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asupra rezultatelor Comisiei de mediere la solutionarea textelor
adoptate in redactiiri diferite de citre cele doud Camere ale
Parlamentului la Proiectul de Lege pentru aprobarea
Ordonantei Guvernului nr. 31/1995 privind reglementarea
regimului de producere, circulatie si comercializare a
produselor farmaceutice

Comisia de mediere s-a intrunit miercuri, 17 aprilie 2002, ora 14,30 la sediul
Camerei Deputatilor, la Palatul Parlamentului.

- Componenta comisiei de mediere, aprobata de plenul celor douid Camere ale
Parlamentului, este urmitoarea:

a) Din partea Camerei Deputatilor, domnii deputati:

Burnei Ion

- Ionescu Dan

- Popescu Gheorghe
- Abitei Ludovic

- Popa Constanta

- Albu Gheorghe

- Pataki Iulia

b) Din partea Senatului, domnii senatori:

- Iliescu Ion

- Pop De Popa Ioan
- Stoica Fevronia

- Carciumaru Ion

- Gaucan Constantin
- Pacurariu Iuliu

- Penciuc Corin

Au absentat: doamna deputat Pataki Iulia, domnul deputat Albu Gheorghe,
precum si domnul senator Pacurariu Iuliu.



Sedinta a fost condusi alternativ de  ‘cnul senator | li=scu len

o e r"' "o o . >
side “omnul denutat Durnei lon.

In urma examindrii divergentelor apirute la unele texte ale proiectului de lege
in formulérile celor doud Camere, comisia a hotarat si propuna adoptarea textelor
prevazute in anexa la prezentul Raport.
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PARLAMENTUL ROMANIEI
Camera Deputatilor

TEXTE

adoptate In redactéri diferite de Senat si Camera Deputatilor la proiectul de Lege pentru aprobarea Ordonantei Guvernului
nr. 31/1995 privind reglementarea regimului de producere, circulatie si comercializare a produselor farmaceutice

regimului de producere, circulatie si
comercializare a produselor farmaceutice,
adoptatd in temeiul art. 1 lit. ¢ din Legea nr.
81/1995 privind abilitarea Guvernului de a
emite ordonante si publicatd in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 201 din
30 august 1995, cu urmatoarele modificari
si completari:

reglementarea  regimului de  producere,
circulatie si comercializare a produselor
farmaceutice, adoptata in temeiul art. 1 lit. ¢ din
Legea nr. 81/1995 privind abilitarea Guvernului
de a emite ordonante, publicatd in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 201 din 30

august 1995.

Nr. Text adoptat de Senat Text adoptat de Camera Deputatilor Text propus spre adoptare
crt. de Comisia de mediere
0 1 2 ' 3
1. | Titlu: Lege pentru aprobarea (...) Titlu: Lege pentru respingerea (...) Text Camera Deputatilor
(unanimitate)
1 bis. | Art. I. — Se aprobi Ordonanta Guvernului nr. | Articol unic. — Se respinge Ordonanta| Text Camera Deputatilor
31 din 18 august 1995 privind reglementarea | Guvernului nr. 31 din 18 august 1995 privind (unanimitate)

)

1. Titlul ordonantei va avea urmatorul

cuprins:
“Ordonanta privind reglementarea
regimului de producere, circulatie,

distributie si eliberare a

farmaceutice”

produselor

Varianta Camerei Deputatilor
(unanimitate)




3 Il

2. La articolul 1 alineatul (2), literele c), d),
f) si g) se elimina, iar litera e) devine litera

c).

Varianta Camerei Deputatilor
(unanimitate)

3. La articolul 1, dupid alineatul 2 se
introduc dous noi alineate, alin. 2’ si 22, cu
urmitorul cuprins:

“2" Substantele farmaceutice cuprind:
substante  medicamentoase, substante

ajutatoare, adjuvante, substante
stomatologice, substante
radiofarmaceutice, substante

fitofarmaceutice si reactivi pentru uz
farmaceutic.  In intelesul  prezentei
ordonante:

a) prin  termenul de  substante
medicamentoase — indigene sau import — se
intelege: substante terapeutice active,
principii active ce constituie componente,
materii prime ce alcituiesc un medicament
si care pot fi de origine animali, vegetal3,

minerala — de naturi organici sau
anorganica;

b) prin termenul de substante ajutitoare,
adjuvante — indigene sau import — se

intelege acele substante care se adaugi
medicamentelor ca intermediar sau
mediatori, pentru asigurarea stabilititii
sau conservirii, pentru aromatizare sau
corectare de gust si miros.

Varianta Camerei Deputatilor
(unanimitate)




(2) Se supun prezentei ordonante
urmitoarele produse de uz uman — indigen
sau import:

a) produse parafarmaceutice:

- articole tesute si/sau netesute din fibre
naturale si/sau sintetice — vata, tifon, fese,
comprese;

- dispozitive biomedicale sau materiale
plastice si/sau elastomeri — truse pentru
perfuzie, catgut, sterilete, laminaria, sonde;
- ambalaje din sticle pentru medicamente;
b) produse stomatologice;

c¢) produse dietetice inregistrate de
Ministerul  Sanititii  prin Comisia
medicamentului;

d) produse cosmetice inregistrate de
Ministerul ~ Sanatatii prin  Comisia
medicamentului.”

urmatorul cuprins:

“(5) Prin termenul de licenta de fabricatie
—autorizatie de fabricatie — se intelege actul
prin care Ministerul Sanatitii, pe baza

5. |4. La articolul 1, alineatul 3 va avea Varianta Camerei Deputatilor
urmitorul cuprins: (unanimitate)
“(3) Prin termenul de forma farmaceutica
se intelege forma finita sub care se prezinta
medicamentul de uz uman — comprimate,
drajeuri, capsule, fiole, unguente,
supozitoare, solutii.”
6. |5. La articolul 1, alineatul 5 va avea Varianta Camerei Deputatilor

(unanimitate)




concluziilor Comisiei medicamentului,
acorda dreptul unei persoane juridice —
unitate de productie de medicamente de uz
uman — de a-l fabrica in tari.”

6. La articolul 3 punctul A, litera d) va
avea urmaitorul cuprins:

“d) Unitatile au obligatia sa respecte
reglementirile legale, referitoare Ila
procedurile privind rechemarea
medicamentelor — retragerea din circulatie
a medicamentului necorespunzator
calitativ.”

Varianta Camerei Deputatilor
(unanimitate)

7. La articolul 3 punctul B, litera a) va
avea urmaitorul cuprins:

“a) Unitaitile farmaceutice de distributie —
depozit — si eliberare — farmacie si unitate
condusa de cadru mediu — functioneaza in
baza autorizatiei emise de Ministerul
Sanitatii, conform reglementirilor 1in
vigoare, pentru fiecare tip de unitate
farmaceutica;”

Varianta Camerei Deputatilor
(unanimitate)

8. La articolul 3 punctul B, litera d) va
avea urmatorul cuprins:

“d) Unitatile farmaceutice pot elibera
numai medicamente inregistrate de
Ministerul Sanatatii, exceptand
medicamentele si produsele biologice care
fac obiectul cercetarilor stiintifice aprobate

Varianta Camerei Deputatilor
(unanimitate)




de Ministerul Sanatitii, precum si
medicamente si  produse  biologice
terapeutice importate sau primite in
situatii deosebite;”

10.

9. La articolul 3 punctul B, dupa litera e)
se introduce o noua litera, el), cu
urmaitorul cuprins:

“e') Unititile farmaceutice detin si
elibereazi medicamentele de uz uman
supuse compensarii sau eliberate gratuit;”

Varianta Camerei Deputatilor
(unanimitate)

11.

10. La articolul 3 punctul B, litera g) va
avea urmaitorul cuprins:

“g) Publicitatea medicamentului se face
numai cu avizul Ministerului Sanatatii;

Varianta Camerei Deputatilor
(unanimitate)

12.

11. La articolul 3 punctul B, litera h) va
avea urmatorul cuprins:

“h) Unitatile farmaceutice conduse de
cadre medii farmaceutice, denumite in
continuare drogherii, pot elibera numai
acele medicamente aprobate prin ordin al
ministrului sinititii, neputind executa
prescriptii magistrale si elaborate;”

Varianta Camerei Deputatilor
(unanimitate)

13.

La articolul 9, alineatele (1) si (2) vor avea
urmatorul cuprins:

“(1) Unitatile de productie, precum si cele
de distributie si eliberare vor plaiti, in
vederea obtinerii autorizatiei de
functionare urmitoarele sume:

Varianta Camerei Deputatilor
(unanimitate)




- suma de 500.000 lei pentru unitiati de
distributie en-gros;

- suma de 300.000 lei pentru farmacii;

- suma de 200.000 lei pentru unitati
conduse de cadre medii de farmacie.

(2) Vizarea autorizatiei pentru unitatile
previzute la alin. (1) se face la 2 ani. La
vizarea autorizatiei de functionare se
achiti 50% din valoarea taxei initiale.
Unititile farmaceutice din mediul rural
sunt exceptate de la plata taxei de avizare.”

14.

13. La articolul 9, dupa alineatul 2 se
introduce un nou alineat, (21), cu
urmatorul cuprins:

“(21) in cazul reautorizirii -, la schimbarea
sediului dupid fincetarea provizorie a
activitiitii, taxa de reautorizare a unititii
va fi de 50% din valoarea taxei initiale.”

Varianta Camerei Deputatilor
(unanimitate)

15.

14. Dupa articolul 10, se introduce un nou
articol, art. 10', cu urmitorul cuprins:
“Art. 10", — (1) Ministerul Sinititii poate
aproba infiintarea punctelor de lucru, ca
unititi  exterioare ale  farmaciilor
autorizate in localitéiti rurale, comune sau
sate izolate.

(2) in localitatile rurale, comune sau sate
izolate, unde nu existad unitati farmaceutice
conduse de un cadru de specialitate sau

Varianta Camerei Deputatilor
(unanimitate)




unititi  exterioare  ale  farmaciilor
autorizate, la propunerea medicului de
dispensar, se pot mandata cadre medii
sanitare, salariate ale dispensarului
medical din localititile respective pentru a
gestiona si elibera medicamente gratuite si
compensate. Pentru aceastd activitate,
cadrul mediu sanitar va fi remunerat de
caitre farmacia autorizati, in gestiunea
cireia se afla stocul de medicamente.

(3) Unitatile farmaceutice previzute la
alin. (1) si (2) vor functiona pana la
aparitia  unei unitati  farmaceutice
autorizate, in localitatea respectiva.

(4) Unititile farmaceutice autorizate,
conduse de un cadru mediu farmaceutic,
denumite in prezenta lege drogherii, din
mediul rural, comune si sate izolate, pot
elibera medicamente gratuite si
compensate aprobate prin ordin al
Ministerului Sanatatii.”

16. | Art. II. — Prezenta ordonanti se va Varianta Camerei Deputatilor
republica in  Monitorul Oficial al (unanimitate)
Romaniei, dandu-se articolelor o noui
numerotare.
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