AVIZ
referitor la proiectul de Ordonanti pentru modificarea si
completarea Ordonantei de Urgenti a Guvernului nr.152/1999
privind produsele medicamentoase de uz uman

Analizdnd proiectul de Ordonantd pentru modificarea si
completarea Ordonantei de Urgentd a Guvernului nr.152/1999
privind produsele medicamentoase de uz uman, transmis de
Secretariatul General al Guvernului cu adresa nr.122 din 28.08.2003,

CONSILIUL LEGISLATIV

in temeiul art.2 alin.1 lit.a din Legea nr.73/1993 si art.48(2) din
Regulamentul de organizare si functionare a Consiliului Legislativ,

Avizeaza favorabil proiectul de ordonantd, cu urmaétoarele
observatii si propuneri:

I. Observatii generale

1. Proiectul de ordonantd are ca obiect de reglementare
modificarea si completarea Ordonantei de urgentd a Guvernului
nr.152/1999 privind produsele medicamentoase de uz uman aprobatd
prin Legea nr.336/2002 cu modificarile si completarile ulterioare.

De la intrarea in vigoare a Ordonantei de urgentd a Guvernului
nr.152/1999 s-a constatat ca unele prevederi ale acesteia fie nu pot fi

_aplicate, fie nu sunt in concordanfd cu reglementdrile Uniunii
" Européne in"domeniul exercitarii’ profesmnu de farmacist sau al =~

medicamentului. Spre exemplu, la art.49 lit.a) se mentioneazd conditia
pe care trebuie sd o indeplineascd un sef de depozit farmaceutic si
anume sd fie specialist farmacist, farmacist primar sau doctor in
farmacie, conditie care nu existd in directivele Consiliului Europei
nr.85/433 CEE; in Legea nr.336/2002 de aprobare a Ordonantei de
urgentd a Guvernului nr.152/1999 se prevede autorizarea de cétre
Agentia Nationald a Medicamentului a materiilor prime, dispozitie
care nu se regaseste in Directiva 2001/83/CEE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6.11.2001; drogheriile si punctele de
lucru din mediul rural nu erau obligate sd aibd angajat un farmacist cu
aviz de liberd practicd ceea ce a condus la ideea cd aceste unitati
puteau functiona fard farmacist; incepand cu data de 1 ianuarie 2004,
toate unitifile de productie de medicamente trebuie sd aibd



implementate Regulile de bund practicd de fabricatie, aceasta obligatie
fiind transferatd de la Ministerul Sanatitii la Agentia National a
Medicamentelor.,

2. Din perspectiva dreptului comunitar, proiectul de
ordonantd supus se circumscric domeniului liberei circulatiii a
mdrfurilor - sectorul produse farmaceutice (capitolul de negociere
nr.1), prezentdnd interferente cu domeniul liberei circulatii a
serviciilor (capitolul de negociere nr.3) si protectiei si sdndtdtii
consumatorilor (capitolul de negociere nr.23).

In cadrul Programului National de Aderare la Uniunea
Europeanad elaborat de Guvernul Romdniei in anul 2002, necesitatea
amenddrii Ordonanta de urgentd a Guvernului nr.152/1999 - care
reprezintd legislatia cadru in domeniul produselor farmaceutice de uz
uman - este mentionatd ca reprezentand o prioritate pe termen scurt.

Pand in prezent, legislatia internd in domeniu a preluat si
armonizat in cea mai mare parte legislatia europeand aferenti.
Proiectul de fatd continud aceastd activitate, prin preluarea unor
dispozitii ale urmétoarelor norme comunitare derivate:

-Directiva Consiliului Europei 85/433/CEE privind recunoasterea
mutuald a diplomelor, certificatelor si a altor titluri in farmacie;
-Directiva Consiliului Europei 85/432/CEE privind coordonarea
dispozitiilor legislative si administrative privind anumite activitati din
domeniul farmaciei |
-Directiva 2001/83/CE A Parlamentului European si a Consiliului Privind
Codul Comunitar referitor la produsele medicamentoase de uz uman.
Fata de precizarile expuse mai sus, din analiza comparativd a

.--hormelotr. .comunitare _cu textul. proiectului. de . ordonanti . apreciem .. ...

realizarea armonizarii legislative.

IL. Observatii de redactare si de tehnicé legislativa

1. La formula introductivd, pentru respectarea prevederilor art.
39 alin.(3) din Legea nr.24/2000 privind normele de tehnici
legislativa pentru elaborarea actelor normative, propunem ca textul s
debuteze astfel:

"in temeiul art. 107 din Constitutie si al art. 1, pct.V, poz. 1 din ..."

2. In acord cu normele de tehnica legislativa, propunem ca partea
dispozitiva a punctelor de modificare ale art.I, si fie redactatd dupi
urmatorul model: |

* 1. Alineatele (1) si (2) ale articolului 2, se modifici si vor
avea urmdtorul cuprins: **



Totodata, la pct.1, pentru concizia normei Si evitarea repetérii in
text a sintagmei “orice substantd sau amestec de substantd” sugeram
reformularea alin.(1) al art.1, astfel:

“(1). Prin produs medicamentos sau medicament de uz
uman denumite in continuare medicament se intelege orice substanti
sau amestec de substantd prezentat pentru prevenirea sau tratamentul
bolilor 1a om, administrat la om in vederea stabilirii unui diagnostic
medical sau pentru refacerea, corectarea ori modificarea functiilor
fiziologice ale omului.

3. In acord cu normele de tehnica legislativa, este necesar ca toate
dispozitille de modificare s fie redactate conform urmétoarelor modele:

“2. Articolul 4 se modifica si va avea urmitorul cuprins:”

“3. Alineatul (1) al articolului 6, se modificd si va avea
urméitorul cuprins:”.

4. La pct.3, pentru concizia normei, asa cum se prevede la art.33
din Legea nr.24/2000 privind normele de tehnicd legislativa pentru
elaborarea actelor normative, sugerdm ecliminarea expresiei “definite
la art.2” din alin.(1) al art.6.

S. La pct.5, pentru claritatea normei, sugerdm inserarea cuvantului
“Intocmitd” dupd cuvéantul “documentatia” din alin.(1) al art.10.

6. La pct.7, pentru a evita repetarea in cadrul art.12 a prepozitiei
“pe” sugerdm inlocuirea acesteia din randul 2 cu prepozitia “in”.

7. Pentru respectarea normelor de tehnica legislativa, propunem
redactarea pct.8, astfel:

“8. Dupa alineatul (2), al articolul 21 se introduce un nou
alineat cu urmdatorul cuprins:”.

e 80 L pet.9.se va elimina. abrevierea CArt.31” . din.fata alin.(1).ca ... .

fiind de prisos in text.

9. Sugerdm redactarea pct.12, pentru respectarea normelor de
tehnicd legislativi, astfel:

“12. Dupa alineatul (2) al articolului 33 se introduc
alineatele (3), (4), (5), (6) si (7) cu urmdtorul cuprins:”.

Totodatd, pentru claritatea normei, sugerdm introducerea la
sfarsitul alineatului (3) al art.33 a formulei “de cdtre Agentia
Nationald a Medicamentelor”.

Alin.(4) al art.33 trebuie reformulat  intrucat trimiterea la
dispozitiile art.32 alin.(2) este eronatd, deoarece articolul respectiv nu
are alineate si are alt obiect de reglementare.

10. La pct.16, pentru respectarea normelor de tehnica legislativa,
sugerdm urmatoarea redactare:



“16. Dupd alineatul (2) al articolului 36 se introduce un
nou alineat (2') cu urmatorul cuprins:”.

11. La alin.(2) al art.47,textul ar trebui completat cu precizarea
termenului in care se emite ordinul respectiv.

Observatia este valabila si pentru art.48 alin.(2).

12. La pct.31,este necesard eliminarea abrevierii “Art.48” din
fata alin.(1) al art.48.

13. Pentru respectarea normelor de tehnicé legislativa, propunem
redactarea pct.46, astfel:

"46. Dupa alineatul (1) al articolului 100 se introduc
alineatele (2) si (3) cu urmaitorul continut:".

Referitor la norma din art.100 alin.(3) semnaldam cid singura
modalitate de reducere sau de majorare a limitelor amenzilor este
modificarea actului normativ prin care sunt stabilite si sanctionate
contraventiile, cu respectarea principiului ierarhizdrii actelor
normative. Este, deci, necesard revederea textului.

14. La pct.47, in textul de completare al alineatului (2) este
necesard eliminarea expresiel "din prezentul act normativ", scrisid in
finalul textului, deoarece este superflua.

15. La pct.51, in textul de modificare al art. 107 din actul
normativ de bazd, recomanddm eliminarea sintagmei "se publicd in
Monitorul Oficial al Roméniei, Partea ", scrisd in finalul textului.

16. La art.II, este necesara inlocuirea expresiei “de 01.01.2004”,
scrisd in finalul textului prin expresia “.....de 1 ianuarie 2004”.

17. LaartIV, propunem reformularea textului, astfel:

“ArtIV. Ordonanta de urgentd a Guvernului nr.152/1999

Oficial al Romaniei, Partea I, nr.508 din 20 octombrie 1999, aprobati prin
Legea nr. 336/2002, cu modificdrile si completirile ulterioare, precum si
cele din prezenta ordonantd de urgentd, se va republica, dupa aprobarea
acesteia prin lege, dandu-se textelor o noud numerotare."

18. In tot cuprinsul proiectului, cuvéntul “Urgentd” din expresia
"Ordonanta de Urgentd nr.152/1999" trebuie scrisid cu literd mici,
pentru respectarea normelor de ortografie.

e
iy

o NT /
Dragos Yd
Bucuresti \Q

Nr. /J4%? op w&g

* privind "produsele ‘medicamentoase de uz “uman, publicdti ih Monitordl " T





