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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA S PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

ORDIN
pentru aprobarea Ghidului privind cadrul legal care reglementeaza importul paralel
de produse medicinale veterinare pentru care s-a acordat deja o autorizatie de comercializare
si a Procedurii simplificate de obfinere a autorizatiei de import paralel
pentru produse medicinale veterinare

Vazénd Referatul de aprobare nr. 756 din 13 iulie 2012, Intocmit de Directia de coordonare tehnicad a institutelor de
refenntd, LSVSA, reglementare si controlul activitatii farmaceutice veterinare din cadrul Autoritati Nationale Sanitare Veterinare si

pentru Siguranta Alimentslor,

avand in veders prevedernle art. 10 lit. b} din Ordonania Guvemului nr. 42/2004 privind organizarea activitati sanitar-
veteringre si pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificari si completan prin Legea nr. 215/2004, cu modificarle gi

completarnle ulterioare,

in temeiul art. 3 alin. {(3) 51 al art. 4 alin. {3) din Hot&rérea Guvemului nr. 1 415/2009 privind organizarea si functionarea
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare 51 pentru Siguranta Alimentelor i a unitétilor din subordinea acesteia, cu modificarle gi

completanle ultenoare,

presgedintele Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor emite urmétorul ordin:

At 1. — Se¢ aprobd Ghidul privind cadrul legal care
reglementeazd importul paralel de produse medicinale
veterinare pentru care s-a acordat deja o autorizatie de
comercializare, prevazut inanexanr. 1.

Art. 2. — Se aprobd Procedura simplificatd de oblinere a
autorizatiel de import pearalel pentru produse medicinale
veterinare, prevazuta in anexa nr. 2.

Art. 3. — Autontatea Nationals Sanitarad Veterinara si pentru
Siguranta Alimentelor si institutul pentru Controlul Produselor
Binlogice si Medicamentelor de Uz Veterinar vor duce la
indeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 4 — Anexele nr. 1 si 2 fac parte integrantd din prezentul
ordin,

Art. 5 — La data intrani in vigoare a prezentului ordin,
Ordinul presedintelui Autontati Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor nr. 78/2008 pentru aprobarsa
Ghidului privind cadrul legal care reglementeazd importurile
paralele de produse medicinae veterinare pentru care s-a
acordat deja o autorizatie de comercializare si a Proceduri
simplificate de oblinere a auloriz atiilor de comercializare pentry
produse medicinale veterinare, publicat in Monitorul Oficial al
Romdéniel, Partea |, nr. 710 din 20 octombrie 2008, se abroga.

Art. 8. — Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |.

Presedintele Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare
si pentru Siguranta Alimentelor,
Mihai Turcanu

Bucuresti, 19 octombrie 2012,
Nr. 66,

ANEXA Nr 1

GHID
privind cadrul legal care reglementeazi importul paralel de produse medicinale veterinare
pentru care s-a acordat defa o autorizatie de comercializare

1. introducere

Prezsntul ghid este un document informaty, destinat 3 ajute
autoritatile nationale si operatorii economici implicati in importul
paralel al produselor medicinae veterinare sa infeleaga care
sunt principalele repere legale ce reglementeazd acest tip de
activitate, astfel cum au fost acestea definite prin Comunicatul
Comisiei Europene din anul 20031

Prezentul ghid reprezintd ¢ traducere si adaptare a
Comunicatulul Comisiei pavind importul de produse medicinate
veterinare pentru care a fost deja acordatd autorizatia de

comercializare, COM/2003/0839 final {Comunicatu! Comisie)
Acesta se referd la aplicatile practice ale principiulut fiberei
circulatii @ bunurilor in domeniul importului paralel dintr-un stat
membru al Uniuni Europene in Roménia de produse medicinale
veterinare brevetated) pentru care a fost deja acordatd o
autorizatie de comerdializare In Romania3).

Urménd Comunicatul Comisiei, bazat pe expunerea
jurisprudentel Curlii Europene de Justilie, prezentul ghid nu
abordeaza aspectele reglementate de alte acte normatwe

1) Commission I ommunication on Parallel Imports of Proprietary Medicinal Products for which Marketing Authorisations Have Already Been Granted,

COM/20030838 final

2) Un produs medicinal brevstat (proprietary medicinal product) este un medicament finit pus pe piatd sub un nurne special sifntr-un ambaiaj special,
% institutu! pantru Controlul Produselor Biologice g Medicamentelor de Uz Vietennar gestioneazd importul parale| pentru produssle medicinale vsterinare
autorizate Tn Romdénia prin procedurd nationald sou descentralizatd/de recunocastera mutusld. Importul paralel al produselor medicinale veterinare autorizale

centralizat esie gestionat de Agentia Europeani a Medicamentelor (EMA].
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comunitare sau nationale, curm sunt ceis refentoars ta autonizarza
pertru prima datd a unu produs medicinal vetennar®),

2. Importul paralel si libera circulatie a bunurilor

impertul paralel al unui produs medicinal veterinar reprezinta
o forma licitd de comert In cadrul pietel interne, ntemeiul art. 38
din Tratatul privingd funchionares Uniuni Eurspens sl sub rezena
derogdnior previzute la arl. 38 din acelasi tratal.

Comertul paralel este o forma licitd de activitate sconomica
o marfuri intre statele membre ale Uniunii Europene. Este
cunoscut sub numele de paralel” in mésura In care are loc In
afara si — In majoritatea cazurilor — in paralel cu refeaua de
distributie pe care fabricantii sau furnizoni originari o detin
intr-un stat membru al Uniunii Europene s1 58 referd la produse
medicinale veterinars care sunt similare cu cele comerciaiizate
de retelele de distributie ale fabricantilor sau fumizorilor oniginar.

Comertul paralel se bazreaza pe principiul liberei drculatii a
bunurifor in cadrul pietel inteme (art. 34—36 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene ). in sectorul farmaceutic, acesta
benefictaza de divergenta in domeniul preturilor, intrucat statele
merbre ale Uniunii Europene stabilesc sau. prin aite mijloace,
controleazd preful produselor medicinale vandute in pietele
respectived),

3. Protectia vietii si sdnatatii omuiui i a animaleior.
Autorizatia de import paralel

in produs medicinal veterinar poate fi importat paralel pe
bazra unel autorizafii de import paralel eliberate conform
procedurni simplificate, In cadrul céreia solicitaniul trebuie 53
furnizeze mal putine informatii decat sunt necesare pentru o
cerere de autorizare de comercializare.

fn general, un produs medicinal veterinar nu poate fi pus pe
piata unui stal membru al Uniunii Europene, inclusiv in
Roménia, fard o autonzatie de comercializare, at carsi scop
primordial este acela de a proteja sénatatea omulu si

)

pn)
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arimaleior sutonzatile de comerciglizare surt acordaiz fie la
nvel national, fie la nivel comunitars)

Autontatile nationale nu pot obstructiona importul paralel de
produse medicinale vaterinare prin pretinderea de la importaton
a acelorasi cerinte aplicabile fabricantilor care sohcita pentru
prima daté o autorizatie de comercializare pentris un produs
medicinal veterinar?), cu condiia ca aceastd exceptlie sé nu
submineze protectia s8natati omului gi animatelor.

Atunci cand informatiite necesars pentru pretsjarsa s3natati
omului si animalelor sunt deja la dispozitia Institutulul pentru
Controlul Produselor Biologice si Medicamertelor de Uz
Veterinar, ca rezultat al primei puneri pe piatd a unui produs
medicinal veterinar in Roménia, produsul respectiv, importat
paralel, face obiectul unei autorizati acordate pe baza procedurii
simplificate, In mod proportional 8, cu condilie ca:

a ) produsulul medicinal veterinarimportat séise fiacordat o
autorizatie de comercializare In statul membru de export;

b} produsul medicinal vetennar importat 58 fis in suficentd
masurd similar cu un produs medicinal veterinar care a primit
dejg 0 autorizatie de comercializare n Roménia, chiar daca
existd difsrente cu privire fa excipienti 9.

Curtea Euwropeansd de Jushitie a dlarificat problema
similaritafn, decizdnd cd cele doud produse medicinale
velerinare nu trebuie s3 fie identice In toate privirtele. dar
trebuie 3 fi fost cel putin fabncate conform acelsiasi formule,
utilizédndu-se acelasi ingredient activ, 51 53 aiba aceleasi efecte
terapeutice!D).

Curtea Europsana de Justitie a decis ca importul paralel al
unui produs medicinal veterinar este inca posibil, chiar si atunci
cand autorizatia de comerdializare de referintd” a fost retrasa,
si ¢8 autorizatia pentru import paralel nu poate fi revoceats decat
dacd o asemenea masurd este justificatd de ratiuni legats de
protectia sanatati publice, conform prevedsnior art. 36 din

9 In Roménis aceste aspecte sunt reglementate de Ordinul pregedintelui Autorititii Nationale Sanitare Veterinare ¢ pentru Siguranta Alimentelor
nr. 1872007 pentry aprobarea Normet sanitare velennare privind Codul produselor medicinale vetennare, cu modificarile i completarile ulterioare.
De gl termenul Jimpont” si-a pierdut cea mai mare parte a relevaniei daloritd de zvoltdri pietsr interne, rar terminologia actuald este ,comert ntracomunitar®,

din ratiuni practice, In prezentul ghid se utilizeaza totusi termenul.impont”, aga cum se procedeazs
9 Statele membre ale Uniunii Europene pot recurge la slabilirea directd a pretulul say

4 5iTn Comunicatul Comisiei,

gi
Za stabilires indirectd a pretului prin intermediul politicilor de

rambursare, pantry a garanta tuturor cetitenilor acces agal Ia produse medicinais i pentru a proteja stabiltatea finandiard a servicilor lor de securitate sociald
Curtaa Europeand de Justtie a recunoscut cd, in absenta armoniz3rii, statale mambre ale Uniunii Europene sunt indreptitite s& stabidaascd preturile produselor
medicinale pentru a raspunde unor asemenea preocupdri legitime, cu conditia ca 0 asemenea interventie s& nu creeze discriminars de jure sau de facto intre
produsele nationale s cele importate $ica pretul indicat 5 fie rerunerativ [Speta 18182 Roussel Laboratona (1983} ECR 3849 i Speta 245/88 Commission v.
Belgium (1991) ECR'L1275] in ceea ce privegle, in special, piata produsslor medicinale cars se elibersazd pe baza de prescrptie medicald, interventia statului
poate luaforma excluderii unui produs medicinal dintr-a schemd de rambursare. O asemenea restrictie poate fi justificatd numai dacd: a) nu 2xist nicio discriminare
pe baza originii produsulul medicinal, b) se bazeazd pe critern obiective siverificabile; sic) prevede procedun pentry remedierea oricdrei distorsiuni care ar putea
apdrea [Speta 23862 Duphar {1984) ECR 523]. Exigente proceduraie suplimentars sunt stabilite 'n Directiva 33/ 05/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1988 privind
transparenta misurilor care reglemsnteaza stabilirea prejurilor medicamentelor de uz uman si includeres acestora in domeniul de aplicare al sistemelor nationale
de asigurdri de sindtate,

BAn. § alin. (1) din Norma sanitar§ veterinar priving Codul produselor medicinale veterinare, aprobata prin Ordinul presedintelu Autoritdtii Najionale
Sanitare Veterinare 3§ pentru Sigurania Alimentelor nr. 18772007, cu modificirile si compietirile ultenoare, prevade ,Un produs medicinal vetennar poate fi
comercializat {n Romdnia numai in baza unei autorizafii de comercializare 2mise de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamantelor de Uz
Veterinar In conformitate cu prezenta narma sanitard veterinard oblinutd prin procedura nationald independentd, prin procedura de recunoastere mutuald sau prin
%rocg?u;'a descentralizatd ori Tn baza unei autonizalil de comercializare acordate conform Regulamentului {CE) ar. 726/2004 2l Pardamentului European si al

onsiliufui”. :

7 in practicd, aceasta inseamné ciimp ontatorl paralel nu trebuie s& depund documente legate de produsul medicinal veterinar referitoare la 0 anumitd
serie de fabricalie care ar putes fi obtinute numai de fabncantul produsulur medicingl veterinar sau de licentiatul acestuia (beneficiarul licentei). Atminter;, fabricantul
sau licentiatul sdu ar putea impiedica importul paralel refuzing sd fumnize ze documentele necesara.

HDacd autoritilile competente din atatul membru de import au deja In posesie, ca rezultat al importului cu o peaziz anterioard, toate informatile referitoare
la produsul medicinal veterinar n cauzd gi acesta este considerat a fi eficace sinu este notiv pentru sinitales omului §i 2 animalelor, atunci ny mai este necesar
ca aceste autoritdli sd ceard unui al doilea comerciant care a impertat un produs medicingl ce este In toate privinela acelasi sau ale cirui diferente n-au niciun
sfect terapeutic, 5a prezinte din nou acests infarmati. ’

9 Faptul c& fabricantut produsului medianal veterinar importat si cel al produsului deja comercializat Tn statul membru de destinatie sunt acelas sau
apariin acelias grup ori T cazul unor compani independente cd au incheiat acordun cu acelasi hicentiator a fost luat in considerars de Curtea Edropeand de Justitie
in spetele 104775 De Paijper (1976) ECR 613 i £-201/94 Smith 8 Nephew and Primecrown {1995) ECR 1-5818 iz abordarea problemsi similaritati, Totusi, in Speta
Kohigharma GmbH v Bundesrepublik Deutschiand (C-11202), Cuntea Europeand de Justitie a decis ¢ an. 34 5036 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene Impiedicd respingeres unei ceren pentry simplul motiv ¢ cele doud groduse medicinale veterinare nu au o origine comund. Rimdne ca autorititile
cemg?tente 58 evalueze dach siguranta i eficacitatea celor doud produse medicinale veterinare nu diferd samnificativ, pe baza celor mai complete infarmatii
posibile.

©) Spela C-201/94 Srrith & Nephew and Primecrown (1996) ECR 15819, (4t despre cenditia referitoara la formularea unui produs medicinal veterinar,
Curtea Europeand de Justitie 3 mers mai departe, decizdnd ¢ autortdtle nationale trebuie s8 autosizezs, conform regulilor referitoare I3 importul paralel, un
produs medicinal veterinar importat ca produs paralel atunci cdnd sunt convinse ci ace] produs medicinal veterinar, Tn ciuda diferentelor referitoare Ia excipient,
ny pune o probiemd pentru séndtatea publicd [Speta C.94/98 Rhane Poulenc {1999) ECR 108789] '
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Tratatul privind functionarea Uniunii Europene’l). Se poate
presupune, in mod rezonabil, ¢& aceleasi principi se aplics st
cand autonzatia de comercializare a unui produs medicinal
velerinar esta inca valida in statul membru de export, dar este
l8satd 58 expire’d in Romania pentru a putea fi comercializata
0 NOUA versiune.

Problema s$e pune alunci cand o autorizalie de
comercializare ,de referintd” ests retrasd in Romania pentru alte
ratiuni decédt protechia sanatat publice i a animalslor si
produsul  medicinal  veterinar importat continugd s& fie
comercighizat in mod licit in statul membru de export, pe baza
autorizatiei de comercializare emise In acel stat. Acesta este
cazul ¢cdnd, de exempiu, In Romania este comercializatd o
versiune noud a produsului medicinal veterinar, in vreme ¢e
vechea versiune continud s& fie importatd dintr-un alt stat
membru al Uniunii Europene. Curtea Europeana de Justitie a
decis ca retragerea unsi asemensea autorizatii de comercializare
nu nseamnd in sine ¢8 sunt puse sub semnul irebarii
calitatea, eficacitatea si siguranta vechii versiuni. Institutul
pentru Controlul Produselor Biclogice s1 Medicamentelor de Uz
Yeterinar irebuie sa adopte mdasunle necesare in scopul
verificarii calitalii, eficacitdtii si sigurantei vechii versiuni a
produsului medicinal veterinar, dar acest obiectiv trebuie sa fie
atins prin masuri care s& aiba un efect mai putin restrictiv asupra
importului de produse medicinale veterinare decat incetarea
automatad a validitalii autorizatiei de import paralel.

O cale posibild pentru atingerea unui asemenea obiectiv este
cooperarea cu autoritdtile competente ale celorlalie state
membre ale Uniuni Europene, prin accesul la documentsle si
datele prezentate de fabricant sau de alte companii din acelasi
grup, referitoare la vechea versiune din statele membre ale
Uniunii Europene n care acea versiune incl se afld pe piaté pe
baza autorizatiei de comarcializare incd in vigoare13),

Cand un produs medicinal veterinar a fost autorizat tntr-un
stat membru al Uniunii Europene, autorizatia de comerdializare
aste valabild pe infreg tentoriul Uniunii Europene.

Produsele medicinale veterinare autorizate centralizat
distribuite ™ paralel sunt identice'd) cu cele distribuite de
fabricant si sunt acopernte de aceeasi autorizatie. Cistribuitorul
paralel poate, conform dreptulul farmaceutic comunitar, 53 pund
pe piatd produsul medicinal si 3 [l distribuie in paralel Poate 33
facs acest lucru chiar si in situatia in care detinatorul autorizatiel

de comercializare, dintr-un motiv sau altul, nu & pus nca
produsul respectiv pe piatd.

4. Protectia §i epuizarea drepturilor de proprietate
comerciald §i industriala

Proprietarul unui drept de proprietate industnald si
comerciald protejat de legislatia statelor membre ale Uniuni
Europene nu se poate baza pe aceastd legislatie pentru a se
opune importului unui produs medicinal veterinar care a fost In
mod legal pus pe piata altui stat membru al Uniunii Europene
sau cu consimiamantul titularului acelui drept.

Produsele medicinale veterinare sunt in general protejate de
drepturi de propristate industriald si comerciald, si anume
brevete si marci, care sunt in esenta nationale ca naturad’d). Ele
pot fi invocate Tnaintea autoritdtilor nationale st a instantelor
nationale pentru a preveni vanzarea pe piate nationald a
produselor medicinale vetsninare care incalcd aceste drepturi.

Existenta dreptuniior de proprietate industriald si comercialg
nu este afectatd de Tratatul privind funclionarea Uniunii
Eurnpene, nsa exerciliul lor poate s& fie afectat atunci cand vine
in contradictie cu scopul esential al Tratatului privind
funclionarea Unjunii Europene, care este acela de a uni pistsle
nalionale intr-o piatd unicd. Curtea Europeand de Justitie a
decis'6) c& derogarea de la libera circulalie a bunurilor, justificata
pe temeiuri de protectie a propnetdti industnale si comerciale,
ests admisibild numai cénd este justificatd de scopul protejarni
unor dreptun care fac obiectul specific al proprietaliil?).

Aceastd reguld este cunoscutd ca principiul epuizérii
dreptunilor de proprietate industriald si comerciald!®). Conform
acestul principiu, itularul unui drept de proprietate industriala
sau comerciala protejat de legisiatia unui stat membru al Uniunii
Europene nu se poate baza pe aceasti legislatie pentru a se
opune importului unui produs medicinal veterinar care a fost In
mod legal pus pe piata altui stat membru al Uniuni Europene
de catre sau cu consim{amantul titularulul acelui drept. Dreptul
este consideral a se fi epuizat odatd ce produsul medicinal
veterinar a fost pus pe piata undeva In Uniunea Europeans.

Un drept de proprietate industriald se va epuiza chiar si In
cazul unui produs medicinal veterinar pe care tituland dreplulu
de proprietate industriald 1 comercializeazd mai ntai intr-un stat
membru al Uniunii Europene n care existd protectia, apoi 1
comercializeazad intr-un alt stat membru al Uniunii Europene
unde nu existl o asemenea proteciie: titularul dreptului nu poate

) Conform prevederilor Normel sanitare veterinare privind Codul produselor medicinale veterinare, aprobatd prin Ordinul presedintelui Autoritstii

Nationale Sanitare Yeterinare i pentru Siguranta Alimentalor nr. 187/2007 , cu modificirile 51 completarile ulterioare, o autorizatie de comercializars este valabild
5 ani de I3 data emiterii. Autonzatia de comercializare poate fi refnnoitd dupd 5 ant pe baza unet regyaludri a raportului risc-beneficiu de cétre Institutul pentry
Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, dacd acesta a eliberat autorizatia.

N Curtea Europeand de Justitie s g refent la principiul cooperdrii autoritdtilor statelor membre ale Uniunii Europene in spetels conexate 37 5i88/85 Legia
and Gyselinx (1986) ECR 1707 Pe baza acestui principiu se poate argumenta ¢ autortafile competents, atunci cind acord3 o aulorizatie pentru impon paralel,
nu pat, ca reguld generald, sd restnctioneze durata de utilizare a acesteia pind la data de expirare a autorizatiei originare de comercializare. In orice caz, dacd
autoritatile competents ale statului membry interesat considerd, Tn cazuri spacifice $i pentru mative clar identificats, o3 lipsa obligatilor privind farmacavigilenta
ale detindtorulul autornizatiel de comercializare ar putea compromits protectia sénété{ii publice, acestaa trebuie s& fie capabile si adople masurils adecvate, si
anuma, atunci cind este necesar, s restricfione ze durata autarizatiet de imposnt la validitatea autorizatiel de comerciafizare {C-22301, AstraZeneca AS (2003)
ECR 11809] Aceastd din urma spetd s-a referit la acordare a unei autorizatii pentru un produs medicinal veterinar generic, si nu la o autorizatie de impont. Raméne
s fie decis de Curte dac acest principiu se aplicd si la importul paralel.

) Autorizatia la nivel comunitar este acordata in prezent conform proceduri centralizate prevd zute de Regulamentul (CE) nr. 72672004 al Parlamentului
Europesn gi al Consiliutui din 21 martie 2004 de stshilire a procedurilor comunitare privind autorizarea ¢l supravegherea medicamentelor de uz uman siveternar
gi de instituire a unei Agentii Europene pentry Medicamenta. ) ) i ] )

) Curtea Europeand de Justitie a decis Tn Spata 712340, Thomae/Commission {2002) ECR 11-5133, ¢ anurite considerente derivind din natura
unitard a autorizatiei comunitare de comerciglizars §i principiul fundamental al liberei circulatii a bunurilor sugerea2d cd un produs medicinal veterinar care face
obiectul unei cereri pentry o autorizatie comunitard de comercializare trebuie, ca reguid generald, 3 aibd un singur aspect, cum ar fi culoare Jogo, format i aspect
gensral. Curtea a conlinuat, totusi, declardnd ¢3 Tn circumstante exceptionale aspectul ambalajulul poate difer. Speta se reforea la detinStorul autorizatiei de
comercializars, si nu & un distnbuitor paralal. )

WA se vedea, totugl, Regulamentul (CE) nr. 20722009 al Consiliului din 26 februane 2009 privind marca comunitard i propunerea pentru un regulament
al Consiliulut privind brevstul comunitar,

1A sp vedea, printre altele, spetele 78/70 Deutsche Grammophon v. Metro (1971 ECR 487 i 102/77 Hoffmann-La Roche {1878) ECR 1139,

173, Obiectul specific al proprietdtii industniale 2ste garantia faptului ¢d titularul brevetulul, pentru a raspldt efortul creator al inventatorului, are dreptul
exclusiv de a utilizs o inventie cu scopul fabricdrii de produse industriale gi de a puns in circulatie paniry prima oard, fie diract, fie prin acordarea de licente citre
terti, precum §i dreptul de a se opuns Incalcarilor” {Speta 157 4 Centrafarmv Sterling Drug (197 4) ECR 1147, confirmats de spetele conexate C267 /95 ¢ C-26885
Merck v. Primecrown (1996 ECR 1-6285]. ) )

B Acest principiu general, bazat pe distinctia dintre existenia gexeruﬁul drepturilor legate de hrevet, a fost consacrat n legisiatia Uruunit Europens privind
proprigtates industriald. A se vedea art. 7 din Directiva 2008/85/CE a Parlamentului European si a Consiluiui din 22 octombrie 2008 de apropiere a legislatilor
statelor membre cu privire la mdrci, care reitereaza jurisprudenta Curii, in particular Speta 15774 Centrafarm v Sterling (1974) ECR 1147, Speta £ CHL-
SUCAL v HAG GF (1990) ECR {-3711 si speta £-9/93 IHT internationale Heintechnik « ldeal Standard {1994) ECR 12789,
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impledica mportul paralel al medicamentului din acest uitim stat
mernbru in cel dintatel,

O exceptie importantd, fie ea 5i temporard, de la aceasia
requld, a apant in cursul discubilor refentoare la initigtiva G 1023
i1 domeniul produseior medicinale, odata cu aderarea/noior
state membre n anul 2004 si, In special, Republica Ceha,
Republica Estonia, Republica Letonia, Republica Lituania,
Fepublica Ungars, Republica Polond, Republica Slovenia st
Republica Slovacal). Tratatul de aderare prevede?) un
mecanism specific prin care importul paralel in noile state
membre ale Uniunii Europens mal sus menfionate este
impiedicat pana cand brevatul sau protectia suplimentard a
produsulul medicinal in cauzd expird in aceste state2). Tratatul
de aderare a Roméniel s Bulgariel contine dispoziti
asemanatoare2®) si, prin unnare, importul paralel poate fi
impisdicat pana la expirarea In Roménia a brevetului sau a
protectiel suplimentare a produsului medicinal veterinar in
cauza.

5 Protectia marcilor si
medicinal veterinar

Titularul unsei marc ru poate utiliza dreptul sau referitor la
march pentru a impiedica reambalarea produsulul medicina
vetennar, atundi cénd:

a) utilizarea dreptului referitor 1a marcd de cétre tilular ve
contribui la partajarea artificiald a pistelor Intre statele membre
ale Uniunii Europene,

b} reambalarea nu afecteazd nefavorabil conditia initiald &
produsulul madicinal veterinar;

c) se declard pe noul ambalg de cine a fost fabricat gi
reambalat produsul medicinal vetsrinar,

d} prezentarea produsului medicinal veterinar reambalat nu
este de asa natura incét sa fie susceplibila de a dauna reputafiel
marci si titularutul ei; i

&) titularul marcii primeste o notificare prealabild nainte ca
produsul medicinal veterinar reambalat 33 fie pus invanzare.

in anumite circumstarte?s), reambalarea produsului
medicina veterinar si reaplicarea marci sau inlecuirea i cu ©
marc diferitd utilizatd pentru acelasi produs medicinal vetennar

reambalarea produsului

W

in Romana pot fi pecesare penfru a permite produsulu
medicinal veternar importat paralel 33 fie comercializat in
Romaria. Froblema respectva & fost abordatd de Curtea
Europeand de Justiie si s-a identificat un numar de conddii cu
privire la necesitatea si intindersa modificadlor aduse
ambaigulul onginal

Conform art. 7 alin. {2} din Directiva 2008/85/CE, principiul
epuizan dreptunlor conferte de o marca nu se aplicd atunc
cand Htularul uner marct are motive legiime pentru a s¢ opung
comercializarii in continuare a bununlor, In special atunci cénd
starea bunurilor este modificatd sau afectatd dupa ce au fost
puse pe piatd Curtea Europeand de Justitie a acceptatcaart 7
din directvd raglementeazd in mod cupnnzator chestiunea
epuizani dreptunilor conferite de marcad pentru produsele
comerdializate n Uniunea Europeand, noténd totusr ca,
asemenea oricdrel legisiati secundare, directiva trebuie 53 fie
interpretatd in Jumina normelor Tratatului privind funclionarea
Uniunii Europene referitoare la libera circulatie a bunurilor i, In
special, art. 3628 Aceasta se explica prin faptul ¢& o directiva nu
poate justifica obstacole In calea comertului intracomunitar
decdt In cadrul limitelor stabilite de normele Tratatulut privind
functionarea Uniunil EuropeneZ’).

S-a menponat deja ¢& derogarea de la principiul liberel
circulatii @ bunurilor, bazatd pe temeiurile protechel propristatii
industriale si comercialed®), este admisibild numai cénd este
justificatd n scopul protej@rii unor drepturi care constituie
obiectul proprietdti Curtea European de Justifie a decis ca
oblectul specific al unel marci este In particular acela de a
garanta titularului ¢ are dreptul exclusiv de a utiliza acea marca
in scopul puneni produsului pe piatd pentru pnma datd si de
a-l proteja astfel impotriva concurentilor care ar dor 53 se
foloseasca de avantajul statutului si reputatier marcil, vanzand
produsels care o poarta llegal??). In consecintd, functia esentiala
a marci este de a garanta consumatorului identitatea originii
produsutul, permitdndu-i $3 1 deosebeasca fard niciun risc de
confuzie de produseale cu o origine diferitd, este, de asemenea,
de a asigura consumatorul ¢ produsul nu a fost supus
interferentel din partea unei terte persoane, fard autorizarea

) Spetele 18780 Merckv. Stephar (1881} ECR 2503, C-10/83 BAG (1880) ECR 3711, C-191/80 Generics and Harris Pharmaceutical (1992} ECR 5335,

spelele conexate C-267/95 i C-268/95 Merck v. Primecrown (1856} ECR 1-6285.

o Ase vedes Comunicatul C omisiei Astronger European-based pharmaceutical industry for the benefit of the patisnt — Acall for action”, COM (2003) 383
2137n celelalte doud noi state membre, Republica Malta ¢ Republica Cipru, putea fi oblinuts protectie de brevet sau protectie suplimentars side aceva

nu au fost inclyse in kstd,

2),In ceea ce priveste Republica Ceh3, Republica Estonia, Republica Lituania, Republica Ungars, Republica Poiond, Republica Slovenia si Republica

Slovach, titularl sau avdndul-canzi al ttularului unui brevet on cerificat de protectie suplimentard pentru un produs medicinal acordat si inregistrat Intr-un stat
mambru al Uniuni Europene 1a o dat3 la care aceastd protectie nu putea fi obtinutd in unul dintre noile state membre ale Unwnii Europene mai sus mentionate
pentry acest produs medional poate invoca dreplunie conferite de acesthrevet sau cedificat de protectie suplimentard pentru 3 preveni importul si comercializarea
n statul say statele membre ale Uniunit Europene n care produsu! medicinal In cauzd se bucurd de protectia unui brevet sau a unui certificat de protectie
suplimentard, chiar si dacd produsul medicinal a fost pus pe piatd Tn acel nou stat membru al Uniuni Europene pentru prima dat8 de e sau cu acordul ui,

Onice persoand care are intent:a de a importa sau ds a comercializa un produs medicinal acoperit de alineatuf de mat sus intr-un stat reembru al Uniunit
Europene in care produsul medicina se bucurd de un brevet sau de un certificat de protectie suplimsrtara trebuie s& demonstreze autontitilor competente, in
ceretes refertoare Ja acest import, cd s-a efectuat o notificare prealabild cu o lund titularuhy sau avéndulub-cauzd al titularulu unei asemenea protectii” Tratatul
de aderare, pantea a 3-3, ttlul 3}, anexa IV, sectiunea 2 Oreptul societdtlor comerciale”, AA2003/AC T /Annex vien p. 2493, semnat ja Atena fa 15 aprilie 2003,

23 Aceste nos state membre ale Uniunii Europene su introdus drepturi de protectie a brevetelor in pericada dintre 1891 ¢i 1994,

2 in ceea ce priveste Republics Bulgaria sau Roménia, Wtularyl sau avindul-cauzd al ttularulu unut brevet or certificat de protectie suplimentara
acordal pentru un produs medicinal gi depus Tntr-un stet rembru a! Uniunii Europene {a o datd la care aceastd protectie nu putea fi oblinutd in unul din noile state
membre ale Uniunii Eurapene mai sus mentionate pentry acest pradus medicinal poate invoca drepturile conferite de acest brevet sau certifical de protectie
suplimentard pentru s preveniimportul si comerdializarea Tn statul sad {n statele membre ale Uniunii Europene in care produsul medicinal fn cauzd se bucurd de
protectia unui brevst sau a unui centificat de protectie suplimentard, chiar ¢i dach produsul medicinal a fost pus pe piatdin acel nou statmembru al Umunii Europene
pentry prima datd de el sau cu acordul lut (Tratatul de aderare, Protocolul referitor la conditiile $i aranjamentele peniru aderares Bulgariei si Romidniei s Uniunea
Europeand, anexa ¥, secunea 1 ,Dreptul societ3tilor comerciale”, sernnat la Luxemburg la 25 aprilie 2008).

253 De exemplu, cerintele referitoare 1a limba stichetdni g1 la instructiunde sau regulile nationale referitoare la mirimea ambaiajuiui.

2 Spelele conexate C-427/83, C-4259/43 si C-436/93 Bristol-Myers Squibb and Others {1996) ECR 13457

2 Canform unisprudentei Curti Europene de Justitie, Spetu C-51/83 Meyhui v Schott Zwiese] Glaswerke (1394) ECR 13878, interzicerea misurilor $i
restrictilar cantitatve care au un efect achivalent —— art 28 — nu se aplicd numai masurlor nationale, ¢i gi celor care provin de la institutiiie europene. '

At 36 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene.

M)A 38 vedea, printre altele, spetele 16/74 Centrafarm v Wintheop (1574) ECR 1183, 10277 Hoffmann-Ls Roche (1978) ECR 1139 ¢ 181 Pfizer v Eurime
Pharm {1981) ECR 2813, confirmate de spetele conexate C.42783, C-429/83 i C-436/93 BristokMyars Squibb and Others {1956) ECR 13457,
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cuvenitd a ttularului marci, intr-un fel I care $8 afecteze
conditia mitiald a produsuluis®

Titularul marci pentru un produs medicinal velennar nu poate
utiliza dreptul sdu de marcd pentru a Impiedica reambalarea,
atunci cénd:

a} utilizares dreptulul de marcd de catre titular, avénd n
veders sistermul de marketing pe care ta dezvoltat, va contribui
la partajarea adificiala a pistelor intre statele membre ale Uniunii
Europens;

b) reambalarea nu poate afecta nefavorabil conditia initiald a
produsului medicinal veterinar,

¢) se declard pe noul ambalgj de cétre cine a fost reambalat
si fabrical produsul medicinal veterinar,

d} prezentarea produsului medicingl veterinar reambalat nu
este de asa naturd Incat sa fis susceptibild de a d8una reputatiel
marcii gi titularului ei; i

¢) titularul marcii primeste o notificare prealabild inainte ca
produsul medicinal veterinar reambalat $3 fie pus in vanzare3!)

Pe de altd parte, Curtea Europeand de Justifie a decis ca
cerinta necesitatii nu va fi satisfacutd daca importatorul paralel
doreste s& reambaleze produsul medicinal velennar si s3
reataseze sau $a Injocuiascd marca numat cu scopul de a-51
asigura un avanta] comercial. In acest caz, titularul marcii poate
s3isi utilizeze In mod legal dreptul s3u de a Impiedica actiunile
mai sus mentionate

Darca reambalarea este obiechiv necesard conform condiilor
explicate mai jos, trebuie, In orice caz, sa fie evaluata pe baza
circumstantelor cars pravaleazd la momentul comercializérii
produsului medicinal veterinar In Roménia.

5.1 Partajarea artificiald a pietei

Se referd la cazul cand titularul marci a pus un produs
medicinal veterinar identic pe piata mai multor state membre ale
Uniunit Europene in diferite forme de ambalare sifsau sub o
marca diferitd®), dar mérimea ambalajuiui comercializat in statul
membru de export nu poate fi comercializatd in statul membru
de destinatie din diferite motive33d. Curtea Europeand de Justitie
a mai decis ¢ si atunci cand una dintre manmile ambalajului
produsului medicinal veterinar comercializat in statul membru
de destinatie este comercializats si in statul membru de export,
nu se justificd suficient concluzia ¢d reambalarea nu este
necesard. Partajarea pietelor va exista chiar si dacs importatorul
ar putea sa vanda produsul medicinal veterinar numai intr-c
parte a pietei lui.

Trebuie mentionat ¢a, In toate Imprejurdrile, reambalarea
aste permisd numai dacl este necesard. Daca, de sxemplu,
produsul medicinal veterinar importat poate avea acces efectiv
pe piata Romaniel prin simpla atasare de noi etichete la
ambalajul original sau prin adaugarea de nol informatii i
instructiuni pentru utilizator, atunci titularul mérci se poate opune
reambalfrii In masura in care acest lucru nu este obiectiv
necesar.

Curtea a clarificat termenul acoes sfectiv”, decizénd3) c3
poate exista pe o piald sau pe o parte substantiald a ei, ¢

) A g2 vedea nota precedenta.

asemenea rezistentd putemucd de la o proportie semnificativa
de consumaton fatd de medicamentels restichetate, incét
trebuie decis c& aceasta reprezintd un obstacol In calea
accesulul efectiv pe piatd. De acera, In aceste circumstante,
titularul marcii nu se poste opune reambal&niss),

5.2 Efecte adverse asupra conditiei initiale a produsului
medicinal veterinar

Conceptul de efecte adverse asupra conditiel intiale a
produsului medicinal veterinar se referd la conditia produsului
medicinal veterinar In infteriorul ambalajulul. Se acceptd ¢ nu
este afectatd n mod nefavorabil conditia produsulul medicinal
veterinar, atunci cand:

a)reambalarea afecteazs numai ambalajul secundar, l3sand
ambalajul primar intact, sau

b} reambalarea este efectustd sub supravegherea unei
autoritati publice pentru a se asigura & produsul medicinal
veterinar rémane intact.

Din jurisprudenta Curtii Europene de Justifie rezultd ca
simpla indepartare a blisterelor, sticlelor, flacoanelor, fiolelor sau
inhalatoarelor din ambalajul lor original si replasarea lor intr-un
nou ambalaj secundar nu poate afecta conditia initiald a
produsului medicinal vetsrinar In interiorul ambalgjului. Acelasi
principiu se aplich si operatiilor care constau in atasarea de
etichete autocolante 1a sticle, flacoane, fiole sau inhalatoars,
adaugarea la ambalgj de noi informatii ort instructiuni pentru
utifizatort In limba romana sau inserarea unui articol suplimentar,
cum ar fi un spray, dintr-o alté sursa decat hitularut marcii.

Pe de alta parte, Curtea Eurcpeand de Justitie a recunoscut
faptul ¢@ starea inifiald a produsulul medicinal veterinar n
interiorul ambalajului ar putea §i indirect afectatd atunci cénd, de
exemplu:

a) ambalgjiul secundar sau primar al produsulul medicinal
veterinar reambalat sau un set nou de informatii on instructuni
pentru uttizator omite anumite informahi importante sau oferd
informatii inexacte cu privire la natura, compozitia, efectul,
utilizarea ori depozitarea produsului medicinal veterinar, sau

b} un articol suplimentar inseral In ambalgl de catre
importator ¢i destinat ingestiei si administr3rii produsulul
medicinal vetennar nu respectd metoda de utilizare si dozele
preconizate de fabncant.

5.3 Indicatii cu privire la cine a fabricat 5i reambalat produsul
medicinal veterinar

Trebuie s fie prezentatd in mod dar o indicalis pe ambalajul
secundar cu privire 1a cine a reambalal produsul medicinal
veterinar. Aceastd indicalie trebuie s3 fie tip&nta astfel incat s&
poata fi inteleasd de o persoand cu vederea normala, exercitand
un grad nommal de atenfie. Alundi cand importatorul paralel a
adduget la ambalaj un articol suplimentar dintr-o alté sursd
decét titularul marcii, el trebuis s3 ofere asigurarea ¢ originea
articolulul suplimentar este cler indicatd intr-o astfel de
modaiitate Incat s& evite orice impresie ¢3 litularul mércii este
raspunzétor pentru e,

30 Aceste conditii au fost clarificate de Curtea Europeani de Justitie ntro serie de decizil, Tncepand cu Spela 10277 Hoffmann-La Roche (1978) ECR
1138, A se vedea, i particular, Speta 181 Pizer v Eurim-Pharm (1881) ECR 2913, spefele conexate C-42783, £-429/93 5i C-436/43 Bristol-Myers Squibb and
Dthers (1996) ECR - 3457, Speta C-37887 Upjohn (1989) ECR 16927, Speta C-443/93 Merck, Sharp & Dohme (2002) ECR 1-3703 si Speta C-143/400 Boshringer

{2002) ECR 1-03758.

3 Problema inlocuirii marcii cu ces utilizatd pentry acelasi medicament in statul membru de destinatie a fost abordatd de Cuntea Europeand de Justitie

in Speta C-379/97 Upjohn (1899) ECR 1-B927.

) Padajarea anificiald a pietei poate 83 nu fie neapirat atribuitd direct sau intentionat de Nularul mércil doar unor asemenea facton precum cei
mentionati de Curte: o reguld cars autorizeazd doar un ambalaj de 0 anumith marime sau o practicl nationall cu acelasi sfect, normele privind asigurarile de
s&natate cars fac cheltuiglile de rambursare &3 depindd de mirimea ambalajului sau practici medicale consacrate Tn materie de prescriptie bazats, inter alia, pe
mirimi standard recomandate de grupuri profesionale sau institutit de asigurdd de sdndtate.

31 Speta £-44389 Merck, Sharp & Dohme (2002) ECR 13703

39 Tn majortatea cazurior, produsul medicinal importat poate avea acces efectiv pe piata Rominiel prin simpla atagare de noi etichete la ambalajul original
sau prin adiugarea de noi informatii g instructiuni pentry utilizator. Dacd solictantul pratinde ¢ nu are acces sfectiv, trebuie 83 aducd doveziin acest sens.
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Totusi, nu este necesar sd se pretinda sfecluarea unel
mentiuni exprese suphmentare pe ambalay, conform carsia
reambalares a fost efectuatd f3ra sulorizarea ttularulul march,
irtrucét o asemenea declaratie ar putea da impresia qresita ca
produsul medicing veterinar reambalat nu este complet licit

5 4 Prezentarea produsului medicinal veterinar reambalat

Curtea Europeana de Justifie a recuncscut ¢ st atunci ¢énd
persoana care a efectuat reambalarsa este indicatd pe
ambalajul produsului medicinal  veterinar r3mane incd
posibilitatea ca reputalia marcii si astfel a titularutui el 58 poata
suferi totusi din cauza prezentdril inadecvate a produsulu
medicinal veterinar reambalat. Infr-un asemenea caz, titularul
marcii are un interes legitim, legat de obiectul specific al
dreptului de marcd, de a se putea opune comercializari
produsului medicingl veternar. La evaluarea produsului
medicinal veterinar reambalat trebuie 58 se tind seamda de
natura produsuiui medicinal vetennar si a pietei pentru care aste
destinat35.

5.5 Notificarea prealabild a titularului marcii

Titularul marcii rebuie s3 fie notificat in prealabil cu prvire la
punerea invanzare a produsulul medicinal veterinar reambaiat.

Titularul poate de asemenea 53 i ceard importatorului 53 i
fumnizeze un specimen din produsul medicnal veterinar
reambalat inairte de punersa in vé@nzare a acestuia, pentru a-i
permite sa verifice faptul c& reambalarea nu este efectusta intrun
asemenea mod Incét, direct sau indirect, s3 afecteze conditia
initiald a produsului medicinal veterinar 51 ¢3 nu pare probabil
ca prezentarea produsuiul medicinal veterinar dupa reambalare
5% duneze reputatiei marcii?). Dacd importatorul paralel®) nu
satisface aceasid cerintd, fitularul marci se poate opune
comerdializani produsului medicinal vetennar reambalat.

Totusi, ambele parii trebuie s& facad efortun sincers de a
respecta fiecare interesale legiime ale celuilalt. In consecinta,
este de asteptat ca titularului 58 T fie dat un termen rezonabil in
care sa examineze produsul medicinal veterinar inainte de a
reactionala o notificare, in timp ce trebuie acordata corsideratie
si interesului importatorului paralei de a trece mai departe la
vanzarea produsulul medicinal veterinar ¢ét mai curand posibil
dupd oblinerea auforizafisl necesare de la autoritatea
competentd. In Speta Boehringer3®, Curtea Europeand de
Justitie a sugerat ©a un termen de 15 zile lucratoare pare
probabil 58 constituie un asemenea termen rezonabil, atunc
cand importatorul paralel a ales s 1 notifice pe titularul march
fumizéndu< simuitan gt ¢ mostrd din produsul medicinal
veterinar reambalat. Curtea a addugat o, acsasta pericada find

pur exemplificativa, ramdne deschisd positilitatea importatonuls
paralel s& permitd un termen mai scurt 51 @ htularuiun marci sa
solicite pertru a reactiona un termen mat lung decat cel lasat de
importatoryl paralel.

Trebiis remarcat o& In ceea o pnvests importul paralel de
produse madicinale vaterinare acoperite de exceptia prevazuta
n Tratatul de aderare, regula este ¢d importatordl paralel frebuie
5& faca o notificare prealabild de o luna4d),

5 6 Autorizarea la nivel comunitar

Cand un produs medicinal veterinar a fost autonzat la nivel
comunitart!), autorizatia acordatd de Comisie {decizia Comisiei)
se referd la ambalajl specific prevazut pentru produsul
medicinal veterinar respectiv in cererea de sutonzare de
comercializare . Aulonzatia precizeazd mérimiie de ambalaj i
ambalajul primar care trebuie s3 fie utilizat pentru produsul
medicinal vetennar, precum st informatiile care frebuie sa fie
incluse pe ambalagjul primar sau secundardd).

Curtea Europeand de Justitie a decis ¢ cerintele detaliate i
specifice privind ambalarea, care sunt destnate s& previna
inducerea in eroare a consurnatorifor gt astiel s& protejeze
sdnatatea publica, exclud lipirea si reetichetarea ambalajelor
acelui produs medicinal veterinarsd). Curtea Europeand de
Justitie a adaugat, totusi, ¢a este posibild crearea unui nou
ambalaj daca reambalarea este obiectiv necesara¥), astiel incat
produsul medicinal veterinar importat 5a poata obline un acces
efectiv pe piata unul stat membru al Uniunii Europene.

Desi nu este necesard nicio altd autonzatie suphmentara,
Uniunea Europeand (in practicd Agentia Europeand a
Medicamenteior — EMA) s1 autoritdtile nationale ale statelor
membre ale Uniunii Europene Tn care produsul medicinal
veterinar va fi distribuit In paralel vor fi informate ¢& o asemensa
distributie paraleld va avea loc, pentru a putea permite EMA 3
venfice conformitatea cu termenii autorizatie! comunitare de
comercializare si autoritdtilor nationale sa monitorizeze piala
privind identificaree serilor ¢i farmacovigilenta si s& efectusze
supravegherea postautorizare4s).

6. Concluzii

De la adoptarea n 1982 a Comunicatulul Comisiei, Curtea
Europeand de Justitie a abordat un mare numar de probleme
referitoare la imporul paralel ale produselor medicinale
veterinare si a confirmat faptul ca un produs medicinal veterinar
importat paralel este supus unel autorizati acordate pe baza
unei procedurt simphificate atunci cénd informatiile necesare
pentru protejarea sanatafi publice sunt deja disponibile pentru
autoritdtile statului membru de destinalie. Acesta este cazul
cand produsul medicinal veterinar in cauza a primit deja o

) Pyblicul este deosebit de exigent cu privire la calitatea si integntatea produselor farmaceutice si un ambalaf defect, de proastd calitate sau murdar
ar putea diuna reputaliel mircii. Totugl, cerintele care trabuie satisfacute de prezentarea unul produs farmaceutic reambalat variazd dupd cum produsul este
¥andut clinicitor sau, prn farmacii, consumatorilor. In primul caz, produsele rmaceutice medicinale sunt administrate de profesionisti, pentru care prezentarea
produsului este de micd imporantd. In ultimu! caz, prezentarea pradusuiui este de mai mare imponantd pentru consumator.

5 0 asemenea cenntd @i oferd titularutui marcii si o mat bund posibilitate de a se proteja impolriva contrafacerlor

W Ny este suficient ca titularul 53 fie notificat din alte surse, cum ar fi autoritatea care emite autorizatia de import paralel importatorului [Speta C-143.00

Boehringer {2002} ECR 103759}
®) Speta C-143400 Boehnnger 2002} ECR 13753

03 Orice persoand carg intentioneazd s3 importe say s& comercializeze un produs farmaceutic aflat sub incidenta paragrafului anterior intr-un stat

membru al Uniunit Europene in care produsul beneficiaza de protectie prin brevet sau certificat suplimentar trebuie s& dermonstreze autorititilor competsnte, in
cererea refentoars la importul respechv, o titularul on beneficiaru! brevetului sau cenificatulul a primit o notificare prealabild cu o lund fnainte.” [Tratatul de aderare,
Protocolul referitor Ia condibile i aranjamentel2 pentru aderarea Bulgariei s Romaniei la Uniunea Europeand, anexa ¥, sectiunea 1 Dreptul societdtiler comesciale”,
semnat la Luxerburg la 25 apriie 2005. Frevederi asemandtoare contine g tratatul de aderare a noilor state membre ale Uniunii Europene din valul precedent al
axtinderii Uniunii Europene (vezi nota 22)],

13 Autarizatia fa nivel comunitar este acordatd in prazent canforr proceduni centralizate prevdzute de Regulamentul {(CE) nr. 7262004,

@) Conform art. 9 alin, (4 lit. d}, coroborat cu art. 10 alin. (1) teza a H-a din Regulamentul {CE) nr. 72672004, decizia de acordare a autorizatiei de
comercializare ¥a include sau va faca referire la proiectul de text al etichetdri si prospectului propus de solicitant, prezentate conform prevederior Normet sanitare
veterinare privind C odul produsslor medicmale veterinare, aprobati prin Crdinul pregedintelul Autoritd i Nationale Sanitare Veterinare si pentry Sigurania Alimentalor
ne 1872007, cu modificiile si completdrile ulterivare. In consecintd, documentele ¢ informatiile care trebuie s& fie fip3rite pe ambalajul produsulut medicinal sunt
specifice acelor ambalaje, Tntrucdt ele sunt bazste pe mérimea de ambalaj si pe ambalajul primar utilizat, conform celor specificate de colictant Tn cerare.

43 Speta C-43300 Aventis Pharma Deutschiand (2002) ECR l~§7"61

§ 442‘390 ircurnstantele care pravaleazd la momentul comeraializdnii Tn Romdnia suntiardg evaluate conform criteriilor stabilite Tn jurisprudenta Curlii (a 2e
vades nota 29)

3 Conform art 57 . o) din Regulamentul (CE) re. 7262004, una dirdre sarcinile EMA este: verficd felul in care condiiile previzute de legistatia
comunitard privind produsele medizinale gi de autorizatile de introducers pe piald surt respectate in cazul distnbutiel paralele a medicamentslor autorizate in
conformitate cu prezentul regulament”. !
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autorizatie de comerciahizars in statul membru de export si este
similar cu un predus medicinal vetennar care a primit degja o
autorizatie de comercializare in Romania. In consecinid, potrivit
Junsprudentet Curtil Europene de Justitie, dac autorizatia de
comercializare oblinutd In Romania a fost retras3 pentru alte
ratiuni decat protectia sanétatii publice, aceasta nu afecteazd
validitatea autorizatiei de import paralel.

La certitudinea juridica si astfel la functionarea f3ra dificultati
a pietel inteme a contribuit semnificativ si seria de decizii ale
Curtit Europene de Justitie refentoare la reambalarea unut
produs medicinal veterinar importat paralel. Curtea Europeana
de Justitie a clanficat faptul ¢@ protsctia dreptului de marcs nu
este nelimitatd, observand in particular faptul ©8 ea nu poate
contribui la partgjarea arificiald a piefei interne. De acess
importatorul paralel poate reambala un produs medicinal
veterinar brevetat si poate reatasa marca sau chiar o poate
imlocui cu marca utilizatd n Roménia, cu condiia ca

reambaiarea s& nu afectsze nefavorabil condtia initiala a
produsuiul medicina! veterinar sau reputatia marci s1 a ttularulul
el Alte condilil confirmate de Curtsa Europeand de Justitie sunt
ca pe noul ambalaj 58 se mentionsze de cine a fost reambalat
produsul medicinal veterinar i, de asemenea, ca titularul marcii
58 primeascd o notificare ainte de punerea n vanzare a
produsului medicinal vetennar reambalat.

Totusi, nu orice problemd referitoare la importul paralel a fost
abordata de Curtea Europeana de Justitie. Pe masura ce piata
internd& se dezvoltd, nol intrebari continud s3 apara, iar
réspunsurile vechi necesitd clanficsn suplimentare. in timp ce
toate partile st urmdresc interesele legitime In cadrul pietet
comune, respectul pentru ceea ce s-a realizat deja si stransa
cooperare intre institulile europene, autoritatile nationale si
operatorii economici continud s fumizeze o baza solida pentry
solutionarea tuturor problemelor incé nerezolvate,

ANEXAN: 2

PROCEDURA SIMPLIFICATA
de obfinere a autorizatiei de import parale! pentru produse medicinale veterinare

CAPITOLUL |
Definitii

Art. 1. — In cadrul prezentei proceduri, sintagmele de mai
jos au umatoarele semnificatii;

a) import parefel — forma licitd de comert intre statele
membre ale Uniunii Europene prin care un produs medicinal
veterinar pentru care a fost eliberatd o aulorizafie de
comercializare Tn tara de origine este introdus Th Roménia in
parale! sau in afara retelei de distributie pe care fabricantii sau
furnizorii originan au stabilit-o pentru produsele lor;

b} tard de origine — o tard din Uniunea Europeand/Spatiul
Economic European din care urmeazad sa fie introdus in
Romarnia produsul medicinal veterinar importat paralel si in care
axistd autonzalie de comercializare validd a acestui produs
medicinal vetennar,

¢} produs medicingl velerinar de referintd — produs
medicinal veterinar, similar cu produsul pentru care se solicitd
autorizatie de import paralel si care are deja autorizatis de
comercializare In Roméania,

d) produs similar — produs medicinal veterinar de referin{g
care trebuie s& fi fost cel putin fabricat conform aceleiasi
formule, utilizéndu-se aceeasi substantd/aceleasi substante
activi/e, si s& aibi aceleasi ofecte terapeutice,

&) defindtorui autorizaliel de import paralel — persoana care
obtine autorizatia de import paralel pentru un produs medicinal
veterinar,

CAPITOLUL Y
introducere

Art. 2. — Prezenta procedurd se aplicd exclusiv pentru
produsele medicinale veterinare 1a care se referd Ghidul prvind
cadrul legal care reglementsazd importul paralel de produse
medicinale veterinare pentnu care $-a acordat deja o autorizatie
de comerciaglizare, reprezentdnd o aplicatie praclicd a
principiului liberei circulati a bunurilor in domeniul importului
paralel dintr-un stat membru al Uniunii Europene n Roméania al
produselor medicinale veterinare brevetate similare cu produsele
medicinale veterinare pentru care a fost deja acordatd o
autorizalie de comercializare in Roménia, n cadnil comertulu
derulat pe piata internd, in temeiul art. 34 din Tratatul privind
functicnarea Uniunii Europene si sub rezerva darogdrilor
prevazute 1a art. 38 din acelasi tratat.

Art. 3 — (1) Institutul pentru Controlul Produselor Biologice
si Medicamentelor de Uz Veterinar gestiongaz d importul paralsl
de produse medicinale veterinare autorizate in Romaénia prin
procedurd nafionald, prin procedurd comunitard descentralizata
sau prin procedura de recunoastere mutuald.

{2) Imporhyl paralel al produselor medicinale veterinare
autorizate prin procedurd centralizata este gestionat de Agentia
Europeand a Medicamentelor (EMA).

Art. 4. — (1) Produsele medicinale veterinare introduse in
Romania prin import paralel vor fi distribuite sau comercializate
numai dupé ce au obtinut autorizalia de import paralel, al cérel
maodel ests prevazut in anexa nr. 1, eliberata de Institutul pentru
Controlul Produselor Biologice ¢i Medicamentelor de Uz
Veterinar

{2) Fac exceptie de la prevederile alin. (1} produsele
medicinale vetsnnare autonzate prin procedura centralizatad,
potrivit  prevederilor Regulamentu (CE} nr. 726/2004 al
Partlamentulul European si al Consilivlui din 31 martie 2004 de
stabilire @ procedunlor comunitare privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar i de
instituire a unei agentii europene pentru medicaments.

CAPITOLUL I
Conditiile importului paralel

Art. 5 — Produsul medicinal veterinar pentru care se soliciti
eliberarea unel autodzati de import paralel prin procedura
simplificatd trebuie 58 indeplineascad cumulativ urmatoarele
conditii:

a) 58 fie autorizat pentru comercializare intara de origine;

b)sé fie in suficientd masura similar cu un produs medicinal
veterinar care a primit deja o autorizatie de comsrrializare In
Romaénia, chiar daca existd diferents privind excipientii.

CAPITOLUL IV
Depunerea cererii pentru eliberarea autorizatiei
de import paralel

Art. 6. — {1) Orice solicitant care dorests 53 importe paralel
un produs medicinal vetennar dintr-un stat membru al Uniung
Europene/Spatiului Economic European trebuie s& depund la
nstitutul  pentru Controlul Produgelor  Biologics s
Medicamentelor de Uz Veterinar documentgle necesare
acordani autonizatiel de import paraisl.
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(2 Documentele necesare ehberdni autonzatiel de import
paralel sunt urrnatoarele:

aj cerere pentru slibsrarsa autorizaliel de import paraiel,
conform modelulul prevazul nanexa nr. 2;

by rezumatul  caracteristiciior produsula,  eticheta si

7

prospectui produsdlul destinat importulul paralel. In limba
romana,

¢y rezumatul caracteristiciior produsulul, ebichsta si
prospectul produsului autonzat in tara de origine,

d) copia autorizatiel de distribuie,

e} copla autorzatiel de fabricatie, dupd caz, conform

prevederiior art. 16 alin. (2},

f} copia autorizatiel de comercializare a produsulul autorizat
in{ara de ongine,

g) dovada achitani tanfului, conform Qrdinului presedintelul
Autoritatii Mationale Sanitare Veterinare si pentru Sigurania
Alimertelor nr. 45/2005 privind aprobarea tarifelor pentru
efectuarea analizelor si examenelor de laborator, precum si a
unor activititi sanitare veterinare , cu modificérle gi completarile
ultenoare

h} mostre de produs Msolite de fisa de control a produsulul
finit — la cererea Institutului pentm Controlul Produselor
Biolngice si Medicamentelor de Uz Veterinar,

(3 Daca produsul medicingl vetennar este importat din mai
muite tan, se depuns céte o cerers pentru fiecare fard de export.

At 7. — Inshtutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Maedicamentelor de Uz Veterinar verificd, in termen de 3 zile
lucratoare de la data depunerii soliciténi, existenta documentelor
mentionate la art € alin {2}

Art. 8 — {1} Decd documenteie sunt depuse conform
prevederilor art. € alin. {2}, solicitarea sste validata.

{2)Daca documentele nu sunt depuse conform prevederijor
art. § alin. {2), cererea este resping3, jar motivul respingerii
cereni se comunicd solictantului In cel mai scurt termen, darnu
in mai mult de 5 zile lucratoare de la depunerea cereri.

At 9. — Institutul pentru Controlul Produsselor Biclogice si
Medicamentelor de Uz Veterinar stabileste prin procedun inteme
modul de gestionare a cersrilor gi responsabilitlile privind
evaluarea documertatiel, precum i necesitatea efectusrii
testdrilor de igborator.

CAPITOLULY
Solutionarea cererii pentru eliberarea autorizatiei
de import paralel

At 10— {1} institutul pentru Controtul Produselor Biologice
si Medicamentelor de Uz Vetennar evalueazd in termen de
30 de zile calendaristice de la validare documentsie depuse si,
dacé este cazul, transmite solicitantulul eventualele comentarii.

{2) In functie da spacificul produsului medicinal veterinar
pentru care se solicitd eliberarea autorizatiel de import paralel,
Institutul pentru Controlll Produselor  Biclogice  si
Medicamentelor de Uz Veternar poate solicita informatii
suplimentare sau poate dispune efectuarea unor teste de
laborator, in aceastd situatie, procedura se suspenda pana Ia
primirea informatilor de clarificare necesare sifsau finalizarea
testslor de jaborater; responsabilitatea asigurani documentelor
si probelor pentru festare revine solicitantilor

(3)Solicitantul trebuie s& transmitd informatiile suplimentare
previzute la alin, (2] Intermen de cel muit 15 zile calendaristice.

41 Dack nu sunt obiecii sau comentani ¢n dacd acestea au
fost clarificate, Institutul pentru Controlul Produselor Biologice
st Medicamentsior de Uz Vetermar intocmeste un raport de
evaluare pa baza cAruia ermute autorizatia de impott paralel,
dupd prezentarea acestuia in Comisia pentru autorzeres
produselor medicinale veterinare, Intermen de maximum 30 de
Zie calendaristice de la data Inceperii procedurii de evaluare.

1570 cazul I care existd obiecti sau comentarni, perioada de
30 de zile caiendanstice se prelungeste cu peno adels de
suspendare necesars completanior 5i clanfcanior,

{6) Valabiitalea autorizaliel de ‘tmport parzlel este de 5 ani de
la data emiterii acesteia, putdnd f relmnoitd, la cerere, pentru o
peroadd de cd 5 ani, pe baza evaluaritraportulul nschenaficiu
al produsulul medicinal veterinar in cauza,

{7) Solicitarea de refnnoire a autorizatier de import parals!
trebuie depusd cu cel putin 8 luni inainte de sfdrsitul pericader
de 3 ani, dar nu mai devreme de 3 funi.

{8) In cazu! in care Institutul pentru Cortrolul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, pe baza evaluanior
sifsau testelor de laborator, stabileste ¢ nu sunt intrunite
bOﬂdItHQe pentru eliberaresa autorszatsex de import paralel,
informeaz & solicitantul In termen de 30 de zile calendaristice de
la data validani procedunii

{9) Contestatiile cu privire 1a rezultatul procedurii de evaluare
pot fi depuse la Insttutul pentru Controlut Produsslor Biologice
si Medicamentelor de Uz Velerinar, in termen de 30 de zile
calendaristice de la comunicarea refuzului eliberarii autorizalisi
de import paralel

{10} Institutul pentruy Controlul Produsslor Biologice st
Medicamentslor de Uz Veternar supune contestatiile primite
analizel Comitetului pentry produse medicinale vetennare
intrunit in sedinta ordinard in cel mai scurt termen, care nu poate
depdsi 30 de zile calendanistice, decizia acestuia fiind definitiva.

{11} In cazul In care solicitantul renunta la cererea privind
gliberarea autorizafiel de import paralel sau in cazul respingeri
sliberari autonzatiei de import paralel, tariful aferent acesteia
nu se retumeaza.

Art 11, — Instituiul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar asigura Inscrierea n Registrul
produselor medicinale veterinare a tuturor produselor autorizate
prin prezenta procedurd,

CAPITOLUL VI
Modificari ale autorizatiei de import parale!

Art 12 — (1) Detin&torul autonzatiel de import paralel are
obligatia de a notifica Institutllui pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Vetennar orice modifican ale
produsulul medicinal vetennar importat, depunand Tn acest
sens, dupd caz, conform situatilor de mai jos, o solicitare de
modificare a autorizatiel de import paralel.

{2} In cazul modificani aspectului produsului medicinal
vetennarimportat paralel care nu este consecinta unei modificin
in compozitia acestuia, dar si in cazurile In care modificarea
implicd numai forma unui comprimat, un sant sau o formé de
gravare pe suprafata unui comprimat, produsul medicinal
veterinar poate fi pus pe piatd pand cand Institutul pentru
Controlul Produselor Biologice st Medicamentelor de Uz
Velerinar decide motival contrariul si informeaza detinatorul
auterizatiet de import paralel In acest sens.

(3) In cazul schimbari denumirii societatii comerciale sifsau
a adresei detindtoruiui autonzatiel de comercializers sau a
fabricantului, delinatorul autorizatiei de import paralel poate
continua 58 pund pe piatd produsul medicinal v etennarimportat
paralel p&nd cénd Institutul pentru Controlul Produsslor
Biologics sl Medicamentelor de Uz Vetennar decide motivat
contranul si informeaza detindtorul autorizalisi de import paralsl
inacest sens.

4y In cazu altor modificari care nu fac obiectul
reglementdnior in vigoare pnvind examinarea modificari
condiifor autorizatilor de comercializare acordate pentru
produsele medicinale vaterinare, detindtorul autorizatiel de
import paralel poate continua punerea pe piatd a produsulu
medicinagl veterinar respectiv pédnd c¢and Institutul pentru
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Cortrolul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Yeterinar decide mohivat contrariul i informeaza detindtorul
autorizatiei de import paralel in acest sens.

(5) In cazul unei modificari privind compozitia, aspectul,
ambalajul primar al produsulul medicinal veterinar imporiat
paralel sau al unor modificari privind statutul detinatorului
autorizaliei de comercializare in fara de originefexport faté de
momentul acordarii autorizatiet de import paralel, produsul
medicinal veterinar nu poate fi pus pe piald pand la acordarea
de catre Institutul pentru Controlul Produselor Biclogice si
Medicamentelor de Uz Veterdnar a permisiunii In ace st sens, prin
aprobarea unei vanati a autorizatiel de import paralel.

{8) Orice modificare relevanta in legaturd cu autonzalia de
comercializare n statul membru de origine, care afecteaza
continutul  rezumatulul  caracteristicilor produsului, atrage
modificarea autorizatiei de import paralel.

{7} Solicitérile privind modificarea conditiilor autorizatilor de
import paraiel prevazute la alin. (5) vor respecta clasificares
prevazutd in Regulamentul (CE) nr 1.234/2008 al Comisiai din
24 noiembne 2008 privind examinarea modificdrii condititor
autorizatilor de introducere pe piald acordate pentru
medicamentele de uz uman s veternar.

CAPITGLUL VI

Retragerea autorizatiei de comercializare
a produsului medicinal veterinar originar

Art. 13, — La retragerea autorizaliei de comercializare a
produsului medicinal vetennar din tara de origine, din motive ce
ar putea afecta sdnatatea omului si g animalelor, Institutul pentru
Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar refrage ¢i autorizatia de import paralel a aceluiasi
produs medicinal veterinar.

Art. 14 — (1) La retragerea autonzatiel de comercializare a
produsului medicinal veterinar din tara de origine, din motive
comerciale, Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Vetsrinar informeazd definatorul
autorizatiei de import paralel i i solicita s& declare in scris, In
termen de 30 de zile calendaristice, daca doreste mentinersa in
continuare a autorizatiet de import paralel.

{2) Daca In termen de 30 de zile calendanistice delinatorul
autorizatiei de import paralel nu declara c& doregte mentinerea
autorizatiel respective, dupd expirarea acestui termen
autorizatia se considera retrasa de drept.

{3)Daca detinZtorul autorizatiel de import paralel declara ca
doreste mentinerea autonzatiel, trebuie $& depuna la Institutul
pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar, n termen de 30 de zile calendaristice, raportul
periodic de sigurantd actualizat al produsulul autorizat prin
import paralel, prevzut n Ordinul presedintelul Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor
nr. 187/2007 pentru aprobarea Normei sanitare veterinare
privind Codul produselor medicinale veterinare, cu modificarile
si completanie ultericars.

{4} Institutul pentru Controlul Produselor Biologice gi
Medicamentelor de Uz Veternar evalusazad dalele s
documentele previzute la alin (3)si decide, intermends 15 de
zile calendaristice de la depuneresa acestora, mentinerea sau
nementinerea autorizatiel de import paralel, informénd in acest
sens detindtorul autorizalisi.

At 15, — In cazul in care detinatorul autorizatisi de import
paralel nu mai doreste comercializarea produsulul medicinal
veterinar importat paralel, din motive comerciale, notificad acest
jucry Institutului pentry Controlul Produselor Biclogice si

Medicamentelor de Uz Vetsrinar, In termen de 30 de zile
calendaristice de la data renuntrii la comercializars, in acest
caz institutul retrage autorizatia de import paralel a predusului in
cauza intermen de 10 zile calendaristice de la data notificani.

CAPITOLUL VIl
Autorizatiile detinatorului autorizatiei de import paralel

At 18 — (1) Detinadtorul autonzatiei de import paralel
trebuie sa fie titularul unei autorizalii de distributie a produselor
medicinale veterinare valida, conform prevedenior legislative In
vigoare.

(2) Dacad detindtorul autorizatiei de import paralel
intentionsazd 53 aduca modificar in divizare, ambalare primara,
etichetare, ambalgj exterior, pe 14nga autorizatia de distributie a
produselor medicingle veterinare trebuie sa dstind si o
autoriz atie de fabricatie.

(3) Detingtorul autorizatiet de import paralel trebuie s3
respecte regulile de bund practica de distributie si, dupa caz,
regulile de buné practica de fabricatie.

{4} Detinatorul autorizatiel de import paralel este personal
raspunzator pentru problemele de naturd jurdicd iegate de
marca produsulul medicinal veterinar importat paralel.

CAPITOLUL 1X
Obligatiile delindtorului autorizatiei de import paralel

Art. 17, — Delindtorul autorizatiel de import paralel trebuie s8
informeze Institutul pentru Controlul Frodusslor Biclogice si
Medicamentelor de uz Veterinar cu privire la orice modificare a
datelor din autorizatia de import paralel sifsau a datelor din
documentele depuse odat cu cererea de obtinere g autorizatiel
de import paralel.

Art. 18, — Delindtorul autonzatier de import paralel trebuiie s3
notifice Institutulul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar orice modificare a autorizatie
de comercializare in statul membru de origine care afecteaza
confinutul rezumatulul caracteristicilor produsulul.

Art. 18. — Orice modificare adusé la continutul rezumatulu
caractensticilor produsulul de referinta trebuie, de asemenea,
s& se regaseasca si In prospectul produsulul medicinal veterinar
importat paralel; detindtorul autorizatiel de import paralel este
responsabil de actualizarea prospectulul produsului medicinal
veterinar importat paralel.

Art. 20 — {1) Detindtorul autonzatisi de import paralel are
obligatia de a monitonza reactile adverse si de a notifica
Autoritdti Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor, precum si institutului pentru Controlul Produselor
Biclogice si Medicamentelor de Uz Vetsrnar orice reaclie
adversa sau defect de calitate a unui produs medicinal veterinar
care face obiectul importului paralel, in conformitate cu
provederniis lsgals In vigoare.

{2) Detinatorul autorizatiel de import paralel are obligatia de
a depune fa Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentslor de Uz Veterinar rapoartele perodice actualizate
referitoars la sigurantd, in conformitate cu prevederiie Ordinului
presedintelul Autontati Nationale Sanitare Vetennare si pentru
Siguranta Alimentelor nr 187/2007, cu modificanle s
completarile ulterioare.

Art. 21, — Detinatorul autorizatiei de import paralel are
obligatia de & notifica anual Institutului pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar fiecare
cantitate de produs medicinal vetennar imporata.

Art. 22, —Anexele nr 1 5i 2 fac parte integranta din prezenta
procedurd.
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ANEXA NMe 19

ia procadurd

AUTORITATEA .VA'!‘K)NALR SANITARA VETERINARA oy
S1 PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR  wHgwren
BIOLOGICE $1 MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR -
Bucurcst, Sir. Dudulul, nr.39, scetor 6. cod postal 060603
Telefon: (0213 220.21.12; 220.08.72; Fux: (021)221.31.71
-bmv.ro, icbmv@icbmy ro

AUTORIZATIE DE IMPORT PARALEL
S\ SO B ¥ SO

Avand in. vedere pre\ ederile Ordonantei Guvernului ar. 4272004 privind
org:muarea activ xtﬁtu sanitar veterinare si pentru siguranta slimenmtelor, aprobati cu
modificiri 5i completiiri prin Legea nr. 215/2004, cu modificirile gi completirile ulterioare,

in conformitate cu prevedenle )rdinului presedintelui Autorititii Nationale
Sapitare Veterinare ¢i pentru- ‘Siguranta ‘Alimentelor ar. 66/2012 pentru aprobarea
Ghidului privind cadrul legal care rcglcmcntcazﬁ importul paralel de produse medicinale
velcrinare pentru carc s-a acordat deja o autorizafic de comercializare si a Procedurii
simplificatc de obtinere a aumrwapci de- import paralcel pentru produse medicinale
veterinare,

Institucal pentru Controlul,, Produsclor Bi})loglcc si Medicamentelor de Uz
Veterinar, in baza solicitirii si a rapnrtulm de cml re prezentat, decide autorizarca in
Romiinia a produsului mcdlcmahctcrmar lmpm’ta :

I. Nume de inregistrare :
{dcnumirea comercial, forma farmaccutlca *u con cntratm)

2. Compozitic :
(datc calitative/ cantitative pentru subetan;a(eic) acmﬁ(c)? dato calitative pentru
substania(cle) auxiliari(c))
Substantd activi:
Excipienti:

3. Detindtoru] awtorizatie! de import paralel
(numc/adresi)

4. Persoana responsahila cu reambalarea/restichetarea
{numc/adresd si numiirul antorizatici de fabricatic)

M Angxa nr. 1 este reprodus Tn facsimil,
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5. Clasificare ATC (vet)

6. Mod de eliberare
D cu preseriptie mcdmala

D fﬁra pr cscnpt:c mcdicalz’i

7. Ambalaj
(tip, mérime)

8. 'l‘ermen de va!abiﬁt te
- dupi prima deschniere.
- dupi diluare sau reconstxtunre~

9. Conditii de pastrare \
- dupii ambalarea pentru comercializare:
- dupi prima Jeschidere: KA
- dupi diluare sau reconstituire:

10. Informafii suplimentare
A. Produsul medicinal veterinar din
- Denumirea comerciali

- Detiniitorul autorizatiei de comercializare
- Numirul autortza;ne; de mmercmhzare
- Tara de origine

B. Produsul medicinal veterinar de referinti din Ros
- Denumirea comerciald

- Detinitorul autorizatiei de comercializare
- Numirul auterizatiei de comercializare valabile pini Ja.dat

11. Rezumatul caructeristicilor produsului
Conform ancxei nr.1 la awtorizutia do import paralel

12. Informatii privind reelichetarea
Conform anexed nr.2 la autorizalia de import paralel

13. Prospect
Contorm anexei nr.3 la aulorizatia de import paralel

Orice modificare a datelor din autorizatia de import paralel si din anexele la aceasta suu a
datelor din decumentatin de autorizare trebuie sii fie adusii la cunostinta Institutului
pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, in conformitate
cu legislatia Tn vigoare.

Prezenta autorizafie de import paralel are o valabilitate de 5 ani de la data emiterii
acestein.

DIRECTOR
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ANEXA Ny 2
i3 procedursd

CERERE
pentru eliberarea de cétre Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar
a autorizatiei de import paralel

1. Denumirea sub care va fi comercializat produsul medicinal veterinar in Roménia

2 Denumirea/adresa solicitantului

3. Solictt elibsrarea autonzatiel de import paralel pentru produsul medicinal vetennar la care se referd informatile si
documentele din prezenta cerere sau alasale acesteis i declar ¢c&

3.1, Ma angajez sé respect toate cerntele legale, nationale sau comunitare, aplicabile autorizatiel de import paralel,

3.2 Nicio mformatie esentiald nu a fost omisa cu stin{a in prezenta cerere,

Mumele si prenumele persoanei semnatare

Calitatea In care persoana semneaza cererea

Telefon . L Fax ..

E-mail . ...

lnformatn despre produsul medlcma! vetennar dm Romama

4. lmorrratn despre autorizalia de comerdcializare din Romaéania pentru produsul medicinal veterinar despre care solicitantul
considerd ¢ este similar cu cel care urmeaza s& fie importal:

4 1. Denumirea produsuiu medicinal veterinar ...

4.2 Numarnl autorizatiei de comercializare ...

4.3 Numsie detindtorulul autorizatiel de comercializare ... .. .

Informatii despre produsul medicinal veterinar importat paralei

5. Informati generale:

5.1 Tara de export (stat membru SEE):

5.2. Denumirea produsului medicinal vetarinar in tara de origine:
5.3. Copie legaiizata de pe autorizatia de comercializare acordata ntara de origine:

54 Numele si adresa definatorulul autorizatiel de comercializare din tara de ongine:

"

55 5-a QQtl“bal detlnato mlm autom.ataev de cumercxalr’afe intentia de a importa produsul medicinal veterinar in Rorania?
ODAINY

Daca da, atasalj dovada notifican,
8 MNumele, adresa si numarul autorizatie! de fabricabie ale producatonsui produsmu: medicinal veterinar care urmeaza s3
fie importat paralel:

7. Mumele, adresa si numarul autorizatiel de distributie produse medicinale veterinare si ale detinatorului autorizatiei de
comercializare pentru import paralel:
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8 Informali despre produs.
8.1 Compozitie calitativa si cantitativa:
— Substanfa{substante} activalactive

——AI}}U\Iéﬂﬁj- ORI
— Excipienti. ' » V

8.2. Forma farmaceuticé:
8.3 Spedifinta:

9. Cerereava fi insotitd de rezumatul caractersticilor produsulu, eticheta si prospectul care vor insoti produsul medicinal
veterinar importat paralel, traduse in limba roméana, intocmite conform versiunior legale In vigoare, semnate si stampilate.

10. Produsul medicinal vetennar care urmeaz 3 fie importat paralel diferd in vreun fel de produsul a carui autorizatie de
comercializare este mentionata la pet. 42,

OoDA

QO NU

Daca .da", precizall la care din urmatoarsie puncle exists diferents:

O Excipienti

0 Indicatii clinice recomandate

O Cales sau caile de administrare

0 Doza recomandata si schema de administrare

0 Contraindicatiile, pracautile spacials pentru utilizare 5l avertizarile

O Informatiile farmacodinamice

0 informatiile farmacocinetice

Pentru punctsle 1z care ali semnalat ¢ existd diferenie, prezentall documente care s& precizeze In ce constau acests
diferente.

In cazul in care se constatd diferente semnificative, Institutul pentru Contrelul Produselor Biclogice si Medicamentelor de
Uz Veterinar va solicita docurents care s& ateste sigurania $i eficacitatea produsului.

11. Detalii privind restichetarsa/re ambalarea:

Alasati machete ale ambalajelor ce umneaz s fie utilizate pentru produsul medicinal veterinar reambalat.
Atasati o copie a autorizatiel de fabricafie atunci ¢and apar modificdri in divizare, ambalare primar3, stichetars, ambalg
exterior.

11.1. Unitatea/Parsoana raspunzatoars de eliberarea seriei produsului medicinal veterinar reambatat:

11.2. Sediul spatiului de depozitars:

Data. .. oo Semnétura st stampila
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MINISTERUL EDUCATIE!, CERCETARY, TINERETULUI 31 SPORTULUL

ORDIN
privind modificarea Ordinului ministrului educatiei, cercetarii, tineretului si sportului, interimar,
nr. 4.301/2012 pentru aprobarea listei nominale a beneficiarilor Legii nr. 269/2004 privind acordarea
unui ajutor financiar in vederea stimularii achizitionarii de calculatoare, pentru anul 2012

Avand In vedere sclicitarea Inspectoratului Scolar Judstean Covasna nr. 5379 din 2 octombne 2012, inregistrata la
Ministerul Educatiel, Cercetiri, Tineretului si Sportuini cu nr. DMPIL 1.834 din 8 octombrie 2012, si soficitarea Inspe cloratuiui Scolar
Judetean Brasov nr. 11.158 din 20 septembrie 2012, inregistratd la Ministerul Educatiei, Cercetani, Tineretului 5i Sportului cu

nr. DMP1 1,833 din 8 octombrie 2012,

in temetul prevederilor art. 3 alin. (2) din Legea nr. 26972004 pentru acordarea unui ajutor financiar In vederea stimulani
achizitionrii de calculatoare, cu rnodificanle si completarnils ultericars, ¢ ale Hotardrii Guvernuiui nr 536/2011 prvind organizarsa
51 functionarea Mimsterului Educatiel, Cercetarii, Tineretulul §i Sportului, cu modificgrile si completdrite ulterioare,

ministrul educatiei, cercetani, tineretului i sportului emite prezentul ordin.

Art. {. — Ordinut ministrulul educatiel, cercetani, tineretului st
sportuli, interimar, nr. 4 301/2012 pentru aprobares listsi
nominale a beneficaritor Legii nr. 269/2004 privind acordarsa
unui ajutor financiar in vederea stimulérii achizifionari de
caleulatoare, pentru anul 2012, publicat in Monitorul Oficial ai
Fomaniei, Fartea |, nr. 425 51 425 bis din 26 iunte 2012, cu
modificarile si completarile ulteriosre, se modifica si se
compieteazad dupd cum urmeaz

1. La articolul 1, alineatul (1) va avea urmitorul cuprins:

Art 1 —{1) Se aproba Lista nominal3 a bensficiarilor Legii
nr. 268972004 privind acordarea unut gjutor inandiar in vederea

stmulan achizitiondrii de calculatoare, pentru anul 2012, privind
acordarea unui ajutor in valoare de 200 eurc destinat
achizitionarii unui calculator in anul 2012, cuprinzand 20 644 de
benefician ai Legi nr. 269/2004, cu modificanle si completarile
ultericare, potnvil anex el care face parte integranta din prezentul
ordin.”

2. La anex3, pozitia nr. 4192 se elimina

3 Laanexa, poztiile nr. 6391 si 65619 vor avea urmétorul
continut:

?ﬂf %:S‘g;ﬁz" Localitatea unitai Unitatea de tnv3tamént Numsle solicitantului Logil’i'm?ﬁde "’é‘fﬁ‘égu‘f Nuragle elevulyi
SCOALA CU CLASELE leqrea Mari
L6391 cv CHICHIS  |I—VIll .GABOR ARON" |Negrea |. Andreea BACEL cy |Negrea Maria
] lsabella
CHICHIS
), SCOALA CU CLASELE Ciocan
. SFANTU  [1—vill NICOLAE : , SFANTU oA
8519 | OV | GHEORGHE |COLAN SFANTU CliocanV. forel | gpporehg | ©V | Gosmina-
GHEORGHE , Nicoleta

Art. Il — Prezentul ordin se publicd in Monitoru] Oficial al Roméniei, Partea |

p. Ministrul educatiet, cercetdri, tinerstului si sportutu,
Gigel Paraschiy,
secretar de stat

Bucuresti, 28 octombirie 2012,
Nr 8108




1

5

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEL, PARTEA L, Nr. 746/6 X1.2012

ACTE ALE CONSILIULUI SUPERIOR AL MAGISTRATURII

CONSILIUL SUPERIOR AL MAGISTRATLRY
PLENUL

HOTARARE
pentru completarea Regulamentului privind organizarea si desfasurarea concursului sau
examenului pentru definitivare in functie, promovare in grade sau trepte profesionale superioare
ori din functia de grefier cu studii medii in cea de grefier cu studii superioare,
in cadrul aceleiasi instante ori aceluiasi parchet, precum si in functii de executie
a personalului auxiliar de specialitate la instante si parchete superioare,
aprobat prin Hotararea Plenului Consiliului Superior al Magistraturii nr. 181/2007

Avand In veders prevederile art. 42-—44 din Legea nr. 567/2004 privind statutul personalului auxiliar de specialitate al
instantelor judecatorest si al parchetelor de pe 18nga acestea si al personalulul care funclioneazs n cadrul Institutului National de
Expertize Criminalistice, cu modificarile i completarile ulterioare,

in temeiul prevederilor art. 133 alin. (5) si {7) din Constitutia Romanie!, republicatd, si ale art. 23 alin. {1} din Legea
nr. 317/2004 prvind Consiliul Supedor al Magistraturii, republicata,

Plenul Consiliului Superior al Magistraturii hotaraste;

Art. I — Regulamentul privind organizarea si desfasurarea
concursulul sau examenulul pentru definitivare In functie,
promovare in grade sau trepte profesionale superioare or din
functia de grefier cu studii medii In cea de grefier cu studi
supsrioare, in cadrul aceleiasi instante ori aceluiasi parchet,
precum si In functi de executie a personalului auxiliar de
speciglitate la instante si parchste superioare, aprobat prin
Hotdrdrea Plenului Consilivlui Superior al Magistraturii
nr. 18172007, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |,
nr. 251 din 16 aprilie 2007, cu modificarle 51 completarile
ulterioare, se compieteazd dupd cum urmeaz &

~ Dupa articolul 81 se introduce un nou articol,
articolul 82, cu urmatorul cuprins:

LAt 82, — Examenul pentru promovarea din funclia de
grefier cu studii medit In cea de grefier cu studii supericare, In
cadrul aceleiasl instante sau aceluiasi parchet, se organizeaza
anual, in masura in care existd solicitdri In acest sens ale
personalului auxiliar de specialitate ncadrat care a absolvit
studii superioare juridice.”

Art. ll. — Prezerta hot8rare se publicd in Monitorul Oficial al
Roméniei, Partea |,

Presedintele Consiliului Superior al Magistraturii,
judecator Alina Nicoleta Ghica

Bucuresti, 23 octombrie 2012,
Nr. 994.
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