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DECIZII

ALE CURTII

CONSTITUTIONALE

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr. 249
din 9 martie 2006

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a prevederilor art. 45 alin. (5) din Legea nr. 10/2001
privind regimul juridic al unor imobile preluate in mod abuziv
in perioada 6 martie 1945 — 22 decembrie 1989

loan Vida — presedinte
Nicolae Cochinescu — judecator
Aspazia Cojocaru — judecator
Constantin Doldur — judecator
Acsinte Gaspar — judecator
Kozsokar Gabor — judecator
Petre Ninosu — judecator
lon Predescu — judecator
Serban Viorel Stanoiu — judecator
lon Tiuca — procuror
Maria Bratu — magistrat-asistent

Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionalitate
a prevederilor art. 46 alin. (5) din Legea nr. 10/2001
privind regimul juridic al unor imobile preluate in mod
abuziv in perioada 6 martie 1945 — 22 decembrie 1989,

exceptie ridicata de Alexandru Marinescu, loan Marinescu
si Valentina Marinescu in Dosarul nr. 2.999/CIV/2005 al
Curtii de Apel Pitesti — Sectia civila, conflicte de munca si
asigurari sociale.

La apelul nominal este prezent personal Alexandru
Marinescu si asistat de avocat Viorel Florescu. Este, de
asemenea, prezentd Valentina Marinescu, prin acelasi
avocat, lipsind celelalte parti, fatd de care procedura de
citare a fost legal indeplinita.

Avocatul partilor prezente solicitd admiterea exceptiei,
pentru aceleasi motive de neconstitutionalitate invocate in
fata instantei de judecata.

Reprezentantul Ministerului Public pune concluzii de
respingere a exceptiei ca neintemeiatd, invocand in acest
sens jurisprudenta in materie a Curtii Constitutionale.
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CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarului, constata
urmatoarele:

Prin Incheierea din 8 decembrie 2005, pronuntata in
Dosarul nr. 2.999/CIV/2005, Curtea de Apel Pitesti —
Sectia civila, conflicte de munca si asigurari sociale a
sesizat Curtea Constitutionala cu exceptia de
neconstitutionalitate a prevederilor art. 46 alin. (5) din
Legea nr. 10/2001 privind regimul juridic al unor imobile
preluate in mod abuziv in perioada 6 martie 1945 —
22 decembrie 1989, exceptie ridicatda de Alexandru
Marinescu, loan Marinescu si Valentina Marinescu.

In motivarea exceptiei de neconstitutionalitate autorii
acesteia sustin, in esenta, ca prin limitarea termenului de
introducere a actiunii privind constatarea nulitatii absolute a
unui act juridic se ingradeste accesul liber la justitie.

Curtea de Apel Pitesti — Sectia civila, conflicte de
munca si asigurari sociale apreciaza ca prevederile de
lege criticate nu incalca accesul liber la justitie, intrucat, pe
de o parte, potrivit Legii nr. 10/2001, orice persoana
interesatd poate declansa procedura instituitd de aceasta
lege, iar pe de alta parte, numai datoritd neglijentei sale,
titularul pierde dreptul la restituirea in natura a bunului.

Potrivit art. 30 alin. (1) din Legea nr. 47/1992,
incheierea de sesizare a fost comunicatd presedintilor celor
douda Camere ale Parlamentului, Guvernului si Avocatului
Poporului, pentru a-si exprima punctele de vedere asupra
exceptiei de neconstitutionalitate.

Avocatul Poporului considera ca textul legal criticat
este constitutional, invocand in acest sens jurisprudenta in
materie a Curtii Constitutionale.

Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului si
Guvernul nu au comunicat punctele lor de vedere asupra
exceptiei de neconstitutionalitate ridicate.

CURTEA,

examinand incheierea de sesizare, punctul de vedere al
Avocatului Poporului, raportul intocmit de judecatorul-
raportor, sustinerile partilor prezente, concluziile
procurorului, prevederile legale criticate, raportate la
dispozitiile Constitutiei, precum si Legea nr. 47/1992, retine
urmatoarele:

Curtea Constitutionald a fost legal sesizata si este
competentd, potrivit dispozitiilor art. 146 lit. d) din

Constitutie, ale art. 1 alin. (2), art. 2, 3, 10 si 29 din
Legea nr. 47/1992, sa solutioneze exceptia de
neconstitutionalitate.

Obiectul exceptiei il constituie prevederile art. 46
alin. (5) din Legea nr. 10/2001 privind regimul juridic al
unor imobile preluate in mod abuziv in perioada 6 martie
1945 — 22 decembrie 1989, publicatd in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea I, nr. 75 din 14 februarie 2001, text
care are urmatoarea redactare: ,(5) Prin derogare de la
dreptul comun, indiferent de cauza de nulitate, dreptul la
actiune se prescrie in termen de un an de la data intrarii in
vigoare a prezentei legi.”

Aceasta lege a fost modificata prin titlul | al Legii
nr. 247/2005 privind reforma in domeniile proprietatii si
justitiei, precum si unele masuri adiacente, publicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 653 din 22 iulie
2005, si apoi republicata in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 798 din 2 septembrie 2005. Dupa republicare,
textele de lege au fost renumerotate. Astfel, art. 46
alin. (5) a devenit art. 45 alin. (5), avand acelasi continut.

in sustinerea exceptiei este invocata incalcarea art. 21
din Constitutie privind accesul liber la justitie.

Asupra constitutionalitatii prevederilor art. 45 alin. (5),
prin raportare la dispozitia constitutionald invocata in speta
de fata, Curtea s-a pronuntat si prin Decizia nr. 428 din
13 septembrie 2005, publicatd in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 922 din 17 octombrie 2005. In
considerentele acestei decizii Curtea a retinut ca institutia
prescriptiei, in general, si termenele in raport cu care isi
produce efectele aceasta nu pot fi considerate ca ingradiri
ale accesului liber la justitie. Prin stabilirea lor se asigura
un climat de ordine, indispensabil exercitarii, in conditii
optime, a wunui drept constitutional, prevenindu-se
eventualele abuzuri si limitandu-se efectele negative asupra
stabilitatii si securitatii raporturilor juridice civile.

Considerentele si solutia acestei decizii sunt valabile si
in cauza de fata, intrucat nu au intervenit elemente noi de
natura a determina o reconsiderare a jurisprudentei Curtii.

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

CURTEA CONSTITUTIONALA

in numele legii

DECIDE:

Respinge exceptia de neconstitutionalitate a prevederilor art. 45 alin. (5) din Legea nr. 10/2001 privind regimul
juridic al unor imobile preluate in mod abuziv in perioada 6 martie 1945 — 22 decembrie 1989, exceptie ridicata de
Alexandru Marinescu, loan Marinescu si Valentina Marinescu in Dosarul nr. 2.999/CIV/2005 al Curtii de Apel Pitesti —

Sectia civila, conflicte de munca si asigurari sociale.
Definitiva si general obligatorie.

Pronuntatd in sedinta publica din data de 9 martie 2006.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE,
prof. univ. dr. IOAN VIDA

Magistrat-asistent,
Maria Bratu
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

MINISTERUL SANATATII

PUBLICE CENTRALE

ORDIN
pentru aprobarea modelelor europene ale prospectului, rezumatului caracteristicilor produsului
si informatiilor privind etichetarea pentru medicamentele autorizate de punere pe piata in Roménia

Avand in vedere Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase de uz
uman, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 336/2002, cu modificarile si completarile ulterioare, si
Ordonanta Guvernului nr. 125/1998 privind infiintarea, organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului,
aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 594/2002, cu modificarile si completarile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare al Directiei generale farmaceutica si aparatura medicald nr. E.N. 9.277/20086,

in temeiul Hotararii Guvernului nr. 168/2005 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu

modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. Se aproba modelele europene ale
prospectului, rezumatului caracteristicilor produsului si
informatiilor privind etichetarea pentru medicamentele
autorizate de punere pe piata in Romania, conform

anexelor nr. |—II*) care fac parte integranta din prezentul
ordin.
Art. 2. — Prevederile prezentului ordin se aplica

cererilor de autorizare de punere pe piatd depuse la

Agentia Nationald a Medicamentului dupa intrarea in
vigoare a prezentului ordin, cu exceptia prevederii
referitoare la modul de numerotare a autorizatiilor de
punere pe piatd, care se aplica de la momentul aderarii.

Art. 3. — Agentia Nationala a Medicamentului va duce
la indeplinire dispozitiile prezentului ordin.
Art. 4. — Prezentul ordin va fi publicat in Monitorul

Oficial al Romaéaniei, Partea I.

Ministrul sanatatii,
Gheorghe Eugen Nicolaescu

Bucuresti, 12 aprilie 2006.
Nr. 399.

ANEXA Nr. |

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

{Nume (inventat), concentratia, forma farmaceutici}
{ Substanta(ele) activa(e)}

<Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe <sia luati> <sa utilizati> acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sé fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-vd <medicului dumneavoastri> <sau> <farmacistului>.

- <Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastrd. Nu trebuie si-1 dati altor persoane. Le poate face rau,
chiar daci au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.>

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine gravi sau daci observati orice reactie adversd nementionatd in acest
prospect, vd rugam sa-i spuneti <medicului dumneavoastra ><sau> <farmacistului>.>

Cititi cu atentie i n intregime acest prospect, deoarece el contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Acest medicament este disponibil faréd prescriptie medicala. Cu toate acestea, este necesar si <luati> <utilizati> X cu

atentie, pentru a obtine cele mai bune rezultate.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar sa-1 recititi.
- Intrebati farmacistul dacé aveti nevoie de mai multe informatii sau sfaturi.
- Trebuie si va adresati medicului dacé simptomele dumneavoastra se Inrdutitesc sau nu se Iimbunatétesc <dupi

{numarul de}zile.>

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daci observati orice reactie adversd nementionati in acest
prospect, vd rugdm si-1 spuneti <medicului dumneavoastra> <sau> <farmacistului>.>

a

In acest prospect gasiti:
Ce este X g1 pentru ce se utilizeazi

Inainte sa <luati> <utilizati> X
Cum sé <luati> <utilizati> X
Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza X

bl ol

*) Anexele nr. I—Ill sunt reproduse in facsimil.
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1. CE ESTE X SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

<Acest medicament este utilizat numai pentru diagnostic.>

2. INAINTE SA <LUATI> <UTILIZATI> X

Nu <luati> <utilizati> X

- <dacé suntetl alergic (hipersensibil) la {substanta(ele) activii(e)} sau la oricare dintre celelalte componente ale
X

- <dacd ....>

Aveti grija deosebita cand utilizati X

= <dacd dumneavoastri.. >

~ <cand...>

~ <Inaintea tratamentului cu X, ...>

<Folosirea> <Utilizarea> altor medicamente

<V4& rugdm sa spuneti <medicului dumneavoastrd> <sau> <farmacistului> daci luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicald >

<Folosirea> <Utilizarea> X cu alimente si bauturi

Sarcina si alaptarea

<Adresati-va <mediculul dumneavoastri> <sau> <farmacistului> pentru recomandiri Tnainte de a lua orice
medicament.>

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
<Nu conduceti vehicule <deoarece... >.>
<Nu folositi utilaje.>

Informatii importante privind unele componente ale X

3.  CUM SA <LUATI> <UTILIZATI> X

<Luati> <utilizati> <intotdeauna X exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sd discutati cu <medicul
dumneavoastri> <sau> <cu farmacistul> daci nu sunteti sigur.> <Doza uzuali este de ... >

Daci <luati> <utilizati> mai mult decét trebuie din X

Daci uitati sa <luati> <utilizati> X

<Nu luati o dozi dubli pentru a compensa <doza> <comprimatul> <... > uitati(uitat).>

Daci incetati si <luati> <utilizati> X

<Daci aveti orice intrebéri suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va <medicului dumneavoastri> <sau>
<farmacistului=.=

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, X poate provoca reactii adverse, cu toate ¢i nu apar la toate persoanele.

Daci vreuna dintre reactiile adverse devine gravd sau daci observati orice reactie adversd nementionata in acest
prospect, v rugim si spuneti <medicului dumneavoastri> <sau> <farmacistului=.

5. CUM SE PASTREAZA X

[Pentru tevmenii care trebuie utilizafi privind conditiile de pdstrare, a se vedea Anexa Il din HCS Nr. 3/27.01.2006]
A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor.

Nu utilizati X dupd data de expirare Inscrisi pe <etichetd> <cutie> <flacon™> <...> <dupi {abreviere folositd pentru
exprimarea datei de expirare}.> <Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.>

<Nu utilizati X daci observati {descrierea semnelor vizibile de deteriorare}.>
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<Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
eliminati medicamentele care nu v mai sunt necesare. Aceste misuri vor ajuta la protejarea mediului.>

6.

INFORMATI SUPLIMENTARE

Ce contine X

Substanta(ele) activi(e) este(sunt) ...
Celalalt(celelalte) component(e) este(sunt) ...

Cum arati X si continutul ambalajului

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul(ii)

{Nume si adresa}
<{telefon}>
<{fax}>
<{e-mail}>

Acest prospect a fost aprobat in {LL/AAAA}.

<

<Urmitoarele informatii sunt destinate numai medicilor i personalului medical:==

ANEXA Nr. 1l

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
{Numele (inventat) concentratia forma farmaceutica}
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

< Excipient(ti): =
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

< Linia mediand are numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi inghitit usor $inu de divizare
in doze egale =
< Comprimatul poate fi divizat in doud pérti egale. >

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

< Acest medicament este utilizat numai Tn scop diagnostic >

4.2  Doze si mod de administrare

< {Numele (inventat)} nu este recomandat pentru utilizare la copii < peste > < sub > {varsta de Y ani}
datoritd < lipsei > < insuficientei > datelor privind < siguranta > < g1 > < sau > eficacitatea > (vezi pet. < 5.1
522 =

< Hxperienta utilizdrii la copii este imitatd. >

< Nu existd experientd privind utilizarea la copin > < (vezi pet. <4.4 > <52 >), >

< Nu existd nici o indicatie relevanti pentru utilizarea {nume (inventat)} la copii. >
< {Numele (inventat)} este contraindicat la copn {vezi pct. 4.3). =

4.3  Contraindicatii

< Hipersensibilitate la substanta(ele} activale) sau la oricare dintre excipienti < sau {numele reziduului
(urilor)} =, =
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4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
< Nu s-au efectuat studii privind interactiunile. >

< Au fost efectuate studii privind interactiunile numai la adulti. >

4.6  Sarcina si aliptarea
[Pentru termenii care trebuie utilizati, a se vedea Anexa I din HCS Nr. 3/27.01.2006]

4.7  Efecte asupra capacitilii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
< {Numele (inventat) nu are nici o influentd < are influentd neglijabila > < are influentd mica sau moderati >
< are influentd majord = asupra capacitifii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. =

< Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. >
<. Nu sunt relevante. =

4.8 Reactii adverse
[Pentru terminologia MedDRA care trebuie utilizatd, a se vedea Anexa Il din HCS Nr. 3/27.01.2006]

In cadrul fiecarei grupe de frecventd, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a gravitatii.
4.9  Supradozaj

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

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

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

5.2  Proprietati farmacocinetice

5.3 Date preclinice de siguranta

< Datele nonclinice nu au evidentiat nici un risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupi doze repetate, genotoxicitatea, carcinogenitatea,
toxicitatea asupra functiei de reproducere. >

< In studiile nonclinice au fost observate efecte numai la expuneri considerate suficient de mari faté de
expunerea maxima la om, fapt ce indici o relevantd mica pentru uzul clinic. >

< Reactiile adverse neobservate n studiile clinice, dar semnalate la amimale la nivele de expunere similare cu
cele clinice g1 cu posibild relevanti pentru utilizarea clinic, au fost urmétoarele: >

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

6.2 Incompatibilitati

< Nu este cazul. >

< In absenta studiilor privind compatibilitatea, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
=

<X Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la punctul 6.6.
6.3  Perioada de valabilitate

<. =<blni><.><lan><18luni><2ani><30luni><3ani><.. >

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

[Pentru termenii care trebuie utilizati privind conditiile de pdstrare, a se vedea Anexa III din HCS Nv.
3/27.01.2006]

<X Pentru conditiile de pistrare ale medicamentelor < reconstituite > < diluate >, vezi pct. 6.3. >
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6.5  Natura si continutul ambalajului

< Hste posibil ca nu toate manimile de ambalaj s fie comercializate. >

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

< Fara cerinte speciale. =

< Qrice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementérile locale. =
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

{Numele si adresa}

< {telefon} >

< {fax} >

< {e-mail} =

8. NUMARUI(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PTATA

{RO/T/AA/00000/000}

(RO/Medicament de uz uman/AA/Nr.din Registrul medicamentelor autorizate/Forma farmaceutica,
concentratia i ambalajele) 3

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRIT AUTORIZATIEIL
<{ZZ/LL/AAAA} = < {Z7Z luna AAAA} >

10. DATAREVIZUIRII TEXTULUI

ILL/AAAA}

<11. DOZIMETRIE >

<12. INSTRUCTIUNI PRIVIND PREPARAREA MEDICAMENTELOR
RADIOFARMACEUTICE >

< Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementirile locale. >
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INFORMATII PRIVIND ETICHETAREA

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE <AMBALAJUL SECUNDAR>
<8I> <AMBALA.JUL PRIMAR>

{NATURA/TIPUL AMBALAJULUIL}

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

{Numele (inventat) concentratia forma farmaceutica}
{Substanta(ele) activa(e)}

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

5. MODUL SI CALEA (CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPEC{ALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU
TREBUIE PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se liasa la indemana g1 vederea copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT)
NECESARA(E)

' 8. DATA DE EXPIRARE

[Pentru termenii care trebuie utilizati referitor la numdrul seriei de fabricatie si data de

expirare, a se vedea Anexa IV din HCS Nr. 3/27.01.2006]

ANEXA Nr. Il
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‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

[Pentru termenii care trebuie utilizati privind conditiile de pdstrare, a se vedea Anexa IIT
din HCS Nr. 3/27.01.2006]

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN
ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

{Nume gi adresa}
<{telefon}>
<{fax}>
<{e-mail}>

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

{RO/1/AA/00000/000}
(RO/Medicament de uz uman/AA/Nr.din Registrul medicamentelor autorizate/Forma
farmaceutica, concentrafia i ambalajele)

13. SERIA DE FABRICATIE

[Pentru termeni care trebuie utilizati referitor la mimdrul seriei de fabricatie §i data de
expirare, a se vedea Anexa IV din HCS Nr. 3/27.01.2006]

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

<Medicament eliberat pe bazi de prescriptie medicala — P-RF/P-61./S/P-TS>
<Medicament care nu se clibereaza pe baza de prescriptic medicala.>

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII IN BRAILLE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE
FOLIE

{NATURA/TIPUL AMBALAJULUI}

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

{Numele (inventat) concentratia forma farmaceuticd}
{Substanta(ele) activi(e)}

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

{Numele}

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

[Pentru termenii care trebuie utilizati referitor la numdrul seriei de fabricatie si data de
expirare, a se vedea Anexa IV din HCS Nr. 3/27.01.2006]

‘ 4. SERIA DE FABRICATIE

[Pentru termenii care trebuie utilizati referitor la numdrul seriei de fabricatie si data de
expirare, a se vedea Anexa IV din HCS Nr. 3/27.01.2006]

‘ 5. ALTE INFORMATII

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE
PRIMARE MICI

{NATURA/TIPUL AMBALAJULUIL}

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI ST CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

{Numele (inventat) concentratia forma farmaceutica}
{Substanta(ele) activa(e)}
{Calea de administrare}

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE
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| 3. DATA DE EXPIRARE

[Pentru termenii care trebuie utilizati referitor la numarul seriei de fabricatie §i data de
expirare, a se vedea Anexa IV din HCS Nr. 3/27.01.2006]

| 4. SERIA DE FABRICATIE

[Pentru termenii care trebuie utilizati referitor la numdrul seriei de fabricatie si data de
expirare, a se vedea Anexa IV din HCS Nr. 3/27.01.2006]

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA ‘

‘ 6. ALTE INFORMATII

MINISTERUL SANATATII

ORDIN
pentru aprobarea termenilor care trebuie folositi in redactarea prospectului,
rezumatului caracteristicilor produsului si informatiilor privind etichetarea
pentru medicamentele autorizate de punere pe piata in Romania

Avand in vedere Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase de uz
uman, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 336/2002, cu modificarile si completarile ulterioare, si Ordonanta
Guvernului nr. 125/1998 privind infiintarea, organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului, aprobata cu
modificari si completari prin Legea nr. 594/2002, cu modificarile si completarile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare al Directiei generale farmaceutica si aparatura medicala nr. E.N. 9.276/2006,

in temeiul Hotararii Guvernului nr. 168/2005 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu

modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba termenii care trebuie folositi in
redactarea prospectului, rezumatului caracteristicilor
produsului si informatiilor privind etichetarea pentru
medicamentele autorizate de punere pe piatd in Romania,

conform anexelor nr. |—IV*) care fac parte integrantd din
prezentul ordin.
Art. 2. — Prevederile prezentului ordin se aplica in

cazul cererilor de autorizare de punere pe piatd depuse la

Agentia Nationalda a Medicamentului dupa intrarea in
vigoare a prezentului ordin.

Art. 3. — Agentia Nationalda a Medicamentului va duce
la indeplinire dispozitiile prezentului ordin.
Art. 4. — Prezentul ordin va fi publicat in Monitorul

Oficial al Romaniei, Partea I.

Ministrul sanatatii,
Gheorghe Eugen Nicolaescu

Bucuresti, 12 aprilie 2006.
Nr. 400.

*) Anexele nr. I1—IV sunt reproduse in facsimil.
p
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ANEXA Nr. |

Termenii care trebuie sa fie utilizati
la punctul 4.6 Sarcina i aliptarea, din rezumatul caracteristicilor produsului (RCP)

[1] <{Substanta activi} <determind~> <este suspectati ¢i determini> malformatii congenitale grave atunci cand este
administrata In timpul sarcinii.

{Denumirea comerciala} este contraindicat (vezi pet. 4.3) in impul sarcimi [numai in caz de contraindicatie
strictda] >

[51 dacd este necesar| <Femeile aflate in perioada fertild trebuie s& utilizeze misuri contraceptive eficace in timpul
(s1pénd la {numarul} saptiman dupi) tratament.>>

[2] <{Substanta activi} are efecte farmacologice diunitoare asupra sarcinii gifsau a fatului/nou-nascutului.>
<{Denumirea comerciald} nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia cazurilor In care este absolut necesar>
[Aceste circumstante trebuie precizate]

/37 <Nu exista date adecvate privind utilizarea {substanta activii} la femeile gravide.>

<Studiile la animale au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi pet. 5.3). Riscul potential pentru
om este necunoscut.>

[sanf

<Studiile la animale sunt insuficiente cu privire la efectele asupra sarcinii /si-saw’ dezvoltarii embrionare/fetale/ si-
sau/ nasteril/ si-sau’ dezvoltirii postnatale (vezi pet. 5.3). Riscul potential pentru om este necunoscut.>
<{Denumirea comerciald} nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia cazurilor in care este absolut necesar>
[Aceste circumstante trebuie precizate atunci cdnd este posibil] >

/4] <Pentru {substanta activd} nu sunt disponibile date clinice privind utilizarea sa la femeile gravide.
Studiile la animale nu au evidentiat efecte djunitoare directe sau indirecte asupra sarcinii, dezoltirii
embrionare/fetale, nagterii sau dezvoltirii postnatale (vezi pet. 5.3).

Medicamentul nu va fi prescris decat cu prudenti la femeia gravida.>

[3] <Utilizarea {substanta activd} in cursul unui numér limitat {numérul} de sarcim nu a indicat reactii adverse ale
{substanta activi} asupra sarcinii sau asupra sandtatii fatului/nou-nascutului. Pani in prezent, nu sunt disponibile alte
date epidemiologice relevante. Studiile la animale au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi
pet. 5.3). Riscul potential pentru om este necunoscut.>

[sau]

<Studiile la animale sunt insuficiente cu privire la efectele asupra sarcinii/ si-saw’ dezvoltirii embrionare/fetale/ si-
sau/ nasterii/ si-sau/ dezvoltérii postnatale (vezi pet. 5.3). Riscul potential pentru om este necunoscut.

Medicamentul nu va fi prescris decét cu prudenti la femeia gravida.>

[6f < Utilizarea {substan{a activid} in cursul unui numar limitat {numarul} de sarcini nu a indicat reactii adverse ale
{substanta activa} asupra sarcinii sau asupra sanititii fitului/nou-nscutului. Pand in prezent, nu sunt disponibile alte
date epidemiologice relevante. Studiile la animale nu au evidentiat efecte ddundtoare directe sau indirecte asupra
sarcimi, dezvoltiri embrionare/fetale, nagterii sau dezvoltiri postnatale (vezi pet. 5.3).

Medicamentul nu va {1 prescris decat cu prudenti la femeia gravidi.>

/7] < Utilizarea {substanta activd} in cursul unui numér mare {numérul} de sarcini nu a indicat reactii adverse ale
{substanta activi} asupra sarcinii sau asupra sandtitii fatului/nou-nascutului. Pani in prezent, nu sunt disponibile alte
date epidemiologice relevante.

Medicamentul nu va fi prescris decét cu prudentd la femeia gravidi.=

/8] <Studii epidemiologice conduse in mod adecvat nu au evidentiat reactii adverse ale {substanta activa} asupra
sarcinii sau asupra sanatitii fatului/nou-nascutului.
{Denumirea comerciald} poate fi utilizat in timpul sarcinii.>

[Urmdtoarele doud exprimdiri vor fi incluse dacd este cazul.]
[9] [in cazul interactiunii cu contraceptive orale informatia trebuie inclusd, de asemenea, la pet. 4.5]

<< {Substanta activii} prezintd interactium cu reacfii adverse cu contraceptivele orale. De aceea, in timpul
tratamentului (31 pAnd la x siptdméni dupd), trebuie utilizatd o metodi contraceptivi alternativi, eficace i sigurd.>
[sauf

<Administrarea concomitent a {substanta activi} cu contraceptivele orale prezintd interactiuni cu reactii adverse.
De aceea, in timpul tratamentului (si pana la {numirul} siptamani dupd), trebuie utilizati o metodi contraceptiva
alternativi, eficace §i sigurd.>>

[10] [Tn cazul riscului pentru fat legat de tratamentul patern, informatia trebuie inclusd, de asemenea, la pet. 4.4]
<Atat birbatii, cat §i femeile aflati in perioada fertild, trebuie sa utilizeze metode contraceptive eficace in timpul
tratamentului (31 pAnd la {numérul} sdptiméni dupd).>



Terminologia MedDRA care trebuie si fie utilizati la
punctul 4.8 Reactii adverse, din rezumatul caracteristicilor produsului (RCP)

[Conventia MedDRA privind frecventa]

001 <Foarte frecvente (>>1/10)>

002 <Frecvente (>1/100, <1/10)=

003 <Mai putin frecvente (>1/1000, <1/100)>

004 <Rare (>1/10000, <1/1000)=

005 <Foarte rare (<1/10000), <incluzind cazuri izolate>>
[Baza de date MedDRA pe aparate, sisteme si organe]

006 Infectil s1 infestin

007 Tumori benigne, maligne si nespecificate (incluzind chisturi i polipi)

008 Tulburin hematologice g1 limfatice

009 Tulburdri ale sistemulu imunitar

010 Tulburdri endocrine

011 Tulburan metabolice g1 de nutritie

012 Tulburén psihice

013 Tulburdri ale sistemului nervos

014 Tulburan cculare

015 Tulburén acustice s1 vestibulare

016 Tulburdri cardiace

017 Tulburdri vasculare

018 Tulburén respiratorii, toracice g1 mediastinale

019 Tulburari gastro-intestinale

020 Tulburan hepatobiliare

021 Afectiuni cutanate 1 ale tesutului subcutanat

022 Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv

023 Tulburén renale si ale céilor urinare

024 Conditii in legitura cu sarcina, perioada puerperald 1 perinatala

025 Tulburari ale aparatului genital si sGnului

026 Afectiuni congenitale, famihale $1 genetice

027 Tulburan generale si1 la nivelul locului de administrare

028 Investigatii diagnostice

029 Leziuni, intoxicatii g1 complicatii legate de procedurile utilizate

030 Proceduri medicale g1 chirurgicale

031 Circumstante sociale

ANEXA Nr. Il
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Termenii care trebuie si fie utilizati la punctele:
6.4 Precautii speciale pentru pistrare, din rezumatul caracteristicilor produsului (RCP),
9. Conditii speciale de piistrare, din Informatii privind etichetarea,

5. Cum se pistreazi X din Prospect
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
6.4  Precautii speciale pentru péstrare

<A nu se pistra la temperaturi peste <25°C> <30°C=>> sau
<A se péstra la temperaturi sub <25°C> <30°C>>

<A se péstra la frigider (2°C — 8°C)>

<A se péstra g1 transporta la frigider (2°C — 8°C)>*

<A se péstra la congelator {intervalul de temperaturi}>

<A se péistra si transporta congelat {intervalul de temperaturi}=**
<A nu se <pastra la frigider> <sau> <congela>>

<A se pistra In <ambalajul= original >

<A se tine {ambalajul primar} *** bine Inchis>

<A se tine {ambalajul primar} *** in cutie=

<Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pistrare>

<pentru a fi protejat de <luminid> <umiditate==

ANEXA Nr. Il

INFORMATI PRIVIND ETICHETAREA

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

<A nu se pistra la temperaturi peste <25°C> <30°C>> sau
<A se péstra la temperaturi sub <25°C> <30°C=>

<A se pastra la frigider=

<A se pastra g1 transporta la frigider>*

<A se pastra la congelator>

<A se pastra g1 transporta congelat>**

<A nu se <péstra la frigider> <sau> <congela>>

<A se pastra n <ambalajul> original >

<A se tine {ambalajul primar} *** bine Inchis>

<A se tine {ambalajul primar}*** in cutie>

<pentru a fi protejat de <lumini> <umiditate>>

PROSPECT
5.  CUM SEPASTREAZA X
A nu se ldsa la indemana g1 vederea copiilor.

<A nu se péstra la temperaturi peste <25°C> <30°C=> gaqu
<A se péstra la temperaturi sub <25°C> <30°C>>

<A se pastra la frigider (2°C - 8°C)

<A se péstra si transporta la frigider (2°C — 8°C)=*

<A se pastra la congelator { intervalul de temperaturi }>

<A se pastra g1 transporta congelat {intervalul de temperaturi } >%*
<A nu se <péstra la frigider> <sau> <congela>>

<A se pastra in <ambalajul> original >

<A se tine {ambalajul primar}*** in cutie>

<A se tine {ambalajul primar} *** bine Inchis>

<Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare>
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<pentru a fi protejat de <luminii> <umiditate>>
A nu se utiliza dupd data de expirare Tnscrisi pe <ambalaj> <cutie> <flacon> <...>

<Nu utilizati X daci observati {descrierea semnelor vizibile de deteriorare}=

* Datele de stabilitate obtinute la 25°C/60%UR (conditii accelerate) trebuie luate Tn considerare atunci cind se decide daci este
necesar sau nu pastrarea la frigider in timpul transportului. Aceastd mentiune trebuie utilizati numai in cazuri exceptionale.

*E Aceastd mentiune trebuie utilizatd numai atunci cind este absolut necesar.

5% Trebuie utilizat numele ambalajului primar (de exemplu flacon, blister etc.)

ANEXA Nr. IV

Termenii care trebuie sa fie utilizati referitor la numiirul seriei de fabricatie si data de expirare,
pe ambalajul primar si secundar

Termenii privind numarul seriei de fabricatie Serie
Lot

Termenii privind data de expirare Data expirarii
EXP

MINISTERUL TRANSPORTURILOR, CONSTRUCTIILOR SI TURISMULUI

ORDIN
pentru modificarea anexei nr. 2 la Reglementarea tehnica Lindrumator pentru atestarea
tehnico-profesionala a specialistilor cu activitate in constructii”,
aprobata prin Ordinul ministrului lucrarilor publice, transporturilor si locuintei nr. 777/2003

In conformitate cu prevederile art. 38 alin. 2 din Legea nr. 10/1995 privind calitatea in constructii, cu modificarile
ulterioare,

avand in vedere prevederile Regulamentului de verificare si expertizare tehnica de calitate a proiectelor, a
executiei lucrarilor si a constructiilor, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 925/1995,

in temeiul art. 5 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 412/2004 privind organizarea si functionarea Ministerului
Transporturilor, Constructiilor si Turismului, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul transporturilor, constructiilor si turismului emite urmatorul ordin:

Art. I. — Anexa nr. 2 la Reglementarea tehnicd Romaniei, Partea I, nr. 397 din 9 iunie 2003, se modifica
.indrumator pentru atestarea tehnico-profesionald a si se inlocuieste cu anexa care face parte integranta din
specialistilor cu activitate in constructii, aprobata prin prezentul ordin.

Ordinul ministrului lucrarilor publice, transporturilor si Art. Il. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial
locuintei nr. 777/2003, publicat in Monitorul Oficial al al Romaniei, Partea I.

Ministrul transporturilor, constructiilor si turismului,
Gheorghe Dobre

Bucuresti, 14 aprilie 2006.
Nr. 575.
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