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LA PROIECTUL DE LEGE PENTRU ADERAREA ROMANIEI LA
CONVENTIA PRIVIND ELABORAREA UNEI FARMACOPEE
EUROPENE, ADOPTATA LA STRASBOURG LA 22 IULIE 1964

Cu adresa nr.L/178/15.06.2000, Presedintele Senatului a sesizat in

fond Comisia pentru Sinitate, Ecologie, Tineret §i Sport pentru dezbatere si
avizare a proiectului de lege mai sus mentionat.

S-au primit avize favorabile din partea Comisiei pentru politicd
externi cu adresa nr.25/171/22.06.2000, din partea Consiliului Legislativ cu
nr.438/24.04.2000.

Comisia intrunitd azi in sedinta din 5.07. 2000, a analizat acest proiect
de lege, constatind cd legea cste ordinard si a retmut urmitoarele:

Scopul Consiliului Europei este realizarea pietei unice in sectorul

- farmaceutic si facilitarea accesului la piata unici a tirilor europene ce nu fac

parte din Uniune, ceea ce 1mpune armonizarea legislatiei nationale cu cea in
domeniu fabricatiei, distributiei si circulatiei medicamentelor in Europa.
Cadrul legal pentru atingerea acestui obiectiv il constltule Conventia

- privind elaborarea Farmacopeei Europene. _
Pand in prezent tratatul international deschis aderarii si- semndrii

Conventiei din 1964 de la Strasbourg este ratificat de 27 de {ari.
Obligatiile Romaniei in urma aderdrii la Conventia pr1v1nd elaborarea

Farmacopeei:
1. de ordin financiar
S participe anual cu un procent de 1,6% din bugetul general al
Farmacopeei. '
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2. In plan tehnico-stiintific.
Roméania va trebui sid participe la elaborarea monografiilor
Farmacopeei Europene cu specialisti si experti.

3. In plan juridic.
Romaénia va trebui si ia masurile legislative si administrative
pentru aplicarea prevederilor Farmacopeei privind  calitatea
medicamentelor de uz uman §i veterinar.

Avantajele Romaéniei in urma aderdrii la Conventie sunt:

1. In plan politic armonizarea legislatiei si reglementérilor in domeniul
medicamentelor in Romania cu cele din Uniunea Furopeand, privite prin
prisma viitoarei aderéri la U.E.

2. In domeniul stiintific, actiunea de informare i documentare foarte bine
organizati de Comisia Farmacopeei Europene care pune la dispozitia
tarilor participante o documentare la zi asupra informatiilor de
specialitate provenite de la O.M.S. si U.E., permitind specialistilor si fie
la curent cu toate noutitile cu privire la calitatea medicamentului la nivel
european §i international.

3. In domeniul asiguririi calititii medicamentelor, avantajele sunt mari in
primul rand dind posibilitatea aplicdrii omogene a unei legislatii unice
privind calitatea medicamentelor, superioare exigentelor impuse de
Farmacopeea Romana.

Prin aplicarea Farmacopeei Europene, calitatea medicamentelor
roménesti va fi recunoscuti si acceptati in tirile membre ale U.E. precum si
in tirile nemembre, care va constitui un avantaj considerabil pentru
industria farmaceutica roméneasca.

4. Din punct de vedere social al sinatatii publice, avantajul constd in

ridicarea nivelului calitativ al medicamentelor roménesti §i asigurarea unei

calitdti corespunzitoare a tuturor substantelor si produselor farmaceutice din
import.

Fati de cele prezentate mai sus, comisia propune plenului senatului
adoptarea acestui proiect de lege, fird amendamente.
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