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DECIZII ALE CURTII

CONSTITUTIONALE

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr. 346
din 20 mai 2021

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 6 alin. (2)
din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 74/2013 privind unele masuri pentru imbunatatirea
si reorganizarea activitatii Agentiei Nationale de Administrare Fiscala,
precum si pentru modificarea si completarea unor acte normative

Valer Dorneanu — presedinte
Cristian Deliorga — judecator
Marian Enache — judecator
Daniel Marius Morar — judecator
Gheorghe Stan — judecator
Livia Doina Stanciu — judecator
Elena-Simina Tanasescu — judecator
Varga Attila — judecator

loana Marilena Chiorean — magistrat-asistent

Cu participarea reprezentantului Ministerului Public, procuror
loan-Sorin-Daniel Chiriazi.

1. Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionalitate
a dispozitiilor art. 6 alin. (2) din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 74/2013 privind unele masuri pentru
imbunatatirea si reorganizarea activitatii Agentiei Nationale de
Administrare Fiscala, precum si pentru modificarea si
completarea unor acte normative, exceptie ridicatd de
Marius-Gabriel Bejenariu in Dosarul nr. 6.133/193/2017 al
Judecatoriei Oradea — Sectia civila si care formeaza obiectul
Dosarului Curtii Constitutionale nr. 109D/2018.

2. La apelul nominal se constata lipsa partilor. Procedura de
citare este legal indeplinita. Magistratul-asistent refera asupra
faptului ca partea Agentia Nationala de Administrare Fiscala a
depus la dosar concluzii scrise prin care solicita, in principal,
respingerea, ca inadmisibila, a exceptiei de neconstitutionalitate.

3. Cauza fiind in stare de judecata, presedintele Curtii acorda
cuvantul reprezentantului Ministerului Public, care solicita, in
esentd, respingerea, ca neintemeiatd, a exceptiei de
neconstitutionalitate.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarului, constata
urmatoarele:

4. Prin Sentinta civila nr. 8.322 din 13 decembrie 2017,
pronuntata in Dosarul nr. 6.133/193/2017, Judecatoria Oradea —
Sectia civila a sesizat Curtea Constitutionala cu exceptia de
neconstitutionalitate a prevederilor art. 6 alin. (2) din
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 74/2013 privind
unele masuri pentru imbunatatirea si reorganizarea
activitatii Agentiei Nationale de Administrare Fiscala,
precum si pentru modificarea si completarea unor acte
normative. Exceptia a fost ridicata de Marius-Gabriel Bejenariu
intr-o cauza avand ca obiect solutionarea unei plangeri
contraventionale.

5.1n motivarea exceptiei de neconstitutionalitate, autorul
acesteia sustine, in esenta, ca dispozitile Ordonantei de urgenta
a Guvernului nr. 74/2013, prin care s-au infiintat in cadrul

Agentiei Nationale de Administrare Fiscala structurile de control
antifrauda, sunt neclare, deoarece reglementeaza cu privire la
competente ce se suprapun cu acelea ale structurilor de
inspectie fiscala din cadrul directiilor regionale fiscale.
Consecinta este ca o persoana poate fi supusa aceluiasi tip de
control exercitat de catre doua structuri care, teoretic, au
obiective si misiuni diferite, ceea ce aduce atingere principiului
unicitatii controlului fiscal.

6. Se mai sustine ca un alt element neclar este acela ca din
aplicarea art. 6 coroborat cu art. 8 din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 74/2013 rezultd ca structurile de control
antifrauda, care sunt organe de control administrativ, pot sesiza
organele de urmarire penala, iar concluziile controlului efectuat
pot constitui proba in procesul penal. Prin urmare, nu este clar
cand anume o persoana controlata afla ca este obiectul unei
anchete penale sau obiectul unui control administrativ — fiecare
dintre acestea presupunéand exercitarea unor drepturi si obligatii
specifice: dreptul de a nu se autoincrimina sau dreptul la tacere,
in dreptul penal, si obligatia de a coopera cu organele de control,
in cazul controlului administrativ.

7. Totodata se sustine ca din etapele unui control antifrauda
fiscala decurg mai multe probleme majore, dupa cum urmeaza:
conform pozitiei inspectorilor antifrauda, procesele-verbale nu
sunt acte administrative-fiscale si nu pot fi contestate, astfel incat
se incalca art. 21 alin. (1) din Constitutie si art. 6 paragraful 1
din Conventia pentru apararea drepturilor omului si a libertatilor
fundamentale; desi procedura are caracter ,represiv”, fiind vorba
despre ,acuzatii in materie penald”, inspectorii antifrauda nu
respecta garantiile prevazute de art. 6 paragrafele 2 si 3 din
Conventie; respectarea dreptului la solutionarea cauzelor intr-un
termen rezonabil este iluzorie, deoarece legea interna nu
prevede niciun termen in care se poate finaliza controlul
antifrauda si nici pentru masurile ulterioare, cum sunt
desfasurarea unei inspectii fiscale ori solutionarea dosarului
penal.

8. In final, se sustine ca dreptul de proprietate al
contribuabililor este incalcat, intrucét acestia trebuie sa suporte
consecintele juridice ale estimarii unor obligatii fiscale si, mai
ales, incertitudinea referitoare la momentul definitivarii acestor
obligatii fiscale, dar si consecintele instituirii unor masuri
asiguratorii sine die.

9. Judecatoria Oradea — Sectia civila apreciaza ca
exceptia de neconstitutionalitate este neintemeiatd, deoarece
inspectorii antifrauda actioneaza in temeiul unui act normativ
clar si previzibil, iar petentul a formulat o plangere
contraventional& impotriva procesului-verbal intocmit de acestia
in temeiul Ordonantei Guvernului nr. 2/2001.
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10. 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.

11. Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului,
Guvernul si Avocatul Poporului nu au transmis punctele de
vedere solicitate.

CURTEA,

examinand actul de sesizare, raportul intocmit de judecatorul-
raportor, concluziile scrise depuse la dosar, concluziile
procurorului, dispozitiile legale criticate, raportate la prevederile
Constitutiei, precum si Legea nr. 47/1992, retine urmatoarele:

12. Curtea Constitutionald a fost legal sesizatd 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.

13. Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie
dispozitiile art. 6 alin. (2) din Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 74/2013 privind unele masuri pentru imbunatatirea si
reorganizarea activitatii Agentiei Nationale de Administrare
Fiscala, precum si pentru modificarea si completarea unor acte
normative, publicatd Tn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
nr. 389 din 29 iunie 2013, aprobata cu modificari si completari
prin Legea nr. 144/2014, publicata in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea |, nr. 777 din 24 octombrie 2014, dispozitii
care au urmétorul cuprins: ,in indeplinirea atributiilor ce ii revin,
personalul prevazut la alin. (1) are dreptul:

a) sa efectueze controale in toate spatiile in care se produc,
se depoziteazd sau se comercializeaza bunuri si servicii ori se
desfdsoara activitati care cad sub incidenta actelor normative
nationale, inclusiv transpuse din legislatia comunitara, in vigoare
cu privire la prevenirea, descoperirea si combaterea oricéror
acte si fapte care sunt interzise de acestea;

b) sa verifice, in conditiile legii, respectarea reglementarilor
legale privind circulatia marfurilor pe drumurile publice, pe céi
ferate si fluviale, in porturi, gari, autogdri, aeroporturi, interiorul
zonelor libere, in vecindtatea unitétilor vamale, antrepozite,
precum si in alte locuri in care se desfdsoard activitati
economice;

c) séa verifice legalitatea activitatilor desfasurate, existenta si
autenticitatea documentelor justificative in activitatile de
productie si prestéri de servicii ori pe timpul transportului,
depozitarii si comercializarii bunurilor si s& aplice sigilii pentru
asigurarea integritatii bunurilor;

d) sé& dispund masuri, in conditiile legislatiei fiscale, cu privire
la confiscarea, in conditiile legii, a bunurilor a céror fabricatie,
depozitare, transport sau desfacere este ilicitd, precum si a
veniturilor realizate din activitati comerciale ori prestari de
servicii nelegale si sé& ridice documentele financiar-contabile si
de alta naturd care pot servi la dovedirea contraventiilor sau,
dupé caz, a infractiunilor;

e) sa dispund, in conditile Ordonantei Guvernului
nr. 92/2003 privind Codul de procedura fiscala, republicata, cu
modificdrile si completérile ulterioare (Codul de procedurd
fiscald), luarea mdsurilor asiguréatorii ori de céte ori exista
pericolul ca debitorul s& se sustragéd de la urmdrire sau s isi
ascunda, séa isi instréineze ori sa isi risipeascd patrimoniul, iar

dacéa in desfasurarea activitétii specifice constatd imprejurdri
privind sévérsirea unor fapte prevazute de legea penald in
domeniul evaziunii fiscale, s& sesizeze organele de urmarire
penala;

f) sé legitimeze si sa stabileascd identitatea administratorilor
entitatilor controlate, precum gi a oricdror persoane implicate in
sévérsirea faptelor de frauda si evaziune fiscald si vamala
constatate si s& solicite acestora explicatii scrise, dupé caz;

g) sa retind documente, in conditiile Codului de proceduré
fiscala, sa solicite copii certificate de pe documentele originale,
sé@ preleveze probe, esantioane, mostre si alte asemenea
specimene si s& solicite efectuarea expertizelor tehnice
necesare finalizarii actului de control. Analiza si examinarea
probelor, esantioanelor si mostrelor, precum si expertizele
tehnice se fac in laboratoare de specialitate agreate, cheltuielile
privind efectuarea acestora, inclusiv cele legate de depozitarea
si manipularea mérfurilor confiscate fiind suportate din fondurile
special alocate prin bugetul de venituri si cheltuieli;

h) sa constate contraventiile si sa aplice sanctiunile
corespunzatoare, potrivit competentelor prevéazute de lege;

i) s& aplice masurile prevazute de normele legale, sa verifice
din punct de vedere fiscal, sd documenteze, sa intocmeasca
acte de control operativ planificat sau inopinat privind rezultatele
verificarilor, s& aplice méasurile prevazute de normele legale si s&
sesizeze organele competente in vederea valorificarii
constatarilor;

j) s& opreascd mijloacele de transport, in conditiile legii,
pentru verificarea documentelor de insotire a bunurilor si
persoanelor transportate;

k) sa solicite, in conditiile legii, date sau, dupd caz,
documente, de la orice entitate privaté si/sau publica, in scopul
instrumentarii si fundamentarii constatarilor cu privire la
sdvérsirea unor fapte care contravin legislatiei in vigoare in
domeniul financiar fiscal si vamal;

) in timpul exercitarii atributiilor de serviciu sd poarte
uniform&, s& pdstreze, sa foloseascd si s& facd uz de
armamentul si mijloacele de apéarare din dotare, in conditiile
legii;

m) sé utilizeze mijloacele auto purtdnd insemne si dispozitive
de avertizare sonore si luminoase specifice, in conditiile legii;

n) s& constituie si sa utilizeze baze de date, inclusiv ale altor
institutii publice, necesare pentru prevenirea evaziunii fiscale,
infractiunilor economico-financiare si a altor fapte ilicite in
domeniul fiscal si vamal. Accesul la bazele de date ale altor
institutii sau persoane juridice se face pentru indeplinirea
atributiilor prevédzute de prezenta ordonantd de urgenta si cu
respectarea dispozitiilor legale privind protectia datelor cu
caracter personal si informatiile clasificate, conditiile concrete
urmand a fi stabilite prin protocoale incheiate cu respectivele
institutii sau persoane;

0) sa efectueze verificari necesare prevenirii si descoperirii
faptelor de fraudéa si evaziune fiscala si vamala;

p) sé efectueze operatiuni de control tematic.”

14. Tn opinia autorului exceptiei de neconstitutionalitate,
dispozitiile de lege criticate contravin prevederilor constitutionale
cuprinse in art. 1 alin. (5) referitor la principiul legalitatii, art. 21
alin. (1)—(3) privind accesul liber la justitie si dreptul la un
proces echitabil si art. 44 referitor la dreptul de proprietate
privata.
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15. Examinand exceptia de neconstitutionalitate, Curtea
retine ca autorul acesteia a fost sanctionat contraventional de
catre Agentia Nationalda de Administrare Fiscald in temeiul
dispozitiilor art. 1 lit. @) din Legea nr. 12/1990 privind protejarea
populatiei Tmpotriva unor activitati de productie, comert sau
prestari de servicii ilicite, republicatda in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea |, nr. 121 din 18 februarie 2014 (abrogata in
prezent prin Legea nr. 222/2020), potrivit carora: ,Urmatoarele
fapte reprezinta activitati de productie, comert sau prestéri de
servicii ilicite si constituie contraventii, daca nu au fost savarsite
in astfel de conditii incét sa fie considerate, potrivit legii penale,
infractiuni: a) efectuarea de activitati de productie, comert sau
prestéri de servicii, dupd caz, fara indeplinirea conditiilor stabilite
prin lege”. S-a retinut in cuprinsul procesului-verbal ca autorul
transporta 5 persoane pe ruta Germania—Romaénia, fara a
detine vreo forma de organizare pe teritoriul Romaniei pentru
transport international de persoane, incasand cate 100 de euro
pentru fiecare persoana transportata, fara a elibera vreun
document pentru sumele incasate. Autorul exceptiei critica
dispozitiile art. 6 alin. (2) din Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 74/2013, fara a individualiza alineatele pe care s-a
fundamentat activitatea Agentiei Nationale de Administrare
Fiscald in cazul s&u. In esenta, se critica neclaritatea textului
deoarece reglementeaza cu privire la competentele Agentiei
Nationale de Administrare Fiscald, despre care autorul exceptiei
de neconstitutionalitate afirma ca se suprapun cu acelea ale
structurilor de inspectie fiscala din cadrul directiilor regionale
fiscale, ca structurile de control antifrauda, care sunt organe de
control administrativ, pot sesiza organele de urmarire penala,
fiind neclar cand anume o persoana controlata afla ca este
obiectul unei anchete penale sau obiectul unui control
administrativ, ca, potrivit pozitiei inspectorilor antifrauda,
procesele-verbale nu sunt acte administrativ-fiscale si nu pot fi
contestate in fata instantei de judecatd si ca dreptul de
proprietate al contribuabililor este Tncalcat, intrucat acestia

trebuie s& suporte consecintele juridice ale estimarii unor
obligatii fiscale si consecintele instituirii unor masuri asiguratorii
sine die.

16. Curtea retine ca, in cauza in care a fost ridicata exceptia
de neconstitutionalitate, s-a efectuat un control operativ si
inopinat de catre Agentia Nationala de Administrare Fiscala in
cursul monitorizarii traficului Th vama, fara a fi efectuat un control
de catre structurile de inspectie fiscald din cadrul directiilor
regionale fiscale, nu au fost sesizate organele de urmarire
penald, nu s-au facut estimari ale obligatiilor fiscale si nu s-au
instituit masuri asiguratorii. In urma acestui control, s-a intocmit
un proces-verbal prin care autorul exceptiei a fost sanctionat
contraventional si pe care acesta l-a contestat in temeiul
Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al
contraventiilor, temei care este mentionat in procesul-verbal.

17. In jurisprudenta sa referitoare la conditia de admisibilitate
a exceptiei de neconstitutionalitate privind ,legétura cu
Solutionarea cauzei”, cuprinsa in art. 29 alin. (1) din Legea
nr. 47/1992, Curtea Constitutionald a retinut ca aceasta
presupune atat aplicabilitatea textului criticat in cauza dedusa
judecatii, cat si necesitatea invocarii exceptiei de
neconstitutionalitate in scopul restabilirii starii de legalitate, conditii
ce trebuie intrunite cumulativ, pentru a fi satisfacute exigentele pe
care le stabilesc dispozitiile art. 29 alin. (1) din Legea nr. 47/1992
in privinta pertinentei exceptiei de neconstitutionalitate n
desfasurarea procesului (a se vedea Decizia nr. 484 din 12 iulie
2018, publicata in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea |, nr. 993
din 23 noiembrie 2018, paragraful 15).

18. Or, in cauza, motivarea exceptiei de neconstitutionalitate
se intemeiaza pe situatii ipotetice, stréine litigiului Tn cadrul
caruia a fost ridicata exceptia de neconstitutionalitate, astfel
incat, nefiind indeplinitd conditia de admisibilitate a legaturii cu
solutionarea cauzei in care a fost ridicatd, aceasta este
inadmisibila, potrivit art. 29 alin. (1) teza finala si alin. (3) din
Legea nr. 47/1992.

19. 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:

Respinge, ca inadmisibila, exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 6 alin. (2) din Ordonanta de urgenta
a Guvernului nr. 74/2013 privind unele masuri pentru imbunatatirea si reorganizarea activitatii Agentiei Nationale de Administrare
Fiscala, precum si pentru modificarea si completarea unor acte normative, exceptie ridicata de Marius-Gabriel Bejenariu in Dosarul

nr. 6.133/193/2017 al Judecatoriei Oradea — Sectia civila.
Definitiva si general obligatorie.

Decizia se comunica Judecatoriei Oradea — Sectia civila si se publica in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I.

Pronuntata in sedinta din data de 20 mai 2021.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE
prof. univ. dr. VALER DORNEANU

Magistrat-asistent,
loana Marilena Chiorean
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CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr. 348
din 20 mai 2021

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 1 alin. (1) lit. b) si alin. (2)
din Ordonanta Guvernului nr. 15/2002 privind aplicarea tarifului de utilizare si a tarifului de trecere
pe reteaua de drumuri nationale din Romania

Valer Dorneanu — presedinte
Cristian Deliorga — judecator
Marian Enache — judecator
Daniel Marius Morar — judecator
Gheorghe Stan — judecator
Livia Doina Stanciu — judecator
Elena-Simina Tanasescu — judecator
Varga Attila — judecator

loana Marilena Chiorean — magistrat-asistent
Cu participarea reprezentantului Ministerului Public, procuror
loan-Sorin-Daniel Chiriazi.

1. Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionalitate
a dispozitiilor art. 1 alin. (1) lit. b) si ale art. 11 alin. (1) din
Ordonanta Guvernului nr. 15/2002 privind aplicarea tarifului de
utilizare si a tarifului de trecere pe reteaua de drumuri nationale
din Roménia, exceptie ridicatd de loan Covrig in Dosarul
nr. 9.131/303/2017 al Judecatoriei Targu Mures si care
formeaza  obiectul  Dosarului  Curtii  Constitutionale
nr. 123D/2018.

2. La apelul nominal se constata lipsa partilor. Procedura de
citare este legal indeplinita. Magistratul-asistent refera asupra
faptului ca partea Compania Nationala de Administrare a
Infrastructurii Rutiere — S.A. a depus la dosar un punct de
vedere prin care solicitd respingerea exceptiei de
neconstitutionalitate ca nefondata.

3. Cauza fiind in stare de judecata, presedintele Curtii acorda
cuvantul reprezentantului Ministerului Public, care solicita
respingerea, ca neintemeiatd, a exceptiei de neconstitutionalitate,
avand in vedere Decizia Curtii Constitutionale nr. 370 din 31 mai 2018.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarului, constata
urmatoarele:

4. Prin incheierea din 5 ianuarie 2018, pronuntatéa in Dosarul
nr. 9.131/303/2017, Judecatoria Targu Mures a sesizat
Curtea Constitutionala cu exceptia de neconstitutionalitate
a prevederilor art. 1 alin. (1) lit. b) si ale art. 11 alin. (1) din
Ordonanta Guvernului nr. 15/2002 privind aplicarea tarifului
de utilizare si a tarifului de trecere pe reteaua de drumuri
nationale din Romaénia. Exceptia a fost ridicata de loan Covrig
intr-o cauza avand ca obiect solutionarea plangerii impotriva
procesului-verbal de constatare si sanctionare a contraventiei
prevazute de art. 8 alin. (1) din Ordonanta Guvernului
nr. 15/2002.

5.1n motivarea exceptiei de neconstitutionalitate, autorul
acesteia sustine, Tn esentd, ca, in temeiul celor doua texte de

lege criticate, coroborate, sanctiunea pentru contraventia
prevazuta de art. 8 alin. (1) din Ordonanta Guvernului
nr. 15/2002, respectiv fapta de a circula fara a detine rovinieta
valabila, se aplica persoanei ,inscrise in certificatul de
inmatriculare”. Existenta sintagmei in continutul definitiei
termenului de ,utilizator” conduce instantele de judecata la
concluzia eronata ca nu incéalcarea de catre faptuitor a normei
legale constituie contraventie, ci inactiunea persoanei inscrise in
certificatul de Tnmatriculare de a nu solicita obligarea noului
proprietar la transcrierea dreptului de proprietate. Astfel,
transferul de vinovatie de la autorul contraventiei catre persoana
inscrisa n certificatul de Tnmatriculare, persoana nevinovata,
aduce atingere dispozitiilor art. 1 alin. (3) din Constitutie,
respectiv ,dreptatii” ca valoare suprema a Statului roman si
dreptului la un proces echitabil.

6. Judecatoria Targu Mures apreciaza ca exceptia de
neconstitutionalitate este neintemeiatd, facand referire la
jurisprudenta Curtii Constitutionale, respectiv la deciziile nr. 623 din
12 iunie 2012, nr. 217 din 9 mai 2013 si nr. 459 din 16 iunie 2015.

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

8. Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului,
Guvernul si Avocatul Poporului nu au transmis punctele de
vedere solicitate.

CURTEA,

examinand Tincheierea de sesizare, raportul intocmit de
judecatorul-raportor, punctul de vedere depus la dosar de partea
Compania Nationala de Administrare a Infrastructurii Rutiere —
S.A., concluziile procurorului, dispozitile legale criticate,
raportate la prevederile Constitutiei, precum si Legea
nr. 47/1992, retine urmatoarele:

9. Curtea Constitutionald a fost legal sesizatéd 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.

10. Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate, astfel cum
este retinut in incheierea de sesizare a Curtii Constitutionale, il
constituie prevederile art. 1 alin. (1) lit. b) si ale art. 11 alin. (1)
din Ordonanta Guvernului nr. 15/2002 privind aplicarea tarifului
de utilizare si a tarifului de trecere pe reteaua de drumuri
nationale din Romania, publicatd in Monitorul Oficial al
Roméniei, Partea |, nr. 82 din 1 februarie 2002, cu modificarile
si completarile ulterioare. Analizand motivarea exceptiei de
neconstitutionalitate, Curtea retine ca, in realitate, textele redate
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de autorul exceptiei In notele sale scrise corespund art. 1
alin. (1) lit. b) si alin. (2) din Ordonanta Guvernului nr. 15/2002,
care au urmatorul cuprins:

— Art. 1 alin. (1) lit. b): ,In intelesul prezentei ordonante,
termenii si expresiile de mai jos se definesc dupa cum urmeaza:
[...] b) utilizatori — persoanele fizice sau juridice inscrise in
certificatul de inmatriculare, care au in proprietate sau care,
dupa caz, pot folosi in baza unui drept legal vehicule
inmatriculate in Romania, denumite in continuare utilizatori
romani, respectiv persoanele fizice ori juridice inscrise in
certificatul de inmatriculare, care au in proprietate sau care,
dupad caz, pot folosi in baza unui drept legal vehicule
fnmatriculate in alte state, denumite in continuare utilizatori
straini;”;

— Art. 1 alin. (2): ,incepand cu data de 1 iulie 2002 se
introduce tariful de utilizare a retelei de drumuri nationale din
Romania, denumit in continuare tarif de utilizare, aplicat tuturor
utilizatorilor roméani si stréini pentru toate vehiculele
inmatriculate care sunt folosite pe refeaua de drumuri nationale
din Romania si structurat in functie de perioada de parcurs si
de stationare, de incadrarea in clasa de emisii poluante
(EURO), de masa totalda maxima autorizatd (MTMA) si de
numarul de axe, dupa caz.”

11. Tn opinia autorului exceptiei de neconstitutionalitate,
prevederile de lege criticate contravin dispozitiilor constitutionale
cuprinse in art. 1 alin. (3) privind trasaturile statului roméan, in
componenta privind dreptatea ca valoare suprema, si art. 21
alin. (3) referitor la dreptul la un proces echitabil.

12. Examinand exceptia de neconstitutionalitate, Curtea
retine ca autorul acesteia a ridicat-o intr-o cauza avand ca obiect
contestatia Tmpotriva procesului-verbal de constatare si
sanctionare a contraventiei prevazute de art. 8 alin. (1) din
Ordonanta Guvernului nr. 15/2002, respectiv neplata tarifului de
utilizare a retelei de drumuri nationale din Romania, tarif introdus
potrivit art. 1 alin. (2) din Ordonanta Guvernului nr. 15/2002. Din
motivarea exceptiei, rezultd ca autorul se afla in situatia in care
a transmis dreptul de proprietate asupra unui autovehicul, iar
noul proprietar nu a solicitat autoritatii competente transcrierea
dreptului de proprietate asupra vehiculului in termen de 30 de
zile de la data dobandirii, asa cum prevedea art. 11 alin. (4) din
Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 195/2002 privind
circulatia pe drumurile publice. Prin urmare, persoana
sanctionata contraventional pentru neplata tarifului de utilizare
este fostul proprietar, deoarece acesta este inscris in certificatul
de Tnmatriculare.

13. Curtea observa ca, Tnainte de intrarea in vigoare a
Ordonantei Guvernului nr. 14/2017 pentru modificarea si
completarea Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 195/2002
privind circulatia pe drumurile publice, publicatd in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 685 din 23 august 2017, nu
opera nicio sanctiune atunci cand noul proprietar nu solicita
autoritatii competente transcrierea transmiterii dreptului de
proprietate asupra vehiculului in termen de 30 de zile de la data
dobandirii. Dupa intrarea in vigoare a Ordonantei Guvernului
nr. 14/2017, dispozitiile art. 11 alin. (4) din Ordonanta de urgenta
a Guvernului nr. 195/2002 au fost modificate in sensul ca noul
proprietar este obligat sa solicite autoritatii competente de
inmatriculare transcrierea transmiterii dreptului de proprietate in
termen de 90 de zile de la data dobandirii dreptului de
proprietate asupra vehiculului, pentru ca datele sale sa fie

inscrise in Registrul national de evidenta a permiselor de
conducere si a vehiculelor inmatriculate (ale carui date sunt
consultate de agentii Companiei Nationale de Administrare a
Infrastructurii Rutiere — S.A. atunci cand intocmesc procesele-
verbale de constatare si sanctionare a contraventiilor). In situatia
in care noul proprietar nu solicita transcrierea transmiterii
dreptului de proprietate, sanctiunea este aceea céa se suspenda
de drept Tnmatricularea vehiculului pana la data transcrierii
transmiterii dreptului de proprietate.

14. Asupra unei situatii similare cu cea din cauza s-a
pronuntat Curtea Constitutionala prin Decizia nr. 459 din 16 iunie
2015, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 613
din 13 august 2015, paragraful 14, in care a retinut ca o critica
ce vizeaza instituirea unui tratament discriminatoriu al persoanei
inscrise in certificatul de Tnmatriculare care nu mai este
proprietar nu evidentiaza o problema de constitutionalitate, ci
una de aplicare a legii, mai exact de determinare a persoanei
care are calitatea de utilizator si, implicit, de constatare a
savarsirii de catre aceasta a contraventiei prevazute de art. 8
alin. (1) din ordonant&, constand in utilizarea retelei de drumuri
nationale fara achitarea tarifului stabilit prin lege. Prezumtia
legala referitoare la sfera persoanelor care sunt considerate a fi
Lutilizatori” este o prezumtie relativa, care poate fi rasturnata prin
orice mijloc de proba, persoana sanctionata contraventional
avand posibilitatea de a demonstra ca, la data constatarii
savarsirii contraventiei, nu intrunea conditiile precizate in art. 1
alin. (1) lit. b) din Ordonanta Guvernului nr. 15/2002 pentru a fi
considerata ,utilizator” al autovehiculului care a circulat in lipsa
achitarii tarifului de utilizare a retelei de drumuri nationale si a fi
sanctionata in consecinta.

15. Avand in vedere considerentele anterior mentionate,
Curtea nu poate retine incalcarea dreptului la un proces
echitabil, sub aspectul prezumtiei de nevinovatie, deoarece
fostul proprietar — persoana sanctionata intrucét este inscrisa
in certificatul de Tnmatriculare, potrivit textului de lege criticat —
are posibilitatea sa probeze ca nu indeplineste cealalta conditie,
si anume aceea de a avea in proprietate vehiculul pentru a fi
considerat ,utilizator”.

16. Céat priveste critica referitoare la incalcarea art. 1 alin. (3)
din Constitutie, si anume a dreptatii ca valoare suprema care
asigura buna functionare a statului si increderea societatii in
actiunea acestuia, Curtea retine ca aceasta este neintemeiata,
deoarece instantele de judecata pot determina cuprinsul notiunii
de ,utilizator”, astfel incat sa anuleze procesele-verbale prin
care au fost sanctionate persoane care nu mai indeplinesc
conditia de a fi proprietari ai vehiculelor.

17. In final, Curtea observa ca, prin Decizia nr. 4 din 5 martie
2018, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 388
din 7 mai 2018, Tnalta Curte de Casatie si Justitie — Completul
competent sa judece recursul in interesul legii a admis recursul
in interesul legii si, in consecinta, a stabilit c&, ,in interpretarea
si aplicarea unitara a dispozitiilor art. 8 alin. (1), raportat la art. 7
si art. 1 alin. (1) lit. b) din Ordonanta Guvernului nr. 15/2002: Tn
cazul transmiterii dreptului de proprietate asupra vehiculului,
fostul proprietar pierde calitatea de utilizator si de subiect activ
al contraventiei constand in fapta de a circula fara rovinieta
valabila; dovada transmiterii dreptului de proprietate se face
potrivit dreptului comun”.
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18. 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:
Respinge, ca neintemeiata, exceptia de neconstitutionalitate ridicatd de loan Covrig in Dosarul nr. 9.131/303/2017 al
Judecatoriei Targu Mures si constata ca dispozitiile art. 1 alin. (1) lit. b) si alin. (2) din Ordonanta Guvernului nr. 15/2002 privind
aplicarea tarifului de utilizare si a tarifului de trecere pe reteaua de drumuri nationale din Romania sunt constitutionale in raport cu

criticile formulate.
Definitiva si general obligatorie.

Decizia se comunica Judecatoriei Targu Mures si se publica in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I.

Pronuntata in sedinta din data de 20 mai 2021.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE
prof. univ. dr. VALER DORNEANU

Magistrat-asistent,
loana Marilena Chiorean

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr. 423
din 17 iunie 2021

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 503 alin. (2) pct. 2
din Codul de procedura civila

Valer Dorneanu — presedinte
Cristian Deliorga — judecator
Marian Enache — judecator
Daniel Marius Morar — judecator
Mona-Maria Pivniceru — judecator
Gheorghe Stan — judecator
Elena-Simina Tanasescu — judecator
Varga Attila — judecator

Cristina Titirisca — magistrat-asistent

Cu participarea reprezentantului Ministerului Public, procuror
Liviu Draganescu.

1. Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionalitate
a prevederilor art. 503 alin. (2) pct. 2 din Codul de procedura
civila, exceptie ridicata de Societatea Alcadibo Trading — S.A.
din Pitesti Th Dosarul nr. 7.805/109/2017 al Tribunalului Arges —
Sectia civila si care constituie obiectul Dosarului Curtii
Constitutionale nr. 1.074D/2018.

2. La apelul nominal lipsesc partile. Procedura de citare este
legal indeplinita.

3. Magistratul-asistent refera asupra faptului ca partea
Agentia Nationaléd de Administrare Fiscala a depus la dosar
concluzii scrise, in sensul respingerii, ca neintemeiata, a
exceptiei de neconstitutionalitate.

4. Cauza fiind in stare de judecata, presedintele Curtii acorda
cuvantul reprezentantului Ministerului Public, care pune
concluzii de respingere, ca neintemeiata, a exceptiei de
neconstitutionalitate, avand in vedere jurisprudenta Curtii
Constitutionale, respectiv Decizia nr. 704 din 5 noiembrie 2019.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarului, constata
urmatoarele:

5. Prin incheierea din 2 mai 2018, pronuntata in Dosarul
nr. 7.805/109/2017, Tribunalul Arges — Sectia civila a sesizat
Curtea Constitutionala cu exceptia de neconstitutionalitate
a dispozitiilor art. 503 alin. (2) pct. 2 din Codul de procedura
civila. Exceptia de neconstitutionalitate a fost ridicata de
Societatea Alcadibo Trading — S.A. din Pitesti intr-o cauza
avand ca obiect solutionarea unei contestatii in anulare
impotriva unei decizii civile privind anularea unui proces-verbal
de constatare si sanctionare a unei contraventii.

6. In motivarea exceptiei de neconstitutionalitate se
arata, In esenta, ca, in practica sa constanta, Curtea
Constitutionala a stabilit ca atat considerentele, cat si dispozitivul
deciziilor Curtii Constitutionale sunt general obligatorii, potrivit
dispozitiilor art. 147 alin. (4) din Constitutie, si se impun cu
aceeasi forta tuturor subiectelor de drept. Se invoca Decizia
Curtii Constitutionale nr. 369 din 30 mai 2017 si se arata ca, din
lecturarea considerentelor acestei decizii, rezultd ca, in
aprecierea instantei de contencios constitutional, in materie de
competenta, regula este ca Inalta Curte de Casatie si Justitie
judeca recursul, iar in mod exceptional, in cazuri anume
prevazute de lege, recursul se judeca de instanta ierarhic
superioara. Cauza pendinte nu este o situatie de exceptie, astfel
incat recursul este, conform considerentelor deciziei Curtii
Constitutionale, de competenta Inaltei Curti de Casatie si
Justitie. Prevederile legale criticate dispun obligativitatea
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hotararii inaltei Curti de Casatie si Justitie de declinare a
competentei pentru instanta inferioara, insa, in speta, o astfel
de hotérare este contrara unei decizii de admitere a instantei de
contencios constitutional, ambele fiind obligatorii pentru instanta
de judecata. Totodata, se mai arata ca data publicarii Deciziei
Curtii Constitutionale nr. 369 din 30 mai 2017 (20 iulie 2017)
are relevantd exclusiv asupra admisibilitatii/inadmisibilitatii
recursului, iar nu cu privire la competenta de solutionare a
acestei cai de atac extraordinare, competenté pe care legiuitorul
a dat-o in mod expres instantei supreme. Dispozitiile criticate
sunt neconstitutionale in masura in care prin sintagma ,erori
materiale” nu se intelege o incalcare a principiilor fundamentale
ale procesului civil prevazute de jurisprudenta Curtii Europene
a Drepturilor Omului referitoare la art. 6 alin. (1) privind dreptul
la un proces echitabil din Conventia pentru apararea drepturilor
omului si a libertatilor fundamentale, precum si de Legea
nr. 134/2010 privind Codul de procedura civila, respectiv dreptul
la un proces echitabil (art. 6), legalitatea (art. 7), egalitatea
(art. 8), dreptul la apéarare (art. 13), contradictorialitatea (art. 14)
si oralitatea (art. 15). In cazul in care prin sintagma ,erori
materiale” nu se intelege o astfel de incalcare, ce nu a putut fi
cunoscuta de parte decat la sfarsitul procedurii, odata cu
comunicarea motivarii hotararii, dispozitia legala prevazuta de
art. 503 alin. (2) pct. 2 din Codul de procedura civila incalca
dispozitiile art. 21 alin. (3), ale art. 24 alin. (1) si ale art. 124
alin. (1) din Constitutie, intrucat, in lipsa unei alte cai
procedurale interne, nu deschide calea retractarii unei hotarari
definitive date cu incalcarea drepturilor garantate de Constitutie.

7. Prin sintagma ,eroare materiala” trebuie sa se inteleaga si
situatia in care instantele de recurs sau cele de apel (ce judeca
in ultim3 instanta) isi intemeiaza hotérarea sau solutia asupra
unei cereri pe imprejurari de fapt si de drept ce nu au fost
invocate de niciuna dintre parti, pe parcursul procesului, si nici
de catre instanta din oficiu si care nu au fost supuse, Tn prealabil,
dezbaterii contradictorii. Dezlegarea data recursului/apelului n
aceste conditii permite arbitrarul si lipsa de echitate a procedurii,
fiind rezultatul unei erori fundamentale (in sensul jurisprudentei
Curtii Europene a Drepturilor Omului), ce nu a putut fi constatata
de parte decéat la sfarsitul procedurii, odatd cu comunicarea
motivarii hotaréarii. Partile, neputadnd anticipa rationamentul
instantei, nu au putut s& isi expuna argumentele si sa Tsi
formuleze apararile cu privire la aspectele retinute in motivarea
unei hotarari gresite, ceea ce incalca drepturi ale acestora
garantate de Constitutie si de Conventia pentru apararea
drepturilor omului si a libertatilor fundamentale privind dreptul la
un proces echitabil, dreptul la apdarare si cerinta legalitatii
hotérérilor si justifica redeschiderea procedurii desfasurate cu
incalcarea principiilor fundamentale ale procesului civil si ale
drepturilor garantate de Constitutie.

8. De asemenea, dispozitiile art. 503 alin. (2) pct. 2 din Codul
de procedura civila incalca prevederile art. 147 alin. (4) din
Legea fundamentald, Tn masura in care prin sintagma ,erori
materiale” prevazuta in text nu se intelege o incalcare a
dezlegarilor general obligatorii date de Curtea Constitutionala
prin considerentele si dispozitivele deciziilor sale. Dezlegarea
datéd recursului/apelului, prin neconformarea instantelor
judecatoresti la deciziile Curtii Constitutionale, constituie
o dezlegare care este rezultatul unei erori materiale, in sensul
prevazut de art. 503 alin. (2) pct. 2 din Codul de procedura civila,
prin care, in lipsa unui temei procedural, aplicabil incalcarilor
produse prin hotarari de ultima instanta, nerespectarea
principiului obligativitatii deciziilor Curtii Constitutionale nu poate
fi sanctionatéa si corectata pe nicio cale.

9. Dispozitiile art. 503 alin. (2) pct. 2 din Codul de procedura
civila sunt neconstitutionale si prin raportare la prevederile
art. 21 alin. (3) din Constitutie referitoare la dreptul la un proces
echitabil, in masura in care prin sintagma ,erori materiale”
prevazuta in text nu se intelege nemotivarea hotarérii sau o
motivare a hotéararii care nu respecta exigentele art. 6
paragraful 1 din Conventia pentru apararea drepturilor omului si

a libertatilor fundamentale. Facand imposibil controlul
judecatoresc, hotararea nu se poate bucura de prezumtia de
legalitate si de efectele principiului securitatii raporturilor juridice.

10. Tribunalul Arges — Sectia civila apreciaza ca exceptia
de neconstitutionalitate este neintemeiata. Se arata, in esenta,
ca dispozitiile criticate reglementeaza motivul de contestatie in
anulare speciala pentru situatia in care dezlegarea data
apelului/recursului este rezultatul unei erori materiale,
urmarindu-se inlaturarea erorilor materiale de natura
procedurala, in legatura cu aspecte formale ale judecatii, si nu
acelor greseli de judecata, de apreciere a probelor, de
interpretare a faptelor ori a unor dispozitii legale sau de
rezolvare a unui incident procedural. Pentru remedierea unor
astfel de situatii exista in legislatia romana cai procedurale
suficiente de natura sa garanteze dreptul la un proces echitabil
si accesul la justitie, cu respectarea principiului securitatii
raporturilor juridice. Se invoca jurisprudenta Curtii Europene a
Drepturilor Omului, respectiv Hotararea din 14 februarie 2008,
pronuntatd in Cauza Pshenichnyy impotriva Rusiei,
paragraful 26, si Hotararea din 7 iulie 2009, pronuntata in
Cauza Stanca Popescu impotriva Romaniei, paragraful 99.

11. In ceea ce priveste critica de neconstitutionalitate
referitoare la lipsa unei definitii a notiunii de ,eroare materiala”
din cuprinsul art. 503 alin. (2) pct. 2 din Codul de procedura
civila, se arata ca, potrivit jurisprudentei Curtii Constitutionale,
aceasta notiune nu ar fi putut fi conturata de legiuitor, avand in
vedere situatiile ce pot fi caracterizate ca fiind erori materiale.
Astfel, diversitatea situatiilor nu justifica o listd exhaustiva a
acestora. Prin urmare, instanta de judecata este cea care, prin
raportare la situatia existenta in dosar la data pronuntarii
hotararii ce se ataca, poate aprecia daca solutia reprezinta sau
nu rezultatul unei erori materiale.

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

13. Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului,
Guvernul si Avocatul Poporului nu au comunicat punctele lor
de vedere asupra exceptiei de neconstitutionalitate.

CURTEA,

examinand incheierea de sesizare, raportul intocmit de
judecatorul-raportor, inscrisurile depuse, concluziile
procurorului, prevederile legale criticate, raportate la prevederile
Constitutiei, precum si Legea nr. 47/1992, retine urmatoarele:

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

15. Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie
dispozitiile art. 503 alin. (2) pct. 2 din Codul de procedura civila,
care au urmatorul cuprins: ,(2) Hotarérile instantelor de recurs
mai pot fi atacate cu contestatie in anulare atunci cand: [...]

2. dezlegarea data recursului este rezultatul unei erori
materiale; [...]”.

16. In opinia autoarei exceptiei de neconstitutionalitate,
prevederile legale criticate contravin dispozitiilor constitutionale
cuprinse in art. 21 alin. (3) privind dreptul la un proces echitabil
si la judecarea cauzelor intr-un termen rezonabil, art. 24 alin. (1)
referitor la garantarea dreptului la aparare, art. 124 alin. (1)
privind infaptuirea justitiei si art. 147 alin. (4) referitor la efectele
deciziilor Curtii Constitutionale. De asemenea, se invoca si
nerespectarea prevederilor art. 6 alin. (1) privind dreptul la un
proces echitabil din Conventia pentru apararea drepturilor
omului si a libertatilor fundamentale.

17. Examinand exceptia de neconstitutionalitate, Curtea
constata ca dispozitile criticate reglementeaza motivul de
contestatie Tn anulare speciala pentru situatia in care dezlegarea
data recursului este rezultatul unei erori materiale. Acest motiv
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de contestatie Tn anulare se regasea si in dispozitiile art. 318
din Codul de procedura civila din 1865, care, spre deosebire de
actuala reglementare, folosea notiunea de ,greseli materiale”.
In jurisprudenta Inaltei Curti de Casatie si Justitie conturata cu
privire la acest text s-a retinut ca se refera la aspecte formale ale
judecarii recursului si care au drept consecinta pronuntarea unei
solutii gresite. Greseala pe care o comite instanta trebuie s& se
realizeze prin confundarea unor elemente importante sau a unor
date materiale care sunt determinante in pronuntarea solutiei
(a se vedea, spre exemplu, Decizia nr. 96 din 16 ianuarie 2014,
pronuntata de Inalta Curte de Casatie si Justitie — Sectia | civila,
sau Decizia nr. 4.743 din 28 martie 2013, pronuntata de Inalta
Curte de Casatie si Justitie — Sectia contencios administrativ
si fiscal).

18. Totodata, Curtea retine ca instanta de la Strasbourg a
statuat ca numai erorile de fapt ce nu devin vizibile decat la
finalul unei proceduri judiciare pot justifica o derogare de la
principiul securitatii raporturilor juridice pe motivul ca ele nu au
putut fi corectate prin intermediul cailor ordinare de atac (a se
vedea Tn acest sens Hotararea din 14 februarie 2008, pronuntata
in Cauza Pshenichnyy impotriva Rusiei, paragraful 26).
Curtea Europeana a Drepturilor Omului a mai retinut ca unul
dintre elementele fundamentale ale suprematiei dreptului este
principiul securitatii raporturilor juridice, care prevede, printre
altele, ca solutia data de catre instante in mod definitiv oricarui
litigiu sa nu mai fie rejudecata, deoarece securitatea raporturilor
juridice presupune respectarea autoritatii de lucru judecat, adica
a caracterului definitiv al hotararilor judecatoresti (a se vedea in
acest sens Hotararea din 7 iulie 2009, pronuntata in Cauza
Stanca Popescu impotriva Romaniei, publicatd in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 179 din 14 martie 2011,
paragraful 99).

19. In jurisprudenta sa, Curtea a retinut ca principiul potrivit
caruia, dupa pronuntarea hotarérii, judecatorii nu mai pot reveni
asupra deciziei luate reprezintd o componenta esentiala a ideii
de justitie, a asigurarii autoritatii de lucru judecat si a ocrotirii
drepturilor procesuale ale partilor, ca element fundamental al
statului de drept. Principiul autoritatii lucrului judecat
(res judicata) se coroboreaza cu regula ca, odata pronuntata

hotararea definitiva, misiunea judecatorului care a participat la
judecata se incheie (lata sententia, judex desinit esse judex).
Ca efect juridic al acestei reguli, care tine de ordinea publica,
pronuntarea hotararii are si efect de desistare a instantei, iar
judecatorul care s-a pronuntat nu poate reveni asupra parerii
sale in respectiva cauza, cu mentiunea ca partilor le raméane
posibilitatea de a cere doar indreptarea greselilor materiale care
s-ar strecura in hotarare. Dupa pronuntarea unei hotarari
definitive, instantele nu mai pot reveni asupra acesteia, singura
posibilitate de schimbare sau corectare a solutiei ramanand
exercitarea cailor de atac recunoscute de lege (a se vedea in
acest sens Decizia nr. 478 din 8 iunie 2006, publicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 630 din 21 iulie 2006).

20. Asadar, dispozitia legala criticata are in vedere erorile
materiale de natura procedurala, in legatura cu aspecte formale
ale judecatii, si nu acele greseli de judecata, de apreciere a
probelor, de interpretare a faptelor ori a unor dispozitii legale sau
de rezolvare a unui incident procedural.

21. In prezenta cauza, Curtea observa ca autoarea exceptiei
de neconstitutionalitate motiveaza neconformitatea dispozitiilor
legale criticate cu Constitutia din perspectiva a ce ar trebui sau
nu sa se inteleaga prin sintagma ,erori materiale” din cuprinsul
dispozitiilor art. 503 alin. (2) pct. 2 din Codul de procedura civila,
prin raportare la diverse situatii aparute in practica instantelor
de judecata. Or, acestea nu constituie veritabile critici de
neconstitutionalitate, ci elemente care tin de interpretarea si
aplicarea legii in raport cu situatiile concrete supuse judecatii,
care excedeaza competentei instantei de contencios
constitutional. In acelasi timp, avand in vedere dispozitiile art. 2
alin. (3) din Legea nr. 47/1992, Curtea nu are competenta de
a modifica sau completa dispozitiile de lege supuse controlului
de constitutionalitate si nici nu este competenta sa controleze
constitutionalitatea unei interpretari date de o anumita instanta
judecatoreasca textelor legale criticate, astfel incat exceptia
de neconstitutionalitate urmeaza a fi respinsa ca inadmisibila
(a se vedea in acest sens Decizia nr. 504 din 7 octombrie 2014,
publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 941 din
22 decembrie 2014, paragraful 15).

22. Pentru considerentele expuse mai sus, in temeiul art. 146 lit. d) si al art. 147 alin. (4) din Constitutie, 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:

Respinge, ca inadmisibild, exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 503 alin. (2) pct. 2 din Codul de procedura
civila, exceptie ridicata de Societatea Alcadibo Trading — S.A. din Pitesti in Dosarul nr. 7.805/109/2017 al Tribunalului Arges —

Sectia civila.
Definitiva si general obligatorie.

Decizia se comunica Tribunalului Arges — Sectia civila si se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Pronuntata in sedinta din data de 17 iunie 2021.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE
prof. univ. dr. VALER DORNEANU

Magistrat-asistent,
Cristina Titirisca
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

MINISTERUL DEZVOLTARII, LUCRARILOR PUBLICE SI ADMINISTRATIEI

ORDIN
privind desemnarea organismului de evaluare si verificare a constantei performantei produselor
pentru constructii Societatea Comerciala AEROQ — S.A. in vederea notificarii
la Comisia Europeana pentru realizarea functiei specifice de certificare a produselor
pentru constructii si de certificare a controlului productiei in fabrica

Avand in vedere Procesul-verbal nr. 6 din 23.06.2021 al Comisiei de evaluare a organismelor de evaluare si verificare a
constantei performantei si a organismelor de evaluare tehnica europeana a produselor pentru constructii,

in conformitate cu prevederile art. 3 lit. d) din Hotararea Guvernului nr. 1.236/2012 privind stabilirea cadrului institutional
si a unor masuri pentru aplicarea prevederilor Regulamentului (UE) nr. 305/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din
9 martie 2011 de stabilire a unor conditii armonizate pentru comercializarea produselor pentru constructii si de abrogare a Directivei
89/106/CEE a Consiliului, cu modificarile si completarile ulterioare, precum si cu prevederile art. 11 alin. (2) din Procedura privind
desemnarea organismelor de evaluare si verificare a constantei performantei produselor pentru constructii, aprobata prin Ordinul
viceprim-ministrului, ministrul dezvoltarii regionale si administratiei publice, si al ministrului afacerilor interne nr. 2.141/92/2013, cu

modificarile si completarile ulterioare,

avand in vedere prevederile art. 6 alin. (1) si ale art. 12 lit. b) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 212/2020 privind
stabilirea unor masuri la nivelul administratiei publice centrale si pentru modificarea si completarea unor acte normative, aprobata

cu modificari prin Legea nr. 109/2021,

in temeiul art. 12 alin. (6) din Hotararea Guvernului nr. 477/2020 privind organizarea si functionarea Ministerului Dezvoltarii,

Lucrarilor Publice si Administratiei,

ministrul dezvoltarii, lucrarilor publice si administratiei emite prezentul ordin.

Art. 1. — Se aproba desemnarea organismului de evaluare
si verificare a constantei performantei produselor pentru
constructii Societatea Comerciala AEROQ — S.A. in vederea
notificarii la Comisia Europeana pentru realizarea functiei
specifice de certificare a produselor pentru constructii si de
certificare a controlului productiei in fabrica, conform anexei care
face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2. — Directia tehnica va notifica Comisiei Europene
organismul prevazut la art. 1 prin inscrierea in banca de date
NANDO a urmatoarelor date/informatii:

a) elementele de identificare a organismului;

b) perioada de valabilitate a notificarii;

c) familile de produse/produsele, utilizarea preconizata,
sistemele de evaluare si verificare a constantei performantei si
functia organismului, precum si specificatiile tehnice armonizate
pentru care organismul a fost acreditat de Asociatia de
Acreditare din Roméania — RENAR si evaluat.

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

Art. 4. — La data publicarii prezentului ordin, Ordinul
viceprim-ministrului, ministrul dezvoltarii regionale, administratiei
publice si fondurilor europene, nr. 3.641/2017 privind
desemnarea organismului de evaluare si verificare a constantei
performantei produselor pentru constructii  Societatea
Comerciala AEROQ — S.A. in vederea notificarii la Comisia
Europeana pentru realizarea functiei specifice de certificare a
produselor pentru constructii si de certificare a controlului
productiei in fabrica, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |, nr. 622 din 1 august 2017, precum si Ordinul viceprim-
ministrului, ministrul dezvoltarii regionale si administratiei
publice, nr. 5.898/2018 privind extinderea desemnarii
organismului de evaluare si verificare a constantei performantei
produselor pentru constructii Societatea Comerciala AEROQ —
S.A. in vederea notificarii la Comisia Europeana pentru
realizarea functiei specifice de certificare a controlului productiei
in fabrica, publicat Tn Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea |,
nr. 882 din 19 octombrie 2018, se abroga.

Ministrul dezvoltarii, lucrarilor publice si administratiei,
Cseke Attila Zoltan

Bucuresti, 5 iulie 2021.
Nr. 942.
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Denumirea organismului: SOCIETATEA COMERCIALA AEROQ — S.A.
NB 1840
Adresa: str. Feleacu nr. 14 B, sectorul 1, Bucuresti

tel.: +40(21) 232.33.18, fax: +40(21) 232.34.17, e-mail: aerog@mb.roknet.ro, website: http://www.aeroq.ro

Competenta organismului a fost evaluata folosind ca referential standardul SR EN ISO/CEI 17065:2013.
Valabilitatea notificarii se acorda pe termen nelimitat (cu conditia ihdeplinirii continue a cerintelor care au stat la baza desemnarii).

Domeniile de competenta:
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ANEXA

Nr. deciziei
CE

Familiile de produse si utilizarile preconizate

Sistemul de
evaluare si
verificare

Specificatiile tehnice armonizate

Functia
organismului

96/579/CE

DISPOZITIVE FIXE SIALTE PRODUSE PENTRU
CIRCULATIE (1/2):

— indicatoare de trafic rutier si dispozitive de
control al traficului instalate permanent pentru
utilizari in traficul vehiculelor si al pietonilor:
indicatoare de trafic cu semnalizare variabila
(pentru suprafetele de circulatie)

Sistem 1

SR EN 12966-1+A1:2010

CP

96/579/CE

DISPOZITIVE FIXE SI ALTE PRODUSE PENTRU
CIRCULATIE (1/2):

— stalpi de iluminare a drumurilor

(pentru suprafetele de circulatie)

Sistem 1

SR EN 40-4:2006
SR EN 40-4:2006+AC:2007
SR EN 40-5:2002
SR EN 40-6:2002
SR EN 40-7:2003

CcP

97/555/CE

TIPURI DE CIMENT, VAR DE CONSTRUCTIE $lI
ALTI LIANTI HIDRAULICI:

Tipuri comune de ciment (cimenturi uzuale), care
includ:

— ciment Portland

— ciment Portland combinate

ciment Portland de zgura

ciment Portland autoclavizat (ciment Portland cu
silice ultrafind)

ciment Portland cu puzzolana (ciment Portland cu
puzzolana)

ciment Portland cu cenusa zburatoare

ciment Portland cu marna arsa (ciment Portland cu
sist calcinat)

ciment Portland cu piatra de var (ciment Portland
cu calcar)

ciment Portland combinat (ciment Portland
compozit)

— ciment de furnal

— ciment puzzolanic (ciment puzzolanic)

— ciment combinat (ciment compozit)
(prepararea betonului, mortarului, pastei de ciment
si a altor amestecuri pentru constructii si la
fabricarea produselor pentru constructii)

Sistem 1+

SR EN 197-1:2011
SR EN 14216:2015

cpP

97/555/CE

TIPURI DE CIMENT, VAR DE CONSTRUCTIE $SI
ALTI LIANTI HIDRAULICI:

— ciment de zidarie

(prepararea betonului, mortarului, pastei de ciment
si a altor amestecuri pentru constructii si la
fabricarea produselor pentru constructii)

Sistem 1+

SR EN 413-1:2011

CcpP

97/808/CE

PARDOSELI (2/2):
— produse pentru sapa
(pentru utilizari la interior)

Sistem 1

SR EN 13454-1:2005
SR EN 13813:2003

CP

99/91/CE

PRODUSE TERMOIZOLANTE (2/2)

— produse termoizolante (produse fabricate in
fabrica si produse care urmeaza sa fie preparate la
fata locului)

(pentru utilizari supuse reglementarilor in materie
de reactie la foc)

Sistem 1

SR EN 13162+A1:2015

SR EN 13163+A1:2015

SR EN 13164+A1:2015

SR EN 14063-1:2005

SR EN 14063-1:2005/AC:2007
SR EN 14316-1:2005

SR EN 14317-1:2005

SR EN 14303+A1:2013

CP
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s istemul .
Nr. céaé;mel Familiile de produse si utilizarile preconizate Se\fa?ual;ei? Specificatiile tehnice armonizate Fur_lctla .
verificare organismului
99/93/CE [USI, FERESTRE, OBLOANE, STORURI, Sistem 1 SR EN 14351-1+A2:2016 CP
PORTALURI SI FERONERIAAFERENTA (1/1)/Usi SR EN 16034:2014
si porti (cu sau fara feroneria aferenta)
(utilizate in compartimentari antifoc/antifum si pe
traseele de evacuare)
99/469/CE [ PRODUSE PENTRU BETON, MORTAR SI PASTA Sistem 1 SR EN 14889-1:2007 CP
DE CIMENT (1/2) SR EN 14889-1:2007/C91:2013
Fibre SR EN 14889-2:2007
(pentru utilizari structurale in beton, mortar si pasta
de ciment)
97/555/CE | CIMENT, VAR DE CONSTRUCTIE SI ALTI LIANTI Sistem 2+ SR EN 459-1:2011 CPF
HIDRAULICI (1/1):
— var pentru constructii, care include: var nestins,
var dolomitic si var hidraulic
(pentru prepararea betonului, mortarului, pastei de
ciment si a altor amestecuri pentru constructii si la
fabricarea produselor pentru constructii)
97/555/CE | CIMENT, VAR DE CONSTRUCTIE SI ALTI LIANTI Sistem 2+ SR EN 13282-1:2013 CPF
HIDRAULICI (1/1):
— lianti hidraulici pentru drumuri
(pentru prepararea betonului, mortarului, pastei de
ciment si a altor amestecuri pentru stabilizarea
platformei drumurilor)
97/740/CE [PRODUSE DE BAZA SI AUXILIARE PENTRU Sistem 2+ [SREN 771-1+A1:2015 CPF
ZIDARIE (1/3): SR EN 771-3+A1:2015
— elemente de zidarie categoria I(*) SR EN 771-4+A1:2015
(*) Elemente avand o rezistenta medie la compresiune
specificata cu probabilitatea de a nu fi atinsa de cel mult 5%.
(pentru utilizare Tn ziduri, coloane si pereti interiori)
97/740/CE | PRODUSE DE BAZA SI AUXILIARE PENTRU Sistem 2+ [SR EN 998-2:2016 CPF
ZIDARIE (1/3):
— mortare industriale de zidarie, cu performante
indicate(*)
(*) Mortare concepute si fabricate pentru a raspunde anumitor
performante cerute.
(pentru utilizare in ziduri, coloane si pereti interiori)
98/598/CE | Agregate minerale pentru utilizari supuse unor Sistem 2+ [SR EN 12620:2002+A1:2008 CPF
cerinte stricte de securitate (2/2): SR EN 13043:2002
. Agregate pentru mixturi de bitum si tratamente de SR EN 13043:2002/AC:2004
suprafata (drumuri si alte lucrari de inginerie civila) SR EN 13055-1:2002
SR EN 13055-1:2002/AC:2004
SR EN 13055-2:2004
SR EN 13139:2003
SR EN 13139:2003/AC:2004
SR EN 13242+A1:2007
SR EN 13383-1:2002
SR EN 13383-1:2002/AC:2004
SR EN 13450:2002
SR EN 13450:2002/AC:2004
98/598/CE | Agregate minerale pentru utilizari supuse unor Sistem 2+ | SR EN 12620:2002+A1:2008 CPF

cerinte stricte de securitate (2/2):

. Agregate pentru mixturi inerte sau cu liant
hidraulic

(drumuri si alte lucrari de constructii civile)

SR EN 13043:2002

SR EN 13043:2002/AC:2004
SR EN 13055-1:2002

SR EN 13055-1:2002/AC:2004
SR EN 13055-2:2004

SR EN 13139:2003
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Nr. deciziei
CE

Familiile de produse si utilizarile preconizate

Sistemul de
evaluare si
verificare

Specificatiile tehnice armonizate

Functia
organismului

SR EN 13139:2003/AC:2004
SR EN 13242+A1:2007

SR EN 13383-1:2002

SR EN 13383-1:2002/AC:2004
SR EN 13450:2002

SR EN 13450:2002/AC:2004

98/598/CE

Agregate minerale pentru utilizaéri supuse unor
cerinte stricte de securitate (2/2):

. Blocuri de piatra pentru protectie (anrocament cu
piatra sortata)

(pentru structuri hidraulice si alte lucrari de
constructii civile)

Sistem 2+

SR EN 12620:2002+A1:2008

SR EN 13043:2002

SR EN 13043:2002/AC:2004

SR EN 13055-1:2002

SR EN 13055-1:2002/AC:2004
SR EN 13055-2:2004

SR EN 13139:2003

SR EN 13139:2003/AC:2004
SR EN 13242+A1:2007

SR EN 13383-1:2002

SR EN 13383-1:2002/AC:2004
SR EN 13450:2002

SR EN 13450:2002/AC:2004

CPF

98/598/CE

Agregate minerale pentru utilizari supuse unor
cerinte stricte de securitate (2/2):
. Balast feroviar (pentru lucrari feroviare)

Sistem 2+

SR EN 12620:2002+A1:2008
SR EN 13043:2002

SR EN 13043:2002/AC:2004
SR EN 13055-1:2002

SR EN 13055-1:2002/AC:2004
SR EN 13055-2:2004

SR EN 13139:2003

SR EN 13139:2003/AC:2004
SR EN 13242+A1:2007

SR EN 13383-1:2002

SR EN 13383-1:2002/AC:2004
SR EN 13450:2002

SR EN 13450:2002/AC:2004

CPF

98/598/CE

Agregate minerale pentru utilizari supuse unor
cerinte stricte de securitate (2/2):

. Agregate si filere pentru beton, mortar si pasta de
ciment (pentru drumuri si alte lucréari de constructii
civile)

Sistem 2+

SR EN 12620:2002+A1:2008
SR EN 13043:2002

SR EN 13043:2002/AC:2004
SR EN 13055-1:2002

SR EN 13055-1:2002/AC:2004
SR EN 13055-2:2004

SR EN 13139:2003

SR EN 13139:2003/AC:2004
SR EN 13242+A1:2007

SR EN 13383-1:2002

SR EN 13383-1:2002/AC:2004
SR EN 13450:2002

SR EN 13450:2002/AC:2004

CPF

98/598/CE

Agregate minerale pentru utilizari supuse unor
cerinte stricte de securitate (2/2):

. Filere pentru mixturi de bitum si tratamente de
suprafata (pentru drumuri si alte lucrari de
constructii civile)

Sistem 2+

SR EN 12620:2002+A1:2008
SR EN 13043:2002

SR EN 13043:2002/AC:2004
SR EN 13055-1:2002

SR EN 13055-1:2002/AC:2004
SR EN 13055-2:2004

SR EN 13139:2003

SR EN 13139:2003/AC:2004
SR EN 13242+A1:2007

SR EN 13383-1:2002

SR EN 13383-1:2002/AC:2004
SR EN 13450:2002

SR EN 13450:2002/AC:2004

CPF
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Nr. deciziei Familiile de produse si utilizarile preconizate Sel\fetl'le;gl:elads? Specificatiile tehnice armonizate Functia
CE ; verificare ; organismului
98/601/CE | PRODUSE PENTRU CONSTRUCTIA Sistem 2+ |SR EN 13108-1:2006 CPF
DRUMURILOR (1/2): SR EN 13108-1:2006/AC:2008
Amestecuri bituminoase SR EN 13108-2:2006
(utilizate la constructia si tratarea la suprafata a SR EN 13108-2:2006/AC:2008
drumurilor) SR EN 13108-3:2006
SR EN 13108-3:2006/AC:2008
SR EN 13108-4:2006
SR EN 13108-4:2006/AC:2008
SR EN 13108-5:2006
SR EN 13108-5:2006/AC:2008
SR EN 13108-6:2006
SR EN 13108-6:2006/AC:2008
SR EN 13108-7:2006
SR EN 13108-7:2006/AC:2008
98/601/CE | PRODUSE PENTRU CONSTRUCTIA Sistem 2+ | SR EN 12591:2009 CPF
DRUMURILOR (1/2): SR EN 13808:2013
Bitumuri SR EN 13924:2006
(utilizate la constructia si tratarea suprafetei SR EN 13924:2006/AC:2007
drumurilor) SR EN 15322:2013
99/94/CE |PRODUSE PREFABRICATE DIN BETON Sistem 2+ | SR EN 1168+A3:2011 CPF
NORMAL, DIN BETON USOR SAU DIN BETON SR EN 12794+A1:2007
CELULAR AUTOCLAVIZAT (1/1) SR EN
Produse prefabricate din beton normal, din beton 12794+A1:2007/AC:2009
usor sau din beton celular autoclavizat SR EN 12843:2005
(cu rol structural) SR EN 13224:2012
SR EN 13225:2013
SR EN 13693+A1:2009
SR EN 13747+A2:2010
SR EN 13978-1:2005
SR EN 14843:2007
SR EN 14844+A2:2012
SR EN 14991:2007
SR EN 14992+A1:2012
SR EN 15037-1:2008
SR EN 15037-4+A1:2013
SR EN 15050+A1:2012
SR EN 1520:2011
SR EN 15258:2009
99/94/CE |PRODUSE PENTRU BETON, MORTAR SI PASTA | Sistem 2+ [SR EN 934-2:2009+A1:2012 CPF
DE CIMENT (1/2): SR EN 934-3:2009+A1:2012
. Aditivi SR EN 934-4:2009
(pentru beton, mortar si pasta de ciment) SR EN 934-5:2008
NOTA:

CP = functia specifica de certificare a produselor pentru constructii

CPF = functia specifica de certificare a controlului productiei in fabrica
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MINISTERUL SANATATII

ORDIN
pentru aprobarea Normelor de aplicare a prevederilor art. 883 din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii referitoare la autorizarea punerii pe piata
a unor medicamente necesare pe motive de sanatate publica

Vazand Referatul de aprobare nr. IM 7.211 din 13.08.2021 al Directiei politica medicamentului si a dispozitivelor medicale
si Adresa Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia nr. 56.973 din 5.07.2021, inregistrata la

Ministerul Sanatatii cu nr. P 948 din 6.07.2021,

avand in vedere dispozitiile art. 883 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile

si completarile ulterioare,

tinadnd cont de dispozitiile art. 4 alin. (3) pct. 1 din Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative,
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. 1. — Se aproba Normele de aplicare a prevederilor
art. 883 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii referitoare la autorizarea punerii pe piatd a unor
medicamente necesare pe motive de sanatate publica,
prevazute in anexa care face parte integranta din prezentul
ordin.

Art. 2. — Ministerul Sanatatii si Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania,
denumita n continuare ANMDMR, vor duce la indeplinire
prevederile prezentului ordin.

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

Ministrul sanatatii,
loana Mihaila

Bucuresti, 13 august 2021.
Nr. 1.540.

ANEXA

NORME
de aplicare a prevederilor art. 883 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii referitoare
la autorizarea punerii pe piata a unor medicamente necesare pe motive de sanatate publica

Art. 1. — (1) Prezentele norme stabilesc procedura privind
autorizarea punerii pe piata a unor medicamente necesare pe
motive de sanatate publica pentru rezolvarea unor nevoi
medicale neacoperite, denumite Tn continuare medicamente
necesare pe motive de sanatate publica.

(2) Autorizatia de punere pe piata a medicamentului necesar
pe motive de sanatate publica se acorda daca sunt indeplinite
in mod cumulativ urméatoarele conditii:

a) medicamentul, caracterizat prin denumire comerciala,
concentratie si forma farmaceutica, este autorizat de punere pe
piata cel putin intr-un stat membru al Uniunii Europene (UE);

b) medicamentul, caracterizat prin denumire comerciala,
concentratie si forma farmaceutica, nu are o autorizatie de
punere pe piata valabila in Romania sau o cerere de autorizare
depusa in acest sens;

c) medicamentul, caracterizat prin denumire comerciala,
concentratie si forma farmaceutica, nu are un echivalent
farmaceutic in sensul prevederilor Ordinului ministrului sanatatii
nr. 85/2013 pentru aprobarea 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, cu modificarile si
completarile ulterioare, pentru care sa existe o autorizatie de
punere pe piatd valabila la data solicitarii de eliberare a
autorizatiei de punere pe piatd a medicamentului necesar pe

motive de sanatate publica, cu exceptia situatiei in care o astfel
de autorizatie exista, dar medicamentul nu a fost pus efectiv pe
piata in ultimele 6 luni anterioare solicitarii de eliberare a
autorizatiei de punere pe piatd a medicamentului necesar pe
motive de sanatate publica;

d) exista un referat de justificare medicala pentru
medicamentul caracterizat prin denumire comuna internationala,
concentratie si forma farmaceutica, eliberat de céatre comisiile
de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii din proprie
initiativa sau la solicitarea directiei de specialitate.

(3) Nu intra in sfera de reglementare a prezentelor norme:

a) medicamentele pentru care exista autorizatie de punere
pe piata valida in Romania la momentul solicitarii emiterii
autorizatiei privind punerea pe piatd a medicamentului necesar
pe motive de sanatate publica;

b) autorizarea unui medicament in afara indicatiilor
terapeutice aprobate Tn statul de provenients;

c) medicamentele care fac obiectul unui studiu clinic
desfasurat in Romania.

Art. 2. — (1) Anterior emiterii autorizatiei de punere pe piata
pentru medicamentele mentionate la art. 1 alin. (1), in
conformitate cu dispozitiile art. 883 alin. (2) si (3) din Legea
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata,
cu modificarile si completarile ulterioare, ANMDMR, din proprie
initiativa sau in termen de 10 zile lucratoare de la notificarea in
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acest sens din partea structurii de specialitate din cadrul
Ministerului Sanatatii, ia urmatoarele masuri:

a) notifica detinatorului/detinatorilor autorizatiei de punere pe
piata (DAPP) din statul/statele membru/e de provenienta in care
medicamentul Tn cauza este autorizat propunerea de acordare
a unei autorizatii de punere pe piatd a medicamentului necesar
pe motive de sanatate publica;

b) poate solicita autoritatii competente din statul membru Tn
care este autorizat medicamentul pentru acordarea autorizatiei
de punere pe piatd a medicamentului necesar pe motive de
sanatate publica sa transmita copii ale raportului de evaluare
prevazut de art. 21 alin. (4) din Directiva CE 83/2001 a
Parlamentului European si a Consiliului Uniunii Europene de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz
uman si ale autorizatiei de punere pe piata in vigoare pentru
medicamentul respectiv, cu toate anexele acesteia.

(2) Notificarile se transmit tuturor DAPP prevazuti la alin. (1)
lit. a) ANMDMR acorda autorizatia de punere pe piata a
medicamentului necesar pe motive de sanatate publica catre primul
DAPP care a depus documentatia completa prevazuta la art. 4.

(3) ANMDMR poate solicita documentele necesare autoritatii
competente din statul membru in care este autorizat
medicamentul pentru acordarea autorizatiei, conform prevederilor
alin. (1) lit. b), inclusiv in situatia Tn care un DAPP accepta
acordarea unei autorizatii de punere pe piatd a medicamentului
necesar pe motive de sanatate publica in Romania.

Art. 3. — (1) In situatia prevazuta la art. 2 alin. (1) lit. a),
notificarea transmisa de ANMDMR catre DAPP in statul membru
in care medicamentul in cauza este autorizat trebuie s& contina
cel putin urmatoarele:

a) estimarea consumului anual din respectivul medicament;

b) pretul de producator aprobat pentru medicamentul
respectiv, daca a fost autorizat pentru punere pe piatd in
Romania si are pret aprobat de catre Ministerul Sanatatii;

¢) un scurt rezumat al reglementarilor in vigoare privind
autorizarea de punere pe piata, distributia angro a medicamentelor
si normele de stabilire si aprobare a pretului medicamentelor in
Romania, cu indicarea actelor normative aplicabile.

(2) ANMDMR poate solicita directiei de specialitate din cadrul
Ministerului Sanatatii informatiile prevazute la alin. (1) lit. a) si b).
Directia de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii solicita
informatiile necesare comisiilor de specialitate/Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate in termen de 5 zile lucratoare si le comunica
ANMDMR in termen de 3 zile lucratoare de la primirea acestora.

Art. 4. — In vederea obtinerii autorizatiei de punere pe piata
pentru un medicament necesar pe motive de sanatate publica,
solicitantul depune la ANMDMR o documentatie care cuprinde:

a) formularul standard pentru cererea acordarii autorizatiei
de punere pe piatad a unui medicament necesar pe motive de
sanatate publica, conform anexei nr. 1, si documentele aferente
mentionate in aceasta;

b) autorizatia de punere pe piata a medicamentului din statul
de provenienta, cu toate modificarile, precum si traducerea in
limba roménad a acesteia si a rezumatului caracteristicilor
produsului, prospectului si informatiilor privind etichetarea, cu
exceptia cazului prevazut la art. 2 alin. (1) lit. b);

c) declaratie pe propria raspundere ca autorizatia acordata
potrivit art. 1 nu va sta la baza obtinerii unei autorizatii de
distributie a medicamentului in afara teritoriului Romaniei;

d) un rezumat al sistemului de farmacovigilenta care sa
includa elementele prevazute la art. 706 alin. (4) lit. 1) din Legea
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata,
cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. 5. — (1) ANMDMR emite autorizatia de punere pe piata
a medicamentului necesar pe motive de sanatate publica in
conformitate cu dispozitiile art. 883 alin. (2) si (3) din Legea
nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,

daca traducerile Tn limba romana ale autorizatiei de punere pe
piata, rezumatului caracteristicilor produsului, prospectului si
informatiilor privind etichetarea din statul membru al UE sunt
traduse autorizat din varianta originala din statul membru respectiv,
in cazul Tn care este autorizat prin procedura nationala sau din
varianta originala in limba engleza in cazul in care este autorizat
prin procedura descentralizata sau de recunoastere mutuala.

(2) ANMDMR poate decide ca dispozitiile art. 785 alin. (1) si
(2) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare, sa nu fie aplicabile medicamentelor
autorizate in baza prezentelor norme.

(3) ANMDMR elibereaza autorizatia de punere pe piata a
medicamentului necesar pe motive de sanatate publica in
termen de maximum 15 zile lucratoare de la data la care
solicitantul depune toate documentele prevazute la art. 4.

Art. 6. — Detinatorul autorizatiei de punere pe piata in
Romania acordate in conformitate cu prezentele norme are
urmatoarele obligatii:

a) sa se asigure ca medicamentul este conform autorizatiei
de punere pe piata acordate de statul membru al UE si include
toate variatiile, in special cele cu impact asupra rezumatului
caracteristicilor produsului, informatiile privind etichetarea si
prospectul, transferul autorizatiei de punere pe piata, daca este
cazul, alte modificari ale designului si inscriptionarii, astfel cum
sunt aprobate in statul membru al UE;

b) sa notifice ANMDMR despre orice schimbare intervenita
dupa eliberarea autorizatiei de punere pe piatd acordate de
statul membru al UE si sa transmitd documentatia actualizata
mentionata la art. 4 lit. b), insotita de formularul standard de
cerere/notificare conform anexei nr. 2;

c) in vederea indeplinirii sarcinilor sale referitoare la
farmacovigilenta, sa respecte obligatiile mentionate in cap. X al
titlului XV111 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare;

d) sa puna pe piata medicamentul autorizat, in stocuri adecvate
si continue, conform art. 804 alin. (2) din Legea nr. 95/2006,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, si in acord
cu necesarul stabilit conform art. 3 alin. (2) in cel mai scurt timp
posibil, dar nu mai tarziu de 90 de zile de la obtinerea autorizatiei;

e) sa nu solicite schimbarea clasificarii pentru eliberarea
medicamentului pe toatd perioada de valabilitate a autorizatiei,
cu exceptia cazului in care aceasta modificare a fost aprobata
in statul membru al UE in care este autorizat medicamentul;

f) sa depuna la ANMDMR dovada ca detine unitati de distributie
angro de medicamente de uz uman autorizate de ANMDMR sau
un document care sa ateste relatia contractuald cu un distribuitor
angro autorizat de ANMDMR, in cel mai scurt timp posibil, dar nu
mai tarziu de 60 de zile de la obtinerea autorizatiei.

Art. 7. — (1) In cazul in care DAPP a medicamentului necesar
pe motive de sénatate publica nu este si distribuitorul angro al
medicamentului, atunci acesta transmite catre ANMDMR o copie
autentificatd a autorizatiei de punere pe piata, impreuna cu
declaratia de acces a detinatorului autorizatiei de punere pe piata
prin care fi/le acorda distribuitorului/ distribuitorilor angro al/ai
medicamentului dreptul de utilizare a autorizatiei.

(2) DAPP/Reprezentantul DAPP nu are obligatia prevazuta
de art. 799 alin. (6) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Art. 8. — (1) In cazul in care DAPP a medicamentului
necesar pe motive de sanatate publicd este si distribuitorul
angro al medicamentului, are urmatoarele obligatii:

a) sa detina o autorizatie de distributie angro emisa in
Roménia de ANMDMR,;

b) sa informeze ANMDMR, imediat, in legatura cu problemele
de sigurantd sau de calitate, inclusiv cele determinate de o
eventuala falsificare, despre care a fost instiintat;
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c) sa pastreze inregistrari specifice privind distributia acestuia,
conform prevederilor art. 803 lit. f) din Legea nr. 95/2006,
republicatad, cu modificarile si completarile ulterioare, si ale art. 20 din
Ghidul privind buna practica de distributie angro a medicamentelor,
aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 761/2015;

d) sa notifice ANMDMR despre cantitatea efectiva
achizitionata intracomunitar/comercializata din medicamentul
necesar pe motive de sanatate publica la fiecare intrare/iesire si
despre orice alte probleme aparute in furnizarea acestuia
conform prevederilor Ordinului ministrului sanatatii nr. 502/2013
pentru aprobarea obligativitatii raportarii lunare a punerii pe piata
din Romania, respectiv a vanzarilor medicamentelor de uz uman
de catre distribuitorii angro/importatorii/fabricantii autorizati;

e) sa notifice ANMDMR 1n cazul in care, temporar sau
permanent, medicamentul inceteaza sa fie pus pe piata din
Romania, cu respectarea prevederilor art. 737 alin. (2) din Legea
nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare.

(2) DAPP/Reprezentantul DAPP nu are obligatia prevazuta
de art. 799 alin. (6) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Art. 9. — (1) O autorizatie de punere pe piatd a medicamentului
necesar pe motive de sanatate publica este valabila 3 ani.

(2) Autorizatia de punere pe piata a medicamentului necesar
pe motive de sanatate publica poate fi prelungita pentru o
perioada de 3 ani pe baza unei cereri al carei model este
prevazut in anexa nr. 3, care se depune la ANMDMR cu cel
putin 6 luni inainte de expirarea termenului de 3 ani mentionat
la alin. (1).

(3) Medicamentele pentru care s-au depus cereri de prelungire
a autorizatiei potrivit alin. (2) pot fi mentinute Tn circuitul terapeutic
pana la solutionarea cererii de prelungire a autorizatiei.

(4) Tn cazul in care pand la implinirea termenului de
valabilitate de 3 ani mentionat la alin. (1) un medicament cu
aceeasi denumire comerciald, concentratie si forma
farmaceutica este autorizat potrivit dispozitiilor art. 704 alin. (1)
din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si
completérile ulterioare, si pus efectiv pe piata, autorizatia de
punere pe piatd a medicamentului necesar pe motive de
sanatate publica nu mai poate fi prelungita.

Art. 10. — Autorizatia de punere pe piatd a medicamentului
necesar pe motive de sanatate publica se suspenda de catre
ANMDMR in cazul in care se constata ca nu mai sunt respectate
conditiile Tn care aceasta a fost acordata, precum si oricare
dintre obligatiile DAPP a medicamentului necesar pe motive de
sanatate publica, cu exceptia celei prevazute la art. 6 lit. d),
pentru a carei nerespectare ANMDMR retrage autorizatia.
Suspendarea se mentine pana la remedierea deficientelor
constatate, fara prelungirea termenului autorizatiei.

Art. 11. — ANMDMR poate solicita distribuitorului angro in
orice moment situatia inregistrarilor prevazute la art. 8 alin. (1)
lit. ¢) si poate dispune orice masura Tn legatura cu medicamentul
autorizat pe motive de sanatate publica, care sa reduca un risc
potential pentru sanatatea pacientului sau pentru sanatatea
publica legat de calitatea, siguranta ori eficacitatea acestuia.

Art. 12. — ANMDMR notifica Comisia Europeana cu privire
la faptul ca un medicament este autorizat sau inceteaza sa fie
autorizat in baza articolului 126a al Directivei 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului.

Art. 13. — Anexele nr. 1—3 fac parte integranta din
prezentele norme.

ANEXA Nr. 1
la norme

Formular de cerere de autorizare

transpune prevederile art. 126a din Directiva 2001/83/CE

Autorizatie de punere pe piata pentru un medicament necesar pe motive de sanatate publica conform prevederilor
art. 883 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, care

FORMULAR DE CERERE DE AUTORIZARE

Anexele nr. 1—5 ale prezentului formular fac parte integranta din acesta, dupa caz.
Pentru fiecare medicament (fiecare concentratie si fiecare forma farmaceutica) se depune un formular separat de cerere.
Formularele pot fi transmise prin intermediul Portalului european comun (CESP) sau prin depunerea de documente in

format electronic indiferent de suport (de exemplu, CD/DVD).
1. Informatii despre medicament

1.1. a) Denumirea comerciala (inventatd) a medicamentului

b) Forma farmaceutica?

c) Concentratia/Concentratiile substantei/substantelor active

d) Calea/Caile de administrare?
1.2. Substante active si excipienti3

Substanta activa/Substantele active

Cantitatea de substanta activa/substante active pe
unitate de doza

Referintd/Monografie/Standard

1 Se utilizeaza lista curenta a Termenilor standard — EDQM/Farmacopeea Europeana.

2 Se utilizeaza lista curenta a Termenilor standard — EDQM/Farmacopeea Europeana.

3 Pentru fiecare substanta activa si excipient se specifica un singur nume, in urmatoarea ordine de prioritate: (DCI, Ph. Eur., Farmacopeea britanica,
orice alte farmacopei nationale din statul membru [SEE], denumirea comuna, denumirea stiintifica). Substanta activa trebuie declarata conform DCI recomandat,
insotita de sarea sau forma hidratata, daca este cazul [pentru mai multe detalii, se consulta Ghidul pentru solicitanti (Notice to Applicants) privitor la rezumatul

caracteristicilor produsului].
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Denumirea excipientului/excipientilor Cantitatea per unitate de doza Referinta/Monografie/Standard

1.3. Grupa farmacoterapeutica (conform codului ATC curent)

Cod ATC:

Grupa farmacoterapeutica:

1.4. Recipient, sistem de inchidere si dispozitiv/dispozitive de administrare4 ale medicamentului propuse spre punere pe
piatd Tn Romania (inclusiv descrierea materialelor de fabricatie)

1.5. Pentru fiecare tip de ambalaj se indica dimensiunea/dimensiunile propusa(e) spre punere pe piata in Romania.

1.6. Statutul legal: (Clasificare conform art. 699 pct. 21 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare)

Eliberat pe baza de prescriptie medicala

Eliberat fara prescriptie medicala

2. Detinatorul autorizatiei de punere pe piata/Persoane de contact/Fabricanti

2.1. Detinatorul autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentul autorizat in statul membru al UE
Nume (Compania) ..........ccccvvveerennee.

Adresad ...

Numar de telefon ...........ccccvniieeeeen. Numar de fax ....ccccceveeeeiiiiiciene,

E-mail ..

2.2. Detinatorul propus al autorizatiei de punere pe piatas responsabil de punerea medicamentului pe piata in Roméania
NUME .o

Adresad ...

Numar de telefon ..........c.coooenees

Numar de fax ......ccccceieiiiiiiiiiinns

E-mail ..o

Se ataseaza dovada existentei sediului solicitantului in Roménia sau UE.

2.3. Persoana/Compania autorizatd pentru comunicarea cu Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roménia in timpul procedurii de autorizare/pentru semnare, in numele detinatorului autorizatiei (anexa nr. 1 la
prezentul formular) (dupa caz)

Nume (Compania) ........ccccceeeeeviirieeennne

Adresa .....ooooveccie

Numar de telefon ..........ccoooiiie.

Numar de fax .....cccccevviiieeeeeniiee e,

E-mail .o,

Daca difera de pct. 2.2, se ataseaza imputernicirea.

2.4. Persoana din UE (nume, adresa si date de contact) responsabila pentru raportarea reactiilor adverse si punere in
aplicare a masurilor de reducere la minimum a riscului pentru medicamentul autorizat in Romania (trebuie sa fie stabilitd si sa
activeze in UE)S.

NUME .o

Adresad ..o

Numar de telefon ..........ccccceeeennee.

Numar de fax .....cccccevvveeeiiiiiiiinns

E-mail .o

4 Se utilizeaza lista curenta a Termenilor standard — EDQM/Farmacopeea Europeana.
5 Detinatorul de autorizatie trebuie sé fie stabilit intr-un stat membru UE.
6 In sensul prezentei cereri, persoana din UE responsabila de raportarea reactiilor adverse si punerea in aplicare a masurilor de reducere la minimum

a riscului ,este stabilita” la locul de domiciliu, la locul in care poate fi urmarita, localizata, identificata in asociere cu toate obligatiile legale si contractuale ale
acesteia, indiferent daca se afla sau nu in proprietatea acesteia sau daca locuieste permanent sau temporar.
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2.5. Eliberarea oficiala a seriei pentru produse din sénge si vaccinuri: date de identificare ale OMCL (Laboratorul Oficial

de Control al Medicamentului) sau ale unui laborator desemnat in scopul eliberarii oficiale a seriei [conform art. 857 alin. (1),
art. 861, 862 si 863 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare].

prevede

NUME ..o,
Adresa ......ooeeeeeeieiieeeeee e
Numar de telefon .........c.coouueee.
Numarde fax .....ccccoeeevievivineeeenes
E-mail ...coooooiiie

2.6. Fabricantul autorizat/Fabricantii autorizati responsabil/responsabili de eliberarea seriei” in UE, in conformitate cu
rile art. 755 si 769 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, pentru medicamentul care

urmeaza sa fie pus pe piata din Romania [trebuie sa fie deja autorizat ca locul din UE pentru eliberarea seriei in statul membru

(tara de

origine)]

NUME ..o,
Adresa .....oovveeiiiiiieee e
Numar de telefon ...
Numar de faxX ......cccccevvvvvvvevnnnnnnnnn.
E-mail ..o,

2.7. Persoana de contact din UE (nume, adresa si date de contact permanent) responsabild de reclamatiile referitoare la

produs si rechemari

informat

de origine.

NUME ..o,
Adresa .......oeeeiieiieieeeee e
Numar de telefon ...
Numarde fax .....ccccoeeevievivvneeeenns
E-mail ..o,

2.8. Reprezentantul local al detinatorului autorizatiei
NUME ..o,

E-mail ...coooonii e,

3. Informatii despre medicament conform autorizatiei din statul membru UE de origine

3.1. Statul membru al UE de origine a medicamentului. Ca stat membru de origine se poate mentiona o singura tara.
3.2. Numarul autorizatiei de punere pe piatd a medicamentului autorizat in statul membru UE de origine8

3.3. Procedura de autorizare a medicamentului in statul membru al UE de origine

Numarul procedurii de recunoastere mutuala®/procedurii descentralizate0

Numarul procedurii nationalet

DECLARATIE

Subsemnatul, detinator al autorizatiei de punere pe piata, declar prin prezenta ca, in conformitate cu datele detinute, toate
iile furnizate Tn prezenta cerere, anexele si toate documentele atasate sunt corecte si complete.

Numele detinatorului autorizatiei propus (majuscule)

Semnatura/Semnaturi

7 Locul de eliberare a seriei trebuie sa fie stabilit in SEE. Se pot enumera mai multe serii, dupa caz.
8 Acest numar se poate obtine dintr-o autorizatie valabila de punere pe piatd emisa de autoritatea nationald competenta din statul membru al UE/SEE

9 Procedura de recunoastere mutuala [conform prevederilor art. 28 (2) din Directiva 2001/83/CE].
10 Procedura descentralizata [conform prevederilor art. 28 (3) din Directiva 2001/83/CE].
11 Se va mentiona data primei autorizari, data reinnoirii APP, istoricul variatiilor, baza legala de autorizare.
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ANEXA Nr. 1
la formularul de cerere de autorizare

Adresa de autorizare in scop de comunicare/semnare in numele detinatorului autorizatiei
(Se completeaza numai in caz de necesitate.)

Numele medicamentului, forma farmaceuticé si concentratia:
Subsemnatul ............cceoieiiiieeeceeee e, , autorizez prin prezenta, pana la alte dispozitii, pe ..........ccccervririnceeeenen,
(numele si adresa detinatorului autorizatiei) (numele persoanei de contact)
CUAArESa TN ..eeiiiiii e ,careprezentant al ... si Tn scopul efectuarii
(adresa de la birou a persoanei de contact) (numele detinatorului autorizatiei)

urmatoarelor actiuni (se bifeaza, dupa caz):

Comunicare cu privire la solicitari de informatii suplimentare/clarificari ale informatiilor furnizate

in formularele de cerere si documentele transmise a

Semnarea documentelor in cursul procesului de autorizare, daca este necesar O

Primirea autorizatiei O

Numele (majuscule) persoanei autorizate in scop de comunicare/semnare
(dupa caz) in numele detinatorului autorizatiei de punere pe piata

Data Semnatura persoanei autorizate in scop de comunicare/semnare (dupa caz) in
numele detinatorului autorizatiei de punere pe piata

ANEXA Nr. 2
la formularul de cerere de autorizare

Declaratie privitoare la punerea unui medicament pe piatd in Romania in baza autorizatiei mentionate

Numele medicamentului, forma farmaceutica si concentratia:

Subsemnatul, detinator propus al autorizatiei de punere pe piata, declar prin prezenta ca:

— medicamentul care urmeaza sa fie pus pe piata din Romania in baza respectivei autorizatii, la orice moment al perioadei de
valabilitate a autorizatiei Th cauza, este identic cu cel autorizat pentru punerea pe piat@ din ..........cccooceiiiiiiii e

(stat membru al UE) (statul membru al UE de origine)
in baza autorizatiei de punere pe piata din statul membru respectiv;

— medicamentul care urmeaza a fi pus pe piata din Romania in baza respectivei autorizatii nu este autorizat prin procedura
centralizata acordata conform prevederilor Regulamentului (CE) nr. 726/2004 si nu provine din importul paralel al unui medicament
autorizat prin procedura centralizata;

— medicamentul care urmeaza a fi pus pe piata din Roméania in baza respectivei autorizatii nu este autorizat ca
medicament din plante cu utilizare traditionala in statul membru al UE de origine;

— medicamentul care urmeaza a fi pus pe piata din Romania in baza respectivei autorizatii nu provine din import paralel
din statul membru al UE de origine;

— medicamentul care urmeaza a fi pus pe piata din Romania in baza respectivei autorizatii nu este autorizat in statul
membru al UE de origine conform prevederilor art. 126a al Directivei 2001/83/CE;

— sunt pe deplin constient de obligatiile care imi revin conform prevederilor Legii nr. 95/2006, republicata, cu modificarile
si completarile ulterioare, si imi asum indeplinirea acestora si respectarea termenilor si conditiilor prezentei autorizatii;

— prospectul si etichetarea medicamentului care urmeaza a fi pus pe piata din Romania in baza respectivei autorizatii vor
fi elaborate in limba romana, cu exceptia situatiilor prevazute la art. 5 alin. (2) din Normele de aplicare a prevederilor art. 883 din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la autorizarea punerii pe piata a unor medicamente necesare
pe motive de sanatate publica, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.540/2021.

Numele (majuscule) detinatorului propus
al autorizatiei de punere pe piata

Semnatura detinatorului propus al autorizatiei
de punere pe piata
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ANEXA Nr. 3
la formularul de cerere de autorizare

A. Declaratia detinatorului propus al autorizatiei de punere pe piata privitor la documentatia transmisa

Numele medicamentului, forma farmaceutica si concentratia:

Subsemnatul, detinator propus al autorizatiei de punere pe piata, declar prin prezenta ca toate documentele prezentate,
inclusiv rezumatul caracteristicilor produsului (RCP), informatiile privind etichetarea si prospectul medicamentului care fac obiectul
prezentei cereri sunt versiunile cele mai recente aprobate Tn ........ ..o .

(stat membru al UE) (statul membru al UE de origine).

Ve (majusc ule)detmé _—_ prop PR
al autorizatiei de punere pe piata

.............................. " Semnatura detinatorului propus al autorizatiei
Data de punere pe piata

B. Referitor la reetichetarea si/sau reambalarea medicamentelor cu inscriptionare in limba roméana:

Traducerea corecta a informatiilor despre medicament

Subsemnatul declar prin prezenta ca rezumatul caracteristicilor produsului (RCP), prospectul (PL) si etichetarea
medicamentului care urmeaza a fi pus pe piata din Roménia sunt o traducere corecta in limba engleza si roméana a
rezumatului caracteristicilor produsului (RCP), prospectului si informatiilor privind etichetarea autorizate pentru acest
MEdICAMENT TN Lo e e e .

(stat membru al UE) (statul membru al UE de origine).

Se ataseaza versiunea originala redactatd in limba statului membru al UE de origine, precum si versiunile

certificate/legalizate ale traducerilor RCP, prospectului si informatiilor privind etichetarea.

Numele (majuscule) detinatorului propus
al autorizatiei de punere pe piata

.............................. Semnatura detinatorului propus al autorizatiei
Data de punere pe piata

ANEXA Nr. 4
la formularul de cerere de autorizare

Declaratie a detinatorului propus al autorizatiei de punere pe piata cu privire la indeplinirea obligatiilor postautorizare

Numele medicamentului, forma farmaceutica si concentratia:

Subsemnatul, detinator propus al autorizatiei de punere pe piata, declar prin prezenta ca imi voi indeplini toate obligatiile
care Tmi revin postautorizare, inclusiv notificarea catre ANMDMR si implementarea ulterioara a tuturor variatiilor referitoare la
calitate si la informatiile despre medicament aprobate Tn ... , precum si raportarea reactiilor adverse

(statul membru al UE de origine)
si punerea in aplicare in Romania a masurilor de reducere la minimum a riscurilor referitoare la acest medicament. Declar totodata
si cd ma angajez sa pun in aplicare toate masurile urgente de sigurantad concomitent in Romania siin .............................
(statul membru al UE de origine)
si ca voi notifica imediat catre ANMDMR toate defectele de calitate si retragerile de serie/medicamente.

Numele (majuscule) detinatorului propus
al autorizatiei de punere pe piata
.............................. Semnatura detinatorului propus al autorizatiei
Data de punere pe piata
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ANEXA Nr. 5
la formularul de cerere de autorizare

Documentele care se anexeaza formularului de cerere

1. Dovada de stabilire a detinatorului propus al autorizatiei de punere pe piata in statul membru al UE de origine O

2. Copie a autorizatiei valabile de punere pe piata (APP)* pentru medicamentul in cauza, eliberata de autoritatea
competenta din statul membru al UE de origine, care sa includa toate modificarile aprobate prin variatie, valide
la momentul depunerii cererii. In cazul in care autorizatia este redactata in alta limba decét limba englezé se
depune o traducere legalizata/certificata a APP Tn limba engleza si/sau romana

3. Versiunea cel mai recent aprobatd a RCP-ului medicamentului autorizat in statul membru al UE de origine
(copie pe suport electronic) O
Traducerea legalizata/certificatd a RCP-ului in limba engleza si romana (copie pe suport electronic)

4. Versiunea cel mai recent aprobata a prospectului medicamentului autorizat in statul membru al UE de origine
(copie pe suport electronic) O
Traducerea legalizata/certificatd a prospectului in limba engleza si roméana (copie pe suport electronic)

5. Versiunea cel mai recent aprobata a informatiilor privind etichetarea (primara si secundara) a medicamentului
autorizat in statul membru (UE) de origine (copie pe suport electronic)
Traducerea legalizata/certificata a informatiilor privind etichetarea (primara si secundara) in limba engleza si
romana (copie pe suport electronic)

Numele medicamentului, forma farmaceutica si concentratia:
Subsemnatul, .........ocooeeviiei , confirm prin prezenta autenticitatea copiei autorizatiei de punere pe piata
(detinator propus al autorizatiei de punere pe piata)
depuse pentru medicamentul mentionat, in conformitate cu autorizatia originald de punere pe piata pentru acelasi medicament,
emisa de catre statul membru al UE de origine.

Numele detinatorului propus al autorizatiei de punere pe piata (Majuscule) ..........ccccceriieieniieeiiieeennen,

Semnatura detinatorului propus al autorizatiei de punere pe piata ............ccoooviiiiiiiinn

* Declaratia de autenticitate in ceea ce priveste copia autorizatiei de punere pe piata in vigoare in statul membru al UE de origine.

ANEXA Nr. 2
la norme

Formular de cerere/notificare primit la data de: .../.../...

Formular de notificare a variatiilor si altor modificari de design si inscriptionare referitoare la autorizatiile de punere pe piata
pentru un medicament necesar pe motive de sanatate publica, in conformitate cu art. 883 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, care transpune prevederile art. 126a din Directiva 2001/83/CE

Anexele nr. 1—4 ale prezentului formular fac parte integranta din acesta, dupa caz.

Formularele pot fi transmise prin intermediul Portalului european comun (CESP) sau prin depunerea de documente in
format electronic indiferent de suport (CD/DVD)

Prezentul formular se depune numai referitor la variatia termenilor autorizatiei de punere pe piata, a informatiilor despre
medicament (Rezumatul caracteristicilor produsului, prospect si informatii privind etichetarea) si a informatiilor prezentate pentru
autorizarea initiald sau prelungirea autorizatiei (conform detaliilor prezentate in formularul de notificare), precum si pentru
modificarile de design si inscriptionare a acestor medicamente.

Notificarea variatiei/variatiilor/modificarii/modificarilor aprobate Th statul membru UE' ca urmare a acordarii in Roménia a
unei autorizatii pentru un medicament utilizat pentru rezolvarea unor nevoi speciale din motive de sanatate publica, in conformitate
cu art. 883 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare

Denumirea medicamentului/medicamentelor*, forma farmaceutica si concentratia:

Subsemnatul, ..........cccccoiiiiiiiiiiiiieceeeee ..., TN UrMA eliberarii autorizatiei/autorizatiilor, prin prezenta notific Agentiei
(detinatorul autorizatiei de punere pe piata)
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania cu privire la urmatoarea modificare/urmatoarele modificari
in legaturd cu medicamentul mai sus mentionat autorizat in Romania in baza autorizatiei respective.
Declar ca aceasta modificare a fost aprobata/aceste modificari sunt deja aprobate Tn ............................. .
(statul membru)

1 ,Statul membru (UE) de origine” se refera la statul membru in care este autorizat medicamentul in cauz&. in Romania, autorizatia de punere pe piaté
in conformitate cu prevederile articolului 883 din Legea nr. 95/2006, republicata, se poate acorda exclusiv pentru medicamente care beneficiaza de autorizatie de
punere pe piata valabila in statul membru (UE) de origine. Medicamentul pus pe piata in Romania trebuie sa fie acelasi cu cel autorizat care urmeaza a fi pus pe
piata in statul membru respectiv.

* In situatia in care variatia/variatiile/modificarea/modificarile notificate la autoritatea competenta privesc mai multe medicamente se ataseaza Lista
medicamentelor si numerele autorizatiilor corespunzatoare.
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N.B. Catre ANMDMR se transmit numai tipurile de variatii/modificari la care se face referire in prezenta notificare.

A. Variatia/Modificarea vizeaza informatiile despre medicament (Se completeaza, dupa caz.)
DA O NU O
Daca DA, precizati domeniul vizat (se bifeaza urmatoarele, dupa caz;, se ataseaza documentele justificative
corespunzatoare, actualizate, dupa caz).
Rezumatul caracteristicilor produsului O
Prospectul O
Informatiile privind etichetarea (primara si/sau secundara) 0O

(Se ataseaza aprobarea variatiei/aprobarea notificarii/confirmarea de aprobare sau o copie a APP reinnoite eliberate de
autoritatea nationald competenta din statul membru de origine, dupa caz.)
(Se ataseaza versiunea revizuita a informatiilor despre medicament, dupa caz.)
B. Variatia/Modificarea vizeaza detalii ale autorizatiei in Roménia (se completeaza, dupé caz)
DA O NU O

Daca DA, precizati aspectul vizat (se bifeazd urmatoarele, dupa caz; se ataseaza documentele justificative
corespunzatoare, actualizate, dupa caz)

1. Numarul autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata2 in statul membru (UE) de origine [

Prezent Propus

(Se transmite aprobarea schimbarii numarului autorizatiei de punere pe piata din partea autoritatii nationale competente
din statul membru de origine. N.B. Medicamentul trebuie sa fie acelasi cu cel aprobat anterior, iar modificarea numarului autorizatiei
de punere pe piata constituie o consecinta a altei modificari aprobate in statul membru de origine.)

(Se ataseaza versiunea revizuita a informatiilor despre medicament, dupa caz.)

2. Datele de identificare ale detinatorului de autorizatie de punere pe piata (nume, adresa, informatii de contact) pentru
medicamentul din tara de origine din UE O

Prezent Propus

a) Modificarea datelor de identificare ale detinatorului de autorizatie de punere pe piata pentru medicamentul respectiv in
statul membru de origine, ca urmare a unei variatii in statul membru de origine (de exemplu, schimbarea numelui si/sau adresei,
in cazul in care schimbarea nu constituie schimbarea persoanei juridice, adica nu este un transfer), in cazul in care detinatorul
autorizatiei respective de punere pe piatd iIn Roméania poate fi sau nu detinatorul autorizatiei de punere pe piatd pentru
medicamentul autorizat Tn tara de origine.

DA 0O NU O

(Se transmite aprobarea schimbarii numarului autorizatiei de punere pe piata din partea autoritatii nationale competente
din statul membru de origine, dupa caz.)

[Se transmite un document oficial emis de un organism oficial competent in care sa se mentioneze noul nume sau noua
adresa (dovada de functionare).]

(Se ataseaza versiunea revizuita a informatiilor despre medicament, dupa caz.)

b) Modificarea datelor de identificare ale detinatorului de autorizatie de punere pe piata pentru medicamentul respectiv in
statul membru de origine, ca urmare a unui transfer de autorizatie de punere pe piatad (schimbarea persoanei juridice) in statul
membru de origine, in cazul in care detinatorul autorizatiei respective de punere pe piatd Tn Romania poate fi sau nu detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd pentru medicamentul autorizat in tara de origine.

DA O NU O

(Se transmite aprobarea schimbarii persoanei juridice din partea autoritatii nationale competente din statul membru de
origine, dupa caz.)

[Se transmite si un document oficial referitor la infiintarea noii persoane juridice (dovada de infiintare).]

(Se ataseaza versiunea revizuita a informatiilor despre medicament, dupa caz.)

3. Datele de identificare ale detinatorului autorizatiei de punere pe piata3 [persoana responsabilda de punerea
medicamentului pe piata in Romania, detinatoare a unei autorizatii in conformitate cu art. 883 din Legea nr. 95/2006, republicata,
cu modificarile si completarile ulterioare (nume, adresa si date de contact)] O

Prezent Propus

N.B. Se accepta schimbarea detinatorului autorizatiei, ca urmare a modificarilor care vizeaza detinatorul de autorizatie de
punere pe piata (indiferent daca este un transfer, care implica schimbarea persoanei juridice, sau daca este o schimbare de nume
si/sau adresa a aceleiasi persoane juridice) pentru medicamentul din statul de origine. in astfel de situatii se prezintd documentatia
relevanta mentionaté mai sus, corespunzator pct. 2 lit. a) si b).

2 Acest numar se poate obtine dintr-o autorizatie valabila de punere pe piata emisa de autoritatea nationala competenta din statul membru al UE de origine.
3 Detinatorul de autorizatie trebuie sa fie stabilit intr-un stat membru UE.
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N.B. Schimbarea detinatorului autorizatiei in cazurile in care acesta nu este si detinatorul autorizatiei de punere pe piata
pentru medicamentul autorizat in statul membru de origine se poate accepta numai in conditiile unei modificari de nume si/sau
adresa a detinatorului de autorizatie, fara schimbarea persoanei juridice detinatoare de autorizatie. [Se transmite un document
oficial emis de un organism oficial competent in care sa se mentioneze noul nume sau noua adresa (dovada de functionare).]

4. Modificari (adaugare, stergere, inlocuire) care privesc locul/locurile de fabricatie unde se efectueaza eliberarea seriei*
(nume, adresa si date de contact) O

Prezent Propus

(Se transmite aprobarea variatiei/aprobarea notificarii/confirmarea de aprobare sau o copie a APP reinnoite eliberate de
autoritatea nationald competenta din statul membru de origine, dupa caz.)
(Se ataseaza versiunea revizuita a informatiilor despre medicament, dupa caz.)

5. Schimbarea denumirii medicamentului in statul membru de origine O
(Se transmite aprobarea schimbarii denumirii medicamentului din partea autoritatii nationale competente din statul membru
de origine.)

(Se ataseaza versiunea revizuita a informatiilor despre medicament.)

Prezent Propus

C. Variatia/Modificarea vizeaza marimile de ambalaj si/sau sistemul de inchidere a recipientului

DA 0O NU O
Daca DA, precizati aspectul vizat (se bifeaza si se completeaza urmatoarele, dupa caz).
Marimile de ambalaj O
Sistemul de inchidere a recipientului O

a) In cazul modificarilor care privesc marimile de ambalaj si sistemele de inchidere a recipientului, deja aprobate in statul
membru de origine ca urmare a unei variatii, se precizeaza si se transmit urmatoarele documente:

Prezent Propus

(Se transmite aprobarea modificarii/modificarilor marimilor de ambalaj si/sau sistem de inchidere a recipientului emisa de
autoritatea nationald competenta din statul membru de origine.)

(Se transmite versiunea revizuita a informatiilor despre medicament aprobata in statul membru de origine.)

b) n cazul introducerii unor noi marimi de ambalaj si sisteme de inchidere a recipientului, deja aprobate in statul membru
de origine, dar care nu au fost depuse/notificate anterior in Roméania, se enumera mai jos.

Prezent Propus

(Se transmit informatiile privind etichetarea secundara si primara pentru tipurile de ambalaj adaugate si netransmise anterior
catre ANMDMR; informatiile respective privind etichetarea trebuie sa detina aprobarea anterioara a statului membru de origine.)

D. Modificarea vizeaza alte aspecte dintre cele prezentate in formularul de cerere de autorizare original (se completeaza,
dupa caz)
DA O NU O
Daca DA, se precizeaza aspectul vizat (se bifeaza si se completeaza urmatoarele, dupa caz).
Persoana din UE (nume, adresa si date de contact) responsabila pentru raportarea reactiilor adverse si punere in aplicare
a masurilor de reducere la minimum a riscului pentru medicamentul autorizat in Roméania (trebuie sa fie stabilita si sa activeze in UE)5.

Prezent Propus

* Fabricantul autorizat/Fabricantii autorizati responsabil/responsabili de eliberarea seriei4 in UE, in conformitate cu prevederile art. 755 si 769 din Legea
nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, pentru medicamentul care urmeaza sa fie pus pe piata din Roménia [trebuie sa fie deja autorizat
ca locul din UE pentru eliberarea seriei in statul membru (tara de origine)].

4 Locurile de eliberare a seriilor trebuie sa fie in UE/SEE. Se pot enumera mai mult de un loc pentru eliberarea seriei, dupa caz.

5 In sensul prezentei cereri, persoana din UE/SEE responsabila de raportarea reactiilor adverse si punerea in aplicare a masurilor de reducere la
minimum a riscului ,este stabilita” la locul de domiciliu, la locul in care poate fi urmarita, localizata, identificaté in asociere cu toate obligatiile legale si contractuale
ale acesteia, indiferent daca se afla sau nu in proprietatea acesteia sau daca locuieste permanent sau temporar.
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Eliberarea oficiala a seriei pentru produse din sénge si vaccinuri: date de identificare ale OMCL (Laboratorul Oficial de
Control al Medicamentului) sau ale unui laborator desemnat in scopul eliberarii oficiale a seriei [conform art. 857 alin. (1), art. 861,
art. 862 si art. 863 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare].

Prezent Propus

Persoana de contact din UE (nume, adresa si date de contact permanent) pentru reclamatii de calitate si retragere de medicamente

Prezent Propus

Reprezentantul local al detinatorului autorizatiei (nume, adresa si date de contact)

Prezent Propus

DECLARATIE

Subsemnatul declar prin prezenta ca, in conformitate cu datele detinute, toate informatiile furnizate in prezenta cerere,
anexele si toate documentele atasate sunt corecte si complete.

Numele detinatorului autorizatiei (majuscule)

Daca este cazul, persoana/compania autorizata pentru comunicare cu ANMDMR/semnare, in numele detinatorului
autorizatiei si/sau pentru primirea documentului/documentelor de autorizare conform prezentei cereri si in cursul procesului de
evaluare a cererii

[Daca este cazul, se completeaza aceasta sectiune si se furnizeaza o scrisoare corespunzatoare de autorizare pentru
comunicarea cu ANMDMR/semnare, in numele detinatorului autorizatiei/primire a documentului/documentelor de autorizare
(se include, dupa caz).]

Nume ...,

Adresd ...t

Nr. de telefon ..............
Nr.defax ........cooveeennin.
E-mail ..........cooooei.

ANEXA Nr. 1
la formularul de cerere/notificare

Declaratie pentru punerea unui medicament pe piata din Roménia pe baza autorizatiei mentionate

Denumirea medicamentului/medicamentelor, forma farmaceutica si concentratia:

Subsemnatul, detinator al autorizatiei de punere pe piata, declar prin prezenta ca:

— Medicamentul care urmeaza a fi pus pe piata din Roméania in baza respectivei autorizatii, la orice moment
al perioadei de valabilitate a autorizatiei in cauza, este acelasi medicament ca si cel autorizat pentru punerea pe piata
AN e ———— in baza unei autorizatii de punere pe piata din statul membru respectiv.

(statul membru al UE) (statul membru UE de origine)

— Medicamentul care urmeaza a fi pus pe piata din Romania in baza respectivei autorizatii nu provine din import paralel
din statul membru UE de origine.

Subsemnatul sunt pe deplin constient de obligatiile care Tmi revin conform prevederilor Legii nr. 95/2006, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare, si imi asum indeplinirea acestora si respectarea termenilor si conditiilor prezentei autorizatii.

Prospectul si informatiile privind etichetarea medicamentului care urmeaza a fi pus pe piata din Roméania in baza
respectivei autorizatii vor fi elaborate in limba roména (cu exceptia medicamentelor destinate circuitului inchis).

Toate documentele prezentate, inclusiv rezumatul caracteristicilor produsului (RCP), informatiile privind etichetarea si
prospectul medicamentului care face obiectul prezentei cereri sunt versiunile cele mai recente aprobate in statul membru UE de
OFgINE ..oiiiiiiieeeeeee e .

(statul membru UE de origine)

Numele (majuscule) detinatorului autorizatiei
de punere pe piata

Data Semnétura detinatorului autorizatiei de punere pe piata
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ANEXA Nr. 2
la formularul de cerere/notificare

(Referitor la reetichetarea si/sau reambalarea medicamentelor cu inscriptionare in limba roména)

Denumirea medicamentului/medicamentelor, forma farmaceutica si concentratia:

Traducerea corectéa a informatiilor despre medicament

Subsemnatul, detinator al autorizatiei de punere pe piata, declar prin prezenta ca rezumatul caracteristicilor produsului
(RCP), prospectul si informatiile privind etichetarea medicamentului care urmeaza a fi pus pe piata din Romania sunt o traducere
corecta in limba romana a rezumatului caracteristicilor produsului (RCP), prospectului (PL) si etichetarii autorizate pentru acest
medicament in statul membru UE de origine .........cccvvvvvvei i,

(statul membru UE de origine)

Se ataseaza versiunea originala redactata in limba statului membru UE de origine, precum si versiunile certificate/legalizate

ale traducerilor RCP, prospectului si informatiilor privind etichetarea.

Numele (majuscule) detinatorului autorizatiei
de punere pe piata

Data Semnatura detinatorului autorizatiei de punere pe piata

ANEXA Nr. 3
la formularul de cerere/notificare

Angajamentul detinatorului autorizatiei cu privire la indeplinirea obligatiilor postautorizare

Denumirea medicamentului/medicamentelor, forma farmaceutica si concentratia:

Subsemnatul, detinator al autorizatiei de punere pe piata, declar prin prezenta ca imi voi indeplini toate obligatiile care imi revin
postautorizare, inclusiv notificarea catre ANMDMR si implementarea ulterioara a tuturor variatiilor referitoare la informatiile despre
medicament aprobatein.............................. , precum si raportarea reactiilor adverse si punerea in aplicare iTn Romania a masurilor

(statul membru UE)
de reducere la minimum a riscurilor referitoare la acest medicament. Declar totodata si cd ma angajez sa pun in aplicare toate masurile
urgente de siguranta concomitent in Roménia sitn.............................. si ca voi notifica imediat catre ANMDMR toate defectele
(statul membru UE)
de calitate si retragerile de serie/medicamente.
Numele (majuscule) detinatorului autorizatiei
de punere pe piata

Data Semnatura detinatorului autorizatiei de punere pe piata

ANEXA Nr. 4
la formularul de cerere/notificare

Documentele care se anexeaza formularului de cerere (dupa caz, conform variatieilvariatiilor/modificarii/modificarilor in cauza)

N.B. Se transmite o traducere legalizata/certificatéd a documentelor relevante in limba engleza si/sau romana.

1. Aprobarea variatiei/Aprobarea notificarii/Confirmarea de aprobare sau o copie a APP reinnoite eliberate de
autoritatea nationald competenta din statul membru de origine, dupa caz.

2.1n cazul variatiilor asociate cu denumirea si/sau adresa detinatorului de autorizatie de punere pe piatd a
medicamentului Tn statul membru de origine (UE), impreuna cu aprobarea variatiei din partea autoritatii nationale
competente din tara de origine, este necesar un document oficial emis de un organism oficial competent, in care
sa se mentioneze numele nou sau noua adresa.

3. In cazul schimbarii detinatorului autorizatiei de punere pe piatd a medicamentului in statul membru de origine (UE)
ca persoana juridica, dovada de stabilire a noii entitati juridice (noul DAPP) intr-un stat membru (UE)

4. Tn cazul schimbérii persoanei juridice a detin&torului autorizatiei de punere pe piatd pentru medicament in statul
membru de origine UE, copie a autorizatiei valabile de punere pe piata* pentru medicamentul in cauza sau
aprobarea schimbarii persoanei juridice detinatoare a APP de catre autoritatea competenta din statul membru (UE)
de origine

5.1n cazul modificarii informatiilor despre medicament: versiunea cea mai recent aprobatd a rezumatului
caracteristicilor produsului (RCP) al medicamentului autorizat in statul membru UE de origine (copie pe suport O
electronic)

6. Versiunea cel mai recent aprobata a prospectului medicamentului autorizat in statul membru UE de origine (copie
pe suport electronic)
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7. Versiunea cel mai recent aprobatéd a Informatiilor privind etichetarea (primara si secundara) medicamentului
autorizat in statul membru UE de origine (copie pe suport electronic)

8. Adresa de autorizare (daca este cazul) pentru comunicarea cu ANMDMR/semnarea in numele detinatorului
autorizatiei si/sau primirea documentului/documentelor de autorizare (cu detalii in functie de relevanta si caz)

9. In cazul schimbérii de nume si/sau adresa a detinatorului autorizatiei pentru medicamentul care urmeaza sé fie pus
pe piata din Roméania, in conformitate cu prevederile art. 883 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare, cand acesta nu este detinatorul autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentul din O
statul membru de origine, se prezinta un document oficial de la un organism oficial relevant in care sa se
mentioneze numele nou sau noua adresa.

Denumirea medicamentului/medicamentelor, forma farmaceutica si concentratia:
Subsemnatul, ............ocoiiiiii e, CONFirM prin prezenta autenticitatea copiei autorizatiei de punere
(detinator al autorizatiei de punere pe piata)
pe piatd depuse pentru medicamentul mentionat, in conformitate cu autorizatia originald de punere pe piata pentru acelasi
medicament, emisa de catre statul membru UE de origine.

Numele detinatorului autorizatiei de punere pe piatad (majuscule) ...t
Semnatura detinatorului autorizatiei de punere pe piata ..........................

* Declaratia de autenticitate privitoare la copia autorizatiei de punere pe piata in vigoare in statul membru UE de origine.

ANEXA Nr. 3
la_ norme
Formular de cerere de prelungire primit la data de: ........ | T /

Prelungirea autorizatiei de punere pe piata pentru un medicament necesar pe motive de sanatate publica conform
prevederilor art. 883 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare, care transpune prevederile art. 126a din Directiva 2001/83/CE

FORMULAR DE CERERE DE PRELUNGIRE AAUTORIZATIEI

Anexele nr. 1—5 ale prezentului formular fac parte integranta din acesta, dupa caz.

Pentru prelungirea autorizatiei: se indica numarul acesteia:............... Lo, /

Pentru fiecare medicament, fiecare concentratie si fiecare forma farmaceutica se depune un formular separat de cerere.

Formularele pot fi transmise prin intermediul Portalului european comun (CESP) sau prin depunerea de documente Tn
format electronic indiferent de suport (de exemplu, CD/DVD).

1. Informatii despre medicament

1.1.a) Denumirea comerciala (inventata) a medicamentului

b) Forma farmaceutica?

c) Concentratia/Concentratiile substantei/substantelor active

d) Calea/Caile de administrare?

1.2. Substante active si excipienti3

Cantitatea de substanta activa/

Substanta activa/Substantele active substante active pe unitate de doza

Referintd/Monografie/Standard

1 Se utilizeaza lista curenta a Termenilor standard — EDQM/Farmacopeea Europeana.

2 Se utilizeaza lista curenta a Termenilor standard — EDQM/Farmacopeea Europeana.

3 Pentru fiecare substanta activa si excipient se specifica un singur nume, in urmatoarea ordine de prioritate: DCI, Ph. Eur., Farmacopeea britanica, orice
alte farmacopei nationale din statul membru (UE/SEE), denumirea comuna, denumirea stiintifica. Substanta activa trebuie declarata conform DCI recomandat,
insotita de sarea sau forma hidratata, daca este cazul [pentru mai multe detalii, se consultd Ghidul pentru solicitanti (Notice to Applicants) privitor la rezumatul
caracteristicilor produsului].
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Denumirea excipientului/excipientilor Cantitatea per unitate de doza Referintd/Monografie/Standard

1.3. Grupa farmacoterapeutica (conform codului ATC curent)
Cod ATC:
Grupa farmacoterapeutica:

1.4. Recipient, sistem de Tnchidere si dispozitiv/dispozitive de administrare4 ale medicamentului propus spre punere pe
piatd Th Romania (inclusiv descrierea materialelor de fabricatie)

1.5. Pentru fiecare tip de ambalaj se indica dimensiunea/dimensiunile propusa/propuse spre punere pe piata in Romania.
1.6. Statutul legal: (clasificare conform art. 699 pct. 21 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare)
Eliberat pe baza de prescriptie medicala

Eliberat fara prescriptie medicala

Informatii suplimentare prelungire:

Numarul autorizatiei: ............... Lo, Lo,
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

Nume (Compania) .........cccoeviviieeeiiiiienennn

AdreSa ..o

Numar de telefon ...,

Numarde fax .......coooiiiiiee

E-mail ..o

2. Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd/Persoane de contact/Fabricanti

2.1. Detinatorul autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentul autorizat in statul membru al UE de origine5
Nume (Compania) .........cccoeviviieeeenennnns

Adresa ....oooviiiii

Numardetelefon ..........c.coiiviiiiiiiinene..
Numarde fax .....ocoooiiiiiiii e,
E-mail ...,

2.2. Detinatorul propus al autorizatiei de punere pe piataé responsabil de punerea medicamentului pe piata in Romania

NUME .o,
Adresa ...

Numar de telefon ...,
Numarde fax ..........coocooviiiiiiii,
E-mail ...,
Se ataseaza dovada existentei sediului solicitantului ih Roméania sau UE.

2.3. Persoana/Compania autorizata pentru comunicarea cu Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania n timpul procedurii de prelungire/pentru semnare, in numele detinatorului autorizatiei (anexa nr. 1) (dupa caz)

Nume (Compania) ......c.cccccuveeeeiniiieneeeninn,
AdreSA ..o

Numar de telefon ........ccccooeveiiiiiiiiiiieeeennn.
Numar de faX .......cceeeeeieiiieiiieeeeeeeee e
E-mail ...

Daca difera de pct. 2.2, se ataseaza imputernicirea.

4 Se utilizeaza lista curenta a Termenilor standard — EDQM/Farmacopeea Europeana.

5 ,Statul membru al UE/SEE de origine” se refera la statul membru in care este autorizat medicamentul in cauza. in Romania, autorizatia de punere pe
piata in conformitate cu prevederile articolului 126 (a) din Directiva 2001/83/CE se poate acorda exclusiv pentru medicamente care beneficiaza de autorizatie de
punere pe piata valabila in statul membru al UE/SEE de origine. Medicamentul pus pe piata in Romania trebuie sa fie identic cu cel autorizat de punere pe piata
n statul membru respectiv.

6 Detinatorul de autorizatie trebuie sa fie stabilit intr-un stat membru al UE/SEE.
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2.4. Persoana din UE (nume, adresa si date de contact) responsabila pentru raportarea reactiilor adverse si punerea in
aplicare a masurilor de reducere la minimum a riscului pentru medicamentul autorizat in Romania (trebuie sa fie stabilitd si sa
activeze in UE)7

Numar de telefon ..........cooovvvveiiniiinnnnn.
Numarde fax .....ccooevveeeeiiiieeees
E-mail .....ooovniiiiil

2.5. Eliberarea oficiala a seriei pentru produse din sange si vaccinuri: date de identificare ale OMCL (Laboratorul Oficial
de Control al Medicamentului) sau ale unui laborator desemnat in scopul eliberarii oficiale a seriei [conform art. 857 alin. (1),
art. 861, art. 862 si art. 863 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare]

Nume ...

Adresa ..o

Numar de telefon ..........cooovvvveeeiiiiinnnn.
Numarde fax .....ccooevveeeeeiieeeeens
E-mail ....cooovviiiii

2.6. Fabricantul autorizat/Fabricantii autorizati responsabil/responsabili de eliberarea seriei8 in UE, in conformitate cu prevederile
art. 755 si 769 din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, pentru medicamentul care urmeaza sa fie
pus pe piata din Romania [trebuie sa fie deja autorizat ca locul din UE pentru eliberarea seriei in statul membru (tara de origine)]

Nume ........ccceeeiiiiiiiis

Adresa ...,

Numar de telefon ..........cooovvvveiiniiinnnnn.
Numarde fax .....ccooevveeeieiiieieens
E-mail .....ooovviiiiii

2.7. Persoana de contact din UE (nume, adresa si date de contact permanent) responsabila de reclamatiile referitoare la
produs si rechemari

NUME ...,

Adresa ......ooooveecceeee,

Numar de telefon ..........cooovveveeiiniiinnnnn.
Numarde fax .....ccooevveeeeiieeeeens
E-mail .....ooovniiiiil

2.8. Reprezentantul local al detinatorului autorizatiei
NUME ..o,
Adresa ......ccoeveevviiieeeee,

Numar de telefon ........ccoooeveeevieneneennn..
Numarde fax .....ccooevveeeiiiiieiieens
E-mail ....coovvviiiiii

3. Informatii despre medicament conform autorizatiei din statul membru UE de origine

3.1. Statul membru al UE de origine a medicamentului. Ca stat membru de origine se poate mentiona o singura tara.
3.2. Numarul autorizatiei de punere pe piatd a medicamentului autorizat in statul membru UE de origine®

3.3. Procedura de autorizare a medicamentului in statul membru al UE de origine

Numarul procedurii de recunoastere mutuala'0/procedurii descentralizate
Numarul procedurii nationale2

DECLARATIE

Subsemnatul, detinator al autorizatiei de punere pe piata, declar prin prezenta ca, in conformitate cu datele detinute, toate
informatiile furnizate Tn prezenta cerere, anexele si toate documentele atasate sunt corecte si complete.

Numele detinatorului autorizatiei propus (majuscule)

7 In sensul prezentei cereri, persoana din UE/SEE responsabilé de raportarea reactiilor adverse si punerea in aplicare a masurilor de reducere la
minimum a riscului ,este stabilita” la locul de domiciliu, la locul in care poate fi urmarita, localizata, identificata in asociere cu toate obligatiile legale si contractuale
ale acesteia, indiferent daca se afla sau nu in proprietatea acesteia sau dacé locuieste permanent sau temporar.

8 Locul de eliberare a seriei trebuie sa fie stabilit in UE/SEE. Se pot enumera mai multe serii, dupa caz.

9 Acest numar se poate obtine dintr-o autorizatie valabila de punere pe piatd emisa de autoritatea nationala competenta din statul membru al UE/SEE de origine.

10 Procedura de recunoastere mutuala [conform prevederilor art. 28(2) din Directiva 2001/83/CE].

11 Procedura descentralizata [conform prevederilor art. 28(3) din Directiva 2001/83/CE].

12 Se vor mentiona data primei autorizari, data prelungirii APP, istoricul variatiilor, baza legala de autorizare.
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ANEXA Nr. 1
la formularul de cerere de prelungire a autorizatiei

Adresa de autorizare in scop de comunicare/semnare in numele detinatorului autorizatiei ...
(Se completeaza numai in caz de necesitate.)

Numele medicamentului, forma farmaceutica si concentratia:

SubsSEMNAtUL, ......eeeeeeeeieecee e , autorizez prin prezenta, pana la alte dispozitii, pe .........cccecevverrecinreccnnen ,

(numele si adresa detinatorului autorizatiei) (numele persoanei de contact)

CUAAIESA TN ... ,careprezentantal ...........cccceevveeiiese e, si in scopul efectuarii urmatoarelor
(adresa de la birou a persoanei de contact) (numele detinatorului autorizatiei)

actiuni (se bifeaza, dupa caz):
Comunicare cu privire la solicitari de informatii suplimentare/clarificari ale informatiilor furnizate in formularele de cerere

si documentele transmise a
Semnarea documentelor Tn cursului procesului de autorizare, daca este necesar O
Primirea autorizatiei O

Numele (majuscule) persoanei autorizate in scop de comunicare/semnare
(dupa caz) in numele detinatorului autorizatiei de punere pe piata

Data Semnatura persoanei autorizate in scop de comunicare/semnare (dupa caz) in
numele detinatorului autorizatiei de punere pe piata

ANEXA Nr. 2
la formularul de cerere de prelungire a autorizatiei

Declaratie privitoare la punerea unui medicament pe piatd in Romania in baza autorizatiei mentionate

Numele medicamentului, forma farmaceutica si concentratia:

Subsemnatul, detinator propus al prelungirii autorizatiei de punere pe piata, declar prin prezenta ca:

— medicamentul care urmeaza a fi pus pe piata din Roméania n baza respectivei autorizatii, la orice moment
al perioadei de valabilitate a prelungirii autorizatiei Tn cauza, este identic cu cel autorizat pentru punerea pe piata
AiN in baza autorizatiei de punere pe piata din statul membru respectiv;

(stat membru al) (statul membru de origine)

— sunt pe deplin constient de obligatiile care imi revin conform prevederilor Legii 95/2006, republicata, cu modificarile si

completarile ulterioare, si imi asum indeplinirea acestora si respectarea termenilor si conditiilor prezentei autorizatii.

Semnatura detinatorului propus al autorizatiei de punere pe piata
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ANEXA Nr. 3
la formularul de cerere de prelungire a autorizatiei

A. Declaratia detinatorului propus al prelungirii autorizatiei de punere pe piata privitor la documentatia transmisa

Numele medicamentului, forma farmaceutica si concentratia:

Subsemnatul, detinator propus al prelungirii autorizatiei de punere pe piata, declar prin prezenta ca toate documentele
prezentate, inclusiv rezumatul caracteristicilor produsului (RCP), informatiile privind etichetarea si prospectul medicamentului care
face obiectul prezentei cereri sunt versiunile cele mai recente aprobate TN ... .

(stat membru al UE) (statul membru UE de origine)

Numele (majuscule) detinatorului propus
al autorizatiei de punere pe piata

' pData Semnétura detinatorului propus al autorizatiei
de punere pe piata

B. Referitor la reetichetarea si/sau reambalarea medicamentelor cu inscriptionare in limba roméana:

Subsemnatul declar prin prezenta ca rezumatul caracteristicilor produsului (RCP), prospectul (PL) si etichetarea
medicamentului care urmeaza a fi pus pe piata din Roménia sunt o traducere corecta in limba engleza si roméana a
rezumatului caracteristicilor produsului (RCP), prospectului si informatiilor privind etichetarea autorizate pentru acest
MEediCameENt TN ..o .

(stat membru al UE) (statul membru UE de origine)

Se ataseaza versiunea originala redactata in limba statului membru UE de origine, precum si versiunile certificate/legalizate

ale traducerilor RCP, prospectului si informatiilor privind etichetarea.

Numele (majuscule) detinatorului propus
al autorizatiei de punere pe piata

' Data Semnétura detinatorului propus al autorizatiei
de punere pe piata

ANEXA Nr. 4
la formularul de cerere de prelungire a autorizatiei

Declaratie a detinatorului propus al prelungirii autorizatiei de punere pe piata
cu privire la indeplinirea obligatiilor postautorizare

Numele medicamentului, forma farmaceutica si concentratia:

Subsemnatul, detinator propus al prelungirii autorizatiei de punere pe piata, declar prin prezenta ca imi voi indeplini toate
obligatiile care imi revin post-prelungire autorizare, inclusiv notificarea catre ANMDMR si implementarea ulterioara a tuturor
variatiilor referitoare la calitate si la informatiile despre medicament aprobate in ... , precum si raportarea

(statul membru UE de origine)
reactiilor adverse si punerea in aplicare in Roménia a masurilor de reducere la minimum a riscurilor referitoare la acest
medicament. Declar totodata si ca ma angajez sa pun in aplicare toate masurile urgente de siguranta concomitent in Romania
STTN o si ca voi notifica imediat catre ANMDMR toate defectele de calitate si retragerile de serie/medicamente.
(statul membru UE de origine)

Numele (majuscule) detinatorului propus
al autorizatiei de punere pe piata

.............................. Semnatura detinatorului propus al autorizatiei
Data de punere pe piata
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ANEXA Nr. 5

la formularul de cerere de prelungire a autorizatiei
Documentele care se anexeaza formularului de cerere

1. Dovada de stabilire a detinatorului propus al autorizatiei de punere pe piata in statul membru al UE de origine O

2. Copie a autorizatiei valabile de punere pe piata (APP)* pentru medicamentul in cauza, eliberata de autoritatea
competenta din statul membru al UE de origine, care sa includa toate modificarile aprobate prin variatie, valide O
la momentul depunerii cererii. In cazul in care autorizatia este redactata in altd limba decéat limba engleza se
depune o traducere legalizata/certificatd a APP in limba engleza si/sau romana

3. Versiunea cel mai recent aprobata a RCP-ului medicamentului autorizat in statul membru al UE de origine (copie
pe suport electronic) O
a) traducerea legalizata/certificata a RCP-ului in limba engleza si roméana (copie pe suport electronic)

4. Versiunea cel mai recent aprobata a prospectului medicamentului autorizat in statul membru al UE de origine
(copie pe suport electronic) O
a) traducerea legalizata/certificatd a prospectului in limba engleza si romana (copie pe suport electronic)

5. Versiunea cel mai recent aprobata a informatiilor privind etichetarea (primara si secundara) a medicamentului

autorizat Tn statul membru (UE) de origine (copie pe suport electronic) O

a) traducerea legalizata/certificata a informatiilor privind etichetarea (primara si secundara) in limba engleza si
romana (copie pe suport electronic)

Numele medicamentului, forma farmaceutica si concentratia:
Subsemnatul, .......ooooiiiii , confirm prin prezenta autenticitatea copiei autorizatiei
(detinator propus al prelungirii autorizatiei de punere pe piata)
de punere pe piata depuse pentru medicamentul mentionat, in conformitate cu autorizatia originala de punere pe piata pentru
acelasi medicament, emiséa de catre statul membru al UE de origine.

Numele detinatorului propus al prelungirii autorizatiei de punere pe piata (majuscule) ............ccccooooiiiiiiiiii e
Semnatura detinatorului propus al prelungirii autorizatiei de punere pe piata .........ccccoooceeviieeennen.

* Declaratia de autenticitate in ceea ce priveste copia autorizatiei de punere pe piata in vigoare in statul membru al UE de origine.
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