Parlamentul Romdniei
Camera Deputatilor

Comisia pentru Sandatate si Familie Bucuresti, 25.05.2001
Nr. 543/XVIIIl/8

PROCES VERBAL
al sedintei comisiei din zilele de 23 si 24.05.2001

La lucrarile sedintei sunt prezenti 13 deputati, fiind absent
motivat 1.
Lucrdrile sedintei sunt conduse de dl.dep.prof.dr.Mircea Ifrim,
presedintele comisiei.
La lucrarile comisiei participa ca invitati urmatorii : conf.dr.Cezar
Macarie, secretar de stat al Ministerului Sanatatii s1 Familiei , Paul Ciobanel-
secretar de stat Ministerul Sanatatii si Familiei, prof.univ.dr.Dumitru
Lupuleasa, presedintele Colegiului  Farmacistilor din  Romania,
prof.univ.dr.loan Fulga, presedintele Agentiei Nationale a Medicamentului,
dr.Iulian Popescu, director general al Casei Nationale de Asigurari de
Sandtate , Carmen Zaman, director general Directia farmaceutica a
Ministerului Sanatatii si Familiei , Dorin Toderas, director “Terapia” Cluj
Napoca, Petre Panculescu, director Asociatia Producdtorilor de
Medicamente din Romania, Ioan Nani, director “Antibiotice” Iasi, Doina
Moiceanu, “Europharm” Ploiesti; Aurel Tudose, director general “Sindan”

Bucuresti, Ion Furtund, director general “Gelkap” Bucuresti, Roxana



Munean, director “Sicomed” Bucuresti, Anca Lucia Pop, director “AC
Helcor” Baia Mare, Stela Ardelean, director “Sanifarm” Bihor, Laurentia
Velea, director al Directiei de Sanatate Publica din Ministerul Sanatatii si
Familiei , Ionut Moraru, director Laboratoarele “Medica”, Laurentiu
Popescu — senator, rector Universitatea Medicind si Farmacie, Bucuresti,
Romeo Calarasu — prorector Universitatea Medicina si Farmacie, Bucuresti.

Comisia a adoptat, in unanimitate, urmatoarea ordine de zi :

1. Audieri privind greutatile cu care se confrunta, in prezent,
industria farmaceutica din Romania, furnizorii de medicamente si de servicii
medicale, in perspectiva dezbaterii proiectului de Lege pentru aprobarea
Ordonantei Guvernului nr.125/1998 privind infiintarea, organizarea si
functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului.

2. Dezbateri, pe fond, asupra proiectului de Lege pentru aprobarea
Ordonantei de urgenta a Guvernului nr.41/1998 privind organizarea
activitatii de asistentd medicala si psihologica a personalului din transporturi
cu atributii in siguranta circulatiei si a navigatiei si infiintarea Casei
Asigurarilor de Sanatate a Transporturilor.

3. Dezbateri, pe fond, asupra proiectului de Lege privind
aprobarea Ordonantei Guvernului nr. 108/1999 pentru modificarea si
completarea Legii nr.98/1994 privind stabilirea i sanctionarea
contraventiilor la normele legale de igiena si sdnatate publica .

4. Dezbateri, pe fond, asupra proiectului de Lege privind
aprobarea Ordonantei Guvernului nr.103/2000 pentru modificarea Legii
nr.98/1994 privind stabilirea si sanctionarea contraventiilor la normele legale
de igiena si sanatate .

5. Diverse.



La primul punct al ordinii de zi , in cadrul audierilor ,Comisia
pentru sanatate si familie prin dl.dep.prof.dr.Mircea Ifrim, presedintele
comisiei aratd cd scopul acestei intalniri este de face propuneri pentru
amendarea  Ordonantei Guvernului nr.125/1998 privind infiintarea,
organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului, deoarece
comisia a primit o serie de sesizari privind greutatile cu care se confrunta, in
prezent, industria farmaceutica din Romania, furnizorii de medicamente si
de servicii medicale.

- Astfel, producatorii de medicamente romanesti Intdmpina o
serie de obstacole in producerea acestora . Sistemul de autorizare privind
productia, importul si distributia medicamentelor, care se certifica prin
eliberarea certificatului de inregistrare sau, dupa caz, a autorizatiei de punere
pe piata, este un procedeu complicat, care dureaza o perioada lunga de timp.

Furnizorii autohtoni care au obtinut GMP-ul intdmpina dificultati
in privinta plasarii medicamentelor deoarece nu reusesc sd realizeze un
acord financiar corespunzator cu beneficiarii. Totodatd subliniaza cd s-au
inregistrat datorii foarte mari ale spitalelor cétre furnizorii de medicamente.

- Aceiasi situatie se intdlneste si in productia de ambalaje
pentru medicamente. Cu toate ca firma “Sicomed” Bucuresti este singura
unitate de productie din tard, nu a primit, pdna in prezent, avizul de buna
practica de fabricatie.

- Producatorii si distribuitorii de produse din plante si produse
apicole reclama scoaterea din lista elementelor nutritionale ale acestora, ceea
ce este incorect, deoarece in tarile din Comunitatea Europeand acestea se
regdsesc pe lista mai sus mentionata.

In continuare, domnia sa arati ci, in activitatea de protezare

auditiva s-au constatat o serie de disfunctionalitti prin aparitia unor cabinete



private de protezare care nu posedd dotarea necesard unei protezari auditive
corecte si totodatd prin obligatia unor producatori de proteze auditive, care
au rezultate bune, de a obtine o noud autorizatie de functionare.

In cadrul audierilor ce au avut loc, din ludrile de cuvant ale
membrilor comisiei si ale invitatilor a rezultat ca:

1. Societatile romane producdtoare de medicamente functioneaza
ca un sistem in care preturile la iesire sunt controlate de stat, iar preturile la
intrare pentru materii prime si ambalaje sunt libere. Mecanismul de stabilire
si de majorare periodicd a preturilor se bazeaza pe evenimente dintr-o
perioada trecuta, de cel putin 3 luni si totodatd nu exista un tratament egal
pentru stabilirea preturilor medicamentelor romanesti si din import. Astfel,
la medicamentele din tara, parametrul de ajustare este cursul valutar pe cel
putin 3 luni in urmad, iar la medicamentele din import pretul se stabileste pe
baza cursului valutar de la data intrarii produselor pe teritoriul Romaniei.

Producatorii de medicamente primesc sumele cuvenite prin
sistemul Caselor de asigurdri de sandtate cu o mare intarziere, ceea duce la
decapitalizarea celor care au produse cu destinatie de folosinta in spitale sau
eliberare prin farmacii publice pe baza de retete compensate si gratuite.

2. Producatorii romani de medicamente sunt obligati sa introduca
regulile de buna practici de fabricatie i sda finalizeze studii de
bioechivalenta, care presupun fonduri de investitii ce nu sunt recunoscute in
costuri, ca pozitii distincte. Cercetarea, marketingul nu se regdsesc in pretul
medicamentelor, ceea ce inseamna reducerea profitului societatii.

3. Producatorul de ambalaje si fiole, respectiv firma “Sicomed”
Bucuresti, la care Agentia Nationala a Medicamentului nu a acordat, pana
in prezent, avizul de bunad practica de fabricatie, lucreazd in pierdere,

deoarece este obligat sa importe fiole pentru medicamente. Totodata, prin



Ordonanta Guvernului nr.125/1998, producatorilor de medicamente le este
interzisd distribuirea acestora pe piatd prin unitdtile de farmacii, acestia
avand obligatia de a vinde produsele medicamentoase numai depozitelor de
medicamente.

4. Referitor la problemele actului de protezare auditiva se aratd
ca, in prezent, exista o concurenta neloiala prin aparitia unor cabinete private
de protezare auditiva, care desfagsoara o practica incorectd de protezare.
Centrul de Audiofonologie care realizeaza proteze auditive calitative este
pus in situatia de a-si reinoi autorizatia de functionare, in pofida faptului ca
functioneaza din anul 1979, acumuland o bogati experientd in domeniu. in
prezent, acest centru se confrunta cu lipsa de personal.

Sintetizdnd luarile la cuvant, dl.dep.prof.dr.Mircea Ifrim,
presedintele comisiei aratd cd, propunerile care decurg din problematica
expresa se refera la :

- Avizarea preturilor la medicamente care trebuie sa se faca de
catre Ministerul Sanatatii si Familiei , ce dispune de specialisti in domeniu.
O atentie deosebitd trebuie acordata intocmirii listelor pentru medicamente
gratuite si compensate ca si celor ce cuprind bolile pentru care bolnavul
beneficiaza de medicamente cu sau fird contributie personala. In acest sens,
pentru eliminarea tuturor deficientelor aparute si care au fost subliniate in
discutii, se impune constituirea unei comisii de specialisti practicieni care sa
stabileasca care sunt bolile pentru care bolnavul beneficiaza de medicamente
gratuite s1 compensate si care sunt medicamentele ce se includ pe lista
respectiva.

Lista de medicamente compensate si gratuite trebuie sa devina
accesibild pentru toate categoriile de bolnavi prin revizuirea plafonului

valoric de 1 milion lei / reteta.



In acelasi timp este necesara gisirea unor solutii pentru asigurarea
medicamentatiei corespunzdtoare pentru fiecare afectiune. Stabilirea pretului
de referintd si a pretului cu amanuntul a medicamentelor trebuie sd faca
obiectul unei discutii ulterioare cu Casa Nationala de Asigurari de Sanatate
si cu specialistii din domeniu.

- Este necesara accelerarea procesului de autorizare a
medicamentelor §i ambalajelor acestora ca si includerea in costuri a unor
capitole care si asigure supravietuirea si dezvoltarea indutriei romanesti. In
acelasi timp se impune mentinerea raportului eficienta-cost-calitate a
medicamentelor, fara a obliga producatorul sia faca eforturi mari
investitionale.

- In ceea ce priveste regimul plantelor medicinale si produse
apicole, este necesar ca acestea sa fie introduse in lista de suplimente
nutritionale, lucru care poate fi rezolvat prin cuprinderea acestora in definitia
“supliment nutritional” si avizarea calitatii acestora de cdtre un departament
din cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului.

Agentia Nationald a Medicamentului, prin normele de aplicare a
Ordonantei de Guvern nr.125/1998 trebuie sd aiba in vedere decalarea
termenului pentru introducerea Regulilor de buna practica de fabricatie.

In cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului e necesar si se
infiinteze un departament de audiologie care sd autorizeze functionarea
centrelor de protezare auditiva precum si sd ateste calitatea profesionala a
personalului angajat in aceste unitati.

Totodata, este oportun ca, in cadrul Agentiei Nationale a
Medicamentului sd functioneze un departament pentru autorizarea
produselor medicamentoase romanesti si un departament pentru autorizarea

produselor medicamentoase importate.



Comisia, in cadrul dezbaterilor asupra proiectului de Lege privind
aprobarea Ordonantei de Guvern nr.125/1998 va stabili si modul de finantare
a Agentiei Nationale a Medicamentului, in principal din surse extrabugetare
prin instituirea unor taxe de urgentd pentru evaluarea produsului
medicamentos.

Un alt aspect se refera la necesitatea atestarii farmacistilor in
unitatile teritoriale in care isi desfasoard activitatea, pe baza unei tematici
elaborate de catre Ministerul Sanatatii si Familiei, cu consultarea Colegiului
Farmacistilor din Romania.

Textul amanuntit al audierilor face obiectul stenogramei care se va
anexa la prezentul proces verbal.

La punctul 2 al ordinii de zi, In cadrul dezbaterilor, comisia a
conluzionat ca adoptarea proiectului de Lege pentru aprobarea Ordonantei
Guvernului nr.41/1998 privind organizarea activitatii de asistentd medicala
si psihologicd a personalului din transporturi cu atributii In siguranta
circulatiei s1 a navigatiei si infiintarea Casei Asigurdrilor de Sdndtate a
Transporturilor este necesarda, in vederea coreldrii cerintelor reformei din
transporturi cu activitdtile medicale si psihologice specifice in domeniu.

Efectuarea transporturilor in depline conditii de sigurantd a
circulatiei si navigatiei, impun un cadru juridic unitar, necesar atat pentru
organizarea activitatii de asistentd medicald si psihologicad de specialitate
pentru personalul cu atributii de siguranta circulatiei si navigatiei, cét si
pentru asistenta medicald curentd acordatd intregului personal din
transporturi.

Proiectul de lege prevede examene medicale si psihologice

specifice, pentru personalul din transporturi, in unitdti sanitare specializate,



cu dotari adecvate si totodata reglementeaza obligatiile agentilor economici
si ale intregului personal ce concura la desfasurarea transporturilor.

Ordonanta Guvernului nr.41/1998 reglementeaza regimul
asigurarilor de sanatate in acest domeniu, finantarea si coordonarea acestei
activitati, care functioneaza in mod asemandtor unei case de asigurari sociale
de sanatate judetene, asa cum e prevazut in Legea nr.145/1997.

Functionarea acestei case de asigurari tine cont de principiul
solidaritatii in colectarea fondului de asigurari sociale de sanatate si libera
alegere a prestatorilor de servicii medicale. Controlul financiar asupra
colectarii fondurilor si a modului de operare a cheltuielilor se efectueaza in
sistem unic, conform Legii nr.145/1997.

Prezenta ordonantd respecta reglementarile cuprinse in Legea
nr.145/1997 privind modul de conducere a Case de asigurari si controlul
serviciilor medicale.

Comisia a hotdrat avizarea favorabila, in fond, a acestui proiect de
lege cu unele amendamente, care vor face obiectul raportului comisiei.

Deoarece timpul afectat sedintei, din ziua de 24 mai 2001, a fost
epuizat, la  propunerea dl.dep.prof.dr.Mircea Ifrim, presedintele
comisiei,comisia a hotdrat, in unanimitate, sd se renunte la dezbaterile
prevazute la punctele 3 si 4.

In finalul lucrarilor, dl.dep.prof.dr.Mircea Ifrim, presedintele
comisiei aduce la cunostinta membrilor comisiei cd pentru participarea
acestora la Simpozionul de microbiologie si protectia mediului ce va avea
loc la Baia Mare in perioada 7 — 9 iunie 2001, se va Tnainta o adresa la
Biroul Permanent al Camerei Deputatilor, pentru aprobarea cheltuielilor de

cazare a deputatilor participanti la Simpozion.



Totodatd, membrii comisiei pot participa la Congresul
International pentru calitate in domeniul ocrotirii sanatatii din Buenos Aires,

pe baza invitatiei primita la comisie.

PRESEDINTE,

ACAD.PROF.UNIV.DR.MIRCEA IFRIM
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