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DECIZII ALE CURTII

CONSTITUTIONALE

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr.403
din 28 octombrie 2003
referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 14 alin. 1, art. 15 alin. 1, 2 si 4
din Ordonanta Guvernului nr. 21/1992 privind protectia consumatorilor, republicata,
cu modificarile si completarile ulterioare, si a ordonantei in ansamblu

Nicolae Popa — presedinte
Costica Bulai — judecator
Nicolae Cochinescu — judecator
Constantin Doldur — judecator
Kozsokar Gabor — judecator
Petre Ninosu — judecator
Serban Viorel Stanoiu — judecator
Lucian Stangu — judecator
loan Vida — judecator
Florentina Balta — procuror

Madalina Stefania Diaconu magistrat-asistent

Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionali-
tate a dispozitiilor art. 14 alin. 1, art. 15 alin. 1, 2 si 4 din
Ordonanta Guvernului nr. 21/1992 privind protectia consu-
matorilor, republicatd, cu modificarile si completarile ulteri-
oare, si a ordonantei in ansamblu, exceptie ridicata de
Societatea Comerciala ,Nippon Group Product® — S.R.L.
din Bucuresti in Dosarul nr. 3.177/2003 al Tribunalului lasi —
Sectia comerciala.

La apelul nominal se constata lipsa partilor, fata de care
procedura de citare este legal indeplinita.

Reprezentantul Ministerului Public pune concluzii de res-
pingere a exceptiei de neconstitutionalitate ca fiind neinte-
meiatd. Aratd ca obligatia comerciantului de a inlocui
produsul cu deficiente ori de a restitui contravaloarea aces-
tuia este o obligatie generald si conditionatda de existenta
unor defecte calitative si de functionare ale produsului, pre-
cum si de formularea unei cereri in acest scop de catre
consumator, ceea ce nu prejudiciaza cu nimic dreptul de
acces la justitie si dreptul la aparare ale comerciantului
respectiv.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarului, constata
urmatoarele:

Prin Incheierea din 24 aprilie 2003, pronuntata in
Dosarul nr. 3.177/2003, Tribunalul lasi — Sectia comer-
ciala a sesizat Curtea Constitutionala cu exceptia de
neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 14 alin. 1, art. 15
alin. 1, 2 si 4 din Ordonanta Guvernului nr. 21/1992 privind
protectia consumatorilor, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare, si a ordonantei in ansamblu,
exceptie ridicata de Societatea Comerciala ,Nippon Group
Product® — S.R.L. din Bucuresti in litigiul cu Oficiul pentru
Protectia Consumatorilor lasi.

In motivarea exceptiei autorul acesteia sustine urmatoa-
rele: a) dispozitile art. 14 alin. 1 sunt contrare prevederilor
art. 16 alin. (2) si art. 24 alin. (1) din Constitutie prin faptul
ca ,la simpla cerere a consumatorului, se naste in sarcina
comerciantului obligatia de a inlocui sau de a restitui, fara
ca acesta din urma sa aiba posibilitatea de a deduce acest
raport juridic in fata unei instante®; b) dispozitile art. 15
alin. 1 si 2 contravin prevederilor art. 21 si art. 134
alin. (1) din Constitutie, deoarece nu se prevede posibilitatea

comerciantului de a dovedi contrariul celor ce i se imputa,
de a-si apara drepturile ce ar putea rezulta din folosinta
bunului de catre consumator, iar prin obligatia restituirii con-
travalorii sau a Tnlocuirii produsului ,sunt inlaturate, in mod
automat, orice alte variante de intelegere dintre parti,
variante specifice unei economii de piata“; c) dispozitiile
art. 15 alin. 4 incalca principiul consacrat de art. 16 alin. (1)
din Constitutie, in sensul ca autoritatea publica aplica un
tratament discriminatoriu comerciantului, fiind contrare, toto-
data, si prevederilor art. 21 din Constitutie, prin aceea ca
»procesul-verbal de contraventie facand proba adevarului
pana la dovedirea contrariului, il obligd pe comerciant la o
adevarata probatio diabolica, limitandu-i posibilitatea de
aparare a intereselor sale“; d) Ordonanta Guvernului
nr. 21/1992 este, in ansamblu, contrara prevederilor art. 134
alin. (2) lit. a) si b) din Constitutie, intrucat in loc de a
apara, incalca libertatea comertului, ,ignorand calitatea con-
sumatorului de parte activa a raportului comercial si
reducandu-l astfel la rolul de simplu spectator la razboiul
dintre stat si comerciant, iar in cuprinsul ordonantei nu se
regaseste nici un interes national, aparat prin dispozitiile
acesteia“.

Tribunalul lasi — Sectia comerciala apreciaza ca
exceptia ridicatda nu este intemeiata, deoarece dispozitiile
legale criticate ,nu sunt de natura sa incalce principiile con-
stitutionale invocate, sunt menite doar sa asigure o pro-
tectie a consumatorului, constand in dreptul acestuia de a
solicita comerciantului Tnlocuirea produsului defect sau resti-
tuirea contravalorii acestuia, intr-un timp cat mai scurt, ast-
fel incat consumatorul sa nu fie lezat in drepturile sale.
Aceasta nu exclude posibilitatea comerciantului de a refuza
inlocuirea bunului sau restituirea contravalorii acestuia,
atunci cand considera ca cererea consumatorului nu este
indreptatitd, urmand ca litigiul sa fie solutionat pe cale
judecatoreasca, unde comerciantul are liber acces si unde
isi poate face toate apararile pe care le considera nece-
sare“. Art. 15 alin. 4 din ordonanta nu contine dispozitii
discriminatorii fata de comerciant, ci se refera la limitele
competentei agentilor constatatori.

In conformitate cu dispozitile art. 24 alin. (1) din Legea
nr. 47/1992, republicatd, incheierea de sesizare a fost
comunicata presedintilor celor doua Camere ale
Parlamentului, precum si Guvernului, pentru a-si formula
punctele de vedere cu privire la exceptia ridicata.

Guvernul considera ca exceptia ridicata este neinteme-
iata. Arata in acest sens ca prevederile art. 16 alin. (1) din
Constitutie nu sunt incidente in cauza, intrucat acestea ,ga-
ranteaza egalitatea in drepturi a cetatenilor, iar nu egalita-
tea persoanelor juridice”. Dispozitile art. 15 din ordonanta
nu aduc atingere principiului liberului acces la justitie,
avand in vedere ca, ,in cazul in care comerciantul consi-
dera ca se poate retine o culpa in sarcina cumparatorului
pentru nefunctionarea corespunzatoare a produsului, el isi
poate sustine apararile in fata instantei prin contestarea
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procesului-verbal de contraventie, cale pe care contestatorul
a folosit-o“. Avand dreptul de a se adresa instantei de
judecata, comerciantul sanctionat contraventional nu este
lipsit de exercitiul dreptului la aparare, garantat
constitutional de art. 24. Protejarea intereselor nationale in
activitatea economica, prevazuta ca principiu constitutional
al economiei de piata in art. 134 alin. (2) lit. b), nu
inseamna ca statul protejeaza comerciantii de raspunderea
pe care 0 au atunci cand introduc pe piatd produse neco-
respunzatoare calitativ, care pun in pericol viata, sanatatea
sau interesele economice ale consumatorilor.

Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului nu au
comunicat punctele lor de vedere cu privire la exceptia de
neconstitutionalitate ridicata.

CURTEA,

examinand incheierea de sesizare, punctul de vedere al
Guvernului, raportul intocmit de judecatorul-raportor, conclu-
ziile procurorului, dispozitile legale criticate, raportate la
prevederile Constitutiei, precum si dispozitiile Legii
nr. 47/1992, retine urmatoarele:

Curtea Constitutionala a fost legal sesizata si este com-
petentd, potrivit dispozitiilor art. 144 lit. ¢) din Constitutie,
precum si ale art. 1 alin. (1), art. 2, 3, 12 si 23 din Legea
nr. 47/1992, republicatd, sa solutioneze exceptia de necon-
stitutionalitate ridicata.

Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie
dispozitiile art. 14 alin. 1 si art. 15 alin. 1, 2 si 4 din
Ordonanta Guvernului nr. 21/1992, republicata in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 75 din 23 martie 1994,
cu modificarile si completérile ulterioare, si ordonanta in
ansamblul sau. Dispozitiile criticate pentru neconstitutionali-
tate au urmatoarea redactare:

— Art. 14 alin. 1: ,In cazul produselor la care timpul de
nefunctionare din cauza deficientelor apdrute in cadrul terme-
nului de garantie depdseste 10% din acest termen, precum si
in cazul produselor alimentare, farmaceutice sau cosmetice
care prezinta abateri fala de caracteristicile calitative prescrise,
vanzatorul este obligat, la cererea consumatorului, sa le inlo-
cuiasca sau sd restituie contravaloarea acestora.”;

— Art. 15: ,Restituirea contravalorii sau inlocuirea produ-
sului achizitionat ori a serviciului prestat se face imediat dupa
constatarea imposibilitatii folosirii acestuia, daca aceasta
situatie nu este imputabila consumatorului.

Restituirea contravalorii produsului sau serviciului se face la
valoarea actualizata a acestuia, calculata in functie de indicele
de inflatie comunicat de Institutul National de Statistica.
Valoarea actualizata astfel calculata nu va putea fi mai mica
decét contravaloarea produsului sau serviciului pe care agen-
tul economic obligat la restituire o percepe pentru produse sau
servicii de acelasi fel, in momentul restituirii.

Persoanele imputernicite conform art. 49 sa constate con-
traventia si sa aplice sanctiunea prevazuta de prezenta ordo-
nanta vor stabili o data cu sanctiunea si masuri de remediere,
fnlocuire a produsului ori a serviciului, precum si restituirea
contravalorii acestuia, dupa caz.”

Conform sustinerilor autorului exceptiei, dispozitiile legale
criticate sunt contrare urmatoarelor prevederi constitutionale:

— Art. 16 alin. (1) si (2): , (1) Cetatenii sunt egali in fata
legii si a autoritatilor publice, fara privilegii si fara discriminari.

(2) Nimeni nu este mai presus de lege.";

— Art. 21 alin. (1) si (2): ,(7) Orice persoand se poate
adresa justitiei pentru apdrarea drepturilor, a libertatilor si a
intereselor sale legitime.

(2) Nici o lege nu poate ingradi exercitarea acestui drept.”;

— Art. 24 alin. (1): ,(7) Dreptul la aparare este garantat.”;

— Art. 134: ,(1) Economia Romé&niei este economie de
piata.

(2) Statul trebuie sa asigure:

a) libertatea comertului, protectia concurentei loiale, crearea
cadrului favorabil pentru valorificarea tuturor factorilor de
productie;”

Examinand exceptia de neconstitutionalitate si dispozitiile
legale criticate, cu raportare la prevederile constitutionale
invocate, Curtea retine urmatoarele:

Obligatia comerciantului de a inlocui produsul ori de a
restitui contravaloarea acestuia este o obligatie generala si
conditionatd de existenta unor deficiente calitative si de
functionare ale produsului, precum si de formularea cererii
in acest scop de catre consumator. Formularea cererii con-
sumatorului nu da nastere la o obligatie executabila si in
mod silit. Comerciantul poate sa indeplineasca de buna
voie cererea consumatorului, insa, daca o considera nejus-
tificatd, poate refuza satisfacerea cererii. intr-o asemenea
situatie numai consumatorul are interesul de a se adresa
justitiei, dar in cadrul procesului si comerciantul isi poate
dovedi, prin orice mijloace legale de proba, sustinerile sale,
isi poate face apararile si poate exercita caile legale de
atac. Astfel, textele de lege criticate nu ingradesc dreptul
nimanui de acces liber la justitie, nu restrang in nici un fel
exercitiul dreptului la aparare si nu contin nici o dispozitie
cu caracter discriminator.

in cazul in care nerespectarea normelor privind calitatea
produselor si a serviciilor este constatatd de reprezentantii
autoritatilor abilitate prin lege cu drept de control in acest
domeniu, care aplica si sanctiuni, comerciantul are posibili-
tatea sa conteste in justitie temeinicia si realitatea faptelor
consemnate in actul de constatare, precum si legalitatea
sanctiunilor aplicate ori a masurilor dispuse. Nici in aceasta
situatie nu este ingradit exercitiul dreptului de acces liber
la justitie si al dreptului la aparare. Dispozitile legale criti-
cate de autorul exceptiei sunt deopotriva aplicabile tuturor
agentilor economici aflati in situatii identice, fara privilegii si
fara discriminari.

Procesul-verbal de constatare a contraventiei se
intocmeste pe baza constatarilor nemijlocite ale agentului
constatator si, ca orice act oficial, acest proces-verbal are
fortd probantd pana la proba contrarda. Contravenientul are
posibilitatea sa-l conteste si sa uzeze de toate mijloacele
legale de proba pentru a dovedi ca cele consemnate nu
corespund realitatii.

Dispozitiile legale criticate prevad si dreptul consumato-
rului de a cere inlocuirea produsului viciat ori restituirea
contravalorii acestuia, si obligatia comerciantului de a
inlocui produsul ori a restitui contravaloarea actualizata a
acestuia. Aceste dispozitii nu exclud insa posibilitatea unei
alte intelegeri intre parti in scopul rezolvarii pe cale amia-
bila a problemei prin remedierea deficientelor, inlocuirea
doar a anumitor componente ale produsului, stabilirea de
comun acord a pretului ce urmeaza a fi restituit sau prin
alte modalitati care nu sunt interzise de lege.

Obligatia statului de a asigura libertatea comertului,
inscrisa in art. 134 alin. (2) lit. a) din Constitutie, se refera,
evident, la comertul licit, exercitat cu respectarea
dispozitiilor legale aplicabile in domeniu si in asa fel incéat
sa nu fie lezate drepturile si interesele legitime ale altora.
Punerea in circulatie a unor produse ori prestarea unor
servicii necorespunzatoare calitativ nu reprezinta acte de
comert corecte si lezeaza interesele legitime ale
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consumatorilor, iar pentru combaterea lor este justificata
interventia statului chiar si prin masuri coercitive.

Toti cetatenii sunt potentiali consumatori de produse si
de servicii si beneficiari ai activitatilor economice.
De aceea, apararea intereselor lor legitime reprezinta un
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interes national, pe care statul este obligat sa il aiba in
134 alin. (2) lit. b) din

reglementarile cuprinse in

vedere, potrivit dispozitiilor art.
Constitutie, inclusiv prin

Ordonanta Guvernului nr. 21/1992.

Fatd de cele de mai sus, in temeiul art. 144 lit. ¢) si al art. 145 alin. (2) din Constitutie, precum si al art. 13
alin. (1) lit. A.c), al art. 23 alin. (1) si (3) si al art. 25 alin. (1) si (3) din Legea nr. 47/1992, republicata,

CURTEA

in numele legii

DECIDE:

Respinge exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art.

14 alin. 1, art. 15 alin. 1, 2 si 4 din Ordonanta

Guvernului nr. 21/1992 privind protectia consumatorilor, republicatd, cu modificarile si completérile ulterioare, si a ordo-

nantei in ansamblu, exceptie ridicata de Societatea Comerciala ,Nippon Group Product®

nr. 3.177/2003 al Tribunalului lasi — Sectia comerciala.
Definitiva si obligatorie.

— S.R.L. din Bucuresti in Dosarul

Pronuntata in sedinta publica din data de 28 octombrie 2003.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE,
prof. univ. dr. NICOLAE POPA

Magistrat-asistent,
Madalina Stefania Diaconu

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr. 422
din 13 noiembrie 2003

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dlSpOZItlllor art. 1 si 2 din Legea nr. 146/1997
privind taxele judiciare de tlmbru cu modificarile si completarlle ulterioare

Costica Bulai — presedinte
Nicolae Cochinescu — judecator
Constantin Doldur — judecator
Kozsokar Gabor — judecator
Lucian Stangu — judecator
loan Vida — judecator
Paula C. Pantea — procuror

Afrodita Laura Tutunaru — magistrat-asistent

Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionali-
tate a dispozitilor art. 1 si 2 din Legea nr. 146/1997 pri-
vind taxele judiciare de timbru, cu modificarile si
completarile ulterioare, exceptie ridicata de reprezentantii

Societatii Comerciale ,Rodata® — S.A. si Societatii
Comerciale ,Latina Prodplast® S.R.L. in Dosarul
nr. 1.245/2001 al Tribunalului Bucuresti — Sectia

comerciala.

La apelul nominal lipsesc partile, fata de care procedura
de citare a fost legal indeplinita.

Reprezentantul Ministerului Public pune concluzii de res-
pingere a exceptiei ca neintemeiata, deoarece textele criti-
cate au mai facut obiectul controlului de constitutionalitate
si nu existda motive care sa determine schimbarea jurispru-
dentei Curtii Constitutionale.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarului, constata urmétoarele:

Prin Incheierea din 15 iunie 2001, pronuntata in Dosarul
nr. 1.245/2001, Tribunalul Bucuresti — Sectia comerciala
a sesizat Curtea Constitutionala cu exceptia de necon-
stitutionalitate a prevederilor art. 1 si 2 din Legea

nr. 147/1997 privind taxele judiciare de timbru, cu modi-
ficarile si completarile ulterioare.

Exceptia a fost ridicata de reclamantii Societatea
Comerciala ,Rodata® — S.A. si Societatea Comercialé
sLatina Prodplast® — S.R.L. in dosarul de mai sus, avand
drept obiect solutionarea unei cauze comerciale in contra-
dictoriu cu péarata Banca Comerciala ,Robank® — S.A.

in motivarea exceptlel de neconstitutionalitate, autorii
acesteia sustin ca textele criticate aduc atlngere principiilor
egalitatii in drepturi si accesului liber la justitie, intrucat
obligatia de a achita in prealabil taxele judiciare de timbru
proportional cu valoarea obiectului cererii creeaza o discri-
minare pe criterii de avere si o impiedicare a accesului
neingradit la justitie pentru persoanele care nu detin o
avere insemnatd, in situatia in care cererea acestora are
un obiect de valoare mare.

Tribunalul Bucuresti — Sectia comerciala apreciaza ca
exceptia de neconstitutionalitate este neintemeiata.

Potrivit art. 24 alin. (1) din Legea nr. 47/1992, republi-
catd, incheierea de sesizare a fost comunicata presedintilor
celor doua Camere ale Parlamentului si Guvernului, pentru
a-si exprima punctele de vedere asupra exceptiei de
neconstitutionalitate ridicate. De asemenea, in conformitate
cu dispozitiile art. 18" din Legea nr. 35/1997, cu
modificarile ulterioare, s-a solicitat punctul de vedere al
institutiei Avocatul Poporului.

Guvernul considera ca exceptia de neconstitutionalitate
este neintemeiatd, intrucat accesul liber la justitie nu
implica si gratuitatea serviciului justitiei. Este legal si normal
ca justitiabilii care trag un folos nemijlocit din activitatea
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desfasurata de autoritatile judecatoresti sa contribuie la
acoperirea cheltuielilor acestora, iar avansarea acestor
sume poate fi recuperata, in temeiul art. 274 alin. 1 din
Codul de procedura civila, de partea care cade in pretentii.

Referitor la pretinsa incédlcare a principiilor prevazute in
Declaratia Universala a Drepturilor Omului, in Conventia
pentru apararea drepturilor omului si a libertatilor funda-
mentale, precum si in Pactul international cu privire la
drepturile civile si politice, Guvernul aratd ca aceste acte
normative internationale nu contin prevederi care sa consacre
gratuitatea actului de justitie.

Avocatul Poporului, invocand jurisprudenta Curtii
Constitutionale, apreciaza ca nu sunt incalcate dispozitiile
din Conventia pentru apararea drepturilor omului si a
libertatilor fundamentale si nici cele din Pactul international
cu privire la drepturile civile si politice, intrucat acestea nu
contin prevederi care sa consacre gratuitatea actului de
justitie.

In ceea ce priveste referirea la dispozitile art. 21 din
Constitutie, apreciaza ca accesul liber la justitie nu presu-
pune gratuitatea justitiei in toate cazurile. Taxa judiciara de
timbru reprezinta o modalitate de acoperire in parte a chel-
tuielilor pe care le implica serviciul public al justitiei, iar,
potrivit legii, contributia justitiabilului, prin avansarea unei
parti din aceste cheltuieli, poate fi recuperata de la partea
care cade in pretentii.

De asemenea, nu poate fi primita nici sustinerea auto-
rului exceptiei privind incalcarea principiului egalitatii in
drepturi, deoarece textele de lege examinate nu fac nici o
diferentiere intre contribuabili.

Critica de neconstitutionalitate, prin prisma art. 4
alin. (2) din Constitutie, este apreciatda de Avocatul
Poporului ca nerelevanta pentru solutionarea exceptiei.

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

CURTEA,

examinand incheierea de sesizare, punctele de vedere ale
Guvernului si Avocatului Poporului, raportul intocmit de
judecatorul-raportor, concluziile procurorului, dispozitiile
legale criticate, raportate la prevederile Constitutiei, precum
si dispozitile Legii nr. 47/1992, retine urmatoarele:

Curtea Constitutionald constata ca a fost legal sesizata
si este competentd, potrivit dispozitilor art. 146 lit. d) din
Constitutie, republicata, si ale art. 1 alin. (1), ale art. 2, 3,
12 si 23 din Legea nr. 47/1992, republicata, sa solutioneze
exceptia de neconstitutionalitate ridicata.

Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie
dispozitile art. 1 si 2 din Legea nr. 146/1997, publicata in
Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea |, nr. 173 din 29 iulie
1997, cu modificarile si completarile ulterioare, care au
urmatorul continut:

— Art. 1: ,Actiunile si cererile introduse la instantele
Judecatoresti, precum si cererile adresate Ministerului Justitiei
si Parchetului de pe langa Curtea Suprema de Justitie sunt
supuse taxelor judiciare de timbru, prevazute in prezenta lege,
si se taxeazd in mod diferentiat, dupa cum obiectul acestora
esle sau nu evaluabil in bani, cu exceptiile prevazute de lege.”;

— Art. 2. (1) Actiunile si cererile evaluabile in bani, intro-
duse la instantele judecatoresti, se taxeaza astfel:

a) pana la valoarea 17.000 lei;
de 342.000 lei

b) intre 342.001 lei 17.000 lei + 10% pentru ce
5/ 3.420.000 lei depaseste 342.000 lei;

c) intre 3.420.001 lei 325.000 lei + 8% pentru ce
si 34.200.000 lei depaseste 3.420.000 lei;

d) intre 34.200.001 lei
si 171.000.000 lei
e) intre 171.000.001 lei
si 342.000.000 lei
f) intre 342.000.001 lei
si 1.710.000.000 lei
g) peste 1.710.000.001 lei

2.787.000 lei + 6% pentru ce
depaseste 34.200.000 lei;

10.995.000 lei + 4% pentru ce
depaseste 171.000.000 lei;
17.835.000 lei + 2% pentru ce
depaseste 342.000.000 lei;
45.195.000 lei + 1% pentru ce
A depaseste 1.710.000.000 lei.

(2) In cazul contestatiei la executarea silita, taxa se calcu-
leaza la valoarea bunurilor a cdror urmarire se contesta sau la
valoarea debitului urmarit, cand acest debit este mai mic decat
valoarea bunurilor urmdrite. Taxa aferentd acestei contestatii
nu poate depdsi suma de 1.710.000 lei, indiferent de valoarea
contestata.

(3) Valoarea la care se calculeaza taxa de timbru este cea
declarata in actiune sau in cerere. Daca aceastd valoare este
contestata sau apreciata de instanta ca derizorie, evaluarea se
va face potrivit normelor metodologice prevazute la art. 28
alin. (2) din prezenta lege. “

Autorii exceptiei de neconstitutionalitate sustin ca prin
dispozitile legale criticate sunt incalcate prevederile art. 4
alin. (2), art. 16 alin. (1), art. 21 din Constitutie, republi-
cata, ale art. 1 teza intai, art. 2 alin. (1) si art. 7 din
Declaratia Universala a Drepturilor Omului, ale art. 14 din
Conventia pentru apararea drepturilor omului si a libertatilor
fundamentale, precum si cele ale art. 14 alin. 1 teza intai
si art. 26 din Pactul international cu privire la drepturile
civile si politice. In urma aprobarii Legii de revizuire a
Constitutiei Romaniei nr. 429/2003 si a republicarii acesteia
in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 767 din
31 octombrie 2003, prevederile constitutionale invocate in
sustinerea exceptiei au urmatorul continut:

— Art. 4 alin. (2) din Constitutie: ,Roménia este patria
comund si indivizibild a tuturor cetdtenilor sai, fara deosebire
de rasd, de nationalitate, de origine etnica, de limba, de religie,
de sex, de opinie, de apartenenta politica, de avere sau de
origine sociala.”;

— Art. 16 alin. (1) din Constitutie: ,Cetatenii sunt egali in
fata legii si a autoritatilor publice, fara privilegii si fara discri-
minari.;

— Art. 21 din Constitutie: ,(7) Orice persoana se poate
adresa justitiei pentru apdrarea drepturilor, a libertatilor si a
intereselor sale legitime.

(2) Nici o lege nu poate ingradi exercitarea acestui drept.

(3) Partile au dreptul la un proces echitabil si la solutionarea
cauzelor intr-un termen rezonabil.

(4) Jurisdictiile speciale administrative sunt facultative si
gratuite.”;

— Art. 1 teza intadi din Declaratia Universala a
Drepturilor Omului: , Toate fiintele umane se nasc libere si
egale in demnitate si in drepturi[...]%

— Art. 2 alin. (1) din Declaratia Universala a Drepturilor
Omului: ,Fiecare om se poate prevala de toate drepturile si de
toate libertatile proclamate in prezenta Declaratie, fara nici o
deosebire, in special de rasa, de culoare, de sex, de limba, de
religie, de opinie politicd sau de orice alta opinie, de origine
nationala sau sociala, de avere, de nastere sau decurgand din
orice alta situatie.*;

— Art. 7 din Declaratia Universala a Drepturilor Omului:
» Toti oamenii sunt egali in fata legii si au dreptul fara deosebire
la o protectie egala a legii. Toti oamenii au dreptul la o protectie
egala impotriva oricarei discrimindri care ar incalca prezenta
Declaratie si impotriva oricdrei provocari la o astfel de
discriminare.”;

— Art. 14 din Conventia pentru apararea drepturilor
omului si a libertatilor fundamentale: ,Exercitarea
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drepturilor si libertatilor recunoscute de prezenta conventie tre-
buie sa fie asigurala fara nici o deosebire bazata, in special, pe
sex, rasd, culoare, limba, religie, opinii politice sau orice alte
opinii, origine nationald sau sociala, apartenenta la o minoritate
nationald, avere, nastere sau orice alta situatie.”;

— Art. 14 alin. (1) teza intai din Pactul international cu
privire la drepturile civile si politice: , Toti oamenii sunt egali
in fata tribunalelor si curtilor de justitie. [...]%;

— Art. 26 din Pactul international cu privire la dreptu-
rile civile si politice: , Toate persoanele sunt egale in fata
legii si au, fara discriminare, dreptul la o ocrotire din partea
legii. In aceasta privintd legea trebuie sd interzicd orice discri-
minare si sa garanteze tuturor persoanelor o ocrotire egala si
eficace contra oricarei discriminari, in special de rasa, culoare,
sex, limba, religie, opinie politica sau orice alta opinie, origine
nationala sau sociala, avere, nastere sau intemeiata pe orice
altd imprejurare.”

Examinand exceptia de neconstitutionalitate, Curtea con-
stata ca dispozitile art. 1 si 2 din Legea nr. 146/1997, cu
modificarile si completarile ulterioare, reglementeaza cuan-
tumul taxelor judiciare de timbru pentru actiunile si cererile
evaluabile Tn bani, introduse la instantele judecatoresti.

Serviciile publice, in general, serviciul justitiei, in special,
nu sunt, de reguld, gratuite. Pentru efectuarea acestor ser-
vicii statul avanseaza cheltuieli care este firesc sa fie recu-
perate fie si numai partial, mai cu seama atunci cand, ca
urmare a serviciilor prestate, beneficiarii au obtinut satisfa-
cerea unor drepturi materiale.

Pe de alta parte, echivalentul taxelor judiciare de timbru
este integrat in valoarea cheltuielilor de judecata stabilite
de instanta de judecata prin hotarérea pe care o pronunta
in cauza, plata acestora revenind partii care cade in
pretentii.

in felul acesta reclamantul care a plétit taxele judiciare
de timbru va suporta pierderea sumelor de bani platite cu
titlul acesta, numai atunci cand instanta hotaraste ca
actiunea sa nu este intemeiatd sau nu indeplineste alte
conditii prevazute de lege pentru a fi admisa, altfel spus,
atunci cand reclamantul a pus in miscare in mod nejustifi-
cat serviciul public al justitiei. In cazul in care actiunea
introdusa de reclamant a fost admisa, instanta de judecata

il obliga pe parat la plata cheltuielilor de judecata, in aces-
tea cuprinzédndu-se si taxele judiciare de timbru.

in ambele ipoteze enuntate mai sus, plata taxelor judici-
are de timbru nu este de naturd sa-i cauzeze platitorului o
pierdere injustd si nu poate fi caracterizata, in consecinta,
ca o impiedicare a accesului liber la justitie.

Curtea constata ca prevederile legale criticate nu aduc
atingere nici principiului egalitatii in drepturi, deoarece nu
fac nici un fel de diferentiere intre contribuabili.

Regula de baza in materia impozitelor si taxelor,
prevazuta de legislatia fiscalda, care decurge din dispozitiile
art. 56 alin. (1) din Constitutie, potrivit carora , Cetatenii au
obligatia sa contribuie, prin impozite si prin taxe, la cheltuielile
publice”, este aceea ca pentru anumite activitati
desfasurate de institutiile publice se datoreaza taxe de tim-
bru, cu exceptia persoanelor care beneficiaza de scutire,
aceste taxe avand rolul de contributie la cheltuielile publice.
Autorul exceptiei de neconstitutionalitate sustine ca taxa de
timbru ar trebui sa fie stabilitd intr-o suma fixa. Stabilirea
modalitatii de platd a taxelor de timbru, ca de altfel si a
cuantumului lor, este insd o optiune a legiuitorului, ce tine
de politica legislativa fiscala.

Curtea constata ca instituirea diferentiata a platii taxelor
judiciare de timbru dupa cum obiectul acestora este sau
nu este evaluabil in bani, cu exceptiile prevazute de lege,
nu constituie o discriminare sau o atingere adusa acestui
principiu constitutional. Potrivit art. 139 alin. (1) din
Constitutie, ,/mpozitele, taxele si orice alte venituri ale bugetu-
lui de stat si ale bugetului asigurarilor sociale de stat se stabi-
lesc numai prin lege®, fiind, asadar, la latitudinea legiuitorului
sa stabileasca diferentiat modalitatea de plata a taxelor
judiciare de timbru, fara ca prin aceasta sa se aduca atin-
gere principiului egalitatii in drepturi.

Curtea nu poate retine nici critica privind neconcordanta
dintre dispozitiile legale criticate: Conventia pentru apararea
drepturilor omului si a libertatilor fundamentale, Pactul
international cu privire la drepturile civile si politice si
Declaratia Universala a Drepturilor Omului, deoarece aces-
tea nu contin prevederi care sa consacre gratuitatea actului
de justitie.

Pentru considerentele expuse, in temeiul art. 146 lit. d), art. 147 alin. (4), art. 4 alin. (2), art. 16 alin. (1) si
art. 21 din Constitutie, precum si al art. 13 alin. (1) lit. A.c), art. 23 alin. (1) si al art. 25 alin. (3) din Legea nr. 47/1992,

republicata,
CURTEA
In numele legii
DECIDE:
Respinge exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiillor art. 1 si 2 din Legea nr. 146/1997 privind taxele judiciare
de timbru, cu modificarile si completarile ulterioare, exceptie ridicatd de Societatea Comercialda ,Rodata“ — S.A. si

Societatea Comerciala ,Latina Prodplat* — S.R.L. in Dosarul nr. 1.245/2001 a Tribunalului Bucuresti — Sectia comerciala.

Definitiva si obligatorie.

Pronuntata in sedinta publica din data de 13 noiembrie 2003.

PRESEDINTE,
prof. univ. dr. COSTICA BULAI

Magistrat-asistent,
Afrodita Laura Tutunaru



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 908/19.X11.2003 7

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr. 425
din 13 noiembrie 2003
referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor Ordonantei de urgenta
a Guvernului nr. 150/2002 privind organizarea si functionarea sistemului
de asigurari sociale de sanatate

Costica Bulai — presedinte
Nicolae Cochinescu — judecator
Constantin Doldur — judecator
Kozsokar Gabor — judecator
Lucian Stangu — judecator
loan Vida — judecator
Paula C. Pantea — procuror

Mihai Paul Cotta — magistrat-asistent

Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionali-
tate a dispozitilor Ordonantei de urgenta a Guvernului
nr. 150/2002 privind organizarea si functionarea sistemului
de asigurari sociale de sanatate, exceptie ridicata de
Colegiul Medicilor din Roménia in Dosarul nr. 675/2003 al
Curtii de Apel Bucuresti — Sectia contencios administrativ.

La apelul nominal raspunde consilier juridic Elena
Daniela Dicianu pentru autorul exceptiei si consilier juridic
Oana Mocanu pentru Casa Nationala de Asigurari de
Sanatate. Lipsesc celelalte parti, fatd de care procedura de
citare a fost legal indeplinita.

Reprezentantul autorului exceptiei solicita admiterea
acesteia astfel cum a fost formulata, apreciindu-se ca la
data adoptarii Ordonantei de urgentd a Guvernului
nr. 150/2002 nu exista o situatie exceptionala pentru emite-
rea unui act normativ general privind organizarea si
functionarea sistemului de asigurari sociale de sanatate.
Guvernul trebuia sa faca proba cazului exceptional prin
raportare la situatia reala.

Cu privire la cel de-al doilea motiv de neconstitutionali-
tate, si anume nerespectarea conditilor de forma a ordo-
nantelor, se aratda ca ordonanta de urgenta criticata este
semnata de patru secretari de stat, care nu au calitatea de
ministri, astfel cum prevede Legea fundamentala.

Reprezentantul Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate considera ca solutionarea dosarului pe fond nu
depinde de prevederile intregii ordonante de urgenta, ci
doar de art. 10 al Ordonantei de urgenta a Guvernului
nr. 150/2002, solicitandu-se respingerea exceptiei ca fiind
inadmisibila, referitor la dispozitile neincidente in cauza.

Cu privire la motivele de neconstitutionalitate invocate in
sustinerea exceptiei, se apreciaza ca acestea sunt nefon-
date, urmand ca exceptia sa fie respinsa.

Reprezentantul Ministerului Public pune concluzii de res-
pingere a exceptiei ca nefondatd. Se sustine ca motivele
de neconstitutionalitate invocate in cauza sunt neintemeiate.
In acest sens, se face referire la jurisprudenta Curtii
Constitutionale cu privire la adoptarea ordonantelor de
urgenta. In legatura cu invocarea dispozitiilor constitutionale
ale art. 2, 58, 101, 103, 105, 106 si 107, in sustinerea
exceptiei se apreciaza ca acestea nu sunt incidente in cauza.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarului, retine
urmatoarele:

Prin incheierea din 3 iunie 2003, pronuntata in Dosarul
nr. 675/2003, Curtea de Apel Bucuresti — Sectia

contencios administrativ a sesizat Curtea Constitutionala
cu exceptia de neconstitutionalitate a Ordonantei de
urgenta a Guvernului nr. 150/2002 privind organizarea si
functionarea sistemului de asiguréri sociale de sanatate,
exceptie ridicata de Colegiul Medicilor din Romania.

In motivarea exceptiei, autorul acesteia sustine, in
esentd, ca Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 150/2002 eludeaza competenta legislativa a
Parlamentului ,prin exercitarea abuziva si contrar conditiilor
constitutionale a exercitarii prerogativelor delegarii legislative
de catre Guvernul Roméniei si ,nu indeplineste conditiile
constitutionale de forma prevazute pentru emiterea
ordonantelor®.

Se considera ca prin adoptarea ordonantei de urgenta
au fost incalcate dispozitiile constitutionale ale art. 1
alin. (3), care consacra ,statul de drept”, ale art. 2 alin. (1),
care stabilesc ca ,suveranitatea nationald apartine poporului
roméan care o exercitd prin organele sale reprezentative si
prin referendum®, ale art. 51, care consacra suprematia
Constitutiei si obligativitatea respectarii sale, ale art. 58
alin. (1), conform carora ,Parlamentul este organul repre-
zentativ suprem al poporului roman si unica autoritate
legiuitoare a tarii“, ale art. 107 alin. (3), care stabilesc ca
»Ordonantele se emit in temeiul unei legi speciale de abili-
tare, in limitele si in conditile prevazute de aceasta“, pre-
cum si ale art. 114 alin. (4), potrivit carora, ,In cazuri
exceptionale, Guvernul poate adopta ordonante de urgenta“

In legatura cu incalcarea conditilor de forma prevazute
de Constitutie pentru emiterea ordonantelor, se invoca, pe
langa art. 1 alin. (3), si art. 51 din Constitutie, si incélcarea
dispozitiilor art. 101 alin. (3), care prevad ca ,Guvernul este
alcatuit din prim-ministru, ministri si alti membri stabiliti prin
lege organica“, ale art. 103 alin. (2), potrivit carora
»@auvernul in intregul sau si fiecare membru in parte fisi
exercitd mandatul, Tncepand de la data depunerii
juraméantului“, ale art. 107 alin. (4), conform carora
»Hotarérile si ordonantele adoptate de Guvern se semneaza
de primul-ministru, se contrasemneaza de ministrii care au
obligatia punerii lor in executare si se publica in Monitorul
Oficial al Roméaniei. Nepublicarea atrage inexistenta hotararii
sau a ordonantei. Hotararile care au caracter militar se
comunica numai institutiilor interesate”. Se invoca, de ase-
menea, incalcarea dispozitiilor art. 105, care prevad ca
»Functia de membru al Guvernului inceteaza in urma demi-
siei, a revocarii, a pierderii drepturilor electorale, a starii de
incompatibilitate, a decesului, precum si in alte cazuri
prevazute de lege®, ca si ale dispozitilor art. 106 alin. (2)
si (3), potrivit carora ,(2) Daca primul-ministru se afla
intr-una din situatiile prevazute de articolul 105 sau este in
imposibilitate de a-si exercita atributiile, Presedintele
Romaniei va desemna un alt membru al Guvernului ca
prim-ministru interimar, pentru a indeplini atributiile primului-
ministru, pana la formarea noului Guvern. Interimatul, pe
perioada imposibilitatii exercitarii atributiilor, inceteaza daca
primul-ministru isi reia activitatea in Guvern.
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(3) Prevederile alineatului (2) se aplica in mod cores-
punzator si celorlalti membri ai Guvernului, la propunerea
primului-ministru, pentru o perioada de cel mult 45 de zile.”

Conform sustinerii autorului exceptiei, emiterea ordo-
nantei de urgenta criticate nu se justificd prin existenta
unui caz exceptional, iar pe de altd parte, acest act nor-
mativ nu a fost contrasemnat de ministrii care aveau misi-
unea sa-l duca la indeplinire, ci de 4 secretari de stat, in
locul acestora. Astfel, principiul fundamental care se aplica
este: delegata potestas non delegatur.

Curtea de Apel Bucuresti — Sectia contencios adminis-
trativ considera ca ,Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 150/2002 este neconstitutionald in raport cu prevederile
art. 58 alin. (1) si ale art. 114 alin. (4) din Constitutie, in
masura in care Guvernul nu dovedeste caracterul
exceptional al imprejurarilor care au determinat emiterea
ordonantei de urgenta“. Referitor la faptul ca unii dintre
contrasemnatarii ordonantei de urgenta nu au calitatea de
ministri, ci sunt secretari de stat la ministerele respective,
Curtea de Apel Bucuresti retine ca aceasta nu atrage
neconstitutionalitatea actului normativ. In argumentarea
instantei de judecata, ,potrivit art. 72 alin. (3) lit. d) din
Constitutie, organizarea Guvernului se stabileste prin lege
organica. Aceasta lege organica este Legea nr. 90/2001
privind organizarea si functionarea Guvernului Romaniei si
a ministerelor, care in art. 48 prevede ca secretarii de stat
exercitd atributile delegate de ministru. In temeiul acestui
text, ministrul poate delega catre secretarul de stat exerci-
tarea unor atributii, printre care si contrasemnarea unei
ordonante de urgenta“.

Potrivit art. 24 alin. (1) din Legea nr. 47/1992, republi-
cata, incheierea de sesizare a fost comunicata presedintilor
celor doud Camere ale Parlamentului si Guvernului, pentru
a-si exprima punctele de vedere asupra exceptiei de
neconstitutionalitate.

Guvernul apreciaza ca exceptia de neconstitutionalitate
este neintemeiata. In argumentarea acestui punct de
vedere se sustine ca ,in nota de fundamentare a
Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 150/2002, recurge-
rea la procedura de legiferare prevazuta la art. 114
alin. (4) din Constitutie este motivata prin «necesitatea
stringenta de a reglementa toate aspectele care privesc
sistemul asigurarilor sociale de sanatate», in primul rand
sub aspectul stabilirii clare a «responsabilitdtilor, atributiilor
si obligatiilor care revin partenerilor din sistemul sanitar»,
asigurarii unei conduceri democratice a sistemului, precum
si instituirii unor masuri care sa conduca la gestionarea
mai eficienta a Fondului de asigurari de sanatate“.
Guvernul mai arata ca ,reglementarea in regim de urgenta
a acestor masuri este absolut necesara, pe fondul mani-
festarii unor grave disfunctionalitati in sistemul de asigurari
sociale de sanatate, cu concesinte nefaste asupra starii de
sanatate a unui segment larg de populatie®. Astfel,
Guvernul aratd cad in cauza sunt intrunite ,conditiile pentru
emiterea unei ordonante de urgentd®, nefiind deci incalcate
dispozitile art. 1 alin. (3), ale art. 2, 51 si ale art. 114
alin. (3) si (4) din Constitutie.

Referitor la invocarea nerespectarii conditiilor de forma
pentru emiterea ordonantei de urgenta, Guvernul aratd ca
»atributiile ministrilor, indiferent ca sunt de natura
constitutionald sau legala, pot fi delegate in cazul in care
acestia se afla in imprejurdri obiective, care genereaza o
imposibilitate temporara de exercitare a atributiilor”. O altfel
de abordare a acestei situatii, considera Guvernul, .ar fi de
natura sa conduca la un adevarat blocaj decizional si chiar

institutional, cu consecinte negative asupra indeplinirii rolu-
lui Guvernului, stabilit prin Constitutie, de a asigura
realizarea politicii interne si externe a tarii“. In opinia
Guvernului, ,imposibilitatea temporara de exercitare a
atributiilor, in care se gaseste la un moment dat un minis-
tru aflat, de exemplu, in misiune oficiala in tara sau
strainatate, nu poate constitui un caz de incetare a man-
datului de membru al Guvernului, dupa cum eronat sustine
autorul exceptiei, nefiind incidente in aceastad situatie dis-
pozitile art. 105 si art. 106 alin. (3) din Constitutie®.

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

CURTEA,

examinand incheierea de sesizare, punctul de vedere al
Guvernului, raportul intocmit de judecatorul-raportor, conclu-
ziile partilor prezente si ale procurorului, dispozitiile criticate,
raportate la prevederile Constitutiei, precum si Legea
nr. 47/1992, retine urmatoarele:

Curtea Constitutionala a fost legal sesizata si este com-
petentd, potrivit dispozitilor art. 146 lit. d) din Constitutie,
republicata, precum si ale art. 1 alin. (1), ale art. 2, 3, 12
si 23 din Legea nr. 47/1992, republicatda, sa solutioneze
exceptia de neconstitutionalitate ridicata.

Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie
dispozitile Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 150 din
31 octombrie 2002 privind organizarea si functionarea sis-
temului de asigurari sociale de sanatate, publicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 838 din
20 noiembrie 2002, cu modificarile ulterioare.

in sustinerea exceptiei de neconstitutionalitate sunt invo-
cate urmatoarele texte prevazute de Constitutie, republicata
in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea |, nr. 767 din
31 octombrie 2003: art. 1 alin. (3) privind statul de drept
ca principiu de guvernare; art. 51 privind respectarea
Constitutiei si a legilor [devenit art. 1 alin. (5), dupa revizu-
irea si republicarea Constitutiei Romaniei in Monitorul
Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 767 din data de
31 octombrie 2003]; art. 2 alin. (1) privind suveranitatea;
art. 58 alin. (1) privind rolul Parlamentului [devenit
art. 61 alin. (1)]; art. 101 alin. (3) privind alcatuirea
Guvernului [devenit art. 102 alin. (3)]; art. 103 alin. (2)
privind data Tnceperii mandatului Guvernului si a membrilor
sai [devenit art. 104 alin. (2)]; art. 105 privind incetarea
functiei de membru al Guvernului [devenit art. 106];
art. 106 alin. (2) si (3) privind asigurarea interimatului
functiei de prim-ministru si al celei de ministru [devenit
art. 107 alin. (3) si (4)]; art. 107 alin. (3) privind ordo-
nantele emise in temeiul unei legi speciale de abilitare
[devenit art. 108 alin. (3)]; art. 107 alin. (4) privind semnarea
si contrasemnarea actelor Guvernului [devenit art. 108
alin. (4)]; si art. 114 alin. (4) privind conditiile in care sunt
emise ordonantele de urgenta [devenit art. 115 alin. (4), (5)
si (6)]

Examinand exceptia de neconstitutionalitate, Curtea con-
stata ca aceasta este neintemeiata.

Primul motiv al criticii de neconstitutionalitate a
dispozitiilor Ordonantei de wurgenta a Guvernului
nr. 150/2002 se bazeaza, in esenta, pe sustinerea ca nu
se justifica emiterea acesteia, intrucadt nu exista un caz
exceptional, asa cum prevedea art. 114 alin. (4) din
Constitutie.

Analizdnd aceasta sustinere in Iumina textului
constitutional in vigoare la data adoptarii ordonantei de
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urgentd, invocat de autorul exceptiei, Curtea retine ca, asa
cum rezultd din punctul de vedere al Guvernului asupra
exceptiei, amplu argumentat si cu trimiteri la continutul
Notei de fundamentare care a insotit Ordonanta de urgenta
a Guvernului nr. 150/2002, dubla conditie a existentei
cazului exceptional si a urgentei apare ca fiind motivata de
catre Guvern, fiind indeplinite cerintele constitutionale
prevazute de art. 114 alin. (4) pentru adoptarea ordonantei
de urgenta criticate. In esentd, Guvernul a avut in vedere
ca reglementarea era ,absolut necesara pe fondul mani-
festarii unor grave disfunctionalitati in sistemul de asigurari
sociale de sanatate“, precum si pentru ,gestionarea mai
eficientd a Fondului de asigurari de sanatate”.

in legaturd cu existenta ,cazului exceptional“ de care
depinde legitimitatea constitutionala a ordonantei de
urgenta, jurisprudenta Curtii Constitutionale a stabilit ca
acesta se justifica ,pe necesitatea si urgenta reglementarii
unei situatii care, datorita circumstantelor sale exceptionale,
impune adoptarea de solutii imediate, in vederea evitarii
unei grave atingeri aduse interesului public®. (A se vedea
in acest sens Decizia nr. 65 din 20 iunie 1995, publicata
in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 129 din
28 iunie 1995, si Decizia nr. 83 din 19 mai 1998, publi-
cata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 211 din
8 iunie 1998.)

Curtea observa totodatda ca in cauza nu sunt incidente
dispozitile constitutionale ale art. 2, art. 58 alin. (1) [deve-
nit art. 61 alin. (1)] si ale art. 107 alin. (3) [devenit
art. 108 alin. (3)], invocate in legatura cu afirmatia ca nu
au fost respectate conditiile constitutionale ale emiterii ordo-
nantelor de urgenta ale Guvernului, textele respective
neavand legatura cu reglementarea constitutionala a
delegarii legislative prin posibilitatea acordatd Guvernului de
a emite ordonante de urgenta.

Curtea nu poate retine nici motivul de neconstitutionali-
tate intemeiat pe faptul ca ordonanta de urgenta a fost
contrasemnata, in cazul a patru ministere, avand obligatia
punerii ei in executare, nu de ministri, ci de secretari de
stat. Conform dispozitillor art. 72 alin. (3) lit. d) [devenit
art. 73 alin. (3) lit. e)] si art. 116 alin. (1) [devenit art. 117
alin. (1)], Guvernul se organizeaza prin lege organica, iar

ministerele ,se infiinteaza, se organizeaza si functioneaza
potrivit legii“. In baza acestor texte constitutionale a fost
adoptata Legea nr. 90 din 26 martie 2001 privind organi-
zarea si functionarea Guvernului Roméniei si a ministerelor,
publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 164
din 2 aprilie 2001. Conform dispozitilor art. 48 din lege,
.secretarii de stat exercita atributiile delegate de catre
ministru®.

in cauzd nu este aplicabil principiul delegata potestas
non delegatur invocat de autorul exceptiei, intrucat secreta-
rul de stat exercita, in cazul dat, o atributie constitutionala
ce apartine ministrului, iar nu o atributie ce i-ar fi fost dele-
gata acestuia. Aceasta atributie nu poate fi confundata cu
insasi delegarea legislativad prevazuta de Constitutie, in
temeiul careia Guvernul poate emite ordonante de urgenta,
cu respectarea anumitor conditii.

In conformitate cu dispozitile legale mentionate, Curtea
retine ca un secretar de stat care a participat la sedinta
Guvernului, inlocuindu-l pe titularul ministerului aflat tempo-
rar intr-o altd misiune in tara sau in strainatate, poate con-
trasemna ordonanta sau hotararea emisa de Guvern, in
locul ministrului, in indeplinirea cerintei prevazute de
art. 108 alin. (4) din Constitutie, republicata. Evident, in
aceste cazuri nu se pune problema asigurarii interimatului
functiei de ministru, reglementata de art. 106 alin. (3) din
Constitutie [devenit art. 107 alin. (3)], asa cum sustine
autorul exceptiei. Aceasta situatie nu intervine decéat in
conditile in care functia de membru al Guvernului ince-
teaza, conform art. 105 din Constitutie [devenit art. 106],
in urma demisiei, a revocarii, a pierderii drepturilor electo-
rale, a starii de incompatibilitate, a decesului, precum si in
alte cazuri prevazute de lege.

Ca urmare, in situatia la care se refera critica de
neconstitutionalitate, Curtea constata ca celelalte dispozitii
constitutionale invocate de autorul exceptiei, si anume
art. 101 alin. (3) [devenit art. 102 alin. (3)], art. 103
alin. (2) [devenit art. 104 alin. (2)], art. 105 [devenit
art. 106] si art. 106 alin. (2) si (3) [devenit art. 107
alin. (3) si (4)], nu sunt incidente in cauza.

Fata de cele de mai sus, in temeiul art. 146 lit. d) si al art. 147 alin. (4) din Constitutie, republicatd, precum si
al art. 1—3, al art. 12, al art. 13 alin. (1) lit. A.c), al art. 23 si al art. 25 alin. (1) din Legea nr. 47/1992, republicata,

CURTEA

in numele legii

DECIDE:
Respinge exceptia de neconstitutionalitate a dispozitilor Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 150/2002 privind
organizarea si functionarea sistemului de asigurari sociale de sanatate, exceptie ridicatd de Colegiul Medicilor din
Romania in Dosarul nr. 675/2003 al Curtii de Apel Bucuresti — Sectia contencios administrativ.

Definitiva si obligatorie.

Pronuntata in sedinta publica din data de 13 noiembrie 2003.

PRESEDINTE,
prof. univ. dr. COSTICA BULAI

Magistrat-asistent,
Mihai Paul Cotta
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ALE GUVERNULUI

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind darea in folosinta gratuita a unor imobile, proprietate publica a statului, aflate

in administrarea Agentiei Nationale pentru Sport, unor federatii sportive nationale
in temeiul art. 108 din Constitutie, republicatd, al art. 17 din Legea nr. 213/1998 privind proprietatea publica si

regimul juridic al acesteia, cu modificarile si completarile ulterioare, precum si al art. 80 alin. (14) si al art. 94 din Legea
educatiei fizice si sportului nr. 69/2000, cu modificarile si completarile ulterioare,

Guvernul Roméniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1.

parte integranta din prezenta hotarare.

Bucuresti, 4 decembrie 2003.

Nr. 1.412.

— Se aproba darea in folosinta gratuita, pe o
perioada de 49 de ani, unor federatii sportive nationale,
persoane juridice de drept privat fara scop lucrativ, de utili-
tate publica, a imobilelor, proprietate publica a statului,
aflate in administrarea Agentiei Nationale pentru Sport,
avand datele de identificare prevazute in anexa care face

ROMANIEI

Art. 2. — Predarea-preluarea imobilelor prevazute la
art. 1 se face pe baza de protocol incheiat intre partile
interesate, in termen de 30 de zile de la data intrarii in
vigoare a prezentei hotarari.

Art. 3. — Dreptul de folosinta al federatiilor sportive
nationale asupra imobilelor prevazute la art. 1 inceteaza in
situatia in care Agentia Nationald pentru Sport constata ca

bunurile nu sunt folosite in conformitate cu destinatia lor.

PRIM-MINISTRU
ADRIAN NASTASE

Contrasemneaza:

p. Presedintele Agentiei Nationale pentru Sport,
Constantin Diaconu

Ministrul pentru coordonarea Secretariatului General al

Guvernului,
Eugen Bejinariu
p. Ministrul finantelor publice,
Gheorghe Gherghina,
secretar de stat

DATELE DE IDENTIFICARE
a imobilelor, proprietate publica a statului, aflate in administrarea Agentiei Nationale pentru Sport,
care se transmit in folosinta gratuita a unor federatii sportive nationale

ANEXA

Nr. Nr.

crt. atribuit de
Ministerul Co.d. de
. clasificare
Finantelor
Publice

Locul unde
sunt situate imobilele

Persoana juridica
de la care se transmit
imobilele

Persoana juridica
la care se transmit
imobilele

Caracteristicile tehnice ale imobilelor

1. 34.202 8.29.06

Municipiul Bucuresti,

Statul romén si in

bd. Basarabia nr. 37—39, administrarea Agentiei

sectorul 2

Nationale pentru Sport

Statul romén si in
folosinta gratuita

a Federatiei Romane
de Badminton

Teren din incinta
terenului de parasutism,
in suprafata totald
de 3.408 m?

2. 34.188 8.29.06

Municipiul Bucuresti,

Statul roméan si in

Statul romén si in

Patinoarul artificial ,Mihai

34.198 bd. Basarabia nr. 35,  administrarea Agentiei  folosinta gratuita Flamaropol®, cai de comunicatie
34.199 sectorul 2 Nationale pentru Sport  a Federatiei Roméne si spatii libere, in suprafata
34.209 de Hochei pe Gheatd totala de 26.350,98 m?,
din care:
* patinoar = 16.890,86 m?
+ terenuri = 9.460,12 m?
3. 34.192 8.29.06  Municipiul Bucuresti, Statul romén si in Statul romén si in Teren Il Metalul si spatii verzi
bd. Basarabia nr. 37—39, administrarea Agentiei  folosinta gratuita Suprafata totald = 19.618,25 m?
sectorul 2 Nationale pentru Sport  a Federatiei Romane
de Hochei pe larbad
4. 34196 8.29.06 Municipiul Bucuresti, Statul roméan si in Statul roméan si in Teren si cladire in suprafata totala
34.197 bd. Basarabia nr. 37—39, administrarea Agentiei ~ folosinta gratuita de 1.963,70 m?, din care:
34.214 sectorul 2 Nationale pentru Sport  a Federatiei Roméane suprafata construitd = 314,29 m?

de Motociclism
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALI
ALE ADMINISTRATIEI

MINISTERUL SANATATII

TATE
PUBLICE CENTRALE

ORDIN
pentru aprobarea modului de rezolvare a cererilor privind modificarile designului
si inscriptionarii ambalajului, precum si modificarile prospectului, altele decéat cele datorate unor
variatii de tip IA, IB si ll

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

modificarile si completarile ulterioare,

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

nr. OB 6.213/2003,

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

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Toate modificarile privind designul si
inscriptionarea ambalajului, precum si modificarile prospec-
tului medicamentelor de uz uman, altele decét cele dato-
rate unor variatii de tip IA, IB si Il, vor fi prezentate
Agentiei Nationale a Medicamentului de catre detinatorul
autorizatiei de punere pe piata.

Art. 2. — In vederea aprobarii modificarilor prevazute la
art. 1, solicitantul va depune la Agentia Nationala a
Medicamentului urmatoarele:

a) cerere insotita de formularul de tarifare intocmit in
conformitate cu reglementarile in vigoare ale Agentiei
Nationale a Medicamentului privind primirea cererilor pentru
modificari la autorizatia de punere pe piata si incasarea
tarifelor aferente;

b) machete de ambalaj primar sau secundar;

c) model de prospect.

Art. 3. — In cazul modificarilor prezentate la art. 1 este
urmata procedura privind notificarile de tip IB, prevazuta in
reglementarile privind procedura de evaluare a variatiilor la
termenii autorizatiei de punere pe piata pentru medicamen-
tele de uz uman, aprobate prin ordin al ministrului sanatatii.

Art. 4. — Agentia Nationala a Medicamentului emite,
atunci cand este cazul, documente rectificative la autorizatia
de punere pe piata, respectiv partile modificate din anexele
1 si 3 la autorizatia de punere pe piata.

Art. 5. — Prezentul ordin se va publica Tn Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |I.

Ministrul sanatatii,
Ovidiu Brinzan

Bucuresti, 8 decembrie 2003.
Nr. 1.126.

MINISTERUL SANATATII

ORDIN
pentru aprobarea Ghidului referitor la continutul dosarului pentru notificarile de tip IA si IB

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

modificarile si completarile ulterioare,

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

nr. OB 6.214 din 8 decembrie 2003,

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

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Ghidul referitor la continutul dosa-
rului pentru notificarile de tip IA si IB, conform anexei care

face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin
orice dispozitie contrara se abroga.
Art. 3. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial

al Romaniei, Partea |.

Ministrul sanatatii,
Ovidiu Brinzan

Bucuresti, 8 decembrie 2003.
Nr. 1.127.
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ANEXA

GHID
referitor la continutul dosarului pentru notificarile de tip IA si IB

In concordantd cu Reglementarea (EEC) nr. 2.309/93
care stabileste procedurile comunitare pentru autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si infiintarea
Agentiei Europene pentru Evaluarea Medicamentelor
[Evaluation Medicines European Agency (EMEA)] si cu
Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului, referitoare la codul comunitar cu privire la medi-
camentele de uz uman, a fost adoptata o abordare unitara
in ceea ce priveste procedurile pentru variatiile la termenii
autorizatiei de punere pe piata. Aceste proceduri usureaza
eforturile atat ale industriei, cat si pe cele ale autoritatilor
si, de asemenea, garanteaza faptul ca modificarile aduse
medicamentului nu ridica probleme de sanatate publica.

Reglementarea Comisiei (CE) nr. 1.084/2003"), referi-
toare la evaluarea variatiilor la termenii autorizatiei de
punere pe piata pentru medicamentele de uz uman, elibe-
rata de catre o autoritate competenta a unui stat membru,
si Reglementarea Comisiei (CE) nr. 1.085/20032), referitoare
la evaluarea variatiilor la termenii autorizatiei de punere pe
piatda pentru medicamentele de uz uman, care cad sub
incidenta Reglementarii (EEC) nr. 2.309/93, stabilesc preve-
derile referitoare la variatii si le clasifica pe acestea in mai
multe tipuri: tip IA, tip IB si tip Il. Aceste proceduri simplifi-
cate pentru variatile de tip IA si de tip IB sunt de fapt
notificari care respecta termeni distincti pentru validare si
aprobare. Reglementarile stabilesc conditiile necesare pe
care o anumitd variatie trebuie sa le indeplineasca pentru a
urma fie o procedura de tip IA, fie o procedura de tip IB.

Pentru aprobarea unei notificari de tip IA trebuie depusa
o documentatie care sa sustind schimbarile notificate. Acest
ghid a fost elaborat cu scopul de a clarifica ce docu-
mentatie trebuie depusa pentru fiecare dintre aceste noti-
ficari. In anumite cazuri se face referire la ghiduri specifice.
Cu toate acestea, propunatorul trebuie sa verifice de fie-
care data daca ghidurile sunt aplicabile pentru variatia in
speta. Mai mult decat atat, in cazul in care schimbarea
notificata implica modificarea rezumatului caracteristicilor
produsului, a etichetarii sau a inscriptionarii ambalajului ori
a prospectului, aceste modificari sunt parte integranta a
notificarii si documentele respective modificate trebuie
depuse o data cu documentatia de sustinere a
schimbarilor.

In tabelul*) de mai jos s-a folosit pentru definirea fiecarei
notificari de tip | terminologia din anexa Il la HCS nr. 27
din 24 octombrie 2003 referitoare la aprobarea
Reglementarilor privind procedura de evaluare a variatiilor
la termenii autorizatiei de punere pe piata pentru medica-
mentele de uz uman. Pentru fiecare variatie sunt specifi-
cate atat conditiile aplicabile, cat si partile corespunzatoare
din documentatie care trebuie (re-)depuse sau actualizate,
precum si orice alte documente necesare. De asemenea,
trebuie platita taxa corespunzatoare, in conformitate cu pre-
vederile legale in vigoare la data depunerii notificarii.

Notificarea unei variatii face referire doar la o singura
variatie. Pentru acoperirea oricaror alte modificari este
necesar sa se depuna notificare pentru orice variatii con-
secutive sau paralele, care ar putea fi legate de schimba-
rea pentru care s-a depus cerere; aceste notificari se pot
depune simultan cu prima si trebuie descrisa clar legatura
dintre ele. Variatile consecutive reprezinta parte a aceleiasi

) Jurnalul Oficial L [Official Journal L (OJL)] 159, 27 iunie 2003,

2 0J L 159, 27 iunie 2003, p.24.
*) Tabelul este reprodus in facsimil.

notificari, in timp ce variatiile paralele nu au aceasta carac-
teristica. O variatie consecutiva unei notificari de tip IA nu
poate sa fie decat o alta notificare de tip IA, in timp ce o
variatie consecutiva unei notificari de tip IB poate sa fie
atat o notificare de tip IA, cat si o notificare de tip IB.
Orice alte variatii consecutive nu vor fi acceptate si astfel
de schimbari vor fi depuse pentru a urma procedura pentru
variatiile de tip Il

O variatie consecutiva de tip IA/IB este o schimbare
inevitabild si consecinta directa a unei alte schimbari si nu
pur si simplu o schimbare de sine statatoare. Mai jos sunt
enumerate exemple de variatii consecutive si paralele:

1. Tnlocuirea unui producator pentru produsul finit in
cadrul Uniunii Europene, care este si responsabil pentru
controlul calitatii si eliberarea seriilor printr-un nou
producator responsabil de toate operatiunile. In cazul in
care controlul calitatii si eliberarea seriilor se fac de catre
alt producator, acest fapt va fi tratat ca o schimbare con-
secutiva. Cazul prezentat ar fi tip IB nr. 7 cu consecutiv
tip 1A nr. 8;

2. un scenariu mai complicat este reprezentat de
situatia in care producatorul este situat in afara Uniunii
Europene, de exemplu in India. In acest exemplu se
adauga un nou producator si in consecintd un nou loc
pentru eliberarea seriilor si posibil locuri separate pentru
controlul calitétii (in functie de cerintele testarii) in Uniunea
Europeana, care trebuie inlocuite pentru a raspunde nece-
sitatii de testare si eliberare a seriilor pentru import. Cazul
prezentat ar fi tip IB nr. 7 cu consecutiv tip 1A nr. 8;

3. addugarea unui loc atat pentru ambalare primara, céat
si pentru ambalare secundara poate fi considerata ca fiind
consecutiva. Aceasta variatie trebuie depusa ca notificare
tip 1A sau IB nr. 7, inclusiv schimbarea consecutiva tip 1A
nr. 7a;

4. un exemplu in care variatile nu ar fi consecutive si
care necesitd cereri separate este urmatorul: adiugarea a
3 producatori diferiti. In acest caz se vor depune 3 cereri
diferite si nu una pentru a adauga 3 producatori;

5. in anumite cazuri o schimbare in ceea ce priveste
metodele de testare si in ceea ce priveste specificatiile
este considerata consecutiva, atunci cand se refera doar la
o singurd metoda de testare. Schimbarile care intereseaza
mai multe metode, chiar daca se refera la testarea unei
singure substante sau a unui singur produs, nu sunt legate
si trebuie depuse ca notificari paralele.

Procedurile care au fost stabilite pentru notificarea de
tip | au menirea de a oferi o evaluare rapida si eficienta a
variatiilor. Propunatorii trebuie sa fie constienti de faptul ca
prezentarea de informatii excesive sau nerelevante franeaza
procedurile rapide. Pe de alta parte, documentatia necon-
forma poate duce la neaprobarea/respingerea notificarii.
Instiintarea asupra validitatii unei notificari de tip IA/validarii
unei notificari de tip IB este facuta de catre autoritatea
competenta. O notificare de tip IB va fi respinsa in cazul
in care propunatorul nu a completat documentatia in ter-
men de 60 de zile de la primirea notificarii de la autorita-
tea competenta prin care aceasta semnaleaza ca
documentatia originala nu este corespunzatoare.
Respingerea nu prejudiciaza dreptul propunatorului de a
redepune dosarul.

p.1.
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1.  Schimbarea numelui si/sau adresei detindtorului | Conditii care | Documentatia | Tipul
autorizatiei de punere pe piata trebuie care trebuie | proce-
indeplinite depusi durii
1 1 1A
Conditii
1. Detinitorul autorizatiei de punere pe piatd riméne aceeasi entitate juridica.
Documentatie

1. Un document oficial de la o institutie oficial (de ex. Camera de Comert) in care s3 fie mentionat noul nume sau noua
adresd.

2. Schimbarea numelui medicamentului Conditii care | Documentatia | Tipul
¥ trebuie care trebuie | proce-
indeplinite depusi durii
1 1 1B
Conditii

1. Trebuie evitate confuziile cu numele medicamentelor existente sau cu denumirile comune internationale (DCI).

Documentatie

1. Pentru medicamentele implicate in procedura centralizatd: copie dupd scrisoarea de la Agentia Europeand pentru
Evaluarea Medicamentelor [Evaluation Medicines European Agency (EMEA)]

3. Schimbarea numelui substantei active Conditii care | Documentatia | Tipul
trebuie care trebuie | proce-
indeplinite depusi durii
1 1 1A

Conditii

1. Substanta activd riméne aceeasi.

Documentatie :

1. Dovada de acceptare de citre OMS, sau o copie a listei INN (International Nonproprietary Name). Pentru medicamentele
fitoterapeutice, declaratie ca numele este in concordanta HCS nr. 14/23.06.2001 referitoare la aprobarea Ghidului privind
produsele medicamentoase pe bazi de plante cu utilizare terapeuticy traditionald.

4. Schimbarea numelui si/sau adresei produciitorului | Conditii care | Documentatia | Tipul

substantei active in situatiile in care nu este disponibil | trebuie care trebuie | proce-

certificatul de conformitate cu Farmacopeea Europeani indeplinite depusa durii
1 1,2 IA

Conditii

1. Locul de fabricatie rimane acelasi.

Documentatie

1. Un document oficial de la o institutie oficiala (de ex. Camera de Comert) care sd mentioneze noul nume si/sau noua
adresd.

2. Pagina/paginile modificatd/modificate pentru nlocuire in partea IIC, sau echivalentul acestora in format “Document
Tehnic Comun” (Common Technical Document-CTD).

5. Schimbarea numelui si/sau adresei produciitorului | Conditii care | Documentatia | Tipul

produsului finit trebuie care trebuie | proce-
indeplinite depusi durii
1 1,2 JA

Conditii

I. Locul de fabricatie rimane acelasi.

Documentatie

1. Copie dupi autorizatia de fabricatie, modificata, dac3 este disponibild; sau un document oficial de fa o institutie oficiald
(de ex. Camera de Comert) care s mentioneze noul nume si/sau noua adresi.

13
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2. Daci este aplicabil, pagina/paginile modificatd/modificate pentru inlocuire in partea IIB, sau echivalentul in format CTD. |

6. Schimbarea codului AnatomicTerapeutic Chimic (ATC) | Conditii care | Documentatia Tipula—|
trebuie care trebuie | proce-
indeplinite depusi durii
1 1 1A

Conditii

1. Schimbare consecutivi acordirii unui cod ATC, sau ca urmare a unui amendament la codul ATC adus de citre OMS.

Documentatie

1. Dovadi a acceptirii de citre OMS sau coypie a listei codurilor ATC.

7. Inlocuirea sau adiugarea unui loc de fabricatie pentru o | Conditii care | Documentatia | Tipul
parte sau intreg procesul de fabricatie a produsului finit trebuie care trebuie | proce-
indeplinite depusii durii

a) Ambalare secundarid pentru toate tipurile de forme | 1,2 1,2,5 1A
farmaceutice
b) Loc pentru ambalare primara

1. Forme farmaceutice solide, de ex. comprimate si capsule | 1,2,3,5 1,2,5 1A

2. Forme farmaceutice semisolide sau lichide 1,2,3,5 1,2.5 IB

3. Forme farmaceutice lichide (suspensii, emulsii) 1,2.3,4,5 1.2.4,5 IB
¢) Toate celelalte operatiuni, cu exceptia celei de eliberare a | 1,2,4,5 1,3,4,5,6,7, | IB
seriilor 8

| Conditii

1. Inspectie satisficitoare efectuatd in ultimii trei ani de cétre un departament de inspectie dintr-un stat membru din zona
economici europeand sau dintr-o tard in care existd aplicat un acord GMP(Good Manufacturing Practice) de recunoastere
mutuald intre acea tard §i UE (pentru produse fabricate in zona economic# europeand). Pentru producétorii din afara zonei
economice europene este disponibil raport de inspectie favorabil emis de o autoritate competentd dintr-o tard membrd
PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation/Scheme).

2. Locul de fabricatie este autorizat corespunzitor (pentru producerea formei farmaceutice sau a produsului in discutie).

3. Produsul in discutie nu este un produs steril.

4.Schema de validare este disponibild, sau validarea procesului la noul loc de fabricatie a fost efectuatd in concordan{i cu
protocolul in vigoare pe cel putin trei serii de productie.

5. Produsul 1n discutie nu este un produs medicamentos biologic.

Documentatie

1. Dovada ca locul propus este autorizat corespunzitor pentru forma farmaceutica sau pentru produsul avut in vedere, de ex.:

o Pentru un loc de fabricatie din zona economici europeand: copie dupa autorizatia de fabricatie valida;

« Peniru un loc de fabricatie din afara zonei economice europene unde existd aplicat GMP cu recunoagtere mutuald prin
acord intre acea tard si UE: copie dupd autorizatia de fabricatie valida, dupd certificatul GMP sau dupd documentul
echivalent eliberat de catre autoritatea competenta relevanta.

« Pentru un loc de fabricatie situat in afara zonei economice europene unde nu existd un acord de recunoastere mutuald: o
declaratie GMP sau echivalentd cu acesta, eliberatd de cdtre un departament de inspectie al unui stat membru din zona
economica europeand sau copia raportului de inspectie favorabil emis de o autoritate competentd dintr-o tard membra
PIC/S.

2. Data ultimei inspectii satisficitoare referitoare la locul de ambalare efectuatd de cétre un departament de inspectie dintr-
un stat membru sau dintr-o tard in care existd aplicat un acord GMP cu recunoastere mutuald ntre acea tara si UE.

3. Data si scopul (a se indica daca s-a referit specific la un produs, daci s-a referit la o anumitd formd farmaceuticé etc.)
ultimei inspeciii satisfacatoare referitoare la locul de ambalare efectuatd de cétre un departament de inspectie dintr-un stat
meinbru sau dintr-o tard in care existd aplicat un acord GMP cu recunoagtere mutuald intre acea tard si UE in ultimii 3 ani.

4. Trebuie indicate numerele seriilor (>3) folosite in studiile de validare sau trebuie depus protocolul (schema) de validare.

5. Formularul de cerere pentru aprobarea variatiei trebuie s3 indice clar producitorii la rubricile “Prezent” si “Propunere”.
6. Copie dupa specificatiile la eliberare si la sfarsitul perioadei de valabilitate aprobate.

7. Date referitoare la analiza seriilor pentru o serie de productie si doud serii la scald pilot, care simuleazi procesul de
productie (sau doud serii de productie) si date comparative referitoare la ultimele 3 serii de la locul anterior; date referitoare
la urmitoarele doua serii de productie trebuie si fie disponibile la cerere, sau trebuie depuse daca sunt in afara specificatiilor
| (insotite de propuneri de mésuri).
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8. Pentru formele semisolide si lichide in care substanta activa se prezintd sub form# nedizolvatd, date corespunzitoare de
validare inclusiv imagine microscopica pentru distributia mirimii particulelor si morfologie.

Notia

In cazul unei schimbiri in locul de fabricatie sau a unui loc nou de fabricatie in afara zonei economice europene, fard un
acord operational GMP de recunoagstere mutuald cu UE, detindtorilor autorizatiei de punere pe piata li se recomandd si
consulte autoritatea competent3 inainte de a depune notificarea si sa ofere informatii asupra inspectiei EEA anterioare din
ultimii 2-3 ani si/sau despre orice inspectie EEA planificatd, inclusiv data inspectiei si categoria de produs inspectat3,
autoritatea tutelard sau orice altd informatie relevanti.

8. Schimbare in procesul de eliberare a seriilor si testarea | Conditii care | Documentatia | Tipul
pentru controlul calitétii produsului finit trebuie care trebuie | proce-
) indeplinite depusa durii

a) inlocuirea sau adiugarea unui loc in care se efectueazi | 2,3, 4 1,2 1A
controlul/testarea seriilor
b) Inlocuirea sau adiugarea unui produciitor responsabil de
eliberarea seriilor

1. Nu include controlul/testarea seriilor 1,2 1,2 1A

2. Include controlul/testarea seriilor 1,2,3,4 1,2 TA
Conditii :

1. Producitorul responsabil pentru eliberarea seriilor trebuie si fie situat in zona economicd europeand (pentru produse
fabricate in zona economicd europeand).

2. Locul de fabricatie este autorizat corespunzétor.

3. Produsul nu este un medicament biologic.

4. Transferul metodei de la vechiul loc la cel nou sau la un nou laborator de testare a fost finalizat corespunzitor.
Documentatie.

1.Pentru un loc de fabricatie situat in zona economicd europeand : copie dupd autorizatia de fabricatie validd, sau o
acreditare oficiali ca laborator de testare, sau un document echivalent.

Pentru un loc de fabricatie in afara zonei economice europene unde existd aplicat GMP cu recunoastere mutuald prin
acord 1ntre acea tard si UE: copie dupi autorizatia de fabricatie valida, dupi certificatul GMP sau dupd documentul oficial
de acreditare ca laborator de testare, sau dupad documentul echivalent eliberat de cétre autoritatea competentd relevanta.

2. Cererea tip pentru depunerea variatiei trebuie si evidentieze clar producitorii pentru produsul finit la rubricile “Prezent”
si “Propunere”.

9. Renuntarea la oricare loc de fabricatie (incluzind locul de | Conditii care | Documentatia | Tipul
fabricatie pentru substanta activi, produsul intermediar sau | trebuie care trebuie | proce-
produsul finit, locul pentru ambalare, producitorul | indeplinite depusi durii
responsabil pentru eliberarea seriilor, locul pentru controlul
seriilor)

Nu sunt 1 IA

Conditii: Nu exista

Documentatie

1. Cererea tip pentru depunerea variatiei trebuie sa evidentieze clar producitorii pentru produsul finit, la rubricile “Prezent”
si “Propunere”.

10. Schimbare minora in procesul de fabricatie a substantei | Conditii care | Documentatia | Tipul
active trebuie care trebuie | proce-
‘ indeplinite depusi durii
1,2,3 1,2,3 IB
Conditii

1. Nu sunt schimbiri calitative sau cantitative in ceea ce priveste profilul impurititilor sau proprietitile fizico-chimice.

2. Substanta activi nu este o substanti biologica.

3. Calea de sinteza ramane aceeasi, adici produsii intermediari sunt aceiasi. In cazul medicamentelor fitoterapeutice, sursa
geografic, producerea substantei vegetale si calea de fabricatie rimén aceleasi.
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Documentatie

1. Modificare la sectiunile relevante ale pértii IIC, sau echivalentul in format CTD si ale Drug Master File (acolo unde este
aplicabil), inclusiv o comparatie directd a procesului prezent cu procesul nou.

2. Date de analizi a seriilor (in format tabelar comparativ) pentru minim dou# serii (minim scali pilot) fabricate conform |
procesului curent aprobat si conform procesului propus.

3. Copie dupi specificatiile aprobate pentru substanta activi.

11. Schimbare in mirimea seriei substantei active sau | Conditii care | Documentatia | Tipul

produsului intermediar trebuie care trebuie | proce-
indeplinite depusa durii

a) Crestere de pani la de 10 ori comparativ cu mirimea seriei | 1,2, 3, 4 1,2 IA

aprobate la momentul autorizarii

b) Reducerea scalei de productie 1,2,3,4,5 1,2 JA

c) Crestere mai mare decit de 10 ori comparativ cu mirimea | 1,2, 3, 4 1,3,4 IB

seriei aprobate la momentul autorizarii

Conditii

1.Schimbdrile aduse metodei de fabricatie sunt exclusiv cele care sunt necesare cresterii seriei, de ex. utilizarea de
echipamente diferit dimensionate.

2. Rezultatele testelor pentru cel putin douZ serii, conform specificatiilor, trebuie si fie disponibile pentru seria in mérimea
propusa.

3. Substanta activd nu este substantd biologica

4. Schimbarea nu afecteazi reproductibilitatea procesului.

5.Schimbarea nu trebuie si fie consecinta unor evenimente neagteptate apirute in timpul procesului de fabricatie sau
datoratd suspectiirii unor probleme de stabilitate.

Documentatie

I. Modificare la sectiunea pértii IIC, sau echivalentul in format CTD.

2. Numdrul seriilor testate avind mérimea propusi a seriei de fabricatie.

3. Date de analizi a seriilor (in format tabelar comparativ) pe minim o serie de productie fabricatd in ambele marimi, cea
curentd aprobatd, cat si cea propusd. Date privind analiza seriilor pentru urmétoarele doud serii de productie trebuie s fie
puse la dispozitie la cerere si depuse de citre detinitorul autorizatiei de punere pe piata in cazul in care rezultatele sunt in
afara specificatiilor (insotite de propuneri de masuri).

4. Copie dupi specificatiile aprobate pentru substanta activé (si pentru produsii intermediari, dac este aplicabil).

12. Schimbarea specificatiei pentru o substantii activa sau un | Conditii care | Documentatia | Tipul

material de start/un produs intermediar/un reactiv folosit in | trebuie care trebuie | proce-

procesul de fabricatie a substantei active indeplinite depusi durii

a) Restrangerea limitelor specificatiei 1,2,3 1,2 IA
2,3 1,2 1B

b) Adiiugarea unui nou parametru de testare la specificatia:

1. unei substante active 2,4,5

4
2. unui material de start/unui produs intermediar/unui | 2,4 1B
reactiv folosit in procesul de fabrlcatle a  substantei

active

Conditii

1. Schimbarea nu este o consecintd a nici unui angajament ca urmare a unei evaludri anterioare pentru revizuirea limitelor
specificatiilor (de ex. facut in timpul derularii procedurii pentru autorizare sau in timpul deruldrii procedurii pentru
aprobarea unei variatii de tip II).

2.Schimbarea nu trebuie s fie consecinta unor evenimente neasteptate apérute in timpul fabricatiei.
3. Orice schimbare trebuie sa se incadreze in limitele curente aprobate.

4. Orice metodi de testare nu se referd la o noud tehnica nestandardizata, sau la o tehmca standard folosita intr-o modalitate
noua,

5. Substanta activi nu este o substanti biologica.

Documentatie

1. Modificare la sectiunea relevanti a partii [IC, sau echivalentul in format CTD.

2. Tabel comparativ intre specificatiile curente si cele propuse.
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3. Detalii despre orice nous metoda analitici si date de validare.

4. Date de analiza a seriilor pentru dou serii de productie a substantei la care se face referire, pentru toate testirile din noua
specificatie.

5. Atunci cand este cazul, date comparative pentru profilul de dizolvare pentru produsul finit pentru cel putin o serie pilot,
care contine substanta activa, atat pentru specificatia curentd cét gi pentru cea propusa. Pentru medicamentele fitoterapeutice
pot fi acceptate date comparative pentru dezagregare.

6. Daci este relevant, justificare pentru nedepunerea unui nou studiu de bioechivalentd in conformitate cu Ghidul pentru
investigarea biodisponibilititii i bioechivalentei

13. Schimbare in procedura de testare a substantei active sau | Conditii care | Documentatia | Tipul
a materialului de start, sau a produsului intermediar sau a | trebuie care trebuie | proce-
reactivului folosit in procesul de fabricatie a substantei active | indeplinite depusi durii
a) Schimbare minori in procedura de testare autorizati 1,2,3,5 1 JA

b) Alte schimbari fh procedura de testare, inclusiv inlocuirea | 2, 3,4, 5 1,2 IB
sau adiuzarea unei proceduri de testare

Conditii

1. Metoda analitici trebuie si riména aceeasi (de ex. schimbare In lungimea sau temperatura coloanei, dar nu un alt tip de
coloani sau un alt tip de metod#); nu sunt detectate impuritdti noi.

2. S-au efectuat studii de (re-)validare corespunzitoare, in conformitate cu normele in vigoare.

3. Rezultatele validirii metodei demonstreazi ¢ noua procedurd de testare este cel putin echivalentii cu cea anterioar3.

4. Orice metodi de testare nu se referd la o nou# tehnicd nestandardizati sau la o tehnicd standard folositd intr-o modalitate
noud. :

5. Substanta activi, materialul de start, produsul intermediar sau reactivul nu sunt substante biologice.

Documentatie

1. Modificare la sectiunile relevante ale partii IIC, sau echivalentul in format CTD, care include o descriere a metodologiei
analitice, un rezumat al datelor de validare, specificatii revizuite pentru impurititii (dacé este aplicabil);
modificare la sectiunile relevante ale pértii IIG (vechea parte IIF), sau echivalentul in format CTD (daci este aplicabil).

2. Rezultate comparative de validare care s3 reflecte faptul cd procedura de testare propusi este echivalentd cu procedura de
testare curenta. '

14. Schimbare la nivelul producitorului substantei active sau | Conditii care | Documentatia | Tipul
materialului de start/reactivului/produsului intermediar | trebuie care trebuie | proce-
utilizat in procesul de fabricatie a substantei active in cazul in | indeplinite depusa durii
care nu existd certificat de conformitate cu Farmacopeea

Europeani |
a) Schimbarea locului de fabricatie pentru producitorul deja | 1,2, 4 1,2,3,4,5 IB
autorizat (inlocuire sau adiugare)

b) Produciitor nou (inlocuire sau adiaugare) 1,2,3.4 1,2,3,4,5 1B

Conditii

1. Specificatiile (inclusiv controalele interfazice, metodele de analizi pentru toate materialele), metoda de preparare
(inclusiv mirimea seriei) si calea de sintez3 detaliatd sunt identice cu cele deja aprobate.

2.1n cazurile in care in proces se folosesc materiale de origine umani sau animald, producitorul nu foloseste nici un furnizor
nou pentru care si necesite evaluarea sigurantei virale sau a conformititii cu Ghidul privind minimalizarea riscului de
transmitere a agentilor encefalopatiei spongiforme animale prin produse medicamentoase de uz uman.

3. Actualul sau noul producitor nu foloseste Drug Master File.

4. Schimbarea nu se referd la un medicament care contine o substantd activd biologici.

Documentatie

1. Pagina/paginile modificata/modificate ale partii IIC si IIG (fosta parte IIF), sau echivalentul acestora in format CTD, daci
este aplicabil.

2. O declaratie a detindtorului autorizatiei de punere pe piatd, potrivit careia calea de sintezi (sau In cazul medicamenteiur
fitoterapeutice, acolo unde este cazul, metoda de preparare, sursa geograficd, obtinerea produsului vegetal si calea de
fabricatie), procedurile pentru controlul calitatii §i specificatiile substantei active si ale materialului de start
/reactivului/produsului intermediar utilizat in procesul de fabricatie a substantei active (daca este aplicabil) sunt identice cu
cele deja aprobate.
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3. Fie un certificat de conformitate cu Farmacopeea Europeand TSE pentru fiecare noud sursi de materii prime sau, daci
este aplicabil, documente care s3 ateste cii acea sursi pentru materia prima cu risc TSE a fost evaluati de citre o autoritate
competentd si se conformeazd cu Ghidul privind minimalizarea riscului de transmitere a agentilor encefalopatiei
spongiforme animale prin produse medicamentoase de uz uman, care este in vigoare. Informarea trebuie si includd: numele
producitorului, speciile si tesuturile din care deriva materia prima, tara de origine a animalelor.surs3, utilizarea si acceptarea
anterioard. Pentru procedura centralizatd, aceastd informatie trebuie sé fie inclusi intr-un tabel TSE actualizat, tabel A (si B
daci este relevant).

4. Date de analizi a seriilor de substanti activa (in format tabelar comparativ) pentru cel putin doud serii (minim la scald
pilot) de la locul de fabricatie curent aprobat si de la locul de fabricatie propus.

5. Cererea tip pentru depunerea variatiei trebule sd evidentieze clar producatoru substantei active, la rubricile “Prezent si |
“Propunere

15. Depunerea unui nou certificat de conformitate cu | Conditii care | Documentatia | Tipul
Farmacopeea Europeani sau a unui certificat revizuit, pentru | trebuie care trebuie | proce-
o substanti activi sau un material de start/un reactiv/un | indeplinite depusa durii
produs intermediar din procesul de-fabricatie a substantei
active
a) De la un producitor deja autorizat 1,2,4 1,2,3.4 TA
b) De la un producitor nou (mloculre sau adaugarel

1. Substanta sterila 1,2,3,4 1,2,3,4 IB

2. Alte substante 1,2,3,4 1,2,3,4 IA
Conditii

1. Specificatiile produsului finit la eliberare si la sfarsitul perioadei de valabilitate rimén aceleasi.

2. Specificatii aditionale nemodificate pentru impurititi (fatd de Farmacopeea Europeand) si cerinte aditionale specifice
produsului (de ex. profiluri pentru dimensiunea particulelor, forme polimorfe), dac# este aplicabil.

3.Substanta activi este testatd chiar inainte de folosire, dacd in certificatul de conformitate cu Farmacopeea Europeand nu
este inclusd perioada de retestare, sau daci nu existd date care s sustini o perioadd de retestare.

4. Procesul de fabricatie a substantei active, materialului de start/reactivului/produsului intermediar nu mclude folosirea de
materiale de origine umana sau animal3 pentru care este necesari o evaluare a datelor de siguranti virala.

Documentatie

1. Copie dupi certificatul de conformitate cu Farmacopeea Europeani editia curentd (actualizat).

2. Pagina/paginile modificata/modificate ale partilor IIC si IIF (fosta parte IIE), sau echivalentul in format CTD, daci este
aplicabil.

3. Daci este aplicabil, un document care si ofere informatii despre orice fel de material care cade sub incidenta Ghidului
privind minimalizarea riscului de transmitere‘a agentilor encefalopatiei spongiforme animale prin produse medicamentoase
de uz uman, inclusiv materiale care sunt folosite in fabricafia substantei active. Urmitoarele informatii trebuie sa fie
prezentate pentru fiecare material: numele producitorului, speciile si tesuturile din care este derivat materialul, tara de
origine a sursei animaliere si utilizarea ei.

Pentru procedura centralizati aceastd informatie trebuie si fie inclusd intr-un tabel TSE actuahzat tabel A (5i B daci este
relevant).

4. Formularul pentru depunerea variatiei trebuie si mentioneze clar producitorii la rubricile “Prezent” si “Propunere”.

Nota

Referinta la specificatiile nemodificate pentru impuritdti, dacd este aplicabil, conditia 2, trebuie s& facd referire la
impuritatile aditionale. In notificarea nr. 10 asupra schimbdrilor minore in procesul de fabricatie a substantei active, conditia
nr. 1 stipuleaza ca nu existd modificari calitative si cantitative ale profilului impuritatilor sau ale proprietitilor fizico-
chimice. In notificarea nr. 12 asupra modificarilor specificatiei substantei active este permisd atat restrangerea limitelor
acesteia cit si adiugarea unor noi parametri de testare. Una dintre conditiile ca aceste schimbiri s3 fie considerate notificare
de tip | este faptul ci schimbarea nu trebuic sa fie consecinta unor evenimente neasteptate in timpul productiei. Conditiile
| acestor notificdri trebuie luate 1n considerare in momentul indeplinirii conditiilor notificarii nr. 15.
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16. Depunerea unui nou certificat TSE de conformitate cu | Conditii care | Documentatia | Tipul
Farmacopeea Europeani sau a unui certificat revizuit pentru | trebuie care trebuic | proce-
o substanti activi sau un material de start/un reactiv/un | indeplinite depusi durii
produs intermediar din procesul de fabricatie a substantei

active, pentru produciitorul curent aprobat si pentru procesul

de fabricatie curent aprobat

Conditii: nu sunt ,2,3 1A

Documentatie

1. Copie dupi certificatul de conformitate TSE cu Farmacopeea Europeand, editia curentd (actualizat).

2. Pagina/paginile modificati/modificate ale partii IIC, sau echivalentul in format CTD.

3. Un document care si ofere informatii despre orice fel de material care cade sub incidenta Ghidului privind minimalizarea
riscului de transmitere a agentilor encefalopatiei spongiforme animale prin produse medicamentoase de uz uman, inclusiv
materiale care sunt folosite in fabricatia substantei active. Urmitoarele informatii trebuie si fie prezentate pentru fiecare
material: numele producitorului, speciile si tesuturile din care este derivat materialul, tara de origine a sursei animaliere §i
utilizarea ei. .

Pentru procedura centralizatd aceasti informatie trebuie si fie inclusi intr-un tabel TSE actualizat, tabel A (si B daci este
relevant).

17. Schimbare in: Conditii care [ Documentatia | Tipul
trebuie care trebuie | proce-
indeplinite depusi durii

.a) Perioada de retestare a substantei active 1,2,3 1,2 IB

|__b) Conditiile de pastrare pentru substanta activi 1,2 1,2 B

Conditii

1.Studiile de stabilitate au fost efectuate conform protocolului curent aprobat. Studiile trebuie s&@ demonstreze ca

specificatiile relevante agreate sunt in continuare indeplinite.

2. Schimbarea nu trebuie si fie rezultatul unor evenimente neagteptate aparute in timpul fabricatiei, sau s3 fie datorata unor
suspiciuni in ceea ce priveste stabilitatea.

3. Substanta activa nu este o substanti biologica.

Documentatie

1. Modificare la sectiunile relevante ale partii IIF (fostd parte IIE), sau echivalentul in format CTD trebuie sd contini
rezultatele studiilor de stabilitate n timp real derulate in conformitate cu ghidurile de stabilitate relevante, pe cel putin doud
serii de marime pilot sau de productie (trei serii pentru produsele medicamentoase biologice) ale substantei active in
materialul de ambalaj autorizat si care si acopere durata perioadei de retestare solicitate, sau conditiile de pistrare solicitate.

2. Copie dupd specificatiile aprobate pentru substanta activa.

18. Inlocuirea unui excipient cu un excipient comparabil Conditii care | Documentatia | Tipul
trebuie care trebuie | proce-
indeplinite depusi durii
1,2,3,4,5 1,2,3,4,56,| IB

7

Conditii

1. Caracteristicile functionale ale excipientului sunt aceleasi.

2.Profilul de dizolvare al noului produs, determinat pe cel putin doud serii pilot este comparabil cu cel] anterior (fird
diferente semnificative in ceea ce priveste conformitatea cu Ghidul privind biodisponibilitatea i bioechivalenfa, Anexa
11). Pentru medicamentele fitoterapeutice pentru care testarea dizotvirii nu se efectueazi, timpul de dezagregare al noului
produs trebuie si fie comparabil cu cel anterior.

3. Orice excipient nou nu trebuie sa includa folosirea de materiale de origine umana sau animala pentru care sa fie necesara
evaluarea datelor de siguranti virald.

4.Nu se referd la un medicament care contine o substanti activd biologica.

5. Studiile de stabilitate in conformitate cu normele in vigoare au fost incepute pe cel putin doua serii pilot sau industriale si
sunt disponibile date de stabilitate satisficitoare pe minim trei luni, insotite de angajamentul ci aceste studii vor fi
finalizate. In cazul in care apar depdsiri reale sau potentiale ale limitelor specificatiilor la sfarsitul perioadei de
valabilitate, aceste date vor fi depuse imediat la autoritatea competent3 (Insotite de propuneri de masuri).

Documentatie

1. Paginile modificate ale partilor ITA, IIB, IC2, IIF1 (fosta IIE1) si IIG2 (fostd IIF2), sau echivalentul in format CTD.
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2. Justificarea pentru schimbarea/alegerea excipientilor, etc. trebuie sa fie datd de date corespunzitoare de dezvoltare
farmaceutic3 (inclusiv aspecte de stabilitate si conservare antimicrobian3, acolo unde este cazul).

3. Pentru formele solide dozate: date comparative asupra profilului de dizolvare pentru minim doui serii pilot din produsul
finit, in vechea si noua compozitie. Pentru produse fitoterapeutice pot fi acceptate date comparative pentru dezagregare.

4. Justificare pentru nedepunerea unui nou studiu de bioechivalentd conform cu Ghidul privind investigarea
biodisponibilitdtii si bioechivalentei, curent.

5. Fie certificat de conformitate cu Farmacopeea Europeand pentru fiecare nou component de origine animald susceptibil la
risc TSE, fie atunci cdnd este aplicabil, dovezi documentate referitoare la faptul c# sursa specifici pentru materia prima cu
risc TSE a fost anterior evaluati de céftre o autoritate competent si consideratii corespunziitoare conform Ghiduiui privind
minimalizarea riscului de transmitere a agentilor encefalopatiei animale spongiforme prin produse medicamentoase de uz
uman. Urmatoarele informatii trebuie s3 fie prezentate: numele producitorului, speciile si tesuturile din care este derivat
materialul, tara de origine a sursei animaliere i utilizarea i si dovada acceptariii ei anterioare.

Pentru procedura centralizati aceastd informatie trebuie si fie inclusd intr-un tabel TSE actualizat, tabel A (si B daci este
relevant). ,

6. Date care si demonstreze ci noul excipient nu interfereazi cu metoda de testare din specificatia produsului finit (daci este
cazul).

7. Trebuie comunicate numerele seriilor folosite in studiile de stabilitate.

19. Schimbare in specificatia unui excipient Conditii care | Documentatia | Tipul
trebuie care trebuie | proce-
indeplinite depusi durii

a) Restrangerea limitelor specificatiei 1,2,3 1,2 1A
2,3 1,2 1B

b) Addugarea la specificatie 2 unui nou parametru de testare | 2,4,5 1,2,3,4,5,6 1B

Conditii

1.Schimbarea nu este o consecintd a nici unui angajament ca urmare a unei evaludri anterioare (de ex. ficut in timpul
deruldrii procedurii pentru autorizare sau in timpul deruldrii procedurii pentru aprobarea unei variatii de tip II).

2. Schimbarea nu trebuie si fie consecinta unor evenimente neasteptate apirute in timpul fabricatiei.
3. Orice schimbare trebuie si se incadreze in limitele curente aprobate.

4. Orice noua metoda de testare nu se referd la o tehnica noud nestandardizatd, sau la utilizarea unei tehnici standard intr-o
modalitate noud.

5. Schimbarea nu se referd la substantele adjuvante pentru vaccinuri sau la un excipient biologic.

Documentatie

. Modificare la sectiunea relevanti a partii IIC, sau echivalentul in format CTD.

. Tabel comparativ al specificatiilor curente si propuse.

. Date de analizi a doui serii de productie pentru toate testele cuprinse in noua specificatie.

1
2
3. Detalii referitoare la orice noud metodi analitici si sumar al datelor de validare.
4
5

. Atunci cind este cazul, date comparative asupra profilului de dizolvare pentru produsul finit pe cel putin o serie pilot,
care contine excipientul corespunzitor specificatiei curente si propuse.

6. Justificare pentru nedepunerea unui nou studiu de bioechivalenti conform Ghidului privind investigarea
biodisponibilitdtii si bioechivalentei, curent, daci este relevant.

20. Schimbare in procedura de testare pentru un excipient Conditii care | Documentatia | Tipul
trebuie care trebuie | proce-
indeplinite depusi durii

a) Schimbare minori a procedurii de testare aprobate 1,2,3,5 1 IA

b) Schimbare minora a procedurii de testare aprobate pentru | 1,2,3 1,2 IB

un excipient biologic

¢) Alte schimbiri ale unei proceduri de testare, inclusiv | 2,3,4,5 1,2 IB

inlocuirea unei proceduri de testare aprobate, cu o noui

proceduri de testare

Conditii

1.Metoda de analiza trebuie s3 raménd aceeasi (de ex. schimbarea lungimii sau temperaturii coloanei, dar nu altd coloana
sau metodd); fard detectare de impurititi noi.

2.S-au efectuat studii de (re-)validare corespunzitoare, conforme cu normele in vigoare.
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PARTEA |,

3.Rezultatele validirii metodei demonstreazd ci noua procedurd de testare este cel pufin echivalentd cu procedura
anterioara.

4. Orice nous metodd de testare nu se referd la o tehnic noud nestandardizata, sau la utilizarea unei tehnici standard intr-o
modalitate nou.

5. Substanta nu este un excipient biologic

Documentatie:

1. Modificare la sectiunile relevante ale partii IIC, sau echivalentul in format CTD, care includ o descriere a metodologiei
analitice, un rezumat al datelor de validare, specificatii revizuite pentru impurititi (dacd este aplicabil); modificare la
sectiunile relevante ale partii IIG (fosta parte IIF), sau echivalentul in format CTD, daci este aplicabil,

2. Rezultate de validare comparative, care si certifice cd procedura de testare propusa este echivalentd cu procedura de
testare anterioara.

21. Depunerea unui nou certificat de conformitate cu | Conditii care | Documentatia | Tipul
Farmacopeea Europeani, sau a unui certificat revizuit pentru | trebuie care trebuie | proce-
un excipient indeplinite depusi durii
a) De la un producitor deja autorizat 1,2,3 1,2,3 J N
b) De la un nou producitor (adiugare sau inlocuire) .
1. Substanti sterila 1,2,3 1,2,3 IB
2. Alte substante 1,2,3 1,2,3 IA

Conditii

1. Specificatiile produsului finit la eliberare si la sfarsitul perioadei de valabilitate rimin neschimbate.

2.Specificatii aditionale nemodificate (fatd de Farmacopeea Europeand) pentru cerinte specifice produsulul (de ex. profiluri
ale dimensiunilor particulelor, forme polimorfe), daci este aplicabil.

. Procesul de fabricatie al excipientului nu include folosirea de materii de origine umani sau animald pentru care este
necesaré evaluarea datelor de siguranti virala.

Documentatie

1. Copie dupi certificatul de conformitate cu Farmacopeea Europeand, editia curentd (actualizat).

2. Pagina/paginile modificats /modificate ale partii IIC, sau echivalentul in format CTD.

3. Atunci cind este aplicabil, un document care si ofere informatii despre orice material care cade sub incidenta Ghidului
privind minimalizarea riscului de transmitere a agenilor encefalopatiei spongiforme animale prin produse medicamentoase
de uz uman, inclusiv pentru cele folosite la fabricarea excipientului. Pentru fiecare dintre aceste materiale trebuie incluse
urmitoarele informatii: numele producitorului, speciile si tesuturile din care este derivat materialul, tara de origine a sursei
animaliere si utilizarea ei.

Pentru procedura centralizatd aceastd informatie trebuie s fie inclusd intr-un tabel TSE actualizat, tabel A (5i B daci este
relevant).

22. Depunerea unui nou certificat TSE de conformitate cu | Conditii care | Documentatia | Tipul
Farmacopeea Europeani, sau a unui certificat TSE revizuit | trebuie care trebuie | proce-
pentru un excipient indeplinite depusi durii
De la un produciitor curent aprobat sau de la un nou | nusunt 1,2,3 1A
producitor (Inlocuire sau adiugare)

Conditii: nu sunt

Documentatie

1. Copie dupi certificatul TSE de conformitate cu Farmacopeea Europeani editia curent3 (actualizat).

2.Pagina/paginile modificati/modificate ale pirtii [IC, sau echivalentul in format CTD.

3. Un document care sd ofere informatii despre orice material care cade sub incidenta Ghidului privind minimalizarea
riscului de transmitere a agentilor encefalopatiei spongiforme animale prin produse medicamentoase de uz uman, inclusiv
peniru cele folosite la fabricarea excipientului. Pentru fiecare dintre aceste materiale trebuie incluse urmétoarele informatii:
numele producatorului, speciile si tesuturile din care este derivat materialul, tara de origine a sursei animaliere §i utilizarea
el.

Pentru procedura centralizatd aceastd informatie trebuie sa fie inclusi lntr-un tabel TSE actualizat, tabel A (5i B daca este
relevant).
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23. Schimbarea sursei unui excipient sau reactiv de la una cu | Conditii care | Documentatia | Tipul

risc TSE la un material vegetal sau sintetic trebuie care trebuie | proce-
indeplinite depusi durii

a) Excipientul sau reactivul folosit la fabricarea unei |1 1,2 1B

substante active biologice sau la fabricarea unui produs finit

care contine o substanti activd biologica

b) Alte situatii 1 1 IA

Conditii

Specificatiile la eliberare si la sfirsitul perioadei de valabilitate ale excipientului si ale produsului finit rimén aceleasi.

Documentatie

1. Declaratie de la producitorul materialului, c& acesta este de origine pur vegetald sau de origine sintetici.

2. Studii de echivalents a materialelor si impactul asupra productiei materialului final.

24. Schimbare in sinteza sau recuperarea unui excipient | Conditii care | Documentatia | Tipul

nedescris in farmacopee (daci acesta a fost descris in dosar) trebuie care trebuie | proce-
indeplinite depusi durii
1,2 1,2,3,4 1B

Conditii

1. Specificatiile nu sunt afectate in sens negativ; nu sunt schimbiri ale profilului calitativ si cantitativ al impuritétilor, sau in
ceea ce priveste proprietitile fizico-chimice.

2. Excipientul nu este o substanti biologicé.

Documentatie

1. Modificare la sectiunile relevante ale partii IIC, sau echivalentul in format CTD.

2. Date de analizi a seriilor (in format tabelar comparativ) pentru cel putin doud serii de excipient (minim scald pilot)
fabricat in acord cu vechiul si noul proces.

3. Acolo unde este cazul, date comparative privind profilul de dizolvare pentru produsul finit pe cel putin doud serii (minim
scali pilot). Pentru medicamentele fitoterapeutice pot fi acceptate date comparative pentru dezagregare.

4. Copie dupi specificatiile aprobate si specificatiile noi (dacd este aplicabil) ale excipientului.

25. Schimbare pentru alinierea la Farmacopeea Europeand | Conditii care | Documentatia | Tipul
sau la o Farmacopee nationala trebuie care trebuie | proce-
indeplinite depusi durii

a) Schimbarea specificatiei/specificatiilor unei substante
nedescrise anterior in Farmcopeea Europeani pentru a
corespunde acesteia, sau unei Farmacopei nationale

1. Substanta activa 1,2 1,2,3,4,5,6 1B

2. Excipient 1,2 1,2,3,4,5,6 1B
b) Schimbare pentru corespondenta cu monografia relevanti
actualizatd a Farmacopeei Europene, sau cu cea a unei
Farmacopei nationale

1. Substanti activi 1,2 1,2 1A

2. Excipient 1,2 1,2 1A
Conditii

1. Schimbarea este ficuti exclusiv pentru alinierea la farmacopee.

2. Specificatii neschimbate (aditionale farmacopeei) pentru particularititile specifice produsului (de ex. profilurile
dimensiunilor particulelor, forme polimorfe), dac’ este aplicabil.

Documentatie

1. Modificare la sectiunea relevanti a partii IIC, sau echivalentul in format CTD.

2. Tabel comparativ cu specificatiile curente si cele propuse.

3. Date de analizd a seriilor pentru doud serii de productie din substanta relevantd, pentru toate testirile in cadrul noii
specificatii.

4. Date care sa demonstreze conformitatea monografiei pentru controlul substantei, de ex. comparatie intre impurititile
potentiale si nota de transparentd a monografiei.
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5. Acolo unde este cazul, date de analiza a seriilor (in format tabelar comparativ) pentru doud serii de productie din produsul
finit care contin substanta conforma cu specificatiile curente si cu cele propuse si in plus, date comparative asupra profilului
de dizolvare pentru produsul finit pentru cel putin o serie pilot. Pentru medicamentele fitoterapeutice pot fi acceptate date
comparative de dezagregare.

6. Pentru medicamentele biologice demonstrarea faptului ca sunt mentinute neschimbate calitatea produsului §i procesul de
productie.

26. Schimbare in specificatiile ambalajului primar al | Conditii care | Documentatia | Tipul
produsului finit trebuie care trebuie | proce-
indeplinite depusi durii
a) Restrangerea limitelor specificatiilor 1,2,3 1,2 IA
T - 2,3 1,2 IB
b) Adiugarea unui nou parametru de testare 2,4 1,2,3,4 1B
Conditii

1. Schimbarea nu este consecinta unui angajament de a revizui limitele specificatiilor, consecutiv unei evaludri anterioare
(de ex. facut pe parcursul derulirii procedurii de autorizare sau pe parcursul deruldrii procedurii de aprobare a unei variatii
de tip I1).

2.Schimbarea nu trebuie si fie rezultatul unui eveniment neasteptat apéarut pe parcursul procesului de fabricatie.

3. Orice schimbare trebuie facuta in cadrul limitelor curente aprobate.

4. Orice nouii metod# de testare nu se referd la o noud tehnici nestandardizati, sau la o tehnica standard folositd intr-o
modalitate noua.

Documentatie

. Modificare la sectiunea relevanti a pirtii IIC, sau echivalentul in format CTD.

. Tabel comparativ cu specificatiile curente §i cu cele propuse.

. Detalii referitoare la orice metodi analitici noud si date de validare.

Alwiro |l —

. Date de analizi a seriilor pentru doud serii pentru toate testele in cadrul noii specificatii.

27. Schimbare in cadrul procedurii de testare a ambalajului | Conditii care | Documentatia | Tipul

primar al produsului finit trebuie care trebuie | proce-
, indeplinite depusa durii

a) Schimbare minori in cadrul unei proceduri aprobate 1,2,3 1 A

b) Alte schimbiri in cadrul unei proceduri de testare, inclusiv | 2, 3,4 1,2 1B

inlocuirea sau adiugarea unei proceduri de testare

Conditii

1. Metoda analitica trebuie sd rimana aceeasi ( de ex. o schimbare a lungimii sau a temperaturii coloanei, dar nu un tip de
coloani diferit sau o metoda diferits).

2. Studii de (re-)validare corespunzitoare au fost ficute In concordantd cu normele in vigoare.

3, Rezultatele validirii metodei demonstreazi ci noua procedurd de testare este cel putin echivalenti celei anterioare.

4. Orice noud metoda nu se referd la o noud tehnici nestandardizati sau la o tehnicd standard folositd intr-o modalitate noua.

Documentatie

1. Modificare la sectiunile relevante ale partii IIC, sau echivalentul in format CTD, care includ o descriere a metodologiei
analitice si un rezumat al datelor de validare.

2. Rezultate de validare comparative care si ateste cd procedura de testare curentd este echivalentd cu procedura de testare
propusa.

28. Schimbare in ceea ce priveste materialul pentru orice | Conditii care | Documentatia | Tipul
parte a ambalajului primar care nu se afld in contact direct | trebuie care trebuie | proce-
cu produsul finit (cum ar fi capsele colorate, inelele de cod | indeplinite depusi durii

colorate de pe fiole, schimbarea tecii pentru ac (folosirea unui
material plastic diferit)

1 1 1A

Conditii

1. Schimbarea nu se referd la o parte esentiald a materialului de ambalaj, care afecteazi eliberarea, utilizarea, siguranta sau
stabilitatea produsului finit.
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Documentatie

1. Modificare la sectiunea relevant a pértii IIC, sau echivalentul in format CTD.

29. Schimbare in compozitia calitativi si/sau cantitativi a | Conditii care | Documentatia | Tipul

materialului ambalajului primar trebuie care trebuie | proce-
indeplinite depusd durii

a) Forme farmaceutice semi-solide si lichide 1,2,3,4 1,2,3,4,5 1B

b) Toate celelalte forme farmaceutice 1,2,3,4 1,4,5 1A
1,3,4 1,2,3,4,5 1B

Conditii

1. Medicamentul la care se face referire nu este un medicament biologic sau un medicament steril.

2. Schimbarea afecteazi doar acelasi tip de ambalaj sau material (de ex. blister cu blister).

3. Materialul propus pentru ambalaj trebuie s3 fie cel putin echivalent cu materialul aprobat in ceea ce priveste proprietitile
sale relevante.

4. Studii de stabilitate relevante conforme cu normele in vigoare au fost demarate pe cel putin doud serii pilot sau industriale
si propundtorul are disponibile date de stabilitate pe cel putin trei luni. Existd asigurdri ci aceste studii vor fi finalizate si
cd datele vor fi puse imediat la dispozitia autoritatii competente in cazul In care rezultatele la sfarsitul perioadei de
valabilitate aprobate sunt in afara limitelor din specificatii, sau ar putea fi in afara acestora (insotite de propuneri de
masuri).

Documentatie

1. Modificare la sectiunile relevante ale partilor IIA, IIC si IIG (fosti parte 1IF), sau echivalentul in format CTD.

2. Date corespunzitoare referitoare la noul ambalaj (date comparative privind permeabilitatea, de ex. O,, CO,, umiditate).

3. Trebuie prezentatd dovada ci nu apar interactiuni intre continut si materialul de ambalaj (de exemplu, cd nu apare o
migrare a componentelor materialului propus in continut si nici o pierdere a componentelor produsului in ambalaj).

4. Trebuie indicate numerele seriilor care au fost folosite in studiile de stabilitate.

5. Comparatie Intre specificatiile curente si cele propuse, daci este cazul.

30. Schimbare (inlocuire, adiugare sau eliminare) a unui | Conditii care | Documentatia | Tipul
furnizor pentru componente de ambalaj sau pentru | trebuie care trebuie | proce-
dispozitive (dacd acestia au fost mentionati in dosar); | indeplinite depusa durii
dispozitivele “spacer” pentru preparatele de inhalat sunt

excluse

a) Eliminarea unui furnizor 1 1 I1A

b) Inlocuirea sau adiugarea unui furnizor 1,2,3,4 1,2,3 1B
Conditii

1. Nu sunt eliminate componente de ambalaj sau dispozitive.

2. Compozitia calitativi si cantitativd a componentelor ambalajului/dispozitivului riméne aceeasi.

3.Specificatiile si metodele de control al calititii sunt cel putin echivalente.

4. Metoda i conditiile pentru sterilizare rimén aceleasi, in cazul in care este aplicabil.

Documentatie

1. Sectiunea modificata a partii IIC, sau echivalentul in format CTD.

2. Marcajul CE pentru dispozitive.

3. Tabel comparativ cu specificatiile curente si propuse, daca este aplicabil.

31. Schimbare in testirile interfazice sau schimbarea limitelor | Conditii care | Documentatia | Tipul

aplicate in timpul procesului de fabricatie a produsului finit trebuie care trebuie | proce-
indeplinite depusi durii

(a) Restrangerea limitelor interfazice 1,2,3 1,2 TIA
2,3 1,2 1B

(b) Adaugarea unor noi testiri si limite 2,4 1,2,3,4 1B

Conditii

1.Schimbarea nu este o consecintd a unui angajament consecutiv unei evaludri anterioare (de ex. facut in timpul deruldrii
procedurii de autorizare sau a procedurii de aprobare a unei variatii de tip II).
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2.Schimbarea nu trebuie s fie consecinta unui eveniment neagsteptat apirut in timpul fabricatiei, sau a unor suspiciuni
referitoare la stabilitate.

3. Orice schimbare trebuie si se incadreze in limitele curente aprobate.

4. Orice noud metodi nu se referd la o nous tehnici nestandardizati, sau la o tehnici standard folositd intr-o modalitate
noua. -

Documentatie

1. Sectiunea modificati a partii IIB, sau echivalentul in format CTD si a pértii IIE (fosta parte IID), sau echivalentul in
format CTD, acolo unde este relevant.

2. Tabel comparativ cu specificatiile curente si propuse.

3. Detalii referitoare la orice noui metod3 analitica si date de validare.

4. Date de analiza a seriilor pe dou# serii de productie (trei serii de productie pentru medicamentele biologice) pentru
produsul finit pentru toate testele in cadrul noii specificatii.

32. Schimbare in mirimea seriei de fabricatie a produsului | Conditii. care | Documentatia | Tipul
finit ' : trebuie care trebuie | proce-
indeplinite depusi durii
a) Cresterea de pini la de 10 ori in comparatie cu mirimea | 1,2,3,4,5 1,4 IA
seriei originale aprobate la autorizare
b) Reducerea de péni la de 10 ori 1,2,3,4,5,6 1.4 IA
c) Alte situatii 1,2,3,4,5,6,|1,2,3,4,5 IB
7

Conditii

1. Schimbarea nu afecteazi reproductibilitatea si/sau consistenta produsului.

2.Schimbarea:se referd doar la forme farmaceutice orale cu eliberare standard imediati si la forme lichide nesterile.

3. Orjce modificari ale metodei de fabricatie si/sau ale controlului interfazic sunt reprezentate doar de cele necesare pentru
schimbarea marimii seriei, de ex. folosirea unui echipament dimensionat diferit.

4.Schema de validare este disponibild, sau validarea fabricatiei a fost finalizata pozitiv, conform protocolului curent, pe cel
putin trei serii in mirimea propus, in concordant cu normele in vigoare.

5.Nu se referd la un medicament care contine o substantd activi biologici.

6.Schimbarea nu trebuie si fie consecinta unui eveniment neagteptat aparut in timpul fabricatiei, sau a unor suspiciuni
referitoare la stabilitate.

7. Studii de stabilitate relevante efectuate In concordanti cu normele in vigoare au fost demarate cu cel putin o serie pilot
sau industriald si propunitorul are disponibile date de stabilitate pe cel putin trei luni. Existd asigurari c3 aceste studii vor
fi finalizate si cd datele vor fi puse imediat la dispozitia autoritatii competente in cazul in care rezultatele la sfarsitul
perioadei de valabilitate aprobate sunt in afara limitelor din specificatii sau ar putea fi in afara acestora (insotite de
propuneri de mésuri).

Documentatie

1. Sectiunea modificatd a pértii IIB, sau echivalentul in format CTD.

2. Date de analizi a seriilor (in format tabelar comparativ) pentru minim o serie de productie fabricati atit in méarimea
curentd aprobatd, cit §i in mirimea propusi. Date referitoare la urméatoarele doud serii de productie trebuie s# fie puse Ia
dispozitie la cerere si raportate de citre detinitorul autorizatiei de punere pe piatd daca sunt in afara specificatiilor.

3. Copie dupi specificatiile aprobate la eliberare si la sfargitul perioadei de valabilitate.

4. Numerele seriilor (>3) folosite in studiul de validare trebuie indicate sau trebuie depus protocolul de validare (schema).

5. Trebuie indicate numerele seriilor folosite in studiile de stabilitate.

33. Schimbare minoré in fabricarea produsului finit Conditii care | Documentatia | Tipul
trebuie care trebuie | proce-
indeplinite depusa durii
1,2,3,4,5 1,2,3,4,5,6, | 1IB

7,8

Conditii

1. Principiul general de fabricatie rimane acelasi.

2. Noul proces trebuie s& duci la obtinerea unui produs identic privitor la toate aspectele de calitate, sigurant si eficacitate.

3. Medicamentul nu contine o substanti activi biologici.

4.1n cazul unei schimbdri in ceea ce priveste procesul de sterilizare, aceasta poate fi ficutd doar in sensul unui ciclu
standard farmacopeic.
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5. Studii de stabilitate relevante efectuate in concordanti cu normele in vigoare au fost demarate cu cel putin o serie pilot
sau industriald si propunitorul are disponibile date de stabilitate pentru cel putin trei luni. Exista asigurari c# aceste studii
vor fi finalizate si c¢i datele vor fi puse imediat la dispozitia autoritiitii competente, in cazul in care rezultatele la sfarsitul
perioadei de valabilitate aprobate sunt in afara limitelor, sau ar putea fi in afara acestora (insotite de propuneri de masuri).

Documentatie

1. Sectiunea modificatd a pértii IIB, sau echivalentul in format CTD.

2. Pentru produsele semisolide si lichide in care substanta activi este prezentdi in formd nedizolvati: validare
corespunzitoare a schimbirii, inclusiv imagine microscopici a particulelor pentru verificarea modificarilor vizibile in ceea
ce priveste morfologia; date comparative de distributie a mirimii particulelor prin metods adecvati.

3. Pentru formele solide dozate: date referitoare la profilul de dizolvare pentru o serie de productie reprezentativi si date
comparative pentru ultimele trei serii fabricate prin procesul anterior; date pentru urmitoarele doud serii de productie
trebuie si fie disponibile la cerere, sau depuse dacd sunt In afara specificatiilor (insotite de propuneri de misuri). Pentru
medicamentele fitoterapeutice pot fi acceptate date de dezaéregare.

4. Justificarea pentru nedepunerea unui nou studiu de bioechivalentdi conform Ghidului pentru investigarea
biodisponibilitdtii si bioechivalentei.

5. in cazul unei schimbiri in procesul de steriljzare, trebuie prezentate date de validare.

6. Copie dupi specificatiile la eliberare si la sfarsitul perioadei de valabilitate aprobate.

7. Analiza seriilor (in format tabelar comparativ) pentru cel putin o serie fabricatd atit prin procesul aprobat cét si prin
procesul propus. Date asupra urmatoarelor doud serii de productie trebuie s fie disponibile la cerere si depuse de catre
detinitorul autorizatiei de punere pe piatd daci sunt in afara specificatiilor (insotite de propuneri de masuri).

8. Trebuie comunicate numerele seriilor folosite in studiile de stabilitate.

34. Schimbare in sistemul de colorare sau de aromatizare | Conditii care | Documentatia | Tipul
folosit pentru produsul finit trebuie care trebuie | proce-
indeplinite depusa durii

a) Reducerea cantititii sau eliminarea uneia sau mai multor
componente ale

1. Sistemului de colorare

: 1 1,2,3 IA
2. Sistemului de aromatizare 1, 1,2,3 IA

b) Cresterea cantitiitii, adiugarea sau inlocuirea uneia sau
mai multor componente ale

1. Sistemului de colorare 1,2,3,4,5,6 ,2,3,4,5 IB
2. Sistemului de aromatizare 1,2,3,4,5,6 2,3,4,5 IB

Conditii

1. Nu sunt schimbiri in caracteristicile functionale ale formei farmaceutice, de ex. timp de dezagregare, profil de dizolvare.

2.Orice ajustare minorad a formuldrii pentru mentinerea masei totale trebuie ficutd cu ajutorul unui excipient care deja
reprezintd parte importantd a formularii produsului finit.

3. Specificatiile produsului finit au fost actualizate doar in ceea ce priveste aspectul/mirosul/gustul si, dacé este relevant, s-a
facut eliminarea sau adiugarea unui test de identificare.

4. Studii de stabilitate (pe termen lung si in conditii accelerate) in acord cu normele in vigoare au fost demarate pe cel putin
doua serii pilot sau industriale §i propunitorul are disponibile date de stabilitate pe cel putin trei luni si existd asigurdri ca
aceste studii vor fi finalizate. Datele vor fi puse imediat la dispozitia autorititii competente in cazul in care rezultatele la
sfarsitul perioadei de valabilitate aprobate sunt in afara limitelor din specificatii sau ar putea fi in afara acestora (insotite
de propuneri de masuri). In plus, acolo unde se impune, vor fi efectuate teste de fotostabilitate.

5.Orice component nou propus trebuie s& fie conform cu Directivele in vigoare (de exemplu Directiva Consiliului
78/25/EEC (Jurnalul Oficial L (Official Journal L-OJL) 229, 15.8.1978, p. 63) modificatd pentru coloranti, transpusa in
legislatie nationald (HCS nr 19/02.06.2000 referitoare la aprobarea Reglementirilor privind colorantii ce pot fi adaugati
pentru colorarea produselor medicamentoase si HCS nr 15/11.07.2002 referitoare la modificarea listei de coloranti ce pot
fi adaugati pentru colorarea produselor medicamentoase, aprobatd prin HCS nr. 19/02.06.2000 si Directiva 88/388/EEC
pentru aromatizanti).

6.Oricare nou component nu include folosirea de materiale de origine umana sau animald penfru care este necesara
evaluarea datelor de sigurantd virald sau conformitatea cu Ghidul privind minimalizarea riscului de transmitere a
agentilor encefalopatiei spongiforme animale prin medicamente de uz uman.

Documentatie

1. Paginile modificate ale partilor I{A, [IB, IIC2, 1IE1, sau echivalentul in format CTD (inclusiv metoda de identificare
pentru orice nou colorant, acolo unde este relevant) si ale partii 1IG (fosta parte IIF), sau echivalentul in format CTD
(daci este cazul, specificatiile la sfarsitul termenului de valabilitate au fost actualizate).

2. Trebuie indicate numerele seriilor care au fost folosite in studiile de stabilitate.
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PARTEA |,

3. Mostri din noul produs, acolo unde este aplicabil.

4. Fie certificat de conformitate cu Farmacopeea Europeand pentru orice component nou derivat de la animale susceptibile
la risc TSE sau, dac# este aplicabil, documentatie care si certifice ci sursa specificd a materialului cu risc TSE a fost
evaluata anterior de citre o autoritate competentd si a dovedit conformitatea din punct de vedere al-incidentei cu Ghidul
privind minimalizarea riscului de transmitere a agentilor encefalopatiei spongiforme animale prin medicamente de uz
uman. Pentru fiecare dintre aceste materiale trebuie inclusi urmitoarea informafie: numele producétorului, speciile si
tesuturile din care este derivat materialul, tara de origine a sursei animaliere si utilizarea ei.

Pentru procedura centralizati aceastd mformatle trebuie sa fie inclusi intr-un tabel TSE actualizat, tabel A (si B daci este
relevant).

5. Date care si demonstreze ca noul excipient nu interfereazi cu metodele pentru testare prevézute in specificatia produsului
finit, dac3 este cazul.

35. Schimbare In masa filmului comprimatelor sau Conditii care | Documentatia | Tipul

schimbarea masei invelisului capsulei trebuie care trebuie proce-
' indeplinite depusi durii

a) Forme farmaceutice orale cu eliberare imediata 1,3,4 1,4 TA

b) Forme farmaceutice gastro-rezistente, cu eliberare 1,2,3,4 1,2,3,4 1B

modificatd sau prelungitia

Conditii

1. Profilul de dizolvare al noului produs, determinat pe minim doud serii pilot este comparabil cu cel anterior. Pentru
medicamentele fitoterapeutice pentru care nu se efectueazi testul de dizolvare, timpul de dezagregare al noului produs este
comparabil cu cel anterior.,

2. Filmul nu este un factor critic pentru mecanismul de eliberare.

3.Specificatia produsului finit a fost actualizats doar in ceea ce priveste masa si dimensiunile, daci este aplicabil.

4. Studii de stabilitate efectuate In concordanti cu normele in vigoare au fost demarate pe cel putin doud serii pilot sau
industriale si propunatorul are disponibile date de stabilitate pe cel putin trei luni si existd asigurdri c& aceste studii vor fi
finalizate. Datele vor fi puse imediat la dispozitia autoritatii competente in cazul in care rezultatele la sfargitul perioadei
de valabilitate aprobate sunt in afara limitelor din specificatii sau ar putea fi in afara acestora (Insotite de propuneri de
masuri).

Documentatie

|. Paginile modificate ale partilor 11A, IIB si IIF1 (fosta parte HED), sau echivalentul in format CTD.

2. Date comparative asupra profilului de dizolvare pe cel putin doua serii de marime pilot din noua formulare $i doud serii
de productie din formularea curentd (nu sunt diferente semnificative in ceea ce priveste conformitatea cu Ghidul privind
investigarea biodisponibilitatii §i bioechivalentei, anexa II).

Pentru medicamentele fitoterapeutice, pot fi acceptate date comparative de dezagregare.

3. Justificare pentru nedepunerea unui nou studiu de bioechivalentd conform Ghidului privind investigarea
biodisponibilitdtii §i bioechivalentei.

4. Trebuie indicate numerele seriilor care au fost folosite in studiile de stabilitate.

36. Schimbarea formei sau dimensiunilor recipientului de | Conditii care | Documentatia | Tipul

conditionare sau a sistemului de inchidere trebuie care trebuie | proce-
indeplinite depusi durii

a) Forme farmaceutice sterile si medicamente biologice sterile | 1,2,3 1,2,3 1B

b) Alte forme farmaceutice 1,2,3 1,2,3 IA

Conditii

1.Nu sunt schimbdiri in ceea ce priveste compozitia calitativd sau cantitativi a recipientului de conditionare.

2.Schimbarea nu se referd la o parte esentiald a materialului de ambalaj, care afecteaza eliberarea, utilizarea, siguranta sau

stabilitatea produsului finit.

3. In cazul unei schimbiri in ceea ce priveste spatiul rimas liber in recipient, sau a unei schimbéri a raportului
suprafatd/volum, studii de stabilitate efectuate in concordantd cu normele in vigoare au fost demarate pe cel putin doud
serii pilot (trei serii pentru medicamente biologice) sau industriale §i propundtorul are disponibile date de

stabilitate pe cel putin trei luni (sase luni pentru medicamente biologice). Exista asigurari ci aceste studii
vor fi finalizate si ci datele vor fi puse imediat la dispozitia autorititii competente in cazul in care rezultatele la sfarsitul
perioadei de valabilitate aprobate sunt in afara limitelor din specificatii sau ar putea fi in afara acestora (insotite de

propuneri de masuri).

Documentatie

1. Sectiunea modificati a pértii IIC, sau echivalentul in format CTD (mclusw descriere, schemi detaliatd $1 compozitia
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materialului sau a materialului destinat inchiderii).

2. Daci este aplicabil, trebuie indicate numerele seriilor folosite in studiile de stabilitate.

3. Mostre pentru noul container/sistem de inchidere acolo unde este aplicabil.

37. Schimbare in specificatia produsului finit Conditii care | Documentatia | Tipul
trebuie care trebuie | proce-
indeplinite depusi durii

a) Restringerea limitelor specificatiei 1,2,3 1,2 IA
2,3 1,2 IB

b) Adiugarea unui nou parametru de testare 2,.4,5 1,2,3,4 1B

Conditii

1.Schimbarea nu este o consecinti a unui angajament de restrangere a limitelor consecutiv unei evaludri anteriore (de ex.
facut in timpul deruldrii procedurii de autorizare sau a procedurii de aprobare a unei variatii de tip II).

2.Schimbarea nu trebuie s fie consecinta unor evenimente neasteptate aparute in timpul fabricatiei.

3.Orice schimbare trebuie sd se incadreze in limitele curente aprobate.

4. Orice noud metodi de testare nu se referd la o noud tehnici nestandardizati sau la o tehnica standard folosita intr-o

modalitate noua.

5. Procedura de testare nu este aplicabild pentru o substanti activd biologicd sau un excipient biologic din medicament.

Documentatie

1. Modificarea sectiunii relevante a partii IIF (fosta parte IIE), sau echivalentul in format CTD.

. Tabel comparativ cu specificatiile curente si cu cele propuse.

. Detalii referitoare la orice metoda analitici noui si date de validare.

i

. Date de analizi a seriilor pe doud serii de productie pentru produsul finit pentru toate testele din cadrul noii specificatii.

38. Schimbare in procedura de testare a produsului finit Conditii care | Documentatia | Tipul
trebuie care trebuie proce-
indeplinite depusi durii

a) Schimbare minora pentru o procedura de testare aprobata [ 1,2,3,4,5 1 IA

b) Schimbare minori pentru o procedura de testare aprobata | 1,2, 3, 4 1,2 1B

pentru o substanta activi biologica sau pentru un excipient

biologic

¢) Alte schimbiri pentru o procedura de testare, incluzind 2,3,4,5 1,2 1B

inlocuirea sau adiugarea unei proceduri de testare

Conditii

1.Metoda analiticd trebuie si rdimani aceeasi (de ex. schimbare in lungimea sau temperatura coloanei, dar nu folosirea unei

coloane diferite).

2.Studii de (re-)validare corespunzitoare au fost ficute in concordantd cu normele in vigoare.

3.Rezultatele validirii metodei demonstreazi ¢ noua proceduri de testare este echivalenti cu cea anterioard.

4.Orice nous metod# de testare nu se referd la o noud tehnicd nestandardizati, sau la o tehnici standard folositi intr-o

modalitate noud

5. Procedura de testare nu este aplicabili pentru o substanti activd biologicd sau un excipient biologic din medicament.

Documentatie

1. Sectiunea modificata a partii IIF (fosta parte IIE), sau echivalentul in format CTD, care include o descriere a
metodologiei analitice, un rezumat al datelor de validare, specificatii revizuite pentru impurititi (daci este aplicabil);
modificare a sectiunilor relevante ale pirtii IIG (fosta parte IIF), sau echivalentul in format CTD (daci este aplicabil).

2. Rezultate comparative de validare care s demonstreze ci procedura de testare propusa este echivalenti cu procedura de

testare curentd.
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39. Schimbare sau adiugare referitor la inscriptionirile, | Conditii care | Documentatia | Tipul
- stantarile sau alte marcaje (semne) (cu exceptia liniilor de trebuie care trebuie proce-
divizare) de pe comprimate sau schimbarea imprimadrilor de pe | indeplinite depusi durii
capsule, inclusiv inlocuirea sau ad#ugarea de cerneluri
pentru marcarea produsului
[1,2 [1,2 [IA

Conditii

1.Specificatiile la eliberare si la sfargitul perioadei de valabilitate ale produsului finit nu sunt modificate (cu exceptia

aspectului).

2. Orice cerneald trebuie si corespundi legislatiei farmaceutice in vigoare.

Documentatie

1. Modificarea sectiunilor relevante ale partilor I1A, IIC (in cazul unei cerneli noi), IID si IIF (fosta parte IIE) sau

echivalentul in format CTD (inclusiv schemi detaliatd sau descriere sub formé de text scris a aspectului curent si a noului

aspect).

2. Mostre din produsul finit, acolo unde este aplicabil.

40. Schimbarea dimensiunilor comprimatelor, capsulelor, Conditii care Documentatia | Tipul
supozitoarelor sau ovulelor fiari schimbarea compozitiei trebuie care trebuie proce-
calitative sau cantitative si 2 masei medii indeplinite depusia durii

a) Forme farmaceutice gastro-rezistente, forme farmaceutice 1,2 1,2,3,4,5 1B

cu eliberare modificatia sau cu eliberare prelungita si ]
comprimate divizabile

b) Toate celelalte comprimate, capsule, supozitoare si ovule 1,2 1,4 1A

Conditii

1.Profilul de dizolvare al produselor reformulate este comparabil cu cel anterior. Pentru medicamentele fitoterapeutice, la care

nu se efectueaza testul de dizolvare, timpul de dezagregare al noului produs este comparabil cu cel al vechiului produs

2. Specificatiile la eliberare si la sfargitul perioadei de valabilitate ale produsului nu sunt schimbate (cu exceptia

dimensiunilor).

Documentatie

1. Modificari ale sectiunilor relevante ale partilor IIB si IIF1 (fosta parte IIE1) (inclusiv schema detaliati a situatiei curente.

si a celei propuse).

2. Date comparative de dizolvare pentru cel putin o serie pilot, din produsul cu dimensiunile curente si propuse (nu sunt
diferente semnificative in ceea ce priveste comparabilitatea, in concordantd cu Ghidul privind investigarea

dezagregare.

3. Justificare pentru nedepunerea unui nou studiu de bioechivalentd, in concordantad cu Ghidul privind investigarea

biodisponibilitatii si bioechivalentei.

4. Mostre din produsul finit, acolo unde este aplicabil.

5. Acolo unde este aplicabil, trebuie prezentate date referitoare la testul privind rezistenta la rupere a comprimatelor in
momentul eliberdrii 5i angajamentul de a depune date referitoare rezistenta la rupere la sfirgitul perioadei de valabilitate.

41. Schimbare in miarimea ambalajului produsului finit Conditii care Documentatia | Tipul
trebuie care trebuie proce-
indeplinite depusa durii

a) Schimbarea numérului de unititi (de ex. numiirul de

comprimate, fiole etc.) dintr-un ambalaj

1. Schimbare in limitele curente aprobate pentru marimile | 1,2 1,3 1A
de ambalaj

2. Schimbare in afara limitelor curente aprobate pentru 1,2 1,2,3 IB
marimile de ambalaj

b) Schimbarea masei de umplere/a volumului de umplere 1,2 1,2,3 1B

| pentru produsele non-parenterale multi-dozia

Conditii

1.Noul ambalaj trebuie sa corespunda dozelor recomandate si duratei de tratament aga cum este aprobat in rezumatul

caracteristicilor produsului.

2. Materialul ambalajului primar raméne acelasi.

Documentatie

1. Modificari ale sectiunilor relevante ale partilor IIA, IIC si IIF (fosta parte 1IE).

2. Justificare ca noua marime de ambalaj este in concordanti cu regimul de dozare si cu durata de utilizare, asa cum au fost
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aprobate in rezumatul caracteristicilor produsului.

3. Declaratie c# studiile de stabilitate vor fi desfisurate in concordanti cu ghidurile relevante pentru produsele ai céror
parametri de stabilitate ar putea fi afectati. Datele trebuie raportate doar dacé sunt in afara limitelor specificatiilor (insotite

de propuneri de mésuri).

42. Schimbare in: Conditii care | Documentatia | Tipul
trebuie care trebuie proce-
indeplinite depusa durii

a) termenul de valabilitate a produsului finit

1. Dupi ambalarea pentru comercializare 1,2,3 1,2 1B
2. Dupi prima deschidere 1,2 1,2 1B
3. Dupi diluare sau reconstituire 1,2 1,2 1B
b) conditiile de pastrare a produsului finit, sau a produsului 1,2,4 1,2 1B

diluat/reconstituit

Conditii

1.Studii de stabilitate au fost efectuate in concordanti cu protocolul aprobat. Studiile trebuie si demonstreze c3 specificatiile

relevante agreate sunt respectate.

2.Schimbarea nu trebuie si fie consecinta unor evenimente neasteptate apdrute in timpul fabricatiei sau a unor suspiciuni

referitoare la stabilitate.

3.Termenul de valabilitate nu depéseste cinci ani.

4. Produsul nu este un medicament biologic.

Documentatie

|. Modificare a sectiunilor relevante ale partii IIG (fosta parte IIF) sau echivalentul in format CTD, care trebuie s contind
rezultate corespunzitoare ale studiilor de stabilitate in timp real, derulate in concordant# cu ghidurile relevante pentru
stabilitate, pe cel putin dou# serii de productie din produsul finit in ambalajul autorizat/sau dupa prima deschidere sau

reconstituire, dupd cum este cazul; acolo unde este aplicabil, trebuie incluse §i rezultatele testelor microbiologice

corespunzitoare.

2. Copie dupi specificatia la sfarsitul perioadei de valabilitate aprobatd pentru produsul finit i, acolo unde este aplicabil,
copie dupa specificatiile dupi diluare/reconstituire sau dupa prima deschidere.

43. Adaugarea, inlocuirea sau eliminarea unui dispozitiv Conditii care | Documentatia | Tipul
pentru misurare sau pentru administrare, fira ca acesta sa trebuie care trebuie proce-
fie parte a ambalajului primar (dispozitivele “spacer” pentru | indeplinite depusa durii
preparate de inhalat sunt excluse)

1. Addugare sau inlocuire 1,2 1,2,4 IA

2. Eliminare 3 IB

Conditii

1.Dispozitivul propus trebuie si elibereze cu exactitate doza necesard din produsul respectiv in concordanti cu posologia

aprobati si trebuie si fie disponibile rezultate ale unor studii In acest sens.

2. Noul dispozitiv este compatibil cu medicamentul.

3. Medicamentul poate fi in continuare eliberat corect.

Documentatie

1. Sectiunile modificate ale pirtilor IIA si IIC, sau echivalentul in format CTD (inclusiv descrierea, schita detaliati si

compozitia dispozitivalui si furnizorul, acolo unde este cazul).

2. Dovada marcajului CE.

3. Referinte pentru marcajul CE pentru dispozitiv, daci este aplicabil, sau date care sd demonstreze acuratetea, precizia si

compatibilitatea dispozitivului in cazul in care nu existd marcaj CE.

4. Mostre pentru noul dispozitiv, acolo unde este aplicabil.
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44, Neaplicabil medicamentelor de uz uman

45. Neaplicabil medicamentelor de uz uman

46. e Schimbare in rezumatul caracteristicilor produsului | Conditii care | Documentatia | Tipul
unui produs esential similar, ca urmare a Deciziei Comisiei in | trebuie care trebuie proce-
cadrul unui arbitraj pentru un medicament original, in | indeplinite depusi durii
conformitate cu Articolul 30 din Directiva 2001/83/CE
(exclusiv pentru procedurile simplificate ale Acordului de
Cooperare a Autorititilor Competente in Domeniul
Medicamentului din tirile asociate [Cooperation Agreement
of the Drug Regulatory Authorities from the Candidate
Countries (CADREAC)], procedura de recunoastere
mutuali) ]

1,2 1 1B

Conditii

1. Rezumatul caracteristicilor produsului propus este identic In ceea ce priveste sectiunile interesate, cu cel amendat prin
Decizia Comisiei In cadrul procedurii de arbitraj pentru produsul original.

2. Cererea va fi depusd in intervalul de 90 de zile de la publicarea Deciziei Comisiei.

Documentatie

1. O copie a rezumatului caracteristicilor produsului atagat Deciziei Comisiei asupra procedurii relevante de arbitraj.

e Schimbare in rezumatul caracteristicilor produsului, Conditii care | Documentatia | Tipul
etichet si prospect ca o consecinti a unei opinii finale in trebuie care trebuie proce-
contextul unei proceduri de arbitraj in conformitate cu indeplinite depusa Durii

Articolul 31 si Articolul 32 din Directiva 2001/83/CE (exclusiv
pentru procedurile simplificate CADREAC, procedura
centralizati)

1 1,2 1B

Conditii

1. Variatia se referd doar la introducerea de modificari in rezumatul caracteristicilor produsului, eticheta si prospect, cu
scopul de a lua in considerare o opinie stiintificd emisd in contextul unui arbitraj, in conformitate cu Articolul 31 si Articolul
32 din Directiva 2001/83/CE.

Documentatie

1. Copie dupi scrisoarea de la EMEA/CXMP (Committee X Medicinal Products) prin care se informeaza detindtorul
autorizatiei de punere pe piatd despre opinia stiintifici a CXMP si prin care se solicitd modificiri specifice In rezumatul
caracteristicilor produsului, eticheta si prospect rezultate din aceastd opinie.

2. Scrisoare de confirmare a implementarii, daca a fost solicitatd de catre EMEA/CXMP.

47. Eliminarea: Conditii care | Documentatia | Tipul
trebuie care trebuie proce-
indeplinite depusi durii

a) unei forme farmaceutice 1 1,2 IA

b) unei concentratii 1 1,2 1A

¢) unei marimi de ambalaj/unor mirimi de ambalaj 1 1,2 1A

Conditii

Formele de prezentare mentinute pentru produsul in cauzd trebuie si fie in acord cu instructiunile de dozare si durata
tratamentului, asa cum este stipulat in rezumatul caracteristicilor produsului.

Documentatie

1. Motivarea elimindrii formei farmaceutice, concentratiei si/sau méarimii/méarimilor de ambalaj respective si declaratie ci
nu existd pericole in ceea ce priveste sigurania produsului.

2. Declaratie ¢ forma/formele de prezentare mentinutd/mentinute pentru produsul in cauzi trebuie si fie in acord cu
instructiunile de dozare si durata tratamentului, aga cum este stipulat In rezumatul caracteristicilor produsului.

*
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LISTA
agentilor economici comercianti angro de uleiuri minerale,
publicata conform prevederilor art. 11 alin. (3) din Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 30/2003 pentru instituirea unor masuri speciale privind productia, importul
si comercializarea uleiurilor minerale

Nr. Denumirea societatii comerciale \.Ju.d.etul . Codul unic de inregistrare
crt. sau municipiul Bucuresti

1. NYDAWA OIL — S.R.L. Alba 12222493
2. ROMOIL SHIPPING — S.R.L. Arad 14205502
3. INTERACTIV GRUP ELADA — S.R.L. Arges 12735944
4. GROUP FIM OIL — S.R.L. Bacau 15749359
5. VIFA-TEHNO COM — S.R.L. Bistrita-Nasaud 9508682
6. 1Q SERVICII — S.R.L. Bucuresti 14693802
7. MIRVAL INTERNATIONAL — S.R.L. Bucuresti 15227088
8. ANITA IMPEX — S.R.L. Calarasi 8250096
9. ANDREI SERV — S.R.L. Olt 9680601
10. CASISO GRUP — S.R.L. Prahova 12300214
11. NEMUS COM — S.R.L. Prahova 2996268
12. PAYFLO GRUP — S.R.L. Prahova 15505729
13. IZOMAT — S.A Salaj 687592
14. PETROCOM SM — S.R.L. Satu Mare 15953323
15. PROFITUR — S.R.L. Teleorman 3124437
16. MONDOCONSTRUCT — S.R.L. Vélcea 2619900

NOTA:

1. Ca urmare a verificarilor si controalelor efectuate de Garda Financiara, din care rezulta ca
nu mai sunt indeplinite conditile avute in vedere la autorizare, se radiaza calitatea de agent eco-
nomic comerciant angro de uleiuri minerale a Societatii Comerciale TRIEMY & DORIAND
COMPANY — S.R.L. Bucuresti, cod unic de inregistrare 15487860, publicata in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea I, nr. 586 din 18 august 2003, pozitia nr. 9.

2. Se radiaza la cerere calitatea de agent economic comerciant angro de uleiuri minerale a
Societatii Comerciale SAMY STAR IMPEX — S.R.L. Bucuresti, cod unic de inregistrare 8653811,
publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 334 din 16 mai 2003, pozitia nr. 61.

3. In lista publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 863 din 4 decembrie 2003, la
pozitia nr. 5, in loc de: SCENIC AUTO — S.R.L. Bucuresti, cod unic de inregistrare 13302779 se va
citi:. SCENIC AUTO — S.R.L. Prahova, cod unic de inregistrare 13302779.
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