EXPUNERE DE MOTIVE

Potrivit articolului 12 al Conventiei privind elaborarea unei farmacopee
europene, modalitatea prin care Romania poate deveni parte contractantd la
acest instrument (dupa intrarea in vigoare la 8 mai 1974, in urma depunerii a 8
instrumente de ratificare) este aderarea.

Protocolul nu modificd substantial prevederile Conventiei, ci doar
creeazd, din punct de vedere tehnic, posibilitatea ca Uniunea Europeand sa
devind parte la Conventie.

Necesitatea aderirii la Protocol pentru Romania decurge din imprejurarea
cd, dupd aderarea Romaniei la Conventie prin Legea nr.148/2001, instrumentul
de aderare nu a putut fi depus la Secretariatul Consiliului Europei, deoarece
Directia Generald Afaceri Juridice a organizatiei amintite a invederat partii
romane cd nu se mai poate deveni parte la Conventie, fara a fi parte la Protocolul
care a modificat-o. Prin urmare, s-a convenit de cdtre Reprezentanta Permanenta
a Romaniei si Directia Generald Afaceri Juridice a Consiliului Europei améanarea
depunerii instrumentului de aderare pana cand, dupd indeplinirea procedurilor
interne, autoritdtile roméane vor putea prezenta si instrumentul de aderare la
Protocol.

Cu referire la importanta pentru Romania de a deveni parte la Conventia
privind elaborarea unei farmacopee europene, amintim cd unul din scopurile
Consiliului Europei este realizarea pietei unice In sectorul farmaceutic si
facilitarea accesului la piata unica si a térilor europene ce nu fac parte din
Uniunea Europeana.

Acest deziderat se poate reahza numai prin armonizarea leglslatulor
nationale cu cele europene in domeniul fabricatiei, distributiei i circulatiei
medicamentelor in Europa.

Importanta acestei actiuni constd in faptul ca prin armonizarea
specificatiilor de calitate ale substantelor medicamentoase sau a formelor
farmaceutice care sunt de interes general si importante pentru toate tarile
europene, se va asigura o calitate garantata a acestora.

Cadrul legal creat de Consiliul Europei pentru atingerea acestui obiectiv il
constituie Aderarea la Conventia privind elaborarea unei farmacopee europene
si la Protocolul la Conventia privind elaborarea unei farmacopee europene.

Obligatiile Roméaniei In urma aderarii la Protocolul la Conventia privind
elaborarea unei farmacopee europene sunt aceleasi pe care le implica aderarea la
Conventia privind elaborarea unei farmacopee europene.

Avantajele Romaéniei In urma aderarii la Protocolul la Conventia privind
elaborarea unei farmacopee europene sunt preconizate in domeniul politic,
stiintific, in domeniul calitatii medicamentului, economic i social.




Trebuie subliniata, in primul rand, importanta repercutarii in plan politic a
armonizarii legislatiei si reglementarilor in domeniul medicamentului din
Roménia cu cele din Uniunea Europeana, privite prin prisma viitoarei admiteri a
Romaniei in Uniunea Europeana, tendinta exprimaté cu claritate si sustinere de
intreaga clasa politicd din Romania.

In domeniul stiintific este remarcabild actiunea de informare-
documentare, foarte bine organizatd de Comisia Farmacopeei Europene, care
pune la dispozitia tarilor participante o documentare la zi, prin trimiterea tuturor
materialelor aflate in atentia Comisiei, precum si a tuturor informatiilor de
specialitate provenite de la OMS si Uniunea Europeana.

In domeniul asiguririi calititii medicamentului avantajele sunt foarte mari
si complexe. In primul rénd posibilitatea aplicirii omogene a unei legislatii
unice privind calitatea medicamentului, superioard exigentelor impuse de
Farmacopeea Roméana editia a-X-a, in vigoare din 1993, care din motive
economice nu a putut impune spre aplicare la data oficializarii metodologia de
control si parametrii de calitate ce necesitd o aparatura de inaltd performanta.

Din punct de vedere al calitatii medicamentului se pune problema
asigurdril calitdtii substantelor medicamentoase si a formelor farmaceutice
fabricate in Roméania, precum si a celor din import.

In domeniul economic, avantajele Romaniei sunt urmare a repercutarii
avantajelor din domeniul calitdtii medicamentului.

Prin aplicarea normativelor Farmacopeei Europene, calitatea
medicamentelor roménesti va fi recunoscutd si acceptatd in tirile membre ale
Uniunii Europene, precum si in térile nemembre, care oricum solicitd aceleasi
exigente.

Standardele europene impuse s§i recunoscute ca atare pentru
medicamentele romaénesti creeazd cale liberd exportului de medicamente
romanesti catre piata Uniunii Europene, ceea ce poate insemna o real3 relansare
economica a industriei farmaceutice romanesti.

Din punct de vedere social, al sanétatii publice, avantajul este cert prin
ridicarea nivelului calitativ al medicamentului roméanesc §i asigurarea unei
calitati corespunzatoare a tuturor substantelor si produselor farmaceutice din
import.

Fata de cele prezentate mai sﬁs, a fost intocmit proiectul de lege aliturat,
pe care, in conformitate cu prevederile Legii nr.4/1991 privind incheierea si
ratificarea tratatelor, va rugam sa-1 aprobati.
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