MONITORUL OFICIAL

AL
ROMANIEI

Anul 174 (XVII) — Nr. 832

PARTEA

LEGI, DECRETE, HOTARARI S| ALTE ACTE

Marti, 10 octombrie 2006

1.345.

1.027.

1.199.

1.200.

HOTARARI ALE GUVERNULUI ROMANIEI

— Hotarare pentru modificarea si completarea
Hot&rarii Guvernului nr. 971/2002 privind atestarea
domeniului public al judetului Botosani, precum si
al municipiilor, oraselor si comunelor din judetul
Botosani

ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

— Ordin al ministrului sanatétii publice pentru
aprobarea bugetului de venituri si cheltuieli
rectificat pe anul 2006 al Institutului National de
Cercetare-Dezvoltare pentru Microbiologie si
Imunologie ,Cantacuzino®

— Ordin al ministrului sanatatii publice pentru
aprobarea modalitdtii de retragere/suspendare de
catre Agentia Nationald a Medicamentului a
anumitor autorizatii de punere pe piata, inainte
de momentul aderarii Romaniei la Uniunea
BUrOPEANA ... e e

— Ordin al ministrului sanatatii publice pentru
aprobarea Reglementarilor privind atestarea de
catre Agentia Nationald a Medicamentului a
persoanei calificate a detindtorului de autorizatie
de fabricatie/import

SUMAR
Pagina || Nr.

1.203.
2-4 || 1.204.
5-7 | 306.

308.
7-8

314
8-10

— Ordin al ministrului sanatatii publice privind
aprobarea modalitati de radiere de catre Agentia
Nationala a Medicamentului a cererilor de
autorizare de punere pe piatd pentru medicamente
de uz uman

— Ordin al ministrului sanatatii publice pentru
aprobarea Normelor privind modul de solutionare
a cererilor referitoare la modificari care reprezinta
extensie de linie pentru medicamente de uz uman
autorizate in Romania prin procedura nationala ...

ACTE ALE OFICIULUI ROMAN
PENTRU DREPTURILE DE AUTOR

— Decizie privind constituirea Comisiei pentru
negocierea Metodologiei privind utilizarea prin
retransmitere prin cablu a operelor scrise

— Decizie privind constituirea Comisiei pentru
negocierea listei suporturilor si a aparatelor din
domeniul grafic pentru care se datoreaza
remuneratia compensatorie pentru copia privata .....

— Decizie privind constituirea Comisiei pentru
negocierea Metodologiei privind utilizarea prin
retransmitere prin cablu a fonogramelor publicate
in scop comercial ori a reproducerilor acestora ......

Pagina

10-11

11-13

13-14

14-15



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA 1, Nr. 832/10.X.2006
HOTARARI ALE GUVERNULUI ROMANIEI

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
pentru modificarea si completarea Hotararii Guvernului
nr. 971/2002 privind atestarea domeniului public al judetului
Botosani, precum si al municipiilor, oraselor si comunelor
din judetul Botosani

in temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, si al art. 21
alin. (3) din Legea nr. 213/1998 privind proprietatea publicd si regimul juridic
al acesteia, cu modificarile si completarile ulterioare,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Art. I. — Hotararea Guvernului nr. 971/2002 privind atestarea
domeniului public al judetului Botosani, precum si al municipiilor, oraselor si
comunelor din judetul Botosani, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 692 si 692 bis din 20 septembrie 2002, cu modificarile si
completarile ulterioare, se modifica si se completeazd dupa cum urmeaza:

1. La anexa nr. 6 ,Inventarul bunurilor care apartin domeniului public
al comunei Albesti*:

a) se abroga pozitile nr. 30, 310, 312—320 si 331;

b) se completeaza cu pozitile nr. 383—394, conform anexei nr. 1.

2. La anexa nr. 62 ,Inventarul bunurilor care apartin domeniului
public al comunei Todireni“:

a) se abroga pozitile nr. 123, 125, 139—147, 187, 259 si 271;

b) se completeaza cu pozitile nr. 306—311, conform anexei nr. 2.

Art. Il. — Anexele nr. 1 si 2*) fac parte integranta din prezenta
hotarare.

_ PRIM-MINISTRU
CALIN POPESCU-TARICEANU

Contrasemneaza:
Ministrul administratiei si internelor,
Vasile Blaga
Ministrul finantelor publice,
Sebastian Teodor Gheorghe Vladescu

Bucuresti, 27 septembrie 2006.
Nr. 1.345.

*) Anexele nr. 1 si 2 sunt reproduse in facsimil.



COMPLETARI LA INVENTARUL

bunurilor care apartin domeniului public al comunei Albesti

ANEXA Nr. 1

Anul
Codul de . dobandirii Valoarea de Situatia juridica
Nr.crt. . D i i . G
clasificare enumirea bunului Elemente de identificare sau darii in inventar actuali
folosinta
383 1.3.7.1. Drum de exploatare PC 1{325) Albegti - Babiceni - 22500 mp - 4500 m 1950 24,500,000 Domeniul public
384 1.8.1.1. Fantana $c. cl. 1-VIHI Sat T. Vladimirescu 1997 10,000 Domeniul public
385 1.6.4. Magazie lemne scoald cl. |-IV Sat Jijia 1980 0,098 Domeniul public
386 1.6.4. Magazie lemne scoald cl. |-IV Sat Costiugeni 1990 1,231 Domeniul public
387 1.6.4. Magazie cl. I-1V Sat Albesti 1976 1,500 Domeniul public
388 1.6.4. Cladirea fostului Agromec Albegti 1 |Sat Albesti 2002 10.656,272 Domeniul public
389 0.1. ;ﬁ::gﬁafere“‘ fostului Agromee {1 raf. 992,25 mp 2002 360,584]  Domeniul public
390 1.6.4. Cladirea fostului Agromec Sat Albesti 2002 4.809,151 Domeniul public
391 0.1. Teren aferent fostulul Agromec 2 supraf. 452,25 mp 2002 171,103 Domeniul public
392 1.6.4. Cladire scoala fost SMA Sat Albesti; supraf. 720 mp 1996 4.000,000f  Domeniul public
393 1.3.7. Drum comunal 52 A londseni - Albesti - Ringhilesti - 14 km 2000 6.800,000 Domeniul public
304 120.  |Teren- F.P. C.AP. Albesi Latrsicia . 26 (o, Hir. S iSeapraiatar= GHOD mp; 2006 5.000,000  Domeniul public
neproductiv
TOTAL 56.309,938

v
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COMPLETARI LA INVENTARUL
bunurilor care apartin domeniului public al comunei Todireni

ANEXANr. 2

Anul
. . dobandirii Valoarea d e e .
Nr.crt. Cocful o Denumirea bunului Elemente de identificare ‘e s R ¢ Isituatia juridica actuala
clasificare sau darii in inventar ;
folosinta
306 1.3.7. DC 37 DJ 282 Todireni-luresti, 2,000km 1998 83,994.800 Domeniu public
307 1.3.7. DC 39 DJ 297 Cernesti-Garbesti, 4,000km 1998 167.989.600 Domeniu public
308 137, oD DISPENSAR b sa3 _ carsmida, 221 mp, 2003 18.000  Domeniu public
) oubfi
309 137, |GRAJD PENTRU ANIMALE |P-593/dispensar uman - caramida, 78 mp. 2003 1.500)  Damshlu pubi
CLADIRE PRESTARI : ;
blic
e 137. |SERVICI I COMERT |P-351 sat Todiren - chirpici, azbociment 2003 FAODDY PR pebt
CLADIRE PRESTARI P-588 sat Todireni - caramida, fundatie din beton ; -
» H ' b'
311 1.3.7. SERVICH tabia 2003 15,000.000 Domeniu public
Total 272,503.900

v
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

MINISTERUL SANATATII PUBLICE

ORDIN
pentru aprobarea bugetului de venituri si cheltuieli rectificat pe anul 2006 al Institutului National
de Cercetare-Dezvoltare pentru Microbiologie si Imunologie ,,Cantacuzino*

In temeiul prevederilor art. 2 alin. (3) din Legea nr. 292/2002 privind stabilirea modalitatilor de aprobare a
bugetelor de venituri si cheltuieli ale institutelor nationale de cercetare-dezvoltare,

in temeiul art. 24 alin. (1) si (2) din Ordonanta Guvernului nr. 57/2002 privind cercetarea stiintifica si dezvoltarea
tehnologica, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 324/2003, cu modificarile si completarile ulterioare,

in baza Hotararii Guvernului nr. 862/2006 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii Publice,

avand in vedere Referatul de aprobare al Directiei generale buget si credite externe nr. E.N. 3.315/2006,

ministrul sanatatii publice emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba bugetul de venituri si cheltuieli
rectificat pe anul 2006 al Institutului National de Cercetare-
Dezvoltare pentru Microbiologie si Imunologie ,Cantacuzino®,
prevazut in anexa care face parte integranta din prezentul
ordin.

Art. 2. — (1) Nivelul cheltuielilor totale aferente
veniturilor totale inscrise ih bugetul de venituri si cheltuieli
al institutului, prevazut la art. 1, reprezintd limita maxima
ce nu poate fi depasitd decat in cazuri justificate, numai cu
aprobarea Ministerului Sanatatii Publice si cu avizul
Ministerului Muncii, Solidaritatii Sociale si Familiei si al
Ministerului Finantelor Publice.

(2) in cazul in care in executie se inregistreaza depésiri
sau nerealizari ale veniturilor aprobate, institutul va putea
efectua cheltuieli in functie de realizarea veniturilor, cu
incadrarea in indicatorii de eficienta aprobati.

Art. 3. — Nerespectarea prevederilor prezentului ordin
atrage raspunderea contraventionala in conditiile legii.
Art. 4. — Directia buget si credite externe si Institutul

National de Cercetare-Dezvoltare pentru Microbiologie si
Imunologie ,Cantacuzino® vor duce la indeplinire prevederile
prezentului ordin.

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

Ministrul sanatatii publice,
Gheorghe Eugen Nicolaescu

Bucuresti, 22 august 2006.
Nr. 1.027.

MINISTERUL SANATATII PUBLICE

ANEXA')

BUGETUL DE VENITURI SI CHELTUIELI RECTIFICAT PE ANUL 2006
al Institutului National de Cercetare-Dezvoltare pentru Microbiologie si Imunologie ,,Cantacuzino*

) Anexa este reprodusi in facsimil.

mii lei
B.V.C.
DENUMIRE INDICATORI Nr. aprobat Influente _E:.V.C. Y%
Rand rectificat 2006
2006
A 0 0 2 3
I. VENITURI TOTALE,din care: 1 41.435,00f 2.170,00 43.605,00 105,24
1. VENITURI BIN EXPLOATARE, din care: 02 41.019,00 3,00 41.018,00 100,00
a) venituri din activitatea de baza™) 03 36.064,00 0.00 30.064 .00 100,00
b) Veniturt din alte activitati conexe activitatii
de cecetare-dezvoltare 04 1.955,00 0,00 1.955,00 100,00
2. VENITURI FINANCIARE 05 416,00 0,00 416,00 100,00
3. VENITURI EXTRAORDINARE 06 0,00 2.170,00 2.170,00 217,00
il. CHELTUIELI TOTALE, total, din
e 07 38.250,00} 2.170,00 40.420,00 105,67
1,Cheltuieli de exploatare, total, din
care - 08 37.928,00 0,00 37.928,00 100,00
ajbunuri si servicii . 09 19.687,00 0,00 19.687,00 100,00
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A 0 1 2 3

b} cheltuiel: de personal, din care 10 16.168,00 0,00 16.168,00 100,00
cheltuieli cu salariile 11 10.783,00 0,00 10.783,00 100,00
confributii pentru asigurari sociale de stat 12 2.880,00 0,00 2.880,00 100,00
contributii pentru asigurarile de somaj 13 270,00 0,00 270,00 100,00
contributii pentru asigurari sanatate 14 755,00 0,00 755.00 100,00
-contributie pentru concedii si indemnizatii 15 81,00 0,00 81,00 100,00
contributii pentru asigurarile de accidentr de

munca si boli profesionale 16 148,00 0,00 148,00 100,00
alte cheltuieli de personal, din care : 17 1.251.00 0,00 1.251,00 100,00
tichete de masa 18 1.150,00 0,00 1.150,00 100,00
deplasari, detasari 19 101,00 0,00 101,00 100,00
c) Cheltuiel de expleatare privind .

amortizarea si provizioanele 20 1.699,00 0,00 1.699,00 100,00
d) Cheltuieli de protocol 21 12,00 0,00 12 00 100,00
e} cheltuieli de reclama si publicitate a9 14,00 0,00 14,00 100,00
fiCheltuieli cu sponsorizarea PR 51,00 0,00 51.00 100,00
h} cheltuieli prevazute de art.21(3-litera c) }
dinLegea nr. 571/2003 privind Codul fiscal 2% 25,00 0,00 25,00 100,00
[NAlte cheltuieli 25 272,00 0,00 272,00 100,00
2. Cheltuieli financiare, din care : 26 322,00 0,00 322,00 100,00
cheltuieli cu dobinzile 27 3.00 0.00 3,00 100,00
alte cheltuieli financiare 28 319,00 0.00 319,00 100,00
3. Cheltuieli extraordinare 29 0,00 2.170,00 2.170,00 0,00
Ill. REZULTATUL BRUT(profit/pierdere) 30 3.185,00 0,00 3.185,00 100,00
IV ALTE CHELTUIELTI DEDUGTIBILE STABILITE

POTRIVIT LEGII 31 0,00 0,00 0,00 0,00
V IMPOZITE PE PROFIT 32 510,00 0,00 510,00 100,00
VI REZULTATUL NET {profit/pierdere) 33 2.675,00 0,00 2.675,00 100,00
Vil ACOPERIREA PIERDERILOR CONTABILE DIN

ANIl PRECEDENTI 34 0,00 0,00 0,00 0,00
[VIN. PRUFTTUL DE REPARTIZAT RAWAS UUPA

ACOPERIREA FIERDERILOR CONTABILE DIN ANII

PRECEDENTI(potrivit 0.G. nr. 57/2002 aprobata prin Legea 35 2.675,00 0,00 2.675,00 100,00
nr.324/2003), din care :

a) pentru cointeresarea persenatulyi angajat in

activitatea de cercetare-dezvoltare 36 535,00 0,00 535.00 10C.00
b) pentru finantarea dezvoltarii institutului, in

confarmitate cu planul de investitii si dotari ale acestuia, 37 1.605,00 0.00 1.605.00 100,00
aprobat de arganul agdministratiei centrale coordonator

c) pentru desfasurarea activitatii curente 38 535,00 0,00 535,00 100,00
IX. SURSE DE FINANTARE A

INVESTITILOR, din care : 39 4.530,00 2.170,00 6.700,00 147,90
1, Surse proprii 40 4.530,00 0,00 4 530,00 100,00
2. Alocatii de la bugetul de stat pentru 41 0,00] 2.170,00 2.170,00 217,00
investitii

3. Credite bancare penfru investitii 42 0,00 0,00 0,00 0,00
interne 43 0,00 0,00 0,00 0,00
externe 44 0,00 0,00 0,00 Q,00
4 Ailte surse 45 0,00 0,00 0,00 0,00

. IELI DE PENTRU INVESTITH,

X' CHELTU 46 4.530,00 2.170,00 6.700,00 147,90
din care :

;ﬁm:?sm”‘ inclusiv investitii in curs la finele a7 4.530,00 2.170.00 6.700.00 147.90
2. RamAbursa_rlude rate aferente creditelor 48 0.00 0.00 000 0,00
pentru investitii

interne 49 0,00 0,00 0,00 0,00
externe 50 0,00 0,00 0.00 0,00
XI DATE DE FUNDAMENTARE 0,00 0,00 0.00
1. Venituri totale 51 41.435,00 2.170,00 43.605,00 105,24
2. Cheltuieli aferente veniturilor totale 52 38.250,00 2.170,00 40.420,00 105,67
3. Rezuitate (+/-)(rd.51-rd.52) 53 3.185,00 0,60 3.185,00 100,00
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A 0 1 2 3
gézu'mar mediu de personal, total institut, din 54 803.00 0,00 803.00 160,00
numar mediu personal de cercetare- 55 92.00 0,00 92.00 100,00
dezvoltare
5. Castigul mediu lunar pe salariat, total
institut™) RON 56 1.108,37 0,00 1.108,37 100,00
6. Castigul mediu lunar pe personal de
cercetare-dezvoltare RON o 184500 2,90 1 545,60 10000
7. Rentabilitatea (rd.53/rd.52*100) 58 8,00 0,00 8,00 300,00
8.Productivitatea muncii pe total personal mii
lei/pers. (rd.02/rd.54) 59 51,08 0,00 51,08 100,00
9. Rata rentabilitatii financiare
rd.35*100/capital prepriu 50 81,00 0,00 81,00 100,00
10.Platii restante 51 0,00 0,00 0,00 0,00
11. Creante de incasat 62 0,00 0.00 0.00 0,00

*} Veniturile realizate din contractele de cercetare incheiate cu Ministerul Educatiei, Cercetarii si Tineretului, inclusiv cele din contracte
de finantare pe programe nuciey, sunt in suma de 65.000 MII LEI, pentru anul 2006{incheiate in cursul anilor2003-2005) iar cele
realizate din contracte incheiate cu ordonatorii principali de credite care finanteaza programe si proiecte din planurile sectonale sunt in

suma de - mii le

NOTA : In cheituielile cu salariile pe anul 2006 s-au cuprins si -

**)y Castigul mediu lunar pe salariat este calculat fara influenta sumelor prevazute pentru piata
indemnizatilor Consifiului de Administratie, si a directcorului general.

- suma de 33 MI! LEI reprezentand indemnizatiile membrilor consiliului de administratie;
- suma de 83 MIl LE! reprezentand drepturile banesti ale directorulut generai;

MINISTERUL SANATATII PUBLICE

ORDIN
pentru aprobarea modalitatii de retragere/suspendare de catre
Agentia Nationala a Medicamentului a anumitor autorizatii de punere pe piata,
inainte de momentul aderarii Roméaniei la Uniunea Europeana

Avand in vedere prevederile titlului XVII ,Medicamentul” din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, cu modificarile ulterioare, si ale Ordonantei Guvernului nr. 125/1998 privind infiintarea, organizarea si
functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului, aprobatd cu modificari si completari prin Legea nr. 594/2002, cu

modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul Hotararii Guvernului nr. 862/2006 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii Publice,
vazand Referatul de aprobare al Directiei farmaceutice nr. E.N. 4.707/20086,

ministrul sanatatii publice emite urmatorul ordin:

Art. 1. — In cazul medicamentelor pentru care nu a fost
urmata procedura de actualizare a documentatiei prevazuta
de Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.451/2005 pentru
aprobarea Ghidului privind actualizarea si modificarea
documentatiei de autorizare a medicamentelor de uz uman
autorizate in Romania, pentru a fi conforma cu cerintele
Uniunii Europene, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 66 din 24 ianuarie 2006, modificat si
completat prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 92/20086,
publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 175
din 23 februarie 2006, precum si al medicamentelor care
au fost autorizate de Agentia Nationald a Medicamentului
(ANM) in baza procedurii simplificate CADREAC sau
nCADREAC pentru medicamente autorizate in Uniunea
Europeana prin procedura centralizata, autorizatiile de
punere pe piatd ale acestora vor fi retrase de ANM in
ultima zi dinaintea aderarii.

Art. 2. — In cazul medicamentelor pentru care a fost
depusa la ANM documentatia in vederea actualizarii,
conform Ghidului privind actualizarea si modificarea
documentatiei de autorizare a medicamentelor de uz uman

autorizate in Romania, pentru a fi conforma cu cerintele
Uniunii Europene, si pentru care ANM a solicitat completari,
iar acestea nu au fost transmise de detinatorul autorizatiei
de punere pe piatd pana la sfarsitul anului 20086,
autorizatiile de punere pe piatd vor fi suspendate de ANM
in ultima zi dinaintea aderarii. Daca dupa transmiterea si,
respectiv, evaluarea de catre ANM a completarilor
respective documentatia se dovedeste a fi conforma cu
legislatia europeana, se ridicd suspendarea autorizatiei de
punere pe piata.

Art. 3. — Seriile de medicamente fabricate anterior
retragerii/suspendarii autorizatiilor de punere pe piatd potrivit
prevederilor art. 1, respectiv art. 2, vor mai putea fi
introduse in Romania si mentinute in circuitul terapeutic
inca un an de la retragerea/suspendarea autorizatiei de
punere pe piata, in situatia in care nu este depasita
perioada de valabilitate, dupd care detinatorul autorizatiei
de punere pe piata are obligatia de a le retrage si
distruge. .

Art. 4. — (1) In cazul medicamentelor care au fost
autorizate de ANM 1in baza procedurii simplificate
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CADREAC sau nCADREAC pentru medicamente autorizate
in Uniunea Europeana prin procedura centralizata, termenul
in care pot fi mentinute in circuitul terapeutic este de
2 ani, in situatia in care nu este depasitd perioada de
valabilitate, dupa care detinatorul autorizatiei de punere pe
piatd are obligatia de a le retrage si distruge.

(2) Dreptul de a introduce si de a mentine in circuitul
terapeutic medicamentele care au fost autorizate de ANM
in baza procedurii simplificate CADREAC sau nCADREAC
este conditionat de faptul ca decizia Comisiei Europene sa
fie inca in vigoare.

Art. 5. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin,
se abrogd Ordinul ministrului sanatatii nr. 384/2006 pentru
aprobarea modalitatii de retragere/suspendare de catre
Agentia Nationala a Medicamentului a anumitor autorizatii
de punere pe piata inainte de momentul aderarii Romaniei
la Uniunea Europeand, publicat in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, nr. 353 din 19 aprilie 2006.

Art. 6. — Prezentul ordin se publicad in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea I.

Ministrul sanatatii publice,
Gheorghe Eugen Nicolaescu

Bucuresti, 2 octombrie 2006.
Nr. 1.199.

MINISTERUL SANATATII PUBLICE

ORDIN
pentru aprobarea Reglementarilor privind atestarea de catre Agentia Nationala
a Medicamentului a persoanei calificate a detinatorului de autorizatie de fabricatie/import

Avand in vedere prevederile titlului XVII ,Medicamentul“ din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, cu modificarile ulterioare, si ale Ordonantei Guvernului nr. 125/1998 privind infiintarea, organizarea si
functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului, aprobatd cu modificari si completari prin Legea nr. 594/2002, cu

modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul Hotararii Guvernului nr. 862/2006 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii Publice,
vazand Referatul de aprobare al Directiei farmaceutice nr. E.N. 4.708/2006,

ministrul sanatatii publice emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Reglementarile privind atestarea de
catre Agentia Nationala a Medicamentului a persoanei
calificate a detinatorului de autorizatie de fabricatie/import,
potrivit anexei care face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin
se abroga orice dispozitie contrara.

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

Ministrul sanatatii publice,
Gheorghe Eugen Nicolaescu

Bucuresti, 2 octombrie 2006.
Nr. 1.200.

ANEXA

REGLEMENTARI
privind atestarea de catre Agentia Nationala a Medicamentului a persoanei calificate a detinatorului
de autorizatie de fabricatie/import

Art. 1. — (1) Conform prevederilor art. 757 alin. (1) din
titlul XVII ,Medicamentul® al Legii nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile ulterioare,
detinatorul autorizatiei de fabricatie/import trebuie sa aiba
permanent si continuu la indemana serviciile cel putin ale
unei persoane calificate.

(2) Persoana calificata trebuie sa indeplineasca conditiile
de calificare si experienta in acord cu prevederile art. 758
alin. (2)—(8) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile
ulterioare.

Art. 2. — Dovada ca persoana calificatd indeplineste
conditiile de calificare si experienta prevazute la art. 1
alin. (2) o constituie certificatul eliberat de Agentia
Nationala a Medicamentului care atestd calitatea de
persoana calificata.

Art. 3. — Pentru eliberarea acestui document,
solicitantul depune la Agentia Nationala a Medicamentului o
cerere in conformitate cu modelul prevazut in anexa nr. 1,
insotitd de copii legalizate ale documentelor prevazute la
art. 758 alin. (2) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile
ulterioare, si anume:

a) diploma de licenta in studii universitare teoretice si
practice cu o durata de cel putin 4 ani in domeniile:
farmacie, chimie, medicina, biologie; sau diploma ori
document echivalent pentru absolvirea studiilor teoretice si
practice de cel putin 3 ani si jumatate in domeniul
farmaceutic, insotita de dovada unui stagiu teoretic si
practic de cel putin un an, din care cel putin 6 luni intr-o
farmacie de circuit deschis; sau diploma/certificat oficial
dobéandit la terminarea unui curs universitar sau a unui
curs echivalent recunoscut in Romania, de minimum 3 ani,
care sa includa studii teoretice si practice in cel putin
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urmatoarele domenii de baza: fizicd experimentald, chimie
generald si anorganica, chimie organicd, chimie analitica,
chimie farmaceutica (inclusiv analiza medicamentelor),
biochimie generala si aplicatd (medicald), fiziologie,
microbiologie, farmacologie, tehnologie farmaceutica,
toxicologie, farmacognozie (studiul compozitiei si efectelor
substantelor active naturale de origine vegetala si animald);

b) foaia matricola pentru fiecare an de studiu, din care
sa reiasa parcurgerea domeniilor de baza prevazute la
art. 758 alin. (5) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile
ulterioare;

c) carnetul de munca sau un document echivalent din
care sa rezulte experienta practica de cel putin 2 ani intr-o
unitate autorizatd pentru fabricatia medicamentelor, in
activitati de analiza calitativd a medicamentelor si analiza
cantitativa a substantelor active, precum si alte teste si
verificari necesare asigurarii calitati medicamentelor; durata
experientei practice poate fi de un an daca studiile
universitare dureaza cel putin 5 ani si de 6 luni daca
studiile universitare dureaza cel putin 6 ani;

d) orice alte documente privind dezvoltarea profesionala
continuda in domeniul Regulilor de buna practica de
fabricatie a medicamentelor, fabricatiei si controlului de
medicamente. A

Art. 4. — (1) In cazul in care documentatia depusa de
solicitant este conforma cerintelor prevazute la art. 3,
acestuia i se va comunica in termen de 5 zile de la data
inregistrarii cererii aprobarea de principiu a acesteia,
precum si tariful practicat de Agentia Nationala a
Medicamentului pentru eliberarea cererii (conform modelului
prevazut in anexa nr. 2).

(2) In cazul in care documentatia depusa de catre
solicitant nu corespunde cerintelor art. 3, in termen de
5 zile de la depunerea cererii i se va comunica solutia de
respingere, restituindu-i-se si actele anexate cererii.

(3) In termen de 5 zile de la confirmarea efectuarii platii
tarifului de eliberare a certificatului, Agentia Nationala a

Medicamentului emite certificatul care atesta calitatea de
persoana calificata, in formatul prevazut in anexa nr. 3, in
doua exemplare originale, dintre care unul se inmaneaza
solicitantului, iar celdlalt ramane la Agentia Nationala a
Medicamentului — Departamentul inspectie farmaceutica.

Art. 5. — Orice modificare ulterioara a datelor care au
stat la baza eliberarii certificatului care atesta calitatea de
persoana calificatd se notifica la Agentia Nationala a
Medicamentului, odatd cu transmiterea documentelor de
sustinere a acesteia.

Art. 6. — Detinatorii certificatelor de buna practica de
fabricatie sunt obligati sa inainteze Agentiei Nationale a
Medicamentului, in termen de maximum doua luni de la
intrarea in vigoare a Legii nr. 95/2006, cererea insotita de
documentele prevazute la art. 3, care sa permita eliberarea
certificatului care sa ateste calitatea de persoana calificata.

Art. 7. — Pierderea certificatului persoanei calificate
atrage anularea acestuia, iar emiterea unui nou certificat se
face in baza urmatoarelor documente:

a) cerere in formatul prevazut in anexa nr. 4;

b) dovada de publicare a pierderii intr-un cotidian de
larga circulatie;

c) declaratie pe propria raspundere ca nu au intervenit
modificari fata de datele care au permis certificarea initiala.

Art. 8. — Agentia Nationala a Medicamentului dispune
suspendarea certificatului acordat unei persoane calificate
pentru neindeplinirea obligatiilor acesteia, asa cum sunt ele
prevazute la art. 760 alin. (1)—(3) din Legea nr. 95/2006,
cu modificarile ulterioare, la inceperea procedurilor
administrative sau disciplinare impotriva sa pentru
neindeplinirea obligatiilor sale.

Art. 9. — Agentia Nationala a Medicamentului creeaza
si actualizeaza periodic baza de date privind persoanele
calificate atestate.

Art. 10. — Anexele nr. 1—4 fac parte integranta din
prezentele reglementari.

ANEXA Nr. 1
la reglementdri

Catre
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
Departamentul inspectie farmaceutica

Subsemnatul
(numele si prenumele)

.............................. , angajat al unitatii

solicit emiterea certificatului care atestd calitatea mea de persoana calificata.

Anexez la prezenta cerere documentatia solicitatd potrivit art. 3 din Ordinul ministrului sanatatii publice
nr. 1.200/2006 pentru aprobarea Reglementdrilor privind atestarea de catre Agentia Nationala a Medicamentului a
persoanei calificate a detinatorului de autorizatie de fabricatie/import, Si anuUMe: ...

Semnatura, stampila

MINISTERUL SANATATII PUBLICE

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
Str. Av. Sanatescu nr. 48, sectorul 1
011478, Bucuresti

Tel. 317.11.02; fax: 316.34.97

ANEXA Nr. 2
la reglementari

Va informam prin prezenta cd, in urma studierii documentelor depuse la Agentia Nationald a Medicamentului,
solicitarea dumneavoastra de eliberare a certificatului care atestd calitatea de persoana calificata a fost admisa.
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Va rugdm ca in termen de 10 zile lucratoare sa achitati tariful aferent emiterii acestui document, in suma
de: , in conformitate cu Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 1.200/2006 pentru aprobarea Reglementarilor
privind atestarea de catre Agentia Nationald a Medicamentului a persoanei calificate a detinatorului de autorizatie de
fabricatie/import.

Emiterea documentului se va face in termen de 5 zile de la confirmarea efectuarii platii.

Presedinte, Seful Departamentului inspectie farmaceutica,

ANEXA Nr.
la reglementari

MINISTERUL SANATATII PUBLICE

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
Str. Av. Sanatescu nr. 48, sectorul 1
011478 Bucuresti

Tel.: 317.11.02; Fax: 316.34.97

CERTIFICAT
care atesta calitatea de persoana calificata
Se certifica prin prezentul ca domnul/doamna .................... , profesia .........c....... , Indeplineste conditiile prevazute

de titlul XVII ,Medicamentul” din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile ulterioare, pentru
exercitarea functiei de persoana calificata in unitatile de fabricatie/import a medicamentelor de uz uman.

Data emiterii ........ccoooeeeiiiiiiiilL
Presedinte,
Semnatura si stampila
ANEXA Nr. 4
la reglementari
Catre

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

Departamentul inspectie farmaceutica
Subsemnatul/Subsemnata .............cocooveeiie i , persoana calificata la unitatea .............cccooeeeevieiiinins ,
cu sediul TN i , AdreSa i , telefon/fax.......cccoeeevveeeeinnnn. , Inregistrata la
registrul comertului cu nr. .............. , cod fiscal ...cccooeeviiiiiinn , In conformitate cu art. 7 din Ordinul ministrului sanatatii

publice nr. 1.200/2006 pentru aprobarea Reglementarilor privind atestarea de catre Agentia Nationala a Medicamentului a
persoanei calificate a detinatorului de autorizatie de fabricatie/import, va rog sa-mi eliberati un nou certificat care sa
ateste calitatea de persoana calificata.

Anexez la prezenta cerere dovada anuntarii pierderii certificatului de persoana calificatd in cotidianul ................. .

Semnétura si stampila

MINISTERUL SANATATII PUBLICE

ORDIN
privind aprobarea modalitatii de radiere de catre Agentia Nationala a Medicamentului
a cererilor de autorizare de punere pe piata pentru medicamente de uz uman

Avand in vedere prevederile titlului XVII ,Medicamentul“ din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, cu modificarile ulterioare, si ale Ordonantei Guvernului nr. 125/1998 privind infiintarea, organizarea si
functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 594/2002, cu
modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul Hotararii Guvernului nr. 862/2006 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii Publice,

vazand Referatul de aprobare al Directiei farmaceutice nr. E.N. 4.711/2006,

ministrul sanatatii publice emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Agentia Nationald a Medicamentului radiaza pot fi solutionate din motive ce tin de nerespectarea de
cererile de autorizare de punere pe piatd pentru catre solicitant a unor obligatii care i revin potrivit
medicamente de uz uman, in situatile in care cererile nu prevederilor legale.
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Art. 2. — (1) Radierea cererii de autorizare se face in
una dintre urmatoarele situatii:

a) atunci cand nu s-a facut plata taxelor si tarifelor
aferente unei cereri de autorizare de punere pe piatd in
3 luni de la emiterea facturii de catre Agentia Nationald a
Medicamentului;

b) atunci cand solicitantul nu a demonstrat conformitatea
unitati de productie in care se fabricd medicamentul pentru
care a fost inregistrata cererea de autorizare la Agentia
Nationald a Medicamentului cu standardele de buna
practicd de fabricatie, in termen de un an de la data
inregistrarii cererii;

¢) atunci cand solicitantul nu a completat documentatia
de sustinere sau nu a raspuns intrebarilor de clarificare
formulate de Agentia Nationalda a Medicamentului, intr-un
an de la data comunicarii adresei de solicitare.

(2) Sumele platite eventual de solicitant in contul
Agentiei Nationale a Medicamentului nu se returneaza cu
ocazia radierii cererilor.

Art. 3. — (1) Radierea cererii nu impiedica solicitantul

sd depuna la Agentia Nationald a Medicamentului o noua
cerere de autorizare de punere pe piata.

(2) Depunerea unei noi cereri de autorizare de punere
pe piatd pentru produsele a caror cerere a fost radiata va
determina reluarea in intregime a procedurii de autorizare,
prin depunerea unei noi documentatii, in conformitate cu
reglementdrile legale in vigoare, plata unei noi taxe si a
unui nou tarif de autorizare, planificarea, daca este cazul,
a unei noi inspectii pentru buna practica de fabricatie si
stabilirea unui nou termen pentru finalizarea procedurii de
evaluare in vederea autorizarii, de la data intrarii in contul
Agentiei Nationale a Medicamentului a sumelor datorate.

Art. 4. — (1) Prevederile prezentului ordin se aplica
cererilor de autorizare deja depuse la Agentia Nationala a
Medicamentului la data intrarii in vigoare a prezentului
ordin, precum si cererilor depuse la Agentia Nationald a
Medicamentului dupa intrarea in vigoare a acestuia, care
se afla sau se vor afla in situatile prevazute la art. 2.

(2) Termenul de 3 luni, mentionat la art. 2 alin. (1)
lit. a), respectiv cel de un an, mentionat la art. 2 alin. (1)
lit. b) si c), curge de la data intrarii in vigoare a
prezentului ordin, in situatiile cand cererea de autorizare
era inregistratd la data intrarii in vigoare a acestuia.

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

Ministrul sanatatii publice,
Gheorghe Eugen Nicolaescu

Bucuresti, 2 octombrie 2006.
Nr. 1.203.

MINISTERUL SANATATII PUBLICE

ORDIN
pentru aprobarea Normelor privind modul de solutionare a cererilor referitoare la modificari
care reprezinta extensie de linie pentru medicamente de uz uman autorizate in Romania
prin procedura nationala

Avand in vedere prevederile titlului XVII ,Medicamentul® din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, cu modificarile ulterioare, si ale Ordonantei Guvernului nr. 125/1998 privind infiintarea, organizarea si
functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 594/2002, cu

modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul Hotararii Guvernului nr. 862/2006 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii Publice,
vazand Referatul de aprobare al Directiei farmaceutice nr. E.N. 4712/20086,

ministrul sanatatii publice emite urmaétorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Normele privind modul de
solutionare a cererilor referitoare la modificari care
reprezinta extensie de linie pentru medicamente de uz
uman autorizate in Roméania prin procedura nationala,
potrivit anexelor nr. 1 si nr. 2.

Art. 2. — Prevederile normelor prevazute la art. 1 se
aplica cererilor de extensie de linie ce se depun la Agentia
Nationald a Medicamentului dupa data intrarii in vigoare a
prezentului ordin.

Art. 3. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin
se abroga Ordinul ministrului sanatatii nr. 90/2004 pentru

aprobarea modului de solutionare a cererilor privind
modificarile care reprezinta extensii de linie pentru
medicamente de uz uman autorizate in Romania prin
procedura nationalda dupa data de 1 ianuarie 2001, publicat
in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 122 din
11 februarie 2004.

Art. 4. — Anexele nr. 1 si 2 fac parte integranta din
prezentul ordin.

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

Ministrul sanatatii publice,
Gheorghe Eugen Nicolaescu

Bucuresti, 2 octombrie 2006.
Nr. 1.204.
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ANEXA Nr. 1

NORME

privind modul de solutionare a cererilor referitoare la modificari care reprezinta extensie de linie
pentru medicamente de uz uman autorizate in Romania prin procedura nationala

CAPITOLUL |
Introducere

Art. 1. — Prezentele norme stabilesc modul de
solutionare a cererilor referitoare la modificari care
reprezinta extensie de linie pentru medicamente de uz
uman autorizate in Romania prin procedura nationala.

Art. 2. — Extensia de linie este o modificare
fundamentala a termenilor unei autorizatii de punere pe
piatd, care nu poate fi abordatd prin procedura de variatie
la autorizatia de punere pe piata, ci printr-o procedura
separata, care conduce la eliberarea unei noi autorizatii de
punere pe piatd sau la modificarea autorizatiei de punere
pe piata existente.

Art. 3. — Prezentele norme au folosit ca model
Regulamentul Comisiei (CE) nr. 1.084/2003 referitor la
evaluarea variatiilor la termenii autorizatiei de punere pe
piatd pentru medicamentele de uz uman, eliberate de o
autoritate competentd a unui stat membru, Regulamentul
Comisiei (CE) nr. 1.085/2003 referitor la evaluarea variatiilor
la termenii autorizatiei de punere pe piata pentru
medicamentele de uz uman, care cad sub incidenta
Reglementarii Consiliului (CEE) nr. 2.309/93, si Ghidul
postautorizare EMEA/19984/2003 Rev 5 pentru medicamente
de uz uman.

CAPITOLUL I
Domeniu de aplicare

Art. 4. — Prezentele norme se aplica cererilor de
extensie de linie la autorizatia de punere pe piata pentru
medicamentele de uz uman autorizate prin procedura
nationala.

Art. 5. — Tipurile de modificari care necesitd depunerea
unei cereri de extensie de linie sunt descrise in anexa
nr. 2 la hotarare.

Art. 6. — Prezentele norme nu se aplica cererilor
privind variatile la autorizatia de punere pe piata.
CAPITOLUL I

Procedura administrativa de solutionare a cererilor
de extensie de linie la autorizatia de punere pe piata

Art. 7. — Detinatorul autorizatiei de punere pe piata,
denumit in continuare detindtor, depune la Agentia
Nationalda a Medicamentului cererea de extensie de linie la
autorizatia de punere pe piatd in formatul prezentat in
anexa nr. 1 la Reglementarile in vigoare privind autorizarea
de punere pe piata si supravegherea medicamentelor de uz
uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii publice
nr. 895/2006, impreuna cu formularul de plata, precum si
documentatia pentru autorizare si materialele mentionate la
cap. Il ,Depunerea cererilor de autorizare de punere pe

piatd“ al reglementarilor mentionate mai sus.

Art. 8. — (1) Agentia Nationalda a Medicamentului
verificd dacd cererea indeplineste conditile cerute si daca
a fost depusa toatd documentatia de sustinere.

(2) In cazul in care cererea si documentatia sunt
validate, se da curs procedurii.

(8) in cazul in care nu este validatd, cererea se
respinge; procedura poate fi reluata prin depunerea unei
noi cereti.

Art. 9. — Dupa achitarea taxei si tarifului de autorizare
si confirmarea de catre Departamentul economic a incasarii
sumelor aferente, documentatia de autorizare si materialele
necesare sunt repartizate serviciilor de evaluare.

Art. 10. — Termenul de solutionare a cererilor de
extensie de linie este de maximum 210 zile de la data
confirmarii platii.

Art. 11. — Departamentul evaluare-autorizare evalueaza
documentatia transmisa si solutioneaza cererea.

Art. 12. — In cazul admiterii cererii, Agentia Nationald a
Medicamentului decide eliberarea unei noi autorizatii de
punere pe piatda sau modificarea autorizatiei existente,
dupa caz.

Art. 13. — Denumirea comerciala a medicamentului va
fi aceeasi pentru extensia de linie cu aceea mentionata in
autorizatia de punere pe piata existenta.

Art. 14. — (1) Detinatorul autorizatiei de punere pe
piata trebuie sa depuna, in timpul procedurii de evaluare a
extensiei de linie sau dupd autorizarea extensiei de linie,
cerere de variatie pentru schimbarea denumirii comerciale
pentru medicamentele existente, impusa de faptul ca, prin
aprobarea extensiei, exista mai multe concentratii sau
forme farmaceutice (dupa caz) si acestea trebuie incluse in
denumire.

(2) Procedura de evaluare a cererii de variatie va fi
initiata dupa autorizarea extensiei de linie.

Art. 15. — In cazul in care documentele transmise nu
sunt complete, derularea procedurii este suspendatd pana
la depunerea informatiilor suplimentare solicitate de Agentia
Nationala a Medicamentului.

CAPITOLUL IV
Alte prevederi

Art. 16. — Alte aspecte specifice procedurii de
autorizare a unei extensii de linie la o autorizatie de
punere pe piatda existenta (intocmirea raportului de
evaluare, efectuarea controlului de laborator, formularea
deciziei in cadrul Comisiei de autorizare de punere pe
piatd, emiterea autorizatiei de punere pe piata si a
anexelor etc.) respectd prevederile mentionate in cap. Il
.Procedura de autorizare de punere pe piata“ din
reglementarile in vigoare privind autorizarea de punere pe
piatd si supravegherea medicamentelor de uz uman.
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ANEXA Nr. 2

MODIFICARI
care necesita depunerea unei cereri de extensie de linie

1. Modificari ale substantei/substantelor active:

a) inlocuirea substantei/substantelor active cu o sare
diferitd/un complex esteric diferit/un derivat diferit (aceeasi
entitate activa terapeutic), fara diferente semnificative in
ceea ce priveste caracteristicile de eficacitate/siguranta;

b) inlocuirea substantei active cu un izomer sau un
amestec de izomeri diferiti, inlocuirea unui amestec cu un
izomer izolat (de exemplu, inlocuirea unui compus racemic
cu un enantiomer unic), fara diferente semnificative in ceea
ce priveste caracteristicile de eficacitate/siguranta;

c¢) inlocuirea unei substante biologice sau a unui produs
obtinut prin biotehnologie cu o altd substanta biologica ori
cu un alt produs obtinut prin biotehnologie, cu o structura
moleculara usor diferita. Modificarea vectorului folosit pentru
producerea antigenului/sursei de material, incluzand o noua
bancd de celule-mama dintr-o sursa diferita, fara diferente
semnificative in ceea ce priveste caracteristicile de
eficacitate/siguranta;

d) utilizarea unui nou ligand sau mecanism de cuplare
pentru un medicament radiofarmaceutic;

e) schimbarea in ceea ce priveste solventul de extractie
sau in ceea ce priveste raportul dintre substanta vegetala
si preparatul din plante, fara diferente semnificative in ceea
ce priveste caracteristicile de eficacitate/siguranta.

2. Modificari ale concentratiei, formei farmaceutice si caii
de administrare:

a) modificarea biodisponibilitatii;

b) modificarea farmacocineticii (de exemplu, modificarea
vitezei de eliberare);

c) modificarea sau adaugarea unei noi concentratii/doze;

d) modificarea sau adaugarea unei noi forme farmaceutice;

e) modificarea sau adaugarea unei noi cai de
administrare™).

1) in cazul administrdrii parenterale este necesar s& se facd diferenta intre calea de administrare intraarteriald, intravenoasa, intramuscularé,

subcutanata si alte cai de administrare.

ACTE ALE OFICIULUI ROMAN PENTRU DREPTURILE DE AUTOR

OFICIUL ROMAN PENTRU DREPTURILE DE AUTOR

DECIZIE
privind constituirea Comisiei pentru negocierea Metodologiei
privind utilizarea prin retransmitere prin cablu a operelor scrise

Avand in vedere Cererea organismului de gestiune colectiva a drepturilor autorilor de opere scrise COPYRO,
inregistrata la Oficiul Roman pentru Drepturile de Autor cu nr. 7.902 din 1 septembrie 2006, precum si Referatul
nr. SG/4.723 din 8 septembrie 2006 al Directiei registre, gestiune colectiva si relatii publice,

conform prevederilor art. 121 alin. (1) si (2) coroborat cu art. 131 din Legea nr. 8/1996 privind dreptul de autor

si drepturile conexe, cu modificdrile si completarile ulterioare, precum si ale art. Ill din Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 123/2005 pentru modificarea si completarea Legii nr. 8/1996 privind dreptul de autor si drepturile conexe, aprobata cu
modificari si completari prin Legea nr. 329/2006,

tinand cont de dispozitiile pct. 13 din Metodologia privind utilizarea de retransmitere prin cablu a operelor
muzicale, audiovizuale, cinematografice, scrise, plastice, a fonogramelor publicate in scop comercial sau a reproducerilor
acestora, preluate prin radiodifuzari initiale, si tabelul cuprinzand drepturile patrimoniale cuvenite titularilor de drepturi de
autor si titularilor de drepturi conexe dreptului de autor, pentru aplicarea prevederilor Legii nr. 8/1996 privind dreptul de
autor si drepturile conexe, cu modificarile si completarile ulterioare, publicatd in Monitorul Oficial al Romaéniei, Partea I,
nr. 529 din 22 iunie 2005, prin Decizia directorului general al Oficiului Roman pentru Drepturile de Autor nr. 124/2005,

in temeiul prevederilor art. 6 alin. (1) si ale art. 7 din Hotararea Guvernului nr. 401/2006 privind organizarea,
functionarea, structura personalului si dotarile necesare indeplinirii atributiilor Oficiului Roméan pentru Drepturile de Autor,

directorul general al Oficiului Roméan pentru Drepturile de Autor emite urmatoarea decizie:

Art. 1. — Se constituie, incepand cu data de
9 octombrie 2006, Comisia pentru negocierea Metodologiei
privind utilizarea prin retransmitere prin cablu a operelor
scrise, dupa cum urmeaza:

— un reprezentant al organismului de gestiune colectiva
a drepturilor autorilor de opere scrise COPYRO, pe de o
parte, si

— cate un reprezentant al principalelor structuri
asociative ale utilizatorilor, respectiv al Asociatiei de
Comunicatii prin Cablu (ACC) si al Asociatiei Nationale de
Cabloviziune si Comunicatii in Mediul Rural (ANCCMR), pe
de alta parte.

Art. 2. — Din comisia prevazuta la art. 1 vor face parte
si cate un reprezentant al primilor 3 utilizatori majori potrivit
cifrei de afaceri si cotei de piatd din domeniu, cu conditia
ca acestia sa declare la Oficiul Roméan pentru Drepturile de
Autor, pana la data constituirii comisiei de negociere, pe
propria raspundere, cifra de afaceri si cota de piata.

Art. 3. — Comisia constituitd potrivit art. 1 si, dupa caz,
art. 2 are obligatia sa desfasoare negocierile in
conformitate cu dispozitile art. 131" si art. 1312 alin. (1) si
(2) din Legea nr. 8/1996 privind dreptul de autor si
drepturile conexe, cu modificarile si completarile ulterioare,
pe o0 duratd de maximum 30 de zile calendaristice de la
data constituirii.
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Art. 4. — Comisia Tsi va stabili programul intalnirilor pe
care il va comunica Oficiului Roman pentru Drepturile de
Autor.

Art. 5. — Propunerea de metodologie privind utilizarea
prin retransmitere prin cablu a operelor scrise, depusa de
organismul de gestiune colectiva a drepturilor autorilor de
opere scrise COPYRO pentru negociere in cadrul comisiei

PARTEA |, Nr. 832/10.X.2006

prevazute la art. 1 si, dupa caz, art. 2, este prevazuta in
anexa care face parte integrantda din prezenta decizie.

Art. 6. — Prezenta decizie va fi publicata in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, in conformitate cu dispozitiile
art. 131 alin. (2) din Legea nr. 8/1996, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Directorul general al Oficiului Roméan pentru Drepturile de Autor,
Rodica Péarvu

Bucuresti, 8 septembrie 2006.
Nr. 306.

ANEXA

PROPUNERE DE METODOLOGIE
privind utilizarea prin retransmitere prin cablu a operelor scrise

1. Prin retransmiterea prin cablu a operelor scrise, in
sensul prezentei metodologii, se intelege retransmiterea
simultana, nealterata si integrald, prin fir, prin cablu, prin
fibra optica sau prin orice alt procedeu similar, cu exceptia
retelelor de calculatoare, in scopul receptionarii de catre
public, ori printr-un sistem de radiodifuzare prin unde
ultrascurte, pentru receptionarea de catre public a unei
transmisii initiale, cu sau fara fir, inclusiv prin satelit, de
servicii de programe de radiodifuziune si televiziune
destinate receptionarii de catre public.

2. Distribuitorii/operatorii prin cablu, persoane fizice sau
juridice autorizate ce au in obiectul principal sau secundar
de activitate retransmiterea prin cablu, vor plati o
remuneratie lunard, reprezentand drepturile patrimoniale
cuvenite autorilor de opere scrise, in procent de 1% aplicat
la baza de calcul, in schimbul unei autorizatii sub forma de
licentd neexclusivd eliberatd de organismul de gestiune
colectivd desemnat de Oficiul Roman pentru Drepturile de
Autor drept colector unic in domeniul operelor scrise.

3. Baza de calcul a remuneratiei cuvenite titularilor de
drepturi patrimoniale de autor de opere scrise, datorata de
distribuitorii/operatorii prin cablu, o constituie totalitatea
veniturilor brute lunare obtinute din activitatea de
retransmitere prin cablu, din care se scade taxa pe
valoarea adaugata, daca este cazul.

4. Plata remuneratiei se va efectua de catre
distribuitorii/operatorii prin cablu pana la data de 25 a lunii
urmatoare celei pentru care este datorata.

5. Distribuitorii/operatorii prin cablu au obligatia sa
comunice pana la data de 10 a lunii urmatoare celei pentru
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care se efectueaza plata o documentatie necesara
repartizarii drepturilor patrimoniale de autor, in format scris
si electronic, conform art. 130 alin. (1) lit. h) din Legea
nr. 8/1996 privind dreptul de autor si drepturile conexe, cu
modificarile si completarile ulterioare, ce va cuprinde lista
serviciilor de programe retransmise prin cablu, tara de
origine a programelor retransmise prin cablu, numarul de
abonati, valoarea abonamentului si baza de calcul asupra
careia se aplicd procentul prevazut la pct. 2. Documentatia
va fi insotitda de o adresa de inaintare purtand numele si
semnatura reprezentantului legal, precum si stampila
distribuitorului/operatorului prin cablu, adresa prin care va fi
confirmata pe propria raspundere veridicitatea informatiilor
ce sunt continute in documentatie.

6. Ori de cate ori organismul de gestiune colectiva
solicita in scris, distribuitorul/operatorul prin cablu are
obligatia de a-i comunica acestuia copii certificate pe
propria raspundere de pe documentele financiar-contabile
de sintezd, pe baza carora se determind baza de calcul,
semnate de reprezentantul legal.

7. Pentru neplata la scadentd a remuneratiei se
datoreaza dobéanda legala.

8. Prezenta metodologie va putea fi modificata numai
dupd 3 ani de la data publicarii in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |. Modificarea dispozitiilor Legii
nr. 8/1996, cu modificarile si completarile ulterioare, avute
in vedere la elaborarea prezentei metodologii, indreptatesc
organismul de gestiune colectiva sa solicite initierea unei
noi proceduri de negociere inainte de implinirea termenului
prevazut in prezenta metodologie.

DECIZIE
privind constituirea Comisiei pentru negocierea listei suporturilor si a aparatelor
din domeniul grafic pentru care se datoreaza remuneratia compensatorie pentru copia privata

Avand in vedere Cererea organismului de gestiune colectiva a drepturilor autorilor de opere scrise COPYRO,
inregistrata la Oficiul Roman pentru Drepturile de Autor cu nr. 7.899 din 1 septembrie 2006, precum si Referatul
nr. SG/4.720 din 8 septembrie 2006 al Directiei registre, gestiune colectiva si relatii publice,

conform prevederilor art. 107 coroborat cu art. 131 alin. (2)—(4) din Legea nr. 8/1996 privind dreptul de autor Si
drepturile conexe, cu modificarile si completarile ulterioare, precum si ale art. il din Ordonanta de urgentd a Guvernului
nr. 123/2005 pentru modificarea si completarea Legii nr. 8/1996 privind dreptul de autor Si drepturile conexe, aprobata cu

modificari si completari prin Legea nr. 329/2006,

in temeiul prevederilor art. 6 alin. (1) si ale art. 7 din Hotararea Guvernului nr. 401/2006 privind organizarea,
functionarea, structura personalului si dotarile necesare indeplinirii atributiilor Oficiului Roman pentru Drepturile de Autor,

directorul general al Oficiului Roman pentru Drepturile de Autor emite urmatoarea decizie:

Art. 1. — Se constituie, incepand cu data de
9 octombrie 2006, Comisia pentru negocierea listei
suporturilor si a aparatelor din domeniul grafic pentru care
se datoreaza remuneratia compensatorie pentru copia
privata, dupa cum urmeaza:

— un reprezentant al organismului de gestiune colectiva a
drepturilor autorilor de opere scrise COPYRO, pe de o parte, si

— un reprezentant al Asociatiei Producatorilor si
Distribuitorilor de Echipamente de Tehnologia Informatiei si
Comunicatiilor (APDETIC), pe de alta parte.
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Art. 2. — Din comisia prevazuta la art. 1 va face parte
si cate un reprezentant al celor 3 fabricanti si importatori
majori de suporturi si aparate, potrivit cifrei de afaceri si
cotei de piatd din domeniu, cu conditia ca acestia sa
declare la Oficiul Roméan pentru Drepturile de Autor, pana
la data constituirii comisiei de negociere, pe propria
raspundere, cifra de afaceri si cota de piata.

Art. 3. — Comisia constituita potrivit art. 1 si, dupa caz,
art. 2 are obligatia sa desfasoare negocierile in
conformitate cu dispozitile art. 107 alin. (9) coroborat cu
art. 1312 alin. (1) si (2) din Legea nr. 8/1996 privind
dreptul de autor si drepturile conexe, cu modificarile si
completarile ulterioare, pe o duratd de maximum 30 de zile
calendaristice de la data constituirii.

Art. 4. — Comisia isi va stabili programul intalnirilor pe
care il va comunica Oficiului Roman pentru Drepturile de
Autor.

Art. 5. — Propunerea privind lista suporturilor si a
aparatelor din domeniul grafic pentru care se datoreaza
remuneratia compensatorie pentru copia privata, depusa de
organismul de gestiune colectiva a drepturilor autorilor de
opere scrise COPYRO pentru negociere in cadrul comisiei
prevazute la art. 1 si, dupa caz, art. 2, este prevazuta in
anexa care face parte integranta din prezenta decizie.

Art. 6. — Prezenta decizie va fi publicatda in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |, in conformitate cu dispozitiile
art. 131 alin. (2) din Legea nr. 8/1996, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Directorul general al Oficiului Roman pentru Drepturile de Autor,
Rodica Péarvu

Bucuresti, 8 septembrie 2006.
Nr. 308.

ANEXA

PROPUNERE
privind lista suporturilor si a aparatelor din domeniul grafic pentru care se datoreaza
remuneratia compensatorie pentru copia privata

A. Suporturi:

1. dischete;

2. coli de hartie pentru copiator, format A4.
B. Aparate:

1. fotocopiatoare;
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2. scannere;

3. imprimante;

4. multifunctionale cu sau fara functie de fotocopiere;
5. faxuri cu functie de fotocopiere.

DECIZIE
privind constituirea Comisiei pentru negocierea Metodologiei privind utilizarea prin retransmitere
prin cablu a fonogramelor publicate in scop comercial ori a reproducerilor acestora

Avand in vedere Cererea Centrului Roman pentru Administrarea Drepturilor Artistilor Interpreti (CREDIDAM) si a
Uniunii Producétorilor de Fonograme din Roméania (UPFR), inregistrata la Oficiul Roméan pentru Drepturile de Autor cu
nr. 7.962 din 4 septembrie 2006, precum si Referatul nr. SG/4.715 din 8 septembrie 2006 al Directiei registre, gestiune
colectivd si relatii publice,

conform prevederilor art. 121 alin. (1) si (2) coroborat cu art. 131 din Legea nr. 8/1996 privind dreptul de autor si
drepturile conexe, cu modificérile si completarile ulterioare, precum si ale art. Ill din Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 123/2005 pentru modificarea si completarea Legii nr. 8/1996 privind dreptul de autor si drepturile conexe, aprobatda cu
modificari si completéri prin Legea nr. 329/2006,

tinand cont de dispozitile pct. 13 din Metodologia privind utilizarea de retransmitere prin cablu a operelor muzicale,
audiovizuale, cinematografice, scrise, plastice, a fonogramelor publicate in scop comercial sau a reproducerilor acestora,
preluate prin radiodifuzari initiale, si tabelul cuprinzand drepturile patrimoniale cuvenite titularilor de drepturi de autor si
titularilor de drepturi conexe dreptului de autor, pentru aplicarea prevederilor Legii nr. 8/1996 privind dreptul de autor si
drepturile conexe, cu modificarile si completarile ulterioare, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 529 din

22 iunie 2005, prin Decizia directorului general al Oficiului Roméan pentru Drepturile de Autor nr. 124/2005,
in temeiul prevederilor art. 6 alin. (1) si ale art. 7 din Hotararea Guvernului nr. 401/2006 privind organizarea,
functionarea, structura personalului si dotarile necesare indeplinirii atributiilor Oficiului Roman pentru Drepturile de Autor,

directorul general adjunct al Oficiului Roman pentru Drepturile de Autor emite urmatoarea decizie:

Art. 1. — Se constituie, incepand cu data de 9 octombrie
2006, Comisia pentru negocierea Metodologiei privind
utilizarea prin retransmitere prin cablu a fonogramelor
publicate in scop comercial ori a reproducerilor acestora,
dupa cum urmeaza:

« cate un reprezentant al Centrului Roméan pentru
Administrarea Drepturilor Artistilor Interpreti (CREDIDAM) si al
Uniunii Producatorilor de Fonograme din Romania (UPFR),
pe de o parte; si

+ cate un reprezentant al principalelor structuri asociative
ale utilizatorilor, respectiv al Asociatiei de Comunicatii prin
Cablu (ACC) si al Asociatiei Nationale de Cabloviziune si
Comunicatii in Mediul Rural (ANCCMR), pe de alta parte.

Art. 2. — Din comisia prevazuta la art. 1 va face parte si
cate un reprezentant al primilor 3 utilizatori majori potrivit
cifrei de afaceri si cotei de piata din domeniu, cu conditia ca

acestia sa declare la Oficiul Roméan pentru Drepturile de
Autor, pana la data constituirii comisiei de negociere, pe
propria raspundere, cifra de afaceri si cota de piata.

Art. 3. — Comisia constituita potrivit art. 1 si, dupa caz,
art. 2 are obligatia sa desfasoare negocierile in conformitate
cu dispozitile art. 131" si ale art. 1312 alin. (1) si (2) din
Legea nr. 8/1996 privind dreptul de autor si drepturile
conexe, cu modificarile si completarile ulterioare, pe o durata
de maximum 30 de zile calendaristice de la data constituirii.

Art. 4. — Comisia isi va stabili programul intalnirilor pe
care il va comunica Oficiului Roman pentru Drepturile de
Autor.

Art. 5. — Propunerea de metodologie privind utilizarea
prin retransmitere prin cablu a fonogramelor publicate ih scop
comercial ori a reproducerilor acestora, depusa de Centrul
Roman pentru Administrarea Drepturilor Artistilor Interpreti



16

(CREDIDAM) si Uniunea Producatorilor de Fonograme din
Romania (UPFR) pentru negociere in cadrul comisiei
prevazute la art. 1 si, dupa caz, art. 2, este prevazuta in
anexa care face parte integranta din prezenta decizie.

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI,
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Art. 6. — Prezenta decizie va fi publicatd Tn Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |, in conformitate cu dispozitiile
art. 131 alin. (2) din Legea nr. 8/1996, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Directorul general adjunct al Oficiului Roman pentru Drepturile de Autor,
Eugen Vasiliu

Bucuresti, 11 septembrie 2006.
Nr. 314.

ANEXA

PROPUNERE DE METODOLOGIE
privind utilizarea prin retransmitere prin cablu a fonogramelor publicate in scop comercial
ori a reproducerilor acestora

1. — (1) Distribuitorii de servicii de programe de
televiziune prin cablu sau prin sistem digital pot utiliza, in
cadrul propriilor servicii de programe, fonograme publicate in
scop comercial sau reproducerile acestora numai in baza
unor autorizatii prevazute la art. 130 alin. (1) lit. b} din Legea
nr. 8/1996 pnvmd dreptul de autor si drepturile conexe, cu
modificarile si completarile ulterioare.

(2) Utilizatorii au obligatia de a obtine autorizatile de la
organismele de gestiune colectiva ale producatorilor de
fonograme si artistilor interpreti sau executanti fhainte de
utilizarea repertorlulu| protejat, precum si de a plati remuneratiile
corespunzatoare acestei utilizdri, inclusiv cele restante.

2. Autorizatiile eliberate de organismele de gestiune
colectiva ale producatorilor de fonograme si artistilor interpreti
sau executanti acorda utilizatorilor dreptul de a retransmite,
atat prin sistem analog, cat si digital, orice fonograma
publicata in scop comercial ori o reproducere a acesteia.

3. Utilizatorii autorizati au obligatia s& plateasca o
remuneratie unica reprezentand drepturile cuvenite
producatorllor de fonograme si artistilor interpreti sau
executanti, calculatd procentual din veniturile brute lunare,
potrivit tabelului nr. 1.

Tabelul nr. 1
Anul % lunar
2007 0,9
2008 1
2009 1,1

4. Remuneratiile stabilite potrivit tabelului nr. 1 nu pot fi
mai mici decat sumele prevazute in tabelul nr. 2.

Tabelul nr. 2
Remuneratii minime lunare

il Distribuitori
Atk prin cablu
2007 si urmatorii 500 lei

5. Pentru distribuitorii de programe de televiziune prin cablu
sau prin sistem digital, baza de calcul a remuneratiei
reprezentand drepturile cuvenite producatorilor de fonograme si
artistilor interpreti sau executanti o constituie totalitatea veniturilor
brute lunare din care se scade taxa pe valoarea addugati.

6. Distribuitorii de servicii de programe de televiziune prin
cablu sau prin sistem digital au obligatia sa furnizeze lista

completa a serviciilor de programe retransmise. Aceste liste
constituie baza de repartizare a remuneratiilor incasate de
organismele de gestiune colectivd respective si vor fi
comunicate trimestrial, pana cel tarziu pe data de 15 a
primei luni din trimestrul urmator.

7. Raportarea bazei de calcul prevazute la pct. 5 se va
face pana la data de 15 a lunii urmatoare celei pentru care
se face plata. Raportul va fi transmis in format scris sau
electronic si va fi insotit de o adresa de finaintare purtand
numele reprezentantului legal, semnatura acestuia si stampila
utilizatorului, adresa prin care va fi confirmatd pe propria
raspundere veridicitatea informatiilor cuprinse in raport.

8. Plata remuneratilor datorate de distribuitorii de servicii de
programe de televiziune prin cablu sau prin sistem digital se
efectueaza lunar. Termenul limita de plata este data de 20 a lunii
urmatoare celei pentru care se efectueaza plata. Organismele de
gestiune colectiva au obligatia de a emite factura fiscala in
termen de maximum 5 zile de la primirea sumelor.

9. Pentru intarzieri de plata utilizatorii datoreaza penalitati de
0,2% pe zi de intarziere pentru sumele neachitate la termen.

10. La sumele rezultate din aplicarea procentelor
prevazute in tabelul nr. 1, respectiv la sumele forfetare
prevazute in tabelul nr. 2, se adauga TVA.

11. La solicitarea scrisa a organismelor de gestiune
colectiva, dupa efectuarea platilor, utilizatorul are obligatia de
a comunica acestora copii certificate pe propria raspundere
de reprezentantul legal de pe documentele cuprinzand
informatiile pe baza carora s-a determinat baza de calcul.
Utilizatorul care a primit din partea organismelor de gestiune
colectiva o asemenea cerere va avea un termen de
maximum 15 zile calendaristice pentru pregatirea
documentatiei solicitate.

12. Organismele de gestiune colectivd au dreptul sa ceara
audit extern pentru examinarea corectitudinii calcularii
remuneratiei, realizat de catre un auditor agreat de toate partile.

13. Prezenta metodologie va putea fi modificata in
maximum 3 ani de la data publicarii in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, cu exceptia cazului in care dispozitiile
Legii nr. 8/1996, cu modificarile si completarile ulterioare,
sunt modificate inainte de implinirea acestui termen, caz in
care organismele de gestiune colectiva vor putea solicita
initierea unei noi proceduri de negociere si Tnainte de
implinirea termenului de 3 ani.
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