~ Parlamentul Roméniei
Camera Deputatilor

Grupul Parlamentar al Partidului National Liberal

Lege

pentru modificarea si completarea Ordonantei Guvernului r.
125/1998 privind infiintarea, orgamizarea si functionarea Agentiei
Nationale a Medicamentului |

Parlamentul Roméniei adoptd prezenta lege. -

Art. I - Ordonanta Guvernului nr. 125/1998 privind infiintarea, organizarea §i
functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului, publicatd in Monitorul Oficial,
Partea I, nr. 329 din 31 august 1998, aprobata cu modificari prin Legea nr.594/2002,
cu modificarile si completarile ulterioare, se modificd §i completeazd dupd cum
urmeazi:

1. Alineatul (1) al articolului 10 se modifica si va avea urmitorul cuprins:

“Art. 10. - (1) Consiliul stiintific al Agentiei Nationale a Medicamentului este
constituit din: 4 membri ai Agentiei Nationale a Medicamentului; un reprezentant al
Academiei de Stiinte Medicale; un reprezentant al Agentiei Nationale Sanitar
Veterinare; 4 reprezentanti ai facultatilor de medicind; 4 reprezentanti ai facultatilor
de farmacie; 4 medici clinicieni cu experientd si de diferite specialititi, un medic
imunolog; un medic epidemiolog si un medic stomatolog, propusi de cétre comisiile
de specialitate ale Ministerului Sénatitii; un farmacist de spital propus de Ministerul
Sanditatii; un reprezentant al Ministerului S#natdtii; un reprezentant al Ministerului
Economiei §i Comertului; un reprezentant al Ministerului Educatiei si Cercetdrii ; un
reprezentant al Colegiului Farmacistilor din Roménia; un reprezentant al Colegiului
Medicilor din Roménia.

2. Dupa alineatul (1) al articolului 10 se introduce un nou alineat, alinl'cu
urmatorul cuprins:

“(1') In spiritul asigurdrii transparentei ludrii deciziilor, la sedintele consiliului
stiintific pot asista, la solicitarea acestora i cu aprobarea Consiliului stiintific, cate un
reprezentant al Asociafiei Producitorilor de Medicamente din Roménia §i un
reprezentant al Asociatiei Romane a Producitorilor Internationali de Medicamente.*

3. Alineatul (2) al articolului 12 se modifica si va avea urmitonil cuprins: -

" 9! persoanele care au ele insele, sau prin intermediul membrilor de familie, interese
directe ‘ce pot influenta sau pot crea aparenta ca influenteaza impartialitatea in
exercitarea functiei pe care o ocupa, sunt incompatibile cu functia de membru al
" consiliului de administratie, consiliului stiintific, personal angajat al Agentiei
Nationale a Medicamentului, raportor sau expert. R o




22 Interesele directe trebuie eliminate in perioada de la nominalizare pana la
numirea intr-o functie, dintre cele mentionate la alin.(2), in cadrul Agentiei
Nationale a Medicamentului.Toate interesele care nu se incadreaza in sfera celor
directe vor fi mentionate in declaratia de interese ca indirecte, iar cei in cauza vor
actiona in sensul eliminarii incompatibilitatii in orice situatie in care impartialitatea
Jor poate fi pusa la indoiala.Astfel, vor proceda la: -

a)renuntarea la functia detinuta sau la sarcina ce trebuie indeplinita, ca
de exemplu de :expert, inspector, director de proiect, ori

b)retragerea din consiliul de administratie, consiliul stiintific sau
grupul de lucru in timpul dezbaterilor si al votului privind subiecte care au
legatura cu interesul declarat '

23 Declaratia de interese se reinnoieste la fiecare 6 luni si ori de cate ori este cazul si
este disponibila publicului pe site-ul agentiei.In declararea unui interes se va mentiona
si numele membrului de familie implicat in situatiile in care informatiile respective se
refera la actiuni, parti sociale si obligatiuni, cand trebuie precizate numarul acestora,
cota parte si datele de indentificare ale respectivei societati.

2 Responsabilitatea juridica privind actualizarea permanenta a declaratiilor de
interese precum si a compatibilitatii persoanelor in cauza cu functia ocupata revine
presedintelui Agentiei Nationale a Medicamentului.

5.Alineatul (3)al articolului 12 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

3! in sensul prezentei legi sunt considerate interese urmdtoarele: definerea de
actiuni sau de pirti sociale in societéi comerciale de productie, distributie en gros sau
importatoare de produse medicamentoase de uz uman sau specializate in efectuarea de
cercetare pentru industria farmaceutics, la o filiald, sucursald sau reprezentantd a
acesteia, sau prin intermediul unui holding, precum si orice venituri personale
rezultate din asocieri cu acest gen de societdti; legiturile realizate cu societati
comerciale de productie, distributie en gros sau importatoare de produse
medicamentoase de uz uman, in ultimii 5 ani, prin participarea la procesul de luare a
deciziilor intr-o calitate remunerati sau nu, prin efectuarea de muncd salariat,
inclusiv instruirea personalului sau consultanta, prin obtinerea de granturi pentru
cercetare, sponsoriziri sau ajutoare financiare.

Sunt considerate interese directe, acele interese, care pot influenta, sau pot crea
aparenta ca influenteazi, impartialitatea respectivelor persoane in exercitarea pozitiei
pe care 0 ocupa.

32 Sunt considerate interese indirecte orice fel de fapte care nu se incadreaza in
categoria intereselor directe.

33 In sensul prezentei legi sunt considerati membri de familie soful, sotia, concubin,
parintii, copiii.” '

. (6) Aliniatul (4) al articolului 12 se abroga.

" Art. I - Ordonanta Guvernului nr. 125/1998 privind infiintarea, orgahizarea si
functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului, publicata in Monitorul Oficial al



Romame1, Partea l nr.329 din 31 august 1998 aprobata cu modlﬁcﬁn prin Legea

nr.594/2002, cu modificarile si completarile ulterioare precum si cu cele aduse prin
prezenta lege, se va republica in Monitorul Oficial al Roméniei, dandu-se textelor o

L noua numerotare

“Aceasta lege a fost adoptata de Camera Deputatllor in sedinta din ..... cu respectarea

prevederilor articolului 76 alin (1) din Constitutia Romaniei.

Presedintele Camerei Deputatilor

Aeasta lege a fost adoptata de Senat in sedinta din ..... cu respectarea prevederilor
articolului 76 alin (1) din Constitutia Romaniei.

Presedintele Senatului






