EXPUNERE DE MOTIVE

Fiecare stat membru al Uniunii Europene are propriile sale proceduri privind
aatorizarea medicamentelor pe teritoriul sdu, care nu intrd sub incidenta procedurii
centralizate de autorizare, reglementat de Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului Uniunii Europene de stabilire a procedurilor comunitare privind

autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman §i veterinar.

Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii prevede la art. 700 ca nici un
medicament nu poate fi pus pe piata in Romania fara o autorizatie de punere pe piata emisa de
citre Agentia Nationald a Medicamentului (ANM) sau fird o autorizatie eliberata conform
procedurii centralizate. Mai departe, art. 722 stipuleaza ca o cerere de autorizatie de punere pe
piata se elibereazi, in cazul procedurii nationale, in termen de 210 azile.

in realitate, de cele mai multe ori, producitorii de medicamente ajung in
situatia in care isi primesc autorizatia dupa trei sau cinci ani din momentul depunerii
documentelor.

Datele Agentiei Nationale a Medicamentului aratd foarte clar ca aceastd situatie se
perpetucazd si devine o practica obisnuitd, explicatdi de ANM prin lipsa personalului si
volumul ridicat de munca. Insa, din pacate, aceste tardganari aduc prejudicii producatorilor de

medicamente, cum ar fi;

- imposibilitatea construirii unui plan de afaceri in vederea evaluarii si programarii
investitiilor necesare producerii i comercializarii produsului respectiv

- intr-un termen atit de lung sunt posibile schimbari legislative sau de mediu care fac
imposibild productia sau lansarea produsului; in acest caz, investitiile realizate pana la acel
moment se pierd

- din punct de vedere competitional nu este echitabil, deoarece un alt producator care solicita
autoritatilor competente inregistrarea produsului prin altd procedurd (centralizatd sau
descentralizati) va primi aprobarea in maxim 90 de zile; in acest caz avantajul competitiv al
celui care cere inregistrarea prin procedura centralizatd sau descentralizata este evident, adica

are timp 3-5 ani si-si consolideze pozitia in piata si sa inregistreze vanzari/profit.



Prezentul proiect de lege ofera producatorilor de medicamente posibilitatea de a-$1
autoriza medicamentele in termen de 90 de zile, iar in cazul in care procedura depaseste acest

termen, medicamentul va primi autorizatia in mod tacit.

Consider ca acest proiect de lege vine sa corecteze carentele sistemului sanitar dar,
mai ales, vine in ajutorul pacientilor care pot beneficia de medicamente noi, care sa le ofere
cercetari de ultima generatie fard sd astepte si cinci ani de zile pdna ce ANM autorizeaza

medicamentele.
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