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RAPORT

asupra rezultatelor Comisiei de mediere la proiectul de lege
pentru aprobarea Ordonantei Guvernului nr.125/1998 privind
infiintarea, organizarea si functionarea Agentiei Nationale a
Medicamentului

Comisia de mediere s-a intrunit in ziua de 2 octombrie 2002 la
Senat, ora 12,30, parter, in urmétoarea componenta:

a) membri din partea Senatului:

- Stoica Fevronia

- Pop DE Popa loan
- Iliescu Ion

- llagcu Ilie

- Gaucan Constantin
- Vela Ion

- Vajda Borbala

b) membri din partea Camerei Deputatilor:

- Branzan Ovidiu

- Naidin Petre

- Popescu Gheorghe
- Ifrim Mircea

- Popa Constanta

- Pataki Iulia

- Florea Ana

Au absentat din partea Senatului domnul senator Ilascu Ili¢, iar
din partea Camerei Deputatilor doamnele deputat Popa Constanta,
Pataki Iulia, Florea Ana si domnul deputat Naidin Petre.



Sedinta a fost condusa alternativ de  doamna senztor

Fevronia Stoica

si de domnul deputat 1rcea |frim

In urma examinarii divergentelor apirute la unele texte ale
proiectului de lege in formuldrile celor doud Camere, Comisia a
hotéarét sa propund adoptarea textelor prevézute in anexa la prezentul

Raport.

Din partea Sepatului,

Stoica Fevronia
Pop DE Popa loan ;

Iliescu Ion 4%/ ( L—

Ilagcu Ilie
Gaucan Constantin %’W-/

Vela lon

Vajda Borbéla%/\/

Din partea Camerei Deputatilor,

PRESEDIINTE/
MEMBRI:

Brénzan Ovidiy-~

Naidin Petre

Popescu Gheorghe-
Ifrim Mircea W
Popa Cdnstanga

Pataki Iulia

Florea Ana



FAKLANEN 1 UL KUMANIEL
Camera Deputatilor

TEXTE

A fioe—

adoptate in redactiri diferite de Senat §i Camera Deputatilor Lege pentru aprobarea Ordonantei Guvernului nr. 125/1998
privind infiintarea, organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului

Nationale a Medicamentului , emisd in
temeiul art.1 pct.8 lit.b) din Legea
nr.148/1998 privind abilitarea
Guvernului de a emite ordonante,
publicatdi in Monitorul Oficial al
Romaéniei , Partea I, nr.329 din 31
august 1998, cu urmatoarele modificéri
si completari:

Nr. Text adoptat de Senat Text adoptat de Camera Deputatilor Text propus spre adoptare de
crt. Comisia de mediere
0 1 2 3
1 Articol unic - Se aproba Articol unic — Se aproba Ordonanta
Ordonanta Guvernului nr. 125 din 29 | Guvernului nr. 125 din 29 august 1998 ~Text Camera Deputatilor
august 1998 privind infiintarea, | privind  infiintarea,  organizarea i (unanimitate)
organizarea si functionarea Agentiei | functionarea  Agentiei  Nationale a

Medicamentului , adoptati in temeiul
art.] pct.8 lit.b) din Legea nr.148/1998
privind abilitarea Guvernului de a emite
ordonante, publicatd in Monitorul Oficial
al Romaéniei , Partea I, nr.329 din 31
august 1998, cu urmitoarele modificari si
completéri:

2. La articolul 1, alineatul (3) va avea
urmatorul cuprins:

(text ordonanta)
Art.1. — (1) Se infiinteazd Agentia
Nationald a Medicamentului , institutie

2. Atrticolul

1 va avea urmatorul
cuprins:

Art.1. — (1) Se Iinfiinteazd Agentia
Nationald a Medicamentului , institutie

publicdi 1n subordinea Ministerului | publici in subordinea Ministerului
Sanatitii, cu sediul in Bucuresti, | Sanétatii i Familiei , cu sediul 1in

Text Camera Deputatilor
(unanimitate)




U
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l 2

str.Aviator Sadnitescu nr.48, sectorul 1,
prin reorganizarea Institutului pentru
Controlul de Stat al Medicamentului si
Cercetari Farmaceutice “ Petre Ionescu
Stoian” Bucuresti, care se desfiinteaza.

-

Bucuresti, str.Aviator Sandtescu nr.48,
sectorul 1, prin reorganizarea Institutului
pentru Controlul de Stat al
Medicamentului si Cercetari Farmaceutice
“ Petre Ionescu Stoian” Bucuresti si a
Centrului pentru Controlul de Stat al
Produselor Biologice de Uz Uman, care
se desfiinteaza.

3) Agentia Nationala a
Medicamentului 1infiinteaza  agentii
teritoriale judetene ,fard personalitate
juridicd, prin reorganizarea actualelor
laboratoare teritoriale ale Institutului

pentru  Controlul de  Stat al
Medicamentului si Cercetari

Farmaceutice ¢ Petre Ionescu Stoian”

Bucuresti.

(3) Agentia Nationala a Medicamentului
poate infiinta, cu acordul Ministerului
Sanatitii si Familiei, agentii teritoriale
fairda  personalitate  juridicd,  prin
reorganizarea  actualelor  laboratoare
teritoriale ale Institutului pentru Controlul
de Stat al Medicamentului si Cercetéri
Farmaceutice “ Petre Ionescu Stoian”
Bucuresti.

3 |Art. 1 alin.(2) (text ordonanta) Art. 1 alin. (2)
(2) Agentia Nationala a Medicamentului (2) Agentia Na‘giopalé a Medicamentului Text Camera Deputatilor
este persoand juridici romand, se |©Ste persoand ‘Jurldlc"?‘L .romér}é, se (unanimitate)
organizeazi §i  functioneazi in |Organizeazd  si  funcfioneazd  in
conformitate cu dispozitiile legale in | conformitate cu dispozitiile legale in
vigoare si cu regulamentul propriu. vigoare si cu Regulamentul de
organizare si functionare propriu
aprobat de Ministerul Sanatatii si
Familiei .
4 | Art. 1 alin. (3) Art.1 alin. (3)

Text Camera Deputatilor
(unanimitate)




3. La articolul 1 se introduce un nou
alineat, alineatul (4) cu urmaitorul
cuprins:

4) Agentia Nationala a
Medicamentului  asigurd  realizarea
politicii statului in domeniul controlului
complex al calitatii medicamentelor si
al altor produse biologice de uz uman,
folosite pentru prevenirea, tratamentul
sau diagnosticul bolilor, contribuind la
promovarea §i asigurarea sandtafii
populatiei.

(4) Agentia Nationala a Medicamentului

asigurd realizarea politicii statului in |

domeniul controlului complex al calitatii,
eficacitiitii si sigurantei produselor
medicamentoase de uz uman, folosite
pentru prevenirea, tratamentul sau
diagnosticul bolilor, contribuind la
promovarea §i asigurarea sanatafii si
sigurantei populatiei.

Text Camera Deputatilor
(unanimitate)

5. Articolul 3 va avea urmitorul
cuprins:

Art.3. — Productia, importul , distributia
si utilizarea medicamentelor si a altor
produse biologice de uz uman sunt
admise in Romania numai dupd
inregistrarea si autorizarea de catre
Agentia Nationald a Medicamentului .
Autorizarea se certifica prin eliberarea
certificatului de inregistrare sau,
dupa caz, a autorizatiei de punere pe
piata.

4. Articolul 3 va avea urmatorul cuprins:

Art.3. — Productia, importul , distributia si
utilizarea produselor medicamentoase
de uz uman sunt admise in Roménia
numai dupa autorizarea de cétre Agentia
Nationald a Medicamentului. Autorizarea
se certifica prin eliberarea autorizatiei de
punere pe piata.

Text comun (unanimitate)

Art.3. - Productia, importul ,
distributia i utilizarea produselor
medicamentoase de uz uman sunt
admise: in Roménia numai dupa

autorizarea de cédtre  Agentia
Nationala ~a  Medicamentului.
Autorizarea se  certificd  prin

eliberarea autorizatiei de punere pe
piatd. Pentru materiile prime de uz
farmaceutic fabricate in Romaénia
este nevoie numai de autorizatie.




0 | 1 1 2 | 3 ]
7. | 7. La articolul 4, literele a), d), €), h), | “6. Articolul 4 va avea urmitorul Text Camera Deputatilor

j) si m), vor avea urmitorul cuprins: | cuprins: (unanimitate)
8. | Art. 4 lit.a) Art. 4 lit.a)

a)  propune Ministerului Sanatitii |a) propune Ministerului Séndtatii i Text Camera Deputatilor

spre aprobare norme, instructiuni si alte | Familiei spre  aprobare norme, (unanimitate)

reglementdri cu caracter obligatoriu,
vizand asigurarea calitdtii, eficacitétii §i
sigurantei medicamentelor si ale altor
produse biologice de uz uman;

instructiuni si alte reglementari cu caracter
obligatoriu, vizdnd asigurarea calitétii,
eficacitdtii i sigurantei produselor
medicamentoase de uz uman,;

9. | Art. 4lit.b) (text ordonanta) Art.4 lit.b) Text comun (unanimitate)
b) elibereazi certificatul de inregistrare sau, | b) elibereazd autorizatia de punere pe | b) elibereazd autorizatia de punere
dupa caz, autorizatia de punere pe piai pentru | piatd pentru produsele medicamentoase | pe piati sau, dupa caz, autorizatia,
medicamente, produse fitofarmaceutice, | de uz uman, informand despre aceasta | pentru produsele medicamentoase de
produse parafarmaceutice, cosmetice, | Ministerul Sénatétii si Familiei cu 15 zile | uz uman, informand despre aceasta
stomatologice, radiofarmaceutice, | lucritoare inainte de eliberarea acestor | Ministerul Sanatatii s1 Familiei cu 15
homeopate, dietetice informand despre | documente; prezinta trimestrial | zile lucrdtoare inainte de eliberarea
aceasta Ministerul Sanfititii cu 15 zle inainte | Ministerului Sanatatii si Familiei lista | acestor documente; prezinta
de eliberarea certificatului de inregistrare | cererilor de autorizare; trimestrial Ministerului Sanatatii si
sau a autorizatiei de punere pe piati; Familiei lista cererilor de autorizare;
prezinta trimestrial Ministerului
Sanatatii lista cererilor de inregistrare
sau de autorizare;

10. | Art.4 lit. ¢) (text ordonantd) | Art.4 lit. ¢) :
c) controleazi respectarea prevederilor | c) controleazd respectarea prevederilor Text Camera Deputatilor
legale privind calitatea produselor |legale privind calitatea  produselor (unanimitate)

previazute la lit. b) de cdtre organele

si  institutiile  publice, regiile

medicamentoase de uz uman de catre
unititile de distributie cu amanuntul si

4



autononome,societitile  comerciale,
farmaciile de de spital, farmaciile cu
circuit deschis, de stat si particulare,
drogheriile, unitatile “Plafar”, alte
persoane fizice §i juridice care
desfagoard activitdti «in domeniul
medicamentului; raspunde la
solicitirile =~ Ministerului  Sanatatii
privind realizarea de inspectii in
domeniul siu de activitate;

angro, unititile de  productie,
laboratoarele farmaceutice, alte
persoane fizice si juridice care desfasoara
activitdtti in  domeniul  produselor
medicamentoase de uz uman; raspunde
la solicitirile Ministerului Sanatatii si
Familiei privind realizarea de inspectii in
domeniul sdu de activitate;

e) initiazd si/sau efectueazd studii
clinice sau preclinice si analize de
laborator privind calitatea, eficacitatea
si siguranta produselor prevazute la lit.
b), in scopul asigurarii sénatitii
populatiei; pentru aceasta colaboreaza
cu unititi de Invatamant superior, de
cercetare stiintificaA sau de sanatate
publica,

e) initiazd si/sau efectueaza studii clinice
sau preclinice si analize de laborator
privind calitatea, eficacitatea §i siguranta
produselor medicamentoase de uz uman,
in scopul asigurarii sanatitii populatiei;
pentru aceasta colaboreazd cu unititi de
invatimant  superior, de  cercetare
stiintificd sau de sdnatate publica;

11. | Art.4 lit.d) (text ordonantd) | Art.4 lit.d)
d) autorizeaza studiile clinice care se |d) autorizeazad studiile clinice care se Text Camera Deputatilor
efectueazi, dupd caz, pentru produsele | efectueazi, dupd caz, pentru produsele (unanimitate)
previizute la lit. b), in conformitate cu | medicamentoase de wuz uman, in |
Regulile de bund practicd in studiul | conformitate cu Regulile de bund practicd
clinic; in studiul clinic;

12. | Art.4 lit.e) (text ordonantd) | Art.4 lit.e)

Text Camera Deputatilor
(unanimitate)




L0 | 1 | 2 [ 3
13. | Art.4 lit.f) (text ordonantd) | Art.4 lit.f) Text Camera Deputatilor
f) organizeaza, indrumi si controleazi | f) organizeazi, indrumi si controleazi (unanimitate)
activitatea de farmacovigilentd; | activitatea de farmacovigilenti efectueazi
efectueazd studii privind utilizarea | studii privind utilizarea produselor
medicamentului; medicamentoase de uz uman;
. elaboreaza s§i editeazi buletine de
informare privind rezultatele activititii
de farmacovigilenta;
14. | Art. 4 lit. g) (text ordonantd) | Art. 4 lit. g)
g) aproba materialele publicitare pentru | g) aprobd materialele publicitare pentru Text Camera Deputatilor
produsele medicamentoase, in | produsele medicamentoase de uz uman, (unanimitate)
conformitate cu reglementdrile in |in conformitate cu reglementirile in
vigoare; vigoare;
15. | Art.4 lit.h) Art.4 lit.h)
h) intocmeste Nomenclatorul produselor | h) intocmeste Nomenclatorul produselor Text Camera Deputatilor
medicamentoase de uz uman, Lista | medicamentoase de uz uman, Lista (unanimitate)
produselor care se elibereazd fard | medicamentelor care se elibereaza farad
prescriptie medicald, denumite OTC, | prescriptie medicala, denumite OTC, Lista
Lista medicamentelor care necesitd | medicamentelor care necesita conditii
conditii speciale de eliberare, Lista | speciale de eliberare, Lista
medicamentelor esentiale ; | medicamentelor esentiale §i  Lista
medicamentelor orfane;
16 | Art.4 1it.}) Art.4 litj) Text comun (unanimitate)
j) asigurd functionarea unui serviciu de |j) asigurd functionarea unui serviciu de |j) asigura functionarea unui serviciu
informare privind produsele | informare privind produsele | de informare privind produsele
farmaceutice; medicamentoase de uz uman; | medicamentoase de uz uman;
elaboreaza si editeazi publicatii de | elaboreazi si editeazd publicatii de |

6
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-

specialitate si de informare specifice,
distribuite gratuit sau contra cost;
Buletinul Informativ al Agentiei
Nationale a Medicamentului este
publicatia oficiald a Agentiei Nationale
a Medicamentului ;

specialitate si de informare specifice,
distribuite gratuit sau contra cost si
Buletinul Informativ al Agentiei
Nationale a Medicamentului ;

17.

8. La articolul 4, dupa litera j se
introduce o nouid literd, litera j' cu
urmatorul cuprins;

iY elaboreaza si editeaza
publicatiide  specialitate si  de
informare specific distribuita gratuit
sau contra cost;

Varianta Camerei Deputatilor
(unanimitate)

18.

Art.4 lit.k) (text ordonanta)

k) produce si distribuie substante de
referintd — standarde nationale — pentru
controlul medicamentelor;

Art.4 lit.k

k) produce si distribuie substante de
referintd — standarde nationale — pentru
controlul produselor medicamentoase de
uz uman;

Text Camera Deputatilor
(unanimitate)

109,

Art. 4 1it. 1) (text ordonanta)

1) colaboreaza cu Ministerul Sanatatii si
si cu Casa Nationald de Asigurdri de
Sanatate la elaborarea in conditiile
legii, a listei cu medicamente din
Nomenclatorul produselor
medicamentoase de uz uman de care
beneficiazd asiguratii pe bazd de
prescriptie medicald, cu sau fard

Art. 4 1it. 1

1) colaboreazd cu Ministerul Sanatatii si
Familiei si cu Casa Nationald de
Asiguréri de Sandtate la elaborarea listei
cu produse medicamentoase de uz
uman din Nomenclatorul produselor
medicamentoase de uz uman de care
beneficiazd asiguratii pe baza de
prescriptic medicald, cu sau fard

Text Camera Deputatilor
(unanimitate)

7




contributie personala;

contributie personald;

20.

Art. 4 lit.m) (text ordonanta)
m) elaboreazi, la cererea Ministerului
Sénatatii sau a Casei Nationale de
Asigurdri de Sanatate , materiale
referitoare la medicamente
inregistrate/autorizate, in curs de
inregistrare/autorizare sau comparatii
intre diverse molecule cu privire la
eficacitate, calitate, sigurantd, pret de
cost;

Art. 4 lit.m)

m) elaboreazid, la cererea Ministerului
Sanatatii gi Familiei sau a Casei Nationale
de Asiguriri de Séanitate , materiale
informative referitoare la orice produs
medicamentos de uz uman autorizat de
punere pe piati, in curs de autorizare sau
comparatii  intre  diverse = produse
medicamentoase de uz uman cu privire
la eficacitate, calitate, siguranta si pret de
cost;

Text Camera Deputatilor
(unanimitate)

21.

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

n) hotaraste, suspendarea, retragerea sau
modificarea  autorizirii produselor
previzute la lit. b); informeaza
Ministerului Sanatatii, in termen de 5
zile, asupra acestor modificari;

0) presteaza diverse servicii §i activitati

n) hotdraste, dupd caz, suspendarea,
retragerea sau modificarea autorizatiilor
pentru produsele medicamentoase de uz
uman; informeazi Ministerul Sanataitii
si Familiei , in termen de 24 de ore
asupra acestor decizii; informatia trimisa
Ministerului Sanatitii si Familiei este
insotiti de o notd justificativa;
informatia va fi trimisa catre toti
distribuitorii de produse
medicamentoase de uz uman;

0) presteazd diverse servicii si activitati

Text Camera Deputatilor
(unanimitate)

Text comun (unanimitate)

si

8
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specifice compartimentelor sale: analize
de laborator, cu exceptia celor necesare
persoanelor  juridice in  vederea
intocmirii dosarului pentru inregistrarea
produselor previzute la lit. b), cursuri

specifice compartimentelor sale, precum
analize de laborator, cu exceptia celor
necesare persoanelor juridice in vederea
intocmirii dosarului pentru inregistrarea
produselor medicamentoase de uz uman,

activitati specifice compart:mentelor
sale, precum analize de laborator, cu
exceptia celor necesare persoanelor
juridice 1n  vederea Intocmirii
dosarului pentru autorizarea

r) organizeaza reuniuni de lucru si
manifestiri stiintifice in domeniul
medicamentului.

r) organizeazd reuniuni de lucru si
manifestdri  stiintifice 1n  domeniul
produselor medicamentoase de uz
uman;

de instruire; . cursuri de instruire; produselor medicamentoase de uz
uman, cursuri de instruire;

22. | Art. 4 lit. p) (text ordonantd) Art. 4 lit. p) :
p) propune spre aprobare Ministerului | p) propune spre aprobare Ministerului Text Camera Deputatilor
Sanatatii  tarife pentru activitdtile | Sanatatii si  Familiei tarife pentru (unanimitate)
desfisurate de Agentia Nationald a |activititile desfisurate de  Agentia
Medicamentului; Nationald a Medicamentului;

23. |Art. 41itq) (text ordonantd) | Art. 4 lit q)
q) initiazi, negociaza si incheie acorduri | q) initiaz3, negociazi si incheie acorduri §i Text Camera Deputatilor
s documente de cooperare | documente de cooperare internationald in (unanimitate)
internationald in domeniul controlului | domeniul produselor medicamentoase
calititii =~ medicamentelor §i a altor | de uz uman, in limita competentelor
produse de uz uman, in conditiile legii; | atribuite de lege, organizeazi activitati de
organizeazi activititi de relatii gi |relatii i colabordri internationale in
colabordri internationale in domeniul | domeniul respectiv;
respectiv; '

24. | Art. 4 lit.r) (text ordonanta) | Art. 4 lit.r)

Text Camera Deputatilor
(unanimitate)




25.

-

Art.4 lit. s)

s) desfisoari alte activititi specifice in
domeniul produselor medicamentoase
de uz uman, precum si cele dispuse de

vvvvv

Text Camera Deputatilor
(unanimitate)

26.

10. Articolul 5 va avea urmétorul
cuprins:

Art.5. — (1) In vederea aplicirii unitare a
dispozitiilor legale privind asigurarea
calitatii, eficacitdtii §i  sigurantei
medicamentelor si ale altor produse
de uz uman, Agentia Nationald a
Medicamentului colaboreaza cu
ministere, cu alte organe ale
administratiei publice centrale si ale
administratiei locale, avand dreptul de
a solicita acestora documente, date si
informatii necesare indeplinirii
atributiilor sale.

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

7. Articolul 5 va avea urmétorul cuprins:

Art.5. — (1) In vederea aplicirii unitare a
dispozitiilor legale privind asigurarea

calitatii,  eficacitatii = §i  sigurantei
produselor medicamentoase de uz
uman, Agentia Nationala a

Medicamentului colaboreazi cu ministere,
cu alte organe ale administratiei publice
centrale si locale, avind dreptul de a
solicita acestora documentele, datele si
informatiile necesare indeplinirii
atributiilor sale.

(2) in exercitarea atributiilor de
control, personalul imputernicit din
cadrul Agentiei Nationale a
Medicamentului sau  din  unitatile
teritoriale ale acesteia are dreptul sa
solicite, iar agentii economici §i unitatile
din sectorul public si privat au obligatia sd
prezinte documente si sd rispunda la alte
solicitari, necesare verificarii modului in

Text Camera Deputatilor
(unanimitate)
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calitatii medicamentului. care se aplici legislatia din domeniul
calitdtii produselor medicamentoase de
uz uman.
27. 10. La articolul 6, almeatele 3) si (4)
vor avea urmitorul cuprins: Text Camera Deputatilor
Art.6 (text ordonantd) (unanimitate)
(3) Structura organizatorica a agentiilor | (3) Structura organizatoricd a agentiilor
teritoriale judetene se aprobd prin | teritoriale se aprobd prin decizie a
decizie a presedintelui  Agentiei | presedintelui  Agentiei Nationale a
Nationale a Medicamentului . Medicamentului .
(4) Agentiile teritoriale judetene sunt | (4) Agentiile teritoriale sunt conduse de
conduse de directori, numiti prin decizie | directori de profesiune farmacisti, numiti
a presedintelui Agentiei Nationale a |prin decizie a presedintelui Agentiei
Medicamentului. Nationale a Medicamentului.
28. “12. La articolul 7, alineatul (1) va avea

(text ordonanta)
Art.7 alin. (1)
(1) Consiliul de administratie al
Agentiei Nationale a Medicamentului
este constituit din sefii departamentelor,
un reprezentat al Directiei farmaceutice
din cadrul Ministerului Sanatatii, un
reprezentant al Directiei buget-
finante din cadrul  Ministerului
Sanatdtii, un reprezentant al Casei
Nationale de Asigurdri de Sandtate, un

urmatorul cuprins:

Art.7. — (1) Consiliul de administratie al
Agentiei Nationale a Medicamentului este
constituit din sefii departamentelor,
directorul Directiei  Generale
Farmaceutice din cadrul Ministerului
Sanatitii si Familiei , directorul Directiei
Generale a Bugetului Sanatitii din
cadrul Ministerului Sanatatii si Familiei,
directorul Directiei Legislatie Contecios

Text Camera Deputatilor
(unanimitate)
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consilier  juridic desemnat de

Ministerul Sanatatii.

din Ministerul Sanatitii si Familiei si
directorul general al Casei Nationale de
Asigurdri de Séndtate, care sunt membri
de drept ai consiliului de administratie.

29. | 14. La articolul 8, literele d) si f) vor | 13. Articolul 8 va avea urmitorul Text Camera Deputatilor
avea urmitorul cuprins: cuprins: (unanimitate)
(text ordonanta)
b) aproba structura organizatorici a |b) propune structura organizatorici a Text Camera Deputatilor
departamentelor si regulamentele de | departamentelor si regulamentele de (unanimitate)
ordine interioara; ordine interioara;
(text ordonanta)
c) avizeaza bugetul de venituri si | c)aproba bugetul de venituri i cheltuieli; Text Camera Deputatilor
cheltuieli; (unanimitate)
(text ordonanta) Text comun (unanimitate)
e) avizeaza tarife de urgentd pentru | €) aproba tarife si tarife de urgenta | e) propune tarife si tarife de urgenta
activitatile desfasurate de Agentia | pentru activititile desfasurate de Agentia | pentru activitdtile desfasurate de
Nationald a Medicamentului; Nationald a Medicamentului , precum si | Agentia Nationala a
valoarea cotizatiei de mentinere in | Medicamentului, precum si valoarea
vigoare a autorizatiilor de punere pe | cotizatiei de mentinere in vigoare a
piata; autorizatiilor de punere pe piatd, care
vor fi publicate in Monitorul Oficial
al Romaéniei, dupa aprobarea
acestora de ministul sanatatii i
familiei;
30. | 15. La articolul 9, alineatele (1), (3) si | 14. La articolul 9, alineatele (1), (3) si (5)

(5) vor avea urmatorul cuprins:

(1) Consiliul de administratie se

vor avea urmatorul cuprins:

(1) Consiliul de administratie se

Text Camera Deputatilor
(unanimitate)
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intrunirii consiliului de administratie
este stabiliti in gsedinta consiliului.
Consiliul de administratie se poate
intruni, de asemenea, ori de cate ori este
nevoie, la convocarea presedintelui
Agentiei Nationale a Medicamentului, a
reprezentantilor Ministerului Sanatatii a
Casei Nationale de Asigurdri de
Sinitate, a Ministerului Séanatatii sau a
unei treimi din membrii séi.

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

intrunirii consiliului de administratie este
stabilitd 1n 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 Sanatatii si
Familiei, a Casei Nationale de Asigurari
de Sinitate, a ministrului sinatitii si
familiei, sau a unei treimi din membrii
sai.

(5) Hotirdrile consiliului de administratie
se supun aprobarii ministrului sanatatii i
familiei . In acest scop ele se transmit
ministrului sinatitii si familiei si se pun
in aplicare in termen de 15 zile lucratoare
de la transmitere, dacd nu se comunicd
dezacordul ~ ministrului  sandtatii  si
familiei.

31.

16. La articolul 10, alineatele (1) si
(4) vor avea urmatorul cuprins:

Art.10. - (1) Consiliul stiintific al
Agentiei Nationale a Medicamentului
este constituit din 27 de membri, dupa
cum urmeaza: 4 membri ai Agentiei
Nationale a Medicamentului, un
reprezentant al Academiei de Stiinte
Medicale, un reprezentant al Agentiei

16. La articolul 10, alineatele (1), (4) si
(9) vor avea urmatorul cuprins:

“Art.10. - (1) Consiliul stiintific al
Agentiei Nationale a Medicamentului este
constituit din : 4 membri ai Agentiei
Nationale a Medicamentului ; un
reprezentant al Academiei de Stiinte
Medicale; un reprezentant al Agentiei
Nationale Sanitar-Veterinare; 4

Text Camera Deputatilor
(unanimitate)
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Nationale Sanitar-Veterinare, 4 | reprezentanti ai facultitilor de medicina,
reprezentanti ai facultitilor de medicing, | de preferintd farmacologi; 4 reprezentanti
de preferinta farmacologi, 4 | ai facultatilor de farmacie; 4 medici

reprezentanti ai facultatilor de farmacie,
4 medici clinicieni cu expeerientd, un
farmacist de spital,+ un medic
stomatolog, ,un reprezentant  al
Ministerului Sanétdtii , un reprezentant

al Ministerului Industriei si
Comertului, un reprezentant al
Ministerului Cercetarii si

Tehnolugiei, un reprezentant al
Colegiului Farmacistilor din Roménia ,
un reprezentant al Colegiului Medicilor
din Roménia, un reprezentant al
producitorilor internationali  de
medicamente, un reprezentant al
producatorilor romani de
medicamente .

(text ordonanta)

(9) Hotéararile consiliului stiintific se
supun aprobdrii ministrului sanatatii. in
acest scop ele se transmit ministrului
sanatatii i se pun 1n aplicare in termen
de 15 zile de la transmitere, daca nu se
comunici  dezacordul = ministrului
sanatatii.

clinicieni cu experientd si de diferite
specialititi, un farmacist de spital, un
medic imunolog, un medic epidemiolog
si un medic stomatolog, tofi propusi de
citre comisiile de specialitate ale
Ministerului Sanéititii si Familiei ; un
reprezentant al Ministerului Sanatatii si
Familiei; un reprezentant al Ministerului
Industriei si Resurselor; un reprezentant
al Ministerului Educatiei si Cercetrii,
un reprezentant al Colegiului
Farmacistilor din Roménia ; un
reprezentant al Colegiului Medicilor din
Romaénia ; un reprezentant al Asociatiei
Producitorilor de Medicamente din
Romaénia si un reprezentant al Asociatiei
Romaéne a Producitorilor
Internationali de Medicamente.

(9) Hotararile consiliului stiintific se
supun aprobarii ministrului sdnatitii si
familiei. In acest scop ele se transmit
ministrului sanatétii si familiei si se pun
in aplicare in termen de 15 zile lucratoare
de la transmitere, dacd nu se comunica
dezacordul ministrului  sdnatatii  si
familiei.

14




32.

17. La articolul 10, dupa alineatul (9) se
introduce un nou alineat, alineatul (10)
cu urmatorul cuprins:

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

17. La articolul 10, dupa alineatul (9) se
introduce alineatul (10) cu urmaétorul
cuprins:

(10) Atributiile consiliului stiintific se
stabilesc prin Regulamentul de organizare
si functionare care va fi elaborat in
termen de 30 de zile de la publicarea
legii de aprobare a prezentei ordonante.

Text Camera Deputatilor
(unanimitate)

33.

(text ordonantd)
Art.11. — Membrii consiliului stiintific
si ai consiliului de administratie sunt
numiti prin ordin al ministrului
sdnatatii, la propunerea  Agentiei
Nationale a Medicamentului , a
Ministerului Sanatdtii sau a altor
institutii implicate, pentru o perioada de
3 ani, cu posibilitatea de reinnoire a
mandatului de cel mult doua ori.

18. Articolul 11 va avea urmatorul

cuprins:

Art.11. — Componenta nominald a
consiliului stiintific se aproba prin ordin
al ministrului sanatatii si familiei, la
propunerea  Agentiei  Nationale a
Medicamentului , a Ministerului Sanattii
si Familiei sau a altor institutii implicate,
pentru o perioada de 3 ani, cu posibilitatea
de reinnoire a mandatului.

Text Camera Deputatilor
(unanimitate)

34.

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

(text ordonantd)
Art.12. — (1) Membrii consiliului
stiintific pot primi indemnizatii de
sedintd de maximum 20 % din salariul
de baza al presedintelui si pot deconta

. 19. Articolul 12 va avea urmatorul
cuprins:

“Art.12. — (1) Membrii consiliului
stiintific  si  ai  consiliului  de
administratie pot primi indemnizatii de
sedintd de maximum 20 % din salariul de

Text Camera Deputatilor
(unanimitate)
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cheltuieli de transport, cazare si diurna,
in conditiile legii.

(2) Nu pot fi membri ai consiliului de
administratie si ai consiliului stiintific
persoanele care fac parte din societati
comerciale de productie, distributie sau
importatoare de medicamente conform
legii.

bazd al presedintelui si pot deconta
cheltuieli de transport, de cazare si diurna,
potrivit legii.

(2) Nu pot fi membri ai consiliului de
administratie si ai consiliului stiintific
persoanele ce detin interese sau care isi

desfisoara activitatea 1in diferite
societdti comerciale de  productie,

distributie sau importatoare de produse
medicamentoase de uz uman, conform
legii.

35.

Art.13 (text ordonanta)

(1) Presedintele Agentiei Nationale a
Medicamentului este numit prin ordin
al ministrului sanitatii pe o perioada
de 5 ani, cu posibilitatea de reinoire a
mandatului de cel mult doua ori.

(2) Presedintele reprezintd Agentia
Nationalda a  Medicamentului in
raporturile sale cu persoane fizice, cu
Ministerul Sanatatii sau cu alte persoane
juridice din tara si din strainatate.

20.Articolul 13 va avea urmatorul

cuprins:

(1) Presedintele s§i vicepresedintele
Agentiei Nationale a Medicamentului
sunt numiti §i revocati prin ordin al
ministrului sdnatatii i familiei pentru un
mandat de 2 ani.

(2) Presedintele i, dupa caz,
vicepresedintele reprezintd  Agentia
Nationald a Medicamentului in raporturile
sale cu persoane fizice, cu Ministerul
Sanatatii si Familiei sau cu alte persoane
juridice din tara si din striinitate.

Text comun (unanimitate)

(1) Presedintele Agentiei Nationale a
Medicamentului este numit prin
ordin al ministrului  sdnatatii si
familiei pe o perioada de 5 ani, cu
posibilitatea de reinoire a mandatului
de cel mult doua ori.

Text comun (unanimitate)
(2) Presedintele reprezinta Agentia
Nationalda a Medicamentului in
raporturile sale cu persoane fizice,
cu Ministerul Sanatitii si Familiei
sau cu alte persoane juridice din tara
si din striinatate.
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(3) Presedintele aduce la indeplinire | (3) Presedintele si vicepresedintele aduc Text Senat
hotirarile consiliului de administratie §i | la indeplinire hotirarile consiliului de (unanimitate)
ale consiliului stiintific §i rdspunde de | administratie si ale consiliului stiintific si
intreaga activitate a Agentiei Nationale | rispund de intreaga activitate a Agentiei
a Medicamentului. . Nationale a Medicamentului.
(4) In exercitarea atributiilor sale, |4) In exercitarea atribugijlor sale,
presedintele Agentiei Nationale a pfesedmtelc? si,  dupa  caz
Medicamentului  emite  decizii si | Vicepresedintele Agentiei Nationale a Text Senat
instructiuni. Medicamentului pot emite decizii si (unanimitate)

instructiuni.

36. | 21. La articolul 14 alineatele (2) si (3) | 22. Articolul 14 va avea urmaitorul

vor avea urmatorul cuprins: cuprins:
(text ordonantd)
(1) Agentia Nationald a Medicamentului | Art.14. — (1) Agentia Nationald a
se finanteaza din venituri extrabugetare | Medicamentului se finanteaza din venituri Text Senat
si din alocatii de la bugetul de stat. extrabugetare. (unanimitate)
(2) Constituie venituri extrabugetare | (2) Constituie venituri extrabugetare Text comun (unanimitate)
cele realizate din activitdtile prevazute | veniturile realizate din activitdtile | (2) Constituie venituri extrabugetare
la art.4 lit. b), c), d), g),j),j') k), sio). | previzute la art.4 literele b), c), d), g), j), | cele realizate din  activitatile
k), o) si s). prevdzute la art.4 lit. b), ¢), d), g), j),
k), o) si s).

(3) Veniturile extrabugetare vor fi
utilizate pentru cheltuieli materiale si Text Senat

| de capital. (unanimitate)
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(text ordonantd) Text Senat
(4) Soldul annual al fondurilor (unanimitate)

extrabugetare se reporteaza pentru
anul urmator cu aceeasi destinatie.

37.

23. Articolul 15 va avea urmaitorul
cuprins: (text ordonanta)

Art.15. — (1) Angajarea i promovarea
personalului Agentiei Nationale a
Medicamentului se fac potrivit legii.

(2) Salarizarea personaluluiAgentiei
Nationale a Medicamentului se face
potrivit legislatiei referitoare la
salarizarea personalului bugetar.

23. Articolul 15 va avea urmatorul
cuprins:

Art.15. — Angajarea, promovarea §i
salarizarea personalului Agentiei
Nationale a Medicamentului se fac
potrivit legii.

Text Camera Deputatilor
(unanimitate)

38.

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

Art.16. - (1) Bunurile mobile si imobile
aflate in administrarea Institutului
pentru  Controlul de  Stat al
Medicamentului Si- Cercetari
Farmaceutice “ Petre Ionescu Stoian”
Bucuresti trec in administrarea Agentiei
Nationale a Medicamentului , pe baza
de protocol.

25. Articolul 16 va avea urmatorul
cuprins:

Art.16. - (1) Bunurile aflate 1in
administrarea Institutului pentru Controlul
de Stat al Medicamentului si Cercetari
Farmaceutice “ Petre Ionescu Stoian”
Bucuresti si Centrului pentru Controlul
de Stat al Produselor Biologice de Uz
Uman Bucuresti trec in administrarea
Agentiei Nationale a Medicamentului , pe
bazd de protocol.

Text Camera Deputatilor
(unanimitate)
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(text ordonant)
(2) Personalul Institutului pentru
Controlul de Stat al Medicamentului si
Cercetari Farmaceutice ““Petre Ionescu
Stoian” Bucuresti se preia prin transfer.

(2) Personalul Institutului  pentru
Controlul de Stat al Medicamentului si
Cercetari Farmaceutice “ Petre Ionescu
Stoian” Bucuresti si al Centrului pentru
Controlul de Stat al Produselor
Biologice de Uz Uman Bucuresti se preia
prin transfer.

39.

26. In cuprinsul ordonantei, denumirile
“Ministerul Sanatitii” si “ministrul
sanatatii” se inlocuiesc cu denumirile
“Ministerul Sanatatii si Familiei ©,
respectiv, “ ministrul sanatatii si
familiei”.

Text Camera Deputatilor
(unanimitate)

fntocmit,

Consilier Rodi
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