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CURTEA CONSTITUŢIONALĂ

D E C I Z I A  Nr. 249
din 9 martie 2006

referitoare la excepţia de neconstituţionalitate a prevederilor art. 45 alin. (5) din Legea nr. 10/2001 
privind regimul juridic al unor imobile preluate în mod abuziv 

în perioada 6 martie 1945 — 22 decembrie 1989
loan Vida
Nicolae Cochinescu 
Aspazia Cojocaru 
Constantin Doldur 
Acsinte Gaspar 
Kozsokâr Gâbor 
Petre Ninosu 
Ion Predescu 
Şerban Viorel Stănoiu 
Ion Tiucă 
Maria Bratu

— preşedinte
— judecător
— judecător
— judecător
— judecător
— judecător
— judecător
— judecător
— judecător
— procuror
— magistrat-asistent

Pe rol se află soluţionarea excepţiei de neconstituţionalitate 
a prevederilor art. 46 alin. (5) din Legea nr. 10/2001 
privind regimul juridic al unor imobile preluate în mod 
abuziv în perioada 6 martie 1945 — 22 decembrie 1989,

excepţie ridicată de Alexandru Marinescu, loan Marinescu 
şi Valentina Marinescu în Dosarul nr. 2.999/CIV/2005 al 
Curţii de Apel Piteşti — Secţia civilă, conflicte de muncă şi 
asigurări sociale.

La apelul nominal este prezent personal Alexandru 
Marinescu şi asistat de avocat Viorel Florescu. Este, de 
asemenea, prezentă Valentina Marinescu, prin acelaşi 
avocat, lipsind celelalte părţi, faţă de care procedura de 
citare a fost legal îndeplinită.

Avocatul părţilor prezente solicită admiterea excepţiei, 
pentru aceleaşi motive de neconstituţionalitate invocate în 
faţa instanţei de judecată.

Reprezentantul Ministerului Public pune concluzii de 
respingere a excepţiei ca neîntemeiată, invocând în acest 
sens jurisprudenţa în materie a Curţii Constituţionale.
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CURTEA,

având în vedere actele şi lucrările dosarului, constată 
următoarele:

Prin încheierea din 8 decembrie 2005, pronunţată în 
Dosarul nr. 2.999/CIV/2005, Curtea de Apel Piteşti — 
Secţia civilă, conflicte de muncă şi asigurări sociale a 
sesizat Curtea Constituţională cu excepţia de 
neconstituţionalitate a prevederilor art. 46 alin. (5) din 
Legea nr. 10/2001 privind regimul juridic al unor imobile 
preluate în mod abuziv în perioada 6 martie 1945 — 
22 decembrie 1989, excepţie ridicată de Alexandru 
Marinescu, loan Marinescu şi Valentina Marinescu.

în motivarea excepţiei de neconstituţionalitate autorii 
acesteia susţin, în esenţă, că prin limitarea termenului de 
introducere a acţiunii privind constatarea nulităţii absolute a 
unui act juridic se îngrădeşte accesul liber la justiţie.

Curtea de Apel Piteşti — Secţia civilă, conflicte de 
muncă şi asigurări sociale apreciază că prevederile de 
lege criticate nu încalcă accesul liber la justiţie, întrucât, pe 
de o parte, potrivit Legii nr. 10/2001, orice persoană 
interesată poate declanşa procedura instituită de această 
lege, iar pe de altă parte, numai datorită neglijenţei sale, 
titularul pierde dreptul la restituirea în natură a bunului.

Potrivit art. 30 alin. (1) din Legea nr. 47/1992, 
încheierea de sesizare a fost comunicată preşedinţilor celor 
două Camere ale Parlamentului, Guvernului şi Avocatului 
Poporului, pentru a-şi exprima punctele de vedere asupra 
excepţiei de neconstituţionalitate.

Avocatul Poporului consideră că textul legal criticat 
este constituţional, invocând în acest sens jurisprudenţa în 
materie a Curţii Constituţionale.

Preşedinţii celor două Camere ale Parlamentului şi 
Guvernul nu au comunicat punctele lor de vedere asupra 
excepţiei de neconstituţionalitate ridicate.

CURTEA,

examinând încheierea de sesizare, punctul de vedere al 
Avocatului Poporului, raportul întocmit de judecătorul- 
raportor, susţinerile părţilor prezente, concluziile 
procurorului, prevederile legale criticate, raportate la 
dispoziţiile Constituţiei, precum şi Legea nr. 47/1992, reţine 
următoarele:

Curtea Constituţională a fost legal sesizată şi este 
competentă, potrivit dispoziţiilor art. 146 lit. d) din

Constituţie, ale art. 1 alin. (2), art. 2, 3, 10 şi 29 din 
Legea nr. 47/1992, să soluţioneze excepţia de 
neconstituţionalitate.

Obiectul excepţiei îl constituie prevederile art. 46 
alin. (5) din Legea nr. 10/2001 privind regimul juridic al 
unor imobile preluate în mod abuziv în perioada 6 martie 
1945 — 22 decembrie 1989, publicată în Monitorul Oficial 
al României, Partea I, nr. 75 din 14 februarie 2001, text 
care are următoarea redactare: „(5) Prin derogare de ia 
dreptul comun, indiferent de cauza de nulitate, dreptul ia 
acţiune se prescrie în termen de un an de ia data intrării în 
vigoare a prezentei legi. “

Această lege a fost modificată prin titlul I al Legii 
nr. 247/2005 privind reforma în domeniile proprietăţii şi 
justiţiei, precum şi unele măsuri adiacente, publicată în 
Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 653 din 22 iulie 
2005, şi apoi republicată în Monitorul Oficial al României, 
Partea I, nr. 798 din 2 septembrie 2005. După republicare, 
textele de lege au fost renumerotate. Astfel, art. 46 
alin. (5) a devenit art. 45 alin. (5), având acelaşi conţinut.

în susţinerea excepţiei este invocată încălcarea art. 21 
din Constituţie privind accesul liber la justiţie.

Asupra constituţionalităţii prevederilor art. 45 alin. (5), 
prin raportare la dispoziţia constituţională invocată în speţa 
de faţă, Curtea s-a pronunţat şi prin Decizia nr. 428 din 
13 septembrie 2005, publicată în Monitorul Oficial al 
României, Partea I, nr. 922 din 17 octombrie 2005. în 
considerentele acestei decizii Curtea a reţinut că instituţia 
prescripţiei, în general, şi termenele în raport cu care îşi 
produce efectele aceasta nu pot fi considerate ca îngrădiri 
ale accesului liber la justiţie. Prin stabilirea lor se asigură 
un climat de ordine, indispensabil exercitării, în condiţii 
optime, a unui drept constituţional, prevenindu-se 
eventualele abuzuri şi limitându-se efectele negative asupra 
stabilităţii şi securităţii raporturilor juridice civile.

Considerentele şi soluţia acestei decizii sunt valabile şi 
în cauza de faţă, întrucât nu au intervenit elemente noi de 
natură a determina o reconsiderare a jurisprudenţei Curţii.

Pentru motivele expuse mai sus, în temeiul art. 146 lit. d) şi al art. 147 alin. (4) din Constituţie, precum şi al 
art. 1—3, al art. 11 alin. (1) lit. A.d) şi al art. 29 din Legea nr. 47/1992,

C U R T E A  C O N S T I T U Ţ I O N A L Ă  

în numele legii 

D E C I D E :

Respinge excepţia de neconstituţionalitate a prevederilor art. 45 alin. (5) din Legea nr. 10/2001 privind regimul 
juridic al unor imobile preluate în mod abuziv în perioada 6 martie 1945 — 22 decembrie 1989, excepţie ridicată de 
Alexandru Marinescu, loan Marinescu şi Valentina Marinescu în Dosarul nr. 2.999/CIV/2005 al Curţii de Apel Piteşti — 
Secţia civilă, conflicte de muncă şi asigurări sociale.

Definitivă şi general obligatorie.
Pronunţată în şedinţa publică din data de 9 martie 2006.

PREŞEDINTELE CURŢII CONSTITUŢIONALE, 
prof. univ. dr. IOAN VIDA

Magistrat-asistent, 
Maria Bratu



A C T E  A L E  O R G A N E L O R  D E  S P E C I A L I T A T E  
A L E  A D M I N I S T R A Ţ I E I  P U B L I C E  C E N T R A L E

MINISTERUL SĂNĂTĂŢII
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O R D I N
pentru aprobarea modelelor europene ale prospectului, rezumatului caracteristicilor produsului 

şi informaţiilor privind etichetarea pentru medicamentele autorizate de punere pe piaţă în România
Având în vedere Ordonanţa de urgenţă a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase de uz 

uman, aprobată cu modificări şi completări prin Legea nr. 336/2002, cu modificările şi completările ulterioare, şi 
Ordonanţa Guvernului nr. 125/1998 privind înfiinţarea, organizarea şi funcţionarea Agenţiei Naţionale a Medicamentului, 
aprobată cu modificări şi completări prin Legea nr. 594/2002, cu modificările şi completările ulterioare,

văzând Referatul de aprobare al Direcţiei generale farmaceutică şi aparatură medicală nr. E.N. 9.277/2006, 
în temeiul Hotărârii Guvernului nr. 168/2005 privind organizarea şi funcţionarea Ministerului Sănătăţii, cu 

modificările şi completările ulterioare,

ministrul sănătăţii emite următorul ordin:

Art. 1. — Se aprobă modelele europene ale
prospectului, rezumatului caracteristicilor produsului şi 
informaţiilor privind etichetarea pentru medicamentele 
autorizate de punere pe piaţă în România, conform 
anexelor nr. I —III*) care fac parte integrantă din prezentul 
ordin.

Art. 2. — Prevederile prezentului ordin se aplică 
cererilor de autorizare de punere pe piaţă depuse la

Agenţia Naţională a Medicamentului după intrarea în 
vigoare a prezentului ordin, cu excepţia prevederii 
referitoare la modul de numerotare a autorizaţiilor de 
punere pe piaţă, care se aplică de la momentul aderării.

Art. 3. — Agenţia Naţională a Medicamentului va duce 
la îndeplinire dispoziţiile prezentului ordin.

Art. 4. — Prezentul ordin va fi publicat în Monitorul 
Oficial al României, Partea I.

Ministrul sănătăţii,
Gheorghe Eugen Nicolăescu

Bucureşti, 12 aprilie 2006.
Nr. 399.

ANEXA Nr. /

PROSPECT: INFORMAŢII PENTRU UTILIZATOR

{Nume (inventat), concentraţia, forma farmaceutică}
{ Substanţa(ele) activă(e) }

-Citiţi cu atenţie şi în întregime acest prospect înainte de a începe <să luaţi> <să utilizat i> acest medicament.
Păstraţi acest prospect. S-ar putea să fie necesar să-l recitiţi.
Dacă aveţi orice întrebări suplimentare, adresaţi-vă <medicului dumneavoastră> <sau> <farmacistului>.
<Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastră. Nu trebuie să-l daţi altor persoane. Le poate face rău, 
chiar dacă au aceleaşi simptome cu ale dumneavoastră.>
Dacă vreuna dintre reacţiile adverse devine gravă sau dacă observaţi orice reacţie adversă nemenţionată în acest 
prospect, vă rugăm să-i spuneţi <medicului dumneavoastră ><sau> <farmacistului>.>

Citiţi cu atenţie şi în întregime acest prospect, deoarece el conţine informaţii importante pentru dumneavoastră.
Acest medicament este disponibil fără prescripţie medicală. Cu toate acestea, este necesar să <luaţi> <utilizaţi> X cu 
atenţie, pentru a obţine cele mai bune rezultate

Păstraţi acest prospect. S-ar putea să fie necesar să-l recitiţi.
întrebaţi farmacistul dacă aveţi nevoie de mai multe informaţii sau sfaturi.
Trebuie să vă adresaţi medicului dacă simptomele dumneavoastră se înrăutăţesc sau nu se îmbunătăţesc <după 
{num ărul de} zi le .>
Dacă vreuna dintre reacţiile adverse devine gravă sau dacă observaţi orice reacţie adversă nemenţionată în acest 
prospect, vă rugăm să-i spuneţi <medicului dumneavoastră> <sau> <farmacistului>.>

în  acest prospect găsiţi:
1. Ce este X şi pentru ce se utilizează
2. înainte să <luaţi> <utilizaţi> X
3. Cum să <luaţi> <utilizaţi> X
4. Reacţii adverse posibile
5. Cum se păstrează X

') Anexele nr. I—III sunt reproduse în facsimil.



4

<Acest medicament este utilizat numai pentru diagnostic.>

MONITORUL OFICIAL AL ROMÂNIEI, PARTEA I, Nr. 355/20.IV.2006

1. CE ESTE X ŞI PENTRU CE SE UTILIZEAZĂ

2. ÎNAINTE SĂ <LUATT> <UTILIZAŢI> X 

Nu <luaţi> <utilizaţi> X
<dacă sunteţi alergic (hipersensibil) la {substanţa(ele) activă(e)} sau la oricare dintre celelalte componente ale
X >
<dacă....>

Aveţi grijă deosebită când utilizaţi X
<dacă dumneavoastră... >
<când...>
cînaintea tratamentului cu X, ... >

<Folosirea> <Utilizarea> altor medicamente
<Vă rugăm să spuneţi <medicului dumneavoastră> <sau> <farmacistului> dacă luaţi sau aţi luat recent orice alte 
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fără prescripţie medicală.>

<Folosirea> <Utilizarea> X cu alimente şi băuturi

Sarcina şi alăptarea
<Adresaţi-vă <medicului dumneavoastră> <sau> <farmacistului> pentru recomandări înainte de a lua orice 
medicament>

Conducerea vehiculelor şi folosirea utilajelor
<Nu conduceţi vehicule <deoarece... >.>
<Nu folosiţi utilaje.>

Informaţii importante privind unele componente ale X

3. CUM SĂ <LUAŢI> <UTILIZAŢI> X

<Luaţi> <utilizaţi> <întotdeauna X exact aşa cum v-a spus medicul dumneavoastră. Trebuie să discutaţi cu <medicul 
dum neavoastră-- <sau> <cu farmacistul> dacă nu sunteţi sigur.> <Doza uzuală este de ... >

Dacă <luaţi> <utilizaţi> mai mult decât trebuie din X

Dacă uitaţi să <luaţi> <utilizaţi> X

<Nu luaţi o doză dublă pentru a compensa <doza> <comprimatul> < .. > uitată(uitat).>

Dacă încetaţi să <luaţi> <utilizaţi> X

<Dacă aveţi orice întrebări suplimentare cu privire la acest produs, adresaţi-vă <medicului dumneavoastră> <sau> 
<farmacistului>.>

4. REACŢII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, X poate provoca reacţii adverse, cu toate că nu apar la toate persoanele.

Dacă vreuna dintre reacţiile adverse devine gravă sau dacă observaţi orice reacţie adversă nemenţionată în acest 
prospect, vă rugăm să spuneţi <medicului dumneavoastră> <sau> <farmacistului>.

5. CUM SE PĂSTREAZĂ X
[Pentru termenii care trebuie utilizaţi privind condiţiile de păstrare, a se vedea Anexa III din HCS Nr. 3/27.01.2006] 
A  nu se lăsa la îndemâna şi vederea copiilor.
Nu utilizaţi X după data de expirare înscrisă pe <etichetă> <cutie> <flacon> < .. > <după {abreviere folosită pentru 
exprimarea datei de expirare}.> <Data de expirare se referă la ultima zi a lunii respective.>

<Nu utilizaţi X dacă observaţi {descrierea semnelor vizibile de deteriorare} .>
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<Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduuri lor menajere. întrebaţi farmacistul cum să 
eliminaţi medicamentele care nu vă mai sunt necesare. Aceste măsuri vor ajuta la protejarea mediului.>

6. INFORMAŢII SUPLIMENTARE 

Ce conţine X
Substanţa(ele) activă(e) este(sunt) ...
Celălalt(celelalte) component(e) este(sunt) ...

Cum arată X şi conţinutul ambalajului

Deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă şi producătorul(ii)

{Nume şi adresă}
<{telefon}>
<{fax}>
<{e-mail}>

Acest prospect a fost aprobat în {LL/AAAA}.<---------------------------------------------------------------------------------------------------
<Următoarele informaţii simt destinate numai medicilor şi personalului m edical:»

ANEXA Nr. II

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALĂ A MEDICAMENTULUI

{Numele (inventat) concentraţia forma farmaceutică}

2. COMPOZIŢIA CALITATIVĂ ŞI CANTITATIVĂ

<Excipient(ţi): >
Pentru lista tuturor excipienţilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICĂ

< Linia mediană are numai rolul de a uşura ruperea comprimatului pentru a fi înghiţit uşor şi nu de divizare 
în doze egale >
< Comprimatul poate fi divizat în două părţi egale. >

4. DATE CLINICE

4.1 Indicaţii terapeutice

< Acest medicament este utilizat numai în scop diagnostic >

4.2 Doze şi mod de administrare

< {Numele (inventat)} nu este recomandat pentru utilizare la copii < peste > < sub > {vârsta de Y ani} 
datorită < lipsei > < insuficienţei > datelor privind < siguranţa > < şi > < sau > eficacitatea > (vezi pct. <5.1 
> < 5.2 >). >
< Experienţa utilizării la copii este limitată. >
< Nu există experienţă privind utilizarea la copii > < (vezi pct. < 4.4 > < 5.2 >). >
< Nu există nici o indicaţie relevantă pentru utilizarea {nume (inventat)} la copii. >
< {Numele (inventat)} este contraindicat la copii (vezi pct. 4.3). >

4.3 Contraindicaţii

< Hipersensibilitate la substanţa(ele) activă(e) sau la oricare dintre excipienţi < sau {numele reziduului 
(urilor)} >. >
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4.4 Atenţionări şi precauţii speciale pentru utilizare

4.5 Interacţiuni cu alte medicamente şi alte forme de interacţiune
< Nu s-au efectuat studii privind interacţiunile. >
< Au fost efectuate studii privind interacţiuni le numai la adulţi. >

4.6 Sarcina şi alăptarea
[Pentru tem enii care trebuie utilizaţi, a se vedea Anexa I  din HCS Nr. 3/27.01.2006]

4.7 Efecte asupra capacităţii de a conduce vehicule şi de a folosi utilaje

< {Numele (inventat) nu are nici o influenţă < are influenţă neglijabilă > < are influenţă mică sau moderată >
< are influenţă majoră > asupra capacităţii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. >
< Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacităţii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. >
< Nu sunt relevante. >

4.8 Reacţii adverse
[Pentru terminologia MedDRA care trebuie utilizată, a se vedea Anexa ÎI din HCS Nr. 3/27.01.2006]

In cadrul fiecărei grupe de frecvenţă, reacţiile adverse sunt prezentate în ordinea descrescătoare a gravităţii.

4.9 Supradozaj

< Nu s-a raportat nici un caz de supradozaj. >

5. PROPRIETĂŢI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietăţi farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutică: {grupa}, codul ATC: {codul}

5.2 Proprietăţi farmacocinetice

5.3 Date preclinice de siguranţă

< Datele nonclinice nu au evidenţiat nici un risc special pentru om pe baza studiilor convenţionale 
farmacologice privind evaluarea siguranţei, toxicitatea după doze repetate, genotoxicitatea, carcinogenitatea, 
toxicitatea asupra funcţiei de reproducere. >
< In studiile nonclinice au fost observate efecte numai la expuneri considerate suficient de mari faţă de 
expunerea maximă la om, fapt ce indică o relevanţă mică pentru uzul clinic. >
< Reacţiile adverse neobservate îh studiile clinice, dar semnalate la animale la nivele de expunere similare cu 
cele clinice şi cu posibilă relevanţă pentru utilizarea clinică, au fost următoarele: >

6. PROPRIETĂŢI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipienţilor

6.2 Incompatibilităţi

< Nu este cazul. >
< In absenţa studiilor privind compatibilitatea, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
>
< Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu excepţia celor menţionate la punctul 6.6.

6.3 Perioada de valabilitate

<... > < 6  luni > < . . . > < l a n > < 1 8  luni> < 2 ani > < 30 luni > < 3 ani > < ... >

6.4 Precauţii speciale pentru păstrare
[Pentru termenii care trebuie utilizaţi privind condiţiile de păstrare, a se vedea Anexa III din HCS Nr. 
3/27.01.2006]

< Pentru condiţiile de păstrare ale medicamentelor < reconstituite > < diluate >, vezi pct. 6.3. >
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6.5 Natura şi conţinutul ambalajului

< Este posibil ca nu toate mărimile de ambalaj să fie comercializate. >

6.6 Precauţii speciale pentru eliminarea reziduurilor

< Fără cerinţe speciale. >
< Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat în conformitate cu reglementările locale. >

7. DEŢINĂTORUL AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢĂ

{Numele şi adresa}
< {telefon} >
< {fax} >
< {e-mail} >

8. NUMĂRUIŢELE) AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢĂ

{RO/1 /AA/00000/000}
(RO/Medicament de uz uman/AA/Nr.din Registrul medicamentelor autorizate/Forma farmaceutică, 
concentraţia şi ambalajele)
9. DATA PRIMEI AUTORIZĂRI SAU A REÎNNOIRII AUTORIZAŢIEI

< {ZZ/LL/AAAA} > < {ZZ luna AAAA} >

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI 

{LL/AAAA}

<11. DOZIMETRIE >

< 12. INSTRUCŢIUNI PRIVIND PREPARAREA MEDICAMENTELOR
RADIOFARMACEUTICE >

< Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat în conformitate cu reglementările locale. >
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ANEXA Nr. III

INFORMAŢII PRIVIND ETICHETAREA

INFORMAŢII CARE TREBUIE SĂ APARĂ PE <AMBALAJUL SECUNDAR> 
<ŞI> <AMBALAJUL PRIMAR>

{NATURA/TIPUL AMBALAJULUI} ______________________________

1. DENUMIREA COMERCIALĂ A MEDICAMENTULUI

{Numele (inventat) concentraţia forma farmaceutică} 
{Substanţa(ele) activă(e)}

2. DECLARAREA SUBSTANŢEI(LOR) ACTIVE

3. LISTA EXCIPIENŢILOR

4. FORMA FARMACEUTICĂ ŞI CONŢINUTUL

5. MODUL ŞI CALEA (CĂILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul înainte de utilizare.

6. ATENŢIONARE SPECIALĂ PRIVIND FAPTUL CĂ MEDICAMENTUL NU 
TREBUIE PĂSTRAT LA ÎNDEMÂNA ŞI VEDEREA COPIILOR

A nu se lăsa la îndemâna şi vederea copiilor.

7. ALTĂ(E) ATENŢIONARE(ĂRI) SPECIALĂ(E), DACĂ ESTE(SUNT) 
NECESARĂ(E) _____

8. DATA DE EXPIRARE
[Pentru termenii care trebuie utilizaţi referitor la numărul seriei de fabricaţie şi data de 
expirare, a se vedea Anexa TV din HCS Nr. 3/27.01.2006]
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3. DATA DE EXPIRARE___________________________________________________
[.Pentru termenii care trebuie utilizaţi referitor la numărul seriei de fabricaţie şi data de 
expirare, a se vedea Anexa IVdin HCSNr. 3/27.0!.2006]

4. SERIA DE FABRIC AŢIE________________________________________________
/Pentru termenii care trebuie utilizaţi referitor la numărul seriei de fabricaţie şi data de 
expirare, a se vedea Anexa IVdin HCS Nr. 3/27.01.2006]

5. CONŢINUTUL PE MASĂ. VOLUM SAll UNITATEA DE DOZĂ

6. ALTE INFORMAŢII

MINISTERUL SĂNĂTĂŢII

O R D I N
pentru aprobarea termenilor care trebuie folosiţi în redactarea prospectului, 
rezumatului caracteristicilor produsului şi informaţiilor privind etichetarea 

pentru medicamentele autorizate de punere pe piaţă în România
Având în vedere Ordonanţa de urgenţă a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase de uz 

uman, aprobată cu modificări şi completări prin Legea nr. 336/2002, cu modificările şi completările ulterioare, şi Ordonanţa 
Guvernului nr. 125/1998 privind înfiinţarea, organizarea şi funcţionarea Agenţiei Naţionale a Medicamentului, aprobată cu 
modificări şi completări prin Legea nr. 594/2002, cu modificările şi completările ulterioare,

văzând Referatul de aprobare al Direcţiei generale farmaceutică şi aparatură medicală nr. E.N. 9.276/2006, 
în temeiul Hotărârii Guvernului nr. 168/2005 privind organizarea şi funcţionarea Ministerului Sănătăţii, cu 

modificările şi completările ulterioare,

ministrul sănătăţii emite următorul ordin:

Art. 1. — Se aprobă termenii care trebuie folosiţi în 
redactarea prospectului, rezumatului caracteristicilor 
produsului şi informaţiilor privind etichetarea pentru 
medicamentele autorizate de punere pe piaţă în România, 
conform anexelor nr. I —IV*) care fac parte integrantă din 
prezentul ordin.

Art. 2. — Prevederile prezentului ordin se aplică în 
cazul cererilor de autorizare de punere pe piaţă depuse la

Agenţia Naţională a Medicamentului după intrarea în 
vigoare a prezentului ordin.

Art. 3. — Agenţia Naţională a Medicamentului va duce 
la îndeplinire dispoziţiile prezentului ordin.

Art. 4. — Prezentul ordin va fi publicat în Monitorul 
Oficial al României, Partea I.

Ministrul sănătăţii,
Gheorghe Eugen Nicolăescu

Bucureşti, 12 aprilie 2006. 
Nr. 400.

*) Anexele nr. I—IV sunt reproduse în facsimil.
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ANEXA Nr. I

Termenii care trebuie să fie utilizaţi
la punctul 4.6 Sarcina şi alăptarea, din rezumatul caracteristicilor produsului (RCP)

[1] <{Substanţa activă} <determină> <este suspectată că determină> malformaţii congenitale grave atunci când este 
admmis trată în timpul sarcinii.
{Denumir ea comercială} este contraindicat (vezi pct. 4.3) în timpul sarcinii [numai în caz de contraindicaţie 
strictă],>
[şi dacă este necesar] <Femeile aflate în perioada fertilă trebuie să util izeze măsuri contraceptive eficace în timpul 
(şi până la {numărul} săptămâni după) tratament.»

[2] ibsî a nta activa} are efecte fa i~m a col 1 ce daunatoare asupra sarcinii şi/sau a fătului/nou—născutului.^1
< (Denumirea comercială} nu trebuie uti I i zat în timpul sarcinii, cu excepţia cazurilor încare este absolut necesar> 
[Aceste circumstanţe trebuie precizate]

[3] <Nu există date adecvate privind utilizarea {substanţa acdvă} la femeile gravide.>
<Studiile la animale au evidenţiat efecte toxice asupra funcţiei de reproducere (vezi pct. 5.3). Riscul potenţial pentru 
om este necunoscut. >
[sau]
<Studiile la animale sunt insuficiente cu privire la efectele asupra sarcinii /şi-sau/ dezvoltării embnonare/fetale/ şi- 
sau/ naşterii/ şi-sau/ dezvoltării postnatale (vezi pct. 5.3). Riscul potenţial pentru om este necunoscut>
< (Denumirea comercială} nu trebuie utilizat în timpul sarcinii, cu excepţia cazurilor în care este absolut necesar> 
[Aceste circumstanţe trebuie precizate atunci când este posibil]>

[4] <Pentru {substanţa activă} nu sunt disponibile date clinice privind utilizarea sa la femeile gravide.
Studiile la animale nu au evidenţiat efecte dăunătoare directe sau indirecte asupra sarcinii, dezoltării 
embrionare/fetale, naşterii sau dezvoltării postnatale (vezi pct 5.3).
Medicamentul nu va fi prescris decât cu prudenţă la femeia gravidă.>

[5] <Utilizarea {substanţa activă} în cursul unui număr limitat {numărul} de sarcini nu a indicat reacţii adverse ale 
{substanţa activă} asupra sarcinii sau asupra sănătăţii fatului/nou-născutului. Până în prezent, nu sunt disponibile alte 
date epidemiologice relevante. Studiile la animale au evidenţiat efecte toxice asupra funcţiei de reproducere (vezi 
pct. 5.3). Riscul potenţial pentru om este necunoscut>
[sau]
<Studiile la animale sunt insuficiente cu privire la efectele asupra sarcinii/ şi-sau/ dezvoltării embrionare/fetale/ şi- 
sau/ naşterii/ şi-sau/ dezvoltării postnatale (vezi pct. 5.3). Riscul potenţial pentru om este necunoscut 
Medicamentul nu va fi prescris decât cu prudenţă la femeia gravidă>

[6] < Utilizarea {substanţa activă} în cursul unui număr limitat {numărul} de sarcini nu a indicat reacţii adverse ale 
{substanţa activă} asupra sarcinii sau asupra sănătăţii fatului/nou-născutului. Până în prezent, nu simt disponibile alte 
date epidemiologice relevante. Studiile la animale nu au evidenţiat efecte dăunătoare directe sau indirecte asupra 
sarcinii, dezvoltării embrionare/fetale, naşterii sau dezvoltării postnatale (vezi pct. 5.3 i.
Medicamentul nu va fi prescris decât cu prudenţă la femeia gravidă.>

[7] < Utilizarea {substanţa activă} în cursul unui număr mare {numărul} de sarcini nu a indicat reacţii adverse ale 
{substanţa activă} asupra sarcinii sau asupra sănătăţii fatului/nou-născutului. Până în prezent, nu simt disponibile alte 
date epidemiologice relevante.
Medicamentul nu va fi prescris decât cu prudenţă la femeia gravidă.>

[8] <Studii epidemiologice conduse în mod adecvat nu au evidenţiat reacţii adverse ale {substanţa activă} asupra 
sarcinii sau asupra sănătăţii fâtului/nou-născutului.
'Denumirea comercială} poate fi utilizat în timpul sarcini»

[Următoarele două exprimări vor fi incluse dacă este cazul.]
[9] [In cazul interacţiunii cu contraceptive orale informaţia trebuie inclusă, de asemenea, la pct. 4.5]

«{Substanţa activă} prezintă interacţiuni cu reacţii adverse cu contraceptivele orale. De aceea, în timpul 
tratamentului (şi până la x săptămâni după), trebuie utilizată o metodă contraceptivă alternativă, eficace şi sigură : ■ 
[sau]
<Administrarea concomitentă a {substanţa activă} cu contraceptivele orale prezintă interacţiuni cu reacţii adverse.
De aceea, în timpul tratamentului (şi până la {numărul} săptămâni după), trebuie utilizată o metodă contraceptivă 
alternativă, eficace şi sigură.»

[10] [In cazul riscului pentru fă t legat de tratamentid patern, informaţia trebuie inclusă, de asemenea, la pct. 4.4] 
<Atât bărbaţi i, cât şi femeile aflaţi în perioada fertilă, trebuie să utilizeze metode contraceptive eficace în timpul 
tratamentului (şi până la {numărul} săptămâni după).>



ANEXA Nr. II

Terminologia MedDRA care trebuie să fie utilizată la 
punctul 4.8 Reacţii adverse, din rezumatul caracteristicilor produsului (RCP)

[Convenţia MedDRA privind frecvenţa]
001 <Foarte frecvente 0  1 10)
002 Frecvente (2-1/100, <1/10)2-
003 \  1 a 1 puţin frecvente fp 1/1000, 1 100) •
004 <Rare#4/10000, l/lunn) -
005 <Foarte rare (<1/10000), <incluzând cazuri izolate

[Baza de date MedDRA pe aparate, sisteme şi organe]
006 Infecţii şi infestări
007 Tumori benigne, maligne şi nespecificate (incluzând chisturi şi polipi)
008 Tulburări hematologice şi limfatice
009 Tulburări ale sistemului imunitar
010 Tulburări endocrine
011 Tulburări metabolice şi de nutriţie
012 Tulburări psihice
013 Tulburări ale sistemului nervos
014 Tulburări oculare
015 Tulburări acustice şi vestibulare
016 Tulburări cardiace
017 Tulburări vasculare
018 Tulburări respiratorii, toracice şi mediastinale
019 Tulburări gastro-intestinale
020 Tulburări hepatobiliare
021 Afecţiuni cutanate şi ale ţesutului subcutanat
022 Tulburări musculo-scheletice şi ale ţesutului conjunctiv
023 Tulburări renale şi ale căilor urinare
024 Condiţii în legătură cu sarcina, perioada puerperală şi perinatală
025 Tulburări ale aparatului genital şi sânului
026 Afecţiuni congenitale,: familiale şi genetice.
027 Tulburări generale şi la nivelul locului de administrare
028 Investigaţii diagnostice
029 Leziuni, intoxicaţii şi complicaţii legate de procedurile utilizate
030 F’roceduri medicale şi chirurgicale
031 Circumstanţe sociale
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ANEXA Nr. III

Termenii care trebuie să fie utilizaţi la punctele:
6.4 Precauţii speciale pentru păstrare, din rezumatul caracteristicilor produsului (RCP), 

9. Condiţii speciale de păstrare, din Informaţii privind etichetarea,
5. Cum se păstrează X din Prospect

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

6.4 Precauţii speciale pentru păstrare

<A nu se păstra la temperaturi peste <250O  < 30°C »  sau 
<A se păstra la temperaturi sub <250O  < 30°C »
<A se păstra la frigider (2°C -  8°C)>
<A se păstra şi transporta la frigider (2°C -  8°C)>*
<A se păstra la congelator {intervalul de temperaturi}>
<A se păstra şi transporta congelat {intervalul de temperaturi}>**
<A nu se <păstra la frigider> <sau> <congela»
<A se păstra în <ambalajul> original >
<A se ţine {ambalajul primar}*** bine închis>
<A se ţine {ambalajul primar}*** în cutie>
<Acest medicament nu necesită condiţii speciale de păstrare>

<pentru a fi protejat de <lumină> <um iditate»

INFORMAŢII PRIVIND ETICHETAREA 

9. CONDIŢII SPECIALE DE PĂSTRARE

<A nu se păstra la temperaturi peste <25°C> < 3 0 °C »  sau 
<A se păstra la temperaturi sub <25°C> < 30°C »
<A se păstra la frigider>
<A se păstra şi transporta la frigider-*
<A se păstra la congelator>
<A se păstra şi transporta congelat- **
<A nu se <păstra la frigider> <sau> <congela»
<A se păstra în <ambalajul> original >
<A se ţine {ambalajulprimar}***bine închis>
<A se ţine {ambalajul primar}*** în cutie>

<pentru a fi protejat de <lumină> <um iditate»

PROSPECT

5. CUM SE PĂSTREAZĂ X

A nu se lăsa la îndemâna şi vederea copiilor.

<A nu se păstra la temperaturi peste <25°C> < 3 0 °C »  sau 
<A se păstra la temperaturi sub <2500  < 30°C »
<A se păstra la frigider (2°C -  8°C)
<A se păstra şi transporta la frigider (2°C -  8°C)>*
<A se păstra la congelator} intervalul de temperaturi }>
<A se păstra şi transporta congelat {intervalul de temperaturi}>** 
<A nu se <păstra la frigider> <sau> <congela»
<A se păstra în <ambalajul> original >
<A se ţine {ambalajul primar}*** în cutie>
<A se ţine {ambalajul primar}*** bine închis>
<Acest medicament nu necesită condiţii speciale de păstrare>
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<pentru a fi protejat de <lumină> <um iditate»

A nu se utiliza după data de expirare înscrisă pe <ambalaj> <cutie> <flacon> <...> 

<Nu utilizaţiX dacă observaţi {descrierea semnelor vizibile de deteriorare}>

* Datele de stabilitate obţinute la 25°C/60%UR (condiţii accelerate) trebuie luate în considerare atunci când se decide dacă este 
necesar sau nu păstrarea la frigider în timpul transportului. Această menţiune trebuie utilizată numai în cazuri excepţionale.

** Această menţiune trebuie utilizată numai atunci când este absolut necesar.

*** Trebuie utilizat numele ambalajului primar (de exemplu flacon, blister etc.)

ANEXA Nr. IV

Termenii care trebuie să fie utilizaţi referitor la numărul seriei de fabricaţie şi data de expirare,
pe ambalajul primar şi secundar

Termenii privind numărul seriei de fabricaţie Serie

Lot
Termenii privind data de expirare Data expirării

EXP

MINISTERUL TRANSPORTURILOR, CONSTRUCŢIILOR Şl TURISMULUI

O R D I N
pentru modificarea anexei nr. 2 la Reglementarea tehnică „îndrumător pentru atestarea 

tehnico-profesională a specialiştilor cu activitate în construcţii”, 
aprobată prin Ordinul ministrului lucrărilor publice, transporturilor şi locuinţei nr. 777/2003

în conformitate cu prevederile art. 38 alin. 2 din Legea nr. 10/1995 privind calitatea în construcţii, cu modificările 
ulterioare,

având în vedere prevederile Regulamentului de verificare şi expertizare tehnică de calitate a proiectelor, a 
execuţiei lucrărilor şi a construcţiilor, aprobat prin Hotărârea Guvernului nr. 925/1995,

în temeiul art. 5 alin. (4) din Hotărârea Guvernului nr. 412/2004 privind organizarea şi funcţionarea Ministerului 
Transporturilor, Construcţiilor şi Turismului, cu modificările şi completările ulterioare,

ministrul transporturilor, construcţiilor şi turismului emite următorul ordin:

Art. I. — Anexa nr. 2 la Reglementarea tehnică 
„îndrumător pentru atestarea tehnico-profesională a 
specialiştilor cu activitate în construcţii", aprobată prin 
Ordinul ministrului lucrărilor publice, transporturilor şi 
locuinţei nr. 777/2003, publicat în Monitorul Oficial al

României, Partea I, nr. 397 din 9 iunie 2003, se modifică 
şi se înlocuieşte cu anexa care face parte integrantă din 
prezentul ordin.

Art. II. — Prezentul ordin se publică în Monitorul Oficial 
al României, Partea I.

Ministrul transporturilor, construcţiilor şi turismului, 
Gheorghe Dobre

Bucureşti, 14 aprilie 2006. 
Nr. 575.
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