INFORMARE
ACTE NORMATIVE ADOPTATE CU INCIDENTA IN MATERIA
DREPTURILOR CETATENILOR

23 iunie 2022

V Ordinul ministrului sanatatii nr. 1648/2022 privind modalitatea de distribuire a medicamentului
iodura de potasiu 65 mg comprimate catre populatie, publicat in Monitorul Oficial 618/23.06.2022

Art. 1

Ministerul Sanatatii distribuie populatiei medicamentul iodura de potasiu 65 mg comprimate, in scop
preventiv, prin intermediul farmaciilor comunitare. Lista farmaciilor comunitare care distribuie
medicamentul iodura de potasiu 65 mg comprimate se publica pe pagina web a Ministerului Sanatatii.

Art. 2

(1)In termen de 7 zile de la intrarea in vigoare a prezentului ordin, directiile de sdn&tate publicd judetene
si @ municipiului Bucuresti predau, pe baza de proces-verbal de predare-primire, medicamentul iodura de
potasiu 65 mg comprimate catre companii de distributie de medicamente, in vederea distribuirii catre
farmaciile din lista prevazuta la art. 1.

(2)Directiile de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti pun la dispozitia farmaciilor din lista
prevazuta la art. 1, odata cu medicamentul iodura de potasiu 65 mg comprimate, Ghidul de informare
generala din anexa nr. 1, cu scopul ca fiecare farmacie sa primeasca, odata cu medicamentul iodura de
potasiu 65 mg comprimate, toate informatiile necesare despre conditiile de administrare a acestuia.

(3)Cantitatile distribuite catre farmaciile din lista prevazuta la art. 1 se stabilesc de catre directiile de
sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti, cu avizul Ministerului Sanatatii.

Art. 3

Medicul de familie, incepand cu prima consultatie acordata, inclusiv pentru consultatiile programate,
elibereaza, ca masura strict preventiva, prescriptia medicala pentru ridicarea din farmacia comunitara a
medicamentului iodura de potasiu 65 mg comprimate pentru pacient, daca acesta este eligibil. Pentru
pacientul minor, respectiv pentru pacientul lipsit de discernamant, aflat in evidenta proprie, medicul de
familie elibereaza reprezentantului legal al acestuia prescriptia medicala pe numele pacientului minor,
respectiv al pacientului lipsit de discernamant. Dupa eliberarea prescriptiei medicale, medicamentul iodura
de potasiu 65 mg comprimate se ridica din farmaciile din lista prevazuta la art. 1.

Art. 4

Farmaciile din lista prevazuta la art. 1 elibereaza medicamentul iodura de potasiu 65 mg comprimate in
mod gratuit, exclusiv in baza prescriptiei medicale emise de medicul de familie in formatul original. Odata
cu medicamentul iodura de potasiu 65 mg comprimate, farmaciile pun la dispozitia pacientului sau a
apartinatorului, respectiv persoanei care ridica medicamentul in numele pacientului si informatiile privind
modul de administrare, conform Fisei informative pentru pacienti cu privire la medicamentul iodura de
potasiu 65 mg comprimate, prevazuta in anexa nr. 2.

Art. 5

La ridicarea din farmacie, pacientul ori, dupa caz, apartinatorul semneaza Acordul pacientului privind
administrarea tratamentului cu medicamentul iodura de potasiu 65 mg comprimate, prevadzut in anexa nr.



3. Acordul semnat se pdstreaza in farmacie impreuna cu formularul original al prescriptiei medicale emise
de medicul de familie.

Art. 6

(1)Medicii de familie prescriu o singura data comprimatele de iodura de potasiu 65 mg pacientilor eligibili
aflati in evidenta proprie, precum si pacientilor eligibili care nu au medic de familie, utilizand formularul de
reteta simpla tip PRF. Pentru pacientul minor, respectiv pentru pacientul lipsit de discernamant, medicul
de familie elibereaza reprezentantului legal al acestuia prescriptia medicala pe numele pacientului minor,
respectiv al pacientului lipsit de discernamant.

(2)Persoanele care nu au medic de familie, respectiv reprezentantii legali ai minorilor ori persoanelor lipsite
de discernamant care nu au medic de familie se pot prezenta la orice cabinet de medic de familie si
completeaza, in vederea obtinerii prescriptiei, declaratia pe propria raspundere prevazuta in anexa nr. 4,
in fata medicului de familie.

Art. 7

Tn cazul pierderii prescriptiei medicale, medicul de familie elibereaza un duplicat, la solicitarea scrisd a
pacientului pe numele caruia a fost eliberata prima prescriptie medicala sau a reprezentantului legal, in
cazul pacientului minor ori lipsit de discernamant, dupa caz, mentionandu-se distinct pe formular
"duplicat".

Art. 8

Prevederile prezentului ordin se aplica si pacientilor strdini si apatrizi care, potrivit actelor normative in
vigoare, au dreptul la medicamente si/sau servicii medicale in Romania.

Art. 9

Perioada maxima de stocare a medicamentului iodurad de potasiu 65 mg comprimate in farmaciile din lista
prevazuta la art. 1 este de 6 luni de la data receptiei. La finalul perioadei de 6 luni farmaciile din lista
prevazuta la art. 1 predau, prin intermediul companiilor de distributie de medicamente, catre directiile de
sandtate publica judetene si a municipiului Bucuresti cantitatile ramase in stoc, precum si acordurile
pacientilor, respectiv ale apartinatorilor, pentru cazurile in care eliberarea medicamentului s-a realizat
catre acestia din urma, privind administrarea tratamentului si prescriptiile pe baza carora au eliberat
medicamentul iodura de potasiu 65 mg comprimate, pe baza de proces-verbal de predare-primire.

Art. 10

In primele 7 zile lucratoare ale fiecdrei luni farmaciile comunitare din lista previzuta la art. 1 trimit catre
directia de sanatate publica judeteana, respectiv a municipiului Bucuresti in raza cdreia se afla o situatie
care va cuprinde numarul de persoane carora le-au fost eliberate in baza prescriptiei medicale comprimate
de iodura de potasiu 65 mg, precum si numarul de comprimate eliberate, conform modelului prevazut in
anexanr. 5.

Art. 11

Directiile de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti au obligatia de a centraliza si monitoriza
distributia si consumul medicamentului iodurd de potasiu 65 mg comprimate din farmaciile din lista
prevazuta la art. 1.

Art. 12

Prelucrarea datelor cu caracter personal se realizeaza cu respectarea dispozitiilor 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, ale Legii nr. 190/2018 privind masuri de punere in aplicare a
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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), cu modificarile ulterioare, precum si a altor prevederi legale nationale incidente in domeniul
prelucrarii datelor cu caracter personal.

Art. 13

Este interzisd orice campanie publicitarad care sa faca referire la anumite beneficii, recompense si/sau alte
facilitati legate de distribuirea catre populatie a medicamentului iodura de potasiu 65 mg comprimate, fiind
permise doar afisarea informarii asupra activitatii de distribuire catre populatie a acestui medicament, la
loc vizibil, in farmacia comunitara inclusa in lista prevazuta la art. 1 care distribuie, publicarea pe pagina
web a Ministerului Sanatatii sau publicarea campaniilor de informare desfasurate de autoritatile publice
centrale.

Art. 14
Anexele nr. 1-5 fac parte integranta din prezentul ordin.

ANEXA nr. 1: GHID DE INFORMARE GENERALA

Acest ghid de informare are rolul de a stabili conditiile in care iodura de potasiu de 65 mg se va administra
in caz de incident nuclear.

Important!

lodura de potasiu de 65 mg se va administra numai la indicatiile autoritatilor si doar in caz de eveniment
sau incident nuclear!

Metodele de informare ale autoritatilor in caz de accident nuclear se vor face prin intermediul radio, TV,
mass media sau/si chiar prin intermediul sirenelor de protectie civila.

Doze recomandate si mod de administrare:

Comprimatul cu iodura de potasiu 65 mg se administreaza pe cale orala si poate fi mestecat sau inghitit.
Pentru administrare la copii cu varsta sub 6 ani, doza poate fi zdrobita si amestecata cu lapte, suc de fructe,
miere sau iaurt.

Tn cazul administrérii la sugari (cu varsta sub 1 an), doza poate fi dizolvat3 in lapte, ap3, suc de fructe sau
zdrobita si amestecata cu lapte sau suc de fructe.

Medicamentul se administreaza in doza unica dupa cum urmeaza:

Adulti si copii cu varsta peste 12 ani: 2 comprimate (echivalent cu 100 mg iod)
Copii cu varsta intre 3-12 ani: 1 comprimat (echivalent cu 50 mg iod)

Copii cu varsta intre 1 luna-3 ani: 1/2 de comprimat (echivalent cu 25 mgiod)

Nou-nascuti (cu varsta pana la 1 luna): 1/4 de comprimat (echivalent cu 12,5 mg iod)

n scopul de a realiza blocarea eficace a absorbtiei radioactive, iodura de potasiu trebuie s3 fie administrat3
cat mai curand posibil dupd expunerea la radiatii. In cazul in care administrarea are loc la 4-6 ore dup3
expunere, absorbtia este blocats doar in proportie de aproximativ 50%. in cazul in care administrarea de
iodura de potasiu are loc mai tarziu de 12 ore dupa expunere, absorbtia acesteia nu mai este semnificativa,
deoarece iodul radioactiv a fost absorbit deja de catre glanda tiroida.



Durata tratamentului este limitata la o doza unica care va fi administrata sub controlul autoritatilor
competente. Aceastd doza va oferi protectie pentru o expunere de pand la 24 ore. in cazul continuarii
expunerii la radiatii radioactive, poate fi necesara administrarea unei noi doze in decursul a doua zile.

Pentru copii sub 3 ani, farmaciile vor distribui un comprimat de iodura de potasiu de 65 mg, urmand ca
apartinatorul minorului sa divida comprimatul in conformitate cu modul de administrare din prezentul
ghid.

Beneficiul potential al profilaxiei cu iod este cu atat mai mare cu cat varsta este mai mica.

Riscul de cancer tiroidian per unitate de doza de iod radioactiv este mai mare la fat, nou-nascut si sugar
decat la adult.

Populatia-tinta pentru administrarea iodului este reprezentata cu varsta sub 40 de ani.
Atentionari speciale:

- Trebuie luat in considerare raportul beneficiu/risc al administrarii iodurii de potasiu pentru fiecare grupa
de varsta. Femeile gravide, femeile care alapteaza, nou-nascutii, sugarii si copiii trebuie tratati primii.

- Nou-nascutii in primele zile de viata prezinta un risc deosebit in cazul expunerii la iod radioactiv si de
inhibare a functiei tiroidiene prin supraincarcare cu iodura de potasiu. Proportia captarii iodului radioactiv
este de 4 ori mai mare decat la alte grupe de varsta. Hipotiroidismul tranzitoriu in aceasta etapa precoce
de dezvoltare a creierului poate determina pierderea capacitatii intelectuale. Tn cazul administrarii de iod
la nou-nascuti este obligatorie urmarirea atenta a functiei tiroidiene. La nou-nascutii carora li s-a
administrat iodura de potasiu in primele saptamani de viata trebuie sa se monitorizeze valorile TSH si, daca
este necesar, valorile T4; in caz de hipotiroidism li se va administra terapie de substitutie.

- La gravide, in cazul unui eveniment sau incident nuclear, utilizarea iodurii de potasiu in doza recomandata
o perioada scurta de timp ca inhibitor tiroidian este necesara pentru pastrarea functiei tiroidiene a mamei
si, iTncepand din al doilea trimestru de sarcina, a fatului. Nu se administreaza mai mult de doua doze
femeilor gravide. Tn timpul celui de al treilea trimestru de sarcin3, o dozd mare de iod poate determina
inhibarea functiei tiroidiene a fitului, cu aparitia gusei. In cazul administrarii iodului femeilor gravide sunt
necesare monitorizarea ecocardiografica a fatului pana la sfarsitul sarcinii si screening de rutina in perioada
neonatald. La gravidele cu hipertiroidism nu trebuie sa se administreze iodura de potasiu din cauza
inhibitiei tiroidei la fat.

- lodura se elimina in lapte. Tratamentul mamelor care aldapteaza trebuie sa fie cat mai scurt posibil, in
general, nedepasind doua doze. Nu se recomanda intreruperea alaptarii.

- Prezinta risc pacientii cu tireotoxicoza tratati medicamentos sau pacientii cu antecedente de tireotoxicoza
tratati medicamentos carora li s-a intrerupt tratamentul si se afla in stare de remisiune aparenta.

- Hipertiroidismul indus de iod poate fi precipitat la pacientii cu gusa nodulara asimptomatica sau boala
Graves latenta, carora nu li se administreaza tratament.

- De regula, nu se recomanda profilaxia cu iodura de potasiu persoanelor cu varsta de peste 40 de ani, cu
exceptia cazurilor in care expunerea tiroidei la iod radioactiv prin inhalare este de aproximativ 5 Gy.
Riscul de cancer tiroidian este foarte mic la aceasta grupa de varsta, in timp ce incidenta afectarii tiroidiene
este mai mare. Ca urmare, riscul de complicatii tiroidiene induse de iod este mai mare la aceasta grupa de
varsta.

Reactii adverse:
Rare (afecteaza mai putin de 1 din 1.000 de utilizatori):

- eruptii cutanate; aceste eruptii cutanate sunt tranzitorii.



Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- edemul (umflarea) glandelor salivare, respiratie suieratoare (bronhospasm), durere de cap, tulburari
gastrointestinale;

- marirea glandei tiroide cu sau fara dezvoltarea mixedemului, activitate crescuta a glandei tiroide
(pierderea in greutate, intolerantd la caldurad si transpiratie abundentd), inflamarea glandei tiroide
(tiroidita).

Au fost raportate, de asemenea, boli autoimune (Graves si Hashimoto), gusa nodulara toxica si
hipotiroidism indus de iod.

Este important sa raportati reactiile adverse suspectate!

Raportare a reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe website-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.

Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, str. Aviator Sanatescu nr.
48, sectorul 1, Bucuresti, 011478-RO, fax: +4 0213 163 497, e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

Contraindicatii:

- hipersensibilitate la iodura de potasiu sau la oricare dintre excipienti;

- dermatita herpetiforma;

- vasculita cu valori mici ale complementului (afectiuni autoimune foarte rare).

ANEXA nr. 2: FISA INFORMATIVA pentru pacienti cu privire la medicamentul ioduri de potasiu 65 mg
comprimate

Medicamentul se va administra numai la momentul anuntului oficial al autoritatilor!

Medicamentul iodura de potasiu 65 mg comprimate este utilizat in scopul de a realiza blocarea eficace a
absorbtiei radioactive, prin urmare iodura de potasiu trebuie sa fie administrata cat mai curand posibil
dupa expunerea la radiatii.

Informatii referitoare la iodura de potasiu 65 mg comprimate sunt disponibile n prospectul
medicamentului. Doza de administrare difera in functie de varsta, prin urmare doza prescrisa de medic este
adaptata varstei dumneavoastra.

Luati medicamentul in doza prescrisa de medic si numai la momentul anuntului oficial al autoritatilor!

Medicamentul se administreaza in doza unica*, dupa cum urmeaza:
Adulti si copii cu varsta peste 12 ani: 2 comprimate (echivalent cu 100 mg iod)
Copii cu varsta intre 3-12 ani: 1 comprimat (echivalent cu 50 mg iod)
Copii cu varsta intre 1 luna-3 ani: 1/2 de comprimat (echivalent cu 25 mgiod)

Nou-nascuti (cu varsta pana la 1 luna): 1/4 de comprimat (echivalent cu 12,5 mg iod)




*Durata tratamentului este limitatad la o doza unica. Aceastad doza va oferi protectie pentru o expunere de
pani la 24 de ore. In cazul continudrii expunerii la radiatii radioactive poate fi necesara administrarea unei
noi doze in decursul a doua zile.

Comprimatul cu iodura de potasiu 65 mg se administreaza pe cale orala si poate fi mestecat sau inghitit.

Pentru administrare la copii cu varsta sub 6 ani, doza poate fi zdrobita si amestecata cu lapte, suc de fructe,
miere sau iaurt.

n cazul administrarii la sugari (cu varsta sub 1 an), doza poate fi dizolvat in lapte, ap4 sau suc de fructe ori
zdrobita si amestecata cu lapte sau suc de fructe.

Beneficiul potential al profilaxiei cu iod este cu atat mai mare cu cat varsta este mai mica.

Populatia-tinta pentru administrarea iodului este reprezentata mai ales de persoanele cu varsta sub 40 de
ani.

Va rugam sa aveti in vedere urmatoarele atentionari asupra riscurilor asociate tratamentului:
1.Atentionari speciale:

- Trebuie luat in considerare raportul beneficiu/risc al administrarii iodurii de potasiu pentru fiecare grupa
de varsta. Femeile gravide, femeile care alapteaza, nou-nascutii, sugarii si copiii trebuie tratati primii.

- Nou-nascutii in primele zile de viata prezinta un risc deosebit in cazul expunerii la iod radioactiv si de
inhibare a functiei tiroidiene prin supraincarcare cu iodura de potasiu. Proportia captarii iodului radioactiv
este de 4 ori mai mare decat la alte grupe de varsta. Hipotiroidismul tranzitoriu in aceasta etapa precoce
de dezvoltare a creierului poate determina pierderea capacittii intelectuale. in cazul administrérii de iod
la nou-nascuti este obligatorie urmarirea atenta a functiei tiroidiene. La nou-nascutii carora li s-a
administrat iodura de potasiu in primele saptamani de viata trebuie sa se monitorizeze valorile TSH si, daca
este necesar, valorile T4; in caz de hipotiroidism li se va administra terapie de substitutie.

- La gravide, in cazul unui incident nuclear, utilizarea iodurii de potasiu in doza recomandata o perioada
scurta de timp ca inhibitor tiroidian este necesara pentru pdstrarea functiei tiroidiene a mamei si, incepand
din al doilea trimestru de sarcing, a fatului. Nu se administreaza mai mult de doua doze femeilor gravide.
in timpul celui de-al treilea trimestru de sarcind, o doza mare de iod poate determina inhibarea functiei
tiroidiene a fatului, cu aparitia gusei. In cazul administrarii iodului femeilor gravide sunt necesare
monitorizarea ecocardiografica a fatului pana la sfarsitul sarcinii si screeningul de rutina in perioada
neonatald. La gravidele cu hipertiroidism nu trebuie sa se administreze iodura de potasiu din cauza
inhibitiei tiroidei la fat.

- lodura se elimina in lapte. Tratamentul mamelor care aldapteaza trebuie sa fie cat mai scurt posibil, in
general, nedepasind doua doze. Nu se recomanda intreruperea alaptarii.

- Prezinta risc pacientii cu tireotoxicoza tratati medicamentos sau pacientii cu antecedente de tireotoxicoza
tratati medicamentos carora li s-a intrerupt tratamentul si se afla in stare de remisiune aparenta.

- Hipertiroidismul indus de iod poate fi precipitat la pacientii cu gusa nodulara asimptomatica sau boala
Graves latenta, carora nu li se administreaza tratament.

- De reguld, nu se recomanda profilaxia cu iodura de potasiu persoanelor cu varsta de peste 40 de ani, cu
exceptia cazurilor in care expunerea tiroidei la iod radioactiv prin inhalare este de aproximativ 5 Gy. Riscul
de cancer tiroidian este foarte mic la aceasta grupa de varsta, in timp ce incidenta afectarii tiroidiene este
mai mare. Ca urmare, riscul de complicatii tiroidiene induse de iod este mai mare la aceasta grupa de
varsta.

2.Reactiile adverse care pot aparea in timpul tratamentului:



Rare (afecteaza mai putin de 1 din 1.000 de utilizatori):
- eruptii cutanate; aceste eruptii cutanate sunt tranzitorii.
Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- edemul (umflarea) glandelor salivare, respiratie suieratoare (bronhospasm), durere de cap, tulburari
gastrointestinale;

- marirea glandei tiroide cu sau fara dezvoltarea mixedemului, activitate crescuta a glandei tiroide
(pierderea in greutate, intoleranta la caldura si transpiratie abundenta), inflamarea glandei tiroide
(tiroidita).

Au fost raportate, de asemenea, boli autoimune (Graves si Hashimoto), gusda nodulara toxica si
hipotiroidism indus de iod.

Este important sa raportati reactiile adverse suspectate!

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe website-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, http://www.anm.ro.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, str. Aviator Sanatescu nr.
48, sectorul 1, Bucuresti 011478-RO, tel: + 4 0757 117 259, fax: +4 0213 163 497, e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

CUM SE PASTREAZA IODURA DE POTASIU
Nu l3sati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati iodura de potasiu dupa data de expirare inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera la ultima zi
a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere.

Intrebati farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

ANEXA nr. 3: ACORDUL PACIENTULUI privind utilizarea medicamentului iodura de potasiu 65 mg
comprimate la momentul anuntului oficial al autoritatilor competente din Romania

Denumire farmacie:

ACORDUL PACIENTULUI privind utilizarea medicamentului iodurd de potasiu 65 mg comprimate la
momentul anuntului oficial al autoritatilor competente din Romania

Declaratia pacientului

| _| Am luat cunostinta de informatiile referitoare la medicamentul iodura de potasiu 65 mg comprimate,
in vederea administrarii in conformitate cu recomandarea medicului si numai la momentul anuntului
autoritatilor competente. Am luat cunostinta de beneficiile si riscurile utilizarii acestui medicament. Am
primit Fisa informativa pentru pacienti.

Declaratia apartinatorului



| _| Am luat cunostinta de informatiile referitoare la medicamentul iodura de potasiu 65 mg comprimate,
in vederea administrarii in conformitate cu recomandarea medicului si numai la momentul anuntului
autoritatilor competente. Am luat cunostinta de beneficiile si riscurile utilizarii acestui medicament. Am
primit Fisa informativa pentru pacienti si ma oblig sa o predau pacientului pentru care am ridicat
medicamentul.

(Se completeaza de persoana care a ridicat medicamentul in numele pacientului pentru care a fost eliberata
respectiva prescriptie medicala.)

NUME, PRENUME PACIENT/APARTINATOR(IN CLAR)

Semnatura: Data:

ANEXA nr. 4: DECLARATIE PE PROPRIA RASPUNDERE

Subsemnatul/Subsemnata, .....ccccvveveiiiiiiiiiiii, , cetatean roman/alta decat cetatenia romana
................................................. , fiul/fiica lui Si al/a
................................................. , Nascut/nascutd [a data de ....ceeevvveeveeeceeeee TN i)
CNP e ,

reprezentant legal al minorului/pacientului lipsit de discernamant .........ccccccceeevveeeiieeniieevcieesieeenee, , CNP
................................................. * respectiv, nascut ladata .......ccceeunneenn,

(Se va completa in cazul pacientului care nu are CNP.)
*Se va completa daca este cazul.

cunoscand prevederile art. 326 din Codul penal cu privire la falsul in declaratii, declar prin prezenta, pe
propria raspundere, ca nu am beneficiat de prescriptie medicald privind administrarea medicamentului
iodura de potasiu de 65 mg comprimate.

Data, semnatura
ANEXA nr. 5: SITUATIE privind eliberarea medicamentului iodura de potasiu 65 mg comprimate
Denumire farmacie.................

SITUATIE privind eliberarea medicamentului iodura de potasiu 65 mg comprimate

Data Numarul de comprimate| Numarul de comprimate| Numarul de persoane care au
distribuite aflate in stoc primit comprimatele in baza
prescriptiilor medicale emise

V  Ordinul ministrului economiei nr. 822/2022 pentru aprobarea Procedurii de instituire a
supravegherii si a criteriilor privind stabilirea impactului economic semnificativ pentru persoanele

8



juridice detinute sau aflate sub controlul unei persoane sau entitati desemnate ale caror fonduri si/sau
resurse economice sunt blocate pentru instituirea provizorie a unui sistem de supraveghere care sa
asigure respectarea de catre persoana juridica a sanctiunilor internationale, publicat in Monitorul Oficial
618/23.06.2022

-> Se aproba Procedura de instituire a supravegherii si a criteriilor privind stabilirea impactului economic
semnificativ pentru persoanele juridice detinute sau aflate sub controlul unei persoane sau entitati
desemnate ale caror fonduri si/sau resurse economice sunt blocate pentru instituirea provizorie a unui
sistem de supraveghere care sd asigure respectarea de catre persoana juridica a sanctiunilor internationale,
prevazuta in anexa care face parte integranta din prezentul ordin.

- Prevederile prezentului ordin se duc la indeplinire de catre structurile Ministerului Economiei,
persoanele juridice detinute sau aflate sub controlul unei persoane sau entitati desemnate ale cdror
fonduri si/sau resurse economice sunt blocate si care solicitd instituirea provizorie a sistemului de
supraveghere care sa asigure respectarea sanctiunilor internationale, institutii financiare, reprezentantii
Ministerului Economiei desemnati ca supraveghetori.

ANEXA:

PROCEDURA de instituire a supravegherii si a criteriilor privind stabilirea impactului economic
semnificativ pentru persoanele juridice detinute sau aflate sub controlul unei persoane sau entitati
desemnate ale caror fonduri si/sau resurse economice sunt blocate pentru instituirea provizorie a unui
sistem de supraveghere care sa asigure respectarea de catre persoana juridica a sanctiunilor
internationale

Data act: 23-iun-2022
Emitent: Ministerul Economiei
Art. 1: Obiectul procedurii

(1)Procedura defineste activitatile desfasurate de directiile de specialitate din cadrul Ministerului
Economiei si de supraveghetorul desemnat potrivit dispozitiilor art. 8! alin. (8) din Ordonanta de urgentd a
Guvernului nr. 202/2008 privind punerea in aplicare a sanctiunilor internationale, aprobata cu modificari
prin Legea nr. 217/2009, cu modificarile si completarile ulterioare (Ordonanta de urgenta a Guvernului nr.
202/2008), in vederea dispunerii si aplicarii masurilor speciale prevazute la art. 81-8% din Ordonanta de
urgenta a Guvernului nr. 202/2008 persoanelor juridice detinute sau aflate sub controlul unei persoane
sau entitati desemnate ale caror fonduri si/sau resurse economice sunt blocate si care solicitd autoritatii
competente instituirea provizorie a unui sistem de supraveghere care sa asigure respectarea de catre
persoana juridica a sanctiunilor internationale.

(2)In sensul prezentei proceduri, termenii si expresiile de mai jos au urméatoarele intelesuri, respectiv:

a)sanctiuni internationale - restrictiile si obligatiile Tn legatura cu guvernele unor state, cu entitati nestatale
sau persoane fizice ori juridice, adoptate de Consiliul de Securitate al Organizatiei Natiunilor Unite, de
Uniunea Europeana, de alte organizatii internationale sau prin decizii unilaterale ale Romaniei ori ale altor
state, in scopul mentinerii pacii si securitatii internationale, prevenirii si combaterii terorismului, asigurarii
respectarii drepturilor omului si libertatilor fundamentale, dezvoltarii si consolidarii democratiei si statului
de drept si indeplinirii altor scopuri, in conformitate cu obiectivele comunitatii internationale, cu dreptul
international si cu dreptul Uniunii Europene. Sanctiunile internationale vizeaza, in special, blocarea
fondurilor si a resurselor economice, restrictii comerciale, restrictii privind operatiuni cu produse si
tehnologii cu dubla utilizare si cu produsele militare, restrictii de calatorie, restrictii de transport si
comunicatii, sanctiuni diplomatice sau in domeniile tehnico-stiintific, cultural ori sportiv;

b)persoane si entitati desemnate - guvernele statelor, entitatile nestatale sau persoanele care fac obiectul
unor sanctiuni internationale;



c)bun - orice tehnologie sau produs purtator de valoare economica sau destinat satisfacerii unui anumit
scop, corporal ori necorporal, care apartine sau este detinut ori aflat sub controlul unor persoane sau
entitati desemnate ori care este interzis la import sau export din si catre o anumita destinatie; sunt
asimilate definitiei bunurilor fondurile, resursele economice si produsele sau tehnologiile cu dubla utilizare;

d)fonduri - mijloace financiare si beneficii de orice natura, care includ, dar nu se limiteaza la:
(i)numerar, cecuri, creante in numerar, cambii, ordine de plata si alte instrumente de plat3;
(ii)depozite la institutii financiare sau la alte entitati, solduri de conturi, creante si titluri de creants;

(iii)valori mobiliare negociate la nivel public si privat si titluri de creanta, inclusiv titluri si actiuni, certificate
reprezentand valori mobiliare, obligatiuni, bilete la ordin, garantii, obligatiuni negarantate si contracte
derivate;

(iv)dobanzi, dividende sau alte venituri din active sau plusvalori percepute pe active ori generate de
acestea;

(v)credite, drepturi compensatorii, garantii, garantii de buna executie sau alte angajamente financiare;
(vi)scrisori de credit, conosamente, contracte de vanzare;

(vii)cote-parti din fonduri sau resurse economice si documentele care atesta detinerea acestora;
(viii)orice alt mijloc de finantare sau document care atesta finantarea exportului;

e)blocarea fondurilor - prevenirea oricarui/oricarei transfer, acces la sau utilizari a fondurilor in orice mod
care ar produce o schimbare a volumului, caracterului, localizarii, proprietarului, posesiei, destinatiei
acestora sau o alta schimbare care ar permite utilizarea fondurilor, inclusiv gestiunea de portofoliu;

f)resurse economice - activele de orice fel, corporale sau necorporale, care nu constituie fonduri, dar care
pot fi utilizate pentru obtinerea de fonduri, produse sau servicii;

g)blocarea resurselor economice - prevenirea utilizarii resurselor economice pentru a obtine fonduri,
produse sau servicii in orice mod, inclusiv prin vanzare, inchiriere sau ipotecare;

h)a avea sub control - toate situatiile in care, fara a detine un titlu de proprietate, o persoana fizica sau
juridica are posibilitatea de a dispune, in orice mod, cu privire la bunuri, fara a obtine o aprobare prealabila
din partea proprietarului de drept sau de a influenta in orice mod persoane sau entitati desemnate ori alte
persoane fizice sau juridice;

i)autoritate competenta, in sensul prezentei proceduri si potrivit art. 12 din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 202/2008, este Agentia Nationala de Administrare Fiscala;

j)client/clienteld inseamnd orice persoana fizica, juridica sau entitate fara personalitate juridica cu care
beneficiarul desfasoara relatii de afaceri ori cu care desfdsoara alte operatiuni cu caracter permanent sau
ocazional. Se considera client al unui beneficiar orice persoana cu care, in desfasurarea activitatilor sale,
beneficiarul a negociat o tranzactie, chiar daca respectiva tranzactie nu s-a finalizat, precum si orice
persoana care beneficiaza sau a beneficiat, in trecut, de serviciile unui beneficiar;

k)furnizor inseamna orice persoana fizica, juridica sau entitate fara personalitate juridica cu care
beneficiarul desfasoara relatii de afaceri ori cu care desfasoara alte operatiuni cu caracter permanent sau
ocazional, acesta punand la dispozitia beneficiarului bunuri sau servicii necesare desfasurarii activitatii
economice. Se considera furnizor al unui beneficiar orice persoana cu care, in desfasurarea activitatilor
sale, beneficiarul a negociat o tranzactie, chiar daca respectiva tranzactie nu s-a finalizat.

Art. 2: Atributiile Ministerului Economiei
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(1)In scopul verificdrii solicitarilor, in cadrul Ministerului Economiei se constituie Comisia de stabilire a
impactului economic semnificativ in vederea instituirii de catre autoritatea competenta a masurii
supravegherii pentru persoanele juridice detinute sau aflate sub controlul unei persoane sau entitati
desemnate in scopul asigurarii respectdrii de cdatre persoana juridica desemnata a sanctiunilor
internationale, denumita in continuare Comisia, al carei numar de persoane, atributii si responsabilitati vor
fi stabilite prin ordin al ministrului economiei, in termen de 2 zile de la intrarea in vigoare a prezentei
proceduri.

(2)In aplicarea prezentei proceduri, Comisia din cadrul Ministerului Economiei desfisoard urméatoarele
activitati:

a)primeste de la autoritatea competenta si inregistreaza documentele comunicate de solicitant potrivit art.
8! alin. (3) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 202/2008, respectiv declaratia persoanei juridice din
care sa reiasd in mod expres cd fondurile si/sau resursele economice ale acesteia vor fi utilizate cu

respectarea regimului de sanctiuni, acordul expres al persoanei juridice pentru instituirea sistemului de
supraveghere si orice alte documente relevante pentru analiza dosarului;

b)analizeaza continutul documentelor mentionate la lit. a) si stabileste existenta unui impact economic
semnificativ Tn baza urmatoarelor criterii: numarul de angajati afectati, diminuarea cifrei de afaceri nete,
afectarea exponentiala a lantului valoric, afectarea situatiei economice si financiare a furnizorilor si a
clientilor, afectareaincasarilor la bugetul de stat, efectele semnificative asupra economiei, cum ar fi oprirea
unor capacitati de productie, grave prejudicii cu efect pe termen lung asupra beneficiarului si a angajatilor
acestuia, starea de incapacitate de plata a furnizorilor si clientilor cu care se afla in relatii contractuale,
dificultati in aprovizionarea cu materii prime si materiale care afecteaza piata de desfacere a produselor si
serviciilor sau orice alte efecte care au impact asupra unei ramuri industriale autohtone;

c)elaboreaza ordinul ministrului economiei privind desemnarea unui reprezentant din cadrul ministerului,
propus de catre conducatorul institutiei, care sa exercite calitatea de supraveghetor, in termen de 10 zile
lucratoare de la primirea solicitarii;

d)elaboreaza proiectul de adresa privind revocarea masurilor de supraveghere, la propunerea
supraveghetorului, in vederea transmiterii catre autoritatea competenta pentru aplicarea prevederilor art.
83 din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 202/2008.

(3)Supraveghetorul desemnat prin ordinul ministrului economiei in baza art. 8! alin. (8) din Ordonanta de
urgenta a Guvernului nr. 202/2008 desfasoara urmatoarele activitati:

a)participa la sedintele adunarii generale a actionarilor, asociatilor, consiliului de administratie, consiliului
director si alte asemenea sedinte privind managementul persoanei juridice, in calitate de observator;

b)are acces in toate locatiile in care isi desfasoara activitatea persoana juridica;

c)are acces la toate documentele primite de persoana juridica sau care emana de la aceasta, respectiv
documente financiar-contabile, juridice si alte documente care privesc activitatea economica;

d)monitorizeaza activitatea persoanei juridice in vederea identificarii oricaror indicii rezonabile cu privire
la derularea oricaror operatiuni cu persoane si/sau entitati desemnate;

e)solicita persoanei juridice puncte de vedere referitoare la orice neconcordante sau suspiciuni sesizate;

f)informeaza de indatd autoritatea prevazuta la art. 8' alin. (1) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr.
202/2008, precum si Ministerul Economiei in legatura cu constatarile facute, precum si cu punctul de
vedere prezentat de persoana juridica;

g)intocmeste lunar o informare privind activitatea persoanei juridice, in baza activitatii de monitorizare,
care se transmite autoritatii prevazute la art. 8! alin. (1) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr.
202/2008 si Comisiei din cadrul Ministerului Economiei;
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h)are obligatia de a colabora cu institutiile financiare prin transmiterea si solicitarea de date si informatii
cu privire la activitatea entitatii supravegheate.

Art. 3: Beneficiarii masurilor si criteriile privind stabilirea impactului economic semnificativ prevazut la art.
81 alin. (2) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 202/2008

(1)Beneficiarii sunt persoanele juridice detinute sau aflate sub controlul unei persoane sau entitati
desemnate ale caror fonduri si/sau resurse economice sunt blocate care indeplinesc, la data depunerii
cererii, conditia ca aplicarea masurii restrictive a blocarii fondurilor si a resurselor economice ale persoanei
juridice sa fie de natura a avea un impact economic semnificativ, astfel cum este definit la art. 2 alin. (2) lit.
b), si a caror cerere a fost declarata prin act administrativ al autoritatii competente ca admisa.

(2)Beneficiarul poate fi: intreprindere autonoma, intreprindere partenera sau intreprindere legata.

(3)O intreprindere autonoma este orice intreprindere care nu este clasificata ca intreprindere legata sau
ca intreprindere partenera. O intreprindere este autonoma daca detine mai putin de 25% din capitalul
social sau din drepturile de vot (oricare dintre acestea este mai mare) in una ori in mai multe intreprinderi
sau daca una ori mai multe intreprinderi nu detin mai mult de 25% din capitalul social sau din drepturile de
vot ale intreprinderii in cauza.

(4)Intreprinderile partenere sunt toate intreprinderile care nu sunt clasificate ca intreprinderi legate si intre
care exista urmatoarea relatie: intreprinderea (din amonte) detine, individual sau Th comun cu una ori mai
multe intreprinderi legate, 25% sau mai mult din capitalul social ori din drepturile de vot ale unei alte
intreprinderi (din aval).

(5)intreprinderile legate sunt intreprinderile intre care existd oricare dintre urméatoarele raporturi:

a)o intreprindere detine majoritatea drepturilor de vot ale actionarilor sau ale asociatilor unei alte
intreprinderi;

b)o intreprindere are dreptul de a numi sau revoca majoritatea membrilor organelor de administrare, de
conducere sau de supraveghere ale unei alte intreprinderi;

c)ointreprindere are dreptul de a exercita o influenta dominanta asupra altei intreprinderi in temeiul unui
contract incheiat cu intreprinderea in cauza sau in temeiul unei prevederi din contractul de societate sau
din statutul acesteia;

d)o intreprindere care este actionar sau asociat al unei alte intreprinderi si care controleaza singura, in baza
unui acord cu alti actionari sau asociati ai acelei intreprinderi, majoritatea drepturilor de vot ale actionarilor
sau ale asociatilor intreprinderii respective;

e)intreprinderile care intretin, cu una sau mai multe intreprinderi, relatiile la care se face referire la lit. a)-
d) sunt considerate intreprinderi legate.

Art. 4: Conditii pentru instituirea si mentinerea sistemului de supraveghere

Pentru instituirea si mentinerea masurii de supraveghere, persoana juridica trebuie sa indeplineasca si
urmatoarele conditii cumulative:

a)declara pe propria raspundere ca 1si mentine activitatea a carei intrerupere ar fi de natura a determina
un impact economic semnificativ potrivit prevederilor art. 8! alin. (2) din Ordonanta de urgentd a
Guvernului nr. 202/2008;

b)a depus situatiile financiare anuale aferente ultimelor doua exercitii financiare incheiate, pentru care s-
a Tmplinit termenul legal de depunere, prevazut la art. 36 alin. (1) din Legea contabilitatii nr. 82/1991,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, daca au obligatia sa intocmeasca asemenea situatii,
cu exceptia societatilor nou-infiintate.
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Art. 5: Analiza documentatiei

(1)In scopul verificarii indeplinirii criteriilor de determinare a impactului economic semnificativ, Comisia din
cadrul Ministerului Economiei va analiza si verifica:

a)existenta si continutul cererii persoanei juridice adresate autoritatii competente si a documentelor-anexa
la aceasta, astfel cum sunt mentionate la art. 2 alin. (2) lit. a);

b)informatiile suplimentare solicitate in conditiile art. 8! alin. (4) din Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 202/2008, comunicate de catre autoritatea competenta, daca acestea exista;

c)prezentarea si motivarea solicitarii insusite sub semnatura de reprezentantul legal al persoanei juridice
interesate;

d)existenta unor analize economice sau de risc, rapoarte de audit ori alte asemenea inscrisuri din care sa
rezulte impactul sanctiunilor internationale asupra persoanei juridice si angajatilor acesteia, impactul pe
orizontala asupra clientilor si furnizorilor sau chiar al intregului lant valoric;

e)valorile calculate, certificate si asumate de reprezentantul legal al persoanei juridice interesate privind
cifra de afaceri neta inregistrata in ultimele 5 exercitii financiare si numarul de angajati existenti la nivelul
persoanei juridice;

f)situatia obligatiilor fiscale si a altor creante bugetare administrate de organul fiscal central, definit potrivit
art. 1 pct. 31 din Legea nr. 207/2015 privind Codul de procedura fiscala, cu modificarile si completarile
ulterioare. Certificatul de atestare fiscala poate fi obtinut in conformitate cu prevederile art. 7 alin. (3) din
prezenta procedura.

(2)Comisia poate solicita clarificari in termen de 2 zile de la primirea cererii la Ministerul Economiei, sens
in care adreseaza solicitantului o scrisoare de solicitare clarificari. Clarificarile solicitate se transmit de catre
solicitant Tn maximum 2 zile lucratoare de la data primirii scrisorii.

(3)Netransmiterea clarificarilor solicitate in termenul prevazut la alin. (2) este de natura a face imposibila
determinarea impactului economic semnificativ si conduce la elaborarea proiectului de raspuns conform
art. 81 alin. (9) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 202/2008.

(4)Daca in urma analizei documentatiei se constata neconcordante sau faptul ca informatiile declarate de
solicitant par a nu fi corecte/reale, se parcurg etapele individualizate la alin. (2) si (3).

(5)In situatia in care se constatd, pe baza documentelor prezentate de citre solicitant, cd nu sunt indeplinite
conditiile necesare pentru instituirea masurii speciale de supraveghere, astfel cum sunt prevazute de art.
8! din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 202/2008, sau nu au fost transmise clarificarile prevazute la
alin. (2), Comisia va elabora proiectul de raspuns necesar a fi adresat autoritatii competente in conditiile
legii.

Art. 6: Sistemul de supraveghere

(1)Supraveghetorul desemnat potrivit dispozitiilor art. 81 alin. (8) din Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 202/2008 are drepturile si obligatiile prevazute de art. 82 din cuprinsul acesteia.

(2)1n scopul monitorizarii activitatii persoanei juridice, in vederea identificarii oriciror indicii rezonabile cu
privire la derularea oricaror operatiuni cu persoane si/sau entitati desemnate, persoana juridica aflata sub
masura supravegherii furnizeaza, fara a se limita la acestea, urmatoarele documente, date si informatii
catre supraveghetor:

a)numele, adresa, datele de identificare si de contact ale persoanelor aflate la conducerea persoanei
juridice, respectiv structura organizatorica a persoanei juridice, legala si operationala, inclusiv participatiile,
istoricul si datele financiare referitoare la aceasta;
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b)obiectul de activitate din care isi obtine veniturile, respectiv descrierea activitatii, strategia de afaceri,
inclusiv schimbarile din strategia de afaceri fata de anul fiscal precedent;

c)conturile bancare al caror titular este si soldul acestora, la data solicitarii, prezentarea generala a
tranzactiilor inregistrate la nivelul anului fiscal precedent si anului curent, precum si a celor aferente
relatiilor de afaceri aflate in curs de derulare (modul de tranzactionare, modul de facturare, contravaloarea
tranzactiilor);

d)beneficiarii reali ai tranzactiilor care se determina pe baza:

1.declaratiilor pe propria raspundere ale persoanei juridice, autentificate notarial, cu privire la datele de
identificare ale beneficiarilor reali cu referire la fiecare client, respectiv furnizor, precum si modalitatile in
care se exercita controlul asupra persoanei juridice;

2.analizei legale externe realizata de o persoanad autorizata, pusa la dispozitia supraveghetorului de
persoana juridica din care rezulta modalitatea de determinare a beneficiarului real;

e)lista platilor/incasarilor curente si a celor programate a fi operate si lista achizitiilor aflate in derulare si a
livrarilor programate a fi realizate in luna urmatoare, respectiv prezentarea detaliatda a tranzactiilor,
produselor, afacerilor sau intelegerilor aferente acestora, precum si a celor aflate in curs de finalizare;

f)declaratii sau note explicative cu privire la operatiuni, tranzactii, venituri sau cheltuieli aferente acestora,
precum si lista institutiilor financiare cu care se afla in relatii contractuale si a conturilor deschise la acestea;

g)contractele comerciale aflate in derulare sau in curs de semnare, facturi etc., daca supraveghetorul le
solicita;
h)prezentarea detinatorilor de active necorporale din cadrul grupului (patent, nume, know-how etc.) si

redeventele platite sau primite;

i)declaratii sau note explicative cu privire la operatiuni, tranzactii, venituri sau cheltuieli aferente acestora,
precum si cu privire la persoanele, si sediile acestora implicate in aceste tranzactii sau intelegeri;

j)declaratia pe propria raspundere privind corectitudinea si completitudinea informatiilor furnizate.

(3)Supraveghetorul va intocmi si comunica catre institutiile financiare sau altor institutii interesate, dupa
caz, lista cu clientii si furnizorii cu care persoana juridica se afla in perioada de supraveghere in relatii de
afaceri Tn scopul procesarii platilor si Tncasarilor, precum si orice modificari ulterioare in componenta
acestei liste, in baza documentelor comunicate potrivit alin. (2) lit. d), care va cuprinde datele convenite cu
institutiile financiare aflate in relatie contractuala cu beneficiarul si care se pot referi la urmatoarele
aspecte:

a)rolul beneficiarului in transferul de fonduri sau de resurse economice
(vanzator/cumparator/angajator/platitor etc.);

b)descrierea fondurilor sau resurselor economice;
c)date privind platitorul/furnizorul (nume, adresa, date de identificare si de contact, cont bancar);

d)datele de identificare ale prestatorului de servicii de plata al platitorului (nume, adresa, date de
identificare si de contact, cont bancar);

e)beneficiar (nume, adresa, date referitoare la contul bancar);

f)datele de identificare ale prestatorului de servicii de plata al beneficiarului (nume, adresa, date de
identificare si de contact);

g)circuitul fondurilor sau resurselor economice (detalii despre alti intermediari si/sau prestatori de servicii
de plata intermediari - nume, adrese, conturi, date de identificare si de contact);
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h)suma transferata (echivalent euro, daca transferul se realizeaza in alte valute);
i)scopul tranzactiei;

jlinformatii cu privire la tranzactie, respectiv daca se efectueaza printr-o singura operatiune sau prin mai
multe operatiuni ce par sa aiba legatura intre ele (detalii privind tranzactiile succesive, scadentare);

k)alte informatii relevante pentru efectuarea tranzactiei, daca este cazul.

(4)Plata salariilor, taxelor si impozitelor aferente acestora sunt permise sub rezerva confirmarii lunare a
supraveghetorului, realizata pe baza si in limita documentelor puse la dispozitie de persoana juridica.

(5)Toate documentele prezentate de persoana juridica supusd supravegherii sunt semnate de
reprezentantul legal al acesteia, conform Legii societdtilor nr. 31/1990, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare.

(6)Pentru includerea de clienti/furnizori noi pe lista cu clientii si furnizorii cu care persoana juridica se afla
n relatii de afaceri, in scopul procesarii platilor si incasarilor, beneficiarul va prezenta declaratii pe propria
raspundere privind beneficiarul real si o analiza legala externa, realizata de catre o persoana autorizata, cu
privire la identitatea beneficiarului real.

(7)Orice transfer, acces la sau utilizare a fondurilor Tn orice mod care ar produce schimbarea proprietarului,
posesiei, destinatiei sau o alta schimbare care ar permite utilizarea fondurilor de catre alte persoane decat
cele inscrise n lista de clienti si furnizori si pentru care s-a realizat verificarea beneficiarului real in forma
indicata prin prezenta procedurd conduce automat la incetarea masurii de supraveghere.

(8)Utilizarea resurselor economice ori dispunerea de bunuri pentru obtinerea de fonduri, produse sau
servicii cu nerespectarea listei prevazute la alin. (3) conduce la incetarea masurii de supraveghere.

Art. 7: Parteneriate

(1)Institutiile financiare sau orice alte institutii interesate au obligatia de a furniza la cerere
supraveghetorului date si informatii cu privire la tranzactiile efectuate de entitatea supravegheata.

(2)Ministerul Economiei va incheia protocoale de colaborare cu Oficiul National al Registrului Comertului
ori alte autoritati/institutii publice, in scopul accesarii de informatii necesare si utile supraveghetorului
pentru indeplinirea obligatiilor legale.

(3)Ministerul Economiei va solicita si obtine informatiile prevazute la art. 5 alin (1) lit. e) in conformitate cu
prevederile art. 70! din Legea nr. 207/2015 privind Codul de procedura fiscald, cu modificirile si
completdrile ulterioare, si ale Ordinului ministrului finantelor nr. 109/2022 pentru aprobarea Procedurii
privind inrolarea, precum si modalitatile de acces in PatrimVen.

(4)In situatia Tn care institutiile prevazute la alin. (2) detin date sau informatii despre tranzactii ale
beneficiarului legate de bunuri sau in care exista suspiciunea ca sunt implicate persoane sau entitati
desemnate, au obligatia de a instiinta si Ministerul Economiei despre existenta acestor situatii in vederea
luarii masurilor care se impun.

Art. 8: Verificari si incetarea supravegherii

(1)Reprezentantii Ministerului Economiei au dreptul sa verifice inopinat, online sau la sediul operatorilor
economici, veridicitatea si conformitatea declaratiilor si activitatii acestora. Persoana juridica aflata sub
supraveghere trebuie sd accepte si sa faciliteze controlul reprezentantilor Ministerului Economiei. n caz
contrar, se dispune incetarea supravegherii.

(2)Ministerul Economiei poate solicita Agentiei Nationale de Administrare Fiscalad sa verifice aspecte care
tin de conformitatea declaratiilor si activitatii beneficiarului, prin efectuarea de activitati specifice
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prevazute in Hotararea Guvernului nr. 520/2013 privind organizarea si functionarea Agentiei Nationale de
Administrare Fiscala, cu modificarile si completarile ulterioare.

(3)In situatia in care, pe perioada de supraveghere, beneficiarul ajunge in situatia de inchidere
operationala, faliment, dizolvare sau insolventa, masura de supraveghere inceteaza.

Art. 9: Confidentialitate

Documentele justificative depuse de catre solicitanti sunt confidentiale, Ministerul
Economiei/supraveghetorul desemnat avand obligatia de a nu dezvalui informatiile mentionate in acestea
catre terte persoane, cu exceptia cazului in care informatiile sunt furnizate organelor abilitate ale statului
in exercitarea atributiilor ce le revin in conditiile legii.
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