiilor si acordurilor internationale din domeniul ape-
lor, precum si pentru implementarea directivelor Uniunii
Europene si a programelor de preaderare din domeniul
gospodaririi apelor se asigura din surse proprii, Fondul
apelor si in completare de la bugetul de stat in limita
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sumelor alocate cu aceasta destinatie in bugetul autoritafii
publice centrale care raspunde de gospodarirea apelor.

(3) Finantarea investitiilor privind lucrarile, constructiile
sau instalatile de gospodarire a apelor, declarate de utili-
tate publica potrivit legii, se asigura de la bugetul de stat
sau de la bugetele locale, dupa caz.

Art. 22. — (1) Administratia Nationala ,Apele Romane®
intocmeste anual bugetul de venituri si cheltuieli si situatia
financiara.

(2) Administratia Nationala ,Apele Romane® va conduce
evidenta contabila pe unitdtile din subordine si va intocmi
anual situatia financiara pentru aceste activitati, avand in
vedere normele metodologice in vigoare.

(3) Situatia financiara se aproba potrivit legii.
(4) Bugetul de venituri si cheltuieli al Administratiei

Nationale ,Apele Roméane“ se aproba prin hotarare a
Guvernului.

Art. 23. — (1) Administratia Nationala ,Apele Romane®,
in baza prevederilor legii bugetului anual, isi poate prevedea
in bugetul propriu cheltuieli sociale, culturale si sportive
pentru personalul angajat cu contract individual de munca.

(2) Administratia Nationala ,Apele Romane” poate spon-
soriza activitati si actiuni, potrivit legii, in baza contractelor
incheiate cu beneficiarii. In aceleasi conditii se poate efec-
tua actul de mecenat.

Art. 24. — Exercitiul financiar incepe la data de 1 ianu-
arie si se incheie la data de 31 decembrie ale fiecarui an.

Art. 25. — Controlul intern al activitatii economico-financiare
se realizeaza de catre organele de specialitate ale
Administratiei Nationale ,Apele Romane®,

CAPITOLUL VI
Personalul

Art. 26, — (1) Echipa manageriala este formata din
directorii directiilor din aparatul propriu al Administratiei
Nationale ,Apele Romane“ si din directorii, directorii econo-
mici si directorii tehnici ai unitatilor subordonate.

(2) Membrii echipei manageriale sunt numiti, suspendati
sau eliberati din functie de directorul general al
Administratiei Nationale ,Apele Romane®, cu avizul consiliu-
lui de administratie.

(3) Personalul de executie al Administratiei Nationale
~Apele Romane” si al unitatilor subordonate este angajat
sau concediat potrivit Codului muncii si contractului colectiv
de munca.

(4) Salarizarea se face in conformitate cu prevederile
legale si prevederile contractului colectiv de munca.

(5) Drepturile si obligatiile personalului Administratiei
Nationale ,Apele Romane“ sunt stabilite prin contractul
colectiv de munca si prin contractele individuale de munca,
cu respectarea prevederilor legale in vigoare.

CAPITOLUL IX
Dispozitii finale

Art. 27. — Relatiile cu regiile autonome, cu societati
comerciale din tara si din strainatate, cu persoane fizice,
precum si cu statul se desfasoara in conformitate cu regle-
mentarile legale in vigoare si pe baza contractuala in
conditiile legii.

Art. 28. — Prezentul regulament de organizare si
functionare se completeaza cu reglementarile legale in
vigoare.

ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

MINISTERUL SANATATII

ORDIN
pentru aprobarea Reglementarilor privind acordarea autorizatiei de punere pe piata
de catre Agentia Nationala a Medicamentului pentru medicamentele de uz uman autorizate deja
in statele membre ale Uniunii Europene prin procedura descentralizata

Avand in vedere prevederile art. 28 din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medi-
camentoase de uz uman, aprobatd cu modificari si completari prin Legea nr. 336/2002, cu modificarile si completarile
ulterioare, si ale art. 10 alin. (9) din Ordonanta 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 com-
pletarile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare al Directiei generale farmaceutice, inspectia de farmacie si aparaturd medicala
nr. OB. 1.770/2004,

in temeiul Hotararii Guvernului nr. 743/2003 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu modi-
ficarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

autorizate deja in statele membre ale Uniunii Europene prin
procedura descentralizata, prevazute in anexa care face
parte integranta din prezentul ordin.

Art. 1. — Se aproba Reglementarile privind acordarea
autorizatiei de punere pe piata de catre Agentia Nationala
a Medicamentului pentru medicamentele de uz uman
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Art. 2. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin
se abroga orice dispozitie contrara.

Art. 3. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea I,

Ministrul sanatatii,
Ovidiu Brinzan

Bucuresti, 21 februarie 2004.
Nr. 181,

ANEXA

REGLEMENTARI
privind acordarea autorizatiei de punere pe piata de catre Agentia Nationala a Medicamentului
pentru medicamentele de uz uman autorizate deja in statele membre ale Uniunii Europene
prin procedura descentralizata

CAPITOLUL |
Introducere

Art. 1. — Prezentele reglementari descriu procedura
simplificatd de autorizare care poate fi folosita de Agentia
Nationala a Medicamentului (ANM), in calitate de autoritate
competentda membra a CADREAC (Collaboration Agreement
of Drug Regulatory Authorities of European Union
Associated Countries — Acordul de colaborare a
autoritatilor competente in domeniul medicamentului din
tarile asociate la Uniunea Europeana), pentru acordarea
autorizatiei de punere pe piatd pentru medicamentele de uz
uman care au fost deja autorizate de statele membre ale
Uniunii Europene (UE) prin procedura descentralizata, inclu-
siv pentru varialiile si reautorizarile consecutive, denumita
in continuare procedura simpliticatd CADREAC.

Art. 2. — Utilizarea procedurii simplificate CADREAC
porneste de la premisa ca diferentele in practica medicala
intre statele membre ale UE si Romania nu sunt, in gene-
ral, de importantd majora pentru sanatatea publica si de
aceea evaluarea facuta de statul membru de referinta din
UE poate fi acceptata ca fiind relevanta de catre ANM.

Art. 3. — Procedura simplificata CADREAC descrisa in
prezentele reglementari ofera posibilitatea armonizarii rezu-
matului caracteristicilor produsului (RCP), prospectului si
documentatiei medicamentelor de uz uman autorizate in
Romania cu RCP, prospectul si documentatia medicamen-
telor de uz uman autorizate in statele membre ale UE prin
procedura descentralizata, crednd in acelasi timp premisa
armonizarii in viitor a genericelor care vor aparea pentru
denumirea comuna internationala (DC/) continuta in respec-
tivele medicamente inovatoare.

CAPITOLUL 1l
Prevederi generale

Art. 4. — Folosirea procedurii simplificate CADREAC
pentru autorizarea in Romania a unui medicament de uz
uman este recomandabilda, dar nu este obligatorie nici pen-
tru solicitantul autorizatiei de punere pe piata, nici pentru
ANM.

Art. 5. — Procedura simplificatda CADREAC este initiata
de un solicitant prin depunerea unei cereri de autorizare de
punere pe piata la ANM, impreuna cu documentatia
aditionala specifica procedurii.

Art. 8. — Folosirea procedurii simplificate CADREAC
descrise in prezentele reglementari nu exonereaza ANM de
responsabilitatile ce ii revin in conformitate cu Ordonanta
de urgenta a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele
medicamentoase de uz uman, aprobatd cu modificari si
completari prin Legea nr. 336/2002, cu modificarile si com-
pletarile ulterioare, pentru eliberarea autorizatiilor de punere
pe piata, aprobarea variatiilor si reautorizarilor si pentru
supravegherea masurilor de siguranta pe teritoriul Romaniei.

Art. 7. — Exista trei optiuni pe baza carora medicamen-
tele pot fi incluse in procedura simplificata CADREAC:

a) numai medicamentele depuse cu dosar complet pen-
tru procedura descentralizata in statele membre ale UE si
trimise pentru procedura simplificata CADREAC la ANM, de
asemenea cu dosar complet si pentru extensiile lor de
linie, respectiv alte concentratii, forme farmaceutice, cai de
administrare, modificari ale substantei active, ulterioare
autorizarii de punere pe piatd a primului produs al liniei;

b) medicamentele mentionate la lit. a) la care se
adauga si extensiile de linie autorizate in UE prin proce-
durda descentralizata pentru primul medicament din linie
care a fost autorizat in UE prin procedura descentralizata
in baza unui dosar complet, dar primul produs al liniei nu
este armonizat in Romania cu produsul autorizat in UE;
procedura simplificatd CADREAC aplicata extensiei de linie
poate sa inceapa doar dupa armonizarea primului produs
din linie, realizata prin variatii;

c) toate produsele trimise pentru procedura simplificata
CADREAC, inclusiv produsele generice.

Art. 8. — Optiunea ANM referitoare la medicamentele
de uz uman care pot fi subiectul procedurii simplificate
CADREAC in Romania este precizata in anexa nr. 3.

Art. 9. — ANM poate decide inceperea procedurii sim-
plificate CADREAC fie dupa terminarea procedurii de recu-
noastere mutuald de catre statele membre interesate din
UE, de exemplu dupa ziua 90, descrisd in continuare ca
varianta |, fie atunci cand autorizatia de punere pe piata
este eliberata doar de catre statul membru de referinta din
UE, descrisa in continuare ca varianta |l.

Art. 10. — Varianta aleasa de ANM este precizata in
anexa nr. 3.
Art. 11. — Principiul de baza al procedurii simplificate

CADREAC consta in faptul ca dosarul si RCP trimise pentru
autorizarea de punere pe piata, precum si dezvoltarea
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produsului dupa autorizare, masurile urgente de siguranta
si variatiile produsului sunt identice in Romania cu cele
acceptate in statul membru de referintd din UE, fapt care
trebuie sa fie garantat de catre solicitant.

Art. 12, — (1) Singurele diferente care pot fi acceptate
pentru medicamentele autorizate in Romania prin procedura
simplificata CADREAC fata de conditile in care au fost
autorizate medicamentele in UE prin procedura descentrali-
zata sunt;

— denumirea medicamentului;

— numele detinatorului autorizatiei de punere pe piala;

— numarul de marimi de ambalaj autorizate de punere
pe piatd in Romania poate fi mai mic decat numarul auto-
rizat in UE.

(2) Clasificarea pentru eliberarea medicamentului este
stabilita de ANM.

Art. 13. — Statul membru de referinta din UE trebuie
sa puna la dispozitia solicitantului raportul de evaluare
actualizat.

Art. 14, — (1) Statul membru de referinta din UE tre-
buie sa& puna la dispozitia ANM toate informatiile necesare,
inclusiv in perioada urmatoare autorizarii de punere pe
piata, respectiv documentele ,alerte rapide“ si ,restrictii
urgente de siguranta“, prin intermediul solicitantului sau
direct, in baza declaratiei de acces la informaltiile
detinatorului autorizatiei de punere pe piata din statul mem-
bru de referinta din UE.

(2) In vederea comunicérii dintre ANM si autoritatile
competente din statele membre ale UE in care este autori-
zat medicamentul respectiv, trebuie sa fie nominalizate de
catre solicitant persoanele de contact.

Art. 15. — In situatile in care apar intrebari sau dubii
ale ANM referitoare la raportul de evaluare al statului
membru de referintd din UE, pot fi cerute de la solicitant
documente aditionale fatd de dosarul initial sau poate fi
efectuata o evaluare suplimentara in conformitate cu pro-
cedura nationala curenta.

Art. 16. — In situatia in care se opteaza pentru
varianta |l a procedurii simplificate CADREAC, respectiv
procedura este in derulare in paralel atat la ANM, cat si in
statul/statele membru/membre interesat/interesate din UE,
experti si observatori ai ANM vor primi aprobarea de a
participa la sesiunile de facilitare ale Grupului de lucru
pentru facilitarea recunoasterii mutuale (Mutual Recognition
Facilitation Group — MRFG) in baza unui acord scris al
solicitantului din statul membru de referinta din UE, pre-
zentat in formatul descris in anexa nr. 1.

Art. 17. — Intervalul de timp in care se finalizeaza pro-
cedura de evaluare in vederea autorizarii de punere pe
piata este precizat in anexa nr. 3.

Art. 18. — Toate cerintele necesare pentru depunerea
dosarului sunt prevazute in Reglementarile privind autoriza-
rea de punere pe piata, supravegherea, publicitatea, eti-
chetarea si prospectul produselor medicamentoase de uz
uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii si familiei
nr. 263/2003; cerintele privind taxele si tarifele care trebuie
platite pentru autorizarea de punere pe piata sunt

prevazute in Hotararea Guvernului nr. 541/1991 si in
Hotararea Consiliului de administratie al ANM nr. 15 din
15 mai 2001.

CAPITOLUL I
Responsabilitatile partilor interesate

Art. 19, — Solicitantul sau detinatorul autorizatiei de
punere pe piata din Romania va garanta ca:

a) dosarul depus este identic cu cel depus in statele
membre interesate din UE;

b) va fi disponibila aprobarea prevazuta in anexa nr. 1
de la producatorul substantei active care deline partea con-
fidentiala a dosarului de baza al substantei active (Drug
Master File — DMF), in cazul in care s-a folosit procedura
DMF europeana;

¢) medicamentul va raméane identic cu cel autorizat in
UE si in perioada ulterioara autorizarii in Romania;

d) toate informatiile necesare pe parcursul procedurii
descentralizate pentru varianta Il vor fi depuse la timp la
ANM.

Art. 20. — Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
din statul membru de referinta din UE va semna o apro-
bare, prezentata in formatul descris in anexa nr. 1, privind
accesul la informatie si participarea expertilor sau a obser-
vatorilor ANM la sesiunile de facilitare ale MRFG atunci
cand este cazul; aceasta aprobare va fi trimisa autoritafii
competente din statul membru de referinta din UE si o
copie a aprobarii va fi trimisa la ANM.

Art. 21. — Autoritatea competenta a statului membru de
referinta din UE va asigura accesul detinatorului autorizatiei
de punere pe piata din UE la raportul de evaluare actuali-
zat si la informatiile ulterioare autorizarii, cand este cazul,
respectiv documentele ,alerte rapide” si ,restrictii urgente
de siguranta®,

Art. 22, — ANM va asigura confidentialitatea informatiei
generate pe parcursul procedurii simplificate CADREAC.

Art. 23. — (1) ANM va trimite raportul privind rezultatul
procedurii simplificate CADREAC in Romania, prezentat in
formatul descris in anexa nr. 2, la autoritatea competenta
din statul membru de referintd din UE si o copie a rapor-
tului la Secretariatul CADREAC.

(2) In cazul dezacordului cu rezultatul evaludrii din UE
sau al acceptarii altor modificari decat a celor definite la
art. 12 alin. (1), raportul va include argumentarea acestora
si va fi, de asemenea, trimis celorlalte autoritati competente
CADREAC.

CAPITOLUL IV
Initierea procedurii simplificate CADREAC

Art. 24, — (1) Detinatorul autorizatiei de punere pe
piatd din statul membru de referinta din UE initiaza proce-
dura simplificata CADREAC si notifica autoritati competente
din statul membru de referintd din UE faptul ca va fi
depusa o cerere la ANM si declara ca autoritatea compe-
tentd din statul membru de referinta din UE va asigura
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accesul ANM la informatiile privind calitatea, siguranta si
eficacitatea produsului mentionat.

(2) In cazul in care solicitantul foloseste varianta Il a
procedurii simplificate CADREAC, va confirma, de aseme-
nea, ca este de acord cu participarea expertilor ANM la
sesiunile de facilitare ale MRFG, conform prevederilor ane-
xei nr. 1.

CAPITOLUL V

Depunerea cererii de autorizare prin procedura
simplificata CADREAC

Art. 25. — Varianta procedurii simplificate CADREAC
aleasa de ANM este precizata in anexa nr. 3.

Art. 26. — Depunerea documentatiei se face in concor-
danta cu cerintele administrative ale ANM prevazute in
Reglementarile privind autorizarea de punere pe piata,
supravegherea, publicitatea, etichetarea si prospectul produ-
selor medicamentoase de uz uman.

CAPITOLUL VI
Varianta | a procedurii simplificate CADREAC

Art. 27. — Cererea de autorizare prin varianta | a pro-
cedurii simplificate CADREAC poate fi depusa oricand dupa
incheierea respectivei proceduri descentralizate in UE si
dupa ce raportul de evaluare actualizat este disponibil.

Art. 28. — Solicitantul care intentioneaza sa autorizeze
in Romania prin varianta | a procedurii simplificate
CADREAC un medicament autorizat in UE prin procedura
descentralizata trebuie sa depuna la ANM urmatoarele
documente:

a) cerere de autorizare de punere pe piata, in formatul
specific ANM, prevazut in Reglementarile privind autoriza-
rea de punere pe piata, supravegherea, publicitatea, eti-
chetarea si prospectul produselor medicamentoase de uz
uman, insofitd de datele administrative si mostrele cerute
de catre ANM conform acelorasi reglementari;

b) documentatie de autorizare identica cu cea depusa
la autoritatile competente din statele membre interesate din
UE pentru procedura descentralizata;

c) lista consolidatda a intrebarilor puse de statele mem-
bre interesate din UE in cadrul procedurii descentralizate si
raspunsurile solicitantului in cadrul procedurii descentrali-
zate, respectiv raspunsuri pana in ziua 65 la intrebarile
puse de statele membre interesate in cadrul procedurii
descentralizate si raspunsurile ulterioare;

d) raportul de evaluare actualizat al autoritatii compe-
tente din statul membru de referintd din UE, inclusiv RCP
armonizat; daca s-a folosit procedura DMF europeana,
raportul de evaluare a partii confidentiale a DMF trebuie
solicitat direct de la statul membru de referinta din UE.

Art. 29. — In cazul in care este disponibil doar raportul
de evaluare al statului membru de referinta din UE, solici-
tantul trebuie sa puna la dispozitia ANM urmatoarele
informatii privind procedura descentralizata:

a) lista statelor membre interesate din UE;

b) istoricul procedurii descentralizate;

c) procesele-verbale ale sesiunilor de facilitare ale
MRFG, daca este cazul;

d) informatii asupra motivelor de retragere a cererii,
daca este cazul;

e) scrisoarea statului membru de referinta din UE pri-
vind incheierea procedurii, cu RCP atasat.

Art. 30. — in cazul in care au fost aprobate variatii
dupa terminarea procedurii descentralizate, trebuie anexata
o lista a acestora la momentul depunerii la ANM a cererii
de autorizare; la dosarul original trebuie anexate docu-
mentatia depusa in statele membre ale UE pentru sustine-
rea acestor variatlii, raportul sau rapoartele de evaluare a
variatiei, daca este cazul, si scrisoarea de acceptare a
variatiei de catre autoritatile competente din statele membre
ale UE.

Art. 31. — In cazul in care cererea este depusd la
ANM la mai mult de 9 luni dupa autorizarea in statul
membru de referintd din UE si vizeaza o substanta activa
noud, trebuie depus la ANM ultimul raport periodic de adu-
cere la zi a datelor de siguranta.

Art. 32. — Trebuie depusa la ANM lista angajamentelor
impuse postautorizare in cadrul procedurii descentralizate,
daca exista, si situatia indeplinirii lor.

Art. 33. — Solicitantul trebuie sa depuna la ANM o
declaratie referitoare la:

a) angajamentul de a colabora cu ANM in acelasi mod
in care colaboreaza detinatorul autorizatiei de punere pe
piatd cu autoritatile competente din statele membre ale UE
si de a mentine identic produsul autorizat de ANM cu cel
autorizat de autoritatile competente din statele membre ale
UE, respectiv de a notifica si a implementa in perioada
postautorizare toate masurile urgente de siguranta simultan
in statele membre ale UE si in Romania si de a depune
si a implementa toate variatiile, o data acceptate in statele
membre ale UE, fara intarzieri nejustificate;

b) faptul ca dosarul depus la ANM este identic cu cel
depus in statele membre interesate din UE pentru proce-
dura descentralizata, inclusiv toate informatiile depuse pen-
tru sustinerea oricarei varialii pentru care s-a depus cerere
si care a fost acceptata la momentul depunerii cererii in
Romania, precum si informatiile referitoare la angajamen-
tele postautorizare, daca exista, respectiv daca docu-
mentatia reflectd situatia produsului in statele membre ale
UE la momentul depunerii cererii la ANM,;

c) faptul ca RCP propus in limba romana este traduce-
rea ultimului RCP aprobat prin procedura descentralizata.

Art. 34, — Solicitantul va depune declaratia detinatorului
autorizatiei de punere pe piata din statul membru de refe-
rinta din UE si, daca este necesard, de asemenea, apro-
barea detinatorului partii confidentiale a DMF, prezentata in
formatul descris in anexa nr. 1.

Art. 35. — Procedura de evaluare folosita de ANM in
cazul cererilor de autorizare de punere pe piata prin
varianta | a procedurii simplificate CADREAC este proce-
dura descrisa in Reglementarile privind autorizarea de
punere pe piata, supravegherea, publicitatea, etichetarea si
prospectul produselor medicamentoase de uz uman.
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Art. 36. — ANM va ftrimite raportul asupra rezultatului
procedurii simplificate CADREAC in Romania, prezentat in
formatul descris in anexa nr. 2, la autoritatea competenta
din statul membru de referinta din UE si o copie a rapor-
tului la Secretariatul CADREAC.

CAPITOLUL VI
Varianta Il a procedurii simplificate CADREAC

Art. 37. — Inainte de depunerea cererii de autorizare
prin varianta Il, se recomanda ca solicitantul sa consulte ANM.
Art. 38. — Cererea de autorizare prin varianta Il poate

fi depusa dupa emiterea raportului de evaluare de catre
autoritatea competenta din statul membru de referinta din UE.

Art. 39. — Solicitantul care intentioneaza sa autorizeze
in Romania prin varianta |l a procedurii simplificate
CADREAC un medicament aflat in procedura de recu-
noastere mutuala in UE si pentru care a fost eliberata
autorizatie de punere pe piata doar de catre statul membru
de referinta din UE trebuie sa depuna la ANM urmatoarele
documente:

a) cerere de autorizare de punere pe piata, in formatul
specific ANM, prevazut in Reglementarile privind autoriza-
rea de punere pe piata, supravegherea, publicitatea, eti-
chetarea si prospectul produselor medicamentoase de uz
uman, insofitd de datele administrative si mostrele cerute
de catre ANM conform acelorasi reglementari;

b) documentatie de autorizare identica cu cea depusa
la autoritatile competente din statele membre interesate din
UE pentru procedura descentralizata;

c¢) raportul de evaluare al autoritatii competente din sta-
tul membru de referinta din UE, inclusiv RCP aprobat de
autoritatea competenta din statul membru de referintd din
UE, in limba engleza; daca s-a folosit procedura DMF
europeanad, raportul de evaluare a partii confidentiale a
DMF trebuie solicitat direct de la statul membru de refe-
rintd din UE.

Art. 40. — Solicitantul trebuie sa depuna la ANM o
declaratie referitoare la:

a) angajamentul de a colabora cu ANM in acelasi mod
in care colaboreaza detinatorul autorizatiei de punere pe
piatd cu autoritatile competente din statele membre ale UE
si de a mentine identic produsul autorizat de ANM cu cel
autorizat de autoritatile competente din statele membre ale
UE, respectiv de a notifica si a implementa in perioada
postautorizare toate masurile urgente de siguranta simultan
in statele membre ale UE si in Romania si de a depune
si a implementa toate varialiile, o data acceptate in statele
membre ale UE, fara intarzieri nejustificate;

b) faptul ca dosarul depus la ANM este identic cu cel
depus in statul membru de referintd din UE si in statele
membre interesate din UE pentru procedura descentrali-
zatd, daca este cazul;

c) faptul ca va informa ANM despre fiecare etapa a
procedurii descentralizate.

Art. 41. — Solicitantul va depune declaratia detinatorului
autorizatiei de punere pe piata din statul membru de refe-
rinta din UE si, daca este necesard, de asemenea, apro-
barea detinatorului pariii confidentiale a DMF, prezentata in
formatul descris in anexa nr. 1.

Art. 42. — Solicitantul pune la dispozitia ANM
informatiile privind procedura descentralizata in timp util, in
conformitate cu procedura si termenele descrise in Ghidul
pentru buna practica pentru procedura de recunoastere
mutuala, revizuit.

Art. 43. — Procedura de evaluare folositd de ANM in
cazul cererilor de autorizare de punere pe piata urmand
varianta Il a procedurii simplificate CADREAC este proce-
dura descrisa in Reglementarile privind autorizarea de
punere pe piata, supravegherea, publicitatea, etichetarea si
prospectul produselor medicamentoase de uz uman.

Art. 44, — ANM va trimite raportul asupra rezultatului
procedurii simplificate CADREAC in Romania, prezentat in
formatul descris in anexa nr. 2, la autoritatea competenta
din statul membru de referintd din UE si o copie a rapor-
tului la Secretariarul CADREAC.

CAPITOLUL VIII

Variatiile la autorizatia de punere pe piata
a medicamentelor care au fost autorizate
prin procedura simplificata CADREAC

Art. 45. — In conformitate cu art. 19 lit. ¢), detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd va transmite si va imple-
menta variatile in Romania in acelasi mod ca si in statele
membre ale UE.

Art. 46. — Documentele care trebuie depuse la ANM
de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata in
vederea notificarii sau aprobarii variatiilor sunt urmatoarele:

a) notificarea sau cererea de aprobare a variatiilor, in
formatul specific ANM, prevazut in Reglementarile privind
procedura de evaluare a variatilor la termenii autorizatiei
de punere pe piata pentru medicamentele de uz uman,
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 89/2004,
insotita de datele administrative si mostrele cerute de ANM
conform acelorasi reglementari;

b) scrisoarea de acceptare a variatiei in cauza, trimisa
detinatorului autorizatiei de punere pe piata si, daca este
cazul, statului membru interesat din UE de catre statul
membru de referintd din UE;

c) raportul de evaluare actualizat al statului membru de
referinta din UE sau amendamente la raportul de evaluare
ori raportul de evaluare a variatiei, daca este eliberat;

d) documentatie de sustinere a cererii identicd cu cea
care este sau a fost depusa in cadrul procedurii descen-
tralizate pentru variatia respectiva;

e) RCP actualizat, in limba engleza, in cazul in care
variatia a determinat modificarea acestuia si, de asemenea,
textul RCP, prospectului si/sau al etichetei, daca este
cazul, in limba romana, cu evidentierea tuturor propunerilor
de modificari comparativ cu versiunea aprobata.
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CAPITOLUL IX

Reinnoirea autorizatiilor de punere pe piata
pentru medicamentele autorizate in Romania
prin procedura simplificata CADREAC

Art. 47. — Reinnoirea autorizatiilor de punere pe piata
pentru medicamentele autorizate in Romania prin procedura
simplificata CADREAC se efectueaza in conformitate cu
prevederile referitoare la reautorizare din Reglementarile
privind autorizarea de punere pe piald, supravegherea,
publicitatea, etichetarea si prospectul produselor medica-
mentoase de uz uman.

CAPITOLUL X

Includerea retrospectiva a medicamentelor aprobate
in UE prin procedura descentralizata in procedura
comuna CADREAC

Art. 48. — Orice medicament autorizat in Romania prin
procedura nationald, dar care este autorizat in UE prin pro-
cedura descentralizata, poate fi armonizat retrospectiv in
Romania cu statutul acestuia in UE prin variatie/variatii la
autorizatia de punere pe piata existenta, trimisa/trimise de
detinatorul autorizatiei de punere pe piata si implemen-
tatd/implementate in Romania.

Art. 49. — Principiile procedurii si responsabilitatile
partilor interesate se aplica in acelasi mod ca si in cazul
initierii procedurii simplificate CADREAC pentru acordarea
autorizatiei de punere pe piata de catre ANM pentru medi-
camente de uz uman deja autorizate in statele membre ale
UE prin procedura descentralizata.

Art. 50. — Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
din Romania trebuie s& consulte ANM in fiecare caz in
care intentioneaza sa utilizeze includerea retrospectiva.

Art. 51. — Dupa consultarea cu ANM mentionata la
art. 50, detinatorul autorizatiei de punere pe piata din statul
membru de referintd din UE informeaza autoritatea compe-
tentd din statul membru de referinta ca medicamentul res-
pectiv va fi armonizat in Roméania cu statutul sau din UE,
declara ca autoritatea competenta din statul membru de
referinta din UE poate pune la dispozitia ANM orice
informatie privind calitatea, siguranta si eficacitatea medica-
mentului respectiv si este de acord cu participarea
expertilor sau a observatorilor ANM la sesiunile de facili-
tare ale MRFG, daca este cazul.

Art. 52. — Documentele care trebuie depuse la ANM
de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata in
vederea includerii retrospective sunt urmatoarele:

a) cererea de autorizare, in formatul specific ANM,
prevazut in Reglementarile privind autorizarea de punere
pe piatda, supravegherea, publicitatea, etichetarea si pros-
pectul produselor medicamentoase de uz uman, insolita de
datele administrative si mostrele cerute de ANM conform
acelorasi reglementari;

b) documentele corespunzatoare mentionate in lista pen-
tru varianta | a procedurii simplificate CADREAC.

Art. 53. — Procedura de evaluare folositd de ANM in
cazul cererilor de includere retrospectiva in sistemul comun
CADREAC este procedura descrisda in Reglementarile pri-
vind autorizarea de punere pe piata, supravegherea, publi-
citatea, etichetarea si prospectul produselor medicamentoase
de uz uman.

Art. 54, — ANM va trimite raportul asupra rezultatului
procedurii simplificate CADREAC in Romania, prezentat in
formatul descris in anexa nr. 2, la autoritatea competenta
din statul membru de referintd din UE si o copie a rapor-
tului la Secretariatul CADREAC.

Art. 55. — Anexele nr. 1—3 fac parte integranta din
prezentele reglementari.

ANEXA Nr. 1
la reglementari

APROBARE
pentru accesul la informatii intre autoritatea competenta a statului membru
de referinta din UE si ANM

Denumirea produsului:

Nr. procedurii descentralizate (de recunoastere mutuald):

Detindlorul autorizaliei de punere pe piaia din statul membru de referinia din UE notifica prin prezenta auloritafii com-
petente a slatului membru de referinida din UE depunerea unei cereri de autorizare de punere pe piatd a urmatorului medi-

cament la ANM:

denumirea medicameniului, forma farmaceulicd, conceniratia, marimea ambalajulu/ambalsjelor

(diferentele de denumire comerciala, daca este cazu)

delindlorul propus al autorizaliei de punere pe piaia in Roméania

Detindlorul autorizatiei de punere pe piald din statul membru de referinid din UE este de acord ca auloritatea compe-
tentd a statului membru de referinia din UE sa puna la dispozitia ANM orice informatie privind calitatea, siguranta si eficaci-
tatea medicamentului sus-mentionat. Informatiile furnizate nu trebuie sa fie mai multe decéat cele care sunt disponibile
statelor membre ale UE. In cazul in care este folosita varianta Il a procedurii simplificate CADREAC, detinatorul
aultorizaliei de punere pe piaia din staiul membru de referintd din UE este de acord cu participarea expertilor si a observato-
rilor ANM la sesiunile de facilitare ale MRFG.
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ANEXA Nr. 3
la reglementari

T_impul net Limba < I Data
fare | Domenid de apicare | Momenul |G EE e | GC | e de moste | aspecte | PEent
simplificate CADREAC ceretii procgdurn prezentat care trebuie electronice a gifsau specifice simplificate
simplificate dosarul depuse documentatiei substante CADREAC
CADREAC
Romanial Numai in cazul Varianta || 6 luni Engleza, |- o copie: toatd | Este posibila — 2 mostre Data
medicamentelor romana |documentatia |transmiterea de produs publicarii
depuse cu dosar — doué& copii: | dosarului medicamentos procedurii
complet pentru raportul de in format prezentate comune
procedura evaluare Pharmbridge- in ambalaj CADREAC
descentralizata actualizat DAMOS, secundar
in statele membre al statului CD-ROM, — substanta
ale UE si trimise membru de impreuna cu de referinta
la ANM pentru referinta din documentatia pe | (daca este
procedura simplificata UE, RCP suport héartie, cu | prevazuta in
CADREAC, de final al continut identic; | procedura
asemenea cu dosar procedurii RCP si prospectul | de testare)

complet si pentru
extensiile lor de linie
[art. 7 lit. &) din
prezentele
reglementari] si
pentru genericele
autorizate in UE
prin procedura
descentralizata

descentralizate,
RCP, prospectul

si etichetarea

propuse, in
limba roméana

(versiunea finala
aprobata) in
limba roméana,
pe o discheta
de 3,5 inch,
folosind Word
pentru Windows
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