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MEME o hNEkBE
N SENAT
GUVERNUL ROMANIEI L4530 D9 Wao g

PRIMUL — MINISTRU

Domnule presedinte,

in conformitate cu prevederile art.111 alin.(1) din Constitutie,
Guvernul Roméniei formuleaza urmatorul

PUNCT DE VEDERE

referitor la propunerea legislativd privind modificarea alineatului (2)
al articolului 12 din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 125/1998
privind infiintarea, organizarea si functionarea Agentiei Nationale a
Medicamentului, initiati de domnul deputat independent Mircia
Giurgiu (Bp.161/2006).

I. Principalele reglementari

Propunerea legislativi are ca obiect de reglementare
modificarea alin. (2) al art. 12 din Ordonanta Guvernului nr.
125/1998 privind infiintarea, organizarea §i functionarea Agentiei
Nationale a Medicamentului in sensul inserdril sintagmei si/sau ai
consiliului stiintific”, textul reformulandu-se astfel:

"Nu pot fi membri ai consiliului de administratie si/sau ai
consiliului stiintific persoanele care, in mod direct sau prin sot/sotie
ori rude de gradul I desfasoard activitdti sau defin interese in
societdti comerciale producdtoare, distribuitoare sau importaioare de
medicamente, conform legii."



I1. Observatii si propuneri

1. La nivel comunitar nu existi norme care si reglementeze
modul de organizare si functionare a autoritdtilor nationale
competente in domeniul medicamentelor. Asadar, fiecare stat, tindnd
seama de particularititile sale interne, este liber si edicteze norme in
aceasti materie.

Prin urmare, solutiile adoptate de unul sau altul dintre statele
membre ale Uniunii Europene, la nivel national, nu pot constitui
decat, eventual, un model pentru tara noastra.

Totusi, la nivel comunitar, Regulamentul 726/2004/CE instituind
procedurile comunitare pentru autorizarea §i supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar, precum s§i Agentia
FEuropeand a Medicamentelor reglementeaza aspecte legate de
organizarea §i functionarea acestei agentii europene. Potrivit art. 249
par. (2) TCE, "... regulamentul este obligatoriu in toate elementele
sale si direct aplicabil in statele membre".

Asadar, Roménia, de la data aderarii la Comunitatea Europeana,
va fi tinuta si respecte §i ea acest regulament, care va produce efecte
in ordinea juridicd nationald fard a fi necesard o norma nationald de
transpunere. Subliniem faptul ci regulamentul va produce efecte in
ceea ce priveste agentia europeand §i nu in privinta agentiilor
nationale.

In acest context, solutia adoptatd in cazul Agentiei Europene a
Medicamentelor poate constitui cel mult un model pentru Agentia
Nationald a Medicamentului.

2. In analiza problematicii conflictelor de interese in care s-ar
afla membrii Consiliului Stiintific i membrii Consiliului de
Administratie ale Agentiei Nationale a Medicamentului (ANM)
trebuie avute in vedere, in primul rind, atributiile stabilite de lege
pentru aceste organisme.

Astfel, in conformitate cu prevederile Ordonantei Guvernului nr.
125/1998, cu modificirile si completirile ulterioare, Consiliul
Stiintific stabileste politica stiintifici iar Consiliul de Administratie
stabileste politica economica si financiard a ANM.



In conformitate cu atributiile stabilite de lege, Consiliul Stiintific
al ANM discuti si aprobd Reglementari si Ghiduri referitoare la
activitatea profesionald a institutiei (autorizare de punere pe piatd si
activititi conexe, inspectie farmaceutici, control de laborator si
farmacopee), care, in marea lor majoritate, transpun Reglementari i
Ghidurn europene.

in conformitate cu prevederile legale, Consiliul de Administratie
al ANM discuti si aproba: structura organizatoricd a ANM, bugetul de
venituri si cheltuieli, incheierea de contracte de colaborare i prestari
de servicii, tarife si tarife de urgenti pentru activitatile desfasurate de
ANM, valoarea cotizatiei de mentinere in vigoare a autorizatiilor de
punere pe piatd, raportul anual de activitate al ANM, regulamentele de
organizare si functionare ale ANM.

Consiliul Stiintific si Consiliul de Administratie ale ANM nu au
atributii legale in ceea ce priveste activitatea profesmnala specificd a
ANM, care consti din: evaluarea documentatiei de autorizare si
emiterea deciziilor prlvmd eliberarea autorlzatnlor de punere pe piata,
inspectia farmaceuticd i emiterea deciziilor privind certificarea
bunelor practici, controlul de laborator i emiterea certificatelor de

calitate pentru seriile de medicamente testate. Toate activitatile
profesionale specifice sunt efectuate de angajatii ANM si comisiile
interne ale ANM, constituite exclusiv din angajatit ANM.

Dovada respectirii cu rigurozitate a atributiilor previzute de lege
si neimplicarea membrilor Consiliului Stiintific §i ai Consiliului de
Administratie ale ANM in activitatea profesionald specifica institutiei
o reprezinti procesele verbale ale sedintelor acestor Consilii.

3. Avand in vedere prevederile clare ale legii referitoare la
atributiile celor doud consilii, considerdm ci prevederile actualei legi
cu privire la conflictul de interese sunt corecte i in consens cu
practica internationald In materie.

In sustinerea acestei afirmatii, anexdm copia modelului
declaratiei de interese utilizate la Agentia Medicamentului din Franta
(AFSSAPS) (anexa nr. 1), unde sunt publicate, de asemenea, lista
membrilor consiliflor, comisiilor, comitetelor, subcomuisiilor,
grupurilor de lucru, precum si expertilor externi, impreuna cu
interesele pe care acestia le detin.

Din studierea informatiilor de pe web-site-ul AFSSAPS se poate
observa ci membrii consiliilor, comisiilor, comitetelor, subcomisiilor,
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grupurilor de lucru, precum gi expertilor externi - care, spre deosebire
de situatia din Roménia, in Franta sunt implicati in activitatea
profesionald specificd institutiei - detin o paletd largd de interese,
pornind de ]a actiuni in industria farmaceutici si pand la sponsorizarea
participdrii la congrese de specialitate.

Reglementirile AFSSAPS previd cd membrii instantelor
specifice care au interese conflictuale trebuie sd se recuze §1 sd nu
participe la sedinte sau sa faca obiectul unor cereri de derogare pentru
situatii exceptionale. Tipul de interes care creeazd problemele in
discutie si motivele derogdrii trebuie sd fie consemnate in procesul
verbal al sedintei respective.

Explicatia acceptdrii acestui sistem constd in faptul ca
majoritatea expertilor din domeniul medico-farmaceutic folositi de
AFSSAPS, de alte agentii ale medicamentului din UE, precum si de
Agentia Europeand a Medicamentelor (EMEA), colaboreazd ocazional
sau regulat cu industria farmaceuticd pentru cercetare, evaluare,
consiliere, etc. si sunt plititi de industrie pentru aceste activitati.

Anexdam, de asemenea, modelul declaratiei de interese de la
EMEA, semnatd de toti membrii comitetelor, grupurilor de lucru si
expertii care participd la activitdti profesionale ale acestei institutii,
inclusiv reprezentantii ANM care participi ca observatori activi la
diversele grupuri de lucru ale EMEA (anexa nr. 2).

EMEA publici pe web-site-ul siu listele membrilor diferitelor
comitete stiintifice si declaratiile lor de interese si lista expertilor
utilizati de EMEA.

Consultarea declaratiilor de interese ale expertilor EMEA se
poate face pe bazi de solicitare scrisa.

4. In Ordonanta Guvernului nr. 125/1998 se prevede interdictia
existentei unor interese in societdti producdtoare, distribuitoare sau
importatoare de medicamente in cazul membrilor Consiliului de
Administratie, impreund cu rudele lor de gradul 1, si declararea
intereselor in cazul membrilor Consiliului Stiintific, impreund cu
rudele lor de gradul 1, cu obligativitatea recuzarii in cazul in care s¢
afli in conflict de interese fatd de problematica discutatd in sedintele
Consiliului Stiintific.

Modelele declaratiilor de interese ale membrilor Consiliului
Stiintific si Consiliului de Administratie ANM sunt prezentate in
anexele nr. 3 si 4.



Declaratiile de interese ale membrilor Consiliului Stiintific si
Consiliului de Administratie al ANM sunt publicate pe site-ul ANM.

Conform prevederilor legale, membrii Consiliului Stiintific si
Consiliului de Administratic al ANM trebuie si isi actualizeze
declaratiile de interese ori de céte ori intervine o modificare.

Precizam faptul ci angajatii ANM completeazd o declaratie de
interese, care este pistrati in dosarul de personal al angajatului.
Angajatii ANM trebuie si Isi actualizeze declaratiile de interese ori de
céte ori intervine o modificare.

Actuala reglementare din Ordonanta Guvernului nr. 125/1998
referitoare la conflictul de interese este consolidatd prin introducerea
in art. 845 alin. (1) din Titlul XVII - Medicamentul din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatiti a urmatoarelor
prevederi: "Pentru a garanta independenta si transparenta Agenfia
Nationald a Medicamentului se asigurd cd personalul sau responsabil
cu acordarea autorizatiilor, raportorii si expertii implicafi in
autorizarea §i supravegherea medicamentelor nu au nici un interes
financiar sau alte interese in industria farmaceuticd care le-ar putea
afecta impartialitatea; aceste persoane vor face o declaratie anuald
de interese”.

Precizam ca Titlul XVII - Medicamentul transpune Directiva
2001/83/CE care instituie codul comunitar al medicamentelor de uz
uman in forma ei consolidati din 2004, iar alin. (1) al art. 845 din
acest titlu transpune prevederile art. 126b par. (1) din aceasta
Directiva.

Aceeasi abordare a conflictului de interese se regdseste si in art.
63 alin. (2) din Regulamentul 726/2004/CE care instituie procedurile
comunitare pentru autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz
uman si veterinar si infiinteaz Agentia Europeand a Medicamentului.

Dovada faptului ci aceasti formulare nu exclude posibilitatea
existentei unor conflicte de interese, ci pune accent pe necesitatea
cunoasterii si gestiondrii transparente a acestei probleme o constituie
documentul intitulat "Politica si procedura EMEA pentru gestionarea
conflictelor de interese ale membrilor comitetelor stiintifice si
expertilor EMEA" si care descrie in detaliu modul in care EMEA
gestioneazd aceastd problema.



IIL. Punctul de vedere al Guvernului

Avand in vedere considerentele prezentate la pct. II, Guvernul
nu sustine adoptarea propunerii legislative.

Cu stima,

—_—
,WM

Cilin POPESCU-TARICEANU

Domnului senator Nicolae VACAROIU

Presedintele Senatului





