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DECIZII

ALE SENATULUI

PARLAMENTUL ROMANIEI
SENATUL

DECIZIE
privind asigurarea conducerii Senatului
in perioada 6—13 ianuarie 2017

In conformitate cu prevederile art. 40 alin. (2) din Regulamentul Senatului,
aprobat prin Hotararea Senatului nr. 28/2005, republicat,

presedintele Senatului decide:

Articol unic. — Tn perioada 6—13 ianuarie 2017, conducerea Senatului va fi
asigurata de domnul senator Niculae Badalau, vicepresedinte al Senatului.

5 PRESEDINTELE SENATULUI
CALIN-CONSTANTIN-ANTON POPESCU-TARICEANU

Bucuresti, 5 ianuarie 2017.
Nr. 2.




DECIZII ALE CURTII
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CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr. 589
din 13 septembrie 2016

CONSTITUTIONALE

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 46 alin. (7) si ale art. 47 alin. (1)
lit. b) din Legea nr. 317/2004 privind Consiliul Superior al Magistraturii

Valer Dorneanu — presedinte
Marian Enache — judecator
Petre Lazaroiu — judecator
Mircea Stefan Minea — judecator
Daniel Marius Morar — judecator
Livia-Doina Stanciu — judecator
Simona-Maya Teodoroiu — judecator
Varga Attila — judecator

Daniela Ramona Maritiu — magistrat-asistent

Cu participarea reprezentantului Ministerului Public, procuror
Stefania Sofronea.

1. Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionalitate
a dispozitiilor art. 46 alin. (7) si art. 47 alin. (1) lit. b) din Legea
nr. 317/2004 privind Consiliul Superior al Magistraturii, exceptie
ridicata de Gelep Panait in Dosarul nr. 1.003/2/2015 al Curtii de
Apel Bucuresti — Sectia a Vlll-a contencios administrativ si
fiscal. Exceptia formeaza obiectul Dosarului Curtii Constitutionale
nr. 1.899D/2015.

2. La apelul nominal raspunde personal autorul exceptiei,
lipsa fiind cealalta parte, fatd de care procedura de citare este
legal indeplinita. Magistratul-asistent refera asupra cauzei si
arata ca dosarul a fost repus pe rol, dupa dezbaterile care au
avut loc in sedinta publica din 30 iunie 2016, data la care Curtea
a amanat pronuntarea asupra cauzei pentru data de 6 iulie
2016, datd la care, avand in vedere necesitatea lamuririi
suplimentare a unor aspecte, in temeiul dispozitiilor art. 58
alin. (4) din Legea nr. 47/1992, Curtea a dispus repunerea
cauzei pe rol pentru data de 13 septembrie 2016.

3. Cauza fiind in stare de judecata, presedintele acorda
cuvantul autorului exceptiei de neconstitutionalitate, care solicita
admiterea acesteia. Arata ca termenul de doi ani reglementat
de dispozitiile art. 46 alin. (7) din Legea nr. 317/2004 este un
termen foarte scurt, avand in vedere durata proceselor,
constituindu-se intr-un termen care tinde sa protejeze judecatorii
si procurorii de raspunderea care intervine Tn cazul savarsirii
unor fapte care constituie abatere disciplinard. In ceea ce
priveste exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 47
alin. (1) lit. b) din Legea nr. 317/2004 arata ca si aceasta este
intemeiata, notiunea ,clasare” folositda de aceste dispozitii
avand, de asemenea, rolul de a-i apara pe magistrati. Totodata,
sustine c& dispozitia criticatd nu explica ce se intelege prin
expresia ,indicii cu privire la identificarea situatiei de fapt care a
determinat sesizarea” si nici nu mentioneaza céte ,indicii”
trebuie sd contind sesizarea. Apreciazd ca notiunea de
,Cclasare”, fiind o notiune evaziva, ar trebui inlocuitd cu cea de
.-admitere” sau ,respingere”. In continuare, face referire la

situatia personala referitoare la cererea de retrocedare a unor
imobile.

4. Reprezentantul Ministerului Public arata ca isi mentine
concluziile din data de 30 iunie 2016, solicitdnd respingerea
exceptiei ca inadmisibila.

CURTEA,
avand in vedere actele si lucrarile dosarului, retine urmatoarele:

5. Prin Sentinta civila nr. 3.064 din 18 noiembrie 2015,
pronuntatd in Dosarul nr. 1.003/2/2015, Curtea de Apel
Bucuresti — Sectia a Vlll-a contencios administrativ si
fiscal a sesizat Curtea Constitutionala cu exceptia de
neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 46 alin. (7) si art. 47
alin. (1) lit. b) din Legea nr. 317/2004 privind Consiliul
Superior al Magistraturii, exceptie ridicata de Gelep Panait
cu ocazia solutionarii unei actiuni avand ca obiect anularea unui
act administrativ.

6. in motivarea exceptiei de neconstitutionalitate autorul
acesteia sustine ca termenul de 2 ani din cuprinsul art. 46
alin. (7) din Legea nr. 317/2004 este un termen foarte scurt, ce
determina crearea unui statut privilegiat pentru judecatori si
procurori, situédndu-i pe acestia deasupra legii. Termenul in care
judecatorul poate raspunde pentru faptele sale savarsite cu
ocazia solutiondrii unui dosar ar trebui sa fie mai lung, de
minimum 10 ani, sa inceapa sa curga din momentul savarsirii
abaterii disciplinare si sa dureze pana dupa terminarea
procesului, chiar dupé solutionarea cauzei la Curtea Europeana
a Drepturilor Omului. Tn ceea ce priveste dispozitiile art. 47
alin. (1) lit. b) din Legea nr. 317/2004, sustine ca modul in care
acestea sunt formulate permite o interpretare care duce la
neanalizarea sesizarii, urmarindu-se chestiuni de forma, si nu
de fond. De asemenea, dispozitia criticatd nu explica ce se
intelege prin expresia ,indicii cu privire la identificarea situatiei
de fapt care a determinat sesizarea” si nici nu mentioneaza cate
Lindicii” trebuie sa contina sesizarea.

7. Curtea de Apel Bucuresti — Sectia a Vlll-a contencios
administrativ si fiscal arata ca, potrivit art. 252 din Codul
muncii, o sanctiune disciplinara nu poate fi dispusa de angajator
decat in cel mult 6 luni de la data savarsirii faptei. Asadar, nu se
poate retine existenta unei situatii de favorizare a judecatorilor
ori a procurorilor prin instituirea unui termen de 2 ani de la data
savarsirii faptei in care poate fi exercitata actiunea disciplinara.
De asemenea, arata ca durata procesului nu are nicio legatura
cu termenul prevazut la art. 46 alin. (7) din Legea nr. 317/2004,
deoarece partea nu trebuie sa astepte finalizarea procesului
pentru a sesiza o abatere disciplinara. Consideratiile
reclamantului cu privire la faptul ca termenul ar trebui sa fie mai
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lung nu pot fi privite decéat ca o propunere de lege ferenda, care
nu are nicio legatura cu constitutionalitatea textului de lege
criticat. Tn ceea ce priveste dispozitiile art. 47 alin. (1) lit. b) din
Legea nr. 317/2004, arata ca acestea sunt constitutionale.
Legea prevede efectuarea unei proceduri prealabile, a unei
verificari prealabile, indiferent de autorul sesizarii. De asemenea,
rezolutia de clasare poate fi atacata in instanta, o astfel de
cerere nefiind inadmisibila fatd de Decizia Curtii Constitutionale
nr. 397 din 3 iulie 2014.

8. Potrivit prevederilor art. 30 alin. (1) din Legea nr. 47/1992,
actul de sesizare a fost comunicat presedintilor celor doua
Camere ale Parlamentului, Guvernului si Avocatului Poporului,
pentru a-si exprima punctele de vedere asupra exceptiei de
neconstitutionalitate.

9. Guvernul arata ca autorul exceptiei propune majorarea
termenului de prescriptie incident in materia raspunderii
disciplinare a judecatorilor si procurorilor de la 2 la 10 ani,
precum si modificarea procedurii de solutionare a sesizarilor ce
privesc posibile abateri disciplinare savarsite de judecatori si
procurori. Or, conform practicii constante a Curtii Constitutionale,
controlul de constitutionalitate semnifica verificarea conformitatii
dispozitiilor legale criticate cu normele si principiile fundamentale
invocate, iar nu modificarea sau completarea textelor legale
atacate in functie de aprecierea autorului exceptiei, criticile
aduse prevederilor legale enuntate aparand ca fiind inadmisibile.
In continuare, facand referire la Decizia Curtii Constitutionale
nr. 287 din 1 noiembrie 2001, apreciaza ca instituirea unui
termen de prescriptie in materia raspunderii disciplinare a
angajatilor, in general, si in cea a raspunderii disciplinare a
magistratilor, in particular, are ca justificare asigurarea securitatii
si stabilitatii raporturilor juridice. Subliniaza ca prevederile legale
nu conditioneazd sesizarea unei abateri disciplinare de
momentul solutionarii definitive a cauzei in care s-a savarsit
pretinsa abatere, astfel cum apreciaza autorul exceptiei.

10. In ceea ce priveste exceptia de neconstitutionalitate a
dispozitiilor art. 47 alin. (1) lit. b) din Legea nr. 317/2004,
apreciaza ca instanta de contencios constitutional s-a mai
pronuntat asupra unor critici asemanatoare celor din prezenta
cauzi. in acest sens, face referire la Decizia nr. 397 din 3 iulie
2014, mentionand ca rezolutia de clasare dispusa in etapa de
efectuare a verificarilor prealabile de inspectorii judiciari din
cadrul Inspectiei Judiciare, atunci cand nu sunt indeplinite
anumite conditii de forma ale sesizarii, nu este de naturé sa
confere caracter neconstitutional textului, legiuitorul putand
institui, Tn considerarea unor situatii deosebite, reguli speciale
de procedura, precum si modalitati particulare de exercitare a
drepturilor procedurale.

11. Avocatul Poporului apreciazad ca dispozitille legale
criticate care stabilesc ca actiunea disciplinara poate fi
exercitata in termen de 30 de zile de la finalizarea cercetarii
disciplinare, dar nu mai tarziu de 2 ani de la data la care fapta a
fost savarsita, nu aduc atingere principiului egalitatii cetatenilor
in fata legii si a autoritatilor publice. De asemenea, arata ca
art. 991 din Legea nr. 303/2004 privind statutul judecatorilor si
procurorilor defineste in termeni lipsiti de echivoc imprejurarile
in care exercitarea functiei cu rea-credinta ori grava neglijenta
constituie abateri disciplinare. Prin urmare, modul in care

judecatorul interpreteaza si aplica legea intr-o cauza data nu
este susceptibil de sanctiune disciplinara decéat in masura in
care acesta incalca cu stiintd normele de drept material ori
procesual, urmarind ori acceptand vatamarea unei persoane,
sau atunci cand nesocoteste din culpa, in mod grav, neindoielnic
si nescuzabil, normele de drept material ori procesual. In ceea
ce priveste dispozitiile art. 47 alin. (1) lit. b) din Legea nr. 317/2004,
aratad ca instanta de contencios constitutional, prin Decizia
nr. 397 din 3 iulie 2014, a constatat ca sintagma ,indicii cu privire
la identificarea situatiei de fapt care a determinat sesizarea” se
refera la situatiile Tn care inspectorul judiciar, printr-o verificare
formala, din cauza lipsei descrierii situatiei de fapt, nu poate
identifica Tmprejurarea care a determinat sesizarea.

12. Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului nu
au comunicat punctele lor de vedere asupra exceptiei de
neconstitutionalitate.

CURTEA,
examinand actul de sesizare, punctele de vedere ale Guvernului
si Avocatului Poporului, raportul intocmit de judecatorul-raportor,
sustinerile autorului exceptiei, concluziile procurorului,
dispozitiile legale criticate, raportate la prevederile Constitutiei,
precum si Legea nr. 47/1992, retine urmatoarele:

13. Curtea Constitutionala a fost legal sesizata si este
competenta, potrivit dispozitiilor art. 146 lit. d) din Constitutie,
precum si ale art. 1 alin. (2), ale art. 2, 3, 10 si 29 din Legea
nr. 47/1992, sa solutioneze exceptia de neconstitutionalitate.

14. Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie
dispozitiile art. 46 alin. (7) si art. 47 alin. (1) lit. b) din Legea
nr. 317/2004 privind Consiliul Superior al Magistraturii,
republicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 628 din
1 septembrie 2012, cu urmatorul continut:

— Art. 46 alin. (7): ,Actiunea disciplinara poate fi exercitata
in termen de 30 de zile de la finalizarea cercetarii disciplinare,
dar nu mai tarziu de 2 ani de la data la care fapta a fost
sdvarsita.”;

— Art. 47 alin. (1) lit. b): ,(1) In cazul in care sesizarea s-a
facut potrivit art. 45 alin. (2), inspectorul judiciar poate dispune,
prin rezolutie scriséd si motivata: [...] b) clasarea sesizaérii, in
cazul in care aceasta nu este semnatd, nu contine datele de
identificare ale autorului sau indicii cu privire la identificarea
situatiei de fapt care a determinat sesizarea, precum si in cazul
prevéazut la art. 45 alin. (4) lit. b); rezolutia de clasare este
definitiva.”

15. In opinia autorului exceptiei, dispozitiile criticate contravin
prevederilor constitutionale cuprinse in art. 16 alin. (1) si (2)
referitor la egalitatea in drepturi, art. 21 alin. (1), (2) si (3)
referitor la accesul liber la justitie si art. 124 alin. (1) si (2)
referitor la infaptuirea justitiei.

16. Examinadnd exceptia de neconstitutionalitate a
dispozitiilor art. 46 alin. (7) din Legea nr. 317/2004, Curtea
observa ca autorul acesteia solicita modificarea termenului de
prescriptie de 2 ani, in interiorul caruia poate fi exercitata
actiunea disciplinara impotriva unui magistrat, in sensul inlocuirii
acestuia cu un termen de 10 ani. Astfel, Curtea apreciaza ca,
sub acest aspect, critica de neconstitutionalitate are ca finalitate
modificarea si completarea prevederilor de lege supuse
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controlului de constitutionalitate. Or, asemenea aspecte nu intra
in competenta de solutionare a Curtii Constitutionale, care,
potrivit art. 2 alin. (3) din Legea nr. 47/1992, ,se pronuntd numai
asupra constitutionalitatii actelor cu privire la care a fost
sesizatda, fara a putea modifica sau completa prevederile supuse
controlului”. Pentru aceste motive, Curtea apreciaza ca se
impune respingerea, ca inadmisibild, a exceptiei de
neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 46 alin. (7) din Legea
nr. 317/2004.

17. In ceea ce priveste exceptia de neconstitutionalitate a
dispozitiilor art. 47 alin. (1) lit. b) din Legea nr. 317/2004 privind
Consiliul Superior al Magistraturii, Curtea observa ca, potrivit
acestei reglementari, in cazul in care Inspectia Judiciara s-a
sesizat din oficiu sau a fost sesizata de orice persoana
interesatd, in legaturd cu abaterile disciplinare savarsite de
judecatori si procurori, inspectorul judiciar poate dispune, prin
rezolutie scrisd si motivata, clasarea sesizarii, rezolutia de
clasare fiind definitiva. Aceasta se poate dispune in cazurile in
care nu este semnata, nu contine datele de identificare ale
autorului sau indicii cu privire la identificarea situatiei de fapt ori
de savarsire a unei abateri disciplinare.

18. Curtea observa ca variantele referitoare la cazul in care
sesizarea nu este semnatéa sau nu contine datele de identificare
ale autorului, ce legitimeaza solutia clasarii, nu au caracter
irefragabil, deoarece, in acord cu dispozitiile art. 47 alin. (2) din
Legea nr. 317/2004, persoana interesatd poate face o noua
sesizare, cu respectarea conditiilor acolo prevazute.

19. Totodata, Curtea constata ca, prin Decizia nr. 397 din
3 iulie 2014, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
nr. 529 din 16 iulie 2014, a statuat ca sintagma ,indicii cu privire
la identificarea situatiei de fapt” se refera la situatiile in care
inspectorul judiciar, printr-o verificare formala, din cauza lipsei

descrierii situatiei de fapt, nu poate identifica imprejurarea care
a determinat sesizarea. In continuare, Curtea retine ca, potrivit
actului de sesizare a instantei de contencios constitutional,
autorul exceptiei, in temeiul art. 45 alin. (2) din Legea nr. 317/2004,
a sesizat Inspectia Judiciara referitor la savarsirea unor abateri
disciplinare de catre anumiti magistrati. Ulterior, Inspectia
Judiciara, potrivit art. 47 alin. (1) lit. b) din Legea nr. 317/2004,
a pronuntat o rezolutie de clasare a sesizarii.

20. in acest context, Curtea observa ca partea interesata
poate ataca in fata instantei de judecata rezolutia de clasare
pentru motivul prevazut de art. 45 alin. (4) lit. b) din Legea
nr. 317/2004, dupa confirmarea acesteia de catre inspectorul-sef.
Aceasta deoarece, prin Decizia nr. 397 din 3 iulie 2014,
precitatd, Curtea a admis exceptia de neconstitutionalitate si a
constatat ca sintagma ,rezolutia de clasare este definitiva” din
cuprinsul art. 47 alin. (1) lit. b) din Legea nr. 317/2004 privind
Consiliul Superior al Magistraturii este neconstitutionalad in
ipoteza prevazuta de art. 45 alin. (4) lit. b) din aceeasi lege. Or,
in aceste conditii Curtea apreciaza ca nu se poate retine o
incalcare a prevederilor constitutionale ale art. 21 alin. (1), (2)
si (3) referitor la accesul liber la justitie si ale art. 124 alin. (1) si
(2) referitor la infaptuirea justitiei.

21. In ceea ce priveste invocarea prevederilor art. 16 alin. (1)
din Constitutie, Curtea observa ca orice persoana care a sesizat
Inspectia Judiciara referitor la savarsirea unei abateri
disciplinare de catre un magistrat si a carei sesizare a fost
clasata se poate adresa instantei de contencios administrativ.
Astfel, dispozitiile criticate se aplica in mod egal, fara privilegii si
fara discriminari, tuturor celor aflati in situatia prevazuta in
ipoteza normei legale, fara nicio discriminare pe considerente
arbitrare.

22. Pentru considerentele expuse mai sus, in temeiul art. 146 lit. d) si al art. 147 alin. (4) din Constitutie, precum si al
art. 1—3, al art. 11 alin. (1) lit. A.d) si al art. 29 din Legea nr. 47/1992, cu unanimitate de voturi,

CURTEA CONSTITUTIONALA

In numele legii

DECIDE:

1. Respinge, ca inadmisibila, exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 46 alin. (7) din Legea nr. 317/2004 privind
Consiliul Superior al Magistraturii, exceptie ridicatd de Gelep Panait in Dosarul nr. 1.003/2/2015 al Curtii de Apel Bucuresti —

Sectia a Vlll-a contencios administrativ si fiscal.

2. Respinge, ca neintemeiata, exceptia de neconstitutionalitate ridicata de acelasi autor in acelasi dosar al aceleiasi
instante si constata ca dispozitiile art. 47 alin. (1) lit. b) din Legea nr. 317/2004 privind Consiliul Superior al Magistraturii sunt

constitutionale in raport cu criticile formulate.
Definitiva si general obligatorie.

Decizia se comunica Curtii de Apel Bucuresti — Sectia a VllI-a contencios administrativ si fiscal si se publica in Monitorul

Oficial al Romaniei, Partea I.
Pronuntata in sedinta din data de 13 septembrie 2016.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE
prof. univ. dr. VALER DORNEANU

Magistrat-asistent,
Daniela Ramona Maritiu
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HOTARARI

ALE GUVERNULUI

ROMANIEI

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
pentru modificarea Hotararii Guvernului nr. 1.570/2007 privind infiintarea Sistemului national
pentru estimarea nivelului emisiilor antropice din surse sau al retinerilor prin sechestrare
a tuturor gazelor cu efect de sera, reglementate prin Protocolul de la Kyoto,
si a Hotararii Guvernului nr. 120/2014 pentru modificarea si completarea Hotararii Guvernului
nr. 1.570/2007 privind infiintarea Sistemului national pentru estimarea nivelului emisiilor antropice
din surse sau al retinerilor prin sechestrare a tuturor gazelor cu efect de sera, reglementate
prin Protocolul de la Kyoto, precum si pentru stabilirea unor masuri de punere in aplicare
a prevederilor Regulamentului (UE) nr. 525/2013 al Parlamentului European si al Consiliului
din 21 mai 2013 privind un mecanism de monitorizare si de raportare a emisiilor de gaze
cu efect de sera, precum si de raportare, la nivel national si al Uniunii, a altor informatii relevante
pentru schimbarile climatice si de abrogare a Deciziei nr. 280/2004/CE

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, si al art. IV din Ordonanta de urgent& a Guvernului nr. 9/2016
pentru modificarea si completarea Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 195/2005 privind protectia mediului, precum si pentru
modificarea art. 3 din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 32/2015 privind infiintarea Garzilor forestiere,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Art. I. — Hotararea Guvernului nr. 1.570/2007 privind
infiintarea Sistemului national pentru estimarea nivelului
emisiilor antropice din surse sau al retinerilor prin sechestrare a
tuturor gazelor cu efect de sera, reglementate prin Protocolul de
la Kyoto, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
nr. 26 din 14 ianuarie 2008, cu modificarile si completarile
ulterioare, se modifica dupa cum urmeaza:

1. La articolul 2, litera b) va avea urmatorul cuprins:

,0) autoritatea competentd — Agentia Nationala pentru
Protectia Mediului, institutie publica cu personalitate juridica, in
subordinea autoritatii publice centrale pentru protectia
mediului;”.

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

»Art. 3. — (1) SNEEGES se refera la colectarea, procesarea
si prezentarea corespunzatoare a datelor si informatiilor
necesare elaboréarii inventarului national al emisiilor de gaze cu
efect de sera reglementate prin Protocolul de la Kyoto.
SNEEGES este astfel realizat si administrat de catre autoritatea
competentd incat sa asigure transparenta, consecventa,
comparabilitatea, caracterul complet si acuratetea inventarului,
astfel cum sunt definite In Liniile directoare IPCC pentru
inventarele nationale ale emisiilor de gaze cu efect de ser3,
elaborate in 2006, in Suplimentul la Liniile directoare IPCC
pentru inventarele nationale ale emisiilor de gaze cu efect de
sera, elaborate in 2006: Zone umede, elaborat de catre IPCC in
anul 2013, si in documentul Metode suplimentare revizuite si
indrumari privind buna practica in baza Protocolului de la Kyoto,
elaborat de catre IPCC in anul 2013, in conformitate cu
UNFCCC, cu Protocolul de la Kyoto si cu deciziile subsecvente
relevante.”

3. La articolul 5 alineatul (2), litera d) va avea urmatorul
cuprins:

,d) pregatirea contributilor la realizarea inventarelor
nationale si a informatiilor suplimentare potrivit deciziilor

relevante COP si/sau COP/MOP, potrivit Regulamentului (UE)
nr. 525/2013 si Regulamentului de punere in aplicare (UE)
nr. 749/2014 al Comisiei privind structura, formatul, procedurile
de transmitere si revizuirea informatiilor raportate de statele
membre in temeiul Regulamentului (UE) nr. 525/2013 al
Parlamentului European si al Consiliului.”

4. La articolul 6 alineatul (1), literele b) si d) vor avea
urmatorul cuprins:

,D) sa aprobe, prin decizie a conducatorului autoritatii
competente, proceduri cu privire la selectarea metodelor de
estimare si a factorilor de emisie necesari estimarii nivelului
emisiilor de gaze cu efect de serg;

d) sa aprobe, prin decizie a conducatorului autoritatii
competente, un plan cu privire la asigurarea si controlul calitatii
(QA/QC), care sa cuprinda atat proceduri specifice pentru
controlul calitatii ce urmeaza a fi parcurse in mod obligatoriu in
procesul de elaborare a inventarului national, proceduri pentru
asigurarea calitatii ulterior elaborarii inventarului national,
precum si stabilirea unor criterii privind calitatea.”

Art. Il. — Prevederile art. | pct. 3, respecitiv lit. d) a alin. (2)
al art. 5, intra Tn vigoare la data intrarii Tn vigoare a prezentei
hotaréari.

Art. lll. — Hotararea Guvernului nr. 120/2014 pentru
modificarea si completarea Hotararii Guvernului nr. 1.570/2007
privind infiintarea Sistemului national pentru estimarea nivelului
emisiilor antropice din surse sau al retinerilor prin sechestrare a
tuturor gazelor cu efect de sera, reglementate prin Protocolul de
la Kyoto, precum si pentru stabilirea unor masuri de punere in
aplicare a prevederilor Regulamentului (UE) nr. 525/2013 al
Parlamentului European si al Consiliului din 21 mai 2013 privind
un mecanism de monitorizare si de raportare a emisiilor de gaze
cu efect de sera, precum si de raportare, la nivel national si al
Uniunii, a altor informatii relevante pentru schimbarile climatice
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si de abrogare a Deciziei nr. 280/2004/CE, publicata in Monitorul
Oficial al Roméaniei, Partea |, nr. 152 din 3 martie 2014, se
modifica si va avea urmatorul cuprins:

1. Articolul Il va avea urmatorul cuprins:

JArt. Il. — Tn implementarea SNEEGES, atat autoritatea
competenta, cat si celelalte entitati/organizatii implicate Tn
realizarea functiilor SNEEGES, potrivit Hotararii Guvernului
nr. 1.570/2007 privind infiintarea Sistemului national pentru
estimarea nivelului emisiilor antropice din surse sau al retinerilor
prin sechestrare a tuturor gazelor cu efect de sera, reglementate
prin Protocolul de la Kyoto, cu modificarile si completarile
ulterioare, au obligatia de elaborare si pregatire, la termenele
stabilite Tn cuprinsul acesteia, a inventarului national al emisiilor
de gaze cu efect de sera si a informatiilor suplimentare solicitate
in conformitate cu prevederile Protocolului de la Kyoto, cu cele
din Regulamentului nr. 525/2013 al Parlamentului European si
al Consiliului din 21 mai 2013 privind un mecanism de
monitorizare si de raportare a emisiilor de gaze cu efect de sera,
precum si de raportare, la nivel national si al Uniunii, a altor
informatii relevante pentru schimbarile climatice si de abrogare
a Deciziei nr. 280/2004/CE, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene seria L nr. 165 din 18 iunie 2013, si, respectiv, cu cele

din Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 749/2014 al
Comisiei privind structura, formatul, procedurile de transmitere
si revizuirea informatiilor raportate de statele membre in temeiul
Regulamentului (UE) nr. 525/2013 al Parlamentului European si
al Consiliului, publicat Tn Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
seria L nr. 203 din 11 iulie 2014.”

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

»(2) Autoritatea competenta este responsabila cu indeplinirea
prevederilor art. 5 alin. (1)—(3), art. 7 alin. (1)—(5), art. 8
alin. (1), art. 9, 19 si 23 din Regulamentul nr. 525/2013 al
Parlamentului European si al Consiliului.”

Art. IV. — in cuprinsul Hotararii Guvernului nr. 1.570/2007
privind infiintarea Sistemului national pentru estimarea nivelului
emisiilor antropice din surse sau al retinerilor prin sechestrare a
tuturor gazelor cu efect de sera, reglementate prin Protocolul de
la Kyoto, cu modificarile si completarile ulterioare, sintagma
sorganul de specialitate al administratiei publice centrale, in
subordinea autoritatii competente, cu atributii in implementarea
la nivel national a politicilor, strategiilor si a legislatiei in domeniul
protectiei mediului” se inlocuieste cu sintagma ,autoritatea

competenta”.

PRIM-MINISTRU
DACIAN JULIEN CIOLOS

Bucuresti, 29 decembrie 2016.
Nr. 1.022.

Contrasemneaza:

Ministrul mediului, apelor si padurilor,
Cristiana Pasca Palmer
Viceprim-ministru,
ministrul dezvoltarii regionale si administratiei publice,
Vasile Dincu
Viceprim-ministru,
ministrul economiei, comertului si relatiilor cu mediul de afaceri,
Costin Grigore Borc
Ministrul fondurilor europene,
Dragos Cristian Dinu
Ministrul energiei,

Victor Vlad Grigorescu
Ministrul sanatatii,

Vlad Vasile Voiculescu
Ministrul agriculturii si dezvoltarii rurale,
Achim Irimescu
p. Ministrul afacerilor interne,
Raed Arafat,
secretar de stat
Ministrul transporturilor,

Petru Sorin Buse
Ministrul afacerilor externe,
Lazar Comanescu
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

MINISTERUL MEDIULUI, APELOR SI PADURILOR

ORDIN
privind aprobarea Planului de management
si a Regulamentului sitului ROSCI0395 Soveja

Avand in vedere Referatul de aprobare nr. 110.166 din 13 mai 2016 al
Directiei biodiversitate,

tindnd cont de Avizul Agentiei pentru Protectia Mediului Vrancea — Decizia
etapei de incadrare nr. 22 din 9 decembrie 2014, Avizul Ministerului Culturii
nr. 6.746 din 12 noiembrie 2015, Adresa Ministerului Agriculturii si Dezvoltarii
Rurale nr. 212.123 din 27 noiembrie 2015, Adresa Ministerului Dezvoltarii
Regionale si Administratiei Publice nr. 38.004 din 14 aprilie 2016 si Adresa Directiei
generale paduri nr. 156.211/I.M. din 26 noiembrie 2015,

in temeiul prevederilor art. 21 alin. (2) din Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 57/2007 privind regimul ariilor naturale protejate, conservarea habitatelor
naturale, a florei si faunei salbatice, aprobata cu modificari si completari prin Legea
nr. 49/2011, cu modificarile si completarile ulterioare, precum si ale art. 13 alin. (4)
din Hotararea Guvernului nr. 38/2015 privind organizarea si functionarea
Ministerului Mediului, Apelor si Padurilor, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul mediului, apelor si padurilor emite prezentul ordin.

Art. 1. — Se aproba Planul de management al sitului ROSCI0395 Soveja,
prevazut in anexa nr. 1.

Art. 2. — Se aproba Regulamentul sitului ROSCI0395 Soveja, prevazut in
anexa nr. 2.

Art. 3. — Anexele nr. 1 si 2¥) fac parte integranta din prezentul ordin.

Art. 4. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

p. Ministrul mediului, apelor si padurilor,
Viorel Traian Lascu,
secretar de stat

Bucuresti, 29 iunie 2016.
Nr. 1.204.

*) Anexele nr. 1 si 2 se publica in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea |, nr. 13 bis, care se
poate achizitiona de la Centrul pentru relatii cu publicul al Regiei Autonome ,Monitorul Oficial”’,
Bucuresti, sos. Panduri nr. 1.
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MINISTERUL SANATATII

ORDIN
privind modificarea si completarea Normelor de aplicare a prevederilor art. 699 alin. (1) si (2)
din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii referitoare la medicamentele utilizate
pentru rezolvarea unor nevoi speciale, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 85/2013

Vazand Referatul de aprobare al Directiei politica medicamentului si a dispozitivelor medicale din cadrul Ministerului

Sanatatii nr. V.V.V. 7.262 din 2016,

avand in vedere prevederile art. 703 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu

modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii,

cu modificarile si completarile ulterioare,
ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. l. — Normele de aplicare a prevederilor art. 699 alin. (1)
si (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii
referitoare la medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor
nevoi speciale, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii
nr. 85/2013, publicat in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I,
nr. 93 din 14 februarie 2013, se modifica si se completeaza dupa
cum urmeaza:

1. Articolul 18 se abroga.

2. Dupa articolul 18 se introduce un nou capitol, capitolul lll,
cuprinzand articolele 19—34, cu urmatorul cuprins:

,CAPITOLUL IlI
Modalitatile de stabilire a pretului medicamentelor
utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale

Art. 19. — (1) In sensul prezentelor norme, termenii si
expresiile de mai jos au urmatoarele semnificatii:

a) codul de identificare a medicamentului, denumit in
continuare CIM — cod alfa-numeric generat automat la
introducerea autorizatiei privind furnizarea de medicamente
pentru nevoi speciale (denumitd Tn continuare ANS) in
Nomenclatorul medicamentelor de uz uman de céatre Agentia
Nationalda a Medicamentelor si a Dispozitivelor Medicale
(denumita in continuare ANMDM));

b) minister — Ministerul Sanatatii;

c) pret supus aprobdrii ministerului — pretul de producator,
adica pretul CIP (Carriage and Insurance Paid to — transport si
asigurare platite pana la [locul de destinatie convenit]) conform
clauzelor internationale de comert INCOTERMS 2000;

d) reprezentant — persoana fizica sau juridica desemnata
de catre detinatorul ANS sa il reprezinte in relatia cu ministerul
in legéatura cu oricare dintre aspectele privind stabilirea preturilor
la medicamentele de uz uman,;

e) tard de origine — tara de productie care elibereaza seria
de produs finit pentru un medicament de uz uman, asa cum
rezulta din cuprinsul ANS.

(2) Referirile la detinatorul ANS Tn cuprinsul prezentei
metodologii sunt aplicabile Tn mod corespunzator si
reprezentantului acestuia, cu exceptia prevederilor art. 24
alin. (2).

Art. 20. — (1) Prezentele norme reglementeaza preturile
maximale de producéator, cu ridicata si cu amanuntul, ale
medicamentelor de uz uman pentru care s-a emis ANS.

(2) Detinatorul ANS solicita aprobarea pretului de producator
maximal, iar ministerul aprob& pretul de producator maximal,
precum si pretul cu ridicata maximal si pretul cu amanuntul maximal,
cu aplicarea cotelor de adaos prevazute de prezentele norme.

(3) Ordinul privind aprobarea pretului medicamentului sau
notificarea de respingere a propunerii de pret la care se face
referire in cuprinsul prezentelor norme se emite avand la baza
un document intern de avizare a pretului respectivului
medicament emis la nivelul ministerului.

(4) Pentru efectuarea oricarei analize comparative de pret,
transformarea preturilor de producator din alte valute in lei se
face luandu-se in considerare cel mai recent curs mediu de
schimb valutar al Bancii Nationale a Romaniei stabilit pentru
trimestrul al treilea.

(5) Pe pagina de internet a ministerului vor fi publicate
cursurile de schimb necesare in vederea efectuarii analizei
comparative de pret.

(6) Cu exceptia cazului in care se prevede altfel in prezenta
metodologie, in scopul aplicarii prezentei metodologii, preturile,
atét cele propuse, cat si cele aprobate, vor fi exprimate prin doua
zecimale, fara rotunjire, iar valoarea cursului de schimb valutar
utilizat in vederea calcularii pretului va fi exprimat prin patru
zecimale.

Art. 21. — (1) Detinatorii ANS ai medicamentelor utilizate
pentru rezolvarea unor nevoi speciale vor solicita Ministerului
Sanatatii aprobarea pretului, depunand urmatoarele documente,
cu respectarea prezentelor norme:

a) cerere-tip, conform anexei nr. 5, in original, prin care
detinatorul ANS solicita aprobarea nivelului de pret de
producator propus in lei, cu respectarea prezentelor norme;

b) copie a ANS;

c) extrasul «Detalii medicament» de pe pagina de internet a
ANMDM, inclusiv CIM;

d) comparatia cu pretul de producator autorizat in:

(i) Republica Ceha;

(i) Republica Bulgaria;
(iii) Republica Ungars;
(iv) Republica Polong;
(v) Republica Slovaca;
(vi) Republica Austria;
(vii) Regatul Belgiei;
(viii) Republica Italiana;
(ix) Lituania;

(x) Spania;

(xi) Grecia;

(xii) Germania,

cu prezentarea de catre detinatorul ANS de copii de pe toate
cataloagele existente pe pietele respective, in vigoare la data
depunerii documentatiei;
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e) declaratie pe propria raspundere a detinatorului ANS,
conform anexei nr. 6, in original;

f) pentru situatia prevazuta la art. 22 alin. (3), documentatia
depusa include si o copie de pe catalogul de preturi din tara de
origine, insotita de o traducere autorizata in limba roména a
metodologiei de calcul al pretului, care va include formula de
calcul al pretului de producator in tara de origine, daca exista.

(2) Documentatia prevazuta la alin. (1) se va depune in
format letric si electronic.

(3) in vederea aprobarii pretului, detinatorul ANS va identifica
medicamentul Tn conformitate cu ANS eliberatda de ANMDM.

(4) Fara a aduce atingere obligatiei detinatorului ANS
prevazute la alin. (1) lit. d), pe pagina de internet a ministerului
se publica cataloagele de pret sau, daca nu este posibil, sursele
pentru cataloagele de pret sau bazele de date, precum si
metodologia privind calculul pretului, existente pe pietele din
tarile de comparatie prevazute la alin. (1) lit. d), necesare n
vederea efectuarii analizei comparative a preturilor
medicamentelor, precum si actualizarea preturilor.

Art. 22. — (1) Detinatorul ANS propune spre aprobare
ministerului pretul de producator maximal, exprimat in lei.

(2) Pretul de producator propus de catre detinatorul ANS
trebuie sa fie mai mic sau cel mult egal cu cel mai mic pret al
aceluiasi medicament din lista tarilor cu care se efectueaza
comparatia, prevazuta la art. 21 alin. (1) lit. d).

(3) Daca medicamentul nu are pret in niciuna dintre tarile
prevazute la art. 21 alin. (1) lit. d), pretul se compara cu cel din
tara de origine, trebuind sa fie mai mic sau cel mult egal cu
pretul aceluiasi medicament din tara de origine.

(4) Daca medicamentul nu are pret inregistrat in tarile de
comparatie prevazute la alin. (3) si art. 21 alin. (1) lit. d), se
aprobd pretul propus.

Art. 23. — In vederea realiz&rii comparatiei de pret conform
art. 21, se va lua in considerare pretul medicamentului pentru
aceeasi concentratie si forma farmaceutica, avand in vedere
urmatoarele criterii alternative, asa cum rezulta din extrasul
«Detalii medicament» de pe pagina de internet a ANMDM, care
vor fi aplicate Tn urmatoarea ordine:

a) denumirea comerciala si producatorul;

b) denumirea comuna internationala si producatorul;

¢) denumirea comerciala si denumirea comuna internationala;

d) sistemul de clasificare anatomica, terapeutica si chimica
(nivelul de cod ATC 5) si producatorul.

Art. 24. — (1) In situatia in care pretul medicamentului in
tarile de comparatie este inregistrat la aceeasi concentratie, dar
la altd marime de ambalare, se va lua in comparatie marimea de
ambalare care este cel mult de 2,5 ori mai mica sau mai mare
fatd de marimea de ambalare pentru care se solicitd aprobarea
pretului in Romania. Pretul va fi stabilit in mod direct proportional
cu pretul medicamentului a carui marime de ambalare este luata
in comparatie.

(2) Tn cazul medicamentelor cu aceeasi concentratie ale
aceluiasi detinator ANS pentru care existd deja forme de
ambalare cu pret aprobat in Canamed si pentru care se solicita

pret pentru alte forme de ambalare, pretul propus pentru noua
forma de ambalare se stabileste avand in vedere regula conform
careia pretul pentru forma de ambalare mai mica trebuie sa fie
inferior pretului pentru forma de ambalare mai mare.

Art. 25. — (1) In termen de 45 de zile de la primirea
documentatiei prevazute la art. 21 alin. (1) depuse de catre
detinatorul ANS, ministerul va emite si va comunica detinatorului
ANS ordinul privind aprobarea pretului medicamentului sau
notificarea de respingere a propunerii de pref.

(2) Actele prevazute la alin. (1) sunt motivate pe baza
criteriilor obiective si justificabile prevazute de prezentele norme
si vor preciza caile de atac care pot fi exercitate impotriva
acestora conform legislatiei in vigoare, precum si termenul n
care acestea pot fi exercitate.

(3) Daca informatiile din cadrul documentatiei nu sunt
adecvate in vederea aprobarii pretului conform prezentelor
norme, ministerul instiinteaza detinatorul ANS asupra acestui
aspect, in maximum 15 zile de la depunere, si solicita
completarea dosarului cu informatiile detaliate suplimentare care
sunt necesare, urmand a lua decizia finala in termen de 30 de
zile de la primirea informatiilor suplimentare solicitate.
Completarea dosarului se realizeaza de catre detinatorul ANS in
termen de maximum 15 zile de la comunicarea solicitarii din
partea ministerului.

(4) n lipsa emiterii ordinului de aprobare a pretului sau a
notificarii privind respingerea propunerii de pret, dupa caz, in
cadrul perioadei mai sus mentionate, detinatorul ANS are dreptul
sa comercializeze medicamentele la pretul propus, cu conditia
ca depasirea termenului sa nu fie imputabila detinatorului ANS.

Art. 26. — (1) n cazul in care pretul propus de catre
detinatorul ANS nu este in conformitate cu prezentele norme,
se comunica detinatorului ANS o notificare de respingere a
propunerii de pret, cuprinzand motivele neaprobarii pretului
propus, precum si nivelul pretului calculat de minister conform
prezentelor norme, care poate fi contestata de catre detinatorul
ANS in termen de 15 zile calendaristice de la data comunicarii
acesteia.

(2) Contestatiile se depun la minister si se solutioneaza prin
emiterea unui act administrativ, comunicat contestatarului in
termen de 15 zile de la data inregistrarii contestatiei.

(3) Tn masura in care detinatorul ANS prezintd documente
continand detalii suplimentare, justificabile privind nivelul pretului
propus de acesta, ministerul poate aproba pretul propus.

(4) In cazul in care detinatorul ANS nu contesta in termen de
30 de zile notificarea de respingere a propunerii de pret, pretul
stabilit de minister si comunicat conform alin. (1) se considera
acceptat de catre detinatorul ANS.

Art. 27. — (1) Pretul aprobat conform prevederilor prezentului
capitol este valabil pana la expirarea perioadei de valabilitate a
ANS.

(2) Pretul medicamentelor utilizate pentru rezolvarea unor
nevoi speciale aprobate conform prezentelor norme se publica
in Canamed.
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Art. 28. — (1) Pentru calcularea pretului cu ridicata maximal
se aplica urmatoarele formule de calcul:

a) in cazul in care pretul de producator maximal este pana la
300,00 lei, in conformitate cu grilele prezentate la art. 29 din
prezentele norme, pe intervalele intre 0—300,00 lei formula de
calcul este:

PR = (PP+PP Ad'D>
- X700 )’

b) in cazul in care pretul de producator maximal este peste
300,00 lei, in conformitate cu grilele prezentate la art. 29 din
prezentele norme, formula de calcul este:

PR = PP + 30 lei,

in care:

— PP = pretul de producator maximal;

— PR = pretul cu ridicata maximal;

— Ad.D = cota maxima de adaos, utilizata in scopul calcularii
pretului cu ridicata maximal de distributie, conform art. 29.

(2) Pentru calcularea pretului cu amanuntul maximal fara
TVA se aplica urmatoarele formule de calcul:

a) in cazul in care pretul cu ridicata maximal este pana la
300,00 lei, in conformitate cu grilele prezentate la art. 30 din
prezentele norme, pe intervalele intre 0—300,00 lei formula de
calcul este:

PA—(PP+PP Ad'D)+(PR Ad'F)
- X700 X700/’

b) in cazul in care pretul cu ridicata maximal este peste
300,00 lei, in conformitate cu grilele prezentate la art. 30 din
prezentele norme, formula de calcul este:

PA=PR + 35 lei,

in care:

— PR = pretul cu ridicata maximal;

— PA = pretul cu amanuntul maximal fara TVA;

— Ad.F = cota maxima de adaos, utilizata in scopul calcularii
pretului cu amanuntul maximal de farmacie, conform art. 30.

(3) Modul de calcul al pretului cu amanuntul maximal va fi
unitar pentru toate medicamentele de uz uman eliberate pe baza
de prescriptie medicala, conform urmatoarei formule:

Ad. D) N (PR Ad. F) N (PA TVA)
100 X700 X700/
in care:

— PApax = pretul cu amanuntul maximal, inclusiv TVA;

— PP = pretul de producator maximal;

— PR = pretul cu ridicata maximal;

— PA = pretul cu amanuntul maximal fara TVA;

— Ad.D = cota maxima de adaos, utilizata in scopul calcularii
pretului cu ridicata maximal de distributie, conform art. 29;

— Ad.F = cota maxima de adaos, utilizata in scopul calcularii
pretului cu amanuntul maximal de farmacie, conform art. 30;

— TVA = nivelul cotei de TVA conform reglementarilor in
vigoare.

(4) Preturile cu amanuntul maximale se rotunjesc pe unitati
comerciale la moneda divizionara existenta in derulare pe piata,
in favoarea sau in defavoarea pretului cu ridicata, in

PAmax = (PP + PP x

conformitate cu Legea nr. 348/2004 privind denominarea
monedei nationale, cu modificarile si completarile ulterioare.
Art. 29. — Cota maxima de adaos, care se utilizeaza doar
in scopul calcularii pretului cu ridicata maximal de distributie,
in vederea includerii in Canamed, in conditiile prezentelor
norme, se aplica pretului de producator maximal, dupa cum

urmeaza:

—lei—

Nivelul valoric al pretului
de producator maximal

Cota maxima de adaos

0—49,99 14%

50,00—99,99 12%

100,00—299,99 10%
peste 300,00 30,00 lei

Art. 30. — Cota maxima de adaos, care se utilizeaza doar in
scopul calcularii pretului cu amanuntul maximal de farmacie, in
vederea includerii in Canamed, in conditiile prezentelor norme,
se aplica pretului cu ridicata maximal dupa cum urmeaza:

— lei —
Nivelul vaI(:iric al pre.t,ului Cota maxima de adaos
de producator maximal
0—24,99 24%
25,00—49,99 20%
50,00—99,99 16%
100,00—300,00 12%
peste 300,00 35,00 lei
Art. 31. — In cazul prevazut de art. 2 alin. (2) din prezentele

norme, pretul medicamentului pentru nevoi speciale trebuie sa
fie cel mult egal cu pretul aprobat in Canamed al
medicamentului autorizat de punere pe piata, dar care temporar
nu poate fi obtinut prin canalele obisnuite de distributie.

Art. 32. — Tn cazul in care medicamentele utilizate pentru
rezolvarea unor nevoi speciale fac obiectul unor acorduri
internationale in baza carora Roménia poate realiza importurile
din tarile semnatare, pretul aprobat trebuie sa fie cel mult egal
cu pretul de producator din tara semnatara a acordului din care
se realizeaza importul.

Art. 33. — Preturile de producétor, cu ridicata si cu
amanuntul, Tnscrise in Canamed, sunt preturi maximale ale
medicamentelor si nu pot fi depasite.

Art. 34. — Anexele nr. 1—6 fac parte integranta din
prezentele norme.”

3. Anexele nr. 1—4 se modifica si se inlocuiesc cu
anexele nr. 1—4 la prezentul ordin.

4. Dupa anexa nr. 4 se introduc doua noi anexe, anexele
nr. 5 si 6, avand cuprinsul prevazut in anexele nr. 5 si 6 la
prezentul ordin.

Art. Il. — n titlu si in tot cuprinsul Ordinului ministrului
sanatatii nr. 85/2013, expresia ,articolul 699 alin. (1) si (2) din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii” se
inlocuieste cu expresia ,articolul 703 alin. (1) si (2) din Legea
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii”.

Art. lll. — Tn tot cuprinsul anexei la Ordinul ministrului
sanatatii nr. 85/2013, referirea la ,articolul 700 din Legea
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nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii” se va citi ca prezentului ordin raméan valabile pana la data expirarii
referire la ,articolul 704 din Legea nr. 95/2006 privind reformain  autorizatiei privind furnizarea de medicamente pentru nevoi

domeniul sanatatii”. speciale.

Art. IV. — Preturile medicamentelor pentru nevoi speciale Art. V. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al

aprobate de Ministerul Sanatatii anterior intrarii in vigoare a Romaniei, Partea .
Ministrul sanatatii,
Vlad Vasile Voiculescu

Bucuresti, 19 decembrie 2016.
Nr. 1.508.

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE
FORMULAR

ANEXA Nr. 1

(Anexa nr. 1 la norme)

de solicitare a autorizatiei pentru furnizare de medicamente pentru nevoi speciale,
conform art. 703 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii

1. Informatii despre medicul prescriptor
Numele si prenumele:

Numarul documentului de libera practica:
Codul parafei:

Unitatea medicala:

Adresa:

Telefon:

Fax:

Mobil:

E-mail:

Declar pe propria raspundere ca Tmi asum responsabilitatea

pentru utilizarea

medicamentului .........cccoeeeeiviiiiiiiieee s , conform justificarii medicale anexate, cunoscand faptul ca nu

este autorizat de punere pe piata in Romania, conform legii.

Medic prescriptor,

(semnatura si parafa)

2. Informatii despre pacient
Numele si prenumele:
Act de identitate:
CNP:

Adresa:

Telefon:

Fax:

Mobil:

E-mail:

Data nasterii:
Diagnosticul:

Declar pe propria raspundere ca am luat la cunostintd cd medicamentul .............

nu detine autorizatie de punere pe piatd in Romania, conform legii, si sunt de acord cu efectuarea

tratamentului.

Am fost informat cu privire la reactile adverse posibile si cu privire la modalitatea de raportare a

acestora si ma angajez sa suport contravaloarea medicamentului.

(semnatura)

11
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3. Informatii despre medicamentul pentru nevoi speciale

Denumirea comerciala:
Substanta activa (DCI):
Concentratie:

Forma farmaceutica:
Fabricantul si tara de origine:
Cantitatea solicitata®):

Indicatii privind administrarea (posologia):
Reactii adverse si precautii privind administrarea:

*) Se prescrie cantitatea pentru cel mult un an.

4. Informatii despre solicitant
Denumirea distribuitorului angro:
Adresa:

Numarul autorizatiei de distributie angro:
Persoana calificata (date de contact):
Telefon:

Fax:

E-mail:

Solicitdm eliberarea unei autorizatii pentru furnizarea medicamentului de mai sus in cantitatea

solicitata.

Declaram ca ne angajam sa respectam prevederile legale privind furnizarea de medicamente fara
autorizatie de punere pe piatd in Roméania, pentru nevoi speciale, conform art. 703 alin. (1) din Legea
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare.

Solicitant,

(semnatura si stampila)

Data: ...

NOTA:
Acest formular de solicitare este valabil

numai insotit de toate documentele mentionate la art. 6

alin. (1) din Normele de aplicare a prevederilor art. 703 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sanatatii referitoare la medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale, aprobate
prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 85/2013, cu modificarile si completarile ulterioare.

ANEXA Nr. 2
(Anexa nr. 2 la norme)

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

FORMULAR
de solicitare a autorizatiei pentru furnizare de medicamente pentru nevoi speciale,
conform art. 703 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii

1. Informatii despre medicamentul pentru nevoi speciale:

Denumirea comerciala:
Substanta activa (DCI):
Concentratie:

Forma farmaceutica:
Fabricantul si tara de origine:
Cantitatea solicitata*):
Indicatii privind administrarea:

Reactii adverse si precautii privind administrarea:

*) Se precizeaza cantitatea pentru cel mult un an.

2. Informatii despre solicitant:
Denumirea distribuitorului angro:
Adresa:

Numarul autorizatiei de distributie angro:
Persoana calificata (date de contact):
Telefon:

Fax:

E-mail:
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Solicitam eliberarea unei autorizatii pentru furnizarea medicamentului de mai sus in cantitatea precizata.

Declaram ca ne angajam sa respectam prevederile legale privind furnizarea de medicamente fara
autorizatie de punere pe piata in Roméania, pentru nevoi speciale, conform art. 703 alin. (2) din Legea
nr. 95/2006 privind reforma Th domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare.

Solicitant,

(semnatura si stampila)
Data: ......ccccveennee

NOTA:

Acest formular de solicitare este valabil numai insotit de toate documentele mentionate la art. 14
alin. (1) din Normele de aplicare a prevederilor art. 703 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sanatatii referitoare la medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale,,
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 85/2013, cu modificarile si completarile ulterioare.

ANEXA Nr. 3
(Anexa nr. 3 la norme)

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

AUTORIZATIE
privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale conform art. 703 alin. (1)
din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii

Nr. ....... din ..o
Avand in vedere Solicitarea cu nr. ............ din ... , depusa la Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, distribuitorul .......................... este autorizat pentru furnizarea

(=T LTo7= T g T=T o L0 | LU TR ,
(denumirea comercial&, forma farmaceutica si concentratia)
CONINAN ... e in cantitate de ....................... , pentru a raspunde
(denumirea comuna internationala)
prescrierii efectuate de dr. ...........cccoiiiiin pentru pacientul ............cccccoiiiiennns .
Aceasta autorizatie are valabilitate de 1 (un) an.

Presedinte,

(numele si prenumele in clar, semnatura si stampila institutiei)

ANEXA Nr. 4
(Anexa nr. 4 la norme)

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

AUTORIZATIE
privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale conform art. 703 alin. (2)
din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii

Nr. ....... din ...l
Avand in vedere Solicitarea cu nr. ............... din , depusa la Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, distribuitorul ................c.cocooviiinnnn. este autorizat pentru
furnizarea MedICAMENTUIUI ..........oiiiiiiiii e e e e et e e s et e e e e s nnbe e e e enbeeeeeanneeeeeenees ,
(denumirea comerciald, forma farmaceutica si concentratia)
CONEINANG ..o ,incantitatede ...........ccooeeenl , pentru a raspunde
(denumirea comuna internationala)
solicitarii Comisiei ...............ccceeinns IDIFECHEI ...

(denumirea comisiei/directiei de specialitate)
din cadrul Ministerului Sanatatii.
Aceasta autorizatie are valabilitate de 1 (un) an.

Presedinte,

(numele si prenumele in clar, semnatura si stampila institutiei)

13
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ANEXA Nr. 5
(Anexa nr. 5 la norme)

CERERE
de aprobare a preturilor la medicamente pentru nevoi speciale

L , detinator/reprezentant al detinatorului ANS nr. ............ , solicit aprobarea pretului
maximal de producator dupa cum urmeaza:

Pret producator

Denumirea produsului*) | Forma farmaceutica*) Forma de ambalare*) D.C.L.*) e —

*) Datele vor fi trecute in tabel in conformitate cu ANS.

Va declar ca nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producator respecta prevederile art. 19 si 20 din
Normele de aplicare a prevederilor art. 703 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sénatatii referitoare la medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale, aprobate
prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 85/2013, cu modificarile si completarile ulterioare.

[l. Produsul/Produsele se regaseste/regasesc in urmatoarele tari de comparatie sau in tara de origine,
cu urmatoarele niveluri ale pretului de producator inregistrate:

Tara de origine; tarile
de comparatie si sursa
informatiei pentru
fiecare tara

Pret producator

Denumirea produsului Forma farmaceutica Forma de ambalare i —

Anexez in sustinerea datelor prezentate copii de pe cataloagele existente in derulare in tarile mentionate
mai sus, precum si din tara de origine, dupa caz.

Anexez dovada calitatii de reprezentant al detinatorului I_| (Se bifeaza doar daca cererea este depusa
de reprezentant.)

Denumirea produsului Nr. ANS +Extras medicament”

[ll. Produsul/Produsele se incadreaza Tn categoria medicamentelor:
O — inovative

O — orfane

[0 — generice din categoria prevazuta la art. 22 alin. (2) din norme
[0 — generice din categoria prevazuta la art. 23 din norme

O — derivate din sdnge uman si plasma umana

0 — imunologice

[0 — biosimilar

O — PUMA (autorizatie de uz pediatric)

IV. Declar ca informatiile si documentele prezentate respecta prevederile Normelor de aplicare a
prevederilor art. 703 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii referitoare
la medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale, aprobate prin Ordinul ministrului
sanatatii nr. 85/2013, cu modificarile si completarile ulterioare.

Date de contact

(Compania) Nume:

Adresa:

Telefon:

E-mail:

Numele persoanei de contact pe probleme de preturi:

Data: Semnatura:
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ANEXA Nr. 6
(Anexa nr. 6 la norme)

DECLARATIE

Subsemnata/Subsemnatul, ..............cceeueeee , detinatoare/detinator a/al CI/BI/P seria ......... I 1| A ,
cu domiciliul TN ..cooeeiieiii , codul numeric personal ...........c.ccceeeeeennnnn. , In calitate de
reprezentant imputernicital ......................... ,cusediul in ..o, ,

in calitate de:

O detinator al autorizatiei privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale

O reprezentant al detinatorului autorizatiei privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale

(Se bifeaza in mod corespunzator.),

declar pe propria raspundere, sub sanctiunea prevazuta la art. 326 din Codul penal, cu modificarile
si completarile ulterioare, referitoare la falsul in declaratii, ca, la momentul depunerii documentatiei, toate
informatiile cuprinse in documentatia de aprobare a pretului, in special informatiile utilizate la calculul
pretului medicamentului respectiv, sunt complete si corecte. Declar, totodata, ca am respectat integral
modul de calcul al pretului prevazut in Normele de aplicare a prevederilor art. 703 alin. (1) si (2) din Legea
nr. 95/2006 privind reforma Tn domeniul sanatatii referitoare la medicamentele utilizate pentru rezolvarea
unor nevoi speciale, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 85/2013, cu modificarile si completarile

ulterioare.
Semnatura
........... L S
MINISTERUL AFACERILOR EXTERNE
ORDIN

privind iesirea din vigoare a unor tratate internationale

In temeiul art. 5 alin. (7) din Hotararea Guvernului nr. 8/2013 privind organizarea si functionarea Ministerului Afacerilor
Externe, cu modificarile si completarile ulterioare,

in baza art. 38 alin. (4) din Legea nr. 590/2003 privind tratatele,

avand in vedere convenirea, in anul 2016, prin corespondenta diplomatica, a datei incetarii valabilitatii Acordului dintre
Guvernul Roméaniei si Guvernul Republicii Ungare privind stabilirea unui regim de CER DESCHIS, semnat la Bucuresti la 11 mai 1991,
si a Acordului cu privire la masurile de Intarire a increderii si securitatii suplimentare fatd de Documentul O.S.C.E. de la Viena 1994
si la dezvoltarea relatiilor militare intre Guvernul Romaniei si Guvernul Republicii Ungare, semnat la Arad la 6 septembrie 1996,

constatand ca la data de 27 noiembrie 2015 au fost finalizate procedurile legale necesare pentru incetarea valabilitatii
Acordului dintre Republica Socialistd Roméania si Republica Federativa a Braziliei privind transporturile maritime, semnat la Brasilia
la 5 iunie 1975,

ministrul afacerilor externe emite prezentul ordin.

Art. 1. — La data de 1 ianuarie 2002 a iesit din vigoare
Acordul dintre Guvernul Romaniei si Guvernul Republicii Ungare
privind stabilirea unui regim de CER DESCHIS, semnat la
Bucuresti la 11 mai 1991, ratificat prin Legea nr. 76/1991,
publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 252 din
17 decembrie 1991.

Art. 2. — La data de 29 martie 2004 a iesit din vigoare
Acordul cu privire la masurile de intarire a increderii si securitatii,
suplimentare fatd de Documentul O.S.C.E. de la Viena, 1994, si

la dezvoltarea relatiilor militare intre Guvernul Romaniei si
Guvernul Republicii Ungare, semnat la Arad la 6 septembrie
1996, ratificat prin Legea nr. 107/1997, publicata in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 135 din 30 iunie 1997.

Art. 3. — La data de 2 iulie 2010 a iesit din vigoare Acordul
dintre Republica Socialistd Romania si Republica Federativa a
Braziliei privind transporturile maritime, semnat la Brasilia la
5 iunie 1975.

p. Ministrul afacerilor externe,
Danut Sebastian Neculaescu,
secretar de stat

Bucuresti, 30 decembrie 2016.
Nr. 2.483.
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