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Comisia pentru sinitate publici Nr. XXXII /480/17.10.2017

RAPORT
asupra

Propunerii legislative pentru completarea art.704 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii (L311/2017)

In conformitate cu prevederile art.68 din Regulamentul Senatului, republicat, Comisia
pentru sandtate publicd, prin adresa nr. L311 din data de 04.09.2017, a fost sesizatd de cétre Biroul
permanent al Senatului, in vederea dezbaterii si elaborarii raportului, asupra Propunerii legislative
pentru completarea art.704 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdndtafii
(L311/2017), initiatori: Badulescu Dorin-Valeriu - senator PMP; Ganea Ion - senator PMP;
Bichinet Corneliu - deputat PMP; Bozianu Nicoleta-Catalina - deputat PMP; Chereches Viorica -
deputat PNL; Codreanu Constantin - deputat PMP; Movila Petru - deputat PMP; Simionca lonut -
deputat PMP; Stamatian Vasile-Florin - deputat PNL; Todoran Adrian-Mihaitd - deputat PMP;
Tomac Eugen - deputat PMP; Turcescu Robert-Nicolae - deputat PMP.

Propunerea legislativd are ca obiect de reglementare completarea art.704 din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sdnatatii, interventiile legislative fiind argumentate in
Expunerea de motive prin faptul ca ,,in ultimii ani, prin sistemul de stabilire a medicamentelor de uz
uman §i aplicarea unor cursuri de schimb nealiniate cu realitatea din piatd, Romania a determinat cel
mai mic pret european al medicamentelor”.

Consiliul Legislativ a avizat favorabil propunerea legislativa, cu observatii si propuneri.

Comisia pentru buget, finante, activitate bancard si piatd de capital a avizat negativ
propunerea legislativa.

Ministerul Sandtédtii nu susfine propunerea legislativa.

La dezbaterea propunerii legislative au participat, in conformitate cu prevederile art.61 din
Regulamentul Senatului, republicat, din partea Guvernului — domnul Dan Dumitrescu, secretar de
stat la Ministerul Sanatatii.

in sedinta din 17.10.2017, membrii Comisiei pentru sinitate publici au hotarat, cu
unanimitate de voturi, sd adopte raport de respingere, Intrucat: legiuitorul a reglementat (art.889
din Legea nr.95/2006) situatia in care exportul de medicamente poate fi limitat sau interzis,
respectiv pe motive legate de interesul sdndtétii publice, text care este in concordan{d cu prevederile
art.36 din TFUE invocat in expunerea de motive a inifiativei legislative; referitor la definitia
exportului, cum este prevazutd la art.704 alin.(5) din propunere, precizim faptul cid este in
contradictie cu legislatia actuald; in ceea ce priveste art. 704 alin. (6) si (8) din initiativa, trebuie
avut in vedere faptul cd, notificarea distributiei medicamentelor in afara teritoriului Romaniei,



precum si informatiile pe care trebuie sd le cuprindd raportérile transmise citre ANMDM, sunt
reglementate detaliat in art.1 alin(1) si art.2 lit.a) st b) din Ordinul MS nr.1345/2016; cu privire la
art. 704 alin.(7) din propunere, precizdm cd in conformitate cu art.3 din Tratatul privind
functionarea UE, competenta UE este exclusiva in stabilirea normelor privind concurenta necesare
functionarii pietei interne; propunerea legislativa trebuie sa fie in concordanta cu dispozitiile care
reglementeaza obligatiile si activitatile desfasurate de detindtorii de autorizatii de punere pe piata si
de distribuitorii angro de medicamente de uz uman instituite prin Directiva 2001/83/CE de instituire
a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman transpuse prin Legea nr.95/2006
privind reforma in domeniul sdnatatii, cat si de actele normative de punere 1n aplicare a acestora,
respectiv Ordinul nr.1809/2006 pentru aprobarea Normelor privind avizarea declaratiei de export al
medicamentelor de uz uman, conform cédruia Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale avizeazd declarafia de export a medicamentelor de uz uman, iar
completdrile propuse in initiativd exced cadrului legal mentionat.

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

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

Potrivit art.75 alin.(1) din Constitutia Roméniei, republicatd, si ale art.89 alin.(7) pct.1 din
Regulamentul Senatului, republicat, Senatul este prima Camera sesizata.

Secretar,

Senator i Ruse




