Conf. cu originalul

EXPUNERE DE MOTIVE

la Legea privind aprobarea Ordonantei Guvernului nr. 66/2003
pentru modificarea si completarea Ordonantei Guvernului nr. 125/1998
privind infiintarea, organizarea si functionarea Agentiei Nationale a
Medicamentului

Ordonanta Guvernului nr. 125/1998 privind infiintarea, organizarea si
functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului a fost aprobatda cu modificari si
completari prin Legea nr. 594/2002.

De la data intrarii in vigoare a legii de aprobare a ordonantei si pana in
prezent s-a constatat faptul ca unele dintre prevederile acesteia fie nu pot fi puse in
aplicare, fie nu mai sunt in concordantd cu reglementdrile Uniunii Europene in
materia medicamentului.

In acest sens, prezentim urmatoarele exemple:

- la art. 3 si art. 4 lit. b) este prevazuta autorizarea de cidtre Agentia
Nationald a Medicamentului a materiilor prime. Substantele active, respectiv
materiile prime, folosite la prepararea medicamentelor si care se incadreaza in
definitia larga de produs medicamentos, nu sunt prevazute de Directiva 2001/83/CE
a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 privind Codul
Comunitar referitor la produsele medicamentoase de uz uman, ca subiecte ale
activitatii de evaluare in vederea autorizarii de punere pe piatd. Astfel, Intrucat in
legea romand existd prevederile de la articolele mentionate, este necesara
eliminarea acestora, in scopul armonizarii cu legislatia europeana;

- la art. 4 lit. n) este prevazut termenul de 24 de ore in care Agentia
Nationald a Medicamentului trebuie sa informeze Ministerul Sanatatii asupra
deciziilor de suspendare, retragere sau modificare a autorizatiei de punere pe piata
pentru medicamente. Acest termen s-a dovedit a fi neviabil. De aceea, este necesara
modificarea acestui termen la maximum 5 zile, perioada utila pentru justificarea
intemeiatd de catre Agentia Nationala a Medicamentului a unor decizii de o mare
importantd si care privesc circulatia medicamentului si asigurarea asistentei
terapeutice a populatiei in conditii de siguranta si eficacitate;

- absenta reglementarii in cuprinsul art. 4 lit. d) a controlului efectuat de
catre Agentia Nationalda a Medicamentului asupra studiilor clinice, prevazut, de
altfel, la art. 57 alin. (2) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 152/1999
privind produsele medicamentoase de uz uman, aprobatd cu modificari si



completari prin Legea nr. 336/2002. Aceasta absenta face ca desfasurarea activitatii
obligatorii de control al studiilor clinice sa nu se poata desfasura;

- pentru o institutie de marimea si importanta Agentiei Nationale a
Medicamentului este necesard introducerea functiei de vicepresedinte, atat pentru
eficientizarea activitatii institutiei, cat si pentru asigurarea continuitatii conducerii
acesteia pe perioada in care presedintele este absent;

- intrucat Agentia Nationala a Medicamentului se finanteaza integral din
venituri proprii, sunt necesare precizari privind negocierea salariilor;

- impunerea, Incepand cu 1 ianuarie 2004, a obligativitatii fabricilor de
medicamente de a produce numai pe bazd de Certificat de bund practicd de
fabricatie emis de Agentia Nationala a Medicamentului atrage dupa sine necesitatea
autorizarii de functionare a acestora tot de cétre agentie. Acest fapt, care reprezinta
o practicd europeand, este solicitat si in raportul de audit si acreditare a Agentiei
Nationale a Medicamentului alcatuit de catre Comisia internationald de evaluare
PIC/S, cu ocazia auditului efectuat la agentie in noiembrie 2002.

Modificarea si completarea corespunzatoare a Ordonantei Guvernului nr.
125/1998 este impusa de necesitatea realizdrii neintarziate, atdt a obiectivului
privind armonizarea cu legislatia Uniunii Europene a legislatiei interne in domeniul
produselor medicamentoase, cat si a obiectivului de asigurare a conditiilor legale
pentru desfasurarea activitatii autoritdtii nationale de reglementare in domeniul
medicamentului din tara noastra, care este Agentia Nationald a Medicamentului.

Potrivit prezentei legi, nu pot fi membri ai consiliului de administratie
persoanele care, in mod direct sau prin sot/sotie ori rude de gradul I, desfasoara
activitdti sau detin interese in societdti comerciale de productie, distributie sau
importatoare de medicamente, conform legii.

Membrii consiliului stiintific sunt obligati s declare interesele personale
pe care le au ei, sotul, sotia, precum si rudele de gradul I ale acestora, fata de
societatile comerciale producatoare, distribuitoare sau importatoare de
medicamente din tard sau din straindtate, inainte de numirea in functie si ori de
cate ori este nevoie sau intervin modificari in relatia cu acestea.

Membrii consiliului stiintific, care se afld intr-un conflict de interese fata
de una din problemele dezbatute in sedintele consiliului stiintific, trebuie sd se
recuze si sd pardseasca sala de sedinte.

Fatd de cele prezentate mai sus, Parlamentul Romaniei a adoptat Legea
privind aprobarea Ordonantei Guvernului nr. 66/2003 pentru modificarea si
completarea Ordonantei Guvernului nr. 125/1998 privind infiintarea, organizarea si
functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului.
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