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GUVERNUL ROMANIEI b

PRIMUL — MINISTRU

Domnule presedinte,

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

PUNCT DE VEDERE

referitor la propunerea legislativd pentru modificarea §i
completarea Ordonantei Guvernului nr. 125/1998 privind infiintarea,
organizarea §i functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului,
initiatd de domnul deputat Marian Sorin Paveliu din Grupul
parlamentar al PNL (Bp.360/2005)

I. Principalele reglementari

Initiativa legislativda parlamentard propune modificarea si
completarea Ordonantei Guvernului nr. 125/1998 privind infiintarea,
organizarea §i functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului,
urmarindu-se inldturarea situatiei actuale create de lege prin care in



cadrul Agentiei este considerat ca acceptabil conflictul de interese in
cadrul Consiliului Stiintific.

Potrivit art. 10 alin. (1) din Ordonanta Guvernului nr. 125/1998,
cu modificarile si completarile ulterioare, din componenta Consiliului
Stiintific al Agentiei Nationale a Medicamentului fac parte, printre alti
membri, un reprezentant al Asociatiei Producatorilor de Medicamente
din Romdnia si un reprezentant al Asociatiei Romdne a
Producatorilor Internationali de Medicamente.

in Expunerea de motive se aratd ca, In mod eronat, in randul
membrilor Consiliului Stiintific au fost introdusi chiar reprezentanti ai
asociatiilor produciatorilor de medicamente, tocmai cei vizati de actele
normative emise §i care astfel sunt pusi in situatia de a-si norma
singuri activitatea. Totodatad, in forma actuala, legea statueaza si
nominalizeaza prezenta unor asociatii care capatd astfel fortd prin
efectul legii, desi exista posibilitatea infiintdrii de alte asociatii cu
obiect de activitate similar, care nu mai pot participa la un proces
transparent de luare a deciziilor.

Potrivit Expunerii de motive, initiativa legislativa face o
armonizare intre incompatibilitatile impuse de Comunitatea
Europeand pentru unii membri ai Agentiei Europene a
Medicamentului (EMEA) si cerintele care ar trebui solicitate Tn mod
similar Agentiei Nationale a Medicamentului din tara noastra.

I1. Observatii si propuneri

1. La nivelul Uniunii Europene nu existd acte normative cu forta
juridica obligatorie care sd reglementeze modalitdtile de infiintare,
organizare si functionare a autoritatilor nationale care intervin in ceea
ce priveste autorizarea si supravegherea pietei medicamentelor. Este
sarcina legiuitorului national si reglementeze regimul juridic al
acestor autoritati nationale.

Regulamentul 726/2004/CE pentru instituirea procedurilor
comunitare pentru autorizarea §i supravegherea medicamentelor de
uz uman g§i veterinar, precum g§i instituirea Agentiei Europene a
Medicamentelor, consacrd acesteia din urma un intreg titlu - "Titlul
IV- Agentia Europeand a Medicamentelor - responsabilitati §i
structurd administrativa”.



Potrivit art. 249 par. (2) din Tratatul instituind Comunitatea
Europeand, "...regulamentul este obligatoriu in toate elementele sale
si direct aplicabil in statele membre". Aceste trasaturi, conform par.
(6) al aceluiasi articol, deosebesc regulamentele de directive care sunt
acte comunitare "obligatorii numai in privinta rezultatului care
trebuie atins, lasand statelor membre libertatea in ceea ce priveste
forma si mijloacele”.

Asadar, daca directivele sunt instrumente de armonizare a
legislatiilor statelor membre ale Uniunii Europene, regulamentele sunt
instrumente de uniformizare, tocmai datorita faptului ca transpunerea
lor nu este permisa, iar marja de apreciere a statelor este inexistenta.

Caracteristicile regulamentelor comunitare au drept consecinta
faptul ca nu este necesard nici o actiune legislativa formala din partea
statelor membre pentru ca un asemenea act comunitar sd produca
efecte in ordinea juridica interna. Statelor membre nu le este ingdduit
sa transforme continutul unui regulament in prevederi legislative
nationale, Intrucat ar crea o incertitudine 1n privinta naturii juridice a
prevederilor aplicabile i a momentului intrérii lor In vigoare.

Pornind de la particularititile juridice ale regulamentelor,
consideram ca Romania, in calitatea sa de viitor stat membru, are
obligatia de a lua masurile institutionale necesare astfel incat, in
momentul aderarii la Uniunea Europeana, aceste acte normative
comunitare sd fie direct aplicabile. Asadar, modul in care este
reglementatd Agentia Europeand a Medicamentelor ar putea constitui
un model pentru Agentia Nationald a Medicamentului, dar nu o
obligatie.

Dispozitiile privind Agentia Europeand a Medicamentelor, din
Regulamentul 726/2004, vor fi direct aplicabile Romaniei de la data
aderdrii, dar In ceea ce priveste aceastd institutie, iar nu agentia
nationala.

Tinand seama de toate cele mentionate mai sus, consideram ca
afirmatia din Expunerea de motive care insoteste propunerea
legislativa - Prezenta propunmere legislativa face o armonizare intre
incompatibilitdtile impuse de Comunitatea Europeand pentru unii
membri ai Agentiei Europene a Medicamentului §i cerintele care ar
trebui solicitate in mod similar Agentiei Nationale a Medicamentului -
nu este exactd din punct de vedere juridic.



Desi isi propune o armonizare cu regulile care stau la baza
EMEA initiativa legislativa pierde din vedere faptul ca structura ANM
nu este identica cu structura EMEA.

Mai mult, precizdm cd Regulamentul 726/2004/CE instituie, in
cazul membrilor consiliului de administratie, ai comitetelor, precum si
in cazul raportorilor si expertilor EMEA, obligatia de a realiza anual o
declaratie de interese financiare. Din aceastd perspectivd, propunerea
legislativa se diferentiaza de regulile prevazute pentru EMEA.

De asemenea, subliniem ca atit in cazul Agentiei Europene a
Medicamentului, cét si in cazul Agentiei pentru Securitatea Produselor
destinate San&tatii - autoritatea echivalenti ANM din Franta -
prevederile legale se completeaza cu o serie de alte documente care
vin s detalieze, coduri de conduita sau diferite norme si proceduri.

2. In Expunerea de motive care insoteste propunerea legislativa
se mentioneaza cd "in forma actuald, legea statueazd gi nominalizeazd
prezenta unor asociatii, care capadtd astfel fortd prin efectul legii, degi
existd posibilitatea infiintarii de alte asociatii cu obiect de activitate
similar, care nu mai pot participa la un proces transparent de luare a
deciziilor". Propunerea legislativa, la art. I pct. 2, stabilind ca la
sedintele consiliului stiintific pot asista un reprezentant al "Asociatiei
Producdtorilor de Medicamente din Romdnia" si un reprezentant al
"Asociatiei Romdne a Producdtorilor Internationali de Medicamente”,
nominalizeaza cele doui asociatii. In acest context, consideram ca
problema evidentiatd in Expunerea de motive nu este rezolvata.

3. Definitia notiunii de "interese directe” - acele interese care pot
influenta sau pot crea aparenta cd influenteazd impartialitatea
respectivelor persoane in exercitarea pozitiei pe care o ocupi - este
una mult prea largd, ea acoperind, in realitate, si interesele indirecte.
Desi, formal, la nivelul textului, distinctia intre cele doui tipuri de
interese, directe si indirecte, se realizeaza - cele indirecte fiind toate
cele care nu sunt directe - in realitate diferenta este foarte greu de
realizat.

Avand in vedere prevederile de la art. I pct. 3 din propunerea
legislativa cu privire la art. 12 alin. (2%), mentionam ca nu se face o
distinctie clara intre interesele directe si cele indirecte.



Mai mult, precizam ca interesele indirecte nu pot fi "orice fel de
fapte care nu se incadreazd in categoria intereselor directe” ci, cel
mult, “orice fel de interese care nu se incadreazd in categoria
intereselor directe” - art. I pet. 5 din propunerea legislativa.

4. In conformitate cu prevederile Ordonantei Guvernului nr.
125/1998, cu modificdrile si completarile ulterioare, Consiliul
Stiintific stabileste politica stiintificd iar Consiliul de Administratie
stabileste politica economicd si financiara a Agentiei Nationale a
Medicamentului.

In conformitate cu atributiile stabilite de lege, Consiliul Stiintific
al Agentiei Nationale a Medicamentului discuta si aproba
Reglementdri si Ghiduri referitoare la activitatea profesionala
(autorizare de punere pe piatd si activitdti conexe, inspectia
farmaceuticd, controlul de laborator si farmacopee) a institutiei, care
in marea majoritate transpun Reglementari si Ghiduri europene.

In conformitate cu prevederile art. 8 din Ordonanta Guvernului
nr. 125/1998, cu modificdrile si completarile ulterioare, Consiliul de
administratie are urmatoarele atributii:

a) aproba politica economicd si financiard a Agentiei
Nationale a Medicamentului;

b) propune structura organizatorici a departamentelor si
regulamentelor de ordine interioara;

c) aproba bugetul de venituri si cheltuieli;

d) analizeazd oportunitatea si posibilitatile incheierii de
contracte de colaborare si de prestari de servicii;

e) propune tarife §i tarife de urgentd pentru activitatile
desfasurate de Agentia Nationala a Medicamentului, precum si
valoarea cotizatiei de mentinere in vigoare a autorizatiilor de punere
pe piatd, care vor fi publicate in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea
I, dupa aprobarea acestora prin ordin al ministrului sanatitii;

f) elaboreaza raportul anual de activitate al Agentiei Nationale
a Medicamentului;

g) aproba Regulamentul de organizare si functionare a
Agentiei Nationale a Medicamentului.

Consiliul Stiintific si Consiliul de Administratie al Agentiei
Nationale a Medicamentului nu au atributii legale in ceea ce priveste
activitatea profesionald specifici a Agentiei Nationale a



Medicamentului: evaluarea documentatiei de autorizare si emitere a
deciziilor privind eliberarea autorizatiilor de punere pe piatd, inspectia
farmaceuticd i emiterea deciziilor privind certificarea bunelor
practici, controlul de laborator si emiterea certificatelor de calitate
pentru seriile de medicamente testate. Toate activititile profesionale
specifice sunt efectuate de angajatii Agentiei Nationale a
Medicamentului si comisiile interne ale Agentiei Nationale a
Medicamentului, constituite exclusiv din angajatii Agentiei Nationale
a Medicamentului.

Dovada respectarii cu rigurozitate a atributiilor prevazute de lege
si neimplicarea in activitatea profesionald a institutiei o reprezintd
procesele verbale ale sedintelor Consiliului Stiintific si Consiliului de
Administratie ale Agentiei Nationale a Medicamentului.

5. Din studierea informatiilor de pe web-situl AFSSAPS se poate
observa cd membrii consiliilor, comisiilor, comitetelor, subcomisiilor,
grupurilor de lucru, precum si expertii externi, care in Franta sunt
implicati in activitatea profesionald a institutiei spre deosebire de
situatia din Romania, detin o paleta largd de interese pornind de la
actiuni in industria farmaceuticd pana la sponsorizarea participarii la
congrese de specialitate.

Reglementéarile AFSSAPS prevdd cd membrii instantelor
stiintifice care au interese conflictuale trebuie sa se recuze si sa nu
participe la sedinte sau sa faca obiectul unor cereri de derogare pentru
situatii exceptionale. Tipul de interes care creeaza problema,
importanta sa, problemele in discutie si motivele derogarii trebuie sa
fie consemnate in procesul verbal al sedintei respective.

Explicatia acceptérii acestui sistem constd in faptul ca
majoritatea expertilor din domeniul medico-farmaceutic folositi de
AFSSAPS si de alte agentii ale medicamentului din UE colaboreaza
ocazional sau regulat cu industria farmaceutici pentru cercetare,
evaluare, consiliere etc., si sunt platiti de industrie pentru aceste
servicii.

Spre deosebire de AFSSAPS si Agentia Nationala a
Medicamentului, EMEA publica pe web-site doar componenta
diferitelor comitete stiintifice, precum si lista expertilor utilizati de
EMEA. Consultarea declaratiilor de interese ale acestora se poate face
pe baza de solicitare scrisa.



in varianta in vigoare a Ordonantei Guvernului nr. 125/1998
existd interdictia existentei unor interese in societati producitoare,
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 recuzarii in
cazul in care se afla in conflict de interese fatd de problematica
discutatd in sedintele Consiliului Stiintific.

Declaratiile de interese ale membrilor Consiliului Stiintific si
Consiliului de Administratie ale Agentiei Nationale a Medicamentului
sunt publicate de site-ul ANM.

Conform prevederilor legale, membrii Consiliului Stiintific si
Consiliului de Administratie ale Agentiei Nationale a Medicamentului
trebuie sd isi actualizeze declaratiile de interese ori de céte ori
intervine o modificare.

6. Responsabilitatea juridica a depunerii la Agentia Nationala a
Medicamentului de catre salariati, experti externi, membri ai
Consiliului $tiintific i Consiliului de Administratie a unor declaratii
de interese corecte si a modificdrilor intervenite pe care le detin,
revine acestora, in timp ce Agentia Nationald a Medicamentului are
obligatia de a actualiza prompt dosarul de personal, respectiv
declaratiile publicate pe web site, in conformitate cu informatiile
primite.

7. Includerea in componenta Consiliului Stiintific al Agentiei
Nationale a Medicamentului a cite unui reprezentant al Asociatiilor
Producatorilor Roméani si Internationali de Medicamente a fost
determinata de necesitatea de a avea punctul de vedere al acestora in
cazul discutarii reglementdrilor care afecteazid activitatea
producatorilor de medicamente, tip de reglementari care au ponderea
cea mai mare din totalul de hotdrari adoptate de Consiliul Stiintific.
Punctele de vedere ale producatorilor de medicamente pot avea
relevanti si pot adiuga valoarea hotararilor Consiliului Stiintific. In
functie de relevanta lor, punctele de vedere ale producétorilor pot fi
insusite sau respinse de Consiliul Stiintific dar, in mod evident, votul
Consiliului Stiintific nu poate fi influentat de 2 membri din totalul de
29 de membri prevazuti de lege.



II1. Punctul de vedere al Guvernului

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

Cu stima,
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Cilin P&PESCU-TARICEANU

Domnului senator Nicolae VACAROIU

Presedintele Senatului



