CAPLICAE_GE T IVE

oscopul Consiliului furopei este realizarea pietei unice ™ sec
torul farmaceutic si facilitarea acceSJ1u1 la pizfa unici si a tir
lor europene ce nu fac narte din Uniunea Curopeana.

hcest deziderat se poate realiza numei prin armonizarea le-
elaiiilor naiionale cu cele europene, inclusiv Tn comeniul fo-
brlcak1e1, cistribuiiei si 01rcula§101 mecicamentelor in
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in faptul cz prin armoniza-
sstanielor mecdicamentoase
n neral si

ge
uropene, se va
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1mpcrtanfe 1ﬁnzru zuaf ng Q
asigura o calitate garanta

Lacdrul ;5“21 creat ce Lonsilivl Curcpei pentru atingerea
acestui obiectiv Tl constituie Con venzza p”lVlﬂﬁ elaborarea
rarmacopeei turopene, mocul iceal de cosgerare cu toate firile
europene 1In comeniul calitél{ii medicamentului, In vederea liberei
circvlatii a mecicamentelor in Luropa, cu o calitate garantat:.

Elaborarea Farmacopeei Curopene are la baza o “Conveniie”
constituitid dintr-o serie de tratate eurcpene ale Consiliului-
Euronei si un tratat internationel cdeschis aderérii si semnz-
rii din 1954 la Strasbourg si care la ora actuali este retificat
de 27 de parii contractante,
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[arile membre ale Conveniiei Farmacopeei Curopene sunt;

v

membru In Comisia turcpeand a Parmacoveel

|

Lomisia |

tuturor *'rllor 1wteresate

arile cu

Anglia
Austria
selgia

Bosnia si Her{egovina

Lehia
Linru
Uroatia

Uanemarca

Elveiia

Finlanda

Frania
trecia
Irlanca

lslanca
Italia
Luxemburg
kacedonia
Norvegia
dlande
Portugalia
Slovenia
Slovacia
Spania
Suedia
lurcia
ungaria

statut de cbservator sunt:
Bulgaria

Romania
Estonia

Lituania

?ﬂlonia
ucraina

Australia
Canaca
China
uiria
valaezia
fMaroc

niunea turopeand are reprezentant permanent cu statut de

Ukio-ul are regrezentant permanent cu statut de observator n

Lurapeand a Farmacopeei,
In virtutea articolului 1 din Gonveniie,ndrtile contractante
se angajeaza:
- si elaboreze arogresiv o farmaconee care va fi comuni
¢i care se va intitula “Farmacopeea

turopeanz’;

nficial

- 83 ia toate micurile necesare ca mnnoarafi 1
mecicamentoase oficializete In Farmacopesa Zuran
anlicabile in ara resnectiva.
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Potrivit articclului 12 al Gonveniiei, medalitatea prin care
nodania poate deveni parte contractanti la acest 1nstrument(duna in-
trarea sa In vigoare la § mai 1974, i urma depunerii a 6 instrumente
de ratificare) sste acererea chestiune de altfel confirvatisi de
3iroul iratate din cacrul vireci tiei Afacerilor Juridice a Consiliului
Euronei. Aceasta implica acoptarea unei legi de aderare, ceea ce nu
7ai face necesard procecura semnarii.

Jolizaiiile somdniel n urma aceririi la Conventia privind elabo-
rarea rarmacopeei eurcpene sunt de ordin f;new01ar, “tehnic gi juridic.

[n nlan finenciar Rominia va trebui s@ sarticine anual cu un
arocent de 1,00% din bugetul general al Farmacopesi sentru anul 2oco,
stebilit la 5.431.1oo Euro, acicd 57.562 66 Euro(277.532,22 FFr)
éertgu un an financiar 1ntr5 (respectiv, Incendnd cu 1 fanuarie

009

vontribuiia se diminueazd per rata temooris,in ipoteza aderiri
Roméniei 1a o dat3 ulterisarz c9151 de 1 ianuarie Zaoco.

Precizam ci cuantumul procentual se calculsaz? orin ranarfarﬂ la
nunirul de luculturl si la P18 ai unei i2ri avind ca ba 5 de calcyl
valorile medii ale u7f1”1lur Zani.

vatorita celor dous variahile luate in calcul, In proiectul de lsr
nu goate fi trecutad transcrierea exactd a cuantur lui contribytiei
romzniei.

La oropunerea dinisterului rinanielor 31 a Keprezentaniei Permaner
te a romaniei pe la@nga Lonsiliul kurese1 s-a introdus n aroiectul de
lege un articol i care se orevede ca dinisterul S3nztEtii este abili-
tat sz asigure plata contr bUEIEI tirii noastre,nrin suplimentares
coresaunz; stoare a buzetului.

In plan tehnico-stiiniific, Hor@nia va trebui sa pa
eleborarea monografiilor rermacopeei Zuropene cu ssacia
ii. |

In plan ]ur1ﬁ1c Rorinia va trebui sz ia toate masurile legisla-
tive si administrative pentru aplicarea prevecerilor [armacopeed
Eurcpene privind calitatea mecicomentelor de uz umen si veterinar.
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rrevecerile Farmacopeel furopene editia a Ili-a vor trebui anli-
cate fard maocificiri,precum si prevederile ouplimentelor anuale.

In caz de litigiu, textul de referin{® va fi cel originel publi-
cat de Lonsiliul turopei,

aventajele Rom&niei In urma aderirii la Lonventia osrivind elabo-
rarea Farmacopeei turosene sunt praconizate in domenivl politic,sti-
in{ific, In comeniul calitdtii medicamentului, economic si sacial.

Irebuie subliniatd n primul rind importania repercutirii i nler
politic a armonizarii legislatiei si reglementirilor Tn comenivl
medicamentului c¢in Komdnia cu cele din Lniunea Europeana, privite
prin prisma viitoarei admiteri a noméniei In thiunea Europeani.

In comeniul stiin{ific este remarcebila actiunca de informare-
documentare, foarte bine organizats de Comisia Farmacopeei Europene,
care pune la dispozitia {arilor nerticipante o documentare la zi,prin
trimiterca tuturor materialelor 2flate In atentia Lomisiei precum si
a tuturor informatiilor de specielitale provenite de la G¥S si Uniune
Europeans,

Ue asemenea, se furnizeazd informatii si documente privind lucr:.
rile 5i deciziile Lonferintei Internationale de armonizare (ICK) a
prevecerilor Farmacopeei turopene cu cele ale Farmacopeei Statelor
Unite (JoP) 31 Farmacopeei Japoneze,

o asigura astfel un spor de cunoastere In domeniul farmaceutic,
care perrite specialigtilor <a fie la curent cu toate noutitile si
reglementarile privind calitatea medicamentului,atdt la nivel europea
cat gi internajional,cuncastere care constituie premiza aplicarii lor
corecte In practica.

In domeniul asigurdrii calita{ii medicamentului avantajele sunt
foarte mari :i complexe.In primul rénd posibilitatea anlicarii omogene
a unei legisla{ii unice privind calitatea mecicamentului superioard
exigentelor impuse de Farmacopeea FomZnZ, edi{ia a %-a, in vigoare dir
1883, care cin motive economice nu a putut impune sore aplicare la
data oficializérii metodolagia ds control si parametrii de calitate c-
necesitd 2 aparaturd de inall@ performanti.

Progresele realizate de-a lunuul anilor de producitorii roméni de
substanie si ferme farmaceutice,precum i doterea laboratoarelor de
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control §i In special a Ageniiei Hationzle a Fedicamentului cy apara-
tura corespunzatoare, creeazi premizele unei posibile alinieri la
arevecerile Farmacopeei Europene.

uin punct de vedere al calitdtii medicamentului se aune prople
asigurarii calita{ii substantelor medicamentoase si a formelor forma
ceutice faoricate In nomdnia, precum si a celor din import.

Prin aplicarea specificatiilor de calitate previzute de Farma-
copeea Luropeana la fabricarea si distribuirea substantelor si a
formelor farmaceutice romZnesti,se va asigura acestora o calitate
superioard, beneficd pentru sanatatea publica.

Producatorii roméni de substanie i forme farmaceutice vor
trebui sa se conformeze prevederilor Farmacopeei Europene, ceea ce
va presupune un efort apreciabil, dar care va fi rasplitit prin cali-
tatea medicamentelor produse, recunoscute si acceptate tn Europa,deci
accesul pe piefele eurcpene.

In ceea ce priveste asigurarea calita{ii substanielor si formelc
farmaceutice din import,se va reglementa astfel, prcblema calitatii
materiilor prime provenite din zona asiaticd.Acesti fabricanti ridics
incertitudini in privinta aplicirii requlilor GHP recomancate de 0MS
§i al restriciiilor impuse de Uniunea turopeani si Comisia Farmacopee
turopene privinc utilizarea solveniilor organici cu notential toxic.

In sarijiaul certificarii caliti{ii materiilor prime exists si
orocedura de Certificare a conformitatii cu orevederile Farmacoseei
turopene, reglementati de Comisia Farmacopeei Eurapene si emise de
serviciul turcpean de Calitate a iedicamentulud,

In cumeniul economic, avantajele Roméniei sunt urmare a repercy-
tarii avantajelor din domeniul caliti{ii medicamentului.

rrin aplicarea norrativelor rarmaconeei Europene,calitatea
medicamentelor rosénesti va fi recunoscut3 si acceptetz tzrile
membre ale uniunii curopene precum si In tirile nemembre care oricum
solicita aceleasi exigente.

Avand Tn vedere ci industria farmaceutici roméneasci are un accs
limitat pe niciele eurcpene, avantajul este considerabil din punct de
vedere economic In viitor,presupundnd initial un efort din pertea
fabriceniilor romani, j
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otandardele eurcpene impuse si recunoscute ca atare pentry
medicamentele roménesti creeaza cale libera exportului de mec¢icamen:
te romZnesti cédtre piata uniunii Eurapene, ceea ce noate Insemna o
reala relansare economicé a incustriei farmaceutice romfnesti.

uin punct de vedere social, al sanataiii publice, avantajul
este cert prin ridicerea nivelului calitativ al medicamentului
roménesc si asigurarea unei calitd{i corespunzatoare a tuturor
substanielor si procuselor farmaceuticedin import.

Fald de cele prezentate wmai sus, 2 fost Intocmit proiectul de
lege alaturat, pe care, In conformitate cu prevederile Legii nr.4/
1991 privind Incheierea si ratificarea tratatelor, vi rugim sa-1
aprobati.
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