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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

AGENTIA NATIONALA DE CONTROL AL EXPORTURILOR

PUBLICE CENTRALE

ORDIN
privind procedura de acordare a consultantei pentru incadrarea unor produse si tehnologii
cu dubla utilizare in listele cuprinzand produsele si tehnologiile cu dubla utilizare
care sunt supuse regimului de control la export si import

In baza prevederilor Legii nr. 387/2003 privind regimul de control al exporturilor de produse si tehnologii cu dubla
utilizare si ale Legii nr. 56/1997 privind aplicarea Conventiei privind interzicerea dezvoltarii, producerii, stocarii si folosirii
armelor chimice si distrugerea acestora, modificata si completata prin Legea nr. 448/2003,

in temeiul art. 4 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 327/2000 privind organizarea si functionarea Agentiei
Nationale de Control al Exporturilor Strategice si al Interzicerii Armelor Chimice,

presedintele Agentiei Nationale de Control al Exporturilor emite urmaétorul ordin:

Art. 1. — Acordarea consultantei pentru incadrarea unor
produse in listele cuprinzdnd produsele si tehnologiile cu
dubla utilizare supuse regimului de control la export si
import, aprobate prin hotarare a Guvernului in baza art. 4
din Legea nr. 387/2003, se realizeaza de catre Agentia
Nationala de Control al Exporturilor in baza documentatiei
relevante complete primite de la persoanele juridice si fizice
interesate.

Art. 2. — (1) Consultanta de specialitate mentionata la
art. 1 se solicita prin completarea formularului prevazut in
anexa care face parte integranta din prezentul ordin.

(2) Raspunderea pentru corectitudinea tuturor datelor si
informatiilor prezentate in sprijinul cererii de consultanta
revine solicitantului.

(3) Fisele cu date tehnice si fisele de prezentare (sau
copii certificate ale acestora), anexate la cererea de
consultantd, se transmit in original la Agentie.

Art. 3. — (1) Prezentul ordin intra in vigoare la 5 zile
lucratoare de la data publicarii Tn Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |I.

(2) La data intrarii in vigoare a prezentului ordin, Ordinul
presedintelui Agentiei Nationale de Control al Exporturilor
Strategice si al Interzicerii Armelor Chimice nr. 166/2003 isi
inceteaza valabilitatea pentru domeniul regimului de control

al produselor si tehnologiilor cu dubla utilizare.

Presedintele Agentiei Nationale de Control al Exporturilor,
Nineta Barbulescu,
secretar de stat

Bucuresti, 2 februarie 2004.
Nr. 46.
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NR./DATA DE NR./DATA DE
INREGISTRARE CERERE DE CONSULTANTA INREGISTRARE LA
LA SOLICITANT PENTRU INCADRAREA UNUI PRODUS IN LISTELE NATIONALE CU ANCEX

PRODUSE S| TEHNOLOGII CU DUBLA UTILIZARE SUPUSE REGIMULUI
DE CONTROL LA EXPORT $1 IMPORT

|

1. DATELE DE IDENTIFICARE ALE SOLICITANTULUI:
DENUMIREA: it e et e ettt 4o s et e s s st e e s e e e et e e et s e e s e s e e e e e e e e e e

PERSOANA AUTORIZATA / TEL./FAX
DE CONTACT.: ...

ADRESA: .........

2. PRODUSUL CARE FACE OBIECTUL CERERII DE CONSULTANTA
DENUMIRE COMERCIALA. i e e et et oo
DENUMIRE TEHNICA (NR. CAS): ottt e et ettt

3. TIPUL OPERATIUNII CARE SE EFECTUEAZA CU PRODUSUL RESPECTIV
D EXPORT D IMPORT ALT A PRECIZA T
TARA DE ORIGINE: ... TARA DE DESTINATIE: .-... oo

4 DESTINATAR FINAL: oo oo
4.1.UTILIZAREA FINALA A PRODUSULUI: ]:] REVANZARE LA TERTI E CONSUM PROPRIU
F N I 7 (=4 =L N O O PSP

5. DOCUMENTELE CARE SE ANEXEAZA CERERII DE CONSULTANTA (COPII CERTIFICATE DE SOLICITANT):

D FISE CU DATE TEHNICE (IN LIMBA ROMANA) CUPRINZAND CARACTERISTICILE DE BAZA ALE PRODUSULUI
NECESARE COMPARARII ACESTORA CU CELE DIN LISTELE NATIONALE DE CONTROL (MARIMI FIZICE, U/M,

NR.CAS ETC.)/ NR.FFILE ...........
D FISE DE PREZENTARE ALE PRODUSULUI/DOMENIU TEHNIC DE UTILIZARE /NR.FILE ...
ALTE DOCUMENTE (PRECIZATI). ittt e NR.FILE ............

6. DACA SOLICITANTUL ARE CUNOSTINTA CA PRODUSUL AR PUTEA FI UTILIZAT iN UNUL DIN SCOPURILE
PREVAZUTE LA ART.5 DIN LEGEA 387/2003

DDA DNU

7. INFORMATII PRIVIND ULTIMA OPERATIUNE EFECTUATA CU ACEST PRODUS:
PARTENERUL EXTERN/TARA TIP OPERATIUNE / DATA: BIROUL VAMAL:

8. INFORMATII SUPLIMENTARE

8.1 EVALUAREA DE CATRE SOLICITANT A INCADRARII PRODUSULUI IN LISTELE 8.2 MOTIVAREA CERERI|
NATIONALE CU PRODUSE MILITARE S! PRODUSE SI TEHNOLOGH CU DUBLA 3 ) 3
UTILIZARE SUPUSE REGIMULUI DE CONTROL LA EXPORT S1 IMPORT: LIPSA EXPERTIZA TEHNICA

D PRODUSE CU DUBLA UTILIZARE / CATEGORIA ............ LA SOLICITAREA ALTOR INSTITUTII
l:] PRODUSUL NU SE SUPUNE REGIMULUI DE CONTROL PRECIZARL ..ot
PREGIZARE ..ot

SOLICITANTUL IS} ASUMA RESPONSABILITATEA CORECTITUDINII DATELOR PREZENTATE

9. NUME: 10.: FUNCTIA 11. SEMNATURA AUTORIZATA, STAMPILA

SE COMPLETEAZA DE CATRE SOLICITANT / COMPLETAREA TUTUROR CASETELOR ESTE OBLIGATORIE

12. SPATIU REZERVAT AGENTIEI NATIONALE DE CONTROL AL EXPORTURILOR

2 T L 7 g
I___| ESTE SUPUS REGIMULUI DE CONTROL / CATEGORIA ............ l:l NU ESTE SUPUS REGIMULUI DE CONTROL D NU POATE FI CLASIFICAT

12.2 OPERATIUNEA MENTIONATA LA PCT.3 SE CONTROLEAZA CONFORM PREVEDERILOR LEGALE PRIN:
D INREGISTRARE D LICENTA |:| DECLARATIE POST-LIVRARE

B2 N i | 1 N

ACEASTA CLASIFICARE A FOST ELABORATA FPE BAZA LISTELOR APROBATE PRIN ... e
FHND VALABILA PE DURATA DE VALABILITATE A ACESTUI ACT NORMATIV.

13. NUME: 14.: FUNCTIA 15. SEMNATURA, STAMPILA

*) Anexa este reprodusa in facsimil.

3
ANEXA*)
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MINISTERUL SANATATII

ORDIN
pentru aprobarea Reglementarilor privind procedura de evaluare a variatiilor
la termenii autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentele de uz uman

Avand in vedere prevederile art. 10 alin. (9) din Ordonanta Guvernului nr. 125/1998 privind infiintarea, organiza-
rea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului, aprobatda 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 826/2004,

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

modificarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Reglementarile privind procedura
de evaluare a variatiilor la termenii autorizatiei de punere
pe piata pentru medicamentele de uz uman, prevazute in
anexele nr. 1—1V care fac parte integranta din prezentul ordin.

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

Oficial al Romaniei, Partea |I.

Ministrul sanatatii,
Ovidiu Brinzan

Bucuresti, 2 februarie 2004.
Nr. 89.

ANEXA Nr. |

REGLEMENTARI
privind procedura de evaluare a variatiilor la termenii autorizatiei de punere pe piata
pentru medicamentele de uz uman

CAPITOLUL 1
Subiect

Prezentele reglementari stabilesc procedura pentru eva-
luarea notificarilor si a cererilor pentru variatii la termenii
autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentele de uz
uman, autorizate prin procedura nationala si prin procedu-
rile simplificate ale Acordului de colaborare al autoritatilor
competente in domeniul medicamentului din tarile asociate
la Uniunea Europeana [Collaboration Agreement of Drug
Regulatory Authorities in European Union Associated
Countries (CADREAC)].

CAPITOLUL 1l
Domeniu de aplicare
Prezentele reglementari nu se aplica in urmatoarele
cazuri:

a) extensiile de linie la autorizatile de punere pe piata
care indeplinesc conditiile stabilite in anexa nr. lll;

b) transferurile autorizatiilor de punere pe piata catre un
nou detinator.

CAPITOLUL 11
Definitii

Pentru scopul prezentelor reglementari sunt valide
urmatoarele definitii:

1. variatie la termenii autorizatiei de punere pe piata repre-
zinta un amendament la continutul documentelor de autori-
zare, asa cum sunt ele prezentate in Hotararea Consiliului
Stiintific (HCS) nr. 1 din 17 ianuarie 2003, aprobata prin
Ordinul ministrului sanatatii si familiei nr. 263/2003 pentru
aprobarea Reglementarilor privind autorizarea de punere pe
piatd, supravegherea, publicitatea, etichetarea si prospectul
produselor medicamentoase de uz uman;

2. o variatie minora de tip IA sau de tip IB reprezinta una
dintre variatile enumerate in anexa nr. Il, care indeplineste
conditiile stipulate in anexa;
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3. 0 variatie majord de tijp Il reprezinta o variatie care nu
poate fi considerata variatie minora sau extensie de linie a
autorizatiei de punere pe piata;

4. restrictie urgenta de siguranta reprezinta o modificare
interimara generata de informatii noi legate de siguranta
utilizarii medicamentului, care se aplica informatiei despre
medicament, referitoare in mod particular la una sau mai
multe dintre urmatoarele sectiuni din rezumatul caracteristi-
cilor produsului: indicatii, doze, contraindicatii, atentionari,
specii-tintd si perioade de retragere datorita noilor informatii
privind siguranta utilizarii medicamentului;

5. un medicament biologic este un produs a carui sub-
stanta activa este o substanta biologica. O substanta biolo-
gicd este o substantd produsda sau extrasa dintr-o sursa
biologica si care necesitda o combinatie de teste fizico-
chimico-biologice, descrierea procesului de fabricatie si con-
trolul acestuia, in vederea caracterizarii si determinarii
calitatii.

CAPITOLUL IV
Procedura de notificare pentru variatii minore de tip 1A

1. Referitor la variatile minore de tip IA, detinatorul
autorizatiei de punere pe piata, denumit in continuare
detinator, trebuie sa depuna la Agentia Nationala a
Medicamentului o notificare insotita de:

a) toate documentele necesare, inclusiv cele amen-
date/modificate ca urmare a variatiei;

b) 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.

2. O notificare trebuie sa faca referire doar la o singura
variatie de tip IA. In cazul in care se fac mai multe variatii
de tip IA la termenii aceleiasi autorizatii de punere pe
piata, pentru fiecare variatie de tip IA trebuie depusa cate
o notificare separata si fiecare dintre aceste notificari tre-
buie sa contina o referire la celelalte notificari.

3. Se face derogare de la paragraful 2, in situatia in
care o variatie de tip IA la termenii autorizatiei de punere
pe piatd genereaza variatii consecutive de tip IA; in acest
caz este permis sa se depuna o singura notificare acoperi-
toare pentru toate aceste variatii consecutive. Aceasta noti-
ficare unica trebuie sa contind o descriere a relatiei dintre
aceste variatii de tip IA consecutive.

4. n situatia in care o variatie necesitd revizuirea rezu-
matului caracteristicilor produsului, etichetei si a prospectu-
lui, aceasta revizuire este considerata ca facand parte din
variatie.

5. In cazul in care notificarea indeplineste cerintele
stipulate in paragrafele 1—4, Agentia Nationala a
Medicamentului trebuie ca in termen de 30 de zile de la
confirmarea platii sa comunice in scris validitatea notificarii.
Detinatorul va fi informat, in termen de 60 de zile, prin
adresa oficiala, cu privire la notificarea depusa, urmand ca
in acelasi interval de timp sa fie emise, daca este necesar,
documentele rectificative (modificare la autorizatia de
punere pe piatd, partile modificate din anexele nr. 1, 2si 3

la autorizatia de punere pe piatd). Daca este cazul,
Agentia Nationala a Medicamentului procedeaza la regulari-
zarea tarifului pentru variatii la autorizatia de punere pe
piata.

Observatie

Pentru medicamentele autorizate prin procedurile simpli-
ficate CADREAC timpul de rezolvare a notificarilor este de
30 de zile de la confirmarea platii.

CAPITOLUL V
Procedura de notificare pentru variatii minore de tip IB

1. Referitor la variatile minore de tip IB, detinatorul tre-
buie sa depuna la Agentia Nationala a Medicamentului
notificare insotita de:

a) toate documentele necesare, inclusiv toate documen-
tele amendate/modificate ca urmare a variatiei;

b) 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 piatd si incasarea tarifelor
aferente.

2. O notificare trebuie sa faca referire doar la o singura
variatie de tip IB. In cazul in care se fac mai multe variatii
de tip IB la termenii aceleiasi autorizatii de punere pe
piatd, pentru fiecare variatie de tip 1B trebuie depusa céte
o notificare separata si fiecare dintre aceste notificari tre-
buie sa contind o referire la celelalte notificari.

3. Se face derogare de la paragraful 2, in situatia in
care o variatie de tip IB la termenii autorizatiei de punere
pe piatd genereaza variatii consecutive de tip IA sau de
tip IB; in acest caz este permis sa se depuna o singura
notificare de tip IB acoperitoare pentru toate aceste variatii
consecutive. Aceasta notificare unica trebuie sa contina
o descriere a relatiei dintre aceste variatii de tip |
consecutive.

4. n situatia in care o variatie necesitd revizuirea rezu-
matului caracteristicilor produsului, etichetei si a prospectu-
lui, aceasta revizuire este considerata ca facand parte din
variatie.

5. In cazul in care notificarea indeplineste cerintele
stipulate in paragrafele 1—4 si a fost confirmata plata
tarifului, Agentia Nationala a Medicamentului va incepe
procedura de evaluare, astfel cum este prevazut in para-
grafele 6—10.

6. Daca in termen de 90 de zile de la data confirmarii
platii Agentia Nationala a Medicamentului nu a transmis
detinatorului opinia sa, astfel cum este stipulat in paragraful
8, variatia notificata poate fi considerata aprobata.

7. Detinatorul va fi informat, in termen de 120 de zile,
prin adresa oficiala, cu privire la aprobarea variatiei de tip
IB, urménd ca in acelasi interval de timp sa fie emise,
daca este necesar, documentele rectificative (modificare la
autorizatia de punere pe piata, partile modificate din
anexele nr. 1, 2 si 3 la autorizatia de punere pe piata).
Daca este cazul, Agentia Nationalda a Medicamentului
procedeaza la regularizarea tarifului pentru variatii la
autorizatia de punere pe piata.
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8. In cazurile in care Agentia Nationald a
Medicamentului considera ca notificarea nu poate fi accep-
tata, trebuie ca in intervalul la care se face referire in
paragraful 6 sa anunte detinatorul care a depus notificarea,
mentionand motivele care stau la baza acestei opinii.
Derularea procedurii este oprita pana la depunerea
informatiilor suplimentare, pentru o perioada egalda cu cea
necesara depunerii informatiilor suplimentare.

9. In termen de 60 de zile de la primirea opiniei la care
se face referire in paragraful 8, detinatorul poate amenda
notificarea cu scopul de a raspunde la motivele prezentate
in opinia primitd. In acest caz prevederile paragrafelor 6 si
7 se aplica notificarii amendate.

10. In cazul in care detindtorul nu amendeaza/modifica
notificarea, aceasta va fi consideratd respinsa. Agentia
Nationald a Medicamentului va informa detinatorul despre
respingerea notificarii.

Observatie

Pentru medicamentele autorizate prin procedurile simpli-
ficate CADREAC timpul de rezolvare a notificarilor este de
60 de zile de la confirmarea platii.

CAPITOLUL VI
Procedura de aprobare pentru variatii majore de tip Il

1. Referitor la variatile majore de tip Il, detinatorul tre-
buie sa depuna la Agentia Nationala a Medicamentului o
cerere insofita de:

a) particularitatile relevante si documentele de sustinere
la care se face referire in HCS nr. 1 din 17 ianuarie 2003,
aprobatd prin Ordinul ministrului sanatatii si familiei
nr. 263/2003;

b) date sustinatoare referitoare la variatia propusa;

c) toate documentele amendate in urma solicitarii;

d) o completare la sau o revizuire a rapoartelor de
experti existente/a analizelor/a rezumatelor pentru a lua in
considerare variatia propusa;

e) 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.

2. O cerere trebuie sa faca referire doar la o singura
variatie de tip Il. In cazul in care sunt mai multe variatii
de tip Il la termenii aceleiasi autorizatii de punere pe piata,
pentru fiecare variatie de tip Il trebuie depusa céate o
cerere separata si fiecare dintre aceste cereri trebuie sa
contind o referire la celelalte cereri.

3. Se face derogare de la paragraful 2, in situatia in
care o variatie de tip Il genereaza variatii consecutive; in
acest caz este permis sa se depuna o singura cerere aco-
peritoare pentru toate aceste variatii consecutive. Aceasta
cerere unica trebuie sa contind o descriere a relatiei dintre
aceste variatii consecutive.

4. In situatia in care o variatie necesitd revizuirea rezu-
matului caracteristicilor produsului, etichetei si a prospectului,
aceasta revizuire este considerata ca facand parte
din variatie.

5. In cazul in care cererea indeplineste cerintele stipu-
late in paragrafele 1—4 si a fost confirmata plata tarifului,
Agentia Nationala a Medicamentului va incepe procedura
de evaluare, astfel cum este prevazut in paragraful 6.

6. In termen de 180 de zile de la confirmarea plétii
Agentia Nationala a Medicamentului va elabora decizia ca
urmare a evaludrii documentatiei-suport. Aceasta perioada
poate fi redusa in conformitate cu urgenta problemei, in
mod special in cazul sigurantei.

7. In perioada stipulata in paragraful 6 Agentia
Nationala a Medicamentului poate solicita detinatorului
informatii suplimentare. Derularea procedurii este oprita
pana la depunerea informatiilor suplimentare. In acest caz
perioada stipulata in paragraful 6 poate fi extinsa pentru o
perioada egala cu cea necesara depunerii informatiilor
suplimentare. Detinatorul trebuie sa raspunda in maximum
60 de zile.

8. Detinatorul va fi informat, in termen de 180 de zile
sau intr-o perioada de timp modificatd, in cazul depunerii
de informatii suplimentare, prin adresa oficiala, cu privire la
aprobarea variatiei de tip Il, cu emiterea, daca este
necesar, a documentelor rectificative (modificare la
autorizatia de punere pe piata, partile modificate din
anexele nr. 1, 2 si 3 la autorizatia de punere pe piata).
Daca este cazul, Agentia Nationala a Medicamentului
procedeaza la regularizarea tarifului pentru variatii la
autorizatia de punere pe piata.

Observatie

Pentru medicamentele autorizate prin procedurile simpli-
ficate CADREAC timpul de rezolvare a cererilor de variatie
este de 60 de zile de la confirmarea platii.

CAPITOLUL VII
Vaccinuri gripale umane

1. In ceea ce priveste variatiile la termenii autorizatiei
de punere pe piata pentru vaccinuri gripale umane, se
aplica procedura stipulata in paragrafele 2—4.

2. in termen de 60 de zile de la confirmarea platii
Agentia Nationala a Medicamentului va elabora decizia ca
urmare a evaluarii documentatiei-suport.

3. In perioada stipulata in paragraful 2 Agentia
Nationala a Medicamentului poate solicita detinatorului pre-
zentarea de informatii suplimentare. in acest caz perioada
stipulatd la paragraful 2 poate fi extinsa pentru o perioada
egald cu cea necesara pentru depunerea informatiilor supli-
mentare. Detinatorul trebuie sa raspunda in maximum
60 de zile.

4. Datele clinice si, atunci cand este cazul, datele refe-
ritoare la stabilitatea medicamentului trebuie prezentate de
catre detinator Agentiei Nationale a Medicamentului.

CAPITOLUL VIl
Situatii de pandemie cu referire la boli umane

1. In cazul unei pandemii cu virus gripal uman, recu-
noscuta ca atare de catre Organizatia Mondiala a Sanatatii
sau Uniunea Europeana, Agentia Nationala a Medicamentului
poate, in mod exceptional si temporar, sa ia in considerare
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acceptarea unei variatii la termenii autorizatiei de punere
pe piata pentru vaccinuri gripale umane dupa ce a fost
depusa cererea si inainte de finalizarea procedurii, astfel
cum este stipulat in cap. VII ,Vaccinuri gripale umane®.
Totusi, date complete clinice de siguranta si eficacitate pot
fi depuse in timpul derularii procedurii.

2. In cazul situatilor de pandemie cu referire la boli
umane, altele decat cele date de virusul gripal uman, pri-
mul paragraf si prevederile cap. VIl ,Vaccinuri gripale
umane“ pot fi aplicate mutatis mutandis (pot fi aplicate
intocmai).

CAPITOLUL IX
Restrictii urgente pentru siguranta

1. Daca detinatorul, in cazul unui eveniment cu risc
pentru sanatatea publicd, ia masuri urgente de restrictie
pentru siguranta, acesta trebuie sa informeze imediat
Agentia Nationala a Medicamentului despre aceste masuri.
Daca Agentia Nationala a Medicamentului nu comunica nici
0 obiectie in termen de 24 de ore de la primirea
informatiei, restrictile urgente pentru siguranta vor fi consi-
derate aprobate. Restrictiile urgente pentru siguranta trebuie

implementate in intervalul de timp agreat impreuna cu
autoritatea competenta. Cererea corespunzatoare variatiei
care reflecta restrictiile urgente pentru siguranta trebuie
depusa la autoritatea competenta imediat si in nici un caz
mai tarziu de 15 zile de la initierea restrictiilor urgente
pentru sigurantd, in vederea aplicarii procedurilor stabilite
prin prevederile cap. VI ,Procedura de aprobare pentru
variatii majore de tip I

2. In cazul in care Agentia Nationald a Medicamentului
impune detinatorului restrictii urgente pentru siguranta,
acesta este obligat sd depuna o cerere pentru variatie, in
conformitate cu restrictile pentru sigurantd impuse de
autoritatea competenta. Restrictile urgente pentru siguranta
trebuie implementate in intervalul de timp agreat impreuna
cu autoritatea competenta. Cererea corespunzatoare
variatiei care reflecta restrictile urgente pentru siguranta,
impreuna cu documentatia corespunzatoare pentru
sustinerea schimbarii trebuie depuse imediat si in nici un
caz mai tarziu de 15 zile de la initierea restrictiei urgente
pentru siguranta la autoritatea competenta, in vederea
aplicarii procedurii de evaluare pentru variatii majore de tip Il.

ANEXA Nr. II*)

LISTA SI CONDITIILE
pentru variatiile simple (tip IA si tip IB) la termenii autorizatiei de punere pe piata

Precizari introductive

Titlurile variatiilor sunt numerotate si subcategoriile sunt
diferentiate prin litere si numere scrise cu caractere mai
mici. Conditiile pe care trebuie sa le indeplineasca o
variatie pentru a urma procedura de tip IA sau pe cea de
tip IB sunt mentionate pentru fiecare subcategorie si sunt
listate sub fiecare variatie.

Pentru a acoperi orice alte modificari este necesar sa
se depuna cereri pentru orice variatie consecutiva sau
paralela, care ar putea fi in legaturd cu modificarea pentru
care se depune cererea initiald si, de asemenea, trebuie
descrisa clar relatia dintre aceste variatii.

Nu se considera a fi necesara notificarea autoritatii com-
petente asupra revizuirii unei monografii din Farmacopeea

*) Tabelul din prezenta anexa este reprodus in facsimil.

Europeana sau dintr-o farmacopee nationald, in cazul in
care concordanta cu monografia actualizata este implemen-
tata in interval de 6 luni de la publicarea acesteia si se
face referire la editia curenta in dosarul unui produs medi-
camentos autorizat.

in lumina acestui document expresia procedurd de tes-
tare are acelasi inteles cu expresia procedura analitica, iar
termenul /imite are aceeasi semnificatie cu expresia criterii
de acceptabilitate.

Norme detaliate referitoare la documentatia-suport care
trebuie depusa pentru notificarile de tip IA si IB sunt pre-
zentate in HCS nr. 28 din 24 octombrie 2003 privind
»Ghidul referitor la continutul dosarului pentru notificarile de
tip IA si IB".
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Titlul variatici/conditiile care trebuie sé fie indeplinite Tip

1. Schimbarea numelui si/sau_adresei detindtorului autorizatiei de punere pe piatd 1A
Conditii
Detindtorul awtorizatiei de puncre pe piatd rimane aceensi entilate juridica,

2. | Schimbarea numelui medicamentului B
Conditii
Trebuie evitate confuziile cu numele produselor existentc sau cu denumirile comune internationale (DCD).

3. | Schimbarea numelui substantei active 1A
Conditii
Substania sctivi rimine seceas

4. | Schimbarea numelui si/sau adresei producdtorului substantei active in situafiile in care nu este disponibil | 1A
certificatul de conformitaie cu Farmacopeea Europeana
Conditii
Locul de fubricatic rimdne acclasi,

5. | Schimbarea numelui si/sau adresei producatorului produsului finit 1A
Conditii
Locul de fabricatie rimine acelagi.

6. | Schimbarea codului Anatomic Terapeutic Chimic (ATC) 1A
Conditii
Schimbare consecutiva acordarii unui cod ATC, sau ca urmare a unui amendament la codul ATC adus de ciitre OMS.

7. | Inlocuirea sau addugarea unui loc de fabricatie pentru o parte sau Intreg procesul de fabricatie a produsului finit
(a) Ambalare secundard pentru toate tipurile de forme farmaceutice Conditii: 1, 2 (vezi mai jos) 1A
(b) Loc pentru ambalare primara

1. Forme farmaceutice solide, de ex. comprimate si capsule Condifii: 1,2,3,5 1A
2, Forme farmaceutice semisolide sau lichide Conditi: 1,2,3,5 1B
3. Forme farmaceutice lichide (suspensii, emulsii) Conditii: 1,2.3,4,3 1B
(c) Toate celelalte operatiuni, cu exceptia celei de cliberare a seriilor Conditii: 1,2,4,3 1B
Conditii
1. Inspeclic satisfacdtoare efectuatd in ultimii trei ani de catre un departament de inspectie dinr-un stat membru din zona economicl
europeand sau dintr-o tard fu carc cxistd aplicat un acord GMP (Good Manuficturing Practice) cu recunoastere mutuald intre acea tard §i
UE (pentru preduse fabricate in zona cconomicd europeand).
Pentru producitorii din afara zonci economice europene este disponibil raport de inspeclic favorabil emis de o autoritate competentd
dintr-0 tard membrd PIC/S (Pharmaceutical Inspection Cooperation/Scheme).
2. Locul de fabricatic este autorizat corespunzitor (pentru producerea formei farmaceutice sau a produsului in discutie),
3. Produsul in discutie nu este un produs steril.
4. Schema de vatidare este disponibila sau validarea procesului 1a noul loc de fabricaiic a fost efectuatd in concordanta cu protocolul in
vigoare pe cel putin wef seril de productie.
5. Produsul in discuie nu esie un medicament biologic.

8. | Schimbare in procesul de eliberare a seritlor si testarea pentru g,ontroiul calitatii produsului finit
{2) Inlocuirea sau addugarea unui loc in care se efectueazd controlul/testarea seriilor | Conditii 2.3, 4 (vezi maijos) | 1a
(b} Inlocuirea sau adaugarea unui producitor responsabil de eliberarea seriilor

1. Nu include controlul/testarea seriilor Conditii: 1,2 1A
2. Include controlul/testarea seriilor Conditii: 1,2,3,4 IA
Conditii
1. Produciiorul responsabil pentru eliberarea seriilor trebuie 53 fie situat in zona economica europeand (peniru produsele fabricate in zona
econonyicl curopeand).
2. Locul de fabricatic esic autorizat corespunziior.
3. Produsul nu este un medicament biologic,
4, Transferul metodei de la vechiui loc la cel non sau i un nou Jaborator de testare a fost finalizat corespunztor.

9. | Renuntarea la oricare loc de fabricatic (incluzdnd locul de fabricatie pentru substanta activa, produsul j 1A
intermediar sau produsul finit, locul pentru ambalare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriilor, locul
pentru controlul seriilor)

Condlitii
Nu exista.

10. | Schimbare minorii in procesul de fabricatie a substantei active 1B
Conditii
1. Nusunt schimbiri calitative sau cantitative In ceea ce priveste profilul impuritdtilor sau a proprictatilor fizico-chimice
2. Substania activd nu este o substan(a biologica. i
3. Calea de sintezd rimine aceeagi, adicd produsii intermediari sunt aceiagi. In cazul medicamentelor fitoterapeutice, sursa geogralicd,

producerea substantei vegelale si calea de fabricatie ramin aceleasi.

11. | Schimbare In mérimea seriei substantei active sau produsului intermediar
{a) Cregtere de pand la de 10 ori comparativ cu marimea seriel aprobate la momentul | Conditii: 1, 2, 3, 4 (vezi mai | {A
autorizari os)

(b) Reducerea scalei de productie Conditii: 1,2,3,4.5 1A
() Cregtere mai mare decét de 10 ori comparativ cu mirimea seriei aprobate la | Condifii: 12,3, 4 iB

momentul autorizarii
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Conditii

1. Schimbdrile aduse metodei de fabricatie sunt exclusiv cele care sunt necesare creglerii serici, de exemplu utilizarea de echipamente
diferit dimensionate.

Rezultatele testelor pentru cel putin doud serii, conform specificatiilor, trebuie si fie disponibile pemm seria in marimea propusi.
Substanta activi nu este substantd biologic

Schimbarca nu afecteazd reproductibilitatea procesului,

Schimbarea nu trebuie si fie consecinga unor evenimente neagteptale apirute in timpul procesului de fabricatie sau datorata suspectdrii
unor probleme de stabilitate,

LW

12. | Schimbarea specificajiei pentru o substantd activa sau un material de start/un produs intermediar/un reactiv
folosit In procesul de fabricagic a substaniei active
(a) Restrangerea limitelor specificatiel Conditii: 1,2, 3 (vezimaijos) | {A

Conditii: 2, 3 IB

{(b) Adugarea unui nou parametru de testare la specificatia:

1. unei substanie active Conditii. 2,4, 5 1B

2. unui material de start/unui produs intermediar/unui reactiv folosit in procesul | Conditii: 2,4 1B

de fabricatie a substantei active
Conditii
1. Schimbarea nu este o consecintd a nici unui angajament ca urmare a unei evaludiri anterioare pentru revizuirea limitelor specificatiilor
(de ex. facut in timpul deruldrii procedurii pentru autorizare sau In timpul derufiirii procedurii pentru aprobarea unei variatii de tip H).

2. Schimbarea nu trebuic si fie consecinta unor evenimente neagteptate aparute in timpul fabricatiei.
3. Orice schimbare trebuie s3 se incadreze Tn limitele curente aprobate.
4. Orice metodd de testare nu se referd fa o noud tehnica nestandardizatd, sau Ja o tehnicd standard folosita intr-o modalitate noud.
5. Substanta activit nu este o substanta biologica.

13. | Schimbare in procedura de testare a substantei active sau a matcrialului de start, sau a produsului intermediar,
sau a reactivului folosit in procesul de fabricatie a substantei active
(a) Schimbare minora in procedura de testare autorizatd Qﬁ““““- 1,2, 3,5 (vezi mai |} [A

108

{b) Altc schimbari in procedura de testare, inclusiv inlocuirea sau addugarea unei | Condiliic 2,3,4,5 1B
proceduri de testare
Conditii
1. Metoda analitich trebuic s ramana acecayi {de exemplu sehimbare In lungimea sau temperatura coloanei, dar nu un alt tip de coloand sau

un alt tip de metoda); nu sunt detectate impuritdli noi.
2. S-au clectuat studii de (re-)validare corespunziitoare in conformitate cu normele in vigoare.
3, Rezultatele validdrii metodei demonstreaza ca noua procedurd de testare este cel putin echivalentd cu cea anterioara.
4. Orice metodd de festare nu se referd la o noud tehnicd nestandardizatd sau fa o tehnicd standard folosit intr-o modalitate noud.
5. Substania activa. materizlul de start, produsul intermediar sau reactivul nu sunt substanie biologice.

14. | Schimbare la nivelul producitorului substantei active, sau materialului de start/ reactivului/produsului
intermediar utilizat in procesul de fabricatic a substantei active, Tn cazul In care nu existd certificat de
conformitate cu Farmacopeea Europeand
(a) Schimbarea locului de fabricatie pentru producitorul deja autorizat (inlocuire sau | Condifii: 1, 2,4 (vezimaijos) | [B
addugare)

{b) Producsitor nou (inlocuire sau adiugare) Conditii. 1,2.3.4 1B

Conditii

. Specificatiile (inclusiv controalele interfazice, metodele de analizd pentru toate waterialele), metoda de preparare (inclusiv mirimea
seriei) §i calea de sintezii detaliatd sunt identice cu cele deja aprobate.

2. Incazurile in care In proces se folosese materiale de origine umand sau animali. producdtorul nu foloseste nici un furnizor nou pentru
care si necesite evaluarca sigurantei virale sau a conformititii cu Ghidul privind minimalizarca riseului de  transmitere o agenilor
encefalopatiel spongiforme animale prin medicamente de uz wnan.

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

4. Schimbarca nu se referd la un medicament care contine o substanii activa biologicil.

15. | Depunerea unui nou certificat de conformitate cu Farmacopeea Europeana sau a unui certificat revizuit, pentry o
substan(d activa sau un material de start/un reactiv/un produs intermediar din procesul de fabricatic a substantei
active
(1) De [a un producétor deja autorizat Condifii: 1, 2, 4 (vezi mai jos) | JA
(b) De 13 un producitor nou (Inlocuire sau adaugare)

1. Substanta sterild Conditit: 1,2.3.4 IB
2. Alte substantc Conditii: 1,2,3,4 1A
Cox\d\gu ’
Specificaiile produsului finit la eliberare $i la sfargitul perioadei de valabilitate ramén aceleasi,
'.7., Specificatii aditionale nemodificate pentru impuritdy (faid de Fammacopeea Europeand) §i cetinie adijfionale specifice produsului (de
exemplu profiluri pentru dimensiunea particulclor, forme polimorfe) daca este aplicabil.
3. Substanta activi esie testald chiar inainte de folosire dac in certificatul de conformitate cu Farmacopeea Europeand nu este inelusi
perioada de retestare, sau daci nu existi date care s susfind o perioadd de retestare,
4. Procesul de fabricatic a substaniei active, a materiei prime/reactivului/produsului intermediar nu include folosirea de materiale de origine
umand sau animali pentru care este necesardi o evaluare a daielor de sigurantd virali.

16. | Depunerea unui nou certificat TSE de conformitatc cu Farmacopeea Europeand sau a unui certificat revizuit | JA
pentru o substan{a activd sau un material de start/un reactiv/un produs intermediar din procesul de fabricatie a
substantei active, pentru producétorul curent aprobat si pentru procesul de fabricatie curent aprobat,

17. | Schimbare in:

(a) Perioada de retestare a substantei actlive Condifil. 1,2,3 (vezimaijos) | |B
(b) Conditiile de péstrare pentru substan{a activa Conditii: 1,2 B
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Conditii

1. Studiile de stabilitate au fost efectuate conform protocolului curent aprobat. Studiile trebuie si demonstreze ci specificatiile relevante
agreate sunt in continuare indeplinite.

2. Schimbarea nu trebuie si fie rezultatul unor evenimente neasteptate aparute in timpul fabricatiei, sau sé fie datoratd unor suspiciuni in
ceea ce privegte stabilitatea.

3. Substanta activi nu este o substantd biologici.

18. | Inlocuirea unui excipient cu un excipient comparabil 1B
Conditii
1. Caracteristicile functionale ale excipientului sunt aceleasi .
2. Profilul de dizolvare a noului produs, determinat pe cel putin doui serii pilot este comparabil cu cel anterior (fard diferente semnificative
in ceea ce priveste conformitatea cu Ghidul privind biodisponibilitatea §i bivechivalenja, Anexa II). Pentru medicamente fitoterapeutice
pentru care testul de dizolvare nu se efectueazi, timpul de dezadregare al noului produs trebuie s fie comparabil cu cel anterior.
3. Orice excipient nou nu trebuie sa includd folosirea de materiale de origine umand sau animald pentru care si fie necesard evaluarea
datelor de siguranti virala.
4. Nuse referd la un medicament care contine o substanti activi biologica.
5. Studiile de stabilitate in conformitate cu normele in vigoare au fost incepute pe cel putin doud serii pilot san industriale §i sunt
disponibile date de stabilitate satisfacitoare pe minim trei luni, insotite de angajamentul ca aceste studii vor fi finalizate. In cazul in care
apar depisiri reale san potentiale ale limitelor specificatiilor la sfargitul perioadei de valabilitate, datele vor fi depuse imediat la
autoritatea competenta (insotite de propuneri de misuri).
19. | Schimbare n specificatia unui excipient
(a) Restringerea limitelor specificatiei Condifii: 1, 2, 3 (vezimaijos) | JA
Conditii: 2, 3 B
{b) Ad#iugarea la specificatie a unui nou parametru de testare Conditii: 2,4, 5 1B
Conditii
1. Schimbarea nu este 0 consecintd a nici unui angajament ca urmare a unei evaludri anterioare (de exemplu ficut in timpul deruldrii
procedurii pentru autorizare sau In timpul derulirii procedurii pentru aprobarea unei variatii de tip II).
2. Schimbarea nu trebuie sa fie consecinta unor evenimente neagteptate apérute in timpul fabricatiei.
3. Orice schimbare trebuie s3 se incadreze in limitele curente aprobate.
4. Orice nou metoda de testare nu se referd la o tehnica noud nestandardizata sau la utilizarea unei tehnici standard intr-o modalitate noua.
5. Schimbarea nu se referd la substantele adjuvante pentru vaccinuri sau la un excipient biologic.
20. | Schimbare In procedura de testarc pentru un excipient
(8) Schimbare minori a procedurii de testare aprobate _Cu;lditii: 1, 2,3, 5 (vezi mai | TA
jos
(b) Schimbare minord a procedurii de testare aprobate pentru un excipient biologic | Condii 1,2,3 B
(c) Alte schimbari ale unei proceduri de testare, inclusiv Inlocuirea unei proceduri | Condifii:2,3,4,5 B
de testare aprobate, cu 0 noud procedurd de testare
Condiii
1. Metoda de analizd trebuie si riménd aceeasi (de exemplu schimbarea lungimii sau temperaturii coloanei, dar nu altd coloani sau
metoda); fird detectare de impurititi noi.
2. S-au efectuat studii de (re-)validare corespunzitoare, conforme cu normele in vigoare.
3. Rezultatele validiirii metodei demonstreazi ci noua procedurs de testare este cel putin echivalenti cu procedura anterioard.
4. Orice noud metodi de testare nu se referdi la o tehnica noud nestandardizat, sau la utilizarea unei tehnici standard intr-o modalitate noud.
5.  Substanta nu este un excipient biologic.
21. | Depunerea unui nou certificat de conformitate cu Farmacopeea Europeani, sau a unui certificat revizuit pentru
un excipient .
(a) De la un producétor deja autorizat Conditii: 1, 2,3 (vezimaijos) | JA
(b) De 1a un nou producitor (addugare sau inlocuire)
1. Substant sterild Condifit; 1,2, 3 1B
2. Alte substante Conditii: 1,2, 3 1A
Conditu
Specxﬁca;ule produsului finit la eliberare §i la sfargitul perioadei de valabilitate rimén neschimbate.
2. Specificatii aditionale nemodificate (fafd de Farmacopeea Europeand) pentru cerinte specifice produsului {de exemplu profiluri ale
dimensiunilor particulelor, forme polimorfe), daci este aplicabil.
3. Procesul de fabricatie al excipientului nu include folosirea de materii de origine umani sau animald pentru care este necesar3 evaluarea
datelor de siguranti virald.
22. | Depunerea unui nou certificat TSE de conformitate cu Farmacopeea Europeand, sau a unui certificat TSE
revizuit pentru un excipient .
De la un producator curent aprobat sau de la un nou producitor (inlocuire sau | Condifii: nu sunt 1A
adiugare)
23. | Schimbarea sursei unui excipient sau reactiv de la una cu risc TSE la un material vegetal sau sintetic
() Excipientul sau reactivul folosit la fabricarea unei substante active biologice sau | Conditii: (vezi mai jos) B
la fabricarea unui produs finit care conine o substanti activi biologica
(b) Alte situaii Condifi: (vezi mai jos) IA
Condifi
Specificatiile de la eliberare 3i de la sfBrgitul perivadei de valabilitate ale excipientului si ale produsului finit riman aceleagi.
24. | Schimbare in sinteza sau recuperarea unui excipient nedescris in farmacopee (daci acesta a fost descris in dosar) | IB
Conditii
1. Specificatiile nu sunt afectate in sens negativ; nu sunt schimbari ale profilului calitativ §i cantitativ al impuritatilor, san in ceea ce
priveste proprietatile fizico-chimice.
2.  Excipientul nu este o substanta biologica,
25. | Schimbare pentru alinierea la Farmacopeea Europeani sau la o Farmacopee nationald
(a) Schimbarea specificatiei/specificatiilor unei substante nedescrise anterior in
Farmacopeea Europeand, pentru a corespunde acesteia, sau unei Farmacopei
nationale
B

1. Substanti activd Conditii: 1, 2 (vezi mai jos)
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2. Excipient Conditii: 1,2 IB
(b) Schimbare pentru corespondenia cu monografia relevanta a Farmacopeei
Europene, sau cu cea a unei Farmacopei nationale
1. Substanta activi 1A
2. Excipient Conditii; 1,2 1A
Conditii
1. Schimbarea este ficutd exclusiv pentru alinierea l4 farmacopee.
2. Specificatii neschimbate (aditionale farmacopeei) pentru particularittile specifice produsului (de ex. profilurile dimensiunilor
particulelor, forme polimorfe), dacd este aplicabil.

26. | Schimbare in specificatiile ambalajului primar al produsului finit
(a) Restrangerea limitelor specificatiilor Condigii: 1,2, 3 {vez maijos} | A

Conditii: 2, 3 B
(b) Adéugarea unui nou parametru de testare Conditii: 2, 4 1B
Conditii
1. Schimbarea nu este consecinia unui angajament de a revizui limitele specificaliilor, consecutiv unei evaludri anterioare (de ex. ficut pe

parcursul deruldrii procedurii de autorizare sau pe parcursul deruldrii procedurii de aprobare a unei variafii de tip 11).

2. Schimbarea nu trebuie sa fie rezultatul unui eveniment neagleptat apdrut pe parcursul procesului de fabricatie.
3. Orice schimbare trebuie ficutd in cadrul limitelor curente aprobate.
4. Orice noudt metodd de testarc nu se referd la 0 noud tehnica nestandardizatd, sau la o tehnicd standard folositd intr-0 modalitate noud.

27. | Schimbare in cadrul procedurii de testare a ambalajului primar al produsului finit
(a) Schimbare minora In cadrul unei proceduri aprobaie Condifii: 1, 2.3 (vezimaijos) | 1A
(b) Alte schimbari in cadrul unei proceduri de testare, inclusiv inlocuirea sau Conditit: 2,3, 4 B
adiugarea unci proceduri de leslare
Conditii
1. Metoda analitica trebuic s rimand aceeasi ( de exemplu o schimbare a lungimii sau a temperaturii coloanei, dar nu un tip de coloand

diferit sau o metodd diferita).
2, Studii de (re-)validare corespunzittoare au fost ficute In concordanga cu normele in vigoare.
3. Rezuhatele validarii metodei demonstreaza ¢ noua procedura de testare este cel putin echivalenta celei anierioare.
4. Orice noud metoda nu se referd ta o noud tehnica nestandardizatd, sau la o tehnica standard folositd intr-o modalitate noud.

28. | Schimbare in ceea ce priveste materialul pentru orice parte a ambalajului primar care nu se afld in contact direct | 1A
cu produsul finit (cum ar {i capsele colorate, inelele de cod colorate de pe fiole, schimbarea tecii pentru ac
(folosirea unui material plastic diferit)

Conditii .
Schimbarca nu se referd Ja o parte esentiald a materialului de ambalaj, care afecieazd cliberarea, utilizarea, siguranta sau stabilitatea produsului
{init.

29. | Schimbare in compozilia calilativd si/sau cantitativd a materialului ambalajului primar

(a) Forme farmaceutice semisolide si lichide Conditii: 1,2, 3, 4 (vezi mai | |B

jos)
{b) Toate celelalte forme farmaceutice Conditii: 1,2.3,4 1A
R Conditii: 1, 3,4 1B

Conditii

b 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 exemplu blister cu blister).

3. Malerialul propus pentru ambalaj trebuic sit fie cel putin echivalent cu materialul aprobat in ceca ce priveste proprietatile sale relevante.

4. Studii de stabilitate relevante conforme cu normele in vigoare-au fost demarate pentru cel pugin doud serii pilot sau industriale §i
propunatoru! are disponibile date de stabilitate pe cel putin tei funi. Existd asigurari cd aceste studii vor fi finalizate §i ca datele vor
puse imediat {a dispozitia autoritdlii competente in cazul In care rezultatele la sfarsitul pericadei de valabilitate aprobate sunt in afara
limitelor din specificalii sau ar putea i in alara acestora (insotite de propuneri de mésuri).

30. | Schimbare (inlocuire, ad@ugarc sau eliminare) a unui furnizor pentru componentele de ambalaj sau pentru
dispozitive {dacd acestia au fost mentionati in dosar); dispozitivele “spacer” pentru preparatele de inhalat sunt
cxcluse
(a) Eliminarea unui {urnizor Condilii: | {vezi mai jos) 1A
(b) Inlocuirea sau adaugarea unui furnizor Conditii: 1,2,3,4 1B
Conditii
I Nusuni eliminate componente de ambalyj sau dispozitive.

2. Compozitia calilativd $t cantitativil 2 componentelor ambalajului/dispozitivalui raiméne aceeasi.
3. Specificatiite si metodele de control al calitatii sunt cel putin echivalente.
4. Metoda si conditiile pentru sterilizare raman aceleasi, in cazul in care este aplicabil,

31. | Schimbare in testirile interfazice sau schimbarea limitelor aplicate In timpul procesului de fabricaic a
produsului finit -
() Restringerca limitclor interfazice itii: 1,2,3 (vezimaijos) | JA

Conditii: 2, 3 iB
{b) Addugarea unor noi teste si limite Conditii: 2,4 1B
Conditii
1. Schimbarea nu este o consecinlil a unui angajament consecutiv unei evaludri anteriore (de exemplu ficut in timpul deruidrii procedurii de
autorizare sau a procedurii de aprobare a unei variatii de tip II),
2. Schimbarea nu trebuic sa fic consecinta unui eveniment neagteptat apdrud in timpul fabricatiei sau a unor suspiciuni referitoare la
slubilitate.
3. Orice schimbare trebuie si se incadreze in limitele curent aprobate.
4. Orice noud metoda nu se referd 1a o noud tehnica nestandardizatd, sau la o tehnica standard folositd intr-o modalitate noud,

32. | Schimbare In marimea seriei de fabricatie produsul finit
(a) Cresterea de pana la de 10 ori in comparatie cu mérimea seriei originale aprobate | Condifii: 1,2,3, 4,5 (vezi mai | A
la autorizare jos)

(b) Reducerea de pana la de 10 ori Conditii: 1,2,3,4,5,6 1A

11



12

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 122/11.11.2004

(c) Alte sitvaii 1 Conditii: 1,2.3.4.5,6.7 B

Conditii

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

2. Schimbarea se referd doar la forme Farmaceutice crale cu eliberare standard imediati §i la forme lichide nesterile.

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

4. Schema de validare este disponibild, sau validarea fabricaiei a fost finalizatd pozitiv conform protocolului curent, pe cel putin trei serii
in mérimea propusi, in concordantd cu normele in vigoare.

5. Nuse referd la un medicament care contine o substanta activi biologica,

6. Schimbarea nu tebuie sd fic consecinfa unui eveniment neagteptal apirut in timpul fabricatici, sau a unor suspiciuni referitoare la
stabilitate.

7. Studii de stabilitate relevante electuate in concordantd cu normele In vigoare au fost demarate cu cel putin o serie pilot sau industriald §i
propunatou} are disponibile date de stabilitatc pe cel putin trei luni, Existd asigurdri ca aceste studii vor fi finatizate §i ca datele vor fi
puse imediat Ia dispozitia autoritatii competente in cazul in care rezultatele la sfirgitul perioadei de valabilitate aprobate sunt in afara
limitelor din specificatii, sau ar putea fi in afara acestora (insofite de propuneri de masuri).

33.-| Schimbare minori In fabricarea produsului finit iB

Conditii

1. Principiut general de fabricatie raimane acelast.

2. Noul proces trebuie s ducd Ia ob{inerea unui produs identic privitor la toate aspectele de calitate, siguranta §i eficacitate.

3. Medicamentud nu contine o substanid activi biologica,

4. Incazut unci schimbiri in ceea ce priveste procesul de sterilizare, aceasta poate fi facuid doar in sensul unui ciclu standard farmacopeic,

3. Studii de stabilitate relevante clectuate Tn concordantd cu normele in vigoare au fost demarate cu cel putin o scrie pilot sau industriald si
propunétorut arc disponibile date de stabilitate pentru cel putin tvej uni. Existd asigurari cf aceste studii vor 1 finalizate §i ¢@ datele vor
fi puse imediat la dispozitia autoritatii competente in cazul tn care rezultutele la sfrgitul perioadei de valabilitate aprobate sunt in afara
limitelor din specificaii, sau ar putea {i in afara acestora (insotite de propuneri de misuri).

34. | Schimbare Tn sistemul de colorare sau de aromatizare folosit pentru produsul finit
(a) Reducerea cantitatii sau climinarca uneia sau_mai multor componente ale
1. Sistemului de colorare ?°;‘di¥iii 4203, 4 (vezi mal ) A
jos
2. Sistemului de aromatizare Conditii: 1,2,3.4 1A
(b) Cresterea cantitatii, adaugarea sau InJocuirea uneia sau mai multor componente
ale
1. Sistemului de colorare Conditii: 1,2.3.4.5,6 1B
2. Sistemului de aromatizare Condifii: 1,2,3,4,5,6 iB

Conditii

1. Nusunt schimbari in catacteristicile {unctiorale ale formei fannaceutice, de exemplu timp de dezagregare, profil de dizolvare.

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

3. Specificatiife produsutui finit au fost actualizate doar in ceea ce priveste aspectul/mirosul/gustul §i, dacd este relevant, s-a ficut
eliminarea sau addugarca unui test de identificare.

4. Studii de stabilitate (pe termen Jung §i I condiii accelerate) in acord cu normele in vigoare au fost demarate pe cel putin dou serii pilot
sau industriale §i propuniitorul are disponibile date de stabilitate pe cel putin trei luni §i existd asigurdri cfl aceste studii vor fi finalizate.
Datele vor fi puse imediat la dispozitia autoritdlii competente in cazul in care rezultatele la sfirgitul perioadei de valabilitate aprobate
sunt in afara limitclor din specificafii sau ar putea fi in afara acestora (insofite de propuncri de masuri). Tn plus, acolo unde se impure,
vor fi efectuate teste de Jotostabilitate.

5. Orice component nou propus trebuie s@ fic conform cu Directivele in vigoare jde exemplu Directiva Consiliului 78/25/EEC (Jumatul
Oficial L (Official Journal L-QJL) 229, 15.8.1978, p. 63) modificatd pentru coloranti, transpusi in legislatic nationala (HCS nr
19/02.06.2000 referitoare Ja aprobarea Reglementérilor privind colorantii ce pot fi adiugati peniru colorarea produselor medicaimentoase
§i HCS nr 15/11.07.2002 referitoare la modificarea listei de coloranti ce pot fi adiugali pentru colorarea produselor medicamentoase,
aprobatd prin HCS nr. 19/02.06.2000) i Directiva 88/388/EEC pentru aromatizanti].

6. Oricare nou component nu include folosirca de materiale de origine umand sau animald pentru care este necesardl cvaluarea datelor de
sigurantd virald sau conformitate cu Ghidul privind minimalizarea riscalui de  transmitere a agentilor encefilopatiel  spongiforme
animale prin medicamente de uz wman.

35. | Schimbare Tn masa {ilmului comprimatelor sau schimbarea masei invelisului capsulei

(a) Forme farmaceutice orale cu ¢liberare imediatd Conditii: 1, 3,4 (vezimaijos) | |A

(b) Forme farmaceutice gastrorezistente, cu eliberare modificatd sau prelungita Conditil. 1,2,3.4 1B

Conditii
Profitul de dizolvare al noului produs, determinat pe minim doud serii pilot este comparabil cu cel anterior. Pentru medicamentele
Titoterapeutice, pentru care nu se efectucazi testul de dizolvare, timpul de dezagregare a noului produs este comparabil co cel anterior.

2. Filmul nu este un factor critic penirn mecanismul de eliberare,

3. Specificatia produsului finit a fost actualizatd doar in ceea ce priveste masa §i dimensiunile, daci este aplicabil.

4. Studii de stabilitate cfectuate in concordanid cu normele in vigoare au fost demarate pe cel pufin doud serii pilot sau industriale §i
propunitorul arc disponibile date de stabilitate pe cel putin trei luni §i existh asigurdri ¢ aceste studii vor i finalizate, Datele vor i puse
imediat la dispozitia autoriti(ii competente In cazu! in care rezuliatele la sfirsitul perioadei de valabilitate aprobate sunt in afara limitelor
din specificatii. sau ar putea f1 in afara acestora (nsolite de propuneri de misuri).

36. | Schimbarea formei sau dimensiunilor recipientului de conditionare sau a sistemului de inchidere

(a) Forme farmaccutice sterile 5i medicamente biologice Conditii: 1, 2,3 {vezimaijos) | 1B

(b) Alte forme farmaceutice Condifii: 1.2,3 1A

Conditii

f. Nusunt schimbari In ceea ce priveste compozitia calitativa sau cantitativa a recipientului de conditionare

2. Schimbarca nu sc referd la o paric esentiald 2 materialului de ambalyj, carc afecteazd cliberarea, utilizarea, siguranta sau stabilitatea
produsului finit.

3. Incazul unci schimbiiri in ceea cc priveste spatiul ramas liber in recipient sau a unei schimbdri a raportului suprafaid/volum, studii de
stabilitate efectuate In concordanii cu normele in vigoare au fost demarate pe cel putin doud serii pilot (trei serii pentru medicamentele
biologice) sau industriale § propuntorul arc disponibile date de stabilitate pe cel pufin trei luni (sase luni pentru medicamentele
biologice), Existd asigurdri ¢ aceste studii vor i finalizate si ci datele vor fi puse imediat la dispozitia auteritatii competente in cazul in
care rezultatele la sfarsitul perioadei de valabilitate aprobate sunt in afara limitelor din specificatii, sau ar putea {1 in afara acestora
(insotite de propuneri de masuri).

37. | Schimbare in specificatia produsului finit
() Restringerea limitelor specificatiei | Conditii: 1,2, 5 {vezi maijos) | A
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Conditii; 2, 3

1B
(k) Adaugarea unui nou parametru de testare Condigii: 2,4, 5 1B
Conditii
1. Schimbarea nu este o consccingd & unui angajament de restrdngere a timitelor consecutiv unei evaludri anteriore {de exemplu facut in
timpul derulirii procedurii de autorizare sau a procedurii de aprobare a unci variagii de tip 11).
2. Schimbarea nu trebuie s3 fie consecinta unor evenimente neagteptate apiirute in timpul fabricagiel.
3. Orice schimbare trebuic sa se incadreze in limitele curente aprobate.
4. Orice noud metodi de testare nu se referd Ja o noud tehnich nestandardizatd, sau la o tehnicé standard folositd Intr-o modalitate noud.
5. Procedura de testare 1y este aplicabild pentru o substantd activ biologica say un excipient biologic.
38, | Schimbare in procedura de testare a produsului finit
(a) Schimbare minord pentru o procedurd de testare aprobatd ’ CO;ldmli 1,2,3,4,5 (vezi mai | JA
jos
(b) Schimbare minord pentru o procedurd de testare aprobatd peniru o substan{d | Condifif: 1,2,53,4 1B
activa biologicd sau pentru un excipient biologic
(c) Altc schimbari pentru o procedura de testare, incluzdnd inlocuirea sau addugarea | Conditii: 2,3.4,5 B
unei proceduri detestare
Conditii
Metoda analitich trebuic 3 riménd aceeasi (de exemplu schimbare In lungimea sau ferperatura coloanei, dar nu folosirea unei coloane
diferite).
2. Studii de (re-jvalidarc corespunzatoarc au fost ficute in concordanid cu normele In vigoare,
3. Rezultatele validirii metodei demanstreazd cil noua procedurd de testare este echivalentd cu cea anterioard.
4. Orice nous metoda de testare nu se referd 12 0 noud tehnicd nestendardizatd, sau Ia o tehnici standard folosits intr-o modalitate noud.
S.  Procedura de testare nu este aplicabild pentru o substaniii activa biologica sau un excipient biologic.

39, | Schimbare sau addugare referitor la inscriptionarile, stanarile sau alte marcaje (semne) (cu exceptia liniilor de | 1A
divizare) de pe comprimate, sau schimbarea imprimérilor d¢ pe capsule, inclusiv inlocuirea sau adiugarea de
cerneluri pentru marcarea produsului
Conditii
1. Specificatiile la eliberare §i 1a sfArgitul perioadei de valabilitate ale produsului finit nu sunt modificate {cu excep{ia aspectului).

2. - Orice cerneald trebuie si corespunda legislatiei farmaceutice n vigoare.
40. | Schimbarea dimensiunilor comprimatelor, capsulelor, supozitoarelor sau ovulelor, fard schimbarea compozitiei
“calitalive sau cantitative si 2 masei medii
(a) Forme farmaceutice gastro-rezistente, forme [armaccutice cu eliberare | Condifil: 1, 2 (vezi mai jos) 1B
modilicatd sau cu eliberare prelungita si_comprimate divizabile
{b) Toate celelalte comprimate. capsule. supozitoare si ovule Conditii: 1,2 1A
Conditii
1. Profilul de dizolvare al produselor reformulate este comparabil cu cel anterior. Pentru medicamente fitoterapeutice, la care nu se
efectucaza testul de dizolvare, timpnl de dezagregare al noulni produs este comparabil cu cel al vechiului produs.
2. Specificatiile la eliberare i la sfirsitul perioadei de valabilitate ale produsului nu sunt schimbate {cu exceptia dimensiunilor).

41. | Schimbare in marimea ambalajului produsului finit
{a) Schimbarea numdarului de unitati (de ex. numérul de comprimate, fiole etc) dintr-
un ambalaj

1. Schimbare in limiicle curente aprobate pentru marimile de ambalaj Conditii: 1, 2 {vezi mai jos) 1A
2. Schimbare in afara limitelor curente aprobate pentru marimile de ambalaj Condigii: 1,2 B
{b) Schimbarea masei de umplere/volumului de umplere pentru produsele non- | Conditiir 1,2 1B
parenterale mulli-doza
Conditit
t. Noul ambalaj trebuie s corespundd dozelor recomandate §i duratel de tratament asa cum este aprobat In rezumatul caracteristicilor
produsului.
2. Materialul ambalajului primar timane acelagi,
42. | Schimbare in:
(a) termenu! de valabilitate a produsuiui finit
1. Dupi ambalarea peniru comercializare Condiii: 1,2,3 (vezimaijos) | |B
2. Dupi prima deschidere Condigii: 1.2 iB
3. Dupa diluare sau reconstituire Condifii: 1,2 1B
{b) conditiile de pastrare a produsului finit sau a produsului diluat/reconstituit Conditii: {,2,4 B
Conditii
1. Studii de stabifitate au fost efectuate in concordantd cu protocotul aprobat, Studiile trebuie si demonstreze ¢i specificaiile relevante
agreate suni respectate.
2. Schimbarea nu trebuie s fie consecinta unor evenimente neagteptate apirute in timpul fabricatiel sau a unor suspiciuni referitoare la
stabilitate.
3. Termenul de valabilitate nu depaseste cinci ani.
4. Produsul nu este un medicament biologic.

43. | Adaugarea, inlocuirea sau eliminarea unui dlSpOZ]llV pentru misurare sau pentry administrare, fard ca acesta s3

fie parte a ambalajului primar (dispozitivele “spacer” pentru preparaiele de inhalat sunt excluse)
1. Adaugare sau inlocuire Conditii: 1, 2 {vezi mai jos) 1A
2. Eliminarc - Condifii: 3 B
Conditii
1. Dispozitivual propus trebuic sil elibereze cu exactitate doza necesaril din produsul respectiv in concordantil cu posologia aprobatd §i
trebuie 4 fie disponibile rezultate ale unor studii in acest sens.
2. Noul dispozitiv este compatibil eu medicamentul,
3. Medicamentul poate fi in continuare eliberat corect,
44. | Neaplicabil medicamentelor de uz uman
45. | Neaplicabil medicamentelor de uz uman
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46. ¢ Schimbare in rezumatul caracteristicilor produsului unui produs esential similar, ca urmare a Deciziei | 1B
Comisiei In cadrul unui arbitraj pentru un medicament original, In conformitate cu  Articolul 30 din
Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European §i Consiliului referitoare la codul comunitar cu privire
la medicamentele de uz uman (exclusiv pentru procedurile simplificate CADREAC - recunoastere
mutuald)

Conditii

1" Rezumatul caracteristicitor produsuini 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 {i depusa in intervalul de 90 de zile de la publicarea Deciziei Comisiei.

»  Schimbare Tn rezumatul caracteristicilor produsului, ctichetd si prospect ca o consecin{d a unei opinii | IB
finale in contextul unei proceduri de arbitraj in conformitate cu Articolul 31 i Articolul 32 din
Directiva 2001/83/CE (exclusiv pentru procedurile simplificate CADREAC, procedura centralizata)

Conditii

Variatia se referdl doar la introducerea unor modificdri in rezumatul caracteristicilor produsului, etichets si prospect, cu scopul de a lua in
considerare o opinie stiingifica emisd in contextul ynui arbitraj, In conformitate cu Articolul 31 i Articolul 32 din Directiva 2001/83/CE.

47. | Eliminarea:

a) unei forme farmaceutice
b) unei concentratii
¢) unei marimi de ambalaj/unor marimi de ambalaj

A
iA
1A

Conditii

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

ANEXA Nr. Il

MODIFICARI
la autorizatia de punere pe piata care duc la o extensie de linie

Modificarile enumerate mai jos sunt considerate extensie
de linie.

Agentia Nationalda a Medicamentului va decide o exten-
sie de linie sau o modificare a autorizatiei de punere pe
piata existente.

Numele medicamentului va fi acelasi pentru extensia de
linie ca si cel care este mentionat in autorizatia de punere
pe piata a medicamentului.

Norme detaliate referitoare la documentatia care trebuie
depusa, procedura de evaluare in cazul extensiilor de linie
sunt prezentate in HCS nr. 29 din 24 octombrie 2003 refe-
ritoare la modul de solutionare a cererilor privind
modificarile care reprezinta extensii de linie pentru medica-
mente autorizate in Roméania prin procedurd nationalda dupa
1 ianuarie 2001.

Modificari ce necesita o cerere de extensie

1. Modificari ale substantei/substantelor active:

(i) Tnlocuirea substantei/substantelor active cu o sare
diferitd/un complex esteric diferit/un derivat diferit
(cu acelasi timp de injumatatire), fara diferente
semnificative in ceea ce priveste caracteristicile
de eficacitate/siguranta;

(i) inlocuirea substantei active cu un izomer sau un
amestec de izomeri diferiti, inlocuirea unui ames-
tec cu un izomer izolat (de exemplu inlocuirea
unui compus racemic printr-un enantiomer unic),
fara diferente semnificative in ceea ce priveste
caracteristicile de eficacitate/siguranta;

(iii) inlocuirea unei substante biologice sau a unui
produs obtinut prin biotehnologie cu o alta sub-
stanta biologica ori cu un alt produs obtinut prin
biotehnologie, cu o structura moleculara usor
diferita. Modificarea vectorului folosit pentru pro-
ducerea antigenului/sursei de material, incluzand
0 noua banca de celule-mama dintr-o sursa dife-
ritd, fara diferente semnificative in ceea ce
priveste caracteristicile de eficacitate/siguranta;

(iv) utilizarea unui nou ligand sau mecanism de
cuplare pentru un medicament radiofarmaceutic;

(v) schimbare in ceea ce priveste solventul de
extractie sau in ceea ce priveste raportul dintre
substanta medicamentoasa de origine vegetala
(produsul vegetal) si medicamentul fitoterapeutic,
fara diferente semnificative in ceea ce priveste
caracteristicile de eficacitate/siguranta.

2. Modificari ale concentratiei, formei farmaceutice si caii
de administrare:

(i) modificarea biodisponibilitatii;

(ii) modificarea farmacocineticii (de exemplu modi-
ficarea vitezei de eliberare);

(iii) modificarea sau adaugarea unei noi concentratii;

(iv) modificarea sau adaugarea unei noi forme farma-
ceutice;

(v) modificarea sau adaugarea unei noi cai de admi-
nistrare?).

1) Tn cazul administrarii parenterale este necesar s& se facd diferenta intre calea de administrare intraarteriald, intravenoasa, intramusculara,

subcutanata si alte cai de administrare.
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ANEXA Nr. IV*)

CERERE PENTRU VARIATIE LA AUTORIZATIA DE PUNERE PE PIATA

[ PROCEDURA NATIONALA
[ ] PROCEDURA SIMPLIFICATA CADREAC

TIPUL PROCEDURH
] RECUNOASTERE MUTUALA (MRP) Numarul variatiei MRP™A [/ [/ [ |
[ CENTRALIZATA (EMEA) Numérul variatiei EMEA'™:  EMEA/ /C/___ [ |/

STATUL MEMBRU DE REFERINTA

TIPUL MODIFICARII
TP iA
] TIPIB
LITIPH DSIGURANTA
[ JINDICATIE
Indicatie listat4 in “Registrul produselor medicamentoase orfane??[_JDa [_Nu
[ IRESTRICTIE URGENTA DE SIGURANTA
[JCALITATE
[CIALTE MODIFICARI
[ JVARIATIE ANUALA PENTRU VACCINUL UMAN AL GRIPEI
A Numarul se completeaza de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata
'® Numarul se completeaza de cétre detinatorul autorizatiei de punere pe piatd
2 Dupéa cum este publicat de catre Comisia Europeana (http://pharmacos.eudra.org/F,/register/index.htm)

Numele medicamentului

Substanta/substantele activa/active

Forma/formele farmaceutica/farmaceutice si concentratia/concentratiile®

Numarul autorizatiei de punere pe piata/autorizatiilor de punere pe pia’gé3

Numele si adresa detinatorului autorizatiei de punere pe piata

Numele si adresa Reprezentantei/persoanei de contact!

Telefon . Date de Tnregistrare a cererii la propunator

Fax
E-mail

® Vor fi incluse tipurile de ambalaj, mérimea/méarimile de ambalaj autorizate, in format tabelar, in anexa separata

* Conform datelor oficiale In vigoare

*) Anexa nr. IV este reprodusa in facsimil.
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MODIFICARI TIP 1A S1IB (bifati modificarea corespunzétoare so/icitaté)

] Se ataseaza copia paginii/paginilor relevante din Ghidul acestor modificari si se
bifeaza casuta corespunzatoare.

» In cazul cererilor pentru variatii de tip Il stergefi intreaga listd de mai jos care contine modificarile de
tip |
o [n cazul natificarilor de tip I, stergeti acele modificari de tip | care nu sunt aplicabile

Modificare Modificari

consecutive
A B IA iB
1 Schimbarea numelui si/sau adresei detindtorului  autorizatiei de punere pe Ll ]
piata
2 Schimbarea numelui medicamentului Ll Ol
3  Schimbarea numelui substantei active [ [
4  Schimbarea numelui si/sau adresei producdtorului substanfei active in L U

situatiile in care nu este disponibil certificatul de conformitate cu
Farmacopeea Europeand

5 Schimbarea numelui si/sau adresei producdtorului produsului finit Cl [l

6 Schimbarea codului ATC

O N
L [
7 Inlocuirea sau addugarea unui loc de fabricatie pentru o parte sau intreg
procesul de fabricatie a produsului finit
a)  Ambalare secundard pentru toate tipurile de forme farmaceutice [l [l
b)  Loc pentru ambalare primard
1. Forme farmaceutice solide, de ex. comprimate i capsule a O
2. Forme farmaceutice semisolide sau lichide [ il
3. Forme farmaceutice lichide (suspensii, emulsii) ! Ol
C)  Toate celelalte operatiuni, cu exceptia celei de eliberare a seriilor ] O

8 Schimbare in procesul de eliberare a seriilor si testavea pentru conirolul

calitdii produsului finit

a) Inlocuirea sau addugarea unui loc in care se efectueazd O O
controlulftestarea seriilor

b) Inlocuirea sau addugarea unui producdtor responsabil de eliberarea
seriilor
1. Nu include controlulftestarea seriilor
2. Include controlul/testarea seriilor

OO
.

9  Renuntarea la oricare loc de fabricatie (incluzdnd locul de fabricatie pentru
substanta activd, produsul intermediar sau produsul finit, locul pentru n O
ambalare, producdtor responsabil pentru eliberarea seriilor, locul pentru
controlul seritlor)

10 Schimbare minord in procesul de fabricatie a substantei active L O]

11 Schimbare in marimea seriei substantei active sau a produsului_intermediar

a) Crestere de pdand la de 10 ori comparativ cu mdrimea seriei aprobate la | L1 Ll
momentul autorizdrii

b)  Reducerea scalei de productie O [

C) Crestere mai mare decdt de 10 ori comparativ cu mdrimea seriei ] L
aprobate la momentul autorizdrii

12 Schimbarea specificatiei pentru o substantd activd sau un material de start/un
produs intermediarfun reactiv folosit.in procesul de fabricatie a substantei
active

) Restrdngerea limitelor specificatiei O (o0 [l

b) Addugarea unui nou parametru de testare la specificatia:

1. unei substanie active

O
O

2. unui material de start/unui produs intermediarfunui reactiv folosit
in procesul de fabricatie a _substantei active
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Modificare | Modificdri
consecutive
1A B 1A B
13 Schimbare in procedura de testare a substantei active sau a materialului de
start, sau a produsului intermediar sau a reactivului folosit in procesul de
fabricatie a substaniei active
a) Schimbare minord in procedura de testare autorizaid L Ul
b)  Alte schimbdri in procedura de testare, inclusiv inlocuirea sau addugarea Ll ]
unet proceduri de testare
14 Schimbare la nivelul producdtorului substantei active sau materialului de
startfreactivuluifprodusului intermediar utilizat in procesul de fabricatie a
substangei active in cazul in care nu existd certificat de conformitate cu
Farmacopeea Europeand
a) Schimbarea locului de fabricatie pentru producdtorul deja autorizat C [
(inlocuire sau addugare)
b) Producdtor nou (inlocuire sau addugare) L] [
15 Depunerea unui nou certificat de conformitate cu Farmacopeea Europeand
sau a unui certificat revizuit, pentru o substantd activd sau un material de
startfun reactiviun produs intermediar din procesul de fabricatie a substangei
active
8) Dela un producitor deja autorizat L L]
b)  Dela un producitor nou (inlocuire sau adiugare)
1. Substanti sterild ] U
2. Alte substante U] ]
16  Depunerea unui nou certificat TSE de conformitate cu Farmacopeea
Europeand sau a unui certificat revizuit pentru o substan{(d activd sau un
material de start/un reactiviun produs intermediar din procesul de fabricatie a
substantei active, pentru producdtorul curent aprobat si pentru procesul de 0 ]
Jabricatie curent aprobat
17 Schimbare in:
a) Perioada de retestare a substantei active L L
b) Conditiile de pistrare pentru substanta activi L L
18 Inlocuirea unui excipient cu un excipient comparabil L U
19 Schimbare in specificatia unui excipient
8)  Restrdngerea limitelor specificatiei O[] O L
b)  Addugarea la specificatie a unui nou parametru de testare Ll ]
20  Schimbare in procedura de testare pentru un excipient
8) Schimbare minori a procedurii de testare aprobate ] L
b) Schimbare minord a procedurii de testare aprobate pentru un Cl |
excipient biologic
€}  Alte schimbiri ale unei proceduri de testare, inclusiv inlocuirea unei ] [l
proceduri de testare aprobate cu o nouil proceduri de testare
21 Depunerea unui nou certificat de conformitate cu Farmacopeea Europeand,
sau a unui certificat revizuit pentru un excipient
8) Dela un produciitor deja autorizat Ll Ll
b)  Dela un nou producitor (adiaugare sau inlocuire)
1. Substant sterili U O
2. Alte substante L] L]
22 Depunerea unui nou certificat TSE de conformitate cu Farmacopeea
Europeand, sau a unui certificat TSE revizuit pentru un excipient
De la un producdtor curent aprobat sau de la un nou producator | [1 U
(tnlocuire sau addugare)
23 Schimbarea sursei unui excipient sau reactiv de la una cu risc TSE la un
material vegetal sau sintetic

17
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‘Modificare

Modificari
consecutive

1A

1A

B

a) Excipientul sau reactivul folosit la fabricarea unei substante active
biologice sau la fabricarea unui produs finit care contine o substant
activi biologici

U

b) Alte situatii

24

Schimbare in sinteza sau recuperaren unui excipient nedescris in farmacopee
(dacd acesta a fost descris in dosar)

25

Schimbare pentru alinierea la Farmacopeea Europeand sau la o Farmacopee
nationald

a) Schimbarea specificatiei/specificatiilor unei substante — nedescrise
anterior in Farmacopeea Europeand pentru a corespunde acesteia, sau
unei Farmacopei nationale

1. Substantia activa

2. Excipient

O

[

b) Schimbare pentru corespondenia cu monografia relevantd actualizatd a
Farmacopeei Europene, sau cu cea a unei Farmacopei nationale

1. Substanti activa

2. Excipient

(W[

L4

26

Schimbare in specificatiile ambalajului primar al produsului finit

8) Restringerea limitelor specificatiilor

b) Adiugarea unui nou parametru de testare

(.

O

27

Schimbare in cadrul procedurii de testare a ambalajului primar ol produsului
finit

8) Schimbare minori in cadrul unei proceduri aprobate

b)  Alte schimbiri in cadrul unei proceduri de testare, inclusiv inlocuirea
sau adiugarea unei proceduri de testare

28

Schimbare in ceea ce privegte materialul pentru orice parte a ambalajului
primar care nu se afld in contact direct cu produsul finit (cum ar fi capsele
colorate, inelele de cod colorate de pe fiole, schimbarea tecii pentru ac
(folosirea unui material plastic diferit)

29

Schimbare in compozifia calitativd gifsau cantitativd a  materialului
ambalajului primar

8) Forme farmaceutice semi-solide si lichide

b) Toate celelalte forme farmaceutice

.

0d

30

Schimbare (inlocuire, addugare sau eliminare) a unui furnizor pentru
componentele de ambalaj sau pentru dispozitive (dacd acestia au fost
mentionai in dosar); dispozitivele “spacer’” pentru preparatele de inhalat
sunt excluse

a) Eliminarea unui furnizor

b) Inlocuirea sau adiugarea unui furnizor

31

Schimbare in testarile interfazice sau schimbarea limitelor aplicate in timpul
procesului de fabricatie a produsului finit

a) Restringerea limitelor interfazice

b) Adiugarea unor noi testiri si limite

O

([

32

Schimbare in mdrimea seriei de fabricatie a produsului finit

8) Cresterea de pina la de 10 ori in comparatie cu mirimea seriei
originale aprobate la autorizare

b) Reducerea de pini la de 10 ori

c) Alte situatii

33

Schimbare minord in fabricarea produsului finit

O

O

34

Schimbare in sistemul de colorare sau de aromatizare folosit pentru produsul

finit

8) Reducerea cantitditii sau eliminarea uneia sau mai mulior componenie ale

1.  Sistemului de colorare
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Modificare | Modificari
consecutive
1A B 1A IB
2.  Sistemului de aromatizare U 0
b) Cresterea cantitdtii, addugarea sau inlocuirea uneia sau mai multor
componente ale
1. Sistemului de colorare L L
2. Sistemului de aromatizare L ]
35 Schimbare in masa filmului comprimatelor sau schimbarea masei invelisului
capsidet
a) Forme farmaceutice orale cu eliberare imediatd ] L
b) Forme farmaceutice gastro-rezistente, cu eliberare modificati sau ] [
prelungiti
36 Schimbarea formei sau dimensiunilor recipientului de
conditionare sau a sistemului de inchidere
a) Forme farmaceutice sterile si medicamente biologice [] ]
b) Alte forme farmaceutice
37 Schimbare in specificatia produsului finit
a) Restringerea limitelor specificatiei L ]
b) Adiugarea unui nou parametru de testare [ L]
38  Schimbare in procedura de testare o produsului finit
a) Schimbare minori pentru o proceduri de testare aprobati [ ]
b) Schimbare minor# pentru o proceduri de testare aprebati pentru o Ll L]
substanti activi biologica sau pentru un excipient biologic
€)  Alite schimbdri pentru o procedurd de testare, incluzdnd inlocuirea sau Ll U
addugarea unei proceduri de testare
39 Schimbare sau addaugare referitor  la inscriptiondrile,
stantdrile  sau alte marcaje  (semne) (cu exceptia liniilor de U 0
divizare) de pe comprimate, sau schimbarea imprimdrilor de pe capsule,
inclusiv  Inlocuirea sau  addugarea de cermeluri  pentru marcarea
produsului
40  Schimbarea dimensiunilor comprimatelor, capsulelor, supozitoarelor sau
ovulelor, fard schimbarea compozitiei calitative sau cantitative §i a masei
medii
a) Forme farmaceutice gastro-rezistente, forme farmaceutice cu L L]
eliberare modificatd sau cu eliberare prelungiti si comprimate
divizabile
b) Toate celelalte comprimate, capsule, supozitoare si ovule Ll [
4 Schimbare in marimea ambalajului produsului finit
a)  Schimbarea numdrului de unitai (de ex. numdrul de comprimate, fiole
ete.) dintr-un ambalaj
1. Schimbare in limitele curente aprobate pentru marimile de [ [
ambalaj
2. Schimbare in afara limitelor curente aprobate pentru | t
mirimile de ambalaj
b) Schimbarea masei de umplerela volumului de umplere a produselor non- O U
parenterale multi-dozd
42  Schimbare in:
a) termenul de valabilitate a produsului finit
1. Dupi ambalarea pentru comercializare Ll [
2. Dupi prima deschidere [l [l
3. Dupi diluare sau reconstituire ] Ll

19



20

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 122/11.11.2004

Modificare Modificari
consecutive
1A B 1A B
b) conditiile de pdstrare a produsului  finit, sau a produsului [ [
diluat/reconstituit
43 Addugarea, inlocuirea sau eliminarea unui dispozitiv pentru mdsurare sau
pentru administrare, fird ca acesta sd fie parte a ambalajului primar
(dispozitivele “spacer” pentru preparate de inhalat sunt excluse)
1. Adiugare sau inlocuire ] Ol
2. Eliminare £l ]
44 Neaplicabil medicamentelor de uz uman
45  Neaplicabil medicamentelor de uz uman
46 - Schimbare in rezumatul caracteristicilor produsului unui produs esential
similar, ca wmare a Deciziei Comisiel in cadrul unui arbitraj pentru un
medicament original, in conformitate cu Articolul 30 din Directiva = N
2001/83/CE  (exclusiv pentru procedurile simplificate  CADREAC,
procedura de recunoagstere mutuald)
*  Schimbare in rezumatul caracteristicilor produsului, etichetd §i prospect,
ca o consecinid a unei opinii finale in contextul unei proceduri de arbitraj
in conformitate cu Articolul 31 si Articolul 32 din Directiva 2001/83/CE 0O O
(exclusiv  pertru  procedurile simplificate CADREAC, procedura
centralizaid)
47 Eliminarea:
a) |unei forme farmaceutice Ul Ll
b) | unei concentratii ] [l
€) |unei mirimi de ambalaj/unor mirimi de ambalaj Ll I

*Anumite modificari consecutive pot sa nu fie valide si marcarea unei casute nu indica
neaparat acceptarea acelei modificari. O modificare/mai multe modificéri susccesive poate
filpot fi de acelasi tip sau trebuie sa fie o modificare mai putin exigenta (ex. este posibila o
notificare de tip | B cu o notificare consecutiva de tip !B sau A, dar nu este posibild o
notificare de tip [A cu o notificare consecutiva de tip IB).

MODIFICARI TIP Il (bifati modificarea corespunzatoare solicitafé)

Modificare In Partea | a dosarului O
Raportul expertului

Modificare in Partea |t a dosaruiui O
Aclualizat O

Modificare in Partea lll a dosarului O
Completare O

Modificare in Partea IV a dosarului O

Modificare in Modutul 1 ©) informatit administrative si informatii de
prescriere O

Modificare in Modulul 2 O Sumar O

Maodificare in Modulul 3 @]

Modificare Tn Modulul 4 O Actualizare O

Modificare in Modulul 5 O Anexa O
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ALTA CERERE/ALTE CERERI

(Va rugam s furnizati o scurta informare asupra oricdrei variatii in desfagurare sau asupra altei
variatii/altor variatii depuse in paralel, sau cerere/cereri de reautorizare, sau extensie/extensii de
linie- date de fnregistrare a cererii/cererilor depuse la Agentia Nationala a Medicamentului)

SCOP

(Va rugam specificati in mod concis scopul acestei/acestor modificari)

FONDUL MODIFICARII SI JUSTIFICAREA PENTRU MODIFICARILE CONSECUTIVE

(daci este aplicabil)

(Vi rugim furnizati o scurtd explicatie privind fondul modificarii propuse la autorizatia de punere pe piatd, ca si o
Justificare in cazul modificirilor consecutive)

PREZENT &7

PROPUNERE 7

®Specificati situatia curenta si formularea propusé

" Pentru modificarile in RCP, etichetd si prospect subliniati cuvintele modificate
prezentate in tabelul de mai sus, sau furnizati ca anexa separata datele

Sunt anexate urméatoarele propuneri de texte amendate (Anexe)

] Rezumatul caracteristicilor produsului
[ Etichetare
[_] Prospect
[} Machete
[] Sunt prezentate mostre

21
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DECLARATIA PROPUNATORULUI PENTRU NOTIFICARILE DE TIP IA SAU IB

V& solicit o notificare pentru autorizatia de punere pe piatd de mai sus Tn acord cu propunerile mentionate
anterior.
Declar ca (V& rugdm s& marcati cdsutele corespunzétoare declaratiilor):

[ Nu sunt alte modificéri decat cele identificate In aceastad cerere (cu exceptia variatiilor paralele;
asemenea variatii paralele sunt specificate la punctul “AlL TA CERERE/ALTE CERERI")

[[1 Schimbarea/schimbarile nu va/nu vor afecta negativ calitatea, eficacitatea sau siguranta
produsului

[_] Toate conditiile stipulate pentru acest tip de notificare/notificari sunt indeplinite

[] Aufost depuse documentele necesare asa cum este specificat pentru notificare/notificari

[[1 A fost completat corect formularul de tarifare (cu exceptia notificdrilor pentru produse aflate in

procedurd de reautorizare)

Schimbarea va fi implementatd incepand cu
l:] Urmatoarea serie de productis/urmatoarea imprimare

[ ] Data

DECLARATIA PROPUNATORULUI PENTRU VARIATIADE TIP I}

Va depun o cerere la autorizatia de punere pe piatd de mai sus n acord cu propunerile mentionate
anterior.
Declar cé (Va rugdm s& marcati casulele corespunzdatoare declaratiilor):

[1 Nu sunt alte modificari decat cele identificate in aceasta cerere (cu exceptia variatiilor paralele;
asemenea variatii paralele sunt specificate la punctul “ALTA CERERE/ALTE CERER!”) -

[1 Afost Completat corect formularul de tarifare (cu exceptia variatiilor pentru produse aflate in
procedurd de reautorizare)

Schimbarea va fi implementata incepand cu:
D Urmatoarea serie de productie/urmatoarea imprimare

[] Data

DET!NATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATAI
REPREZENTAN"IA iN ROMANIA

SEMNATURA

DATA

MINISTERUL SANATATII

ORDIN
pentru aprobarea modului de solutionare a cererilor privind modificarile care reprezinta extensii
de linie pentru medicamentele de uz uman autorizate in Roménia prin procedura nationala
dupa data de 1 ianuarie 2001

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 aparatura medicala
nr. OB 828 din 2 februarie 2004,

in temeiul Hotaréarii Guvernului nr. 743/2003 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu modi-
ficarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Tipurile de modificari care reprezinta exten- descrise in anexa nr. lll la Hotararea Consiliului stiintific
sii de linie pentru medicamentele de uz uman sunt cele al Agentiei Nationale a Medicamentului nr. 27 din
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24 octombrie 2003 referitoare la aprobarea Reglemen-
tarilor privind procedura de evaluare a variatiilor la
termenii autorizatiei de punere pe piata pentru medica-
mentele de uz uman.

Art. 2. — In adresa de insotire a cererii propunatorul va
mentiona faptul cad medicamentul respectiv reprezinta exten-
sie de linie referitoare la modificari la nivelul substantei/sub-
stantelor active, formei farmaceutice, concentratiei, caii de
administrare, dupa caz.

Art. 3. — Documentatia de sustinere a cererii transmise
la Agentia Nationala a Medicamentului de catre propunator
trebuie sa contina toate datele si sa fie insotita de toate
materialele necesare, conform prevederilor Ordinului minis-
trului sanatatii si familiei nr. 263/2003 pentru aprobarea
Reglementarilor privind autorizarea de punere pe piata,
supravegherea, publicitatea, etichetarea si prospectul produ-
selor medicamentoase de uz uman.

Art. 4. — Agentia Nationala a Medicamentului
solutioneaza cererile privind extensiile de linie referitoare la

PARTEA |, Nr. 122/11.11.2004 23

modificari de concentratie in maximum 6 luni de la data
confirmarii platii taxei si tarifului de evaluare, iar cererile
pentru extensiile de linie referitoare la modificari ale sub-
stantei/substantelor active, formei farmaceutice si caii de
administrare, in termen de 9 luni de la data confirmarii
platii taxei si tarifului de evaluare.

Art. 5. — Prezentul ordin se va publica in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I.
Art. 6. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin

se abroga Ordinul ministrului sanatatii nr. 922/2003 pentru
aprobarea perioadei de timp in care Agentia Nationala a
Medicamentului solutioneaza cererile de autorizare de
punere pe piatd pentru produsele medicamentoase care
reprezinta extensii de linie cu o noua/noi concentratie/con-
centratii, pentru produsele medicamentoase inregistrate in
Romania prin procedura nationald dupa data de 1 ianuarie
2001, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |,
nr. 723 din 16 octombrie 2003.

Ministrul sanatatii,
Ovidiu Brinzan

Bucuresti, 2 februarie 2004.

Nr. 90.

MINISTERUL SANATATII
Nr. 101 din 3 februarie 2004

CASA NATIONALA
DE ASIGURARI DE SANATATE
Nr. 90 din 3 februarie 2004

ORDIN
privind aprobarea Listei preturilor de referinta corespunzatoare categoriilor si tipurilor
de dispozitive medicale destinate recuperaru unor deficiente organice sau fiziologice,
in cadrul sistemului de asigurari sociale de sanatate

in temeiul prevederilor:

— Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 150/2002 privind organizarea si functionarea sistemului de asigurari

sociale de sanatate, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Hotaréarii Guvernului nr. 743/2003 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii;

— Hotararii Guvernului nr.

1.485/2003 pentru aprobarea Contractului-cadru privind conditiile acordarii asistentei

medicale in cadrul sistemului de asigurari sociale de sanatate;
— Ordinului ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 1.220/890/2003
pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Contractului-cadru privind conditile acordarii asistentei medicale in

cadrul sistemului de asigurari sociale de sanatate;

— Referatului de aprobare al secretarului general al Ministerului Sanatéatii si al directorului general al Casei

Nationale de Asigurari de Sanatate nr. OB.945/215/2004,

ministrul sanatatii si presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate emit urmétorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Lista preturilor de referintd cores-
punzatoare categoriilor si tipurilor de dispozitive medicale des-
tinate recuperarii unor deficiente organice sau fiziologice, in
cadrul sistemului de asigurari sociale de sanatate, prevazuta
in anexa care face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin
isi inceteaza aplicabilitatea Ordinul ministrului sanatatii si
familiei si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate nr. 548/240/2003 privind aprobarea preturilor de
referinta ale dispozitivelor medicale destinate recuperarii
unor deficiente organice sau fiziologice, in cadrul sistemului
de asigurari sociale de sanatate, publicat in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 411 din 12 iunie 2003, si

Ministrul sanatatii,
Ovidiu Brinzan

Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei
Nationale de Asigurari de Sanitate nr. 30/39/2004 pnvmd
Lista preturilor de referinta corespunzatoare categoriilor si
tipurilor de dispozitive medicale destinate recuperarii unor
deficiente organice sau fiziologice, in cadrul sistemului de
asigurari sociale de sanatate, publicat in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea |, nr. 57 din 23 ianuarie 2004.

Art. 3. — Directile de specialitate ale Casei Nationale
de Asigurdri de Sanatate si ale caselor de asigurari de
sanatate vor duce la indeplinire prevederile prezentului
ordin.

Art. 4. — Prezentul ordin va fi publicat in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |I.

Presedintele Casei Nationale
de Asigurari de Sanatate,
Cristian Celea



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 122/11.11.2004

24

[-VXaNY

‘lwisoey ul esnpoidal 91se exauy (,

8|eayel} 9zoua)s No ljeziwol}soayel; nijuad epuewlosal 8s fiswoByuop
000°0S.'GL WW | -8 aljsuielp glesyel) ginuey
- 1jeziwosoayey) niuad epueulodal as ejdus
0000012 Wil {7 -9 aljswelp gjesyel) ginued gjeayeus ezajoid| ¢
- 2|e)0} Hwojoabuue| njuad epuewiodal as
ejnuen ‘jesidsul injnise e alaljows (s|nuanA - Junys)
0 15 ateyipiwn-gid Ajizodsip ‘ejeooa ezejold uip sundwod as Jojeuoy uoing
aeijied nes a|g)0} llwoydsbuue 1jd epuewosal s
000'002'8 dp 06 :WIXew |8AlU ueibuue| Jojeigin eli0jeuoy) ezajoud| ‘'z
ap 0l -/+ 0€| ‘Wixew |9Alu
ap 09°'0 2Jeoyldwe
000'gEL"2 H 9P 16 < : epunjoid znoeodyy “13d elejnolineo}ay
gp Ol -/+ 0Z1 ‘Wixew [oAlu
000'602'0} gp 0970 eseoy)dwe glejndlneenju| 'q
000'SEL'9 1H 9P 06-1.2 : @1@a8s iznoeodiy “sd BIEiNOUNEONSY B
B GP G -+ 0L 1 ‘WIXEW [BAlU
000'c8.'8 ap 0G0 :eseoydwe elejnolneenu °q
000°'069°'9 4 9P 0L : ipsw iznoeody “nd gle|nouneoliay ‘e
|m=u G -+ Ol L-uixew |9Alu
000'808°'8 €p 06'*'0 :2/edyljdwe gle|nouneedu] ‘q
000°€0.'9 JH 9P 0t-LZ : @ieosn niznoeodiy “id (,, gie|nolineoljay ‘e EApIpne gzojoid] ‘I
SO 20 o) (40} [2e)
VINRIF43y IVOIaan ‘L4O
34 13yd {IMOLINIJ3A FOINHIAL IDILSINILOVHYD JndiL INTNALLIZOdSIA VIMINNNIA “HN

“1°Y°0 Intuawop ug asezajoud ap aaizodsiqg 'V

ajejeues ap aJeId0s LeInbise ap INNWBSIS [NJped ul ‘@2160]01z1y nes adiuebio ajusioyep Joun jLeladnoas ajeunsap

vVisii

ajedipaw aAzodsip ap Jojundi 1S Jojiiobajed aleolezundsalod ejuliagal ap Jojuunjaid




25

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 122/11.11.2004

‘ejuliayal ap 3as un niyuad Jeun| Jejuooap ejuliayas ap innjasd ey ug

‘ejeayipow g4 ajeod ejunagal ap Injnjes ejuauoduwiod ‘isijeldsads INNJIPSW B BSLIOS BaJEPURWIODAL €] ‘aje1sads nienjis uj
££002/068/0ZZ1 "Ju Sjejeues ap LEnBISy op sjeuoneN lesed Injayuipasald

| IS 1jejeues INJNYSIUIW [NUIPJO UIPp $€ "Ju eXaue ul d3nzeaald eun] /ong ap 'xew [niewnu apuudnd gjuloal ap 189S un , : VLON

alaul}al 8p BAJEA BJR) NES NO
aiapiyoul ap Apizodsip no 10j08|00 OES
alenoeaa ap Anizodsip no 1S
podns esue|y
000'665'C Alzape no 8sjwolsoin
nyuad "q
nJ|iy eley nes no
219pIYdul 8p AljIzodsIp eie) nes no 10}08[00 OeS
21endoeAd ap Ajlzodsip esej nes nd 18
Hodns esue}y
000'¢LL’)L AlZape no : BIWIO}S09)1/2ILI0}SOjOD . 9Judu
niuad e -odwod enop n9 o1wo}s WSS g
aisuljal ap BAJBA BIE} NES N2 "
alapiyoul ap Ajizodsip no
alenoeas ap Ajlzodsip no slwojsoln
000'8EY' L AlZape no nsuad 10j09]00 oes'q
na|i eley nes no
21apIydul ap Aljizodsip eley nes no
2IJENdBAS 3p Aljizodsip eJej nes no SIWO}S08]I/31UI0)S0[0D (aJezin es1un ap d21WoO}s Jes)
000'028'L Alzepe no niuad 10}09]00 oes'e « 4831UN dlwols wasIs 'yl L
20] | 29) €0 [40) 10
(osyial)
ViNR343d HHOLINIA3A ADINHAL IDILSIHILOVHEVD INdiL Avola3an ER-bo)
34 13dd INTNALLIZOdSId VIXINNNIJ “HN

Hnuwojs asezojoad nnyuad saanizodsiq ‘g




MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 122/11.11.2004

26

12uza|(b 121e|NoNIE |NfSAIU
B| Jolaul INniquew epelndwe niyusd epuewooss as
euza|b e[ Bjigow Nes exy aiejnolue

uosuew no euza)b ap
000°'€69'EL equeb ad uifiuds no Joroid JNAS enejnopJezap nijuad ezajoid| 'z
ininjeBelsyse epeyndwe niuad BpUBWODS) 85 ' .,
uosuew no
000'F56'El equeb ad ulfuds no Joroid 44090u1d (©
Jojaualsie) |n[@Alu g| eejndwe niauad epuewioossl s
uosuew no
000'608'CL equeb ad ulfuds no Jopid 1¥vdOHD (9
000'v¥L 2L lojauaisielejall enejndwe niuad epuewIoddl 8S JNVH43sh (e Jo1oid ap ejeiued ezsjoid]l L
SO j 20) £ [4e) 10
(1os191)
AN EE R HWHOLINIS3Ad 3DINHAL 1D1LSIH31LOVHVD andiL IvOla3an “1LAD
340 L3¥d INTNALLIZOdSIA VIHIANNIJ "N
souajul ppaquisw niuad azsjoud 'd
£002/068/0Z2 ) "iu ajejeues op HelnBbisy ap ajeuoneN 1ose) Injsjulpasald [e IS lijejeues INjnIsiUIW [NUIPIO Ulp
p¢ "Ju exaue uj ainzeaasd ‘eun] od eonq ap Injniewnu eadisedop eiey QoS ad ejuriojal op IN[njaud ejwi| Ul 92€) S BAIRIU0D3A(] 4
eleuln gjusunuosui
euapdoidijod uip 1919]8pUE] nnuad 1§ sjeuibeaenui 1zuaq ap
0 e gleuiBeaenul easese]d niuad Agizodsip easeseld niyuad apgizodsial ‘v
asexyy niuad jigeyuob seuojeq no -
ol)3jUIS NES [BINJEU ONIONED UIP BINO9XS 88
1eo g no
000°202 1UNISUBWIP SSISAIP 3P . Kojo4 epuog] ‘¢
anepelb no
alelse ap Aljizodsip eie) nes no
218uN2 9P BAJBA BIB) NES ND
10ydepe no
[euaip ap Aizodsip eiej nes no
alenoeaAs ap gn} elej nes no
aisiwpe ap gnj no
000'801L w0z ‘IWo0S| ‘IW 00S « BULIN 3D 10}00]0) Jeg]  'Z
al1enoeAs no
000'¥86 |einjeu SNIDNED UIP BINOSXS 89S . deuun wopuon|
SO 0] £ [4e) 1D
(asnal)
VAT EEEY] ITHOLINIA3A FOINHAL 1ID1LSIH31LOVHVYD Indit TvOIa3aiN '1HD
340 13dd INTNALLIZOdSIa VIMINNNId “HN

eieuln gjuaunuosul niuad aanizodsiqg "D




27

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 122/11.11.2004

000'G81'62

oljejaw nes ajald ulp Jspueyol)

2]aind nes }alis nNd aoey as easspuud

8Junos apeoy unjuog-lid ejains uud pjos ap aJexy
Bjeoo|q nes eiaql| iyounuab ap apejnoiue

euzo|b e| ejigow NeS Xl allg|ndiHe

onise|d ap equeb uosuew

wnnoeA uld Juoqg ad easepund ezeozijeal 99

18] ap uwa)onseld [eusjew ulp esdeod uosuew

wnnaea no (p

000°1L£6°02

ole}oW nes ajaid uip Jsjueyol)

s|aid uIp UoPIOD NO 9ok} s easapuud

e)es0jq nes eiaq)) Iydsunualb ap spenoie

euzs|b | eiqow nes exy slenoie

apse|d uip equieb uosuew ‘sjaid ulp esdeod uosuew

opserd uip (o

ooo'zlZ'8l

Jlelow nes 9jaid ulp Jajueyodl

a]aind nes Jals no adey 8s easapuud

1younuab ej esaqi|/exy siejnomJe

euza|b e ejilgow nes ex|j afejnoe

onse|d uip equeb uosuew ‘ajaid ulp esdeod uosueLw

ejeuiquiod (q

000'L¥ZEL

B]ED0|q NES BIaql|

Injniyounuab enenonle ejusuodwiod Ul eaAe ajeod
1ouzalb enenoiue s |nioioid ejusuodwod Ul 81 nu
‘aja1dsonse|d uip esdeods uosuew

uojid (e

esdeod ap ezajoud

000°298°'LY

Beuza|b ap ex|} aenoie nod Joid ege|
eliqow Injniyounuab enenaie

injnioioid eqe|

1S Injniyounuab enenoie aiul Inuifuds einbise aied
ue}l} nes |9)0 ‘NiuIN|eINp Ulp BOIB}8W BIBINgN} BINIONS
BUISEL UIp PIBL UOSUBW Un op j1adode dljse|s uosuew

gJlginpol

1ysunuab ap
enje|noantezop nijuad ezajoid

ooo'svL'Lz

areouadns
npaw g/ [njaA e eued ipeindwe njuad BpuBLIODdS 9S
euza|b ap ejiqowyexiy anemnaiue no Joioid eqe)
uejl} nes 8]0 ‘niulunjeinp uIp esjjelaw ejejngn} einions
eujses utp pibly uosuew
un ap Juadooe uejipuodeldns ulaju) dIISe|d uosuewl

ele|npow (p

000'90%7'6)

apeJb Qg "Xelw ap LN}OBJUOD
|NWNJOA ESIHPOW IS |NJUOG 81eD Ul [nZed ul ‘esedaid
e0|Z)} BINPUOD N2 aueosiad ijd epuewodal as
unjalls nes Juoyng nod asapuld
ajaid 7 onsed uip uosuew
eleloyie euisel up equeb ‘onseid Jeusiew uip Joioid

eoujeusb (2

000°'858'GL

juoq op dij @210 niuad epuewodal as
euzs|B e| eiqow nes exy sije|noie
8|2Jnd nes Jalis No BzeaXly oS

slaid ulp ‘ejeuonusAuoo (q

000°/68'/L1

euza|b e[ e|iqow nes exij anenoe
Jeje.q Nes sjesuew 1aun [nipawusiul uld ezesxy as

|€10} J0BJU0D ND onse|d
jelLIalew uIp ‘e[BUORUDALOD (B

equed ap ezajoid

SO

| £0)

£D

[4e)

[20)




MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 122/11.11.2004

28

000'v.6'8F

pios od aJexi ap 921N ap WalsIs|
innJoioid eqe| Is younusb ap enenoile alul s iyounuab ap
elje|nNoIe IS plos ap enenode anul jnuifilds einbise aied
uey} nes 910 ‘NIUIWNRIND UIP BDI[EISW BIZINGN} BINONYS
euza|b op ex)y aije|nonle no Joioid eqe|
ugejy)) nes (230 uip I} ajeod ‘ejigow Iysunuab ap anenolUE
uey nes [910
‘nIuLIN[eInp uip iy syeod ‘81e00[g NO P|os 9p aiejndie
B|IqIXa)) BUISES UIp UOSUBW

eleginpow (q

000°'69€'9L

oljsejdselald uosuew nd 8oy 8s Ulzed 8p mmzw_uctj
plos ap aieg|nonse

B]R00|q NESs BJag)| iysunuab ap spejnoie

euzs|b e| Bjlqow Nes exy alejnoiue

onse|d/e@id uip BINDBXS 88

B|BUOIJUSAUOD (B

plos ap ezajoid

000'0£0'8€

injnuoiold eqe Is

Injniyounuab enejnoie aiul jnuifiids einbise aied
uey Nes [8}0 ‘niuIWN|eINP UIp Bojje}aW eiejngny einjonls
aunos ajunjuoq “iid ‘pjos ad asexi) ap 9|a1no Sp WS)SIS
euza|b ap exy aijenoie no Joid eqe|
ejiqow 1younuab ap apenoe
wnnaeA uud siexy no euisel ulp pibu uosuew

wnnoea n2 exejnpow (6

000'€98'GE

injniotoid eqe is

Injniyounuab epenole anul |nulfiuds einbise aieo
uB)l} Nes [8)0 ‘niujWwN|eINp ulp BoJje}SW BIE|NGN) BINIONS
pjos ad aiexiy ap a|9Ind op WISIS
euzalb ap exy ayend1Je no Jooid eqe|
ejiqow younuab ap anejnoue
eujsel ulp pibu esdeos uosuew|

mgm_:voE (4

000'891 ‘92

unjals nes uoing no alepuud sjaid 7 onse|d ulp uosuew
eoljelaw aleuls

e)}eos0|q nes esaq)| [younuab ap anenoie

onsed [eusjewyuws| uip equed

sjaid/onseid feusjew uip esdeod uosuew

eouelab (e

SO

| £9)

%e)

(4]

[28)




29

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 122/11.11.2004

000°'026°8S

plos ad asexy ap 9[2ind ap wa)sIs
innioroid
eqge| Is iyounuab op eje|nodjie anu Is younuab ap el
-g|NoIME IS pjos ap eljenoiue anul |nuifids einbise aieo
UE}H NES [9]0 ‘NiUIWNEIND UIP BOlEJAW BJIRINGN) BINJONIIS
euzg|b ap exy anenote no io101d eqe|
uey nes [a)o uip § syeod ‘ejigow 1ysunuab ap anenoie
ue}l nes |8)o
‘nuinjesnp uip i ayeod ‘a1e20jq no pjos ap aie|noe
BjIqIX8a]} BUISEJ Ulp UOSUBW

eleinpou (q

000'669°€C

oysejd/sjaid uosuew no aoey 8s uizeq ap ealepuid
plos ap sfejnoije
B}e00|q nes e1aq iysunuab ap anenoje
euzs|b e| ejigow nes exy aljenoie
oise|d/ejeid uip BlnoOxd 9s
pjos ap ezsjoid ezeex|) 8s aied g| BUISEI NES
onsejd uip ainysuoosal as siajad ulp aisasdl aied esped
innsiAjad e ejeiued eneindwe nijuad epuBwWOoDdl 9S

gleuoijuaauog (e

uizeq ap ejenaed ezajoid

anuo)dranjadiwsy

0]

j 20}

£

[4e)

j39)




MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 122/11.11.2004

30

osejd-jewysjaid ulp uosuew

exl) liulew einyaiayoul ap afe|noije

(eAmizodsip ajje ‘ jooy) nion| ap aodiuesaw aAzodsIp nes
eAlsed aieuoloe nd HUlew BINJSIBYSUI 8p aljenoije
ojse|djew uip asnuew

eAlsed ajeuofjoe no edjUBOSW BUBW

000'9/8°'LE Nised BJEUCHOE B B[BUOIIOUN)
opsejdjew uip uosuew
BAised 2ieuonoe NO jiUiew BINSISYDUL 9P a)jENoe
onsejd-jew uip asnuewt
000°GL6'LL onseld ‘Jew uip axy a}ebep no ezajoud ap euew ejdwis ejeuoiouny jeiqajue ap ezajoid| ¢
10}E[NWINDE JOJedJesu] ‘Jojejnwnoe
2011J09]8 IUIEW B BPUBWIOD IS 321}08|801W
Jojgleuwas e ateoyidwe ‘a1969|n0 ap 21UCNOS[S WS)SIS
onse|d-jew uip uosueLw
exi} IlUIBW BINJBIBYOUI ©p aije|ndlue ‘olise|d jew ulp asnuew
2LI108j8 BJRUONOE BUBLL
OLIJOB}O0IW BJeUONOR D
aieuonoe nijuad jeig/lewn ap wey
onse|dewysiald uip uosuew
exij llulew einjsisyoul 8p spejnoie
(aniyzodsip ajje * ooy) nion| ap adluedaW aAlIzodsIp nes
ojjsejdjew ulp asnuew
njqes uud aieuonoe N BJJUBISW BUBW
niges uiid ejeuonoe’ q
onsejdjewys|sid uip uosuew
BXl} IlUlBW BIN}SISYDU| 9P aljejnoijJe
(aAl1zodsIp a}je ‘ yooy) nion| ap aoluBddW dAl)ZodsIp nes
onse|d-jew up asnuew
eAised aJeuojoe Nno edlUBOSW BUuBW
000'8e9°LE Alsed ejeuonoe ‘e ejeuonouny
onseld jeusjew up ssnuew| lnurew e einjalayoaul
000°82¥'91 onseld ‘Jew uip axy s}abap no ezejoid ap BUBW ejdwis efeuonouny ap aye|napiezap ap ezajoid| 'z
0002112} opse|d yew uip apibls 81@bap no aseonde sp walsis e[BUOOUNY
000'682'6 onse|d ‘jJew ‘uodyis ulp ‘apIbl 9jebap IS 4eoWIs) NO BSNUBW ejdwis ejeuonouny euew ap ejensed ezajoid]l 1
SO _ ) £ 20 1 1o
(-anqpay)
VAN EEEN] IIJOLINIZIA IOINHAL IDILSIHILOVHVD andiL TvOoIia3an R o]
30 i3ud ININALLIZOdSIA VIHINNNIG N

Jouadns |niquisw najuad azsjoud "3




31

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 122/11.11.2004

000'6L0°0¥

onse|d jew /oa1d UIp LNDS uosuew

eAised a1eUOlOE NO (lU[BW BIN}SIBYDUI 8p slje|ndie
(eA1zodsIp ajje 'Mooy) nion| ap adluedsw saizodsip nes
aseund ap wey

1elq ap onseldjew ulp uosueLl

‘eAlsed a1e00}q no 102 8p aljejnole

‘Jeigejue ap ofjse|djew uip uosuew

eAised 2IeUO}OE NO |IUIBW BIN}SIBLYOUI Bp ale|ndfle
onsejd-yew up ww:cmEﬁ

eaised eleuoljoe no ezajoid op euew

Alsed ejeuopjoe ‘e

e|euonouny

000'055°2€

aJeund sp wey

jelq ap onsedjew uip uosuew

‘eaised 21e00jq NO 109 9P alje|Nole

‘Jeigejue ap onseldjew uip uosuew

eaised aseuofjoe no IUIEW BINJSISYOUI 9P lje|ndile
onse|d1ew uip asnuelw

- onsejdjew uip axy ayebep no ezsjoid ap euew

e|dwis ejeuonouny

j02
ap ane|noIezap ap ezoloid

000'928°L€

JOJBJNLUNDE JOJEDIEDU] I0FR|NWNDE ‘ IIUIBU BINIISYDUI

ap 1913INdIYE B IS IUleW B BD01}03]8 BPUBLIOD IS 821108[90IW
Jojsjeuwas e aseoy|die ‘a1eb2nd ap JlUoNOS[e WSYSIS
onse[d-jew uip uosuew

211109|8 BJRUONOE IlUlBW BIN}SI8YDUl Op aijejnolJe
‘onseld-jew uip esnuewW ‘OLIO8IS BJRUOIOE BUBL

eAloe aeuidns-oid No O0SJE0IW BJEUOHOR P

JO}e[nwINoe JojedJedul ‘iojejnwnoe
lUEW B BOLIO8|® BPUBLIOD IS 8011j08}80iW

1o@jeULISS B asesylidue ‘a1ebe|na ap JWOI08(@ WSLSIS
onsejdjew up uosuew
eAlsed 2J2UOOE ND IUBW BIN}SI9YOoUl Bp alje|ndie
‘opjse|diew uip asnuew ‘OLj09J@ BJBUOIOE BUBW
eAised ajjeuidns-oid no D1}08}S0IU BJEUOIOE O

onse|d “Jew /ojaid ulp uosuew

Bxy HUlBW ein}aiayou op sipenonie

aised nes njgeo uud sjeuonoe

(anyzodsip e)je * jooy) nion| ap aoluedsW SARIZOdsIp nes
aseuonoe niuad Jewn ap wey

onse|d Jew ulp uosuew

el einjalayout ap spejnoljie
‘onse|djew ujp asnuew
njges uld aseuonoe NO BOJUEDSW BUBL
niges uud ejeuoyoe” g

eaised ajeuonoe nod i

SO

0]

€0

(4

|20




MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 122/11.11.2004

32

000'SZLLY

onse|d Jew /gjald UIp NS UoSUBLW

eAised aieuoijoB NO NUlBW BINRIBYDUL 8p aie|ndiie
(aAiyizodsip ajje * »ooy) nion| ap aolueoaw aAlizodsip nes
aleyund ap wey

yelq ap onse|djew ulp uosuew

‘eAlsed a1e00[q N2 00 8p spejnolue

‘Jeigajue ap oisejdlew uip uosuew

eAlsed 21eUOlOE NO llU[BW BIN}SISYDU Sp 8lje|nole
anseldiew ulp ssnuew

eAised ajeuonoe no ezajold ap eBuBwW

Aised ejeuofoe ‘e

ejeuonouny

000'zelL’Le

ajeund ap wey

jelq ep onsed-jew uip uosuew

‘eAlsed aieo0|q no J0O ap anejnoie

‘leigejue ap oisejdiew uip uosuew

eAlsed ajeuoljoe no IUIEW BINSISUDUI 9p anenoie
onseidjew uip asnuew

- onse|d-jew uip exi s)@bap no ezsjoid op euew

e|dwis ejeuonouny

Jelq op ezajold

000'610°01

DU03JS0IW BJEUOJIOE BILIO3[S BUBL

enised uwind ap spenofuUe

@le20|q No

Bolueoaul Jo2 Sp Sije|ndiHe N BI1JO3[80IW P

BJ0BJU0D0IDIW ND BJEUONO. EBOL}OSIS BUBL
aJeoo|q No
BOIUEOBW 100 Bp Slje[NdIKEe NO BOLID9S ealde o

alepnd IS aseuonoe ap wey

onse|d ‘Jew yajsid up UNDS uosuew

eAised a21euoljoe No lUlew einj@Isysul ap signoe
Aised nes niged uud ajeuonoe

(anijizodsip a)je Yooy) nionj ap adlueosw SAIZodsIp nes
aieynd 1S 81euoyoe 9p Wwey

1eiq sp onse|d-jew ulp uosuBW

21e00[q ND 102 ap ape|ndie

jelq 1s Jergajue ap olse|d1ew ulp uosuew

eAlsed aieUOOE NO JlUlBW BINJSISYDUI 3P SljeNoie
‘onse|dew ulp asnuew

niges uld aseuooe NO BIIUEIAW BUBW

°p0)

njgeo uld ejeuot}oe” m_
v

€0

[4e)

[ 20]




33

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 122/11.11.2004

asennd 1s aleuooe op wey ‘[eoelo) onsejd Jel ulp uosuetl
jeiq op oise|diew uip uosuew

21e20|q o 102 8p alenNodILEe

jeiqajue ap onseld-iew uip uosuew

enlsed aleuonoe No IUBW BINJIBYDUI 9P Bie|NdIlE
‘onseldjew ulp asnuew

niges uld 2Jeuoioe No BOJUEDAW BUBL

nigeo uud ejeuonoe q

aleund ap wey

jeoeuo} ose|d Jew uip uosuew

jelq ap opse|djew uip uosuew

‘ealsed a1e00|q no 100 ap aljenNdiue

‘Jeigajue ap onseld-iew uip uosuew

eAised 21eUOOB NO [IUIBW BIN}SIBYDU| 9p aie|noie
onse|d-jew ulp asnuewl

eAised sieuojjoe nd ezajold op euew

000'68¥'0S Aised ejeuonoe ‘e e[euoljouny,
aseund ap wey
|eoelo) onse|d Jew uip uosuewy
jelq ap oise|djew uip uosuew
‘eaised a1e20|q ho J00 ap anende
“Jelgajue op onseld-iew up uosuew
eAised aleuooe nNo lIUEW BIN}BISYDUl 8P SijEINdIUE
olyse|djew ulp ww::mE1 Jewn
000'S65'6E olse|d “Jew uip axi 8yebap no ezsjoid op euew ejdwis ejeuonouny ap ane[noniezap ap ezajoidf 9
O11}08[90IW BJEUOIJOR BOLIOSIO BUBW
ealsed uwnd op ape|noipe
81e00|q NO
BojuedsW JO2 9P alje|NdIUE ND BOLIJIS|D0IW P
BJOBJUOD0IDIW ND BJBUOHOE BJIJ09|9 BUBW
81e20|q no
BOIUBO3LW JOD 8P dlje|ndie no edL}o08l8 edldie o
aleund Is aleuoljoe ap wey
oise|d ‘Jew /aja1d UIp UNDS UOSUBW
eAlsed aieuonoe no LW B4N}3I8YdUl op aljenoie
aised nes njged uud ajeuonoe
(eamzodsip gjje ‘ Yooy) nion| ap a0iuedaLl aAzods|p nes
, aleund |s ajeuoljoe ap wey
jelq op onse|djew uip uosuewl|
21200|q hO 102 ap alenoie
jelqajue ap onse|djew ulp uosuew
eAlsed aieuonoe o ljuiew einjaioyodul ap siejndiue
‘onse|d jew ulp asnuew
n|ges uld aJeuocioe NO BOIUED3W BUBW
000'GZL LY niqes uud ejeuonoe’q
SO 20 €0 [40) 10




MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 122/11.11.2004

34

000°€y0'8t

21e00|q NO EDIUBDSLW J0OO Sp elje|nole

|eoelo} oiyse|d jew uip uosuew

yeuq-ap onsejd Jew uip uosuew

jeiqajue sp onse|d-jew uip uosuew ‘ onsejdjew esnueW
S]OBJUOD0IDI ND BJEUOJIOE EDLIOS|S BUBW

eaised ajjeuoud - ouidns Is

EOIUBOBL J0O 3p ae|ndNJe Nd eouloals eaidye o

asepund [s aseuonoe ap wey

|eoeuo} onse|d jew ulp uosuew

jelq ap onsejdjew uip uosuew

31e20[g NO }02 3p aljeNdILEe

Jeigalue ap oise|d-jew ulp uosuew

eAlsed aJeuUOijoB NO ljUleW ein)aIsyoul Sp ane|nodiue
‘onseid-jew uip asnuewl

njgeo uld aJeuoljoe NO BOIUBDSW BUBW

nigeo uud ejeuonoe’ q

ajeund ap wey

|eoelo} onse|d jew uip uosuewl|

jelq ap onse|d-jew ulp UosueLw

‘eaised a1e00jq No 00 8p spendiue

‘jelrqsjue ap onse|d-jew uip uosuew

eAlsed aleuoljoe no HUBW BINJSISYOUL Sp Se|ndjue
onse|djew uip asnuew

eAised aseuonoe no ezajoud ap euew

Aised ejeuoloe ‘e

eleUOROUNY

000'179'6€

aleund ap wey

|eoeuo} oised Jew uip uosuew

jeiq op dnsejdjew ulp uosuew

‘ealsed a1e20|q N 100 ap anejnoILe

“Je1gaUe op onsejdew up uosueuwl)

eAlsed aseuoijoe no llujew einjsiayoul ep ajejnole
ojyse|d-jJew ulp asnuew

" opse|d-jew uip oxy a)absp no ezajoid sp euew

e|dwis ejeuoiouny

eoloelo) - ojndess

-lojut anpeindwe najuad ezejouad

000°'68%'05

D1J09]90IW BJRUOlO. BOLIOS]9 BUBW
eAlsed uwnd ap ajje|noiue
a1eso|q no
BOJUBDaU 0O 8p dlle[ndilie nNd Bo1J09|Q0IW P

2}0BJUOD0.DIU NO BIEUOIOE EDWO9| BUBW
21e50]|q N2
B21UBDBLU J02 Bp aljeNone ND eoLloale eoidie o

$O

| 28]

€D

[48)

28]




35

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 122/11.11.2004

aleoiaa0 iunibal e aped o nes jnbasjul eseofuoduy
2]e2IAI8D 12UEB0J0D Basez||igow) njuad
9B lUnisusLIp

000'€ES BELIS)BW BSIBAIP UIP BINDAXS 8S Jejoo (e 9]edIA18D 9ZaJID 1
°20) | 0] £0 4] [ 20]
(-onqgpal) ,
VALY EEE II4OLINI43A IDINHIAL IDILSIH3LOVHVO ndik AvOIa3an ‘1D
3a i3yd INTNALLIZOdSIA VININNNIA “HN
B|BI(3)43A BUR0]0D nijuad 9zalQ |'9
92810 ‘D
iNj9oe.0} B IS Jojeleoiold B a1ex| ap awa)sIs
ajepad no aleuoijoe
oljelaw
11dos nuyuad njpiouy "q
jejsiseau/jelsise
|nso01d no aisindoud
(eydealp nes ebueys euBW ND) EJEISIE|OUOW 3I8ONPUOD
Blenueuwiq UejoA NeS IBIAS)| :_._Q 8182Npuod
e)e} Ulp nes ajeds ulp JojijoJ e Blenuewq BJOSIIp aJeuoloe
|lqejuowapau nes [igejuowap
liqeid nes pibu
J10118}X8 8p NEes IoLsjul 9p)
000'92¢' L L eolj08]8/e[enueLw aleusaljue no ‘e juejnu nijojo4l °'s
1J04 BIB) NES N2
Iiged nes pibu
000°0SL'L ilge|fas nes xy slaw ap nupep] ‘v
000'LEE ejige|bas nes exy] eoijejow jeigsiue ad uifads no
000885 ejigejbal nes exy eo||ejowt sejixeqns ullluds no
000682 eligejbal nes exiy| uwa| ulp Jejixeqns uilizds no efien] ‘¢
liqejbas nes xiy l
000'PSS olejoWw aJeojoid nijed /194 no uoyseg| z
nqelbal
000'692 oljejaw uoyseg] I
GO j 0] €D [4e) [ 20]
(-onqpaj)
ViNRa4ay IITH4OLINIJ3A IDINHIAL IDILSIHILOVHVYD andiL Avola3n i R-Eo)
3a izyd INTNALLIZOdSIA VINIWNNIG HN_|

siaw ap aAzodsiq ‘4




MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 122/11.11.2004

36

IN|nIYounl} aje eoel|l-0JJeS IS BIBquio|

‘ejeoedo} Jojlunibas e aped o nes jnbasul eseoluoout
eysnle jod as

aJeojlieul 1ZUaq ruizeid ejopow ajaun

2092102 ap sjojad no

a[Npow enop uIp Jeindexe,

IgewIojowLIs] _m:EmEL

uo}s070.In3 398109 (o

000'860°'6
INjNIYDUNJ} Sje EORI[I-0J0BS IS
elequwo| ‘ejeoelo) lunibai |nBanur eieofuooul
ejsnfe jod os
2ieojuBul 1Zuaq ejuizaid ajopow ajPun
ajoa100 ap aj0jad no
BjesSIop 849pIYOSap NO [NPOowW UN-1juIp 18jndaxs
000'20.'8 |Iqewsojowla) |eusjew] uojsogq }es100 (g
IN|NIYoUNL} ae eoel|i-0Ioes IS
elequuol ‘e|eoelo} liunibal |nbanui eieofuodul
aieo}le}Ul 1ZUSg BjuIZaid sjapow aaun
21108102 ap sjorad no
000°1LGE'6 Jigewlojowla) jeualew neauay) 19s100 (e
INjRIyouUNIy aje eoel-012eS IS BIRqUIo|
‘epeoeuo} Jojiunibas e aued o nes [nBasul eieofuooul
aleojlEIUl 801ISE(S 1ZUSQ BIUIZaId ajspow ajaun
ajiqewlojowla} soyse|d sjeusjew nes
0 Inp |eUS}EW UIp UN}JEUI NO D13SE[© Jodns ND aeolw [eusjew] ajeloesoquiojooelo} azauof ‘v
2o10€10} lluniba. e aped o nes |nbasu; eieoluosul
IWiewW 3SIAIP
B1BX|j Bp SWSIS SSIBAIP
000'854'L ajelajew asIaAIP UIp BJNDAXD 88 ao10e40} 9Z3Q| ¢
BoI0BI0} IS
ejeoiA90 JojluniBal e sped o nes jnBasju; eleofuooul
Iwilew asIaAIp
alexi) ap SWajsIs 9SISAIP
0006021 ajelis)ew SSISAIp UIp BJNDSXD 88 9219BI0J0DIAIBD 9Z3LI0] 2
8[e2IA190 lunibai e aped o nes |nBanui eieofuooul
8|B2IAISD 19UR0|0D BaJEZIIqOW! Njuad
alexij ap SWa)sIS 9SIDAIP
BjI84Ip lunisuswip
000'SZY S|elajew asIaAlp Uip BJNJOXD 88 zueyos (o
elesinso aunibal ebeasnu; eleofuodul
8|BoIAIeD [9UR0|0D BaJeZIIqow! nijuad
alex|} ap SWa]SIS 9SISAIP)
[eulals (nugnuew (s Jejngipuew ‘feydiosogns ulfuds no
SjIBHp unisusSWIpP
000'GrL'L SjeuajeLl 8SIaAIP UIp BINOSXd S ensBul / elydigpejiud (9
°20) j20) %] [4e) 1D




37

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 122/11.11.2004

IN|NIYDOUNJ} 9 BOE|[I-0I0.S IS
eiequeo| Jojiunibal e aped o nes |nBasjul eieofuooul
eysnle jod as

olsela
Jodns no sjeow |eusjew nes

000216 ualidosuowna) ‘eiqyoioiw ‘eus|yaljod uip Je}soquuo| .
Injniyouns} s|e edel|-0Ioes Is
eJequoj Jojiunibas e aped o nes (nbenur ereoluooul
ejsnle jod as
2leo)llejul eonse|s 1zuaq ejuizaid sjapow s_uUN
Anp |euajew ulp unjueul eyuizead
onsels
000'2.8 yodns no sjeow jeusjew nes ualdoauowlsa) ‘BiqyoIolWw ulp ajessesoquio] azeup| °s
N INNIYOUNI} 9je BORI|I-0J0ES |S mmnEo_
‘ejeoeJo)} Jojunibal e aped o nes |nHasjul eieofuooul
uifizds ap ajound 181} O[22 E}LIOJEP S|LIEISIW BZESjWi]
ejsnfe jod as
21108102 ap a)olad ejuizaid]
ajiqew.ojowls) sjeusjew ezoljoos “id ajound
000'096°8 INp [euUSIEW UIp LNJLBUI IS DfjSejd Jodns no ajeouw [elsjew 191} Ul aisuayxasadiy ap (Y
ININIYOUNL] SjE BORYI-0I0ES IS BJequio]
‘eleoeso} Jojlunibal e aped o nes jnbauju) eseofuooul
10juNgIND [NBAIU B| jen)is ulfudsesuod s ulfuds ap
aAjea enop ulp esndwoo ‘e|iqe}s eueinjad eimua2 o ad
000'096'8 ajex|y eieousdysod eun |s ejeousjue efl} o-guIp sundwod as steuuoAT jas100 (b
INJNIYDUNl) S| BOBII-0I0ES IS BIequIO|
‘ejeoelo} Jopunibal e aped o nes |nBasjut ereofuooul
uelnjad Is o10e10) ‘tequwioj ulfuds ap ajound 181} Jojso
ENJOJEP IN|NSIO} B 311e}0J 9P NES 9|eld)e| S|eosiu ezeajiul|
eysnie jod as|
9|IgBULIOjoWS) SjBLIdjeW Nes
000'6L2'8 Inp [eusjew ulp LNjLEUl N dse|8 pJodns No sjecw |eusjew aisuaxaladiy ap (3
IN|NIYDUNJ} 3|8 BORI|I-0JI0ES IS BJEQUIO|
‘ejeoeuo} Jojunibal e aued o nes |nbasjul eseofuosu)
a|iqe|Bal ayuiad Is aoijelaW aieq ap Walsis un-nuud g9
000°LLL'E 81Ul a)lun ‘elal}s) O IS euelAjdd BINJUSD o-JjuIp Sundwod os aaynem|ip 18s10o (8
IN|NIY2UNJ} 8je BOBIjI-0IOES IS BIB]LUO]
} ‘ejeoelo} tojiunibal e syed o nes [nbBasul eseofuooul
ejsnle jod as
eojjejow einjewle
nes aleojueUl IZusq ejuizaid sjapow sjun
aNp |eud)ew uip unjuejul ejuizesd
ofse[@ Jodns no sjeow [eLsjew
000°029°1L |Igew.ojous) jeusiew BuissoH 198102 (p
S0 L2¢) o) [4e] [ %o




MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 122/11.11.2004

38

nuiew e aued o nes (nBanu) ereofuodu)

0 asesadnoal nyusd epuewodal 8s eojweuIp
niurew e aued o nes |nbasul eieofuooul
aieladnoal nijuad epuewoddl 8s
ejdeaspyebue)s euew nijuad SJUSYIP IUNISUBWIP
UleW e|Wojeue IS BLUIO) puejoadsal ‘[gewlojous) |eusiew asew njnjabap
000°L09 ‘aliejul nyuad yesul ND ‘osee Jodns no ‘efeow feusjew ealexiy/eale)jiqow no euew ap azeuo| ‘'z
injmebep e aped o nes [nBaJjul eseofuooul
aleladnoal nyusd epuewodel 8s
SlIBYIP unisUSWIP
000'689 auejurid nuasut no'ose|d Lodns no [11xa) [elsjew nes sjaid jobop ap azauo| L
SO 28] £0 [4e) (20)
(-onqpal)
ViN343y AvOoIa3In 140
30 j3¥d IIMOLINIIA IDINHAL IDLLSIMILOVHEVD INdlL INNAILIZOdSIA VIVMIANNIA ‘N
aouadns [niquiew nijuad 9280 2'D
INjniyaunJ} aje eoelfi-0Joes IS BJequio| ‘ediorio}
e[eoiAs80 Jojlunibas e sued o nes |nBajul eseofuooul
eojuejainijod ewnds ulp 81308109 ap ajojad
onse|d jeusjew ulp auiajad |Buoz eseoled 3]eloesoquUIoj0Iel0)0IIAIBD
000°928°L1 219pIYdUl 8p Waysis no iqejbai dljejaw 19)8Y0S eleube)g 188100 azauQ| 2
injnIyounJ}
e sorl-0J0eS llunibal e aped o nes [nBaijul eieoluooul
ejsnle jod as
alexiy op SWalsIS aSIOAIP
BjelajeLwl 9SISAIP UIp BINDOXS 98
onse|o
000°1L88 podns no seow jeusiew nes uaidoauowlal 'eiqioIdI uip aoel|l - 019es 9Z3U0| ‘9
SO 20 £ [4e) 1D




39

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 122/11.11.2004

euew Is }ed
lIuteW 1LN}BIBYOUI ‘INNJOD ‘Injniewn ajnje|nonse eseofuooul
aleladnoal niuad epuewodal 8s
e)dealp/ebue)s euew nijuad S)ISYP IUNISUSWIP|
Hurew e[S llufew LN}31ayoul B ‘INfnjoo B aJexiy ap ejusu
- odwoo eulfluds 80 Ijniewn enenoe njuad aiexiy ap wey

euew - jjurew

000'968°'21 ‘onsele Hodns no ajeowW |eusjew ‘usidoauouna) exiy B4N}d19YodUl -309 - Jewn ap azauo| ‘6
IN[N3o9 IS INniewn epenale eieofuoosul
aleladnoal nijuad epuewodal ss
eydeaspsebuels euew njuad sSSP lUNISUSWIP
000'L10'y oljse|a Jodns nNo sjeow |eusjew ‘usidosuowlal 309 - Jewn ap azauO|] ‘g
injnJewn enejnaiue eieofuosul
asesadnoal njuad epuewodal os
e)dealp/ebue)s euew njjuad ajsylp UNisUSWIP,
000'22L'2 oyse}s Jodns no sjeow [eusjew ‘usidosuouwlla)l fewn ap azauQ| ‘Z
eUBW IS lIUBW 1NJ8IBYdU| INjnjoo enejnojue eteoluooul
aleladnoal niuad epuewiodal 8s
elg|NpOW NES D0|qOUOW |IgeWIOOULID) euew - jiu
000°'€E0'y jeusjew ‘usidosuowls) ‘oijsee Jodns no sjeow [eusjew -lew einjaidvyaul - Jod ap azeup| ‘9
In|NJoo enenoiJe ejeofuooul
aJseladnoal niyuad epuewosal 8s
sjepoLw asIaAIp
Injnjelq eaWisolB ap aiounj ul BIYIPOW s
apIBu Nl BJUIZasd B|9pow ajaun
000'G/6°L oi3se}a podns no sjeow |eusjew nes uaidosuowls) e|sje eJeyejsle no 309 ap azauo| ‘s
ojebop
9)[NW 1ewW NES [NuN IS BUBW ‘|lUlew eiendiUe ejeoluodul
aleiadnoal nijusad epuBWODD) 98
alueiu; nyuad nupasul no jabap - euew
000'81L0°L ‘onseja podns no ‘sieow [eusjew nes Jsjsaljod ‘eiqyoioiw ejiqow/exiy, - lJulew eIn)aiayaul ap azapQ v
BUBW IS UIBLU [lIN}3I8YDUl BljEINDIUE Emm_cooc_
aleladnoal nyuad epuewiodal 8s
liulew eJn}aisyou; nauad Jojeziiqowt no
aje|ale |1xa) [eusjew nes ajaid
000'v6S euew njuad azauo a)je|3|ed no eunaldw 1sojo) jod as =RIITT=T0 o)
BeUBW IS (IUIBW ILN)BI8YDUI eje|ndIJE eleofuoou|
areladnoal nyjuad epuewodal as
0JOJ2A BpUB( NO BZESXH 8S D0|qouoW ‘ulew
ejWOjeUR IS BUIO) pUBlOadSal ‘|IgEWIOOWID) [BlLS)ew euew
000266 ‘aluejul d upesul no ‘onse|d Jodns no ‘sjeow |eusjew exiy - [lulews eanjalayout ap azauQo| ¢
SO 28] %0) [4e] 1D




MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 122/11.11.2004

40

000'cvLV

Injniyasunuab enenole eieofuosul
aleladnoal nijuad epuewodsal 8s
J8.IS nes a[aind no ezeazijeas as ealapund
1younusb
e} 9ilejNoILE NO ‘BdIjE}oW alieuls IS ajaid uIp enoaxe as|

juejeg

000°209'v

injniyounusb enejnoile eseofuooul
alesadnoal njuad epuewodal 8s

apelb ajusyp op X3} IS ISUBIXD | 19ZSHo
ealexy jwied o9 signoe no nes axy ‘aplbl LnjLelul No
S|opo BSIDAIP

12ISUS)X® IS 8IXa); BalepwWI| Sjwlad a1ed nes elaq)| epibu
al}eN2IUE ND * B|qUIBSUEQNS g ‘{IJEWIOOWID) [BLS)eW
ansed podns no sjeow jeusiew ‘usidosuowns)

ejigow

000'CLL'S

inniyounuab egenoge eseoluooul
a1esadnoas njuad epuewodal 8s

20jgouOW [IGELUIOOWIS) [BUBIRW ‘axy ‘OpIBu unjeul no
onsee Jodns no g|eoLW |eusjew ‘usidosuounsy

exiy

tyounuab ap azauQ

000°279°L

) injnJoold
e aped o nes |nBaqut is 18uzalb enenoijie eieoluoou)
aseladnoal niuad epuewodal s
oJojan diy a1spiyoul ap wesIs no

19uza|6 BUOZ Ul |9Z8110 BULIOS IS INN|ELISIEW Ba)R}IONSE(S
ulp B})Nzal BS)EN|IGOW ‘20|qOUOLU ‘[IGeLII0jouLS) _w:wquf
oljse|9 Jodns no sjeow |euajewl ‘ualdoauowla)

Bjigow/ex)y

Jotaid - euza|b niyuad azapQ

000'0/2°C

injnioioid e aped o nes [nBaJjul eseofuooul
aleradnoas nnuad epuewodal as
osel@ Jodns no |)xa) [elalew nes uaidoauowls)

10191d ap 9zauQ

§O

28]

%0]

[48)

(-onqpay)
YINRIF3Y
3q i3xud

II4OLINId3d IDINHIL {DLLSIHILOVEVD

InduL

IvIIa3an
INTNAILIZOdSIA vIHINNNIA

Joayuy jniquiaw npuad 8zauQ ¢'9

00071061

BUBW IS }ED [IU[BW 11IN}SIBYDUI IN|MOD ‘InjnJewn oiLe ejeofuooul
alesadnoal niued epuewooss 9s
ayiqelsaid puzod ut Injmeagajue
e |S In|njelq easeuoyizod ajwiad ales egenoie uud
eueW-{IUIBW 1IN}BIBYDUI-IN|NI0D B alexy ap ejusuodwiod
no einyeba| Ul eiul 80 hjguesue InjnbBanul e siexyy ap Jodns

eojWeup

S0

| £0)

€0

[40)

[20)




41

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 122/11.11.2004

000°'€.8'v

18uzgb Is Injniyounuab se [uniosye niuad epuewodal 9s
J8.1$ Nes 9j2Ino no ezesz|eal 8s ealopuud
plos is 1ysunuab e| ajeinNoile N ‘esifelew aLeuls IS ajaid

(yesede) BuissaH

000'6LL°LL

mnpe Is 11doo e| ejyueyul eiziesed nijued epuewiosal 8s
ujajed Injnuquiawi

1s)je|NoI}je ealeZI|qOoWw! IS Baredieosap niuad ajesede

ejnouido ad jejuow ‘aojfelow Lejelq Is sjaid

(yesede) eiaibjexoo

000'sge'CL

injnsooid
Is 18uza|B ‘Injniyounush ‘injnpjos ajeNoe eieoluosul
aieladnoai nyjuad epuewodal 9s
0.019A di} 218pIyoUl P WSISIS ND
ofjsej@ podns nd sjeow |euejewW ‘usidosuous)

Joiaid - euzalb
- Iydunuab - pjos ap azalQ

000°'626'9L

In|npjos Is INnjmysunuab a|ime|noiue eseofuoou)
aleladnosl nijuad epuewooss as

oJojoA dij aiepiyoul 9p WalsIs nd

opse|@ Jodns no sjeowl |eudjew ‘usidoauoLLLd)

1younuab - pjos azeuo

000°0CL'v)

IN|Np|os elje|noiHe eieoluodsul

aJesadnoal nijuad BpUBLIODS) 8S

oJojan dij a19plydul 8p WalsIs no

onse|@ Jodns no gjeow |eusiew ‘usidoauouus)

plos ap 9za)Q

000'v.¥'8

Jouaul InjnigLuaw aje ajeluabuod yjewlojew niuad

12118 no ezesz||eal as BaleX|y

! uejainijod ulp edje} o UwWL| UIp BINoaxe as euzs|b 1§ jnuooid
‘iyounuab e} gled0o|q nes

glaq| aljg|noie no ‘eoieysw aueuls 1S ajaid uIp BJNosxe os

uiAjad Injnigwaw
BeaJjeunods niuad

000°LL¥'Z

injnoneios eizijeled sd epuewooal es
ajuiwejesu; od ezesax|) os
99jjelow Unjeule
no ‘gjaid uip uejelq no Jowid ad ezeoz|jesl os ealexiy
aoljelsw afl} enop

(eJaiuosad ezapuo )
Buudg jeauoiad 1owen)

000'67L°L

injnsoioid 1s 12uza|b ‘Injniyounuab sjije|naiue Bleoluooul
nauoiad

1S 811} ap unyely niyuad edipadoo ejeayb sp ezeaxy os
euzg|b e| e}E00|q NES

B1901| SNBINOILE NO ‘Bolje}aw aleuls Is ajaid ulp ejnoexs os;

2JEUNIS NO JBigquies)

000'615°G

injntoioid 1S 1suzalb ‘injniyounuab sjijenaue eieofuooul
aJseladnoal niuad epuewiosal as|
oJojan dij a1epiyoul 8p WejsIs No
axiy nes
unose ap wajsts uud eje|osjuod sjejjiqow no euzalb ap
a1e[NoIE IS 81800[] NO IydUNusb ap anejnoie ‘eolejaw
Sleuls BlBUILIE| UOCIED 3P BIQ) NES |IqBULIOJOWIS) [BlUSjBW
‘onsel® Jodns nNo sjeow |eusjew ‘usidosuouws)

soto1d
- euzayb - 1ysunuab ap azauQ

'v

SO

20

£

[4e]

12




MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 122/11.11.2004

42

000°Z6S'L

JWieW 9SI9AIp
‘0)@‘'oniones ‘osejaoase Lswijod ‘uejainijod
‘apiweljod awiod ISISAIP UIp e}noaxs jod as

Bleprien sad (q

000'gLE

I2lW SLIBO) LIBLINDS IS LISIUBD|ED

jusjuid || 1s | e|epelb snpe|d niyuad 0s9s0|0} 9S
1swijod ; niuiwinjenp / elnjd uip ejnoaxa as
G'eg "lu ap alew ew

I0IW 80} LIEHNDS IS UBIUED|ED

uspuid °|| 1s | ojepelb snyejd niyuad osesojoy os
Jauwnjod 7 niuwinje1np 7 eynjd uip eJNOOXa 9s
Alsn[oul ¢z "Ju e} eued

uejueld Lojeunsns (e

injnioioid e
BI]}B}S 3P 9180}I3109 9ZAUQ

(oyoaaadjial)
ViNRa43y
3Q.i3yd

II-MOLINIZId IOINHIL IDLLSIILOVHVYD

andiL

Tvolaan
INTNALLIZOdSIA VIHINNNIA

000'6¥.L'¥

1911oNpge e eya100 ealeuonizod sjwiad ejiqe|bal ereq o
191X} |niybun ezes)bal os

J0j1zJ02 |nioinfe no Jel ‘ajsieolold ezeox)) aj@|npoLu
apelb g @p ai1ew lew INfNPJOS BIXa|} NO

plos ap ajejuabuod 18)jexn| |NJUSWElERS} BUIGLUOD

un| Z1-9 ‘lunj g-g niuad jwew enop

9IIX3} 1ZuUaq IS OljEjAW ‘|IqeulIojoULS) [ellalew

neusag "iq (4

000°L+9

199089 (8

000°649'8

ejiqe|bal el o 9)sas0j0y 8 sponpge nijuad]
111 Indiy 8] BUR pjOS Bp 181IEXN| [NJUSWE]RI} NJuad
uniybun ayeyp ui
Jopaleodld 191xa)) ease|Bal aywiad aseund ap |nwey
3[1}Xa} 1Zua( IS JlejdSW ‘[IGRUWIOOWIS] [elSBL

suaiyagiq (p|

000°€9S'vL

ejiqe|BaJ efi} o s)sesojo} 8s anonpae uid
ejeosn asezjuaibl

1uny g1 e g e| ap iidoo niuad

jejquiese ap Josn ‘jwiew y niuad sjnpow
2llejJaW ‘[Iqewlojouwlss) jerLajew

seimped 1q (9

000'¥9¥F

a18q| n}e|ndiue enop e
[nipawsiul uud swiBun| ul efigejbal eteq o-iuld ayejdno
Juns aied nnawelp ul sjige|bal esdeos sp sinpow enop
uip sndwod ‘|3xa} IS Olfejawl ‘IgeWIOjOoWIS) [BLaleLW
‘epyxa} eBuIyD o alexy JuNs a|9)aiNng Is ezued

anonpqe ap (g

000°008

[xay jeusiew|
ajeld ulp 8jaInNd UIP BINOSXS 89S

liaed Wey (e

ndos ey ajeyusbuod
pios ap mexnj niyuad azeuO

“LyD
"UN

9)

28]

£0

[49)

28]




43

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 122/11.11.2004

G‘eZ "Ju 9p eJew 1IBW ‘WD g e[ eued LePNOS nyuad

000°L19'L AIsnjoul ¢z “2u e eued ‘wo g e eued ueunds njuad 1JeuNos
G'eZ U 8p alew rew abuejey Is siejejow
000'6LE‘L AISN2Ul €7 'Ju | eued ap iijeyndwe
G'CZ "Ju 3p alew tew
000'80E"L AISnjoul £ “Ju ej eued jejiulioiip yoyued) ‘z
G'EZ "Ju 8p ajew lew ‘wd Q| Qmma_
AISNoUl € "Ju e) eued ‘wo g s)sed
G'EZ 'Ju |p aJew [ew ‘wd O} e| eued
000'899°L AISN[oul €z “Ju Bj eued ‘wd Q| g} eued leunos
G'cZ Ju |p alew rew obuejey is siejelaw
000°2€5°L Aishjoul £z “Ju e| eued ap mejndwe
(zeo ednp euiajul NES) IN[ND0Y
1s 1id|e) e eulajxa eaped e| UNSOEPE N3 IS J[Bul JIB}S no
000'69v'L ‘ed|e} gns 1s BoSNdIA ap 9 un no einzeaaid 2Je no
G'eZ Ju ap alew lew
000'GGS'L AISN|OUI £Z "JU E| eued e} LoD, aleun| i
o) j 20) £ [4e) 10
(oyoasadiap)
ViNREI3Y AVOIa3n Rk
3@ L3yd IIMO.LINIA3A IDINHIL IDLLSIHILOVYVD dndil INTNALLIZOdSId VIHINNNIA “™N
gaipadoyio ajungijeou] ‘H
Bueys ; 3dasp jnioioid nijuad ajesIsAlUN (WLBW
000252 e|lgixa} Is eJeosn e|}xa} mv:mn_ snbjeA-xn|ieH (0
*20) | 20) £ [4e) 10
(-onqyiar)
VALNREEE ] voIa3an LMD
3Q i3yd II4OLINIJIA IDINHAL IDLLSINILOVHVD INdiL INTNALLIZOdSIA VIHINANIA “UN




MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 122/11.11.2004

44

nipos ap ate|nondeenul njenpyul niuad
0 Jeuolnjeiy ezeq e| ale a2 DISe[20dSEA Jue|dwl polse|aosseA ejua)s aljnjog| ')
°20] j20) £0 [4e) [20)
‘OO7TNI AvOoia3an R bo)
INHIL II4OLINIA3A IDINHIL IDILSINILOVHVYD INdiL INTNALLIZOdSIA VIYHINNNIA “HN
alejnondeeaiul njenjyui nijuad Bo1)SE|90ISEA N[0S
0 ndoo “u3d eie|noo ezajoud| 'z
AN N4 eleoualsod eiawed 1id
000'020'2 AN NIy elEOlIBjUE BISWED J)d alejnooenus ajpuag|
20] 20) £ [4e] [20)
"“O07NI TvOoladn 140
JNNEL IIMOLINIS3A IDINHIL IDLLSRIFLOVYVD andiL INTNALLIZOdSIA VIHINNNIA "N

ajenziA ajuarayap niuad aamzodsiqg |




MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 122/11.11.2004 45

MINISTERUL FINANTELOR PUBLICE

ORDIN
pentru aprobarea Normelor de aplicare a scutirii de taxa pe valoarea adaugata pentru construirea,
consolidarea, extinderea, restaurarea si reabilitarea lacasurilor de cult religios
sau a altor cladiri utilizate in acest scop, prevazute la art. 143 alin. (1) lit. m)
din Legea nr. 571/2003 privind Codul fiscal

in temeiul art. 10 alin. (6) din Hotararea Guvernului nr. 1.574/2003 privind organizarea si functionarea Ministerului
Finantelor Publice si a Agentiei Nationale de Administrare Fiscala,

in baza prevederilor art. 143 alin. (1) lit. m) si ale art. 149 alin. (9) din Legea nr. 571/2003 privind Codul fiscal,
publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 927 din 23 decembrie 2003,

ministrul finantelor publice emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Normele de aplicare a scutirii de
taxa pe valoarea adaugata pentru construirea, consolidarea,
extinderea, restaurarea si reabilitarea lacasurilor de cult reli-
gios sau a altor cladiri utilizate in acest scop, prevazute la
art. 143 alin. (1) lit. m) din Legea nr. 571/2003 privind
Codul fiscal, cuprinse in anexa care face parte integranta
din prezentul ordin.

Art. 2. — Directiile generale ale finantelor publice
judetene si a municipiului Bucuresti, organele fiscale terito-
riale subordonate acestora si, respectiv, Directia generala
de administrare a marilor contribuabili vor lua masuri pentru
ducerea la indeplinire a prevederilor prezentului ordin.

Art. 3. — Prezentul ordin va fi publicat in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I.

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

Bucuresti, 2 februarie 2004.
Nr. 230.

ANEXA

NORME
de aplicare a scutirii de taxa pe valoarea adaugata pentru construirea, consolidarea, extinderea, restaurarea
si reabilitarea lacasurilor de cult religios sau a altor cladiri utilizate in acest scop, prevazute la art. 143 alin. (1) lit. m)
din Legea nr. 571/2003 privind Codul fiscal

Art. 1. — (1) Potrivit art. 143 alin. (1) lit. m) din Legea
nr. 571/2003 privind Codul fiscal, sunt scutite de taxa pe
valoarea adaugata constructia, consolidarea, extinderea,
restaurarea si reabilitarea lacasurilor de cult religios sau a
altor cladiri utilizate in acest scop.

(2) Regimul de scutire privind taxa pe valoarea
adaugata se realizeaza prin restituirea catre beneficiar a
taxei facturate de catre furnizori/prestatori.

Art. 2. — In aplicarea prezentelor norme, prin termenii
de mai jos se intelege:
a) /dcasuri de cult religios — bisericile, casele de

rugaciune, templele, moscheile, sinagogile, casele de adu-
nare sau alte constructii asimilate acestora, care deservesc
cultele, asociatiile ori fundatiile religioase pentru desfasura-
rea serviciilor religioase specifice;

b) alte cladiri utilizate in scop religios — manastirile, schi-
turile si complexurile monahale;

c) consolidarea — totalitatea operatiunilor de interventie
asupra elementelor structurale sau ansamblului structural,
precum si introducerea de elemente structurale suplimen-
tare, care au ca scop refacerea ori ridicarea gradului de
stabilitate si rezistentd a constructiilor. Interventia asupra
unor elemente nestructurale, care prin gradul de degradare
pe care il reprezinta ar putea periclita siguranta elementelor
structurale, constituie lucrari de consolidare in sensul pre-
zentelor norme;

d) extinderea — totalitatea operatiunilor efectuate in
scopul cresterii suprafetelor construite in conditile mentinerii
starii tehnice si a destinatiei;

e) restaurarea — totalitatea operatiunilor prin care se
aduc in buna stare, se refac in forma initiala monumentele
de arhitecturd, precum si picturile si alte opere de arta;

f) reabilitarea — totalitatea operatiunilor efectuate in sco-
pul readucerii constructiilor existente la un grad de utilizare
si siguranta corespunzator starii initiale sau chiar
imbunatatirea acesteia;

g) beneficiari — cultele religioase recunoscute, asociatiile
si fundatiile religioase, institutile publice si alte institutii,
care detin lacasuri de cult religios sau alte cladiri utilizate
in acest scop.

Art. 3. — (1) Scutirea de taxa pe valoarea adaugata
pentru constructia, consolidarea, extinderea, restaurarea si
reabilitarea lacasurilor de cult religios sau a altor cladiri uti-
lizate in acest scop se aplica daca sunt indeplinite cumula-
tiv urmatoarele conditii:

a) lucrarile sunt avizate de Comisia de Avizare a
Lacasurilor de Cult, aflatd in subordinea Ministerului Culturii
si Cultelor, cu exceptia lucrarilor pentru care nu este nece-
sar avizul, conform regulamentului de organizare si
functionare a comisiei, aprobat prin ordin al ministrului cul-
turii si cultelor;

b) lucrarile sunt prevazute in autorizatii eliberate in
conditiile Legii nr. 50/1991 privind autorizarea executarii
lucrarilor de constructii, republicata, cu modificarile si com-
pletarile ulterioare, cu exceptia celor pentru care nu este
obligatorie autorizarea.

(2) Lucrarile de constructii, consolidare, extindere, re-
staurare si reabilitare a lacasurilor de cult religios sau a
altor cladiri utilizate in acest scop cuprind atat prestarile de
servicii, cat si bunurile utilizate in scopul realizarii acestor
operatiuni, cuprinse in facturile emise de furnizori/prestatori
si in situatiile de lucrari, dupa caz.
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(3) Scutirea de taxa pe valoarea adaugata nu se aplica
pentru achizitionarea de terenuri destinate constructiei de
lacasuri de cult religios sau alte cladiri utilizate in acest scop.

Art. 4. — (1) Documentele pentru justificarea restituirii
taxei pe valoarea adaugata sunt:

a) avizul eliberat de Comisia de Avizare a Lacasurilor
de Cult din subordinea Ministerului Culturii si Cultelor, dupa
caz;

b) copie de pe documentul care atestd recunoasterea
legala a cultului religios;

c) copie de pe documentul de inregistrare fiscala a
beneficiarului;

d) copie de pe documentul de inregistrare a furnizoru-
lui/prestatorului, din care sa rezulte ca acesta este platitor
de taxa pe valoarea adaugata;

e) autorizatia de construire, dupa caz;

f) situatiile de lucrari acceptate de beneficiar, dupa caz;

g) facturile fiscale sau, dupa caz, alte documente legal
aprobate, din care rezulta cuantumul taxei pe valoarea
adaugata;

h) documentele care atesta achitarea facturilor fiscale
sau a documentelor legal aprobate.

(2) Copiile vor fi certificate pentru conformitate cu origi-
nalul pe propria raspundere de persoane care angajeaza
legal beneficiarul.

Art. 5. — (1) Cererea de restituire a taxei pe valoarea
adaugata, al carei model este prezentat in anexa, se
depune de catre beneficiar la organele teritoriale ale
Ministerului Finantelor Publice la care acesta este inregis-
trat ca platitor de impozite si taxe, trimestrial, pana la

(2) Cererile de restituire depuse vor cuprinde numai
taxa pe valoarea adaugata din facturile achitate
furnizorilor/prestatorilor in trimestrul pentru care se solicita
restituirea.

Art. 8. — (1) Solutionarea cererilor de restituire se efec-
tueaza, in termen de 30 de zile de la data depunerii cere-
rii, pe baza documentelor prevazute la art. 4 alin. (1) si a
verificarilor efectuate de organele fiscale.

(2) Beneficiarii prevazuti la art. 2 lit. g) pot aplica pentru
acelasi obiectiv atat procedura de restituire a taxei pe
valoarea adaugata prevazuta de prezentele norme, cat si
procedura de scutire de taxa pe valoarea adaugata
prevazuta de Normele privind aplicarea scutirii de taxa pe
valoarea adaugata pentru livrarile de bunuri si prestarile de
servicii finantate din ajutoare sau din imprumuturi neram-
bursabile acordate de guverne straine, de organisme
internationale si de organizatii nonprofit si de caritate din
strainatate si din tard, inclusiv din donatii ale persoanelor
fizice, prevazuta la art. 143 alin. (1) lit. 1) din Legea
nr. 571/2003 privind Codul fiscal, aprobate prin Ordinul
ministrului finantelor publice nr. 141/2004.

(3) La solutionarea cererilor de restituire organele fiscale
vor verifica dacd pentru aceleasi facturi beneficiarii nu au
solicitat si aplicarea scutirii de taxa pe valoarea adaugata
conform ordinului mentionat la alin. (2).

Art. 7. — Cererile de restituire a taxei pe valoarea
adaugata pentru lucrarile de constructii, extindere, reabili-
tare si consolidare a lacasurilor de cult religios, executate
in anul 2003, se solutioneaza potrivit prevederilor Ordinului
ministrului finantelor publice nr. 1.010/2002.

finele trimestrului urmator celui pentru care se solicita Art. 8. — Anexa face parte integranta din prezentele
restituirea. norme.
ANEXA
la norme
CERERE

de restituire a taxei pe valoarea adaugata pentru constructia, consolidarea, extinderea,
restaurarea si reabilitarea lacasurilor de cult religios sau a altor cladiri utilizate in acest scop

1. Denumirea solicitantului

2. Adresa:

Localitatea str.
judetul/sectorul .........coccvveveennnne. , telefon/fax

..................................... , codul fiscal ........cccvvvvunnnnen.

e , codul postal

3. Solicit restituirea taxei pe valoarea adaugata in suma de ......ccccccoeeiiiiiinennnnnen, , In baza
art. 143 alin. (1) lit. m) din Legea nr. 571/2003 privind Codul fiscal pentru:

— constructia ]

— consolidarea ]

— extinderea L]

— restaurarea ]

— reabilitarea ]
[acasului de CUIt FelIGIOS .......oooeiiiiiiiie et /altor cladiri
ULIIZate TN SCOP TEIIGIOS ....eieiiiiiiiiiiie ettt ekt e e e s st e e e e e e b e e e e e e ennbreeeas

(se vor inscrie denumirea si adresa acestora)

4. Restituirea solicitata este aferentd operatiunilor derulate in trimestrul ............. anul ....... .

5. Solicitam restituirea prin virament Tn contul Nr. ..., , deschis la
Banca ......ccooeeeeiiiiiiii , sucursalaffiliala/agentia .........ccocoeeeiiiiiiie .

Solicitant:

Numele .......cccooeeeeeenns prenumele ............cooceeeee , functia ...

Semnatura .......cceeeeeeeeeennnn.

Stampila
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ACTE ALE CASEI NATIONALE DE ASIGURARI DE SANATATE

DECIZIE
privind modificarea si completarea Deciziei presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate
nr. 119/2003 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Acordului dintre Romania
si Republica Turcia in domeniul securitatii sociale

Avand in vedere:

— Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 150/2002 privind organizarea si functionarea sistemului de asigurari

sociale de sanatate, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Legea nr. 551/2002 pentru ratificarea Acordului dintre Roméania si Republica Turcia in domeniul securitatii

sociale, semnat la Ankara la 6 iulie 1999;

— Hotararea Guvernului nr. 1.311/2003 privind aprobarea Aranjamentului administrativ, semnat la Bucuresti la
30 mai 2003, pentru aplicarea Acordului dintre Roménia si Republica Turcia in domeniul securitdtii sociale, semnat la

Ankara la 6 iulie 1999;

— Referatul de aprobare al Directiei relatii internationale si integrare europeana din cadrul Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate nr. DRIIE/35 din 19 ianuarie 2004, aprobat de presedintele Casei Nationale de Asiguréri de

Sanatate,

in temeiul prevederilor art. 77 alin. (2) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 150/2002 privind organizarea
si functionarea sistemului de asigurari sociale de sanatate, cu modificarile si completarile ulterioare,

presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate emite urmatoarea decizie:

Art. 1. — Anexa la Decizia presedintelui Casei Nationale
de Asigurari de Sanatate nr. 119/2003 pentru aprobarea
Normelor metodologice de aplicare a Acordului dintre
Romania si Republica Turcia in domeniul securitatii sociale,
publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 186
din 25 martie 2003, se modifica si se completeaza dupa
cum urmeaza:

1. Articolul 3 va avea urmatorul cuprins:

»Art. 3. — Persoana angajata conform legislatiei din
Roménia si membrii sai de familie, in cursul unei sederi
temporare pe teritoriul Republicii Turcia, beneficiaza de tra-
tament medical de urgentd in caz de boald si maternitate,
in baza prezentarii catre directia regionald din Republica
Turcia a formularului R/TR 3. Prestatile se acorda pe chel-
tuiala institutiei competente din Romaénia.”

2. Articolul 9 va avea urmatorul cuprins:

»Art. 9. — Pentru prestatile de boala si maternitate
acordate persoanelor roméane aflate pe teritoriul Republicii
Turcia, institutia din Republica Turcia completeaza formula-
rele TR/R 10 pentru efectuarea decontarii cheltuielilor.”

3. Articolul 10 va avea urmatorul cuprins:

~Art. 10. — Casele de asigurari de sanatate verifica
documentatia de solicitare a rambursarii, transmisa de Casa
Nationala de Asigurari de Sanatate, la primirea acesteia de
la organismul de legatura din Republica Turcia.”

4. Articolul 15 va avea urmatorul cuprins:

»Art. 15. — Persoana angajata conform legislatiei din
Republica Turcia si membrii sdi de familie, in cursul unei
sederi temporare pe teritoriul Romaniei, beneficiaza de tra-
tament medical de urgentd in caz de boald si maternitate,
in baza prezentarii catre casa de asigurari de sanatate a
formularului TR/R 3. Prestatile se acorda pe cheltuiala
institutiei competente din Republica Turcia.”

5. Articolul 21 va avea urmatorul cuprins:

JArt. 21. — Pentru prestatile de boala si maternitate
acordate cetatenilor turci aflati pe teritoriul Roméniei, casele
de asigurari de sanatate din Roméania completeaza formu-
larul R/TR 10 si il transmit Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate.”

6. Articolele 11, 12 si 22 se abroga.

7. Dupa capitolul Ill se introduce un nou capitol,
capitolul IV ,Decontarea prestatiilor de boala si materni-
tate“, cu urmatorul cuprins:

»Art. 26. — Casele de asigurari de sanatate vor informa
cetatenii turci, in conditile prezentarii de catre acestia a
formularelor care atesta calitatea de beneficiar al acordului,
care sunt furnizorii de servicii medicale in relatie contrac-
tuala cu casa de asigurari de sanatate.

Art. 27. — (1) Raportarea serviciilor medicale acordate
cetatenilor turci aflati pe teritoriul Romaniei, in conditiile
acordului, in vederea decontarii, se face in mod distinct de
catre furnizorii de servicii medicale catre casa de asigurari
de sanatate cu care se afla in relatii contractuale, pana la
data de 3 a lunii urmatoare celei in care aceste servicii au
fost acordate, prin formularul-tip prevazut in anexa nr. 3,
insotit de factura.

(2) Serviciile medicale acordate persoanelor mentionate
la alin. (1) si contravaloarea acestora se stabilesc in con-
formitate cu prevederile normelor metodologice de aplicare
a contractului-cadru specifice fiecarui domeniu de asistenta
medicala.

Art. 28. — Péana la sfarsitul lunii urmatoare fiecarei peri-
oade de decontare prevazute in Aranjamentul administrativ
(perioada I: 1 ianuarie — 30 iunie; perioada a ll-a: 1 iulie —
31 decembrie), pe baza raportarilor primite de la furnizorii
de servicii medicale, casele de asigurari de sanatate com-
pleteaza formularul R/TR 10 (3 exemplare) pentru prestatiile
de boala si maternitate acordate fiecarui cetatean turc aflat
pe teritoriul Roméniei si transmite doua exemplare ale
acestui formular Casei Nationale de Asigurari de Sanatate.

Art. 29. — Pe baza formularelor R/TR 10 transmise de
casele de asigurari de sanatate, Casa Nationala de
Asigurari de Sanatate intocmeste cererea de decontare in
conformitate cu prevederile Aranjamentului administrativ de
aplicare a acordului si o transmite catre organismul de
legatura din Republica Turcia (SSKB), impreuna cu
formularele R/TR 10.
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Art. 30. — Pentru prestatile de boald si maternitate
acordate cetatenilor roméni aflati pe teritoriul Republicii
Turcia, Casa Nationala de Asigurari de Sanatate primeste din
partea organismului de legatura din Republica Turcia (SSKB)
cererea de decontare, nsotitd de formularele TR/R 10, si
transmite caselor de asigurari de sanatate formularele
TR/R 10 in vederea verificarii indeplinirii conditiilor necesare
pentru a beneficia de prestatii medicale in baza acordului.

Art. 31. — In termen de 60 de zile de la data transmi-
terii  formularelor TR/R10, casele de asigurari de sanatate
inainteazd Casei Nationale de Asigurari de Sanatate accep-
tul de plata sau refuzul cu motivarea acestuia.

Art. 32. — Cu 10 zile inainte de data scadentei, Casa
Nationala de Asigurari de Sanatate efectueaza plata (in
dolari S.U.A.) prin intermediul Bancii Comerciale Romane —

S.A., intr-un cont deschis in numele organismului de
legatura din Republica Turcia (SSKB).

Art. 33. — Sumele aferente decontarii prestatiilor de
boald si maternitate intre Casa Nationala de Asigurari de
Sanatate si organismul de legatura din Republica Turcia
(SSKB) sunt cuprinse in bugetul de venituri si cheltuieli al
Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, cu evidentierea
acestora atat la venituri, cat si la cheltuieli, in subcapitole
distincte:

a) venituri realizate pe baza acordurilor internationale;

b) cheltuieli pentru servicii medicale in baza acordurilor
internationale.”

Art. Il. — Prezenta decizie va fi publicata in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |I.

Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
Cristian Celea

Bucuresti, 2 februarie 2004.
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