EXFUNERE DE MOTIVE

Transformarile legislative in vederea armonizarii legislatiei interne cu Jegislatia
comunitard au inclus si modificarea legislatiei privind producerea si distributia de
produse medicamentoase, care a fost adoptata printr-o serie de acte normative
precum Ordonanta de urgenta a Guvernului nr.152/1999 privind produsele
medicamentoase de uz uman aprobata cu modificiri si completari prin Legea
nr.336/2002, cu modificarile si completarile uiterioare.

De la aparitia legii si pAnd in prezent, aceasta a fost amendati de alte acte
normative in situatia in care s-a constatat ca unele dintre prevederi fie nu pot fi puse
in aplicare, fie nu mai sunt in concordanta cu reglementarile Uniunil Europene in
domeniu.

Asifel de modificart au fost introduse de Ordonanta Guverhului nr.72/2003
pentru modificarea si completarea Ordonantei de urgentd a Guvernului nr.152/1999
privind produsele medicamentoase de uz uman.

Pe langa alte reglementdri, Legea nr.123/2004 privind aprobarea Ordonantes
Guvernului nr.72/2003 pentru modificarea si completarea Ordonantei de urgenta a
Guvernului nr.152/1999 privind produsele medicamentoase de uz uman, introduce un
nou paragraf pentru  prelungirea termenulu de implementare a Regulilor de buna
practica de fabricatie cu urmétorul continut:

.La articolul 1. dupa punctul 52 se introduce un punct nou, 'pct.52],‘ cu
urmatorul cuprins: |

52" La articolul 109, dupd alineatul(1) se introduce un alineat nou, alin.(1"), cu
urmatorul cuprias: | | | |

(1') Ministerul Sanatatii, pe baza unei analize apréfundate, are dreptul de
prelungire a termenului de implementare 2 Regulilor de buna practicd de fabricatie. -
prevazut Ja alin.(1), pentru linii unice de fabricaﬁie pentru'produse' Strategic'e de

interes national, pana la data de 3| decembrie 2005.”




Acest paragraf a fost intfodusyb’éhfrﬁuﬁﬁa prelungl termenul de 1mplementare a
Regulilor de buni practicid de fabricatie, stabilit pentru data de 1 ianuarie 2004,
pentru toate unitatile de productie de medicamente.

Prin acesta, unitatile respective trebuiau si implementeze Regulile de buna
practica de fabricatie, pentru a-si continua activitatea, certificarea acestor conditii
fiind realizatd de Agentia Nationaldi a Medicamentului. Ordonanta Guvernului
nr.72/2003, aprobatd cu modificéri si completari prin Legea nr.123/2004, impunea si
transferul autorizdrii de la Ministerul Sanatatii la Agenﬁa Nationald a
Medicamentului, conform practicilor Europene.

Prin introducerea acestui paragraf pentru liniile unice de fabricatie pentru
produsele strategice de interes national, Ministerul Sanatatii a fost in continuare
autorizat sa ia decizia privind punerea pe piatd a produselor care intra in aceasta
categorie pana la finalizarea strategiilor si politicilor pentru asigurarea produselor
medicamentoase pentru situatii speciale §i pentru programe de sdnatate publica.

Evenimentele petrecute in ultima perioadd precum inundatii, amenintarea cu
producerea unei pandemii date de circulatia virusului gripal aviar pe teritoriul
Romaniei precum si dificultatea de aprovizionare cu produse de prima necesitate in
aceste situatii particulare impun regéndirea acestei strategii alaturi de identificarea
resurselor necesare pentru a dezvolta acest tip de produse. Unul dintre exemplele cele
mai elocvente este dat de necesitatea de a produce vaccin gripal att pentru perioadele
" pandemice cat §i cele interpandemice, prevazutd in strategia vaccinald, parte a
Planului National de Interventie in Pandemia de Gripa, in conformitate cu cerintele
Organizatiei Mondiale a Sanatatu s Comlslel Europene

Ca urmare, avand in Vedere cé aphcarea preveder1lor Ordonantel de urgenta a
Guvernului nr.152/1999 privind produsele medicamentoase de uz uman aprobatd cu
modificari si completari prin Legea nr.336/2002, cu modificarile si‘completér’ile
ulterioare ar duce la oprirea productiei sl interzicerea punerii pe piatd a acestor
produse medicamentoase de uz uman, se impune prelungirea  termenului de‘}, )
implementare a Regulilor de buna practica de fabricatie, pentru liniile unice de
fabricatie pentru produsele strategice de interes national, de la data de 31 decembrie

2005 pana la data aderdrii.




Fatd de cele prez‘e!iitateg, a fost e‘lébdrétrﬁfd"iééful ‘d'efLég‘é' 1n»/ederea 'éﬁfobérii
Ordonantei de urgentd a Guvernului pentru prorogarea termemillii prevazut la
alin.(1') al art.109 din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr.152/1999 privind
produsele medicamentoase de uz uman, pe care il supunem Parlamentului spre

adoptare.
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