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L E G I  Ș I  D E C R E T E

PARLAMENTUL ROMÂNIEI

C A M E R A  D E P U T A Ț I L O R S E N A T U L

L E G E

pentru modificarea art. 67 alin. (2) din Legea nr. 38/2003

privind transportul în regim de taxi și în regim de închiriere

Parlamentul României adoptă prezenta lege.

Art. I. — La articolul 67 din Legea nr. 38/2003 privind transportul în regim de

taxi și în regim de închiriere, publicată în Monitorul Oficial al României, Partea I,

nr. 45 din 28 ianuarie 2003, cu modificările și completările ulterioare, alineatul (2)

se modifică și va avea următorul cuprins:

„(2) În cazul taxiurilor, R.A.R. nu va elibera certificatul de agreare, dacă

geamurile acestora nu respectă prevederile Regulamentului nr. 43 al Comisiei

Economice pentru Europa a Organizației Națiunilor Unite (CEE-ONU) — Dispoziții

uniforme privind omologarea materialelor pentru geamurile din sticlă securizată și

instalarea acestora pe vehicule.ˮ

Art. II. — Legea nr. 38/2003 privind transportul în regim de taxi și în regim

de închiriere, publicată în Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 45 din

28 ianuarie 2003, cu modificările și completările ulterioare, precum și cu

modificarea adusă prin prezenta lege, se va republica în Monitorul Oficial al

României, Partea I, dându-se textelor o nouă numerotare.

Această lege a fost adoptată de Parlamentul României, cu respectarea
prevederilor art. 75 și ale art. 76 alin. (2) din Constituția României, republicată.
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p. PREȘEDINTELE CAMEREI

DEPUTAȚILOR,

FLORIN-CLAUDIU ROMAN

PREȘEDINTELE SENATULUI

FLORIN-VASILE CÎȚU

București, 23 martie 2022.

Nr. 66.

PREȘEDINTELE ROMÂNIEI

D E C R E T

privind promulgarea Legii pentru modificarea art. 67 alin. (2)

din Legea nr. 38/2003 privind transportul în regim de taxi și în

regim de închiriere

În temeiul prevederilor art. 77 alin. (1) și ale art. 100 alin. (1) din Constituția

României, republicată,

Președintele României d e c r e t e a z ă:

Articol unic. — Se promulgă Legea pentru modificarea art. 67 alin. (2) din

Legea nr. 38/2003 privind transportul în regim de taxi și în regim de închiriere și se

dispune publicarea acestei legi în Monitorul Oficial al României, Partea I.

PREȘEDINTELE ROMÂNIEI

KLAUS-WERNER IOHANNIS

București, 23 martie 2022.

Nr. 308.
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PARLAMENTUL ROMÂNIEI

C A M E R A  D E P U T A Ț I L O R S E N A T U L

L E G E

privind modificarea și completarea Ordonanței de urgență a Guvernului nr. 17/2005 

pentru stabilirea unor măsuri organizatorice la nivelul administrației publice centrale

Parlamentul României adoptă prezenta lege.
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Art. I. — Ordonanța de urgență a Guvernului nr. 17/2005

pentru stabilirea unor măsuri organizatorice la nivelul

administrației publice centrale, publicată în Monitorul Oficial al

României, Partea I, nr. 229 din 18 martie 2005, aprobată cu

modificări și completări prin Legea nr. 198/2005, cu modificările

ulterioare, se modifică și se completează după cum urmează:

1. La articolul 2, alineatul (1) se modifică și va avea

următorul cuprins:

„Art. 2. — (1) Garda Națională de Mediu funcționează la

nivel central prin Comisariatul General, instituție publică cu

personalitate juridică, și are în subordine 41 de comisariate

județene, Comisariatul Municipiului București și Comisariatul

Rezervației Biosferei «Delta Dunării», structuri fără personalitate

juridică.”

2. La articolul 2, după alineatul (1) se introduce un nou

alineat, alineatul (1

1

), cu următorul cuprins:

„(1

1

) Prefectul coordonează activitatea structurilor

subordonate Gărzii Naționale de Mediu în situații de urgență sau

ori de câte ori este necesară gestionarea unei situații la nivel

local care privește competențele mai multor instituții și autorități

publice.”

3. La articolul 2, după alineatul (2) se introduc două noi

alineate, alineatele (3) și (4), cu următorul cuprins:

„(3) Nivelul salariilor de bază ale personalului din cadrul

Gărzii Naționale de Mediu se stabilește la nivelul salariilor de

bază ale personalului din cadrul gărzilor forestiere.

(4) Echivalarea salariilor aferente fiecărei funcții se stabilește

prin ordin al conducătorului autorității centrale de mediu.”

Art. II. — La data intrării în vigoare a prezentei legi,

reîncadrarea personalului încadrat pe funcții teritoriale în cadrul

Gărzii Naționale de Mediu se face potrivit noilor reglementări.

Art. III. — Ordonanța de urgență a Guvernului nr. 17/2005

pentru stabilirea unor măsuri organizatorice la nivelul

administrației publice centrale, publicată în Monitorul Oficial al

României, Partea I, nr. 229 din 18 martie 2005, aprobată cu

modificări și completări prin Legea nr. 198/2005, cu modificările

ulterioare, precum și cu modificările și completările aduse prin

prezenta lege, se va republica în Monitorul Oficial al României,

Partea I, dându-se textelor o nouă numerotare.

Această lege a fost adoptată de Parlamentul României, cu respectarea prevederilor art. 75 și ale art. 76 alin. (2) din
Constituția României, republicată.

p. PREȘEDINTELE CAMEREI DEPUTAȚILOR,

FLORIN-CLAUDIU ROMAN

PREȘEDINTELE SENATULUI

FLORIN-VASILE CÎȚU

București, 23 martie 2022.

Nr. 67.

PREȘEDINTELE ROMÂNIEI

D E C R E T

pentru promulgarea Legii privind modificarea și completarea

Ordonanței de urgență a Guvernului nr. 17/2005 

pentru stabilirea unor măsuri organizatorice la nivelul

administrației publice centrale

În temeiul prevederilor art. 77 alin. (1) și ale art. 100 alin. (1) din Constituția

României, republicată,

Președintele României d e c r e t e a z ă:

Articol unic. — Se promulgă Legea privind modificarea și completarea

Ordonanței de urgență a Guvernului nr. 17/2005 pentru stabilirea unor măsuri

organizatorice la nivelul administrației publice centrale și se dispune publicarea

acestei legi în Monitorul Oficial al României, Partea I.

PREȘEDINTELE ROMÂNIEI

KLAUS-WERNER IOHANNIS

București, 23 martie 2022.

Nr. 309.



D E C I Z I I  A L E  C U R Ț I I  C O N S T I T U Ț I O N A L E

CURTEA CONSTITUȚIONALĂ

D E C I Z I A  Nr. 877

din 16 decembrie 2021

referitoare la excepția de neconstituționalitate a dispozițiilor art. 458 alin. (4) 

din Legea nr. 227/2015 privind Codul fiscal

Valer Dorneanu — președinte

Cristian Deliorga — judecător

Marian Enache — judecător

Daniel Marius Morar — judecător

Mona-Maria Pivniceru — judecător

Gheorghe Stan — judecător

Livia Doina Stanciu — judecător

Elena-Simina Tănăsescu — judecător

Varga Attila — judecător

Ionița Cochințu — magistrat-asistent

Cu participarea reprezentantului Ministerului Public, procuror

Liviu Drăgănescu.

1. Pe rol se află soluționarea excepției de neconstituționalitate

a dispozițiilor art. 458 alin. (4) din Legea nr. 227/2015 privind

Codul fiscal, excepție ridicată de Cristian Ulianov în Dosarul

nr. 777/99/2018 al Tribunalului Iași — Secția a II-a civilă, de

contencios administrativ și fiscal și care formează obiectul

Dosarului Curții Constituționale nr. 995D/2018.

2. La apelul nominal se constată lipsa părților. Procedura de

înștiințare este legal îndeplinită.

3. Cauza fiind în stare de judecată, președintele Curții acordă

cuvântul reprezentantului Ministerului Public, care pune

concluzii de respingere a excepției de neconstituționalitate ca

neîntemeiată, menționând în acest sens jurisprudența Curții

Constituționale în materie.

A C T E  A L E  C A M E R E I  D E P U TA Ț I L O R

PARLAMENTUL ROMÂNIEI

C A M E R A  D E P U T A Ț I L O R

H O T Ă R Â R E

privind modificarea și completarea anexei 

la Hotărârea Camerei Deputaților nr. 74/2020 

pentru aprobarea componenței nominale 

a comisiilor permanente ale Camerei Deputaților

În temeiul prevederilor art. 41 alin. (4) și ale art. 43, coroborate cu cele ale

art. 46 alin. (6), (8) și (11) din Regulamentul Camerei Deputaților, aprobat prin

Hotărârea Camerei Deputaților nr. 8/1994, republicată, cu modificările și

completările ulterioare,

Camera Deputaților adoptă prezenta hotărâre.

Articol unic. — Anexa la Hotărârea Camerei Deputaților nr. 74/2020 pentru

aprobarea componenței nominale a comisiilor permanente ale Camerei

Deputaților, publicată în Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 1282 din

23 decembrie 2020, cu modificările și completările ulterioare, se modifică și se

completează după cum urmează:

— domnul deputat Marin Laurențiu-Daniel, aparținând Grupului parlamentar

al PSD, este desemnat în calitate de membru al Comisiei juridice, de disciplină și

imunități;

— domnul deputat Ignat Ion-Alin-Dan, aparținând Grupului parlamentar al PNL,

este desemnat în calitate de membru al Comisiei pentru muncă și protecție socială.

Această hotărâre a fost adoptată de Camera Deputaților în ședința din
23 martie 2022, cu respectarea prevederilor art. 76 alin. (2) din Constituția
României, republicată.

p. PREȘEDINTELE CAMEREI DEPUTAȚILOR,

VASILE-DANIEL SUCIU

București, 23 martie 2022.

Nr. 21.
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C U R T E A,

având în vedere actele și lucrările dosarului, constată următoarele:

4. Prin Încheierea din 6 iunie 2018, pronunțată în Dosarul

nr. 777/99/2018, Tribunalul Iași — Secția a II-a civilă, de

contencios administrativ și fiscal a sesizat Curtea

Constituțională cu excepția de neconstituționalitate a

dispozițiilor art. 458 alin. (4) din Legea nr. 227/2015 privind

Codul fiscal, excepție ridicată de Cristian Ulianov într-o cauză

având ca obiect soluționarea unei acțiuni formulate împotriva

unui act administrativ-fiscal emis în temeiul dispozițiilor Legii

nr. 227/2015.

5. În motivarea excepției de neconstituționalitate se

susține, în esență, că, în condițiile în care art. 458 alin. (1) din

Legea nr. 227/2015 prevede un impozit cuprins între 0,2% și

1,3% asupra valorii unei clădiri, dispozițiile criticate, respectiv

art. 458 alin. (4) din aceeași lege, prin care se impune un impozit

de 2% asupra valorii impozabile determinate conform art. 457

din Codul fiscal, instituie o inegalitate între contribuabili. Astfel,

în măsura în care nu este efectuată o evaluare în anul fiscal

pentru care se datorează impozitul și care să fie depusă la

organul fiscal într-un termen extrem de limitat, se stabilește o

tranșă diferită de impozit pentru același imobil, ceea ce este

contrar art. 16 alin. (1) și art. 56 alin. (2) din Constituție.

6. Tribunalul Iași — Secția a II-a civilă, de contencios

administrativ și fiscal opinează că dispozițiile criticate sunt

constituționale, deoarece principiul egalității se referă la o

egalitate juridică formală, și nu la o egalitate de condiții, iar

egalitatea în fața legii și a autorităților publice nu poate

implementa ideea de uniformizare. Astfel, situațiilor egale trebuie

să le corespundă un tratament egal, iar celor diferite un

tratament diferențiat, cu aplicarea principiului proporționalității,

astfel cum este și în situația criticată, tratamentul fiind diferit

tocmai pentru nedepunerea evaluării în anul fiscal pentru care

se datorează impozitul. 

7. Potrivit dispozițiilor art. 30 alin. (1) din Legea nr. 47/1992,

încheierea de sesizare a fost comunicată președinților celor

două Camere ale Parlamentului, Guvernului și Avocatului

Poporului, pentru a-și exprima punctele de vedere asupra

excepției de neconstituționalitate.

8. Președinții celor două Camere ale Parlamentului,

Guvernul și Avocatul Poporului nu au comunicat punctele lor

de vedere cu privire la excepția de neconstituționalitate.

C U R T E A,

examinând încheierea de sesizare, raportul întocmit de

judecătorul-raportor, concluziile procurorului, dispozițiile legale

criticate, raportate la prevederile Constituției, precum și Legea

nr. 47/1992, reține următoarele: 

9. Curtea Constituțională a fost legal sesizată și este

competentă, potrivit dispozițiilor art. 146 lit. d) din Constituție,

precum și ale art. 1 alin. (2), ale art. 2, 3, 10 și 29 din Legea

nr. 47/1992, să soluționeze prezenta excepție.

10. Obiectul excepției de neconstituționalitate îl

constituie dispozițiile art. 458 alin. (4) din Legea nr. 227/2015

privind Codul fiscal, publicată în Monitorul Oficial al României,

Partea I, nr. 688 din 10 septembrie 2015, care au următorul

cuprins: „(4) În cazul în care valoarea clădirii nu poate fi
calculată conform prevederilor alin. (1), impozitul se calculează
prin aplicarea cotei de 2% asupra valorii impozabile determinate
conform art. 457.”

11. Dispozițiile art. 458 alin. (1) din Legea nr. 227/2015 la

care fac referire dispozițiile criticate au următorul cuprins:

„(1) Pentru clădirile nerezidențiale aflate în proprietatea
persoanelor fizice, impozitul pe clădiri se calculează prin
aplicarea unei cote cuprinse între 0,2—1,3% asupra valorii care
poate fi:

a) valoarea rezultată dintr-un raport de evaluare întocmit de
un evaluator autorizat în ultimii 5 ani anteriori anului de referință,
depus la organul fiscal local până la primul termen de plată din
anul de referință. (...);

b) valoarea finală a lucrărilor de construcții, în cazul clădirilor
noi, construite în ultimii 5 ani anteriori anului de referință;

c) valoarea clădirilor care rezultă din actul prin care se
transferă dreptul de proprietate, în cazul clădirilor dobândite în
ultimii 5 ani anteriori anului de referință. (...)”.

12. Dispozițiile art. 457 din Legea nr. 227/2015 la care face,

de asemenea, referire textul legal criticat prevăd modul de calcul

al impozitului pe clădirile rezidențiale aflate în proprietatea

persoanelor fizice.

13. În susținerea neconstituționalității acestor dispoziții legale

sunt invocate prevederile constituționale ale art. 16 — Egalitatea
în drepturi și ale art. 56 alin. (2) — Așezarea justă a sarcinilor
fiscale.

14. Examinând excepția de neconstituționalitate, Curtea

constată că prevederile art. 458 din Legea nr. 227/2015 fac parte

din titlul IX — Impozite și taxe locale, capitolul II — Impozitul pe
clădiri și taxa pe clădiri, și stabilesc modalitatea de calcul al

impozitului pe clădiri datorat de persoanele fizice, în funcție de

destinația acestora. Astfel, potrivit art. 458 alin. (1) din Legea

nr. 227/2015, pentru clădirile nerezidențiale aflate în proprietatea

persoanelor fizice, impozitul pe clădiri se calculează prin

aplicarea unei cote cuprinse între 0,2% și 1,3% asupra valorii,

care poate fi: (i) valoarea rezultată dintr-un raport de evaluare

întocmit de un evaluator autorizat în ultimii 5 ani anteriori anului

de referință, depus la organul fiscal local până la primul termen

de plată din anul de referință; (ii) valoarea finală a lucrărilor de

construcții, în cazul clădirilor noi, construite în ultimii 5 ani

anteriori anului de referință; (iii) valoarea clădirilor care rezultă

din actul prin care se transferă dreptul de proprietate, în cazul

clădirilor dobândite în ultimii 5 ani anteriori anului de referință

(în situația în care nu este precizată valoarea, se utilizează

ultima valoare înregistrată în baza de date a organului fiscal). În

cazul în care valoarea clădirii nu poate fi calculată conform

acestor prevederi, impozitul se calculează prin aplicarea cotei

de 2% asupra valorii impozabile determinate conform art. 457

din Legea nr. 227/2015, care prevede calculul impozitului pe

clădirile rezidențiale și clădirile-anexă aflate în proprietatea

persoanelor fizice prin aplicarea unei cote cuprinse între 0,08%

și 0,2% asupra valorii impozabile a clădirii.

15. Așadar, pentru calculul impozitului pe clădirile

nerezidențiale aflate în proprietatea persoanelor fizice este

necesar, în primul rând, ca proprietarii unor astfel de bunuri

imobile să efectueze rapoarte de evaluare întocmite de un

evaluator autorizat în ultimii 5 ani anteriori anului de referință și

să le depună la organul fiscal până la primul termen de plată din

anul de referință, iar în situația depunerii raportului de evaluare

după primul termen de plată din anul de referință, acesta

produce efecte începând cu data de 1 ianuarie a anului fiscal

următor. Dacă aceste rapoarte nu sunt realizate sau depuse în

temenele prevăzute de lege, impozitul pe clădirile nerezidențiale

aflate în proprietatea persoanelor fizice se calculează prin

aplicarea unei cote de 2% asupra valorii impozabile a clădirii,

care este determinată prin modalitatea de calcul aferentă

clădirilor rezidențiale și clădirilor-anexă aflate în proprietatea

persoanelor fizice.

16. Față de această împrejurare, nemulțumirea autorului

excepției de neconstituționalitate constă în faptul că, pentru

aceeași categorie de clădiri nerezidențiale aflate în proprietatea

persoanelor fizice, în contextul legislativ criticat, se prevăd un

impozit diferit, o modalitate de calcul diferită, respectiv o tranșă
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de impozit diferită pentru același imobil, ceea ce ar fi contrar

art. 16 alin. (1) și art. 56 alin. (2) din Constituție.

17. În ceea ce privește principiul egalității în drepturi, instanța

de contencios constituțional a reținut într-o jurisprudență

constantă, începând cu Decizia Plenului Curții Constituționale

nr. 1 din 8 februarie 1994, publicată în Monitorul Oficial al

României, Partea I, nr. 69 din 16 martie 1994, că acesta

presupune instituirea unui tratament egal pentru situații care, în

funcție de scopul urmărit, nu sunt diferite. Ca urmare, situațiile

în care se află anumite categorii de persoane trebuie să difere

în esență pentru a se justifica deosebirea de tratament juridic, iar

această deosebire de tratament trebuie să se bazeze pe un

criteriu obiectiv și rațional (a se vedea, în acest sens, spre

exemplu, Decizia nr. 755 din 16 decembrie 2014, publicată în

Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 101 din 9 februarie

2015, paragraful 23). Principiul egalității presupune atât ca la

situații egale să se aplice un tratament juridic egal, precum și

dreptul la diferențiere în tratament juridic, dacă situațiile în care

se află cetățenii sunt diferite. Altfel spus, situațiilor egale să le

corespundă un tratament juridic egal, iar pentru situațiile diferite,

tratamentul juridic trebuie să fie diferit. Astfel, principiul egalității

în drepturi nu înseamnă uniformitate, încălcarea principiului

egalității și nediscriminării existând atunci când se aplică un

tratament diferențiat unor cazuri egale, fără o motivare obiectivă

și rezonabilă, sau dacă există o disproporție între scopul urmărit

prin tratamentul inegal și mijloacele folosite (a se vedea Decizia

nr. 310 din 7 mai 2019, publicată în Monitorul Oficial al

României, Partea I, nr. 663 din 9 august 2019).

18. Având în vedere considerentele de principiu mai sus

enunțate și ținând seama de critica formulată, Curtea observă că

excepția de neconstituționalitate este neîntemeiată în raport cu

dispozițiile art. 16 alin. (1) din Constituție, întrucât, de principiu,

ca regulă generală, pentru aceeași categorie de clădiri

nerezidențiale aflate în proprietatea persoanelor fizice,

legiuitorul a instituit perceperea unui impozit care se calculează

prin aplicarea unei cote cuprinse între 0,2% și 1,3% asupra

valorii care rezultă dintr-un raport de evaluare întocmit de un

evaluator autorizat în ultimii 5 ani anteriori anului de referință,

depus la organul fiscal local până la primul termen de plată din

anul de referință. Însă, lipsa acestui raport de evaluare întocmit

și depus în condițiile legii, care conduce la imposibilitatea

aplicării regulii generale antereferite, este un motiv obiectiv și

rezonabil ce stă la temeiul stabilirii prin normele criticate a unui

tratament diferit.

19. Prin urmare, la baza textului criticat există o rațiune

suficientă pentru instituirea unui tratament juridic diferit, având

în vedere că dispozițiile art. 56 alin. (2) din Constituție prevăd că

sistemul legal de impuneri trebuie să asigure așezarea justă a

sarcinilor fiscale. Formula „așezarea justă a sarcinilor fiscale”

presupune, pe de o parte, să se țină seama de situația materială

a contribuabililor, iar, pe de altă parte, posibilitatea crescută a

celor care dețin astfel de proprietăți de a contribui, prin impozite,

la cheltuielile publice. 

20. De asemenea, Curtea observă că art. 56 din Constituție

consacră obligația fundamentală a fiecărui cetățean de a

contribui prin impozite și taxe la cheltuielile publice. Principiul

constituțional al justei așezări a sarcinilor fiscale implică un

complex de condiții de care legiuitorul este ținut atunci când

instituie anumite obligații fiscale în sarcina contribuabililor.

Fiscalitatea trebuie să fie nu numai legală, ci și proporțională,

rezonabilă, echitabilă și să nu diferențieze pe criteriul grupelor

sau categoriilor de cetățeni. Însă așezarea justă a sarcinilor

fiscale trebuie să reflecte însuși principiul egalității cetățenilor în

fața legii, prin impunerea unui tratament identic pentru situații

identice, și să țină cont, în același timp, de capacitatea

contributivă a contribuabililor, luând în considerare elementele

ce caracterizează situația individuală și sarcinile sociale ale

acestora (Decizia nr. 325 din 25 iunie 2013, publicată în

Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 431 din 16 iulie 2013,

și Decizia nr. 6 din 25 februarie 1993, publicată în Monitorul

Oficial al României, Partea I, nr. 61 din 25 martie 1993) și în

raport cu situația economico-financiară a țării.

21. Având în vedere dispozițiile constituționale mai sus

menționate și considerentele expuse, Curtea constată că

prevederile criticate nu sunt contrare principiilor constituționale

invocate în susținerea excepției, deoarece legiuitorul, dând

expresie politicii fiscale și bugetare, are deplina libertate de a

stabili impozite și taxe, precum și cuantumul acestora,

bineînțeles, cu condiția ca acestea să fie rezonabile și echitabile,

cerințe pe care, astfel cum s-a arătat mai sus, prevederile

art. 458 alin. (4) din Legea nr. 227/2015 le îndeplinesc.

22. Pentru considerentele expuse, în temeiul art. 146 lit. d) și al art. 147 alin. (4) din Constituție, precum și al art. 1—3, al

art. 11 alin. (1) lit. A.d) și al art. 29 din Legea nr. 47/1992, cu unanimitate de voturi, 

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

În numele legii

D E C I D E:

Respinge, ca neîntemeiată, excepția de neconstituționalitate ridicată de Cristian Ulianov în Dosarul nr. 777/99/2018 al

Tribunalului Iași — Secția a II-a civilă, de contencios administrativ și fiscal și constată că dispozițiile art. 458 alin. (4) din Legea

nr. 227/2015 privind Codul fiscal sunt constituționale în raport cu criticile formulate.

Definitivă și general obligatorie.

Decizia se comunică Tribunalului Iași — Secția a II-a civilă, de contencios administrativ și fiscal și se publică în Monitorul

Oficial al României, Partea I.

Pronunțată în ședința din data de 16 decembrie 2021.

PREȘEDINTELE CURȚII CONSTITUȚIONALE

prof. univ. dr. VALER DORNEANU

Magistrat-asistent,

Ionița Cochințu
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O R D O N A N Ț E  Ș I  H O T Ă R Â R I  A L E  G U V E R N U L U I  R O M Â N I E I

GUVERNUL ROMÂNIEI

O R D O N A N Ț Ă  D E  U R G E N Ț Ă

privind stabilirea cadrului instituțional și a măsurilor necesare pentru punerea în aplicare a

Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European și al Consiliului din 16 aprilie 2014

privind studiile clinice intervenționale cu medicamente de uz uman și de abrogare a Directivei

2001/20/CE, precum și pentru modificarea unor acte normative în domeniul sănătății

În vederea asigurării respectării obligației statului român de a adopta măsurile necesare aplicării Regulamentului (UE)

nr. 536/2014 al Parlamentului European și al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice intervenționale cu medicamente

de uz uman și de abrogare a Directivei 2001/20/CE, denumit în continuare Regulamentul (UE) nr. 536/2014, act normativ

cu aplicabilitate directă în toate statele membre,

având în vedere necesitatea adoptării de urgență la nivel național a dispozițiilor legale prin care să se creeze cadrul

normativ, mecanismele administrative și instrumentele adecvate în scopul implementării eficiente a Regulamentului (UE)

nr. 536/2014,

în considerarea prevederilor art. 99 al doilea paragraf din Regulamentul (UE) nr. 536/2014 și ale Deciziei (UE) 2021/1.240

a Comisiei din 13 iulie 2021 privind conformitatea portalului UE și a bazei de date UE pentru studiile clinice intervenționale cu

medicamente de uz uman cu cerințele menționate la articolul 82 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului

European și al Consiliului, termenul de aplicare a prevederilor acestui regulament este data de 31 ianuarie 2022.

Având în vedere necesitatea corelării și armonizării legislației naționale cu legislația Uniunii Europene în domeniul studiilor

clinice intervenționale cu medicamente de uz uman, în vederea asigurării în mod adecvat și efectiv a respectării Regulamentului

(UE) nr. 536/2014 prin stabilirea măsurilor de punere în aplicare a acestuia pentru a proteja sănătatea umană, prin acte normative

de nivel primar,

în considerarea faptului că lipsa unei intervenții legislative imediate privind stabilirea unor norme naționale referitoare la

studiile clinice intervenționale are ca efect crearea unei stări de incertitudine juridică și imposibilitatea îndeplinirii de către statul

român a obligațiilor care decurg din aplicarea Regulamentului (UE) nr. 536/2014, cu atât mai mult cu cât acest regulament a

armonizat procesele de evaluare și supraveghere pentru studiile clinice în întreaga Uniune Europeană, prin intermediul sistemului

de informații privind studiile clinice — Clinical Trial Information System (CTIS), care a devenit funcțional de la data de 31 ianuarie

2022 potrivit prevederilor Deciziei Comisiei Europene (UE) 2021/1.240, emisă în conformitate cu dispozițiile art. 82 alin. (3) din

regulament,

având în vedere că legiferarea delegată — legitimată constituțional de Curtea Constituțională în variate ipoteze care

necesitau punerea de acord a legislației naționale cu cea a Uniunii Europene în considerarea necesității evitării declanșării de

către Comisia Europeană a unor proceduri de sancționare — asigură, în mod prompt și eficace, îndeplinirea de către România a

obligațiilor care îi revin în calitate de stat membru al Uniunii Europene, vizând adoptarea măsurilor legislative pentru punerea în

aplicare completă a Regulamentului (UE) nr. 536/2014,

întrucât absența unui cadru legal adecvat poate avea consecințe negative constând în riscul declanșării de către Comisia

Europeană a unei eventuale proceduri privind neîndeplinirea obligațiilor pe care România le are în calitatea sa de stat membru

al Uniunii Europene, iar împiedicarea punerii în aplicare a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 în toate țările implicate într-un

studiu clinic intervențional reprezintă un risc de infringement,

având în vedere că în cazul cererilor multinaționale, întârzierile în aprobarea cadrului național de punere în aplicare

a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 pot afecta activitatea altor state membre, caz în care se împiedică și capacitatea acestora

de a autoriza aceste studii clinice,

având în vedere că prevederea autorizării tacite presupune existența unui risc de sănătate publică, motivat de faptul că

ar putea fi aprobate tacit studii clinice care nu au fost supuse procesului efectiv și adecvat de evaluare științifică și etică de către

Agenția Națională a Medicamentului și a Dispozitivelor Medicale din România și Comisia Națională de Bioetică a Medicamentului

și a Dispozitivelor Medicale, acestea neputându-și exercita atribuțiile care le revin conform Regulamentului (UE) nr. 536/2014

în lipsa unui cadru legal reglementat,

ținând cont și de faptul că nepromovarea actului normativ în regim de urgență poate avea consecințe negative asupra

beneficiului public, privind accesul pacienților la terapii inovative în condiții de siguranță, pentru bolile cu încărcătură socială ridicată

în sistemul asigurărilor sociale de sănătate din România, și ar aduce grave prejudicii cu efecte pe termen lung asupra sănătății

populației, cu atât mai mult cu cât regulamentul vizează simplificarea și accelerarea procedurilor de autorizare a acestor studii, care

sunt vitale pentru dezvoltarea de medicamente noi și pentru îmbunătățirea tratamentelor cu medicamente existente în beneficiul

pacienților,

pentru implementarea unor standarde înalte de calitate și siguranță în ceea ce privește studiile clinice intervenționale

cu medicamente de uz uman, asigurându-se astfel un nivel înalt de protecție a sănătății și siguranței pacienților, a utilizatorilor

și a altor persoane,
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în considerarea faptului că aceste elemente vizează interesul public general și constituie o situație extraordinară, a cărei

reglementare nu poate fi amânată,

în temeiul art. 115 alin. (4) din Constituția României, republicată,

Guvernul României adoptă prezenta ordonanță de urgență.

CAPITOLUL I

Dispoziții generale

Art. 1. — (1) Prezenta ordonanță de urgență stabilește cadrul

instituțional și măsurile necesare pentru punerea în aplicare a

Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European și

al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice

intervenționale cu medicamente de uz uman și de abrogare

a Directivei 2001/20/CE, denumit în continuare Regulament.
(2) Termenii utilizați în prezenta ordonanță de urgență

au semnificația stabilită prin Regulament.

Art. 2. — (1) Se desemnează Agenția Națională

a Medicamentului și a Dispozitivelor Medicale din România,

denumită în continuare ANMDMR, ca autoritate competentă în

domeniul studiilor clinice intervenționale cu medicamente de uz

uman și ca punct de contact național pentru a facilita

funcționarea procedurilor stabilite în cap. II și III din Regulament.

(2) Se desemnează Comisia Națională de Bioetică

a Medicamentului și a Dispozitivelor Medicale, denumită în

continuare CNBMDM, organism independent fără personalitate

juridică, să efectueze analiza etică și să emită avize în sensul

Regulamentului. Componența, modul de organizare, funcționare

și finanțare ale CNBMDM și reglementarea aspectelor pentru

asigurarea aplicării prevederilor Regulamentului se aprobă prin

ordin al ministrului sănătății.

CAPITOLUL II

Reglementări privind autorizarea unui studiu clinic

intervențional și de autorizare a unei modificări

substanțiale a unui studiu clinic intervențional

Art. 3. — (1) Autorizarea și desfășurarea studiilor clinice

se realizează cu respectarea mecanismelor prevăzute

de dispozițiile Regulamentului.

(2) În vederea autorizării studiului clinic intervențional,

analiza etică se efectuează de către CNBMDM, iar analiza

științifică de către ANMDMR. Decizia se transmite prin

intermediul sistemului informatic Clinical Trial Information

System, denumit în continuare CTIS, instituit potrivit prevederilor

art. 80 și 81 din Regulament.

(3) Analiza etică realizată de CNBMDM cuprinde aspecte

vizate de partea I a raportului de evaluare pentru autorizarea

unui studiu clinic intervențional, astfel cum se prevede la art. 6

din Regulament, și aspecte vizate de partea a II-a a raportului de

evaluare menționat la art. 7 din Regulament, conform procedurii

de soluționare a dosarului prevăzut la art. 4 alin. (1).

(4) Analiza etică are la bază principiile etice menționate în

Ghidul pentru bună practică clinică (Guideline for good clinical

practice) nr. EMA/CHMP/ICH/135/1995, emis de Comitetul pentru

produse medicamentoase de uz uman al Agenției Europene pentru

Medicamente (EMA), versiunea actualizată, publicat pe site-ul

EMA: https://www.ema.europa.eu/en/ich-e6-r2-good-clinical-practice.

(5) ANMDMR și CNBMDM se asigură că persoanele care

validează și evaluează cererea nu fac obiectul unor conflicte de

interese, sunt independente de sponsor, de locul de desfășurare

a studiului clinic intervențional, de investigatorii implicați și de

persoanele care finanțează studiul clinic intervențional și sunt

libere de orice altă influență nejustificată.

(6) ANMDMR și CNBMDM se asigură că evaluarea este

efectuată în comun de un număr rezonabil de persoane care, în

mod colectiv, dispun de calificarea și experiența necesare.

(7) ANMDMR se asigură că medicamentele auxiliare

neautorizate pot intra pe teritoriul României cu scopul de a fi

utilizate în cadrul unui studiu clinic intervențional în conformitate

cu art. 59 alin. (3) din Regulament.

(8) Medicamentele auxiliare neautorizate se supun acelorași

prevederi legale ca și medicamentele de investigație clinică în

ceea ce privește fabricarea și importul acestora, în conformitate

cu dispozițiile cap. IX din Regulament, și pot fi introduse în

România în același mod ca și medicamentele de investigație

clinică.

(9) ANMDMR se asigură că procesele prevăzute la art. 61

alin. (5) din Regulament sunt supuse unor cerințe adecvate și

proporționale care să asigure siguranța subiecților și fiabilitatea

și robustețea datelor generate în cadrul studiului clinic

intervențional.

(10) Normele metodologice privind punerea în aplicare

a prevederilor alin. (5), (6) și (9) se aprobă prin ordin al

ministrului sănătății.

Art. 4. — (1) În vederea obținerii unei autorizații pentru

desfășurarea unui studiu clinic intervențional în România sau

pentru o modificare substanțială a unui studiu clinic intervențional,

sponsorul transmite, prin intermediul CTIS, un dosar de cerere, în

limba română, care conține toate documentele și informațiile

necesare prevăzute în cap. II sau III din Regulament, după caz.

(2) Prin excepție de la alin. (1), documentația care nu este

destinată subiecților se poate depune și în limba engleză.

(3) Procedura de soluționare a dosarului prevăzut la alin. (1),

responsabilitățile ANMDMR și CNBMDM privind evaluarea

documentelor conținute în acest dosar, termenele în care

CNBMDM va transmite analiza etică către ANMDMR, precum

și alte cerințe specifice se aprobă prin ordin al ministrului

sănătății.

Art. 5. — (1) Prin derogare de la prevederile art. 9 lit. b) din

Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agenției Naționale a

Medicamentului și a Dispozitivelor Medicale, precum și pentru

modificarea unor acte normative, cu modificările și completările

ulterioare, ANMDMR și CNBMDM percep pentru evaluarea

prevăzută la cap. II și III din Regulament un tarif unic în euro

sau echivalentul în lei la cursul Băncii Naționale a României la

data plății, compus din tarifele stabilite de către fiecare instituție

pe baza metodologiilor proprii de calcul al acestora, care se

aprobă prin ordin al ministrului sănătății.

(2) Excepțiile de la plata tarifului prevăzut la alin. (1) se aprobă

prin ordin al ministrului sănătății.

(3) Costurile aferente medicamentelor pentru investigație

clinică, medicamentelor auxiliare și dispozitivelor medicale

utilizate pentru administrarea acestora și ale procedurilor cerute

în mod specific în protocol se suportă de către sponsor.



Art. 6. — (1) În studiile clinice intervenționale care se

desfășoară pe teritoriul României nu pot fi înrolate persoane

vulnerabile din categoria persoanelor private de libertate sau din

categoria persoanelor aflate în grija instituțiilor de îngrijire de tip

rezidențial.

(2) Modalitățile de recrutare și de obținere a

consimțământului informat al pacienților pentru înrolare în

studiile clinice intervenționale se aprobă prin ordin al ministrului

sănătății.

Art. 7. — (1) În situația în care un sponsor nu are posibilitatea

să raporteze către baza de date EudraVigilance, prevăzută la

art. 40 alin. (1) din Regulament, reacțiile adverse grave

neașteptate suspectate, dacă s-au produs în România, din

cauza lipsei de resurse financiare și/sau tehnice, acesta le poate

raporta către ANMDMR, pe baza unui acord prealabil, potrivit

prevederilor art. 42 alin. (3) din Regulament.

(2) ANMDMR raportează reacțiile adverse grave neașteptate

suspectate prevăzute la alin. (1) în conformitate cu art. 42 alin. (3)

din Regulament.

Art. 8. — (1) Sponsorii studiilor clinice intervenționale

desfășurate pe teritoriul României sunt obligați să dețină o

asigurare pentru acoperirea eventualelor prejudicii suferite de

un subiect în urma participării la un studiu clinic, adecvată în

ceea ce privește natura și amploarea riscului.

(2) Evaluarea cu privire la natura, amploarea riscului,

domeniul de aplicabilitate, excluderile de la aplicabilitatea poliței

de asigurare și alte aspecte relevante revine în sarcina

CNBMDM.

(3) Despăgubirile vor fi suportate în condițiile legii, respectiv

potrivit contractului de asigurare încheiat în condițiile alin. (1),

cu respectarea tuturor garanțiilor prevăzute de Regulament.

Art. 9. — Prelucrarea datelor cu caracter personal în studiile

clinice intervenționale desfășurate pe teritoriul României se

realizează conform prevederilor Regulamentului (UE) 2016/679

al Parlamentului European și al Consiliului din 27 aprilie 2016

privind protecția persoanelor fizice în ceea ce privește

prelucrarea datelor cu caracter personal și privind libera

circulație a acestor date și de abrogare a Directivei 95/46/CE

(Regulamentul general privind protecția datelor).

CAPITOLUL III

Supraveghere și sancțiuni

Art. 10. — Constituie contravenții, în măsura în care nu sunt

săvârșite în altfel de condiții încât să fie considerate, potrivit legii

penale, infracțiuni, următoarele fapte:

a) desfășurarea pe teritoriul României de studii clinice

intervenționale neautorizate, cu încălcarea prevederilor art. 8

din Regulament;

b) desfășurarea pe teritoriul României de studii clinice

intervenționale în locuri inadecvate, conform prevederilor art. 50

din Regulament;

c) nerespectarea prevederilor art. 81 din Regulament privind

transmiterea informațiilor care trebuie să fie făcute publice prin

intermediul bazei de date a Uniunii Europene;

d) nerespectarea prevederilor art. 41—43, 53 și 54 din

Regulament referitoare la raportarea privind siguranța

subiecților, în contextul unui studiu clinic intervențional, precum

și la măsurile urgente pentru siguranța acestora.

Art. 11. — (1) Faptele prevăzute la art. 10 lit. a), b) și d) se

sancționează cu amendă de la 50.000 lei la 75.000 lei, care se

aplică sponsorului sau investigatorului unui studiu clinic

intervențional, după caz, iar în cazul celor prevăzute la lit. b) și d)

se sancționează și cu suspendarea desfășurării studiului clinic

până la remedierea deficiențelor constatate.

(2) Faptele prevăzute la art. 10 lit. c) se sancționează cu

amendă de la 30.000 lei la 50.000 lei, care se aplică sponsorului

unui studiu clinic intervențional, și cu suspendarea desfășurării

studiului clinic până la remedierea deficiențelor constatate.

(3) În cazul faptei prevăzute la art. 10 lit. a), odată cu

aplicarea sancțiunii contravenționale se interzice desfășurarea

studiului clinic intervențional și se sesizează organele de

urmărire penală, după caz.

Art. 12. — (1) Constatarea contravențiilor prevăzute la art. 10

și aplicarea sancțiunilor prevăzute la art. 11 se realizează de

către personalul împuternicit din cadrul ANMDMR.

(2) Personalul împuternicit prevăzut la alin. (1) poate preleva

probele de produs, pe care le consideră necesare, în vederea

efectuării de verificări fizice și de laborator.

(3) Personalul împuternicit prevăzut la alin. (1) asigură

păstrarea confidențialității informațiilor conținute în documente și

despre care a luat cunoștință în timpul acțiunilor de control, cu

excepția situațiilor care constituie un risc pentru sănătatea

publică.

(4) Personalul împuternicit prevăzut la alin. (1) procedează la:

a) verificarea datelor și a documentelor aferente

studiilor clinice intervenționale și a locurilor de desfășurare a

acestora, în conformitate cu dispozițiile Regulamentului delegat

(UE) 2017/1.569 al Comisiei din 23 mai 2017 de completare

a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European

și al Consiliului prin precizarea principiilor și a orientărilor pentru

buna practică de fabricație a medicamentelor de uz uman

experimentale și a modalităților de realizare a inspecțiilor;

b) realizarea de copii ale documentele relevante și fotografii

ale spațiilor și echipamentelor, care pot servi ca mijloc de probă

cu privire la activitatea inspectată.

(5) În situația în care oricare dintre contravențiile de la art. 10

lit. b) și d) este repetată într-o perioadă de 3 luni de la aplicarea

primei sancțiuni, limita maximă a amenzii prevăzute la art. 11

alin. (1) se majorează la 100.000 lei, iar în situația în care

contravenția prevăzută la art. 10 lit. c) este repetată într-o perioadă

de 3 luni de la aplicarea primei sancțiuni, limita maximă a amenzii

prevăzute la art. 11 alin. (2) se majorează la 75.000 lei.

Sancțiunile contravenționale aplicate se publică pe pagina de

internet a ANMDMR la adresa https://www.anm.ro/medicamente-

de-uz-uman/inspectie-farmaceutica/.

(6) Contravențiilor prevăzute la art. 10 le sunt aplicabile

dispozițiile Ordonanței Guvernului nr. 2/2001 privind regimul

juridic al contravențiilor, aprobată cu modificări și completări prin

Legea nr. 180/2002, cu modificările și completările ulterioare.

(7) În cazul suspendării studiului clinic intervențional ca

urmare a aplicării sancțiunilor prevăzute la art. 11 alin. (1) și (2)

și interzicerii studiului clinic ca urmare a aplicării sancțiunilor

prevăzute la art. 11 alin. (3), investigatorul este obligat să

asigure un plan de tratament alternativ pentru subiecții înrolați în

studiu.

CAPITOLUL IV

Dispoziții tranzitorii și finale

Art. 13. — Dispozițiile cap. III intră în vigoare la 30 de zile de

la data publicării prezentei ordonanțe de urgență în Monitorul

Oficial al României, Partea I.
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Art. 14. — În termen de 30 de zile de la data intrării în vigoare

a prezentei ordonanțe de urgență, la propunerea ANMDMR și a

CNBMDM, ministrul sănătății aprobă ordinele prevăzute la art. 2

alin. (2), art. 3 alin. (10), art. 4 alin. (3), art. 5 alin. (1) și (2) și

art. 6 alin. (2) care se publică în Monitorul Oficial al României,

Partea I.

Art. 15. — (1) Dispozițiile Ordinului ministrului sănătății

publice nr. 904/2006 pentru aprobarea Normelor referitoare la

implementarea regulilor de bună practică în desfășurarea

studiilor clinice efectuate cu medicamente de uz uman se aplică

potrivit dispozițiilor tranzitorii prevăzute la art. 96 din

Regulament, respectiv până la data de 31 ianuarie 2025.

(2) Dispozițiile Ordinului ministrului sănătății publice

nr. 905/2006 privind aprobarea Principiilor și liniilor directoare

de bună practică de fabricație pentru medicamentele de uz

uman, inclusiv cele pentru investigație clinică se aplică în cazul

fabricării medicamentelor experimentale utilizate în studiile

clinice care intră sub incidența Directivei 2001/20/CE a

Parlamentului European și a Consiliului din 4 aprilie 2001 de

apropiere a actelor cu putere de lege și a actelor administrative

ale statelor membre privind aplicarea bunelor practici clinice în

cazul efectuării studiilor clinice pentru evaluarea produselor

medicamentoase de uz uman, în conformitate cu dispozițiile

tranzitorii prevăzute la art. 98 din Regulament, respectiv până la

data de 31 ianuarie 2025.

(3) Dispozițiile Ordinului ministrului sănătății publice

nr. 903/2006 pentru aprobarea Principiilor și ghidurilor detaliate

privind buna practică în studiul clinic pentru medicamente de uz

uman pentru investigație clinică, precum și cerințele pentru

fabricația și importul acestor medicamente se aplică în cazul

studiilor clinice care intră sub incidența Directivei 2001/20/CE a

Parlamentului European și a Consiliului, în conformitate cu

dispozițiile tranzitorii prevăzute la art. 98 din Regulament,

respectiv până la data de 31 ianuarie 2025.

(4) Autorizațiile privind locul de desfășurare al studiilor clinice

pentru medicamentele de uz uman emise anterior intrării în

vigoare a prezentei ordonanțe de urgență rămân valabile până

la data de 31 ianuarie 2025.

(5) Procedura referitoare la emiterea autorizațiilor privind

locul de desfășurare al studiilor clinice pentru medicamentele

de uz uman emise pentru unitățile medicale de fază I și

bioechivalență se reglementează prin normele metodologice

prevăzute la art. 3 alin. (10).

Art. 16. — (1) Refuzul ANMDMR sau al CNBMDM, după caz,

prevăzut la art. 8, 14, 19, 20 și 23 din Regulament se poate

contesta în termen de 30 de zile de la primirea acestuia la

instituția emitentă.

(2) Decizia emisă în soluționarea contestației poate fi atacată

la instanța judecătorească de contencios administrativ.

Art. 17. — Prevederile art. 875 alin. (1) lit. n)—q) din Legea

nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătății, republicată,

cu modificările și completările ulterioare, se aplică pentru faptele

contravenționale săvârșite în legătură cu studiile clinice

intervenționale pentru care au fost depuse cereri de autorizare

la CNBMDM sau ANMDMR conform Ordinului ministrului

sănătății publice nr. 904/2006, anterior datei de 31 ianuarie 2022

sau în perioada de 12 luni de la data de 31 ianuarie 2022.

CAPITOLUL V

Modificarea unor acte normative

Art. 18. — Articolul 701

1

din Legea nr. 95/2006 privind

reforma în domeniul sănătății, republicată în Monitorul Oficial

al României, Partea I, nr. 652 din 28 august 2015, cu modificările

și completările ulterioare, se modifică și va avea următorul

cuprins:

„Art. 701

1

. — ANMDMR autorizează și controlează studiile

clinice în domeniul medicamentelor de uz uman, precum și

unitățile medicale în care se vor desfășura studii clinice de fază I

și bioechivalență.”

Art. 19. — Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agenției

Naționale a Medicamentului și a Dispozitivelor Medicale, precum

și pentru modificarea unor acte normative, publicată în Monitorul

Oficial al României, Partea I, nr. 587 din 17 iulie 2019, cu

modificările și completările ulterioare, se modifică după cum

urmează:

1. La articolul 2, litera k) va avea următorul cuprins:

„k) autorizarea studiilor clinice pentru medicamentele de uz

uman, precum și unitățile medicale în care se vor desfășura

studii clinice de fază I și bioechivalență;”.

2. La articolul 4 alineatul (3), punctul 5 va avea următorul

cuprins:

„5. autorizează și controlează studiile clinice cu medicamentele

de uz uman, precum și unitățile medicale în care se vor desfășura

studii clinice de fază I și bioechivalență;”.

PRIM-MINISTRU

NICOLAE-IONEL CIUCĂ

Contrasemnează:

Ministrul sănătății,

Alexandru Rafila

Ministrul economiei,

Florin Marian Spătaru

p. Ministrul afacerilor externe,

Cornel Feruță,

secretar de stat

București, 23 martie 2022.

Nr. 29.

10

MONITORUL OFICIAL AL ROMÂNIEI, PARTEA I, Nr. 283/24.III.2022



GUVERNUL ROMÂNIEI

H O T Ă R Â R E

pentru aprobarea Acordului dintre Guvernul României 

și Guvernul Republicii Moldova privind reducerea tarifelor 

de furnizare a serviciilor de roaming internațional și a celor 

de apeluri internaționale între cele două state, 

semnat la Chișinău la 11 februarie 2022

În temeiul art. 108 din Constituția României, republicată, și al art. 20 din

Legea nr. 590/2003 privind tratatele,

Guvernul României adoptă prezenta hotărâre.

Articol unic. — Se aprobă Acordul dintre Guvernul României și Guvernul

Republicii Moldova privind reducerea tarifelor de furnizare a serviciilor de roaming

internațional și a celor de apeluri internaționale între cele două state, semnat la

Chișinău la 11 februarie 2022.

PRIM-MINISTRU

NICOLAE-IONEL CIUCĂ

Contrasemnează:

p. Ministrul cercetării, inovării 

și digitalizării,

Carmen Moraru,

subsecretar de stat

p. Președintele Autorității Naționale

pentru Administrare și Reglementare 

în Comunicații,

Bogdan Cristian Iana

p. Ministrul afacerilor externe,

Daniela Anda Grigore Gîtman,

secretar de stat

București, 18 martie 2022.

Nr. 374. 

A C O R D  

între Guvernul României și Guvernul Republicii Moldova privind reducerea tarifelor de furnizare 

a serviciilor de roaming internațional și a celor de apeluri internaționale între cele două state

Guvernul României, denumit în continuare partea română,

respectiv Guvernul Republicii Moldova, denumit în continuare partea din Republica Moldova, 

având în vedere obiectivele de implementare a Acordului de asociere dintre Republica Moldova, pe de o parte, și Uniunea

Europeană, Comunitatea Europeană a Energiei Atomice și statele membre ale acestora, pe de altă parte, semnat la Bruxelles la

data de 27 iunie 2014, incluzând instituirea Zonei de liber schimb aprofundat și cuprinzător (ZLSAC), care contribuie la integrarea

europeană a Republicii Moldova,

convinse de necesitatea creării unui spațiu social, educațional, cultural și antreprenorial european, bazat pe mobilitatea

persoanelor și a datelor digitale care ar trebui să faciliteze comunicarea între oameni,

preocupate de nivelul actual al tarifelor de furnizare, pe piața cu amănuntul, a serviciilor de roaming internațional, respectiv a

celor de apeluri internaționale între cele două state și de dorința de reducere a acestor tarife, în beneficiul cetățenilor din ambele state,

decise să asigure cetățenilor statelor lor, în aceleași condiții, accesul la și utilizarea mijloacelor de comunicații electronice

moderne,

conștiente de oportunitatea armonizării legislației naționale a Republicii Moldova la cadrul european, în particular cu

prevederile regulamentelor europene în materia serviciilor de roaming și a celor de stabilire a tarifelor maxime de terminare a

apelurilor în rețelele mobile și fixe, 

fiind, de asemenea, conștiente de faptul că aplicarea unor reglementări convergente reprezintă soluția adecvată pentru

facilitarea comerțului cu servicii de comunicații electronice, în condiții de eficiență economică,

subliniind că obiectivele menționate mai sus satisfac interesul general al ambelor state, au convenit următoarele:

ARTICOLUL 1

(1) Prezentul acord urmărește să creeze cadrul de

colaborare între părți în scopul ca tarifele de furnizare, pe piața

cu amănuntul, a serviciilor de roaming internațional: voce, SMS

și date, respectiv a celor de apeluri internaționale între cele două

state să poată fi, în mod sustenabil, reduse.

(2) Colaborarea dintre părți se va realiza în principal prin:

a) luarea coordonată, cu bună-credință a tuturor măsurilor

necesare pentru ducerea la îndeplinire a celor asumate prin

prezentul acord; 

b) schimburi de documente și informații cu caracter

profesional; 
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c) consultarea reciprocă, atât la nivelul conducerii, cât și între

experții fiecărei părți asupra unor aspecte cu caracter

profesional, precum și în vederea soluționării oricăror probleme

curente apărute în aplicarea prezentului acord.

(3) Prevederile prezentului acord sunt puse în aplicare pentru

partea română cu sprijinul Autorității Naționale pentru

Administrare și Reglementare în Comunicații (ANCOM), iar

pentru partea din Republica Moldova de către Agenția Națională

pentru Reglementare în Comunicații Electronice și Tehnologia

Informației (ANRCETI).

ARTICOLUL 2

(1) În prezentul acord termenii prevăzuți în continuare au

următorul înțeles: 

a) operator de rețele — persoană care, în conformitate cu

legislația națională, operează o rețea publică de comunicații

electronice pe teritoriul respectivului stat; 

b) operator de rețele mobile — persoană care, în

conformitate cu legislația națională, operează o rețea publică de

comunicații electronice la puncte mobile pe teritoriul

respectivului stat; 

c) solicitant — persoană aflată în jurisdicția unuia dintre cele

două state sau ce acționează pe seama unei persoane aflate în

jurisdicția unuia dintre cele două state și care are nevoie de

furnizarea unor servicii pe piața cu ridicata în scopul ca aceasta

sau persoana pe seama căreia acționează să furnizeze anumite

servicii pe piața cu amănuntul. 

(2) Pentru partea română legislația națională înseamnă

inclusiv legislația de la nivelul Uniunii Europene care este

adresată României, indiferent dacă aceasta este sau nu de

aplicabilitate directă. 

(3) În cuprinsul prezentului acord sunt, de asemenea,

utilizate noțiuni al căror sens este prevăzut în cuprinsul Directivei

(UE) 2018/1.972 a Parlamentului European și a Consiliului din

11 decembrie 2018 de instituire a Codului european al

comunicațiilor electronice.

ARTICOLUL 3

(1) Fiecare parte se asigură, în conformitate cu legislația

națională, că operatorii de rețele mobile din propria jurisdicție

negociază cu bună-credință cu orice solicitant condițiile tehnice

și comerciale în vederea acordării accesului cu ridicata pentru

servicii de roaming: voce, SMS și date.

(2) Accesul cu ridicata pentru servicii de roaming include

accesul la toate elementele de rețea și la infrastructura aferentă,

la serviciile relevante și la sistemele de software și informatice

necesare furnizării, pe piața cu amănuntul, de servicii de

roaming internațional în România sau în Republica Moldova,

după caz.

(3) Fiecare parte depune diligențe, în conformitate cu

legislația națională, pentru ca operatorii de rețele mobile din

propria jurisdicție să acorde oricărui solicitant acces cu ridicata

pentru servicii de roaming la tarife care nu pot depăși tarifele

reglementate în interiorul Uniunii Europene. 

(4) Fără a aduce atingere prevederilor alin. (1) și (3),

ANRCETI depune diligențe pentru adoptarea și punerea în

aplicare a unui cadru normativ prin care operatorii de rețele

mobile din propria jurisdicție să aibă obligația să acorde oricărui

solicitant de pe teritoriul României acces cu ridicata pentru

servicii de roaming cel puțin în aceleași condiții, inclusiv tarifare,

precum cele reglementate în interiorul Uniunii Europene, în

măsura în care, la rândul lor, primesc tratament echivalent.

Cerința primirii de tratament echivalent nu ar trebui să fie

aplicabilă în cazul în care solicitantul este sau acționează pe

seama unui operator de rețele mobile virtuale (MVNO). 

ARTICOLUL 4

Fiecare parte se asigură, în conformitate cu legislația

națională, că operatorii de rețele din propria jurisdicție negociază

cu bună-credință cu orice solicitant condițiile tehnice și

comerciale de furnizare a următoarelor servicii: 

a) de interconectare în vederea terminării în propria rețea a

apelurilor și SMS-urilor provenite de la numere din statul

celeilalte părți, precum și, dacă este cazul, 

b) de tranzit internațional de apeluri și SMS-uri provenite de

la numere din statul celeilalte părți către rețele din propriul stat.

ARTICOLUL 5

(1) Fiecare parte depune diligențe, în conformitate cu

legislația națională, pentru ca operatorii de rețele din propria

jurisdicție să aplice pentru terminarea în propria rețea a

apelurilor ce provin de la numere din celălalt stat tarife care nu

pot depăși tarifele reglementate la nivel european pentru

terminarea apelurilor în rețelele mobile, respectiv în rețelele fixe

din România, după caz, atât în situația interconectării directe,

cât și în cea în care sunt utilizate servicii de tranzit internațional. 

(2) Fără a aduce atingere prevederilor alin. (1), ANRCETI

depune diligențe pentru adoptarea și punerea în aplicare a unui

cadru normativ prin care operatorii de rețele de pe teritoriul

Republicii Moldova să aibă obligația să aplice pentru terminarea

în propria rețea a apelurilor ce provin de la numere din România

tarife care nu pot depăși tarifele reglementate la nivel european

pentru terminarea apelurilor în rețelele mobile, respectiv în

rețelele fixe din România, după caz, atât în situația

interconectării directe, cât și în cea în care sunt utilizate servicii

de tranzit internațional. 

ARTICOLUL 6

Fiecare parte depune diligențe, în conformitate cu legislația

națională, pentru ca operatorii din propria jurisdicție să aplice

pentru terminarea în propria rețea a SMS-urilor ce provin de la

numere din celălalt stat tarife rezonabile atât în situația

interconectării directe, cât și în cea în care sunt utilizate servicii

de tranzit internațional. 

ARTICOLUL 7

(1) Fiecare parte încurajează, prin orice mijloace permise de

legislația națională, ca în termen de cel mult 3 luni de la data

intrării în vigoare a prezentului acord să aibă loc reducerea

sustenabilă a tarifelor de furnizare, pe piața cu amănuntul, a

serviciilor de roaming internațional, respectiv a celor de apeluri

internaționale între cele două state.

(2) Fără a aduce atingere prevederilor alin. (1), dacă

apreciază necesar având în vedere circumstanțele pieței de

comunicații electronice din Republica Moldova, ANRCETI

adoptă și pune în aplicare, în conformitate cu legislația
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națională, măsuri de reglementare, după modelul legislației

europene, a condițiilor de furnizare pe piața cu amănuntul a

serviciilor de roaming internațional sau a celor de apeluri

internaționale de către operatorii de rețele mobile ori de către

alți furnizori de servicii de comunicații electronice din propria

jurisdicție. 

(3) În cazul în care apar susțineri că reducerea tarifelor de

furnizare pe piața cu amănuntul nu este posibilă în principal din

cauza unor dificultăți întâmpinate pe piața cu ridicata din statul

vecin, partea care a primit plângerea o analizează cu caracter

preliminar, iar în măsura în care are indicii rezonabile că aceasta

ar putea fi întemeiată, o transmite și celeilalte părți în vederea

analizării și a identificării în comun a unei soluții convenabile,

dacă este cazul. 

ARTICOLUL 8

(1) Partea română acordă sprijin părții din Republica Moldova

pentru elaborarea și punerea în aplicare a cadrului normativ

prevăzut la art. 3 alin. (4), respectiv la art. 5 alin. (2), precum și

a oricăror eventuale măsuri de reglementare prevăzute la art. 7

alin. (2).

(2) Sprijinul prevăzut la alin. (1) poate consta, cu titlu de

exemplu, în acordarea de consultanță cu privire la modul de

interpretare și de aplicare a legislației europene sau în

transmiterea unor rapoarte cu privire la efectele pe care măsurile

din legislația europeană le-au produs pe piața de comunicații

electronice din România și, dacă este posibil, din alte state ale

Spațiului Economic European (SEE). 

(3) Partea română, în măsura în care condițiile necesare sunt

îndeplinite, acordă sprijin părții din Republica Moldova pentru

includerea Republicii Moldova în lista țărilor prevăzută de anexa

la Regulamentul delegat (UE) 2021/654 al Comisiei din

18 decembrie 2020 de completare a Directivei (UE) 2018/1.972

a Parlamentului European și a Consiliului prin stabilirea unui tarif

maxim unic la nivelul Uniunii de terminare a apelurilor de voce

în rețelele mobile și a unui tarif maxim unic la nivelul Uniunii de

terminare a apelurilor de voce în rețelele fixe, precum și suport

aspirațiilor Republicii Moldova în realizarea unui spațiu de

roaming facilitat cu Uniunea Europeană.

ARTICOLUL 9

(1) Partea care transmite documente și/sau informații

celeilalte părți va preciza documentele și/sau informațiile sau

părțile din documente și/sau informații care sunt calificate drept

secret comercial.

(2) Partea care primește documente și/sau informații de la

cealaltă parte are obligația de a respecta caracterul de secret

comercial al documentelor și/sau informațiilor primite.

(3) Partea care transmite celeilalte părți solicitarea de

informații poate cere ca însăși solicitarea să fie considerată

confidențială.

(4) Părțile se angajează să păstreze același nivel de

confidențialitate a documentelor și informațiilor ca și partea care

a transmis respectivele documente și informații.

(5) Documentele și informațiile care sunt calificate drept

secret comercial vor fi protejate prin luarea măsurilor logistice

și organizatorice necesare păstrării în condiții de siguranță,

utilizării în scopul executării prezentului acord și asigurării

confidențialității față de terți.

(6) Obligațiile de confidențialitate cuprinse în acest articol

rămân valabile pe o perioadă nelimitată de timp de la data la

care partea a intrat în posesia documentelor și/sau informațiilor

considerate secret comercial.

ARTICOLUL 10

(1) ANCOM și ANRCETI organizează la fiecare 3 luni sesiuni

comune de informare și analiză reciprocă a evoluțiilor

înregistrate. 

(2) ANCOM și ANRCETI monitorizează și raportează în

comun, inclusiv în rapoartele de activitate și pe paginile de

internet proprii, sinteze ale evoluțiilor înregistrate în materia

relațiilor bilaterale de servicii de comunicații electronice.

ARTICOLUL 11

(1) Prezentul acord se încheie pe o perioadă inițială de 5 ani,

urmând să intre în vigoare la data primirii, prin canale

diplomatice, a ultimei notificări scrise prin care părțile se

informează reciproc cu privire la îndeplinirea procedurilor

necesare pentru intrarea în vigoare a acordului. 

(2) Prezentul acord poate fi prelungit pentru perioade

succesive de câte 3 ani. Înainte de expirarea termenului pentru

fiecare perioadă de valabilitate, inițială sau succesivă, părțile vor

evalua gradul de implementare a prevederilor acordului, urmând

a hotărî, de comun acord, prelungirea acestuia. Părțile își vor

notifica, în scris, pe cale diplomatică, atât intenția de a prelungi

durata de valabilitate a acordului, cât și data de la care

prelungirea va deveni efectivă. 

(3) Părțile, de comun acord, pot conveni modificarea sau

completarea prevederilor acordului. Modificările sau

completările intră în vigoare conform procedurii prevăzute la

alineatul 1 al prezentului articol.

(4) Acordul poate fi denunțat, în orice moment, de oricare

parte. Denunțarea se realizează printr-o notificare scrisă,

adresată pe cale diplomatică celeilalte părți. Acordul își

încetează valabilitatea în termen de un an de la data primirii

acestei notificări.

Semnat la Chișinău la data de 11 februarie 2022, în două exemplare originale în limba română.

Pentru Guvernul României,

Marcel-Ioan Boloș,

ministrul cercetării, inovării și digitalizării 

Pentru Guvernul Republicii Moldova,

Nicu Popescu,

ministrul afacerilor externe și integrării europene 



A C T E  A L E  O R G A N E L O R  D E  S P E C I A L I T A T E

A L E  A D M I N I S T R A Ț I E I  P U B L I C E  C E N T R A L E

MINISTERUL AGRICULTURII ȘI DEZVOLTĂRII RURALE

O R D I N

pentru modificarea și completarea Ordinului ministrului agriculturii și dezvoltării rurale nr. 310/2019

privind nominalizarea și autorizarea punctelor de debarcare și centrelor de primă vânzare 

pentru debarcarea și comercializarea capturilor de pește obținute din pescuit comercial 

în habitatele piscicole naturale

Văzând Referatul de aprobare nr. 2.920 din 14.03.2022 al Agenției Naționale pentru Pescuit și Acvacultură,

având în vedere prevederile art. 40, 41 și 41

1

din Ordonanța de urgență a Guvernului nr. 23/2008 privind pescuitul și

acvacultura, aprobată cu modificări și completări de Legea nr. 317/2009, cu modificările și completările ulterioare,

în temeiul:

— art. 57 alin. (1) din Ordonanța de urgență a Guvernului nr. 57/2019 privind Codul administrativ, cu modificările și

completările ulterioare;

— art. 7 pct. A lit. k) din Hotărârea Guvernului nr. 545/2010 privind organizarea, structura și funcționarea Agenției Naționale

pentru Pescuit și Acvacultură, cu modificările ulterioare;

— art. 9 alin. (5) din Hotărârea Guvernului nr. 30/2017 privind organizarea și funcționarea Ministerului Agriculturii și

Dezvoltării Rurale, precum și pentru modificarea art. 6 alin. (6) din Hotărârea Guvernului nr. 1.186/2014 privind organizarea și

funcționarea Autorității pentru Administrarea Sistemului Național Antigrindină și de Creștere a Precipitațiilor, cu modificările și

completările ulterioare,

ministrul agriculturii și dezvoltării rurale emite următorul ordin:

Art. I. — Ordinul ministrului agriculturii și dezvoltării rurale

nr. 310/2019 privind nominalizarea și autorizarea punctelor de

debarcare și centrelor de primă vânzare pentru debarcarea și

comercializarea capturilor de pește obținute din pescuit

comercial în habitatele piscicole naturale, publicat în Monitorul

Oficial al României, Partea I, nr. 448 din 5 iunie 2019, cu

modificările și completările ulterioare, se modifică și se

completează după cum urmează:

1. La anexa nr. 1, numărul curent 6 se modifică și va avea

următorul cuprins:

„6

S.C. WELA — S.R.L. —

FOPPDD

Sfântu Gheorghe,

canal Caraorman și

localitatea Crișan

(nava colectoare

pește nr. 323 TL)

X X”

„80

S.C. BARONS 

EFECT — S.R.L.

Aleea Bradului nr. 6,

bl. 2D4, sc. A, parter,

municipiul Slatina,

județul Olt

— X

81

Piața Centrală 1 — 

S.C. AGREMENT

PESCOM TRAIAN —

S.R.L.

Localitatea

Medgidia, Str. Pieții

nr. 1, județul

Constanța

— X”

2. La anexa nr. 1, numerele curente 8, 14, 48 și 49 se abrogă.

3. La anexa nr. 2, după numărul curent 79 se introduc

două noi numere curente, numerele curente 80 și 81, cu

următorul cuprins:

4. La anexa nr. 3, numărul curent 56 se abrogă.

Art. II. — Prezentul ordin se publică în Monitorul Oficial al

României, Partea I.

Ministrul agriculturii și dezvoltării rurale,

Adrian-Ionuț Chesnoiu

București, 18 martie 2022.

Nr. 67.
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MINISTERUL SĂNĂTĂȚII

O R D I N

pentru aprobarea Regulamentului de organizare 

și funcționare al Agenției Naționale a Medicamentului 

și a Dispozitivelor Medicale din România

Văzând:

— Referatul Direcției generale resurse umane, structuri și politici salariale,

Serviciul management și structuri sanitare, Biroul management drepturi salariale

nr. AR 4.698 din 22.03.2022;

— adresele nr. 59.274 E din 8.07.2021, nr. 59.274 E din 21.07.2021,

nr. 61.614 din 26.08.2021, nr. 59.274 E din 19.10.2021, nr. 59.274 E din 30.12.2021

și nr. 59.274 E din 27.01.2022 ale Agenției Naționale a Medicamentului și a

Dispozitivelor Medicale din România, înregistrate la Ministerul Sănătății cu

nr. Reg 2/17.061 din 12.07.2021, Reg 2/17.061 din 22.07.2021, Reg 2/38.299

din 30.12.2021, SMSS 1.244 din 26.08.2021, SMSS 2.189 din 20.10.2021,

SMSS 4.413 din 30.12.2021 și SMSS 647 din 27.01.2022,

având în vedere prevederile art. 9 lit. f) din Legea nr. 134/2019 privind

reorganizarea și funcționarea Agenției Naționale a Medicamentului și a

Dispozitivelor Medicale, precum și pentru modificarea unor acte normative,

cu modificările și completările ulterioare,

în temeiul prevederilor art. 7 alin. (4) și art. 14 alin. (3) din Hotărârea

Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea și funcționarea Ministerului Sănătății,

cu modificările și completările ulterioare,

ministrul sănătății emite următorul ordin:

Art. 1. — Se aprobă Regulamentul de organizare și funcționare al Agenției

Naționale a Medicamentului și a Dispozitivelor Medicale din România, prevăzut în

anexa*) care face parte integrantă din prezentul ordin.

Art. 2. — La data intrării în vigoare a prezentului ordin se abrogă Ordinul

ministrului sănătății nr. 1.522/2019 pentru aprobarea Regulamentului de organizare

și funcționare al Agenției Naționale a Medicamentului și a Dispozitivelor Medicale

din România, publicat în Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 841 și 841 bis

din 16 octombrie 2019.

Art. 3. — Structurile de specialitate din cadrul Ministerului Sănătății și Agenția

Națională a Medicamentului și a Dispozitivelor Medicale din România vor duce la

îndeplinire dispozițiile prezentului ordin.

Art. 4. — Prezentul ordin se publică în Monitorul Oficial al României, Partea I. 

Ministrul sănătății,

Alexandru Rafila

București, 22 martie 2022.

Nr. 857.

*) Anexa se publică în Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 283 bis, care se poate

achiziționa de la Biroul pentru relații cu publicul din Str. Parcului nr. 65, intrarea A, sectorul 1, București.



A C T E  A L E  A U TO R I T Ă Ț I I  N A Ț I O N A L E  D E  R E G L E M E N TA R E

Î N  D O M E N I U L E N E R G I E I  

AUTORITATEA NAȚIONALĂ DE REGLEMENTARE ÎN DOMENIUL ENERGIEI

O R D I N  

privind completarea Metodologiei de stabilire a prețurilor pentru energia termică livrată în SACET

din centrale cu unități de cogenerare care nu beneficiază de scheme de sprijin pentru promovarea

cogenerării de înaltă eficiență, aprobată prin Ordinul președintelui Autorității Naționale 

de Reglementare în Domeniul Energiei nr. 111/2014

Având în vedere prevederile art. 76 alin. (2) din Legea energiei electrice și a gazelor naturale nr. 123/2012, cu modificările

și completările ulterioare, precum și ale art. 13 alin. (1) și (4) din Legea serviciilor comunitare de utilități publice nr. 51/2006,

republicată, cu modificările și completările ulterioare,

în temeiul dispozițiilor art. 5 alin. (1) lit. b) și alin. (5) și ale art. 9 alin. (1) lit. b) și x) din Ordonanța de urgență a Guvernului

nr. 33/2007 privind organizarea și funcționarea Autorității Naționale de Reglementare în Domeniul Energiei, aprobată cu modificări

și completări prin Legea nr. 160/2012, cu modificările și completările ulterioare,

președintele Autorității Naționale de Reglementare în Domeniul Energiei emite următorul ordin:

Art. I. — Metodologia de stabilire a prețurilor pentru energia

termică livrată în SACET din centrale cu unități de cogenerare

care nu beneficiază de scheme de sprijin pentru promovarea

cogenerării de înaltă eficiență, aprobată prin Ordinul

președintelui Autorității Naționale de Reglementare în Domeniul

Energiei nr. 111/2014, publicat în Monitorul Oficial al României,

Partea I, nr. 805 din 5 noiembrie 2014, cu modificările și

completările ulterioare, se completează după cum urmează:

— La articolul 6, după primul alineat, care devine

alineatul (1), se introduce un nou alineat, alineatul (2), cu

următorul cuprins: 

„(2) În situația capacităților de producție care nu pot beneficia

de prelungirea schemei de sprijin pentru cogenerare de înaltă

eficiență conform prevederilor Deciziei Comisiei Europene

C(2021) 9.774 final din 21.12.2021, ANRE stabilește și

comunică operatorilor economici care exploatează aceste

capacități prețul reglementat pentru energia termică livrată, în

termen de o lună de la data primirii datelor prevăzute la art. 4,

preț care se menține până la următoarea ajustare a prețului de

referință pentru energia termică.”

Art. II. — Entitățile organizatorice din cadrul Autorității

Naționale de Reglementare în Domeniul Energiei urmăresc

respectarea prevederilor prezentului ordin.

Art. III. — Prezentul ordin se publică în Monitorul Oficial al

României, Partea I. 

Președintele Autorității Naționale de Reglementare în Domeniul Energiei,

Dumitru Chiriță

București, 23 martie 2022.

Nr. 26.
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