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CURTEA CONSTITUfiIONAL√

D E C I Z I A  Nr. 504

din 16 noiembrie 2004

referitoare la excep˛ia de neconstitu˛ionalitate a dispozi˛iilor art. 29 alin. (1) ∫i art. 401

din Legea nr. 64/1995 privind procedura reorganiz„rii judiciare ∫i a falimentului

Ioan Vida — pre∫edinte
Nicolae Cochinescu — judec„tor
Aspazia Cojocaru — judec„tor
Constantin Doldur — judec„tor
Kozsokár Gábor — judec„tor
Acsinte Gaspar — judec„tor
Petre Ninosu — judec„tor
Ion Predescu — judec„tor
™erban Viorel St„noiu — judec„tor
Ion Tiuc„ — procuror
Daniela Ramona Mari˛iu — magistrat-asistent

Pe rol se afl„ solu˛ionarea excep˛iei de neconstitu˛ionalitate
a dispozi˛iilor art. 29 alin. (1) ∫i art. 401 din Legea

nr. 64/1995 privind procedura reorganiz„rii judiciare ∫i a
falimentului, excep˛ie ridicat„ de Societatea Comercial„
îPractic Service“ — S.R.L. Ón Dosarul nr. 1.222/2003 al
Tribunalului Bucure∫ti — Sec˛ia a VII-a comercial„.

La apelul nominal lipsesc p„r˛ile, fa˛„ de care procedura
de citare este legal Óndeplinit„.

Magistratul-asistent refer„ asupra cererii depuse la dosar
de administratorul Societ„˛ii Comerciale îPractic Service“ —
S.R.L., prin care se solicit„ am‚narea cauzei, deoarece Ón
perioada 12 octombrie 2004 — 12 ianuarie 2005 acesta
este plecat Ón str„in„tate.

Av‚nd cuv‚ntul asupra acestei chestiuni prealabile,
reprezentantul Ministerului Public pune concluzii de
admitere a cererii formulate, Ón temeiul art. 24 din
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Constitu˛ie, referitor la dreptul la ap„rare, precum ∫i al
art. 156 alin. 1 din Codul de procedur„ civil„.

Deliber‚nd, Curtea, Ón temeiul dispozi˛iilor art. 14 din
Legea nr. 47/1992 ∫i ale art. 156 alin. 1 din Codul de
procedur„ civil„, respinge cererea de am‚nare.

Cauza fiind Ón stare de judecat„, reprezentantul
Ministerului Public pune concluzii de respingere a excep˛iei
de neconstitu˛ionalitate ca neÓntemeiat„. Œn acest sens
arat„ c„ procedura prev„zut„ de Legea nr. 64/1995 a fost
instituit„ de legiuitor ca un mijloc de constr‚ngere a
debitorului care nu ∫i-a Óndeplinit obliga˛iile de plat„ de
bun„voie, iar dreptul de proprietate ∫i prerogativele sale, Ón
special dreptul de dispozi˛ie, trebuie exercitate Ón condi˛iile
legii, cu respectarea drepturilor creditorilor. Œn ceea ce
prive∫te critica de neconstitu˛ionalitate a dispozi˛iilor art. 401

arat„ c„ nici aceasta nu poate fi re˛inut„, textul criticat
fiind conform cu litera ∫i spiritul dispozi˛iilor constitu˛ionale
invocate. Aceste dispozi˛ii de lege con˛in o serie de
reglement„ri menite s„ asigure ∫i s„ ocroteasc„ un mediu
economic s„n„tos, neaduc‚ndu-se astfel atingere textului
constitu˛ional al art. 135 alin. (2) lit. a).

De altfel, Curtea Constitu˛ional„ s-a mai pronun˛at cu
privire la constitu˛ionalitatea acestor texte de lege, statu‚nd
de nenum„rate ori c„ acestea sunt constitu˛ionale.

C U R T E A,

av‚nd Ón vedere actele ∫i lucr„rile dosarului, re˛ine
urm„toarele:

Prin Œncheierea din 24 iunie 2004, pronun˛at„ Ón Dosarul
nr. 1.222/2003, Tribunalul Bucure∫ti — Sec˛ia a VII-a

comercial„ a sesizat Curtea Constitu˛ional„ cu excep˛ia de

neconstitu˛ionalitate a dispozi˛iilor art. 29 alin. (1) ∫i

art. 401 din Legea nr. 64/1995 privind procedura

reorganiz„rii judiciare ∫i a falimentului, excep˛ie ridicat„
de Societatea Comercial„ îPractic Service“ — S.R.L.

Œn motivarea excep˛iei de neconstitu˛ionalitate autorul
acesteia sus˛ine c„ dispozi˛iile art. 29 din Legea
nr. 64/1995 Óncalc„ principiul garant„rii ∫i ocrotirii dreptului
de proprietate prin aceea c„ se limiteaz„ at‚t dreptul de
administrare, c‚t ∫i dreptul de dispozi˛ie al debitorului
asupra bunurilor din patrimoniul s„u. Dispozi˛iile art. 401

din Legea nr. 65/1994 ce permit ridicarea dreptului de
administrare al debitoarei este Ón contradic˛ie cu dispozi˛iile
art. 44 alin. (1) ∫i (2) din Constitu˛ie. De asemenea,
dispozi˛iile de lege criticate Ónfr‚ng ∫i libertatea comer˛ului,
libertate ce este garantat„ expres de art. 135 alin. (2)
lit. a) din Constitu˛ie, deoarece favorizeaz„ concuren˛a
neloial„ ∫i se creeaz„ un cadru comercial defavorabil
debitorului, care nu mai este Ón m„sur„ s„-∫i valorifice
poten˛ialul economic. At‚ta timp c‚t declan∫area procedurii
prev„zute de textele de lege criticate nu este condi˛ionat„
de dovedirea bunei credin˛e a creditorului, se creeaz„ un
cadru favorabil pentru exercitarea unei concuren˛e neloiale
de c„tre al˛i comercian˛i, care pot s„ Ó∫i ating„, prin
intermediul acestei proceduri, obiectivul de a scoate de pe
pia˛„ un concurent. De asemenea, Ónregistrarea men˛iunii
de deschidere a procedurii prev„zute de Legea nr. 64/1995
la Registrul Comer˛ului afecteaz„ Ón mod iremediabil
activitatea economic„ a debitorului, efectele acesteia
r„sfr‚ng‚ndu-se asupra rela˛iilor comerciale stabile ale

debitorului cu diver∫i parteneri de afaceri. Prin interdic˛iile
pe care le stabile∫te, art. 401 din Legea nr. 64/1995
limiteaz„ dreptul debitorului de a-∫i desf„∫ura liber
activitatea comercial„, patrimoniul s„u fiind indisponibilizat,
nemaiput‚nd constitui o garan˛ie Ón derularea opera˛iunilor
de comer˛. Totodat„, prin faptul c„ debitorul este lipsit de
dreptul de a-∫i conduce activitatea, legea, ∫i implicit statul,
nu mai asigur„ crearea unui cadru comercial care are ca
scop ob˛inerea de venituri, acoperirea datoriilor ∫i existen˛a
unui profit, mai mult nu poate contribui la realizarea
scopului pentru care legea a fost adoptat„, ∫i anume
reorganizarea judiciar„, acoperirea crean˛elor existente ∫i
continuarea activit„˛ii debitorului dup„ Ónchiderea procedurii.

Tribunalul Bucure∫ti — Sec˛ia a VII-a comercial„

consider„ c„ excep˛ia de neconstitu˛ionalitate este
neÓntemeiat„. Œn acest sens arat„ c„ Ón situa˛ia ridic„rii
dreptului de administrare a bunurilor prev„zut„ de art. 401

din Legea nr. 64/1995 opereaz„ doar o indisponibilizare a
bunurilor, care nu afecteaz„ Ón esen˛„ dreptul de
proprietate al debitorului. Prin dispozi˛iile art. 29 din Legea
nr. 64/1995 nu se urm„re∫te doar lichidarea debitorului, ci
∫i instituirea unei proceduri care are ca scop onorarea
crean˛elor comerciale. Œn ceea ce prive∫te invocarea
dispozi˛iilor art. 135 alin. (2) lit. a) din Constitu˛ie, arat„ c„
dispozi˛iile criticate instituie o procedur„ special„ de
executare silit„, pentru plata pasivului debitorului aflat Ón
Óncetare de pl„˛i, prin care se urm„re∫te realizarea unei
egalit„˛i Óntre creditori. Œn continuare face referire la
jurispruden˛a Cur˛ii Constitu˛ionale, care de nenum„rate ori
a statuat c„ dispozi˛iile art. 29 alin. (1) ∫i art. 401 din
Legea nr. 64/1995 sunt constitu˛ionale.

Œn conformitate cu dispozi˛iile art. 30 alin. (1) din Legea
nr. 47/1992, Óncheierea de sesizare a fost comunicat„
pre∫edin˛ilor celor dou„ Camere ale Parlamentului,
Guvernului, precum ∫i Avocatului Poporului, pentru a-∫i
formula punctele de vedere cu privire la excep˛ia ridicat„.

Guvernul apreciaz„ c„ excep˛ia de neconstitu˛ionalitate
este neÓntemeiat„. Œn acest sens arat„ c„ dispozi˛iile
art. 29 din Legea nr. 64/1995 reglementeaz„ dreptul
oric„rui creditor de a formula cerere introductiv„ de
deschidere a procedurii reorganiz„rii judiciare ∫i a
falimentului Ómpotriva unui debitor care cel pu˛in 30 de zile
a Óncetat pl„˛ile. Procedura reorganiz„rii judiciare ∫i a
falimentului este o procedur„ special„ de executare silit„,
aplicabil„ unui debitor aflat Ón insolven˛„ timp de cel pu˛in
30 de zile, procedur„ prin care se urm„re∫te ∫i realizarea
unei egalit„˛i Óntre creditori, Óntruc‚t fiecare dintre ace∫tia
are dreptul la urm„rirea debitorului s„u. A∫a fiind, nu pot fi
acceptate sus˛inerile autorului excep˛iei referitoare la
Ónc„lcarea prevederilor art. 44 alin. (1) ∫i (2) din
Constitu˛ie. Av‚nd Ón vedere procedura prev„zut„ de Legea
nr. 64/1995, precum ∫i scopul legii care este instituirea
unei proceduri pentru plata pasivului debitorului aflat Ón
Óncetare de pl„˛i, se respect„ Óntocmai prevederile art. 135
alin. (1) lit. a) din Constitu˛ie privind obliga˛ia statului de a
asigura libertatea comer˛ului ∫i protec˛ia concuren˛ei loiale.
Œn ceea ce prive∫te critica dispozi˛iilor art. 401 din Legea
nr. 64/1995, arat„ c„ acestea nu au un caracter absolut, ci
unul flexibil, Óntruc‚t instan˛a poate stabili limitele exercit„rii
dreptului de administrare de c„tre debitor Ón func˛ie de
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Ómprejur„rile concrete ale cauzei. Œn continuare se face
referire la jurispruden˛a Cur˛ii Constitu˛ionale, care de
nenum„rate ori a statuat c„ dispozi˛iile art. 29 alin. (1) ∫i
art. 401 din Legea nr. 64/1995 sunt constitu˛ionale.

Avocatul Poporului apreciaz„ c„ excep˛ia de
neconstitu˛ionalitate este neÓntemeiat„. Œn ceea ce prive∫te
critica de neconstitu˛ionalitate a dispozi˛iilor art. 29 alin. (1)
∫i art. 401 din Legea nr. 64/1995, fa˛„ de art. 135 alin. (2)
lit. a) din Constitu˛ie, arat„ c„, spre deosebire de
procedura de drept comun, cea instituit„ de Legea
nr. 64/1995 urm„re∫te executarea unor crean˛e certe,
lichide ∫i exigibile fa˛„ de debitorul care nu numai c„ nu
Ó∫i Óndepline∫te de bun„voie obliga˛ia de plat„, ci se afl„
de cel pu˛in 30 de zile Ón Óncetare de plat„ ∫i din aceast„
cauz„ este prezumat a fi Ón insolven˛„. Cererea creditorilor
de deschidere a procedurii prev„zute de Legea nr. 64/1995
d„ posibilitatea de a se ac˛iona Ón mod eficient Ón scopul
evit„rii unor situa˛ii care ar produce consecin˛e mai grave
∫i pe o zon„ mai larg„ a raporturilor comerciale, dac„ ar fi
l„sate s„ dureze peste termenul prev„zut, realiz‚ndu-se
astfel respectarea Óntocmai a obliga˛iei statului de a asigura
libertatea comer˛ului, protec˛ia concuren˛ei loiale, precum ∫i
crearea cadrului favorabil pentru valorificarea tuturor
factorilor de produc˛ie. Œn ceea ce prive∫te critica de
neconstitu˛ionalitate a prevederilor art. 29 alin. (1) ∫i
art. 401 din Legea nr. 64/1995 fa˛„ de art. 44 alin. (1) din
Constitu˛ie, arat„ c„ aceasta nu este Óntemeiat„ deoarece
con˛inutul ∫i limitele dreptului de proprietate, precum ∫i
crean˛ele asupra statului sunt stabilite de lege, Ón cazul de
fa˛„ chiar de dispozi˛iile criticate.

Pre∫edin˛ii celor dou„ Camere ale Parlamentului nu au
comunicat punctele lor de vedere cu privire la excep˛ia de
neconstitu˛ionalitate.

C U R T E A,

examin‚nd Óncheierea de sesizare, punctele de vedere ale
Guvernului ∫i Avocatului Poporului, raportul Óntocmit de
judec„torul-raportor, concluziile procurorului, dispozi˛iile
legale criticate, raportate la prevederile Constitu˛iei, precum
∫i dispozi˛iile Legii nr. 47/1992, re˛ine urm„toarele:

Curtea Constitu˛ional„ a fost legat sesizat„ ∫i este
competent„, potrivit dispozi˛iilor art. 146 lit. d) din
Constitu˛ie, ale art. 1 alin. (2), ale art. 2, 3, 10 ∫i 29 din
Legea nr. 47/1992, s„ solu˛ioneze excep˛ia de
neconstitu˛ionalitate ridicat„.

Obiectul excep˛iei de neconstitu˛ionalitate Ól constituie
art. 29 alin. (1) ∫i art. 401 din Legea nr. 64/1995 privind
procedura reorganiz„rii judiciare ∫i a falimentului,
republicat„ Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei, Partea I,
nr. 608 din 13 decembrie 1999, cu modific„rile ∫i
complet„rile ulterioare. Textele de lege criticate au
urm„torul con˛inut:

— Art. 29 alin. (1): îOrice creditor care are una sau mai
multe crean˛e certe, lichide ∫i exigibile poate introduce la
tribunal o cerere Ómpotriva unui debitor care este prezumat Ón
insolven˛„ din cauza Óncet„rii pl„˛ilor fa˛„ de acesta timp de cel
pu˛in 30 de zile, Ón urm„toarele condi˛ii:

a) dac„ crean˛ele izvor„sc din raporturi de munc„ sau
raporturi obliga˛ionale civile, acestea trebuie s„ aib„ un
cuantum superior valorii Ónsumate a 6 salarii medii pe

economie, stabilite Ón condi˛iile legii ∫i calculate la data
formul„rii cererii introductive;

b) Ón celelalte cazuri, crean˛ele trebuie s„ aib„ un cuantum
superior echivalentului Ón lei al sumei de 3.000 euro, calculat la
data formul„rii cererii introductive;

c) Ón cazul unui creditor care de˛ine crean˛e din ambele
categorii men˛ionate la lit. a) ∫i b), cuantumul total al crean˛elor
trebuie s„ fie superior valorii Ónsumate a 6 salarii medii pe
economie, stabilite Ón condi˛iile legii ∫i calculate la data
formul„rii cererii introductive.“;

— Art. 401: î(1) Deschiderea procedurii ridic„ debitorului
dreptul de administrare — const‚nd Ón dreptul de a-∫i conduce
activitatea, de a-∫i administra bunurile din avere ∫i de a
dispune de acestea —, dac„ acesta nu ∫i-a declarat, Ón
condi˛iile art. 26 alin. (1) lit. f) sau, dup„ caz, art. 32 alin. (1),
inten˛ia de reorganizare.

(2) Cu excep˛ia cazurilor prev„zute expres de lege,
prevederile alin. (1) sunt aplicabile ∫i bunurilor pe care debitorul
le-ar dob‚ndi ulterior deschiderii procedurii.

(3) Judec„torul-sindic va putea ordona ridicarea, Ón tot sau
Ón parte, a dreptului de administrare al debitorului o dat„ cu
desemnarea unui administrator, indic‚nd totodat„ ∫i condi˛iile
de exercitare a acestuia.

(4) Dreptul de administrare al debitorului Ónceteaz„ de drept
la data la care se dispune Ónceperea falimentului.

(5) Creditorii, comitetul creditorilor ori reprezentantul
membrilor sau, dup„ caz, al asocia˛ilor/ac˛ionarilor pot oric‚nd
adresa judec„torului-sindic o cerere de a se ridica debitorului
dreptul de administrare, av‚nd ca justificare pierderile continue
din averea debitorului sau lipsa probabilit„˛ii de realizare a unui
plan ra˛ional de activitate.

(6) Judec„torul-sindic va examina Ón termen de 15 zile
cererea prev„zut„ la alin. (5), Óntr-o ∫edin˛„ la care vor fi cita˛i
debitorul, creditorii, administratorul, comitetul creditorilor ∫i
reprezentantul membrilor sau, dup„ caz, al asocia˛ilor/
ac˛ionarilor.“

Autorul excep˛iei de neconstitu˛ionalitate sus˛ine c„ prin
dispozi˛iile legale criticate sunt Ónc„lcate prevederile art. 44
alin. (1) ∫i (2) ∫i ale art. 135 alin. (2) lit. a) din Constitu˛ia
Rom‚niei, care au urm„torul con˛inut:

— Art. 44 alin. (1) ∫i (2): î(1) Dreptul de proprietate,
precum ∫i crean˛ele asupra statului,  sunt garantate. Con˛inutul
∫i limitele acestor drepturi sunt stabilite de lege.

(2) Proprietatea privat„ este garantat„ ∫i ocrotit„ Ón mod
egal de lege, indiferent de titular. Cet„˛enii str„ini ∫i apatrizii pot
dob‚ndi dreptul de proprietate privat„ asupra terenurilor numai
Ón condi˛iile rezultate din aderarea Rom‚niei la Uniunea
European„ ∫i din alte tratate interna˛ionale la care Rom‚nia
este parte, pe baz„ de reciprocitate, Ón condi˛iile prev„zute prin
lege organic„, precum ∫i prin mo∫tenire legal„.“;

— Art. 135 alin. (2) lit. a): î(2) Statul trebuie s„ asigure:
a) libertatea comer˛ului, protec˛ia concuren˛ei loiale, crearea

cadrului favorabil pentru valorificarea tuturor factorilor de
produc˛ie;“.

Analiz‚nd excep˛ia de neconstitu˛ionalitate, Curtea
constat„ c„ dispozi˛iile art. 29 alin. (1) din Legea
nr. 64/1995 au mai format obiectul controlului de
constitu˛ionalitate. Astfel, prin numeroase decizii, de
exemplu Decizia nr. 97 din 4 martie 2004, publicat„ Ón
Monitorul Oficial al Rom‚niei, Partea I, nr. 339 din
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19 aprilie 2004, Decizia nr. 73 din 26 februarie 2004,
publicat„ Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei, Partea I, nr. 262
din 25 martie 2004, Decizia nr. 245 din 10 iunie 2003,
publicat„ Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei, Partea I, nr. 548
din 30 iulie 2003, Decizia nr. 332 din 16 septembrie 2004,
publicat„ Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei, Partea I,
nr. 1.034 din 9 noiembrie 2004, Curtea a respins excep˛iile
de neconstitu˛ionalitate av‚nd ca obiect prevederile art. 29
din Legea nr. 64/1995. Cu acele ocazii, Curtea a statuat
c„ procedura reorganiz„rii judiciare ∫i a falimentului
reglementat„ de Legea nr. 64/1995 este una special„, prin
care nu se urm„re∫te, ca Ón dreptul comun, stabilirea
existen˛ei unui drept de crean˛„ ∫i a obliga˛iei corelative de
plat„, ci executarea unor crean˛e certe, lichide ∫i exigibile
fa˛„ de un debitor care nu numai c„ nu Ó∫i Óndepline∫te de
bun„voie obliga˛ia de plat„, ci se afl„, timp de cel pu˛in 30
de zile, Ón Óncetare de plat„, deci Ón stare de insolven˛„.
De asemenea, Curtea a statuat c„ nu se poate re˛ine
critica conform c„reia dispozi˛iile art. 29 din Legea
nr. 64/1995 Óncalc„ dreptul de proprietate al debitorului,
prin faptul c„ dau posibilitatea oric„rui creditor s„ solicite
deschiderea procedurii reorganiz„rii judiciare sau a
falimentului unui debitor care nu poate dispune de
patrimoniul s„u pentru realizarea scopurilor economice la
care este Óndrept„˛it Ón calitate de comerciant, Óntruc‚t
numai creditorii care Óndeplinesc toate condi˛iile prev„zute
de dispozi˛iile art. 29 din Legea nr. 64/1995 pot formula o
cerere de deschidere a procedurii reorganiz„rii judiciare
sau a falimentului unui debitor care, de asemenea, se
Óncadreaz„ Ón condi˛iile prev„zute de acelea∫i dispozi˛ii
legale. Astfel, pentru a se putea cere deschiderea
procedurii reorganiz„rii judiciare sau a falimentului,
creditorul trebuie s„ aib„ o crean˛„ cert„, lichid„ ∫i
exigibil„, Ón cuantum superior echivalentului Ón lei al sumei
de 3.000 euro, calculat la data formul„rii cererii
introductive, iar debitorul trebuie s„ fi Óncetat pl„˛ile timp de
cel pu˛in 30 de zile. Totodat„, Curtea a re˛inut c„
procedura prev„zut„ de Legea nr. 64/1995 a fost instituit„
de legiuitor ca un mijloc de constr‚ngere a debitorului care

nu ∫i-a Óndeplinit obliga˛iile de plat„ de bun„voie, iar
dreptul de proprietate ∫i prerogativele sale, Ón special
dreptul de dispozi˛ie, trebuie exercitate Ón condi˛iile legii, cu
respectarea drepturilor creditorilor. Œn acest sens, dispozi˛iile
art. 1718 din Codul civil stabilesc, cu valoare de principiu,
c„ patrimoniul unei persoane reprezint„ gajul general al
creditorilor acesteia pentru asigurarea Óndeplinirii obliga˛iilor
sale. Cu privire la pretinsa Ónc„lcare a art. 135 alin. (2)
lit. a) din Constitu˛ie, Curtea a constatat c„ ∫i aceast„
sus˛inere este nefondat„, Óntruc‚t scopul Legii nr. 64/1995
fiind tocmai instituirea unei proceduri pentru plata pasivului
debitorului aflat Ón Óncetare de pl„˛i, prin dispozi˛iile criticate
se realizeaz„ respectarea Óntocmai a obliga˛iei statului de a
asigura libertatea comer˛ului, protec˛ia concuren˛ei loiale,
precum ∫i crearea cadrului favorabil pentru valorificarea
tuturor factorilor de produc˛ie.

Œn ceea ce prive∫te critica art. 401 din Legea
nr. 64/1995, Curtea a re˛inut prin Decizia nr. 138 din
8 aprilie 2003, publicat„ Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei,
Partea I, nr. 300 din 6 mai 2003, c„ aceste reglement„ri
nu numai c„ nu Óncalc„ dispozi˛iile constitu˛ionale invocate,
ci, dimpotriv„, sunt conforme cu litera ∫i spiritul acestora,
ele av‚nd ca finalitate ridicarea dreptului de a-∫i conduce
activitatea pentru debitorul fa˛„ de care s-a declan∫at
procedura de reorganizare ∫i faliment ∫i care sufer„
pierderi continue din averea sa ori se afl„ Ón situa˛ia Ón
care nu exist„ probabilitatea de realizare a unui plan
ra˛ional de activitate ∫i Óncredin˛area acestei administr„ri
unui administrator sau lichidator. De asemenea, prin
Decizia nr. 318 din 14 septembrie 2004, publicat„ Ón
Monitorul Oficial al Rom‚niei, Partea I, nr. 992 din
28 octombrie 2004, Curtea a statuat c„ posibilitatea ridic„rii
dreptului debitorului de a-∫i conduce activitatea se Ónscrie
Ón reglement„rile menite s„ asigure Óndeplinirea obliga˛iei
statului de a ocroti libertatea comer˛ului, concuren˛a loial„
∫i condi˛iile necesare pentru valorificarea tuturor factorilor
de produc˛ie, neaduc‚ndu-se astfel atingere textului
constitu˛ional al art. 135 alin. (2) lit. a).
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Pentru considerentele expuse mai sus, Ón temeiul art. 146 lit. d) ∫i al art. 147 alin. (4) din Constitu˛ie, precum ∫i
al art. 1—3, al art. 11 alin. (1) lit. A.d) ∫i al art. 29 din Legea nr. 47/1992,

C U R T E A  C O N S T I T U fi I O N A L √

Œn numele legii

D E C I D E:

Respinge excep˛ia de neconstitu˛ionalitate a dispozi˛iilor art. 29 alin. (1) ∫i art. 401 din Legea nr. 64/1995 privind
procedura reorganiz„rii judiciare ∫i a falimentului, excep˛ie ridicat„ de Societatea Comercial„ îPractic Service“ — S.R.L. Ón
Dosarul nr. 1.222/2003 al Tribunalului Bucure∫ti — Sec˛ia a VII-a comercial„.

Definitiv„ ∫i general obligatorie.
Pronun˛at„ Ón ∫edin˛a public„ din data de 16 noiembrie 2004.

PRE™EDINTELE CURfiII CONSTITUfiIONALE,
prof. univ. dr. IOAN VIDA

Magistrat-asistent,
Daniela Ramona Mari˛iu
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A C T E  A L E  O R G A N E L O R  D E  S P E C I A L I T A T E

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

COMISIA NAfiIONAL√ PENTRU CONTROLUL ACTIVIT√fiILOR NUCLEARE

O R D I N
privind aprobarea Normelor pentru stabilirea claselor de aplicare gradat„ 
a cerin˛elor sistemelor de management al calit„˛ii Ón fabricarea produselor 

∫i realizarea serviciilor destinate instala˛iilor nucleare

Œn conformitate cu prevederile:
• Legii nr. 111/1996 privind desf„∫urarea Ón siguran˛„ a activit„˛ilor nucleare, republicat„, cu modific„rile ∫i

complet„rile ulterioare;
• Hot„r‚rii Guvernului nr. 1.627/2003 privind aprobarea Regulamentului de organizare ∫i func˛ionare al Comisiei

Na˛ionale pentru Controlul Activit„˛ilor Nucleare, cu modific„rile ulterioare,

pre∫edintele Comisiei Na˛ionale pentru Controlul Activit„˛ilor Nucleare emite urm„torul ordin:
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Art. 1. — Se aprob„ Normele pentru stabilirea claselor
de aplicare gradat„ a cerin˛elor sistemelor de management
al calit„˛ii Ón fabricarea produselor ∫i realizarea serviciilor
destinate instala˛iilor nucleare, prezentate Ón anexa care
face parte integrant„ din prezentul ordin.

Art. 2. — Prezentul ordin va fi publicat Ón Monitorul
Oficial al Rom‚niei, Partea I.

Art. 3. — Normele men˛ionate la art. 1 intr„ Ón vigoare

la 60 de zile de la data public„rii Ón Monitorul Oficial al

Rom‚niei, Partea I.

Art. 4. — Direc˛ia controlul calit„˛ii din cadrul Comisiei

Na˛ionale pentru Controlul Activit„˛ilor Nucleare va duce la

Óndeplinire prevederile prezentului ordin.

Pre∫edintele Comisiei Na˛ionale pentru Controlul Activit„˛ilor Nucleare,
Lucian Biro

Bucure∫ti, 29 noiembrie 2004.
Nr. 407.

ANEX√

N O R M E
pentru stabilirea claselor de aplicare gradat„ a cerin˛elor sistemelor de management 

al calit„˛ii Ón fabricarea produselor ∫i realizarea serviciilor destinate instala˛iilor nucleare

CAPITOLUL I
Generalit„˛i

Art. 1. — Normele privind cerin˛ele generale pentru
sistemele de management al calit„˛ii aplicate la realizarea,
func˛ionarea ∫i dezafectarea instala˛iilor nucleare stabilesc
modalitatea de clasificare a structurilor, sistemelor ∫i
componentelor Ón func˛ie de importan˛a pentru securitate
nuclear„ ∫i riscul radiologic, Ón 4 clase distincte.

Art. 2. — Cerin˛ele specifice pentru sistemele de
management al calit„˛ii aplicate activit„˛ilor de fabricare a
produselor ∫i realizare a serviciilor destinate instala˛iilor
nucleare, prev„zute Ón normele Comisiei Na˛ionale pentru
Controlul Activit„˛ilor Nucleare (CNCAN), trebuie Óndeplinite
Ón totalitate de organiza˛iile responsabile care fabric„
structuri, sisteme ∫i componente Óncadrate Ón clasa 1 de
securitate nuclear„ sau realizeaz„ servicii destinate
acestora.

Art. 3. — Normele privind cerin˛ele generale pentru
sistemele de management al calit„˛ii aplicate la realizarea,
func˛ionarea ∫i dezafectarea instala˛iilor nucleare stabilesc
4 clase de aplicare gradat„ a cerin˛elor sistemelor de
management al calit„˛ii, care se aplic„ la fabricarea

structurilor, sistemelor ∫i componentelor sau realizarea
serviciilor destinate acestora, Ón func˛ie de importan˛a lor
pentru securitatea nuclear„.

CAPITOLUL II
Scop

Art. 4. — (1) Prezentele norme sunt emise Ón
conformitate cu prevederile Legii nr. 111/1996 privind
desf„∫urarea Ón siguran˛„ a activit„˛ilor nucleare,
republicat„, cu modific„rile ∫i complet„rile ulterioare, pentru:

a) detalierea criteriilor specifice pentru stabilirea claselor
de aplicare gradat„ a cerin˛elor sistemului de management
al calit„˛ii Ón activit„˛ile de fabricare a structurilor, sistemelor
∫i componentelor instala˛iilor nucleare sau realizarea
serviciilor destinate acestora;

b) stabilirea cerin˛elor minime necesare prev„zute Ón
normele privind cerin˛ele specifice pentru sistemele de
management al calit„˛ii aplicate activit„˛ilor de realizare a
structurilor, sistemelor ∫i componentelor instala˛iilor nucleare
sau de execu˛ie a serviciilor destinate acestora, pentru
fiecare dintre cele 4 clase de aplicare gradat„.
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(2) Prezentele norme fac parte din normele privind
sistemele de management al calit„˛ii aplicate instala˛iilor
nucleare.

CAPITOLUL III
Domeniu de aplicare

Art. 5. — (1) Prezentele norme se aplic„ de c„tre
organiza˛iile responsabile pentru stabilirea:

a) claselor de aplicare gradat„ a cerin˛elor normelor de
management al calit„˛ii;

b) cerin˛elor minime necesare prev„zute Ón normele de
management al calit„˛ii pentru fiecare din cele 4 clase de
aplicare gradat„.

(2) Prezentele norme se aplic„ numai pentru activit„˛ile
definite de normele specifice privind cerin˛ele specifice
pentru sistemele de management al calit„˛ii aplicate
activit„˛ilor de fabricare a produselor ∫i de furnizare a
serviciilor destinate instala˛iilor nucleare.

CAPITOLUL IV
Defini˛ii

Art. 6. — Defini˛iile din Legea nr. 111/1996, republicat„,
cu modific„rile ∫i complet„rile ulterioare, ∫i din normele
privind cerin˛ele generale pentru sistemele de management
al calit„˛ii aplicate la realizarea, func˛ionarea ∫i
dezafectarea instala˛iilor nucleare se aplic„ ∫i prezentelor
norme.

CAPITOLUL V
Metodologie de stabilire a claselor ∫i cerin˛elor 

de aplicare gradat„ a elementelor sistemelor 
de management al calit„˛ii

SECfiIUNEA I

Generalit„˛i

Art. 7. — (1) Organiza˛iile responsabile pentru
proiectarea structurilor, sistemelor ∫i componentelor
instala˛iilor nucleare trebuie s„ le clasifice din punct de
vedere al importan˛ei acestora pentru securitatea nuclear„
a instala˛iei nucleare.

(2) Clasificarea stabilit„ din punct de vedere al
securit„˛ii nucleare pentru o structur„, sistem ∫i
component„ nu implic„ automat Óncadrarea Ón aceea∫i
clas„ a subcomponentelor acestora.

(3) Organiza˛iile responsabile pentru fabricarea
structurilor, sistemelor ∫i componentelor instala˛iilor nucleare
sunt obligate s„ stabileasc„, prin compartimente de
specialitate sau prin organiza˛ii responsabile pentru
proiectare, subcomponentele care Óndeplinesc func˛ie de
securitate Ón cadrul structurii, sistemului sau componentei
pe care le fabric„.

Art. 8. — (1) Organiza˛iile responsabile pentru
proiectarea structurilor, sistemelor ∫i componentelor
instala˛iilor nucleare sunt obligate s„ stabileasc„ clase de
aplicare gradat„ de la 1 la 4 a cerin˛elor de management
al calit„˛ii utilizat la realizarea acestora, utiliz‚nd
metodologia descris„ Ón prezentele norme.

(2) Clasa 1 de aplicare gradat„ a cerin˛elor sistemelor
de management al calit„˛ii impune respectarea tuturor
cerin˛elor prev„zute Ón normele specifice pentru activit„˛i de
fabrica˛ie Ón domeniul nuclear, Ón timp ce clasa 4 de
aplicare gradat„ a cerin˛elor sistemelor de management al
calit„˛ii impune un set de cerin˛e minime stabilite conform
prezentelor norme, care, implementate, asigur„ Óncrederea
necesar„ c„ structurile, sistemele ∫i componentele

Óndeplinesc cerin˛ele tehnice ∫i func˛ionale stabilite prin
documenta˛ia de proiectare.

Art. 9. — Clasa de aplicare gradat„ a cerin˛elor
sistemelor de management al calit„˛ii la fabricarea
structurilor, sistemelor ∫i componentelor se stabile∫te
lu‚ndu-se Ón considerare dou„ componente distincte, ∫i
anume:

a) o component„ fix„ con˛in‚nd factori de natur„
tehnic„ ∫i de securitate nuclear„, respectiv factorii (1), (2),
(4) ∫i (5) din sec˛iunea a II-a;

b) o component„ variabil„ con˛in‚nd factori ce depind
de tehnologiile de fabrica˛ie, maturitatea proiectelor ∫i
experien˛a furnizorilor de produse, respectiv factorul (3) din
sec˛iunea a II-a.

Art. 10. — Clasa de aplicare gradat„ a cerin˛elor
sistemelor de management al calit„˛ii se consemneaz„ Ón
documenta˛ia de proiectare a structurilor, sistemelor ∫i
componentelor ∫i reprezint„ componenta fix„ calculat„ de
proiectant.

Art. 11. — Atunci c‚nd apar tehnologii/solu˛ii de
proiectare noi sau furnizorii produc structuri, sisteme sau
componente solicitate pentru prima dat„, organiza˛iile
responsabile cu aprovizionarea utilizeaz„, pe l‚ng„
componenta fix„, ∫i componenta variabil„ pentru a impune
cerin˛ele suplimentare necesare la procurarea acestora.

Art. 12. — Modificarea clasei de aplicare gradat„ a
cerin˛elor sistemelor de management al calit„˛ii, Ónscris„ Ón
documenta˛ia de proiectare, reprezint„ o modificare de
proiect ∫i se efectueaz„ Ón conformitate cu normele privind
sistemele de management al calit„˛ii aplicabile activit„˛ilor
de proiectare a instala˛iilor nucleare.

SECfiIUNEA a II-a

Factori utiliza˛i la stabilirea clasei de aplicare gradat„ 

a cerin˛elor sistemelor de management al calit„˛ii

Art. 13. — Factorul (1) — Securitate nuclear„ — se
refer„ la cerin˛ele de func˛ionare impuse structurii,
sistemului sau componentei pentru a Óndeplini func˛ia de
securitate impus„ sistemului din care face parte. La
stabilirea acestui factor se vor lua Ón considerare:

a) probabilitatea apari˛iei unor defec˛iuni Ón timpul
utiliz„rii structurii, sistemului sau componentei Ón instala˛ia
nuclear„ ∫i consecin˛ele asupra Óndeplinirii func˛iei de
securitate atribuite;

b) cerin˛ele impuse pentru func˛ionarea structurii,
sistemului sau componentei Ón condi˛ii deosebite de mediu,
temperatur„ ridicat„ sau sc„zut„, umiditate ridicat„ sau
c‚mpuri mari de radia˛ii, precum ∫i Ón condi˛iile de seism
impuse prin proiect.

Art. 14. — Factorul (2) — Complexitatea procesului de
proiectare — se refer„ Ón principal la definirea dificult„˛ilor
de elaborare a documenta˛iei de proiectare a structurii,
sistemului sau componentei, complexitatea elabor„rii
proiectului, analizelor ∫i dezvolt„rii lui, incluz‚nd, dup„ caz,
analiza proiectului, analize de eforturi/tensiuni ∫i analize
seismice.

Art. 15. — Factorul (3) — Maturitatea
proiectului/fabrica˛iei — se refer„ la proiecte existente
verificate Ón practic„ ∫i Ómbun„t„˛ite ca urmare a
informa˛iilor primite de la utilizatori privind comportarea Ón
func˛ionare a structurilor, sistemelor sau componentelor. De
asemenea, acest factor ˛ine cont ∫i de experien˛a pe care
o are produc„torul pentru realizarea acestora Ón baza unui
proiect existent.

Art. 16. — Factorul (4) — Complexitatea procesului de
fabrica˛ie — define∫te complexitatea procesului de execu˛ie
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a structurii, sistemului sau componentelor. De asemenea,
factorul define∫te dificult„˛ile de realizare ∫i verificare a
caracteristicilor definite prin specifica˛ii de proiectare.

Art. 17. — Factorul (5) — Eficien˛a economic„ — se
refer„ la probabilitatea de apari˛ie a unor defecte ∫i la
consecin˛ele economice ale acestora. Efectele economice
se calculeaz„ ˛in‚ndu-se cont de urm„rile unei func˛ion„ri
defectuoase, responsabilit„˛ile juridice, garan˛iile, pierderile

economice datorate nefunc˛ionabilit„˛ii structurii, sistemului
sau componentei.

Art. 18. — Œn tabelul nr. 1 este prev„zut punctajul
acordat fiec„ruia dintre factorii defini˛i la art. 13—17, pe
baza c„ruia, prin calcul descris la sec˛iuna a III-a, se
stabile∫te clasa de aplicare gradat„ a cerin˛elor sistemului
de management al calit„˛ii Ón activit„˛ile de fabricare.
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TABELUL Nr. 1

Punctajul acordat fiec„rui factor care contribuie la stabilirea clasei de aplicare gradat„ 
a cerin˛elor sistemelor de management al calit„˛ii Ón activitatea de fabricare

Factorii de evaluare Punctajul 
acordat 

(1) Securitate nuclear„

— Produsul nu Óndepline∫te func˛ie de securitate Ón cadrul sistemului, dar sistemul 
are func˛ie de securitate 0

— Produsul Óndepline∫te func˛ie de securitate pe un sistem clasa 4 de securitate 
f„r„ a avea cerin˛e EQ ∫i/sau seism 10

— Produsul Óndepline∫te func˛ie de securitate pe un sistem clasa 4 de securitate 
∫i are cerin˛e de calificare la mediu ∫i/sau seism 20

— Produsul Óndepline∫te func˛ie de securitate pe un sistem clasa 3 de securitate 
f„r„ a avea cerin˛e de calificare la mediu ∫i/sau seism 25

— Produsul Óndepline∫te func˛ie de securitate pe un sistem clasa 3 de securitate
∫i are cerin˛e de calificare la mediu ∫i/sau seism 30

— Produsul Óndepline∫te func˛ie de securitate pe un sistem clasa 2 de securitate
f„r„ a avea cerin˛e de calificare la mediu sau seism 35

— Produsul Óndepline∫te func˛ie de securitate pe un sistem clasa 2 de securitate ∫i 
are cerin˛e de calificare la mediu ∫i/sau seism 40

— Produsul Óndepline∫te func˛ie de securitate pe un sistem clasa 1 de securitate
f„r„ a avea cerin˛e de calificare la mediu sau seism 50

— Produsul Óndepline∫te func˛ie de securitate pe un sistem clasa 1 de securitate 
∫i are cerin˛e de calificare la mediu ∫i/sau seism 60

(2) Complexitatea procesului de proiectare

— Efortul de proiectare este minim ∫i simplu 0
— Efortul de proiectare este simplu, dar implic„ multiple discipline 4
— Proiectul se realizeaz„ printr-o combinare de elemente pentru care exist„ 

proiecte verificate Ón practic„, pentru aceea∫i utilizare implic‚nd multiple 
discipline ∫i verific„ri complexe 8

— Proiectul implic„ cerin˛e de verificare complexe ∫i necesitatea valid„rilor 
independente, utiliz‚ndu-se softuri speciale pentru realizare 10

(3) Maturitatea proiectului fabrica˛iei

— Proiectul este pentru un produs de catalog sau proiecte de serie verificate Ón 
practic„ ∫i care se afl„ Ón produc˛ia curent„ a fabricantului 0

— Modificarea unui proiect verificat Ón practic„ pentru o alt„ utilizare de c„tre
fabricantul ini˛ial al produsului 4

— Proiectul este verificat Ón practic„, dar produsul este prima oar„ fabricat de
furnizor 8

— Proiectul este pentru un produs nou, pus Ón practic„ pentru prima oar„ 10

(4) Complexitatea procesului de fabrica˛ie

— Produsul nu are caracteristici critice sau condi˛ionate reciproc, iar fabricarea lor
necesit„ doar c‚teva procese simple, tehnologiile de fabrica˛ie fiind comune 
Ón industrie 0

— Produsul are caracteristici relativ u∫or de realizat, iar fabricarea necesit„ un 
num„r semnificativ de procese simple 4

— Produsul are c‚teva caracteristici critice Ón limite de toleran˛„ str‚nse, iar 
fabricarea lor necesit„ c‚teva procese complexe 6

— Produsul are un num„r semnificativ de caracteristici critice Ón limite de
toleran˛„ str‚nse, iar fabricarea lor necesit„ un num„r semnificativ de procese 
∫i tehnologii complexe 8
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Factorii de evaluare Punctajul 
acordat 

— Produsul are un num„r mare de caracteristici critice cu toleran˛e mici ∫i
condi˛ionate reciproc, iar fabricarea lor necesit„ un num„r mare de procese ∫i 
tehnologii complexe ∫i calificarea ridicat„ a personalului de execu˛ie 10

(5) Eficien˛a economic„

— Orice defect ap„rut Ón exploatare conduce la dificult„˛i ∫i cheltuieli suplimentare 
neglijabile 0

— Orice defect ap„rut Ón exploatare Óngreuneaz„ exploatarea ∫i conduce la
cheltuieli suplimentare Óntr-o m„sur„ limitat„ 4

— Orice defect ap„rut Ón exploatare Óngreuneaz„ activit„˛ile de exploatare ∫i 
conduce la cheltuieli suplimentare mari 6

— Orice defect ap„rut Ón exploatare Óngreuneaz„ exploatarea ∫i conduce la 
cheltuieli suplimentare Óntr-o m„sur„ important„ 8

— Orice defect ap„rut Ón exploatare conduce la nefunc˛ionarea instala˛iei ∫i la
cheltuieli suplimentare extrem de mari (incluz‚nd cheltuielile de Óndep„rtare a 
consecin˛elor) 10
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SECfiIUNEA a III-a

Calculul clasei de aplicare gradat„ a cerin˛elor sistemelor

de management al calit„˛ii pentru activitatea de fabricare

Art. 19. — (1) Œn func˛ie de criteriile prev„zute Ón tabelul
nr. 1 se stabile∫te punctajul pentru fiecare factor. Punctajul
stabilit pentru fiecare factor se Ónsumeaz„. Œn func˛ie de
intervalele prev„zute Ón tabelul nr. 2, pentru suma astfel
ob˛inut„ se stabile∫te clasa de aplicare gradat„ a cerin˛elor
sistemului de management al calit„˛ii.

(2) Œn cazul Ón care suma ob˛inut„ este mai mic„ dec‚t
10, componenta/subcomponenta se va considera de cea
mai bun„ calitate comercial„ ∫i se va procura de la
furnizorii care au implementate sisteme de management al
calit„˛ii dezvoltate Ón baza standardelor privind sistemele de
management al calit„˛ii recunoscute interna˛ional.

(3) Pentru materialele sau produsele utilizate Ón procesul
de fabrica˛ie, dar care nu intr„ Ón componen˛a produsului
final sau nu au importan˛„ func˛ional„ pentru produs, nu se
impun cerin˛e specifice pentru sistemul de management al
calit„˛ii la procurarea de pe pia˛a liber„.

Art. 20. — Clasa de aplicare gradat„ a cerin˛elor
sistemelor de management al calit„˛ii, care trebuie Ónscris„
Ón documenta˛ia de proiectare pentru structuri, sisteme ∫i
componente, se ob˛ine prin metodologia prev„zut„ la
art. 19, dup„ Ónsumarea punctajelor stabilite pentru factorii
(1), (2), (4) ∫i (5).

TABELUL Nr. 2

Selectarea clasei de aplicare gradat„ a cerin˛elor
sistemelor de management al calit„˛ii

Suma ob˛inut„ Clasa de aplicare

71—100 Clasa 1
41—70 Clasa 2
21—40 Clasa 3
10—20 Clasa 4

Art. 21. — (1) Pentru sistemele, structurile ∫i
componentele pentru care s-a stabilit Ón documenta˛ia de
proiectare clasa de aplicare gradat„ a cerin˛elor sistemului
de management al calit„˛ii Ón conformitate cu prevederile

art. 20, organiza˛ia responsabil„ pentru aprovizionarea
acestora este obligat„ s„ analizeze suplimentar ∫i
contribu˛ia factorului (3) — Maturitatea proiectului/fabrica˛iei
la calculul clasei de aplicare gradat„ a cerin˛elor sistemelor
de management al calit„˛ii.

(2) Clasa de aplicare a cerin˛elor sistemului de
management al calit„˛ii Ón cazul aprovizion„rii structurilor,
sistemelor ∫i componentelor se stabile∫te dup„ urm„toarea
formul„:

Suma ob˛inut„ = A + [(B–A) x 0,75] + C,
Ón care:
A — valoarea minim„ din coloana îSuma ob˛inut„“ a

tabelului nr. 2, corespunz„toare clasei de aplicare
gradat„ a cerin˛elor sistemului de management al
calit„˛ii stabilite Ón documenta˛ia de proiectare
pentru structura, sistemul sau componenta pentru
care se efectueaz„ calculul;

B — valoarea maxim„ din coloana îSuma ob˛inut„“ a
tabelului nr. 2, corespunz„toare clasei de aplicare
gradat„ a cerin˛elor sistemului de management al
calit„˛ii stabilite Ón documenta˛ia de proiectare
pentru structura, sistemul sau componenta pentru
care se efectueaz„ calculul;

C — valoarea punctelor ob˛inute ca urmare a evalu„rii
factorului (3) — Maturitatea proiectului/fabrica˛iei.

Œn func˛ie de suma ob˛inut„ prin aceast„ formul„ se
stabile∫te clasa de aplicare gradat„ a cerin˛elor sistemului
de management al calit„˛ii din tabelul nr. 2, valabile pentru
procurarea structurii, sistemului sau componentei respective.

Art. 22. — Clasa de aplicare gradat„ a cerin˛elor
sistemelor de management al calit„˛ii Ónscris„ Ón
documenta˛ia de proiectare a structurilor, sistemelor ∫i
componentelor reprezint„ cerin˛a minim„ pe care
organiza˛iile responsabile cu aprovizionarea acestora sunt
obligate s„ o Ónscrie Ón documentele de aprovizionare.

Art. 23. — Clasa de aplicare gradat„ a cerin˛elor
s i s t eme lo r  de managemen t a l  ca l i t „ ˛ i i  ap l i ca t
subcomponentelor din cadrul structurilor, sistemelor ∫i
componentelor instala˛i i lor nucleare se stabile∫te
utiliz‚ndu-se metodologia prezentat„ la art. 19—22, clasa
ob˛inut„ fiind cel mult egal„ sau mai mic„ dec‚t cea a
structurii, sistemului ori componentei din care face parte.
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CAPITOLUL VI

Calculul clasei de aplicare gradat„ a cerin˛elor sistemelor
de management al calit„˛ii pentru serviciile destinate
structurilor, sistemelor ∫i componentelor instala˛iilor

nucleare

Art. 24. — Clasa de aplicare gradat„ a cerin˛elor
sistemelor de management al calit„˛ii pentru realizarea
serviciilor destinate structurilor, sistemelor ∫i componentelor
instala˛iilor nucleare se calculeaz„ de c„tre organiza˛iile
responsabile care contracteaz„ realizarea acestor servicii
utiliz‚nd metodologia prezentat„ la art. 19, cu deosebirea
c„ punctajul se stabile∫te Ón func˛ie de criteriile factorilor
prev„zu˛i Ón tabelul nr. 3.

Art. 25. — Factorii utiliza˛i pentru calculul clasei de
aplicare gradat„ a cerin˛elor sistemelor de management al
calit„˛ii pentru realizarea serviciilor destinate structurilor,

sistemelor ∫i componentelor instala˛iilor nucleare au aceea∫i
semnifica˛ie ca cei prezenta˛i la art. 13—17, cu
urm„toarele preciz„ri:

a) factorul (2) — Complexitatea procesului de proiectare —
nu se aplic„ Ón cazul serviciilor, cu excep˛ia cazurilor
Ón care sunt proiecte specifice pentru realizarea
serviciului cu indicarea clasei de aplicare gradat„ a
cerin˛elor sistemului de management al calit„˛ii;

b) factorul (3) — Maturitatea proiectului/fabrica˛iei —
este Ónlocuit cu factorul — Maturitatea tehnologiilor
utilizate — care se refer„ la experien˛a pe care o
are furnizorul serviciului Ón domeniul de activitate
specificat;

c) factorul (4) — Complexitatea procesului de fabrica˛ie —
este Ónlocuit cu factorul — Complexitatea activit„˛ilor
de execu˛ie — care se refer„ la tehnologiile ∫i
calificarea necesare Óndeplinirii serviciului.
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TABELUL Nr. 3

Punctajul acordat fiec„rui factor care contribuie la stabilirea clasei de aplicare gradat„ 
a cerin˛elor sistemelor de management al calit„˛ii la realizarea serviciilor

Factorii de evaluare Punctajul 
acordat 

(1) Securitatea nuclear„

Rezultatele serviciului destinat unei structuri, sistem sau componente:
— nu au influen˛„ asupra Óndeplinirii func˛iei specifice a acestora, indiferent de clasa 

de securitate atribuit„ acestora 10
— de clasa 4 de securitate nuclear„ au influen˛„ asupra Óndeplinirii cerin˛elor de

securitate nuclear„ sau contribuie la luarea deciziilor referitoare la aspectele de 
securitate nuclear„ 30

— de clasa 3 de securitate nuclear„ au influen˛„ asupra Óndeplinirii cerin˛elor de
securitate nuclear„ sau contribuie la luarea deciziilor referitoare la aspectele de 
securitate nuclear„ 40

— de clasa 2 de securitate nuclear„ au influen˛„ asupra Óndeplinirii cerin˛elor de
securitate nuclear„ sau contribuie la luarea deciziilor referitoare la aspectele de 
securitate nuclear„ 50

— de clasa 1 de securitate nuclear„ au influen˛„ asupra Óndeplinirii cerin˛elor de
securitate nuclear„ sau contribuie la luarea deciziilor referitoare la aspectele de 
securitate nuclear„ 60

(2) Maturitatea tehnologiilor utilizate

Tehnologiile utilizate pentru execu˛ia serviciilor destinate stucturilor, sistemelor sau
componentelor sunt:

— standard ∫i nu trebuie omologate sau validate, iar organiza˛ia ce le execut„ 
are o experien˛„ de minimum 5 ani Ón domeniu ∫i le execut„ curent 0

— standard, dar sunt necesare autoriz„ri/certific„ri specifice, iar organiza˛ia ce le
execut„ are o experien˛„ de minimum 5 ani Ón domeniu ∫i le execut„ curent, 
f„r„ a fi existat retrageri sau pierderi ale autoriza˛iei 5

— standard, dar sunt necesare autoriz„ri/certific„ri specifice, iar organiza˛ia ce le
execut„ are o experien˛„ sub 5 ani Ón domeniu ∫i nu exist„ date privind 
performan˛a Ón domeniu 10

— nestandard, neconven˛ionale, special concepute pentru o anumit„ activitate ∫i
sunt necesare autoriz„ri/certific„ri specifice activit„˛ilor de execu˛ie, iar
organiza˛ia ce le execut„ are o experien˛„ de minimum 5 ani Ón domeniu ∫i le 
execut„ curent 15

— nestandard, neconven˛ionale, special concepute pentru o anumit„ activitate ∫i
sunt necesare autoriz„ri/certific„ri specifice activit„˛ilor de execu˛ie, iar
organiza˛ia ce le execut„ are o experien˛„ sub 5 ani Ón domeniu, dar nu exist„ 
date privind performan˛a Ón domeniu 20
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Factorii de evaluare Punctajul 
acordat 

(3) Complexitatea activit„˛ilor de execu˛ie

— execu˛ia serviciului solicit„ un num„r relativ mic de persoane f„r„ calific„ri
deosebite ∫i un num„r relativ restr‚ns de activit„˛i simple, f„r„ a fi necesare 
coordon„ri/planific„ri complexe sau documentarea activit„˛ilor 0

— execu˛ia serviciului necesit„ utilizarea de echipamente complexe ∫i calific„ri
speciale pentru m‚nuirea acestora, iar rezultatul serviciului depinde de calitatea 
acestora 5

— execu˛ia serviciului se poate face numai Ón baza unor preg„tiri ∫i planific„ri
temeinice bine documentate, iar rezultatele trebuie verificate ∫i confirmate 
independent 10

(4) Eficien˛a economic„

— rezultatele serviciului nu influen˛eaz„ operabilitatea structurii, sistemului sau 
componentelor ∫i nu pot conduce la pierderi economice 0

— rezultatele serviciului sunt utilizate Ón analize ∫i decizii privind exploatarea
structurilor, sistemelor ∫i componentelor ale c„ror defect„ri pot conduce la 
pierderi de produc˛ie 5

— rezultatele serviciilor efectuate asupra structurilor, sistemelor ∫i componentelor 
influen˛eaz„ calitatea acestora ∫i pot conduce la pierderi importante economice 10
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CAPITOLUL VII

Stabilirea cerin˛elor pentru aplicare gradat„

Art. 26. — Œn func˛ie de clasa de aplicare gradat„
stabilit„ de organiza˛ia responsabil„ pentru procurarea
structurii, sistemului sau componentei, organiza˛ia
responsabil„ pentru fabricarea acesteia sau realizarea
serviciului trebuie s„ implementeze cerin˛ele sistemului de
management al calit„˛ii, prev„zute Ón tabelul cuprins Ón
anexa la prezentele norme.

CAPITOLUL VIII

Dispozi˛ii finale ∫i tranzitorii

Art. 27. — Prezentele norme intr„ Ón vigoare Ón termen
de 60 de zile de la publicarea lor Ón Monitorul Oficial al
Rom‚niei, Partea I.

Art. 28. — Pentru documenta˛iile de proiectare a
sistemelor, structurilor ∫i componentelor instala˛iilor nucleare
realizate Ónainte de data intr„rii Ón vigoare a prezentelor
norme, categoriile de asigurare a calit„˛ii, stabilite Ón
acestea pe baza normelor CNCAN specifice abrogate, se
echivaleaz„ cu clasele de aplicare gradat„ a cerin˛elor
sistemului de management al calit„˛ii, valabile pentru

activit„˛ile de fabricare a structurilor, sistemelor ∫i
componentelor.

Art. 29. — Pentru proiectele sistemelor, structurilor ∫i
componentelor instala˛iei nucleare existente la  data intr„rii
Ón vigoare a prezentelor norme, prevederile acestora privind
stabilirea clasei de aplicare a cerin˛elor sistemului de
management al calit„˛ii se aplic„ pentru:

a) modific„rile de proiectare, atunci c‚nd componentele
din sistem sunt afectate de modific„ri;

b) documenta˛ia de proiectare Ón care nu sunt stabilite
categorii de asigurare a calit„˛ii pentru structuri, sisteme ∫i
componente Ón conformitate cu normele CNCAN specifice
abrogate.

Art. 30. — De˛in„torii instala˛iilor nucleare pot aplica alt„
metodologie de clasificare a structurilor, sistemelor ∫i
componentelor Ón func˛ie de importan˛a pentru securitatea
nuclear„ dec‚t cea prev„zut„ Ón normele privind cerin˛ele
generale pentru sistemele de management al calit„˛ii,
aplicate la realizarea, func˛ionarea ∫i dezafectarea
instala˛iilor nucleare, numai cu aprobarea CNCAN. Œn
acest caz, de˛in„torii instala˛iilor nucleare trebuie s„
transmit„ Ón prealabil la CNCAN un document care s„
justifice ∫i s„ detalieze coresponden˛a dintre clasificarea
utilizat„ ∫i cea din normele men˛ionate.
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AUTORITATEA NAfiIONAL√ SANITAR√ VETERINAR√ ™I PENTRU SIGURANfiA ALIMENTELOR

O R D I N
privind aprobarea Regulamentului de organizare ∫i func˛ionare 

a Comitetului pentru Produse Medicinale Veterinare

Œn baza prevederilor art. 10 lit. b) din Ordonan˛a Guvernului nr. 42/2004 privind organizarea activit„˛ii sanitar-
veterinare ∫i pentru siguran˛a alimentelor, aprobat„ cu modific„ri ∫i complet„ri prin Legea nr. 215/2004,

v„z‚nd Referatul de aprobare  nr. 30.032 din 5  ianuarie 2005 Óntocmit de Direc˛ia general„ sanitar„ veterinar„,

pre∫edintele Autorit„˛ii Na˛ionale Sanitare Veterinare ∫i pentru Siguran˛a Alimentelor emite urm„torul ordin:
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Art. 1. — Se aprob„ Regulamentul de organizare ∫i
func˛ionare a Comitetului pentru Produse Medicinale
Veterinare, prev„zut Ón anexa care face parte integrant„ din
prezentul ordin.

Art. 2. — Autoritatea Na˛ional„ Sanitar„ Veterinar„ ∫i
pentru Siguran˛a Alimentelor, institutele centrale de profil,

direc˛iile sanitar-veterinare ∫i pentru siguran˛a alimentelor
jude˛ene, respectiv a municipiului Bucure∫ti, ∫i to˛i cei
interesa˛i vor duce la Óndeplinire prevederile prezentului
ordin.

Art. 3. — Prezentul ordin se va publica Ón Monitorul
Oficial al Rom‚niei, Partea I.

Pre∫edintele Autorit„˛ii Na˛ionale Sanitare Veterinare ∫i pentru Siguran˛a Alimentelor,
Liviu Harbuz

Bucure∫ti, 11 ianuarie 2005.
Nr. 1.

ANEX√
R E G U L A M E N T

privind organizarea, func˛ionarea ∫i atribu˛iile Comitetului pentru Produse Medicinale Veterinare

1. Se aprob„ Regulamentul privind organizarea ∫i
func˛ionarea Comitetului pentru Produse Medicinale
Veterinare. Comitetul pentru Produse Medicinale Veterinare,
denumit Ón continuare Comitet, aprob„ autorizarea
comercializ„rii produselor medicinale de uz veterinar,
desf„∫ur‚ndu-∫i activitatea pe baza prezentului regulament.

2. Comitetul este condus de un pre∫edinte ∫i are Ón
componen˛a sa 2 vicepre∫edin˛i, un secretar ∫i 19 membri,
speciali∫ti din cadrul Autorit„˛ii Na˛ionale Sanitare Veterinare
∫i pentru Siguran˛a Alimentelor, un reprezentant al
Colegiului Medicilor Veterinari din Rom‚nia, cadre
universitare din Ónv„˛„m‚ntul veterinar superior,
reprezentan˛i ai cercet„rii farmaceutice, controlului ∫i
siguran˛ei alimentelor, s„n„t„˛ii animalelor din cadrul
institutelor na˛ionale veterinare de referin˛„, conform anexei
nr. 1 la prezentul regulament.

3. Directorul Institutului pentru Controlul Produselor
Biologice ∫i Medicamentelor de Uz Veterinar coordoneaz„
activitatea Comitetului, stabilind data ∫i locul de convocare
a Óntrunirii acestuia. Datele Óntrunirii Comitetului se stabilesc
dup„ un calendar Óntocmit Ón primele dou„ luni ale anului
Ón curs, cu o periodicitate trimestrial„ care nu poate fi
modificat„ ulterior sub nici un motiv.

4. Œn cazul absen˛ei pre∫edintelui Comitetului, atribu˛iile
acestuia sunt preluate de c„tre vicepre∫edinte.

5. Membrii Comitetului, cu excep˛ia personalului
Autorit„˛ii Na˛ionale Sanitare Veterinare ∫i pentru Siguran˛a
Alimentelor ∫i al Institutului pentru Controlul Produselor
Biologice ∫i Medicamentelor de Uz Veterinar, nu vor
participa la test„rile clinice pentru produsele medicinale de
uz veterinar.

6. Œn cadrul procedurii de supunere la vot, Ón cazul unui
balotaj de voturi, pre∫edintele va stabili decizia final„.

7. Comitetul se Óntrune∫te Ón ∫edin˛e la intervale de cel
mult 3 luni sau ori de c‚te ori este necesar, fiind valabil
constituit prin prezen˛a a cel pu˛in jum„tate plus unu din
num„rul total al membrilor. Lucr„rile Comitetului vor fi
conduse de pre∫edintele Comitetului. Autoriza˛iile se aprob„
cu Óntrunirea a cel pu˛in dou„ treimi din voturile membrilor
prezen˛i.

8. Membrii Comitetului sunt convoca˛i cu cel pu˛in 5 zile
Ónaintea datei la care urmeaz„ s„ aib„ loc ∫edin˛a. Cu
aceast„ ocazie se fac cunoscute ordinea de zi ∫i agenda
problemelor ce urmeaz„ a fi discutate Ón ∫edin˛„.

9. Discu˛iile ∫i hot„r‚rile Comitetului privind problemele
Ónscrise pe ordinea de zi vor fi consemnate Ón cadrul unui
proces-verbal Óntocmit de secretariatul Comitetului.
Hot„r‚rile Comitetului devin valabile prin exprimarea a dou„
treimi din voturile membrilor Comitetului, participan˛i la
∫edin˛a de lucru.

10. Autoriza˛iile de comercializare ∫i/sau de fabrica˛ie
pentru produsele medicinale de uz veterinar, supuse
dezbaterii Ón cadrul ∫edin˛ei Comitetului, vor fi emise de
Institutul pentru Controlul Produselor Biologice ∫i
Medicamentelor de Uz Veterinar, Ón termen de 5 zile de la
prezentarea de c„tre solicitant a facturii de achitare a
tarifelor de autorizare.

11. Comitetul poate invita cu ocazia ∫edin˛elor sale ∫i
al˛i speciali∫ti ∫i exper˛i, Ón scopul rezolv„rii unor probleme
deosebite cuprinse Ón ordinea de zi, ace∫tia av‚nd numai
rol consultativ, f„r„ drept de vot. Speciali∫tii nominaliza˛i pot
fi delega˛i din partea Agen˛iei Na˛ionale a Medicamentului,
din partea fabrican˛ilor de produse medicinale veterinare
indigene ∫i din partea importatorilor de produse medicinale
de uz veterinar sau a altor institu˛ii de interes Ón domeniu.
Œn plenul s„u, Comitetul Ómpreun„ cu membrii comitetului
consultativ Ó∫i vor desf„∫ura ∫edin˛ele numai dup„
finalizarea ∫edin˛elor ordinare ale Comitetului. Nu este
permis„ participarea invita˛ilor la ∫edin˛ele ordinare de lucru
ale Comitetului. Secretariatul Comitetului va redacta un alt
proces-verbal, Ón care se va stipula ordinea de zi a
comitetului l„rgit, Ón care se vor consemna sugestiile
membrilor consultan˛i.

12. Membrii comitetului consultativ vor fi anun˛a˛i despre
participarea lor prin fax, cu 5 zile Ónaintea datei ∫edin˛ei.
Nominalizarea fabrican˛ilor de produse medicinale indigene
∫i de import va fi f„cut„ de c„tre directorul Institutului
pentru Controlul Produselor Biologice ∫i Medicamentelor de
Uz Veterinar.

13. Secretariatul Comitetului are urm„toarele atribu˛ii:
a) prime∫te spre analizare documenta˛ia referitoare la

produsele biologice, medicamentele, dezinfectantele,
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insecticidele, aditivii furajeri ∫i alte produse de uz veterinar,
propuse prin cererea de avizare a oportunit„˛ii, Ón vederea
ob˛inerii autoriza˛iei de comercializare;

b) solicit„, ori de c‚te ori este necesar, completarea
documenta˛iei depuse Ón vederea aviz„rii Comitetului;

c) convoac„ to˛i membrii Comitetului la data ∫i locul
stabilite pentru desf„∫urarea lucr„rilor ∫i face cunoscute
membrilor Comitetului ordinea de zi ∫i agenda problemelor
ce urmeaz„ a fi discutate;

d) urm„re∫te termenele stabilite pentru predarea
rezultatelor verific„rilor de laborator ∫i a test„rilor clinice
pentru medicamente, aditivi furajeri ∫i alte produse de uz
veterinar, la care particip„ unit„˛ile autorizate prev„zute Ón
anexa nr. 2 la prezentul regulament.

14. Comitetul are urm„toarele atribu˛ii:
a) stabile∫te oportunitatea autoriz„rii pentru

comercializarea Ón ˛ar„ a unui produs din import sau a
fabric„rii unui produs indigen;

b) stabile∫te strategia de utilizare a produselor
medicinale de uz veterinar;

c) dispune componen˛a echipei de speciali∫ti care va
efectua testarea clinic„ pentru produsele medicinale
veterinare pentru care aceasta este obligatorie;

d) Comitetul nu nominalizeaz„ unitatea Ón care se vor
desf„∫ura test„rile clinice; propunerea unit„˛ii/unit„˛ilor Ón
care se va efectua testarea clinic„ revine Ón sarcina
persoanei fizice/juridice care a solicitat autorizarea de
comercializare, iar aprobarea acestei propuneri va fi
acordat„ de Comitet;

e) avizeaz„ autorizarea pentru comercializarea
medicamentelor, produselor biologice, kiturilor de diagnostic,
aditivilor furajeri ∫i a altor produse de uz veterinar din
import ∫i indigene, dup„ examinarea rezultatelor de
laborator ∫i a test„rii clinice, dup„ caz, conform
metodologiei Ón vigoare;

f) analizeaz„ informa˛iile referitoare la problemele de
farmacovigilen˛„ ap„rute la produsele farmaceutice de uz
veterinar, Ón special la cele cu reac˛ii adverse ap„rute la
animale, ∫i realizeaz„ evaluarea ∫tiin˛ific„ a acestor date;

g) Ón cazul Ón care se constat„ Ón cadrul programului de
farmacovigilen˛„ reac˛ii adverse ce nu prezint„ un pericol
pentru via˛a animalelor ∫i care nu sunt men˛ionate Ón
documenta˛ia tehnic„ a produsului respectiv, Comitetul
retrage temporar autoriza˛ia de comercializare/fabrica˛ie a
produsului Ón cauz„. Reluarea activit„˛ii de
comercializare/fabrica˛ie se va putea realiza numai dup„
modificarea documenta˛iei tehnice prin ad„ugarea textului
referitor la reac˛ia advers„ respectiv„. Documenta˛ia tehnic„
astfel Óntocmit„ va fi supus„, contra cost, unei noi evalu„ri
Ón cadrul viitoarei ∫edin˛e ordinare a Comitetului;

h) Ón cazul Ón care se constat„ Ón cadrul programului de
farmacovigilen˛„ reac˛ii adverse ce prezint„ pericol pentru
via˛a animalelor, Comitetul retrage autoriza˛ia de
comercializare/fabrica˛ie a produsului Ón cauz„. Autoritatea
Na˛ional„ Sanitar„ Veterinar„ ∫i pentru Siguran˛a

Alimentelor va fi pus„ la curent cu aceast„ decizie ∫i va
lua toate m„surile Ón conformitate cu prevederile legale
pentru retragerea de pe pia˛„ ∫i utilizarea produsului
incriminat. La propunerea Comitetului, secretariatul acestuia
va transmite datele privind apari˛ia reac˛iilor adverse grave
Agen˛iei Europene pentru Evaluarea Medicamentului
(E.M.E.A.);

i) Ón cazul Ón care autoriza˛ia de comercializare/fabrica˛ie
se deterioreaz„ sau se pierde, eliberarea unui duplicat se
va face numai dup„ declararea de c„tre de˛in„torul
autoriza˛iei respective a pierderii ei, prin publicarea Óntr-un
cotidian de larg„ circula˛ie, ∫i dup„ achitarea tarifelor
corespunz„toare eliber„rii unei autoriza˛ii noi;

j) Ón cazul schimb„rii datelor din autoriza˛ia de
comercializare/fabrica˛ie, la cererea de˛in„torului autoriza˛iei
respective, emiterea unei noi autoriza˛ii se va face numai
dup„ operarea modific„rilor solicitate ∫i achitarea tarifelor
echivalente;

k) Comitetul va consulta Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice ∫i Medicamentelor de Uz Veterinar ∫i
Autoritatea Na˛ional„ Sanitar„ Veterinar„ ∫i pentru
Siguran˛a Alimentelor ∫i va redacta un ghid pentru
colectarea, verificarea ∫i prezentarea rapoartelor privind
reac˛iile adverse suspecte, stabilind cerin˛ele tehnice pentru
schimbul electronic de informa˛ii pe probleme de
farmacovigilen˛„ veterinar„ Óntre produc„tor ∫i/sau
de˛in„torul autoriza˛iei de comercializare, pe de o parte, ∫i
autoritatea sanitar„ veterinar„ ∫i pentru siguran˛a
alimentelor competent„, pe de alt„ parte. Rapoartele
privind reac˛iile adverse suspecte ap„rute la animale vor fi
transmise Autorit„˛ii Na˛ionale Sanitare Veterinare ∫i pentru
Siguran˛a Alimentelor;

l) dispune stabilirea unei anchete Ón cazul apari˛iei unor
accidente sau intoxica˛ii Ón urma utiliz„rii produselor
medicinale veterinare Ón scopul elucid„rii cauzelor;

m) examineaz„ problematica referitoare la farmacovigilen˛„
privind: oportunitatea autoriz„rii comercializ„rii, extinderea
formei de prezentare ∫i poate propune modificarea,
suspendarea sau retragerea, dup„ caz, a autoriza˛iei de
comercializare ∫i/sau a autoriza˛iei de fabrica˛ie pentru
produsele medicinale veterinare deja supuse procedurii de
autorizare;

n) propune efectuarea de controale referitoare la modul
Ón care se desf„∫oar„ importul ∫i exportul de produse
medicinale veterinare (felul produsului, forma farmaceutic„,
produc„torul, ˛ara de origine, ambalajul, cantitatea, termenul
de valabilitate, lotul de fabrica˛ie etc.); controalele
respective vor fi efectuate de c„tre medicii veterinari oficiali
din cadrul direc˛iei generale de profil;

o) autoriza˛ia de comercializare ∫i/sau autoriza˛ia de
fabrica˛ie sunt valabile timp de 5 ani de la data emiterii.
Solicitarea de reautorizare va fi anun˛at„ cu cel pu˛in
3 luni Ónainte de expirarea valabilit„˛ii;

p) avizul de oportunitate acordat de Comitet este valabil
6 luni de la data discut„rii Ón ∫edin˛„.

MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 106/2.II.2005 15

ANEXA Nr. 1
la regulament

C O M P O N E N fi A

Comitetului pentru Produse Medicinale Veterinare

1. Director general — Direc˛ia general„ sanitar„
veterinar„ din cadrul Autorit„˛ii Na˛ionale Sanitare
Veterinare ∫i pentru Siguran˛a Alimentelor — pre∫edinte

2. Director general — Direc˛ia general„ inspec˛ie,
control, inspec˛ie la frontier„ ∫i coordonarea institutelor
veterinare — vicepre∫edinte

3. Director — Institutul pentru Controlul Produselor
Biologice ∫i Medicamentelor de Uz Veterinar —
vicepre∫edinte

4. Director tehnic — Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice ∫i Medicamentelor de Uz Veterinar —
secretar
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5. ™ef serviciu produse medicamentoase de uz
veterinar, aditivi furajeri, furaje ∫i protec˛ia mediului din
cadrul Autorit„˛ii Na˛ionale Sanitare Veterinare ∫i pentru
Siguran˛a Alimentelor — membru

6. Director — Direc˛ia s„n„tatea animalelor din cadrul
Autorit„˛ii Na˛ionale Sanitare Veterinare ∫i pentru Siguran˛a
Alimentelor — membru

7. Director — Direc˛ia igien„ ∫i s„n„tate public„
veterinar„ din cadrul Autorit„˛ii Na˛ionale Sanitare
Veterinare ∫i pentru Siguran˛a Alimentelor — membru

8. Director — Direc˛ia inspec˛ie, control ∫i coordonare
PIF din cadrul Autorit„˛ii Na˛ionale Sanitare Veterinare ∫i
pentru Siguran˛a Alimentelor — membru

9. Director — Institutul de Diagnostic ∫i S„n„tate
Animal„ — membru

10. Director — Institutul de Igien„ ∫i S„n„tate Public„
Veterinar„ — membru

11. Membru al Biroului executiv al Colegiului Medicilor
Veterinari din Rom‚nia — membru

12. Profesor/conferen˛iar universitar la Facultatea de
Medicin„ Veterinar„ Bucure∫ti — Catedra de Boli
Infec˛ioase — membru

13. Profesor/conferen˛iar universitar la Facultatea de
Medicin„ Veterinar„ Bucure∫ti — Catedra Farmacologie —
membru

14. Profesor/conferen˛iar universitar la Facultatea de
Medicin„ Veterinar„ Bucure∫ti — Catedra Microbiologie —
membru

15. Profesor/conferen˛iar universitar la Facultatea de
Medicin„ Veterinar„ Bucure∫ti — Catedra Parazitologie —
membru

16. Profesor/conferen˛iar universitar la Facultatea de
Medicin„ Veterinar„ Ia∫i — Catedra Patologie Medical„ —
membru

17. Profesor/conferen˛iar universitar la Facultatea de
Medicin„ Veterinar„ Cluj — Catedra Infec˛ioase,
parazitologie ∫i microbiologie, Disciplina Microbiologie,
imunologie, epidemiologie — membru

18. Profesor/conferen˛iar universitar la Facultatea de
Medicin„ Veterinar„ Bucure∫ti — Catedra Obstetric„-
ginecologie — membru

19. Profesor/conferen˛iar universitar la Facultatea de
Medicin„ Veterinar„ Timi∫oara — Catedra Zooigien„ —
membru

20. Profesor/conferen˛iar universitar la Facultatea de
Medicin„ Veterinar„ Bucure∫ti — Catedra de expertiz„ ∫i
control al produselor de origine animal„ — membru

21. ™ef sec˛ie — Institutul pentru Controlul Produselor
Biologice ∫i Medicamentelor de Uz Veterinar — Sec˛ia
Control fizico-chimic — membru

22. ™ef sec˛ie — Institutul pentru Controlul Produselor
Biologice ∫i Medicamentelor de Uz Veterinar — Sec˛ia
Control produse biologice — membru.
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ANEXA Nr. 2
la regulament

L I S T A

unit„˛ilor autorizate care particip„ la efectuarea opera˛iunilor de testare clinic„ Ón vederea autoriz„rii 
pentru comercializare a produselor medicinale veterinare

1. Institutul pentru Controlul Produselor Biologice ∫i
Medicamentelor de Uz Veterinar — coordonator ∫i
responsabil al acestei activit„˛i

2. Institutul de Diagnostic ∫i S„n„tate Animal„
3. Institutul de Igien„ ∫i S„n„tate Public„ Veterinar„
4. Facultatea de Medicin„ Veterinar„ Bucure∫ti
5. Facultatea de Medicin„ Veterinar„ Cluj-Napoca
6. Facultatea de Medicin„ Veterinar„ Timi∫oara
7. Facultatea de Medicin„ Veterinar„ Ia∫i
8. Unit„˛ile de produc˛ie nominalizate prin protocolul de

testare clinic„, ce Óntrunesc condi˛iile necesare, cu

participarea speciali∫tilor autoriza˛i de Comitetul pentru
Produse Medicinale Veterinare.

Speciali∫tii desemna˛i de c„tre Comitetul pentru Produse
Medicinale Veterinare din cadrul Institutului pentru Controlul
Produselor Biologice ∫i Medicamentelor de Uz Veterinar,
din cadrul Institutului de Diagnostic ∫i S„n„tate Animal„ ∫i
din cadrul Institutului de Igien„ ∫i S„n„tate Public„
Veterinar„, Ómpreun„ cu speciali∫tii din facult„˛ile de
medicin„ veterinar„, vor efectua test„ri clinice, potrivit
protocolului de testare clinic„ aprobat de Institutul pentru
Controlul Produselor Biologice ∫i Medicamentelor de Uz
Veterinar.
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