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HOTARARI ALE SENATULUI

PARLAMENTUL ROMANIEI
SENATUL

HOTARARE
privind validarea unui mandat de senator

In temeiul prevederilor art. 70 alin. (1) din Constitutia Romaniei, republicata, ale art. 66 alin. (9) din Legea
nr. 68/1992 pentru alegerea Camerei Deputatilor si a Senatului, ale art. 2 si 3 din Legea nr. 115/1996 pentru declararea
si controlul averii demnitarilor, magistratilor, a unor persoane cu functii de conducere si de control si a functionarilor
publici, cu modificarile ulterioare, ale Legii nr. 161/2003 privind unele masuri pentru asigurarea transparentei in exercita-
rea demnitatilor publice, a functiilor publice si in mediul de afaceri, prevenirea si sanctionarea coruptiei, cu modificarile
ulterioare, precum si ale art. 11 si ale art. 179 din Regulamentul Senatului, republicat, cu modificarile si completarile ulterioare,

Senatul adopta prezenta hotarare.

Articol unic.— Se valideaza mandatul de senator al Circumscriptia electorala nr. 4 Bacau, mandat ramas vacant
domnului Dan Avram — Grupul parlamentar al P.N.L. — in ca urmare a demisiei domnului Dan Constantinescu.

Aceasta holarare a fost adoptata de Senat in sedinta din 2 decembrie 2003, cu respectarea prevederilor art. 76 alin. (2)
din Constitutia Romaniei, republicata.
p. PRESEDINTELE _SENATULUI,
DORU IOAN TARACILA
Bucuresti, 2 decembrie 2003.
Nr. 21.
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

GUVERNUL ROMANIEI

PUBLICE CENTRALE

OFICIUL REGISTRULUI NATIONAL AL INFORMATIILOR SECRETE DE STAT

ORDIN
pentru aprobarea Directivei privind structurile cu responsabilitati in domeniul INFOSEC — INFOSEC 1

In temeiul prevederilor art. 1 alin. (4) lit. b) si g) si ale art. 3 alin. (6) din Ordonanta de urgentd a Guvernului
nr. 153/2002 privind organizarea si functionarea Oficiului Registrului National al Informatiilor Secrete de Stat, aprobata prin

Legea nr. 101/2008,

directorul general al Oficiului Registrului National al Informatiilor Secrete de Stat emite prezentul ordin.

Art. 1. — Se aproba Directiva privind structurile cu res-
ponsabilitati in domeniul INFOSEC — INFOSEC 1,
prevazuta in anexa*) care face parte integranta din prezen-
tul ordin.

Art. 2. — (1) Directiva prevazuta la art. 1 defineste si
stabileste structurile si personalul cu atributii in domeniul
INFOSEC si principalele responsabilitati ale acestora, in
scopul asigurarii protectiei corespunzatoare a informatiilor
NATO clasificate.

(2) Aplicarea prevederilor directivei prevazute la art. 1
este obligatorie pentru sistemele informatice si de comunicatii

nationale, civile si militare, care stocheaza, proceseaza sau
transmit informatii NATO clasificate.

Art. 3. — Continutul directivei prevazute la art. 1 va fi
revizuit periodic, in vederea armonizarii normelor nationale
cu reglementdrile NATO referitoare la domeniul INFOSEC.

Art. 4. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea I.
Art. 5. — Oficiul Registrului National al Informatiilor

Secrete de Stat urmareste ducerea la indeplinire a preve-
derilor prezentului ordin.

Directorul general al Oficiului Registrului National al Informatiilor Secrete de Stat,
Marius Petrescu,
secretar de stat

Bucuresti, 21 noiembrie 2003.
Nr. 482.

GUVERNUL ROMANIEI

OFICIUL REGISTRULUI NATIONAL AL INFORMATIILOR SECRETE DE STAT

ORDIN
pentru aprobarea Directivei principale privind domeniul INFOSEC — INFOSEC 2

In temeiul prevederilor art. 1 alin. (4) lit. b) si g) si ale art. 3 alin. (6) din Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 153/2002 privind organizarea si functionarea Oficiului Registrului National al Informatiilor Secrete de Stat, aprobata

prin Legea nr. 101/2003,

directorul general al Oficiului Registrului National al Informatiilor Secrete de Stat emite prezentul ordin.

Art. 1. — Se aproba Directiva principala privind dome-
niul INFOSEC — INFOSEC 2, prevazuta in anexa®) care
face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2. — (1) Directiva prevazuta la art. 1 stabileste
activitatile referitoare la securitatea sistemelor informatice si
de comunicatii si a altor sisteme electronice, precum si
relatiile dintre aceste activitati.

(2) Aplicarea prevederilor directivei prevazute la art. 1
este obligatorie pentru sistemele informatice si de comunicatii

nationale, civile si militare, care stocheaza, proceseaza sau
transmit informatii NATO clasificate.

Art. 3. — Continutul directivei prevazute la art. 1 va fi
revizuit periodic, in vederea armonizarii normelor nationale
cu reglementarile NATO referitoare la domeniul INFOSEC.

Art. 4. — Prezentul ordin se publicd n Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea I.
Art. 5. — Oficiul Registrului National al Informatiilor

Secrete de Stat urmareste ducerea la indeplinire a preve-
derilor prezentului ordin.

Directorul general al Oficiului Registrului National al Informatiilor Secrete de Stat,
Marius Petrescu,
secretar de stat

Bucuresti, 21 noiembrie 2003.
Nr. 483.

*) Anexa se comunica unitatilor si institutiilor de drept public si privat indreptatite.
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GUVERNUL ROMANIEI

OFICIUL REGISTRULUI NATIONAL AL INFORMATIILOR SECRETE DE STAT

ORDIN
pentru aprobarea Directivei privind managementul INFOSEC
pentru sisteme informatice si de comunicatii — INFOSEC 3

In temeiul prevederilor art. 1 alin. (4) lit. b) si g) si ale art. 3 alin. (6) din Ordonanta de urgentd a Guvernului
nr. 153/2002 privind organizarea si functionarea Oficiului Registrului National al Informatiilor Secrete de Stat, aprobata prin

Legea nr. 101/20083,

directorul general al Oficiului Registrului National al Informatiilor Secrete de Stat emite prezentul ordin.

Art. 1. — Se aproba Directiva privind managementul
INFOSEC pentru sisteme informatice si de comunicatii —
INFOSEC 3, prevazuta in anexa*) care face parte inte-
granta din prezentul ordin.

Art. 2. — (1) Directiva prevazuta la art. 1 defineste si
stabileste modul in care se asigura managementul unui sis-
tem informatic si de comunicatii de catre personalul cu
atributii in domeniul INFOSEC, in scopul asigurdrii protectiei
corespunzatoare a informatiilor NATO clasificate.

(2) Aplicarea prevederilor directivei prevazute la art. 1
este obligatorie pentru sistemele informatice si de comu-

nicatii nationale, civile si militare, care stocheaza, proce-
seaza sau transmit informatii NATO clasificate.

Art. 3. — Continutul directivei prevazute la art. 1 va fi
revizuit periodic, in vederea armonizarii normelor nationale
cu reglementarile NATO referitoare la domeniul INFOSEC.

Art. 4. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea I.
Art. 5. — Oficiul Registrului National al Informatiilor

Secrete de Stat urmareste ducerea la indeplinire a preve-
derilor prezentului ordin.

Directorul general al Oficiului Registrului National al Informatiilor Secrete de Stat,
Marius Petrescu,
secretar de stat

Bucuresti, 21 noiembrie 2003.
Nr. 484.

GUVERNUL ROMANIEI

OFICIUL REGISTRULUI NATIONAL AL INFORMATIILOR SECRETE DE STAT

ORDIN
privind aprobarea Directivei INFOSEC tehnice si de implementare pentru interconectarea
sistemelor informatice si de comunicatii (SIC) — INFOSEC 7

in temeiul prevederilor art. 1 alin. (4) lit. b) si g) si ale art. 3 alin. (6) din Ordonanta de urgentd a Guvernului
nr. 153/2002 privind organizarea si functionarea Oficiului Registrului National al Informatiilor Secrete de Stat, aprobata

prin Legea nr. 101/2003,

directorul general al Oficiului Registrului National al Informatiilor Secrete de Stat emite prezentul ordin.

Art. 1. — Se aproba Directiva INFOSEC tehnica si de
implementare pentru interconectarea sistemelor informatice
si de comunicatii (SIC) — INFOSEC 7, prevazuta in
anexa®) care face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2. — (1) Directiva prevazuta la art. 1 stabileste
principile de baza care trebuie aplicate la interconectarea
SIC care vehiculeaza informatii NATO clasificate, precum si
cerintele minime de securitate pentru interconectare.

(2) Aplicarea prevederilor directivei prevazute la art. 1
este obligatorie pentru sistemele informatice si de comu-

nicatii nationale, civile si militare, care stocheaza, proce-
seaza sau transmit informatii NATO clasificate.

Art. 3. — Continutul directivei prevazute la art. 1 va fi
revizuit periodic, in vederea armonizarii normelor nationale
cu reglementarile NATO referitoare la domeniul INFOSEC.

Art. 4. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea I.
Art. 5. — Oficiul Registrului National al Informatiilor

Secrete de Stat urmareste ducerea la indeplinire a preve-
derilor prezentului ordin.

Directorul general al Oficiului Registrului National al Informatiilor Secrete de Stat,
Marius Petrescu,
secretar de stat

Bucuresti, 21 noiembrie 2003.
Nr. 485.

*) Anexa se comunica unitatilor si institutiilor de drept public si privat indreptatite.
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MINISTERUL SANATATII

ORDIN
pentru aprobarea modelului Dosarului standard al Laboratorului de Control
al Calitatii Medicamentului (DSLCCM)

Avand in vedere prevederile art. 10 alin. (9) din Ordonanta Guvernului nr. 125/1998 privind infiintarea, organizarea
si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 594/2002, cu

modificarile si completarile ulterioare,

in baza anexei nr. 1 cap. |, pct. 4 lit. b) din Hotararea Guvernului nr. 63/2002 privind aprobarea Principiilor de buna
practicd de laborator, precum si inspectia si verificarea respectarii acestora in cazul testarilor efectuate asupra sub-

stantelor chimice,

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

nr. 1B 5.558/2003,

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

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba modelul Dosarului standard al
Laboratorului de Control al Calitatii Medicamentului
(DSLCCM), conform anexei la prezentul ordin, ca docu-
ment-cadru care se intocmeste de fiecare laborator autori-
zat de Agentia Nationala a Medicamentului pentru
activitatile care se desfasoara la locul respectiv.

Art. 2. — Directiile din cadrul Ministerului Sanatatii,

Agentia Nationald a Medicamentului, precum si persoanele
juridice interesate vor duce la indeplinire prevederile pre-
zentului ordin.

Art. 3. — Prevederile contrare prezentului ordin se
abroga.
Art. 4. — Prezentul ordin se va publica in Monitorul

Oficial al Romaniei, Partea I.

Ministrul interimar al sanatatii,
lonel Blanculescu

Bucuresti, 20 noiembrie 2003.
Nr. 1.062.

ANEXA

DOSARUL STANDARD
al Laboratorului de Control al Calitatii Medicamentului (DSLCCM)

DSLCCM trebuie sa fie succint si, pe céat posibil, sa nu depaseasca 25 de pagini A4.
Laboratorul trebuie sa prezinte o scurta descriere pentru fiecare dintre capitolele prezentate in prezenta anexa.
Unde este cazul, se va anexa documentatia suplimentara explicativa.

1. Informatii generale

1.1. Scurta descriere a laboratorului (inclusiv numele si
adresa)

1.2. Activitatile laboratorului conform autorizatiei emise
de Agentia Nationala a Medicamentului (inclusiv cele
prevazute mai jos)

Proprie Contractata la
Activitatea (marcati (indicati numele
cu ,X“) si adresa)

Analize chimice
Analize instrumentale

Analize biologice, micro-
biologice, pirogenitate etc.

Testarea stabilitatii
medicamentului

1.3. Scurta descriere a sistemului de management al
calitatii al laboratorului (inclusiv referinte privind existenta
manualului calitatii)

2. Documentatie

2.1. Instructiuni privind pregatirea, revizuirea si distributia
documentelor necesare pentru specificatii, proceduri de tes-
tare standard, caiete sau formulare ale analistilor

2.2. Scurta descriere a tuturor documentelor referitoare
la testarea produselor, inclusiv rapoarte, inregistrari, proceduri
standard de operare (PSO), autorizatii privind detinerea si

manipularea de substante si produse toxice, stupefiante,
precursori etc.

2.3. Orice alta activitate realizata

2.4. Numarul de angajati:

Activitatea

Numarul

Sefi de laborator

Specialisti in analiza fizico-chimica
a medicamentului

Specialisti in analize biologice
Tehnicieni

Altii

TOTAL:

3. Personal

3.1. Organigrama evidentiind organizarea, responsabi-
litatile si relatiile din cadrul laboratorului

3.2. Calificari, experienta si responsabilitati ale persona-
lului-cheie

3.3. Prezentarea generala a planurilor de instruire de
baza si la locul de munca si a modului in care sunt
pastrate inregistrarile aferente

4. Prelevarea

4.1. Scurta descriere a modalitatilor de prelevare

4.2. Scurta descriere a procedurii de prelevare utilizate.
Unde este posibil, vor fi descrise procedurile de evaluare a
furnizorului de materiale necesare functionarii laboratorului,
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schemele de flux precizdnd etapele importante si planurile
de prelevare, pastrare si manipulare a probelor, precum si
atribuirea acestei activitati in laborator.

5. Materiale

5.1. Scurta descriere a materialelor manipulate

5.2. Scurta descriere a politicii generale de achizitionare
a materialelor, incluzédnd chimicale, reactivi, operatii si pro-
ceduri de achizitionare

5.3. Scurta descriere a pastrarii materialelor, inclusiv a
contraprobelor, substantelor toxice si stupefiantelor

5.4. Scurta descriere a sistemului de achizitionare,
pregatire si testare a substantelor de referinta

6. Localuri

6.1. Planul simplu sau descrierea planului zonelor labo-
ratorului, cu indicarea scarii de proiectare (planurile arhitec-
turale sau proiectele tehnice nu sunt necesare)

6.2. Natura constructiei si finisarilor

6.3. Scurta descriere a sistemului de ventilatie, inclusiv
pentru zonele de testare microbiologica, zonele de depozi-
tare etc. (referinte pentru temperatura, control al umiditatii
relative)

6.4. Zone speciale pentru manipularea materialelor
toxice, sensibilizante etc.

6.5. Descrierea programelor de intretinere preventiva
planificatd a localurilor si sistemelor de inregistrare

Igienizare

6.6. Scurta descriere a procedurilor de curatare a
incaperilor si echipamentelor

Depozitare

6.7. Tipuri de produse pastrate in laborator

6.8. Scurta descriere a localului (marime, locatie, mediu
inconjurator si alte activitati desfasurate in acelasi local)

7. Echipamente

7.1. Scurta descriere a echipamentelor principale utili-
zate in controlul calitdtii. Se ataseaza lista echipamentelor
in uz, sub forma de tabel, indicand echipamentul, pro-
ducatorul si modelul

7.2. Scurta descriere a programelor de intretinere pre-
ventivd planificata pentru echipamente si a sistemului de
inregistrare a acestora

7.3. Scurta descriere a calificarii (de exemplu: calificarea
la instalare, calificarea functionarii, calificarea performantei),
precum si calibrarea, inclusiv sistemul de inregistrare

7.4. Scurta descriere a sistemului computerizat, accesul
la date, managementul integritatii datelor si validarea siste-
melor computerizate

MINISTERUL SANATATII

8. Controlul calitatii

8.1. Descrierea sistemului de control al calitatii si a acti-
vitatilor departamentului de control al calitatii, inclusiv prele-
varea si testarea, procedura de prelevare reprezentativa
pentru un lot si testarea

8.2. Scurta descriere a operatiilor de testare utilizand,
ori de céte ori este posibil, scheme logice si diagrame de
flux specificand parametrii importanti

8.3. Organizarea laboratorului in privinta manipularii
materiilor prime, a materialelor de ambalare, a produselor
vrac si finite, inclusiv prelevarea, pastrarea si testarea

8.4. Politica de administrare a rezultatelor (inclusiv LIMS —
sistem de management al informatiilor in laborator — unde
este cazul)

8.5. Scurta descriere a politicii generale pentru valida-
rea metodelor analitice

8.6. Instructiuni pentru eliberarea certificatelor de confor-
mitate si a buletinelor de analiza

9. Operatii si activitati sub contract

9.1. Lista activitatilor contractate cu alte laboratoare,
incluzand detalii (nume, adresa si detalii de contact)

9.2. Descrierea modului in care este evaluata respecta-
rea standardelor pentru activitdtile contractate

10. Investigatii pentru rezultate in afara specificatiilor
(RIAS)

10.1. Planuri si inregistrari ale RIAS

10.2. Scurta descriere a administrarii si investigarii RIAS

11. Autoinspectii

11.1. Scurtd descriere a sistemului de autoinspectii

12. Testarea stabilitatii medicamentului

12.1. Scurta descriere a programului de testare a stabi-
litatii

12.2. Descrierea conditiilor in care sunt pastrate probele
si a metodelor si echipamentelor de monitorizare

13. Testare microbiologica

13.1. Scurta descriere a activitatilor de testare microbio-
logica

13.2. Scurta descriere a prepararii si a tipurilor de medii
de cultura folosite

13.3. Scurtad descriere a procedurii existente pentru mar-
torul de control pozitiv si negativ

13.4. Scurta descriere a politicii de validare

13.5. Scurta descriere a sistemului de distrugere a
deseurilor

14. Sistemul de apa

14.1. Scurta descriere a sistemului de apa folosita in
laborator

14.2. Program de prelevare si testare a apei utilizate in
laborator.

ORDIN
pentru aprobarea Normelor privind stabilirea criteriilor pentru desemnarea unui medicament
ca medicament orfan si a modului de autorizare de punere pe piata a acestuia

Avand in vedere prevederile art. 10 alin. (9) din Ordonanta Guvernului nr. 125/1998 privind infiintarea, organiza-
rea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 594/2002, cu
modificarile si completarile ulterioare,

vazand Referatul comun de aprobare al Directiei generale farmaceutica, inspectia de farmacie si aparatura medi-
cala si al Directiei generale de asistentd medicala nr. IB 5.559/2003,

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

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Normele privind stabilirea criteriilor
pentru desemnarea unui medicament ca medicament orfan

si a modului de autorizare de punere pe piatda a acestuia,
prevazute in anexa la prezentul ordin.
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Art. 2. — Directia generala farmaceutica, inspectia de
farmacie si aparatura medicald, Directia generala asistenta
medicala, Agentia Nationala a Medicamentului, precum si

persoanele fizice si juridice interesate vor duce la indepli-
nire prevederile prezentului ordin.

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

Ministrul interimar al sanatatii,
lonel Blanculescu

Bucuresti, 20 noiembrie 2003.
Nr. 1.063.

ANEXA

NORME
privind stabilirea criteriilor pentru desemnarea unui medicament ca medicament orfan
si a modului de autorizare de punere pe piata a acestuia

Prezentele norme descriu modul in care sunt autorizate in Roméania medicamentele orfane si sunt elaborate in con-
cordantd cu Reglementarea nr. 141/2000/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 decembrie 1999 referitoare
la medicamentele orfane si cu Reglementarea Comisiei nr. 847/2000/CE din 27 aprilie 2000, care stabileste prevederile
pentru implementarea criteriilor pentru desemnarea unui medicament drept medicament orfan si definitile conceptului de

»medicament similar si ,superioritate clinica“.

CAPITOLUL |
Definitii
Art. 1. — in sensul prezentelor norme, termenii de mai
jos au urmatoarea semnificatie:
a) medicament — un medicament de uz uman, asa

cum este definit in art. 2 din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase
de uz uman, aprobatd cu modificari si completari prin
Legea nr. 336/2002, cu modificarile si completarile
ulterioare;

b) medicament orfan — un medicament desemnat ca
atare in conformitate cu prevederile prezentelor norme;

C) sponsor — orice persoana fizica sau juridica stabilita
in Roméania ori in Comunitatea Europeana (Comunitate),
care incearca sa obtina sau care a obtinut desemnarea
unui medicament drept medicament orfan;

d) substanfa — o substanta utilizatda la fabricarea unui
medicament de uz uman, asa cum este definit in art. 2 din
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 152/1999, aprobata
cu modificari si completari prin Legea nr. 336/2002, cu
modificarile si completarile ulterioare;

e) substania activda — o substantd cu activitate fiziolo-
gica sau farmacologica;

f) substanta activa similara — o substanta activa identica
sau o substantd activd cu aceleasi caracteristici structurale
moleculare principale (dar nu in mod necesar toate carac-
teristicile structurale moleculare) si care actioneaza prin
intermediul aceluiasi mecanism. Acesta include:

— izomeri, amestecuri de izomeri, complecsi, esteri,
saruri si derivati necovalenti ai substantelor active originale
sau o substanta activa care difera de substanta activa ori-
ginala numai prin schimbari minore din structura molecu-
lara, asa cum ar fi analogul structural; sau

— aceeasi macromoleculda sau o macromolecula care
difera de macromolecula originala numai in privinta
schimbarilor din structura macromoleculara; sau

— aceeasi substanta activa radiofarmaceutica sau una
care difera de substanta originald prin radionuclid, ligand,
locul de marcare sau mecanismul de legare dintre molecula
si radionuclid, cu conditia ca mecanismul de actiune sa fie
acelasi;

g) medicament similar — un medicament care contine
una sau mai multe substante active similare celor continute
de un medicament orfan autorizat si care este destinat
pentru aceeasi indicatie terapeutica;

h) beneficiu semnificativ. — un avantaj clinic relevant sau
o contributie majora la ingrijirea bolnavului;

i) medicament clinic superior — un medicament care pre-
zinta un avantaj terapeutic sau de diagnosticare semnifica-
tiv fatd de un medicament orfan autorizat, intr-unul sau mai
multe dintre urmatoarele moduri:

— eficacitate mai mare decat un medicament orfan
autorizat (asa cum s-a constatat prin efect asupra unei
tinte relevante clinic in studii clinice adecvate si bine con-
trolate); in general, aceasta ar reprezenta acelasi fel de
dovada necesara pentru a sustine revendicarea unei efica-
citati comparative pentru doua medicamente diferite; in
general sunt necesare studii clinice comparative directe;
totusi comparatiile pe baza altor tinte, inclusiv a tintelor
surogat, pot fi utilizate; in orice caz, abordarea metodo-
logica trebuie justificata; sau

— sigurantda mai mare la o parte substantiala a
populatiei-tinta; in unele cazuri vor fi necesare studii clinice
comparative directe; sau

— in cazuri exceptionale, cand nu s-a dovedit nici sigu-
ranta, nici eficacitatea mai mari, demonstrarea faptului ca
medicamentul aduce in alt fel o contributie majora la
diagnosticarea sau la ingrijirea pacientului.

CAPITOLUL I

Criterii pentru desemnarea unui medicament
ca medicament orfan

Art. 2. — In Romania se acceptd criterile de desem-
nare a medicamentelor orfane, stabilite in reglementarile
nr. 141/2000/CE si 847/2000/CE, si desemnarea facuta de
Comitetul pentru Medicamente Orfane al Agentiei Europene
pentru Evaluarea Medicamentelor (European Medicines
Evaluation Agency = EMEA).

Art. 3. — Un medicament va fi desemnat drept medica-
ment orfan daca sponsorul acestuia poate demonstra:

a) ca este destinat pentru diagnosticarea, prevenirea
sau tratarea unei afectiuni care pune in pericol viata ori
produce o invaliditate cronica afectdnd nu mai mult de 5
din 10.000 de persoane in Roménia sau in Comunitate,
atunci cand se depune cererea; sau

ca este destinat pentru diagnosticarea, prevenirea sau
tratarea unei boli care pune in pericol viata, unei boli care
produce o invaliditate cronica sau unei afectiuni care este
grava si cronica in Roméania sau in Comunitate si ca este
putin probabil ca prin comercializare in Romania sau in
Comunitate medicamentul sa genereze suficient profit pen-
tru a justifica investitia necesara fara stimulente; si

b) ca nu existd nici o metoda satisfacatoare pentru
diagnosticarea, prevenirea sau tratarea afectiunii in cauza,
care sa fi fost autorizata in Romania ori in Comunitate,
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sau, daca astfel de metode existd, cd medicamentul va
aduce beneficii semnificative celor afectati de acea stare.

Art. 4. — Prevalenta unei afectiuni la nu mai mult de 5
din 10.000 de persoane in Roménia sau in Comunitate se
demonstreaza aplicandu-se urmatoarele reguli specifice si
furnizadndu-se documentatia enumerata mai jos:

a) documentatia va include anexate referinte demne de
incredere care demonstreaza ca boala sau afectiunile pen-
tru care s-ar administra medicamentul nu afecteazd mai
mult de 5 din 10.000 de persoane din Roméania sau din
Comunitate, in momentul in care se depune cererea pentru
desemnare, atunci cand acestea sunt disponibile;

b) documentatia va include detalii utile asupra afectiunii
care se intentioneaza sa fie tratatd si o justificare a naturii
periculoase pentru viata sau a naturii invalidante cronic a
afectiunii, sustinute de referinte stiintifice sau medicale;

c) documentatia depusa de sponsor va include sau se
va referi la o analiza a literaturii stiintifice relevante si va
furniza informatii din bazele de date relevante din Roménia
sau din Comunitate, atunci cand sunt disponibile; daca nu
sunt disponibile baze de date in Roménia sau in
Comunitate, se poate face referire la alte baze de date
disponibile in terte téri, cu conditia sa se efectueze extra-
polarile necesare;

d) atunci cand o boala sau o afectiune a fost studiata
in cadrul altor activitati din Roméania sau din Comunitate
referitoare la boli rare, aceasta informatie va fi furnizatd; in
cazul unor boli sau afectiuni incluse in proiecte sprijinite
financiar de Roménia sau de Comunitate pentru a
imbunatati informatiile asupra bolilor rare, se va trimite un
extras relevant din aceste informatii, incluzand mai ales
detalii asupra prevalentei bolii sau afectiunii in cauza.

Art. 5. — Pentru a demonstra ca este putin probabil ca
prin comercializare in Roméania sau in Comunitate medica-
mentul sa genereze suficient profit pentru a justifica
investitia necesara fara stimulente si sa se recupereze
investitia, se aplica urmatoarele reguli specifice si se furni-
zeaza documentatia adecvata:

a) informatiile vor include detaliile adecvate referitoare la
afectiunea care se intentioneaza sa fie tratatd si o justifi-
care a naturii periculoase pentru viata, a naturii grav inva-
lidante sau a naturii grave si cronice a afectiunii, sustinute
de referintele stiintifice sau medicale;

b) documentatia depusa de sponsor va include informatii
referitoare la toate costurile pe care sponsorul le-a suportat
in cursul dezvoltarii medicamentului;

c) documentatia furnizata va include detalii asupra
oricaror subventii, facilitati fiscale sau altor modalitati de
recuperare a cheltuielilor, de care a beneficiat fie in
Romania, fie in Comunitate, fie in terte tari;

d) in cazurile in care medicamentul este deja autorizat
pentru vreo indicatie sau cdnd medicamentul este in curs
de investigare in vederea autorizarii pentru una sau mai
multe indicatii, se vor furniza o explicatie clard si o justifi-
care pentru metoda utilizata pentru a distribui cheltuielile de
dezvoltare pentru diferite indicatii;

e) se vor furniza o declaratie si o justificare pentru
toate cheltuielile de dezvoltare pe care sponsorul se
asteapta sa le suporte dupa depunerea cererii pentru
desemnare;

f) se vor furniza o declaratie si o justificare pentru toate
cheltuielile de productie si punere pe piatd pe care spon-
sorul le-a suportat in trecut si pe care se asteapta sa le
suporte in primii 10 ani de la autorizare;

g) se vor furniza o estimare si o justificare pentru profi-
tul asteptat din vanzarile medicamentului in Roménia sau
in Comunitate in primii 10 ani dupa autorizare;

h) toate informatiile despre cheltuieli si profit vor fi sta-
bilite conform practicilor contabile general acceptate si vor

fi avizate de un contabil autorizat in Romaéania sau in
Comunitate;

i) documentatia furnizata va include informatia referitoare
la prevalenta si incidenta in Roméania sau in Comunitate a
afectiunii pentru care s-ar administra medicamentul, in
momentul in care cererea pentru desemnare este depusa.

Art. 6. — Pentru a se demonstra lipsa unei metode
satisfacatoare de diagnosticare, prevenire sau de tratament
al afectiunii in cauza sau, in cazul existentei unei astfel de
metode, pentru a se demonstra ca medicamentul va avea
un beneficiu semnificativ pentru cei afectati de aceasta
afectiune, se vor aplica urmatoarele reguli:

a) vor fi furnizate detalii asupra oricdrei metode de
diagnosticare, prevenire sau de tratament existente pentru
afectiunea in cauza, care au fost autorizate in Romania
sau in Comunitate, facandu-se referire la literatura medi-
cala sau stiintificd ori la alte informatii relevante; acestea
pot include medicamente, dispozitive medicale sau alte
metode de diagnosticare, prevenire sau de tratament care
sunt autorizate si utilizate in Roménia sau in Comunitate;

b) va fi furnizata fie o justificare referitoare la cauza
pentru care metodele prevazute la lit. a) nu sunt conside-
rate satisfacatoare, fie o justificare continand motivele dato-
ritd carora se apreciaza ca medicamentul pentru care se
cere desemnarea va aduce beneficii semnificative celor
afectati de aceasta stare.

CAPITOLUL 11l
Autorizarea de punere pe piata

Art. 7. — Autorizarea de punere pe piatd in Romania a
medicamentelor orfane se face prin procedura simplificata
CADREAC (Collaboration Agreement of Drug Regulatory
Authorities from European Union Associated Countries)
pentru acordarea autorizatiei de punere pe piata de catre
tarile central- si est-europene pentru medicamentele de uz
uman autorizate de Uniunea Europeana prin procedura
centralizata, de aprobare a variatiilor si de reinnoire a
acestor autorizatii de punere pe piata, aprobata prin
hotararea Consiliului stiintific al Agentiei Nationale a
Medicamentului nr. 7/2001.

CAPITOLUL IV
inscrierea si radierea din Lista medicamentelor orfane

Art. 8. — Agentia Nationalda a Medicamentului va alcatui
Lista medicamentelor orfane, in care va inscrie urmatoarele
informatii:

a) denumirea comerciala;

b) denumirea/denumirile comuna/comune internationala/
internationale a/ale substantei/substantelor activa/active;

c) forma farmaceutica;

d) concentratia;

e) marimea ambalajului;

f) numele sau denumirea firmei si domiciliul sau sediul
sponsorului;

g) indicatia terapeutica pentru care medicamentul este
desemnat ca orfan;

h) numarul si data autorizatiei de punere pe piata emise
de Agentia Nationala a Medicamentului.

Art. 9. — Agentia Nationala a Medicamentului va radia
medicamentele orfane din Lista medicamentelor orfane in
urmatoarele situatii:

a) la cererea sponsorului;

b) daca se stabileste Tnainte de acordarea autorizatiei
de punere pe piatda ca nu mai sunt indeplinite criteriile
prevazute la art. 3;

c) la sfarsitul perioadei de exclusivitate pe piata
prevazute la cap. V.
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CAPITOLUL V
Exclusivitatea pe piata

Art. 10. — Dupa eliberarea unei autorizatii de punere
pe piatd pentru un medicament orfan, Agentia Nationala a
Medicamentului nu va accepta, pe o perioada de 10 ani
de la autorizarea in Comunitate, alta cerere pentru autori-
zare de punere pe piata sau nu va elibera o autorizatie de
punere pe piatd ori nu va accepta o cerere de extindere a
unei autorizatii de punere pe piata existente, pentru
aceeasi indicatie terapeuticad pentru un alt medicament
similar.

Art. 11. — (1) Perioada prevazuta la art. 9 poate fi
totusi redusa la 6 ani, daca la sfarsitul celui de-al 5-lea an
se stabileste, referitor la medicamentul in cauza, ca nu mai
sunt indeplinite criterile prevazute la art. 3, printre altele,
atunci cand se demonstreaza, pe baza dovezilor disponi-
bile, ca produsul este suficient de profitabil pentru a nu
justifica pastrarea exclusivitatii pe piata.

MINISTERUL FINANTELOR PUBLICE

(2) Agentia Nationala a Medicamentului va initia proce-
dura de radiere imediat dupa luarea acestei decizii de
catre EMEA.

Art. 12. — Prin derogare de la art. 9 si fara a prejudi-
cia legislatia privind proprietatea intelectuala sau orice alta
prevedere a legislatiei in vigoare, poate fi acordatda o auto-
rizatie de punere pe piata, pentru aceeasi indicatie tera-
peutica, a unui medicament similar, daca:

a) detinatorul autorizatiei de punere pe piata pentru
medicamentul orfan si-a dat acordul pentru cel de-al doilea
solicitant; sau

b) detinatorul autorizatiei de punere pe piata pentru
medicamentul orfan nu poate furniza cantitati suficiente din
medicament; sau

c) al doilea solicitant poate demonstra in cerere ca al
doilea medicament, desi similar cu medicamentul deja auto-
rizat, este mai sigur, mai eficace sau in alt fel superior din
punct de vedere clinic.

ORDIN
pentru modificarea Normelor metodologice generale referitoare la exercitarea controlului financiar
preventiv, aprobate prin Ordinul ministrului finantelor publice nr. 522/2003,
cu modificarile ulterioare

in temeiul art. 12 alin. (6) din Hotirarea Guvernului nr. 735/2003 privind organizarea si functionarea Ministerului
Finantelor Publice, modificata si completata prin Hotararea Guvernului nr. 1.224/20083,

avand in vedere prevederile art. Il din Legea nr. 84/2003 pentru modificarea si completarea Ordonantei
Guvernului nr. 119/1999 privind auditul public intern si controlul financiar preventiv,

ministrul finantelor publice emite urmétorul ordin:

Art. I. — Normele metodologice generale referitoare la
exercitarea controlului financiar preventiv, aprobate prin
Ordinul ministrului finantelor publice nr. 522/2003, publicat
in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 320 din
13 mai 2003, cu modificarile ulterioare, se modifica dupa
cum urmeaza:

1. Punctul 12.1 va avea urmatorul cuprins:

»12.1 Ministerul Finantelor Publice, prin Directia generala
de control financiar preventiv, elaboreaza, in temeiul art. 19
alin. (8) lit. i) din Ordonanta Guvernului nr. 119/1999 pri-
vind controlul intern si controlul financiar preventiv, republi-
cata, raportul national anual privind controlul preventiv.
Ministerul Finantelor Publice transmite acest raport spre
dezbatere Guvernului o data cu conturile generale anuale
de executie a bugetelor prevazute de lege.”

2. Ultima fraza a ultimului alineat al punctului 12.5 va
avea urmatorul cuprins:

~Acestea vor fi transmise Ministerului Finantelor Publice
(Directia generala de control financiar preventiv) la terme-
nele fixate de acesta pentru situatiile financiare trimestriale
si anuale prevazute de lege.”

Art. lIl. — Normele metodologice generale referitoare la
exercitarea controlului financiar preventiv, cu modificarile
aduse prin prezentul ordin, vor fi cuprinse in pagina de
Internet a Ministerului Finantelor Publice.

Art. lll. — Directia generala de control financiar preven-
tiv va duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.
Art. IV. — Prezentul ordin va fi publicat in Monitorul

Oficial al Romaniei, Partea |I.

p. Ministrul finantelor publice,
Gheorghe Gherghina,
secretar de stat

Bucuresti, 29 noiembrie 2003.
Nr. 1.679.
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