EXPUNERE DE MOTIVE . -

~ Regulile de buna practicd de_fabricaiie reprezintd un sistem
de masuri standardizat,privind procesul de fabricatie a produselor
medicamentoase, care asigurd o calitate ridicatd gi uniformd a acesto-
ra. Implementarea Regulilor de bun practici de fabricatie presupune
dotiri tehnice, o anume organizare a fluxurilor de productie gi de
personal §i Intocmirea unei documentatii de naturd s& standardizeze
si sd asigure trasabilitatea tuturor proceselor de fabricatie.

| Romania, fiind tara membrd a Conventiei Internaiionale de
Inspectie de Farmacie (Pharmaceutical Inspection Convention - PIC),
Regulile de bund practicd de fabricatie adoptate in Romdnia sunt cele
previzute de aceastd organizaiie internationald. Dovada respectdrii -
acestor requli este Certificatul de bund practicd de fabrica%ie elibe-
“ pat de Agentia Nationald a Medicamentului, certificat care, in baza
Conventiei Internationale de Inspectie de Farmacie (PIC), este recu-
noscut pe plan international.

* Implementarea Regulilor de bund practicd de fabricaiie in
unité%ile de productie a produselor medicamentoase din Rom@nia este
de nafurs s3 creascd,calitatea produselor medicamentoase, puténd
contribui la Imbunititirea stirii de sinitate a populatiei, creénd
facilitti la export pentru produsele medicamentoase romdnegti §i
 fiind, in acelagi timp, o cerin{d impericasd de armonizare cu legis-
latia Uniunii Europene. Implementarea acestor Requli de bund practicd
de fabricatie este de asemenea necesard gi datoritd faptului ci
Ordonanta de urgentd a Guvernului nr.152/1998 privind produsele
medicamentoase de uz uman, cu modificarile ultericare, nu face
diferente intre produsele medicamentoase romdnegti gi cele strdine.

In conformitate cu prevederile Ordonaniei de urgenid a
Guvernului nr.152/1999 privind produsele medicamentoase de uz uman;
intratd in vigoare la data de 1 ianuarie 2000, pénd la data de
31 decembrie 2000, producitorii romdni de produse medicamentoase
trebuiau s3 implementeze Regulile de bund practicd de fabricatie.
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- 0 evaluare a stadiului de implementare a Regulilor de bund
- practicd de fabricatie efectuatd la sfargitul anului 2c00 de citre
Departamentul de Inspectie din cadrul Agentiei Nationale a Medicamen-
~tului, a aritat ci numai 5 dintre producitorii romdni de medicamente
fuseserd certificati pentru Indeplinirea Regulilor de bund practicid de
fabricatie. . . | | -
“Acest lucru a determinat Ministerul Sindtdtii §i Familiei sd
. procedeze la prorogarea termenului prevazut de Ordonanta de urgenid a
~ Guvernului nr.152/1999 cu incd un an. A fost adoptatd Urdonania de
urgentd a Guvernului nr.220/2000,publicatd In Monitorul Offcial al
Romaniei, Partea |, nr.606 din 25 noiembrie 2000, prin care termenul
de implementare a Regulilor de bund practicd de fabricatie a fost proro-
gat la data de 31 decembrie 2o0l. | |

» Pe parcursul anului 200l au mai fost certificati pentru indepli-
nirea Regulilor de buni practici de fabricaiie incd 4 producitori din-
tr-un total de 90, rezultdnd ca, in prezent, 9 producatori sunt certifi-
cati pentru Indeplinirea Regulilor de bun practicd de fabricaiie. |

Dintre acestia, numai 2 producitori au certificare de bund
practici de fabricatie pentru toate fluxurile (liniile de fabricatie).
Ceilal{i producitori au implementat Regulile de bund practicd de
fabricatie in diverse grade, astfel : 26 % din totalul producdtorilor
fndeplinesc un grad de implementare, sub 35 % (fatd de 28 % In anul
2000); 49 % din producitori indeplinesc intre 35 - 55 % (fatd de 64 %
in anul 2000), iar 14 % din producitori intre 55 - To % (fatd de 8 %
fn anul 2000). - |

Aceste date aratd cd, in decursul anului 2001, progresele au
existat, dar nu sunt semnificative, dovedind c& perioada de 1 an de
prorogare nu a fost suficientd. - |

| In aceste conditii, n lipsa prorogarii termenului prevdzut
la art.109 alin.(1) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr.152/1998,
la data de 1 ianuarie 2002 gi-ar inceta activitatea de productie un
numir foarte mare de producitori roméni, ceea ce ar duce la lipsa
substantiald a produselor roménegti utilizate in terapeutic.

Astfel, se impunea cu necesitate prelungirea termenului de
implementare a Regulilor de bund practicd de fabricatie previzut la
art.109 alin.(1) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr.152/1999,
cu incd 1 an, perioadd in care marea majoritate a producitorilor va

~atinge exigentele impuse de Regulile de bund practicd de fabricatie. -
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Fata de.cele prezentate mai sus, a fost intocmit projectul
de lege, anexat, in vederea aprobarii Ordonantei-de urgentd a Guvernu-
lui pentru prorogarea termenului previzut la art.lo8 alin.(1) din '
Ordonanta de urgentd a Guvernului nr.152/1999 privind produsele
medicamentoase de uz uman, pe care Il supunem Parlamentului spre
adoptare. |
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