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RAPORT

[.a Propunerea lesislativa pentru modificarea alineatului (2) al

articolului 12 din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr.125/1998

privind infiintarea, oreanizarea si functionarea Agentiei Nationale a

Medicamentului

Cu adresa nr.LL 494/2006, Comisia pentru sanatate publica a fost
sesizatd in fond cu Propunerea legislativa mai sus mentionata.

La dezbateri au participat din partea Agentiei Nationale a
Medicamentului, Presedinte Badulescu Magdalena §i Sef Departament
Integrare Europeana, Daniela Enache.

Propunerea legislativa are ca obiect de reglementare modificarea
alineatului (2) al art. 12 din Ordonantei Guvernului nr.125/1998 privind

infiintarea,organizarea st functionarea  Ag

o

enfiei  Nationale a
Medicamentului. aprobata cu modificari si completart, in sensul inserari
3 3

sitagmei “‘si/sau a1 constliului stintific”




in urma dezbaterilor care au avut loc in sedinta din 13 1unie 20006,
membrii comisiei au hotarat, cu majoritate de voturi, sa intocmeascd
raport de respingere . pentru urmdtoarele considerente:

- in varianta in vigoare a Ordonantei Guvernulut nr.125/1998
Consiliul  Stuntific  stabileste politica stuntifica 1ar Constliul  de
Administratie stabileste politica economica si financiard a A.N.M.

- Conform prevederilor legale, membrii Consiliului Stiintific( care
nu are atributit legale in ceea ce priveste activitatea profesionala specifica
a ANM, ea este efectuatd de angajatii ANM si comusiile interne ale ANM,
constituite exclusiv din angajati sdi, iar dovada respectdrii cu rigurozitate
a atributitlor prevazute de lege si neimplicarea in activitatea profesionala
a institutiei o reprezinta procesele verbale ale sedintelor Consiliului
Stuntoific i Constliulut de Administratie a ANM)st Consiliului de
Administratie trebuie sd-si actualizeze declaratiile de nterese ori de cate
ori intervine o modificare, ANM avand obligatia de a actualiza dosarul de
personal, publicat pe site.

- Actuala reglementare din Ordonanta Guvernului nr.125/1998
referitoare la contlictul de interese este consolidata prin introducerea in
art.845 alin.(1) din Titlul XVII- Medicamentul din Legea nr.95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii a urmatoarelor prevederi: "Pentru a
garanta  independenia  s5i transparenia  Agentia  Nationald — «
medicamentului se asigurd ca personalul sau responsabil cu acordarea
autorizatiilor,  raportorii si expertii  implicati in  autorizarea  si
supravegherea medicamentelor nu au nici un interes financiar sau alte
interese in industria farmaceuticd care le-ar putea afecta impartialitatea:
aceste personae vor face o declaratie anuald de interese ™

La intocmirea raportului, comisia a avut in vedere avizul
Constlintut Legislativ g1 al Comisiei juridice, de numuri. discipling |

imunitat st validari.



Mentiondm ¢a prin punctul sdu de vedere. Guvernul nu sustine
prezentul act normativ.

Fata de cele prezentate. supunem Plenului Senatului spre dezbatere
si adoptare raportul de respingere a propunerii legislative.

In raport cu obiectul de reglementare . Propunerea legislativa face
parte din categoria legilor ordinare.

Senatul ia in dezbatere propunerea legislativd in calitate de prima

Camera sesizata.
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