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LEGI S| DECRETE

PARLAMENTUL ROMANIEI
CAMERA DEPUTATILOR SENATUL

LEGE
pentru modificarea art. 67 alin. (2) din Legea nr. 38/2003
privind transportul in regim de taxi si in regim de inchiriere

Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege.

Art. I. — La articolul 67 din Legea nr. 38/2003 privind transportul in regim de
taxi si Tn regim de inchiriere, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
nr. 45 din 28 ianuarie 2003, cu modificarile si completarile ulterioare, alineatul (2)
se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»(2) In cazul taxiurilor, R.A.R. nu va elibera certificatul de agreare, daca
geamurile acestora nu respecta prevederile Regulamentului nr. 43 al Comisiei
Economice pentru Europa a Organizatiei Natiunilor Unite (CEE-ONU) — Dispozitii
uniforme privind omologarea materialelor pentru geamurile din sticla securizata si
instalarea acestora pe vehicule.”

Art. Il. — Legea nr. 38/2003 privind transportul in regim de taxi si in regim
de inchiriere, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 45 din
28 ianuarie 2003, cu modificarile si completarile ulterioare, precum si cu
modificarea adusa prin prezenta lege, se va republica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, dandu-se textelor o noua numerotare.

Aceasta lege a fost adoptata de Parlamentul Roméaniei, cu respectarea
prevederilor art. 75 si ale art. 76 alin. (2) din Constitutia Romaniei, republicata.

p. PRESEDINTELE CAMEREI PRESEDINTELE SENATULUI
DEPUTATILOR, FLORIN-VASILE CITU
FLORIN-CLAUDIU ROMAN

Bucuresti, 23 martie 2022.
Nr. 66.

PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
privind promulgarea Legii pentru modificarea art. 67 alin. (2)
din Legea nr. 38/2003 privind transportul in regim de taxi si in
regim de inchiriere

in temeiul prevederilor art. 77 alin. (1) si ale art. 100 alin. (1) din Constitutia
Romaniei, republicata,

Presedintele Roméniei decreteaza:

Articol unic. — Se promulgé Legea pentru modificarea art. 67 alin. (2) din
Legea nr. 38/2003 privind transportul in regim de taxi si in regim de inchiriere si se
dispune publicarea acestei legi in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I.

PRESEDINTELE ROMANIEI
KLAUS-WERNER IOHANNIS

Bucuresti, 23 martie 2022.
Nr. 308.
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PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR

SENATUL

LEGE
privind modificarea si completarea Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 17/2005
pentru stabilirea unor masuri organizatorice la nivelul administratiei publice centrale

Parlamentul Roméaniei adopta prezenta lege.

Art. I. — Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 17/2005
pentru stabilirea unor masuri organizatorice la nivelul
administratiei publice centrale, publicata in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 229 din 18 martie 2005, aprobata cu
modificari si completari prin Legea nr. 198/2005, cu modificarile
ulterioare, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. La articolul 2, alineatul (1) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

LArt. 2. — (1) Garda Nationala de Mediu functioneaza la
nivel central prin Comisariatul General, institutie publica cu
personalitate juridica, si are in subordine 41 de comisariate
judetene, Comisariatul Municipiului Bucuresti si Comisariatul
Rezervatiei Biosferei «Delta Dunarii», structuri fara personalitate
juridica.”

2. La articolul 2, dupa alineatul (1) se introduce un nou
alineat, alineatul (11), cu urmatorul cuprins:

»(11) Prefectul coordoneaza activitatea structurilor
subordonate Garzii Nationale de Mediu in situatii de urgenta sau
ori de cate ori este necesara gestionarea unei situatii la nivel

local care priveste competentele mai multor institutii si autoritati
publice.”

3. La articolul 2, dupa alineatul (2) se introduc doua noi
alineate, alineatele (3) si (4), cu urmatorul cuprins:

»(3) Nivelul salariilor de baza ale personalului din cadrul
Garzii Nationale de Mediu se stabileste la nivelul salariilor de
baza ale personalului din cadrul garzilor forestiere.

(4) Echivalarea salariilor aferente fiecarei functii se stabileste
prin ordin al conducatorului autoritatii centrale de mediu.”

Art. ll. — La data intrarii in vigoare a prezentei legi,
reincadrarea personalului incadrat pe functii teritoriale in cadrul
Garzii Nationale de Mediu se face potrivit noilor reglementari.

Art. lll. — Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 17/2005
pentru stabilirea unor masuri organizatorice la nivelul
administratiei publice centrale, publicata in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 229 din 18 martie 2005, aprobata cu
modificari si completari prin Legea nr. 198/2005, cu modificarile
ulterioare, precum si cu modificarile si completérile aduse prin
prezenta lege, se va republica in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |, dandu-se textelor o noua numerotare.

Aceasta lege a fost adoptatad de Parlamentul Romaniei, cu respectarea prevederilor art. 75 si ale art. 76 alin. (2) din

Constitutia Romaniei, republicata.

p. PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR,
FLORIN-CLAUDIU ROMAN

Bucuresti, 23 martie 2022.
Nr. 67.

PRESEDINTELE SENATULUI
FLORIN-VASILE CITU

PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
pentru promulgarea Legii privind modificarea si completarea
Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 17/2005
pentru stabilirea unor masuri organizatorice la nivelul
administratiei publice centrale

In temeiul prevederilor art. 77 alin. (1) si ale art. 100 alin. (1) din Constitutia

Romaniei, republicata,

Presedintele Roméniei decreteaza:

Articol unic. — Se promulga Legea privind modificarea si completarea
Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 17/2005 pentru stabilirea unor masuri
organizatorice la nivelul administratiei publice centrale si se dispune publicarea
acestei legi in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I.

PRESEDINTELE ROMANIEI
KLAUS-WERNER IOHANNIS

Bucuresti, 23 martie 2022.
Nr. 309.
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ACTE ALE CAMEREI DEPUTATILOR

PARLAMENTUL ROMANIEI
CAMERA DEPUTATILOR

HOTARARE
privind modificarea si completarea anexei
la Hotararea Camerei Deputatilor nr. 74/2020
pentru aprobarea componentei nominale
a comisiilor permanente ale Camerei Deputatilor

in temeiul prevederilor art. 41 alin. (4) si ale art. 43, coroborate cu cele ale
art. 46 alin. (6), (8) si (11) din Regulamentul Camerei Deputatilor, aprobat prin
Hotararea Camerei Deputatilor nr. 8/1994, republicatd, cu modificarile si

completarile ulterioare,

Camera Deputatilor adopta prezenta hotéaréare.

Articol unic. — Anexa la Hotararea Camerei Deputatilor nr. 74/2020 pentru

aprobarea componentei nominale a

comisiilor permanente ale Camerei

Deputatilor, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 1282 din
23 decembrie 2020, cu modificarile si completarile ulterioare, se modifica si se

completeaza dupa cum urmeaza:

— domnul deputat Marin Laurentiu-Daniel, apartinand Grupului parlamentar
al PSD, este desemnat in calitate de membru al Comisiei juridice, de disciplina si

imunitati;

— domnul deputat Ignat lon-Alin-Dan, apartinand Grupului parlamentar al PNL,
este desemnat in calitate de membru al Comisiei pentru munca si protectie sociala.

Aceasta hotéarare a fost adoptatd de Camera Deputatilor in sedinta din
23 martie 2022, cu respectarea prevederilor art. 76 alin. (2) din Constitutia

Roméniei, republicata.

p. PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR,
VASILE-DANIEL SUCIU

Bucuresti, 23 martie 2022.
Nr. 21.

ALE CURTII

CONSTITUTIONALE

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr.877
din 16 decembrie 2021

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 458 alin. (4)
din Legea nr. 227/2015 privind Codul fiscal

Valer Dorneanu

Cristian Deliorga

Marian Enache

Daniel Marius Morar
Mona-Maria Pivniceru

Gheorghe Stan

Livia Doina Stanciu
Elena-Simina Tanasescu

Varga Attila
lonita Cochintu

— presedinte

— judecator

— judecator

— judecator

— judecator

— judecator

— judecator

— judecator

— judecator

— magistrat-asistent

Cu participarea reprezentantului Ministerului Public, procuror

Liviu Draganescu.

1. Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionalitate
a dispozitiilor art. 458 alin. (4) din Legea nr. 227/2015 privind
Codul fiscal, exceptie ridicatd de Cristian Ulianov in Dosarul
nr. 777/99/2018 al Tribunalului lasi — Sectia a Il-a civila, de
contencios administrativ si fiscal si care formeaza obiectul
Dosarului Curtii Constitutionale nr. 995D/2018.

2. La apelul nominal se constata lipsa partilor. Procedura de
instiintare este legal Tndeplinita.

3. Cauza fiind in stare de judecata, presedintele Curtii acorda
cuvantul reprezentantului Ministerului Public, care pune
concluzii de respingere a exceptiei de neconstitutionalitate ca
neintemeiatad, mentionand in acest sens jurisprudenta Curtii
Constitutionale in materie.
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CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarului, constata urmatoarele:

4. Prin TIncheierea din 6 iunie 2018, pronuntatd in Dosarul
nr. 777/99/2018, Tribunalul lasi — Sectia a ll-a civila, de
contencios administrativ si fiscal a sesizat Curtea
Constitutionalda cu exceptia de neconstitutionalitate a
dispozitiilor art. 458 alin. (4) din Legea nr. 227/2015 privind
Codul fiscal, exceptie ridicata de Cristian Ulianov intr-o cauza
avand ca obiect solutionarea unei actiuni formulate impotriva
unui act administrativ-fiscal emis in temeiul dispozitiilor Legii
nr. 227/2015.

5. In motivarea exceptiei de neconstitutionalitate se
sustine, in esenta, ca, in conditiile in care art. 458 alin. (1) din
Legea nr. 227/2015 prevede un impozit cuprins intre 0,2% si
1,3% asupra valorii unei cladiri, dispozitiile criticate, respectiv
art. 458 alin. (4) din aceeasi lege, prin care se impune un impozit
de 2% asupra valorii impozabile determinate conform art. 457
din Codul fiscal, instituie o inegalitate Tntre contribuabili. Astfel,
in masura in care nu este efectuatd o evaluare in anul fiscal
pentru care se datoreaza impozitul si care sa fie depusa la
organul fiscal intr-un termen extrem de limitat, se stabileste o
transa diferita de impozit pentru acelasi imobil, ceea ce este
contrar art. 16 alin. (1) si art. 56 alin. (2) din Constitutie.

6. Tribunalul lagi — Sectia a ll-a civila, de contencios
administrativ si fiscal opineaza ca dispozitiile criticate sunt
constitutionale, deoarece principiul egalitatii se refera la o
egalitate juridica formald, si nu la o egalitate de conditii, iar
egalitatea in fata legii si a autoritatilor publice nu poate
implementa ideea de uniformizare. Astfel, situatiilor egale trebuie
sa le corespunda un tratament egal, iar celor diferite un
tratament diferentiat, cu aplicarea principiului proportionalitatii,
astfel cum este si in situatia criticata, tratamentul fiind diferit
tocmai pentru nedepunerea evaluarii Tn anul fiscal pentru care
se datoreaza impozitul.

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

8. Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului,
Guvernul si Avocatul Poporului nu au comunicat punctele lor
de vedere cu privire la exceptia de neconstitutionalitate.

CURTEA,

examinand incheierea de sesizare, raportul intocmit de
judecatorul-raportor, concluziile procurorului, dispozitiile legale
criticate, raportate la prevederile Constitutiei, precum si Legea
nr. 47/1992, retine urmatoarele:

9. Curtea Constitutionald a fost legal sesizatd si este
competenta, potrivit dispozitiilor art. 146 lit. d) din Constitutie,
precum si ale art. 1 alin. (2), ale art. 2, 3, 10 si 29 din Legea
nr. 47/1992, sa solutioneze prezenta exceptie.

10. Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il
constituie dispozitiile art. 458 alin. (4) din Legea nr. 227/2015
privind Codul fiscal, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |, nr. 688 din 10 septembrie 2015, care au urmatorul
cuprins: ,(4) In cazul in care valoarea cladirii nu poate fi
calculaté conform prevederilor alin. (1), impozitul se calculeazé
prin aplicarea cotei de 2% asupra valorii impozabile determinate
conform art. 457.”

11. Dispozitiile art. 458 alin. (1) din Legea nr. 227/2015 la
care fac referire dispozitile criticate au urmatorul cuprins:
»(1) Pentru cladirile nerezidentiale aflate in proprietatea
persoanelor fizice, impozitul pe cladiri se calculeaza prin
aplicarea unei cote cuprinse intre 0,2—1,3% asupra valorii care
poate fi:

a) valoarea rezultata dintr-un raport de evaluare intocmit de
un evaluator autorizat in ultimii 5 ani anteriori anului de referinta,
depus la organul fiscal local pana la primul termen de plata din
anul de referinta. (...);

b) valoarea finald a lucrarilor de constructii, in cazul cladirilor
noi, construite in ultimii 5 ani anteriori anului de referinté;

¢) valoarea cladirilor care rezultd din actul prin care se
transfera dreptul de proprietate, in cazul cladirilor dobandite in
ultimii 5 ani anteriori anului de referinta. (...)".

12. Dispozitiile art. 457 din Legea nr. 227/2015 la care face,
de asemenea, referire textul legal criticat prevad modul de calcul
al impozitului pe cladirile rezidentiale aflate in proprietatea
persoanelor fizice.

13. In sustinerea neconstitutionalit&tii acestor dispozitii legale
sunt invocate prevederile constitutionale ale art. 16 — Egalitatea
in drepturi si ale art. 56 alin. (2) — Asezarea justa a sarcinilor
fiscale.

14. Examinand exceptia de neconstitutionalitate, Curtea
constata ca prevederile art. 458 din Legea nr. 227/2015 fac parte
din titlul IX — Impozite si taxe locale, capitolul Il — Impozitul pe
cladiri si taxa pe cladiri, si stabilesc modalitatea de calcul al
impozitului pe cladiri datorat de persoanele fizice, in functie de
destinatia acestora. Astfel, potrivit art. 458 alin. (1) din Legea
nr. 227/2015, pentru cladirile nerezidentiale aflate in proprietatea
persoanelor fizice, impozitul pe cladiri se calculeaza prin
aplicarea unei cote cuprinse intre 0,2% si 1,3% asupra valorii,
care poate fi: (i) valoarea rezultata dintr-un raport de evaluare
intocmit de un evaluator autorizat in ultimii 5 ani anteriori anului
de referinta, depus la organul fiscal local pana la primul termen
de plata din anul de referint; (ii) valoarea finaléa a lucrarilor de
constructii, Tn cazul cladirilor noi, construite Tn ultimii 5 ani
anteriori anului de referinta; (iii) valoarea cladirilor care rezulta
din actul prin care se transfera dreptul de proprietate, in cazul
cladirilor dobandite in ultimii 5 ani anteriori anului de referinta
(in situatia in care nu este precizata valoarea, se utilizeaza
ultima valoare inregistrata in baza de date a organului fiscal). in
cazul Tn care valoarea cladirii nu poate fi calculata conform
acestor prevederi, impozitul se calculeaza prin aplicarea cotei
de 2% asupra valorii impozabile determinate conform art. 457
din Legea nr. 227/2015, care prevede calculul impozitului pe
cladirile rezidentiale si cladirile-anexa aflate in proprietatea
persoanelor fizice prin aplicarea unei cote cuprinse intre 0,08%
si 0,2% asupra valorii impozabile a cladirii.

15. Asadar, pentru calculul impozitului pe cladirile
nerezidentiale aflate in proprietatea persoanelor fizice este
necesar, in primul rand, ca proprietarii unor astfel de bunuri
imobile sa efectueze rapoarte de evaluare intocmite de un
evaluator autorizat Tn ultimii 5 ani anteriori anului de referinta si
sa le depuna la organul fiscal pana la primul termen de plata din
anul de referinta, iar in situatia depunerii raportului de evaluare
dupa primul termen de plata din anul de referinta, acesta
produce efecte incepand cu data de 1 ianuarie a anului fiscal
urmator. Daca aceste rapoarte nu sunt realizate sau depuse in
temenele prevazute de lege, impozitul pe cladirile nerezidentiale
aflate in proprietatea persoanelor fizice se calculeaza prin
aplicarea unei cote de 2% asupra valorii impozabile a cladirii,
care este determinatd prin modalitatea de calcul aferenta
cladirilor rezidentiale si cladirilor-anexa aflate in proprietatea
persoanelor fizice.

16. Fata de aceasta imprejurare, nemultumirea autorului
exceptiei de neconstitutionalitate constad in faptul ca, pentru
aceeasi categorie de cladiri nerezidentiale aflate Tn proprietatea
persoanelor fizice, Tn contextul legislativ criticat, se prevad un
impozit diferit, o modalitate de calcul diferita, respectiv o transa
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de impozit diferita pentru acelasi imobil, ceea ce ar fi contrar
art. 16 alin. (1) si art. 56 alin. (2) din Constitutie.

17.1n ceeace priveste principiul egalitatii in drepturi, instanta
de contencios constitutional a retinut intr-o jurisprudenta
constanta, incepand cu Decizia Plenului Curtii Constitutionale
nr. 1 din 8 februarie 1994, publicata in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 69 din 16 martie 1994, ca acesta
presupune instituirea unui tratament egal pentru situatii care, in
functie de scopul urmarit, nu sunt diferite. Ca urmare, situatiile
in care se afla anumite categorii de persoane trebuie sa difere
n esenta pentru a se justifica deosebirea de tratament juridic, iar
aceasta deosebire de tratament trebuie sa se bazeze pe un
criteriu obiectiv si rational (a se vedea, in acest sens, spre
exemplu, Decizia nr. 755 din 16 decembrie 2014, publicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 101 din 9 februarie
2015, paragraful 23). Principiul egalitatii presupune atéat ca la
situatii egale sa se aplice un tratament juridic egal, precum si
dreptul la diferentiere in tratament juridic, daca situatiile in care
se afla cetatenii sunt diferite. Altfel spus, situatiilor egale sa le
corespunda un tratament juridic egal, iar pentru situatiile diferite,
tratamentul juridic trebuie sa fie diferit. Astfel, principiul egalitatii
in drepturi nu inseamna uniformitate, incalcarea principiului
egalitatii si nediscriminarii existand atunci cand se aplica un
tratament diferentiat unor cazuri egale, fara o motivare obiectiva
si rezonabila, sau daca exista o disproportie intre scopul urmarit
prin tratamentul inegal si mijloacele folosite (a se vedea Decizia
nr. 310 din 7 mai 2019, publicata in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, nr. 663 din 9 august 2019).

18. Avand in vedere considerentele de principiu mai sus
enuntate si tindnd seama de critica formulata, Curtea observa ca
exceptia de neconstitutionalitate este neintemeiata in raport cu
dispozitiile art. 16 alin. (1) din Constitutie, intrucat, de principiu,
ca reguld generald, pentru aceeasi categorie de cladiri
nerezidentiale aflate Tn proprietatea persoanelor fizice,
legiuitorul a instituit perceperea unui impozit care se calculeaza
prin aplicarea unei cote cuprinse intre 0,2% si 1,3% asupra
valorii care rezulta dintr-un raport de evaluare intocmit de un
evaluator autorizat in ultimii 5 ani anteriori anului de referinta,
depus la organul fiscal local pana la primul termen de plata din
anul de referinta. ns4, lipsa acestui raport de evaluare intocmit
si depus in conditiile legii, care conduce la imposibilitatea

aplicarii regulii generale antereferite, este un motiv obiectiv si
rezonabil ce sta la temeiul stabilirii prin normele criticate a unui
tratament diferit.

19. Prin urmare, la baza textului criticat exista o ratiune
suficienta pentru instituirea unui tratament juridic diferit, avand
in vedere ca dispozitiile art. 56 alin. (2) din Constitutie prevad ca
sistemul legal de impuneri trebuie sa asigure asezarea justa a
sarcinilor fiscale. Formula ,asezarea justa a sarcinilor fiscale”
presupune, pe de o parte, sa se tind seama de situatia materiala
a contribuabililor, iar, pe de alta parte, posibilitatea crescuta a
celor care detin astfel de proprietati de a contribui, prin impozite,
la cheltuielile publice.

20. De asemenea, Curtea observa ca art. 56 din Constitutie
consacra obligatia fundamentala a fiecarui cetatean de a
contribui prin impozite si taxe la cheltuielile publice. Principiul
constitutional al justei asezari a sarcinilor fiscale implica un
complex de conditii de care legiuitorul este tinut atunci cand
instituie anumite obligatii fiscale in sarcina contribuabililor.
Fiscalitatea trebuie sa fie nu numai legala, ci si proportionala,
rezonabild, echitabila si sa nu diferentieze pe criteriul grupelor
sau categoriilor de cetateni. Insa asezarea justa a sarcinilor
fiscale trebuie sa reflecte insusi principiul egalitatii cetatenilor in
fata legii, prin impunerea unui tratament identic pentru situatii
identice, si sa tind cont, in acelasi timp, de capacitatea
contributiva a contribuabililor, ludnd Tn considerare elementele
ce caracterizeaza situatia individuala si sarcinile sociale ale
acestora (Decizia nr. 325 din 25 iunie 2013, publicatd in
Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea |, nr. 431 din 16 iulie 2013,
si Decizia nr. 6 din 25 februarie 1993, publicatd in Monitorul
Oficial al Roméaniei, Partea I, nr. 61 din 25 martie 1993) si in
raport cu situatia economico-financiara a tarii.

21. Avand n vedere dispozitile constitutionale mai sus
mentionate si considerentele expuse, Curtea constata ca
prevederile criticate nu sunt contrare principiilor constitutionale
invocate in sustinerea exceptiei, deoarece legiuitorul, dand
expresie politicii fiscale si bugetare, are deplina libertate de a
stabili impozite si taxe, precum si cuantumul acestora,
bineinteles, cu conditia ca acestea sa fie rezonabile si echitabile,
cerinte pe care, astfel cum s-a aratat mai sus, prevederile
art. 458 alin. (4) din Legea nr. 227/2015 le indeplinesc.

22. Pentru considerentele expuse, in temeiul art. 146 lit. d) si al art. 147 alin. (4) din Constitutie, precum si al art. 1—3, al
art. 11 alin. (1) lit. A.d) si al art. 29 din Legea nr. 47/1992, cu unanimitate de voturi,

CURTEA CONSTITUTIONALA

In numele legii

DECIDE:

Respinge, ca neintemeiata, exceptia de neconstitutionalitate ridicatd de Cristian Ulianov in Dosarul nr. 777/99/2018 al
Tribunalului lasi — Sectia a ll-a civila, de contencios administrativ si fiscal si constata ca dispozitiile art. 458 alin. (4) din Legea
nr. 227/2015 privind Codul fiscal sunt constitutionale Tn raport cu criticile formulate.

Definitiva si general obligatorie.

Decizia se comunica Tribunalului lasi — Sectia a ll-a civild, de contencios administrativ si fiscal si se publica in Monitorul

Oficial al Romaniei, Partea |.
Pronuntata in sedinta din data de 16 decembrie 2021.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE
prof. univ. dr. VALER DORNEANU

Magistrat-asistent,
lonita Cochintu
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ORDONANTE $1 HOTARARI ALE GUVERNULUI ROMANIEI

GUVERNUL ROMANIEI

ORDONANTA DE URGENTA
privind stabilirea cadrului institutional si a masurilor necesare pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014
privind studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei
2001/20/CE, precum si pentru modificarea unor acte normative in domeniul sanatatii

In vederea asigurarii respectérii obligatiei statului roman de a adopta mé&surile necesare aplicarii Regulamentului (UE)
nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente
de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE, denumit in continuare Regulamentul (UE) nr. 5636/2014, act normativ
cu aplicabilitate directa in toate statele membre,

avand in vedere necesitatea adoptarii de urgenta la nivel national a dispozitiillor legale prin care sa se creeze cadrul
normativ, mecanismele administrative si instrumentele adecvate in scopul implementarii eficiente a Regulamentului (UE)
nr. 536/2014,

in considerarea prevederilor art. 99 al doilea paragraf din Regulamentul (UE) nr. 536/2014 si ale Deciziei (UE) 2021/1.240
a Comisiei din 13 iulie 2021 privind conformitatea portalului UE si a bazei de date UE pentru studiile clinice interventionale cu
medicamente de uz uman cu cerintele mentionate la articolul 82 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului
European si al Consiliului, termenul de aplicare a prevederilor acestui regulament este data de 31 ianuarie 2022.

Avand in vedere necesitatea corelarii si armonizarii legislatiei nationale cu legislatia Uniunii Europene Tn domeniul studiilor
clinice interventionale cu medicamente de uz uman, in vederea asigurarii in mod adecvat si efectiv a respectarii Regulamentului
(UE) nr. 536/2014 prin stabilirea masurilor de punere in aplicare a acestuia pentru a proteja sanatatea umana, prin acte normative
de nivel primar,

in considerarea faptului ca lipsa unei interventii legislative imediate privind stabilirea unor norme nationale referitoare la
studiile clinice interventionale are ca efect crearea unei stari de incertitudine juridica si imposibilitatea indeplinirii de catre statul
roméan a obligatiilor care decurg din aplicarea Regulamentului (UE) nr. 536/2014, cu atat mai mult cu cat acest regulament a
armonizat procesele de evaluare si supraveghere pentru studiile clinice in intreaga Uniune Europeana, prin intermediul sistemului
de informatii privind studiile clinice — Clinical Trial Information System (CTIS), care a devenit functional de la data de 31 ianuarie
2022 potrivit prevederilor Deciziei Comisiei Europene (UE) 2021/1.240, emisa in conformitate cu dispozitiile art. 82 alin. (3) din
regulament,

avand in vedere ca legiferarea delegata — legitimata constitutional de Curtea Constitutionala in variate ipoteze care
necesitau punerea de acord a legislatiei nationale cu cea a Uniunii Europene in considerarea necesitatii evitarii declansarii de
catre Comisia Europeana a unor proceduri de sanctionare — asigura, in mod prompt si eficace, indeplinirea de catre Roménia a
obligatiilor care i revin in calitate de stat membru al Uniunii Europene, vizadnd adoptarea masurilor legislative pentru punerea in
aplicare completa a Regulamentului (UE) nr. 536/2014,

intrucat absenta unui cadru legal adecvat poate avea consecinte negative constand in riscul declansarii de catre Comisia
Europeana a unei eventuale proceduri privind neindeplinirea obligatiilor pe care Romania le are in calitatea sa de stat membru
al Uniunii Europene, iar impiedicarea punerii in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 in toate tarile implicate intr-un
studiu clinic interventional reprezinta un risc de infringement,

avand in vedere ca in cazul cererilor multinationale, intarzierile in aprobarea cadrului national de punere in aplicare
a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 pot afecta activitatea altor state membre, caz in care se impiedica si capacitatea acestora
de a autoriza aceste studii clinice,

avand Tn vedere ca prevederea autorizarii tacite presupune existenta unui risc de sanatate publica, motivat de faptul ca
ar putea fi aprobate tacit studii clinice care nu au fost supuse procesului efectiv si adecvat de evaluare stiintifica si etica de catre
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia si Comisia Nationala de Bioetica a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale, acestea neputandu-si exercita atributiile care le revin conform Regulamentului (UE) nr. 536/2014
in lipsa unui cadru legal reglementat,

tindnd cont si de faptul ca nepromovarea actului normativ in regim de urgenta poate avea consecinte negative asupra
beneficiului public, privind accesul pacientilor la terapii inovative in conditii de siguranta, pentru bolile cu incarcatura sociala ridicata
in sistemul asigurarilor sociale de sanatate din Romania, si ar aduce grave prejudicii cu efecte pe termen lung asupra sanatatii
populatiei, cu atat mai mult cu cat regulamentul vizeaza simplificarea si accelerarea procedurilor de autorizare a acestor studii, care
sunt vitale pentru dezvoltarea de medicamente noi si pentru imbunatatirea tratamentelor cu medicamente existente in beneficiul
pacientilor,

pentru implementarea unor standarde inalte de calitate si siguranta in ceea ce priveste studiile clinice interventionale
cu medicamente de uz uman, asigurandu-se astfel un nivel inalt de protectie a sanatatii si sigurantei pacientilor, a utilizatorilor
si a altor persoane,
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in considerarea faptului ca aceste elemente vizeaza interesul public general si constituie o situatie extraordinara, a cérei

reglementare nu poate fi amanata,

in temeiul art. 115 alin. (4) din Constitutia Romaniei, republicata,

Guvernul Romaniei adopta prezenta ordonanta de urgenta.

CAPITOLUL |
Dispozitii generale

Art. 1. — (1) Prezenta ordonanta de urgenta stabileste cadrul
institutional si masurile necesare pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si
al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare
a Directivei 2001/20/CE, denumit in continuare Regulament.

(2) Termenii utilizati in prezenta ordonanta de urgenta
au semnificatia stabilita prin Regulament.

Art. 2. — (1) Se desemneazd Agentia Nationala
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania,
denumita in continuare ANMDMR, ca autoritate competenta in
domeniul studiilor clinice interventionale cu medicamente de uz
uman si ca punct de contact national pentru a facilita
functionarea procedurilor stabilite Tn cap. Il si lll din Regulament.

(2) Se desemneaza Comisia Nationala de Bioetica
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, denumita in
continuare CNBMDM, organism independent fara personalitate
juridica, sa efectueze analiza etica si sa emita avize in sensul
Regulamentului. Componenta, modul de organizare, functionare
si finantare ale CNBMDM si reglementarea aspectelor pentru
asigurarea aplicarii prevederilor Regulamentului se aproba prin
ordin al ministrului sanatatii.

CAPITOLUL I
Reglementari privind autorizarea unui studiu clinic
interventional si de autorizare a unei modificari
substantiale a unui studiu clinic interventional

Art. 3. — (1) Autorizarea si desfasurarea studiilor clinice
se realizeaza cu respectarea mecanismelor prevazute
de dispozitiile Regulamentului.

(2) In vederea autorizarii studiului clinic interventional,
analiza etica se efectueaza de catre CNBMDM, iar analiza
stiintifica de catre ANMDMR. Decizia se transmite prin
intermediul sistemului informatic Clinical Trial Information
System, denumit in continuare CTIS, instituit potrivit prevederilor
art. 80 si 81 din Regulament.

(3) Analiza etica realizata de CNBMDM cuprinde aspecte
vizate de partea | a raportului de evaluare pentru autorizarea
unui studiu clinic interventional, astfel cum se prevede la art. 6
din Regulament, si aspecte vizate de partea a ll-a a raportului de
evaluare mentionat la art. 7 din Regulament, conform procedurii
de solutionare a dosarului prevazut la art. 4 alin. (1).

(4) Analiza etica are la baza principiile etice mentionate in
Ghidul pentru buna practica clinica (Guideline for good clinical
practice) nr. EMA/CHMP/ICH/135/1995, emis de Comitetul pentru
produse medicamentoase de uz uman al Agentiei Europene pentru
Medicamente (EMA), versiunea actualizata, publicat pe site-ul
EMA: https://www.ema.europa.eu/en/ich-e6-r2-good-clinical-practice.

(5) ANMDMR si CNBMDM se asigura ca persoanele care
valideaza si evalueaza cererea nu fac obiectul unor conflicte de
interese, sunt independente de sponsor, de locul de desfasurare

a studiului clinic interventional, de investigatorii implicati si de
persoanele care finanteaza studiul clinic interventional si sunt
libere de orice alta influenta nejustificata.

(6) ANMDMR si CNBMDM se asigura ca evaluarea este
efectuata in comun de un numar rezonabil de persoane care, in
mod colectiv, dispun de calificarea si experienta necesare.

(7) ANMDMR se asigura ca medicamentele auxiliare
neautorizate pot intra pe teritoriul Romaniei cu scopul de a fi
utilizate Tn cadrul unui studiu clinic interventional in conformitate
cu art. 59 alin. (3) din Regulament.

(8) Medicamentele auxiliare neautorizate se supun acelorasi
prevederi legale ca si medicamentele de investigatie clinica in
ceea ce priveste fabricarea si importul acestora, ih conformitate
cu dispozitile cap. IX din Regulament, si pot fi introduse in
Romaénia in acelasi mod ca si medicamentele de investigatie
clinica.

(9) ANMDMR se asigura ca procesele prevazute la art. 61
alin. (5) din Regulament sunt supuse unor cerinte adecvate si
proportionale care sa asigure siguranta subiectilor si fiabilitatea
si robustetea datelor generate in cadrul studiului clinic
interventional.

(10) Normele metodologice privind punerea in aplicare
a prevederilor alin. (5), (6) si (9) se aproba prin ordin al
ministrului sanatatii.

Art. 4. — (1) In vederea obtinerii unei autorizatii pentru
desfasurarea unui studiu clinic interventional in Roméania sau
pentru o modificare substantiala a unui studiu clinic interventional,
sponsorul transmite, prin intermediul CTIS, un dosar de cerere, in
limba romana, care contine toate documentele si informatiile
necesare prevazute in cap. Il sau lll din Regulament, dupa caz.

(2) Prin exceptie de la alin. (1), documentatia care nu este
destinata subiectilor se poate depune si in limba engleza.

(3) Procedura de solutionare a dosarului prevazut la alin. (1),
responsabilitdtie ANMDMR si CNBMDM privind evaluarea
documentelor continute in acest dosar, termenele in care
CNBMDM va transmite analiza etica catre ANMDMR, precum
si alte cerinte specifice se aproba prin ordin al ministrului
sanatatii.

Art. 5. — (1) Prin derogare de la prevederile art. 9 lit. b) din
Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru
modificarea unor acte normative, cu modificarile si completarile
ulterioare, ANMDMR si CNBMDM percep pentru evaluarea
prevazuta la cap. Il si lll din Regulament un tarif unic in euro
sau echivalentul in lei la cursul Bancii Nationale a Romaniei la
data platii, compus din tarifele stabilite de catre fiecare institutie
pe baza metodologiilor proprii de calcul al acestora, care se
aproba prin ordin al ministrului sanatatii.

(2) Exceptiile de la plata tarifului prevazut la alin. (1) se aproba
prin ordin al ministrului sénatatii.

(3) Costurile aferente medicamentelor pentru investigatie
clinica, medicamentelor auxiliare si dispozitivelor medicale
utilizate pentru administrarea acestora si ale procedurilor cerute
in mod specific in protocol se suporta de catre sponsor.
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Art. 6. — (1) In studiile clinice interventionale care se
desfasoara pe teritoriul Roméaniei nu pot fi inrolate persoane
vulnerabile din categoria persoanelor private de libertate sau din
categoria persoanelor aflate in grija institutiilor de ingrijire de tip
rezidential.

(2) Modalitatile de recrutare si de obtinere a
consimtamantului informat al pacientilor pentru inrolare in
studiile clinice interventionale se aproba prin ordin al ministrului
sanatatii.

Art.7.— (1) Tn situatia in care un sponsor nu are posibilitatea
sa raporteze catre baza de date EudraVigilance, prevazuta la
art. 40 alin. (1) din Regulament, reactiile adverse grave
neasteptate suspectate, daca s-au produs in Romania, din
cauza lipsei de resurse financiare si/sau tehnice, acesta le poate
raporta catre ANMDMR, pe baza unui acord prealabil, potrivit
prevederilor art. 42 alin. (3) din Regulament.

(2) ANMDMR raporteaza reactiile adverse grave neasteptate
suspectate prevazute la alin. (1) in conformitate cu art. 42 alin. (3)
din Regulament.

Art. 8. — (1) Sponsorii studiilor clinice interventionale
desfasurate pe teritoriul Romaniei sunt obligati sa detina o
asigurare pentru acoperirea eventualelor prejudicii suferite de
un subiect in urma participarii la un studiu clinic, adecvata in
ceea ce priveste natura si amploarea riscului.

(2) Evaluarea cu privire la natura, amploarea riscului,
domeniul de aplicabilitate, excluderile de la aplicabilitatea politei
de asigurare si alte aspecte relevante revine in sarcina
CNBMDM.

(3) Despagubirile vor fi suportate in conditiile legii, respectiv
potrivit contractului de asigurare incheiat Tn conditiile alin. (1),
cu respectarea tuturor garantiilor prevazute de Regulament.

Art. 9. — Prelucrarea datelor cu caracter personal in studiile
clinice interventionale desfasurate pe teritoriul Romaniei se
realizeaza conform prevederilor Regulamentului (UE) 2016/679
al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016
privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera
circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE
(Regulamentul general privind protectia datelor).

CAPITOLUL i
Supraveghere si sanctiuni

Art. 10. — Constituie contraventii, in masura in care nu sunt
savarsite Tn altfel de conditii incat sa fie considerate, potrivit legii
penale, infractiuni, urmatoarele fapte:

a) desfasurarea pe teritoriul Roméaniei de studii clinice
interventionale neautorizate, cu incalcarea prevederilor art. 8
din Regulament;

b) desfasurarea pe teritoriul Romaniei de studii clinice
interventionale n locuri inadecvate, conform prevederilor art. 50
din Regulament;

c) nerespectarea prevederilor art. 81 din Regulament privind
transmiterea informatiilor care trebuie sa fie facute publice prin
intermediul bazei de date a Uniunii Europene;

d) nerespectarea prevederilor art. 41—43, 53 si 54 din
Regulament referitoare la raportarea privind siguranta
subiectilor, in contextul unui studiu clinic interventional, precum
si la masurile urgente pentru siguranta acestora.

Art. 11. — (1) Faptele prevazute la art. 10 lit. a), b) si d) se
sanctioneaza cu amenda de la 50.000 lei la 75.000 lei, care se
aplicd sponsorului sau investigatorului unui studiu clinic

interventional, dupa caz, iar in cazul celor prevazute la lit. b) si d)
se sanctioneaza si cu suspendarea desfasurarii studiului clinic
pana la remedierea deficientelor constatate.

(2) Faptele prevazute la art. 10 lit. ¢) se sanctioneaza cu
amenda de la 30.000 lei la 50.000 lei, care se aplica sponsorului
unui studiu clinic interventional, si cu suspendarea desfasurarii
studiului clinic pana la remedierea deficientelor constatate.

(3) Tn cazul faptei prevazute la art. 10 lit. a), odata cu
aplicarea sanctiunii contraventionale se interzice desfasurarea
studiului clinic interventional si se sesizeazd organele de
urmarire penala, dupa caz.

Art. 12. — (1) Constatarea contraventiilor prevazute la art. 10
si aplicarea sanctiunilor prevazute la art. 11 se realizeaza de
catre personalul imputernicit din cadrul ANMDMR.

(2) Personalul imputernicit prevazut la alin. (1) poate preleva
probele de produs, pe care le considera necesare, in vederea
efectuarii de verificari fizice si de laborator.

(3) Personalul imputernicit prevazut la alin. (1) asigura
pastrarea confidentialitatii informatiilor continute ih documente si
despre care a luat cunostinta in timpul actiunilor de control, cu
exceptia situatiilor care constituie un risc pentru sanatatea
publica.

(4) Personalul imputernicit prevazut la alin. (1) procedeaza la:

a) verificarea datelor si a documentelor aferente
studiilor clinice interventionale si a locurilor de desfasurare a
acestora, in conformitate cu dispozitiile Regulamentului delegat
(UE) 2017/1.569 al Comisiei din 23 mai 2017 de completare
a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European
si al Consiliului prin precizarea principiilor si a orientarilor pentru
buna practica de fabricatie a medicamentelor de uz uman
experimentale si a modalitatilor de realizare a inspecitiilor;

b) realizarea de copii ale documentele relevante si fotografii
ale spatiilor si echipamentelor, care pot servi ca mijloc de proba
cu privire la activitatea inspectata.

(5) In situatia in care oricare dintre contraventiile de la art. 10
lit. b) si d) este repetata intr-o perioada de 3 luni de la aplicarea
primei sanctiuni, limita maxima a amenzii prevazute la art. 11
alin. (1) se majoreaza la 100.000 lei, iar in situatia Tn care
contraventia prevazuta la art. 10 lit. ¢) este repetata intr-o perioada
de 3 luni de la aplicarea primei sanctiuni, limita maxima a amenzii
prevazute la art. 11 alin. (2) se majoreaza la 75.000 lei.
Sanctiunile contraventionale aplicate se publica pe pagina de
internet a ANMDMR la adresa https://www.anm.ro/medicamente-
de-uz-uman/inspectie-farmaceutica/.

(6) Contraventiilor prevazute la art. 10 le sunt aplicabile
dispozitile Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 privind regimul
juridic al contraventiilor, aprobata cu modificari si completari prin
Legea nr. 180/2002, cu madificarile si completarile ulterioare.

(7) In cazul suspendarii studiului clinic interventional ca
urmare a aplicarii sanctiunilor prevazute la art. 11 alin. (1) si (2)
si interzicerii studiului clinic ca urmare a aplicarii sanctiunilor
prevazute la art. 11 alin. (3), investigatorul este obligat sa
asigure un plan de tratament alternativ pentru subiectii inrolati in
studiu.

CAPITOLUL IV
Dispozitii tranzitorii si finale
Art. 13. — Dispozitiile cap. Ill intra n vigoare la 30 de zile de

la data publicarii prezentei ordonante de urgenta in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |.
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Art. 14. — In termen de 30 de zile de la data intrérii in vigoare
a prezentei ordonante de urgenta, la propunerea ANMDMR si a
CNBMDM, ministrul sanatatii aproba ordinele prevazute la art. 2
alin. (2), art. 3 alin. (10), art. 4 alin. (3), art. 5 alin. (1) si (2) si
art. 6 alin. (2) care se publica in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea .

Art. 15. — (1) Dispozitile Ordinului ministrului sanatatii
publice nr. 904/2006 pentru aprobarea Normelor referitoare la
implementarea regulilor de buna practica in desfasurarea
studiilor clinice efectuate cu medicamente de uz uman se aplica
potrivit dispozitiilor tranzitorii prevazute la art. 96 din
Regulament, respectiv pana la data de 31 ianuarie 2025.

(2) Dispozitile Ordinului ministrului sanatatii publice
nr. 905/2006 privind aprobarea Principiilor si liniilor directoare
de buna practica de fabricatie pentru medicamentele de uz
uman, inclusiv cele pentru investigatie clinica se aplica in cazul
fabricarii medicamentelor experimentale utilizate Tn studiile
clinice care intrd sub incidenta Directivei 2001/20/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 4 aprilie 2001 de
apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor administrative
ale statelor membre privind aplicarea bunelor practici clinice n
cazul efectuarii studiilor clinice pentru evaluarea produselor
medicamentoase de uz uman, in conformitate cu dispozitiile
tranzitorii prevazute la art. 98 din Regulament, respectiv pana la
data de 31 ianuarie 2025.

(3) Dispozitile Ordinului ministrului sanatatii publice
nr. 903/2006 pentru aprobarea Principiilor si ghidurilor detaliate
privind buna practica in studiul clinic pentru medicamente de uz
uman pentru investigatie clinica, precum si cerintele pentru
fabricatia si importul acestor medicamente se aplica in cazul
studiilor clinice care intra sub incidenta Directivei 2001/20/CE a
Parlamentului European si a Consiliului, in conformitate cu
dispozitiile tranzitorii prevazute la art. 98 din Regulament,
respectiv pana la data de 31 ianuarie 2025.

(4) Autorizatiile privind locul de desfasurare al studiilor clinice
pentru medicamentele de uz uman emise anterior intrarii in
vigoare a prezentei ordonante de urgenta raman valabile pana
la data de 31 ianuarie 2025.

(5) Procedura referitoare la emiterea autorizatiilor privind
locul de desfasurare al studiilor clinice pentru medicamentele
de uz uman emise pentru unitatile medicale de faza | si
bioechivalentd se reglementeaza prin normele metodologice
prevazute la art. 3 alin. (10).

Art. 16. — (1) Refuzul ANMDMR sau al CNBMDM, dupa caz,
prevazut la art. 8, 14, 19, 20 si 23 din Regulament se poate
contesta in termen de 30 de zile de la primirea acestuia la
institutia emitenta.

(2) Decizia emisa in solutionarea contestatiei poate fi atacata
la instanta judecatoreasca de contencios administrativ.

Art. 17. — Prevederile art. 875 alin. (1) lit. n)—q) din Legea
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata,
cu modificarile si completarile ulterioare, se aplica pentru faptele
contraventionale savarsite in legatura cu studiile clinice
interventionale pentru care au fost depuse cereri de autorizare
la CNBMDM sau ANMDMR conform Ordinului ministrului
sanatatii publice nr. 904/2006, anterior datei de 31 ianuarie 2022
sau in perioada de 12 luni de la data de 31 ianuarie 2022.

CAPITOLUL V
Modificarea unor acte normative

Art. 18. — Articolul 7011 din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii, republicatd in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea |, nr. 652 din 28 august 2015, cu modificarile
si completarile ulterioare, se modifica si va avea urmatorul
cuprins:

JArt. 7011, — ANMDMR autorizeaza si controleaza studiile
clinice in domeniul medicamentelor de uz uman, precum si
unitatile medicale in care se vor desfasura studii clinice de faza |
si bioechivalenta.”

Art. 19. — Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum
si pentru modificarea unor acte normative, publicata in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 587 din 17 iulie 2019, cu
modificarile si completarile ulterioare, se modifica dupa cum
urmeaza:

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

,K) autorizarea studiilor clinice pentru medicamentele de uz
uman, precum si unitatile medicale in care se vor desfasura
studii clinice de faza | si bioechivalenta;”.

2. La articolul 4 alineatul (3), punctul 5 va avea urmatorul
cuprins:

9. autorizeaza si controleaza studiile clinice cu medicamentele
de uz uman, precum si unitatile medicale in care se vor desfasura
studii clinice de faza | si bioechivalenta;”.

PRIM-MINISTRU
NICOLAE-IONEL CIUCA

Bucuresti, 23 martie 2022.
Nr. 29.

Contrasemneaza:

Ministrul sanatatii,

Alexandru Rafila

Ministrul economiei,
Florin Marian Spataru
p. Ministrul afacerilor externe,

Cornel Feruta,
secretar de stat
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GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
pentru aprobarea Acordului dintre Guvernul Romaniei
si Guvernul Republicii Moldova privind reducerea tarifelor
de furnizare a serviciilor de roaming international si a celor
de apeluri internationale intre cele doua state,
semnat la Chisinau la 11 februarie 2022

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, si al art. 20 din
Legea nr. 590/2003 privind tratatele,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Articol unic. — Se aproba Acordul dintre Guvernul Romaniei si Guvernul
Republicii Moldova privind reducerea tarifelor de furnizare a serviciilor de roaming
international si a celor de apeluri internationale intre cele doua state, semnat la
Chisinau la 11 februarie 2022.

PRIM-MINISTRU
NICOLAE-IONEL CIUCA

Contrasemneaza:
p. Ministrul cercetarii, inovarii
si digitalizarii,

Carmen Moraru,
subsecretar de stat
p. Presedintele Autoritatii Nationale
pentru Administrare si Reglementare
in Comunicatii,
Bogdan Cristian lana
p. Ministrul afacerilor externe,
Daniela Anda Grigore Gitman,
secretar de stat
Bucuresti, 18 martie 2022.
Nr. 374.

ACORD
intre Guvernul Roméniei si Guvernul Republicii Moldova privind reducerea tarifelor de furnizare
a serviciilor de roaming international si a celor de apeluri internationale intre cele doua state

Guvernul Romaniei, denumit in continuare partea roméana,

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

avand in vedere obiectivele de implementare a Acordului de asociere dintre Republica Moldova, pe de o parte, si Uniunea
Europeana, Comunitatea Europeana a Energiei Atomice si statele membre ale acestora, pe de alta parte, semnat la Bruxelles la
data de 27 iunie 2014, incluzand instituirea Zonei de liber schimb aprofundat si cuprinzator (ZLSAC), care contribuie la integrarea
europeana a Republicii Moldova,

convinse de necesitatea creéarii unui spatiu social, educational, cultural si antreprenorial european, bazat pe mobilitatea
persoanelor si a datelor digitale care ar trebui sa faciliteze comunicarea intre oameni,

preocupate de nivelul actual al tarifelor de furnizare, pe piata cu amanuntul, a serviciilor de roaming international, respectiv a
celor de apeluri internationale ntre cele doua state si de dorinta de reducere a acestor tarife, in beneficiul cetatenilor din ambele state,

decise sa asigure cetatenilor statelor lor, in aceleasi conditii, accesul la si utilizarea mijloacelor de comunicatii electronice
moderne,

constiente de oportunitatea armonizarii legislatiei nationale a Republicii Moldova la cadrul european, in particular cu
prevederile regulamentelor europene Tn materia serviciilor de roaming si a celor de stabilire a tarifelor maxime de terminare a
apelurilor Tn retelele mobile si fixe,

fiind, de asemenea, constiente de faptul ca aplicarea unor reglementari convergente reprezinta solutia adecvata pentru
facilitarea comertului cu servicii de comunicatii electronice, in conditii de eficienta economica,

subliniind c& obiectivele mentionate mai sus satisfac interesul general al ambelor state, au convenit urmatoarele:

ARTICOLUL 1

(1) Prezentul acord urmareste sa creeze cadrul de
colaborare intre parti in scopul ca tarifele de furnizare, pe piata
cu amanuntul, a serviciilor de roaming international: voce, SMS
si date, respectiv a celor de apeluri internationale intre cele doua
state sa poata fi, In mod sustenabil, reduse.

(2) Colaborarea dintre parti se va realiza in principal prin:

a) luarea coordonata, cu buna-credinta a tuturor masurilor
necesare pentru ducerea la indeplinire a celor asumate prin
prezentul acord;

b) schimburi de documente si informatii cu caracter
profesional;
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¢) consultarea reciproca, atat la nivelul conducerii, cat si intre
expertii fiecarei parti asupra unor aspecte cu caracter
profesional, precum si in vederea solutionarii oricaror probleme
curente aparute in aplicarea prezentului acord.

(3) Prevederile prezentului acord sunt puse in aplicare pentru
partea romana cu sprijinul Autoritatii Nationale pentru
Administrare si Reglementare in Comunicatii (ANCOM), iar
pentru partea din Republica Moldova de catre Agentia Nationala
pentru Reglementare in Comunicatii Electronice si Tehnologia
Informatiei (ANRCETI).

ARTICOLUL 2

(1) In prezentul acord termenii prevazuti in continuare au
urmatorul inteles:

a) operator de retele — persoana care, in conformitate cu
legislatia nationald, opereaza o retea publica de comunicatii
electronice pe teritoriul respectivului stat;

b) operator de retele mobile — persoand care, in
conformitate cu legislatia nationala, opereaza o retea publica de
comunicatii electronice la puncte mobile pe teritoriul
respectivului stat;

¢) solicitant — persoana aflata in jurisdictia unuia dintre cele
doua state sau ce actioneaza pe seama unei persoane aflate in
jurisdictia unuia dintre cele douéa state si care are nevoie de
furnizarea unor servicii pe piata cu ridicata in scopul ca aceasta
sau persoana pe seama careia actioneaza sa furnizeze anumite
servicii pe piata cu amanuntul.

(2) Pentru partea roména legislatia nationald Tnseamna
inclusiv legislatia de la nivelul Uniunii Europene care este
adresatd Romaniei, indiferent daca aceasta este sau nu de
aplicabilitate directa.

(3) In cuprinsul prezentului acord sunt, de asemenea,
utilizate notiuni al caror sens este prevazut in cuprinsul Directivei
(UE) 2018/1.972 a Parlamentului European si a Consiliului din
11 decembrie 2018 de instituire a Codului european al
comunicatiilor electronice.

ARTICOLUL 3

(1) Fiecare parte se asigura, in conformitate cu legislatia
nationald, ca operatorii de retele mobile din propria jurisdictie
negociazéa cu buna-credinté cu orice solicitant conditiile tehnice
si comerciale In vederea acordarii accesului cu ridicata pentru
servicii de roaming: voce, SMS si date.

(2) Accesul cu ridicata pentru servicii de roaming include
accesul la toate elementele de retea si la infrastructura aferenta,
la serviciile relevante si la sistemele de software si informatice
necesare furnizarii, pe piata cu amanuntul, de servicii de
roaming international in Roméania sau in Republica Moldova,
dupa caz.

(3) Fiecare parte depune diligente, in conformitate cu
legislatia nationala, pentru ca operatorii de retele mobile din
propria jurisdictie sa acorde oricarui solicitant acces cu ridicata
pentru servicii de roaming la tarife care nu pot depasi tarifele
reglementate in interiorul Uniunii Europene.

(4) Fara a aduce atingere prevederilor alin. (1) si (3),
ANRCETI depune diligente pentru adoptarea si punerea in
aplicare a unui cadru normativ prin care operatorii de retele
mobile din propria jurisdictie sa aiba obligatia sa acorde oricarui

solicitant de pe teritoriul Romaniei acces cu ridicata pentru
servicii de roaming cel putin in aceleasi conditii, inclusiv tarifare,
precum cele reglementate in interiorul Uniunii Europene, in
masura in care, la randul lor, primesc tratament echivalent.
Cerinta primirii de tratament echivalent nu ar trebui sa fie
aplicabila in cazul in care solicitantul este sau actioneaza pe
seama unui operator de retele mobile virtuale (MVNO).

ARTICOLUL 4

Fiecare parte se asigura, in conformitate cu legislatia
nationald, ca operatorii de retele din propria jurisdictie negociaza
cu buna-credintd cu orice solicitant conditile tehnice si
comerciale de furnizare a urmatoarelor servicii:

a) de interconectare in vederea terminarii in propria retea a
apelurilor si SMS-urilor provenite de la numere din statul
celeilalte parti, precum si, daca este cazul,

b) de tranzit international de apeluri si SMS-uri provenite de
la numere din statul celeilalte parti catre retele din propriul stat.

ARTICOLUL 5

(1) Fiecare parte depune diligente, in conformitate cu
legislatia nationala, pentru ca operatorii de retele din propria
jurisdictie s& aplice pentru terminarea in propria retea a
apelurilor ce provin de la numere din celalalt stat tarife care nu
pot depasi tarifele reglementate la nivel european pentru
terminarea apelurilor in retelele mobile, respectiv in retelele fixe
din Romania, dupé caz, atat in situatia interconectarii directe,
cat si in cea in care sunt utilizate servicii de tranzit international.

(2) Fara a aduce atingere prevederilor alin. (1), ANRCETI
depune diligente pentru adoptarea si punerea in aplicare a unui
cadru normativ prin care operatorii de retele de pe teritoriul
Republicii Moldova sa aiba obligatia sa aplice pentru terminarea
in propria retea a apelurilor ce provin de la numere din Roméania
tarife care nu pot depasi tarifele reglementate la nivel european
pentru terminarea apelurilor in retelele mobile, respectiv in
retelele fixe din Roméania, dupa caz, atat in situatia
interconectarii directe, cét si in cea Tn care sunt utilizate servicii
de tranzit international.

ARTICOLUL 6

Fiecare parte depune diligente, in conformitate cu legislatia
nationald, pentru ca operatorii din propria jurisdictie sa aplice
pentru terminarea n propria retea a SMS-urilor ce provin de la
numere din celdlalt stat tarife rezonabile atat in situatia
interconectarii directe, cét si in cea Tn care sunt utilizate servicii
de tranzit international.

ARTICOLUL 7

(1) Fiecare parte incurajeaza, prin orice mijloace permise de
legislatia nationala, ca in termen de cel mult 3 luni de la data
intrarii in vigoare a prezentului acord sa aiba loc reducerea
sustenabila a tarifelor de furnizare, pe piata cu amanuntul, a
serviciilor de roaming international, respectiv a celor de apeluri
internationale intre cele doua state.

(2) Fara a aduce atingere prevederilor alin. (1), daca
apreciaza necesar avand in vedere circumstantele pietei de
comunicatii electronice din Republica Moldova, ANRCETI
adoptd si pune in aplicare, in conformitate cu legislatia
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nationald, masuri de reglementare, dupd modelul legislatiei
europene, a conditiilor de furnizare pe piata cu amanuntul a
serviciilor de roaming international sau a celor de apeluri
internationale de catre operatorii de retele mobile ori de catre
alti furnizori de servicii de comunicatii electronice din propria
jurisdictie.

(3) In cazul in care apar sustineri ca reducerea tarifelor de
furnizare pe piata cu amanuntul nu este posibila in principal din
cauza unor dificultati intdmpinate pe piata cu ridicata din statul
vecin, partea care a primit plangerea o analizeaza cu caracter
preliminar, iar in masura in care are indicii rezonabile ca aceasta
ar putea fi intemeiata, o transmite si celeilalte parti in vederea
analizarii si a identificarii in comun a unei solutii convenabile,
daca este cazul.

ARTICOLUL 8

(1) Partea romana acorda sprijin partii din Republica Moldova
pentru elaborarea si punerea in aplicare a cadrului normativ
prevazut la art. 3 alin. (4), respectiv la art. 5 alin. (2), precum si
a oricaror eventuale masuri de reglementare prevazute la art. 7
alin. (2).

(2) Sprijinul prevazut la alin. (1) poate consta, cu titlu de
exemplu, Tn acordarea de consultantd cu privire la modul de
interpretare si de aplicare a legislatiei europene sau in
transmiterea unor rapoarte cu privire la efectele pe care masurile
din legislatia europeana le-au produs pe piata de comunicatii
electronice din Romania si, dacéa este posibil, din alte state ale
Spatiului Economic European (SEE).

(3) Partea roméana, in masura in care conditiile necesare sunt
indeplinite, acorda sprijin partii din Republica Moldova pentru
includerea Republicii Moldova in lista tarilor prevazuta 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 si a Consiliului prin stabilirea unui tarif
maxim unic la nivelul Uniunii de terminare a apelurilor de voce
in retelele mobile si a unui tarif maxim unic la nivelul Uniunii de
terminare a apelurilor de voce in retelele fixe, precum si suport
aspiratiilor Republicii Moldova in realizarea unui spatiu de
roaming facilitat cu Uniunea Europeana.

ARTICOLUL 9

(1) Partea care transmite documente si/sau informatii
celeilalte parti va preciza documentele si/sau informatiile sau
partile din documente si/sau informatii care sunt calificate drept
secret comercial.

(2) Partea care primeste documente si/sau informatii de la
cealaltd parte are obligatia de a respecta caracterul de secret
comercial al documentelor si/sau informatiilor primite.

(3) Partea care transmite celeilalte parti solicitarea de
informatii poate cere ca insasi solicitarea sa fie considerata
confidentiala.

(4) Partile se angajeazd sa pastreze acelasi nivel de
confidentialitate a documentelor si informatiilor ca si partea care
a transmis respectivele documente si informatii.

(5) Documentele si informatiile care sunt calificate drept
secret comercial vor fi protejate prin luarea masurilor logistice
si organizatorice necesare pastrarii in conditii de siguranta,
utilizarii in scopul executérii prezentului acord si asigurarii
confidentialitatii fata de terti.

(6) Obligatiile de confidentialitate cuprinse n acest articol
raman valabile pe o perioada nelimitata de timp de la data la
care partea a intrat in posesia documentelor si/sau informatiilor
considerate secret comercial.

ARTICOLUL 10

(1) ANCOM si ANRCETI organizeaza la fiecare 3 luni sesiuni
comune de informare si analiza reciproca a evolutiilor
inregistrate.

(2) ANCOM si ANRCETI monitorizeaza si raporteaza in
comun, inclusiv in rapoartele de activitate si pe paginile de
internet proprii, sinteze ale evolutiilor Tnregistrate in materia
relatiilor bilaterale de servicii de comunicatii electronice.

ARTICOLUL 11

(1) Prezentul acord se incheie pe o perioada initiala de 5 ani,
urmand sa intre in vigoare la data primirii, prin canale
diplomatice, a ultimei notificari scrise prin care partile se
informeaza reciproc cu privire la indeplinirea procedurilor
necesare pentru intrarea in vigoare a acordului.

(2) Prezentul acord poate fi prelungit pentru perioade
succesive de cate 3 ani. Inainte de expirarea termenului pentru
fiecare perioada de valabilitate, initiala sau succesiva, partile vor
evalua gradul de implementare a prevederilor acordului, urmand
a hotari, de comun acord, prelungirea acestuia. Partile isi vor
notifica, n scris, pe cale diplomatica, atat intentia de a prelungi
durata de valabilitate a acordului, cat si data de la care
prelungirea va deveni efectiva.

(3) Partile, de comun acord, pot conveni modificarea sau
completarea prevederilor acordului. Modificarile sau
completarile intré Tn vigoare conform procedurii prevazute la
alineatul 1 al prezentului articol.

(4) Acordul poate fi denuntat, in orice moment, de oricare
parte. Denuntarea se realizeaza printr-o notificare scrisa,
adresata pe cale diplomatica celeilalte parti. Acordul Tsi
inceteaza valabilitatea in termen de un an de la data primirii
acestei notificari.

Semnat la Chisinau la data de 11 februarie 2022, in doua exemplare originale in limba romana.

Pentru Guvernul Romaniei,
Marcel-loan Bolos,
ministrul cercetarii, inovarii si digitalizarii

Pentru Guvernul Republicii Moldova,
Nicu Popescu,
ministrul afacerilor externe si integrarii europene
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

MINISTERUL AGRICULTURII S| DEZVOLTARII RURALE

ORDIN
pentru modificarea si completarea Ordinului ministrului agriculturii si dezvoltarii rurale nr. 310/2019
privind nominalizarea si autorizarea punctelor de debarcare si centrelor de prima vanzare
pentru debarcarea si comercializarea capturilor de peste obtinute din pescuit comercial
in habitatele piscicole naturale

Vazénd Referatul de aprobare nr. 2.920 din 14.03.2022 al Agentiei Nationale pentru Pescuit si Acvacultura,

avand in vedere prevederile art. 40, 41 si 411 din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 23/2008 privind pescuitul si
acvacultura, aprobata cu modificari si completari de Legea nr. 317/2009, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul:

— art. 57 alin. (1) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 57/2019 privind Codul administrativ, cu modificarile si
completarile ulterioare;

—art. 7 pct. Alit. k) din Hotararea Guvernului nr. 545/2010 privind organizarea, structura si functionarea Agentiei Nationale
pentru Pescuit si Acvacultura, cu modificarile ulterioare;

— art. 9 alin. (5) din Hotararea Guvernului nr. 30/2017 privind organizarea si functionarea Ministerului Agriculturii si
Dezvoltarii Rurale, precum si pentru modificarea art. 6 alin. (6) din Hotararea Guvernului nr. 1.186/2014 privind organizarea si
functionarea Autoritatii pentru Administrarea Sistemului National Antigrindina si de Crestere a Precipitatiilor, cu modificarile si
completarile ulterioare,

ministrul agriculturii si dezvoltarii rurale emite urmatorul ordin:

Art. I. — Ordinul ministrului agriculturii si dezvoltarii rurale 2. La anexa nr. 1, numerele curente 8, 14, 48 si 49 se abroga.
nr. 310/2019 privind nominalizarea si autorizarea punctelor de 3. La anexa nr. 2, dupa numarul curent 79 se introduc

debarcare si centrelor de prima vanzare pentru debarcarea si doua noi numere curente, numerele curente 80 si 81, cu
comercializarea capturilor de peste obtinute din pescuit urmatorul cuprins:
comercial Tn habitatele piscicole naturale, publicat in Monitorul

Aleea Bradului nr. 6,

Oficig_l ?I_ Roméniei, Pa[tga I, nr. _448 din 5 iuni(.a-2v019_, cu S.C. BARONS bl. 2D4, sc. A, parter,
modificarile si completarile ulterioare, se modifica si se |80 [EFEcT _ SR municipiul Slatina —| X
completeaza dupa cum urmeaza: judetul Olt 7

1. La anexa nr. 1, numarul curent 6 se modifica si va avea

= L Piata Centrala 1 — Localitatea
urmatorul cuprins: g1 |S.C. AGREMENT Medgidia, Str. Pietii | __ | .
Sfantu Gheorghe, PESCOM TRAIAN — | nr. 1, judetul
S.C. WELA— SR L _ |canal Caraorman si SR.L. Constanta
S0 "Fopppp | |localitatea Crisan XX 4. La anexa nr. 3, numarul curent 56 se abroga.
(na\;a Co'ggg’?rrl_e Art. Il. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
peste nr. ) Romaniei, Partea I.

Ministrul agriculturii si dezvoltarii rurale,
Adrian-lonut Chesnoiu

Bucuresti, 18 martie 2022.
Nr. 67.
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MINISTERUL SANATATII

ORDIN
pentru aprobarea Regulamentului de organizare
si functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Véazand:

— Referatul Directiei generale resurse umane, structuri si politici salariale,
Serviciul management si 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
si nr. 59.274 E din 27.01.2022 ale Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romaénia, inregistrate la Ministerul Sanatatii 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 si SMSS 647 din 27.01.2022,

avand in vedere prevederile art. 9 lit. f) din Legea nr. 134/2019 privind
reorganizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative,
cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul prevederilor art. 7 alin. (4) si art. 14 alin. (3) din Hotararea
Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii,
cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmétorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Regulamentul de organizare si functionare al Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania, prevazut in
anexa*) care face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin se abroga Ordinul
ministrului sanatatii nr. 1.522/2019 pentru aprobarea Regulamentului de organizare
si functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 841 si 841 bis
din 16 octombrie 2019.

Art. 3. — Structurile de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii si Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania vor duce la
indeplinire dispozitiile prezentului ordin.

Art. 4. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Ministrul sanatatii,

Alexandru Rafila

Bucuresti, 22 martie 2022.
Nr. 857.

*) Anexa se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 283 bis, care se poate
achizitiona de la Biroul pentru relatii cu publicul din Str. Parcului nr. 65, intrarea A, sectorul 1, Bucuresti.
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ACTE ALE AUTORITATII NATIONALE DE REGLEMENTARE
iN DOMENIUL ENERGIEI

AUTORITATEA NATIONALA DE REGLEMENTARE IN DOMENIUL ENERGIEI

ORDIN
privind completarea Metodologiei de stabilire a preturilor pentru energia termica livrata in SACET
din centrale cu unitati de cogenerare care nu beneficiaza de scheme de sprijin pentru promovarea
cogenerarii de inalta eficienta, aprobata prin Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale
de Reglementare in Domeniul Energiei nr. 111/2014

Avand in vedere prevederile art. 76 alin. (2) din Legea energiei electrice si a gazelor naturale nr. 123/2012, cu modificarile
si completarile ulterioare, precum si ale art. 13 alin. (1) si (4) din Legea serviciilor comunitare de utilitati publice nr. 51/2006,

republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul dispozitiilor art. 5 alin. (1) lit. b) si alin. (5) si ale art. 9 alin. (1) lit. b) si x) din Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 33/2007 privind organizarea si functionarea Autoritatii Nationale de Reglementare in Domeniul Energiei, aprobata cu modificari
si completari prin Legea nr. 160/2012, cu modificarile si completarile ulterioare,

presedintele Autoritatii Nationale de Reglementare in Domeniul Energiei emite urmatorul ordin:

Art. I. — Metodologia de stabilire a preturilor pentru energia
termica livratd in SACET din centrale cu unitati de cogenerare
care nu beneficiazd de scheme de sprijin pentru promovarea
cogenerarii de finaltd eficienta, aprobatd prin Ordinul
presedintelui Autoritatii Nationale de Reglementare in Domeniul
Energiei nr. 111/2014, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 805 din 5 noiembrie 2014, cu modificarile si
completarile ulterioare, se completeaza dupa cum urmeaza:

— La articolul 6, dupa primul alineat, care devine
alineatul (1), se introduce un nou alineat, alineatul (2), cu
urmatorul cuprins:

»(2) In situatia capacitatilor de productie care nu pot beneficia
de prelungirea schemei de sprijin pentru cogenerare de inalta

eficientd conform prevederilor Deciziei Comisiei Europene
C(2021) 9.774 final din 21.12.2021, ANRE stabileste si
comunica operatorilor economici care exploateaza aceste
capacitati pretul reglementat pentru energia termica livrata, in
termen de o luna de la data primirii datelor prevazute la art. 4,
pret care se mentine pana la urmatoarea ajustare a pretului de
referinta pentru energia termica.”

Art. Il. — Entitatile organizatorice din cadrul Autoritatii
Nationale de Reglementare in Domeniul Energiei urmaresc
respectarea prevederilor prezentului ordin.

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

Presedintele Autoritatii Nationale de Reglementare in Domeniul Energiei,
Dumitru Chirita

Bucuresti, 23 martie 2022.
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