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GUVERNUL ROMANIEI

PRIMUL — MINISTRU

Domnule presedinte,

In conformitate cu prevederile art.111 alin.(1) din Constitutie,
Guvernul Romaniei formuleaza urmatorul

PUNCT DE VEDERE

referitor la  propunerea legislativa pentru modificarea  si
completarea Legii nr. 96/2004 privind aprobarea Ordonantei
Guvernului nr. 66/2003 pentru modificarea §i completarea Ordonantei
Guvernului nr. 125/1998 privind infiinfarea, organizarea si functionarea
Agentiei Nationale a Medicamentului.

L. Principalele reglementiri

Aceastd propunere legislativd are ca obiect de reglementare
modificarea §i completarea unor dispozitii din cuprinsul Ordonantei
Guvernului nr. 125/1998 privind infiintarea, organizarea si functionarea
Agentiei Nationale a Medicamentului, cu modificarile §i completarile
ulterioare.

Modificarile si completdrile propuse vizeazi, in principal,
componenta  Consiliului ~ stiintific al  Agentiei  Nationale a
Medicamentului, reglementarea unor incompatibilititi pentru persoanele
care au calitatea de membri ai Consiliului de administratie ori ai
consiliului stiintific, de personal angajat, de raportori sau experti in
cadrul acestei agentii, definirea conceptelor de ,,interese”, ,.interese



directe” si ,,interese indirecte”, precum si modul de ,neutralizare” a
acestor interese.

Asa cum rezultd din sustinerile initiatorilor, propunerea legislativa
urmdreste asigurarea armonizdrii corespunzatoare a prevederilor din
cuprinsul acestei ordonante a Guvernului cu reglementarile comunitare
in materie, indicate in continutul Expunerii de motive, si totodata,
., Vizeaza inlaturarea situatiei actuale create in cadrul Agentiei Nationale
a Medicamentului, prin care, datorita unor interese directe evidente, s -
au adoptat hotardri cu caracter normativ, prin care s-a creat o
concurenta neloiald, s-au creat mecanisme prin care producatorii interni
de medicamente isi certifica buna calitate a propriilor produse prin
intermediul unor firme de cercetare, etc.”

II. Observatii si propuneri

1. Expunerea de motive care Insoteste propunerea legislativa face
referire la ,,art. 54 alin. (2) din EEC no. 2309/93”. Actul vizat este
Regulamentul CEE 2309/93 instituind procedurile comunitare pentru
autorizarea §i supravegherea medicamentelor de uz uman §i veterinar,
precum §1 Agentia Europeand pentru Evaluarea Medicamentelor. Acest
act comunitar a fost abrogat de Regulamentul CE 726/2004 instituind
procedurile  comunitare pentru  autorizarea §i  supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar, precum si Agentia Europeand a
Medicamentelor.

Prevederi echivalente art. 54 par. (2) din Regulamentul CEE
2309/93 se regdsesc 1n art. 63 par. (2) din Regulamentul CE 726/2004
care prevede: ,Membrii Consiliului de Administratie, membrii
comitetelor, raportorii §i expertii nu trebuie sa aiba interese financiare
sau alte interese in industria farmaceutica care le pot afecta
impartialitatea. Ei trebuie sa se angajeze sa actioneze in interesul public
si intr-un mod independent si trebuie sa faca anual o declaratie privind
interesele lor financiare. Toate interesele indirecte care pot fi legate de
aceasta industrie trebuie sa fie inregistrate intr-un registru detinut de
Agentie care este accesibil publicului, la cerere, la sediul Agentiei.

In vederea implementdirii prezentului articol, Codul de conduitd al
Agentiei va contine o referire particulara referitoare la acceptarea de
cadourl.

Membrii  Consiliului de Administratie, membrii comitetelor,
raportorii §i expertii care participa la intdlniri sau la grupuri de lucru
ale Agentiei vor declara la fiecare intdlnire, orice interes specific care



poate fi considerat aducator de prejudicii independentei lor cu privire la
orice subiect de pe agenda intalnirii. Aceste declaratii vor fi disponibile
pentru public.”

Din analiza principiilor enumerate in art. 63 par. (2) al
Regulamentul CE 726/2004 nu se identifica vreo interdictie explicitd in
legatura cu participarea ca membru In Consiliul stiintific al Agentiei
Nationale a Medicamentului a vreunei persoane cu interese in industria
farmaceuticd. Se identificd, insa, necesitatea declararii acestor interese,
fapt prevazut de legea romana.

In acest sens mentionim faptul cid modelul declaratiei de interese
pentru membrii  Consiliului ~stiintific al Agentie1 Nationale a
Medicamentului in vigoare este mult mai dezvoltat decat modelul
Agentiei Europene a Medicamentelor.

2. In aplicarea art. 63 par. (2) din Regulamentul CE 726/2004,
Agentia Europeana a Medicamentelor si-a elaborat un Cod de conduita
pentru angajatii proprii gi expertii externi, In care se detaliaza principiile
enuntate in articolul mai sus mentionat. Codul de conduitd, care cuprinde
norme interne ale Agentiei Europene a Medicamentelor, trebuie sa
stabileascd in amanunt toate procedurile ce trebuie urmate in cazul in
care interese directe sau indirecte pot influenta impartialitatea membrului
respectiv 1n luarea deciziilor.

Prevederile din Codul de conduita nu se pot prelua intr- o lege, fiind
norme care vin sa detalieze si sa precizeze modul in care se pot aplica
principiile unei legi.

De asemenea, tinind seama de faptul ca actul normativ comunitar
este un regulament, precizam ci, potrivit art. 249 par. (2) din Tratatul
instituind Comunitatea Europeana, ,,....... regulamentul este obligatoriu
in toate elementele sale si direct aplicabil in statele membre”. Aceste
trasaturi deosebesc regulamentele de directive, acte comunitare
,,obligatorii numai in privinta rezultatului care trebuie atins, lasdand
statelor membre libertatea in ceea ce priveste forma si mijloacele”.

Caracteristicile regulamentelor comunitare implicd faptul ca nu este
necesara nici o actiune legislativd formald din partea statelor membre
pentru ca un asemenea act normativ comunitar sd producd efecte in
ordinea juridica interna.

Statelor membre nu le este ingaduit sa transforme continutul unui
regulament In prevederi legislative nationale, Intrucat ar crea o
incertitudine In privinta naturii juridice a prevederilor aplicabile si a
momentului intririi in vigoare. In acest sens s-a pronuntat si Curtea de



Justitie a Comunitatilor Europene in speta Hauptzollamt Bremen-
Freihafen contra Waren-Import-Gesellschaft Krohn & Co, din 18 iunie
1970, aff. C 74-69.

3. La elaborarea Ordonantei Guvernului nr. 125/1998 s-a avut in
vedere modelul Agentiei franceze a Medicamentului.

In ceea ce priveste Consiliul stiintific al Agentiei franceze, in
componenta acestuia existd si 3 reprezentanti ai industriei farmaceutice.

Prezenta acestora in Consiliul stiintific este justificatd prin insasi
esenta preocupdrilor acestuia, si anume elaborarea reglementarilor
privind activitatea industriei farmaceutice.

Avand in vedere un astfel de exemplu, legiuitorul romén a
considerat util si oportun sa prevada in legea roméneasca reprezentarea
industriei farmaceutice in Consiliul stiintific al Agentiei Nationale a
Medicamentului si anume, in mod democratic, prin intermediul
reprezentantilor asociatiilor producdtorilor roméni si strdini de
medicamente.

4. Se impune precizarea cd, in conformitate cu prevederile legale in
vigoare, Consiliul stiintific al Agentiei Nationale a Medicamentului nu
este implicat in activitatea de evaluare a documentatiei si autorizarea de
punere pe piatd a medicamentelor. Activitatea de evaluare si autorizare
de punere pe piatdi a medicamentelor se realizeazd numai de catre
personalul de specialitate angajat al Agentiei Nationale a
Medicamentului.

I11. Punctul de vedere al Guvernului

Avand in vedere considerentele prezentate, Guvernul nu sustine
adoptarea propunerii legislative.

Domnului senator Nicolae VACAROIU
Presedintele Senatului



