[Eunf. cu urig'malul]

Parlamentul Romaniei
Camera Deputatilor

Comisia pentru Sanatate si Familie Nr. 28/317/21 iunie 2007

BIROULUI PERMANENT
AL
CAMEREI DEPUTATILOR,

Va inaintdm, alaturat, raportul asupra propunerii legislative pentru
modificarea si completarea Ordonantei Guvernului nr.125/1998 privind
infiintarea, organizarea si functionarea Agentiei Nationale a
Medicamentului ( Plx 259/2006) si asupra propunerii legislative pentru
modificarea alineatului (2) al articolului 12 din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr.125/1998 privind infiintarea, organizarea si functionarea
Agentiei Nationale a Medicamentului ( Plx 679/2006), respinse de Senat in
sedinta din 7 septembrie 2007 si trimise comisiei spre examinare, in fond, cu
adresele nr.Plx 259 din 10 aprilie 2006, respectiv Plx 679 din 13 septembrie
2006, Camera Deputatilor fiind Camera decizionala.

La intocmirea raportului, comisia a avut in vedere avizele Comisiei
juridice, de disciplina si imunitdti nr.Plx 259/27.04.2006 si nr.Plx
679/2.10.2006, avizele Consiliului Legislativ nr.1052/20.07.2005 si
nr.514/10.04.2006, precum si punctele de vedere ale Guvernului
nr.755/21.12.2005 si nr.494/30.05.2006 si al Ministerului Sanatatii Publice
nr.37634/19.06.2007.

In raport de obiectul si continutul sau, propunerile legislative fac parte din
categoria legilor ordinare, in conformitate cu prevederile articolului 73 din
Constitutia Romaniei, republicata.

PRESEDINTE,

DEP.ACAD.PROF.DR.MIRCEA IFRIM


Administrator
Original


Parlamentul Romaniei
Camera Deputatilor

Comisia pentru Sanatate si Familie Nr. 28/317/ 21 iunie 2007

RAPORT
asupra propunerii legislative pentru modificarea si completarea Ordonantei
Guvernului nr.125/1998 privind infiintarea, organizarea si functionarea
Agentiei Nationale a Medicamentului ( Plx 259/2006) si asupra propunerii
legislative pentru modificarea alineatului (2) al articolului 12 din
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr.125/1998 privind infiintarea,
organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului
(PIx 679/20006)

1. Cu adresele nr.Plx 259 din 10 aprilie 2006 si nr.679 din 13 septembrie
2006 , Comisia pentru sanatate si familie a fost sesizata cu dezbaterea , in fond, a
propunerii legislative pentru modificarea §i completarea Ordonantei
Guvernului nr.125/1998 privind infiintarea, organizarea si functionarea
Agentiei Nationale a Medicamentului ( Plx 259/2006) si asupra propunerii
legislative pentru modificarea alineatului (2) al articolului 12 din
Ordonanta de urgentd a Guvernului nr.125/1998 privind infiintarea,
organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului ( Plx
679/2006), respinse de Senat 1n sedinta din 5 aprilie, respectiv in sedinta din 7
septembrie 2006, Camera Deputatilor fiind Camera decizionala.

La intocmirea raportului, comisia a avut in vedere avizele Comisiei
juridice, de disciplina si imunitdti nr.Plx 259/27.04.2006 si nr.Plx
679/2.10.2006, avizele Consiliului Legislativ  nr.1052/20.07.2005 i1
nr.514/10.04.2006, precum si punctele de vedere ale Guvernului
nr.755/21.12.2005 si nr.494/30.05.2006 si al Ministerului Sanatatii Publice
nr.37634/19.06.2007.



Propunerile legislative au ca obiect de reglementare modificarea si
completarea Ordonantei Guvernului nr.125/1998 privind infiintarea, organizarea
si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului urmarindu-se inlaturarea
situatiei actuale create de lege prin care, in cadrul Agentiei Nationale a
Medicamentului este considerat, in opinia initiatorului, ca acceptabil conflictul
de interese al membrilor Consiliului Stiintific. Propunerile legislative cuprind
proces transparent de luare a deciziilor in cadrul Consiliului Stiintific. Concret,
propunerile legislative cuprind prevederi privind eliminarea din componenta
Consiliului Stiintific al Agentiei Nationale a Medicamentului a reprezentantilor
asociatiilor producatorilor de medicamente, precum si persoanelor care, In mod
direct sau prin sot/sotie ori rude de gradul I, desfasoara activitati sau detin
societati comerciale producatoare, distribuitoare sau importatoare de
medicamente, conform legii.

Avand in vedere cele prezentate mai sus, comisia propune Plenului
Camerei Deputatilor spre dezbatere si respingere propunerile legislative, care
face obiectul raportului.

2. Propunerile legislative fac parte din categoria legilor ordinare |,
potrivit prevederilor articolului 73 din Constitutia Romaniei, republicata.

3. La lucrarile comisiei din ziua de 19.06.2007 au participat 15
deputati, fiind absent motivat 1 deputat .

Raportul comisiei a fost adoptat cu 10 voturi pentru, 1 vot impotriva si 2
abtineri.

4. Propunerile legislative, potrivit art.75 din Constitutia Romaniei,
republicata si art.92 alin.(9) din Regulamentul Camerei Deputatilor, republicat,
este de competenta decizionald a Camerei Deputatilor.

In urma dezbaterilor, Comisia pentru sinitate si familie propune Plenului
Camerei Deputatilor respingerea propunerii legislative pentru modificarea si

completarea Ordonantei Guvernului nr.125/1998 privind infiintarea,



organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului ( Plx
259/2006) si propunerii legislative pentru modificarea alineatului (2) al
articolului 12 din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr.125/1998 privind
infiintarea, organizarea si functionarea Agentiei Nationale a
Medicamentului ( Plx 679/2006), in baza urmatoarelor argumente:

I. Comparand propunerea legislativa pentru modificarea si
completarea Ordonantei Guvernului nr.125/1998 privind infiintarea, organizarea
si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului ( Plx 259/2006) cu
reglementarea prevazuta de regulamentul ( CE ) nr.726/2004 ( in spetd art.63) se
identifica o serie de diferente de reglementare §i nu o armonizare intre
unor membrii §i cerintele care ar trebui solicitate in mod similar Agentiei
Nationale a Medicamentului .

2. Problema conflictului de interese a personalului Agentiei Nationale
a Medicamentului este reglementatd de Directiva 2001/83 CE ( art.126 b)
transpusa In Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul sdnatatii.

3. Referitor la artI punctul 3 al propunerii legislative pentru
modificarea i completarea Ordonantei Guvernului nr.125/1998 privind
infiintarea, organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului
( PIx 259/2006) comisia a apreciat ca art.845 alin.(1) din Legea nr.95/2006 este
foarte clar. Acesta precizeaza ca, pentru a garanta independenta si transparenta,
Agentia Nationala a Medicamentului se asigurd cd personalul sau este
responsabil cu acordarea autorizatiilor; raportorii §i expertii implicati n
autorizarea si supravegherea medicamentelor nu au nici un interes financiar sau
alte interese in industria farmaceuticd care le-ar putea afecta impartialitatea;
aceste persoane vor face o declaratie anuala de interese.

4. Referitor la propunerea legislativa pentru modificarea alineatului
(2) al articolului 12 din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr.125/1998 privind
infiintarea, organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului

( Plx 679/2006), comisia a hotarat ca Ordonanta Guvernului nr. 125/1998



privind 1infiintarea, organizarea $i functionarea Agentiei Nationale a
Medicamentului , modificatd si completata prin Legea nr.594/2002 cu
modificarile si completarile ulterioare prevede cd membrii Consiliului Stiintific
sunt obligati sa declare interesele personale pe care le au ei, sotul, sotia , precum
st rudele de gradul I ale acestora fatd de societdtile producdtoare, distribuitoare
sau importatoare de medicamente, Tnainte de numirea in functie si ori de céte ori
este nevoie sau intervin modificari in relatia cu acestea. De asemenea atunci
cand membrii Consiliului Stiintific se afla in conflict de interese fatd de una
dintre probleme dezbatute in sedintele Consiliului Stiintific trebuie sd se

recuzeze $i sa paraseasca sala de sedinte.

PRESEDINTE,

DEP.ACAD.PROF.DR.MIRCEA IFRIM



