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In conformitate cu prevederile art.68 din Regulamentul Senatului, cu modificarile
ulterioare, Comisia pentru sdndtate publicd, prin adresa nr. L.275 din data de 26.05.2015, a
fost sesizatdi de catre Biroul permanent al Senatului, in vederea dezbaterii si elaborarii
raportului asupra Propunerii legislative pentru modificarea §i completarea Legii 95/2006
privind reforma in domeniul sandtdtii (L275/2015), initiatori Bogdanici Camelia-Margareta -
deputat UNPR; Boghicevici Claudia - deputat PNL; Boénis Istvan - deputat UDMR;
Ciuhodaru Tudor - deputat PP-DD; Craciunescu Grigore - deputat PNL; Cristian Horia -
deputat PNL; Draghici Sonia-Maria - deputat PSD; Gurzéu Adrian - deputat Independent;
Movild Petru - deputat Independent; Popescu Dumitru-Iulian - deputat UNPR; Réadulescu
Romeo - deputat Independent; Tararache Mihai - deputat Independent; Tomac Eugen -
deputat Independent .

Propunerea legislativd are ca obiect de reglementare modificarea si completarea
art.722 din Legea 95/2006, cu modificdrile si completarile ulterioare,in sensul reducerii
perioadei de eliberare a autorizatiei de punere pe piatd a unui medicament.

Consiliul Legislativ a analizat si a avizat favorabil initiativa legislativd, cu
observatii §i propuneri.

Ministerul Sanatatii, prin punctul sdu de vedere, nu sustine adoptarea propunerii

legislative .



In sedinta din data de 30.06.2015 membrii Comisiei pentru sinatate publici au
hotarat, cu majoritate de voturi, sd adopte raport de respingere, intrucat art. 722, alin (1)
transpune dispozitiile art.17, alin (1) din Directiva 2001/83/CE care stabileste ca termen
general de evaluare a cererilor de autorizare de punere pe piatd a medicamentelor maximum
210 zile de la depunerea unei cereri valabile. Prin exceptie de la termenul general, art.28. alin
(3) din directiva, transpus prin art. 736, alin. (2) din Legea 95/2006 stabileste un termen de 90
de zile pentru procedura de recunoastere mutuald, dar care se aplicd medicamentelor ce au
primit deja o autorizatie de punere pe piata la momentul depunerii cererii, intr-unul din statele
membre UE si nu cererilor de primd autorizare.

Comisia pentru sdndtate publicd supune spre dezbatere si adoptare, Plenului
Senatului, raportul de respingere a propunerii legislative.

In raport cu obiectul de reglementare, propunerea legislativi face parte din
categoria legilor ordinare si urmeazi a fi adoptat in conformitate cu prevederile art.76 alin(2)
din Constitutie.

Potrivit art.75 alin.(1) din Constitutia Roméniei , republicata , si ale art.88 alin.(7)
pct.1 din Regulamentul Senatului, cu modificérile ulterioare , Senatul este primid Cameri

sesizata.
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