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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

PUBLICE CENTRALE

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA SI 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 obtinere a autorizatiei de import paralel
pentru produse medicinale veterinare

Vazand Referatul de aprobare nr. 756 din 13 iulie 2012, intocmit de Directia de coordonare tehnica a institutelor de
referinta, LSVSA, reglementare si controlul activitatii farmaceutice veterinare din cadrul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si

pentru Siguranta Alimentelor,

avand in vedere prevederile art. 10 lit. b) din Ordonanta Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activitatii sanitar-
veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobatd cu modificari si completari prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile si

completarile ulterioare,

in temeiul art. 3 alin. (3) si al art. 4 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 1.415/2009 privind organizarea si functionarea
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor si a unitatilor din subordinea acesteia, cu modificarile si

completarile ulterioare,

presedintele Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor emite urméatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Ghidul privind cadrul legal care
reglementeaza importul paralel de produse medicinale
veterinare pentru care s-a acordat deja o autorizatie de
comercializare, prevazut in anexa nr. 1.

Art. 2. — Se aproba Procedura simplificatéd de obtinere a
autorizatiei de import paralel pentru produse medicinale
veterinare, prevazuta in anexa nr. 2.

Art. 3. — Autoritatea Nationala Sanitara Veterinara si pentru
Siguranta Alimentelor si Institutul pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar vor duce la
indeplinire prevederile prezentului ordin.

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

Art. 5. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin,
Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si
pentru Siguranta Alimentelor nr. 78/2008 pentru aprobarea
Ghidului privind cadrul legal care reglementeaza importurile
paralele de produse medicinale veterinare pentru care s-a
acordat deja o autorizatie de comercializare si a Procedurii
simplificate de obtinere a autorizatiilor de comercializare pentru
produse medicinale veterinare, publicat in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 710 din 20 octombrie 2008, se abroga.

Art. 6. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I.

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

Bucuresti, 19 octombrie 2012.
Nr. 66.

ANEXA Nr. 1

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

1. Introducere

Prezentul ghid este un document informativ, destinat sa ajute
autoritatile nationale si operatorii economici implicati Th importul
paralel al produselor medicinale veterinare sa inteleaga care
sunt principalele repere legale ce reglementeaza acest tip de
activitate, astfel cum au fost acestea definite prin Comunicatul
Comisiei Europene din anul 20037)-

Prezentul ghid reprezinta o traducere si adaptare a
Comunicatului Comisiei privind importul de produse medicinale
veterinare pentru care a fost deja acordata autorizatia de

comercializare, COM/2003/0839 final (Comunicatul Comisiei).
Acesta se refera la aplicatiile practice ale principiului liberei
circulatii a bunurilor in domeniul importului paralel dintr-un stat
membru al Uniunii Europene in Romania de produse medicinale
veterinare brevetate?) pentru care a fost deja acordata o
autorizatie de comercializare in Romania3).

Urmand Comunicatul Comisiei, bazat pe expunerea
jurisprudentei Curtii Europene de Justitie, prezentul ghid nu
abordeaza aspectele reglementate de alte acte normative

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

COM/2003/0839 final

2) Un produs medicinal brevetat (proprietary medicinal product) este un medicament finit pus pe piatd sub un nume special si intr-un ambalaj special.
3) Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar gestioneaza importul paralel pentru produsele medicinale veterinare
autorizate in Romania prin procedura nationala sau descentralizaté/de recunoastere mutuala. Importul paralel al produselor medicinale veterinare autorizate

centralizat este gestionat de Agentia Europeana a Medicamentelor (EMA).



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 746/6.X1.2012 3

comunitare sau nationale, cum sunt cele referitoare la autorizarea
pentru prima data a unui produs medicinal veterinar4).

2. Importul paralel si libera circulatie a bunurilor

Importul paralel al unui produs medicinal veterinar reprezinta
o forma licitd de comert in cadrul pietei interne, in temeiul art. 34
din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene si sub rezerva
derogarilor prevazute la art. 36 din acelasi tratat.

Comertul paralel este o forma licita de activitate economica
cu marfuri intre statele membre ale Uniunii Europene. Este
cunoscut sub numele de ,paralel” in masura in care are loc in
afara si — in majoritatea cazurilor — in paralel cu reteaua de
distributie pe care fabricantii sau furnizorii originari o detin
intr-un stat membru al Uniunii Europene si se refera la produse
medicinale veterinare care sunt similare cu cele comercializate
de retelele de distributie ale fabricantilor sau furnizorilor originari.

Comertul paralel se bazeaza pe principiul liberei circulatii a
bunurilor in cadrul pietei interne (art. 34—36 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene). In sectorul farmaceutic, acesta
beneficiaza de divergenta in domeniul preturilor, intrucat statele
membre ale Uniunii Europene stabilesc sau, prin alte mijloace,
controleaza pretul produselor medicinale vandute in pietele
respectived).

3. Protectia vietii si sanatatii omului si a animalelor.
Autorizatia de import paralel

Un produs medicinal veterinar poate fi importat paralel pe
baza unei autorizatii de import paralel eliberate conform
procedurii simplificate, n cadrul careia solicitantul trebuie sa
furnizeze mai putine informatii decat sunt necesare pentru o
cerere de autorizare de comercializare.

In general, un produs medicinal veterinar nu poate fi pus pe
piata unui stat membru al Uniunii Europene, inclusiv in
Romaénia, fara o autorizatie de comercializare, al carei scop
primordial este acela de a proteja sanatatea omului si

animalelor. Autorizatiile de comercializare sunt acordate fie la
nivel national, fie la nivel comunitar6).

Autoritatile nationale nu pot obstructiona importul paralel de
produse medicinale veterinare prin pretinderea de la importatori
a acelorasi cerinte aplicabile fabricantilor care solicita pentru
prima datad o autorizatie de comercializare pentru un produs
medicinal veterinar?), cu conditia ca aceasta exceptie sa nu
submineze protectia sanatatii omului si animalelor.

Atunci cand informatiile necesare pentru protejarea sanatatii
omului si animalelor sunt deja la dispozitia Institutului pentru
Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar, ca rezultat al primei puneri pe piata a unui produs
medicinal veterinar in Roméania, produsul respectiv, importat
paralel, face obiectul unei autorizatii acordate pe baza procedurii
simplificate, in mod proportional 8), cu conditia ca:

a) produsului medicinal veterinar importat sa i se fi acordat o
autorizatie de comercializare Tn statul membru de export;

b) produsul medicinal veterinar importat sa fie in suficienta
masura similar cu un produs medicinal veterinar care a primit
deja o autorizatie de comercializare in Roménia, chiar daca
exista diferente cu privire la excipienti 9) .

Curtea Europeana de Justitie a clarificat problema
similaritatii, decizand ca cele doud produse medicinale
veterinare nu trebuie sa fie identice in toate privintele, dar
trebuie sa fi fost cel putin fabricate conform aceleiasi formule,
utilizadndu-se acelasi ingredient activ, si sa aiba aceleasi efecte
terapeutice0).

Curtea Europeana de Justitie a decis ca importul paralel al
unui produs medicinal veterinar este inca posibil, chiar si atunci
cand autorizatia de comercializare ,de referinta” a fost retrasa,
si ca autorizatia pentru import paralel nu poate fi revocata decét
daca o asemenea masura este justificata de ratiuni legate de
protectia sanatatii publice, conform prevederilor art. 36 din

4) In Romania aceste aspecte sunt reglementate de Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor
nr. 187/2007 pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind Codul produselor medicinale veterinare, cu modificarile si completarile ulterioare.

Desi termenul ,import” si-a pierdut cea mai mare parte a relevantei datorita dezvoltarii pietei interne, iar terminologia actuala este ,comert intracomunitar”,
din ratiuni practice, in prezentul ghid se utilizeaza totusi termenul ,import”, asa cum se procedeaza si in Comunicatul Comisiei.

5) Statele membre ale Uniunii Europene pot recurge la stabilirea directa a pretului sau la stabilirea indirecta a pretului prin intermediul politicilor de

rambursare, pentru a garanta tuturor cetatenilor acces egal la produse medicinale si pentru a proteja stabilitatea financiara a serviciilor lor de securitate sociala.
Curtea Europeana de Justitie a recunoscut ca, in absenta armonizarii, statele membre ale Uniunii Europene sunt indreptatite sa stabileasca preturile produselor
medicinale pentru a réspunde unor asemenea preocupéri legitime, cu conditia ca 0 asemenea interventie sa nu creeze discriminare de jure sau de facto intre
produsele nationale si cele importate si ca pretul indicat s fie remunerativ [Speta 181/82 Roussel Laboratoria (1983) ECR 3849 si Speta 249/88 Commission v.
Belgium (1991) ECR'I- 1275]. In ceea ce priveste, in special, piata produselor medicinale care se elibereaza pe baza de prescrlptle medicala, interventia statului
poate lua forma excluderii unui produs medicinal dintr-o schema de rambursare. O asemenea restrictie poate fi justificata numai daca: a) nu eX|sta nicio discriminare
pe baza originii produsului medicinal; b) se bazeaza pe criterii obiective si verificabile; si c) prevede proceduri pentru remedierea oricarei distorsiuni care ar putea
aparea [Speta 238/82 Duphar (1984) ECR 523]. Exigente procedurale suplimentare sunt stabilite in Directiva 89/105/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1988 privind
transparenta masurilor care reglementeaza stabilirea preturilor medicamentelor de uz uman si includerea acestora in domeniul de aplicare al sistemelor nationale
de asigurari de sanatate.

6) Art. 5 alin. (1) din Norma sanitara veterinara privind Codul produselor medicinale veterinare, aprobata prin Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale
Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007, cu modificarile si completarile ulterioare, prevede ,Un produs medicinal veterinar poate fi
comercializat in Roméania numai in baza unei autorizatii de comercializare emise de Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar in conformitate cu prezenta norma sanitara veterinara obtinuta prin procedura nationala independenta, prin procedura de recunoastere mutuala sau prin
procedura descentralizata ori in baza unei autorizatii de comercializare acordate conform Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului”.

7)In practicd, aceasta inseamna c& importatorul paralel nu trebuie s& depuna documente legate de produsul medicinal veterinar referitoare la 0 anumité
serie de fabricatie care ar putea fi obtinute numai de fabricantul produsului medicinal veterinar sau de licentiatul acestuia (beneficiarul licentei). Altminteri, fabricantul
sau licentiatul sau ar putea impiedica importul paralel refuzand sa furnizeze documentele necesare.

8) Daca autoritatile competente din statul membru de import au deja in posesie, ca rezultat al importului cu o ocazie anterioara, toate informatiile referitoare
la produsul medicinal veterinar in cauza si acesta este considerat a fi eficace si nu este nociv pentru sanatatea omului si a animalelor, atunci nu mai este necesar
ca aceste autoritati sa ceara unui al doilea comerciant care a importat un produs medicinal ce este in toate privintele acelasi sau ale carui diferente n-au niciun
efect terapeutic, sa prezinte din nou aceste informatii.

9) Faptul ca fabricantul produsului medicinal veterinar importat si cel al produsului deja comercializat in statul membru de destinatie sunt aceiasi sau
apartln aceluiasi grup ori in cazul unor companii independente ca au incheiat acorduri cu acelasi licentiator a fost luat in considerare de Curtea Europeana de Justltle
in spetele 104/75 De Peijper (1976) ECR 613 si C-201/94 Smith & Nephew and Primecrown (1996) ECR I-5819 la abordarea problemei similaritatii. Totusi, in Speta
Kohlpharma GmbH v Bundesrepublik Deutschland (C-112/02), Curtea Europeana de Justitie a decis ca art. 34 si 36 din Tratatul privind funct|onarea Uniunii
Europene impiedica respingerea unei cereri pentru simplul motiv ci cele doua produse medicinale veterinare nu ‘au o origine comuna. R&mane ca autoritatile
competente sa evalueze daca siguranta si eficacitatea celor doua produse medicinale veterinare nu difera semnificativ, pe baza celor mai complete informatii
posibile.

10) Speta C-201/94 Smith & Nephew and Primecrown (1996) ECR I-5819. Cat despre conditia referitoare la formularea unui produs medicinal veterinar,
Curtea Europeana de Justitie a mers mai departe, decizand ca autoritatile nationale trebuie sa autorizeze, conform regulilor referitoare la importul paralel, un
produs medicinal veterinar importat ca produs paralel atunci cand sunt convinse ca acel produs medicinal veterinar, in ciuda diferentelor referitoare la excipienti,
nu pune o problema pentru sanatatea publica [Speta C-94/98 Rhone Poulenc (1999) ECR 1-08789].
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Tratatul privind functionarea Uniunii Europene’). Se poate
presupune, in mod rezonabil, ca aceleasi principii se aplica si
cand autorizatia de comercializare a unui produs medicinal
veterinar este inca valida in statul membru de export, dar este
lasata sa expire’2) in Romania pentru a putea fi comercializata
0 noua versiune.

Problema se pune atunci cédnd o autorizatie de
comercializare ,de referintd” este retrasa in Romania pentru alte
ratiuni decat protectia sanatatii publice si a animalelor si
produsul medicinal veterinar importat continua sa fie
comercializat in mod licit in statul membru de export, pe baza
autorizatiei de comercializare emise in acel stat. Acesta este
cazul cand, de exemplu, in Romania este comercializata o
versiune noua a produsului medicinal veterinar, in vreme ce
vechea versiune continua sa fie importatd dintr-un alt stat
membru al Uniunii Europene. Curtea Europeand de Justitie a
decis ca retragerea unei asemenea autorizatii de comercializare
nu inseamna in sine ca sunt puse sub semnul intrebarii
calitatea, eficacitatea si siguranta vechii versiuni. Institutul
pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar trebuie sa adopte masurile necesare in scopul
verificarii calitatii, eficacitatii si sigurantei vechii versiuni a
produsului medicinal veterinar, dar acest obiectiv trebuie sa fie
atins prin masuri care sa aiba un efect mai putin restrictiv asupra
importului de produse medicinale veterinare decéat incetarea
automatda a validitatii autorizatiei de import paralel.

O cale posibila pentru atingerea unui asemenea obiectiv este
cooperarea cu autoritatile competente ale celorlalte state
membre ale Uniunii Europene, prin accesul la documentele 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 inca se afla pe piata pe
baza autorizatiei de comercializare inca in vigoare13).

Cand un produs medicinal veterinar a fost autorizat intr-un
stat membru al Uniunii Europene, autorizatia de comercializare
este valabila pe intreg teritoriul Uniunii Europene.

Produsele medicinale veterinare autorizate centralizat
distribuite Tn paralel sunt identice’4) cu cele distribuite de
fabricant si sunt acoperite de aceeasi autorizatie. Distribuitorul
paralel poate, conform dreptului farmaceutic comunitar, sa puna
pe piata produsul medicinal si sa il distribuie Tn paralel. Poate sa
faca acest lucru chiar si in situatia in care detinatorul autorizatiei

de comercializare, dintr-un motiv sau altul, nu a pus inca
produsul respectiv pe piata.

4. Protectia si epuizarea drepturilor de proprietate
comerciala si industriala

Proprietarul unui drept de proprietate industrialda si
comerciala protejat de legislatia statelor membre ale Uniunii
Europene nu se poate baza pe aceasta legislatie pentru a se
opune importului unui produs medicinal veterinar care a fost in
mod legal pus pe piata altui stat membru al Uniunii Europene
sau cu consimtamantul titularului acelui drept.

Produsele medicinale veterinare sunt in general protejate de
drepturi de proprietate industriald si comerciald, si anume
brevete si marci, care sunt in esenta nationale ca natura’d). Ele
pot fi invocate inaintea autoritatilor nationale si a instantelor
nationale pentru a preveni vanzarea pe piata nationala a
produselor medicinale veterinare care Tncalca aceste drepturi.

Existenta drepturilor de proprietate industriala si comerciala
nu este afectatd de Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene, insa exercitiul lor poate sa fie afectat atunci cand vine
in contradictie cu scopul esential al Tratatului privind
functionarea Uniunii Europene, care este acela de a uni pietele
nationale intr-o piata unica. Curtea Europeana de Justitie a
decis6) ca derogarea de la libera circulatie a bunurilor, justificata
pe temeiuri de protectie a proprietatii industriale si comerciale,
este admisibila numai cand este justificata de scopul protejarii
unor drepturi care fac obiectul specific al proprietatii'?).

Aceasta regula este cunoscuta ca principiul epuizarii
drepturilor de proprietate industriala si comerciala’8). Conform
acestui principiu, titularul unui drept de proprietate industriala
sau comerciala protejat de legislatia unui stat membru al Uniunii
Europene nu se poate baza pe aceasta legislatie pentru a se
opune importului unui produs medicinal veterinar care a fost in
mod legal pus pe piata altui stat membru al Uniunii Europene
de catre sau cu consimtamantul titularului acelui drept. Dreptul
este considerat a se fi epuizat odata ce produsul medicinal
veterinar a fost pus pe piata undeva in Uniunea Europeana.

Un drept de proprietate industriala se va epuiza chiar si in
cazul unui produs medicinal veterinar pe care titularul dreptului
de proprietate industriala il comercializeaza mai intai intr-un stat
membru al Uniunii Europene in care exista protectia, apoi il
comercializeaza intr-un alt stat membru al Uniunii Europene
unde nu existd o asemenea protectie: titularul dreptului nu poate

11) Conform prevederilor Normei sanitare veterinare privind Codul produselor medicinale veterinare, aprobata prin Ordinul presedintelui Autoritatii

Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 187/2007, cu modificarile si completérile ulterioare, o autorizatie de comercializare este valabila
5 ani de la data emiterii. Autorizatia de comercializare poate fi reinnoita dupa 5 ani pe baza unei reevaluari a raportului risc-beneficiu de catre Institutul pentru
Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, daca acesta a eliberat autorizatia.

12) Curtea Europeana de Justitie s-a referit la principiul cooperarii autoritatilor statelor membre ale Uniunii Europene in spetele conexate 87 si 88/85 Legia
and Gyselinx (1986) ECR 1707. Pe baza acestui principiu se poate argumenta ca autoritatile competente, atunci cand acorda o autorizatie pentru import paralel,
nu pot, ca reguld generald, sa restrictioneze durata de utilizare a acesteia pana la data de expirare a autorizatiei originare de comercializare. In orice caz, daca
autoritatile competente ale statului membru interesat considera, in cazuri specifice si pentru motive clar identificate, ca lipsa obligatiilor privind farmacovigilenta
ale detinatorului autorizatiei de comercializare ar putea compromite protectia sanatatii publice, acestea trebuie sa fie capabile sa adopte masurile adecvate, si
anume, atunci cand este necesar, sa restrictioneze durata autorizatiei de import la validitatea autorizatiei de comercializare [C-223/01, AstraZeneca A/S (2003)
ECR 11809]. Aceasta din urma speta s-a referit la acordarea unei autorizatii pentru un produs medicinal veterinar generic, si nu la o autorizatie de import. Raméane
sa fie decis de Curte daca acest principiu se aplica si la importul paralel.

13) Autorizatia la nivel comunitar este acordata in prezent conform procedurii centralizate prevazute de Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar
si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente.

14) Curtea Europeana de Justitie a decis in Speta T-123/00, Thomae/Commission (2002) ECR 11-5193, ca anumite considerente derivand din natura
unitara a autorizatiei comunitare de comercializare si principiul fundamental al liberei circulatii a bunurilor sugereaza ca un produs medicinal veterinar care face
obiectul unei cereri pentru o autorizatie comunitara de comercializare trebuie, ca regula generala, sa aiba un singur aspect, cum ar fi culoare, logo, format si aspect
general. Curtea a continuat, totusi, declarénd ca in circumstante exceptionale aspectul ambalajului poate diferi. Speta se referea la detinatorul autorizatiei de
comercializare, si nu la un distribuitor paralel.

15) A se vedea, totusi, Regulamentul (CE) nr. 207/2009 al Consiliului din 26 februarie 2009 privind marca comunitara si propunerea pentru un regulament
al Consiliului privind brevetul comunitar.

16) A se vedea, printre altele, spetele 78/70 Deutsche Grammophon v. Metro (1971) ECR 487 si 102/77 Hoffmann-La Roche (1978) ECR 1139.

17) ,Obiectul specific al proprietatii industriale este garantia faptului ca titularul brevetului, pentru a rasplati efortul creator al inventatorului, are dreptul
exclusiv de a utiliza o inventie cu scopul fabricarii de produse industriale si de a pune in circulatie pentru prima oara, fie direct, fie prin acordarea de licente catre
terti, precum si dreptul de a se opune incalcarilor” [Speta 15/74 Centrafarm v Sterling Drug (1974) ECR 1147, confirmata de spetele conexate C267/95 si C-268/95
Merck v. Primecrown (1996) ECR 1-6285].

18) Acest principiu general, bazat pe distinctia dintre existenta si exercitiul drepturilor legate de brevet, a fost consacrat in legislatia Uniunii Europene privind
proprietatea industriala. A se vedea art. 7 din Directiva 2008/95/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 octombrie 2008 de apropiere a legislatiilor
statelor membre cu privire la marci, care reitereaza jurisprudenta Curtii, in particular Speta 15/74 Centrafarm v Sterling (1974) ECR 1147, Speta C-10/89 CNL-
SUCAL v HAG GF (1990) ECR 1-3711 si speta C-9/93 IHT Internationale Heiztechnik v Ideal Standard (1994) ECR 1-2789.
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impiedica importul paralel al medicamentului din acest ultim stat
membru in cel dintai’9).

O exceptie importanta, fie ea si temporara, de la aceasta
reguld, a aparut in cursul discutiilor referitoare la initiativa G1020)
in domeniul produselor medicinale, odata cu aderarea/noilor
state membre in anul 2004 si, in special, Republica Ceha,
Republica Estonia, Republica Letonia, Republica Lituania,
Republica Ungara, Republica Polona, Republica Slovenia si
Republica Slovaca2!). Tratatul de aderare prevede22) un
mecanism specific prin care importul paralel in noile state
membre ale Uniunii Europene mai sus mentionate este
impiedicat pana cand brevetul sau protectia suplimentara a
produsului medicinal in cauza expira in aceste state23). Tratatul
de aderare a Romaniei si Bulgariei contine dispozitii
asemanatoare24) si, prin urmare, importul paralel poate fi
impiedicat pana la expirarea in Roméania a brevetului sau a
protectiei suplimentare a produsului medicinal veterinar in
cauza.

5. Protectia marcilor si
medicinal veterinar

Titularul unei marci nu poate utiliza dreptul sau referitor la
marca pentru a impiedica reambalarea produsului medicinal
veterinar, atunci cand:

a) utilizarea dreptului referitor la marca de catre titular va
contribui la partajarea artificiala a pietelor intre statele membre
ale Uniunii Europene;

b) reambalarea nu afecteaza nefavorabil conditia initiala a
produsului medicinal veterinar;

c) se declara pe noul ambalaj de cine a fost fabricat si
reambalat produsul medicinal veterinar;

d) prezentarea produsului medicinal veterinar reambalat nu
este de asa natura incat sa fie susceptibila de a dauna reputatiei
marcii si titularului ei; si

e) titularul marcii primeste o notificare prealabila inainte ca
produsul medicinal veterinar reambalat sa fie pus in vanzare.

In anumite circumstante25), reambalarea produsului
medicinal veterinar si reaplicarea marcii sau inlocuirea ei cu o
marca diferita utilizata pentru acelasi produs medicinal veterinar

reambalarea produsului

in Romaénia pot fi necesare pentru a permite produsului
medicinal veterinar importat paralel sa fie comercializat in
Romania. Problema respectiva a fost abordata de Curtea
Europeana de Justitie si s-a identificat un numar de conditii cu
privire la necesitatea si intinderea modificarilor aduse
ambalajului original.

Conform art. 7 alin. (2) din Directiva 2008/95/CE, principiul
epuizarii drepturilor conferite de o marca nu se aplica atunci
cand titularul unei marci are motive legitime pentru a se opune
comercializarii Tn continuare a bunurilor, in special atunci cand
starea bunurilor este modificata sau afectata dupa ce au fost
puse pe piata. Curtea Europeana de Justitie a acceptat ca art. 7
din directiva reglementeaza in mod cuprinzator chestiunea
epuizarii drepturilor conferite de marca pentru produsele
comercializate in Uniunea Europeand, noténd totusi ca,
asemenea oricarei legislatii secundare, directiva trebuie sa fie
interpretatd Tn lumina normelor Tratatului privind functionarea
Uniunii Europene referitoare la libera circulatie a bunurilor si, in
special, art. 3626). Aceasta se explica prin faptul ca o directiva nu
poate justifica obstacole in calea comertului intracomunitar
decat in cadrul limitelor stabilite de normele Tratatului privind
functionarea Uniunii Europene27).

S-a mentionat deja ca derogarea de la principiul liberei
circulatii a bunurilor, bazata pe temeiurile protectiei proprietatii
industriale si comerciale28), este admisibila numai cand este
justificata In scopul protejarii unor drepturi care constituie
obiectul proprietétii. Curtea Europeana de Justitie a decis ca
obiectul specific al unei marci este in particular acela de a
garanta titularului ca are dreptul exclusiv de a utiliza acea marca
in scopul punerii produsului pe piatd pentru prima data si de
a-l proteja astfel impotriva concurentilor care ar dori sa se
foloseasca de avantajul statutului si reputatiei marcii, vanzand
produsele care o poarta ilegal29). In consecinta, functia esentiala
a marcii este de a garanta consumatorului identitatea originii
produsului, permitandu-i sa il deosebeasca fara niciun risc de
confuzie de produsele cu o origine diferita; este, de asemenea,
de a asigura consumatorul ca produsul nu a fost supus
interferentei din partea unei terte persoane, fara autorizarea

19) Spetele 187/80 Merck v. Stephar (1981) ECR 2603, C-10/89 HAG (1990) ECR 3711, C-191/90 Generics and Harris Pharmaceutical (1992) ECR 5335,

spetele conexate C-267/95 si C-268/95 Merck v. Primecrown (1996) ECR 1-6285.

20) A se vedea Comunicatul Comisiei ,A stronger European-based pharmaceutical industry for the benefit of the patient — A call for action”, COM (2003) 383.
21) In celelalte dou noi state membre, Republica Malta si Republica Cipru, putea fi obtinuta protectie de brevet sau protectie suplimentara si de aceea

nu au fost incluse in lista.

22) In ceea ce priveste Republica Ceh&, Republica Estonia, Republica Lituania, Republica Ungara, Republica Polon&, Republica Slovenia si Republica

Slovaca, titularul sau avandul-cauza al titularului unui brevet ori certificat de protectie suplimentara pentru un produs medicinal acordat si inregistrat intr-un stat
membru al Uniunii Europene la o data la care aceasta protectie nu putea fi obtinuta in unul dintre noile state membre ale Uniunii Europene mai sus mentionate
pentru acest produs medicinal poate invoca drepturile conferite de acest brevet sau certificat de protectie suplimentara pentru a preveni importul si comercializarea
n statul sau statele membre ale Uniunii Europene in care produsul medicinal in cauza se bucura de protectia unui brevet sau a unui certificat de protectie
suplimentara, chiar si daca produsul medicinal a fost pus pe piata in acel nou stat membru al Uniunii Europene pentru prima data de el sau cu acordul lui.

Orice persoana care are intentia de a importa sau de a comercializa un produs medicinal acoperit de alineatul de mai sus intr-un stat membru al Uniunii
Europene in care produsul medicinal se bucura de un brevet sau de un certificat de protectie suplimentara trebuie sa demonstreze autoritatilor competente, in
cererea referitoare la acest import, ca s-a efectuat o notificare prealabila cu o luna titularului sau avandului-cauza al titularului unei asemenea protectii.” Tratatul
de aderare, partea a 3-a, titlul I, anexa 1V, sectiunea 2 ,Dreptul societatilor comerciale”, AA2003/ACT/Annex IV/en p. 2.499, semnat la Atena la 16 aprilie 2003.

23) Aceste noi state membre ale Uniunii Europene au introdus drepturi de protectie a brevetelor in perioada dintre 1991 si 1994.

24) In ceea ce priveste Republica Bulgaria sau Romania, titularul sau avandul-cauza al titularului unui brevet ori certificat de protectie suplimentara
acordat pentru un produs medicinal si depus intr-un stat membru al Uniunii Europene la o data la care aceasta protectie nu putea fi obtinuta in unul din noile state
membre ale Uniunii Europene mai sus mentionate pentru acest produs medicinal poate invoca drepturile conferite de acest brevet sau certificat de protectie
suplimentara pentru a preveni importul si comercializarea in statul sau in statele membre ale Uniunii Europene in care produsul medicinal in cauza se bucura de
protectia unui brevet sau a unui certificat de protectie suplimentara, chiar si daca produsul medicinal a fost pus pe piata in acel nou stat membru al Uniunii Europene
pentru prima data de el sau cu acordul lui (Tratatul de aderare, Protocolul referitor la conditiile si aranjamentele pentru aderarea Bulgariei si Romaniei la Uniunea
Europeana, anexa V, sectiunea 1 ,Dreptul societatilor comerciale”, semnat la Luxemburg la 25 aprilie 2005).

25) De exemplu, cerintele referitoare la limba etichetarii si la instructiunile sau regulile nationale referitoare la marimea ambalajului.

26) Spetele conexate C-427/93, C-429/93 si C-436/93 Bristol-Myers Squibb and Others (1996) ECR 1-3457.

27) Conform jurisprudentei Curtii Europene de Justitie, Speta C-51/93 Meyhui v Schott Zwiesel Glaswerke (1994) ECR 1-3879, interzicerea masurilor si
restrictiilor cantitative care au un efect echivalent — art. 28 — nu se aplica numai méasurilor nationale, ci si celor care provin de la institutiile europene.

28) Art. 36 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene.

29) A se vedea, printre altele, spetele 16/74 Centrafarm v Winthrop (1974) ECR 1183, 102/77 Hoffmann-La Roche (1978) ECR 1139 si 1/81 Pfizer v Eurim-
Pharm (1981) ECR 2913, confirmate de spetele conexate C-427/93, C-429/93 si C-436/93 Bristol-Myers Squibb and Others (1996) ECR 1-3457.
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cuvenita a titularului marcii, intr-un fel in care sa afecteze
conditia initiald a produsului30).

Titularul marcii pentru un produs medicinal veterinar nu poate
utiliza dreptul sau de marca pentru a impiedica reambalarea,
atunci cand:

a) utilizarea dreptului de marca de catre titular, avand in
vedere sistemul de marketing pe care I-a dezvoltat, va contribui
la partajarea artificiala a pietelor intre statele membre ale Uniunii
Europene;

b) reambalarea nu poate afecta nefavorabil conditia initiala a
produsului medicinal veterinar;

c) se declara pe noul ambalaj de catre cine a fost reambalat
si fabricat produsul medicinal veterinar;

d) prezentarea produsului medicinal veterinar reambalat nu
este de asa natura incat sa fie susceptibila de a dauna reputatiei
marcii si titularului ei; si

e) titularul marcii primeste o notificare prealabila inainte ca
produsul medicinal veterinar reambalat sa fie pus in vanzare31).

Pe de alta parte, Curtea Europeana de Justitie a decis ca
cerinta necesitatii nu va fi satisfacutd daca importatorul paralel
doreste sa reambaleze produsul medicinal veterinar si sa
reatagseze sau sa inlocuiasca marca numai cu scopul de a-si
asigura un avantaj comercial. In acest caz, titularul marcii poate
sa fsi utilizeze Tn mod legal dreptul sau de a impiedica actiunile
mai sus mentionate.

Daca reambalarea este obiectiv necesara conform conditiilor
explicate mai jos, trebuie, in orice caz, sa fie evaluata pe baza
circumstantelor care prevaleazd la momentul comercializarii
produsului medicinal veterinar in Romania.

5.1 Partajarea artificiala a pietei

Se refera la cazul cand titularul marcii a pus un produs
medicinal veterinar identic pe piata mai multor state membre ale
Uniunii Europene in diferite forme de ambalare si/sau sub o
marca diferita32), dar marimea ambalajului comercializat in statul
membru de export nu poate fi comercializata in statul membru
de destinatie din diferite motive33). Curtea Europeana de Justitie
a mai decis ca si atunci cand una dintre marimile ambalajului
produsului medicinal veterinar comercializat in statul membru
de destinatie este comercializata si in statul membru de export,
nu se justifica suficient concluzia ca reambalarea nu este
necesara. Partajarea pietelor va exista chiar si daca importatorul
ar putea sa vanda produsul medicinal veterinar numai intr-o
parte a pietei lui.

Trebuie mentionat ca, in toate Tmprejurarile, reambalarea
este permisa numai daca este necesara. Daca, de exemplu,
produsul medicinal veterinar importat poate avea acces efectiv
pe piata Romaniei prin simpla atasare de noi etichete la
ambalajul original sau prin adaugarea de noi informatii si
instructiuni pentru utilizator, atunci titularul marcii se poate opune
reambalarii Tn masura in care acest lucru nu este obiectiv
necesar.

Curtea a clarificat termenul ,acces efectiv’, decizand34) ca
poate exista pe o piatd sau pe o parte substantiald a ei, o

30) A se vedea nota precedenta.

asemenea rezistenta puternica de la o proportie semnificativa
de consumatori fatd de medicamentele reetichetate, incéat
trebuie decis ca aceasta reprezinta un obstacol in calea
accesului efectiv pe piata. De aceea, in aceste circumstante,
titularul marcii nu se poate opune reambalarii3s).

5.2 Efecte adverse asupra conditiei initiale a produsului
medicinal veterinar

Conceptul de efecte adverse asupra conditiei initiale a
produsului medicinal veterinar se refera la conditia produsului
medicinal veterinar in interiorul ambalajului. Se accepta ca nu
este afectata in mod nefavorabil conditia produsului medicinal
veterinar, atunci cand:

a) reambalarea afecteaza numai ambalajul secundar, lasand
ambalajul primar intact; sau

b) reambalarea este efectuata sub supravegherea unei
autoritati publice pentru a se asigura ca produsul medicinal
veterinar raméne intact.

Din jurisprudenta Curtii Europene de Justitie rezulta 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 initiala a
produsului medicinal veterinar in interiorul ambalajului. Acelasi
principiu se aplica si operatiilor care constau in atasarea de
etichete autocolante la sticle, flacoane, fiole sau inhalatoare,
adaugarea la ambalaj de noi informatii ori instructiuni pentru
utilizatori in limba romana sau inserarea unui articol suplimentar,
cum ar fi un spray, dintr-o altad sursa decét titularul marcii.

Pe de alta parte, Curtea Europeana de Justitie a recunoscut
faptul ca starea initiala a produsului medicinal veterinar in
interiorul ambalajului ar putea fi indirect afectata atunci cand, de
exemplu:

a) ambalajul secundar sau primar al produsului medicinal
veterinar reambalat sau un set nou de informatii ori instructiuni
pentru utilizator omite anumite informatii importante sau ofera
informatii inexacte cu privire la natura, compozitia, efectul,
utilizarea ori depozitarea produsului medicinal veterinar; sau

b) un articol suplimentar inserat in ambalaj de catre
importator si destinat ingestiei si administrarii produsului
medicinal veterinar nu respectad metoda de utilizare si dozele
preconizate de fabricant.

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

Trebuie sa fie prezentata in mod clar o indicatie pe ambalajul
secundar cu privire la cine a reambalat produsul medicinal
veterinar. Aceasta indicatie trebuie sa fie tiparita astfel incat sa
poata fi inteleasa de o persoana cu vederea normala, exercitand
un grad normal de atentie. Atunci cand importatorul paralel a
adaugat la ambalaj un articol suplimentar dintr-o alta sursa
decat titularul marcii, el trebuie sa ofere asigurarea ca originea
articolului suplimentar este clar indicata intr-o astfel de
modalitate Tncat sa evite orice impresie ca titularul marcii este
raspunzator pentru el.

31) Aceste conditii au fost clarificate de Curtea Europeana de Justitie intr-o serie de decizii, incepand cu Speta 102/77 Hoffmann-La Roche (1978) ECR
1139. A se vedea, in particular, Speta 1/81 Pfizer v Eurim-Pharm (1981) ECR 2913, spetele conexate C-427/93, C-429/93 si C-436/93 Bristol-Myers Squibb and
Others (1996) ECR |-3457, Speta C-379/97 Upjohn (1999) ECR 1-6927, Speta C-443/99 Merck, Sharp & Dohme (2002) ECR 1-3703 si Speta C-143/00 Boehringer

(2002) ECR 1-03759.

32) Problema inlocuirii marcii cu cea utilizata pentru acelasi medicament in statul membru de destinatie a fost abordata de Curtea Europeana de Justitie

in Speta C-379/97 Upjohn (1999) ECR 1-6927.

33) Partajarea artificiala a pietei poate sa nu fie neaparat atribuita direct sau intentionat de titularul marcii doar unor asemenea factori precum cei
mentionati de Curte: o regula care autorizeaza doar un ambalaj de o anumita marime sau o practica nationala cu acelasi efect, normele privind asigurarile de
sanatate care fac cheltuielile de rambursare sa depinda de marimea ambalajului sau practici medicale consacrate in materie de prescriptie bazate, inter alia, pe
marimi standard recomandate de grupuri profesionale sau institutii de asigurari de sanatate.

34) Speta C-443/99 Merck, Sharp & Dohme (2002) ECR 1-3703

35) In majoritatea cazurilor, produsul medicinal importat poate avea acces efectiv pe piata Romaniei prin simpla atasare de noi etichete la ambalajul original
sau prin adaugarea de noi informatii si instructiuni pentru utilizator. Daca solicitantul pretinde ca nu are acces efectiv, trebuie sa aduca dovezi in acest sens.
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Totusi, nu este necesar sa se pretinda efectuarea unei
mentiuni exprese suplimentare pe ambalaj, conform careia
reambalarea a fost efectuata fara autorizarea titularului marecii,
intrucat o asemenea declaratie ar putea da impresia gresita ca
produsul medicinal veterinar reambalat nu este complet licit.

5.4 Prezentarea produsului medicinal veterinar reambalat

Curtea Europeana de Justitie a recunoscut ca si atunci cand
persoana care a efectuat reambalarea este indicata pe
ambalajul produsului medicinal veterinar ramane Tinca
posibilitatea ca reputatia marcii si astfel a titularului ei sa poata
suferi totusi din cauza prezentarn inadecvate a produsului
medicinal veterinar reambalat. Intr-un asemenea caz, titularul
marcii are un interes legitim, legat de obiectul specific al
dreptului de marca, de a se putea opune comercializarii
produsului medicinal veterinar. La evaluarea produsului
medicinal veterinar reambalat trebuie sa se tind seama de
natura produsului medicinal veterinar si a pietei pentru care este
destinat36).

5.5 Notificarea prealabila a titularului marcii

Titularul marcii trebuie sa fie notificat in prealabil cu privire la
punerea in vanzare a produsului medicinal veterinar reambalat.

Titularul poate de asemenea sa ii ceara importatorului sa fi
furnizeze un specimen din produsul medicinal veterinar
reambalat inainte de punerea in vanzare a acestuia, pentru a-i
permite sa verifice faptul ca reambalarea nu este efectuata intr-un
asemenea mod incat, direct sau indirect, sa afecteze conditia
initiala a produsului medicinal veterinar si ca nu pare probabil
ca prezentarea produsului medicinal veterinar dupa reambalare
sa dauneze reputatiei marcii37). Daca importatorul paralel38) nu
satisface aceasta cerinta, titularul marcii se poate opune
comercializarii produsului medicinal veterinar reambalat.

Totusi, ambele parti trebuie sa faca eforturi sincere de a
respecta fiecare interesele legitime ale celuilalt. In consecinta,
este de asteptat ca titularului sa Ti fie dat un termen rezonabil in
care sa examineze produsul medicinal veterinar inainte de a
reactiona la o notificare, in timp ce trebuie acordata consideratie
si interesului importatorului paralel de a trece mai departe la
vanzarea produsului medicinal veterinar cat mai curand posibil
dupa obtinerea autorizatiei necesare de la autoritatea
competenta In Speta Boehr|nger39 Curtea Europeana de
Justitie a sugerat ca un termen de 15 zile lucratoare pare
probabil sa constituie un asemenea termen rezonabil, atunci
cand importatorul paralel a ales sa il notifice pe titularul marcii
furnizandu-i simultan si o mostrd din produsul medicinal
veterinar reambalat. Curtea a adaugat ca, aceasta perioada fiind

pur exemplificativa, ramane deschisa posibilitatea importatorului
paralel s& permitd un termen mai scurt si a titularului marcii sa
solicite pentru a reactiona un termen mai lung decét cel Idsat de
importatorul paralel.

Trebuie remarcat ca in ceea ce priveste importul paralel de
produse medicinale veterinare acoperite de exceptia prevazuta
in Tratatul de aderare, regula este ca importatorul paralel trebuie
sa faca o notificare prealabila de o luna40).

5.6 Autorizarea la nivel comunitar

Cand un produs medicinal veterinar a fost autorizat la nivel
comunitar41), autorizatia acordata de Comisie (decizia Comisiei)
se refera la ambalajul specific prevazut pentru produsul
medicinal veterinar respectiv in cererea de autorizare de
comercializare. Autorizatia precizeaza marimile de ambalaj si
ambalajul primar care trebuie sa fie utilizat pentru produsul
medicinal veterinar, precum si informatiile care trebuie sa fie
incluse pe ambalajul primar sau secundar42),

Curtea Europeana de Justitie a decis ca cerintele detaliate si
specifice privind ambalarea, care sunt destinate sa previna
inducerea in eroare a consumatorilor si astfel sa protejeze
sanatatea publica, exclud lipirea si reetichetarea ambalajelor
acelui produs medicinal veterinar43). Curtea Europeana de
Justitie a adaugat, totusi, ca este posibila crearea unui nou
ambalaj daca reambalarea este obiectiv necesara44), astfel incat
produsul medicinal veterinar importat s& poata obtine un acces
efectiv pe piata unui stat membru al Uniunii Europene.

Desi nu este necesara nicio altad autorizatie suplimentara,
Uniunea Europeana (in practicd Agentia Europeana a
Medicamentelor — EMA) si autoritatile nationale ale statelor
membre ale Uniunii Europene in care produsul medicinal
veterinar va fi distribuit Tn paralel vor fi informate ca o asemenea
distributie paraleld va avea loc, pentru a putea permite EMA sa
verifice conformitatea cu termenii autorizatiei comunitare de
comercializare si autoritatilor nationale s& monitorizeze piata
privind identificarea seriilor si farmacovigilenta si sa efectueze
supravegherea postautorizare45).

6. Concluzii

De la adoptarea in 1982 a Comunicatului Comisiei, Curtea
Europeana de Justitie a abordat un mare numar de probleme
referitoare la importul paralel ale produselor medicinale
veterinare si a confirmat faptul ca un produs medicinal veterinar
importat paralel este supus unei autorizatii acordate pe baza
unei proceduri simplificate atunci cand informatiile necesare
pentru protejarea sanatatii publice sunt deja disponibile pentru
autoritatile statului membru de destinatie. Acesta este cazul
cand produsul medicinal veterinar in cauza a primit deja o

36) Publicul este deosebit de exigent cu privire la calitatea si integritatea produselor farmaceutice si un ambalaj defect, de proasta calitate sau murdar
ar putea dauna reputatiei marcii. Totusi, cerintele care trebuie satisfacute de prezentarea unui produs farmaceutic reambalat variazad dupa cum produsul este
vandut clinicilor sau, pr|n farmacii, consumatorilor. In primul caz, produsele farmaceutice medicinale sunt administrate de profesionisti, pentru care prezentarea
produsului este de mica |mportanta Tn ultimul caz, prezentarea produsulw este de mai mare importanta pentru consumator.

37) O asemenea cerinta fi ofera titularului marcii si o mai buna posibilitate de a se proteja impotriva contrafacerilor.

38 Nu este suficient ca titularul sa fie notificat din alte surse, cum ar fi autoritatea care emite autorizatia de import paralel importatorului [Speta C-143/00

Boehringer (2002) ECR 1-03759].
39) Speta C-143/00 Boehringer (2002) ECR 1-03759

40) ,Orice persoana care intentioneaza sa importe sau sa comercializeze un produs farmaceutic aflat sub incidenta paragrafului anterior intr-un stat

membru al Uniunii Europene in care produsul beneficiaza de protectie prin brevet sau certificat suplimentar trebuie sa demonstreze autoritatilor competente, in
cererea referitoare la importul respectiv, ca titularul ori beneficiarul brevetului sau certificatului a primit o notificare prealabila cu o luna inainte.” [Tratatul de aderare,
Protocolul referitor la conditiile si aranjamentele pentru aderarea Bulgariei si Romaniei la Uniunea Europeana, anexa V, sectiunea 1 ,Dreptul societatilor comerciale”,
semnat la Luxemburg la 25 aprilie 2005. Prevederi asemanatoare contine si tratatul de aderare a noilor state membre ale Uniunii Europene din valul precedent al
extinderii Uniunii Europene (vezi nota 22)].

41) Autorizatia la nivel comunitar este acordata in prezent conform procedurii centralizate prevazute de Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

42) Conform art. 9 alin. (4) lit. d), coroborat cu art. 10 alin. (1) teza a ll-a din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, decizia de acordare a autorizatiei de
comercializare va include sau va face referire la proiectul de text al etichetarii si prospectului propus de solicitant, prezentate conform prevederilor Normei sanitare
veterinare privind Codul produselor medicinale veterinare, aprobata prin Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor
nr. 187/2007, cu modificarile si completarile ulterioare. In consecinta, documentele si informatiile care trebuie sa fie tiparite pe ambalajul produsului medicinal sunt
specifice acelor ambalaje, intrucat ele sunt bazate pe marimea de ambalaj si pe ambalajul primar utilizat, conform celor specificate de solicitant in cerere.

43) Speta C-433/00 Aventis Pharma Deutschland (2002) ECR I-7761

44) Circumstantele care prevaleaza la momentul comercializarii in Romania sunt iarasi evaluate conform criteriilor stabilite in jurisprudenta Curtii (a se
vedea nota 29).

45) Conform art. 57 lit. o) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, una dintre sarcinile EMA este: ,verifica felul in care conditiile prevazute de legislatia
comunitara privind produsele medicinale si de autorizatiile de introducere pe piata sunt respectate in cazul distributiei paralele a medicamentelor autorizate in
conformitate cu prezentul regulament”.



8 MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 746/6.X1.2012

autorizatie de comercializare in statul membru de export si este
similar cu un produs medicinal veterinar care a primit deja o
autorizatie de comercializare in Romania. in consecinta, potrivit
jurisprudentei Curtii Europene de Justitie, daca autorizatia de
comercializare obtinuta in Romania a fost retrasa pentru alte
ratiuni decat protectia sanatatii publice, aceasta nu afecteaza
validitatea autorizatiei de import paralel.

La certitudinea juridica si astfel la functionarea fara dificultati
a pietei interne a contribuit semnificativ si seria de decizii ale
Curtii Europene de Justitie referitoare la reambalarea unui
produs medicinal veterinar importat paralel. Curtea Europeana
de Justitie a clarificat faptul ca protectia dreptului de marca nu
este nelimitata, observand in particular faptul ca ea nu poate
contribui la partajarea artificiala a pietei interne. De aceea
importatorul paralel poate reambala un produs medicinal
veterinar brevetat si poate reatasa marca sau chiar o poate
inlocui cu marca utilizatd in Romania, cu conditia ca

reambalarea sa nu afecteze nefavorabil conditia initiala a
produsului medicinal veterinar sau reputatia marcii si a titularului
ei. Alte conditii confirmate de Curtea Europeana de Justitie sunt
ca pe noul ambalaj s se mentioneze de cine a fost reambalat
produsul medicinal veterinar si, de asemenea, ca titularul marcii
sa primeasca o notificare Tnainte de punerea in vanzare a
produsului medicinal veterinar reambalat.

Totusi, nu orice problema referitoare la importul paralel a fost
abordata de Curtea Europeana de Justitie. Pe masura ce piata
interna se dezvolta, noi intrebari continua sa apara, iar
réaspunsurile vechi necesita clarificari suplimentare. In timp ce
toate partile Tsi urmaresc interesele legitime Tn cadrul pietei
comune, respectul pentru ceea ce s-a realizat deja si stransa
cooperare intre institutiile europene, autoritatile nationale si
operatorii economici continua sa furnizeze o baza solida pentru
solutionarea tuturor problemelor inca nerezolvate.

ANEXA Nr. 2

PROCEDURA SIMPLIFICATA
de obtinere a autorizatiei de import paralel pentru produse medicinale veterinare

CAPITOLUL |
Definitii

Art. 1. — in cadrul prezentei proceduri, sintagmele de mai
jos au urmatoarele semnificatii:

a) import paralel — forma licitd de comert intre statele
membre ale Uniunii Europene prin care un produs medicinal
veterinar pentru care a fost eliberata o autorizatie de
comercializare in tara de origine este introdus in Romania in
paralel sau Tn afara retelei de distributie pe care fabricantii sau
furnizorii originari au stabilit-o pentru produsele lor;

b) tard de origine — o tara din Uniunea Europeana/Spatiul
Economic European din care urmeaza sa fie introdus in
Romania produsul medicinal veterinar importat paralel si in care
exista autorizatie de comercializare valida a acestui produs
medicinal veterinar;

c) produs medicinal veterinar de referintd — produs
medicinal veterinar, similar cu produsul pentru care se solicita
autorizatie de import paralel si care are deja autorizatie de
comercializare Tn Romania;

d) produs similar — produs medicinal veterinar de referinta
care trebuie sa fi fost cel putin fabricat conform aceleiasi
formule, utilizdndu-se aceeasi substantd/aceleasi substante
activale, si sa aiba aceleasi efecte terapeutice;

e) detinatorul autorizatiei de import paralel — persoana care
obtine autorizatia de import paralel pentru un produs medicinal
veterinar.

CAPITOLUL Il
Introducere

Art. 2. — Prezenta procedura se aplica exclusiv pentru
produsele medicinale veterinare la care se refera Ghidul privind
cadrul legal care reglementeaza importul paralel de produse
medicinale veterinare pentru care s-a acordat deja o autorizatie
de comercializare, reprezentdnd o aplicatie practica a
principiului liberei circulatii a bunurilor in domeniul importului
paralel dintr-un stat membru al Uniunii Europene in Romania al
produselor medicinale veterinare brevetate similare cu produsele
medicinale veterinare pentru care a fost deja acordata o
autorizatie de comercializare in Roménia, in cadrul comertului
derulat pe piata interna, in temeiul art. 34 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene si sub rezerva derogarilor
prevazute la art. 36 din acelasi tratat.

Art. 3. — (1) Institutul pentru Controlul Produselor Biologice
si Medicamentelor de Uz Veterinar gestioneaza importul paralel
de produse medicinale veterinare autorizate in Romania prin
procedura nationald, prin procedura comunitara descentralizata
sau prin procedura de recunoastere mutuala.

(2) Importul paralel al produselor medicinale veterinare
autorizate prin procedura centralizata este gestionat de Agentia
Europeana a Medicamentelor (EMA).

Art. 4. — (1) Produsele medicinale veterinare introduse in
Romania prin import paralel vor fi distribuite sau comercializate
numai dupa ce au obtinut autorizatia de import paralel, al carei
model este prevazut in anexa nr. 1, eliberata de Institutul pentru
Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar.

(2) Fac exceptie de la prevederile alin. (1) produsele
medicinale veterinare autorizate prin procedura centralizata,
potrivit prevederilor Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de
stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de
instituire a unei agentii europene pentru medicamente.

CAPITOLUL 11l
Conditiile importului paralel

Art. 5. — Produsul medicinal veterinar pentru care se solicita
eliberarea unei autorizatii de import paralel prin procedura
simplificata trebuie sa Tndeplineasca cumulativ urmatoarele
conditii:

a) sa fie autorizat pentru comercializare in tara de origine;

b) sa fie Tn suficienta masura similar cu un produs medicinal
veterinar care a primit deja o autorizatie de comercializare in
Romaénia, chiar daca existéa diferente privind excipientii.

CAPITOLUL IV
Depunerea cererii pentru eliberarea autorizatiei
de import paralel

Art. 6. — (1) Orice solicitant care doreste sa importe paralel
un produs medicinal veterinar dintr-un stat membru al Uniunii
Europene/Spatiului Economic European trebuie sa depuna la
Institutul  pentru  Controlul  Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar documentele necesare
acordarii autorizatiei de import paralel.
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(2) Documentele necesare eliberarii autorizatiei de import
paralel sunt urmatoarele:

a) cerere pentru eliberarea autorizatiei de import paralel,
conform modelului prevazut in anexa nr. 2;

b) rezumatul caracteristicilor produsului, eticheta si
prospectul produsului destinat importului paralel, in limba
romana;

c) rezumatul caracteristicilor produsului,
prospectul produsului autorizat in tara de origine;

d) copia autorizatiei de distributie;

e) copia autorizatiei de fabricatie, dupa caz, conform
prevederilor art. 16 alin. (2);

f) copia autorizatiei de comercializare a produsului autorizat
n tara de origine;

g) dovada achitarii tarifului, conform Ordinului presedintelui
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor nr. 45/2005 privind aprobarea tarifelor pentru
efectuarea analizelor si examenelor de laborator, precum si a
unor activitati sanitare veterinare, cu modificarile si completarile
ulterioare;

h) mostre de produs insotite de fisa de control a produsului
finit — la cererea Institutului pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar.

(3) Daca produsul medicinal veterinar este importat din mai
multe tari, se depune cate o cerere pentru fiecare tara de export.

Art. 7. — Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar verifica, in termen de 3 zile
lucratoare de la data depunerii solicitérii, existenta documentelor
mentionate la art. 6 alin. (2).

Art. 8. — (1) Daca documentele sunt depuse conform
prevederilor art. 6 alin. (2), solicitarea este validata.

(2) Daca documentele nu sunt depuse conform prevederilor
art. 6 alin. (2), cererea este respinsa, iar motivul respingerii
cererii se comunica solicitantului in cel mai scurt termen, dar nu
in mai mult de 5 zile lucratoare de la depunerea cererii.

Art. 9. — Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar stabileste prin proceduri interne
modul de gestionare a cererilor si responsabilitatile privind
evaluarea documentatiei, precum si necesitatea efectuarii
testarilor de laborator.

eticheta si

CAPITOLUL V
Solutionarea cererii pentru eliberarea autorizatiei
de import paralel

Art. 10. — (1) Institutul pentru Controlul Produselor Biologice
si Medicamentelor de Uz Veterinar evalueaza in termen de
30 de zile calendaristice de la validare documentele depuse si,
daca este cazul, transmite solicitantului eventualele comentarii.

(2) in functie de specificul produsului medicinal veterinar
pentru care se solicita eliberarea autorizatiei de import paralel,
Institutul  pentru  Controlul  Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar poate solicita informatii
suplimentare sau poate dispune efectuarea unor teste de
laborator; in aceasta situatie, procedura se suspenda péana la
primirea informatiilor de clarificare necesare si/sau finalizarea
testelor de laborator; responsabilitatea asigurarii documentelor
si probelor pentru testare revine solicitantilor.

(3) Solicitantul trebuie sa transmita informatiile suplimentare
prevazute la alin. (2) in termen de cel mult 15 zile calendaristice.

(4) Daca nu sunt obiectii sau comentarii ori daca acestea au
fost clarificate, Institutul pentru Controlul Produselor Biologice
si Medicamentelor de Uz Veterinar intocmeste un raport de
evaluare pe baza caruia emite autorizatia de import paralel,
dupa prezentarea acestuia in Comisia pentru autorizarea
produselor medicinale veterinare, in termen de maximum 30 de
zile calendaristice de la data inceperii procedurii de evaluare.

(5) In cazul in care exista obiectii sau comentarii, perioada de
30 de zile calendaristice se prelungeste cu perioadele de
suspendare necesare completarilor si clarificarilor.

(6) Valabilitatea autorizatiei de import paralel este de 5 ani de
la data emiterii acesteia, putand fi reinnoita, la cerere, pentru o
perioada de inca 5 ani, pe baza evaluarii raportului risc/beneficiu
al produsului medicinal veterinar in cauza.

(7) Solicitarea de reinnoire a autorizatiei de import paralel
trebuie depusa cu cel putin 6 luni Thainte de sfarsitul perioadei
de 3 ani, dar nu mai devreme de 9 luni.

(8) Tn cazul in care Institutul pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar, pe baza evaluarilor
si/sau testelor de laborator, stabileste ca nu sunt intrunite
conditiile pentru eliberarea autorizatiei de import paralel,
informeaza solicitantul in termen de 30 de zile calendaristice de
la data validarii procedurii.

(9) Contestatiile cu privire la rezultatul procedurii de evaluare
pot fi depuse la Institutul pentru Controlul Produselor Biologice
si Medicamentelor de Uz Veterinar, in termen de 30 de zile
calendaristice de la comunicarea refuzului eliberarii autorizatiei
de import paralel.

(10) Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar supune contestatiile primite
analizei Comitetului pentru produse medicinale veterinare
intrunit in sedinta ordinara in cel mai scurt termen, care nu poate
depasi 30 de zile calendaristice, decizia acestuia fiind definitiva.

(11) In cazul in care solicitantul renunta la cererea privind
eliberarea autorizatiei de import paralel sau in cazul respingerii
eliberarii autorizatiei de import paralel, tariful aferent acesteia
nu se returneaza.

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 procedura.

CAPITOLUL VI
Modificari ale autorizatiei de import paralel

Art. 12. — (1) Detinatorul autorizatiei de import paralel are
obligatia de a notifica Institutului pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar orice modificari ale
produsului medicinal veterinar importat, depunand in acest
sens, dupa caz, conform situatiilor de mai jos, o solicitare de
modificare a autorizatiei de import paralel.

(2) In cazul modificarii aspectului produsului medicinal
veterinar importat paralel care nu este consecinta unei modificari
in compozitia acestuia, dar si in cazurile in care modificarea
implica numai forma unui comprimat, un sant sau o forma de
gravare pe suprafata unui comprimat, produsul medicinal
veterinar poate fi pus pe piatd pana cand Institutul pentru
Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar decide motivat contrariul si informeaza detinatorul
autorizatiei de import paralel in acest sens.

(3) TIn cazul schimbaérii denumirii societatii comerciale si/sau
a adresei detinatorului autorizatiei de comercializare sau a
fabricantului, detinatorul autorizatiei de import paralel poate
continua sa puna pe piata produsul medicinal veterinar importat
paralel pana cand Institutul pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar decide motivat
contrariul si informeaza detinatorul autorizatiei de import paralel
in acest sens.

(4) In cazul altor modificiri care nu fac obiectul
reglementarilor in vigoare privind examinarea modificarii
conditiilor autorizatiilor de comercializare acordate pentru
produsele medicinale veterinare, detinatorul autorizatiei de
import paralel poate continua punerea pe piata a produsului
medicinal veterinar respectiv pana cand Institutul pentru
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Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar decide motivat contrariul si informeaza detinatorul
autorizatiei de import paralel in acest sens.

(5) In cazul unei modificari privind compozitia, aspectul,
ambalajul primar al produsului medicinal veterinar importat
paralel sau al unor modificari privind statutul detinatorului
autorizatiei de comercializare in tara de origine/export fata de
momentul acordarii autorizatiei de import paralel, produsul
medicinal veterinar nu poate fi pus pe piata pana la acordarea
de catre Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar a permisiunii in acest sens, prin
aprobarea unei variatii a autorizatiei de import paralel.

(6) Orice modificare relevanta in legatura cu autorizatia de
comercializare in statul membru de origine, care afecteaza
continutul rezumatului caracteristicilor produsului, atrage
modificarea autorizatiei de import paralel.

(7) Solicitarile privind modificarea conditiilor autorizatiilor de
import paralel prevazute la alin. (5) vor respecta clasificarea
prevazuta in Regulamentul (CE) nr. 1.234/2008 al Comisiei din
24 noiembrie 2008 privind examinarea modificarii conditiilor
autorizatiilor de introducere pe piata acordate pentru
medicamentele de uz uman si veterinar.

CAPITOLUL VII

Retragerea autorizatiei de comercializare
a produsului medicinal veterinar originar

Art. 13. — La retragerea autorizatiei de comercializare a
produsului medicinal veterinar din tara de origine, din motive ce
ar putea afecta sanatatea omului si a animalelor, Institutul pentru
Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar retrage si autorizatia de import paralel a aceluiasi
produs medicinal veterinar.

Art. 14. — (1) La retragerea autorizatiei de comercializare a
produsului medicinal veterinar din tara de origine, din motive
comerciale, Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar informeaza detinatorul
autorizatiei de import paralel si i solicitéd sa declare in scris, in
termen de 30 de zile calendaristice, daca doreste mentinerea in
continuare a autorizatiei de import paralel.

(2) Daca in termen de 30 de zile calendaristice detinatorul
autorizatiei de import paralel nu declara ca doreste mentinerea
autorizatiei respective, dupa expirarea acestui termen
autorizatia se considera retrasa de drept.

(3) Daca detinatorul autorizatiei de import paralel declara ca
doreste mentinerea autorizatiei, trebuie sa depuna la Institutul
pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar, in termen de 30 de zile calendaristice, raportul
periodic de siguranta actualizat al produsului autorizat prin
import paralel, prevazut in Ordinul presedintelui Autoritatii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor
nr. 187/2007 pentru aprobarea Normei sanitare veterinare
privind Codul produselor medicinale veterinare, cu modificarile
si completarile ulterioare.

(4) Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar evalueaza datele si
documentele prevazute la alin. (3) si decide, in termen de 15 de
zile calendaristice de la depunerea acestora, mentinerea sau
nementinerea autorizatiei de import paralel, informand in acest
sens detinatorul autorizatiei.

Art. 15. — In cazul in care detinatorul autorizatiei de import
paralel nu mai doreste comercializarea produsului medicinal
veterinar importat paralel, din motive comerciale, notifica acest
lucru Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si

Medicamentelor de Uz Veterinar, in termen de 30 de zile
calendaristice de la data renuntarii la comercializare; in acest
caz institutul retrage autorizatia de import paralel a produsului in
cauza in termen de 10 zile calendaristice de la data notificarii.

CAPITOLUL VI
Autorizatiile detinatorului autorizatiei de import paralel

Art. 16. — (1) Detinatorul autorizatiei de import paralel
trebuie sa fie titularul unei autorizatii de distributie a produselor
medicinale veterinare valida, conform prevederilor legislative Tn
vigoare.

(2) Daca detinatorul autorizatiei de import paralel
intentioneaza sa aduca modificari in divizare, ambalare primara,
etichetare, ambalaj exterior, pe langa autorizatia de distributie a
produselor medicinale veterinare trebuie s& detina si o
autorizatie de fabricatie.

(3) Detinatorul autorizatiei de import paralel trebuie sa
respecte regulile de buna practica de distributie si, dupa caz,
regulile de buna practica de fabricatie.

(4) Detinatorul autorizatiei de import paralel este personal
raspunzator pentru problemele de natura juridica legate de
marca produsului medicinal veterinar importat paralel.

CAPITOLUL IX
Obligatiile detinatorului autorizatiei de import paralel

Art. 17. — Detinatorul autorizatiei de import paralel trebuie sa
informeze Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de uz Veterinar cu privire la orice modificare a
datelor din autorizatia de import paralel si/sau a datelor din
documentele depuse odata cu cererea de obtinere a autorizatiei
de import paralel.

Art. 18. — Detinatorul autorizatiei de import paralel trebuie sa
notifice Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar orice modificare a autorizatiei
de comercializare in statul membru de origine care afecteaza
continutul rezumatului caracteristicilor produsului.

Art. 19. — Orice modificare adusa la continutul rezumatului
caracteristicilor produsului de referinta trebuie, de asemenea,
sa se regaseasca si in prospectul produsului medicinal veterinar
importat paralel; detinatorul autorizatiei de import paralel este
responsabil de actualizarea prospectului produsului medicinal
veterinar importat paralel.

Art. 20. — (1) Detinatorul autorizatiei de import paralel are
obligatia de a monitoriza reactiile adverse si de a notifica
Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta
Alimentelor, precum si Institutului pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar orice reactie
adversa sau defect de calitate a unui produs medicinal veterinar
care face obiectul importului paralel, in conformitate cu
prevederile legale in vigoare.

(2) Detinatorul autorizatiei de import paralel are obligatia de
a depune la Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si
Medicamentelor de Uz Veterinar rapoartele periodice actualizate
referitoare la sigurantd, in conformitate cu prevederile Ordinului
presedintelui Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor nr. 187/2007, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Art. 21. — Detinatorul autorizatiei de import paralel are
obligatia de a notifica anual Institutului pentru Controlul
Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar fiecare
cantitate de produs medicinal veterinar importata.

Art. 22. — Anexele nr. 1 si 2 fac parte integrantéa din prezenta
procedura.
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ANEXA Nr. 1*)
la procedura

AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA -
SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR = 'C
INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE SI MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Bucuresti, Str. Dudului, nr.39, sector 6, cod postal 060603

Telefon: (021) 220.21.12; 220.08.72; Fax: (021) 221.31.71 W'*?Net‘

Www.icbmv.ro, 1cbmv@10bmv o

AUTORIZATIE DE IMPORT PARALEL

Avand in -vedere  prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind
organizarea activititii- sanitar veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobati cu
modificari si completari prin Legeanr.215/2004, cu modificarile si completirile ulterioare,

in conformitate cu “prevederile” Ordinului presedintelui Autorititii Nationale
Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor nr. 66/2012 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 obtinere a autorizatiei de-import paralel pentru produse medicinale
veterinare,

Institutul pentru Controlul.. Produselor “Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar, in baza solicitarii si a raportului de“evaluare prezentat, decide autorizarea in
Romaénia a produsului medicinal veterinar importat paralel:

1. Nume de inregistrare
(denumirea comerciala, forma farmaceutica'si concentratia)

2. Compozitie

(date calitative/ cantitative pentru substanta(ele) activii(e),” date calitative pentru
substanta(ele) auxiliara(e))

Substanta activa:

Excipienti:

3. Detinatorul autorizatiei de import paralel
(nume/adresa)

4. Persoana responsabila cu reambalarea/reetichetarea
(nume/adresa si numarul autorizatiei de fabricatie)

*) Anexa nr. 1 este reprodusa in facsimil.
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5. Clasificare ATC (vet)

6. Mod de eliberare
I:I cu prescriptiemedicala

fara prescriptie medicala

7. Ambalaj
(tip, marime)

8. Termen de valabilitate

dupa ambalarea pentru comercializare:
dupa prima deschidere:

dupa diluare sau reconstituire:

9. Conditii de pastrare

- dupa ambalarea pentru comercializare:
- dupa prima deschidere:

- dupa diluare sau reconstituire:

10. Informatii suplimentare

A. Produsul medicinal veterinar din‘tara de origine
- Denumirea comerciala

- Detinatorul autorizatiei de comercializare

- Numarul autorizatiei de comercializare

- Tara de origine

B. Produsul medicinal veterinar de referinti din Roménia

- Denumirea comerciala

- Detinatorul autorizatiei de comercializare

- Numairul autorizatiei de comercializare valabile pana la data de.....

11. Rezumatul caracteristicilor produsului
Conform anexei nr.1 la autorizatia de import paralel

12. Informatii privind reetichetarea
Conform anexei nr.2 la autorizatia de import paralel

13. Prospect
Conform anexei nr.3 la autorizatia de import paralel

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

Prezenta autorizatie de import paralel are o valabilitate de S ani de la data emiterii
acesteia.

DIRECTOR
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ANEXA Nr. 2
la procedurd

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 fi comercializat produsul medicinal veterinar in Romania

3. Solicit eliberarea autorizatiei de import paralel pentru produsul medicinal veterinar la care se refera informatiile si
documentele din prezenta cerere sau atasate acesteia si declar ca:

3.1. Ma angajez sa respect toate cerintele legale, nationale sau comunitare, aplicabile autorizatiei de import paralel.

3.2. Nicio informatie esentiala nu a fost omisa cu stiinta in prezenta cerere.

Numele si prenumele persoanei semnatare

Informatii despre produsul medicinal veterinar din Roménia

4. Informatii despre autorizatia de comercializare din Romania pentru produsul medicinal veterinar despre care solicitantul
considera ca este similar cu cel care urmeaza sa fie importat:

4.1. Denumirea produsului medicinal veterinar ............cccccvvvvvneee.

4.2. Numarul autorizatiei de comercializare ..............cccoccueeenn.

4.3. Numele detinatorului autorizatiei de comercializare ....................

Informatii despre produsul medicinal veterinar importat paralel

5. Informatii generale:

5.1. Tara de export (stat membru SEE):

5.5. S-a notificat detinatorului autorizatiei de comercializare intentia de a importa produsul medicinal veterinar in Romania?

O DA O NU

Daca da, atasati dovada notificarii.

6. Numele, adresa si numarul autorizatiei de fabricatie ale producéatorului produsului medicinal veterinar care urmeaza sa
fie importat paralel:

7. Numele, adresa si numarul autorizatiei de distributie produse medicinale veterinare si ale detinatorului autorizatiei de
comercializare pentru import paralel:
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8. Informatii despre produs:
8.1. Compozitie calitativa si cantitativa:
— Substanta(substante) activa(active):

9. Cererea va fi insotita de rezumatul caracteristicilor produsului, eticheta si prospectul care vor insoti produsul medicinal
veterinar importat paralel, traduse in limba romana, intocmite conform versiunilor legale in vigoare, semnate si stampilate.

10. Produsul medicinal veterinar care urmeaza sa fie importat paralel difera in vreun fel de produsul a carui autorizatie de
comercializare este mentionata la pct. 4.2.

O DA

O NU

Daca ,da”, precizati la care din urmatoarele puncte exista diferente:

O Excipienti

O Indicatii clinice recomandate

O Calea sau caile de administrare

O Doza recomandata si schema de administrare

O Contraindicatiile, precautiile speciale pentru utilizare si avertizarile

O Informatiile farmacodinamice

O Informatiile farmacocinetice

Pentru punctele la care ati semnalat ca exista diferente, prezentati documente care sa precizeze in ce constau aceste
diferente.

in cazul in care se constata diferente semnificative, Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de
Uz Veterinar va solicita documente care sa ateste siguranta si eficacitatea produsului.

11. Detalii privind reetichetarea/reambalarea:

Atasati machete ale ambalajelor ce urmeaza sa fie utilizate pentru produsul medicinal veterinar reambalat.
Atasati o copie a autorizatiei de fabricatie atunci cand apar modificari in divizare, ambalare primara, etichetare, ambalaj
exterior.
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MINISTERUL EDUCATIEI, CERCETARII, TINERETULUI SI 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 achizitionarii de calculatoare, pentru anul 2012

Avand in vedere solicitarea Inspectoratului Scolar Judetean Covasna nr. 5.379 din 2 octombrie 2012, inregistrata la
Ministerul Educatiei, Cercetarii, Tineretului si Sportului cu nr. DMPII 1.834 din 8 octombrie 2012, si solicitarea Inspectoratului Scolar
Judetean Brasov nr. 11.158 din 20 septembrie 2012, inregistrata la Ministerul Educatiei, Cercetarii, Tineretului si Sportului cu

nr. DMPII 1.833 din 8 octombrie 2012,

in temeiul prevederilor art. 3 alin. (2) din Legea nr. 269/2004 pentru acordarea unui ajutor financiar in vederea stimularii
achizitionarii de calculatoare, cu modificarile si completarile ulterioare, si ale Hotararii Guvernului nr. 536/2011 privind organizarea
si functionarea Ministerului Educatiei, Cercetarii, Tineretului si Sportului, cu modificarile si completarile ulterioare,

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

Art. I. — Ordinul ministrului educatiei, cercetarii, tineretului si
sportului, interimar, nr. 4.301/2012 pentru aprobarea listei
nominale a beneficiarilor Legii nr. 269/2004 privind acordarea
unui ajutor financiar in vederea stimularii achizitionarii de
calculatoare, pentru anul 2012, publicat in Monitorul Oficial al
Romaéniei, Partea |, nr. 425 si 425 bis din 26 iunie 2012, cu
modificarile si completarile ulterioare, se modifica si se
completeaza dupa cum urmeaza:

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

LArt. 1. — (1) Se aproba Lista nominala a beneficiarilor Legii

stimularii achizitionarii de calculatoare, pentru anul 2012, privind
acordarea unui ajutor In valoare de 200 euro destinat
achizitionarii unui calculator in anul 2012, cuprinzand 20.644 de
beneficiari ai Legii nr. 269/2004, cu modificarile si completarile
ulterioare, potrivit anexei care face parte integranta din prezentul
ordin.”

2. La anexa, pozitia nr. 4192 se elimina.

3. La anexa, pozitiile nr. 6391 si 6519 vor avea urmatorul

nr. 269/2004 privind acordarea unui ajutor financiar in vederea continut:
L\lri ?r?sdcjrlije?reet' Localitatea unitatii Unitatea de invatamant Numele solicitantului Logilméﬁﬁjde Jggﬁﬁglﬁf Numele elevului
SCOALA CU CLASELE Nearea Maria
,6391 CcVv CHICHIS I—VIIl ,GABOR ARON” | Negrea |. Andreea BACEL CcVv | % I
CHICHIS sabella
. SCOALA CU CLASELE . Ciocan
SFANTU I—VIII ,NICOLAE . SFANTU .
6519 CV | GHEORGHE |COLAN" SFANTU CiocanV.lonel | ciEorGHE | CV ﬁ."s’r'“"’,‘,'
GHEORGHE icoleta

Art. Il. — Prezentul ordin se publica Th Monitorul Oficial al Romaniei, Partea .

p. Ministrul educatiei, cercetarii, tineretului si sportului,
Gigel Paraschiv,
secretar de stat

Bucuresti, 26 octombrie 2012.
Nr. 6.108.
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ACTE ALE CONSILIULUI SUPERIOR AL MAGISTRATURII

CONSILIUL SUPERIOR AL MAGISTRATURII
PLENUL

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

Avand in vedere prevederile art. 42—44 din Legea nr. 567/2004 privind statutul personalului auxiliar de specialitate al
instantelor judecatoresti si al parchetelor de pe 1anga acestea si al personalului care functioneaza in cadrul Institutului National de
Expertize Criminalistice, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul prevederilor art. 133 alin. (5) si (7) din Constitutia Romaniei, republicata, si ale art. 23 alin. (1) din Legea
nr. 317/2004 privind Consiliul Superior al Magistraturii, republicata,

Plenul Consiliului Superior al Magistraturii hotaraste:

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

JArt. 82. — Examenul pentru promovarea din functia de
grefier cu studii medii in cea de grefier cu studii superioare, in
cadrul aceleiasi instante sau aceluiasi parchet, se organizeaza

anual, Tn masura Tn care exista solicitari Tn acest sens ale
personalului auxiliar de specialitate Tncadrat care a absolvit

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

nr. 181/2007, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |,
nr. 251 din 16 aprilie 2007, cu modificarile si completarile
ulterioare, se completeaza dupa cum urmeaza:

studii superioare juridice.”
Art. Il. — Prezenta hotarare se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I.

Presedintele Consiliului Superior al Magistraturii,
judecator Alina Nicoleta Ghica

Bucuresti, 23 octombrie 2012.
Nr. 994.
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