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RAPORT
La Propunerea legislativi pentru modificarea si completarea
Ordonantei Guvernului nr.125/1998 privind infiintarea, organizarea

si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului

Cu adresa nr.L 755/2005, Comisia pentru séndtate publicd a fost
sesizatd in fond cu Propunerea legislativd mai sus mentionata.

La dezbateri au participat din partea Agentiei Nationale a
Medicamentului, Presedinte Badulescu Magdalena §i Sef Departament
Integrare Europeana, Daniela Enache.

Propunerea legislativi are ca obiect de reglementare modificarea si
completarea Ordonantei Guvernului nr.125/1998 privind
infiintarea,organizarea §i  functionarea  Agentiei Nationale a
Medicamentului, aprobata cu modificdri i completiri, pentru eliminarea
unor incompatibilititi §i pentru asigurarea unui proces transparent in
Cadrul Consiliului $tiintific, i anume inlaturarea situatiei actuale create
de lege prin care in cadrul Agentiei este considerat acceptabil conflictul
de interese. Potrivit art.10 alin(1) din componenta Consiliului Stiintific al
Agentiei Nationale a Medicamentului fac parte, printre alti membri, un
reprezentant al Asociatiei Producdtorilor de Medicamente din Romdnia
§i un reprezentant al Asociatiei Romdne a Producdtorilor Internationali

de Medicamente.



In urma dezbaterilor care au avut loc in sedinta din 22 februarie
2006, membrii comisiei au hotirit, cu majoritate de voturi , s
intocmeasca raport de respingere , pentru urmétoarele considerente:

- in varianta in vigoare a Ordonantei Guvernului
nr.125/1998 existd interdictia existentei unor interese in societdti
producdtoare, distribuitoare sau importatoare de medicamente in cazul
membrilor Consiliului de Administratie impreund cu rudele lor de gradul
1 si declararea intereselor in cazul membrilor Consiliului Stiintific
impreund cu rudele lor de gradul 1, cu obligativitatea recuzdrii in cazul
in care se afld in conflict de interese fatd de problematica discutatd in
sedintele Consiliului Stiintific. Conform prevederilor legale, membrii
Consiliului Stiintific( care nu are atributii legale in ceea ce priveste
activitatea profesionald specifici a ANM, ea este efectuatd de angajatii
ANM si comisiile interne ale ANM, constituite exclusiv din angajatii sai,
iar dovada respectirii cu rigurozitate a atributiilor prevazute de lege si
neimplicarea in activitatea profesionald a institutiei o reprezinta procesele
verbale ale sedintelor Consiliului Stiintoific §i  Consiliului de
Administratiec a ANM)si Consiliului de Administratie trebuie si-si
actualizeze declaratiile de interese ori de cate ori intervine o
modificare, ANM avind obligatia de a actualiza dosarul de personal,
publicat pe site.

- includerea in componenta Consiliului Stiintific al ANM a cate
unui reprezentant al Asociatiilor Producétorilor Romani si Internationali
de Medicamente este necesard de a avea un punct de vedere in cazul
discutdrii reglementarilor care afecteazi activitatea producétorilor de
medicamente, tip de reglementéri care au ponderea cea mai mare din
totalul de hotarari adoptate de Consiliul Stiintific.in functie de relevanta

lor, punctele de vedere ale producitorilor pot fi insusite sau respinse de



Consiliul Stiintific, dar, evident , votul Consiliului Stiintific nu poate fi
influentat de 2 membri din totalul de 29 membri prevézuti de lege.

La intocmirea raportului, comisia a avut in vedere avizul
Consiliului Legislativ.

Mentiondm ca prin punctul sdu de vedere, Guvernul nu sustine
prezentul act normativ.

Fati de cele prezentate, supunem Plenului Senatului spre
dezbatere si adoptare raportul de respingere a propunerii legislative.

in raport cu obiectul de reglementare , Propunerea legislativa face
parte din categoria legilor ordinare.

Senatul ia in dezbatere propunerea legislativd in calitate de prima

Camera sesizata.
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