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CONSTITUTIONALE

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr. 269
din 2 octombrie 2001

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a prevederilor art. 108 pct. 3 din Legea nr. 64/1995
privind procedura reorganizarii judiciare si a falimentului, republicata

Nicolae Popa — presedinte
Costica Bulai — judecator
Nicolae Cochinescu — judecator
Constantin Doldur — judecator
Kozsokar Gabor — judecator
Petre Ninosu — judecator
Serban Viorel Stanoiu — judecator
Lucian Stangu — judecator
loan Vida — judecator
Gabriela Ghita — procuror

Florentina Geangu — magistrat-asistent

Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionali-
tate a dispozitilor art. 108 pct. 3 din Legea nr. 64/1995
privind procedura reorganizarii judiciare si a falimentului,
republicata, exceptie ridicata de Marius Minu Marculescu in
Dosarul nr. 178/2001 al Curtii de Apel Constanta — Sectia
comerciala.

Dezbaterile au avut loc in sedinta publica din 18 sep-
tembrie 2001 si au fost consemnate in incheierea de la
acea data, cand Curtea a améanat pronuntarea pentru data
de 2 octombrie 2001.
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CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarului, constata
urmatoarele:

Prin incheierea din 3 aprilie 2001, pronuntatd in Dosarul
nr. 178/2001, Curtea de Apel Constanta — Sectia comer-
ciala a sesizat Curtea Constitutionala cu exceptia de
neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 108 pct. 3 din
Legea nr. 64/1995 privind procedura reorganizarii judiciare
si a falimentului, republicata, exceptie ridicatd de Marius
Minu Marculescu.

in motivarea exceptiei de neconstitutionalitate se
sustine ca dispozitile art. 108 pct. 3 din Legea
nr. 64/1995, republicata, potrivit carora in categoria de
creante privilegiate se inscriu doar ,creantele izvorédte din
contracte de munca, pe cel mult 6 luni anterioare deschiderii
procedurii‘, sunt discriminatorii si, ca atare, contrare preve-
derilor art. 16 alin. (1) din Constitutie. Se arata in acest
sens ca dispozitia legala criticata favorizeaza, in cadrul
aceleiasi categorii de creditori, pe aceia care au creante
mai recente, in dezavantajul celor cu creante mai vechi.
Autorul exceptiei de neconstitutionalitate considera, de ase-
menea, ca textul de lege criticat incalca dispozitile con-
stitutionale ale art. 38 alin. (1), ale art. 11 alin. (1) si ale
art. 20 alin. (1), cu raportare la unele reglementari din
Pactul international cu privire la drepturile economice, soci-
ale si culturale, din Carta sociala europeana, revizuita,
adoptata la Strassbourg la 3 mai 1996, din Conventia
internationala pentru unificarea anumitor reguli privitoare la
privilegiile si ipotecile maritime de la Bruxelles din 10 apri-
lie 1926 si din Conventia Organizatiei Internationale a
Muncii nr. 95/1949 privind protectia salariului, reglementari
care impun executarea prioritara a creantelor rezultate din
drepturi salariale.

Curtea de Apel Constanta — Sectia comerciala,
exprimandu-si opinia, apreciaza ca ,dispozitiile art. 108
pct. 3 nu incalca dreptul fundamental garantat prin art. 16
alin. (1) din Constitutie®, precum si faptul ca textul de lege
criticat ,reglementeaza distinct situatii diferite, in raport cu
elementele precis determinate. Asadar, in speta, este o
chestiune de interpretare si aplicare a unei norme legale si
nu o problema de constitutionalitate a acesteia“. In ceea
ce priveste invocarea in sustinerea exceptiei a regle-
mentarilor internationale instanta de judecata considera ca
dispozitile conventiilor de la Bruxelles din 1926 si 1952 nu
sunt incidente in cauza, iar ,in procedura falimentului deter-
minarea naturii creantei si a existentei unui privilegiu al
acesteia se face in mod exclusiv in baza normei speciale
din art. 108 din Legea nr. 64/1995 si a dispozitiei din
art. 11 al Conventiei Organizatiei Internationale a Muncii
nr. 95/1949% texte care nu sunt in contradictie.

Potrivit prevederilor art. 24 alin. (1) din Legea
nr. 47/1992, republicata, incheierea de sesizare a fost
comunicata presedintilor celor doua Camere ale
Parlamentului si Guvernului, pentru a-si exprima punctele
de vedere asupra exceptiei de neconstitutionalitate.

Guvernul, in punctul sau de vedere, apreciaza ca
exceptia de neconstitutionalitate este neintemeiatd, deoa-
rece ,Legea nr. 64/1995 instituie o procedura speciala —
concursuala — punand pe toti creditorii unui comerciant,

care nu si-a platit datoriile, intr-o situatie egala“, procedura
care nu contravine dispozitiilor art. 16 alin. (1) din
Constitutie. Se mai arata ca ,art. 108 se margineste sa
stabileasca o ierarhie intre creditori — fara a exclude vreu-
nul — tindnd seama de natura si importanta creantelor, in
concordanta cu prevederile art. 11 pct. 1 din Conventia
Organizatiei Internationale a Muncii nr. 95/1949 privind pro-
tectia salariului.

Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului nu au
comunicat punctele lor de vedere.

CURTEA,

examinand incheierea de sesizare, punctul de vedere al
Guvernului, raportul judecatorului-raportor, sustinerile partilor
si concluziile procurorului, dispozitile legale criticate rapor-
tate la prevederile Constitutiei, precum si dispozitile Legii
nr. 47/1992, retine urmatoarele:

Curtea Constitutionala a fost legal sesizata si este com-
petenta, potrivit dispozitiilor art. 144 lit. ¢) din Constitutie,
ale art. 1 alin. (1), ale art. 2, 3, 12 si 23 din Legea
nr. 47/1992, republicata, sa solutioneze exceptia de necon-
stitutionalitate ridicata.

Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie
dispozitile art. 108 pct. 3 din Legea nr. 64/1995 privind
procedura reorganizarii judiciare si a falimentului, republi-
cata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 608 din
13 decembrie 1999, dispozitii care au urmatorul continut:

— Art. 108 pct. 3: ,Creantele vor fi platite, atét in cazul
lichidarii unor bunuri din averea debitorului pe baza de plan, cat
si in cazul falimentului, in urmatoarea ordine: [...]

3. creantele izvorate din contracte de munca, pe cel mult
6 luni anterioare deschiderii procedurii;”

Autorul exceptiei de neconstitutionalitate sustine ca
aceste prevederi legale contravin urmatoarelor texte din
Constitutie:

— Art. 16 alin. (1): ,Cetatenii sunt egali in fata legii si a
autoritatilor publice, fara privilegii si fara discriminari. *;

— Art. 38 alin. (1): ,Dreptul la munca nu poate fi ingradit.
Alegerea profesiei si alegerea locului de munca sunt libere.*;

— Art. 11 alin. (1): ,Statul roman se obliga sa indepli-
neasca intocmai si cu bund-credinta obligatiile ce-i revin din
tratatele la care este parte.”;

— Art. 20 alin. (1): ,Dispozitiile constitutionale privind
drepturile si libertatile cetatenilor vor fi interpretate si aplicate in
concordanta cu Declaratia Universala a Drepturilor Omului, cu
pactele si cu celelalte tratate la care Roménia este parte.”

In motivarea exceptiei se invoca si incalcarea urmatoa-
relor dispozitii din reglementari internationale:

— Art. 6 pct. 1 si art. 7 din Pactul international cu pri-
vire la drepturile economice, sociale si culturale, ratificat
prin Decretul nr. 212/1974, publicat in Buletinul Oficial,
Partea I, nr. 146 din 20 noiembrie 1974:

— Art. 6 pct. 1: ,Statele parti la prezentul pact recu-
nosc dreptul la munca ce cuprinde dreptul pe care il are orice
persoand de a obtine posibilitatea sa-si castige existenta
printr-o munca liber aleasa sau acceptata si vor lua masuri
potrivite pentru garantarea acestui drept.*;
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— Art. 7: ,Statele parti la prezentul pact recunosc
dreptul pe care il are orice persoand de a se bucura de
conditii de munca juste si prielnice, care sd asigure indeo-
sebi:

a) remuneratia care asigurd tuturor muncitorilor cel putin:

(i) un salariu echitabil si o remuneratie egala pentru o
munca de valoare egala, fara nici o distinctie [...J;

(ii) o existenta decentd pentru ei si familia lor, in conformi-
tate cu dispozitiile prezentului pact,/...]*

— Art. 1 pct. 2 din Carta sociala europeana, revizuita,
ratificata prin Legea nr. 74/1999, publicatd in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 193 din 4 mai 1999: ,in
vederea exercitdrii efective a dreptului la munca, partile se
angajeaza: [...]

2. sd protejeze de o maniera eficienta dreptul lucratorului
de a-si castiga existenta printr-o munca liber intreprinsa; [...J*;

— Art. 2 pct. 2 din Conventia internationala pentru
unificarea anumitor reguli privitoare la privilegiile si ipote-
cile maritime, adoptata la Bruxelles la 10 aprilie 1926:
,Vor fi privilegiate asupra vasului, asupra navlului pentru voia-
Jul in cursul cdruia creanta privilegiata a luat nastere: [...]

2. Creantele rezultdnd din contractul de angajare al
capitanului, echipajului si al celorlalte persoane angajate la
bord.”;

— Art. 11 din Conventia Organizatiei Internationale a
Muncii nr. 95/1949 privind protectia salariului, ratificata
prin Decretul nr. 284/1973, publicat in Buletinul Oficial,
Partea I, nr. 81 din 6 iunie 1973:

,1. In caz de faliment sau lichidare judiciara a unei intre-
prinderi lucratorii folositi in cadrul acesteia vor avea rang de
creditori privilegiati, pentru salariile care le sunt datorate cu
litlu de servicii prestate in cursul unei perioade anterioare fali-
mentului sau lichidarii si care va fi prevazuta de catre legis-
latia nationala.

2. Salariul constituind o creanta privilegiata va fi platit inte-
gral mai inainte ca creditorii ordinari sa poata revendica cota-
parte ce li se cuvine.

3. Ordinea de prioritate a creantei privilegiate constituita
de salariu, fatd de celelalte creante privilegiate, trebuie sa fie
determinatd de catre legislatia nationala.”

Examinand exceptia de neconstitutionalitate, Curtea
Constitutionala constatd ca aceasta este neintemeiata si,
in consecinta, urmeaza sa fie respinsa.

I. O prima critica de neconstitutionalitate consta in
aceea ca prevederile art. 108 pct. 3 din Legea
nr. 64/1995, republicata, care stabilesc ca atat in cazul
lichidarii unor bunuri din averea debitorului pe baza de
plan, cat si in cazul falimentului creantele izvorate din
contracte de munca vor fi platite pe cel mult 6 luni ante-
rioare deschiderii procedurii, sunt contrare dispozitiilor
art. 16 alin. (1) din Constitutie potrivit carora ,Cetatenii
sunt egali in fata legii si a autoritatilor publice, fara privilegii si
fard discrimindri”. in acest sens in opinia autorului
exceptiei toti creditorii, titulari ai unor creante izvorate din
contracte de munca, se afla in aceeasi situatie, iar inca-
drarea lor, diferentiat, in ordinea de preferinta prevazuta
la pct. 3 sau la pct. 9 — ,alte creante chirografare” — ale
textului criticat, in raport cu data nasterii creantei, are
caracter discriminatoriu.

Sub acest aspect Curtea constata ca in mod obiectiv
exista deosebiri intre cele doua categorii de creditori,

intrucat unii au creante mai vechi, pentru a caror
recuperare, manifestand diligenta necesara, ar fi putut
actiona inainte ca debitorul sa ajunga in situatia de inca-
pacitate de plata, iar altii, cu creante nascute mai recent,
nu au avut la dispozitie timp suficient pentru executarea
creantelor lor anterior deschiderii procedurii falimentului. in
acest sens in jurisprudenta constanta a Curtii
Constitutionale s-a statuat ca principiul egalitatii in drepturi
a cetatenilor impune un tratament juridic identic numai in
situatii egale, iar situatile in mod obiectiv diferite justifica
constitutional tratamentul juridic diferentiat.

Pe de alta parte Curtea observa ca, desi toti creditorii
au acelasi interes si aceeasi legitimitate in recuperarea
creantelor lor, lichidarea bunurilor din averea debitorului si
falimentul nu se realizeaza in acelasi timp, astfel ca nici
creantele nu se pot recupera toate deodati. in aceasta
situatie se impune stabilirea prin norme juridice cu caracter
procedural a unei ordini de plata, in raport cu natura
creantelor. Or, in temeiul dispozitiilor art. 125 alin. (3) din
Constitutie, potrivit carora ,,Competenta si procedura de jude-
catd sunt stabilite de lege”, o asemenea reglementare s-a
realizat prin insesi dispozitile legale criticate.

in ceea ce priveste stabilirea pldtii creantelor in ordinea
prevazuta la pct. 3 sau la pct. 9 al art. 108 din Legea
nr. 64/1995, republicata, aceasta este o problema de apli-
care a legii, iar nu una de constitutionalitate, si de aceea
intra in competenta de solutionare a instantei de judecata.

Din cele aratate rezultd ca aceasta prima critica de
neconstitutionalitate nu poate fi retinutd si urmeaza sa fie
respinsa.

Il. Cea de-a doua criticd de neconstitutionalitate priveste
incalcarea dispozitiilor art. 38 alin. (1), ale art. 11 alin. (1)
si ale art. 20 alin. (1) din Constitutie, cu raportare la art. 6
pct. 1 si art. 7 din Pactul international cu privire la dreptu-
rile economice, sociale si culturale, la art. 1 pct. 2 si art. 2
din Carta sociala europeana, revizuita, la art. 2 din
Conventia internationala pentru unificarea anumitor reguli
privitoare la privilegiile si ipotecile maritime de la Bruxelles
din 1926 si la art. 11 din Conventia Organizatiei
Internationale a Muncii nr. 95/1949 privind protectia salariu-
lui. Se apreciaza ca, ,avand in vedere textele de lege
invocate®, ,salariul reprezinta, neindoielnic, scopul principal
al exercitarii dreptului la munca, pe baza caruia orice per-
soana are posibilitatea de a-si castiga existenta printr-o
munca liber aleasa sau acceptata“, ,or, art. 108 din Legea
nr. 64/1995 plaseaza pe ultimul loc la masa credala res-
tantele salariale ale celor care, cu buna-credinta, si-au
desfasurat munca la bordul navelor, cu mai mult de 6 luni,
inainte de deschiderea falimentului [...]“

Analizand critica referitoare la incalcarea art. 38 alin. (1)
din Constitutie, Curtea constata ca aceasta este neinteme-
iata, deoarece art. 108 pct. 3 din Legea nr. 64/1995, repu-
blicatd, nu contine prevederi care ingradesc exercitiul
dreptului la munca sau al alegerii profesiei si a locului de
munca si nici dreptul la o remuneratie corespunzatoare
pentru munca prestata.

De asemenea, Curtea nu poate retine nici sustinerile
referitoare la incélcarea art. 6 pct. 1 si art. 7 din Pactul
international cu privire la drepturile economice, sociale si
culturale si a art. 1 pct. 2 din Carta sociala europeana,



4 MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 46/23.1.2002

revizuita, intrucat aceste reglementari vizeaza garantarea
dreptului la munca si asigurarea exercitiului acestui drept,
precum si dreptul la ,un salariu echitabil si o remuneratie
egala pentru o muncd de valoare egald”, iar nu conditile de
executare a creantelor izvorate din contractul de munca.

Curtea constata ca in cauza nu sunt relevante prevede-
rile Conventiei internationale pentru unificarea anumitor
reguli privitoare la privilegiile si ipotecile maritime, deoarece
acestea privesc executarea creantelor asupra vaselor, iar
nu si creantele unei societati comerciale avand ca obiect
de activitate transportul maritim, care sunt supuse procedu-
rii falimentului stabilite de Legea nr. 64/1995, republicata.

Totodata Curtea Constitutionala retine ca in cauza sunt
incidente prevederile art. 11 din Conventia Organizatiei
Internationale a Muncii nr. 95/1949 privind protectia sala-
riala, articol care la alin. 1 stabileste ca, ,/n caz de faliment
sau lichidare judiciara a unei intreprinderi, lucratorii folositi in

cadrul acesteia vor avea rang de creditori privilegiati, pentru
salariile care le sunt datorate cu titlu de servicii prestate in
cursul unei perioade anterioare falimentului sau lichidarii si
care va fi prevazuta de catre legislatia nationala®, iar la alin. 3
prevede ca ,Ordinea de prioritate a creantei privilegiate con-
stituita de salariu, fata de celelalte creante privilegiate, trebuie
sd fie determinata de cétre legislatia nationala”. Or, dispozitiile
art. 108 din Legea nr. 64/1995, republicata, sunt in deplina
concordanta cu aceste reglementari internationale potrivit
carora atat stabilirea perioadei din care trebuie sa provina
creantele din salariu, pentru a fi privilegiate, cat si a ordinii
de prioritate a creantelor privilegiate intra in atributiile
legiuitorului national. Ca atare, intrucat nu existd neconcor-
danta intre reglementarile internationale invocate si textul
de lege criticat ca fiind neconstitutional, Curtea urmeaza sa
respinga si sustinerile referitoare la incalcarea dispozitiilor
art. 11 alin. (1) si ale art. 20 alin. (1) din Constitutie.

Pentru considerentele expuse, in temeiul art. 144 lit. ¢) si al art. 145 alin. (2) din Constitutie, precum si al art. 13
alin. (1) lit. A.c), al art. 23 si al art. 25 alin. (1) din Legea nr. 47/1992, republicata,

CURTEA

In numele legii

DECIDE:
Respinge exceptia de neconstitutionalitate a dispozitillor art. 108 pct. 3 din Legea nr. 64/1995 privind procedura
reorganizarii judiciare si a falimentului, republicata, exceptie ridicatd de Marius Minu Marculescu in Dosarul nr. 178/2001

al Curtii de Apel Constanta — Sectia comerciala.
Definitiva si obligatorie.

Pronuntata in sedinta publica din data de 2 octombrie 2001.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE,
prof. univ. dr. NICOLAE POPA

Magistrat-asistent,
Florentina Geangu

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr. 275
din 2 octombrie 2001

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. IV pct. 2, 3 si 7
din Ordonanta Guvernului nr. 18/1994 privind masuri pentru intarirea disciplinei financiare
a agentilor economici, cu modificarile ulterioare

Nicolae Popa — presedinte
Costica Bulai — judecator
Nicolae Cochinescu — judecator
Constantin Doldur — judecator
Kozsokar Gabor — judecator
Petre Ninosu — judecator
Serban Viorel Stanoiu — judecator
loan Vida — judecator
Paula C. Pantea — procuror

Doina Suliman — magistrat-asistent

Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionali-
tate a dispozitiilor art. IV pct. 2, 3 si 7 din Ordonanta
Guvernului nr. 18/1994 privind masuri pentru intarirea disci-

plinei financiare a agentilor economici, cu modificarile ulteri-
oare, exceptie ridicata de Societatea Comerciala
~Azomures* S.A. din Targu Mures in Dosarul
nr. 1.989/2001 al Tribunalului Mures.

La apelul nominal lipsesc partile, fata de care procedura
de citare este legal indeplinita.

Reprezentantul Ministerului Public, avand in vedere juris-
prudenta Curtii Constitutionale, solicita respingerea exceptiei
de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. IV pct. 3 si pct. 7
alin. 1 si 2 ca neintemeiatd. In ceea ce priveste exceptia
de neconstitutionalitate a dispozitiilor alin. 3 al pct. 7 al
aceluiasi articol se considera ca aceasta este inadmisibila,
deoarece dispozitiile legale criticate fac referire la Legea
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nr. 76/1992, care a fost abrogata expres potrivit dispozitiilor
Ordonantei de urgentda a Guvernului nr. 10/1997 cu privire
la diminuarea blocajului financiar si a pierderilor din econo-
mie. De asemenea, se apreciaza ca pct. 2 al art. IV din
ordonanta criticata nu are legatura cu solutionarea cauzei,
astfel ca si exceptia de neconstitutionalitate a acestor dis-
pozitii legale este inadmisibila.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarului, constata
urmatoarele:

Prin Incheierea din 8 iunie 2001, pronuntatd in Dosarul
nr. 1.989/2001, Tribunalul Mures a sesizat Curtea
Constitutionala cu exceptia de neconstitutionalitate a dis-
pozitiilor art. IV pct. 2, 3 si 7 din Ordonanta Guvernului
nr. 18/1994 privind masuri pentru intarirea disciplinei
financiare a agentilor economici, cu modificarile ulteri-
oare, exceptie ridicata de Societatea Comerciala
~Azomures® — S.A. din Targu Mures.

in motivarea exceptiei de neconstitutionalitate se
sustine ca dispozitile legale criticate sunt contrare preve-
derilor constitutionale ale art. 41 alin. (7), ale art. 49, ale
art. 134 alin. (1) si alin. (2) lit. a) si b) si ale art. 135
alin. (6), intrucéat constituie ,0 forma mascata de confiscare
a unor bunuri dobandite in mod licit, Tn baza unor relatii
comerciale®.

Tribunalul Mures, exprimandu-si opinia, apreciaza ca
dispozitiile legale criticate nu contravin prevederilor con-
stitutionale invocate, intrucat aceste texte de lege ,prevad
masuri de consolidare a regimului valutar, de intarire a dis-
ciplinei financiare a agentilor economici care desfasoara
activitati de export-import [...]°

Potrivit art. 24 alin. (1) din Legea nr. 47/1992, republi-
cata, incheierea de sesizare a Curtii Constitutionale a fost
comunicata presedintilor celor doua Camere ale
Parlamentului si Guvernului, pentru a-si exprima punctele
de vedere asupra exceptiei de neconstitutionalitate ridicate.

Guvernul, in punctul sau de vedere, avand in vedere
jurisprudenta in materie a Curtii Constitutionale, considera
ca exceptia este neintemeiata.

Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului nu au
comunicat punctele lor de vedere asupra exceptiei de
neconstitutionalitate ridicate.

CURTEA,

examinand incheierea de sesizare, punctul de vedere al
Guvernului, raportul intocmit in cauza de judecatorul-rapor-
tor, concluziile procurorului, dispozitiile legale criticate,
raportate la prevederile Constitutiei, precum si dispozitiile
Legii nr. 47/1992, retine urmatoarele:

Curtea Constitutionala a fost legal sesizata si este com-
petenta, potrivit dispozitiilor art. 144 lit. ¢) din Constitutie,
precum si ale art. 1 alin. (1), ale art. 2, 3, 12 si 23 din
Legea nr. 47/1992, republicatd, sa solutioneze exceptia de
neconstitutionalitate ridicata.

Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie
dispozitiile art. IV pct. 2, 3 si 7 din Ordonanta Guvernului
nr. 18/1994 privind masuri pentru intarirea disciplinei finan-
ciare a agentilor economici (publicata in Monitorul Oficial al

Romaniei, Partea I, nr. 28 din 28 ianuarie 1994), aprobata
cu modificari prin Legea nr. 12/1995 (publicatda in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 27 din 7 februarie 1995).
Aceste texte legale au urméitoarea redactare: ,in vederea
consolidarii regimului valutar in vigoare si intaririi disciplinei
financiare privind disponibilitatile in conturile valutare, se stabi-
lesc urmatoarele: [...]

2. Persoanele juridice si fizice prevazute la art. 1 sunt obli-
gate sd incaseze sumele in valuta aferente exporturilor de
marfuri, executarilor de lucrari si prestarilor de servicii in
strdinatate, precum si din orice alte operatiuni si tranzactii
externe, prin conturile deschise in Romania la banci autorizate.

3. In cazul operatiunilor de incasare la vedere, repatrierea
valutei rezultate in urma producerii actului de comert
international se va face in maximum 5 Zzile de la data incasarii,
dar nu mai tarziu de 90 de zile calendaristice, calculate de la
data atestarii documentare a trecerii marfii prin frontiera
romand, sau, dupa caz, a executarii lucrarilor si prestarii servi-
ciilor in strainatate, in functie de zona geografica a partenerului
extern.

Pentru operatiunile cu incasare la termen intre 90 si 360 de
zile, cét si pentru cele pe credit de peste 1 an, pentru care
Ministerul Comertului a eliberat licente in limita unui plafon sta-
bilit anual de Banca Nationala a Romaniei, termenul de repatri-
ere este de maximum 15 zile calendaristice calculate de la
data scadentei platii, stabilite conform clauzelor contractuale.

in cazul platilor in avans pentru importuri, pentru care nu
s-a livrat marfa, nu s-a executat lucrarea sau nu s-a prestat
serviciul, sau pentru care nu s-a restituit avansul platit, se
aplica aceeasi perioadd de 15 zile calendaristice calculate de
la data ultimului termen de livrare contractual.

Ministerul Comertului, in raport cu obiectivele politicii
comerciale, va propune Guvernului, in vederea aprobarii, lista
grupelor de produse care pot fi exportate cu plata pana la
90 de zile calendaristice de la data livrérii, precum si lista gru-
pelor de produse cu plata peste 1 an de la data livrarii, produ-
sele necuprinse in cele doua categorii de grupe de produse
puténd fi exportate cu plata la termene intre 90 si 360 de zile
calendaristice. [...]

7. In cazul constatérii nerespectarii termenelor mentionate
la pct. 3, 5 si 6, precum si a celor mentionate in autorizatia
Bancii Nationale a Romaniei eliberata conform pct. 4, privind
repatrierea incasarilor in valuta, se vor aplica urmatoarele
amenzi contraventionale reprezentand:

— 10%, in lei, asupra sumelor in valuta nerepatriate, pen-
tru intarzieri de pana la 30 de zile calendaristice;

— 15%, in lei, asupra sumelor in valuta nerepatriate, pen-
tru intdrzieri intre 30 si 60 de zile calendaristice;

— 20%, in lei, asupra sumelor in valuta nerepatriate, pen-
tru fiecare luna calendaristica care depdseste primele 60 de
Zile de intarziere.

In toate situatiile se mentine obligatia repatrierii sumelor in
valuta in termen de 30 de zile calendaristice de la data con-
statarii contraventiei.

in cazul depasirii termenului de la alineatul precedent,
penalitatile stabilite la art. 7 din Legea nr. 76/1992, astfel cum a
fost modificat prin prezenta ordonantd, se majoreazd cu 50%."

Textele constitutionale invocate de autorul exceptiei ca
fiind Tncalcate sunt urmatoarele:



6 MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 46/23.1.2002

— art. 41 alin. (7): ,,Averea dobandita licit nu poate fi con-
fiscata. Caracterul licit al dobandirii se prezuma.";

— art. 49: (1) Exercitiul unor drepturi sau al unor libertati
poate fi restrdns numai prin lege si numai daca se impune,
dupa caz, pentru: apdrarea sigurantei nationale, a ordinii, a
sanaltdtii ori a moralei publice, a drepturilor si a libertatilor
celatenilor; desfasurarea instructiei penale; prevenirea conse-
cintelor unei calamitati naturale ori a unui sinistru deosebit de
grav.

(2) Restrangerea trebuie sa fie proportionala cu situatia
care a determinat-o si nu poate atinge existenta dreptului sau
a libertatii.*;

— art. 134 alin. (1) si alin. (2) lit. a) si b): ,(7) Economia
Romaniei este economie de piata.

(2) Statul trebuie sa asigure:

a) libertatea comertului, protectia concurentei loiale, crearea
cadrului favorabil pentru valorificarea tuturor factorilor de pro-
ductie;

b) protejarea intereselor nationale in activitatea economica,
financiara si valutarg*;

— art. 135 alin. (6):
condlitiile legii, inviolabild.”

Examinand exceptia de neconstitutionalitate, Curtea con-
statd urmatoarele:

I. Referitor la critica de neconstitutionalitate a pct. 2 din
art. IV al Ordonantei Guvernului nr. 18/1994, ce instituie
obligatia persoanelor fizice si juridice care executa lucrari
si presteaza servicii in straindtate de a incasa sumele in
valuta din orice operatiuni si tranzactii externe prin conturi
deschise in Romania la banci autorizate, Curtea retine ca
litigiul aflat in fata instantei judecatoresti are ca obiect
solutionarea unei plangeri formulate impotriva unui proces-
verbal de constatare a contraventiei pentru intarzierea
repatrierii unei sume in valuta. Pe de alta parte, potrivit
art. 23 alin. (1) din Legea nr. 47/1992, republicata, Curtea
Constitutionala poate fi sesizatd de instantele judecatoresti
numai asupra unor prevederi din legi sau ordonante de
care depinde solutionarea cauzei. In spetd, solutionarea
cauzei de catre instanta de judecatd nu depinde de textul
de lege criticat, astfel ca exceptia privind art. IV pct. 2 din
Ordonanta Guvernului nr. 18/1994 este inadmisibila.

Il. Cu privire la constitutionalitatea pct. 3 al art. IV din
Ordonanta Guvernului nr. 18/1994 (care instituie modalitatile
si termenele de repatriere a valutei rezultate din actele de
comert international realizate de agentii economici), precum
si a pct. 7 alin. (1) si (2) al aceluiasi articol (care prevede
sanctiunile in cazul nerespectarii acestor termene) Curtea
s-a pronuntat prin numeroase decizii, constatand ca aceste
dispozitii legale sunt constitutionale, in esenta, pentru
urmatoarele motive:

— dispozitiile art. IV al Ordonantei Guvernului
nr. 18/1994, aprobata cu modificari prin Legea nr. 12/1995
si modificatd prin Legea nr. 105/1997, nu contravin preve-
derilor constitutionale cuprinse in art. 41 alin. (7), deoarece
nu se instituie ,0 confiscare mascata®, astfel cum se
sustine de autorul exceptiei, ci se prevad masuri de con-
solidare a regimului valutar, de intarire a disciplinei financi-
are a agentilor economici care desfasoara activitati de
import-export, prevazandu-se obligatia acestora de

»,Proprietatea privata este, in

repatriere a valutei, precum si sanctiuni pentru nerespecta-
rea acestei obligatii, nerespectare care constituie
contraventie;

— conform alin. (1) al art. 41 din Constitutie ,,Dreptul de
proprietate, precum si creantele asupra statului, sunt garan-
tate. Continutul si limitele acestor drepturi sunt stabilite de
lege®, iar in temeiul alin. (8) al art. 41 din Constitutie
LBunurile destinate, folosite sau rezultate din infractiuni ori con-
traventii pot fi confiscate numai in conditiile legir.”;

— se constata ca aceste prevederi constitutionale au
fost respectate, deoarece limitele dreptului de proprietate
au fost stabilite prin lege (Legea nr. 12/1995, prin care a
fost aprobata cu modificari Ordonanta Guvernului
nr. 18/1994), iar amenzile contraventionale prevazute la
pct. 7 al art. IV din ordonanta criticatd sunt, de asemenea,
prevazute in conditiile legii;

— se considera ca protectia proprietatii private si, res-
pectiv, a averii dobandite in mod licit, care nu poate fi
confiscata, nu justifica utilizarea bunurilor proprietate pri-
vata, indiferent de natura lor, pentru incalcarea unui interes
national, asa cum este cel al asigurarii disponibilitatilor
valutare necesare asigurarii obligatiilor externe de plata ale
economiei (in acelasi sens Curtea Constitutionala s-a pro-
nuntat prin Decizia nr. 64 din 14 aprilie 1998, publicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 220 din 16 iunie
1998);

— se observa ca art. 49 din Constitutie nu are inci-
denta in cauza, deoarece se refera la restrdngerea
exercitiului unor drepturi sau al unor libertati fundamentale
ale cetéatenilor, iar nu ale unor societati comerciale;

— dispozitiile legale criticate nu contravin nici prevederi-
lor art. 134 alin. (1) si alin. (2) lit. a) si b) din Constitutie,
ci, dimpotriva, acestea sunt respectate, deoarece tocmai in
temeiul art. 134 alin. (2) lit. b) ,Statul trebuie sa asigure:
[...] b) protejarea intereselor nationale in activitatea economica,
financiara si valutara”. Aceasta obligatie fundamentala a fost
respectata de Guvern si Parlament, ordonanta criticata
avand ca scop insasi protejarea intereselor nationale prin
consolidarea regimului valutar, asigurarea disponibilitatilor
valutare necesare indeplinirii obligatiilor externe de plata
ale economiei. Nici economia de piatd si nici libertatea
comertului nu justifica incalcarea obligatiei de repatriere a
valutei si a termenului legal maxim de repatriere, deoarece
de constituirea fondurilor valutare depinde insasi functiona-
rea sistemului economic, astfel incat autonomia juridica a
agentilor economici in activitatea de comert exterior nu se
poate realiza decat cu respectarea acestor obligatii.

in acest sens Curtea Constitutionald s-a pronuntat prin
numeroase decizii, ca de exemplu Decizia nr. 60 din
31 martie 1998, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 183 din 18 mai 1998, si Decizia nr. 104 din
6 iunie 2000, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |, nr. 383 din 16 august 2000.

intrucat nu au intervenit elemente noi de naturd si
determine o schimbare a jurisprudentei Curtii, solutia si
motivarea din deciziile amintite isi pastreaza valabilitatea si
in prezenta cauza.

lll. In legatura cu dispozitile alineatului final al pct. 7 al
art. IV din ordonanta supusa controlului de constitutionali-
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tate, se constatda ca acesta face referire la Legea
nr. 76/1992, lege abrogata expres prin art. 11 lit. c¢) din
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 10/1997 cu privire
la diminuarea blocajului financiar si a pierderilor din econo-
mie (publicatd in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I,
nr. 72 din 22 aprilie 1997). Ca urmare, in cazul depasirii
termenului prevazut de alineatul final al pct. 7 din art. 1V al
Ordonantei Guvernului nr. 18/1994 nu se vor mai putea
aplica sanctiunile reglementate prin Legea nr. 76/1992, la
care se adauga o majorare de 50%, deoarece un text
legal care face trimitere la 0 norma care intre timp a iesit

Pentru considerentele expuse, in temeiul art. 144 lit.

7

din vigoare nu mai produce efecte juridice. In consecint,
prevederile alineatului final al pct. 7 din art. IV al
Ordonantei Guvernului nr. 18/1994 nu pot constitui obiectul
controlului de neconstitutionalitate, avand in vedere ca,
potrivit art. 23 alin. (1) din Legea nr. 47/1992, republicata,
Curtea Constitutionala are competenta de a decide numai
asupra normelor juridice in vigoare. Prin urmare, in temeiul
alin. (6) al art. 23 din Legea nr. 47/1992, republicata,
exceptia de neconstitutionalitate a alineatului final al pct. 7
din art. IV al Ordonantei Guvernului nr. 18/1994 apare ca
fiind inadmisibila.

c) si al art. 145 alin. (2) din Constitutie, precum si al art. 13

alin. (1) lit. A.c), al art. 23 alin. (3) si al art. 25 alin. (1) din Legea nr. 47/1992, republicata, cu majoritate de voturi in
ceea ce priveste dispozitile art. IV pct. 7 alin. (1) din Ordonanta Guvernului nr. 18/1994,

CURTEA

in numele legii

DEC

IDE:

1. Respinge, ca fiind inadmisibilda, exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. IV pct. 2 si pct. 7 alin. 3 din
Ordonanta Guvernului nr. 18/1994 privind masuri pentru intarirea disciplinei financiare a agentilor economici, cu modi-
ficarile ulterioare, exceptie ridicatd de Societatea Comerciala ,Azomures“—S.A. din Targu Mures in Dosarul nr. 1.989/2001

al Tribunalului Mures.

2. Respinge exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. IV pct. 3 si pct. 7 alin. 1 si 2 din Ordonanta
Guvernului nr. 18/1994 privind masuri pentru intarirea disciplinei financiare a agentilor economici, cu modificarile ulterioare,

exceptie ridicata de acelasi autor in acelasi dosar.
Definitiva si obligatorie.

Pronuntata in sedinta publica din data de 2 octombrie 2001.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE,
prof. univ. dr. NICOLAE POPA

Magistrat-asistent,
Doina Suliman

ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

MINISTERUL INDUSTRIEI SI RESURSELOR

PUBLICE CENTRALE

ORDIN
privind aprobarea Normei de metrologie legala CEE ,,NML CEE 86/217 Manometre
pentru masurarea presiunii in pneurile vehiculelor cu motor“

Ministrul industriei si resurselor,

avand in vedere prevederile art. 26 din Hotararea Guvernului nr. 1.055/2001 privind conditile de introducere pe

piatd a mijloacelor de masurare,

in baza art. 3 pct. 3 din Hotararea Guvernului nr. 853/1999 privind organizarea si functionarea Biroului Roméan de

Metrologie Legala,

in temeiul Hotarérii Guvernului nr. 19/2001 privind organizarea si functionarea Ministerului Industriei si Resurselor,

cu modificarile ulterioare,
emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Norma de metrologie legala CEE
-NML CEE 86/217 Manometre pentru masurarea presiunii
in pneurile vehiculelor cu motor“, prevazuta in anexa care
face parte integrantd din prezentul ordin.

Art. 2. — Prezentul ordin va fi publicat in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |, si va intra in vigoare in
termen de 12 luni de la publicare.

Ministrul industriei si resurselor,

Dan loan

Bucuresti, 6 noiembrie 2001.
Nr. 356.

Popescu
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ANEXA

NORMA
de metrologie legala CEE ,,NML CEE 86/217 Manometre pentru masurarea presiunii in pneurile vehiculelor cu motor*

Art. 1. — Prezenta norma de metrologie legala CEE se
aplica manometrelor destinate sa masoare presiunea de
umflare in pneurile vehiculelor cu motor, definite conform
prevederilor din anexa.

Art. 2. — Manometrul destinat s3 masoare presiunea de
umflare in pneurile vehiculelor cu motor, pe care se pot
aplica marcajele CEE, este descris in anexa. El trebuie sa
fie supus controlului metrologic prin aprobare de model
CEE si verificare initiala CEE, in conditiile stabilite n
anexa.

1. Domeniu de aplicare

1.1. In sensul prezentei anexe, manometrele pentru
masurarea presiunii in pneuri, denumite in continuare
manometre, sunt mijloace de masurare care nu sunt
prevazute cu dispozitive de predeterminare a presiunii in
pneuri, folosite in instalatile fixe sau mobile pentru umfla-
rea pneurilor vehiculelor cu motor si in care un sistem
mecanic de masurare transmite unui dispozitiv indicator
deformarea elasticd a unui element sensibil.

1.2. Manometrele indica diferenta de presiune (P,) dintre
presiunea aerului din pneu si presiunea atmosferica.

1.3. Manometrele includ, de asemenea, toate piesele de
legatura dintre pneu si elementul sensibil.

2. Cerinte metrologice

2.1. Erori tolerate

Erorile tolerate, pozitive sau negative, prevazute in tabe-
lul de mai jos, sunt definite ca valori absolute in functie de
presiunea masurata;

Presiunea Erori
masurata tolerate
* mai mica sau egald cu 4 bar +0,08 bar
* peste 4 bar si mai mica sau egala +0,16 bar
cu 10 bar
+ peste 10 bar +0,25 bar

Erorile tolerate nu pot fi depasite in intervalul de tempe-
raturi cuprinse intre 15°C si 25°C. Acest interval este numit
in continuare interval de referinta al temperaturii.

2.2. Variatii datorate temperaturii

Variatia indicatiilor manometrului la temperaturi aflate in
afara intervalului de referinta, dar cuprinse intre —10°C si
+40°C, este prevazuta in tabelul de mai jos:

Presiunea masurata

Variatia maxima
admisa

0,1%
din
4 bar/°C
+ peste 4 bar si mai mica sau egala 0,05%
cu 10 bar din
10 bar/°C
0,05%
din limita
superioara
a scarii/°C

* mai mica sau egala cu 4 bar

+ peste 10 bar

Art. 3. — Introducerea pe piatda si punerea in functiune
a manometrelor destinate sa masoare presiunea de umflare
in pneurile vehiculelor cu motor nu pot fi impiedicate, inter-
zise sau limitate din motive privind cerintele metrologice
aplicabile acestora, daca poartd marcajele CEE pentru
aprobare de model si verificare initialda, conform prevederilor
prezentei norme de metrologie legala CEE, sau daca sunt
fabricate intr-un stat membru al Uniunii Europene si poarta
marcajele CEE corespunzatoare.

Art. 4. — Anexa face parte integranta din prezenta
norma de metrologie legala CEE.

ANEXA
la norma

2.3. Eroarea de histerezis

Eroarea de histerezis la manometre nu poate depasi
valoarea absoluta a erorii tolerate la nici una dintre tempe-
raturile din interiorul intervalului de referintd. Aceasta tem-
peratura trebuie sa ramana constanta pe tot parcursul
incercarii.

La o presiune data valoarea masurata pentru presiunea
in crestere nu poate sa depaseasca valoarea masurata
pentru presiunea in descrestere.

2.4. Revenirea acului indicator al manometrului la o gradatie
prestabilita

La masurarea presiunii atmosferice acul indicator al
manometrului trebuie sa se opreasca in interiorul limitelor
erorii tolerate, in dreptul semnului zero sau al unui semn
prestabilit, clar diferentiat de diviziunile scarii gradate.
Manometrul poate avea un dispozitiv de oprire la o distanta
corespunzatoare, egala cu cel putin dublul valorii erorii tole-
rate sub semnul zero sau sub semnul prestabilit.

3. Cerinte tehnice

3.1. Constructie

Manometrele trebuie sa fie robuste si construite in asa
fel incat sa se asigure stabilitatea caracteristicilor
metrologice.

3.2. Dispozitivul indicator

3.2.1. Dispozitivele indicatoare sunt gradate in bari,
valoarea diviziunii fiind stabilitd la 0,1 bar.

3.2.2. In domeniul de masurare dispozitivul indicator tre-
buie s& dea posibilitatea citirii directe si exacte a valorii
presiunii méasurate. in acest scop grosimea acelei parti a
acului indicator care acopera reperele scarii gradate nu tre-
buie sa fie mai mare decéat grosimea reperelor scarii. Acul
indicator trebuie sa aiba posibilitatea de a acoperi aproxi-
mativ jumatate din lungimea celor mai scurte repere.
Distanta maxima dintre acul indicator si planul reperelor
scarii nu trebuie sa fie mai mare decéat lungimea diviziunii
scarii si nu trebuie sa depaseasca in nici un caz 2 mm
sau 0,02 L + 1 mm, in cazul dispozitivelor indicatoare cu
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cadran circular, L fiind distanta dintre axul de rotatie al
acului indicator si varful acestuia.

3.2.3. Valoarea diviziunii scarii gradate trebuie sa fie
egala pe toata lungimea scarii. Lungimea diviziunii scarii
gradate nu trebuie sa fie mai micd de 1,25 mm si trebuie
sa fie practic egald sau sa prezinte numai variatii foarte
mici. Variatia lungimii diviziunii este permisa daca diferenta
dintre doud lungimi consecutive ale diviziunii nu depaseste
20% din cea mai mare valoare a lungimii diviziunii si daca
diferenta dintre cea mai mica si cea mai mare lungime a
diviziunii de pe toatad lungimea scarii gradate nu depaseste
50% din cea mai mare valoare a lungimii diviziunii.

Fiecare al cincilea reper trebuie sa se distinga fata de
celelalte printr-o lungime mai mare; fiecare al cincilea sau
al zecelea reper trebuie numerotat. Grosimea reperelor tre-
buie sa fie practic constanta si trebuie sd nu depaseasca
0 cincime (1/5) din lungimea diviziunii.

4. Inscriptionari si marcaje

4.1. Inscriptionari

4.1.1. Inscriptionari obligatorii

Manometrele trebuie sa poarte urmatoarele inscriptionari:

a) pe cadran:

— simbolul pentru marimea masurata — P,;

— simbolul pentru unitatea de masura — bar;

— daca este necesar, un semn care sa indice pozitia
de lucru a manometrului;

b) pe cadran, pe placuta cu date sau pe manometru:

— datele de identificare a producatorului;

— datele de identificare a manometrului;

— marcajul aprobarii de model CEE.

Aceste inscriptionari trebuie sa fie vizibile direct, usor
lizibile si de nesters in conditi normale de utilizare si nu
trebuie sa impiedice citirea indicatiilor manometrului.

4.1.2. Inscriptionari optionale

Manometrele pot purta si inscriptionari suplimentare
autorizate de Biroul Roman de Metrologie Legala, cu
conditia ca acestea sa nu impiedice citirea indicatiilor
manometrului.

4.2. Marcaje de verificare initiala CEE si sigilare

Trebuie sa se asigure un loc potrivit pentru aplicarea
marcajelor de verificare initiala CEE, conform prevederilor
Hotaréarii Guvernului nr. 1.055/2001 privind conditiile de
introducere pe piatd a mijloacelor de masurare.

Manometrele pentru masurarea presiunii in pneuri tre-
buie sa poata fi sigilate in asa fel incat sa fie imposibila
modificarea caracteristicilor lor.

5. Aprobare de model CEE

Aprobarea de model CEE a manometrelor trebuie sa
se efectueze in conformitate cu prevederile Hotararii
Guvernului nr. 1.055/2001.

O datd cu solicitarea pentru aprobare de model CEE
trebuie sa se transmitd cel putin doua manometre. Biroul
Roméan de Metrologie Legala poate solicita sa se i se
puna la dispozitie suplimentar si alte manometre, daca
acestea sunt necesare pentru realizarea programului de
incercari.

5.1. Verificarea conformitatii cu cerintele tehnice si metrologice

Manometrele transmise pentru aprobare de model CEE
trebuie sa fie supuse unei examinari pentru a se asigura
conformitatea lor cu cerintele tehnice prevazute la pct. 2, 3
si 4.

Examinarea cuprinde urmatoarele incercari, efectuate cu
ajutorul manometrelor etalon, ale caror erori nu trebuie sa
depaseasca o patrime (1/4) din erorile tolerate ale mano-
metrelor incercate.

5.1.1. Determinarea erorii de masurare a manometrului

Citirea indicatiilor manometrului este efectuata in cel
putin 5 puncte distribuite in mod uniform pe lungimea scarii
gradate, inclusiv in cate un punct din apropierea limitei
superioare si inferioare a domeniului de masurare.

5.1.2. Determinarea erorii de histerezis

Aceasta Tncercare trebuie sa fie efectuata numai pe
manometre care, in functionare normald, sunt destinate sa
masoare presiuni descrescatoare.

Incercarea constd in efectuarea citirii indicatiilor mano-
metrului in cel putin 5 puncte distribuite in mod uniform pe
lungimea scarii gradate, cu presiuni crescatoare si des-
crescatoare, inclusiv in cate un punct din apropierea limitei
superioare si inferioare a domeniului de masurare.

in cazul presiunilor descrescatoare citirea indicatiilor tre-
buie sa fie efectuata dupa ce manometrul a fost mentinut
timp de 20 de minute la o presiune egala cu limita superi-
oara a domeniului de masurare.

5.1.3. Verificarea stabilitatii caracteristicilor manometrelor

incercarile constau in supunerea manometrelor la:

a) o presiune care depaseste limita superioara a dome-
niului de masurare cu 25% timp de 15 minute;

b) 1.000 de impulsuri de presiune variind de la 0 la
90—95% din limita superioara a domeniului de masurare;

c) 10.000 de cicluri de presiune variind lent de la
aproximativ 20% la aproximativ 75% din limita superioara
a domeniului de masurare, la o frecventa care nu
depaseste 60 de cicluri/minut;

d) o temperatura a mediului ambiant de —20°C timp de
6 ore si de +50°C timp de 6 ore.

Dupa finalizarea incercarilor prevazute la lit. a), b) si c)
si dupa ce a fost lasat in stare de repaus timp de o ora
manometrul trebuie sa satisfaca cerintele metrologice
prevazute la pct. 2.1, 2.3 si 2.4.

Dupa finalizarea incercarii la temperatura, prevazuta la
lit. d), manometrul trebuie mentinut timp de 6 ore la o
temperatura din intervalul de referinta al temperaturii. Dupa
aceasta perioada manometrul trebuie sa satisfaca cerintele
stabilite la pct. 2.1, 2.3. si 2.4.

5.1.4. Variatia datorata temperaturii

Incercarea constd in determinarea schimbérii indicatiei
pentru o presiune data la temperaturi cuprinse intre —10°C
si +40°C, in comparatie cu indicatia la temperatura din
intervalul de referinta.

6. Verificarea initiala CEE

Verificarea initialda CEE a manometrelor se efectueaza
in conformitate cu prevederile Hotararii Guvernului
nr. 1.055/2001.
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6.1. Examinarea conformitatii

Aceasta examinare consta in verificarea conformitatii
manometrului cu modelul aprobat.

6.2. incercari de verificare

Aceste incercari sunt efectuate cu ajutorul unor mano-
metre etalon ale caror erori nu trebuie sa depaseasca o
patrime (1/4) din erorile tolerate pentru manometrele
supuse verificarii.

6.2.1. Determinarea erorii de masurare

Citirea indicatiilor manometrelor este efectuata in cel
putin 3 puncte distribuite uniform pe domeniul de
masurare.

MINISTERUL DEZVOLTARII SI PROGNOZEI

6.2.2. Determinarea erorii de histerezis

Eroarea de histerezis trebuie sa fie determinatd numai

in cazul manometrelor care pot masura presiuni

crescatoare si descrescatoare,
pct. 2.3.

conform prevederilor

incercarea relevantd constd in efectuarea citirii

indicatiilor in cel putin 3 puncte distribuite uniform pe
domeniul de masurare pentru presiuni crescatoare si des-
crescatoare. incercarea trebuie si fie efectuatd in conditii

normale de utilizare.

ORDIN
pentru modificarea Instructiunilor de acordare a titlului de parc industrial,
aprobate prin Ordinul ministrului dezvoltarii si prognozei nr. 305/2001

Ministrul dezvoltarii si prognozei,

avand in vedere dispozitiile art. 3 lit. b) din Ordonanta Guvernului nr. 65/2001 privind constituirea si functionarea

parcurilor industriale,

in temeiul prevederilor art. 2 alin. (1) pct. A lit. n) din Hotararea Guvernului nr. 16/2001 privind organizarea si

functionarea Ministerului Dezvoltarii si Prognozei,
emite prezentul ordin.

Articol unic. — Instructiunile de acordare a titlului de
parc industrial prevazute in anexa la Ordinul ministrului
dezvoltarii si prognozei nr. 305/2001, publicate in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 712 din 8 noiembrie 2001,
se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

— Articolul 11 va avea urmatorul cuprins:

JArt. 11. — In vederea exploatarii parcului industrial
societatea-administrator poate sa finstrdineze sau sa

transmita in folosinta catre agentii economici din parcul
industrial loturi de teren si/sau constructii, cu respectarea
urmatoarelor conditii:

a) sa nu contravina conditiilor de valabilitate a titlului de
parc industrial stabilite in ordinul ministrului dezvoltarii si
prognozei prin care a fost acordat titlul;

b) sa nu modifice destinatia initiald a terenului si imobi-
lelor astfel incat sa pericliteze functionarea in bune conditii
a agentilor economici din parcul industrial.”

Ministrul dezvoltarii si prognozei,
Gheorghe Romeo Leonard Cazan

Bucuresti, 6 decembrie 2001.
Nr. 368.

MINISTERUL SANATATII SI FAMILIEI

ORDIN
pentru completarea Ordinului ministrului sanatatii nr. 536/1997 pentru aprobarea
Normelor de igiena si a recomandarilor privind mediul de viata al populatiei

Ministrul sanatatii si familiei,

avand in vedere prevederile art. 1 alin. (3) din Legea nr. 100/1998 privind asistenta de sanatate publica, ale
Legii nr. 98/1994 privind stabilirea si sanctionarea contraventiilor la normele legale de igienda si sanatate publica,
modificata si completata prin Ordonanta Guvernului nr. 108/1999,

in temeiul Hotarérii Guvernului nr. 22/2001 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii si Familiei, cu

modificarile si completarile ulterioare,

tindnd seama de Referatul Directiei generale de sanatate publica nr. DB/10.903,

emite urmatorul ordin:

Art. 1. — in cazul instalarii microcentralelor termice cu
putere instalata de pana la 25 kW in locuinte tip

apartament din blocurile de locuinte cu mai multe niveluri,
proiectantul si beneficiarul sunt obligati sa asigure
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evacuarea gazelor arse printr-un cos colector vertical, a
carui inaltime sa depaseasca aticul blocului.

Art. 2. — Prezentul ordin va intra in vigoare la data
publicarii lui in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Ministrul sanatatii si familiei,
Daniela Bartos

Bucuresti, 27 noiembrie 2001.
Nr. 862.

MINISTERUL SANATATII SI FAMILIEI

ORDIN
pentru aprobarea Regulilor de buna practica de distributie angro a produselor medicamentoase

Ministrul sanatatii si familiei,

avand in vedere prevederile art. 47 alin. (4) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 152/1999 privind produ-

sele medicamentoase de uz uman,

tinind seama de Referatul de aprobare al Directiei generale farmaceutice din cadrul Ministerului Sanatatii si

Familiei nr. DB/10.958 din 28 noiembrie 2001,

in temeiul Hotarérii Guvernului nr. 22/2001 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii si Familiei, cu

modificarile si completarile ulterioare,
emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Regulile de buna practica de
distributie angro a produselor medicamentoase, cuprinse in
anexa care face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2. — Prevederile art. 6 din anexa nr. 1 la Ordinul
ministrului sanatatii nr. 1/2000 pentru aprobarea Regulilor
de buna practica farmaceutica si a Regulilor de buna prac-
tica de distributie isi inceteaza aplicabilitatea.

Art. 3. — Directia generala farmaceutica, precum si
unitatile farmaceutice (depozite) vor aduce la indeplinire
prevederile prezentului ordin.

Art. 4. — Prezentul ordin va fi publicat in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, si va intra in vigoare la 30
de zile de la publicarea lui.

Ministrul sanatatii si familiei,
Daniela Bartos

Bucuresti, 28 noiembrie 2001.
Nr. 863.

ANEXA

REGULI
de buna practica de distributie angro a produselor medicamentoase

CAPITOLUL |
Asigurarea calitatii distributiei angro
a produselor medicamentoase

1. Generalitati

1.1. Distributia angro a produselor medicamentoase, care
se realizeaza de catre depozitele farmaceutice, reprezinta
totalitatea activitatilor de aprovizionare, depozitare si livrare,
fara a include activitatea de eliberare a acestora catre
public.

1.2. Aceasta activitate se desfasoara de catre distribui-
torul angro in relatie cu producatori, importatori, cu alti
distribuitori angro,cu farmacii sau cu alte persoane juridice
autorizate sa elibereze medicamente publicului.

1.3. Toate persoanele juridice enumerate la pct. 1.1. si
1.2. trebuie sa fie autorizate de Ministerul Sanatatii si
Familiei.

1.4. Distribuitorii angro de produse medicamentoase au
obligatia sa asigure permanent o gama adecvata de pro-

duse, in functie de necesitatile terapeutice, si sa le livreze
in timpul cel mai scurt de la primirea comenzii. Aceasta
reprezinta o obligatie de serviciu public.

1.5. Produsele distribuite de catre depozit sunt numai
cele autorizate in conformitate cu reglementarile in vigoare.

1.6. Prin aplicarea regulilor de buna practica de
distributie angro de produse medicamentoase distribuitorii
trebuie sa asigure pastrarea calitatii acestora, calitate care
trebuie sa fie aceeasi de-a lungul intregului lant de
distributie.

1.7. Serviciul de inspectie farmaceutica din cadrul
Ministerului Sanatatii si Familiei supravegheaza respectarea
Regulilor de buna practica de distributie angro a produselor
medicamentoase la nivelul depozitelor farmaceutice.

1.8. Deciziile de neacordare, suspendare sau retragere
a autorizatiei de functionare se iau de Ministerul Sanatatii
si Familiei, la propunerea Serviciului de inspectie farmaceu-
tica, si vor fi comunicate celui in cauza, in conformitate cu
reglementarile in vigoare.
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2. Principii

2.1. Obiectul Regulilor de buna practica de distributie
este asigurarea calitatii serviciilor de distributie si a calitatii
produselor medicamentoase de-a lungul intregului lant de
distributie angro.

2.2. Pentru implementarea si mentinerea unui sistem de
asigurare a calitatii serviciilor si produselor este responsabil
intregul personal.

2.3. Principiile care conduc la realizarea acestui obiectiv
trebuie sa cuprinda urmatoarele:

a) depozitarea, manipularea si livrarea produselor se fac
in asa fel incat calitatea acestora sa se pastreze pe toata
perioada de valabilitate;

b) responsabilitatile conducerii depozitului farmaceutic
sunt definite clar, in conformitate cu legislatia in vigoare;

c) rotatia stocurilor se face prin aplicarea regulii ,,Primul
intrat — primul iesit’, tindndu-se seama de termenul de
valabilitate, si se controleaza permanent;

d) produsele distribuite trebuie sa aiba o durata de
valabilitate suficienta pentru a fi utilizate de pacienti;

e) spatiile de depozitare trebuie sa fie sigure si prote-
jate;

f) conditile de conservare trebuie sa fie respectate in
orice moment, inclusiv in cursul transportului;

g) produsele sunt livrate destinatarului in termenele sta-
bilite intre parti;

h) toate operatiunile sunt descrise in proceduri care tre-
buie facute cunoscute personalului, trebuie respectate si
actualizate;

i) trebuie sa existe un sistem care sa asigure urmarirea
si regasirea unui produs pe tot parcursul circulatiei sale;

j) trebuie sa se stabileasca un plan de urgenta specific,
in care sa fie cuprinse proceduri de rechemare sau/si de
retragere,;

k) se efectueaza autoinspectii in scopul controlarii
modului de aplicare si de respectare a Regulilor de buna
practica de distributie angro a produselor medicamentoase;

[) personalul trebuie sa fie pregatit si instruit cores-
punzator;

m) trebuie sa se dispuna de spatii, echipamente si mij-
loace de transport corespunzatoare;

n) trebuie sa se dispuna de proceduri si instructiuni
clare;

o) documentele aferente activitatii angro s& fie tinute in
ordine, astfel incat accesul la informatii sa fie realizat usor;

p) spatiile pentru distributia produselor trebuie sa fie
amplasate, concepute, construite si intretinute astfel incéat
sa asigure securitatea si functionabilitatea in conditii optime
a activitatii de distributie angro a produselor medicamen-
toase.

CAPITOLUL 1l
Personalul

1. Trebuie stabilitd organigrama depozitului farmaceutic.

2. Posturile-cheie sunt in principal cele de farmacist-sef
si de farmacist responsabil cu supravegherea calitatii.

3. Sarcinile personalului trebuie sa fie detaliate in fisele
postului.

4. Persoanele care ocupa posturi de raspundere trebuie
sa fie investite cu autoritatea necesara pentru exercitarea
functiei, pe baza deciziei conducerii societatii comerciale.

5. Functiile pot fi delegate unor inlocuitori desemnati,
care poseda o calificare echivalenta.

6. Responsabilitatile vor fi astfel repartizate incat sa nu
apara omisiuni si suprapuneri.

7. Fiecare depozit farmaceutic trebuie sa dispuna de
personal cu pregatire adecvata si in numar suficient pentru
a indeplini sarcinile date.

8. Toti membrii personalului trebuie sa primeasca o
instruire prealabila si continud, adaptata activitatilor care le
sunt Tncredintate.

9. Personalul trebuie sa cunoasca si sa aplice Regulile
de buna practica de distributie angro a produselor medica-
mentoase.

10. Formarea profesionala a personalului la nivelul
depozitului farmaceutic face parte din ansamblul Regulilor
de buna practica de distributie angro a produselor medica-
mentoase, in sensul asigurarii unei instruiri teoretice si
practice adecvate sarcinilor atribuite.

11. Pentru personalul nou-angajat sau pentru personalul
caruia i se atribuie o sarcind noua trebuie sa se asigure
instruirea initiala.

12. Instruirea trebuie sa se desfasoare continuu, iar efi-
cienta acesteia sa se evalueze periodic.

13. Instruirea se realizeaza prin programe stabilite de
catre conducerea societati comerciale si avizate favorabil
de catre farmacistul-sef, pentru domeniile care sunt impli-
cate in asigurarea calitatii serviciilor de distributie angro si
a produselor medicamentoase.

14. Participarea personalului la instruire se consem-
neaza si se inregistreaza.

15. lgiena personalului se constituie ca program special
de instruire.

16. Interdictia de a méanca, de a bea sau de a fuma in
zonele destinate depozitarii ori unde se efectueaza
distributia trebuie sa fie adusa la cunostintda personalului,
sa fie afisata si controlata.

CAPITOLUL 1l
Spatii

1. Spatiile trebuie sa dispuna de suprafete suficiente,
necesare organizdrii si desfasurarii activitatilor.

2. Spatiile trebuie sa fie asigurate impotriva riscului de
furt.

3. Spatiile trebuie sa fie intretinute cu grija pentru a
evita depunerea de praf, murdarie, patrunderea insectelor
si a animalelor rozéatoare.

4. Lucrarile de intretinere si reparatii trebuie realizate
astfel incat sa nu afecteze calitatea produselor.

5. Curatenia trebuie facuta conform unor proceduri
scrise.

6. Spatiile pentru odihna si masa, vestiarele si grupurile
sanitare trebuie sa fie separate de cele destinate receptiei,
depozitarii si expeditiei.

7. Spatiile de depozitare trebuie sa aiba dimensiuni sufi-
ciente pentru pastrarea in ordine a diferitelor categorii de
produse: produse disponibile pentru comercializare, produse



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 46/23.1.2002 13

returnate, rechemate, in carantina, produse care trebuie
pastrate in anumite conditii particulare (temperatura, umidi-
tate, lumind) sau care necesita evidente specifice conform
legislatiei in vigoare.

8. Persoanele neautorizate de conducerea societatii
comerciale nu au acces in incinta depozitului.

9. Spatiile trebuie sa fie astfel amenajate incat sa per-
mitd o circulatie logica si usoara a produselor in scopul
evitarii confuziilor.

10. Depozitarea direct pe podea trebuie evitata.

11. Produsele trebuie sa fie pastrate astfel incéat calita-
tea acestora sa nu fie modificatd de vecinatatea cu alte
produse care fac obiectul distributiei angro.

12. Pentru produsele care au un regim de conservare
in conditii speciale de temperatura, lumind sau umiditate,
aceste conditii trebuie respectate.

13. Temperatura trebuie sa fie controlata si analizata
periodic. Inregistririle de temperaturd trebuie si fie pastrate
in concordanta cu termenul de valabilitate al produselor.

14. Spatiile de depozitare pentru produsele care nece-
sita conditii specifice de conservare trebuie sa fie dotate
cu instrumente de inregistrare a temperaturii si/sau cu alte
dispozitive care pot indica momentul si perioada de intreru-
pere a limitelor de temperatura impuse.

15. In incintele frigorifice destinate depozitarii produselor
nu se admite prezenta alimentelor si a bauturilor.

16. Spatiile de receptie si expeditie trebuie sa permita
protejarea produselor de intemperii.

17. Spatiile de receptie si expeditie trebuie sa fie dis-
tincte de spatiul de depozitare.

18. Produsele din clasa stupefiantelor trebuie sa fie
pastrate si depozitate in loc separat, numai impreuna cu
documentele justificative prevazute de lege privind
distributia acestora, si protejate contra efractiei prin sisteme
de securitate intarita sau alarma.

19. Produsele identificate ca necorespunzatoare pentru
distributie din diverse cauze trebuie izolate intr-un spatiu
destinat, pentru a nu fi confundate si distribuite.

20. Produsele care au termenul de valabilitate depasit
nu pot fi distribuite. Acestea trebuie retrase din stoc si izo-
late.

CAPITOLUL IV
Echipamente, materiale si sisteme informatice

1. Materialele si echipamentele necesare depozitarii,
manipularii, ambalarii si livrarii produselor trebuie sa con-
fere siguranta maxima pentru personal si produse.

2. Intretinerea echipamentelor trebuie sa faca obiectul
unor proceduri scrise.

3. Materialul de spalare si curatare trebuie sa fie ales si
utilizat astfel incat sa nu devina o sursa de deteriorare sau
de contaminare a produselor.

4. Aparatele de masura si dispozitivele de control tre-
buie sa fie etalonate si verificate de institutii abilitate la
intervale periodice. Controalele acestor aparate si dispozi-
tive trebuie sa fie inregistrate.

5. Toate sistemele informatice trebuie sa fie validate de
utilizator.

6. Datele stocate in sistemul informatic trebuie sa fie
protejate impotriva pierderii sau alterarii prin transfer pe
suport magnetic, hartie sau alta modalitate. Datele astfel
salvate trebuie sa fie pastrate in siguranta.

7. In caz de functionare anormald sau de oprire a sis-
temului informatic trebuie prevazute masuri adecvate de
reabilitare sau Tnlocuire.

CAPITOLUL V

Aprovizionarea, receptia, depozitarea
si manipularea produselor

1. Aprovizionarea

1.1. Farmacistul-sef se asigura ca produsele care fac
obiectul distributiei corespund reglementarilor in vigoare si,
in mod special, ca au obtinut autorizatiile si Tnregistrarile
necesare.

1.2. Farmacistul-sef trebuie sa se asigure ca furnizorii
de produse medicale dispun de autorizatiile si/sau de avi-
zele specifice acordate de autoritatile administrative
autorizate.

2. Receptia, depozitarea si manipularea produselor

2.1. Operatiunile de receptie, depozitare si manipulare a
produselor trebuie sa se faca dupa instructiuni sau proce-
duri scrise.

2.2. Aceste operatiuni au ca obiect, in special, verifica-
rea conformitatii produselor receptionate cu documentele
insotitoare, termenele de valabilitate, absenta deteriorarilor
aparente.

2.3. Produsele supuse unor conditii speciale de pastrare
trebuie sa fie identificate si depozitate imediat, in conformi-
tate cu instructiunile scrise care le sunt aplicate.

2.4. Documentele care insotesc intrarea produselor in
gestiunea depozitului trebuie sa permita regdasirea originii
fiecarui produs prin mentionarea numarului seriei sau lotului
acestuia.

2.5. Produsele deteriorate, precum si cele cu vicii
ascunse trebuie sa fie izolate din stocul produselor in cir-
culatie si, daca nu pot fi distruse imediat, trebuie depozi-
tate intr-o zona clar delimitata, astfel incat sa nu poata fi
distribuite din greseald sau sa nu afecteze calitatea altor
produse.

2.6. Toate tipurile de defecte constatate trebuie sa faca
obiectul unor sesizari care vor fi transmise furnizorilor
intr-un termen care sa le permita acestora luarea de
masuri rapide de remediere in conformitate cu cerintele de
calitate.

CAPITOLUL VI
Pregatirea si livrarea comenzilor
Operatiunile de pregatire, ambalare si livrare a comenzi-
lor trebuie sa se faca dupa proceduri sau instructiuni
scrise.
1. Preluarea comenzii

1.1. Farmacistul-sef trebuie sa se asigure ca beneficiarii
(clientii) produselor ce urmeaza sa fie distribuite pot fi
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identificati si dispun de autorizatiile eliberate de autoritatile
administrative competente.

1.2. In acest sens trebuie sa se intocmeasca o proce-
durd care sa descrie modul de verificare a existentei auto-
rizatiilor mentionate la destinatar.

2. Pregatirea si ambalarea comenzilor
2.1. Comenzile trebuie pregatite si ambalate astfel incéat
sa asigure calitatea produselor.

2.2. In mod special se recomanda si se urmareascd
urmatoarele:

a) mentinerea integritatii modului de conditionare;
b) verificarea termenelor de valabilitate;
c) prevenirea deteriorarilor, furturilor si deturnarilor;

d) eliminarea efectelor nefaste ale caldurii, frigului, lumi-
nii, umiditatii si oricarui factor de mediu susceptibil sa afec-
teze calitatea produselor;

e) protejarea produselor supuse unor conditii speciale
de pastrare prin ambalare adecvata si semnalarea
acestora;

f) respectarea
produse.

reglementarilor specifice anumitor

3. Livrarea

3.1. Documentele care insotesc iesirea produselor din
gestiunea depozitului trebuie sa permita regasirea originii
fiecarui produs prin mentinerea numarului seriei sau lotului
acestuia.

3.2. In caz de urgenta, dar fard a se prejudicia dis-
pozitille specifice aplicabile activitatii de distributie, toti
distribuitorii angro trebuie sa poata face livrari in termenul
cel mai scurt.

3.3. Produsele farmaceutice trebuie sa fie transportate
in conditii care sa asigure mentinerea calitatii acestora
astfel incéat:

a) sa se asigure identificarea expeditorului si a destina-
tarului;

b) sa se pastreze integritatea modului de conditionare a
produselor;

c) sa se previna deteriordrile, furturile si deturnarile pro-
duselor;

d) sa se ia masuri impotriva conditilor de caldura, frig,
lumind, umiditate excesive si impotriva microorganismelor,
parazitilor si animalelor rozatoare.

3.4. Pentru transportul produselor farmaceutice a caror
depozitare necesita conditii speciale de pastrare se vor uti-
liza echipamente speciale, adecvate.

3.5. Livrarea produselor farmaceutice se poate face
numai in spatiile beneficiarilor autorizati in acest scop de
organismele abilitate.

3.6. Daca transportul este efectuat de catre o alta soci-
etate comerciala decat cea a distribuitorului angro, trebuie
sa existe un contract prealabil care sa cuprinda obligatiile
in legatura cu transportul si livrarea, mentionate mai sus.

CAPITOLUL VII

Returnarea produselor fara defecte, reclamatii,
rechemari si retrageri, produse contrafacute, distrugere

1. Returnarea produselor fara defecte

1.1. Produsele fara defecte care au fost returnate distri-
buitorului de catre destinatar nu trebuie sa fie redistribuite
pana nu se ia o decizie de repunere in circulatie a aces-
tora in baza unei proceduri scrise.

1.2. Aceste produse nu pot fi repuse in circulatie decét
dupa ce au fost examinate de catre o persoana abilitata
care verifica in special daca:

a) nu pot fi repuse in stoc produsele care necesita
conditii speciale de conservare;

b) conditile in care au fost pastrate si manipulate au
fost cele adecvate;

c) termenul de valabilitate este inca suficient;

d) ambalajul de origine este intact.

1.3. Operatiunea de returnare se poate efectua numai
cu avizul farmacistului-sef al beneficiarului acestui retur.

2. Reclamatii referitoare la calitatea produselor

2.1. Reclamatia cu privire la calitatea unui produs tre-
buie inregistratd si adus&d la cunostintd furnizorului acelui
produs, daca obiectul reclamatiei releva responsabilitatea
acestuia.

2.2. Trebuie elaborata o procedura scrisa in care sa se
descrie conditiile de inregistrare si de transmitere a
informatiilor cuprinse in reclamatie si in care sa se nomi-
nalizeze o persoana responsabila cu aceasta activitate.

2.3. Toate deciziile si masurile luate trebuie sa fie
aduse la cunostinta farmacistului-sef.

3. Rechemairi si retrageri

3.1. Distribuitorul trebuie sa isi alcatuiasca un sistem
propriu, care sa ii permita rechemarea si retragerea de pe
piata a oricarui produs defectuos sau suspectat de a fi
defectuos.

3.2. Distribuitorii angro de pe teritoriul national sau cei
care lucreaza pentru export trebuie sa contribuie la buna
derulare a operatiunilor atat pentru informarea clientilor, cat
Si pentru returnarea produselor.

3.3. In cadrul sistemului de rechemare si retragere
modalitatea de inregistrare a livrarilor trebuie sa permita
cautarea si contactarea cat mai rapid posibil a tuturor
clientilor si destinatarilor potentiali ai unui produs, aflati pe
teritoriul national sau in strainatate.

3.4. Farmacistul-sef trebuie sa numeasca un responsa-
bil pentru coordonarea activitatii de rechemare si retragere.

3.5. Pentru realizarea operatiunii de rechemare trebuie
sa fie intocmite procedurile care vor specifica faptul ca
deciziile de rechemare trebuie sa poata fi realizate cat mai
rapid posibil si in orice moment.

3.6. Produsele care fac obiectul unei rechemari trebuie
sa fie retrase imediat din stocul produselor destinate livrarii.

3.7. Toate operatiunile de retragere trebuie sa fie inre-
gistrate in momentul efectuarii acestora.
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3.8. Produsele returnate ca urmare a rechemarilor tre-
buie sa fie pastrate separat, intr-o zona identificabila.
Produsele din aceasta zona nu pot fi puse in circulatie
pana nu se ia o decizie cu privire la destinatia lor.

4. Produse contrafacute

4.1. Produsele contrafdacute reperate in reteaua de
distributie trebuie sa fie pastrate separat de alte produse,
pentru a evita confuziile.

4.2. Orice receptie a unui produs contrafacut trebuie sa
fie Tnregistrata in momentul executiei.

4.3. Aceste produse trebuie sa fie identificate printr-o
mentiune care sa indice cu claritate ca nu trebuie comerci-
alizate.

4.4. Autoritatile competente, titularul autorizatiei de
punere pe piatd a produsului original sau beneficiarul tre-
buie informat neintarziat.

5. Distrugerea

5.1. Produsele inutilizabile trebuie sa fie distruse, cu
respectarea reglementarilor legale in vigoare.

5.2. Produsele care vor fi distruse si operatiunile de
distrugere trebuie sa faca obiectul unei inregistrari.

CAPITOLUL VI
Documente

1. Distribuitorul trebuie sa detina in principal urmatoarele
documente:

a) registre si documente obligatorii referitoare la supra-
vegherea produselor supuse unor reglementari speciale;

b) lista cuprinzand furnizorii de medicamente autorizati
de Ministerul Sanatatii si Familiei;

c) lista cuprinzand unitatile beneficiare autorizate de
Ministerul Sanatatii si Familiei;

d) facturi;

e) inregistrarea operatiunilor referitoare la miscarea pro-
duselor in si din depozit;

f) documente privind calitatea produselor;

g) documente referitoare la functionarea unitatii (auto-
rizatii, proceduri, instructiuni scrise, inregistrari care privesc
toate operatiunile desfasurate in unitate si altele, care sunt
susceptibile de a avea un efect asupra calitatii produselor
sau activitatii de distributie);

h) lista proprie cuprinzand medicamentele distribuite;

i) raportari periodice catre organele de stat competente;

j) documente financiare.

2. Toate documentele trebuie sa poata fi puse la dis-
pozitie autoritatilor competente pe parcursul intregii durate
legale de detinere.

3. Documentele fac parte integrantd din sistemul de asi-
gurare a calitatii si permit eliminarea riscului de omisiune,
confuzie sau eroare indus de comunicarea orala.

4. Trebuie elaborate proceduri scrise, mai ales referi-
toare la:

a) receptia produselor;

b) pregatirea comenzilor;

c) distrugerea medicamentelor expirate;

d) expeditia produselor;

e) rechemari, returnari si reclamatii;

f) intretinerea si curatenia spatiilor si a echipamentelor.

5. Titlul, natura si obiectul documentelor trebuie sa fie
indicate cu claritate, astfel incat sa fie usor de citit si
inteles.

6. Documentele trebuie sa fie:

a) concepute, pregatite, revizuite, distribuite si actuali-
zate cu grija;

b) aprobate, semnate si datate de catre persoane auto-
rizate;

C) prezentate si paginate intr-un mod care sa permita
deosebirea originalelor de copii;

d) usor accesibile persoanelor interesate.

7. Documentele pentru care nu exista alte prevederi
legale privind durata de arhivare se pastreaza minimum
3 ani.

CAPITOLUL IX
Autoinspectia

1. Autoinspectia este operatiunea care are drept scop
determinarea conformitatii sau neconformitatii activitatii cu
prezentele reguli si propunerea, dupd caz, de masuri
corective necesare.

2. Autoinspectiile trebuie sa fie efectuate la intervale
periodice, conform unor proceduri scrise, de catre persoane
competente, desemnate in acest scop.

3. Masurile corective trebuie sa fie puse in aplicare si
verificate de catre farmacistul-sef si de catre conducerea
societatii comerciale.

CAPITOLUL X
Terminologie

Asigurarea calitatii — ansamblul de actiuni prestabilite si
sistematice necesare pentru a asigura ca un produs sau
serviciu va satisface normele de calitate impuse.

Carantind — pastrarea produselor medicamentoase
intr-o zonad specialda, separata fizic sau prin alte mijloace
eficiente Tn asteptarea unei decizii asupra utilizarii sau
neutilizarii lor.

Lot de fabricatie — cantitate definita si care poate fi
consideratd omogena dintr-o materie prima, dintr-un mate-
rial de ambalare sau dintr-un produs finit, obtinuta printr-un
proces sau printr-o serie de procese. in cazul unui proces
de productie continuu un lot de fabricatie poate fi definit ca
fiind cantitatea produsa intr-un interval de timp determinat.

Numar de serie — combinatie caracteristica de cifre
si/sau de litere care identifica Th mod specific o serie.

Produs contrafacut — produs copiat in mod fraudulos.

Produs finit — produs obtinut dupa un proces de
fabricatie complet, acesta fiind produsul ce urmeaza sa fie
comercializat.

Procedura — descrierea operatiunilor care trebuie efec-
tuate, a precautiilor care trebuie luate si a masurilor care
trebuie aplicate si care sunt direct sau indirect legate de
distributia corecta a produselor medicamentoase.

Retragere — decizia luata pentru retragerea de pe
piata a uneia sau mai multor serii de produse medicamen-
toase si procedura de punere in aplicare a acestei decizii.

Rechemare — procedura privind retragerea de pe piata
a unui produs.



16 MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 46/23.1.2002

Returnare — inapoierea la producator sau distribuitor a
unui produs medicamentos care a fost pus pe piata.

Serie — o cantitate definita dintr-o materie prima, mate-
rial de ambalare sau produs prelucrat intr-un singur proces
sau serie de procese, astfel incat sa poata fi considerata
omogena.

Sistem informatic — un sistem care include introducerea
de date, prelucrarea electronica si furnizarea informatiei
destinate a fi utilizata.

Urmarirea produsului (trasabilitate) — capacitatea de a
regasi istoricul, utilizarea si localizarea unui produs pus pe

piatda prin intermediul unei identificari inregistrate.

Validare — operatiune prin care se demonstreaza ca
orice procedurd, proces, echipament, material, activitate sau
sistem utilizat pentru asigurarea calitatii conduce in mod

real la rezultatele prestabilite.
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