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HOTARARI

ALE CAMEREI

DEPUTATILOR

PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR

HOTARARE
pentru modificarea Hotararii Camerei Deputatilor nr. 45/2000 privind aprobarea componentei
nominale a comisiilor permanente ale Camerei Deputatilor

In temeiul art. 38 alin. 4 si al art. 41 din Regulamentul Camerei Deputatilor, republicat,

Camera Deputatilor adopta prezenta hotarare.

Articol unic. — Hotararea Camerei Deputatilor
nr. 45/2000 privind aprobarea componentei nominale a
comisiilor permanente ale Camerei Deputatilor, cu
modificarile ultericare, se modifica dupa cum urmeaza:

— domnul deputat Emeric Kedves, apartinand Grupului
parlamentar al U.D.M.R., este desemnat in calitatea de

membru al Comisiei pentru tehnologia informatiei si
comunicatiilor;

— domnul deputat Victor Sorin Lepsa, fard apartenenta
la un grup parlamentar, trece de la Comisia pentru industrii
si servicii la Comisia pentru invatamant, stiinta, tineret si
sport.

Aceastd hotérére a fost adoptata de Camera Depulatilor in sedinta din 20 septembrie 2004, cu respeclarea prevederilor

art. 76 alin. (2) din Constitutia Romaniei, republicala.

p. PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR,
CONSTANTIN NITA

Bucuresti, 20 septembrie 2004.
Nr. 20.

PARLAMENTUL ROMANIEI
CAMERA DEPUTATILOR

HOTARARE
cu privire la validarea unui mandat de deputat

In temeiul art. 70 alin. (1) din Constitutia Romaniei, republicata, si al art. 66 alin. (9) din Legea nr. 68/1992
pentru alegerea Camerei Deputatilor si a Senatului, cu modificarile ulterioare,

avand in vedere raportul Comisiei de validare,

Camera Deputatilor adopta prezenta hotarare.

Articol unic. — Se valideazd mandatul de deputat al
doamnei Augusta-Maria Mos, declaratda supleant la
alegerile din 26 noiembrie 2000, in Circumscriptia

electorala nr. 26 Maramures, mandat devenit vacant ca
urmare a demisiei domnului deputat Radu-Vasile
Rosca.

Aceastd holarare a fost adoptata de Camera Deputatilor in sedinta din 20 septembrie 2004, cu respectarea prevederilor

art. 76 alin. (2) din Constitutia Romaniei, republicata.

p. PRESEDINTELE CAMERE|I DEPUTATILOR,
CONSTANTIN NITA

Bucuresti, 20 septembrie 2004.
Nr. 21.
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ORDONANTE SI HOTARARI ALE GUVERNULUI ROMANIEI

GUVERNUL ROMANIEI

ORDONANTA DE URGENTA
privind schimbarea destinatiei unor parti din imobilele situate in municipiul Bucuresti,
precum si trecerea unor parti dintr-un imobil proprietate privata a statului din administrarea
Companiei Nationale de Investitii ,,C.N.L.“ — S.A. in administrarea Societatii Comerciale
»~Compania Nationala de Transporturi Aeriene Roméne — TAROM“ — S.A.

Situatia extraordinara prevazuta de art. 115 alin. (4) din Constitutie, republicatd, o constituie urgenta finalizarii
lucrarilor de constructie contractate a locuintelor de necesitate pentru cazarea imediatd a persoanelor si famililor acestora,
pe pericada consolidarii cladirilor de locuit multietajate incadrate in clasa | de risc seismic si care prezintd pericol public,
aceasta finalizare fiind Tmpiedicata in situatia in care destinatia finala a intregului imobil nu este stabilita in

conditiile legii.

In temeiul art. 115 alin. (4) din Constitutie, republicata,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1. — Parterul si mezaninul imobilelor prevazute in
anexa nr. 1 isi schimba destinatia de locuinte de
necesitate, stabilitd prin Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 51/2002 privind masuri pentru sustinerea si urgentarea
actiunilor de reducere a riscului seismic al cladirilor de
locuit multietajate, incadrate in clasa | de risc seismic si
care prezinta pericol public, aprobata cu modificari prin
Legea nr. 449/2002.

Art. 2. — Parterul si mezaninul imobilului prevazut la
pct. 2 din anexa nr. 1 raméan la dispozitia expropriatorului,
care poate dispune de acestea prin hotarare a Guvernului
in conformitate cu prevederile Legii nr. 213/1998 privind
proprietatea publica si regimul juridic al acesteia, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Art. 3. — Parterul si mezaninul imobilului proprietate
privata a statului, avand datele de identificare prevazute in
anexa nr. 2, trec din administrarea Companiei Nationale de
Investitii ,C.N.I.“ S.A. in administrarea Societatii

Comerciale ,Compania Nationala de Transporturi Aeriene
Romane — TAROM® — S.A.

Art. 4. — Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 51/2002 privind masuri pentru sustinerea si urgentarea
actiunilor de reducere a riscului seismic al cladirilor de
locuit multietajate, incadrate in clasa | de risc seismic si
care prezinta pericol public, publicatd in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 289 din 29 aprilie 2002, aprobata
cu modificari si completari prin Legea nr. 449/2002, si
Hotararea Guvernului nr. 849/2003 privind trecerea unor
imobile, situate in municipiul Bucuresti, din proprietatea
publicda a statului si din administrarea Ministerului
Transporturilor, Constructiilor si Turismului in proprietatea
privata a statului si in administrarea Companiei Nationale
de Investiti ,C.N.l.“ — S.A., publicatd in Monitorul Oficial
al Roméaniei, Partea I, nr. 534 din 24 iulie 2003, se
maodifica in mod corespunzator.

Art. 5. — Anexele nr. 1 si 2 fac parte integranta din
prezenta ordonanta de urgenta.

PRIM-MINISTRU
ADRIAN NASTASE

Bucuresti, 9 septembrie 2004.
Nr. 66.

Contrasemneaza:
p. Ministrul transporturilor, constructiilor si turismului,
Marius Sorin Ovidiu Bota,
secretar de stat
p. Ministrul finantelor publice,
Gheorghe Gherghina,
secretar de stat

ANEXA Nr. 1

LISTA
imobilelor ale caror parter si mezanin isi schimba destinatia

1. Bloc 108, Piata Natiunilor Unite nr. 8 (fosta
str. Strapungerea Mihai Voda), sectorul 5 — structura cu
suprafata construitad desfasuratd de 9.046 m?2 si teren
aferent constructiei in suprafatad de 646 m?2.

2. Bloc 107, Piata Natiunilor Unite nr. 9 (fosta
str. Strapungerea Mihai Voda), sectorul 5 — structura cu
suprafata construitd desfasurata de 8.890 m? si teren
aferent constructiei in suprafatd de 621 m?2.
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ANEXANr. 2
DATE DE IDENTIFICARE
a partii din imobilul proprietate privata a statului, care se transmite din administrarea
Companiei Nationale de Investitii ,,C.N.I.“ — S.A. in administrarea
Societatii Comerciale ,,Compania Nationala de Transporturi Aeriene Roméane — TAROM“ — S.A.
Persoana juridic Persoana juridic
Lgﬁzgtu?rggbﬁife de Ia_ ca_Jre se la care se _tjransmite Caracteristicile tehnice ale imobilului
transmite imobilul imobilul
Municipiul Bucuresti,  Proprietatea privata Proprietatea privata a statului Bloc 108, tronson 2 — structurd cu suprafata
Piata Natiunilor Unite a statului si administrarea  si administrarea Societatii construitd desfasuratd de 877,2 m?, reprezentand
nr. 8, bl. 108, Companiei Nationale Comerciale ,Compania spatii cu altd destinatie situate la parter si mezanin,
sectorul 5 de Investitii ,C.N.I.“ — S.A. Nationalda de Transporturi precum si teren aferent in suprafatd de 62,7 m?
Aeriene Roméne —
TAROM* — S.A.

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind transmiterea, fara plata, a unui imobil in proprietatea Arhiepiscopiei Sucevei si Radautilor
din cadrul Patriarhiei Bisericii Ortodoxe Romane
in temeiul art. 108 din Constitutie, republicata, si al art. 5 alin. (2) din Legea nr. 213/1998 privind proprietatea
publica si regimul juridic al acesteia, cu modificarile si completarile ulterioare,

Guvernul Roméniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1. — Se aproba transmiterea, fara plata, a
imobilului situat in municipiul Vatra Dornei, str. Mihai
Eminescu nr. 1, judetul Suceava, avand datele de
identificare prevazute in anexa care face parte integranta
din prezenta hotarare, din proprietatea privata a statului in
proprietatea Arhiepiscopiei Sucevei si Radautilor din cadrul
Patriarhiei Bisericii Ortodoxe Romane.

Art. 2. — Transmiterea imobilului potrivit art. 1 se face
la valoarea de inventar, urmand ca Arhiepiscopia Sucevei
si Radautilor din cadrul Patriarhiei Bisericii Ortodoxe
Romane sa efectueze demersurile necesare pentru
inscrierea modificarilor corespunzatoare in documentele de
publicitate imaobiliara.

PRIM-MINISTRU
ADRIAN NASTASE

Bucuresti, 9 septembrie 2004.

Contrasemneaza:
Ministru de stat, ministrul economiei si comertului,
Dan loan Popescu
p. Ministrul culturii si cultelor,
Laurentiu Tanase,
secretar de stat
p. Ministrul finantelor publice,
Gheorghe Gherghina,
secretar de stat

Nr. 1.493.
ANEXA
DATE DE IDENTIFICARE
a imobilului care se transmite, fara plata, din proprietatea privata a statului
in proprietatea Arhiepiscopiei Sucevei si Radautilor din cadrul Patriarhiei Bisericii Ortodoxe Roméane
Adresa imobilului Persoana juridica Persoana juridicé} o _
care se transmite de Ig cgre sg la carg se .transmlte Caracteristicile tehnice
transmite imobilul imobilul

Municipiul Vatra Dornei, Statul roman  Arhiepiscopia Sucevei si Radautilor + Imobil compus din: parter, etaj, mansarda,
str. Mihai Eminescu din cadrul Patriarhiei Bisericii spatiu centralda termica (fost paraclis), spatiu

nr. 1, judetul Suceava Ortodoxe Romane

pentru protectie si paza
- Teren = 2.208 m?, CF — 2027, parcelele 173 si 174
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GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
pentru modificarea si completarea Hotararii Guvernului nr. 1.177/1996 privind aprobarea
indicatorilor tehnico-economici ai obiectivului de investitii »Refacere si modernizare

Sala polivalenta cu 4.000 de locuri in municipiul

In temeiul art. 108 din Constitutie, republicat,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Articol unic. — Hotararea Guvernului nr. 1.177/1996
privind aprobarea indicatorilor tehnico-economici ai
obiectivului de investitii ,Refacere si modernizare Sala
polivalenta cu 4.000 de locuri in municipiul Craiova, judetul
Dolj, publicatda in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
nr. 292 din 18 noiembrie 1996, se modifica si se
completeaza dupa cum urmeaza:

1. Articolul 1 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 1. — Se aproba indicatorii tehnico-economici ai
obiectivului de investitii «Refacere si modernizare Sala
polivalentda cu 4.000 de locuri in municipiul Craiova, judetul
Dolj», cuprins in programul «Constructie de sali de sport»,
derulat prin intermediul Companiei Nationale de Investitii
«C.N.I.» — 8.A., prevazuti in anexa*) care face parte
integrantd din prezenta hotarare.”

Craiova, judetul Dolj“

2. Articolul 2 va avea urmatorul cuprins:

LArt. 2. — Finantarea obiectivului de investiti prevazut
la art. 1, ai carui indicatori tehnico-economici sunt prevazuti
in anexa la prezenta hotarare, se face din fondurile
bugetului local, din bugetul de stat prin bugetul Ministerului
Transporturilor, Constructiilor si Turismului, in limita sumelor
aprobate cu aceasta destinatie, precum si din alte surse
legal constituite, conform programelor de investitii publice
aprobate potrivit legii.”

3. Anexa la Hotararea Guvernului nr. 1.177/1996
privind aprobarea indicatorilor tehnico-economici ai
obiectivului de investitii ,,Refacere si modernizare Sala
polivalenta cu 4.000 de locuri in municipiul Craiova,
judetul Dolj“ se inlocuieste cu anexa care face parte
integranta din prezenta hotarare.

PRIM-MINISTRU
ADRIAN NASTASE

Bucuresti,
Nr. 1.511.

16 septembrie 2004.

Contrasemneaza:
p. Ministrul transporturilor, constructiilor si turismului,
Marius Sorin Ovidiu Bota,
secretar de stat
p. Ministrul finantelor publice,
Gheorghe Gherghina,
secretar de stat

*) Anexa se comunicé Ministerului Transporturilor, Constructiilor si Turismului.

ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

MINISTERUL SANATATII

PUBLICE CENTRALE

ORDIN
pentru aprobarea Normelor de aplicare a prevederilor Ordonantei de urgenta a Guvernului
nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase de uz uman, aprobata cu modificari
si completari prin Legea nr. 336/2002, cu modificarile si completarlle ulterioare,
referitoare la exceptarea de la etichetarea in limba romana a medicamentelor din import

Avand in vedere prevederile art. 10 alin. (9) din Ordonanta Guvernului nr. 125/1998 privind infiintarea, organizarea

si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului,

aprobata si modificatd prin Legea nr. 594/2002, cu modificarile si

completarile ulterioare, si ale Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase de uz
uman, aprobatd si modificatd prin Legea nr. 336/2002, cu modificarile si completarile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare al Directiei generale farmaceutice,

nr. OB 10.655/2004,
in temeiul Hotararii Guvernului nr.
modificarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Normele de aplicare a
prevederilor Ordonantei de urgenta a Guvernului

743/2003 privind organizarea si functionarea

inspectia de farmacie si aparatura medicala

Ministerului Sanatatii, cu

nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase de uz
uman, aprobatd cu maodificari si completari prin Legea



6 MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 870/23.1X.2004

nr. 336/2002, cu modificarile si completarile

ulterioare, referitoare la exceptarea de la etichetarea

in limba romana a medicamentelor din import,

conform anexei
prezentul ordin.

Art. 2. — Prezentul ordin va fi publicat
Oficial al Romaniei, Partea I.

care face parte integranta din

in Monitorul

Ministrul sanatatii,
Ovidiu Brinzan

Bucuresti, 20 septembrie 2004.
Nr. 1.178.

ANEXA

NORME
de aplicare a prevederilor Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase
de uz uman, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 336/2002, cu modificarile si completarile ulterioare,
referitoare la exceptarea de la etichetarea in limba romana a medicamentelor din import

Art. 1. — Exceptarea de la etichetarea in limba roméana
se aplica in cazul medicamentelor orfane, asa cum sunt
ele definite in Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.063/2003
pentru aprobarea Normelor privind stabilirea criteriilor pentru
desemnarea unui medicament ca medicament orfan si a
modului de autorizare de punere pe piatd a acestuia, si in
cazul medicamentelor de uz spitalicesc pentru care
necesitatile terapeutice ale Romaniei sunt mici.

Art. 2. — Sintagma medicamente de uz spilalicesc pentru
care necesildtile terapeutice ale Roméniei sunt mici se refera
la medicamentele de uz spitalicesc, care se folosesc in
Romaénia in cantitati mai mici de 20.000 unitati pe an.

MINISTERUL SANATATII

Art. 3. — (1) Certificarea de catre Agentia Nationala a
Medicamentului a statutului de medicament de uz
spitalicesc pentru care necesitatile terapeutice ale Romaniei
sunt mici se efectueaza anual, ca urmare a solicitarii
propunatorului interesat.

(2) In vederea certificarii de catre Agentia Nationala a
Medicamentului a statutului de medicament de uz
spitalicesc pentru care necesitatile terapeutice ale Romaniei
sunt mici, propunatorul trebuie sa depuna la Agentia
Nationald a Medicamentului o cerere insotitd de situatia
consumului medicamentului respectiv in Romania in anul
precedent.

ORDIN
privind aprobarea documentatiei necesare pentru sustinerea cererii de evaluare
in regim de urgenta pentru medicamentele care reprezinta primul generic
pentru care se solicita autorizarea de punere pe piata in Roménia dupa medicamentul original

Avand in vedere prevederile art. 10 alin. (9) din Ordonanta Guvernului nr. 125/1998 privind infiintarea, organizarea
si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului, aprobatd si modificata prin Legea nr. 594/2002, cu modificarile si
completarile ulterioare, si ale Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase de uz
uman, aprobatda si modificatd prin Legea nr. 336/2002, cu modificarile si completarile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare al Directiei generale farmaceutice, inspectia de farmacie si aparatura medicala

nr. OB 10.652/2004,

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

modificarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. — (1) In vederea sustinerii cererii de evaluare in
regim de urgentd pentru medicamentele care reprezinta
primul generic pentru care se solicita autorizare de punere
pe piata in Romania dupa medicamentul original,
propunatorul trebuie sa depuna la Agentia Nationalda a
Medicamentului, in plus fatd de documentatia de autorizare
prevazutd in Ordinul ministrului sanatatii si familiei
nr. 263/2003 pentru aprobarea Reglementarilor privind
autorizarea de punere pe piata, supravegherea, publicitatea,
etichetarea si prospectul produselor medicamentoase de uz
uman, o documentatie eliberatd de o societate abilitata in
domeniul proprietatii industriale, prin care sa se certifice
faptul ca brevetul/brevetele de inventie al/ale
medicamentului original a/au expirat sau se afla in ultimele
3 luni de valabilitate; documentatia va fi Tinsotita

si de copia/copiile brevetului/brevetelor de inventie
eliberat/eliberate de Oficiul de Stat pentru Inventii si Marci.

(2) In situatia in care, dupa verificarea documentatiei
referitoare la proprietatea industriala, Agentia Nationald a
Medicamentului constatd ca brevetul/brevetele de inventie
al/ale medicamentului original nu a/au expirat sau nu se
afla in ultimele 3 luni de valabilitate, cererea de evaluare
va fi respinsa si documentatia de autorizare va fi returnata.

(3) Cererea de autorizare va putea fi din nou depusa in
momentul in care conditile prevazute in prezentul ordin vor
fi indeplinite.

Art. 2. — Cererile de evaluare in regim de urgenta
pentru medicamentele care reprezinta primul generic pentru
care se solicitd autorizarea de punere pe piatd ih Romania
dupa medicamentul original nu vor fi primite de Agentia
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Nationala a Medicamentului decat dupa expirarea perioadei
de exclusivitate a datelor pentru medicamentul original.

Art. 3. — Cererile de evaluare in regim de urgenta
pentru medicamentele care reprezintd primul generic pentru
care se solicitd autorizarea de punere pe piatd in Romania
dupa medicamentul original si pentru care existd acordul
detinatorului autorizatiei de punere pe piata a
medicamentului original de a se face referire la
documentatia farmaco-toxicologica si clinica a produsului
original se excepteaza de la prevederile art. 1 si 2.

Art. 4. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin
se abrogd Ordinul ministrului sanatatii nr. 429/2004 privind
aprobarea documentatiei suplimentare care trebuie
prezentata de propunatori pentru sustinerea cererilor de
evaluare in regim de urgentd pentru medicamentele care
reprezinta primul generic pentru care se solicita autorizarea
de punere pe piata in Romania dupa medicamentul
original, publicat in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I,
nr. 387 din 3 mai 2004.

Art. 5. — Prezentul ordin va fi publicat in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I.

Ministrul sanatatii,
Ovidiu Brinzan

Bucuresti, 20 septembrie 2004.
Nr. 1.180.

MINISTERUL SANATATII

ORDIN
pentru aprobarea documentatiei necesare sustinerii cererii de autorizare de punere pe piata
pentru medicamentele care reprezinta primul generic pentru care se solicita autorizarea
de punere pe piata in Roméania dupa medicamentul original

Avand in vedere prevederile art. 10 alin. (9) din Ordonanta Guvernului nr. 125/1998 privind infiintarea, organizarea
si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului, aprobatd si modificata prin Legea nr. 594/2002, cu modificarile si
completarile ulterioare, si ale Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase de uz
uman, aprobatd si modificatd prin Legea nr. 336/2002, cu modificarile si completarile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare al Directiei generale farmaceutice, inspectia de farmacie si aparaturd medicala

nr. OB 10.651/2004,

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

modificarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. — (1) In vederea sustinerii cererii de autorizare
de punere pe piatda pentru medicamentele care reprezinta
primul generic pentru care se solicita autorizarea de punere
pe piata in Romania dupa medicamentul original,
propunatorul trebuie sa depuna la Agentia Nationala a
Medicamentului, in plus fatd de documentatia de autorizare
prevazutd in Ordinul ministrului sanatatii si familiei
nr. 263/2003 pentru aprobarea Reglementarilor privind
autorizarea de punere pe piata, supravegherea, publicitatea,
etichetarea si prospectul produselor medicamentoase de uz
uman, o documentatie eliberatd de o societate abilitatda in
domeniul proprietatii industriale, prin care sa se certifice
faptul c& brevetul/brevetele de inventie al/ale
medicamentului original a/au expirat sau se afla in ultimii
2 ani de valabilitate; documentatia va fi insotitd si de
copia/copiile brevetului/brevetelor de inventie eliberat/eliberate
de Oficiul de Stat pentru Inventii si Marci.

(2) In situatia in care, dupa verificarea documentatiei
referitoare la proprietatea industrialda, Agentia Nationala a
Medicamentului constatd ca brevetul/brevetele de inventie
al/ale medicamentului original nu a/au expirat sau nu se
afla in ultimii 2 ani de valabilitate, cererea de evaluare va
fi respinsa si documentatia de autorizare va fi returnata.

(3) Cererea de autorizare va putea fi din nou depusa in
momentul in care conditile prevazute in prezentul ordin vor
fi indeplinite.

Art. 2. — Cererile de autorizare de punere pe piata
pentru medicamentele care reprezintd primul generic pentru
care se solicita autorizare de punere pe piatd in Romania
dupa medicamentul original nu vor fi primite de Agentia
Nationala a Medicamentului decat dupa expirarea perioadei
de exclusivitate a datelor pentru medicamentul original.

Art. 3. — Cererile de autorizare de punere pe piata
pentru medicamentele care reprezintd primul generic pentru
care se solicitd autorizarea de punere pe piatd in Romania
dupa medicamentul original si pentru care exista acordul
detinatorului autorizatiei de punere pe piatda a
medicamentului original de a se face referire la
documentatia farmaco-toxicologica si clinica a produsului
original se excepteaza de la prevederile art. 1 si 2.

Art. 4. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin
se abrogd Ordinul ministrului sanatatii nr. 427/2004 privind
aprobarea documentatiei suplimentare care trebuie prezentata
de propunatori pentru sustinerea cererilor de autorizare
pentru medicamentele care reprezintd primul generic pentru
care se solicitd autorizarea de punere pe piatd in Romania
dupa medicamentul original, publicat in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 387 din 3 mai 2004.

Art. 5. — Prezentul ordin va fi publicat in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I.

Ministrul sanatatii,
Ovidiu Brinzan

Bucuresti, 20 septembrie 2004.
Nr. 1.181.
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MINISTERUL SANATATII

ORDIN
pentru aprobarea Listei denumirilor comune internationale care necesita studii de bioechivalenta

Avand in vedere prevederile art. 10 alin. (9) din Ordonanta Guvernului nr. 125/1998 privind infiintarea,
organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului, aprobata si modificatd prin Legea nr. 594/2002, cu
modificarile si completarile ulterioare, si ale Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele
medicamentoase de uz uman, aprobatd si modificatd prin Legea nr. 336/2002, cu modificarile si completarile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare al Directiei generale farmaceutice, inspectia de farmacie si aparaturda medicala

nr. OB 10.650/2004,

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

modificarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Lista denumirilor comune
internationale care necesita studii de bioechivalenta,
conform anexei care face parte integranta din prezentul
ordin.

Art. 2. — (1) In vederea excluderii unei denumiri
comune internationale din lista aprobata prin prezentul
ordin, propunatorii vor depune la Agentia Nationala a
Medicamentului o cerere insotitd de documentatia de
sustinere bazata pe criterile de exceptare, prevazute in
Ghidul  privind investigarea biodisponibilitatii = si
bioechivalentei, adoptat prin Hotararea Consiliului stiintific al

Agentiei Nationale a Medicamentului nr. 15 din 25 iunie
2004.

(2) Propunerea de excludere va fi evaluata in prima
sedinta a Consiliului stiintific al Agentiei Nationale a
Medicamentului, planificatd dupa data depunerii cererii, in
care se va decide in legaturd cu oportunitatea propunerii
respective.

Art. 3. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin
se abroga orice dispozitie contrara.
Art. 4. — Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial

al Romaniei, Partea I.

Ministrul sanatatii,
Ovidiu Brinzan

Bucuresti, 20 septembrie 2004.

Nr. 1.182.
ANEXA")
LISTA
denumirilor comune internationale care necesita studii de bioechivalenta
ACEBUTOLOLUM ATENOLOLUM
ACEMETACINUM ATORVASTATINUM
ACENOCOUMAROLUM AZATHIOPRINUM
ACETAZOLAMIDUM AZITHROMYCINUM
ACICLOVIRUM BACLOFENUM
ACIDUM ALENDRONICUM BAMBUTEROLUM
ACIDUM BENAZEPRILUM
AMINOMETHYLBENZOICUM
ACIDUM CHENODEOXYCHOLICUM BENZATHINI BENZYLPENICILLINUM
ACIDUM CLODRONICUM BETAMETHASONUM
ACIDUM CROMOGLICICUM BETAXOLOLUM
ACIDUM MEFENAMICUM BENZAFIBRATUM
ACIDUM NALIDIXICUM BICALUTAMIDUM
ACIDUM NIFLUMICUM BIPERIDENUM
ACIDUM TIAPROFENICUM BISOPROLOLUM
ACIDUM TILUDRONICUM BRIVUDINUM
ACIDUM TRANEXANICUM BROMAZEPAMUM
ACIDUM URSODEOXYCHOLICUM BROMOCRIPTINUM
ACIDUM VALPROICUM BUFORMINUM
ACITRETINUM BUSULFANUM

*) Anexa este reprodusa in facsimil.












MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 870/23.1X.2004

TENONITROZOLUM TRAMADOLUM
TENOXICAMUM TRANDOLAPRILUM
TERAZOSINUM TRETINOINUM
TERBUTALINUM TRIAMCINOLONUM
TERFENADINUM TRIFLOUPERAZINUM
TERTATOLOLUM TRIHEXYPHENIDYLUM
TESTOSTERONUM TRIMETAZIDINUM
TETRACOSACTIDUM TRIMETHOPRIMUM +
SULFAMERAZINUM
TETRACYCLINUM TRIMIPRAMINUM
TETRAZEPAMUM TROPISETRONUM
THEOPHYLLINUM TROVAFLOXACINUM
THIAMAZOLUM VALACYCLOVIRUM
THIETHYLPERAZINUM VALSARTANUM
THIOPROPERAZINUM VASOPRESSINUM
TIABENDAZOLUM VENLAFAXINUM
TIAGABINUM VERAPAMILUM
TIANEPTINUM VIGABATRINUM
TIAPRIDUM VINCAMINUM
TICLOPIDINUM VINPOCETINUM
TINIDAZOLUM WARFARINUM
TIOGUANINUM ZALCITABINUM
TOFISOPAMUM ZIDOVUDINUM
TOLCAPONUM ZOLPIDEMUM
TOPIRAMATUM ZOPICLONUM
TOREMIFENUM ZUCLOPENTHIXOLUM
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ACTE ALE CASEI NATIONALE
DE ASIGURARI DE SANATATE

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

DECIZIE
pentru modificarea si completarea Deciziei presedintelui Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate nr. 219/2003, astfel cum a fost modificata si completata
prin Decizia presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 440/2004

In temeiul prevederilor Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 150/2002 privind organizarea
si functionarea sistemului de asigurari sociale de sanatate, cu modificarile si completarile
ulterioare,

avand in vedere:

— Hotararea Guvernului nr. 516/2003 privind modificarea si completarea Hotararii Guvernului
nr. 1.417/2002 pentru aprobarea Listei cuprinzand medicamentele de care beneficiaza asiguratii in
tratamentul ambulatoriu, cu sau fara contributie personalda, pe baza de prescriptie medicald, in
sistemul de asigurari sociale de sanatate;

— art. 13 si 15 din anexa nr. 30 la Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 1.220/890/2003 pentru aprobarea Normelor metodologice
de aplicare a Contractului-cadru privind conditiile acordarii asistentei medicale in cadrul sistemului
de asigurari sociale de sanatate, cu modificarile ulterioare;

— Referatul de aprobare al medicului-sef nr. IV/D/174 din 14 septembrie 2004,

presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate emite urmatoarea decizie:

Art. . — Decizia presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 219/2003 pentru
aprobarea Listei cuprinzand medicamentele (denumiri comerciale) de care beneficiaza asiguratii in
tratamentul ambulatoriu cu si fara contributie personald, corespunzatoare denumirilor comune
internationale (DCI), aprobate prin Hotararea Guvernului nr. 516/2003, publicata in Maonitorul Oficial
al Romaniei, Partea I, nr. 321 din 13 mai 2003, astfel cum a fost modificatd si completata prin
Decizia presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 440/2004, publicatd in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 858 din 20 septembrie 2004, se maodifica si se completeaza
dupa cum urmeaza:

1. Anexa nr. 1 continand lista medicamentelor (denumiri comerciale) corespunzatoare
denumirilor comune internationale (DCI), de care beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu,
fara contributie personalda, se completeaza potrivit anexei nr. 1 care face parte integranta din
prezenta decizie.

2. Anexa nr. 2 continand lista medicamentelor (denumiri comerciale) corespunzatoare
denumirilor comune internationale (DCI), de care beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu,
pe baza de prescriptie medicala, cu contributie personala (cu pret de referintd), se completeaza
potrivit anexei nr. 2 care face parte integranta din prezenta decizie.

Art. Il. — Presedintii — directori generali ai caselor de asigurari de sanatate, precum si
furnizorii de servicii medicale si farmaceutice care sunt in relatii contractuale cu casele de
asigurari de sanatate au obligatia de a pune in aplicare si de a respecta prevederile prezentei
decizii.

Art. lll. — Prezenta decizie va fi publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,

Cristian Celea,
secretar de stat

Bucuresti, 21 septembrie 2004.
Nr. 465.
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