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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

Vazand Referatul de aprobare nr. 756 din 13 iulie 2012, Intocmit de Direclia de coordonare tehnicd 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 Ordonan{a 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 si

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 paralel pentru produse medicinale
veterinare, prevazutd 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 intréri in vigoare a prezentului ordin,
Ordinul presedintelu 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
Roméniel, 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. 68,

ANEXA Nr 1

GHID
privind cadrul legal care reglementeazi importul paralel de produse medicinale veterinare
pentru care s-a acordat deja 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
Comunicatului Comisigi pavind importul de produse medicinate
veterinare pentru care a fost deja acordatd autorizatia de

comercializare, COM/2003/0838 final {Comunicatu! Comisiel)
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 comercializare In Romaniad).

Urménd Comunicatul Comisiei, bazat pe expunerea
jursprudentel 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 Autharisations 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,
3 institutu! pantry Controlu! Produselor Biologice $i Medicamentelor de Uz eterinar gestionsazi impartul parale! pentru produsele medicinale v sterinare
autorizate Tn Romdénia prin procedurd nationald seu 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, curn sunt cele refentoare a autorizarsa
pentru prima data a unw produs medicinal vetennard).

2. Importul paralel si libera circulatie a bunurilor

impertul paralel al unul produs medicinal vetennar reprezintd
o forma licitd de comert In cadrul pietei interne, intemsiul art. 34
din Tratatul prvind funclonarea Uniuni Europens si sub rezena
deroganior previizute la art. 36 din acelas: tratat.

Comertul paralel est? o forma licitd de activitate ecenomica
cu martun intre statele membre ale Uniunii Eurcpene. Este
cunoscul sub numele de ,paralel” in masura in care are loc in
afara si — in majortatea cazurilor — in paralel cu releaua de
distributie pe care fabricantii sau furnizorii originari o detin
intr-un stat membru al Uniunii Europene si s referd la produse
medicinale veterinare care sunt similare cu cele comercializate
de retelele de distributie ale fabricantilor sau fumizorilor originan .

Comeriul paralel se bazeaza pe princigiul liberei circulati a
bunurior in cadrul pietsi inteme {art. 34—236 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europens ). in sectorul farmaceutic, acesta
beneficiaza de divergenta in domeniul pretunilor, intrucét statele
membre ale Uniunii Europene stabilesc sau. prin aite mijloace,
controleaza pretul produselor medicinale vandute in pietele
respectived),

3. Protectia vietii i sdnatatii omuiui gi a animalelor.
Autorizafia de import paralei

Un produs medicinal veterinar poate fi importat paralel pe
baza une autorizalii de import paralel eliberate conform
proceduri simplificate, In cadrul careia solicitaniul trebuie s3
furnizeze mai putine informatii decat sunt necesare pertru o
cerere de autorizare de comercializare.

fn general, un produs medicinal veterinar nu poate f pus e
pigta unui stat membru al Uniunii Europene, inclusiv in
Roménia, férad o autorizatie de comercializare, al carsi scop
pnmordial este acela de a proteja séndtatea omulul si

arimaletor Autenzatile de comercializars surt acordate fie la
rivel national, fie la nivel comunitar®)

Autontatile nationale nu pot obstructiona importul paralel de
produse medicinale vaterinars prin pretinderea de la importaton
a geelorasi cerinte aplicabile fabricantilor care soiicita pentru
prima daté o autorizatle de comercializare pentru un produs
medicinal veterinar?), cu conditia ca aceastl exceplie s& nu
submineze protectia sdnatati omului i animalelor,

Atunci cand informatiile necesars pentru protejarsa sanatati
omului si animalelor sunt deja la dispozitia nstitutuiul pentru
Controlul Produselor Biologice si Medicamertelor de Uz
Vetennar, ca rezultat al primei puneri pe piatd a unui produs
medicinal veterinar in Romania, produsul respectiv, impartat
paralel, face obiectul unel autorizatii acordate pe bara proceduri
simplificate, in mod proportional 8, cu conditia ca:

a) produsulul medicinal veterinar importat s& i se fiacordat o
autorizatie de comercializare in statul membru de export;

b} produsul medicinal vetennar importat <& fie in suficients
masura similar cu un produs medicina! veterinar care a primit
deja o autorizalie de comercializare in Roménia, chiar daca
existd diferente cu privire la excipienti 9 .

Curtea Europeand de Jusliie a darificat problema
similaritain, deczand ca cele doud produse medicinale
veterinare nu trebuie sd fie identice n toste privirtels, dar
trebuie ¢a fi fost cel putin fabricate conform acelsiasi formule,
utilizandu-se acelasi ingredient activ, si 54 aiba aceleasi efecte
terapeutice!d).

Curtea Eurcpeand de Justitie a decis ca importul paralel al
unui produs medicinai vaterinar este incd posibil, chiarsi atunc
cand autorizatia de comercializare ,de raferintd” a fost retrasa,
si ¢8 autorizatia pentru import paralel nu poate fi revocats decét
dacd o asemenea masurd este justificatad de ratiuni legate de
protectia sanatati publice, conform prevederior art. 38 din

% In Romdnia aceste aspecte sunt reglementate de Ordinul pregedintelui Autonitatii Nationale Sanitars Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor
nr. 1872007 pentry aprobarea Normes sanitare veterinare privind Codul produselor medicinale vetennare , cu modificarite i completdrile ulterioare.

Desi termenul Jjmpont” si-a pierdut cea mai mare parte a relevaniel datorith dezvoltdri pietsi interne, 1ar tarminologia actual3 este Jcomert miracomunitar”,
din ratiuni practice, In prezentul ghid se utilizeaza totusi tlermenul, import”, aga cum se procedeazd $i To Comunicatul Comisiei.

9 Statele membre ale Uniynii Europene pot recurge la tabilirea directd a pretului sau fa stabilirea indirect a pretului prin intermediul politicilor de

rambursare, pentru a garanta tuturor cetdtenilor acces sgal la produse medicinais §i pentry a proteja stabilitatea financiard a servicilor lor de securitate socigld
Curtea Europeand de Justitie a recunoscut ¢i, Tn absenta armonizérii, statele membre ale Uniuni Europene sunt Tndreptitite s3 stabilessc3 preturile produselor
medicinale pentru a rispunde unor asernenea preocupdri legitime, cu conditia ca o asemenea interventie 3 nu creeze discriminare de jure sau de faclo intre
gmdusele natianale i cele importata 3ica pretul indicat 33 fie remunerativ [Speta 18182 Roussel Laboratona (1983} ECR 3849 si Speta 249/88 Commission v.

elgium (1991) ECR 11276} in ceea ce privegte, Tn special, piata produsalor medicinale cars se elibereazd pe bazd de prescriptie medicals, interventia statului
poate luaforma excluderii unui produs medicinal dintr-0 scham3 de rambursare. O asemanea restrictie poate fi justificatd numai dacd: a) nu existd nicia discriminare
pe baza ariginii produsulyi medicinal, b} se bazeazd pe criteni ohiective ?iveriﬁcabi!e; sic) prevede procaduri pentry remedierea oricirei distarsiuni care ar putea

apdrea [Speta 23882 Duphar (1384) ECR 523]. Exigente procedurale sup

imentare sunt stabibte Tn Directiva 99/105/CEE a Consiliviui din 21 decembrig 1988 privind

transparenta masurifor care reglementeaza stabifirea preturitor medicamentelor de uz uman si includeres acestora in domeniul de aplicare al sistemalor nationale

de asigurdri de sdndtate,

DA 5 alin. (1) din Norma sanitar§ veterinard privind Codul produselor medicinale veterinare, aprobatd prin Ordinul presedintelui Autorit3tii Nationale
Sanitare Veterinare §i pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007 , cu modificirile si completirile ulterioare, prevede ,Un produs medicinal veterinar poate fi
comercializat in Roménia numaiin baza unei autorizafii de comercializare smise de Institutul pentru Controlul Produsalor Biologice i Medicamentelor de Uz
Veterinar In conformitate cu prezenta norma sanitard velerinard oblinuti prin procadura nationald independentd, prin procedura de recunoastere mutusl3 sau prin
procedura descentralizatd ovin baza unei autorizalii de comercializare acordate conform Regulamentuiui (CE) ar. 726/2004 al Parlamentuiui Eurapean i al

Consiiului”.

7 in practicd, aceasta inseamn4 cd imp ontatorul paralel nu trebuie si depund docurnente legate de produsul medicinal veterinar referitoare |a 0 anumits
sere de fabricalie care ar putea fi obtinute numai de fabricantul produsuly) medicingl veterinar say de licentiatul acestuia (beneficiaryl licentei). Atminteri, fabiricantul
sau licentiatul sdu ar putea impiedica importul paralel refuzand s3 fumizeze documentale necesare.

B Dacl autoritatile compatente din statul membru de impont au deja In posesie, carezultat al impodului cu ¢ ocazie anterioard, toate informatile referitoare
1a produsul medicinal veterinar Tn cauzd §i acesta este considerat a fi eficace §inu este noclv pentry sdnitates omului st a animalelor, atunci nu mai este necesar
ta aceste autontdli 58 ceard unui al doilea comerciant care a impentat un produs medicinal ce este n toate privintale acelagi sau ale crui diferente n-au niciun

efeci terapeutic, s& prezinte din now aceste infarmati.

) % Faptul ca fabricariul produsulu medianal veterinar importat 5i cel al produsului deja comercializat In statui membru de destinalie sunt aceiasl sau
apartin aceliag grup on T cazul unor compani independente o au incheiat acorduri cu acelasi hcantiator a fost luat in considerars de Curtea Europeana de Justitie

in spetels 10475 De Paijper (1978) ECR 513 51 0

1584 Smith & Nephew and Primecrown {1998) ECR 15619 2 abordarea problemei similarititi. Totugi, in Speta

Kohlpharma GmbH v Bundesrepublik Oeutgéh!and (C-11202), Curtea Europaans de Justitie a decis c3 art. 34 5036 din Tratatul priving functionarea Uniunii
Europeng impiedicd respingersa unei cered pentry simplul motiv ¢4 cele doud produse medicinale veterinare nu au o origine comund. Rémdne ca autorititile
competente 58 evalueze daca siguranta i eficacitatea celor doud produse medicinale veterinare nu diferd semnificativ, pe baza celor mai complets infarmatii

posibile.

™) Speta C-201/84 Smith & Nephew and Prire crown (1996) ECR 15818, C4t despre conditia refsritoare  formularea unui produs medicinal v eterinar,
Curtea European de Justitie a mers mai departe, decizind ¢ autortdyle nationale trebute s3 autorizeze, conform requiilor refentoare la importul paratal, un
produs medicinal veterinar importat ca produs paralel atunci oénd sunt convinge o acel orodus medicinal veterinar, In ciuda diferenieler refenitoars la excipienti,
nu pune o problemd pentru sindtatea publica [Spets C-94/98 Rhane Poulenc (1999) ECR 108789, '
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Tratatul privind functionarea Uniuni Europenelt). Se poate
presupune, in mod rezonabil, ¢d acslsast principii se aplica si
cand autonzatie de comercializars a unui produs medicingl
veternar este inca valida in statul membry de export, dar este
lasatd 58 expire’d in Romania pentru a putea fi comercializatd
0 NOUA versiune.

Problema se pune atunci cand o aulorizatie de
comercializare .de referintd” este retrasd in Romania pentru alte
ratiuni decdt protechia sanatalh publice si a animalslor si
produsul medicinal  veterinar importat continug sa fie
comercighizat in mod lict in statul membru de export, pe baza
autorizatiei de comercializars emise In acel stat. Acesta este
cazul ¢énd, de exemplu, In Romania este comercializatd o
yersiune noud a produsulul medicinal veterinar, in vreme ¢8
yvechea versiune continud s& fie importatd dintr-un ait stat
membru al Uniunii Europene. Curtea Europeand de Justitie a
decis c& retragerea unei asemenea autorizati de comercializare
nuy Inseamnd n sine ¢a sunt puse sub semnul Intrebarii
calitatea, eficacitatea si siguranta vechii versiuni. Institutu
pentru Controlul Produselor Biclogice si Medicamentelor de Uz
Veterinar irebuie s& adopte masunle necesare in scopul
verificarii calitdti, eficacitdlii si sigurantei vechii versiuni a
produsului medicinal veterinar, dar acest obiectiv trebuie 53 fie
atins prin ma@suri care s3 aiba un efect mai putin restrictiv asupra
importului de produse medicinale veterinare decat incetarea
automatd a validitati autorizatiei de impaort paralel.

O cale posibila pentru atingerea unui asemenea obiectiv este
cooperarea cu autoritdtile competente ale celorialte state
membre ale Uniunii Europene, prin accesul la documentsele si
datele prezentate de fabricant sau de alte companii din acelasi
grup, referitoare la vechea versiune din statele membre ale
Uniunii Europene in care acea versiune Incl se afld pe piata pe
baza autorizatiei de comerdializare incé in vigoare3),

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

Produsele medicinale veterinare autorizate centralizat
distribuite T paralel sunt identice'd) cu cele distribuite de
fabricant si sunt acoperite de acesasi autorizatie. Distribuitorul
paralel poate, conform dreptului farmaceutic comunitar, sé puna
pe piats produsul medicinal si 58 [l distribuie in paralel. Poate 52
faca acest lucru chiar si in situafia in care detinatorul autorizatiel

de comercializare, dintr-un motiv sau altul, nu a pus Tnca
produsul respectiv pe piats,

4. Proteclia §i epuizarea drepturilor de proprietate
comerciala $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 importulul unwi produs medicinal veterinar care a fost In
mod legal pus pe piata altui stat membru al Uniunii Europene
sau cu consimtamantul titulanilui acelui drept.

Produsele medicinale veterinare sunt In general protejate de
drepturi de propristate industriald si comerciald, si anume
brevete st marci, care sunt In esenta nationale ca naturd!d). Ele
pot fi invocate Tnaintea autoritdtior naticnale st a instantelor
nationale pentru a prevent vanzarea pe piata nationald a
produselor medicinale vetennare care incalcd aceste dreptun.

Existenta drepturilor de proprietate industriald si comerciald
nu este afectatd de Tratalul privind functionarea Uniuni
Europene, Insa exercitiul lor poate s& e afectat atunci cénd vine
in contradiclie cu scopul esenfial al Tratatulul privind
functionarea Uniunii Europene, care este acela de a uni pietele
nationale intr-o piatd unicl Curtea Europeand de Justitie a
decis!8) c& derogarea de la libera circulatie a bunurilor, justificata
pe temeiuri de protectie a propnretdii industnale si comerciale,
ests admisibild numat cand este justificatd de scopul protgjari
unor dreptur care fac obiectul specific al proprietatii'?).

Aceastd reguld este cunoscutd ca principiul epuizadni
drepturilor de proprietate industriald si comerciald!®). Conform
acestul principiu, titularyl unui drept de proprietate industriala
sau comerciald protejat de legislatia unui stat membru al Uniunii
Europene nu se poate baza pe aceast legislatie pentru a se
opune importului unui produs medicinal veterinar care a fost In
mod legal pus pe piata altui stat membru al Uniuni Eurcpene
de catre sau cu consimtBmantul titularului acelui drept. Drephul
gste considerat a se fi epuizat odatd ce produsul medicinal
veterinar a fost pus pe piatd undeva In Uniunea Europeans.

Un drept de proprietate industriald se va epuiza chiar si In
cazul unui produs medicinal veterinar pe care titularul dreptului
de proprietate industriald 1 comercializeazd mai intai intr-un stat
membru al Uniunii Europene n care existd proteclia, apoi 1l
comercializeazd Intr-un alt stat membru al Uniunii Europene
unde nu existd o asemenea proteciie: titularul drephului nu poate

9 Conform prevederilor Normei sanitars vetarinare privind Codul produsalor medicinale ¥eterinare, aprobatd prin Ordinul presedintelul Autoritati
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007 , cu modificatile si completarile ulterioare, 0 autorizatie de comerciahizare este valabia
5 ani de Ia data emiterii. Autonizatia de comercializare poate fi refnnoitd dupd 5 ani pe baza unei reevaludri a raportului risc-bensficiu de citre Institutul pentry

Controlul Produselor Biologice si

adicamentelor de Uz Veterinar, dacl acesta a eliberat autorizaiia.

12)Curtea Europeani da Justitie s-a refent la principiul cooparirii autoritdyilor statelor membre ale Uniuni Europene In spetele conexate B7 5i88/85 Legia

and Gyselinx (1986) ECR 1707. Pe baza acastui principiu se poate argumenta ¢ autortatile competente, atunci ciind acordd o autorizatie pentry impor paralel,
nu pat, ca reguld generald, sa restrictioneze durata de utilizare a acesteia pind la data de expirare a autorizaliel originare de comercializare. In orice ca2, dacd
autoritdtile competents ale statului membru infgresat considerd, Tn cazur spacifice s pentru motive clar identificats, & lipsa obligatilor privind farmacovigilenta
ale detindtorului autorizatiel de comercializare ar putea compromits protectia s3natatii publice, acestea trebuie s fis capabile sa adople masurils adecvate, si
anuma, atunci cind ests necesar, s4 restricfione ze durata autorizatiel de import la validitatea autorizatisi de comercializare [C-22301, AstraZeneca AS (2003}
ECR 11802] Aceasts din urmi spetd s-a referit la acordarea unei autorizatii pentru un produs medicinal veterinar generic, si nu Ja o autorizatie de impost. Raméne
s fie decis de Curte dacd acedt principiu se aplicd i la impontul paralel.

1) Autorizatia la nivel comunitar este acordata in prezent conform procedurii centralizate previzute de Regulamentul {CE) nr. 72672004 al Parlamentului
European gi al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilre a proceduriior comunitare privind autorizarea §i supraveghsrea medicamentalor de uz uman sivetsrinar
3i de instituire 3 unei Agentii Europene pentru Medicamenta. ) ] )

19 Curtea Europeand de Justitie a decis in Speta T-123/00, Thomae/Commission {2002) ECR 11-5133, ¢4 anurite considerente derivind din natura
unitard a autorizatiel comunitare de comercializare i principiul fundamentai al liberei circulalii a bunurilor sugersaz cd un produs medicinal veteringr care face
nbiectul unei cereri pentru o autorizatie comunitard de comercializare trebuie, ca reguld generald, sa aibd un singur aspect, cum ar fi culpare, loge format 31 aspect
general. Curtea a continuat, totusi, declardnd cd Tn circumstante exceptionale aspectul ambalajului poate diferi. Speta se refarea la detindtorul autorizatiei de
comercializarg, si nu la un distribuitor paralel. )

®WAsevadea, totusi, Regutamentul (CE) nr, 207/2009 al Consiliului din 26 februarie 2009 privind marca comunitark $i propunerea pentns un regulament
al Consiliutut privind brevstul comunitar,

®IA 52 vedaa, printre altele, spetele 7870 Deutsche Grammophon v Metro {1971) ECR 487 $i 102777 Hoffmann-La Roche (1978) ECR 1139

™, Obiectul specific 3l proprietiti industnale este garantia faptului ¢ titularul brevetului, pentry a rasplat efortul creator al inventatorului, are dreptul
exclusiv de a utiliza o inventie cu scopul fabricrii de produse industriale si de a pune in circulatie pentry prima oard, fie direct, fie prin acordarea de licanle citre
terfi, precum i dreptul de a se opune incllcrilor” [Speta 15/7 4 Centrafarmv Sterling Drug (197 4) ECR 1147, confirmatd de spetsle conexate C267 85 ¢ C-26885
Merck v. Primecrown (1996) ECR 1-6285].

5 Acest principiu general, bazat pe distinctia dintre existenta §i exercifiul drepturilor legate de brevet, a fost consacrat in legisiata Uriunit Europene privind
proprigtatea industriald. A se vadea art. 7 din Directiva 2008/95/°E a Parlamentului European 31 a Consihului din 22 octombrie 2008 de apropiere a legislatilor
statelor membre cu privire |a mard, care reitereazd jurisprudenta Curtil, Tn particular Speta 1544 Cenbrafarm v Sterlng {1974) ECR 1147, Speta £-1 CHL-
SUCAL v HAG GF (1990) ECR 13711 i spefa C-3/93 iHT Internationale Heitechnik v ldeal Standard (1994) ECR 1-2789.
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impedica importul paralel al medicamentutui din acest uitim stat
membru incel dintal?.

O exceptie importantd, fie ea 3 temporara, de la aceasta
requl, a apanit in cursul discutilor refentoare la initiativa G1 043
ir domeniul produseior medicinale, odata cu aderarea/noior
state membre in anul 2004 ¢i, In special, Republica Ceha,
Republica Estonia, Repubiica Letonia, Republica Lituania,
Fepublica Ungara, Republica Polond, Republica Sloveria 5t
Republica Slovacad?l). Tratatul de aderare prevedeZd un
mecanism specific prin care importul paralel in noile state
membre ale Uniunii Eurcpene mal sus mentionate este
impiedicat p&nd cand brevetul sau protectia suplimentars a
produsului medicinal in cauzd expird in aceste state23). Tratatul
de aderars a Romaniel o Bulgarei contine dispozitii
aseméanstoars®) si, prin ummare, importul paralel poste fi
irpisdicat pana la expirarea in Romania a brevetului sau a
protectiei suplimentare @ produsului medicinal vetsrinar in
cauza.

5. Protectia marcilor si
medicinal veterinar

Titularul unei marc nu poate utiliza dreptul sau referitor la
marca pertru a impiedica reambalarea produsului medicinai
yeterinar, atund cénd:

a) utilizarea dreptului referitor 1a march de cétre titular va
contribui la partejarea artificiald a pietelor Intre statsle mermbre
ale Uniunii Europens,

bj reambalarea nu afecteazd nefavorabil conditia initiald a
produsulul medicinal veterinar,

¢} se declars pe noul ambala) de cine e fost fabricat §i
reambalat produsul medicinal vetsrinar,

d) prezentarea produsului medicinal veterinar reambalat nu
este de aga naturd incét sa fie susceplibila de a dduna reputatiel
marcii si titularutul ei; i

¢) titularul marcii primeste o notificars prealabild nainte ca
produsul medicinal veterinar reambalat 53 fie pus In vanzare.

in anumite circumstante?®, reambalarea produsului
medicinal veterinar si reaplicarsa marcii sau inlocuirea sl cu o
marca diferta utilizatad pentru acelasi produs medicinal veterinar

reambalarea produsului

n Romama pot § pecesare pentru a permite produsulu
medicinal veternar importat paralel & fie comercialzat in
Romaria. Problema respectva & fost abordatd de Curtea
Europsand de Justhe si s-a identifical un numdr de conditii cu
privire 18 necesitates si intindersa modificarior aduse
ambalgjulul original

Contarm art. 7 alin. {2} din Directiva 2008/85/CE, principiut
epuizam drepturilor conferite de 0 marcé nu se aplicd atuna
cénd Stularut uner mara are motive legihime pentru a se opune
comercializérii in continuare a bunurilor, in special atuncl cand
starsa bunurilor este modificatd sau afectatd dupa ce au fost
puse pe piatd. Curtea Europeand de Justitie a acceptatcaart 7
din directivd reglementeazd in mod cupnnzater chestiunea
epuizani drepturilor conferite de marcd pentru produsele
comercializate I Uniunea Europeand, noténd totugt ca,
asemenea oricdrei legislatii secundare, directiva trebuie 32 fie
interpretatd in lumina normelor Tratatului privind functionarea
Uniunii Europene referitoare la libera circulatie a bunurior i, in
special, art. 3628 Aceasta se explica prin faptul ¢ o directivé nu
poate justifica obstacole In calea comertului intracomunitar
decat In cadrul limitetor stabilite de normele Tratatului prvind
functionarea Uniuni Europene??).

S-a mentionat deja ¢d derogarea de la principiul liberel
circulatii a bunurilor, bazatd pe temeiunle protectiel proprist&ti
industriale st comerciale?8), este admisibild numai cénd este
justificatd n scopul protejani unor drepturi care constituie
obiectul proprietati. Curtea Europeand de Justitie a decis ca
obiectul specific al unel marc este In particular acela de a
garanta titularuiui ¢a are dreptul exclusiv de a utiliza acea marca
in scopul puneni produsulul pe piatd pentru pima data si de
a-l proteja astfel impotriva concurentilor care ar dori 38 se
foloseasca de avantajul statutului si reputatier marcii, vanzand
produsels care o poarts ilegal29). In consecintd, functia esentiala
a marci este de a garanta consumatorului identitatea origing
produsuluil, permitdndu-i $a 1 deosebeascd fard niciun fsc de
confuzie de produssle cu o orgine diferit®, este, de asemenes,
de a asigura consumatorul c& produsul nu a fost supus
interferentei din partea unei terfe persoane, f&rad autorizarea

%) Spetels 187/80 Merckv. Stephar (1881} ECR 2503, C-10/83 HAG (1950) ECR 3711, C-18140 Generics and Harris Pharmaceutical (1392) ECR 5335,

spetele conexate C-267/95 3i C-268/95 Merck v. Primecrown (1656) ECR I-6285.

@ Ase vedes Cornunicatul Comisiei A stronger European-based pharmaceutical industry for the benefit of the patisnt— A call for action”, COM (2003) 383.
21T celelalte doud noi state membre, Republica Malta 5 Republica Cipru, putea fi sblinutd protectie de brevet sau protectie suplimentars si de aceea

ny au fostincluse i kistd

2),1n ceea ce priveste Republica Cehd, Republica Estonia, Republica Lituaria, Republica Ungar3, Republca Poion3, Republica Slovenia si Republica

SBlovack, titularul sau avandub-cauza al ttularului unui brevet ori cerificat de protectie suplimentard pentru un produs medicinal acordat gi inregistrat Tntr-un dat
membry a} Uniuni Europene a o datd a care aceastd protectie nu putea fi obtimntd tn unul dintre noile state membre ale Uniunit Europene mai sus mentionate
pentru acest produs medicinal poate invoca dreptunle confente de scestbrevet sau cenificat de protectie suplimentard pentru a preveni importul si comercializarea
in statul sau statele membre ale Uniunii Europens n care produsul medicinal Tn cauzd se bucurd de protectia unui brevet sau a unui certificat de protectie
suplimentard, chiar i dack produsul medicinal a fost pus pe piatd Tn acel nou stat membru sl Uniuni Eurcpene pentrs prima datd de e sau cu acordul lul.

Ornce persoand care are intentia de a importa sau ¥e a comercializa un produs medicinal acoparit de alineatu! de mai sus intr-un stat membr al Uniunit
Europene in care produsul medicinal se bucurd de un brevet sau de un cenrificat de protectie suplimentara trebuie sa demonstreze autoritatilor competente, in
cererea refertoare Ja acest import, ¢ s-3 efectust o notificare prealabild cu o lund titularuhy sau avandului-cauzd al titularului unei asemenea protecti” Tratatul
de aderare, partea a 3-a, tthul 1, anexa IV, secliunea 2, Dreptul societddlor comerciale”, AAR003/ACT/Annex Vien p. 2493, semnatja Mena la 15 aprilie 2003.

23 Aceste nor elste membre ale Uniunii Europene au introdus drepturi de protectie a brevetelor in pericada dintre 1891 5i 1994,

2 [n ceea ce priveste Republca Bulgaria sau Roménia, ttularyl sau avndul-cauzd al ttularuhu unui brevet od certificat de protectie suplimentard
acordat pentry un produs medicinal i depus Tntr-un stal reembry 3! Uniunil Europene la o datd la care aceastd protectie nu putea fi obtinutd 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 a praveni importul si comarcislizarea fn statul sau In statele membre ale Uniunii Europens in care produsul medicinal Tn cauz3 s bucurd de
protectia unui brevet sau a unui centificat de protectie suplimentard, chiar ¢i dach produsyl medicina! a fost pus pe piatiin acel nou statmembru al Umunii Eurnpene
pentry prima dat) de el sau cu acordul lui (Tratatul de aderare, Protocolul referitor la condifiile ¢ aranjamentele peniry aderarea Bulgariei §i Roméniet la Uniunea
Europeand, anexa ¥, secfunea 1 ,Dreptul sucietdtilor comerciake”, sermnat la Luxemburg la 25 aprilie 2005).

25 De exemplu, cerintele referitoare la limba etichetdrii $i la instructiunile say regulile nationale referitoare I3 mirimea ambaiajului.

2 Spetele conexate C-427/93, C-429/93 5i C-436/93 Bristol-Myers Squibb and Others {1996) ECR 13457,

2 Conform jurisprudentei Curtii Europene de Justitie, Spets C-61/83 Meyhui v Schott Zwiesel Glaswerke (1994) ECR 1-3879, interzicerea masurilor ¢
restrictilor cantitative care au un efect echivalent — ar. 28 — nu se aplick numai misurdor nationale, ci $i celor carg provin de la nstituliile europens. ‘

rArt 36 din Tratatul privind functionarea Uniunil Ewropene.

A 58 vadea, plintre altsla, spetele 16774 Centrafarm v Winthrop (1974) ECR 1183, 102777 Hoffmann-La Roche (1978) ECR 1139 4 1.81 Plizer v Eurim-
Pharr (1981) ECR 2913, confirmats de spetels conexate C-42793, C-42943 si C-436/93 Bristok Myers Squibb and Othars (1896) ECR 13457,
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cuvenitdq a btularulul marci, intrun fel In care 4 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 In
veders sistemul de marketing pe care t-a dezvoltat, va contribui
la partajarea arificiala 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 Incét sa fis susceptibild de a d8una reputatiel
marcii gi titularului ei; i

¢) titularul marcii primeste o notificare prealabild nainte 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 dacs 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

Daca reambalarea este obiechiv necesard conform condiilor
explicate mai jos, trebuie, In orice caz, sa fie evaluatd 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 méarci a pus un produs
medicinal veterinaridentic pe piata mai multor state membre ale
Uniunit Europene in diferite forme de ambalare sifsau sub o
marcs 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 ambalajulu
produsului medicinal veterinar comercializat in statul membru
de destinatie este comercializats si in statul membru de export,
nu se justificd suficient concluzia ¢& 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 sxemply,
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 piatd sau pe o parte substantiald a ei, ¢

0) A s vedea nota precedenti.

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 condiia produsului
medicinal veterinar In interiorul ambalajulul. Se acceptd ¢ nu
este afectatd in mod nefavorabil conditia produsulul medicinal
veterinar, atunci cand:

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

b} reambalarea este efectustd sub supravegherea unei
autoritati publice pentru a se asigura & produsul medicinal
veterinar réméane 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 aplic si operatiilor care constau in atasarea de
stichete autocolante 1a sticle, flacoane, fisle sau inhalatoars,
adaugarsa la ambalgj de noi informatii ort instructiuni pentru
utifizaton 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) ambalgjul 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, compozifia, 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 gi 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 f inteleasd de o persoand cuvederea 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 clar indicald intr-o astfel de
modaiitate Incat s& evite orice impresie ¢ litularul mércii este
raspunzator pentru e,

30 Aceste conditii au fost clarificate de Curtea Europeani de Justitie ntro serie de decizil, Tncaplnd 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, £-429/493 5i C-436/43 Bristol-Myers Squibb and
Dthers (1996) ECR - 3457, Speta C-37887 Upjohn (1989) ECR 16927, Speta C-443/98 Merck, Sharp & Dohme (2002) ECR 1-3703 si Speta C-143/400 Boshringer

{2002) ECR 1-03758.

33 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 1-6927.

) Padajarea anificiald a pietei poate 53 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 fn 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.



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIE], PARTEA Mr. T46/6 X12012 7

ionu este necesar sd se pretindd sfectugrea uner
mentiu wprese suplimentare pe ambalay, conform careia
reambaiarea a fost efectuatd f&ra sutorizarea ftularuiu march,
intrucét o asemenea declaratie ar putea da impresia gresitd ca
produsul madicinal veterinar reambalat nu este compist linit

5 4 Prezentarea produsului medicinal veterinar reambalat

Curtea Europeana da Justitie a recunoscut ¢a gt atunci cand
persoana care a efectust reambalarea este indicatd pe
ambpalajul  produsului  medicinal  veterinar rdmane nca
posibilitatea ca reputatia marcii i astfel a titularutui el sa poata
suferi totust din cauza prezentdr inadecvate a produsulls
medicinal veterinar reambalat. Intr-un asemenea caz, titularul
marcii are un interes legitim, legat de obiectul specific a
dreptulul de marcad, de a se putea odpune comercializan
produsulul medicinal veterinar. La evaluarea produsulul
medicinal veterinar reambalat trebuie & se tnd seama de
natura produsuiui medicinal vetennar si a pietei pentru care este
destinat3.

5.5 Notificarea prealabild a titularului marcii

Titularul marcii rebuie 33 fie notificat in prealabil cu pnvire la
punerea Inyanzare a produsulul medicinal veterinar reambaiat.

Titularu poate de asemenea 54 f ceard importatorului s i
furnizeze un specimen din produsul medicnal veterinar
reambalat inainte de puneres in vanzare a acesluia, pentru a-i
permite 52 verifice faptul ¢ reambalarea nu este efectusta ntr-un
asemenea mod incat, direct sau indirect, 53 afecteze condifia
initiad a produsului medicinal veterinar i c8 nu pare probabil
ca prezentarea produsuiul medicinel veterinar dupa reambalare
s& dauneze reputatiei marcii). Daca importatorul paralel®) nu
satisface aceastd cerirtd, titularul mdrcii se poate opune
comerdiglizani produsului medicinal veterinar reambalat.

Totusi, ambele pérti trebuie s& facd efortun sincers de a
respecta fiecare interesale legitime ale celuilalt. In consecinta,
este de asteptat ca titularului sa 1 fie dat un termen rezonabil in
care ¢3 examineze produsul medicinal veterinar inainte de &
reactiona la o notificare, In timp ce trebue acordata consideratie
si interesului importatorului parale! de a trece mai departe la
vanzarea produsulul medicinal veterinar ¢at mai curdnd posibil
dupd oblinerea autorizatial necesare de la autoritatea
competentd. In Speta Boshringer3®), Curtea Europeand de
Justitis a sugerat ca un termen de 15 zile lucratoare pare
probabil 58 constituie un asemenea termen rezonabil, atunci
cand importatorul paralel a ales s& 1 notifice pe titularul mércn
fumizéndu- simultan si o mostrd din produsul medicinal
yaterinar reambalat. Curtea a addugat 03, aceasta pericada find

Tolus

pur exemplificativa, raniane deschisa posibilitatea importatonuhu
paralel s& permitd un termen mai scurt 31 & hiularuiu marai sa
solicits pentru a reactiona un termen mat fung decat cel lasat de
importatorul paralel

Trebuie remarcat & n ceea ce priveste importul paralel de
produse medicinale vaterinare acoperite de exceptia prevazutd
in Tratatul de aderare, regula este ¢& imporiatorul parale! trebuie
5% faca o notificare prealabild de o lunddd),

5 B Autorizarea la nivel comunitar

Cénd un produs medicinal veterinar a fost autorizat la nivel
comunitart!), autorizatia acordatd de Comisie (decizia Comisiel )
se referd la ambalajul specific prevézut pentru produsul
medicinal veterinar respactiv in cererea de autonzare de
comercializare Autonzatia precizeazd mérimie de ambalgj si
ambalajul primar care trebuie s2 fie utilizat pentru produsul
medicinal veteninar, precum §t informatiile cars trebuie 3 fie
incluse pe ambalajul primar sau secundardd).

Curtea Europeand de Justitie a decis ¢a cerintele detaliate st
specifice privind ambalarea, care sunt destinate s& previna
inducerea in eroare a consumatorifor st astfel s& protejeze
sanatatea publica, exclud lipirea si reeftichetarea ambalajelor
acelui produs medicinal veterinarsd). Curtea Europeand de
Justitie a adaugat, totusi, ¢ este posibild crearea unui nou
ambala} dac reambalarea este obiectiv necesara¥), astfel incat
produsul medicinal veterinar importat 53 poata obtine un acces
efectiv pe piata unui stat membru al Uniunii Europene.

Desi nu este necesard nicio altd autonzatie suphmentara,
Uniunea Europeand (in practicd Agentia Europeand a
Medicamentelor — EMA} si autoritdtiie nationale ale statelor
membre ale Uniunii Europsne in care produsul medicinal
vaterinar va fi distribuit In paralel vor fi informate ¢& o asemensea
distributie paraleld va avea loc, pentru a putea permite EMA sa
venfice conformitatea cu temmenii autorizatiet comunitare de
comercializare i autoritatilor nationale s& monitorizeze piala
privind idenhficarea serilor si farmacovigilenta si s3 efectusze
supravegherea postautorizare45).

6. Concluzii

De la adoptarsa in 1982 a Comunicatului Comisisi, Curiea
Eurcpeand de Justitie a abordat un mare numar de probleme
referitoare la imporul paralel ale produselor medicinale
veterinara si a confirmat faptul ¢3 un produs medicinal veterinar
importat paralel este supus unel autorizali acordate ps baza
unei proceduri simphficate atunci cand informatille necesare
pentru protejarea sanatati publice sunt deja disponibile pentru
autoritdtile statului membru de destinalie. Acesta este cazul
cand produsul medicinal veterinar in cauzd a primit deja o

3 Publicul este deosabit de exigent cu privire la calitatea si integritatea produselor farmaceutice $i un ambalaj defect, de proastd calitate sau murdar
ar putea diuna reputaliei mircii. Totugl, cerintela care trebuie satisficute de prezentarea unui produs farmaceutic reambalat variaz3 dupd cum produsul este
wandut clinicilor sau, pnn farmacii, consumatorilor. In primul caz, produssele fmaceutice medicinale sunt adminisrate de profesionisti, pentru care prezentares
produsului este de mick importantd. Tn ultimul caz, prezentarea produsului este de mai mare importartd pentru consumator

@50 asemenea cenntd § oferd titularulus mircii $i o mal bund posibilitate de a se proleja impairiva contrafacarilar

W Ny este suficient ca titularul 53 fie notificat din alte surse, cum ar fi auloritatea care emite autorizatia de jmport parale! imperatorului [Speta C-143.00

Boehringer (2002) ECR 03759}
) Speta C-143400 Boehnnger 2002) ECR 133759

03 Orice persoand care intentioneazd s3 importe sau s& comerdializeze un produs farmaceutic afiat sub incidenta paragrafului anterior Intr-un stat

membry al Uniunii Europena in care produsul beneficiaza de protectie prin brevet sau certificat suplimentar trebuie s3 demonstrezs autoritdtilor competante, in
cerersa referitoare la importul respeciv, ¢4 titularul ori beneficiarul brevetului sau cenificatului a primit o netificars prealabiid cu 0 lundinainte.” [Tratatul de aderare,
Protocolul raferitor Ja conditile 3i aranjamentele pentru aderarea Bulgarisi §i Romanier la Uniunea European3, anexa ¥, secunea 1 Dreptul societtiler comeaiciala”,
semnat la Luxemburg la 25 apritie 2005. Prevederi aseminitoare contine i Iratatul de aderare 3 nodor State membre ale Uniunii Europene din valul precedent al
extinderii Unwuinii Europene {vezi nota 22}].

) Autarizatia la nivel comunitar este acordaid in prezent canform procedurii centrslizate previzute de Regulamentul {CE) nr. 726/2004.

@) Conform art. 9 alin. {4 lit. d), corsborat cu art. 10 alin. (1) teza a li-a din Regulamentul {CE) nr. 72672004, decinia de acordare a autorizatie: de
comercializare va inclide sau va faca referire la proiectul de text al etichetdril si prospectului propus de solicitard, prezentate conform prevederilor Normet sanitare
yeterinare privind C odul produsslor medicnale veterinare, aprobatd prin Ordinul pregedintelul Autoritdii Nationale Santtare Veterinare si pentry Siguranta Alimentalor
nt 1872007, cu modificirile st completarile ulterioare. In consecntd, documentele st informatiile care trebuie sa fie tipdrite pe ambalajul produsului rme dicinal sunt
specifice acelor ambalaje, intrucdt ele sunt bazate pe mirnimea de amba!a';i pe ambalajul primar utilizat, conform celor specificate de solictant Tn cerere,

%) Speta C-43300 Aventis Pharma Deutschiand (2002) ECR l~% B1

g Wgzgt;:mumstangade care prevaleazd la momentu! comercializini Tn Romdnia suntiar3si evaluate conform criteriilor stabilite Tn jurisprudenta Curlii (a se
vedea nota 29}, ‘ )

%3 Conform art. 57 it o) din Regulamentul (CE) nr. 7262004, una dintre sarcinile EMA este: \verificd felul n care conditile prevézute de legislatia
comunitard privind produsele medicinale i de autorizatiile de intreducers pe piatd surt respectate in cazul distributiel paralele a medicamentalor autorizats in
conformitate cu prezentul regularment”. o
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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
Junisprudentet Curtil Europene de Justitie, dac autorizatia de
comercializare oblinutd In Romania a fost retrasa 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 adificiald a piefei interne. De acesa
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 medicinel veterinar sau reputatia marci s1 a ttularulul
el Alte condilii confirmate de Curtsa Europeand de Justitie sunt
ca pe noul ambalaj 58 se mentionsze de cine a fost reambalat
produsul madicinal veterinar si, de asemenea, ca titularul marci
58 primeascd o notificare Mainte 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
intern& 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 sa fumizeze o baza solida pentry
soluionarea 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
Romania 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 Romania,

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 pnvind
cadrul legal care reglementsazd importul paralel de produse
medicinale veterinare pentnu care $-a acordat deja o autorizatie
de comerciglizare, reprezentdnd o aplicatie praclicd a
principiului liberei circulatii a bunurilor in domeniul importului
paralel dintr-un stat membru al Uniunii Europene in Roménia 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 cérei
model 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 vetennare autonzate prin procedura centralizata,
potrivit prevederilor Regulamentu (CE} nr. 726/2004 al
Parlamentulul European si al Consilivlui din 31 martie 2004 de
stabilire @ procedunior 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 masurd 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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123 Diocumentele necesare ehberdni autonzatiel de import
paralel sunt urrnatoarsle:

a) cerere pentru eliberarsa autorizafiel de import paraisel,
conform modeiuiul prevazul in anexa nr. 2,

by rezumatul  caracteristicilor produsulu,  elicheta s
prospectul produsului destinat importului paralel, In limba
romana,

£} rezumatul caracteristiciior produsulul,
prospectul produsuiui autenzat i tara de origine,

d) copia autorizatiei de distributie,

e} copla autorzatiei de fabricatie,
prevederilor art. 16 alin. {2);

f} nopia autorizatisi de comercializare a produsulul autorizat
n tera de ongine,

g) dovada achitani tarifului, conform Ordinului pregedintelui
Autoritatii Nationale Sanitars Veterinare gi pentru Siguranta
Alimerteior nr. 45/2005 privind ap;obarea tarifelor pentru
efectuarea analizelor si examenelor de laborator, precum 51 a
unor activitati sanitare veterinare, cu modificénle gi completarile
uiterioare,

h) mostre de produs sotite de fisa de control a produsuiul
finit — l& cersrea Institutului pentru Controlul Produselor
Biolagice si Medicamentelor de Uz Veternar.

(3} Daca produsul medicnal vetennar este importat din mai
multe t8n, se depuns cate o cerers pentry figcare fard de export.

Art. 7. — Inshtutul pentru Controlul Produsslor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar verificd, in termen de 3 zile
lucrétoare de la datd depuneril solictténi, existenta documentelor
mentionate la art & alin. {2},

Art. 8 — (1) Dacsd documenteie sunt depuse conform
prevederilor art. 6 alin. {2), solicitarea este validata.

{2) Daca documentsle nu sunt depuse conform prevederilor
art. B alin. {2), cererea este respinsd, iar motivul respingerii
cereni se comunica solicitantului In cel mat scurt termen, darnu
in mai mult de 5 zile lucrdtoare de la depunerea cereril.

Art 9. - Institutyl pentrs Controlul Produselor Biologics si
Medicamentelor de Uz Veterinar stabileste prin procedun infeme
modul de gestionare a cersrilor si responsabilittile privind
evaluarea documertatiel, precum i necesitatea efectusrii
testdrilor de laborator.

stichata si

dupa caz, conform

CAPITOLUL Y
Solutionarea cererii pentru eliberarea autorizatiei
de import paralel

Art. 10— {1} Institutul pentru Controlul Produselor Biologice
si Medicamsentelor de Uz Veterinar evalueazd in termen de
30 de zile calendaristice de la validare documentele depuse gi,
dacd este cazul, transmite solicitantului eventualele comentari.

(2) In functie de specificul produsului medicinal vaterinar
pentru care se solicita eliberarea autorizatiel de import paralsi,
institutul  pentru Controlul Produselar  Biclogice  si
Medicamentelor de Uz Veternar poate solicita informatii
suplimentare sau poate dispurne efectuarea unor teste de
{aborator; in aceasta situafie, procedura se suspendd panad Ia
primirea informatiilor de clarificare necesare sifsau finalizarea
testelor de laborater; responsabilitatea asigurdni documentelor
si probelor pentru testars revine solicitantilor

{3)Solicitantul trebuie sa transmitd informatiile suplimentare
pravazute 1a alin. {2)In temen de cel muilt 15 zile calendaristice.

{4y Dacl nu sunt obiectii sau comentarii ol dacd acestea au
fost clarificate, Institutl pentru Controlul Produsstor Biologice
st Medicamentslor de Uz Vetermar intocmsste un raport de
evaluare pe baza cdruia emite autorizatia de impoit paralel,
dupd prezentarea acestuia in Comisi pentru autorizarea
produselor medicinale veterinare, intermen de maximum 30 de
zile calendaristice de la data Inceperii procedurii de evaluare.
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1510 cazul I care exista obisctit sau comentani, penoada de
30 de zile calendanstice se prelungeste cu pencadele de
SUS penr'aro recesare completanior si clanficanlor,
(6} Valabilitatea autorizatiel de import paratel sste de 5 ani de
la cata emiterii acesteia, putdnd f reinnoitd, la cerere, pentru o
pericadd de ncé 5 ani, pe baza evaludniraportulul nscbenaficiu
al produsulul medicinal veterinar In cauza.

(7) Solicitarea de refnnoire a autorizatiel de import paralel
trebum depusd cu cel putin 8 luni inainte de sfarsitul pericade
de 3 ani, dar nu mar devreme de 3 funi.

(8) In cazul in care Institutul pentru Controlul Produselor
Eﬂoioglce 31 Medicamentelor de Uz Veterinar, pe baza evaluanior
sifsau testelor de laborator, stabileste ©@ nu sunt intrunite
condstme pentru eliherarea autcnzahex de import paraiel,
informeaz & solicitantul n termen de 30 de Zile calendanstice de
la data validani procedurii

{9} Contestatiile cu privire la rezultatul proceduni de evaluare
pot i depuse fa Institutul pentru Controlul Produsslor Biologice
si Medicamentelor de Uz Veterinar, in termen de 30 de zile
calendaristice de la comunicarea refuzulul eliberdrii autorizatiel
de import paralel

{10} Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentslor de Uz Veterinar supune contestatiile primite
analizei Comitetului pentru produse medicinale vetsrdnare
intrunit in sedinta ordinard in cel mai scurt termen, care nu poate
depasi 30 de zile calendanstice, decizia acestuia fiind definitiva.

(1) in cazul In care solicitantul renun’(é la cererea privind
eliperarea autonizafiei de import paralel sau In cazul respingeri
sliberarii autonizatiei de import paralel, tariful aferent acesteia
nu se retumeaza.

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

CAPITOLUL VI
Modificari ale autorizatiei de import paralel

Art. 12— (1) Detingtorul autonzatiel de import paralel are
obfigatia de a notifica Institutului pentru Controiul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar orice modifican ale
produsulul medicinal vetennar importat, depunénd fn acest
sens, dupd caz, conform situatilor de mai jos, o solicttars de
modificare @ autorizatiei de import paralel.

{2} In cazul modificani aspectului produsului medicinal
vetennar importat paralel care nu este consecinta unei modifican
in compozitia acestuia, dar si in cazurile In care modificarea
implicd numai forma unui comprimat, un sant sau o form3 de
gravare pe suprafata unui comprimat, produsul medicinal
veterinar poate fi pus pe piatd pand cand Institutul pentru
Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar decide motivat contranul si informeazd detinatorul
autorizatiet de import paralel In acest sens.

{33 i cazut schimbari denumirii societdti comerciale sifsau
a adresel detindtoruiul autonzatiel de comerdializare sau a
fabricantului, delindtorul autorizatiel de import paralel poate
continua 53 pund pe piatd produsul medinal vetennarimportat
paralel p&n& cénd Institutd pentru Controlut Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Veternar decide motivat
contraniul st informeaz & detindtorul autorizatiel de import paralel
In acest sens.

{4y in cazul altor modificadri care nu fac obiectu
regiementanlor In vigoare pavind examinarea modificdni
conditilor autorizatilor de comercializare acordate pentru
produsele medicinale veterinare, dstindlorul autorizatiel de
import paralel poate continua punsrea pe piatd a produsului
medicinal veterinar respectiv pdnad cand Institutul pentru
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Cortrolul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar 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 relevantd 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 fara de origine, din motive ce
ar putea afecta sanatatea omului si g animalelor, Institutul pentru
Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar refrage si autorizatia de import paralel a aceluiasi
produs medicinal veterinar.

At 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 li 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 o& doregte mentinerea
autorizatiel respective, dupd expirarea acestui termen
autorizatia se considerd retrasa de drept.

{3)Daca detinZtorul autorizatiel de import paralel declara ca
doreste mentinerea autonzatiel, trebuie s& 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 evalusazéd dalele s
documentele prevazute 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, notifica acest
jucry Institutului pentry Controlul Produselor Biclogice si

Medicamentelor de Uz Vetsrinar, In termen de 30 de zile
calendaristice de la data renunt@rii 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,
etichsetare, 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, — Detindtorul 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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ig procedwrd

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA 54
S PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE S1 MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

ﬂ»“* hHars

RN Ay “'e
T N

A

i/ 5 Bucurest, Str. Dudului. 039, scetar 6, cod postl 060603
ST Telefor: (021)220.21,12; 220.08.72; Fax: (021)221.31.71
L u.bm\ IO, n.brm & mex.ro

AUTORIZATIE DE IMPORT PARALEL
TR\ I | B ' D,

Avand in vedere prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind
organizarea activitifii sanitar veterinare yi pentru siguranta alimentelor, aprobati cu
modificiri si completiiri prin Legea nr.215/2004, cu modificirile i completirile ulterioare,

in conformitate cu prevedenle j‘Ordmu!m presedintelui  Autorititii Nationale
Sanitare Veterinare g¢i pentru Siguranta Alimentelor nr. 66/2012 pentru aprobarea
Ghidului privind cadrul lcgal: care rcglcmcntcaz?a importul paralel de produse medicinale
vetcrinare pentru carce s-a acordat deja o amtorizafic de comercializare §i a Procedurii
simplificate de obtincere a autorva(tex dc- import paralel pentru produse medicinale
veterinare,

Institutul pentro Contmlul Frodusclor Biologmc si Medicamentelor de Uz
Veterinar, in baza solicitirii §i a rapormlm de: c&alu' ¢ prezentat, decide autorizarca in
Rominia a produsului mcdlcmahctermar lmpnrtat.pa_ ;

1. Nume de Inregistrare . :
{dcnumirea comercial, forma farmacc tlca *u con cntratm)

2. Compozitic 5o o
(datc calitative/ cantitative pentru sub@tan;a(elc) acm'ﬁ(c),
substan{a(cle) auxiliard(e)} .
Substantd activa:
Excipienti:

ate calitative pentru

3. Detindtorul autorizatiei de import paralel
(mumc/adresi)

4, Persoana responsabild cu reambalarea/reetichetarea
{numc/adresd si numrul antorizatici de fabricatic)

“JAnexa nr. 1 este reprodusd in facsimil
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5. Clasificare A'TC (vet)

6. Mod de eliberare
D cu preseriptic medicala

[] fardpres riptic medicald

7. Ambalaj
{tip, marime)

8. Termen de valabilitate
- dupi ambalarea ‘pentru comercializare:
- dupid prima deschidere: '
- dupi diluare sau reconstxggire:

9, Conditii de pastrare
- dupid ambalarea pentru Lomerﬂalr
- dupi prima deschidere:
- dupi diluare sau reconstitui

10. Informa(ii suplimentare
A. Produsui medicinal veterinar di
- Denumirea comerciali .
- Detinfitorul autorizatiei de comercial
- Numirul autonza;m de mmercmlrzare

Tara de origine :

Denumirea comerciali
- Detiniitorul autorizatiei de comercializare
- Numirul auterizatiei de comercializare valabile pini Ja.dat

11. Rezumatul caraeteristicilor produsului
Conform ancxei nr. 1 la awtorizatia de import paralel

12. Informatii privind rectichetarca
Conform anexei nr.2 la autorizalia de import paraled

13. Prospeet
Contorn: anexei nr.3 la aulorizatia de import paralel

Orice modificare a datelor din autorizatia de import paralel si din anexele Ia aceasta sau a
datelor din documeatatia de autorizare trebuie si fie adusii In cunostinta Institutului
pentru Controlul Produselor Biologice i Medicamentelor de Uz Veterinar, in conformitate
cu legislatia in vigoare,

Prezenta autorizatie de import paralel are o valabilitate de 5 ani de lu data emiterii
acestein.

DIRECTOR
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ANEXA Ny 2
s procedurs

CERERE
pentru eliberarea de catre institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar
a autorizatiei de import paralel

1 Denumirea sub care va § corercializat produsul medicinal veterinar in Roméarua

Der‘um:rea;ﬁdresa oohc;tantuim

3. Solict eliberarea autonzatiel de import paralel pentru produsul medicinal vetennar la care se referd informatile i
documnentele din prezenta cerere sau atasate acesteia si declar c&

3.1, MA angaiez 54 respect toate cerntale legale, nationale sau comunitare, aplicabile autorizatie d2 import paralel.

3.2 Nicio informatie esentiald ru a fost omis& cu stiinfa in prezenta cerere,

Numele si prenumele persoanei semnatare

Calitatea In care persoana semneazd cererea

Telefon . Fax

E-mail .

Informatii despre pmdusui medlcinai vetermar dm Romama

4. Informatii despre autorizatia de comerdializare din Romania pentru produsul medicinal veterinar despre care solicitantul
considerd ¢3 este similar cu cel care urmeaza sa fie importat:

4.1 Denumirea produsuiui medicinal veterinar ...

4.2 Numanil autorizatiel de comercializare ...

4 3 Numele detindtorului autorizatiel de comercializare .. ... ..

Informatii despre produsul medicinal veterinar importat paralel

5. Informali generale:

£.1. Tara de export {stal membru SEE):

5.2, Denumirea produsului medicinal veterinar in tara de onigine:

=

53 Copie iegan*até f‘e pe autoru.atla dp comermalrzam acordatad intara de origine:
5.4 Numele si adresa defindtorului autorzatiel de comerclalizare din tara de origine:

55, S-a notificat detindtorulul autonzatier de comerdializare intentia de a importa produsul medicinal veterinar in Roméania?

OoDAagQnNy

Daca da, atasali dovada notificani.

. MNumele, adresa si numarul autorizatie: de fabricatie ale producdtonsul produsuiu medicinal veterinar care urmeazs sa
fie impertat paralel:

7. Numele, adresa si numarul autorizefiet de distributie produse medicinale veterinare si ale defindtorului 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 Speci-finta:

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 menfionata la pet. 4.2,

0oDA

QO NU

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

O Excipienti

[ Indicatii clinice recomandate

O Cales sau caile de administrare

0 Doza recomandata si schema de administrare

0 Contraindicatiile, pracautile spaciale pentru utilizare 5l avertizarile

O Informatiile farmacodinamice

0O informatiile farmacocinetice

Pentru punctsle 1a 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 $i Medicamentelor de
Uz Veterinar va solicita docurmente care s& ateste siguranta $i eficacitatea produsului.

11. Detalii privind restichetarsa/re ambalarea:

Alasati machete ale ambalajelor ce umeazd s fie utilizate pentru produsul medicinal veterinar reambalat.
Atasati o copie a autorizatiel de fabricafie atunci c¢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!, CERCETARI, TINERETULUL S SPORTULUI

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 achizifionarii de calculatoare, pentru anul 2012

Avand in veders sclicitarea Inspectoratului Scolar Judstean Covasna nr. 5.379 din 2 actombne 2012, inregistrata la
Ministerul Educatiei, Cercetarii, Tineretului si Sportuiui cu ne. DMPIH 1.834 din 8 octombrie 2312, si solicitarea Inspectoratului Scolar
Judetean Brasov nr. 11.158 din 20 septembrie 2012, inregistratd la Ministerul Educatiei, Cercetani, Tineretului §i Sportului cu

nr. DMPU 1,833 din 8 octombrie 2012,

n temeiul prevederilor art. 3 alin. (2) din Legea nr. 26972004 pentru acordarea unui ajutor financiar in vederea stimulani
achizitionarii de calculatoars, cu medificanie si completanle ultericare, si ale Hotarari Guvernuiui nr. 536/2011 privind organizarea
si functionarea Ministerului Educatiel, Cercetérii, Tineretului si Sportului, cu modificriie si completarile ulterioare,

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

Art. 1. — Ordinul ministrulul sducatiel, cercetani, tineretului i
sportului, interimar, nr. 4 30172012 pentru aprobarea listel
nominale a beneficariior Legii nr. 26972004 privind acordarea
unui ajutor financiar in vederea stimuldrii achizitionari de
calcutatoars, pentru anul 2012, publicat in Monitorul Oficial ai
Romaéaniet, Fartea |, nr. 425 51 425 bis din 26 wnie 2012, cu
modificanle si completarile ulteriosre, se modifica 3i se
compieteazd dupd cum urmeaza.

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

At 1 —{1) Se aproba Lista nominald a beneficiarilor Legii
nr. 26972004 prvind acordarea unut gjutor inanciar invedersa

stimutan achizitiondrii de caleulatoare, pentru anul 2012, privind
acordarea unui ajutor In valoare de 200 eurc destinat
achizitionari unui calculator in anul 2012, cuprinzand 20 644 de
beneficiari at Legii nr 269/2004, cu modificanle si completarile
ulterioare, potnvit anexet care face parte integranta din prezentul
ordin.”

2. La anex3, poztia nr. 4192 se elimina

3 Laanexa, poztiile nr. 6391 §i 6519 vor avea urmétorul
continut:

?X; %f;{ﬁ:% Localitatea uritdi Unitatea de Tnvatdmént Numele solicitantului Lo ;ﬁ::;‘;z de J{‘;g;%‘é!.ze Numaele elevulyi
SCOALA CUCLASELE N L
L6391 cv CHICHIS  |I—VIIl (GABOR ARON" |Negrea | Andreea |  BACEL cv egrea Maria
CHICHIS lsabella
) SCOALA CU CLASELE ) Cocan
~ SFANTU 1=Vl NICOLAE ; ; SFANTU - i
8819 | ©V | GHEORGHE |COLAN' SFANTU ClocanV. lonel | spEorgHE | CV | Gosmina-
GHEORGHE ‘ Nicoleta

Art. ll. — Prezentul ordin se publicd In Monitonsl Oficial al Romanisl, Partea |,

p. Ministrul educatist, cercetdni, tinerstului i sportulu,
Gigel Paraschiv,
secretar de stat

Bucuresti, 26 oclombrie 2012,
MNr 5108
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ACTE ALE CONSILIULUI SUPERIOR AL MAGISTRATURII

CONSILIUL SUPERICR AL MAGISTRATURY
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 aceleiagi 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. 18172007

Avand In vedere prevederile art. 42—44 din Legea nr. 567/2004 privind statutul personalului auxiliar de specialitate al
instantelor judecatoresti si al parchetelor de pe 18nga acestea §i al personalulul care functioneaz n cadrul institutului National de
Expertize Criminalistice, cu modificarile si completarile ultenocare,

in temeiul prevederilor art. 133 alin. (5) i {7) din Constitutia Romaniel, republicata, si ale art. 23 alin {1} din Legea
nr. 31772004 privind Consiliul Supedor al Magistratuni, republicata,

Plenul Consiliulul Superior al Magistraturii hotér&ste:

Art. I — Regulamentul privind organizarea si desfasurarea ~— Dupa articolul 81 se introduce un nou articol,
concursului sau examenului pentru definitivare In functie,  articolul 82, cu urmatorul cuprins:
promovare in grade sau trepte profesicnale supericare ori din A 820 — Examenut pentru promovarea din funciia de

functia de grefier cu studii medii In cea de grefier cu studi
supsericare, in cadrul aceleiasi instante ori aceluiasi parchet,
precum si in functi de execulie a personalului auxiliar de ot N PR )
specialitate la instante si parchste superioare, aprobat prin  2Nual. In masura In care existd solictan in acest sens ale
Hotararea Plenului Consilivlui Superior al  Magistraturii personalului auxiliar de specialitate Incadrat care a absolvit
nr. 181/2007, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |,  Studii superioare jundice.”

nr. 259 din 16 aprilie 2007, cu modificdrle si completarile Art. ll. —Prezenta hot8rare se publicd in Monitorul Oficial af
ulterioare, se completeazd dupd cum urmeaza: Roméniei, Partea |,

grefier cu studii medi n cea de grefier cu studil supericare, in
cadrul aceleiagi instante sau aceluiasi parchat, se organizeaza

Presedintele Consiliului Superior al Magistraturii,
judecator Alina Nicoleta Ghica

Bucuresti, 23 octombrie 2012,
Nr. 994,
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