PARLAMENTUL ROMANIEI
SENATUL

LEGE

pentru aprobarea Ordonantei Guvernului nr.125/1998 privind
infiintarea, organizarea si functionarea Agentiei Nationale a
Medicamentului

Senatul adoptd prezentul proiect de lege

Articol unic.- Se aprobd Ordonanta Guvernului nr.125 din
29 august 1998 privind infiintarea, organizarea si functionarea
Agentiei Nationale a Medicamentului, emisd in temeiul art.l1 pct.8
lit.b) din Legea nr.148/1998 privind abilitarea Guvernului de a emite
ordonante, si publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
nr.329 din 31 august 1998, cu urmatoarele modificéari si completari:

1. Inainte de articolul 1 se introduce Capitolul L, cu
urméitorul titlu: ’

“Capitolul I - Dispozitii generale”

2. La articolul 1, alineatul 3 va avea urmétorul cuprins:

“(3) Agentia Nationald a Medicamentului infiinteaza
agentii teritoriale judetene , fard personalitate juridicd, prin
reorganizarea actualelor laboratoare teritoriale ale Imstitutului pentru
Controlul de Stat al Medicamentului si Cercetdrii Farmaceutice
"Petre lonescu Stoian" Bucuresti.”
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3. La articolul I se introduce un nou alineat, alin.(4), cu
urmitorul cuprins:

“(4) Agentia Nationala a Medicamentului asigura
realizarea politicii statului in domeniul controlului complex al calitétii
medicamentelor si al altor produse biologice de uz uman, folosite
pentru prevenirea, tratamentul sau diagnosticul bolilor, contribuind la
promovarea si asigurarea sanatitii populatiei.”

4. Articolul 2 se abroga.

5. Articotul 3 va avea urmaitorul cuprins:

“Art.3.- Productia, importul, distributia si utilizarea
medicamentelor si a altor produse biologice de uz uman sunt admise
in Romania numai dupa inregistrarea si autorizarea de citre Agentia
Nationala a Medicamentului. Autorizarea se certificd prin eliberarea
certificatului de inregistrare sau, dupd caz, a autorizatiei de punere pe
piatd.”

6. Dupa articolul 3 se introduce Capitolul IIL, cu
urmétorul titlu:

"CAPITOLUL II - Atributiile Agentiei Nationale a
Medicamentului

7. La articolul 4, literele a), d), e), h), j) si m), vor avea
urmaitorul cuprins:

“a) propune Ministerului Sanatatii spre aprobare norme,
instructiuni si alte reglementdri cu caracter obligatoriu, vizand
asigurarea calitatii, eficacitatii si sigurantei medicamentelor si ale altor
produse biologice de uz uman ;

d) autorizeazi studiile clinice care se efectueazd, dupa caz,
pentru produsele previzute la lit.(b), in conformitate cu Regulile de
bund practicd in studiul clinic,

¢)initiaza si/sau efectueaza studii clinice sau preclinice si
analize de laborator privind calitatea, eficacitatea §i siguranta
produselor previzute la lit (b), 1in scopul asigurdrii sdnatafii
populatiei; pentru aceasta colaboreazd cu unitdfi de invaimant
superior, de cercetare stiintific3 sau de sindtate publicd ;

.....................................................................................
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h) intocmeste Nomenclatorul produselor medicamentoase
de uz uman. Lista produselor care se elibereazd fard prescriptie
medicald. denumite OTC. Lista medicamentelor care necesitd conditit
speciale de eliberare. Lista medicamentelor esentiale :

j) asigurd functionarea unui serviciu de informare privind
produsele farmaceutice:

m) elaboreaza. la cererea Ministerului SAnatétii sau a Casei
Nationale de Asigurdri de Sédnitate. materiale referitoare la
medicamente inregistrate/autorizate. in curs de inregistrare/autorizare
sau comparatii intre diverse molecule cu privire la eficacitate, calitate,
pret de cost.”

8. La articolul 4, dupa litera j) se introduce o nould
literd, lit.j', cu urmitorul cuprins:

“i'y elaboreaza si editeaza publicatii de specialitate si de
informare specifice, distribuite gratuit sau contra cost.”

9. La articolul 4, literele n) si o) vor avea urmitorul
cuprins:

“n) hotaraste suspendarea, retragerea sau modificarea
autorizdrii produselor prevazute la lit.b);informeazd Ministerului
Sanatatii, in termen de 5 zile, asupra acestor modificari;

0) presteazd diverse servicii §i activitdti specifice
compartimentelor sale:analize de laborator, cu exceptia celor necesare
persoanelor juridice in vederea intocmirii dosarului pentru
inregistrarea produselor prevazute la lit.b), cursuri de instruire;”

10. Articolul 5 va avea urmaitorul cuprins:

“Art.5.- (1) In vederea aplicdrii unitare a dispozitiilor
legale privind asigurarea calitdtii, eficacitdfii §i  sigurangei
medicamentelor si ale altor produse de uz uman, Agentia Nationald a
Medicamentului colaboreazd cu ministere, cu alte organe ale
administratiei publice centrale si ale administratiei locale, avind
dreptul de a solicita acestora documente, date gi informatii necesare
indeplinirii atributiilor sale .



(2) Personalul imputernicit din cadrul Agentiei Nationale a
Medicamentului sau din unitétile teritoriale ale acesteia are dreptul sa
controleze. iar agentii economici st unitdtile din sectorul public si
privat au obligatia sd prezinte documentele si sd rdspunda la alte
solicitdri, necesare verificarii modului in care se aplicd legislatia din
domeniul calitdtii medicamentului.”

11. Dupi articolul 5 se introduce Capitolul III, cu
urméatorul titlu:

"CAPITOLUL III - Organizare si functionare”

12. Dupa titlul Capitolului III se introduce Sectiunea 1,
cu urméitorul titlu:

“Agentia Nationala a Medicamentului”

13. Dupi articolul 6 se introduce Sectiunea a 2-a cu
urméitorul titla:

“Organizarea si  functionarea  Consiliului  de
administratie"

14. La articolul 8, literele d) si f) vor avea urmitorul
cuprins:
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f) elaboreazi raportul anual de activitate al Agentiei
Nationale a Medicamentului.”

15. La articolul 9, alineatele 1, 3 si 5 vor avea urmétorul
cuprins:

“(1) Consiliul de administratie se intruneste de cel putin 3
ori pe an. Data intrunirii consiliului de administratie este stabilitd in
sedinta consiliului. Consiliul de administratie se poate intruni, de
asemenea, ori de cite ori este nevoie, la convocarea presedintelui
Agentiei Nationale a Medicamentului, a reprezentantilor Ministerului
Sanatitii ,a Casei Nationale de Asiguridri de Sandtate, a Ministerului
Sanatatii, sau a unei treimi din membrii sii.
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(3) Consiliul de administratiec nu functioneaza legal decdt
daca sunt prezenti cel putin jumatate plus unul din membrii sai.

(5) Hotdrarile consiliului de administratie se supun
aprobarii ministrului sanatatii si se pun in aplicare in termen de 15
zile de la transmitere. daci nu se comunicd dezacordul ministrului
sanatdtu.”

16. Dupa articolul 9 se introduce Sectiunea a 3-a, cu
urmétorul titlu:

“Organizarea si functionarea Consiliului stiintific"

17. La articolul 10, alineatele 1 si 4 vor avea urmatorul
cuprins:

“(1) Consiliul stiintific al Agentiei Nationale a
Medicamentului este constituit din 27 de membri, dupd cum urmeaza:
4 membrii ai Agentiei Nationale a Medicamentului , un reprezentant
al Academiei de Stiinte Medicale, un reprezentant al Agentiei
Nationale Sanitar-Veterinare, 4 reprezentanti ai facultatilor de
medicina, de preferintd farmacologi, 4 reprezentanti ai facultatilor de
farmacie, 4 medici clinicieni cu experientd, un farmacist de spital, un
medic stomatolog, un reprezentant al Ministerului Sanatdtii, un
reprezentant al Ministerului [ndustriei si Comertului, un reprezentant
al Ministerului Cercetérii si Tehnologiei, un reprezentant al Colegiului
Farmacistilor din Romdnia, un reprezentant al Colegiului Medicilor
din Roménia, un reprezentant al producdtorilor internationali de
medicamente si un reprezentant al producdtorilor roméni de
medicamente .

(4) Consiliul stiintific se Intruneste de cel putin 3 ori pe
an.Data intrunirii se stabileste in sedinta acestuia. Consiliul stiintific
se poate intruni, ori de céte ori este nevoie, la solicitarea presedintelui
Agentiei Nationale a Medicamentului, a ministerelor implicate sau a
unei treimi din membrii s&i.”
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18. La articolul 10, dupa alineatul (9) se introduce un
nou alineat. alin.(10) cu urmatorul cuprins:

“(10) Atributiile Consiliului stiintific  se stabilesc prin
Regulamentul de organizare si functionare.”

19. La articolul 12, alineatul (2) va avea urmatorul
cuprins:

*(2) Nu pot fi membri consiliului de administratie si ai
Consiliului stiintific persoanele care fac parte din societdti comerciale
de productie. distributie, sau importatoare de medicamente conform
legil.”

20. Dupia articolul 13 se introduce Capitolul IV, cu
urmitorul titlu:
" Finantare."

21. La articolul 14, alineatele (2) si (3) vor avea
urmétorul cuprins:

“(2) Constituie venituri extrabugetare cele realizate din
activititile previzute l1a art.4 literele b),c),d).g).j), jl) JK)st 0).

(3) Veniturile extrabugetare vor fi utilizate pentru
cheltuieli materiale si de capital.”

22. Dupd articolul 15 se introduce Capitolul V, cu
urméitorul titlu:

“Dispozitii tranzitorii si finale."

21. La articolul 16, alineatul (1) va avea urmitorul
cuprins: : _

“(1) Bunurile mobile §i imobile aflate in administrarea
Institutului pentru Controlul de Stat al Medicamentului §i Cercetari
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farmaceutice ~Petre lonescu Stoian - Bucuresti trec in administrarea
Agentiei Nationale a Medicamentului. pe bazé de protocol.”

Acest proiect de lege a fost adoptat de Senat
in sedinta din IS iunie 1999, cu respectarea prevederilor
articolului 74 alineatul (2) din Constitutia Romaniei.

p.PRESEDINTELE SENATULUI
Q/uﬁ(\% b\ﬂ/u_; ~O:~>—ﬂ—;t/@

Mircea Ionescu-Quintus



