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DECRETE

PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
pentru numirea unui judecator

In temeiul prevederilor art. 94 lit. c), art. 100 alin. (1), art. 125 alin. (2)
si ale art. 134 alin. (1) din Constitutia Romaniei, republicata, ale art. 33 din
Legea nr. 303/2004 privind statutul judecatorilor si procurorilor, republicata,
cu modificarile si completarile ulterioare, precum si ale art. 35 lit. a) din
Legea nr. 317/2004 privind Consiliul Superior al Magistraturii, republicata,

avand in vedere Hotararea Consiliului Superior al Magistraturii nr. 149
din 1 martie 20086,

Presedintele Roméniei decreteaz a

Articol unic. — Domnul Dasu Gheorghe se numeste in functia de
judecator la Judecatoria Corabia.

PRESEDINTELE ROMANIE|
TRAIAN BASESCU

Bucuresti, 13 aprilie 2006.
Nr. 421.

PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
pentru numirea unui judecator

in temeiul prevederilor art. 94 lit. c), art. 100 alin. (1), art. 125 alin. (2)
si ale art. 134 alin. (1) din Constitutia Romaniei, republicata, ale art. 33 din
Legea nr. 303/2004 privind statutul judecatorilor si procurorilor, republicata,
cu modificarile si completarile ulterioare, precum si ale art. 35 lit. a) din
Legea nr. 317/2004 privind Consiliul Superior al Magistraturii, republicata,

avand in vedere Hotararea Consiliului Superior al Magistraturii nr. 149
din 1 martie 2006,

Presedintele Roméniei decreteaza:
Articol unic. — Doamna Firu Marga se numeste in functia de
judecator la Judecatoria Bailesti.

PRESEDINTELE ROMANIEI
TRAIAN BASESCU

Bucuresti, 13 aprilie 2006.
Nr. 422.
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PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
pentru numirea unui judecator

in temeiul prevederilor art. 94 lit. ¢), art. 100 alin. (1), art. 125 alin. (2)
si ale art. 134 alin. (1) din Constitutia Romaniei, republicata, ale art. 33 din
Legea nr. 303/2004 privind statutul judecatorilor si procurorilor, republicata,
cu modificarile si completarile ulterioare, precum si ale art. 35 lit. a) din
Legea nr. 317/2004 privind Consiliul Superior al Magistraturii, republicata,

avand in vedere Hotararea Consiliului Superior al Magistraturii nr. 149
din 1 martie 2006,

Presedintele Roméniei decrete aza:

Articol unic. — Domnul Pirvu Mircea se numeste in functia de
judecator la Judecatoria Novaci.

PRESEDINTELE ROMANIEI
TRAIAN BASESCU

Bucuresti, 13 aprilie 2006.
Nr. 423.

PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
pentru numirea unui judecator

in temeiul prevederilor art. 94 lit. ¢), art. 100 alin. (1), art. 125 alin. (2)
si ale art. 134 alin. (1) din Constitutia Romaniei, republicata, ale art. 33 din
Legea nr. 303/2004 privind statutul judecatorilor si procurorilor, republicata,
cu modificarile si completarile ulterioare, precum si ale art. 35 lit. a) din
Legea nr. 317/2004 privind Consiliul Superior al Magistraturii, republicata,

avand in vedere Hotararea Consiliului Superior al Magistraturii nr. 149
din 1 martie 2006,

Presedintele Roméniei decrete az a:
Articol unic. — Doamna Sorbalda Ruslana se numeste in functia de
judecator la Judecatoria Corabia.

PRESEDINTELE ROMANIEI
TRAIAN BASESCU

Bucuresti, 13 aprilie 2006.
Nr. 424.
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PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
pentru numirea unui judecator

in temeiul prevederilor art. 94 lit. ¢), art. 100 alin. (1), art. 125 alin. (2)
si ale art. 134 alin. (1) din Constitutia Romaniei, republicata, ale art. 33 din
Legea nr. 303/2004 privind statutul judecatorilor si procurorilor, republicata,
cu modificarile si completarile ulterioare, precum si ale art. 35 lit. a) din
Legea nr. 317/2004 privind Consiliul Superior al Magistraturii, republicata,

avand in vedere Hotararea Consiliului Superior al Magistraturii nr. 149
din 1 martie 2006,

Presedintele Roméniei decreteaza:

Articol unic. — Domnul Lazar Marius se numeste in functia de
judecator la Judecatoria Galati.

PRESEDINTELE ROMANIEI
TRAIAN BASESCU

Bucuresti, 13 aprilie 2006.
Nr. 425.

PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
pentru numirea unui judecator

in temeiul prevederilor art. 94 lit. ¢), art. 100 alin. (1), art. 125 alin. (2)
si ale art. 134 alin. (1) din Constitutia Romaniei, republicata, ale art. 33 din
Legea nr. 303/2004 privind statutul judecatorilor si procurorilor, republicata,
cu modificarile si completarile ulterioare, precum si ale art. 35 lit. a) din
Legea nr. 317/2004 privind Consiliul Superior al Magistraturii, republicata,

avand in vedere Hotararea Consiliului Superior al Magistraturii nr. 149
din 1 martie 20086,

Presedintele Roméniei decreteaz a:
Articol unic. — Doamna Esanu Lilica se numeste in functia de
judecétor la Judecatoria Galati.

PRESEDINTELE ROMANIEI
TRAIAN BASESCU

Bucuresti, 13 aprilie 2006.
Nr. 426.
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PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
pentru numirea unui judecator

n temeiul prevederilor art. 94 lit. ¢), art. 100 alin. (1), art. 125 alin. (2)
si ale art. 134 alin. (1) din Constitutia Romaniei, republicata, ale art. 33 din
Legea nr. 303/2004 privind statutul judecatorilor si procurorilor, republicata,
cu modificarile si completarile ulterioare, precum si ale art. 35 lit. a) din
Legea nr. 317/2004 privind Consiliul Superior al Magistraturii, republicata,

avand in vedere Hotararea Consiliului Superior al Magistraturii nr. 149
din 1 martie 2006,

Presedintele Roméniei decrete az a:

Articol unic. — Domnul Lazar Marin, judecator cu grad de curte de
apel, se numeste in functia de judecator la Judecatoria Galati.

PRESEDINTELE ROMANIEI
TRAIAN BASESCU

Bucuresti, 13 aprilie 2006.
Nr. 427.

PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
pentru numirea unui procuror

in temeiul prevederilor art. 94 lit. ), art. 100 alin. (1), art. 125 alin. (2)
si ale art. 134 alin. (1) din Constitutia Romaniei, republicata, ale art. 33 din
Legea nr. 303/2004 privind statutul judecatorilor si procurorilor, republicata,
cu modificarile si completarile ulterioare, precum si ale art. 35 lit. a) din
Legea nr. 317/2004 privind Consiliul Superior al Magistraturii, republicata,

avand in vedere Hotararea Consiliului Superior al Magistraturii nr. 150
din 1 martie 20086,

Presedintele Roméaniei decreteaza:
Articol unic. — Domnul Coporan Dan se numeste in functia de
procuror la Parchetul de pe langa Judecatoria Giurgiu.

PRESEDINTELE ROMANIEI
TRAIAN BASESCU

Bucuresti, 13 aprilie 2006.
Nr. 428.
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DECIZII ALE CURTII

CONSTITUTIONALE

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr. 267
din 16 martie 2006

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a prevederilor art. 3 lit. g)
din anexa nr. 2 (Regulamentul-cadru al asociatiilor de proprietari) la Legea locuintei nr. 114/1996,
precum si ale art. 1 alin. (1) din Ordonanta Guvernului nr. 85/2001
privind organizarea si functionarea asociatiilor de proprietari

loan Vida — presedinte
Nicolae Cochinescu — judecator
Constantin Doldur — judecator
Acsinte Gaspar — judecator
Kozsokar Gabor — judecator
Petre Ninosu — judecator
lon Predescu — judecator
Serban Viorel Stanoiu — judecator
Mihaela Cristea — procuror

Maria Bratu magistrat-asistent

Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionalitate
a prevederilor art. 3 lit. g) din anexa nr. 2 (Regulamentul-
cadru al asociatiilor de proprietari) la Legea locuintei
nr. 114/1996, precum si ale art. 1 alin. (1) din Ordonanta
Guvernului nr. 85/2001 privind organizarea si functionarea
asociatiilor de proprietari, exceptie ridicatd de Asociatia de
locatari ,Vatra Luminoasa“ din Bucuresti in Dosarul
nr. 3.525/2005 al Tribunalului Bucuresti — Sectia a V-a
civila.

La apelul nominal este prezent autorul exceptiei, prin
consilier juridic Georgeta Stancu.

Reprezentantul autorului exceptiei solicita admiterea
acesteia, considerand ca textele de lege criticate contravin
dispozitilor art. 40 alin. (1) din Constitutie, iar faptul ca
instanta de judecatd a respins cererea de transformare a
asociatiei de locatari (organizata pe mai multe condominii)
in asociatie de proprietari contravine si prevederilor art. 53
din Legea fundamentala.

Reprezentantul Ministerului Public pune concluzii de
respingere a exceptiei, aratand ca din modul de redactare
a motivelor de neconstitutionalitate rezultd ca este vorba de
fapt de o problema de aplicare a legii.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrdrile dosarului, constata
urmatoarele:

Prin Incheierea din 15 noiembrie 2005, pronuntatd in
Dosarul nr. 3.525/2005, Tribunalul Bucuresti — Sectia a V-a
civila a sesizat Curtea Constitutionala cu exceptia de
neconstitutionalitate a prevederilor art. 3 lit. g) din

anexa nr. 2 (Regulamentul-cadru al asociatiilor de
proprietari) la Legea locuintei nr. 114/1996, precum si ale
art. 1 alin. (1) din Ordonanta Guvernului nr. 85/2001 privind
organizarea si functionarea asociatiilor de proprietari.

Exceptia a fost ridicata de Asociatia de locatari ,Vatra
Luminoasa“ din Bucuresti intr-un recurs civil formulat
impotriva incheierii instantei de judecata, prin care a fost
respinsa cererea de transformare a acesteia in asociatie de
proprietari.

in motivarea exceptiei de neconstitutionalitate autorul
acesteia sustine, in esentd, ca respingerea cererii de
transformare a asociatiei de locatari — organizata pe mai
multe condominii — in asociatie de proprietari constituie o
restrangere a exercitiului unor drepturi sau libertati
fundamentale si o incalcare a dreptului de asociere.

Tribunalul Bucuresti — Sectia a V-a civila apreciaza ca
prevederile de lege criticate, ce definesc asociatia de
proprietari si precizeaza conditile care trebuie indeplinite
pentru constituirea acesteia, nu aduc atingere dispozitiilor
constitutionale invocate.

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

Avocatul Poporului considera ca textele legale criticate
sunt constitutionale.

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

CURTEA,

examinand incheierea de sesizare, punctul de vedere al
Avocatului Poporului, raportul intocmit de judecatorul-
raportor, sustinerile partii prezente, concluziile procurorului,
prevederile legale criticate, raportate la dispozitiile
Constitutiei, precum si Legea nr. 47/1992, retine
urmatoarele:

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

Obiectul exceptiei il constituie prevederile art. 3 lit. g)
din anexa nr. 2 (Regulamentul-cadru al asociatiilor de
proprietari) la Legea locuintei nr. 114/1996, republicatda in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 393 din
31 decembrie 1997, cu modificarile si completarile
ulterioare, precum si ale art. 1 alin. (1) din Ordonanta
Guvernului nr. 85/2001 privind organizarea si functionarea
asociatiilor de proprietari, publicatd in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, nr. 544 din 1 septembrie 2001,
aprobata prin Legea nr. 234/2002, publicata in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 296 din 30 aprilie 2002.

Textele criticate au urmatoarea redactare:

— Art. 3 lit. g) din Regulamentul-cadru al asociatiilor de
proprietari: ,g) Prin asociafie de proprietari se intelege
organizatia proprietarilor tuturor apartamentelor dintr-o cladire
cu mai mulfe apartamente proprietate privata sau mixta.”

— Art. 1 alin. (1) din Ordonanta Guvernului nr. 85/2001:
,Asocialia de proprietari reprezintd forma de asociere
autonomd si nonprofit a proprietarilor unui condominiu, care se
constituie si are personalitate juridica potrivit prevederilor Legii
locuintei nr. 114/1996, cu modificdrile si completdrile
ulterioare.”

Textele constitutionale invocate sunt cele ale art. 40
alin. (1) privind dreptul de asociere si ale art. 53 privind
restrangerea exercitiului unor drepturi sau al unor libertati.

Examinand exceptia de neconstitutionalitate, Curtea
constatd ca aceasta este neintemeiatd pentru considerentele
ce urmeaza.

In jurisprudenta sa, ca de exemplu Decizia nr. 168 din
28 octombrie 1999, publicatd in Monitorul Oficial al

solutioneze exceptia de

Romaniei, Partea |, nr. 85 din 24 februarie 2000, referindu-se
la dreptul de asociere, Curtea a statuat ca in anumite
situatii legiuitorul poate institui forme speciale de asociere,
ce urmaresc apdrarea unor interese de ordin general si
care nu reprezinta, in realitate, modalitati cuprinse in
conceptul de libera asociere, astfel cum acesta este
conturat prin prevederile art. 40 din Constitutie. Asociatia
de proprietari se afla intr-o asemenea situatie juridica.
Aceasta categorie de asociatii a fost creatd prin lege in
vederea realizarii unui scop de interes general, si anume
administrarea in bune conditii a cladirilor cu mai multe
apartamente, luandu-se in seama totodata si interesele
locatarilor, legate de realizarea unei bune convietuiri,
inclusiv pentru stabilirea cheltuielilor comune, a repartizarii
lor pe fiecare locatar, a reparatiilor si amenajarilor
necesare etc.

De altfel, asupra constitutionalitatii prevederilor art. 3
lit. g) din anexa nr. 2 (Regulamentul-cadru al asociatiilor de
proprietari) la Legea locuintei nr. 114/1996, prin raportare
la art. 40 din Constitutie, Curtea s-a pronuntat prin Decizia
nr. 653 din 8 decembrie 2005, publicatd in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea |, nr. 77 din 27 ianuarie 2006.

Cele statuate in decizile mentionate sunt valabile si in
cauza de fata, neintervenind elemente noi de naturda a
determina o reconsiderare a jurisprudentei Curtii in materie.

Pe de altd parte, pentru aceleasi considerente expuse
mai sus, Curtea constatd ca nu poate fi primitd nici critica
de neconstitutionalitate referitoare la incalcarea dispozitiilor
constitutionale privind restrangerea exercitiului unor drepturi
sau al unor libertati.

Pentru motivele expuse mai sus, in temeiul art. 146 lit. d) si al art. 147 alin. (4) din Constitutie, precum si al
art. 1—3, al art. 11 alin. (1) lit. A.d) si al art. 29 din Legea nr. 47/1992,

CURTEA CONSTITUTIONALA

in numele legii

DECIDE:

Respinge exceptia de neconstitutionalitate a prevederilor art. 3 lit. g) din anexa nr. 2 (Regulamentul-cadru al
asociatiilor de proprietari) la Legea locuintei nr. 114/1996, precum si ale art. 1 alin. (1) din Ordonanta Guvernului
nr. 85/2001 privind organizarea si functionarea asociatiilor de proprietari, exceptie ridicatd de Asociatia de locatari ,Vatra
Luminoasa“ din Bucuresti in Dosarul nr. 3.525/2005 al Tribunalului Bucuresti — Sectia a V-a civila.

Definitiva si general obligatorie.

Pronuntatd in sedinta publica din data de 16 martie 2006.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE,
prof. univ. dr. IOAN VIDA

Magistrat-asistent,
Maria Bratu
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HOTARARI

ALE GUVERNULUI

ROMANIEI

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
pentru aprobarea bugetului de venituri si cheltuieli pe anul 2006
al Societatii Nationale ,,imbunatétiri Funciare“ — S.A.,
aflata sub autoritatea Ministerului Agriculturii, Padurilor si Dezvoltarii Rurale

in temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicatd, al art. 23 alin. (1) din Legea bugetului de stat pe
anul 2006 nr. 379/2005 si avand in vedere prevederile Ordonantei de urgentda a Guvernului nr. 79/2001 privind intarirea
disciplinei economico-financiare si alte dispozitii cu caracter financiar, aprobatd cu modificari prin Legea nr. 59/2002, cu

completarile ulterioare,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotaréare.

Art. 1. — (1) Se aproba bugetul de venituri si cheltuieli
pe anul 2006 al Societatii Nationale ,Imbunétatiri Funciare* —
S.A., aflatd sub autoritatea Ministerului Agriculturii, Padurilor
si Dezvoltadrii Rurale, prevazut in anexa*) care face parte
integrantd din prezenta hotarare.

(2) Defalcarea pe trimestre a indicatorilor prevazuti in
bugetul de venituri si cheltuieli prevazut la alin. (1) se
aproba de Ministerul Agriculturii, Padurilor si Dezvoltarii
Rurale in termen de 30 de zile de la data intrarii in
vigoare a prezentei hotarari.

Art. 2. — (1) Nivelul cheltuielilor totale aferente
veniturilor inscrise in bugetul de venituri si cheltuieli
prevazut la art. 1 alin. (1) reprezinta limita maxima si nu
poate fi depdsit decat in cazuri justificate si numai cu
aprobarea Guvernului, la propunerea Ministerului Agriculturii,
Padurilor si Dezvoltarii Rurale, cu avizul Ministerului Muncii,
Solidaritatii Sociale si Familiei si al Ministerului Finantelor
Publice.

(2) Tn cazul in care in executie se inregistreaza depasiri
sau nerealizari ale veniturilor totale aprobate, Societatea
Nationala ,imbunatatiri Funciare® — S.A. poate efectua
cheltuieli proportional cu gradul de realizare a veniturilor, cu
incadrarea in indicatorii de eficienta aprobati.

Art. 3. — (1) Nerespectarea prevederilor art. 2 constituie
contraventie si se sanctioneaza cu amenda de la 1.000 lei
(RON) la 5.000 lei (RON).

(2) Contraventiei prevazute la alin. (1) i se aplica
dispozitile Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 privind regimul
juridic al contraventiilor, aprobatd cu modificari si completari
prin Legea nr. 180/2002, cu modificarile si completarile
ulterioare.

Art. 4. — Contraventia prevazuta la art. 3 se constata si
amenda se aplica de organele de control financiar ale
statului, imputernicite potrivit legii, persoanelor vinovate de
nerespectarea prevederilor prezentei hotarari.

PRIM-MINISTRU
CALIN POPESCU-TARICEANU

Bucuresti, 12 aprilie 2006.
Nr. 484.

*) Anexa este reprodusa in facsimil.

Contrasemneaza:
Ministrul agriculturii, padurilor si dezvoltarii rurale,
Gheorghe Flutur
Ministrul muncii, solidaritatii sociale si familiei,
Gheorghe Barbu
Ministrul finantelor publice,
Sebastian Teodor Gheorghe Vladescu
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ANEXA
AUTORITATEA ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE
Agentul economic SOCIETATEA NATIONALA "IMBUNATATIRI FUNCIARE" S A
Sediul/Adresa BUCURESTI, SCS. OLTENITEI, NR. 35-37, SECTCR 4
Codul fiscal R 6506326
BUGETUL DE VENITURI SI CHELTUIEL! PE ANUL 2006
- mii lei (RON)
INDICATORI INr] 2005
rd.] Ultimul PREL BvVC Diferente Y%
BVC 2005 2006
aprobat propuneri
1 2 3 4 5 6 7=6-5 | 8=6/5 |
I VENITURI TOTALE 1
(rd. 02 + 10 + 15) 60.250,00| 64.232,00| 75.900,00| 11.668,00| 1,18
1]Venituri din exploatare-total, din care: 2| 60.100,00| 64.161,00| 75.800,00| 11.639,00| 1,18
a) productia vanduta 3| 60.000,00] 51.093,00] 72.800,00] 21.707,00 1,42
b) venituri din vanzarea marfurilor 4 0,00] 2.820,00 0,00] -2.820,00 0,00
¢) venituri din subventii de exploatare aferente 5
cifrei de afaceri, din care:
- subventii, cf preved.legale in vigoare S5a
- transferuri, of preved.legale in vigoare Sb
d) productia imobilizata 6
e) alte venituri din exploatare, din care: 7 100,00] 10.248,00] 3.000,00] -7.248,00 0,29
- venituri din subventii de exploatare 8
aferente altor venituri
- alte venituri din exploatare 9 100,00| 10.248,00] 3.000,00| -7.248,00 0,29
2[Venituri financiare-total, din care: 10| 150,00] 71,00 100,00 29,00| 1,41
a) venituri din interese de participare 11
k) venituri din alte investitii financiare si creante 12
care fac parte din activele imobilizate
¢) venituri din dobanzi 18 150,00 28,00 100,00 72,00 3,67
d) alte venituri financiare 14 0,00 43,00 0,00 -43,00 0,00
3] Venituri extraordinare 15
Il CHELTUIELI TOTALE 16
(rd.17 + 42 + 45) §7.250,00| 70.546,00| 72.105,00| 1.559,00 1,02
1]Cheltuieli de exploatare-total, din care: 17| 57.250,00| 70.488,00| 72.035,00| 1.547,00 1,02
a) cheltuieli materiale 18] 15.030,70| 31.764,00 42.342,00| 10.578,00| 1,33
b) alte cheltuieli din afara (cu energia si apa) 19| 5.000,00] 3.617,00] 5.000,00] 1.383,00] 1,38
c) cheltuieli privind marfurile 20 0,00 4.390,00 0,00| -4.390,00 0,00
d) cheltuieli privind personalul, din care: 21| 36.184,30| 28.046,00| 22.041,00| -6.005,00 0,79
- salarii 22| 26.838,20] 21.018,00] 16.475,00] -4.543,00 0,78
- cheltuieli cu asigurarile si protectia 23
sociala, din care: 8.846 10| 6.729,00] 5.066,00] -1.663,00 0,75
- contributii la asigurari sociale 24| 5.90440] 4.62400] 3.377,00] -1.247,00 0.73
- g@jutor de asigurari pt. somaj 25 805,10 634,00 412,001 -22200 0,65
- contributia la asigurari sociale de 26
sanatate 1.878,70] 1.471,00] 1.277,00] -194,00 0,87
- alte cheltuieli cu personalul, din care: 27 500,00 299,00 500,00 201,00 1,67
- fond special de solidaritate 28
sociala pt. persocanele cu
handicap
- tichete de masa 29 500,00 0,00 500,00 500,00 0,00
e) ajustarea valorii imobilizarilor 30| 1.000,00] 2.636,00| 2.600,00 -36,00 0,99
corporale si necorporale
) ajustarea valorii activelor circulante 31
g) alte cheltuieli de exploatare, din care: 32 35 35,00 52,00 17,00| 1,49
- cheltuieli cu prestatiile din afara soc., din care: 23 35 35,00 52,00 17,00| 1,49
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INDICATORI Nrj 2005
rd] Ultimul PREL BVC Diferente Y
BVC 2005 20086
aprobat propuneri
0 |1 2 3 4 5 6 7=6-5 | 8-6/5
- cheltuieli de protocaol 34 10 10,00 27,00 17,00 2,70
- cheltuieli de reclama si publicitate 35 24 25,00 25,00 0,00 1,00
- cheltuieli cu sponsotizarea 36 1 0,00 0,00 0,00 0,00
- alte cheltuieli, din care: 37
- taxa pt. activitatea de exploatare 38
a resurselor minerale
- redeventa din concesionarea 39
bunurifor publice
- cheltuieli prevazute de legea 40
bugetului de stat, din care.
- transferuri sifsau subventii 41
2]Cheltuieli financiare-total, din care: 42 0,00 58,00 70,00 12,00 1,21
- cheltuieli privind dobanzile 43 0,00 29,00 ?0,00 41,00 2,41
- alte cheltuieli financiare 44 0,00 29,00 0,00 -29,00 0,00
3JCheltuieli extraordinare 45 0,00 0,00 0,00 0,00
. REZULTATUL BRUT (prof-itl pierdere) 46| 3.000,00| -6.314,00 3.7_95,00 10.109,00 0,00
V. ALTE CHELTUIELI DEDUCTIBILE STABILITE 47
POTIRVIT LEGII, din care:
- fond de rezerva 48 150,00 0,00 0,00 0,00 0,00
V. ACOPERIREA PIERDERILOR 49
DIN ANII PRECEDENTI 0,00 0,001 3.79500| 3.795,00 0,00
VL. IMPOZIT PE PROFIT 50 456,00 0,00 0,00 0,00 0,00
VIl. PROFITUL CONTABIL RAMAS 51 2.394,00 0,00 3.795,00| 3.795,00 0,00
DUPA DEDUCEREA IMPOZITULUI
PE PROFIT, din care:
1|Rezerve legale 52
2|Alte rezerve reprez. facilitati fiscale 53
prevazute de lege
3|Acoperirea pierderilor din anii precedenti 54 0,00 0,00] 3.795,00] 3.795,00 0,00
4|Constituirea surselor proprii de finantare 55
pt. proiectele cofinantate din imprumuturi
externe, precum si pt. constituirea surselor
necesare rambursarii ratelor de capital,
platii dobanzilor, comisioanelor si altor
costuri aferente acestor imprumuturi externe
5|Alte repartizari prevazute de lege 56
6|Pana la 10% din profitul net pt. participarea 57 239,40 0,00 0,00 0,00 0,00
salariatilor la profit, dar nu mai mult de
nivelul unui salariu de baza mediu lunar
realizat la nivelul agentului economic in
exercitiul financiar de referinta
7|Minim 50% varsaminte la bugetul de stat 58| 1.197,00 0,00 0,00 0,00 0,00
sau local in cazul regiilor autonome, ori
dividende in cazul societatilor/companiilor
nationale si societatilor cu capital integral
sau majoritar de stat
8|Profitul nerepartizat pe destinatiile 59 957 .60 0,00 0,00 0,00 0,00
prevazute la pct.1-7 se repartizeaza
la alte rezerve si constituie sursa
proprie de finantare
VIl SURSE DE FINANTARE A INVESTITIILOR, 60( 1.000,00 869,001 1.100,00 231,00 1,27
din care:
1|Surse proprii 61| 1.000,00 781,001 1.000,00 219,00 1,28
2|Alocatii de la buget 62
3|Credite bancare 63 0,00 88,00 100,00 12,00 1,14




MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 353/19.1V.2006

11

INDICATORI Nrj 2005
rd] Ultimul PREL BVC Diferente %
BVC 2005 2006
aprobat propuneri
0 |1 2 3 4 5 6 7=6-5 | 8=6/5 |
- interne 64 0,00 88,00 100,00 12,00 1,14
- externe 65
4]Alte surse 66
1X. CHELTUIELI PENTRU INVESTITII, din care: 67 1.000,00 869,001 1.100,00 231,00 1,26
1}Investitii, inclusiv investitii in curs 68
la finele anului 1.000,00 781,001 1.000,00 219,00 1,28
2JRambursari de rate aferente creditelor 69
pentru investitii 0,00 88,00 100,00 12,00 ,
- interne 70 0,00 88,00 100,00 12,00 ,
- externe 71
X. REZERVE, din care: 72 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
1]Rezerve legale 73 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
2]Rezerve statutare 74
3JAlte rezerve 75
XL DATE DE FUNDAMENTARE 76
1jVenituri totale 77| 60.250,00] 64.232,00| 75.900,00]| 11.668,00 1,18
2JCosturi aferente veniturilor totale 78| §7.250,00| 70.546,00] 72.105,00| 1.559,00 1,02
3INr. prognozat de personal la finele anului 791 4.000,00] 1.550,00] 1.200,00 -350,00 0,77
4]Nr. mediu personal total 80 3.983,00] 2.579,00] 1.450,00] -1.129,00 0,56
5]Fond de salarii, din care: 81| 26.838,20] 21.018,00| 16.474,80| -4.543,20 0,78
a) fondul de salarii aferent posturilor blocate 82
b) fond de salarii aferent conducatorului 83
agentului economic potrivit art.7(1) din
QUG nr.78/2001, din care: 45,00 44,13 73,00 28,87 1,65
- sporuri, adaocsuri, premii si alte drepturi 84
de natura salariala, potrivit art. 7(2)
din QUG nr.79/2001 15,00 15,00 24,40 9,40 1,63
- premiul anual, potrivit art.7(4) 85
din QUG nr.79/2001
¢) fond de salarii aferent personalului angajat 86| 24.040,40| 17.773,50| 13.842,20| -3.931,30 0,78
pe baza de contract individual de munca cu
durata nelimitata de timp
d) fond de salarii aferent personalului angajat 87
pe baza de contract individual de munca cu
durata limitata de timp 2.683,80] 3.141,50] 2.437,00 -704,50 0,78
e) alte cheltuieli cu personalul 88 69,00 63,50 122,60 59,10 1,93
6]Castigul mediu lunar pe salariat 89 559,13 676,00 941,00 265,00 1,39]
7|Productivitatea muncii pe total 90 15,13 24,90 52,34 27,44 2,10]
personal mediu (mii lei / persoana)
{rd. 77 / 80) - in preturi curente
8JProductivitatea muncii pe total 91
‘personal mediu (mii lei / persoana)
{rd. 77 / 80) - in preturi comparabile 15,13 25,41 52,34 26,93 2,06
9]Productivitatea muncii in unitati fizice 92
‘pe total personal mediu
{unitati fizice/ persoana)
10|Cheltuieli totale la 1000 lei venituri totale 93
[(cheltuieli totale / venituri totale) x 1000]
(rd.16 /rd.1) x 1000 950| 1.098,30 950,00 -148,30 0,86
11]Plati restante - total 94
- preturi curente 95
- preturi comparabile (rd.95 x indicele de 96
crestere a preturilor prognozat)
12]Creante restante - total 97 7.000,00] 6.000,00] 5.900,00f -100,00 0,98
- preturi curente 98| 7.000,00] 6.000,00] 590000 -100,00 0,98
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INDICATORI Nr] 2005
rd] Ultimul PREL BVC Diferente Y
BVC 2005 2006
aprobat propuneri
0 |1 2 3 4 5 6 7=6-5 | 8=6/5 |
- preturi comparabile (rd.97 x indicele de 99| 7.000,00] 6.000,00] 6.000,00 0,00 1,00
crestere a preturilor prognozat)

ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

COMISIA NATIONALA PENTRU
CONTROLUL ACTIVITATILOR
NUCLEARE
Nr. 66 din 20 martie 2006

MINISTERUL SANATATII

Nr. 300 din 27 martie 2006

PUBLICE CENTRALE

AUTORITATEA NATIONALA PENTRU
CERCETARE STIINTIFICA

Nr. 9.112 din 29 martie 2006

ORDIN
pentru aprobarea Reglementarilor specifice privind expunerile medicale la radiatii ionizante
pentru cercetarea medicala si/sau biomedicala

Avand in vedere prevederile:

— art. 12 din Legea nr. 100/1998 privind asistenta de sanatate publica;
— art. 6 alin. (1) lit. ) din Hotararea Guvernului nr. 1.449/2005 privind organizarea si functionarea Autoritatii

Nationale pentru Cercetare Stiintifica;

— art. 5 din Legea nr. 111/1996 privind desfasurarea in sigurantd a activitatilor nucleare, republicata, cu

modificarile si completarile ulterioare;

— art. 3 pct. 1 lit. ¢) din Normele privind radioprotectia persoanelor in cazul expunerilor medicale la radiatii
ionizante, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii si familiei si al presedintelui Comisiei Nationale pentru Controlul

Activitatilor Nucleare nr. 285/79/2002,
in temeiul:

— Hotarérii Guvernului nr. 168/2005 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si

completarile ulterioare;

— Hotararii Guvernului nr. 1.449/2005 privind organizarea si functionarea Autoritati Nationale pentru Cercetare Stiintifica;

— Hotararii Guvernului nr. 1.627/2003 privind aprobarea Regulamentului de organizare si functionare a Comisiei
Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare, cu modificarile ulterioare,

vazand Referatul comun de aprobare nr. E.N. 8.544/2006 al Directiei generale de asistentd medicald, structuri
sanitare si salarizare din cadrul Ministerului Sanatatii, nr. 567/2006 al Directiei generale programe din cadrul Autoritatii
Nationale pentru Cercetare Stiintificad si nr. 87.396/2006 al Directiei radiatii ionizante din cadrul Comisiei Nationale pentru

Controlul Activitatilor Nucleare,

presedintele Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare, ministrul sanatatii si presedintele
Autoritatii Nationale pentru Cercetare Stiintifica emit urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Reglementarile specifice privind
expunerile medicale la radiatii ionizante pentru cercetarea
medicala si/sau biomedicald, prevazute in anexa care face
parte integrantd din prezentul ordin.

Art. 2. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea I.

Art. 3. — Prezentul ordin intrda in vigoare la data
publicarii.

Presedintele Comisiei Nationale pentru
Controlul Activitatilor Nucleare,
Vilmos Zsombori

Ministrul sanatatii,
Gheorghe Eugen Nicolaescu

Art. 4. — Ministerul Sanatatii prin Directia generalda de
asistentd medicala, structuri sanitare si salarizare,
Autoritatea Nationald pentru Cercetare Stiintificd prin
Directia generald programe si Comisia Nationalda pentru
Controlul Activitatilor Nucleare prin Directia radiatii ionizante
vor duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.
Presedintele Autoritatii Nationale

pentru Cercetare Stiintifica,
Anton Anton

ANEXA

REGLEMENTARI SPECIFICE
privind expunerile medicale la radiatii ionizante pentru cercetarea medicala si/sau biomedicala

Domeniu si scop

1. Prezentele reglementari specifice privind expunerile
medicale la radiatii ionizante pentru cercetarea medicala
si/sau biomedicald sunt in conformitate cu recomandarile
Comisiei Europene, seria Radioprotectie 99/1998.

2. In contextul prezentelor reglementiri specifice cercetarea
medicala si biomedicala include toate situatile in care radiatia
este administratd voluntarilor sanatosi sau situatiile cand
pacientilor li se administreaza radiatie suplimentara peste si
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3. Persoanele care accepta voluntar sad se supuna unei
expuneri experimentale de diagnostic sau terapeutice la
radiatii ionizante se pot clasifica in 3 grupe:

a) pacienti care pot beneficia din aceastd procedurd;

b) pacienti care pot accepta sa ia parte la aceste
proceduri atunci cand ei insisi nu vor avea nici un
beneficiu direct;

C) persoane voluntare sanatoase.

4. Cercetarea medicald si biomedicala include studii
medicale in care se utilizeaza proceduri cu radiatii X,
inclusiv CT, radiofarmaceutice noi, sau instalatii ori
proceduri noi sau modificate, de radiodiagnostic ori
radioterapie.

5. Cercetarea medicald si biomedicala include si studiile
fiziologice. Trebuie sa se ia in considerare in afard de
riscurile si beneficiile radiatiei orice alte riscuri sau beneficii
care pot aparea din procedura.

6. Acest protocol se adreseaza atat ordonatorilor si
practicienilor, asistentilor medicali, cat si celuilalt personal
profesional care este implicat in cercetarea medicald sau
biomedicald. Protocolul se adreseaza comisiilor de etica si
autoritatilor competente.

Cerinte etice

7. Scopul cercetarii medicale si biomedicale trebuie sa
fie acela de a imbunatati procedurile de diagnostic sau de
terapie, precum si intelegerea etiologiei si a patogenezei
bolii, dereglarilor sau conditiilor de sanatate care afecteaza
fiintele umane.

8. Pentru toate expunerile la radiatii ale fiintelor umane
trebuie s& existe un beneficiu net. Pentru pacienti,
beneficiul individual de la procedurile de diagnostic sau
terapeutice trebuie sa depaseasca detrimentul individual.

9. In cazul cercetarii medicale si biomedicale, beneficiul
societatii, prin cresterea cunoasterii, trebuie sa cantareasca
mai greu decét detrimentul potential al individului.

10. Cercetarea medicald si biomedicala trebuie sa se
realizeze pe baza voluntard, asa cum s-a stabilit in
Declaratia de la Helsinki.

11. In cazul pacientilor care pot beneficia din cercetarea
in scop de diagnostic sau de tratament, nivelurile de doza
sau de activitate trebuie sa fie planificate pe baza
individuala de catre practician sifsau ordonator.

12. Pacientii care pot accepta sa ia parte la aceste
proceduri de cercetare atunci cand ei insisi nu vor avea
nici un beneficiu direct si persoanele voluntare sanatoase
care participa la cercetarea medicalda sau biomedicala
trebuie sa fie supuse la o constrangere de doza.

13. Cand potentialul subiect este capabil sa consimta, el
trebuie sa fie adecvat informat asupra cercetarii.

14. Institutile in care se desfasoara astfel de activitati
au obligatia sa afiseze la sediul lor informatii privind:

— calificarea personalului;

— dotarea tehnica (calitatea aparaturii);

— competenta institutiei.

15. Orice investigatie se realizeaza numai cu
consimtamantul pacientului informat adecvat, obtinut in forma
prevazutd de Legea drepturilor pacientului nr. 46/2003.
Pacientul va fi informat adecvat cu privire la scopurile,
metodele, beneficiile si detrimentul potential al studiului de
cercetare medicald si biomedicald si al oricarei neplaceri pe
care o poate suferi. Informarea va fi facutd intr-un limbaj
accesibil pacientului. Pacientul nu va fi influentat in luarea
deciziei prin informatii incomplete sau nereale.

16. In situatia pacientilor minori sau incapabili sa-si
exprime vointa, consimtamantul, obtinut in forma prevazuta
de Legea nr. 46/2003, va apartine reprezentantilor legali.
Daca medicul curant apreciaza ca decizia reprezentantului
legal nu este in interesul pacientului, se va constitui o
comisie de arbitraj de specialitate pentru a evalua cazul si
a lua decizia.

17. In situatii de urgentd, cand este pusa in pericol
viata pacientului, iar acesta nu-si poate exprima vointa si
rudele si reprezentantii legali nu pot fi contactati,
consimtamantul este implicit, iar medicul va face tot ce
este posibil pentru salvarea pacientului, urmand ca
informarea acestuia sa se faca ulterior.

18. Se interzice orice activitate terapeutica sau
experimentala pe om din simplu orgoliu profesional sau
stiintific, de al carei rezultat nu pot beneficia majoritatea
indivizilor ori care lezeaza principiile culturale sau morale
ale comunitatii.

19. Rezultatele investigatiilor vor fi comunicate intre
institutile semnatare, in asa fel incat pacientul sa nu fie
expus inutil radiatiilor. La cererea pacientului, i se vor
elibera, in original si/sau in copie, documente in care vor fi
consemnate rezultatele investigatiilor.

20. Toate informatiile sunt confidentiale si nu pot fi
difuzate decat in conditiile legii si/sau cu acceptul
pacientului. Confidentialitatea se extinde si dupa decesul
pacientului.

21. In cercetare se vor respecta urmatoarele criterii:

— protectia populatiei vulnerabile;

— binele individului primeaza asupra binelui societatii si
al stiintei.

Cercetarea se va efectua numai daca sunt intrunite
urmatoarele conditii:

a) nu exista nici o altd metoda alternativa la cercetare
de eficacitate comparabila;

b) riscurile nu sunt disproportionate in comparatie cu
beneficiile potentiale ale cercetarii;

c) proiectul de cercetare a fost avizat de comisia de
etica;

d) persoana pe care se fac cercetari este informata
asupra drepturilor sale si asupra garantiei privind protectia sa;

e) consimtamantul pacientului;

f) refuzul unui pacient de a participa intr-o cercetare nu
va prejudicia niciodatd ingrijirea sanatatii pacientului si nici
relatia medic-pacient;

g) se recomanda ca minorii si femeile gravide sa nu
faca obiectul cercetdrii in acest domeniu.

22. Nici o persoana nu trebuie supusa cercetarii medicale
si biomedicale fard ca persoana sau reprezentantul legal al
acesteia sa-si dea consimtamantul informat si liber.
Consimtamantul se exprima in scris, in termen de cel putin
0 zi dupa informare si numai dupa ce au fost obtinute
raspunsuri la intrebdrile formulate. Informarea furnizata in
scris si formularul de consimtire trebuie s& cuprinda termeni
uzuali, usor de inteles de catre pacient sau de
reprezentantul acestuia, si cat mai putine date tehnice.

23. Cercetarea medicala sau biomedicala care implica
expunerea la radiatii ionizante trebuie sa fie intreprinsa
numai de catre practicieni dupa aprobarea de catre comisia
de etica. Avizarea trebuie sa se dea numai atunci cand
detrimentul implicat este socotit previzibil. Daca se constata
ca detrimentul cantireste mai mult decét beneficiul potential,
investigatia trebuie sa inceteze imediat. In radiologia
interventionald si in radioterapie trebuie sa fie luate in
considerare  posibilitatea efectelor deterministice
neintentionate si masurile luate pentru a evita aceste efecte.
In alte expuneri efectele probabilistice sunt putin probabile.

24. Cercetarea medicalda in radioterapie pe pacienti
trebuie sd se efectueze numai daca practicianul si
ordonatorul considera cd aceasta este cea mai buna
metoda de tratament pentru acesti pacienti particulari.

25. Pentru a asigura impartialitatea si independenta
oricarei evaluari a oportunitatii cercetarii medicale si
biomedicale, cat si cantarirea dintre beneficiile si riscurile
probabile, toate propunerile de cercetare trebuie sa fie
examinate indeaproape si critic de catre comisia de etica
compusa din persoane care nu sunt angajate in proiectul
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de cercetare si care sunt independente de investigatori.
Comisia de etica trebuie sa ia in consideratie propunerea
de cercetare si cand este necesar sa o comenteze si sa
indrume activitatea echipei de cercetare. Daca comisiei de
etica i lipseste expertiza tehnica necesara pentru a evalua
corespunzator proiectul de cercetare, pentru avizare, va
consulta un expert extern potrivit.

26. Comisia de etica trebuie sa aiba grija in mod
deosebit la examinarea procedurilor de obtinere a
consimtamantului atunci cand subiectul ar putea fi intr-o
relatie dependentd de investigator sau in situatia in care
exista orice indoiala privind consimtamantul dat sub
presiune sau dupa plata. Investigatorul trebuie sa clarifice
orice astfel de relatie.

27. Datorita posibilitatilor efectelor genetice ale iradierii
si datorita perioadei de latentd lungd, asociatd cu efecte
somatice, subiectii trebuie sa aiba, daca este posibil, varsta
de peste 50 de ani.

28. Numarul de indivizi care participa la un proiect de
cercetare va fi redus la minimum necesar in vederea
obtinerii unor informatii adecvate.

29. Activitatea administratd sau expunerea individuala la
radiatii ionizante trebuie sa fie minimd consecventa cu
obtinerea unei informatii adecvate. Intotdeauna trebuie sa
fie luate in considerare tehnicile alternative care nu implica
radiatiile ionizante.

30. Femeilor gravide nu trebuie sa li se ceara sa
participe la nici un proiect de cercetare care implica
iradierea copilului nenascut, numai daca sarcina insasi este
importantd in cercetare sau cercetarea terapeutica poate
salva viata mamei. Atunci cand este sau ar putea fi
excretie in lapte, femeile care alapteazad nu trebuie sa fie
implicate in cercetarea cu radiofarmaceutice, cu exceptia
cazului cand problemele cu alaptarea trebuie examinate si
nu exista alte tehnici. In ambele situatii, beneficiul propus
trebuie sa depaseasca substantial detrimentul posibil al
copilului.

31. Investigatorii trebuie sa caute informatii relevante
privind dozele precedente de radiatii pentru a identifica
indivizii care au luat parte in mod repetat la proiectele de
cercetare in care acestia au fost supusi la riscurile
radiatiilor ionizante. Ambele riscuri, cele preexistente si cele
propuse, trebuie explicate.

32. Inainte ca investigatorii sa realizeze examinarile
implicand radiatia ionizanta, in scopul de a depista daca
un voluntar indeplineste criteriile de includere, acestia
trebuie sa obtina informatiile precedente de diagnostic sau
inregistrarile medicale relevante pentru examinarea
planificata.

33. Practicianul medical trebuie sa mentind o lista
confidentiala a subiectilor implicati in fiecare proiect de
cercetare astfel incat orice intrebare despre doza de
radiatie primitda de un individ sa poata fi rezolvata.

Evaluarea riscului

34. Riscurile in cercetarea medicala si biomedicala se
clasificd in riscuri datorate radiatiei si alte riscuri, de
exemplu complicatii asociate cu procedurile in radiologia
interventionald si actiunea farmacologicd a medicamentelor
sau a efectelor lor laterale.

35. Trebuie sa fie facute evaluari de incredere a
dozelor probabile care se administreaza in cercetarea
medicala si biomedicalda. Trebuie sa fie evaluata doza
absorbitd sau doza medie absorbitd in organele specifice
ori doza efectivd. Doza efectiva poate fi utilizatd ca un
indicator general al detrimentului probabil al radiatiei la o
medie individuala din populatie si ca un comparator al
riscului la radiatie cu alte proiecte de cercetare. Dozele
efective in cazul procedurilor de diagnostic pot fi
substantiale, de exemplu la tomografia computerizata sau
fluoroscopia extinsa, si trebuie evaluate corespunzator.

36. in procedurile radioterapeutice si in radiologia
interventionalda, unde se pot produce efecte deterministice,
trebuie sa fie estimate dozele in tesuturile cele mai sever
iradiate aflate in exteriorul volumului — tintei — de
tratament, deoarece doza efectiva este o marime
nepotrivita pentru evaluarea riscului efectelor deterministice.
In aceste situatii, se apeleaza la serviciile unui expert in
fizicd medicala pentru calculul dozelor.

37. Atunci cand se utilizeaza radiofarmaceutice, este
necesara dozimetria interna. Pentru anumite radiofarmaceutice
s-au stabilit modele biocinetice si existd date publicate care
permit obtinerea dozelor efective si a dozelor medii in
organe cunoscand activitatea administrata (ICRP 53 si
ICRP 62). Totusi, trebuie luate in consideratie functiile
deranjate ale organelor in cazul bolii. In cazul
radiofarmaceuticelor noi, dozimetria trebuie sad se bazeze
pe experimente pe animale, dar trebuie sa fie testata intr-o
cercetare-pilot pe oameni inainte ca o investigatie extinsa
sa fie planificatda. Chiar daca se folosesc substante
radioactive Tn cantitati infime doza absorbita trebuie
evaluata. Calculul dozimetric trebuie intotdeauna realizat si
luat in considerare, astfel incat riscurile sa fie cunoscute si
nu respinse nejustificat.

Proiectarea cercetarii

38. In timpul stadiului de proiectare trebuie facuta
justificarea utilizarii radiatiei ionizante de catre echipa de
cercetare, sub indrumarea principalului investigator. Aceasta
echipa de cercetare trebuie sa cuprinda profesionisti cu
nivel academic potrivit, cu experienta clinica si de cercetare
si cunoasterea securitatii radiologice. Trebuie sa se asigure
responsabilitatea clinica pentru subiecti, precum si metodele
si procedurile consecvente cu o practica medicala corecta.

39. Fiecare proiect trebuie sa fie precedat de o
evaluare a riscului previzibil comparat cu beneficiile
previzibile pentru subiect sau pentru alte persoane. In ceea
ce priveste interesul pacientului, acesta trebuie sa
prevaleze interesele stiintei si societatii.

40. Toate instalatiile radiologice si procedurile folosite in
proiectele de cercetare medicala si biomedicald trebuie sa
fie supuse cerintelor riguroase de asigurare a calitatii.

Evaluarea proiectului

41. Comisia de eticd va evalua scopurile, metodele,
justificarea, optimizarea si planurile detaliate Tnainte ca
proiectul de cercetare sa se desfasoare.

42. Toate rezultatele cercetarii medicale si biomedicale
trebuie sa fie publicate pentru a se asigura ca informatia
este difuzatda. Aceasta cerintd este foarte importanta pentru
cercetarea care implica expunerea la radiatii ionizante,
deoarece previne iradierea voluntarilor ulteriori in studii
similare. De asemenea, studiile cu rezultat negativ trebuie
sa fie publicate pe cat este posibil. Publicatiile trebuie sa
pastreze exactitatea rezultatelor. Cercetarea care nu
respectda recomandarile stabilite in Declaratia de la Helsinki
nu trebuie sa se efectueze si nici nu trebuie acceptata
pentru publicare. Trebuie pastrat anonimatul subiectilor de
cercetare.

Clasificarea riscului

43. In scopul de a ajuta aceasta cercetare planificata,
precum si comisia de etica si autoritatile competente, este
utila clasificarea proiectelor de cercetare depinzand de
doza de radiatie primita de fiecare subiect.

44, Clasificarea proiectelor de cercetare este
urmatoarea:

Categoria I: Doze efective mai mici de 0,1 mSv (adulti)

Aceasta categorie implica un risc (detrimentul total al
expunerii la radiatie) pentru subiectii normali de ordinul unu
la un milion sau mai putin. Acest nivel de risc este
considerat minor; nivelul beneficiului necesar ca baza
pentru aprobarea unei astfel de investigati va fi minor si
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va include acele investigatii de la care se asteapta ,numai
sa creasca cunoasterea“.

Categoria Il a: Doze efective in domeniul 0,1—1 mSv
(adulti)

Aceasta categorie implica riscuri de ordinul unu la o
sutd de mii. In scopul de a justifica astfel de riscuri
beneficiul unui proiect de cercetare trebuie sa fie probabil
legat de ,cresterea cunoasterii care conduce la beneficiul
sanatatii“.

Categoria Il b: Doze efective in domeniul 1—10 mSv
(adulti)

Aceasta categorie implicd riscuri la indivizi iradiati de
ordinul unu la zece mii. Gradul beneficiului adus societatii
din studiile din aceasta categorie trebuie sa fie ,moderat®;
se asteapta ca beneficiul sa fie ,indreptat direct pe
diagnostic, vindecare sau prevenirea bolii“.

15

Categoria Ill: Doze efective mai mari de 10 mSv
(adulti)

In acest caz riscurile indivizilor iradiati sunt estimate sa
fie mai mari de unu la o mie. Acesta este un risc moderat
pentru o singurd expunere, dar poate fi considerat ca
apropiindu-se de inacceptabil daca se continua sau se
repetd expunerea. Pentru a justifica investigatiile in aceasta
categorie, beneficiul ar trebui sa fie ,substantial si de
obicei legat de salvarea vietii sau prevenirea sau
atenuarea severitatii bolii*. Dozele trebuie sa fie mentinute
sub pragul de aparitie a efectelor deterministice, in afara
de situatia in care acestea sunt necesare pentru efectele
terapeutice.

45. Tabelul 1 se aplica adultilor sub varsta de 50 de
ani. Pentru fiecare din categoriile descrise mai sus doza
poate creste cu un factor de 5 pana la 10 pentru
persoanele de 50 de ani sau peste. In eventualitatea putin
probabila de aprobare a cercetarii pe copii, doza
corespunzatoare poate fi redusa cu un factor de 2 sau 3.

TABELUL 1

Niveluri de beneficiu si nivelurile corespunzatoare de risc pentru adultii sanatosi sub 50 de ani
(conform ICRP 62)

Nivelul Nivelul de risc Categoria Domeniul dozei efective
de beneficiu corespunzator de risc corespunzatoare (adulti)
social beneficiului (Risc total) (mSv)P)
Minor Obisnuit Categoria | ~ 10 sau < 0,1
mai putin
Intermediar pana Minor pana Categoria Il
la moderat la intermediar Categoria lla ~ 10° 0,1—1
Categoria Ilb ~ 10 1—10
Substantial Moderat Categoria Il ~ 102 sau > 102
mai mult

3 Trebuie mentinut sub pragurile efectelor deterministice, cu exceptia experimentelor terapeutice.
b) Aceste cifre pot fi crescute cu un factor de 5—10 pentru cei peste 50 de ani. in cazul copiilor dozele trebuie

reduse cu un factor de 2 sau 3.

MINISTERUL SANATATII

ORDIN
pentru aprobarea modalitatii de retragere/suspendare de catre Agentia Nationala a Medicamentului
a anumitor autorizatii de punere pe piata inainte de momentul aderarii Romaniei
la Uniunea Europeana

Avand in vedere Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase de uz
uman, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 336/2002, cu modificarile si completarile ulterioare, Ordonanta
Guvernului nr. 125/1998 privind infiintarea, organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului, aprobata cu
modificari si completari prin Legea nr. 594/2002, cu modificarile si completarile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare al Directiei generale farmaceutica si aparatura medicald nr. EN 9200/20086,

in temeiul Hotararii Guvernului nr. 168/2005 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu

modificarile si completarile ulterioare,
ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. — In cazul medicamentelor pentru care nu a fost
urmatad procedura de actualizare a documentatiei descrisa
in Ghidul privind actualizarea si modificarea documentatiei
de autorizare a medicamentelor de uz uman autorizate in
Romania, pentru a fi conformda cu cerintele Uniunii
Europene, aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii
nr. 1.451/2005, cu modificarile ulterioare, precum si al
medicamentelor care au fost autorizate de Agentia
Nationala a Medicamentului in baza procedurii simplificate
CADREAC sau nCADREAC pentru medicamente autorizate
in Uniunea Europeana prin procedura centralizata,
autorizatile de punere pe piata ale acestora vor fi retrase
de Agentia Nationala a Medicamentului in ultima zi
dinaintea aderarii.

Art. 2. — In cazul medicamentelor pentru care a fost
depusa la Agentia Nationala a Medicamentului

documentatia in vederea actualizarii, conform ghidului
prevazut la art. 1 si pentru care Agentia Nationala a
Medicamentului a solicitat completari, iar acestea nu au
fost transmise de detindtorul autorizatiei de punere pe piata
pana la sfarsitul anului 2006, autorizatiile de punere pe
piata vor fi suspendate de Agentia Nationala a
Medicamentului in ultima zi dinaintea aderarii.

Art. 3. — Daca dupa transmiterea si evaluarea de catre
Agentia Nationalda a Medicamentului a completarilor
respective, documentatia se dovedeste a fi conforma cu
legislatia europeand, se ridica suspendarea autorizatiei de
punere pe piata.

Art. 4. — Seriille de medicamente fabricate in Romania
sau importate in Romania anterior retragerii/suspendarii
autorizatiilor de punere pe piata conform prevederilor art. 1,
respectiv art. 2, vor mai putea fi mentinute in circuitul
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terapeutic inca un an de la retragerea/suspendarea Art. 5. — Agentia Nationala a Medicamentului va duce
autorizatiei de punere pe piata, in situatia in care nu este |5 indeplinire dispozitile prezentului ordin.

depasita perioada de valabilitate, dupd care detinatorul ’ , . , o
autorizatiei de punere pe piata are obligatia de a le retrage Art. 6. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial
si distruge. al Romaniei, Partea I.

Ministrul sanatatii,
Gheorghe Eugen Nicolaescu

Bucuresti, 10 aprilie 2006.
Nr. 384.

*
RECTIFICARI

1. Tn cuprinsul anexei la Hotdrarea Guvernului nr. 939/2005 privind redobandirea cetéteniei roméane de
catre unele persoane, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 769 din 24 august 2005, se
face urmatoarea rectificare (care nu apartine Redactiei ,Monitorul Oficial®, Partea I):

— la nr. 94, in loc de: ,Popov Maria, fiica lui Boghin Vasile (n. 03.03.1930 in Milestii Mici) si Nadejda
(n. 20.09.1934 in Milestii Mici), nascutad la data de 15 decembrie 1957 in localitatea Milesti Mici,..." se va citi:
~Popov Maria, fiica lui Boghin Vasile (n. 03.03.1930 in Milestii Mici) si Nadejda (n. 20.09.1934 in Milestii Mici),
ndsculd la data de 15 decembrie 1957 in localitatea Milestii Mici,...".

*

2. Tn cuprinsul anexei la Hotararea Guvernului nr. 1.105/2005 privind redobandirea cetateniei romane de
catre unele persoane, publicatd Tn Monitorul Oficial al Roméniei, Partea |, nr. 888 din 4 octombrie 2005, se
fac urmatoarele rectificari (care nu apartin Redactiei ,Monitorul Oficial, Partea I):

— la nr. 16, in loc de: ,Buldumac Aliona, fiica lui Roscovanu lon si Ana (fiica lui Balaur Sava nascut la
06.05.1910 in Rusesti Noij), ndscuta la data de 8 august 1975 in localitatea llincesti,...“ se va citi: ,Buldumac
Aliona, fiica lui Roscovanu lon si Ana (fiica lui Balaur Sava nascut la 06.05.1910 in Rusesti Noij), nascutd la data de
8 august 1975 in localitatea Hincesti,... "

— la nr. 54, in loc de: ,Gratii Viadimir, fiul lui Grigore (ndscut la 24.01.1928 in Cracmaz) si Matroana,
ndscut la data de 10 decembrie 1949 in localitatea Cracmaz,...” se va citi: ,Gratii Viadimir, fiul lui Grigore (nascut la
24.01.1928 in Crocmaz) si Matroana, ndscut la data de 10 decembrie 1949 in localitatea Crocmaz,..."

*

3. In cuprinsul anexei la Hotararea Guvernului nr. 1.287/2005 privind redobandirea cetateniei romane de
catre unele persoane, publicata Tn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 975 din 2 noiembrie 2005, se
fac urmatoarele rectificéri (care nu apartin Redactiei ,Monitorul Oficial, Partea I):

— la nr. 27, in loc de: ,Cerchez Cristina, fiica lui Todita Serghei si Cerchez Serafina...” se va citi:
,Cerchez Cristina, fiica lui Todita Serghei si Cerchez Serafima...”,

— la nr. 64, In loc de: ,Gavrilas Serghei, fiul lui Gavrilas Stefan...” se va citi: ,Gavrilas Serghei, fiul lui
Gavrilas Stepan...”. n

4. In cuprinsul anexei la Hotararea Guvernului nr. 1.290/2005 privind redobandirea cetateniei romane de
catre unele persoane, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 973 din 2 noiembrie 2005, se
fac urmatoarele rectificéri (care nu apartin Redactiei ,Monitorul Oficial, Partea I):

— la nr. 9, in loc de: ,Brinzan Valeriu, fiul lui Gherghe...” se va citi: ,Brinzan Valeriu, fiul lui Gheorghe...",

— la nr. 125, in loc de: ,Puscasu Vasile, fiul lui Andrei si Agrepina (fiica lui Tarus Tudor n. la 02.05.1911 in
localitatea Hansca si Maria), nascut la data de 13 ianuarie 1978 in localitatea Hansca, judetul Chisindu, Republica
Moldova, cetatean moldovean, cu domiciliul actual in Republica Moldova, laloveni, Hansca“ se va citi: ,Puscasu
Vasile, fiul lui Andrei si Agrepina (fiica lui Tarus Tudor n. la 02.05.1911 in localitatea Hansca si Maria), ndscut la data
de 13 ianuarie 1978 in localitatea Hansca, judetul Chisindu, Republica Moldova, cetatean moldovean, cu domiciliul
actual in Republica Moldova, laloveni, Hansca®,

— la nr. 146, in loc de: ,Stelea Zinovia, fiica lui Cibotaru Viadimir (n. la 19.07.1916 in localitatea Hincesti)
si lulita, ndscutd la data de 8 martie 1952 in localitatea Hincesti,...” se va citi: ,Stelea Zinovia, fiica lui Cibotaru
Viadimir (n. la 19.07.1916 in localitatea Hircesti) si lulita, nascuta la data de 8 martie 1952 in localitatea Hircesti,...".

*

5. In cuprinsul anexei la Hotdrarea Guvernului nr. 4/2006 privind redobandirea cetiteniei romane de
catre unele persoane, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 27 din 12 ianuarie 2006, se
face urmatoarea rectificare (care nu apartine Redactiei ,Monitorul Oficial‘, Partea I):

— la nr. 199, in loc de: ,Storoja Serghei, fiul lui Mihail (n. la 15.09.1938 in Tarenca) si Tatiana, nascut la
data de 28 iulie 1961 in localitatea Tarenca,...” se va citi: ,Storoja Serghei, fiul lui Mihail (n. la 15.09.1938 in
Tareuca) si Tatiana, nascut la data de 28 iulie 1961 in localitatea Tareuca,...".
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