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ROMANI A
EXPUNERE DE MOTIVE

Evolutia pandemiei cauzate de virusul SARS-CoV-2, dupd 1 an si jumadtate de la
debutul acesteia, se manifestd cu o morbiditate si o mortalitate nemaiintéinite in
sec. XXI, mortalitate care a ajuns la 500 de pacienti / zi in sectiile ATI ale unitatilor
spitalicesti din Romania.

In aceste conditii, se impune luarea unor mdasuri de extrema urgenta pentru
combaterea pandemiei cauzate de virusul SARS-CoV-2, prin reglementarea unei
proceduri de autorizare in regim de urgentd a medicamentelor indicate in protocolul
de tratament al bolii COVID-19, ce sunt, in fapt, utilizate in prima linie, alaturi de
vaccinuri care au fost aprobate in regim de urgentd de cdtre EMA-Agentia
Europeana a Medicamentului.

in momentul de fatd, aceste medicamente, cum ar fi cele antivirale, pot fi
autorizate doar prin parcurgerea unei proceduri greoaie si indelungate in fata
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania,
procedurd incompatibild cu nevoia societdtii roméanesti de a asigura prezenta pe
piatd a acestor tratamente in regim de urgenta.

Drept urmare, ludnd in considerare faptul ca aceste medicamente sunt deja utilizate
in Roménia pentru tratamentul pacientilor bolnavi de COVID-19, se impune
reglementarea unei proceduri de autorizare in regim de extrema urgentd a
acestora, pentru a putea fi introduse pe piata romaneascéd si administrate cat mai
devreme in evolutia bolii, la recomandarea medicilor, cu scopul de a reduce riscul
de deces al pacientilor si de a le imbunatati sansele de recuperare post-COVID,
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PARLAMENTUL ROMANIEI
Camera Deputatilor o ‘ Senat

Propunere legislativid pentru modificarea Legii nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sanatatii, republicata

Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege:

Articol unic -~ La art. 703 se introduce un nou alineat, alin. (2%), care va avea
urmatoru! continut:

JArt. 703 (2Y) In contextui epidemiologic cauzat de virusul SARS-CoV-2, ANMDMR
va autoriza temporar, in regim de extrema urgentd, distributia medicamentelor
neautorizate, prevdzute n anexa Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 487/2020
pentru aprobarea protocolului de tratament al infectiel cu virusul SARS-Cov-2,
pentru ca acestea s3 poatd fi comercializate atdt in farmaciile cu circuit
inchis/oficine cu circuit inchis, cat si in farmaciile cu circuit deschis, in vederea
aplicdrii protocolului de tratament, la recomandarea medicilor de medicing
generald, cit si a medicilor specialisti, atdt in ambulatoriu, cét si in unitatile
spitalicesti.”
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