=,

iroul permanent al Camerei Deputatiior,

S

Initiative legislative

N 05 an 10,05 2004

p— et e 3 T ST SRR AR

Bifouthermunem 1 Senatului

PARLAMENTUL ROMANIET] », " %,
CAMERA DEPUTATILOR '
Grupul Parlamentar National Liberal

Catre : Biroul Permanent al Camerei Deputatilor

In temeiul articolului 74 alineatul (1) din Constitutia Romaniei si a articolului 86 din
Regulamentul Camerei Deputatilor, vd Inaintdm spre dezbatere si adoptare,
Propunerea legislativa privind modificarea si completarea Legii nr. 96/2004 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.

Initiatori:

Deputat PNL Mures
Eugen Nicolaescu

Deputat PNL Bucuresti
Andrei Ioan Chiliman

Deputat PNL Satu Mar
Liviu Dra%&sii;

/
Deputat PNL Prahova
Ion Luchian
A



PARLAMENTUL ROMANIEI
CAMERA DEPUTATILOR
Grupul Parlamentar National Liberal

Propunerea legislativa privind modificarea si completarea Legii nr. 96/2004
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

EXPUNERE DE MOTIVE

Legea nr.96/2004, datoritd interpretdrii eronate a prevedrilor comunitare,
expusd in plenul Camerei Deputatilor de reprezentantul Ministrului Sanatitii, cu
ocazia votului final, proiectul legii a fost modificat intr-o forma contrarad
prevederilor ferme ale legislatiei comunitare incalcandu-se astfel prevederile art.
20 ale legii 24/2000 privind normele de tehnica legislativa pentru elaborarea
actelor normative.

Astfel, prin textul aprobat In lege s-a permis exercitarea functiei de membru
in Consiliul de Administratie a unor persoane care au interese directe fata de
problematica medicamentului, fapt interzis in mod ferm de prevederile articolului
54(2) din EEC No 2309/93 conform cdruia “Membrii Consiliului de Administratie,
membrii Consiliilor (stiintifice), raportorii §i expertii nu vor avea interese
financiare sau de altd naturd in industria farmaceutica, interese care ar putea si le
afecteze impartialitatea. Toate interesele indirecte care ar putea avea legiturad cu
industria farmaceutica vor fi Inscrise intr-un registru aflat la sediul Agentiei si care
poate fi consultat public.”

De asemenea, in Codul de comportament al personalului Agentiei Europene
pentru Evaluarea Produselor Medicamentoase (EMEA) sunt definite explicit
interese. Textul adoptat de legea 96 rupe din context una din prevederile statuate
de EMEA, deforméand-o pana la un nivel in care legea devine contrara modului de
rezolvare al acestor situatii pe plan european.

Prin propunerea legislativd propusa se vizeaza inlaturarea situatiei actuale
create In cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului, prin care, datoritd unor
interese directe evidente, s-au adoptat hotarari cu caracter normativ, prin care s-a
creat o concurentd neloiald, s-au creat mecanisme prin care producitori interni de



medicamente isi certificd buna calitate a propriilor produse prin intermediul unor
firme de cercetare, etc.

Intr-un mod eronat, in randul membrilor Consiliului stiintific au fost
introdusi chiar reprezentanti ai asociatiilor producatorilor de medicamente, tocmai
cei vizati de actele normative emise si care astfel sunt pusi in situatia de a-si norma
singuri activitatea. Prin legea recent aprobatd, acestia sunt membri de drept ai
consiliului stiintific (desi pregatirea lor nu justificd oricum, in nici un fel prezenta
intr-un for stiintific, ei fiind de reguld, manageri) Insd, avand interese directe si
contrare, interesele lor.

Initiatori:

Deputat PNL Mures
Eugen Nicolaescu

Deputat PNL Bucuresti . .
Andrei Ioan Chiliman

Deputat PNL Sat e
Liviu Dra

Deputat PNL Prahova
Ion Luchian

N\



