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DECRETE

PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR

SENATUL

LEGE
pentru aprobarea contului general anual de executie a bugetului de stat,

a contului anual de executie a bugetului Fondului national unic de asigurari sociale de sanatate

si a contului general anual al datoriei publice, aferente anului 2005

Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege.

Art. 1. — (1) Se aproba contul general anual de executie a
bugetului de stat aferent anului 2005, cuprinz&nd venituri Tn
suma de 36.599,5 milioane lei, cheltuieli in suma de 38.782,4
milioane lei si un deficit in suma de 2.182,9 milioane lei.

(2) Structura contului general anual de executie a bugetului
de stat este prevazuta in anexele nr. 1—13.

Art. 2. — (1) Se aproba contul anual de executie a bugetului
Fondului national unic de asigurari sociale de sanatate aferent
anului 2005, cuprinzand venituri in suma de 8.474,4 milioane
lei, cheltuieli in suma de 9.157,4 milioane lei, care nu includ
Fondul de rezerva in suma de 82,0 milioane lei, si un deficit in
suma de 765,0 milioane lei.

(2) Structura contului anual de executie a bugetului Fondului
national unic de asigurari sociale de sanatate este prevazuta in
anexa nr. 14.

Art. 3. — (1) Se aproba contul general anual al datoriei
publice a statului aferent anului 2005, care cuprinde datoria
publica in valoare de 59.010,8 milioane lei si prezinta
urmatoarea structura:

1. datoria publica guvernamentala in valoare de 56.381,7
milioane lei, din care:

a) datoria publica guvernamentala interna directa a statului,
in suma de 13.865,4 milioane lei, potrivit anexei nr. 15.1, si
garantiile emise in numele si contul statului pentru Tmprumuturi
interne, in suma de 2.262,3 milioane lei, din care: garantiile
emise in numele si contul statului pentru imprumuturi interne
contractate in lei, in suma de 109,1 milioane lei, potrivit anexei

Aceasta lege a fost adoptata de Parlamentul Romaniei,

din Constitutia Roméaniei, republicata.

PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR
BOGDAN OLTEANU

Bucuresti, 7 noiembrie 2008.
Nr. 280.

*) Anexele nr. 1—18 se publica ulterior in Monitorul Oficial al Romaniei,

nr. 16.1.1, garantiile pentru imprumuturi interne contractate in
valuta, in suma de 9,0 milioane euro, echivalent a 33,3 milioane
lei, potrivit anexei nr. 16.1.2, si garantiile interne acordate in baza
legilor speciale, in suma de 2.119,9 milioane lei, potrivit anexei
nr. 16.1.3;

b) datoria publica guvernamentala externa directa a statului,
in suma de 6.422,3 milioane euro, echivalent a 23.615,3
milioane lei, potrivit anexei nr. 15.11, si garantiile emise Th numele
si contul statului pentru imprumuturi externe, in suma de 4.524,9
milioane euro, echivalent a 16.638,7 milioane lei, potrivit anexei
nr. 16.11;

2. datoria publica locala in suma de 2.629,1 milioane lei, din
care:

a) datoria publica locala interna directa, in suma de 616,0
milioane lei, potrivit anexei nr. 17.1, si garantiile emise in numele
si contul autoritatilor administratiei publice locale pentru
imprumuturi interne in suma de 55,7 milioane lei, potrivit anexei
nr. 18.1;

b) datoria publica locala externa directa a statului, Tn suma de
501,0 milioane euro, echivalent a 1.842,2 milioane lei, potrivit
anexei nr. 17.11, si garantiile emise in numele si contul statului
pentru Tmprumuturi externe in suma de 31,3 milioane euro,
echivalent a 115,2 milioane lei, potrivit anexei nr. 18.1I.

(2) Structura contului general anual al datoriei publice a
statului este prevazuta in anexele nr. 15—18.

Art. 4. — Anexele nr. 1—18%) fac parte integranta din
prezenta lege.

cu respectarea prevederilor art. 65 alin. (2) si ale art. 76 alin. (2)

p. PRESEDINTELE SENATULUI,
DORU IOAN TARACILA

Partea |, nr. 855 bis in afara abonamentului, care se poate achizitiona de la Centrul

de vanzari si informare al Regiei Autonome ,Monitorul Oficial”, Bucuresti, sos. Panduri nr. 1.
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PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
privind promulgarea Legii pentru aprobarea contului general
anual de executie a bugetului de stat, a contului anual
de executie a bugetului Fondului national unic
de asigurari sociale de sanatate si a contului general anual
al datoriei publice, aferente anului 2005

In temeiul prevederilor art. 77 alin. (1) si ale art. 100 alin. (1) din Constitutia

Romaniei, republicata,

Presedintele Roméaniei decreteaza:

Articol unic. — Se promulga Legea pentru aprobarea contului general anual
de executie a bugetului de stat, a contului anual de executie a bugetului Fondului
national unic de asigurari sociale de sanatate si a contului general anual al datoriei
publice, aferente anului 2005, si se dispune publicarea acestei legi in Monitorul

Oficial al Romaniei, Partea |.

PRESEDINTELE ROMANIEI
TRAIAN BASESCU

Bucuresti, 6 noiembrie 2008.
Nr. 1.092.

PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR

SENATUL

LEGE
pentru modificarea Ordonantei Guvernului nr. 26/2000 cu privire la asociatii si fundatii

Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege.

Art. I. — Ordonanta Guvernului nr. 26 din 30 ianuarie 2000
cu privire la asociatii si fundatii, publicata in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 39 din 31 ianuarie 2000, aprobata cu
modificari si completari prin Legea nr. 246/2005, se modifica
dupa cum urmeaza:

1. La articolul 7, alineatul (3) va avea urmatorul cuprins:

,(3) Este interzisa utilizarea in denumirea asociatiei a unor
sintagme sau cuvinte susceptibile sa creeze confuzie cu
denumirea unor autoritati sau institutii publice de interes national
ori local.”

2. La articolul 9, alineatul (1) va avea urmatorul cuprins:

JArt. 9. — (1) In cazul In care cerintele legale pentru
constituirea asociatiei nu sunt indeplinite, judecatorul, la
expirarea termenului prevazut la art. 8 alin. (2), 1l va cita, in

camera de consiliu, pe reprezentantul asociatiei, punandu-i in
vedere, in scris, sa remedieze neregularitatile constatate.”

3. La articolul 17, alineatul (3) va avea urmatorul cuprins:

,(3) Dispozitiile art. 7 alin. (1), (3) si (4), ale art. 8—12 si ale
art. 14 se aplica in mod corespunzator.”

Art. 1. — Asociatiile si fundatiile ale caror denumiri sunt
contrare dispozitiilor art. 7 alin. (3) din Ordonanta Guvernului
nr. 26/2000 cu privire la asociatii si fundatii, aprobata cu
modificari si completari prin Legea nr. 246/2005, cu modificarile
aduse prin prezenta lege, au obligatia de a efectua modificarea
denumirii in termen de 6 luni de la intrarea in vigoare a prezentei
legi, sub sanctiunea dizolvarii acestora prin hotarare
judecatoreasca, la solicitarea oricarei autoritati, institutii sau
persoane interesate.

Aceasta lege a fost adoptata de Parlamentul Romaniei, in conditiile art. 77 alin. (2), cu respectarea prevederilor art. 75 si

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

p. PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR,
EUGEN NICOLICEA

Bucuresti, 15 decembrie 2008.
Nr. 305.

PRESEDINTELE SENATULUI
NICOLAE VACAROIU
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PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
privind promulgarea Legii pentru modificarea Ordonantei
Guvernului nr. 26/2000 cu privire la asociatii si fundatii

n temeiul prevederilor art. 77 alin. (3) si ale art. 100 alin. (1) din Constitutia

Romaniei, republicata,

Presedintele Roméniei decreteaza:

Articol unic. — Se promulga Legea pentru modificarea Ordonantei
Guvernului nr. 26/2000 cu privire la asociatii si fundatii si se dispune publicarea
acestei legi in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

PRESEDWTELEROMANEI
TRAIAN BASESCU

Bucuresti, 12 decembrie 2008.
Nr. 1.317.

HOTARARI

ALE GUVERNULUI

ROMANIEI

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind aprobarea Programului national pentru digitizarea resurselor culturale nationale
si crearea Bibliotecii Digitale a Romaniei

Tn temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1. — (1) Se aproba Programul national pentru digitizarea
resurselor culturale nationale si crearea Bibliotecii Digitale a
Romaniei, componentd a bibliotecii digitale europene —
Europeana.eu, denumit in continuare Program.

(2) Principiile promovate in aplicarea Programului sunt:

a) principiul libertatii de informare si al accesului universal la
informatie;

b) prezervarea mostenirii intelectuale nationale;

c) partajarea resurselor informationale si documentare;

d) promovarea unui context informational multicultural si
multilingvist;

e) promovarea de noi modele de informare si documentarea
pornindu-se de la tehnologiile avansate existente.

(3) Programul are ca principale obiective:

a) Imbunatatirea, coordonarea si eficientizarea proceselor de
digitizare a resurselor culturale la nivel national;

b) sporirea numarului de resurse culturale reprezentative
digitizate, diversificarea si conservarea acestora;

c) cresterea gradului de accesibilitate a publicului utilizator
de internet la resursele culturale nationale.

(4) Programul are in vedere digitizarea si stocarea resurselor
culturale corespunzatoare urmatoarelor domenii:

a) patrimoniul scris;

b) patrimoniul cultural mobil;

¢) patrimoniul cultural imobil;

d) patrimoniul audiovizual;

e) patrimoniul arhivistic.

(5) Finantarea Programului se asigura din sume alocate cu
aceasta destinatie ministerelor implicate in aplicarea

Programului de la bugetul de stat, din fonduri externe
rambursabile si nerambursabile, precum si din alte surse, in
conditiile legii.

Art. 2. — (1) In vederea realizarii obiectivelor prevazute la
art. 1 alin. (3), se constituie Comisia pentru implementarea si
monitorizarea Programului, denumita in continuare Comisia,
avand rol de decizie strategica si fiind formata din cate un
reprezentant al Ministerului Culturii si Cultelor, al Ministerului
Internelor si Reformei Administrative, al Ministerului Educatiei,
Cercetarii si Tineretului si al Ministerului Comunicatiilor si
Tehnologiei Informatiei, desemnati prin ordine ale ministrilor de
resort.

(2) Presedintia Comisiei este asiguratad de reprezentantul
Ministerului Culturii si Cultelor.

(3) Lucrarile Comisiei sunt asigurate de un secretariat format
din specialisti numiti prin ordin al ministrului culturii si cultelor.

Art. 3. — Ministerul Culturii si Cultelor impreuna cu Ministerul
Internelor si Reformei Administrative, Ministerul Educatiei,
Cercetarii si Tineretului si Ministerul Comunicatiilor si
Tehnologiei Informatiei elaboreaza, in termen de 60 de zile de la
data intrarii in vigoare a prezentei hotarari, Ghidul operational
al Programului, care va cuprinde: conditii, modalitati de punere
in aplicare a Programului, plan de actiuni, proiecte prioritare,
responsabilitati si termene de realizare a actiunilor si proiectelor
din cadrul Programului, modul de organizare si functionare a
Comisiei, precum si alte detalii legate de implementarea si
monitorizarea Programului, aprobat prin ordin comun.
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Art. 4. — (1) In procesul de implementare a Programului,
Institutul de Memorie Culturala (CIMEC), institutie publica aflata
in subordinea Ministerului Culturii si Cultelor, are calitatea de
agregator national, asigurand interfata dintre furnizorii de
continut (institutii publice sau alte organizatii detinatoare de
resurse culturale) si serviciile tehnice care gestioneaza
programul la nivel comunitar.

(2) Pana la realizarea portalului special dedicat Programului,
stocarea resurselor culturale digitizate se va realiza prin

extinderea portalului Cultur@ pe Net al Ministerului Culturii si
Cultelor.

Art. 5. — (1) Pentru asigurarea coordonarii achizitiilor publice
din cadrul Programului, precum si a monitorizarii Programului, Th
structura Ministerului Culturii si Cultelor se infiinteaza Unitatea
de implementare a Programului, compartiment care va functiona
cu incadrarea in numarul maxim de posturi.

(2) Structura organizatorica, precum si regulamentul de
functionare ale compartimentului prevazut la alin. (1) se
stabilesc prin ordin al ministrului culturii si cultelor.

PRIM-MINISTRU
CALIN POPESCU-TARICEANU

Bucuresti, 10 decembrie 2008.
Nr. 1.676.

Contrasemneaza:
p. Ministrul culturii si cultelor,
Demeter Andras Istvan,
secretar de stat
Ministrul internelor si reformei administrative,
Cristian David
Ministrul muncii, familiei si egalitatii de sanse,
Mariana Campeanu
Ministrul economiei si finantelor,
Varujan Vosganian

DECIZII ALE PRIMULUI-MINISTRU

GUVERNUL ROMANIEI
PRIMUL-MINISTRU

DECIZIE
pentru eliberarea, la cerere, a domnului Gabriel Berca
din functia de secretar de stat la Secretariatul General
al Guvernului

Avand in vedere cererea domnului Gabriel Berca referitoare la eliberarea
din functia de secretar de stat la Secretariatul General al Guvernului, inregistrata

sub nr. 5/7.862 din 15 decembrie 2008,

in temeiul art. 15 lit. d) si al art. 19 din Legea nr. 90/2001 privind organizarea
si functionarea Guvernului Roméaniei si a ministerelor, cu modificarile si

completarile ulterioare,

primul-ministru emite prezenta decizie.

Art. 1. — Pe data de 22 decembrie 2008, domnul Gabriel Berca se
elibereaza, la cerere, din functia de secretar de stat la Secretariatul General al

Guvernului.

Art. 2. — Atributiile secretarului general al Guvernului, prevazute de actele
normative in vigoare, vor fi exercitate, cu caracter temporar, pana la numirea Tn
functie a secretarului general al Guvernului, de catre domnul Victor Giosan,
secretar de stat la Secretariatul General al Guvernului.

_ PRIM-MINISTRU
CALIN POPESCU-TARICEANU

Bucuresti, 15 decembrie 2008.
Nr. 255.

Contrasemneaza:
p. Seful Cancelariei Primului-Ministru,
lon-Mircea Plangu
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

MINISTERUL INTERNELOR SI REFORMEI ADMINISTRATIVE

PUBLICE CENTRALE

ORDIN
privind acordarea titlului de parc industrial Societatii Comerciale
»Eurobusiness Parc Oradea” — S.R.L.

Avand in vedere prevederile art. 1 alin. (2) lit. h) si ale art. 3 alin. (1) lit. a) pct. 18 din Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 30/2007 privind organizarea si functionarea Ministerului Internelor si Reformei Administrative, aprobaté cu modificari prin Legea
nr. 15/2008, ale art. 2 din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 24/2007 privind stabilirea unor masuri de reorganizare in cadrul
administratiei publice centrale, aprobata prin Legea nr. 98/2008, ale art. 4 din Ordonanta Guvernului nr. 65/2001 privind constituirea
si functionarea parcurilor industriale, aprobata cu modificari prin Legea nr. 490/2002, cu modificarile ulterioare, si ale art. 2 alin. (2)
din Instructiunile de acordare si anulare a titlului de parc industrial, aprobate prin Ordinul ministrului dezvoltarii si prognozei

nr. 264/2002,

in temeiul prevederilor art. 7 alin. (4) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 30/2007, aprobata cu modificari prin

Legea nr. 15/2008,

ministrul internelor si reformei administrative emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se acorda titlul de parc industrial Societatii
Comerciale ,Eurobusiness Parc Oradea” — S.R.L., denumita Tn
continuare societate-administrator, avand numarul de
inregistrare la Oficiul Registrului Comertului de pe langa
Tribunalul Bihor J05/2814/12.11.2008, cod unic de inregistrare
24734055, sediul social in municipiul Oradea, Piata Unirii nr. 1,
judetul Bihor, care administreaza parcul industrial constituit pe
terenul avand datele de identificare prevazute la art. 2.

Art. 2. — Terenul pentru care se acorda titlul de parc
industrial are urmatoarele caracteristici:

a) este amplasat pe teritoriul administrativ al municipiului
Oradea, judetul Bihor, Sos. Borsului nr. 24;

b) este destinat dezvoltarii unor proiecte de interes public in
municipiul Oradea, in conformitate cu prevederile art. 1 din
Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 105/2008 privind
trecerea unor imobile din domeniul public al statului si din
administrarea Agentiei Domeniilor Statului si a Statiunii de
Cercetare-Dezvoltare Pomicola Oradea in domeniul public al
municipiului Oradea, judetul Bihor, si in administrarea Consiliului
Local al Municipiului Oradea, publicata in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, nr. 684 din 7 octombrie 2008;

c) are o suprafatd de 121,29 ha, in conformitate cu
prevederile anexei nr. 1 la Ordonanta de urgenta a Guvernului
mentionata la lit. b);

d) este inclus in domeniul public al municipiului Oradea.

Art. 3. — Titlul de parc industrial este valabil in perimetrul
prevazut in anexa care face parte integranta din prezentul ordin,
pe perioada de existenta a societatii-administrator, in conditiile
respectarii caracteristicilor de parc industrial prevazute de
legislatia in vigoare; anexa se comunica celor interesati de catre
directia de specialitate din cadrul Ministerului Internelor si
Reformei Administrative.

Art. 4. — Societatea-administrator transmite Ministerului
Internelor si Reformei Administrative:

a) datele de identificare ale fiecarui operator economic cu
care a incheiat contract de amplasare n parcul industrial, pana
la data publicarii prezentului ordin in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I;

b) datele de identificare ale fiecarui operator economic cu
care incheie contract de amplasare in parcul industrial, in
termen de 7 zile de la data intrarii in vigoare a acestuia;

c) rapoarte semestriale privind activitatile realizate in parcul
industrial.

Art. 5. — Tn baza titlului acordat potrivit prezentului ordin
societatile comerciale localizate in parcului industrial
.Eurobusiness” Oradea pot beneficia de ajutor de stat regional
pentru investitile realizate in parcul industrial, n situatia
indeplinirii conditiilor stipulate in:

a) Regulamentul Comisiei Europene nr. 800/2008 de
declarare a anumitor categorii de ajutoare compatibile cu piata
comuna in aplicarea articolelor 87 si 88 din Tratat (Regulament
general de exceptare pe categorii de ajutoare), publicat in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene nr. L 214 din 9 august 2008;

b) Ordinul ministrului internelor si reformei administrative
nr. 296/2007 privind aprobarea schemei de ajutor de stat
regional acordat pentru investitile realizate n parcurile
industriale.

Art. 6. — Furnizorul ajutorului de stat acordat in temeiul
titlului de parc industrial acordat potrivit prezentului ordin este
unitatea administrativ-teritoriala Oradea, judetul Bihor.

Art. 7. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I.

p. Ministrul internelor si reformei administrative.
Liviu Radu,
secretar de stat

Bucuresti, 15 decembrie 2008.
Nr. 685.
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ANEXA*)

PLAN DE SITUATIE — PARC INDUSTRIAL EUROBUSINESS ORADEA

*) Anexa este reprodusa in facsimil.
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MINISTERUL AGRICULTURII SI DEZVOLTARII RURALE

ORDIN
privind modificarea anexei A la Ordinul ministrului agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale
nr. 850/2006 pentru aprobarea normelor metodologice privind modul de acordare
a sprijinului financiar pentru activitatile din sectorul vegetal, zootehnic, al imbunatatirilor funciare
si al organizarii si sistematizarii teritoriului, precum si conditiile de eligibilitate

in baza Referatului de aprobare al Directiei generale implementare politici agricole nr. 125.416 din 6 noiembrie 2008,

avand in vedere prevederile anexei nr. 1 lit. b) pct. 1 din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 123/2006 pentru aprobarea
acordarii sprijinului financiar producatorilor agricoli din sectorul vegetal, zootehnic, al imbunatatirilor funciare si al organizarii si
sistematizarii teritoriului, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 125/2007, cu completérile ulterioare, si ale Hotararii
Guvernului nr. 385/2007 privind organizarea si functionarea Ministerului Agriculturii si Dezvoltérii Rurale,

ministrul agriculturii si dezvoltarii rurale emite urmatorul ordin:

Art. I. — Anexa A la Ordinul ministrului agriculturii, padurilor
si dezvoltarii rurale nr. 850/2006 pentru aprobarea normelor
metodologice privind modul de acordare a sprijinului financiar
pentru activitatile din sectorul vegetal, zootehnic, al
imbunatatirilor funciare si al organizarii si sistematizarii
teritoriului, precum si conditile de eligibilitate, publicat in
Monitorul Oficial al Roméniei, Partea |, nr. 1.054 si 1.054 bis din
30 decembrie 2006, cu modificarile si completarile ulterioare, se
modifica dupa cum urmeaza:

1. Articolul 6 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»Art. 6. — (1) Perioada maxima de depozitare pentru care se
aplica prevederile prezentelor norme metodologice este
1 iulie — 31 martie ale fiecarui an de piata, pentru cereale,
oleaginoase, leguminoase boabe, 1 septembrie — 30 aprilie,
pentru legume, cartofi, flori, si 1 septembrie — 15 iunie, pentru
fructe si struguri de masa.

(2) Sprijinul financiar reprezinta o cota procentuala din
valoarea cheltuielilor efectuate cu depozitarea sau cu serviciile
de depozitare, pentru cantitétile de produse agricole depozitate
in perioada prevazuta la alin. (1).”

2. La articolul 7, alineatul (3) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

»,(3) Pentru cartof, legume-fructe si struguri de masa, cererile
de acordarea a sprijinului se depun trimestrial, incepand cu
1 decembrie, si vor fi insotite de urmatoarele documente:

a) copie de pe buletinul sau cartea de identitate, pentru
persoanele fizice, sau copie de pe certificatul de inmatriculare
si/sau certificatul de inregistrare, pentru persoanele juridice;

b) copie de pe actele care dovedesc dreptul de folosinta
si/sau proprietate asupra suprafetei de teren cultivate cu
produsele agricole depozitate;

c) declaratie pe propria raspundere a beneficiarului din care
sa rezulte ca acesta indeplineste prevederile art. 5;

d) copie de pe contractul de prestari servicii, incheiat intre
beneficiar si operatorul economic care detine in proprietate sau
in administrare spatii de depozitare pentru produse agricole,
numai pentru situatia in care beneficiarul depoziteaza productia
agricola in regim de prestari servicii;

e) copii de pe facturile fiscale privind serviciile de depozitare
prestate, precum si de pe actele doveditoare ale incasarii
contravalorii acestor servicii, numai pentru situatia in care
beneficiarul depoziteaza productia agricola in regim de prestari
servicii;

f) declaratie de depozitare pentru producatorii agricoli care
detin spatii de depozitare in proprietate sau in administrare;

g) documente de depozit privind intrarile si iesirile din depozit
pentru producatorii agricoli care detin spatii de depozitare in
proprietate sau in administrare;

h) documente centralizatoare privind cheltuielile de
depozitare semnate de contabil si administrator, insotite de
documente contabile justificative pentru producatorii agricoli
care detin spatii de depozitare Tn proprietate sau in
administrare.”

3. Anexa nr. 1 se modifica si se inlocuieste cu anexa la
prezentul ordin.

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

Ministrul agriculturii si dezvoltarii rurale,
Dacian Ciolos

Bucuresti, 9 decembrie 2008.
Nr. 735.
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ANEXA
(Anexa nr. 1 la anexa A)

CERERE
pentru acordarea de sprijin financiar pentru decontarea cheltuielilor cu depozitarea si/sau serviciile de depozitare
— model —

Directia pentru Agricultura si Dezvoltare Rurala Avizat

a Judetului ....... /Municipiului Bucuresti Reprezentant DADR

Nr. de inregistrare ........ din ..o Numele si prenumele ....................
Semnatura..........cccceeeeeiinnen.

1. Domnul/Doamna ............ccoeeeveeeeeeeeeciireeeeenn, , domiciliat/domiciliata in localitatea ........................... S SH
nr. ....... judetul ..o , B.l./C.I. seria...... ] P, , eliberat/eliberata la data de .................. o [N
CNP e, LCONENCL e ,deschis la ...

2.S.CIS.A. ., , cu sediul In localitatea .........ccccceeeeeeeeeeieiiniinnnn, LSSt . nr. ... ,
telefon/fax ......ccccceeeeeenee. ,codfiscal ......ccccoceeees CJCUD ,contnr. ...................... , deschis la
reprezentata prin domnul/doamna .............cccccocciiiiiiiiiic e |n calitate de

3*. in baza Contractului de prestari de servicii de depozitare nr ................ din .. ,incheiatcuS.C. .........coeveevieen. ,
am depozitat la depozitul ..........ccccceiiiiiiiiini. produse agricole dupa cum urmeaza:

N Canitat Perioada d Cheltuielile pentru servicii de depozitare
r. } . antitatea erioada de
ort. Produse agricole depozitate (tone) depozitare Factura Suma

(nr./data) (lei)

Grau

Orz

Orz pentru bere
Porumb

Orez
Floarea-soarelui
Soia

Rapita

Mazare boabe
Fasole boabe

.| Cartof
.|Legume-fructe

.| Struguri de masa
.|Flori

I B s S il Bed BN

©

—
©

—_
—_

—_
N

—_
w

—
IS

TOTAL: X X

4**. Am depozitat la depozitul .........cccceeeeeeeiiiiiinnnnn. produse agricole dupa cum urmeaza:

Nr. Produse agricole depozitate Cantitatea Perioada de depozitare Ch_el_t_wellle pen_tru
(tone) servicii de depozitare

1.[Cartof
2.|Legume
3.|Fructe
4.|Struguri de masa

va rog sa aprobati acordarea sprijinului financiar aferent pentru decontarea cheltuielilor efectuate cu serviciile de dep02|tare/sau
cu depozitarea.
Declar pe propria raspundere ca datele prezentate sunt reale si legale.

Data ............... Semnatura ............... Stampila

* Pentru situatia n care beneficiarul depoziteaza productia agricola in regim de prestari servicii.
** Pentru situatia n care producatorii agricoli detin spatii de depozitare in proprietate sau in administrare.
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MINISTERUL DEZVOLTARII,
LUCRARILOR PUBLICE
SI LOCUINTELOR
Nr. 1.553 din 4 decembrie 2008

MINISTERUL INTERNELOR
S| REFORMEI ADMINISTRATIVE
Nr. 671 din 5 decembrie 2008

MINISTERUL ECONOMIEI
SI FINANTELOR
Nr. 3.560 din 4 decembrie 2008

ORDIN
privind aprobarea Normelor metodologice pentru derularea Programului ,,Patinoare artificiale”,
realizat prin Compania Nationala de Investitii ,,C.N.l.” — S.A.

Avand in vedere prevederile Ordonantei Guvernului nr. 25/2001 privind infiintarea Companiei Nationale de Investitii ,C.N.l.” —
S.A., aprobata cu modificarii prin Legea nr. 117/2002, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul art. 10 alin. (5) din Hotararea Guvernului nr. 361/2007 privind organizarea si functionarea Ministerului Dezvoltarii,
Lucrarilor Publice si Locuintelor, cu modificarile si completarile ulterioare, al art. 7 alin. (4) din Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 30/2007 privind organizarea si functionarea Ministerului Internelor si Reformei Administrative, aprobata cu modificarii prin Legea
nr. 15/2008, cu modificarile ulterioare, si al art. 11 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. nr. 386/2007 privind organizarea si

functionarea Ministerului Economiei si Finantelor, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul dezvoltarii, lucrarilor publice si locuintelor, ministrul internelor si reformei administrative si ministrul

economiei si finantelor emit urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Normele metodologice pentru derularea
Programului ,Patinoare artificiale”, realizat prin Compania
Nationala de Investitii ,C.N.l.” — S.A., prevazute in anexa care

Ministrul dezvoltarii, lucrarilor publice
si locuintelor,
Laszl6 Borbély

p. Ministrul internelor si reformei
administrative,
Paul Victor Dobre,

face parte integranta din prezentul ordin.
Art. 2. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I.

Ministrul economiei si finantelor,
Varujan Vosganian

secretar de stat

ANEXA
NORME METODOLOGICE
pentru derularea Programului ,,Patinoare artificiale”, realizat prin Compania Nationala de Investitii ,,C.N.l.” — S.A.
CAPITOLUL | legii, de Compania Nationala de Investitii ,C.N.I.” — S.A,, pe
Prevederi generale perioada realizérii investitiei, pe baza de protocol incheiat cu
Art. 1. — (1) Programul ,Patinoare artificiale” privind beneficiarii, cu specificatia expresa ca terenurile sunt libere de

constructia de patinoare artificiale, finalizarea structurilor
incepute si reabilitarea patinoarelor existente se realizeaza prin
Compania Nationala de Investitii ,C.N.l.” — S.A., societate pe
actiuni aflata sub autoritatea Ministerului Dezvoltarii, Lucrarilor
Publice si Locuintelor, in conformitate cu obiectul sau de
activitate si cu atributiile stabilite conform prevederilor legale in
vigoare.

(2) In sensul prezentelor norme metodologice, expresiile de
mai jos au urmatoarele semnificatii:

a) patinoare artificiale: patinoare artificiale pentru competitii
internationale, cu caracter multifunctional si cu cel putin 5.000 de
locuri, patinoare artificiale pentru competitii interne/internationale
cu cel mult 3.500 de locuri, patinoare artificiale didactic-scolare
si de agrement.

b) beneficiari: autoritatile administratiei publice centrale si
autoritatile administratiei publice locale.

Art. 2. — (1) Constructiile de patinoare artificiale, care se
realizeaza prin Compania Nationala de Investitii ,C.N.I.” — S.A,,
se amplaseaza pe terenuri proprietate privata a statului ori a
unitatilor administrativ-teritoriale, cu respectarea prevederilor
legale in vigoare.

(2) Terenurile apartinand domeniului privat al statului sau
unitatilor administrativ-teritoriale, destinate constructiilor
prevazute la art. 1 alin. (1), se preiau in folosinta gratuita, potrivit

orice sarcini si ca nu se afla in litigiu.

(3) Terenurile pe care se amplaseaza patinoarele artificiale
ce se realizeaza prin Compania Nationala de Investitii ,C.N.I." —
S.A. se viabilizeaza de catre beneficiari, conform documentelor
urbanistice si in corelare cu graficele de executie semnate de
antreprenorul general, cu respectarea reglementarilor in
vigoare.

CAPITOLUL I
Promovarea investitiilor

Art. 3. — In baza documentatiilor de solicitare motivate
transmise de beneficiari, Compania Nationald de Investitii
,C.N.I.” — S.A. intocmeste lista-sinteza a patinoarelor artificiale
propuse a fi finantate, potrivit prevederilor anexei nr. 1, si o
transmite Ministerului Dezvoltarii, Lucrarilor Publice si
Locuintelor pentru a fi aprobata prin ordin al ministrului
dezvoltarii, lucrarilor publice si locuintelor. Lista-sinteza astfel
aprobata este documentul care va sta la baza intocmirii listei
obiectivelor de investitii privind constructia de patinoare
artificiale si a fundamentarii alocatiilor bugetare necesare in
vederea finantarii acestora, conform prevederilor legale in
vigoare.

Art. 4. — (1) Obiectivele de investitii prevazute la art. 3 sunt
preluate si cuprinse in lista de investiti a Companiei Nationale
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de Investitii ,C.N.l.” — S.A. dupa avizarea acestora in Consiliul
tehnico-economic al Ministerului Dezvoltarii, Lucrarilor Publice si
Locuintelor.

(2) Indicatorii tehnico-economici aferenti obiectivelor de
investitii se aproba conform legislatiei in vigoare.

Art. 5. — (1) Pentru obiectivele de investitii — patinoare
artificiale constructii noi — propuse a fi finantate anual,
Compania Nationald de Investitii ,C.N.l.” — S.A. preia de la

beneficiari pe durata de realizare a investitiei, potrivit legii,
terenurile aferente constructiilor, conform protocolului prevazut
in anexa nr. 2. Terenurile sunt preluate, dupa aprobarea listei
obiectivelor de investitii privind constructia de patinoare,
artificiale, de catre Ministerul Dezvoltérii, Lucrarilor Publice si
Locuintelor si dupa obtinerea surselor de finantare, in conditiile
legii.

(2) Protocolul prevazut in anexa nr. 2 cuprinde Th mod explicit
si imperativ obligativitatea beneficiarului de a asigura in conditiile
legii suprafetele de teren necesare pentru depozitare si pentru
organizarea santierului, precum si racordurile pentru utilitati
(apa, gaz, energie, canalizare etc.), aferente constructiei, pana
la limita amplasamentului santierului, conform graficului de
executie-anexa la contractul de executie a lucrarilor.

(3) Pentru obiectivele de investitii referitoare la finalizarea
unor structuri incepute, precum si la reabilitarea patinoarelor
artificiale existente, beneficiarii vor intocmi fisa de evaluare a
obiectivului, conform modelului prevazut in anexa nr. 3, care va
fi transmisd Companiei Nationale de Investitii ,C.N.l.” — S.A.

(4) Pentru obiectivele de investitii referitoare la finalizarea
unor structuri Tncepute, precum si la reabilitarea patinoarelor
existente, propuse a se finanta prin Compania Nationala de
Investitii ,C.N.l.” — S.A., acestea sunt preluate in folosinta
gratuita, pe durata de realizare a investitiei, odata cu terenurile
aferente, in conditiile legii, pe baza de protocol, conform
modelului prevazut in anexa nr. 4.

(5) Beneficiarii obiectivelor de investitii — structuri incepute —
raspund de punerea la dispozitia Companiei Nationale de
Investitii ,C.N.l.” — S.A. a devizului general actualizat, cu
mentionarea tuturor decontarilor efectuate pana la data predarii-
preluarii de catre aceasta.

(6) Beneficiarii obiectivelor de investitii au obligatia de a pune
la dispozitia ,C.N.l.” — S.A. autorizatia de construire necesara
demararii lucrarilor.

(7) Pentru obiectivele de investitii structuri incepute, valorile
lucrarilor ramase de executat, stabilite pe baza proiectelor
tehnice, a detaliilor de executie si a caietelor de sarcini, sunt
incluse in devizul general actualizat al obiectivului de investitii.

CAPITOLUL Il
Derularea finantarii i realizéarii investitiilor

Art. 6. — (1) Pentru asigurarea optima a finantarii, Compania
Nationala de Investitii ,C.N.l.” — S.A. intocmeste lista

obiectivelor de investitii, care sunt defalcate pe surse de
finantare, esalonate pe fiecare obiectiv, listd pe care Compania
Nationala de Investitii ,C.N.l.” — S.A. o inainteaza directiei
coordonatoare din cadrul Ministerului Dezvoltarii, Lucrarilor
Publice si Locuintelor in vederea supunerii spre aprobare
ordonatorului principal de credite.

(2) Compania Nationala de Investiti ,C.N..” — S.A.
comunica beneficiarilor obiectivul/obiectivele de investitii care
urmeaza a fi finantat/finantate in anul in curs si solicita
transmiterea terenurilor de constructie aferente si a imobilelor —
structuri incepute/patinoare artificiale existente, acolo unde este
cazul, conform protocoalelor incheiate in conditiile art. 5.

Art. 7. — Compania Nationala de Investitii ,C.N.l.” — S.A.
declanseaza procedurile de atribuire a contractelor de prestari
de servicii, de executie de lucrari, in conformitate cu prevederile
legale in vigoare.

Art. 8. — Compania Nationala de Investitii ,C.N.l.”— S.A. va
comunica Ministerului Dezvoltarii, Lucrarilor Publice si
Locuintelor — Directia economica si financiara, numarul de cont
deschis la Trezoreria Municipiului Bucuresti, Tn vederea virarii
alocatiilor de la bugetul de stat pentru finantarea constructiei de
patinoare artificiale.

Art. 9. — (1) Compania Nationala de Investitii ,C.N.l.” — S.A.
asigura urmarirea si supravegherea tehnica a lucrarilor, receptia
la terminarea lucrarilor de constructii-montaj conform graficului-
anexa la contractul de executie de lucrari si punerea in functiune
a obiectivelor de investitii, participa impreuna cu reprezentantii
beneficiarilor la receptia finala la expirarea perioadei de
garantie.

(2) Supravegherea tehnico-economica a lucrarilor de
constructii se realizeazd de Compania Nationala de Investitii
»,C.N.l.” — S.A. prin personal atestat.

(3) Decontarea lucrarilor se face pe stadii fizice, pe baza
situatiilor de lucrari prezentate de operatorul economic care
realizeaza investitia in conditiile legii, confirmata in scris de catre
Compania Nationala de Investitii.

Art. 10. — Finantarea constructiei de patinoare artificiale se
efectueaza conform dispozitiilor prezentului capitol, in conditiile
legii.

Art. 11. — (1) Dupa efectuarea receptiei la terminarea
lucrarilor, Compania Nationala de Investitii ,C.N.l.” — S.A. va
preda beneficiarului, pe baza de protocol, conform modelului din
anexa nr. 6, terenul si obiectivul de investitii realizat, cu
respectarea prevederilor legale in vigoare.

(2) Modelul declaratiei pe propria raspundere, referitoare la
faptul ca terenul este liber de orice sarcini si ca nu se afla in
litigiu, este prevazut in anexa nr. 5.

(3) Protocolul prevazut in anexa nr. 6 cuprinde in mod expres
obligativitatea transmiterii cu titlu gratuit a obiectivelor de
investitii catre beneficiar.

Art. 12. — Anexele nr. 1—6 fac parte integranta din
prezentele norme metodologice.

ANEXA Nr. 1
la_ normele metodologice

LISTA-SINTEZA%
a patinoarelor artificiale propuse a fi finantate in anul .............

Nr.

crt. Localitatea

Judetul

Amplasamentul Observatii

*) Lista-sinteza se va intocmi de catre Compania Nationala de Investitii ,C.N.I.” — S.A. si va fi transmisa Ministerului Dezvoltarii, Lucrarilor Publice si

Locuintelor pentru a fi aprobata prin ordin.
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ANEXA Nr. 2
la_ normele metodologice

Beneficiar
........................................................... Compania Nationala de Investitii
........................................................... LC.N.I”—S.A.
N e, Lo, Nr o, Lo,
PROTOCOL
incheiat astazi ..........cccceeeuenn.
1. Beneficiarul ..........ccccvvveeiveeiieeiiiiiiiieieeeeeens ,cusediul TN ,reprezentat prin .........ococeeeiiee i

in calitate de predator, si Compania Nationald de Investltu ,C.N.I” — S.A,, cu sediul in municipiul Bucuresti, bd. Dinicu Golescu
nr. 38, sectorul 1, in calitate de primitor,

in baza Hotararii ..........cccccccoo nr. ........... S , am procedat la predarea-primirea unui nr. de..........c.cceeeeereeennnnnn.
amplasamente, in suprafata totala de ......... m?2, identificate potrivit Cartii funciare nr. ................. , nr.topo ......... , dupa cum urmeaza:
Nr. Suprafata . s
ot Amplasamentul (m2) Categoria de folosinta
TOTAL:

2. Terenul ce se preda Companiei Nationale de Investitii ,C.N.l.” — S.A. este destinat construirii unui patinoar artificial si
se da in folosinta gratuitd pe durata realizarii constructiilor.

3. (Beneficiarul) .......ccccveennnen. se obliga sa asigure suprafetele de teren necesare pentru depozitare si pentru organizarea
santierului, precum si racordurile pentru utilitati (apa, gaz, energie, canalizare etc.) aferente.

ANEXA Nr. 3

la_ normele metodologice
Beneficiar .......cccccoeeeeieeiiiinnnnnn.
CENr e,
[N\ [ o o To R

A. Schita bunului imobil
B. Descrierea stadiului fizic/valoric al lucrarilor de executat

FISA DE EVALUARE A OBIECTIVULUI

din .o Str. s nr. ........
Valoarea Valoarea Valoarea - Valoarea L Suprafat_g_
N totala I\Lljilr%arlirlﬁf restului de | Indicele de | restului de I:alicr::tligée otala a TntrZ?LEaerii Auto(;:azatla Con(s);g)(:t,lel Proiectantul | Executantul | Observatii
crt. | aprobata executat, |actualizare | executat, Periza| 1 iectivului up . N N ’
L executate N 2| (valoric) . ... | lucrarilor | constructie | desfasurata/
initial neactualizata actualizata de investitie ’ VR
y ' construita
0 1 2 3 4 5=3*4 6 7=2+5 8 9 10 11 12 13

Intocmit (proiectant)
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ANEXA Nr. 4
la_ normele metodologice

Beneficiar

........................................................... Compania Nationala de Investitii

........................................................... ,C.N..” — S.A.

Nr e Lo,
PROTOCOL
incheiat astazi, ........cccceeeeneeee
1. Beneficiarul .............ccccvvnvnnee ,cusediul in , reprezentat prin ..................... , In calitate de predator,

si Compania Nationala de Investitii ,C.N.I” — S.A., cu sediul in municipiul Bucuresti, bd. Dinicu Golescu nr. 38, sectorul 1, Tn calitate
de primitor, inh baza Hotararii...............cooeeeee. nr. ... Lovoeennin , am procedat la predarea-primirea imobilului ....................................
dinstr. ..o nr. ....., localitatea ................... ,judetul ... , si a terenului aferent in suprafatéa de ......................... ,

in scopul finalizarii/reabilitarii imobilului.

2. Imobilul se preda Companiei Nationale de Investitii ,C.N.l.” — S.A. in folosinta gratuita pe durata realizarii constructiilor.

3. (Beneficiarul) .....c.ooviiiiiiiiiii se obliga sa asigure suprafetele de teren necesare pentru depozitare
si pentru organizarea santierului, precum si racordurile pentru utilitati (apa, gaz, energie, canalizare etc.), aferente imobilului
conform graficului de executie-anexa la contractul de executie a lucrarilor.

4. Imobilul identificat la pct. 1 face parte din domeniul privat al statului/unitatii administrativ-teritoriale, fiind administrat de
............................ , Si este liber de orice sarcini.

Prezentul protocol a fost incheiat in doua exemplare cu valoare juridica egala, cate un exemplar pentru fiecare parte.

Am predat Am primit
Beneficiar, Compania Nationala de Investitii
....................................... ”C.NIIIH - S.A‘
Conducétorul unitatii Director general,

ANEXA Nr. 5
la normele metodologice

DECLARATIE PE PROPRIA RASPUNDERE

Beneficiarul ........cooeiiiiiiieeee e ,CUSEAIUITN Lo , reprezentat prin
................................................. , declar pe propria raspundere, sub sanctiunile aplicate faptei de fals in acte publice, ca terenul
situat In ..o , predat catre Compania Nationala de Investitii ,C.N.I” — S.A., este liber de orice sarcini si nu face

obiectul vreunui litigiu.

Data completarii

(semnatura autorizata)
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ANEXA Nr. 6
la_ normele metodologice

Compania Nationala de Investitii Beneficiarul
LCNLT—SA
Nr.......... [ Nr........ Loviiiiiaann,

PROTOCOL

incheiat astazi, .....ccccccoovvvvmeciiiiinienniinns

1.Compania Nationala de Investiti ,C.N.I” — S.A, cu sediul n ... , reprezentata prin
............................................................................ , In calitate de predator,

Si

2. Beneficiar ....cooooviiiiiiiii e, ,reprezentat prin ... , In calitate de primitor,

in conformitate cu prevederile Ordonantei Guvernului nr. 25/2001 privind infiintarea Companiei Nationale de Investitii
,C.N.l.” — S.A., aprobata cu modificari prin Legea nr. 117/2002, cu modificarile si completarile ulterioare, si ale Normelor
metodologice pentru derularea Programului ,Patinoare artificiale” prin Compania Nationala de Investitii ,C.N.l.” — S.A., aprobate

prin Ordinul ministrului dezvoltarii, lucrarilor publice si locuintelor, al ministrului internelor si reformei administrative si al ministrului

economiei si finantelor nr. 1.553/671/3.560/2008, am procedat la predarea-primirea imobilului situatin ........... , compus din patinoar
artificial, in cadrul ..........ccccovieernn. , si terenului in suprafata de................. m2, aferent constructiei.
Compania Nationala de Investitii ,C.N.l.” — S.A. transmite Th mod gratuit imobilul si terenul aferent constructiei patinoarul

artificial (se mentioneaza beneficiarul) ..., .

Noul beneficiar nu poate schimba destinatia investitiei, si anume ,patinoar artificial”.

Beneficiarul ..................... se angajeaza sa intretina imobilul ,patinoar artificial” pe perioada de functionare.

Prezentul protocol s-a incheiat ca urmare a Procesului-verbal de receptie la terminarea lucrarilor nr. ......... din........... Si
anuleazé orice documente incheiate anterior intre parti.

Odata cu predarea-primirea efectuatd pentru imobilul sus-mentionat, s-a predat beneficiarului ................................ Si
cartea tehnica a constructiei.

Prezentul protocol de predare-primire, in conformitate cu legislatia in vigoare, a fost incheiat in 4 exemplare cu valoare

juridica egala, cate doua exemplare pentru fiecare parte.

Am predat Am primit
Compania Nationala de Investitii ,C.N.l.” — S.A. Beneficiar,

Director general, Conducatorul unitétii,



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 855/19.XI11.2008 15

MINISTERUL SANATATII PUBLICE

ORDIN
pentru aprobarea Normelor privind infiintarea, organizarea si functionarea
unitatilor de distributie angro de medicamente de uz uman

Avand in vedere dispozitiile titlului XVIl — ,Medicamentul” din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu

modificarile si completarile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare al Directiei farmaceutice nr. E.N. 12.413 din 2 decembrie 2008,
in temeiul Hotaréarii Guvernului nr. 862/2006 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii Publice, cu

modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii publice emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Normele privind infiintarea, organizarea
si functionarea unitatilor de distributie angro de medicamente
de uz uman, prevazute in anexa care face parte integranta din
prezentul ordin.

Art. 2. — (1) La data intrarii in vigoare a prezentului ordin se
abrogd Ordinul ministrului sénatatii publice nr. 893/2006 pentru
aprobarea Normelor privind autorizarea pentru activitatea de
distributie angro de medicamente, publicat in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, nr. 655 din 28 iulie 2006, cu modificarile
ulterioare.

(2) Dosarele depuse la Ministerul Sanatatii Publice pana la
data intrarii in vigoare a prezentului ordin, in baza prevederilor
Ordinului ministrului sanatatii publice nr. 893/2006, cu
modificarile ulterioare, aflate in procedura de autorizare, vor fi
finalizate de catre aceasta institutie.

Art. 3. — Prezentul ordin se duce la indeplinire de Agentia
Nationala a Medicamentului si se publica Th Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea .

Ministrul sanatatii publice,
Gheorghe Eugen Nicolaescu

Bucuresti, 2 decembrie 2008.
Nr. 1.964.

ANEXA

NORME
privind infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor de distributie angro de medicamente de uz uman

CAPITOLUL |
Definitii

Art. 1. — Tn sensul prezentelor norme, termenii si notiunile
folosite au urmétoarele semnificatii:

a) distribuitor angro de medicamente — persoana juridica
stabilita Tn Spatiul Economic European (SEE), care desfasoara,
in conformitate cu dispozitiile legale, activitati de procurare,
detinere, livrare sau export de medicamente de uz uman, astfel
cum sunt definite in titlul XVIlI ,Medicamentul” din Legea
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile
si completarile ulterioare, cu exceptia activitatii de eliberare a
acestora catre public;

b) farmacist-sef al unei unitati de distributie de medicamente
angro — farmacistul care raspunde de totalitatea activitatilor
tehnico-administrative desfasurate de aceasta si o reprezinta in
relatiile cu autoritatile profesionale — Ministerul Sanatatii
Publice si institutiile subordonate sau aflate in coordonarea
acestuia;

c) medicament contrafdcut — medicamentul cu o
reprezentare falsa a identitatii sale — denumire, compozitie,
concentratie sau alte elemente — , a istoricului sau, a sursei —
fabricantul, tara de fabricatie, tara de origine, detinatorul

autorizatiei de punere pe piatd —, facuta in mod deliberat sau
fraudulos;

d) persoana responsabila de calitatea medicamentelor —
persoana din structura organizatorica a distribuitorului angro,
care indeplineste conditiile prevazute de art. 5, denumita in
continuare persoana responsabila;

e) unitate de distributie angro — locul unde un distribuitor
angro de medicamente desfasoara una sau mai multe dintre
activitatile prevazute la lit. a) si care poate fi:

— unitate centrald de distributie angro — unitatea de
distributie angro de medicamente in care distribuitorul angro
coordoneaza din punct de vedere logistic si administrativ
activitatile pentru care este autorizat, inclusiv pe cele ale
punctelor de lucru de distributie angro;

— punct de lucru de distributie angro — unitatea de
distributie angro de medicamente care desfasoara pe plan
regional activitatile de distributie angro pentru care este
autorizata;

f) trasabilitate — capacitatea de a reface istoricul, localizarea
si utilizarea unui medicament pus pe piata, cu ajutorul unor
inregistrari;

g) produse de ingrijire a sanatatii — alte produse decat
medicamentele, care sunt prevazute in Lista produselor, altele
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decat medicamentele, ce pot fi detinute si eliberate prin farmacii,
aprobata prin ordin al ministrului sanatatii publice;

h) deficiente critice:

— deficientele care ar putea produce sau conduce la aparitia
unui risc important pe parcursul distributiei unui medicament,
care ar putea fi ddunator pentru populatie; sau

— o combinatie de deficiente clasificate drept ,majore”,
niciuna dintre acestea nefiind ,critica” ea Tnsasi, dar care
impreund pot reprezenta o deficienta critica, care trebuie
explicata si raportata ca atare;

i) deficiente majore:

— deficientele care pot afecta calitatea medicamentului, dar
nu in mod critic; sau

— o combinatie de cateva deficiente clasificate ca ,alte
deficiente”, dintre care niciuna nu poate fi clasificata ca
,majora”, dar care impreuna reprezinta o deficienta majora si
trebuie explicata si raportata ca atare;

j) alte deficienfe — deficientele care nu pot fi clasificate drept
critice sau majore, dar care indica o abatere de la buna practica
de distributie angro. O deficienta poate fi incadrata la ,alte
deficiente” fie pentru ca este considerata minora, fie pentru ca
nu exista informatii suficiente pentru a o clasifica drept critica
sau majora.

CAPITOLUL I
Distributia angro a medicamentelor

Art. 2. — (1) Conform art. 788 alin. (1) din Legea nr. 95/2006,
cu modificarile si completarile ulterioare, pentru a putea distribui
angro medicamente, solicitantii trebuie sa detind o autorizatie
de distributie angro emisa in SEE.

(2) In Romania, autorizatia de distributie angro este emisa
de Agentia Nationald a Medicamentului (ANM), in conformitate
cu prevederile titlului XVII ,Medicamentul” din Legea
nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare.

(3) Autorizarea de distributie angro este necesara pentru
orice operator angro din lantul de distributie, inclusiv agenti de
intermediere si comercianti, care efectueaza activitati cu
medicamente de uz uman, precum:

— tranzactii de vanzare sau procurare;

— distributie angro;

— detinere (depozitare) si manipulare, inclusiv livrare;

— export.

Art. 3. — (1) Distribuitorii angro de medicamente distribuie
numai medicamente care sunt autorizate de punere pe piata,
conform legii.

(2) Prin exceptie de la prevederile alin. (1), distribuitorii angro
pot distribui medicamente fara autorizatie de punere pe piata in
situatiile prevazute la art. 699 alin. (1) si (2) din Legea
nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, pe baza
unei aprobari exprese a Ministerului Sanatatii Publice (MSP).

(3) Prin exceptie de la prevederile alin. (1), distribuitorii angro
pot distribui si medicamente pentru investigatie clinica unitatilor
clinice in care ANM a aprobat desfasurarea unui studiu clinic.

(4) Distribuitorii angro de medicamente pot detine si distribui
si alte produse, cum sunt: substante farmaceutice, cosmetice,
suplimente alimentare, dispozitive medicale, plante si produse
din plante, cu respectarea legislatiei specifice domeniului
respectiv de activitate, care vor fi depozitate in zone distincte.

Art. 4. — (1) Autorizatia de distributie angro este emisa la
cererea reprezentantului legal al distribuitorului angro solicitant;
pentru fabricantii si importatorii de medicamente, distributia
angro este inclusa Tn autorizatia de fabricatie, respectiv de
import, pentru medicamentele incluse in acea autorizatie,
conform art. 788 alin. (4) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile
si completarile ulterioare.

(2) Un distribuitor angro de medicamente poate detine o
singura unitate de distributie angro sau, dupa caz, o unitate

centrald si unul sau mai multe puncte de lucru de distributie
angro, fiecare fiind autorizatd/autorizat in conformitate cu
prezentele norme.

(3) Autorizatia de distributie angro este emisa in baza
raportului favorabil de inspectie intocmit de inspectorii ANM;
raportul este favorabil daca nu se identifica deficiente critice.

(4) Autorizatia de distributie angro poate fi emisa conditionat
de anumite obligatii impuse cu ocazia autorizarii, care sa fie
indeplinite in termenele prevazute, ce nu trebuie sa depaseasca
un an de la data efectuarii inspectiei.

(5) Pentru obtinerea autorizatiei de distributie angro,
solicitantul transmite la sediul ANM, fie direct, fie prin posta sau
curierat rapid, o cerere pentru planificarea inspectiei, in
conformitate cu modelul prevazut in anexa nr. 1, si formularul
standard completat, in formatul prevazut in anexa nr. 2, insotite
de:

a) documente administrative:

— actele constitutive ale societétii comerciale;

— Tincheierea irevocabila a judecatorului-delegat pentru
autorizarea si inregistrarea societatii comerciale sau, dupa caz,
hotararea judecatoreasca definitiva;

— copia certificatului de inregistrare la Oficiul National al
Registrului Comertului cu anexele sale si, daca este cazul,
certificatele de inscriere de mentiuni aferente;

— titlul de detinere a spatiului/spatiilor societatii comerciale,
inclusiv punctelor de lucru de distributie angro;

— contract de colaborare cu un depozit de medicamente
autorizat pentru distributie angro, in cazul distribuitorilor angro
care nu detin spatii de depozitare proprii;

b) documente tehnice:

— formularele nr. 1 si 2 ale dosarului standard, in formatul
prevazut in anexa nr. 3; formularul nr. 2 se va completa pentru
fiecare punct de lucru de distributie angro;

— schita spatiului/spatiilor, descrierea acestora;

— contractul de munca sau dovada exercitarii profesiei in
forma liberald, pentru o norma intreaga cu durata timpului de
lucru de 8 ore, pentru farmacistul-sef al fiecarei unitati de
distributie angro, si certificatul de membru al Colegiului
Farmacistilor din Romania (CFR), eliberat in conditiile legii;

— contractul de munca sau dovada exercitarii profesiei in
forma liberald si certificatul de membru al CFR, eliberat in
conditiile legii, pentru farmacistii angajati;

— contractul de munca si autorizatia de libera practica,
pentru asistentii de farmacie;

— contractul de munca/contractul de prestari de servicii,
pentru persoana responsabila;

— angajamentul privind transmiterea la ANM, semestrial, a
listei medicamentelor distribuite (denumire comercialga,
denumire comuna internationala, cantitate) in format electronic
si/sau pe suport hartie.

Art. 5. — Persoana responsabila la care se face referire in
art. 790 lit. ¢) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare, trebuie sa indeplineasca urmatoarele
conditii:

a) — sa fie farmacist; sau

— sa detina certificat care atesta calitatea de persoana
calificata, eliberat de ANM; sau

— sa fie medic, chimist sau biolog si sa aiba cel putin un
an de experienta practica in activitati de manipulare, depozitare
si distributie a medicamentelor sau de tranzactionare in legatura
Cu procurarea ori vanzarea de medicamente;

b) sa detina cunostinte relevante privind Legea nr. 95/2006,
cu modificarile si completarile ulterioare, si Ghidul privind buna
practica de distributie angro a medicamentelor, aprobat prin
ordin al ministrului sanatatii publice.
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Art. 6. — In termen de 10 zile de la data inregistrarii cererii,
ANM 1i raspunde solicitantului cu privire la documentele
transmise in vederea efectuarii inspectiei:

a) daca documentatia prezentata este in conformitate cu
prevederile art. 4 alin. (5), solicitantul este anuntat cu privire la
acceptarea cererii sale de inspectie si cu privire la valoarea
tarifului de inspectie, aprobat prin ordin al ministrului sanatatii
publice, care trebuie achitat in termen de 10 zile de la data
primirii nstiintarii; inspectia are loc in termen de 10 zile de la
confirmarea efectuarii platii, la o data care se stabileste de
comun acord cu solicitantul;

b) daca documentatia nu este completa, solicitantul este
anuntat cu privire la informatiile care trebuie transmise la ANM;
in acest caz, aplicarea termenului-limita prevazut de art. 789 din
Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, se
suspenda pana la furnizarea documentatiei complete.

Art. 7. — Inspectia se desfasoara in conformitate cu un plan
de inspectie intocmit de inspectorul desemnat din ANM, care se
transmite unitatii solicitante Thainte de data programata pentru
inspectie.

Art. 8. — (1) Inspectia pentru autorizarea de distributie angro
urmareste respectarea Ghidului privind buna practica de
distributie angro a medicamentelor, aprobat prin ordin al
ministrului sdnatatii publice.

(2) Distribuitorii angro de medicamente care desfasoara fie
operatii de divizare-ambalare, fie operatii de (re)ambalare,
reetichetare pentru medicamente, inclusiv cele pentru
investigatie clinica, trebuie sa detina autorizatie de fabricatie
pentru operatiile respective, care constituie parte a procesului
de fabricatie.

Art. 9. — (1) Inspectia se finalizeaza cu un raport de
inspectie, care se transmite solicitantului in maximum 20 de zile
de la data efectuarii acesteia.

(2) In cazul unui raport de inspectie favorabil, autorizatia de
distributie angro se emite de ANM in termen de maximum 90 de
zile de la data primirii cererii si a documentatiei complete.

(3) Urmarirea rezolvarii eventualelor deficiente constatate
(majore, alte deficiente) se face dupa emiterea autorizatiei de
distributie angro, pe baza documentatiei transmise de solicitant
sau printr-o alta inspectie.

(4) In cazul unui raport de inspectie nefavorabil, acesta poate
fi contestat Tn maximum 7 zile de la data primirii, iar ANM
raspunde, de asemenea, in maximum 7 zile de la inregistrarea
contestatiei.

(5) Contestatia depusa in legatura cu un raport de inspectie
nefavorabil se analizeaza de catre o comisie infiintata prin
decizie a presedintelui ANM.

(6) Tn cazul unui raport de inspectie nefavorabil, dupa
rezolvarea deficientelor constatate de inspectori, unitatea
inspectata poate solicita efectuarea unei noi inspectii.

Art. 10. — (1) Autorizatia de distributie angro se emite in
formatul prevazut in anexa nr. 4, in doua exemplare originale,
dintre care unul se inméneaza unitatii solicitante, iar celalalt
raméane la ANM — Departamentul inspectie farmaceutica.

(2) Autorizatia de distributie angro de medicamente emisa
de ANM este valabila pe perioada nedeterminata.

(3) Inspectorii ANM vor efectua inspectii periodice de
urmarire Tn unitatile de distributie angro autorizate, conform
Planului anual de inspectie, intocmit in acord cu rezultatele
evaluarii riscului in cazul fiecarui distribuitor angro.

Art. 11. — (1) Autorizatiile pentru activitatea de distributie
angro emise de MSP conform Ordinului ministrului sanatatii
publice nr. 893/2006 pentru aprobarea Normelor privind
autorizarea pentru activitatea de distributie angro de
medicamente, cu modificarile ulterioare, Tsi pierd valabilitatea
dupa un an de la intrarea in vigoare a prezentelor norme.

(2) Pentru distribuitorii angro de medicamente care, la data
intrarii Tn vigoare a prezentelor norme, detin autorizatie pentru
activitatea de distributie angro de medicamente eliberata de
MSP, autorizatia de distributie angro se va emite in noul format,
in termen de un an de la data intrarii in vigoare a prezentelor
norme, pe baza raportului favorabil de inspectie intocmit de
inspectorii ANM.

(3) Tncepand cu data intrarii in vigoare a prezentelor norme
si cel mai tarziu cu 90 de zile Tnaintea expirarii termenului
prevazut la alin. (1), distribuitorii angro depun la ANM
documentele prevazute la art. 4 alin. (5).

Art. 12. — Orice schimbare ulterioara eliberarii autorizatiei de
distributie angro se anunta in prealabil la ANM, odata cu
solicitarea unei noi autorizatii/anexe; in functie de natura
schimbarii (administrativa si/sau tehnicd), autorizatia de
distributie angro/anexa se elibereaza pe baza documentatiei
actualizate transmise sau in baza unui nou raport de inspectie
favorabil.

Art. 13. — Pentru distributia angro a medicamentelor si
substantelor psihotrope si stupefiante se aplica prevederile Legii
nr. 339/2005 privind regimul juridic al plantelor, substantelor si
preparatelor stupefiante si psihotrope.

Art. 14. — Pierderea autorizatiei de distributie angro atrage
anularea acesteia, iar emiterea unei noi autorizatii de distributie
angro se face in baza urmatoarelor documente:

— cerere in formatul prevazut in anexa nr. 5;

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

— copii ale documentelor depuse la dosarul initial de
autorizare;

— declaratie pe proprie raspundere ca nu au intervenit
modificari fata de informatiile care au permis autorizarea initiala
de distributie angro.

Art. 15. — (1) In conformitate cu prevederile art. 788 alin. (7)
din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare,
daca se constata neindeplinirea uneia sau mai multor conditii
care au stat la baza autorizarii, ANM suspenda sau retrage
autorizatia de distributie angro si informeaza despre aceasta
statele membre ale Uniunii Europene si Comisia Europeana.

(2) Suspendarea autorizatiei de distributie angro se poate
decide si in urmatoarele conditii:

a) in cazul in care sunt constatate contraventiile stabilite la
art. 836 alin. (1), lit. g) si h) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile
si completarile ulterioare;

b) la cererea justificata a detinatorului autorizatiei, formulata
in scris, pentru o perioada de maximum 6 luni; daca in termen
de 6 luni detinatorul autorizatiei nu solicitd anularea suspendarrii,
autorizatia se retrage definitiv.

(3) Tn cazul suspendarii/retragerii autorizatiei de distributie
angro, aceasta se depune la ANM in termen de maximum 3 zile
de la decizia ANM de suspendare/retragere sau odata cu
depunerea cererii de suspendare de catre detinatorul
autorizatiei.

(4) Retragerea autorizatiei pentru activitatea de distributie
angro de medicamente se poate face de catre ANM si la cererea
detinatorului autorizatiei, Tn baza unei solicitari scrise, insotita
de informatii referitoare la stocul de medicamente existent si la
lichidarea acestuia.

(5) Daca unitatea isi inceteaza activitatea in mod voluntar,
autorizatia se depune la ANM in termen de 30 de zile de la data
notificarii intentiei de incetare a activitatii.

(6) In cazul suspendaérii autorizatiei, reluarea activitatii se
poate face numai in baza unui raport de inspectie favorabil.

Art. 16. — (1) Detinatorul autorizatiei de distributie angro de
medicamente poate contesta decizia de suspendare sau de
retragere a acesteia in termen de 7 zile de la primirea deciziei.
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(2) ANM are obligatia de a analiza contestatia in termen de
7 zile; pana la solutionarea contestatiei, depunerea acesteia nu
suspenda decizia ANM privind suspendarea sau retragerea
autorizatiei de distributie angro de medicamente.

Art. 17. — Unitatile de distributie angro sunt obligate sa
respecte prevederile Ghidului privind buna practica de distributie
angro a medicamentelor, aprobat prin ordin al ministrului
sanatatii publice.

Art. 18. — (1) Autorizatia pentru activitatea de distributie
angro de medicamente include obligatia de serviciu public a
distribuitorului descrisa in art. 695 din Legea nr. 95/2006, cu
modificarile si completarile ulterioare, precum si obligatiile
prevazute la art. 788 alin. (10) si art. 791 din Legea nr. 95/2006,
cu modificarile si completarile ulterioare.

(2) Spatiul geografic prevazut la art. 695 din Legea
nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, este
reprezentat de teritoriul Romaniei.

Art. 19. — Farmacistii si medicii angajati de distribuitorul
angro trebuie sa indeplineasca conditiile Legii nr. 95/2006, cu
modificarile si completarile ulterioare, privind exercitarea
profesiei.

Art. 20. — (1) Angajatii Tsi pot exercita profesia intr-o unitate
de distributie angro de medicamente in regim salarial si/sau
independent, dupa caz, respectand prevederile Codului muncii
si Tn baza unei fise de post care detaliaza atributiile acestora Tn
acord cu calificarea si experienta in domeniu.

(2) Farmacistul-sef si persoana responsabila pot fi inlocuiti i
absenta numai cu o persoana care are aceeasi calificare si
indeplineste aceleasi cerinte.

(3) Functia de farmacist-sef nu poate fi indeplinita decat
intr-o singura unitate de distributie angro (unitate centrala sau
punct de lucru de distributie angro).

(4) Farmacistul-sef poate indeplini si atributiile persoanei
responsabile daca volumul activitatilor desfasurate ii permite.

Art. 21. — (1) Pentru a ocupa functia de farmacist-sef, un
farmacist trebuie sa cunoasca legislatia in domeniu, si anume:
titlul XVII ,Medicamentul” din Legea nr. 95/2006, cu modificarile
si completarile ulterioare, Ghidul privind buna practicd de
distributie angro a medicamentelor, aprobat prin ordin al
ministrului sanatatii publice, si alte prevederi legislative in
domeniul sdu de activitate.

(2) Dovada respectarii prevederilor alin. (1) se face printr-o
declaratie pe propria raspundere a farmacistului-sef propus,
care se ataseaza la documentatia depusa la ANM in vederea
inspectiei.

Art. 22. — (1) In vederea indeplinirii responsabilitatilor care fi
revin, farmacistul-sef trebuie:

a) sa fie direct subordonat reprezentantului managementului
de la cel mai inalt nivel al detinatorului autorizatiei de distributie
angro de medicamente;

b) sa aiba autoritatea definita prin organigrama;

c) sa aiba responsabilitatile clar definite;

d) sa aiba acces in toate zonele, spatiile si la toate
documentele (inclusiv contracte cu parti terte) si inregistrarile
legate de activitatile desfasurate de distribuitorul angro.

(2) In activitatea sa, farmacistul-sef trebuie sa urméareasca:

a) desfasurarea activitatilor autorizate in acord cu buna
practica de distributie, acuratetea si calitatea inregistrarilor, in
conformitate cu procedurile standard de operare stabilite pentru
fiecare tip de activitate;

b) intocmirea si pastrarea evidentelor referitoare la delegarea
responsabilitatilor.

Art. 23. — (1) In vederea indeplinirii responsabilitatilor care
ii revin, persoana responsabila trebuie:

a) sa aiba autoritatea definita prin organigrama, pentru a
asigura implementarea si mentinerea unui sistem al calitatii;

b) sa aiba responsabilitatile clar definite;

c) sa detina cunostinte despre medicamentele distribuite (de
exemplu, clasele de medicamente, statutul acestora privind
autorizarea de punere pe piata, conditiile de depozitare, alte
conditii specifice pe care trebuie sa le indeplineasca acestea pe
piata unde sunt distribuite, daca este cazul) sau despre orice alt
produs distribuit care nu este medicament (si activitatile
corelate) si care poate influenta calitatea medicamentelor;

d) sa detina cunostinte despre principiile de management al
calitatii (politici privind calitatea, sisteme computerizate,
proceduri, inregistrari).

(2) In activitatea sa, persoana responsabild trebuie s&
urmareasca:

a) implementarea, mentinerea si imbunatatirea sistemului
calitatii;

b) respectarea prevederilor Ghidului privind buna practica de
distributie angro a medicamentelor, aprobat prin ordin al
ministrului sanatatii publice;

c) detinerea documentelor de calitate si a celor privind
provenienta fiecarei serii de medicament, precum si a
inregistrarilor necesare pentru asigurarea trasabilitatii caii de
distributie pana la distribuitorul en détail.

Art. 24. — Distribuitorul angro de medicamente trebuie sa
aiba o procedura standard de operare privind comunicarea
dintre farmacistul-sef si reprezentantul managementului s&u de
la cel mai Tnalt nivel, astfel incat sa se permita indeplinirea
tuturor atributiilor care ii revin farmacistului-sef prin legislatie.

Art. 25. — (1) Distribuitorul angro de medicamente trebuie
sa detind toate documentele, informatiile si inregistrarile
tranzactiilor efectuate cu furnizori, subcontractori si alti operatori
ai lantului de distributie (inclusiv contracte scrise), necesare
pentru asigurarea trasabilitatii caii de distributie, a transferului
intern dintre punctele sale de lucru de distributie angro si a
distributiei fiecarui medicament pana la distribuitorul en détail.

(2) Distribuitorul angro va transmite la ANM, semestrial, lista
medicamentelor distribuite (denumire comerciala, denumire
comuna internationala, cantitate) in format electronic si/sau pe
suport hartie.

Art. 26. — Tn scopul prevenirii si combaterii contrafacerii de
medicamente, detinatorul unei autorizatii de distributie angro de
medicamente are urméatoarele obligatii:

a) sa stabileasca un mecanism functional pentru a se asigura
ca poate actiona eficient in cazul suspiciunii privind o posibila
contrafacere;

b) sa raporteze in cel mai scurt timp autoritatilor competente
(ANM, politie, autoritati vamale, dupa caz) informatiile pe care le
detine privind o posibila contrafacere de medicamente;

c) sa coopereze cu toate partile implicate (autoritati din
domeniul sanitar, autoritati vamale, politie, parchet, profesionisti
din domeniul sanatatii etc.) pentru detectarea medicamentelor
contrafacute, investigarea cazurilor si punerea sub acuzare a
celor responsabili de fabricatia sau distributia medicamentelor
contrafacute.

CAPITOLUL Nl
Dispozitii finale si tranzitorii

Art. 27. — Anexele nr. 1—5 fac parte integranta din
prezentele norme.
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ANEXA Nr. 1
la_norme
Catre
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
Departamentul inspectie farmaceutica
Subsemnatul ... cfunclia oo , reprezentant
(numele, prenumele)

legalal coooveeiiiii ,cusediul TN .o Lo [ (oY N ,
telefon/fax ............cccceeees |nreg|strata la Oficiul National al Reglstrulw Comertului .....ocovviiiiiiiiiies
cod fiscal ......ooviiiiiiiiiii , va rog sa plan|f|cat| inspectia la locul de dlstnbutle angro situat Ia

AAIESA ...t , in vederea autorizarii de d|str|but,|e angro.

Anexam la prezenta cerere documentatia solicitaté la art. 4 alin. (5) din Normele privind infiintarea,
organizarea si functionarea unitatilor de distributie angro de medicamente de uz uman, aprobate prin
Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 1.964/2008*).

Semnétura si stampila

*) Cererea si documentatia se pot transmite la sediul ANM fie direct, fie prin posta sau curierat rapid, pe adresa ANM:
str. Aviator Sanatescu nr. 48, sectorul 1, Bucuresti, cod 011478.

ANEXA Nr. 2
la_ norme

Formular de solicitare a Autorizatiei pentru distributia angro a medicamentelor de uz uman
(Completati toate sectiunile relevante din acest formular cu litere mari, lizibil,
utilizadnd cerneala neagra)

Sectiunea 1. Formular de solicitare: Date administrative

1.1. Detaliile societatii solicitante

Numarul autorizatiei (daca a mai fost autorizat):

Denumirea societétii solicitante: | |

Numele reprezentantului®):

Adresa:
Codul postal: | | Telefon: | |
Tel. mobil: | | Fax: | |

E-mail | |

*) Se va atasa documentul (in original) care atesta calitatea de a reprezenta.
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1.2. Informatii privind persoana de contact (daca sunt diferite de cele de mai sus)

Nume de contact: | |

Denumirea societatii reprezentate: | |

Adresa:

Codul postal: | | Telefon: | |
Telefon mobil: | | Fax: | |
E-mail: |

1.3 Informatii privind adresa de transmitere a facturii (daca este diferita de cea a detinatorului
de autorizatie)

Nume de contact: | |

Societatea: | |
Adresa:

Codul postal: | | Telefon: | |
Telefon mobil: | | Fax: | |

E-mail: | |

Sectiunea 2. Informatii privind locul de distributie angro

2.1. Informatii privind locul de distributie angro

Sectiunile 2 si 3 trebuie completate pentru fiecare loc de distributie angro care se doreste a fi inclus in
autorizatie.

Numele locului de distributie: | |

Adresa:

Codul postal: |

Nume de contact: |

Telefon: | | Fax: | |

Telefon mobil: | | |

E-mail: | | |

| 2.2. Tipurile de activitati desfasurate

[] Depozitare si manipulare ] Numai procurare/comercializare
(fara depozitare)

U Livrare ] Export

L] Altele*)

*) Daca ati bifat ,Altele”, va rugam specificati:
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Numele locului de distributie: | | Codul postal: I:I

2.3. Categorii de produse manipulate la locul de distributie |

Va rugam indicati prin bifarea casutei corespunzatoare ce categorii de medicamente sunt
manipulate in acest loc

] Medicamente care se ] Medicamente care se ] Medicamente biologice
elibereaza fara prescriptie elibereaza cu prescriptie
medicala medicala

[J Medicamente din plante L] Medicamente pentru [ Medicamente
medicinale cu utilizare investigatie clinica radiofarmaceutice
traditionala

L] Altele*)

*) Daca ati bifat ,Altele”, va rugam specificati:

| 2.4. Clase de medicamente |

Forme sterile

Forme dozate lichide volume mari | [da | | nu
Forme dozate lichide volume mici (de exemplu, picaturi pentru ochi) [ [da [ [ nu
Forme dozate semisolide (de exemplu, creme si unguente sterile) [ [da [ [ nu
Forme dozate solide (de exemplu, pulberi sterile) | [da | | nu
Alte produse sterile | [da | | nu

Daca ati bifat ,Altele”, va rugam specificati:

Forme nesterile

Forme dozate lichide (de exemplu, solutii, siropuri, suspensii) | | da | | nu
Forme dozate semisolide (de exemplu, creme si unguente nesterile) | | da | | nu
Forme_ dozate solide (de exemplu, comprimate, capsule, supozitoare si da nu
pulberi)

Alte produse nesterile | | da | | nu

Daca ati bifat ,Altele”, va rugam specificati:

Gaze medicinale | | da | | nu |

2.5. Activitati specifice locului de distributie

Va rugam raspundeti la intrebéarile de mai jos pentru a indica tipurile de activitati pe care
intentionati sa le efectuati la locul de distributie

In acest loc aduceti din Spatiul Economic European medicamente fara da

autorizatie de punere pe piata? nu

In acest loc se manipuleaza produse importate paralel? | |da | | nu
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Numele locului de distributie: | |  Codul postal: I:I

2.6. Alte informatii |

Urmaétoarele informatii sunt necesare pentru inspectorat, dar nu vor fi incluse in autorizatie.

Sunt prezente la locul de distributie produse de origine animal&? [ [da | [ nu
Sunt manipulate la locul de distributie medicamente cu regim special (de da nu
exemplu, stupefiante)?

Furnizati medicamente care necesitd conservare prin congelare sau da nu
temperatura scazuta?

Localurile sunt gata pentru a fi inspectate? [ [da | | nu
Intentionati s& functionati pe baza unui sistem de asigurare acalitati? | | da [ | nu
Sunteti la curent cu prevederile Ghidului de buna practica de distributie, cu da

privire la documentatia si controlul calitatii necesare?

Sunt disponibile proceduri standard de operare (PSO), asa cum sunt
prevazute in Ghidul de buna practica de distributie? Va rugam atasati o da nu
copie a acestora pe hartie sau in format electronic.

Contractele pe care le detineti sunt disponibile pentru inspectie? | | da | | nu

Metoda de distributie

Posta | |da | | nu
Servicii de curierat | |da | | nu
Propriul serviciu de transport | | da [ | nu
Prin preluare de cétre client | |da | | nu
Asigurati m?suri penvtru medicamentele care necesita conditii de transport la da nu
temperatura scazuta?

Altele | [da | [nu

Daca ati bifat ,Altele”, va rugam specificati:

2.7. Echipamente/facilitati ale locului de distributie

Pe o foaie separata de hartie, faceti o scurta descriere (aproximativ 500 de cuvinte) a facilitatilor
disponibile pentru depozitarea si distributia medicamentelor.

Sectiunea 3. Persoane nominalizate

Indicati mai jos categoriile de personal care lucreaza in locul de distributie.

Personal Numar

Farmacist-sef

Persoana responsabila (PR)

Pentru fiecare categorie de personal listata mai sus, completati una dintre paginile urmatoare.



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 855/19.XI1.2008 23

Numele locului de distributie: | | Codul postal: I:I

3.1. Farmacist-sef |

Pentru farmacistul-sef propus trebuie sa se ataseze un CV relevant; nominalizarea farmacistului-sef
trebuie sa fie semnata de persoana nominalizata si de solicitant.

Nume de

familie:

Prenume: |

Adresa de

serviciu:

Codul postal: | | Telefon: | |
Fax: | | Telefon mobil: | |
E-mail | |

Calificari (relevante pentru autorizatie):

Experienta (scurta descriere a ocupatiilor si responsabilitatilor relevante pentru autorizatie):

Asociatii profesionale:

Confirm ca detaliile anterioare sunt corecte si adevarate potrivit cunostintelor si opiniilor mele. Sunt
de acord sa fiu nominalizat/a farmacist-sef.

Semnatura (persoanei NOMINANZAE): ........ocuiiiiiiiii e
Data: ......occovveveiiiieenne

NUMEIE TN CIAT: ettt ettt e e ekttt e e e e bbbt e e e s e bt e e e e eneteeeannnneeee s
Semnatura (solicitantului): ........c.eeeiiiiiii

Data: ..o
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Numele locului de distributie: | |  Codul postal: I:I

3.2. Persoana responsabila |

Pentru persoana responsabila propusa trebuie sa se ataseze un CV relevant; nominalizarea
persoanei responsabile trebuie sa fie semnata de persoana nominalizata si de solicitant.

Nume de
familie:

Prenume: |

Adresa de
serviciu:

Codul postal: | | Telefon: | |

Fax: | | Telefon mobil: | |

E-mail | | | |

| Sunteti farmacist? | [da | [nu |

| Sunteti eligibil de a fi persoana calificata? [ [da | [nu |

Daca raspunsul la oricare dintre intrebarile de mai sus este nu, atunci trebuie sa fiti medic, chimist
sau biolog si sa aveti experienta practica cel putin un an in una sau ambele activitati de mai jos (se bifeaza,
dupa caz):

a) Manipulare, depozitare si distributie de medicamente O

b) Tranzactionare in leg&turad cu vanzarea sau procurarea de medicamente [

Calificari (relevante pentru autorizatie)

Experienta (scurta descriere a ocupatiilor si responsabilitatilor relevante pentru autorizatie):

Asociatii profesionale:

Confirm ca detaliile anterioare sunt corecte si adevarate potrivit cunostintelor si opiniilor mele. Sunt
de acord sa fiu nominalizat/a persoana responsabila.

Semnatura (persoanei NOMINANIZAE): ........ciiiuiiiiiiiiie e
Data: ......ccoeveeiiiiieeeee

NUMEIE TN CIAIT ittt e e e st e e e e e e e e e s
Semnatura (solicitantului): ........ccccoooiiiiiiiiii e

Data: ......occvvvveiiiiee,

U] LT ST T 1] = N
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Numele locului de distributie: | | Codul postal: I:I

Sectiunea 4. Comentarii

Precizati orice alta informatie care poate veni in sprijinul solicitérii dumneavoastra. De asemenea,
puteti detalia orice schimbari ale adreselor, persoanelor nominalizate etc.

Sectiunea 5. Declaratie

Solicit acordarea autorizatiei de distributie angro detinatorului nominalizat in prezentul formular de
solicitare, pentru activitatile la care se refera solicitarea.

5.1. Activitatile vor fi Tn acord cu informatiile din solicitare sau transmise n legatura cu aceasta.

5.2. Potrivit cunostintelor si opiniilor mele, detaliile din solicitare sunt corecte si complete.

Semnatura (solicitantului): .........ceooiiiiiieii e

Data: ......ocoeiiiiiis

U] g =Y (YT a1 = TP

Precizati calitatea Tn care semnati: ...
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ANEXA Nr. 3
la_norme

DOSARUL STANDARD
al unitatii de distributie angro

Prezentul formular este conceput astfel incat, prin completare de catre solicitant, sa furnizeze
informatii privind operatiile de procurare, detinere, livrare si/sau export care se desfasoara la locul de
distributie care va fi inspectat. Daca la locul de distributie nu se efectueaza toate operatile enumerate
anterior, dosarul se va completa numai cu acele operatii, de exemplu numai depozitare.

| FORMULARUL NR. 1: INFORMATII PRIVIND SOCIETATEA |

1. INFORMATII GENERALE

| 1.1. Scurta informare cu privire la societate |

1.1.1. Denumirea societétii, asa cum este inregistratd de autoritatea legala

1.1.2. Adresa postala.

1.1.3. Numere de telefon (24/24) si de fax si adreséa electronicd permanenta pentru a putea contacta
farmacistul-sef sau inlocuitorul acestuia in cazul retragerii unei serii

1.1.4. Numarul si data ultimei autorizatii de distributie angro

1.1.5. Alte autorizatii detinute. Precizati pentru fiecare autorizatie numdarul, data si numele autoritatii
emitente.

2. ACTIVITATI RELEVANTE PENTRU AUTORITATEA COMPETENTA
Marcati spatiile corespunzatoare:

Repartizarea distributiei in functie de tipul destinatarilor

Procentaj de unitati comerciale distribuite (%)

Produse distribuite

In Romania In alte tari Farmacii Distribuitori angro Altii*)

Medicamente
de uz uman

Alte produse®)

*) Daca ati bifat ,Alte produse” sau ,Altii”, va rugam specificati.

3. LOCURI DE DISTRIBUTIE ALE SOCIETATII
Completati tabelul de mai jos:

Numele locului de distributie Adresa Telefon/Fax Activitati autorizate

| FORMULARUL NR. 2: INFORMATII PRIVIND LOCUL DE DISTIBUTIE |

Nota: Pentru fiecare loc de distributie se va completa cate un formular nr. 2.

CAPITOLUL 1: INFORMATII GENERALE
| 1.1. Scurta informare cu privire la locul de distributie |

1.1.1. Numele locului de distributie, adresa si adresa postala (daca este diferita de adresa locului de
distributie)

1.1.2. Numere de telefon si fax ale persoanei de contact

1.1.3. Numar de telefon de contact permanent

| 1.2. Operati de distributie autorizate |

1.2.1. Indicati dacé locul de distributie a fost autorizat de Agentia Nationald a Medicamentului (ANM)
sau de alte autoritati (in ultimul caz, numiti autoritatea si scopul autorizarii, indicand dacé este acelasi sau
diferit de cel descris in solicitare).

1.2.2. Precizati numarul si perioada de valabilitate a autorizatiei emise de autoritatea competenta.
Trebuie declarate orice conditii si/sau restrictii.
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1.3. Orice alte operatii efectuate la locul de distributie

Trebuie descrise atét activitatile farmaceutice, céat si cele nefarmaceutice.

1.4. Tipul de produse manipulate la locul de distributie si informatii despre medicamente cu substante
toxice si periculoase manipulate, cu mentiunea modului de manipulare si a precautiilor luate

1.4.1. Mentionati tipul de medicamente manipulate, specificdnd daca acestea sunt manipulate pe
baza unui acord contractual cu un furnizor de contract (de exemplu, medicamente radiofarmaceutice).

1.4.2. Notatli orice substante toxice, periculoase, puternic sensibilizante manipulate, de exemplu,
antibiotice, hormoni, citostatice. Mentionati dacéd se iau precautii speciale pentru astfel de produse.

1.5. Scurta descriere a locului de distributie (dimensiune, localizare si vecinatati imediate si alte activitati
desfasurate)

(Nu mai mult de 250 de cuvinte pe o coala format A4)

1.5.1. Furnizati o hartd a locului si a zonelor inconjuratoare. Marcati locul, descrieti zona
inconjurédtoare si activitatile desfasurate in vecinatate.

1.5.2. Marimea locului de distributie, tipul cladirilor si vechimea lor

1.5.3. Alte activitati desfasurate la locul de distributie

1.6. Numarul de angajati implicati in administratie, depozitare, distributie si transport

Noté: Includeti atét angajatii cu program de lucru partial, cét si pe cei cu program de lucru integral.

1.6.1. Administratie

1.6.2. Depozitare

1.6.3. Distributie

1.6.4. Transport

1.6.5. Servicii-suport tehnice
1.6.6. Totalul angajatilor

1.7. Activitati contractate, operatii efectuate sub contract (in caz afirmativ, a se vedea cap. 8 pentru
detalii)

Pentru fiecare beneficiar de contract (inclusiv companiile de transport, daca este cazul), precizati:

1.7.1. Numele, adresa, numarul de telefon si fax ale beneficiarului de contract

1.7.2. Scurta descriere a activitatii efectuate (in mai putin de 100 de cuvinte sau jumatate de coala
format A4)

| 1.8. Scurta descriere a sistemului de management al calitatii companiei

(Nu mai mult de 750 de cuvinte sau 3 coli A4)

1.8.1. Descrieti politica de calitate a companiei.

1.8.2. Descrieti elementele managementului calitétii, de exemplu, structura organizatoricé,
responsabilitati, proceduri, procese.

1.8.3. Descrieti programul de audit (autoinspectii sau audituri efectuate de organisme externe).

1.8.4. Descrieti cum sunt analizate rezultatele pentru a demonstra c& sistemul calitédtii este adecvat
in raport cu obiectivele sale, de exemplu, calitatea si integritatea produsului (a se vedea, de asemenea,
cap. 7).

1.8.5. Mentionati dacé sunt utilizate de companie standarde cum ar fi ISO 9000.

CAPITOLUL 2: PERSONAL

2.1. Organigrama care sa includa persoanele-cheie

Organigrama pentru functiile-cheie, asa cum este aprobata. Mentionati numai sefii si supervizorii.

2.2. Calificarile, experienta si responsabilitatile personalului-cheie

2.2.1. Scurté descriere a calificarilor universitare, specializérilor pentru activitatea desfasurata si anii
de experienta in domeniu ale persoanelor nominalizate in organigraméa
2.2.2. Figele de post ale personalului-cheie

27
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2.3. Instruirea personalului si documentele relevante privind programul de instruire

Dati detalii pe scurt cu privire la programul de instruire si includeti instruirea la angajare si continué,
dupa cum urmeaza:

2.3.1. Descrieti cum sunt identificate necesitétile de instruire si de cétre cine.

2.3.2. Dati detalii cu privire la instruirea specificd de buna practica de distributie.

2.3.3. Declarati forma de instruire, de exemplu, internd, externd, cum se face instruirea practica si
ce personal este implicat.

2.3.4. Explicati cum este evaluaté eficacitatea instruirii, de exemplu, prin chestionare.

2.3.5. Explicati cum sunt identificate necesitéatile de reinstruire.

2.3.6. Precizati dacéa detineti inregistrari privind instruirile efectuate.

CAPITOLUL 3: LOCALURI SI FACILITATI

3.1. Planuri simple ale localului si descrierea zonei de depozitare |

3.1.1. Transmiteti un plan al locului, marcénd toate zonele de depozitare si alte zone functionale.

3.1.2. Descrieti mésurile luate pentru a preveni accesul neautorizat.

3.1.3. Transmiteti un plan simplu pentru fiecare zona, indicand scara. Precizati destinatia zonelor (de
exemplu, receptie, depozitare, produse retrase, expeditie, pentru medicamente cu conditii speciale de
pastrare).

Nota: Planurile trebuie sa fie lizibile pe o coalad format A4. Daca se considerd necesar, planurile pot
fi transmise pe o coalad format A3.

3.2. Scurta descriere a sistemelor de ventilatie (maximum 500 de cuvinte pe doua coli format A4). Trebuie
date detalii mai multe pentru zonele critice in care sunt asigurate conditii speciale de depozitare.

Nota: Pentru reducerea textului, trebuie utilizate desene schematice.

3.2.1. Criterii de proiectare. De exemplu, specificatii pentru aerul furnizat, temperaturd, umiditate

3.3. Zone speciale pentru manipularea materialelor foarte toxice, periculoase si sensibilizante

Folositi acelasi plan ca la pct. 3.1 de mai sus pentru a descrie zonele speciale pentru manipularea
materialelor foarte toxice, periculoase si sensibilizante.

3.4. Intretinere (descrierea programelor de intretinere preventiva si a sistemului de inregistrare) |

3.4.1. Descrieti programul de intretinere preventiva planificata.

3.4.2. Cine este responsabil de intretinere (inclusiv beneficiarii de contract).

3.4.3. Sunt disponibile proceduri scrise si contracte detaliate pentru activitétile contractate?

3.4.4. Sunt disponibile proceduri scrise si formulare de inregistrare adecvate pentru intretinere
(inclusiv beneficiari de contract). Se inregistreaza in aceste documente tipul/frecventa verificarilor, detaliile
activitatii, reparatiilor si modificarilor?

3.4.5. Sunt identificate activitatile de intrefinere de rutina care ar putea afecta calitatea produsului?

3.4.6. Rapoartele sunt transmise utilizatorilor?

3.5. Existenta specificatiilor scrise si a procedurilor de curatare a zonelor

3.5.1. Exista proceduri scrise pentru curatare si specificatii pentru agentii de curétare si concentratia
lor pentru metoda de curatare si frecventa.
3.5.2. Care sunt metodele de curatare (si frecventa lor) pentru autovehicule?

| 3.6. Politica privind depozitarea materialelor

3.6.1. Cum sunt separate si controlate (de exemplu, computer, etichete) materialele cu statut diferit
(de exemplu, carantind, respinse, aprobate etc.)?

3.6.2. Cum sunt depozitate materialele, de exemplu, pe paleti?

3.6.3. Descrieti conditiile de depozitare pentru substantele stupefiante si psihotrope, dacé este cazul.

3.6.4. Descrieti programul de prevenire a accesului insectelor si altor ddunétori.
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CAPITOLUL 4: MANIPULAREA SI CONTROLUL STOCULUI

4.1. Sistemul de inregistrare a activitatilor de distributie

4.1.1. Descrieti primirea, manipularea si depozitarea materialelor:

— tipuri de verificari efectuate asupra materialelor

— ordinul de expeditie respecté principiul ,primul intrat — primul iesit” (FIFO) si identificd numarul
seriei?

— care sunt metodele de distributie céatre clienti?

4.1.2. Inregistrérile distributiei

Inregistrarile pastrate permit trasabilitatea completa de la fabricd la client in ceea ce priveste data
de vanzare, detaliile clientului si cantitatile livrate?

4.1.3. Procedura de inventariere a stocurilor. Includeti informatii despre modul in care se face
inventarul si frecventa.

| 4.2. Livrare si transport

4.2.1. Descrieti modul in care sunt asigurate securitatea, conditiile de depozitare si de protectie a
calitatii materialelor in timpul transportului.

4.2.2. Descrieti autovehiculele de care dispuneti:

a) numarul de vehicule si capacitatea lor

b) sunt vehiculele dedicate?

¢) sunt vehiculele adaptate pentru a transporta medicamente sau alte produse speciale (de exemplu,
produse care necesita temperaturi scazute, produse radioactive)?

d) cum sunt planificate rutele de transport?

CAPITOLUL 5: DOCUMENTATIE

5.1. Pregatirea, revizuirea si distributia documentatiei necesare, inclusiv pastrarea documentelor primare

5.1.1. Existé o descriere a sistemului de documentatie?

5.1.2. Cine este responsabil de pregatirea, revizuirea si distributia documentelor?

5.1.3. Unde sunt pastrate documentele primare?

5.1.4. Exista un format standard si instructiuni cu privire la modul de intocmire a documentelor?
5.1.5. Cum este tinutéd sub control documentatia?

5.1.6. Pentru ce perioada se pdastreaza documentele?

5.1.7. Detaliati modalitétile de inregistrare in format electronic sau microfilm.

| 5.2. Orice alte documente referitoare la calitatea produsului care nu sunt mentionate in alta parte

Sunt disponibile si folosite urmatoarele documente?

5.2.1. Proceduri de instruire

5.2.2. Specificatii privind softurile:

a) acces la sistem (internet, intranet) si autorizatia de acordare a accesului

b) monitorizarea tuturor intrérilor si modificarilor (,audit trail”) si frecventa verificarilor

¢) proceduri de salvare a datelor

5.2.3. Controlul documentatiei

5.2.4. Calibrarea instrumentelor folosite

5.2.5. Listati si explicati pe scurt utilizarea oricérei alte documentatii standard folosite in mod obisnuit.

CAPITOLUL 6: RECLAMATII $I RETRAGEREA PRODUSULUI

| 6.1. Masuri pentru tratarea reclamatiilor si retragerea produselor

6.1.1. Reclamatii

6.1.1.1. Exista o procedura scrisa privind reclamatiile produselor?
6.1.1.2. Cine este responsabil pentru:

a) inregistrare

b) clasificare

¢) investigarea reclamatiilor

6.1.1.3. Se intocmesc rapoarte scrise?

6.1.1.4. Cine verifica aceste rapoarte?

6.1.1.5. Pe ce perioada sunt pastrate inregistrarile reclamatiilor?
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6.1.2. Retragerea produselor

6.1.2.1. Exista o procedura scrisé care descrie secventa actiunilor care trebuie efectuate, inclusiv:

a) lista de distributie a produsului in cauza

b) anuntarea clientilor

c) receptia/separarea/inspectarea bunurilor returnate

d) investigarea/raportarea cauzei

e) raportarea actiunilor corective

6.1.2.2. Cine este responsabil de efectuarea retragerilor?

6.1.2.3. Cine anunta autoritatea competenta (ANM) cu privire la reclamatii si retrageri?

6.1.2.4. Este ANM implicata in decizia de retragere?

6.1.2.5. Retragerea se poate efectua péna la nivelul de distribuitor en détail?

6.1.3. Produse contrafacute

6.1.3.1. Exista o procedura pentru detectarea, raportarea (catre ANM) si punerea in carantiné a
produselor contrafacute?

CAPITOLUL 7: AUTOINSPECTII

7.1. Scurta descriere a sistemului de autoinspectie (a se vedea pct. 1.8.4.)

7.1.1. Descrieti cum se verifica prin autoinspectii activitatile care au impact asupra calitatii produsului.

7.1.2. Exista o procedurd documentata pentru sistemul de autoinspectie si actiunile de urmarire?

7.1.3. Rezultatele autoinspectiei sunt documentate, aduse la cunostinta personalului responsabil de
zona sau activitatile inspectate?

7.1.4. Pentru deficientele gasite, responsabilii zonei/activitatii implementeaza la timp actiunile
corective propuse?

CAPITOLUL 8: ACTIVITATI SUB CONTRACT

8.1. Descrierea modului in care este evaluata conformitatea cu BPD sau alte standarde adecvate a
beneficiarului de contract

8.1.1. Descrieti pe scurt detaliile contractelor tehnice dintre furnizorul si beneficiarul de contract si
modul in care este evaluatad conformitatea cu BPD sau alte standarde adecvate a beneficiarului de
contract. Standardele selectate trebuie evaluate in ceea ce priveste aplicarea lor. Trebuie specificate
tipurile de activitati efectuate de beneficiarul de contract.

ANEXA Nr. 4
la norme

FORMATUL
autorizatiei de distributie angro

1. Numarul autorizatiei ...
2. Numele detinatorului autorizatiei .........................

3. Adresa(adresele) locului(locurilor) de distributie angro ...........ccccoiieiiiiii i

(Trebuie listate toate locurile autorizate.)
4. Adresa inregistrata legal a detinatorului autorizatiei ..............ccoociiiiiiii

5. Domeniul acoperit de autorizatie — anexa nr. 1.1—1.x
(Trebuie sa se emita anexe separate pentru fiecare loc.)

6. Bazele legale ale autOriZArii .........cc.eueeeieeee e e e e

7. Numele persoanei responsabile a Agentiei Nationale a Medicamentului (autoritatea competenta
din Romania care acorda autorizatia de distributie angro) ..........cccceeiiiiiiiiii

8.Semnatura ......cooeeveeiieeeeeee

10. Anexe atasate: anexa nr. 1.1 — 1.x
anexa nr. 2.1 — 2.x
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ANEXA Nr. 1.x

la Autorizatia de distributie angro nr. ...
DOMENIUL ACOPERIT DE AUTORIZATIE

(se bifeaza sectiunile care sunt aplicabile)
Numele si adresa locului de distributie ....................

Medicamente de uz uman

ACTIVITATI AUTORIZATE

O Activitati de procurare/comercializare

O Activitati de detinere (depozitare)/manipulare
O Activitati de livrare

O Activitati de export

CATEGORII DE PRODUSE MANIPULATE?)

O Medicamente care se elibereazé pe bazé de prescriptie medicala
O Medicamente care se elibereaza fara prescriptie medicala

O Medicamente biologice

O Medicamente din plante medicinale cu utilizare traditionala

O Medicamente pentru investigatie clinica

O Medicamente radiofarmaceutice

O Altele:

CLASE DE MEDICAMENTE*)

Medicamente sterile

O Forme dozate lichide volume mari

O Forme dozate lichide volume mici (de exemplu, picaturi pentru ochi)
O Forme dozate semisolide (de exemplu, creme si unguente sterile)

O Forme dozate solide (de exemplu, pulberi sterile)

O Alte produse sterile:

Medicamente nesterile

O Forme dozate lichide (de exemplu, solutii, siropuri, suspensii)

O Forme dozate semisolide (de exemplu, creme si unguente nesterile)
O Forme dozate solide (de exemplu, comprimate, capsule, supozitoare si pulberi)
[0 Alte produse nesterile:

O Gaze medicinale

*) Conform formularului de solicitare a inspectiei depus la Agentia Nationald a Medicamentului.

Aceasta autorizatie reflecta statutul locului de distributie angro privind conformitatea cu legislatia in
vigoare, constatatd la inspectia din data de .................. , Si este valabila pe perioada nedeterminata.
Autenticitatea informatiilor poate fi verificata la autoritatea emitenta.

Numele si functia persoanei autorizate ...................oooii .

Semnatura .........cocoeeieiiiiiei Stampilasidata ..........ccoceeiiinnnn

ANEXA Nr. 2.x

la Autorizatia de distributie angro nr. .....
Numele farmacistului-Sef ...

Numele persoanei responNSabIlE ........ccccoiiiiiiiiiiiiii e

Numele si functia persoanei autorizate ...............ccooiiiiiiiiiii e

Semnatura ... Stampilasidata ...
ANEXA Nr. 5
la norme
Catre
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
Departamentul inspectie farmaceutica
Subsemnatul (numele, prenumele) ...........ccooi i Jfunctia . ,
reprezentantlegal al ..................... ,eusediul in oo = 1o [T ,
telefon/fax ... , inregistrata la Oficiul National al Registrului Comertului ............................
........................................... ,codfiscal ...cooeeiiiiiiiiii e eeeeeeneen., 1N CONfOrmitate cu art. 14

din Normele privind infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor de distributie angro de medicamente
de uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 1.964/2008, va rog sa eliberati o noua
autorizatie de distributie angro. Anexam la prezenta dovada anuntarii pierderii autorizatiei de distributie
angro in cotidianul ........ ...

Semnatura si stampila

31



ABONAMENTE LA PUBLICATIILE OFICIALE PE SUPORT FIZIC
— Preturi pentru anul 2009 —

= . Valoare

(r:‘lr; Denumirea publicatiei d:l :}g?;gii aZ;L?'igiil metei{:ll;t;et?i;ie (TVA 9% inclus)/lei
' anuale saptaméana (grame) 12 luni 3 luni 1 luna

1. | Monitorul Oficial, Partea | 750 5 50 800 210 75
2. | Monitorul Oficial, Partea I, limba maghiara 90 1 50 1.500 140
3. | Monitorul Oficial, Partea a Il-a 200 5 60 2.250 200
4. | Monitorul Oficial, Partea a Ill-a 800 5 15 430 40
5. | Monitorul Oficial, Partea a IV-a 7.200 5 50 1.720 160
6. | Monitorul Oficial, Partea a Vl-a 400 5 25 1.600 150
7. | Monitorul Oficial, Partea a Vll-a 60 1 30 540 50
8. | Colectia Legislatia Romaniei 4 — 2.500 450 120
9. | Colectia Hotarari ale Guvernului Romaniei 12 — 3.500 750 70

NOTA:
Monitorul Oficial Partea | bis se multiplicé pe baza de comanda.
Incepénd cu anul 2009 se sisteaza aparitia publicatiei Repertoriul legislatiei Romaniei.

Abonamente la publicatiile oficiale si comenzi catre ,,Monitorul Oficial” R.A. se pot efectua prin urmatoarele societati
de distributie:
@ COMPANIA NATIONALA ,POSTA ROMANA* — S A,

@ ACTALEGIS — S.R.L.

— prin oficiile sale postale

— Bucuresti, Str. Lirei nr. 11, parter, ap. 1,
(telefon/fax 021.411.91. 79 021.411.54. 08)
— Bucuresti, Splaiul Independentei nr. 202A
(telefon: 021.316.30.57, fax: 021.316.30.58)
— Bucuresti, Piata Presei Libere nr. 1, corp B, et. 2, camerele 256—259, OP 33
(telefon/fax 021.313.85.07; 021 313.85, 08; 021. 313.85. 09)
— Bucuresti, str. Izvor nr. 78, et. 2
(telefon: 021.311.97.84, fax: 021.311.97.85)
— Bucuresti, bd. Basarabia nr. 256
(telefon/fax: 021.255.48.15; 021.255.48.16; 021.255.48.17)
— Otopeni, str. Flori de Camp nr. 9
(telefon/fax: 021.221.42.83; 0745.133.712)
— Bucuresti, str. Pictor Dimitrie Harlescu nr. 6, sector 2
(telefon: 021.255.18.00, fax: 021.255.18.66; 021.255.19.18)
— Ramnicu Valcea, str. Regina Maria nr. 7, bl. C1, sc. C, mezanin I
(fax: 0250/73.54.75, telefon: 0350.40. 59. 87; 0350.40.59.88)
— Ploiesti, str. Elena Doamna nr. 62—64
(telefon/fax 0244/51.40.52; 0244/51.48.01)
— Slobozia, bd. Matei Basarab, bl. 160, sc. A, ap. 15
(telefon/fax: 0243/23.23.68)
— Brasoy, str. Traian Grozavescu nr. 7
(telefon/fax: 0268/51.08.57; 0268/51.08.58)
— Curtea de Arges, str. Valea lasului, bl. P10, sc. B, ap. 18
(telefon/fax: 0248/72.11.43)
— Galati, Str. Domneasca nr. 68
(telefon 0236/46.06.20, fax: 0236/47.10.28)
— Alba lulia, str. Traian nr. 26
(telefon: 0258/81.16. 31, fax: 0258/81.28.43)
— Bucuresti, Piata Presei Libere nr. 1 (OP 33 — CP 24)
(telefon/fax: 021.314.63.39)
— Constanta, bd. I.C. Bratianu nr. 5
(telefon: 0241/58.21.20, fax: 0241/61.95.24)
— Calarasi, Str. Progresul nr. 21, bl. B1, sc. B, ap. 5
(telefon/fax: 0242/31.89.29)
— Ploiesti, str. Eroilor nr. 2 bis
(tel. 0722.36.54.65 sau 0724.20.31.43)

€ INFO EUROTRADING — S.A.

@ INTERPRESS SPORT — S.R.L.

€ MEDIA PRESS ABONAMENTE — S.R.L.
€ M.T. PRESS IMPEX — S.R.L.

@ PRESS EXPRES — S.R.L.

@ ZIRKON MEDIA — S.R.L.

€ ART ADVERTISING — S.R.L.

@ CALLIOPE — S.R.L.

@ DIFSTARPRESS — S.R.L.

@ CURIER PRESS — S.A.

¢ ROESTA—S.RLL.

@ VIATALIBERA — SA.

€ UNITATEA— S.R.L.

€ MANPRES DISTRIBUTION — S.R.L.
@ CUGET LIBER — S.A.

@ SIMPEX LOGISTIC — S.R.L.

@ CIPSOFT DESIGN — S.R.L.

EDITOR: PARLAMENTUL ROMANIEI — CAMERA DEPUTATILOR

,Monitorul Oficial” R.A., Str. Parcului nr. 65, sectorul 1, Bucuresti; C.I.F. RO427282,
IBAN: RO55RNCB0082006711100001 Banca Comerciala Romana — S.A. — Sucursala ,Unirea” Bucuresti
si IBAN: RO12TREZ7005069XXX000531 Directia de Trezorerie si Contabilitate Publica a Municipiului Bucuresti
(alocat numai persoanelor juridice bugetare)
Tel. 021.318.51.29/150, fax 021.318.51.15, e-mail: marketing@ramao.ro, internet: www.monitoruloficial.ro
Adresa pentru publicitate: Centrul de vanzari si informare, Bucuresti, sos. Panduri nr. 1,
bloc P33, parter, sectorul 5, tel. 021.411.58.33 si 021.410.47.30, fax 021.410.77.36 si 021.410.47.23
Tiparul: ,Monitorul Oficial” R.A.

368"323056

VIO

MONITORUL
OFICIAL

5'948

Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 855/19.X11.2008 contine 32 de pagini. Pretul: 2,50 lei ISSN 1453—4495



