EXPUNERE DE MOTIVE

Ordonanta de urgentd a Guvernului nr.152/1999 privind produsele
medicamentoase de uz uman a fost aprobati cu modificiri si completari prin
Legea nr.336/2002.

De la aparitia legii §i pand in prezent s-a constatat ci unele dintre
prevederi fie nu pot fi puse in aplicare, fie nu mai sunt in concordanti cu
reglementdrile Uniunii Europene in domeniul exercitdrii profesiunii de
farmacist sau al medicamentului.

In acest context, exemplificim urmaétoarele situatii:

- Ordonanta de urgentd a Guvernului nr.152/1999 impune, prin
prevederile art.49 lit.a), conditia ca seful unui depozit farmaceutic si fie
farmacist specialist, farmacist primar sau doctor in farmacie. Directiva
Consiliului Europei 85/433/CEE privind recunoasterea mutuali a diplomelor,
certificatelor §i a altor titluri in farmacie si Directiva 85/432/CEE vizand
coordonarea dispozitiilor legislative, reglementative si administrative privind
anumite activitdti din domeniul farmaciei, nu previd aceasti cerinti de

- calificare -suplimentard -a- farmacistului-pentru-a putea- conduce o--activitate - -+ -

pentru care a fost pregitit prin parcurgerea curriculei universitare, care i
conferd abilitati si calititi adecvate.

in textul legii roméane existdnd aceasti prevedere, este necesard
eliminarea ei in scopul armonizirii cu legislatia europeani. Aspectul
mentionat, identificat ca bariera netarifard, este previizut pentru eliminare si in
Documentul de Pozitie Complementar pentru capitolul 3 al Acquis-ului
Comunitar — ,,Libera circulatie a serviciilor”.

- la art.8 alin.(3) din ordonanta de urgentd, astfel cum a fost modificat
prin legea de aprobare a acesteia, este previzutd autorizarea de citre Agentia
Nationald a Medicamentului a materiilor prime. Substantele active, respectiv
materiile prime, folosite la prepararea medicamentelor si care se incadreazi in
definitia largd de produs medicamentos, nu sunt previzute de Directiva
2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001
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privind Codul Comunitar referitor la produsele medicamentoase de uz uman,
ca subiecte ale activitdtii de evaluare in vederea autorizirii de punere pe piata.
Intrucat in textul legii roméne existd aceastd prevedere, se impune eliminarea
ei, in scopul armonizirii cu legislatia europeand.
prevederile art.44 (4) cu privire la exceptarea drogheriilor si a
punctelor de lucru din mediul rural de a functiona prin prestatia unui
farmacist cu aviz de libera practicd, produce o confuzie grava atat intre tipul
de unititi mentionate, cat si intre obligatiile ce revin persoanelor calificate ce
trebuie si lucreze in astfel de unititi. In spetd, se intelege ca punctul de lucru
din mediul rural al unei farmacii poate functiona firi farmacist. Practica a
demonstrat cd prezenta unor texte confuze conduce la solicitdri excesive si
abuzive din partea persoanelor fird calificarea de farmacist, aferenti
activitdtii intr-o astfel de unitate. De aceea, este necesari modificarea s
clarificarea prevederii mentionate pentru a o putea face aplicabili si pentru a
elimina motivele speculatlve in utilizarea sa. Totodata, practica a demonstrat
ca, la nivelul unititilor de distributie (farmacii, drogherii, depozite) existi
tendinta de a nu fi respectate prevederile legale privind eliberarea si
distribuirea medicamentelor dupd clasificarea acestora. De aceea, se impune
sanctionarea unor astfel de abateri. |
- Incepand cu data de 1 ianuarie 2004, toate unitdtile de productie de
medicamente trebuie sd aibd implementate Regulile de buni practici de
fabricatie, pentru a-§1 continua activitatea. Certificarea acestor conditii este
realizati de Agentla Nationald a Medicamentului. intruct autorizarea de
functionare, ca act de autoritate care si consfinteascd dreptul unei unititi de a
produce industrial medicamente, va putea fi acordatd numai cu indeplinirea si

- mentinerea::conditiilor.-de - bund- practicd -de - fabricatie- si; pentru -a-reduce- -

circuitul birocratic, se impunea transferarea acestei obligatii de emitere a
autorizatiei de functionare, de la Ministerul Sanatatii la Agentia Nationali a
Medicamentului. Aceasta reprezinta o practici europeand, solicitats, de altfel,
si In raportul de acreditare a Agentiei Nationale a Medicamentului de catre
echipa internationald de reevaluare PIC/S in noiembrie 2002.

In aceste conditii, prin ordonantd este modificatd si completati a
Ordonanta de urgentd a Guvernului nr.152 /1999 privind produsele
medicamentoase de uz uman, pentru a se realiza, neintrziat, atit obiectivul
privind armonizarea legislatiei interne in  domeniul  produselor
medicamentoase cu legislatia Uniunii Europene, cat si acela al asigurdrii
conditiilor legale pentru desfasurarea activitatii in unitatile farmaceutice.



Fatd de cele aratate, a fost elaborat proiectul de Lege aliturat in vederea
aprobdrii Ordonantei Guvernului pentru modificarea si completarea
Ordonantei de urgentd a Guvernului nr.152/1999 privind produsele
medicamentoase de uz uman, pe care il supunem Parlamentului, spre
adoptare.






