Parlamentul Romaéniei
Camera Deputatilor

Comisia pentru Sanatate si Familie Nr. 28/113/ 6 martie 2002

BIROULUI PERMANENT
AL
CAMEREI DEPUTATILOR,

Va inaintam , alaturat, Raportul suplimentar la proiectul de Lege
pentru aprobarea Ordonantei de urgenta a Guvernului nr.152/1999 privind
produsele medicamentoase de uz uman, care insoteste Raportul nr.28/945/21
decembrie 2001.

La intocmirea Raportului suplimentar, Comisia pentru sanatate si familie
a avut in vedere amendamentele Ministerului Sanatatii si Familiei cuprinse in

punctul de vedere al Ministerului Sanatatii si Familiet nr.RD/137 din

19.02.2002.

PRESEDINTE, SECRETAR,

DEP.ACAD.PROF.DR.MIRCEA TFRIM DEP.FARM.ION BURNEI



Parlamentul Romaniei
Camera Deputatilor

Comisia pentru Sanatate si Familie Nr. 28/113/ 6 martie 2002

RAPORT SUPLIMENTAR
asupra proiectului de Lege pentru aprobarea Ordonantei de urgenta a Guvernului nr.152/1999
privind produsele medicamentoase de uz uman

In sedinta din 11.02.2002 plenul Camerei Deputatilor a decis retrimiterea la comisia sesizati in fond a proiectului de
Lege pentru aprobarea Ordonantei de urgentd a Guvernului nr.152/1999 privind produsele medicamentoase de uz uman,
pentru Intocmirea unui Raport suplimentar.

Comisia pentru sandtate si familie, avand in vedere punctul de vedere al Ministerului Sanatatii si Familiei, care a fost
inaintat comisiei dupa depunerea raportului nr.28/945/21 decembrie 2001 asupra proiectului de Lege pentru aprobarea
Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase de uz uman , a procedat la intocmirea
Raportului suplimentar.

Analizand punctul de vedere al Ministerului Sdnatatii s1 Familiei , in sedinta din 28.02.2001, Comisia pentru sandtate
si familie, in unanimitate, si-a 1insusit acest punct de vedere si a hotarat sa supund spre aprobare plenului Camerei
Deputatilor Raportul suplimentar, cu urmatoarele amendamente:



Nr.
crt.

Articolul
( textul initial)

Amendamentul propus
(autorul)
Text adoptat de comisie

Motivare

1.

2.

— |

Se propune ca pct.2,care Inlocuieste
forma adoptatd de comisie la pozitia 2 din
raportul initial, sa se reformuleze astfel:

“2. Articolul 2 va avea urmaéitorul

cuprins:

Art. 2. - (1) Prin produs medicamentos
de uz uman, denumit in continuare produs
medicamentos, se intelege:

a) orice substantda sau amestec de
substante  destinate tratamentului  sau

prevenirii bolilor la om:;

b) orice substantd sau amestec de
substante care poate f1 administrat la om, 1n

vederea stabilirii unui diagnostic medical

sau pentru refacerea, corectarea sau

modificarea functiilor fiziologice.

(2) Prin medicament se intelege orice
produs medicamentos conditionat 1intr-o

Pentru definirea
produselor medicamentoase
de uz uman 1In scopul
armonizdrii cu Directiva
Uniunii Europene
nr.65/65/EEC.

Idem.

Idem.

Precizarea, ca produsul
medicamentos devine




| 2.

forma farmaceutica specifica, purtand un

nume specific, prezentat intr-un ambalaj

specific, preparat de o entitate juridica

autorizata in acest sens si care poate fi

administrat la om, dupa obtinerea dreptului

de a f1 pus pe piatd in conditiile prezentei

legi.

(3) Prin substanta, in Intelesul alin.(1)
se intelege orice materie, indiferent de

originea sa, care poate fi umana, animala,

vegetala sau chimica.

(4) Sunt incluse in categoria produselor
medicamentoase:

a) produsele medicamentoase

medicament dupa
conditionare intr-o forma
farmaceutica, este prevazuta
de Directiva 65/65 EEC si
este absolut necesard pentru
a nu se crea confuzii in
legdtura cu modul de
utilizare a  produselor
medicamentoase ( a nu se
intelege de exemplu cd un
tratament se poate conduce
cu o substantd ca atare, fara
ca aceasta sa fi fost
prelucratd anterior intr-o
forma farmaceutica dozata si
controlatd, adica Intr-un
medicament).

Pentru definirea notiunii
de substantd in scopul
armonizdrii cu Directiva
Uniunii Europene
65/65/EEC.




imunologice:

b) produsele medicamentoase derivate
din sange uman sau plasma umana;

¢) produse radiofarmaceutice;

d) generatorii de radionuclizi;

e) trusele (kit-urile) radionuclidice;
f) precursorii radionuclidici;

o) preparatele magistrale si oficinale:

Generatorii de
radionuclizi, kit-urile
radionuclidice si precursorii
radionuclidici sunt produse
prin prelucrarea carora, In
conditii  strict  specifice
medicamentelor, se
realizeaza forme
farmaceutice cu administrare
injectabild  ce  necesitad
investigatii sl control
identice cu cele de |la
medicamente. Aceste tipuri
de preparate se incadreaza in
definitia generala a
produsului  medicamentos
conform Directivei 65/65
EEC, ca fiind produse
utilizate la om in vederea
stabilirii unui diagnostic.

Prin renumerotare.




3.

h) produsele medicamentoase
homeopate.

(5) In intelesul alin.(4) lit.a), prin
produs medicamentos imunologic se
intelege orice produs medicamentos
constituit din vaccinuri, toxine, seruri sau
alergeni; vaccinurile, toxinele, serurile se
refera la agentii folositi pentru producerea
Imunitatii active, pentru diagnosticarea
starii__de 1munitate naturald, pentru
producerea imunitatii pasive; produsele
alergene  desemneaza _ orice  produs
medicamentos folosit pentru identificarea
sau inducerea uneil alteratii specifice
dobandite in raspunsul imunologic la un
agent alergen.

(6) In sensul alin.(4) lit.b), prin produs
medicamentos derivat din sidnge uman sau
plasma umana se Intelege orice produs
medicamentos bazat pe constituenti din
sange uman sau plasma umana, care sunt
preparati _industrial de catre producatori
publici _sau privati, asemenea produse
medicamentoase incluzand In particular
albumina, factori a1 coagularii  si

imunoglobuline de origine umana.

Prin renumerotare.

Prin renumerotare.

Prin renumerotare.




2.

3.

(7) In intelesul alin.(4) lit.c), prin
produs radiofarmaceutic se intelege orice
produs medicamentos care, atunci cand
este gata pentru utilizare, contine unul sau
mai multi radionuclizi (izotopi radioactivi)
inclusiv pentru scopuri medicale.

(8) iIn intelesul alin.(4) lit.d), prin
generator de radionuclizi se intelege orice
sistem care incorporeaza un radionuclid
parinte fixat, de la care se obtine un
radionuclid fiica prin elutie sau prin orice
alta metoda, folosit 1Intr-un produs
radiofarmaceutic.

(9) In intelesul alin.(4) lit.e), prin trusa
(kit) radionuclidica se Intelege orice
preparat care urmeaza sa fie reconstituit
sau combinat cu radionuclizi in produsul
radiofarmaceutic final, in mod obisnuit
anterior administrarii lui.

(10) In intelesul alin.(4) lit.f), prin
precursor radionuclidic se intelege orice
alt radionuclid produs pentru
radiomarcarea altel substante inaintea
administrarii la om.

Prin renumerotare.

Pentru definirea
produselor medicamentoase
de uz uman in conformitate

cu Directiva Uniunii
Europene nr.65/65/EEC.
Idem.
Idem.




2.

(11) In intelesul alin.(4) lit.g), prin
preparate magistrale se inteleg preparatele
realizate extemporaneu in farmacie dupa o
prescriptie medicala, destinate
tratamentului individual al unui pacient.

(12) In intelesul alin.(4) lit.)
preparatele  oficinale  sunt  preparate
realizate in farmacii _sau laboratoare
farmaceutice, In  conformitate  cu
prevederile Farmacopeei Roméane sau cu
normele tehnice avizate de autoritatile
stiintifice _In domeniu, nominalizate de
Ministerul Sanatatii s1 Familie1r si in
concordanta cu un nomenclator stabilit de
Ministerul Sanatatii si Familiei .

(13) In intelesul alin.(4) lit.h), prin
produs medicamentos homeopat se

Prin renumerotare.

Preparatele oficinale
cuprind  atdt  produsele
realizate pentru a fi utilizate
in farmacie la prepararea
prescriptiilor magistrale, cat
si produsele elaborate 1in
cantitdti mai mari, care se
divizeaza in vederea folosirii
directe de catre pacient.
Aceste din urma preparate se
pot realiza intr-o farmacie,
dar se pot realiza si in
laboratoare farmaceutice
care produc cantitdti mai
mari ce pot fi controlate
fizico-chimic imediat;
aceasta practica este intalnita
si in cadrul tarilor din UE.

Prin renumerotare.




intelege orice produs medicamentos
preparat din produse, substante sau
compozitii, denumite stocuri homeopate,
in conformitate cu procedura homeopata
de  preparare  descrisa de  catre
farmacopeele uzuale.

(14) Se exclud din categoria produselor
medicamentoase urmatoarele:
a) sangele total, plasma si celulele
sanguine de origine umana;

b) sursele radioactive inchise a caror
structura este astfel incat sa previna, 1n

conditii  normale de utilizare, orice

dispersiec  iIn  mediu a materialelor

radioactive continute.

Autori: Amendamente ale Ministerului
Sanatatii si Familiei aprobate de comisie.

Prin renumerotare.

“Art. 3. - (1) Agentia Nationald a
Medicamentului stabileste incadrarea

Se propune ca pct.3, care Inlocuieste
forma adoptatd de comisie la pozitia 5 din
raportul initial, sa se reformuleze astfel:

“3. La__ articolul 3, partea
introductiva a alineatului (1) va avea
urmatorul cuprins:

Art3.- (1) Agentia Nationald a

Medicamentului  stabileste  incadrarea

S-a modificat trimiterea
prin reformularea art.2 la




produselor medicamentoase, cu exceptia

celor prevazute la art. 2 alin. (2) lit. b) si

¢), in functie de modul de eliberare, in: “
( text ordonanta)

produselor medicamentoase cu exceptia
celor prevazute la art.2 alin.(4) lit.g), in
functie de modul de eliberare, in :”

nr.crt.2 din prezentul raport,
prin renumerotare.

“(3) Substantele active si auxiliare,
utilizate ca materii prime, sunt autorizate
de catre Agentia Nationalda a
Medicamentului  pe  baza  unor
reglementari proprii.”

(text ordonanta)

Dupa pct.7, de la pozitia 9, din raportul
initial se introduce un nou text, ca pct.8,
renumerotandu-se in ordinea fireasca
punctele din legea de aprobare, cu
urmatorul cuprins:

“8. La articolul 8, alineatul (3) va
avea urmatorul cuprins:

(3) Substantele active si auxiliare,
utilizate ca materii prime, sunt avizate de
catre Agentia Nationald a Medicamentului
pe baza unor reglementari proprii.”

Autori: Amendamente ale Ministerului
Sanatatii si Familiei aprobate de comisie.

Pentru a sublinia
distinctia dintre autorizarea
medicamentelor de cea a
substantelor, care urmeaza
alte proceduri si care, in
cazul materiilor prime din
import ( majoritare),
reprezintd doar avizari de
standarde.

Se propune ca pct.20, care Inlocuieste
forma adoptatd de comisie la pozitia 22
din raportul initial, sd se reformuleze
astfel:




0. 1. | 2. 3.
“20. Articolul 44 va avea urmatorul
cuprins:
“Art.44. — Punerea pe piatd a Art44. — (1) Punerea pe piata a

produselor medicamentoase fabricate in
unitdtile de productie se face numai pe
baza autorizatiei de punere pe piata,
emisa de Agentia Nationald a
Medicamentului .”

( text ordonanta)

produselor medicamentoase fabricate in
unititile de productie se face numai pe
baza autorizatiei de punere pe piatd, emisa
de Agentia Nationald a Medicamentului .

(2) Producatorii de medicamente nu pot
infiinta farmacii si nici nu pot detine
actiuni sau parti sociale la astfel de unitati.

(3) Producatorii de medicamente nu pot
detine parti sociale si _nu pot Infiinta
unitati de distributie angro direct sau
intermediat.

(4) Farmaciile, ca unitati de desfacere
cu amanuntul a medicamentelor pot
functiona numai cu farmacist cu aviz de
libera practica; exceptie fac drogheriile si
punctele de lucru din mediu rural ale
farmaciilor .”

Autori: Amendamente ale Ministerului
Sanatatii si Familiei aprobate de comisie.

Termenul de  puncte
farmaceutice a fost Tnlocuit
cu puncte exterioare ale
farmaciilor prin  Ordinul
ministrului ~ sanatatii = si
familiei nr.626 din 8
octombrie 2001.




aprobare)

“9. La articolul 54 , dupa alineatul
(2) se introduc doua noi alineate, care
devin alin.(3) si (4) cu urmatorul
cuprins:

forma adoptatd de comisie la pozitia 30
din raportul initial, sd se reformuleze
astfel:

“28. La articolul 54, dupa alineatul
(2) se introduc doua noi alineate, care
devin alineatele (3) si (4) cu urmatorul
cuprins:

5. L Se propune ca pect.23, care inlocuieste
forma adoptatd de comisie la pozitia 25
din raportul initial, sd se reformuleze
astfel:

“23. Articolul 48 va avea urmatorul
cuprins:

“Art. 48. - Depozitele de produse Art. 48. - Depozitele de produse| Pentru a se preciza cu
medicamentoase trebuie sa posede | medicamentoase trebuie sa  posede | claritate care sunt persoanele
autorizatie de functionare emisd de |autorizatie de functionare emisd de | abilitate sa efectueze aceste
Ministerul Sanatitii, eliberatd pe baza | Ministerul Sanatatii si Familiei, eliberata | inspectii.
raportului  de inspectie  favorabil, | pe baza raportului de inspectie favorabil,
intocmit de inspectorii din Serviciul | intocmit de inspectorii din serviciul de
inspectie  farmaceuticd al Directiei | inspectie farmaceutica din Ministerul
farmaceutice.” Sanatatii si Familiei .”

( text ordonanta)

Autori: Amendamente ale Ministerului
Sanatatii si Familiei aprobate de comisie.
6. Pct.9 . art.54 alin.(3) si (4)( legea de Se propune ca pct.28, care inlocuieste

10




(3) Pentru produsele medicamentoase
prevazute la art.3 alin.(2) lit.d) si pentru
produsele medicamentoase din grupa B
de la art.3 alin.(1), medicamentele
utilizate pentru tratamentul bolilor rare,
denumite orfane, inscriptionarea 1In
limba romana a ambalajului nu este
obligatorie.

(4)Agentia Nationala a
Medicamentului va  elabora lista
medicamentelor orfane.”

(3) Fac exceptie de la prevederile
alin.(2) produsele medicamentoase orfane
si_alte produse medicamentoase de uz
spitalicesc  pentru  care  necesitatile
terapeutice ale Romaniei sunt mici.

(4)Ministerul Sanatatii  si Familiei
aproba lista medicamentelor orfane
claborata de Agentia Nationala a
Medicamentului .

Autori: Amendamente ale Ministerului
Sanatatii s1 Familiei aprobate de comisie.

Realizarea listei
medicamentelor orfane
revine Agentiei Nationale a
Medicamentului ca institutie
subordonatd ~ Ministerului
Sanatatii si Familiei, care
colaboreaza direct cu
comisiile de specialitate ale
Ministerului ~ Sanatatii ~ si
Familiei , avand un Consiliu
Stiintific  aplicat  pentru
asemenea activitati si fiind
nominalizat in acest sens in
strategia privind Politica
Nationald a Medicamentului
de catre experti PHARE.

11




7. L Se propune ca pct.33, care inlocuieste
forma adoptatd de comisie la pozitia 35
din raportul initial, sd se reformuleze
astfel:

“33. Articolul 64 va avea urmatorul
cuprins:

“Art. 64. - Unitatile de productie Art. 64. - Unitatile de productie si/sau | Anuntarea si a Agentiei
si/sau de distributie a produselor | de distributie a produselor | Nationale a Medicamentului
medicamentoase trebuie sa informeze | medicamentoase trebuie sa informeze | de catre producatori 1In
Agentia Nationala a Medicamentului si, | Ministerul Sanatatii si Familiei i, dupa | legatura  cu  modificari
dupa caz, Ministerul Sanatatii despre | caz, Agentia Nationald a Medicamentului | survenite in functionarea
schimbarile de naturd sa modifice | despre schimbarile de naturd sa modifice | acestora, este utila atat sub
termenii autorizatiei de functionare, | termenii  autorizatiei de functionare, | aspectul supravegherii
intervenite 1n activitatea lor.” intervenite in activitatea lor.” calitdtii produselor cat si al

(text ordonanta) sistemului  de fabricatie,

Agentia Nationala a
Medicamentului fiind
Autori: Amendamente ale Ministerului | institutia abilitatd  pentru
Sanatatii si Familiei aprobate de comisie. | emiterea certificatelor
Regulilor de Buna Practica

de Fabricatie (GMP).

8. L Se propune ca pct.38, care inlocuieste
forma adoptatd de comisie la pozitia 40
din raportul initial, sd se reformuleze
astfel:

“38. Articolul 87 va avea urmatorul
cuprins:

12




“Art. 87. - Fabricarea, distributia,
eliberarea cu amanuntul, importul,
exportul, transportul in interiorul tarii al

Art. 87. - Fabricarea, operatiunile de
import si export, distributia catre depozite
si farmacii si eliberarea cu amanuntul a

toxicelor si stupefiantelor se fac numai

produselor stupefiante si toxice se fac pe

pe baza wunei autorizatii speciale
eliberate de Ministerul Sanatatii.”
( text ordonanta)

baza unei autorizatii speciale eliberate de
Ministerul Sanatatii si Familiei.”

Autori: Amendamente ale Ministerului
Sanatatii si Familiei aprobate de comisie.

Psihotropele fac parte din
categoria substantelor
toxice.

“Art. 91. - Importul si exportul
produselor medicamentoase se
realizeaza in conformitate cu legislatia
in vigoare §i cu avizul Ministerului
Sanatatii.”

( text ordonanta)

Se propune ca pct.39, care inlocuieste
forma adoptatd de comisie la pozitia 41
din raportul initial, sd se reformuleze
astfel:

“39. Articolul 91 va avea urmatorul

cuprins:

Art. 91. - Importul si exportul
produselor medicamentoase , cu exceptia
celor prevazute la art.2 alin.(4) lit.g), se
realizeaza in conformitate cu legislatia in
vigoare §i cu avizul Ministerului Sanatatii
si Familiei .”

Prin renumerotare.

10.

Se propune ca pct.40, care inlocuieste
forma adoptatd de comisie la pozitia 42
din raportul initial, sd se reformuleze
astfel:

13




“Art. 92. - Pot fi importate numai
produsele medicamentoase care au
autorizatia de punere pe piata, eliberatd
de Agentia Nationala a
Medicamentului.”

(text ordonanta)

“40. Articolul 92 va avea urmatorul
cuprins:

Art. 92. - Pot fi importate numai
produsele medicamentoase , cu exceptia
celor prevazute la art.2 alin.(4) lit.g), care
au autorizatia de punere pe piatd, eliberata
de Agentia Nationald a Medicamentului.”

Prin renumerotare.

11.

“Art. 95. - Ministerul Sanatatii
stabileste preturile produselor
medicamentoase din import si din tara.”

( text ordonanta)

Se propune ca pct.42, care inlocuieste
forma adoptatd de comisie la pozitia 44
din raportul initial , sd se reformuleze
astfel:

“42. Articolul 95 va avea urmatorul

cuprins:

Art. 95. - Ministerul Sanatatii si
Familiei stabileste si avizeaza preturile
medicamentelor din import si din tara, cu
exceptia _medicamentelor  care  se
elibereazd  fara  prescriptiec  medicala

(OTC).”

Autori: Amendamente ale Ministerului
Sanatatii s1 Familiei aprobate de comisie.

Ministerul ~ Sanatatii = si
Familiei este responsabil de
politica medicamentului
din Romania, pretul
medicamentelor fiind parte
din aceasta politica.

14




| o. 1. 2. 3.
12. Pct.13, art.109 alin.(1) ( legea de Se propune ca pct.50, care inlocuieste
aprobare) forma adoptatd de comisie la pozitia 52
din raportul initial, sd se reformuleze
astfel:
“13. La articolul 109, alineatul (1) “50. La articolul 109, alineatul (1) va
va avea urmatorul cuprins: avea urmatorul cuprins:
(1) In toate unitatile de fabricatic se “Art.109 - (1) In toate unititile de| Stadiul actual de

vor implementa Regulile de buna
practica de fabricatie, astfel incat aceste
unitdti s le indeplineasca pand la data
de 31 decembrie 2001.”

fabricatie se vor implementa Regulile de
buna practica de fabricatie, astfel incat
aceste unitati sa le indeplineascd pana la
data de 31 decembrie 2003.”

Autori: Amendamente ale Ministerului
Sanatatii s1 Familiei aprobate de comisie.

implementare a Regulilor de
buna practici de fabricatie
dovedeste ca numai 14 %
din numarul total de 90 de
producdtori  romani  se
apropie de gradul de
implementare care ar avea,
ca finalitate, certificarea
indeplinirii  Regulilor de
buna practica de fabricatie.
Aplicarea la 31.12.2001 a
prevederilor art.109 alin.(1)
din Ordonanta de urgentd a
Guvernului nr. 152/1999
modificatd de Ordonanta de
urgentd a Guvernului nr.
220/2000 ar avea drept
consecinta incetarea
activitatii de productie a
majoritatit ~ producdtorilor
romani, ceea ce ar conduce

15




0. 1. 2. 3.
la lipsa medicamentelor
romanesti utilizate in
terapeutica.

In cursul dezbaterilor in comisie, urmaitoarele amendamente ale Ministerului
retrase de initiator:

Sanatatii si Familiei au fost

ca dupa pct.5 de la pozitia 7 din raportul
initial, sd se introduca un nou text, ca
pct.6, renumerotdndu-se in  ordinea
fireasca punctele din legea de aprobare, cu
urmatorul cuprins:

“6. La  articolul 8,  partea
introductivda _a alineatului (1) va avea
urmaitorul cuprins:

Nr. Articolul Amendamentul propus Motivare

crt. ( textul initial) si autorul acestuia

0. 1. 2. 3.

1. - Ministerul Sanatatii s1 Familiei propune | Pentru utilizarea in textele
ca, la art.3 — 7, 9, 10, 13, 16-18, 22, 23, | respective a  termenului
26, 28, 29, 31, 44, 45, 47, 54-56, 65, 66, | potrivit.
74, 78, 79, 92, 94, 99 si lit.c) a art.100,
ultimele sintagme, sintagma ‘“produse
medicamentoase” se inlocuieste cu
sintagma “medicamente”.

2. Ministerul Sanatatii si Familiei propune

Pentru a fi in concordanta
cu definitia medicamentului
de la art.2 si pentru a putea

16




| o. 1. 2. 3.

“Art.8. — (1) Sunt exceptate de la Art.8. — (1) Sunt exceptate de la |permite exceptarea
prevederile art.6 urmatoarele produse | prevederile art.6 urmatoarele medicamente | materiilor prime prezentate
medicamentoase:” si produse medicamentoase:” la art.8, care sunt produse

(text ordonanta) medicamentoase si sunt

avizate de Agentia Nationala
a  Medicamentului  prin
reglementari proprii.
3. - Ministerul Sanatatii si Familiei propune | Se sustine textul art.36
ca pct.15, de la pozitia 17 din raportul |alin.(3) din ordonanta

“(3) Dovada competentelor necesare, | initial, sa se elimine. deoarece studiile
in cazul persoanei responsabile cu postuniversitare de
activitatea de distributie, constda 1In specializare in activitatea de
diploma de licentd in farmacie sau marketing precum si
economie, obtinutd in urma absolvirii experienta de cel putin 2 ani
studiilor universitare, studii in domeniu sunt conditii
postuniversitare de specializare in esentiale pentru acordarea
activitatea de marketing si cel putin 2 responsabilitatii in
ani de experientd practicd in domeniul activitatea de distributie a
farmaceutic.” produselor medicamentoase

( text ordonanta) farmacistilor si

economistilor, celelalte
profesii nu au competente in
domeniul distributiei.
4. - Ministerul Sanatatii $i Familiei propune
ca pct.18, care inlocuieste forma adoptata
de comisie de la pozitia 20 din raportul
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“Art. 40. - (1) Unitatile de productie
a produselor medicamentoase trebuie sd
dispund de laborator propriu de control
al calitatii pentru controlul materiilor
prime, ambalajelor, controlul interfazic
si pentru controlul produsului finit.

(2) Pentru testari speciale controlul
produsului  medicamentos poate fi
realizat pe bazd de contract, in afara
locului de productie, in unitati de control
autorizate de Agentia Nationala a
Medicamentului.”

( text ordonanta)

initial, sd se reformuleze astfel:

“18. Articolul 40 va avea urmatorul
cuprins:

Art.40. - (1) Unitatile de productie a
produselor medicamentoase trebuie sa
dispuna de laborator propriu de control al
calitatii pentru controlul materiilor prime,
adjuvantilor,  ambalajelor,  controlul
interfazic si al produsului finit.

(2) Pentru testari speciale controlul
produsului medicamentos poate fi realizat
pe baza de contract, in afara locului de
productie, in laboratoarele de control ale
unor unitdti specializate ce Intrunesc
conditiile impuse de legislatia in vigoare.

(3) Laboratoarele farmaceutice vor
dispune de laborator propriu de control
fizico-chimic.”

S1 materiile auxiliare sau
adjuvantii sunt tot materii
prime. In vederea obtinerii
Certificatului RBPF unitatea
de productie trebuie sa
dispuna de laborator propriu,
chiar si atunci cand se
aprovizioneaza cu materii
prime care au buletine de
analiza emise de Agentia
Nationald a Medicamentului.

Agentia  Nationalda a
Medicamentului  are ca
sarcind supravegherea

calitatii produselor si nu

prestarea de servicii pentru

diversi agenti economici.
Testarile speciale se fac

foarte rar si sunt foarte
costisitoare sub  raportul
echipamentului, ceea ce nu
justifica investitia
producétorului pentru
achizitionarea acestor

aparate de control. Astfel de
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echipamente se pot afla in
dotarea unor institutii a caror
activitate nu se afla sub
incidenta de autoritate a
Agentiei Nationale a
Medicamentului .
Preparatele oficinale, care
vor fi  elaborate  1n
laboratoare farmaceutice, in
conformitate cu motivatia de
la art.2, nu sunt din categoria
celor care necesitd control
microbiologic.

ca pct.21, care inlocuieste forma adoptata
de comisie la pozitia 23 din raportul

5. L Ministerul Sanatatii si Familiei propune
ca pct.20, de la pozitia 22 din raportul
initial, s se elimine. Se sustine textul art.44
“Art.44. — Punerea pe piatd a din ordonanta deoarece se
produselor medicamentoase fabricate in defineste actul de punere pe
unitdtile de productie se face numai pe piatd a unui medicament
baza autorizatiei de punere pe piata, strict conditionat de
emisa de Agentia Nationala a autorizatia de punere pe
Medicamentului .” piatd emisa de Agentia
( text ordonanta) Nationala a Medicamentului.
6. Ministerul Sanatatii si Familiei propune
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“Art. 45. - Distributia produselor
medicamentoase constd 1n transferul
produselor medicamentoase de la
unitatea de productie la consumatorul
final, incluzand distributia angro si
eliberarea cu amanuntul a acestora.”

( text ordonanta)

initial, sd se reformuleze astfel:

“21. Articolul 45 va avea urmatorul
cuprins:

Art. 45. — (1) Distributia produselor
medicamentoase consta in transferul
acestora de la unitatea de productie la
consumatorul final, incluzand activitatile
de procurare, stocare, supraveghere a
calitatii si de difuzare.

2) Distributia produselor
medicamentoase de la nivelul depozitelor
se face numai catre unitatile farmaceutice
autorizate de Ministerul Sanatatii  si
Familie1 in conditiile legii; este interzisa
eliberarea cu amanuntul a produselor
medicamentoase la nivelul depozitelor.

(3) Producatorii de medicamente si

distribuitorii transmit Ministerului
Sanatatii  si Familiei lista  tuturor
produselor medicamentoase fabricate,

respectiv distribuite; forma si continutul
furnizarii datelor se stabilesc prin ordin al
ministrului sanatatii si familiei.

(4) Distributia produselor
medicamentoase de uz uman se face

Alin.(2), (3) si (4) din
forma adoptatd de comisie la
pct.20 la pozitia 22 din
raportul initial fac obiectul

art.45 privind actul de
distributie. Prezenta
ordonantda nu  defineste
punctul  farmaceutic  din

mediul rural a carui existenta
a fost Inlocuita cu drogheria.
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2.

numal prin unitati care au autorizatie de
functionare eliberata de  Ministerul
Sanatatii si Familiei .

(5) Eliberarea cu amanuntul a
produselor medicamentoase se face numai
de catre unitatile farmaceutice, farmacii si
drogherii, autorizate de catre Ministerul
Sanatatii si Familiei .

(6) Drogheriile pot functiona cu
asistenti de farmacie cu aviz de libera

practica.

(7) Producatorii de medicamente nu pot
infiinta farmacii si nici nu pot detine
actiuni sau parti sociale la astfel de unitati.

(8) Producatorii de medicamente nu pot
detine parti sociale si nu pot Infiinta
unitati de distributie angro direct sau
intermediat.

(9) Farmaciile ca unitati de desfacere cu
amanuntul a medicamentelor pot functiona
numail cu farmacist cu aviz de libera
practica; exceptie fac drogheriile.”
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7. - Ministerul Sanatatii s1 Familiei propune
ca pct.22, care inlocuieste forma adoptata
de comisie la pozitia 24 din raportul
initial, sd se reformuleze astfel:

“22. Articolul 46 va avea urmaétorul
cuprins:

“Art.46. - (1) Distributia angro a Art46. — (1) Distributia en gros a| Tindnd cont cd art.45
produselor medicamentoase include | produselor medicamentoase se realizeazd | defineste in general actul de
activitdtile ~de procurare, stocare, | de catre depozitele farmaceutice si include | distributie, un articol separat
supraveghere a calitatii si de difuzare. activitatile de aprovizionare, depozitare, | este necesar pentru a defini

supravegherea calitatii g1 livrare, fiind | specific cele 2 etape de
interzisa activitatea de eliberare a acestora | distributie en gros si en
catre public, respectiv en detail. detail, care se desfasoard pe

baza de reglementari

(2) Distributia produselor 2) Eliberarea  en detail a | speciale si distincte.
medicamentoase de la nivelul | medicamentelor se face numai prin
depozitelor se face numai catre unitatile | farmacii si  drogherii autorizate de
farmaceutice autorizate de Ministerul | functionare de catre Ministerul Sanatatii si
Sanatatii  In  conditille  prezentei | Familiei .”
ordonante de urgentd. Este interzisd
eliberarea cu amanuntul a produselor
medicamentoase la nivelul depozitelor.”

( text ordonanta)

8. - Ministerul Sanatatii si Familiei propune
ca pct.24, de la pozitia 26 din raportul
initial, sa se elimine. Se propune art.49 alin.(2)

“Art.49. - (2) Unitétile de productie a din ordonantd pentru a
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produselor medicamentoase, persoane
juridice romane, pot distribui numai
produsele proprii si numai depozitelor
de produse medicamentoase.”

(text ordonanta)

delimita clar faptul ca
singurele unitati care se pot
aproviziona direct de la
producatori sunt spitalele.

Pct.9, art.54 alin.(3) si (4) ( legea de
aprobare)

“9. La articolul 54 , dupa alineatul
(2) se introduc doua noi alineate, care
devin alin.(3) si (4) cu urmatorul
cuprins:

(3) Pentru produsele medicamentoase
prevazute la art.3 alin.(2) lit.d) si pentru
produsele medicamentoase din grupa B
de la art3 alin.(1), medicamentele
utilizate pentru tratamentul bolilor rare,
denumite orfane, inscriptionarea 1In
limba romana a ambalajului nu este
obligatorie.

(4)Agentia Nationala a
Medicamentului va  elabora lista
medicamentelor orfane.”

Ministerul Sanatatii si Familiei propune
ca pct.28, care inlocuieste forma adoptata
de comisie la pozitia 30 din raportul
initial, sd se reformuleze astfel:

¢28. La articolul 54 , dupa alineatul
(2) se introduc doua noi alineate, care
devin alineatele (3) si (4) cu urmatorul
cuprins:

(3) Fac exceptie de la prevederile
alin.(2) medicamentele orfane si alte
medicamente de uz spitalicesc pentru care
necesitatile terapeutice ale Romaniei sunt
mici.

(4) Agentia
Medicamentului va
medicamentelor orfane.”

Nationala a
stabili lista

Realizarea liste1 de
medicamente orfane revine
Agentiel Nationale a
Medicamentului, ca
institutie subordonata
Ministerului ~ Sanatatii ~ si
Familiei, care colaboreaza

direct cu comisiile de
specialitate ale Ministerului
Sanatatii si Familiei, avand
un Consiliu Stiintific aplicat
pentru asemenea activitati.
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10. - Ministerul Sanatatii $i Familiei propune
ca pct.30, de la pozitia 32 din raportul
initial, sa se elimine. Se sustine textul art.56
“Art. 56.- Agentia Nationala a din ordonanta, deoarece
Medicamentului  elaboreazd  norme publicitatea la medicamente
proprii privind publicitatea produselor este prevazutd distinct de
medicamentoase si aproba materialul Directiva 92/28 EEC.
publicitar si modul de difuzare a
acestuia.”
( text ordonanta)
11. _ Ministerul Sanatatii si Familiei propune
ca pct.32 de la pozitia 34, care inlocuieste
forma adoptatda de comisie din raportul
initial , sd se reformuleze astfel:
“32. La articolul 62, alineatul (1) va| Agentia  Nationalda a
avea urmatorul cuprins: Medicamentului este
“Art.62. - (1) In cadrul activititii de Art.62. — (1) In cadrul activititii de |autoritatea competentd in
supraveghere inspectorii pot preleva | supraveghere inspectorii de specialitate | domeniul supravegherii
probe conform prevederilor cuprinse in | din Ministerul Sanatdtii si Familiei si | calitatii medicamentului.
normele  Agentiei  Nationale  a | Agentia Nationald a Medicamentului pot
Medicamentului.” preleva probe conform prevederilor
(text ordonanta) cuprinse in normele Agentiei Nationale a
Medicamentului .”
12. - Ministerul Sanatitii s1 Familiei ca
pct.34, de la pozitia 36 din raportul initial,
sa se elimine.
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“Art. 68. - Agentia Nationald a
Medicamentului evalueaza rapoartele
privind reactiile adverse si propune sau
dispune masurile administrative
necesare.”

(text ordonanta)

Se sustine textul art.68

din ordonanta deoarece,
potrivit Directivei  75/310
EEC privind
Farmacovigilenta, Agentiei

Nationale a Medicamentului
ii revin sarcini precise $i
directe privind luarea de
masuri cu caracter
administrativ specifice
acestei activitati.

aprobare)

ca pct.12 devenit pct.49, de la pozitia 51
din raportul initial, sa se elimine.

13. - Ministerul Sanatatii si Familiei propune
ca pct.35, de la pozitia 37 din raportul
initial, sa se elimine. Agentia  Nationalda a
“Art. 71. - Agentia Nationald a Medicamentului  are ca
Medicamentului analizeaza reclamatiile sarcind directa
privind deficientele de calitate si supravegherea calitatii
propune  sau  dispune  masurile medicamentului, care
administrative necesare.” include, in cazurile in care
(text ordonanta) se impune luarea de masuri
imediate, de sanctionare |,
corectare sau propunerea de
masuri de remediere.
14. Pct.12, art.108 alin.(2) ( legea de Ministerul Sanatatii si Familiei propune

Se propune textul art.108
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“12. La articolul 108, alineatul (2)
va avea urmatorul cuprins:

(2) Cheltuielile necesare efectuarii
inspectiilor in comun de Ministerul
Sanatatii 1 Agentia Nationala a
Medicamentului, in vederea acordarii
autorizatillor de functionare, sunt
suportate de Ministerul Sanatatii.”

alin.2) din ordonanta
deoarece, inspectia  de
evaluare a implementarii
Regulilor de Bund Practica
de Fabricatie si acordarii
Certificatului  de  buna
practicd de fabricatie si de
laborator este o activitate
specificd Agentiei Nationale
a Medicamentului . Nu se
poate confunda acordarea
standardului de performanta
( GMP) cu autorizarea de
functionare.

PRESEDINTE,

DEP.ACAD.PROF.DR.MIRCEA TFRIM
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