PARLAMENTUL ROMANIEI
CAMERA DEPUTATILOR
Comisia pentru industrii si servicii

Bucuresti, 07.03.2006
[Eunf. cu originalul Nr.23/25/2006

AVIZ
asupra proiectului de Lege privind aprobarea Ordonantei de urgenta a
Guvernului nr.178/2005 pentru prorogarea termenului previzut la alin.(1") al
art.109 din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr.152/1999 privind produsele
medicamentoase de uz uman

In conformitate cu prevederile art.95 si 115 din Regulamentul Camerei
Deputatilor, republicat, Comisia pentru industrii si servicii a fost sesizatd, in procedura
de urgentd, pentru aviz care va fi transmis Comisiei pentru sanatate si familie, cu
proiectul de Lege privind aprobarea Ordonantei de urgentd a Guvernului
nr.178/2005 pentru prorogarea termenului previzut la alin.(1') al art.109 din
Ordonanta de wurgenta a Guvernului nr.152/1999 privind produsele
medicamentoase de uz uman, transmis cu adresa nr. P.L.X 81 din 22 februarie 2006,
inregistrata sub nr. 23/25 din 22 februarie 2006.

Potrivit prevederilor art.60 din Regulamentul Camerei Deputatilor,
republicat, comisia a dezbatut proiectul de lege mentionat mai sus in sedinta din data
de 07 martie 2006.

Consiliul Legislativ a avizat favorabil proiectul de ordonanta de urgenta.

In raport de obiectul si continutul siu, proiectul de lege face parte din
categoria legilor ordinare.

In urma dezbaterilor, membrii comisiei au hotdrat, cu unanimitate de
voturi, avizarea favorabila a proiectului de lege, cu amendamente admise prezentate in
anexa.

In conformitate cu prevederile art.75 alin.(1) si (3) din Constitutia
Romaniei, republicata, Camera Deputatilor este Camera decizionala.

PRESEDINTE,

Dan Ioan Popescu


industrii
Original


PARLAMENTUL ROMANIEI
CAMERA DEPUTATILOR
Comisia pentru industrii si servicii

AMENDAMENTE ADMISE

la proiectul de Lege privind aprobarea Ordonantei de urgenta a Guvernului nr.178/2005 pentru prorogarea
termenului previzut la alin.(1') al art.109 din Ordonanta de urgentii a Guvernului nr.152/1999 privind produsele
medicamentoase de uz uman

Nr. | Textul OUG nr.152/1999, Text OUG nr.178/2005 Text adoptat de Senat Amendamente admise Motivatia
crt. cu modificarile si Autor
completarile ulterioare
0 1 2 3 4 5
l. LEGE Nemodificat

privind aprobarea Ordonantei
de urgenta a Guvernului
nr.178/2005 pentru prorogarea
termenului prevazut la
alin.(1") al art.109 din
Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr.152/1999
privind produsele
medicamentoase de uz uman




3

4

Articol unic. Se aproba
Ordonanta de urgentd a
Guvernului  nr.178 din 14
decembrie 2005 pentru
prorogarea termenului prevazut
la alin(1") al art.109 din
Ordonanta de urgentd a
Guvernului nr.152/1999 privind
produsele medicamentoase de uz
uman, publicatd in Monitorul
Oficial al Romaéniei, Partea I,
nr.1.149 din 19 decembrie 2005.

Articol unic. Se aproba
Ordonanta de urgentd a
Guvernului nr.178 din 14
decembrie 2005 pentru
prorogarea termenului
previzut la alin.(1') al art.109
din Ordonanta de urgentd a
Guvernului nr.152/1999
privind produsele
medicamentoase de uz uman,
publicatd in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea I, nr.1.149
din 19 decembrie 2005, cu
urmatoarele modificari si
completari:

Titlul ordonantei de
urgenta
ORDONANTA DE
URGENTA
pentru prorogarea
termenului prevazut la
alin.(1") al art.109 din
Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr.152/1999
privind produsele
medicamentoase de uz
uman

Nemodificat

1. Titlul ordonantei de
urgentd se modifica si va
avea urmatorul cuprins:

,ORDONANTA DE
URGENTA

pentru modificarea si
completarea art.109 din
Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr.152/1999

privind produsele
medicamentoase de uz uman”

Dep.Dan loan Popescu — PSD
Dep.Aurelia Vasile — PSD
Dep.loan Bivolaru — PSD

Corelare cu

amendamentu
1 propus la
pozitia 5.




se introduce un alineat nou,
alin.(lz), cu urmaitorul
cuprins:

,,(1%) Liniile unice de fabricatie
pentru produse strategice de
interes national pentru care
sunt aplicabile prevederile
alin.(ll) sunt liniile de seruri si
vaccinuri si produsele
radiofarmaceutice.”

Dep.Dan loan Popescu — PSD
Dep.Aurelia Vasile — PSD
Dep.loan Bivolaru — PSD

0 1 2 4 5
4. | Art. 109. — (1") Ministerul | Articol unic. Termenul | Nemodificat 2. La art.109, alin.(1") se
Sanatitii, pe baza unei | previzut la alin.(1') al modifica §i va  avea
analize aprofundate, are | art.109 din Ordonanta de urmatorul cuprins:
dreptul de prelungire a|urgentd a  Guvernului ,(1") Ministerul Sanatatii, pe | Conform
termenului de | nr.152/1999 privind baza unei analize aprofundate, | normelor de
implementare a Regulilor | produsele medicamentoase are dreptul de prelungire a | tehnica
de bunda practicA de |de uz uman, publicatd in termenului de implementare a | legislativa,
fabricatie, prevazute la | Monitorul Oficial al Regulilor de bund practica de | mentinand
alin.(1), pentru linii unice | Romaniei, Partea I, nr.508 fabricatie, prevazute la alin.(1), | termenul  de
de fabricatie pentru | din 20 octombrie 1999, pentru linii unice de fabricatie | prorogare
produse  strategice  de | aprobatd cu modificari si pentru produse strategice de | propus de
interes national, panda la | completari prin Legea interes national, pana la data | initiator.
data de 31 decembrie 2005. | nr.336/2002, cu de 31 decembrie 2006.”
modificarile §i completarile
ulterioare, se proroga pana Dep.Dan loan Popescu — PSD
la data de 31 decembrie Dep.Aurelia Vasile — PSD
2006. Dep.loan Bivolaru — PSD
5. 3. La art.109, dupi alin.(1")

Initial, OUG
nr.152/1999 a
prevazut la
art.109
alin.(1) ca in
toate unitatile
de fabricatie
se vor
implementa
Regulile de
bund practica
de fabricatie




5

pana la 31
decembrie
2000. Ulterior
prin  Legea
nr.123/2004
privind
aprobarea OG
nr.72/2003
pentru
modificarea si
completarea
ouG
nr.152/1999 s-
a introdus
alin.(1") prin
care
Ministerul
Sanatatii a
prelungit
termenul  de
implementare
a Regulile de
bund practica
de fabricatie
panda la 31
decembrie
2005, pentru
linii unice de
fabricatie
pentru
produse
strategice de
interes
national.
Conform




5

adresei
Ministerului
Sanatatii,
singurii
producatori
care au linii
unice de
fabricatie
pentru  astfel
de  produse
sunt Institutul

Cantacuzino
cu linii de
seruri si

vaccinuri i
Institutul  de
Fizica si
Inginerie
Nucleara
,,Horia
Hulubei”
pentru
produse
radiofarmaceu
tice. Pentru a
nu distorsiona

piata
medicamentel
or de uz
uman, se
impune

precizarea 1in
lege a acestor
produse

strategice de




0 1 2 3 4 5

interes
national.

PRESEDINTE, SECRETAR,

Dan Ioan Popescu Aurelia Vasile

Consilier, Carmela Negulescu

Expert, Isabela Robe
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