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RAPORT

asupra
Proiectului de lege privind aprobarea Ordonantei Guvernului
nr.66/2003 pentru modificarea si completarea Ordonantei Guvernului
nr.125/1998 privind infiintarea, organizarea si functionarea Agentiei
Nationale a Medicamentului

Cu adresa nr.L336/2003, Comisia pentru Séandtate, Ecologie,
Tineret i Sport a fost sesizatd in fond cu proiectul de lege mentionat mai
sus.

S-au primit avize favorabile din partea Consiliului Legislativ §i din
partea Comisiei pentru buget , finante si banci

Prezentul act normativ are ca obiect de reglementare modificarea si
completarea Ordonantei Guvernului nr.125/1998 | privind infiintarea,
organizarea §i functionarea Agenfiei Nafionale a Medicamentului,
constatandu-se faptul cd unele prevederi ale acesteia nu mai sunt in
concordantd cu reglementdrile Uniunii Europene 1in materia
medicamentului. Flaborarea prezentului act normativ este impusd si de
necesitatea realizirii neintarziate a obiectivului de asigurare a conditiilor
legale pentru desfisurarea activitdtii autoritdtii nationale de reglementare
in domeniul medicamentului din tara noastrd, care este Agentia Nationald a
Medicamentului.

In sedinta din 17 septembrie 2003, comisia a analizat acest proiect
de lege in prezenta reprezentantului Ministerului Séndtatii , domnul



Secretar de Stat George Pavelescu si a presedintelui Agentiei Nationale a
Medicamentului, in persoana doamnei Magdalena Béadulescu.

In urma dezbaterilor, membrii comisiei au hotéirat, in unanimitate,
sa adopte raport de admitere, cu amendamentele previzute in Anexa .

In raport cu obiectul de reglementare, proiectul de lege face parte
din categoria legilor ordinare i urmeazd sd fie adoptat potrivit art.74
alin.(2) din Constitutia Romaniei.
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AMENDAMENTE

la Proiectul de lege privind aprobarea Ordonantei Guvernului nr.66/2003 pentru modificarea si completarea

Ordonantei Guvernului nr.125/1998 privind infiintarea, organizarea si functionarea Agentiei Nationale a
Medicamentului

Nr. TEXT INITIAL AMENDAMENTE MOTIVARE
crt.
1. |Articol unic.- Se aprobd Ordonanta Guvernului | Articol wunic.- Se aprobd Ordonanta
nr.66/2003 pentru modificarea §i  completarea | Guvernului nr.66/2003 pentru modificarea
Ordonantei Guvernului nr.125/1998 privind infiintarea, | si completarea Ordonantei Guvernului
organizarea §i functionarea Agentiei Nationale a|nr.125/1998 privind infiintarea,
Medicamentului, adoptatd in temeiul art.1 pct.V poz.2 | organizarea §i functionarea Agentiei
din Legea nr.279/2003 privind abilitarea Guvernului de | Nationale a Medicamentului, adoptata in
a emite ordonante. temeiul art.1 pctV poz.2 din Legea
nr.279/2003 privind abilitarea Guvernului
de a emite ordonante, publicati in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea
I, nr.619 din 30 august 2003 , cu
urmiitoarele modificari:
La Articolul I, partea introductiva a Pentru o)

Art.I. — pct.8. Alineatul (2) al articolului 12 se modifica
si va avea urmétorul cuprins:

punctului 8 va avea urmaétorul cuprins:
»8. Dupd alineatul (2) al articolul 12 se

redactare clara gi
fara echivoc, in




,» (2) Membrii Consiliului de administratie $i Consiliului
stiintific trebuie sd declare interesele personale fatd de
societdtile comerciale producétoare sau distribuitoare
de medicamente, la numirea lor i ori de cate ori este
nevoie, ori survin modificari in relatia cu acestea.”

introduce un nou alineat , alin. (3) cu
urmétorul cuprins:”

(3) text nemodificat

scopul  evitdrii
interpretarilor in

aplicarea
continutului
art.12, se
propune
mentinerea
prevederilor
alin.2 din art.12
din Legea
nr.594/2002 de
aprobare a
ordonantei  de
baza, iar
prevederea

alineatului 2 al
art.12  introdus
prin  Ordonanta
Guvernului

nr.66/2003, sa
devind alineat 3.




