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PARLAMENTUL ROM¬NIEI

C A M E R A  D E P U T A fi I L O R S E N A T U L

L E G E
pentru ratificarea Acordului dintre Guvernul Rom‚niei ∫i Cabinetul de Mini∫tri al Ucrainei 

privind colaborarea Ón domeniul transportului feroviar, semnat la Kiev la 21 octombrie 2003

Parlamentul Rom‚niei adopt„ prezenta lege.
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Articol unic. — Se ratific„ Acordul dintre Guvernul
Rom‚niei ∫i Cabinetul de Mini∫tri al Ucrainei privind

colaborarea Ón domeniul transportului feroviar, semnat la
Kiev la 21 octombrie 2003.

Aceast„ lege a fost adoptat„ de Parlamentul Rom‚niei, cu respectarea prevederilor art. 75 ∫i ale art. 76 alin. (2) din
Constitu˛ia Rom‚niei, republicat„.

PRE™EDINTELE CAMEREI DEPUTAfiILOR p. PRE™EDINTELE SENATULUI,
VALER DORNEANU DORU IOAN T√R√CIL√

Bucure∫ti, 1 noiembrie 2004.
Nr. 446.

A C O R D
Óntre Guvernul Rom‚niei ∫i Cabinetul de Mini∫tri al Ucrainei privind colaborarea Ón domeniul transportului feroviar

Guvernul Rom‚niei ∫i Cabinetul de Mini∫tri al Ucrainei, denumite Ón continuare p„r˛i contractante,
baz‚ndu-se pe principiile de parteneriat egal Ón drepturi ∫i respect reciproc,
animate de dorin˛a comun„ de a dezvolta colaborarea comun„ Ón domeniul transportului feroviar, Ón condi˛ii

reciproc avantajoase,
recunosc‚nd importan˛a excep˛ional„ a transporturilor feroviare de c„l„tori ∫i de m„rfuri at‚t Ón trafic bilateral, c‚t

∫i Ón tranzit spre state ter˛e,
dorind s„ dezvolte traficul feroviar direct dintre cele dou„ state,
au convenit urm„toarele:

ARTICOLUL 1

Prevederi generale

1. P„r˛ile contractante colaboreaz„, Ó∫i acord„ reciproc
asisten˛a necesar„ Ón scopul dezvolt„rii Ón continuare a
traficului feroviar Óntre cele dou„ state ∫i adopt„ m„surile
necesare de perfec˛ionare a transporturilor interna˛ionale
feroviare de c„l„tori ∫i de m„rfuri.

2. Fiecare dintre p„r˛ile contractante asigur„, pe baza
legisla˛iei Ón vigoare Ón statul fiec„reia dintre acestea, Ón
concordan˛„ cu reglement„rile interna˛ionale, condi˛iile
necesare pentru transportul feroviar f„r„ impedimente al
c„l„torilor, m„rfurilor, bagajelor, bagajelor Ónregistrate ∫i al
po∫tei, pentru trecerea materialului rulant at‚t Óntre cele
dou„ state, c‚t ∫i Ón tranzit pe teritoriile acestor state spre
state ter˛e.

3. P„r˛ile contractante au convenit s„ respecte regulile
de realizare a transporturilor feroviare de c„l„tori ∫i de
m„rfuri Ón vigoare Ón transportul feroviar, Ón conformitate cu
acordurile ∫i conven˛iile interna˛ionale Ón domeniul
transportului feroviar la care cele dou„ state sunt p„r˛i.

ARTICOLUL 2

Definirea termenilor

Termenii folosi˛i Ón prezentul acord au urm„torul Ón˛eles:
1. autorit„˛ile competente ale statelor p„r˛ilor contractante:
— pentru partea rom‚n„: Ministerul Transporturilor,

Construc˛iilor ∫i Turismului din Rom‚nia;
— pentru partea ucrainean„: Ministerul Transporturilor

din Ucraina;
2. autorit„˛ile corespunz„toare ale statelor p„r˛ilor

contractante — acele autorit„˛i care, Ón conformitate cu
legisla˛ia statului lor, efectueaz„ tipurile de control stabilite
Ón punctele de trecere a frontierei de stat pentru traficul
feroviar;

3. c„ile ferate ale statelor p„r˛ilor contractante:
— pentru partea rom‚n„: C„ile Ferate Rom‚ne (C.F.R.),

reprezentate de Compania Na˛ional„ de C„i Ferate îC.F.R.“ —
S.A.;

— pentru partea ucrainean„: C„ile Ferate Ucrainene
(UZ), reprezentate de Administra˛ia de Stat a
Transporturilor Feroviare din Ucraina;



4. personalul de serviciu — personalul c„ilor ferate ale
statelor p„r˛ilor contractante, care Óndepline∫te nemijlocit
sarcinile rezultate din prezentul acord;

5. sta˛ia de frontier„ — sta˛ia feroviar„ cea mai
apropiat„ de frontiera de stat, aflat„ pe teritoriul statului
fiec„reia dintre p„r˛ile contractante, Ón care se efectueaz„
cel pu˛in una dintre urm„toarele opera˛ii: predarea ∫i
primirea vagoanelor, m„rfurilor, bagajelor ∫i bagajelor
Ónregistrate de c„tre c„ile ferate ale statelor p„r˛ilor
contractante ∫i este admis„ Ómbarcarea ∫i debarcarea
c„l„torilor, Ónc„rcarea ∫i desc„rcarea bagajelor;

6. linia de cale ferat„ de frontier„ — linia de cale ferat„
Óntre sta˛iile de frontier„.

ARTICOLUL 3

Liniile de cale ferat„ de frontier„ ∫i sta˛iile de frontier„

1. Traficul feroviar Óntre Rom‚nia ∫i Ucraina se
deruleaz„ prin sta˛iile de frontier„ ∫i liniile de cale ferat„
de frontier„.

2. Trecerea frontierei de stat se realizeaz„ pe
urm„toarele linii de cale ferat„ de frontier„:

— Vic∫ani — Vadul Siret;
— Valea Vi∫eului — Berleba∫;
— C‚mpulung la Tisa — Teresva;
— Halmeu — Deakovo.
3. Œn raport cu liniile de cale ferat„ enumerate la pct. 2,

sta˛iile de frontier„ sunt:
— pentru partea rom‚n„: Vic∫ani (Dorne∫ti), Valea

Vi∫eului, C‚mpulung la Tisa, Halmeu;
— pentru partea ucrainean„: Vadul Siret, Berleba∫,

Teresva, Deakovo.
4. C„ile ferate ale statelor p„r˛ilor contractante stabilesc

tipurile de transport care se deruleaz„ prin punctele de
trecere a frontierei de stat deschise pentru traficul feroviar:
c„l„tori, bagaje, bagaje Ónregistrate ∫i m„rfuri (inclusiv
transport combinat).

ARTICOLUL 4

Trecerea trenurilor peste frontiera de stat

1. C„ile ferate ale statelor p„r˛ilor contractante trebuie
s„ asigure trecerea fluent„ a trenurilor pe linia de cale
ferat„ de frontier„ p‚n„ la sta˛ia de frontier„ situat„ pe
teritoriul statului celeilalte p„r˛i contractante.

2. De regul„, trenurile nu pot opri Óntre sta˛iile de
frontier„, cu excep˛ia cazurilor Ón care apar probleme
tehnice neprev„zute. Œn aceast„ situa˛ie trebuie eliminat„
posibilitatea urc„rii ∫i cobor‚rii persoanelor Ón/din vagoane.

3. Timpul de sta˛ionare Ón sta˛iile de frontier„ a
trenurilor care circul„ peste frontiera de stat este
determinat de necesitatea efectu„rii opera˛iilor tehnice ∫i
comerciale, precum ∫i a controlului de frontier„, vamal ∫i a
altor tipuri de control stabilite de legisla˛ia statului fiec„reia
dintre p„r˛ile contractante.

4. Circula˛ia trenurilor ucrainene Ón tranzit pe sec˛ia de
cale ferat„ rom‚n„ (frontiera de stat — Valea Vi∫eului —
Sighetu Marma˛iei — C‚mpulung la Tisa — frontiera de
stat) este stabilit„ prin Ón˛elegerea Óncheiat„ Óntre c„ile
ferate ale statelor p„r˛ilor contractante.

5. P„r˛ile contractante trebuie s„ ia toate m„surile
necesare pentru reducerea sta˛ion„rii trenurilor Ón sta˛iile de
frontier„.

ARTICOLUL 5

Transbordarea m„rfurilor ∫i transpunerea vagoanelor

1. Transbordarea m„rfurilor ∫i transpunerea vagoanelor
de pe linie de ecartament 1.520 mm pe linie de
ecartament 1.435 mm ∫i invers se efectueaz„ pe teritoriile
statelor ambelor p„r˛i contractante, Ón conformitate cu
normele ∫i reglement„rile interna˛ionale Ón vigoare.

2. Locurile unde se efectueaz„ transbordarea m„rfurilor
∫i transpunerea vagoanelor de marf„ ∫i de c„l„tori se
stabilesc de c„ile ferate ale statelor p„r˛ilor contractante.

ARTICOLUL 6

M„suri pentru Ónl„turarea obstacolelor 

Ón derularea traficului feroviar

1. C„ile ferate ale statelor p„r˛ilor contractante se
informeaz„ reciproc, f„r„ Ónt‚rziere, cu privire la apari˛ia
obstacolelor Ón derularea traficului feroviar Óntre statele
p„r˛ilor contractante, precum ∫i cu privire la Ónl„turarea
acestor obstacole.

2. Obstacolele ap„rute Ón derularea transporturilor
feroviare la sta˛iile de frontier„ sau pe linia de cale ferat„
de frontier„ se Ónl„tur„ de c„tre calea ferat„ a statului pe
teritoriul c„ruia acestea au ap„rut.

3. C„ile ferate ale statelor p„r˛ilor contractante, de
comun acord, Ó∫i acord„ reciproc asisten˛„ Ón Ónl„turarea
obstacolelor excep˛ionale ∫i neprev„zute, prin punerea la
dispozi˛ie de mijloace speciale de transport, utilaje,
materiale ∫i personal de serviciu.

4. Mijloacele de transport de serviciu, materialul rulant
special, utilajele ∫i sculele, piesele de schimb ∫i materialele
necesare, utilizate pentru repara˛ii ∫i exploatare sau pentru
Ónl„turarea obstacolelor de pe linia de cale ferat„ de
frontier„ Ón vederea efectu„rii traficului feroviar de frontier„,
sunt supuse controlului stabilit de legisla˛ia fiec„reia dintre
p„r˛ile contractante. Aceste mijloace pot s„ treac„ frontiera
de stat f„r„ autoriza˛ii de import sau export, precum ∫i f„r„
Óncasarea taxelor vamale ∫i a altor taxe, cu condi˛ia
Ónapoierii Ón statul de origine a mijloacelor de transport de
serviciu, materialului rulant, utilajelor, sculelor, precum ∫i a
materialelor ∫i pieselor de schimb care nu au fost folosite
conform destina˛iei.

ARTICOLUL 7

Reglementarea problemelor tehnice ∫i de exploatare, 

a pl„˛ilor ∫i decont„rilor

1. Problemele tehnice, de exploatare ∫i de alt„ natur„
care rezult„ din aplicarea prezentului acord se
reglementeaz„ prin acorduri Óntre c„ile ferate ale statelor
p„r˛ilor contractante.

2. Pl„˛ile ∫i decont„rile pentru transporturile efectuate ∫i
serviciile prestate, precum ∫i compensarea pagubelor
materiale provocate se realizeaz„ Ón conformitate cu
acordurile Óncheiate Óntre c„ile ferate ale statelor p„r˛ilor
contractante.
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ARTICOLUL 8

Executarea sarcinilor de serviciu pe teritoriul altui stat

1. C„ile ferate ale statelor p„r˛ilor contractante, de
comun acord, trimit pe teritoriul statului fiec„reia dintre
p„r˛ile contractante personal de serviciu pentru Óndeplinirea
sarcinilor care rezult„ din aplicarea prezentului acord,
poart„ r„spunderea pentru activitatea desf„∫urat„ de
personalul propriu de serviciu pe timpul ∫ederii acestuia pe
teritoriul statului celeilalte p„r˛i contractante ∫i realizeaz„
controlul asupra activit„˛ii acestuia.

2. Personalul de serviciu al c„ilor ferate ale statului
fiec„reia dintre p„r˛ile contractante:

a) Ó∫i Óndepline∫te obliga˛iile de serviciu pe teritoriul
statului celeilalte p„r˛i contractante, Ón conformitate cu
normele ∫i reglement„rile interna˛ionale, cu acordurile
Óncheiate Óntre c„ile ferate ale statelor p„r˛ilor contractante
∫i cu instruc˛iunile de serviciu Ón vigoare;

b) la intrarea, la ie∫irea ∫i Ón timpul sejurului pe teritoriul
statului celeilalte p„r˛i contractante, este obligat s„ respecte
legisla˛ia ∫i reglement„rile Ón vigoare ale acelui stat;

c) pe Óntreaga perioad„ c‚t se afl„ pe teritoriul statului
celeilalte p„r˛i contractante, are dreptul de a purta uniforma
∫i semnele distinctive ale statului s„u;

d) Ón deplasarea la sta˛ia de frontier„ a statului
celeilalte p„r˛i contractante pentru Óndeplinirea sarcinilor de
serviciu, beneficiaz„ de dreptul de a c„l„tori gratuit cu
trenurile care circul„ Óntre sta˛iile de frontier„.

3. De comun acord, c„ile ferate ale statelor p„r˛ilor
contractante Ó∫i asigur„ reciproc, Ón sta˛iile de frontier„,
spa˛iile necesare pentru munca ∫i odihna personalului de
serviciu ∫i stabilesc principiul de decontare reciproc„ pentru
utilizarea acestora.

4. Personalul de serviciu va utiliza Ón exercitarea
atribu˛iilor de serviciu limbile rom‚n„ ∫i ucrainean„ sau o
limb„ de circula˛ie interna˛ional„ convenit„ de c„ile ferate
ale statelor p„r˛ilor contractante.

Fiecare dintre c„ile ferate ale statelor p„r˛ilor
contractante se va Óngriji ca personalul de serviciu care
Óndepline∫te atribu˛iile de serviciu pe teritoriul statului
celeilalte p„r˛i contractante s„ cunoasc„ limba oficial„ a
statului respectiv.

5. P„r˛ile contractante vor lua m„surile necesare pentru
acordarea asisten˛ei medicale de urgen˛„, Ón mod gratuit,
personalului de serviciu al c„ilor ferate ale statului unei
p„r˛i contractante care se afl„ temporar pe teritoriul statului
celeilalte p„r˛i contractante ∫i care Ó∫i Óndepline∫te obliga˛iile
de serviciu.

ARTICOLUL 9

Trecerea frontierei de stat de c„tre personalul de serviciu 

al c„ilor ferate ale statelor p„r˛ilor contractante

Trecerea frontierei de stat de c„tre personalul de
serviciu al c„ilor ferate ale statelor p„r˛ilor contractante

pentru Óndeplinirea sarcinilor care rezult„ din prezentul
acord se realizeaz„ pe baza documentelor valabile pentru
trecerea frontierei de stat, recunoscute de ambele p„r˛i
contractante, Ónso˛ite de tabele nominale.

P„r˛ile contractante, de comun acord, pot introduce
modific„ri sau complet„ri Ón ceea ce prive∫te modalitatea
de trecere a frontierei de stat.

ARTICOLUL 10

Comunica˛iile de serviciu

C„ile ferate ale statelor p„r˛ilor contractante asigur„, pe
baz„ de reciprocitate, leg„tura telegrafic„, telefonic„ ∫i alte
tipuri de comunica˛ii Óntre regulatoarele de trafic feroviar ∫i
sta˛iile de frontier„ ale statelor celor dou„ p„r˛i
contractante.

ARTICOLUL 11

Transmiterea expedi˛iilor po∫tale

Transmiterea peste frontiera de stat a expedi˛iilor
po∫tale se realizeaz„ Ón conformitate cu statutul, conven˛ia
∫i acordurile Uniunii Po∫tale Universale, precum ∫i cu
acordurile Óncheiate de organele po∫tale corespunz„toare
ale statelor p„r˛ilor contractante.

ARTICOLUL 12

R„spunderea pentru daunele provocate

1. La stabilirea r„spunderii materiale legate de
v„t„marea s„n„t„˛ii, bunurilor cet„˛enilor, ale personalului
de serviciu ∫i proprietarilor m„rfurilor, ca urmare a unor
accidente, avarii sau catastrofe produse Ón timpul
procesului de transport, p„r˛ile contractante se conduc
dup„ urm„toarele principii:

a) dauna provocat„ s„n„t„˛ii sau bunurilor personalului
de serviciu al c„ilor ferate ale statului uneia dintre p„r˛ile
contractante, ca urmare a unui accident sau a unei avarii
produse Ón timpul Óndeplinirii de c„tre acesta a obliga˛iilor
de serviciu pe teritoriul statului celeilalte p„r˛i contractante,
o compenseaz„ calea ferat„ al c„rei salariat este v„t„mat,
Ón conformitate cu legile statului s„u;

b) r„spunderea pentru dauna produs„ s„n„t„˛ii sau
bunurilor personalului de serviciu al c„ilor ferate ale statului
uneia dintre p„r˛ile contractante, ca urmare a unui accident
sau a unei avarii pe care a suferit-o acesta pe teritoriul
statului celeilalte p„r˛i contractante Ón afara timpului
Óndeplinirii de c„tre acesta a obliga˛iilor de serviciu, revine,
Ón conformitate cu legisla˛ia statului s„u, c„ii ferate a
statului p„r˛ii contractante pe teritoriul statului c„reia s-a
petrecut accidentul sau avaria;
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c) r„spunderea pentru dauna produs„ unor ter˛e
persoane sau bunurilor acestora, ca urmare a unui
accident sau a unei avarii care a avut loc Ón timpul
procesului de transport, revine, Ón conformitate cu legisla˛ia
statului s„u, c„ii ferate a statului p„r˛ii contractante pe
teritoriul statului c„reia a avut loc accidentul sau avaria,
dac„ nu se stabile∫te c„ dauna a ap„rut ca urmare a unor
Ómprejur„ri de for˛„ major„ sau a inten˛iei p„gubitului.

2. R„spunderea ce decurge din contractele privind
transportul de c„l„tori, de bagaje, bagaje Ónregistrate ∫i
m„rfuri se stabile∫te prin acordurile interna˛ionale care sunt
obligatorii pentru c„ile ferate ale statelor p„r˛ilor
contractante.

3. R„spunderea material„ reciproc„ a c„ilor ferate ale
statelor p„r˛ilor contractante se determin„ dup„ urm„toarele
principii:

a) calea ferat„ a statului uneia dintre p„r˛ile
contractante poart„ r„spunderea fa˛„ de calea ferat„ a
statului celeilalte p„r˛i contractante pentru dauna produs„
ca urmare a vinov„˛iei personalului s„u de serviciu, a
Óntre˛inerii defectuoase sau a folosirii gre∫ite a construc˛iilor,
instala˛iilor ∫i a altor mijloace tehnice feroviare, a Ónc„lc„rii
regulamentelor ∫i regulilor stabilite pentru desf„∫urarea
procesului de transport;

b) calea ferat„ a statului fiec„reia dintre p„r˛ile
contractante poart„ r„spunderea pentru producerea daunei,
propor˛ional cu gradul vinov„˛iei sale stabilit Ón conformitate
cu normele ∫i prevederile acordurilor interna˛ionale la care
c„ile ferate ale statelor p„r˛ilor contractante sunt p„r˛i. Œn
cazurile Ón care nu se poate stabili vinovatul, c„ile ferate
ale statelor celor dou„ p„r˛i contractante poart„
r„spunderea Ón mod egal;

c) calea ferat„ a statului fiec„reia dintre p„r˛ile
contractante, chemat„ s„ fac„ compensarea direct„ a
daunei, are dreptul s„ conteste aceasta fa˛„ de calea
ferat„ a statului celeilalte p„r˛i contractante, al c„rei
personal de serviciu, din cauza neÓndeplinirii sarcinilor
directe de serviciu care Ói revin, a fost implicat Ón cele
Ónt‚mplate ∫i este recunoscut vinovat;

d) dauna care a ap„rut Ón urma unei Ómprejur„ri de
for˛„ major„ nu se compenseaz„ Ón cazul Ón care se
prezint„ documente doveditoare.

ARTICOLUL 13

Solu˛ionarea litigiilor

Pentru examinarea ∫i solu˛ionarea problemelor legate de
Óndeplinirea ∫i interpretarea prezentului acord, p„r˛ile
contractante Ónfiin˛eaz„ o comisie mixt„ pentru trafic
feroviar de frontier„, alc„tuit„ din reprezentan˛i ai
autorit„˛ilor competente ∫i ai c„ilor ferate ∫i, dac„ este
necesar, reprezentan˛i ai altor autorit„˛i corespunz„toare
interesate ale statelor p„r˛ilor contractante.

Modul de lucru al comisiei mixte se stabile∫te prin
regulamentul adoptat la prima ∫edin˛„.

Œn cazul Ón care apar litigii legate de aplicarea
prezentului acord, acestea vor fi rezolvate prin negocieri Ón
comisia mixt„. Œn cazul Ón care nu se ajunge la o
Ón˛elegere, litigiile se solu˛ioneaz„ prin alte moduri
acceptabile pentru p„r˛ile contractante, inclusiv pe c„i
diplomatice.

ARTICOLUL 14

Modific„ri ∫i complet„ri

Œn prezentul acord se pot introduce modific„ri ∫i
complet„ri formulate Ón protocoale adi˛ionale, care, dup„
aprobarea sau convenirea lor de c„tre p„r˛ile contractante,
devin parte integrant„ a prezentului acord ∫i intr„ Ón
vigoare conform prevederilor art. 15.

ARTICOLUL 15

Intrarea Ón vigoare a acordului

Prezentul acord intr„ Ón vigoare dup„ 30 (treizeci) de
zile de la primirea, pe c„i diplomatice, a ultimei notific„ri
scrise prin care p„r˛ile contractante se informeaz„ reciproc
asupra Óndeplinirii tuturor procedurilor necesare pentru
intrarea acestuia Ón vigoare, Ón conformitate cu legisla˛ia Ón
vigoare a statului fiec„reia dintre p„r˛ile contractante.

ARTICOLUL 16

Valabilitatea acordului

1. Prezentul acord este Óncheiat pentru o perioad„
nedeterminat„.

2. Prezentul acord poate fi denun˛at Ón orice moment de
c„tre fiecare dintre p„r˛ile contractante. Acordul Ó∫i pierde
valabilitatea dup„ trecerea a 6 luni de la data primirii de
c„tre una dintre p„r˛ile contractante a notific„rii scrise cu
privire la denun˛area acestuia, transmis„ pe c„i diplomatice
de c„tre cealalt„ parte contractant„.

3. Pentru toate obliga˛iile care decurg din contractele
Óncheiate pe baza prezentului acord ∫i neÓndeplinite p‚n„
la Óncetarea valabilit„˛ii acestuia, se aplic„ prevederile
prezentului acord p‚n„ la epuizarea lor.

Drept care subsemna˛ii, deplin Ómputernici˛i Ón acest
scop de c„tre Guvernul Rom‚niei, pentru partea rom‚n„,
∫i Cabinetul de Mini∫tri al Ucrainei, pentru partea
ucrainean„, au semnat prezentul acord.

Semnat la Kiev la 21 octombrie 2003, Ón dou„
exemplare originale, fiecare Ón limbile rom‚n„, ucrainean„
∫i rus„, toate textele fiind egal autentice.

Œn caz de divergen˛e Ón ceea ce prive∫te interpretarea
prevederilor prezentului acord, textul Ón limba rus„ va
prevala.
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Pentru Guvernul Rom‚niei,
Traian Panait

Pentru Cabinetul de Mini∫tri al Ucrainei,
Vladimir Kornienka



PRE™EDINTELE ROM¬NIEI

D E C R E T
privind promulgarea Legii pentru ratificarea Acordului 

dintre Guvernul Rom‚niei ∫i Cabinetul de Mini∫tri al Ucrainei
privind colaborarea Ón domeniul transportului feroviar,

semnat la Kiev la 21 octombrie 2003

Œn temeiul prevederilor art. 77 alin. (1) ∫i ale art. 100 alin. (1) din
Constitu˛ia Rom‚niei, republicat„, 

Pre∫edintele  Rom‚niei d e c r e t e a z „:

Articol unic. — Se promulg„ Legea pentru ratificarea Acordului dintre
Guvernul Rom‚niei ∫i Cabinetul de Mini∫tri al Ucrainei privind colaborarea Ón
domeniul transportului feroviar, semnat la Kiev la 21 octombrie 2003, ∫i se
dispune publicarea acestei legi Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei, Partea I.

PRE™EDINTELE ROM¬NIEI
ION ILIESCU

Bucure∫ti, 29 octombrie 2004.
Nr. 848.
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D E C I Z I I  A L E  C U R fi I I  C O N S T I T U fi I O N A L E

CURTEA CONSTITUfiIONAL√

D E C I Z I A  Nr. 387

din 30 septembrie 2004

referitoare la excep˛ia de neconstitu˛ionalitate a prevederilor art. 318 alin. 1 

din Codul de procedur„ civil„

Ion Predescu — pre∫edinte
Nicolae Cochinescu — judec„tor
Aspazia Cojocaru — judec„tor
Constantin Doldur — judec„tor
Kozsokár Gábor — judec„tor
Acsinte Gaspar — judec„tor
Petre Ninosu — judec„tor
™erban Viorel St„noiu — judec„tor
Florentina Balt„ — procuror
Mihaela Senia Costinescu — magistrat-asistent

Pe rol se afl„ solu˛ionarea excep˛iei de neconstitu˛ionalitate
a dispozi˛iilor art. 318 din Codul de procedur„ civil„,
excep˛ie ridicat„ de Societatea Comercial„ îP„storel“ —
S.R.L. din Timi∫oara Ón Dosarul nr. 11.985/CA/2003 al
Tribunalului Timi∫ — Sec˛ia comercial„.

La apelul nominal lipsesc p„r˛ile, fa˛„ de care procedura
de citare este legal Óndeplinit„.

Reprezentantul Ministerului Public consider„ c„ excep˛ia
de neconstitu˛ionalitate este neÓntemeiat„, invoc‚nd Ón acest

sens jurispruden˛a Cur˛ii Constitu˛ionale. Arat„ c„ nu au
intervenit elemente noi de natur„ s„ justifice schimbarea
acestei jurispruden˛e.

C U R T E A,

av‚nd Ón vedere actele ∫i lucr„rile dosarului, re˛ine
urm„toarele:

Prin Œncheierea din 17 mai 2004, pronun˛at„ Ón Dosarul
nr. 11.985/CA/2003, Tribunalul Timi∫ — Sec˛ia comercial„

a sesizat Curtea Constitu˛ional„ cu excep˛ia de

neconstitu˛ionalitate a dispozi˛iilor art. 318 din Codul de

procedur„ civil„, excep˛ie ridicat„ de Societatea
Comercial„ îP„storel“ — S.R.L. din Timi∫oara Óntr-o cauz„
comercial„ av‚nd ca obiect o contesta˛ie Ón anulare.

Œn motivarea excep˛iei de neconstitu˛ionalitate, autorul
acesteia sus˛ine c„, potrivit art. 318 din Codul de
procedur„ civil„, pot fi atacate cu contesta˛ie numai
hot„r‚rile judec„tore∫ti pronun˛ate de instan˛ele de recurs,
Ón condi˛iile Ón care se pot produce gre∫eli materiale ∫i cu
ocazia solu˛ion„rii altor ac˛iuni. Consider„ c„ accesul liber



la justi˛ie ∫i dreptul cet„˛eanului la o justi˛ie echitabil„ sunt
dou„ principii constitu˛ionale care, transpuse Ón practic„,
trebuie s„-i asigure acestuia at‚t posibilitatea de a formula
ac˛iuni Ón justi˛ie, c‚t ∫i de a promova c„i de atac
Ómpotriva hot„r‚rilor judec„tore∫ti eronate, Ón scopul
Óndrept„rii oric„ror erori judiciare. Or, arat„ autorul, pe de o
parte, prin Ordonan˛a de urgen˛„ a Guvernului nr. 58/2003,
legiuitorul a abrogat dispozi˛iile referitoare la promovarea
recursului Ón anulare Ón materie civil„, iar, pe de alt„ parte,
victima unei erori judiciare are limitat accesul Ón fa˛a Cur˛ii
Europene a Drepturilor Omului, deoarece erorile de drept
sau de fapt s„v‚r∫ite de instan˛ele na˛ionale nu sunt
cenzurate de organele europene de jurisdic˛ie.

Œn ceea ce prive∫te principiul egalit„˛ii cet„˛enilor Ón fa˛a
legii, autorul excep˛iei sus˛ine c„ acesta nu este respectat,
Ón condi˛iile Ón care numai persoana nemul˛umit„ de o
hot„r‚re pronun˛at„ de instan˛a de recurs are posibilitatea
de a promova calea extraordinar„ de atac a contesta˛iei Ón
anulare pentru motivele expuse Ón art. 318 alin. 1 din
Codul de procedur„ civil„, Ón vreme ce altor p„r˛i care, de
asemenea, sunt interesate de Óndreptarea unor gre∫eli
materiale ale instan˛elor nu li se recunoa∫te dreptul de a
contesta respectivele hot„r‚ri. A∫a fiind, este necesar ca
dispozi˛iile art. 318 din Codul de procedur„ civil„ s„ se
refere nu numai la deciziile pronun˛ate de instan˛ele de
recurs Ón solu˛ionarea acestei c„i de atac, ci la toate
hot„r‚rile judec„tore∫ti irevocabile.

Tribunalul Timi∫ — Sec˛ia comercial„ apreciaz„ c„
excep˛ia de neconstitu˛ionalitate a dispozi˛iilor art. 318 din
Codul de procedur„ civil„ este neÓntemeiat„, Óntruc‚t, de∫i
textul de lege criticat prevede posibilitatea rectific„rii erorilor
materiale ∫i a omisiunilor v„dite din hot„r‚rile judec„tore∫ti
pronun˛ate Ón recurs, iar nu ∫i pentru alte hot„r‚ri
irevocabile Ón care, de asemenea, se pot strecura erori
materiale ∫i omisiuni, calea de atac a contesta˛iei Ón
anulare poate fi extins„ ∫i asupra deciziilor pronun˛ate Ón
solu˛ionarea unei contesta˛ii Ón anulare, eventual prin
exercitarea unei contesta˛ii Ón anulare speciale, cu
respectarea disopzi˛iilor art. 321 din Codul de procedur„
civil„.

Potrivit prevederilor art. 24 alin. (1) din Legea
nr. 47/1992, republicat„, Óncheierea de sesizare a fost
comunicat„ pre∫edin˛ilor celor dou„ Camere ale
Parlamentului ∫i Guvernului, pentru a-∫i exprima punctele
de vedere asupra excep˛iei de neconstitu˛ionalitate ridicate.

Guvernul apreciaz„ excep˛ia de neconstitu˛ionalitate ca
fiind neÓntemeiat„. Œn sus˛inerea acestui punct de vedere,
arat„ c„ stabilirea condi˛iilor speciale Ón care calea de atac
a contesta˛iei Ón anulare se poate exercita ∫i limitarea
admisibilit„˛ii ei numai la deciziile instan˛ei de recurs nu
are nici o leg„tur„ cu egalitatea cet„˛enilor, Óntruc‚t
art. 318 alin. 1 din Codul de procedur„ civil„ nu creeaz„
nici o discriminare Óntre ace∫tia ∫i asigur„ premisele
aplic„rii lui Ón mod unitar tuturor cet„˛enilor afla˛i Ón situa˛ii
juridice identice, respectiv titularilor unei hot„r‚ri pronun˛ate
de o instan˛„ de recurs, dac„ dezlegarea dat„ recursului
este rezultatul unei gre∫eli materiale.

Se mai arat„ c„ dispozi˛iile legale criticate sunt
conforme cu art. 126 alin. (2) ∫i cu art. 129 din Constitu˛ie,
republicat„, reglementarea dreptului de a exercita o cale
de atac Ón anumite condi˛ii, precis ∫i limitativ prev„zute de
lege, neafect‚nd nici accesul liber la justi˛ie, cu at‚t mai
mult cu c‚t stabilirea unor motive strict determinate sunt de
esen˛a c„ilor extraordinare de atac. De altfel, norma de
procedur„ este stabilit„ tocmai Ón vederea exercit„rii Ón
condi˛iile legii a dreptului persoanei de a se adresa justi˛iei
pentru ap„rarea drepturilor, a libert„˛ilor ∫i a intereselor
sale legitime.

Pre∫edin˛ii celor dou„ Camere ale Parlamentului nu au
comunicat punctele lor de vedere cu privire la excep˛ia de
neconstitu˛ionalitate.

C U R T E A,

examin‚nd Óncheierea de sesizare, punctul de vedere al
Guvernului, raportul Óntocmit de judec„torul-raportor,
concluziile procurorului, dispozi˛iile de lege criticate,
raportate la prevederile Constitu˛iei, precum ∫i dispozi˛iile
Legii nr. 47/1992, republicat„, re˛ine urm„toarele:

Curtea Constitu˛ional„ a fost legal sesizat„ ∫i este
competent„, potrivit dispozi˛iilor art. 146 lit. d) din
Constitu˛ie, republicat„, ∫i celor ale art. 1 alin. (2), art. 2,
3, 10 ∫i 29 din Legea nr. 47/1992, republicat„, s„
solu˛ioneze excep˛ia de neconstitu˛ionalitate ridicat„.

Analiz‚nd obiectul excep˛iei de neconstitu˛ionalitate,
Curtea constat„ c„, de∫i a fost sesizat„ cu dispozi˛iile
art. 318 din Codul de procedur„ civil„, din argumentele
autorului criticii rezult„ c„ excep˛ia vizeaz„ doar prevederile
alin. 1 al normei procedurale. De altfel, dispozi˛iile alin. 2
ale art. 318 au fost abrogate prin art. I pct. 121 din
Ordonan˛a de urgen˛„ a Guvernului nr. 138/2000 pentru
modificarea ∫i completarea Codului de procedur„ civil„,
publicat„ Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei, Partea I, nr. 479
din 2 octombrie 2000. Prin urmare, Curtea urmeaz„ a se
pronun˛a numai asupra prevederilor art. 318 alin. 1 din
Codul de procedur„ civil„, care au urm„torul cuprins:
îHot„r‚rile instan˛elor de recurs mai pot fi atacate cu
contesta˛ie, c‚nd dezlegarea dat„ este rezultatul unei gre∫eli
materiale, sau c‚nd instan˛a, resping‚nd recursul sau
admi˛‚ndu-l numai Ón parte, a omis din gre∫eal„ s„ cerceteze
vreunul dintre motivele de casare.“

Œn opinia autorului excep˛iei de neconstitu˛ionalitate,
aceste dispozi˛ii de lege contravin art. 16 alin. (1) ∫i
art. 21 alin. (1), (2) ∫i (3) din Constitu˛ie, republicat„, care
au urm„torul con˛inut:

— Art. 16 alin. (1): îCet„˛enii sunt egali Ón fa˛a legii ∫i a
autorit„˛ilor publice, f„r„ privilegii ∫i f„r„ discrimin„ri“.;

— Art. 21 alin. (1), (2) ∫i (3): î(1) Orice persoan„ se
poate adresa justi˛iei pentru ap„rarea drepturilor, a libert„˛ilor
∫i a intereselor sale legitime.

(2) Nici o lege nu poate Óngr„di exercitarea acestui drept.

(3) P„r˛ile au dreptul la un proces echitabil ∫i la solu˛ionarea
cauzelor Óntr-un termen rezonabil.“
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De asemenea, autorul excep˛iei apreciaz„ c„ prevederile
art. 318 alin. 1 din Codul de procedur„ civil„ Óncalc„ ∫i
dispozi˛iile art. 6 alin. 1 din Conven˛ia pentru ap„rarea
drepturilor omului ∫i a libert„˛ilor fundamentale, care au
urm„torul con˛inut: îOrice persoan„ are dreptul la judecarea
Ón mod echitabil, Ón mod public ∫i Óntr-un termen rezonabil a
cauzei sale, de c„tre o instan˛„ independent„ ∫i impar˛ial„,
instituit„ de lege, care va hot„rÓ fie asupra Ónc„lc„rii drepturilor
∫i obliga˛iilor sale cu caracter civil, fie asupra temeiniciei
oric„rei acuza˛ii Ón materie penal„ Óndreptate Ómpotriva sa.
Hot„r‚rea trebuie s„ fie pronun˛at„ Ón mod public, dar accesul
Ón sala de ∫edin˛„ poate fi interzis presei ∫i publicului pe
Óntreaga durat„ a procesului sau a unei p„r˛i a acestuia Ón
interesul moralit„˛ii, al ordinii publice ori al securit„˛ii na˛ionale
Óntr-o societate democratic„, atunci c‚nd interesele minorilor
sau protec˛ia vie˛ii private a p„r˛ilor la proces o impun, sau Ón
m„sura considerat„ absolut necesar„ de c„tre instan˛„ atunci
c‚nd, Ón Ómprejur„ri speciale, publicitatea ar fi de natur„ s„
aduc„ atingere intereselor justi˛iei.“

Examin‚nd excep˛ia de neconstitu˛ionalitate ridicat„,
Curtea re˛ine c„ dispozi˛iile art. 318 alin. 1 din Codul de
procedur„ civil„ reglementeaz„ contesta˛ia Ón anulare
special„, care este o cale de atac extraordinar„, ce se
poate exercita Ón cazurile limitativ prev„zute de lege numai
Ómpotriva hot„r‚rilor pronun˛ate de instan˛ele de recurs.

A∫a cum rezult„ Ón mod univoc din textul de lege
criticat, calea procedural„ a contesta˛iei Ón anulare special„
poate fi utilizat„ de p„r˛ile care au participat la solu˛ionarea
recursului ∫i este limitat„ la cazurile Ón care dezlegarea
dat„ este rezultatul unei gre∫eli materiale sau al omisiunii
instan˛ei de a cerceta vreunul dintre motivele de modificare
sau de casare invocate de recurent. Œn ceea ce prive∫te
obiectul contesta˛iei Ón anulare special„, acesta este format
dintr-o singur„ categorie de hot„r‚ri, respectiv doar
hot„r‚rile pronun˛ate de instan˛ele de recurs.

Curtea constat„ c„ pretinsa Ónc„lcare a art. 16 din
Constitu˛ie, republicat„, privind egalitatea Ón drepturi a
cet„˛enilor, nu poate fi re˛inut„, deoarece reglementarea

este aplicabil„ Ón cazul tuturor persoanelor aflate Ón situa˛ia
prev„zut„ de ipoteza normei, f„r„ nici o distinc˛ie, ∫i
anume p„r˛ilor care au participat la solu˛ionarea recursului
a c„rui dezlegare este rezultatul unei gre∫eli materiale sau
al omisiunii instan˛ei de a cerceta vreunul dintre motivele
de modificare sau de casare.

Textul de lege criticat nu Óncalc„ nici prevederile art. 21
din Constitu˛ie, republicat„, Óntruc‚t, potrivit jurispruden˛ei
constante a instan˛ei constitu˛ionale, dac„ legiuitorul este
suveran Ón a reglementa diferit Ón situa˛ii diferite, accesul
la o cale ordinar„ de atac, f„r„ ca prin aceasta s„ fie
afectat liberul acces la justi˛ie, a fortiori o atare concluzie
se impune atunci c‚nd Ón discu˛ie este accesul la o cale
extraordinar„ de atac, care, prin defini˛ie, are caracter de
excep˛ie, ∫i deci poate fi valorificat„ numai Ón cazurile
expres ∫i limitativ prev„zute de lege, Ón caz contrar,
exist‚nd riscul producerii unor perturb„ri majore ale
stabilit„˛ii ∫i securit„˛ii raporturilor juridice.

De altfel, art. 126 alin. (2) din Constitu˛ie, republicat„,
potrivit c„ruia îCompeten˛a instan˛elor judec„tore∫ti ∫i
procedura de judecat„ sunt prev„zute numai prin lege“,
precum ∫i art. 129, care prevede c„, îŒmpotriva hot„r‚rilor
judec„tore∫ti, p„r˛ile interesate ∫i Ministerul Public pot exercita
c„ile de atac, Ón condi˛iile legii“, atribuie exclusiv legiuitorului
prerogativa stabilirii competen˛ei ∫i procedurii de judecat„,
inclusiv a condi˛iilor de exercitare a c„ilor de atac.

Prin urmare, departe de a Óngr„di drepturi consacrate
constitu˛ional, reglementarea prev„zut„ de art. 318 alin. 1
din Codul de procedur„ civil„ constituie o garan˛ie a
aplic„rii principiului prev„zut de art. 6 pct. 1 din Conven˛ia
pentru ap„rarea drepturilor omului ∫i a libert„˛ilor
fundamentale, privind judecarea unei cauze Ón mod
echitabil ∫i Óntr-un termen rezonabil, Ón scopul Ónl„tur„rii
oric„ror abuzuri din partea p„r˛ilor, prin care s-ar tinde la
tergiversarea nejustificat„ a solu˛ion„rii unui proces.
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Pentru considerentele expuse mai sus, Ón temeiul art. 146 lit. d) ∫i al art. 147 alin. (4) din Constitu˛ie, republicat„,
precum ∫i al art. 1—3, art. 11 alin. (1) lit. A.d) ∫i al art. 29 din Legea nr. 47/1992, republicat„,

C U R T E A  C O N S T I T U fi I O N A L √

Œn numele legii

D E C I D E:

Respinge excep˛ia de neconstitu˛ionalitate a dispozi˛iilor art. 318 alin. 1 din Codul de procedur„ civil„, excep˛ie
ridicat„ de Societatea Comercial„ îP„storel“ — S.R.L. din Timi∫oara Ón Dosarul nr. 11.985/CA/2003 al Tribunalului Timi∫ —
Sec˛ia comercial„.

Definitiv„ ∫i general obligatorie.
Pronun˛at„ Ón ∫edin˛a public„ din data de 30 septembrie 2004.

PRE™EDINTE,
ION PREDESCU

Magistrat-asistent,
Mihaela Senia Costinescu



CURTEA CONSTITUfiIONAL√

D E C I Z I A  Nr. 412

din 12 octombrie 2004

referitoare la excep˛ia de neconstitu˛ionalitate a dispozi˛iilor art. 2781 alin. 7 

din Codul de procedur„ penal„
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Ioan Vida — pre∫edinte
Nicolae Cochinescu — judec„tor
Aspazia Cojocaru — judec„tor
Constantin Doldur — judec„tor
Acsinte Gaspar — judec„tor
Kozsokár Gábor — judec„tor
Petre Ninosu — judec„tor
Ion Predescu — judec„tor
™erban Viorel St„noiu — judec„tor
Iuliana Nedelcu — procuror
Florentina Geangu — magistrat-asistent

Pe rol se afl„ solu˛ionarea  excep˛iei de neconstitu˛ionalitate
a dispozi˛iilor art. 2781 alin. 7 din Codul de procedur„
penal„, ridicat„ de Eugeniu Trif Ón Dosarul nr. 41/2004 al
Judec„toriei Alba Iulia.

La apelul nominal  lipsesc p„r˛ile, fa˛„ de care
procedura de citare a fost legal Óndeplinit„.

Reprezentantul Ministerului Public, av‚nd cuv‚ntul pe
fond, pune concluzii de respingere a excep˛iei de
neconstitu˛ionalitate ca neÓntemeiat„, ar„t‚nd c„ textul de
lege criticat nu Óncalc„ prevederile constitu˛ionale invocate
de autorul excep˛iei.

C U R T E A,

av‚nd Ón vedere actele ∫i lucr„rile dosarului, re˛ine
urm„toarele:

Prin Œncheierea din 2 aprilie 2004, pronun˛at„ Ón Dosarul
nr. 41/2004, Judec„toria Alba Iulia a sesizat Curtea

Constitu˛ional„ cu excep˛ia de neconstitu˛ionalitate a

dispozi˛iilor art. 2781 alin. 7 din Codul de procedur„

penal„. Excep˛ia a fost ridicat„ de petentul Eugeniu Trif
Óntr-o cauz„ av‚nd ca obiect pl‚ngerea Ómpotriva
Ordonan˛ei nr. 298/P/2003 a Parchetului de pe l‚ng„
Tribunalul Alba.

Œn motivarea excep˛iei de neconstitu˛ionalitate se
sus˛ine c„ textul de lege criticat Óncalc„ dreptul de acces
liber la justi˛ie ∫i dreptul la ap„rare, prin aceea c„ nu
permite o proba˛iune complet„, eficient„, cel care a f„cut
pl‚ngerea Ómpotriva rezolu˛iilor sau a ordonan˛elor
procurorului de netrimitere Ón judecat„ av‚nd dreptul de a
depune ca probe, potrivit textului de lege criticat, numai
îÓnscrisuri noi“.

Judec„toria Alba Iulia apreciaz„ c„ excep˛ia de
neconstitu˛ionalitate este neÓntemeiat„. Arat„ Ón acest sens
c„, prin restr‚ngerea doar la îÓnscrisuri noi“ a mijloacelor
de prob„ admise Ón cadrul solu˛ion„rii unei pl‚ngeri
Ómpotriva rezolu˛iei sau a ordonan˛ei procurorului, nu este
Ónc„lcat dreptul la ap„rare ∫i nici accesul liber la justi˛ie al
petentului, av‚nd Ón vedere solu˛iile care, Ón conformitate cu

dispozi˛iile art. 2781 alin. 8 din Codul de procedur„ penal„,
pot fi date de instan˛„ unei astfel de pl‚ngeri. Astfel, Ón
ipoteza Ón care se constat„ c„ urm„rirea penal„ nu este
complet„, instan˛a trimite cauza procurorului Ón vederea
Ónceperii sau a redeschiderii urm„ririi penale, procurorul
fiind obligat s„ se conformeze dispozi˛iilor date de instan˛„,
dreptul la ap„rare al petentului fiind Ón acest fel garantat.
De asemenea, atunci c‚nd probele existente la dosar nu
sunt suficiente pentru judecarea cauzei, instan˛a re˛ine
cauza spre rejudecare, dispozi˛iile privind judecata Ón prim„
instan˛„ aplic‚ndu-se Ón mod corespunz„tor, ceea ce
Ónseamn„ c„ petentul are posibilitatea de a solicita
administrarea oric„rei probe pe care o consider„ necesar„.
Totodat„ se arat„ c„ pl‚ngerea prev„zut„ de art. 2781 din
Codul de procedur„ penal„ a fost conceput„ de legiuitor ca
o cale de atac Ón cadrul c„reia instan˛a analizeaz„
legalitatea ∫i temeinicia ordonan˛ei sau a rezolu˛iei
procurorului, a∫a Ónc‚t este firesc ca instan˛a, cu ocazia
solu˛ion„rii acesteia, s„ se raporteze la îlucr„rile ∫i
materialul din dosarul cauzei“ care au fost avute Ón vedere
de c„tre procuror ∫i pe care se Óntemeiaz„ solu˛ia.

Œn conformitate cu dispozi˛iile art. 24 alin. (1) din Legea
nr. 47/1992, republicat„, Óncheierea de sesizare a fost
comunicat„ pre∫edin˛ilor celor dou„ Camere ale
Parlamentului ∫i Guvernului, pentru a-∫i exprima punctele
de vedere asupra excep˛iei de neconstitu˛ionalitate ridicate.
De asemenea, potrivit dispozi˛iilor art. 181 din Legea
nr. 35/1997 privind organizarea ∫i func˛ionarea institu˛iei
Avocatul Poporului, cu modific„rile  ulterioare, a fost
solicitat punctul de vedere al acestei institu˛ii.

Guvernul apreciaz„ c„ textul de lege criticat nu
contravine prevederilor constitu˛ionale, respectiv celor din
Conven˛ia pentru ap„rarea drepturilor omului ∫i a libert„˛ilor
fundamentale, invocate de autorul excep˛iei. Ca urmare, se
consider„ c„ excep˛ia de neconstitu˛ionalitate este
neÓntemeiat„.

Avocatul Poporului consider„ c„ dispozi˛iile legale
criticate nu Óncalc„ prevederile constitu˛ionale ale art. 21,
Óntruc‚t acestea, reglement‚nd pl‚ngerea Ómpotriva
rezolu˛iilor sau a ordonan˛elor procurorului de netrimitere Ón
judecat„, asigur„ Óntocmai accesul liber la justi˛ie. Œn ceea
ce prive∫te critica de neconstitu˛ionalitate formulat„ Ón
raport de dispozi˛iile art. 24 din Constitu˛ie, se apreciaz„ c„
aceasta este neÓntemeiat„, Óntruc‚t textul de lege supus
controlului de  constitu˛ionalitate acord„ p„r˛ilor toate
garan˛iile procesuale, inclusiv dreptul de a fi asistate de un
ap„r„tor Ón tot cursul procesului penal. Referitor la
prevederile art. 11 ∫i 20 din Constitu˛ie, republicat„,
invocate de asemenea Ón motivarea excep˛iei de



neconstitu˛ionalitate, se apreciaz„ c„ acestea nu sunt
incidente Ón cauz„.

Œn concluzie, Avocatul Poporului consider„ c„ excep˛ia
este neÓntemeiat„.

Pre∫edin˛ii celor dou„ Camere ale Parlamentului nu au
comunicat punctele lor de vedere cu privire la excep˛ia de
neconstitu˛ionalitate ridicat„.

C U R T E A,

examin‚nd Óncheierea de sesizare, punctele de vedere ale
Guvernului ∫i Avocatului Poporului, raportul Óntocmit de
judec„torul-raportor, concluziile procurorului, dispozi˛iile
legale criticate, raportate la prevederile Constitu˛iei, precum
∫i dispozi˛iile Legii nr. 47/1992, re˛ine urm„toarele:

Curtea Constitu˛ional„ a fost legal sesizat„ ∫i este
competent„, potrivit dispozi˛iilor art. 146 lit. d) din
Constitu˛ie, republicat„, precum ∫i ale art. 1 alin. (2), ale
art. 2, 3, 10 ∫i 29 din Legea nr. 47/1992, republicat„, s„
solu˛ioneze excep˛ia de neconstitu˛ionalitate ridicat„.

Obiectul excep˛iei de neconstitu˛ionalitate Ól constituie
dispozi˛iile art. 2781 alin. 7 din Codul de procedur„ penal„,
potrivit c„rora: îInstan˛a, judec‚nd pl‚ngerea, verific„ rezolu˛ia
sau ordonan˛a atacat„, pe baza lucr„rilor ∫i a materialului din
dosarul cauzei ∫i a oric„ror Ónscrisuri noi prezentate.“

Autorul erxcep˛iei consider„ c„ acest text legal este
contrar prevederilor constitu˛ionale ale art. 11, 20, 21 ∫i 24,
care au urm„torul con˛inut:

— Art. 11 î(1) Statul rom‚n se oblig„ s„ Óndeplineasc„
Óntocmai ∫i cu bun„-credin˛„ obliga˛iile ce-i revin din tratatele la
care este parte.

(2) Tratatele ratificate de Parlament, potrivit legii, fac parte
din dreptul intern.

(3) Œn cazul Ón care un tratat la care Rom‚nia urmeaz„ s„
devin„ parte cuprinde dispozi˛ii contrare Constitu˛iei, ratificarea
lui poate avea loc numai dup„ revizuirea Constitu˛iei.“;

— Art. 20: î(1) Dispozi˛iile constitu˛ionale privind drepturile
∫i libert„˛ile cet„˛enilor vor fi interpretate ∫i aplicate Ón
concordan˛„ cu Declara˛ia Universal„ a Drepturilor Omului, cu
pactele ∫i cu celelalte tratate la care Rom‚nia este parte.

(2) Dac„ exist„ neconcordan˛e Óntre pactele ∫i tratatele
privitoare la drepturile fundamentale ale omului, la care
Rom‚nia este parte, ∫i legile interne, au prioritate
reglement„rile interna˛ionale, cu excep˛ia cazului Ón care
Constitu˛ia sau legile interne con˛in dispozi˛ii mai favorabile.“;

— Art. 21: î(1) Orice persoan„ se poate adresa justi˛iei
pentru ap„rarea drepturilor, a libert„˛ilor ∫i a intereselor sale
legitime.

(2) Nici o lege  nu poate Óngr„di exercitarea acestui drept.
(3) P„r˛ile au dreptul la un proces echitabil ∫i la solu˛ionarea

cauzelor Óntr-un termen rezonabil.
(4) Jurisdic˛iile speciale administrative sunt facultative ∫i

gratuite.“;
— Art. 24: î(1) Dreptul la ap„rare este garantat.
(2) Œn tot cursul procesului, p„r˛ile au dreptul s„ fie asistate

de un avocat, ales sau numit din oficiu.“
De asemenea, autorul excep˛iei invoc„ ∫i Ónc„lcarea

prevederilor art. 7 ∫i 8 din Declara˛ia Universal„ a
Drepturilor Omului, referitoare la egalitatea Ón fa˛a legii,
respectiv la dreptul persoanei la o satisfac˛ie efectiv„ din

partea instan˛elor juridice na˛ionale competente Ómpotriva
actelor care violeaz„ drepturile fundamentale ce-i sunt
recunoscute acesteia prin Constitu˛ie ∫i lege, a prevederilor
art. 6 din Conven˛ia pentru ap„rarea drepturilor omului ∫i a
libert„˛ilor fundamentale, referitoare la dreptul la un  proces
echitabil, precum ∫i a prevederilor art. 14 din Pactul
interna˛ional cu privire la drepturile civile ∫i politice, care
consacr„, de asemenea, garan˛ii pentru realizarea unui
proces echitabil.

Examin‚nd textul de lege criticat prin raportare la
prevederile constitu˛ionale ∫i la reglement„rile interna˛ionale
invocate Ón motivarea excep˛iei de neconstitu˛ionalitate,
Curtea constat„ c„ nu exist„ nici o contradic˛ie Óntre
acestea.

Astfel, limitarea mijloacelor de prob„ care pot fi
administrate la judecarea pl‚ngerii Ómpotriva rezolu˛iilor sau
a ordonan˛elor procurorului de netrimitere Ón judecat„,
realizat„ prin dispozi˛iile art. 2781 alin. 7 din Codul de
procedur„ penal„, este justificat„ av‚nd Ón vedere natura
juridic„ a acestei pl‚ngeri, care nu vizeaz„ judecarea
propriu-zis„ a cauzei penale, ci constituie un mijloc
procedural prin care se realizeaz„ o examinare a rezolu˛iei
sau a ordonan˛ei procurorului atacate, sub aspectul
legalit„˛ii acesteia. Ca urmare, este firesc ca, Ón vederea
solu˛ion„rii pl‚ngerii, instan˛a s„ verifice pe baza lucr„rilor
∫i a materialului existente Ón dosarul cauzei, care au fost
avute Ón vedere de procuror la emiterea ordonan˛ei sau a
rezolu˛iei de netrimitere Ón judecat„ atacate, dac„ aceast„
solu˛ie a fost sau nu dispus„ cu respectarea dispozi˛iilor
legale.

A∫a fiind, nu poate fi primit„ critica potrivit c„reia
dispozi˛iile art. 2781 alin. 7 din Codul de procedur„ penal„
Óncalc„ dreptul de acces liber la justi˛ie, pl‚ngerea
reglementat„ de dispozi˛iile art. 2781 din Codul de
procedur„ penal„ fiind, Ón sine, o garan˛ie a realiz„rii
acestui drept. Stabilirea unor reguli speciale de procedur„
Ón cazul judec„rii pl‚ngerii Ómpotriva rezolu˛iei sau a
ordonan˛ei procurorului de netrimitere Ón judecat„ (cum
este ∫i regula potrivit c„reia singurele probe admise sunt
Ónscrisurile noi) este realizat„ de legiuitor Ón exercitarea
competen˛ei sale constitu˛ionale ∫i nu Óncalc„ liberul acces
la justi˛ie, Curtea Constitu˛ional„ statu‚nd Ón acest sens c„
îlegiuitorul poate institui, Ón considerarea unor situa˛ii
deosebite, reguli speciale de procedur„, ca ∫i modalit„˛ile
de exercitare a drepturilor procedurale, principiul liberului
acces la justi˛ie presupun‚nd posibilitatea neÓngr„dit„ a
celor interesa˛i de a utiliza aceste proceduri, Ón formele ∫i
Ón modalit„˛ile instituite de lege“. (Decizia Plenului nr. 1 din
8 februarie 1994, publicat„  Ón Monitorul Oficial al
Rom‚niei, Partea I, nr. 69 din 16 martie 1994).

Curtea re˛ine totodat„ c„ textul de lege criticat nu
aduce atingere dreptului la un proces echitabil, respectiv
dreptului la ap„rare, a∫a cum sunt acestea consfin˛ite de
prevederile constitu˛ionale ∫i de reglement„rile interna˛ionale
invocate, c‚t„ vreme petentul are deplina libertate de a
demonstra Ón fa˛a instan˛ei de judecat„ nelegalitatea actului
atacat, Ón raport de lucr„rile ∫i materialul din dosarul
cauzei, precum ∫i posibilitatea prezent„rii unor probe
suplimentare fa˛„ de cele deja administrate, respectiv
îÓnscrisuri noi“.
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Faptul c„ aceste drepturi fundamentale nu sunt cu nimic
Óngr„dite prin dispozi˛iile legale supuse criticilor de
neconstitu˛ionalitate rezult„ ∫i din reglementarea, prin
dispozi˛iile art. 2781 alin. 8 din Codul de procedur„ penal„,
a solu˛iilor ce pot fi date de instan˛„ pl‚ngerii Ómpotriva
rezolu˛iilor sau ordonan˛elor procurorului de netrimitere Ón
judecat„. Astfel, indiferent de solu˛ia pronun˛at„, instan˛a
de judecat„ apreciaz„ ∫i cu privire la probele administrate
Ón dosarul de urm„rire penal„, inclusiv sub aspectul dac„
acestea sunt sau nu suficiente pentru a fundamenta solu˛ia
organului de cercetare penal„. Admi˛‚nd pl‚ngerea ∫i
desfiin˛‚nd rezolu˛ia sau ordonan˛a atacat„, instan˛a poate
s„ dispun„ fie trimiterea cauzei procurorului îÓn vederea
Ónceperii sau a redeschiderii urm„ririi penale, dup„ caz“
[art. 2781 alin. 8 lit. b) din Codul de procedur„ penal„], fie,
atunci c‚nd probele existente la dosar sunt suficiente
pentru judecarea cauzei, re˛inerea cauzei spre judecare,
îdispozi˛iile privind judecarea Ón prim„ instan˛„ ∫i c„ile de atac,
aplic‚ndu-se Ón mod corespunz„tor“. [art. 2781 alin. 8 lit. b)
din Codul de procedur„ penal„]. Œn ambele situa˛ii, at‚t
dreptul la ap„rare, c‚t ∫i dreptul la un proces echitabil al
petentului sunt pe deplin asigurate, acesta av‚nd

posibilitatea s„ se prevaleze de toate garan˛iile procesuale
ce caracterizeaz„ aceste drepturi, inclusiv de posibilitatea
de a solicita administrarea oric„rui mijloc de prob„
prev„zut de lege. Chiar ∫i Ón situa˛ia Ón care instan˛a, Ón
temeiul art. 2781 alin. 8 lit. a) din Codul de procedur„
penal„, îrespinge pl‚ngerea, prin sentin˛„, men˛in‚nd solu˛ia
din rezolu˛ia sau ordonan˛a atacat„“, at‚t dreptul la ap„rare,
c‚t ∫i dreptul la un proces echitabil al petentului sunt
garantate prin posibilitatea dat„ de dispozi˛iile art. 2781

alin. 10 din Codul de procedur„ penal„ de a ataca, cu
recurs, hot„r‚rea instan˛ei de judecat„.

De altfel, Curtea s-a mai pronun˛at asupra excep˛iei de
neconstitu˛ionalitate a dispozi˛iilor art. 2781 alin. 7 din Codul
de procedur„ penal„ prin Decizia nr. 354 din
23 septembrie 2004, publicat„ Ón Monitorul Oficial al
Rom‚niei, Partea I, nr. 959 din 19 octombrie 2004,
statu‚nd c„ aceste dispozi˛ii sunt constitu˛ionale. At‚t
considerentele, c‚t ∫i solu˛ia pronun˛at„ Ón aceast„ decizie
Ó∫i p„streaz„ valabilitatea ∫i Ón cauza de fa˛„, neintervenind
elemente noi de natur„ s„ duc„ la reconsiderarea
jurispruden˛ei Cur˛ii.
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Pentru considerentele ar„tate, Ón temeiul art. 146 lit. d) ∫i al art. 147 alin. (4) din Constitu˛ie, republicat„, precum
∫i al art. 1—3, al art. 11 alin. (1) lit. A.d) ∫i al art. 29 alin. (1) din Legea nr. 47/1992, republicat„,

C U R T E A  C O N S T I T U fi I O N A L √

Œn numele legii

D E C I D E:

Respinge excep˛ia de neconstitu˛ionalitate a dispozi˛iilor art. 2781 alin. 7 din Codul de procedur„ penal„, ridicat„
de Eugeniu Trif Ón Dosarul nr. 41/2004 al Judec„toriei Alba Iulia.

Definitiv„ ∫i general obligatorie.
Pronun˛at„ Ón ∫edin˛a public„ din data de 12 octombrie 2004.

PRE™EDINTELE CURfiII CONSTITUfiIONALE,
prof. univ. dr. IOAN VIDA

Magistrat-asistent,
Florentina Geangu

A C T E  A L E  O R G A N E L O R  D E  S P E C I A L I T A T E

A L E  A D M I N I S T R A fi I E I  P U B L I C E  C E N T R A L E

MINISTERUL S√N√T√fiII

O R D I N

pentru aprobarea Ghidului privind cererea de autorizare a unui studiu clinic cu un medicament de

uz uman, adresat„ autorit„˛ii competente, aprobarea unor amendamente importante ∫i declararea

Ónchiderii unui studiu clinic Ón Rom‚nia

Av‚nd Ón vedere prevederile art. 10 alin. (9) din Ordonan˛a Guvernului nr. 125/1998 privind Ónfiin˛area, organizarea
∫i func˛ionarea Agen˛iei Na˛ionale a Medicamentului, aprobat„ ∫i modificat„ prin Legea nr. 594/2002, cu modific„rile ∫i
complet„rile ulterioare, prevederile Ordonan˛ei de urgen˛„ a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase de
uz uman, aprobat„ ∫i modificat„ prin Legea nr. 336/2002, cu modific„rile ∫i complet„rile ulterioare,

v„z‚nd Referatul de aprobare al Direc˛iei generale farmaceutice, inspec˛ia de farmacie ∫i aparatur„ medical„
nr. OB 10.140/2004, 



Ón temeiul Hot„r‚rii Guvernului nr. 743/2003 privind organizarea ∫i func˛ionarea Ministerului S„n„t„˛ii, cu
modific„rile ulterioare,

ministrul s„n„t„˛ii emite urm„torul ordin:
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Art. 1. — Se aprob„ Ghidul privind cererea de
autorizare a unui studiu clinic cu un medicament de uz
uman, adresat„ autorit„˛ii competente, aprobarea unor
amendamente importante ∫i declararea Ónchiderii unui studiu
clinic Ón Rom‚nia, prev„zut Ón anexa care face parte
integrant„ din prezentul ordin.

Art. 2. — La data intr„rii Ón vigoare a prezentului ordin
se abrog„ orice dispozi˛ie contrar„.

Art. 3. — Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului va duce
la Óndeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 4. — Prezentul ordin va fi publicat Ón Monitorul
Oficial al Rom‚niei, Partea I.

Ministrul s„n„t„˛ii,
Ovidiu BrÓnzan

Bucure∫ti, 8 septembrie 2004.
Nr. 1.117.

ANEX√

G H I D

privind cererea de autorizare a unui studiu clinic cu un medicament de uz uman, adresat„ autorit„˛ii competente,

aprobarea unor amendamente importante ∫i declararea Ónchiderii unui studiu clinic Ón Rom‚nia

CAPITOLUL I

Baza legal„

Art. 1. — Prezentul ghid transpune Ghidul CT-04-EN
referitor la cererea de autorizare a unui studiu clinic cu un
medicament de uz uman, adresat„ autorit„˛ii competente,
notificarea unor amendamente importante ∫i declararea
Ónchiderii unui studiu clinic, de aplicare a Directivei
2001/20/CE a Parlamentului European ∫i a Consiliului din
4 aprilie 2001 privind armonizarea legisla˛iei, reglement„rilor
∫i m„surilor administrative ale statelor membre, referitoare
la implementarea Regulilor de bun„ practic„ Ón
desf„∫urarea studiilor clinice efectuate cu medicamente de
uz uman.

Art. 2. — Prezentul ghid con˛ine Óndrum„ri cu privire la
formatul ∫i con˛inutul unei cereri adresate Agen˛iei
Na˛ionale a Medicamentului, autoritatea competent„ (AC)
din Rom‚nia pentru:

a) autorizarea unui studiu clinic privind un medicament
de uz uman;

b) aprob„ri ale amendamentelor importante propuse;
c) declararea Ónchiderii studiului clinic.
Art. 3. — Prezentul ghid detaliaz„ prevederi ale

Ordinului ministrului s„n„t„˛ii nr. 615/2004 pentru aprobarea
Reglement„rilor privind implementarea Regulilor de bun„
practic„ Ón desf„∫urarea studiilor clinice efectuate cu
medicamente de uz uman.

CAPITOLUL II

Domeniu de aplicare

Art. 4. — Prevederile prezentului ghid se aplic„ tuturor
medicamentelor investigate, incluz‚nd urm„toarele tipuri de
produse:

— produse chimice;

— produse ob˛inute prin biotehnologie;
— produse pentru terapia celular„;
— produse pentru terapia genic„;
— produse derivate de plasm„;
— alte produse de extrac˛ie;
— medicamente imunologice (cum sunt: vaccinurile,

alergenii, serurile imune);
— medicamente pe baz„ de plante (de origine

vegetal„);
— produse radiofarmaceutice;
— produse homeopate.
Art. 5. — Prevederile prezentului ghid sunt obligatorii;

excep˛iile f„cute la prezentele prevederi trebuie justificate
Óntr-o solicitare adresat„ Agen˛iei Na˛ionale a
Medicamentului (ANM).

CAPITOLUL III

Defini˛ii

Art. 6. — Œn prezentul ghid sunt valabile defini˛iile
prev„zute Ón Ordinul ministrului s„n„t„˛ii nr. 615/2004.

Art. 7. — Autoriza˛ia pentru un studiu clinic (ASC)
emis„ de c„tre ANM va fi valabil„ numai pentru studiul
clinic respectiv.

Art. 8. — Aceast„ autoriza˛ie nu implic„ aprobarea
programului de dezvoltare a medicamentului investigat.

CAPITOLUL IV

Formatul ∫i con˛inutul cererilor ∫i notific„rilor

IV.1. Cerere pentru autorizarea unui studiu clinic

Art. 9. — Sponsorul sau reprezentantul legal al
sponsorului Ón Rom‚nia trebuie s„ trimit„ la ANM o cerere
valid„ pentru autorizare; lista prev„zut„ Ón anexa nr. 1
prezint„ informa˛iile esen˛iale ∫i informa˛iile specifice pentru
Rom‚nia, care trebuie trimise ca parte a unei cereri valide.



Art. 10. — (1) Sponsorul trebuie s„ furnizeze ANM o
list„ cuprinz‚nd autorit„˛ile competente c„tre care a trimis
deja aceea∫i cerere, cu detalii ale deciziilor acestora, atunci
c‚nd sunt disponibile ∫i o copie cu opinia comisiei de etic„
implicate, atunci c‚nd este disponibil„.

(2) Œn cazul Ón care o comisie de etic„ responsabil„
pentru formularea unei opinii unice Óntr-un stat membru
emite o opinie nefavorabil„, sponsorul trebuie s„ informeze
ANM despre aceasta ∫i s„ transmit„ la ANM o copie a
opiniei nefavorabile.

Art. 11. — C‚nd este necesar, Ónainte de a redacta
cererea, sponsorul trebuie s„ verifice Ómpreun„ cu ANM
cerin˛ele lingvistice Ón domeniu.

Art. 12. — Dac„ solicitantul nu este sponsorul, acesta
trebuie s„ includ„ Ón documenta˛ie o scrisoare din partea
sponsorului, prin care acesta din urm„ s„ Ól autorizeze pe
solicitant s„ ac˛ioneze Ón numele s„u.

Art. 13. — Œn cazul Ón care o cerere nu este validat„,
ANM va informa solicitantul ∫i va preciza motivele.

Art. 14. — Sponsorul trebuie s„ redacteze cererea
astfel Ónc‚t s„ respecte ∫i prevederile altor acte normative
care sunt legate de studii clinice cu medicamente
investigate (MI).

IV.1.1. Scrisoare de Ónso˛ire

Art. 15. — (1) Sponsorul sau reprezentantul s„u legal
Ón Rom‚nia trebuie s„ semneze ∫i s„ depun„ Ómpreun„ cu
cererea o scrisoare de Ónso˛ire; titlul s„u trebuie s„ con˛in„
num„rul de intrare Ón baza de date european„ pentru studii
clinice EudraCT, dac„ este disponibil, ∫i num„rul dat de
sponsor protocolului, cu denumirea studiului.

(2) Textul trebuie s„ atrag„ aten˛ia asupra problemelor
speciale legate de cerere, cum sunt grupele de popula˛ie
speciale incluse Ón studiu, prima administrare la om a unei
substan˛e active noi, MI care sunt deosebite, proiecte
speciale de studiu etc., ∫i s„ indice unde se afl„
informa˛iile relevante Ón cerere.

IV.1.2. Alocarea num„rului EudraCT

Art. 16. — Œnainte de a depune cererea la ANM,
sponsorul trebuie s„ ob˛in„, dac„ este aplicabil, un num„r
EudraCT unic din baza de date EudraCT prin procedura
descris„ Ón Ghidul privind baza de date european„ pentru
studii clinice; acest num„r va identifica protocolul unui
studiu care se desf„∫oar„ Óntr-un singur loc sau Ón mai
multe, Ón unul sau mai multe state membre ale UE.

Art. 17. — Pentru a ob˛ine automat num„rul EudraCT
din baza de date, solicitantul trebuie s„ furnizeze numai
c‚teva informa˛ii; cu toate acestea, solicitantul trebuie s„
completeze toate p„r˛ile relevante ale formularului Ónainte
de a trimite cererea c„tre ANM.

IV.1.3. Formularul de cerere

Art. 18. — (1) Formularul de cerere poate fi accesat din
baza de date EudraCT, prin Internet, prin procedura

descris„ Ón ghidul referitor la baza de date EudraCT sau
de pe website-ul ANM.

(2) Anexa nr. 5 prezint„ informa˛iile necesare pentru a
completa formularul.

(3) Formularul de cerere trebuie s„ identifice Ón mod
unic studiul clinic, organiza˛iile ∫i persoanele-cheie
responsabile de coordonarea studiului.

(4) Unele informa˛ii din formular, cum sunt persoana de
contact ∫i numele investigatorului, vor fi valabile numai
Óntr-o singur„ ˛ar„.

(5) Sponsorul trebuie s„ tip„reasc„ formularul completat,
s„ Ól semneze, s„ Ól dateze ∫i s„ Ól trimit„ ca parte a
cererii c„tre AC din fiecare ˛ar„ Ón care inten˛ioneaz„ s„
desf„∫oare studiul.

(6) Semn„tura sponsorului confirm„ faptul c„ acesta
este sigur c„:

a) informa˛iile furnizate sunt complete;

b) documentele anexate con˛in o prezentare complet„ ∫i
corect„ a informa˛iilor disponibile;

c) dup„ p„rerea sa, este justificat„ ini˛ierea studiului
clinic propus; 

d) orice informa˛ie furnizat„ at‚t ANM, c‚t ∫i comisiei
de etic„ (CE) implicate se bazeaz„ pe acelea∫i date.

(7) C‚nd este cazul, sponsorul va salva datele esen˛iale
sub forma unui fi∫ier XML ∫i va trimite o copie a acestui
fi∫ier XML pe suport electronic, o dat„ cu cererea.

IV.1.4. Protocolul

Art. 19. — (1) Con˛inutul ∫i formatul protocolului trebuie
s„ respecte Óndrum„rile din Regulile de bun„ practic„ Ón
desf„∫urarea studiilor clinice efectuate cu medicamente de
uz uman.

(2) Versiunea trimis„ trebuie s„ includ„ toate
amendamentele autorizate p‚n„ la acea dat„ ∫i o definire
a Ónchiderii studiului.

(3) Protocolul trebuie s„ fie identificat prin titlu, cod dat
de sponsor, specific pentru toate versiunile, un num„r ∫i o
dat„ a versiunii care va fi actualizat„ prin includerea
amendamentelor ∫i printr-un titlu scurt sau denumire
prescurtat„ care i-a fost atribuit„; trebuie s„ fie semnat de
sponsor ∫i de investigatorul principal (sau de investigatorul
coordonator pentru studiile multicentrice).

(4) Protocolul trebuie, de asemenea, s„ includ„:

a) evaluarea beneficiilor ∫i riscurilor anticipate;

b) o justificare privind includerea subiec˛ilor care nu sunt
ap˛i s„ Ó∫i exprime consim˛„m‚ntul Ón cuno∫tin˛„ de cauz„
sau a altor popula˛ii speciale;

c) o descriere a planului de asigurare a oric„rui
tratament adi˛ional al subiec˛ilor o dat„ ce participarea lor
la studiu s-a Óncheiat, dac„ acesta difer„ de cel din
practica curent„, Ón func˛ie de condi˛ia patologic„ a
subiectului.
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IV.1.5. Bro∫ura investigatorului

Art. 20. — (1) Con˛inutul ∫i formatul bro∫urii
investigatorului (BI), precum ∫i procedurile pentru
actualizarea acesteia trebuie s„ respecte Óndrum„rile din
Regulile de bun„ practic„ Ón desf„∫urarea studiilor clinice
efectuate cu medicamente de uz uman.

(2) Bro∫ura investigatorului trebuie s„ fie redactat„
utiliz‚ndu-se toate informa˛iile disponibile ∫i dovezi care s„
sus˛in„ motiva˛ia studiului clinic propus ∫i utilizarea Ón
condi˛ii de siguran˛„ Ón cadrul studiului a MI ∫i trebuie
prezentat„ sub form„ de rezumate.

(3) Dac„ MI este comercializat Ón Rom‚nia ∫i
farmacologia sa este bine cunoscut„ de c„tre medici,
sponsorul poate depune un dosar simplificat al MI (a se
vedea tabelul 1) ∫i se poate s„ nu fie necesar„ o BI
extins„.

IV.1.6. Dosarul medicamentului investigat (DMI)

Art. 21. — (1) DMI trebuie s„ furnizeze informa˛ii privind
calitatea oric„rui MI care va fi utilizat Ón studiu, inclusiv a
produselor de referin˛„ ∫i placebo.

(2) DMI trebuie, de asemenea, s„ furnizeze date din
studiile nonclinice ∫i din utilizarea clinic„ anterioar„ a MI
sau s„ justifice Ón cerere motivele pentru care nu sunt
furnizate anumite informa˛ii.

(3) Solicitantul poate furniza un DMI de sine st„t„tor
sau poate apela la BI pentru referin˛e privind p„r˛ile
nonclinice ∫i clinice ale DMI; Ón acest din urm„ caz,
rezumatele informa˛iilor clinice ∫i nonclinice trebuie s„
includ„ date, preferabil prezentate sub form„ de tabele,
care s„ furnizeze suficiente detalii pentru a permite
evaluatorilor s„ ajung„ la o decizie privind toxicitatea
poten˛ial„ a MI ∫i siguran˛a utiliz„rii acestuia Ón studiul
clinic propus.

(4) Dac„ exist„ aspecte speciale ale datelor clinice sau
nonclinice, care necesit„ o explica˛ie detaliat„ din partea
unui expert sau discu˛ii care reprezint„ mai mult dec‚t cele
care sunt incluse de obicei Ón BI, sponsorul trebuie s„
depun„ informa˛iile clinice ∫i nonclinice ca parte a DMI.

IV.1.6.1. Dosarul complet al MI

Art. 22. — (1) Aceast„ sec˛iune indic„ tipul de
informa˛ie ∫tiin˛ific„ solicitat„ pentru un dosar complet al MI
∫i modul de prezentare a acesteia.

(2) Sponsorul trebuie s„ trimit„ o versiune complet„ a
DMI, Ón cazul Ón care nu a trimis anterior ANM nici o
informa˛ie despre produsul chimic sau biologic ∫i nu poate
face referiri la informa˛ii trimise de alt sponsor; aceasta se
Ónt‚mpl„ atunci c‚nd sponsorul nu are o autoriza˛ie de
punere pe pia˛„ pentru MI Ón Rom‚nia ∫i ANM nu le-a
acordat anterior o ASC ∫i, de asemenea, nu poate face
referiri la informa˛ii relevante din cererea altui sponsor
pentru acela∫i produs.

(3) Un DMI complet trebuie s„ includ„ rezumatele
informa˛iilor referitoare la calitatea, procesul de fabrica˛ie ∫i

controlul MI, datele din studiile nonclinice ∫i din utilizarea
clinic„.

(4) Este preferabil ca datele s„ fie prezentate Óntr-o
form„ tabelar„, Ónso˛ite de un text, c‚t mai scurt posibil,
care s„ sublinieze punctele principale.

(5) Œn general, dosarul nu trebuie s„ fie un document
voluminos; cu toate acestea, pentru studiile cu anumite
tipuri de medicamente investigate, se pot face excep˛ii prin
acord cu ANM.

(6) Sponsorul trebuie s„ prefa˛eze DMI cu un cuprins
detaliat ∫i un glosar de termeni.

(7) Titlurile nu sunt obligatorii, nici nu reprezint„ o list„
exhaustiv„; titlurile majore sunt prezentate Ón anexele
nr. 1—3, pentru a u∫ura accesul la referin˛e; de
asemenea, poate fi ad„ugat„ o sec˛iune nou„, dac„ nu
exist„ un titlu adecvat.

(8) Cu toate acestea, poate fi inadecvat sau imposibil
s„ se furnizeze informa˛ii la toate titlurile pentru toate
produsele; dosarul necesar va depinde de mai mul˛i factori,
inclusiv de natura medicamentului, stadiul de dezvoltare,
grupa popula˛ional„ care trebuie tratat„, natura ∫i
severitatea afec˛iunii ∫i natura ∫i durata expunerii la MI.

(9) Trebuie furnizat„ o justificare ∫tiin˛ific„ atunci c‚nd
este necesar s„ se omit„ date din motive care nu sunt
evidente.

Art. 23. — (1) Este imposibil s„ se redacteze ghiduri
detaliate pentru toate situa˛iile, motiv pentru care se
recomand„ sponsorilor s„ utilizeze prezentul ghid ca punct
de pornire Ón preg„tirea datelor care trebuie depuse.

(2) Œn plus, mai trebuie respectate alte ghiduri relevante
disponibile pe website-ul ANM la www.anm.ro.

IV.1.6.1.1. Date privind calitatea

Art. 24. — (1) Sponsorul trebuie s„ trimit„ rezumate ale
datelor chimice, farmaceutice ∫i biologice ale oric„rui MI.

(2) Sponsorul trebuie s„ furnizeze informa˛ii sub titlurile
prev„zute Ón anexa nr. 2, dac„ sunt disponibile.

(3) Reglement„rile referitoare la implementarea Regulilor
de bun„ practic„ Ón desf„∫urarea studiilor clinice efectuate
cu medicamente de uz uman cer sponsorilor s„ furnizeze
pentru un studiu clinic MI ale c„ror procese de fabrica˛ie
respect„ principiile de bun„ practic„ de fabrica˛ie (BPF),
stabilite Ón anexa nr. 13 la Regulile de bun„ practic„ de
fabrica˛ie pentru produse medicamentoase, aprobate prin
Ordinul ministrului s„n„t„˛ii nr. 1.058/2003.

IV.1.6.1.2. Date de farmacologie nonclinic„ ∫i toxicologie

Art. 25. — (1) Sponsorul trebuie s„ trimit„ rezumate ale
datelor de farmacologie nonclinic„ ∫i toxicologie pentru
oricare MI utilizat Ón studiile clinice sau s„ justifice de ce
nu a f„cut acest lucru.

(2) De asemenea, trebuie s„ furnizeze o list„ cu
referin˛e privind studiile conduse ∫i referin˛e adecvate din
literatur„.
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(3) Trebuie s„ fie disponibile la cerere datele complete
din studii ∫i copii ale referin˛elor.

(4) Œn cazurile Ón care acest lucru este adecvat, este
preferabil ca datele s„ fie prezentate Óntr-o form„ tabelar„,
Ónso˛ite de un text, c‚t mai scurt posibil, care s„ sublinieze
punctele principale.

(5) Rezumatele studiilor desf„∫urate trebuie s„ permit„
o evaluare a faptului c„ studiile sunt adecvate ∫i s„ arate
dac„ studiul a fost condus respect‚ndu-se un protocol
acceptabil; prin termenul acceptabil se Ón˛elege at‚t
protocoalele Ón conformitate cu ghidurile relevante, c‚t ∫i
cele care, de∫i prezint„ devia˛ii fa˛„ de prevederile
ghidurilor relevante, conduc la rezultate concludente ∫i
reproductibile.

(6) Sponsorii trebuie, Ón m„sura posibilit„˛ilor, s„
furnizeze informa˛iile nonclinice Ón DMI complet sub titlurile
prev„zute Ón anexa nr. 2; titlurile nu sunt obligatorii ∫i nici
nu reprezint„ o list„ exhaustiv„.

(7) Aceast„ sec˛iune trebuie s„ ofere o analiz„ critic„ a
datelor disponibile, inclusiv justificarea devierilor ∫i
omisiunilor fa˛„ de prezentul ghid, precum ∫i o evaluare a
siguran˛ei produsului Ón contextul studiului clinic propus,
mai cur‚nd dec‚t doar un rezumat al studiilor desf„∫urate.

Art. 26. — (1) Studiile necesare ca structur„ de baz„
pentru partea nonclinic„ a DMI complet sunt eviden˛iate Ón
ghidurile relevante.

(2) Œn mod special, solicitan˛ii trebuie s„ se orienteze
dup„ Ghidul privind studiile de siguran˛„ nonclinic„
necesare Ón vederea efectu„rii studiilor clinice pentru
evaluarea medicamentelor; acesta ∫i alte ghiduri relevante
pot fi accesate pe site-ul ANM la www.anm.ro.

Art. 27. — (1) Toate studiile trebuie conduse cu
respectarea Óntru totul a protocoalelor acceptabile Ón
prezent.

(2) Œn plus, acestea trebuie s„ Óndeplineasc„ cerin˛ele
Reglement„rilor privind buna practic„ de laborator (BPL), Ón
cazurile Ón care acest lucru este adecvat.

(3) Sponsorul trebuie s„ justifice orice abatere de la
Reglement„rile privind BPL ∫i s„ furnizeze o declara˛ie a
statutului BPL al tuturor studiilor.

Art. 28. — (1) Materialul pentru teste utilizat Ón studiile
de toxicitate trebuie s„ fie reprezentativ pentru cel propus
pentru utilizarea Ón studiile clinice, Ón ceea ce prive∫te
profilele calitative ∫i cantitative ale impurit„˛ilor.

(2) Preg„tirea materialului pentru teste trebuie s„ fie
controlat„, prin aceasta conferindu-se validitate studiului.

IV.1.6.1.3. Studii clinice anterioare ∫i date privind experien˛a la om

Art. 29. — (1) Œn aceast„ sec˛iune sponsorul trebuie s„
furnizeze rezumate ale datelor disponibile din studiile clinice
anterioare ∫i din experien˛a la om cu MI propuse.

(2) Sponsorul trebuie, Ón m„sura posibilit„˛ilor, s„
furnizeze informa˛ii conform titlurilor prev„zute Ón anexa
nr. 3; titlurile nu sunt obligatorii ∫i nici nu reprezint„ o list„
exhaustiv„.

(3) Toate studiile trebuie s„ fi fost conduse cu
respectarea principiilor de bun„ practic„ Ón studiul clinic
(BPSC); aceasta trebuie confirmat„ de sponsor Óntr-o
declara˛ie a situa˛iei privind BPSC Ón cazul tuturor studiilor
∫i, atunci c‚nd nu este necesar, trebuie s„ furnizeze o
explica˛ie sau o justificare, dac„ acest lucru este posibil.

(4) Nu exist„ cerin˛e speciale pentru datele din studiile
clinice care trebuie furnizate Ónainte de a se putea acorda
o autoriza˛ie pentru studiul clinic; totu∫i, solicitan˛ii trebuie
s„ ˛in„ cont de ghidurile generale pentru studiile clinice
privind dezvoltarea unui medicament.

IV.1.6.1.4. Evaluarea de ansamblu a riscurilor ∫i beneficiilor

Art. 30. — (1) Sponsorii trebuie s„ furnizeze un
rezumat al analizelor critice ale datelor clinice ∫i nonclinice
Ón func˛ie de riscurile poten˛iale ∫i de beneficiile studiului
propus.

(2) Textul trebuie s„ includ„, dac„ este cazul, informa˛ii
despre orice studiu Ónchis prematur ∫i s„ precizeze
motivele Ónchiderii premature.

(3) Œn evaluarea riscurilor previzibile ∫i a beneficiilor
anticipate din studiile pe minori ∫i adul˛i incapabili trebuie
luate Ón considerare prevederile Regulilor de bun„ practic„
Ón desf„∫urarea studiilor clinice efectuate cu medicamente
de uz uman.

(4) Scopul testelor de farmacologie nonclinic„ ∫i
toxicitate este de a indica riscurile prezentate de
medicamentele noi.

(5) Sponsorul trebuie s„ utilizeze rezultatele relevante
farmacologice, toxicologice ∫i farmacocinetice ca baz„ de
extrapolare, pentru a indica riscurile posibile la om.

(6) Ca un ghid referitor la ceea ce poate s„ apar„ la
om, sponsorul trebuie s„ integreze toate datele disponibile,
analiza ac˛iunilor farmacologice ∫i toxice ale MI ∫i s„
utilizeze rezultatele pentru a sugera mecanismele posibile
∫i expunerea necesar„ pentru ca acestea s„ apar„.

(7) Dac„ este cazul, trebuie s„ prezinte marja de
siguran˛„ exprimat„ prin expunere relativ„ sistemic„ la MI,
preferabil baz‚ndu-se pe valorile ariei de sub curba
concentra˛iei plasmatice Ón func˛ie de timp ∫i ale
concentra˛iei plasmatice maxime, mai degrab„ dec‚t ca
doz„ administrat„; de asemenea, sponsorul trebuie s„
comenteze relevan˛a clinic„ a oric„ror rezultate din studiile
clinice ∫i nonclinice, precum ∫i recomand„rile pentru
monitorizarea ulterioar„ a efectelor ∫i siguran˛ei Ón studiile
clinice.

IV.1.6.2. DMI

IV.1.6.2.1. Situa˛iile Ón care se utilizeaz„ un dosar simplificat al MI

Art. 31. — (1) Poate fi trimis un DMI simplificat dac„
informa˛iile referitoare la MI au fost evaluate anterior, ca
parte a autoriza˛iei de punere pe pia˛„ (APP) Ón Rom‚nia
sau ca solicitare pentru un studiu clinic adresat„ ANM.

(2) Informa˛ia despre placebo poate, de asemenea, s„
fie furnizat„ sub form„ de DMI simplificat.
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(3) Textul trebuie s„ includ„ un comentariu privind
riscurile poten˛iale ∫i beneficiile studiilor propuse (a se
vedea art. 30).

(4) Ghidurile pentru tipurile evalu„rilor anterioare ∫i ale
categoriilor asociate de informa˛ii necesare sunt prezentate
Ón tabelul de mai jos.

(5) Pentru referin˛e la date trimise de alt solicitant, este

necesar„ o scrisoare de autorizare.

(6) Œn plus, poate fi permis„ de c„tre ANM, ocazional,

depunerea unui DMI adecvat ∫i adaptat, c‚nd acest lucru

se justific„ ∫i se accept„ Ónainte de depunerea cererii.
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Tabel

Cerin˛ele asupra informa˛iilor simplificate privind MI cunoscute de c„tre ANM

Date Date Date 
calitative nonclinice clinice

MI are APP Ón Rom‚nia ∫i este utilizat Ón studiu:
— cu respectarea condi˛iilor din RCP RCP RCP RCP
— f„r„ respectarea condi˛iilor din RCP RCP DA (dac„ DA

este cazul)
— cu modific„ri ale produc„torului sau ale procesului
de fabrica˛ie a substan˛ei S+P+A RCP* RCP
— dup„ ce s-a aplicat procedeul îorb“ P+A RCP RCP
Alt„ form„ farmaceutic„ sau alt„ concentra˛ie 
a MI are APP Ón Rom‚nia ∫i:
— MI este furnizat de de˛in„torul APP (DAPP) P+A DA DA
MI nu are APP Ón Rom‚nia, dar substan˛a activ„ 
este autorizat„ Ón Rom‚nia ∫i:
— este furnizat„ de acela∫i produc„tor P+A DA DA
— este furnizat„ de alt produc„tor S+P+A DA DA
MI are o ASC anterioar„ Ón Rom‚nia:
— nu sunt disponibile date noi de la ASC NU NU NU
— sunt disponibile date noi de la ASC Date noi Date noi Date noi
MI este placebo P+A NU NU

NOT√:
S: date despre substan˛a activ„; P: date despre produs; A: anexe ale DMI; RCP: rezumatul

caracteristicilor produsului.
* C‚nd modificarea procesului de fabrica˛ie a substan˛ei determin„ formarea unei substan˛e

poten˛ial toxice, cum ar fi o nou„ impuritate sau un produs de degradare, ori introduce o nou„
materie prim„ Ón procesul de fabrica˛ie a unui produs biologic, pot fi necesare informa˛ii nonclinice
suplimentare.

IV.1.6.2.2. Produse autorizate de punere pe pia˛„

Art. 32. — (1) Sponsorul poate s„ trimit„ varianta
curent„ a RCP ca DMI dac„ MI are autoriza˛ie de punere
pe pia˛„ Ón Rom‚nia ∫i este utilizat sub aceea∫i form„
farmaceutic„, pentru acelea∫i indica˛ii ∫i dup„ o schem„
terapeutic„ ce o respect„ pe cea din RCP.

(2) De asemenea, este suficient ca, pentru studiile Ón
care se utilizeaz„ scheme terapeutice care nu sunt incluse
Ón RCP, sponsorul s„ poat„ demonstra c„ informa˛iile din
RCP justific„ siguran˛a noii scheme terapeutice propuse; Ón
caz contrar, trebuie s„ trimit„ date suplimentare clinice
∫i/sau nonclinice pentru a sus˛ine siguran˛a utiliz„rii Ón noua
indica˛ie, noua grup„ popula˛ional„ ∫i noua schem„ de
administrare.

(3) Dac„ solicitantul este de˛in„torul autoriza˛iei de
punere pe pia˛„ ∫i a depus o varia˛ie la RCP care nu a

fost Ónc„ autorizat„, natura varia˛iei ∫i motivele trebuie s„
fie explicate Óntr-o scrisoare de inten˛ie.

Art. 33. — (1) Exist„ situa˛ii c‚nd MI care va fi utilizat
Ón studiul clinic are APP Ón Rom‚nia, dar protocolul permite
s„ se utilizeze orice produs comercial av‚nd drept
substan˛„ activ„ MI, care are APP Ón Rom‚nia; Ón aceste
situa˛ii, se accept„ ca denumirile comerciale ale MI care se
vor utiliza s„ nu fie identificate.

(2) Asemenea situa˛ii pot s„ apar„ atunci c‚nd:
a) un sponsor poate dori s„ desf„∫oare un studiu cu o

substan˛„ activ„ disponibil„ Ón Rom‚nia sub forma mai
multor produse cu APP ∫i diferite denumiri comerciale; Ón
acest caz, protocolul poate defini tratamentul doar Ón
termenii substan˛ei active, f„r„ a specifica denumirea
comercial„ a fiec„rui produs; aceast„ situa˛ie are loc pentru
a permite investigatorilor s„ administreze orice produs



comercial care con˛ine acea substan˛„ activ„, cu forma
farmaceutic„ pentru care exist„ APP Ón Rom‚nia; pentru a
notifica acest aspect, sponsorul trebuie s„ completeze
sec˛iunea D1(b) din formularul de cerere, iar Ón
sec˛iunea D2 trebuie s„ furnizeze denumirile uzuale
utilizate pentru a descrie produsul Ón protocol, la pct.
înumele produsului“ ∫i denumirea substan˛ei active;

b) un sponsor poate permite investigatorilor, Ón cadrul
unui studiu multicentric, s„ administreze diferite regimuri de
MI, de exemplu, grupe de medicamente antineoplazice, Ón
func˛ie de practica clinic„ local„, la fiecare centru de
desf„∫urare a studiului din Rom‚nia; sponsorul trebuie s„
defineasc„ Ón protocol regimurile de tratament acceptabile
∫i s„ notifice acest lucru prin completarea sec˛iunii D1(b),
iar Ón sec˛iunea D2 trebuie s„ precizeze denumirea uzual„
utilizat„ pentru a descrie regimul Ón protocol, la
pct. înumele produsului“ ∫i denumirea fiec„rei substan˛e
active;

c) sponsorul poate dori s„ studieze efectul unui num„r
de tratamente pentru o anumit„ afec˛iune, f„r„ a specifica
MI care trebuie utilizat; pentru aceasta, sponsorul trebuie
s„ identifice Ón protocol tratamentul pe baza codului ATC
(nivelul 3—5) ∫i s„ completeze sec˛iunile D1(b) ∫i D2 din
formularul de cerere.

IV.2. Aprob„ri ale amendamentelor

IV.2.1. Domeniu de aplicare

Art. 34. — (1) Art. 45 din cap. XI îDesf„∫urarea unui
studiu clinic“ din Reglement„rile referitoare la implementarea
Regulilor de bun„ practic„ Ón desf„∫urarea studiilor clinice
efectuate cu medicamente de uz uman, aprobate prin
Ordinul ministrului s„n„t„˛ii nr. 615/2004, permite
introducerea de amendamente Ón conducerea unui studiu
clinic dup„ Ónceperea acestuia; nu se solicit„ notificarea
amendamentelor mai pu˛in importante.

(2) Numai amendamentele importante trebuie aprobate
de c„tre ANM ∫i comisiile de etic„ implicate.

(3) Atunci c‚nd un sponsor ∫i/sau un investigator
trebuie s„ ia m„suri de siguran˛„ urgente pentru a proteja
subiec˛ii din studiu de pericolele imediate, art. 45 lit. b) din
reglement„rile prev„zute la alin. (1) le permite s„ fac„
acest lucru Ónainte de a notifica ANM, dar fiind necesar s„
se fac„ notificarea imediat.

IV.2.2. Amendamente mai pu˛in importante

Art. 35. — (1) Sponsorul nu trebuie s„ anun˛e
amendamentele mai pu˛in importante prin documenta˛ia
furnizat„ ANM sau comisiei de etic„.

(2) Totu∫i, aceste amendamente trebuie Ónregistrate ∫i
puse la dispozi˛ie la cerere ∫i pentru inspec˛ie, at‚t la locul
efectu„rii studiului, c‚t ∫i la sediul sponsorului.

IV.2.3. Amendamente importante (substan˛iale)

Art. 36. — (1) Amendamentele importante Ón
conducerea studiului clinic pot surveni din modific„ri ale

protocolului sau din informa˛ii noi referitoare la
documenta˛ia ∫tiin˛ific„ pe care se bazeaz„ studiul.

(2) Amendamentele la studiu sunt considerate
importante atunci c‚nd este posibil s„ exercite un impact
semnificativ asupra:

a) siguran˛ei sau integrit„˛ii fizice ori psihice a
subiec˛ilor;

b) valorii ∫tiin˛ifice a studiului;
c) coordon„rii sau desf„∫ur„rii studiului;
d) calit„˛ii sau siguran˛ei oric„ror MI utilizate Ón studiu.
(3) Œn toate cazurile, un amendament va fi considerat

important doar atunci c‚nd sunt Óndeplinite criteriile de mai
sus.

(4) Œndrum„rile privind ceea ce poate fi considerat
amendament important sunt prezentate Ón anexa nr. 4; nu
toate amendamentele cu aceste aspecte trebuie notificate,
ci numai cele care Óntrunesc criteriile de mai sus; lista nu
este exhaustiv„, un amendament important poate surveni ∫i
Ón alte situa˛ii.

IV.2.4. Procedura de solicitare de aprobare

Art. 37. — (1) Pentru solicitarea aprob„rii
amendamentelor importante aduse protocolului sau
informa˛iilor care sus˛in autorizarea ini˛ial„ a studiului se
utilizeaz„ formularul prev„zut Ón anexa nr. 6.

(2) Sponsorul trebuie s„ evalueze dac„ un amendament
este sau nu important Ón func˛ie de fiecare caz, utiliz‚nd
criteriile prev„zute la art. 36 alin. (2) ∫i exemplele
prev„zute Ón anexa nr. 4.

(3) Œn cazul Ón care un amendament important afecteaz„
mai mult de un protocol pentru un anumit MI, sponsorul
poate s„ fac„ o singur„ solicitare de aprobare c„tre
autorit„˛ile competente implicate, dac„ scrisoarea de
Ónso˛ire ∫i cererea de aprobare a amendamentului includ o
list„ cu protocoalele afectate ∫i, c‚nd este cazul, cu
numerele EudraCT ale acestora.

(4) Sponsorul sau reprezentantul s„u legal Ón Rom‚nia
trebuie s„ trimit„ o scrisoare de Ónso˛ire ∫i s„ o semneze;
titlul acesteia trebuie s„ con˛in„ num„rul EudraCT, dac„
este cazul, ∫i codul protocolului dat de sponsor cu titlul
studiului ∫i un num„r pentru amendament.

(5) Textul trebuie s„ atrag„ aten˛ia asupra problemelor
speciale legate de amendament ∫i s„ indice unde se afl„
Ón cadrul cererii originale informa˛iile relevante sau textul.

(6) Scrisoarea de Ónso˛ire trebuie s„ identifice orice
informa˛ie neprezentat„ Ón formularul de solicitare de
aprobare a amendamentului, care poate avea impact
asupra siguran˛ei participan˛ilor la studiu.

(7) Œn cazul amendamentelor importante care afecteaz„
informa˛iile trimise at‚t ANM, c‚t ∫i comisiei de etic„,
sponsorul trebuie s„ trimit„ solicit„rile de aprobare Ón
paralel.

(8) Pentru amendamentele importante la informa˛iile
evaluate numai de ANM (de exemplu, date privind
calitatea), sponsorul trebuie s„ trimit„ amendamentele doar
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ANM, dar, de asemenea, trebuie s„ informeze comisia de
etic„ despre faptul c„ a f„cut solicitarea de aprobare.

(9) Œn mod similar, sponsorul trebuie s„ informeze ANM
cu privire la amendamentele importante privind informa˛iile
pentru care este responsabil„ doar comisia de etic„ (de
exemplu, dot„rile pentru studiu); pentru a furniza aceast„
informa˛ie, Ón general, este suficient s„ se trimit„ formularul
de solicitare de aprobare a amendamentului (a se vedea
anexa nr. 6) ∫i s„ se precizeze Ón scrisoarea de Ónso˛ire
c„ este înumai Ón scop de informare“.

Art. 38. — (1) C‚nd un sponsor propune schimbarea
investigatorului coordonator, schimbarea investigatorului
principal al unui loc de desf„∫urare a studiului sau
ad„ugarea unui nou loc de desf„∫urare, trebuie s„ notifice
ANM ∫i comisia de etic„; el poate realiza aceasta prin
depunerea unei solicit„ri de aprobare a unui amendament
(a se vedea anexa nr. 6), prin completarea sec˛iunii F2.

(2) Investigatorul noului loc de desf„∫urare a studiului
nu trebuie s„ includ„ subiec˛i Ón studiu p‚n„ c‚nd comisia
de etic„ nu ∫i-a exprimat opinia favorabil„, iar ANM nu a
emis autoriza˛ia pentru studiul clinic respectiv.

Art. 39. — (1) Solicitan˛ii trebuie s„ fie con∫tien˛i c„
aceste proceduri sunt stabilite pentru a furniza o procesare
rapid„ ∫i eficient„ a amendamentelor importante ∫i, Ón
acest context, este de a∫teptat c„ deficien˛ele Ón
documenta˛ie ar putea determina un refuz al
amendamentului.

(2) Refuzurile nu prejudiciaz„ dreptul solicitantului de a
trimite Ónc„ o dat„ amendamentele.

IV.2.5. Formatul ∫i con˛inutul solicit„rii de aprobare a unui

amendament

Art. 40. — Solicitarea de aprobare a unui amendament
important trebuie s„ includ„ urm„toarele informa˛ii:

a) scrisoarea de Ónso˛ire, care include:
— motiva˛ia amendamentului, Ón una sau dou„ propozi˛ii;
— o scurt„ descriere a modific„rilor incluse Ón

amendament;
— numele documentelor modificate;
— motivul calific„rii amendamentului ca fiind important;
b) formularul de solicitare de aprobare (a se vedea

anexa nr. 6), care con˛ine:
— identificarea studiului clinic (titlul, num„rul EudraCT,

dac„ este cazul, codul dat de sponsor pentru protocol);
— identificarea sponsorului;
— identificarea amendamentului (num„rul dat de

sponsor pentru amendament, data ∫i/sau versiunea); un
amendament se poate referi la mai multe modific„ri ale
protocolului sau ale documentelor ∫tiin˛ifice care Ól sus˛in;

— descrierea amendamentului ∫i motivul;
c) dac„ este posibil, un set al documentelor modificate,

care s„ prezinte formularea anterioar„ ∫i cea nou„;
d) noua versiune a documentelor modificate, c‚nd este

cazul, identificarea num„rului versiunii revizuite ∫i a datelor;
e) informa˛ii ajut„toare, ce includ:

— rezumatul datelor, dac„ este posibil;
— o actualizare a evalu„rii globale privind riscul/beneficiul,

c‚nd este cazul;
— posibile consecin˛e pentru subiec˛ii deja inclu∫i Ón

studiu; 
— posibile consecin˛e asupra evalu„rii rezultatelor; 
f) Ón cazul Ón care depunerea ini˛ial„ a fost Ónso˛it„ de

fi∫ierul XML ∫i amendamentul important modific„ datele din
fi∫ierul XML, sponsorul trebuie s„ depun„ o copie revizuit„
a fi∫ierului XML o dat„ cu notificarea amendamentului,
incluz‚nd datele amendate; cererea pentru un amendament
important trebuie s„ identifice c‚mpurile care s-au modificat
prin anexarea unei versiuni tip„rite, cu respectivele rubrici
eviden˛iate. 

IV.2.6. Implementarea amendamentelor importante

Art. 41. — (1) Sponsorul poate implementa un
amendament important dac„ opinia comisiei de etic„ este
favorabil„ ∫i dac„ a primit aprobarea ANM pentru acel
amendament.

(2) Pentru amendamentele supuse fie numai comisiei de
etic„, fie numai ANM, sponsorul poate implementa
amendamentul dac„ opinia comisiei de etic„ este favorabil„
∫i, respectiv, dac„ a primit aprobarea ANM pentru acel
amendament. 

IV.2.7. Timpul de r„spuns

Art. 42. — (1) Conform prevederilor art. 45 din cap. XI
îDesf„∫urarea unui studiu clinic“ din Reglement„rile
referitoare la implementarea Regulilor de bun„ practic„ Ón
desf„∫urarea studiilor clinice efectuate cu medicamente de
uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului s„n„t„˛ii
nr. 615/2004, comisiile de etic„ trebuie s„ Ó∫i formuleze
opinia asupra amendamentului important propus, Ón termen
de 35 de zile. 

(2) Œn termen de 35 de zile ANM trebuie s„ r„spund„
la aceast„ solicitare de aprobare. 

(3) Œn cazul Ón care ANM consult„ un grup de lucru sau
un comitet conform art. 40 alin. (2) din Reglement„rile
referitoare la implementarea Regulilor de bun„ practic„ Ón
desf„∫urarea studiilor clinice efectuate cu medicamente de
uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului s„n„t„˛ii
nr. 615/2004, timpul de r„spuns poate fi prelungit; Ón acest
caz, ANM trebuie s„ comunice sponsorului durata
prelungirii. 

IV.2.8. Amendamente urgente

Art. 43. — (1) Art. 45 lit. b) din Reglement„rile
referitoare la implementarea Regulilor de bun„ practic„ Ón
desf„∫urarea studiilor clinice efectuate cu medicamente de
uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului s„n„t„˛ii
nr. 615/2004, prevede ca sponsorul ∫i investigatorul s„ ia
m„surile corespunz„toare de urgen˛„ pentru a proteja
subiec˛ii Ómpotriva unui risc imediat, Ón cazul Ón care
evenimente noi legate de conducerea studiului sau de
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dezvoltarea medicamentului investigat pot afecta siguran˛a
subiec˛ilor.

(2) M„surile de siguran˛„, cum ar fi Ónchiderea
temporar„ a studiului, se pot lua f„r„ aprobarea anterioar„
de c„tre ANM.

(3) Sponsorul trebuie s„ informeze c‚t mai cur‚nd
posibil ANM ∫i comisia de etic„ despre noile evenimente,
despre m„surile luate ∫i despre planificarea ac˛iunilor
viitoare; aceasta trebuie s„ se fac„ telefonic ∫i ulterior prin
raport scris.

(4) C‚nd sponsorul Ónchide un studiu clinic (opre∫te
recrutarea noilor subiec˛i ∫i/sau Óntrerupe tratamentul
subiec˛ilor deja inclu∫i Ón studiu), trebuie s„ anun˛e ANM ∫i
comisia de etic„ Ón termen de 15 zile, prin folosirea
formularului prezentat Ón anexa nr. 7; studiul nu poate
reÓncepe dec‚t dup„ ob˛inerea opiniei favorabile a comisiei
de etic„ ∫i dac„ ANM nu a invocat motive privind ac˛iunea
de respingere a reÓnceperii studiului.

IV.2.9. Suspendarea unui studiu de c„tre ANM

Art. 44. — (1) ANM poate suspenda sau interzice un
studiu clinic Ón Rom‚nia dac„ are motive obiective pentru a
considera c„ nu sunt Óntrunite condi˛iile prev„zute la
autorizare sau c‚nd are dubii privind siguran˛a Ón studiul
clinic sau validitatea ∫tiin˛ific„ a acestuia.

(2) P‚n„ la Óndeplinirea deciziei sale, ANM trebuie s„
informeze sponsorul, cu excep˛ia situa˛iei Ón care exist„ un
risc iminent, ∫i s„ cear„ opinia sponsorului ∫i/sau a
investigatorului.

(3) Sponsorul trebuie s„ investigheze imediat motivele
suspend„rii sau interzicerii studiului ∫i s„ Óntocmeasc„ Ón
termen de o s„pt„m‚n„ un raport care va cuprinde
problemele sau orice circumstan˛e excep˛ionale care ar fi
putut duce la neÓndeplinirea condi˛iilor prev„zute.

(4) C‚nd ANM suspend„ un studiu, trebuie s„
informeze celelalte autorit„˛i competente, comisiile de etic„
implicate, EMEA ∫i Comisia European„, dac„ este cazul.

(5) Dac„ studiul este Ónchis ca urmare a suspend„rii,
sponsorul trebuie s„ notifice ANM printr-o declara˛ie de
Ónchidere a studiului, conform modelului prezentat Ón anexa
nr. 7.

IV.2.10. Œnc„lc„ri ale legisla˛iei

Art. 45. — (1) Œn cazul Ón care ANM are motive
obiective pentru a considera c„ sponsorul ori investigatorul
sau orice alt„ persoan„ implicat„ Ón conducerea studiului
nu mai Óndepline∫te obliga˛iile stabilite, poate stabili o serie
de m„suri ce trebuie Óndeplinite de c„tre sponsor pentru a
remedia orice abatere de la obliga˛iile pe care le are;
m„surile trebuie s„ aib„ stabilit un calendar pentru
implementare ∫i o dat„ la care sponsorul va raporta c„tre
ANM progresele ∫i stadiul de implementare a m„surilor.

(2) Dac„ este cazul, celelalte autorit„˛i competente,
comisiile de etic„ implicate ∫i Comisia European„ vor fi
informate cu privire la desf„∫urarea m„surilor.

(3) Œn aceste circumstan˛e, sponsorul trebuie s„
implementeze imediat setul de m„suri stabilite de ANM ∫i
s„ raporteze acesteia ∫i comisiei de etic„ implicate stadiul
de implementare a acestor m„suri Ón conformitate cu
calendarul stabilit.

IV.3. Declara˛ia de Ónchidere a unui studiu clinic

IV.3.1. Baza legal„ ∫i domeniul de aplicare

Art. 46. — Art. 45 lit. c) din Reglement„rile referitoare
la implementarea Regulilor de bun„ practic„ Ón
desf„∫urarea studiilor clinice efectuate cu medicamente de
uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului s„n„t„˛ii
nr. 615/2004, prevede ca sponsorul unui studiu clinic s„
anun˛e ANM Ónchiderea studiului clinic.

IV.3.2. Procedura pentru declararea Ónchiderii studiului clinic

Art. 47. — (1) Definirea Ónchiderii studiului clinic trebuie
prev„zut„ Ón protocol ∫i pentru orice modificare a acesteia,
indiferent de motiv, trebuie solicitat„ aprobare ca
amendament important.

(2) Œn majoritatea cazurilor, Ónchiderea studiului clinic va
consta Ón data ultimei vizite a ultimului pacient participant
la studiu; orice excep˛ie trebuie justificat„ Ón protocol.

(3) Sponsorul trebuie s„ fac„ o declara˛ie de Ónchidere
a studiului clinic, folosind formularul din anexa nr. 7, Ón
urm„toarele situa˛ii:

— studiul se Ónchide pe teritoriul Rom‚niei;

— studiul s-a Ónchis Ón toate centrele participante, Ón
toate ˛„rile din interiorul ∫i din afara UE.

(4) Sponsorul trebuie s„ anun˛e Ónchiderea unui studiu
clinic Ón termen de 90 de zile de la acest moment; dac„
un studiu este Ónchis mai devreme, sponsorul trebuie s„
anun˛e ANM Ón termen de 15 zile ∫i s„ explice clar
motivele.

(5) Dac„ sponsorul decide s„ nu Ónceap„ sau s„ nu
reÓnceap„ un studiu care a fost oprit, trebuie s„ anun˛e
ANM folosind formularul din anexa nr. 7; sponsorul nu
trebuie s„ depun„ urgent o notificare, dar trebuie s„
depun„ o scrisoare care s„ identifice num„rul dat de
sponsor protocolului, num„rul EudraCT, dac„ este cazul, ∫i
s„ furnizeze o explica˛ie scurt„ privind motivele pentru
neÓnceperea studiului sau pentru Ónchiderea lui.

(6) Sponsorul trebuie, de asemenea, s„ furnizeze ANM
Ón termen de un an de la finalizarea studiului un rezumat
al raportului studiului clinic a∫a cum este prev„zut prin
reglement„ri ∫i pentru a fi Ón concordan˛„ cu Regulile de
bun„ practic„ Ón desf„∫urarea studiilor clinice efectuate cu
medicamente de uz uman.

(7) Dac„ apare un nou eveniment dup„ Ónchiderea
studiului, care poate modifica analiza risc/beneficiu a
studiului ∫i care mai poate avea impact asupra subiec˛ilor
studiului, sponsorul trebuie s„ notifice ANM ∫i s„ propun„
un plan de m„suri.
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IV.3.3. Formatul ∫i con˛inutul declara˛iei de Ónchidere a unui

studiu clinic

Art. 48. — (1) Declara˛ia de Ónchidere a unui studiu
clinic trebuie s„ fie notificat„ utiliz‚ndu-se formularul din
anexa nr. 7.

(2) Trebuie furnizate urm„toarele informa˛ii:
— numele ∫i adresa sponsorului sau ale reprezentantului

s„u legal Ón Rom‚nia;
— titlul studiului;
— num„rul EudraCT, dac„ exist„;
— codul alocat de sponsor pentru protocol;
— data Ónchiderii studiului Ón Rom‚nia;
— data Ónchiderii studiului Ón toate centrele participante,

Ón toate ˛„rile din interiorul ∫i din afara Uniunii Europene,
c‚nd este posibil.

(3) Dac„ studiul este Ónchis mai devreme, raportul de
Ónchidere a studiului clinic trebuie s„ furnizeze urm„toarele
informa˛ii:

a) justificarea Ónchiderii premature a studiului sau a
suspend„rii temporare a acestuia;

b) num„rul de pacien˛i care primesc Ónc„ tratament la
momentul Ónchiderii studiului;

c) managementul propus pentru pacien˛ii care primesc
Ónc„ tratament la momentul Ónchiderii studiului sau al
suspend„rii temporare a acestuia;

d) consecin˛ele pentru evaluarea rezultatelor.

Art. 49. — Anexele nr. 1—7*) fac parte integrant„ din
prezentul ghid.
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*) Anexele nr. 5, 6 ∫i 7 sunt reproduse Ón facsimil.

ANEXA Nr. 1

la ghid

T I T L U R I  P E N T R U  îD A T E  P R I V I N D  C A L I T A T E A  M E D I C A M E N T U L U I  I N V E S T I G A T“

Substan˛a medicamentoas„

Informa˛ii generale
Nomenclatur„
Structur„
Propriet„˛i generale

Produc˛ia:
Produc„tor/produc„tori
Descrierea procesului de fabrica˛ie ∫i a procesului de

control (proceselor de control)
Controlul materialelor
Controlul etapelor critice ∫i al celor intermediare
Validarea ∫i/sau evaluarea procesului
Dezvoltarea procesului de fabrica˛ie

Caracterizare:
Elucidarea structurii ∫i a celorlalte caracteristici
Impurit„˛i

Controlul substan˛ei din medicament
Specifica˛ii
Proceduri analitice
Validarea procedurilor analitice
Analiza seriei
Justificarea specifica˛iei

Standarde sau materiale de referin˛„

Sistemul de Ónchidere a recipientului

Stabilitate

Medicament

Descrierea ∫i compozi˛ia medicamentului

Dezvoltarea farmaceutic„

Componentele medicamentului
Substan˛a activ„
Excipien˛i

Medicamentul
Dezvoltarea formul„rii
Supradoz„ri
Propriet„˛ile fizico-chimice ∫i biologice

Dezvoltarea procesului de fabrica˛ie
Sistemul de Ónchidere a containerului

Propriet„˛i microbiologice
Compatibilitate

Fabrica˛ia:
Produc„tor/produc„tori
Formula seriei de fabrica˛ie
Descrierea procesului de fabrica˛ie ∫i a proceselor de

control
Controlul etapelor critice ∫i al celor intermediare
Validarea ∫i/sau evaluarea procesului

Controlul excipien˛ilor:
Specifica˛ii
Proceduri analitice
Validarea procedurilor analitice
Justificarea specifica˛iilor
Excipien˛i de origine uman„ sau animal„
Excipien˛i noi

Controlul medicamentului:
Specifica˛ii
Proceduri analitice
Validarea procedurilor analitice
Analiza seriei



Caracterizarea impurit„˛ilor

Justificarea specifica˛iilor

Standarde sau materiale de referin˛„

Sistemul de Ónchidere a recipientului

Stabilitate

Anexe:
Facilit„˛i ∫i echipamente 
Evaluarea siguran˛ei agen˛ilor de risc
Excipien˛i noi
Solven˛i pentru reconstituire ∫i diluan˛i.
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ANEXA Nr. 2
la ghid

T I T L U R I  P E N T R U  îDA T E  D E  F A R M A C O L O G I E  N O N C L I N I C √  ™ I  T O X I C O L O G I E“

Farmacodinamie
Scurt rezumat
Farmacodinamia principal„
Farmacodinamia secundar„
Date farmacologice privind siguran˛a
Interac˛iuni farmacodinamice
Discu˛ii ∫i concluzii

Farmacocinetic„
Scurt rezumat
Metode de analiz„
Absorb˛ia
Distribu˛ia
Metabolizarea
Excre˛ia
Farmacocinetica interac˛iunilor medicamentoase

Alte studii de farmacocinetic„
Comentarii ∫i concluzii care includ evaluarea

toxicocineticii

Toxicologie
Scurt rezumat
Toxicitatea dup„ doz„ unic„
Toxicitatea dup„ doze multiple*)
Genotoxicitate:
in vitro
in vivo*)
Carcinogenitate*)
Toxicitatea asupra dezvolt„rii ∫i reproducerii*)
Toleran˛a local„
Alte studii de toxicitate
Discu˛ii ∫i concluzii

*) Aceste sec˛iuni trebuie sus˛inute cu evalu„rile de toxicocinetic„.

ANEXA Nr. 3

la ghid

T I T L U R I  P E N T R U  îST U D I I L E  C L I N I C E  ™ I  D A T E  P R I V I N D  E X P E R I E N fi A  A N T E R I O A R √  L A  O M“

Farmacologie clinic„
Scurt rezumat
Mecanism primar de ac˛iune
Efecte farmacologice secundare
Interac˛iuni farmacodinamice

Farmacocinetica clinic„
Scurt rezumat
Absorb˛ie
Distribu˛ie
Excre˛ie
Farmacocinetica metaboli˛ilor activi
Leg„tura dintre concentra˛ia plasmatic„ ∫i efect

Dependen˛e de doz„ ∫i timp
Grupe speciale de popula˛ii
Interac˛iuni

Expunerea organismului uman
Scurt rezumat
Vedere de ansamblu privind siguran˛a ∫i eficacitatea
Studii la subiec˛i s„n„to∫i
Studii la pacien˛i
Experien˛a anterioar„ la om

Evaluarea riscurilor ∫i beneficiilor

Anexe

ANEXA Nr. 4
la ghid

E X E M P L E  D E  A M E N D A M E N T E  I M P O R T A N T E

Œn toate cazurile un amendament va fi considerat
important c‚nd este posibil s„ aib„ impact semnificativ
asupra:

a) siguran˛ei sau integrit„˛ii fizice ori mintale a
pacien˛ilor;

b) valorii ∫tiin˛ifice a studiului;
c) desf„∫ur„rii sau conducerii studiului;

d) calit„˛ii sau siguran˛ei oric„rui MI utilizat Ón studiu.

Titlurile de mai jos sunt exemple de aspecte ale unui

studiu clinic, Ón care poate fi nevoie de amendamente,

dintre care unele trebuie s„ fie notificate ca importante; pot

exista ∫i alte aspecte ale studiului, Ón care amendamentele

Óndeplinesc criteriile pentru a fi importante.



Amendamente privind protocolul

Scopul studiului
Proiectul studiului
Consim˛„m‚ntul exprimat Ón cuno∫tin˛„ de cauz„
Procedura de recrutare
M„surarea eficacit„˛ii
Programul e∫antioanelor
Ad„ugarea unor teste sau m„sur„tori ori renun˛area la

acestea
Num„rul de participan˛i
Intervalul de v‚rst„ al participan˛ilor
Criteriile de includere
Criteriile de excludere
Monitorizarea siguran˛ei
Durata de expunere la medicamentul investigat
Schimbarea posologiei medicamentului investigat
Schimbarea produsului comparator
Analize statistice

Amendamente privind organizarea desf„∫ur„rii

studiului

Schimbarea investigatorului principal sau ad„ugarea unui
alt investigator

Schimbarea investigatorului coordonator
Schimbarea locului studiului sau includerea unor noi

locuri de studiu
Schimbarea sponsorului sau a reprezentantului s„u legal

Ón Rom‚nia
Schimbarea sarcinilor semnificative atribuite OCC
Schimbarea defini˛iei de Ónchidere a unui studiu

Amendamente privind medicamentul investigat (MI)

Schimb„ri ale datelor calitative ale medicamentului
investigat:

Numele sau codul MI
Materialul ambalajului primar
Produc„torul substan˛ei active
Procesul de fabrica˛ie al substan˛ei active
Specifica˛iile substan˛ei active
Fabricarea medicamentului
Specifica˛ia medicamentului
Specifica˛ia excipien˛ilor, c‚nd ace∫tia pot afecta

performan˛a produsului

Perioada de valabilitate a produsului, incluz‚nd perioada
de dup„ prima deschidere a recipientului sau reconstituire

Schimb„ri majore Ón formularea medicamentului

Condi˛ii de depozitare

Procedurile de testare a substan˛ei active

Procedurile de testare a medicamentului

Procedurile de testare a excipien˛ilor care nu sunt Ón
farmacopee

Schimb„ri ale datelor farmacologice ∫i toxicologice
nonclinice, atunci c‚nd sunt relevante pentru studiile aflate
Ón desf„∫urare (adic„, evaluarea modificat„ a raportului
risc-beneficiu)

De exemplu, schimb„ri referitoare la:

Rezultatele noilor teste farmacologice

O nou„ interpretare a testelor farmacologice existente

Rezultatele unor teste noi toxicologice

O nou„ interpretare a testelor toxicologice existente

Rezultatele unor studii noi privind interac˛iunile

Schimb„ri ale datelor privind studiul clinic ∫i asupra
experien˛ei la om, atunci c‚nd acestea sunt relevante
pentru studiile aflate Ón desf„∫urare (adic„, evaluarea
modificat„ a raportului risc-beneficiu)

De exemplu, schimb„ri referitoare la:

Siguran˛a legat„ de studiul clinic sau de experien˛a
ob˛inut„ prin utilizarea medicamentului investigat

Rezultatele unor teste noi de farmacologie clinic„

O nou„ interpretare a testelor existente de farmacologie
clinic„

Rezultatele unor studii clinice noi

O nou„ interpretare a datelor existente, rezultate din
studiile clinice

Noi date privind experien˛a ob˛inut„ la om prin utilizarea
medicamentului investigat 

O nou„ interpretare a datelor existente privind
experien˛a la om, ob˛inut„ prin utilizarea medicamentului
investigat.
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P R E fi U R I L E

publica˛iilor legislative pentru anul 2005
— pe suport tradi˛ional —

Valoarea Valoarea
Nr.

Denumirea publica˛iei
abonamentului abonamentului trimestrial

crt. anual — lei —
— lei — Trim. I Trim. II Trim. III Trim. IV

1. Monitorul Oficial, Partea I, Ón limba rom‚n„ 12.340.000 3.085.000 3.085.000 3.085.000 3.085.000
2. Monitorul Oficial, Partea I, Ón limba rom‚n„, 2.135.000 — — — —

numere bis*)
3. Monitorul Oficial, Partea I, Ón limba maghiar„ 9.480.000 2.370.000 2.370.000 2.370.000 2.370.000
4. Monitorul Oficial, Partea a II-a 15.000.000 3.750.000 3.750.000 3.750.000 3.750.000
5. Monitorul Oficial, Partea a III-a 3.040.000 760.000 760.000 760.000 760.000
6. Monitorul Oficial, Partea a IV-a 12.820.000 3.205.000 3.205.000 3.205.000 3.205.000
7. Monitorul Oficial, Partea a VI-a 11.820.000 2.955.000 2.955.000 2.955.000 2.955.000
8. Colec˛ia Legisla˛ia Rom‚niei 3.130.000 782.500 782.500 782.500 782.500
9. Colec˛ia de hot„r‚ri ale Guvernului ∫i alte 5.190.000 1.297.500 1.297.500 1.297.500 1.297.500

acte normative
10. Repertoriul actelor normative 800.000 — — — —
11. Decizii ale Cur˛ii Constitu˛ionale 565.000 — — — —
12. Edi˛ii trilingve 3.000.000 — — — —

**) Cu excep˛ia numerelor bis Ón care se public„ acte cu un volum extins ∫i care intereseaz„ doar un num„r restr‚ns de utilizatori.

Toate publica˛iile Regiei Autonome îMonitorul Oficial“ sunt purt„toare de T.V.A. Ón cot„ de 9%, aceasta fiind
inclus„ Ón pre˛ul de abonament.

Pentru siguran˛a clien˛ilor, abonamentele la publica˛iile Regiei Autonome îMonitorul Oficial“ se pot efectua prin
urm„torii difuzori:

u COMPANIA NAfiIONAL√ îPO™TA ROM¬N√“ — S.A. — prin oficiile sale po∫tale
u RODIPET — S.A. — prin toate filialele
u INTERPRESS SPORT — S.R.L. — Bucure∫ti, str. Hristo Botev nr. 6 

(telefon/fax: 313.85.07; 313.85.08; 313.85.09)
u PRESS EXPRES — S.R.L. — Otopeni, str. Flori de C‚mp nr. 9 

(telefon/fax: 221.05.37; 0745.133.712)
u M.T. PRESS IMPEX — S.R.L. — Bucure∫ti, bd. Basarabia nr. 256 

(telefon/fax: 255.48.15; 255.48.16)
u INFO EUROTRADING — S.A. — Bucure∫ti, Splaiul Independen˛ei nr. 202A

(telefon/fax: 212.73.54)
u ACTA LEGIS — S.R.L. — Bucure∫ti, str. Banul Udrea nr. 10,

(telefon/fax: 411.91.79)
u CURIER PRESS — S.A. — Bra∫ov, str. Traian Groz„vescu nr. 7 

(telefon/fax: 0268/47.05.96)
u MIMPEX — S.R.L. — Hunedoara, str. Ion Creang„ nr. 2, bl. 2, ap. 1 

(telefon/fax: 0254/71.92.43)
u CALLIOPE — S.R.L. — Ploie∫ti, str. Candiano Popescu nr. 36 

(telefon/fax: 0244/51.40.52, 0244/51.48.01)
u ASTOR-MED — S.R.L. — Ia∫i, str. Sucidava nr. 2, bl. U2, sc. C, ap. 2

(telefon/fax: 0232/27.91.76, 0232/25.84.27)
u ART ADVERTISING — S.R.L. — R‚mnicu V‚lcea, str. Regina Maria nr. 7, bl. C1, sc. C, mezanin II

(tel. 0250/73.54.75, 0744.50.90.99)
u ZIRKON MEDIA — S.R.L. — Bucure∫ti, str. C„lin Ottoi nr. 29

(tel. 250.52.77, 250.22.94, fax 250.56.30)
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