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Propunerea legislativi pentru modificarea Legii nr.95/2006 privind reforma in domeniul
sanitatii, publicata in M.Of. nr.372 din 28 aprilie 2006 (rectificare - in M.Of.nr.391 din 05
mai 2006), cu modificirile si completarile ulterioare

Cu adresa nr. L 203/2010 Comisia pentru sdnitate publici a fost sesizatd, in vederea
intocmirii raportului, cu Propunerea legislativd pentru modificarea Legii nr.95/2006 privind
reforma in domeniul sdndtdtii, publicatd in M.Of. nr.372 din 28 aprilie 2006 (rectificare - in
M.Of.nr.391 din 05 mai 2006), cu modificdrile si completdrile ulterioare , initiati de ~ domnii
senatori: Badea Viorel Riceard - senator PD-L; Bidescu Iulian - senator PD-L; Bara Ion -
senator PD-L; David Gheorghe - senator PD-L; Dumitru Constantin - senator PD-L; Fodoreanu
Sorin - senator PD-L; Humelnicu Augustin Daniel - senator PD-L; Igas Traian Constantin -
senator PD-L; Marian Ovidiu - senator PD-L; Necula Marius Gerard - senator PD-L; Onofrei
Orest - senator PD-L; Peres Alexandru - senator PD-L; Pintilie Vasile - senator PD-L; Placinta
Sorina Luminita - senator PD-L; Popa Mihaela - senator PD-L; Ruset Ion - senator PD-L;
Sbirciu Ioan - senator PD-L; Urban Iulian - senator PD-L.

La dezbateri au participat in calitate de invitati Doamna Simona Raicu, sef Departament
Inspectie in cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului si dl. Secretar de Stat al Ministerului
Séanatétii, Anton Cristian Irimie.

Prezentul act normativ are ca obiect de reglementare ,prin completarea Legii nr.95/2006
cu un nou articol, interzicerea pe teritoriul Romaéniei a procedurilor de testare a medicamentelor
pe copii in varsta de pana la 14 ani, in scopul protejarii acestora in conditiile in care pana la
aceastd varsta se apreciazd ca nu au capacitate de exercitiu §i nici discerndmant pentru a-si
exprima consimtdmantul.

In sedinta din 27 aprilie 2010, comisia a analizat Propunerea legislativd pentru
modificarea Legii nr.95/2006 privind reforma in domeniul sandtdtii,si a hotirat, cu 9 voturi,
»pentru” si adopte raport de respingere pentru urmitoarele considerente:

Contravine Directivei 2001/20/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 4
aprilie 2001 privind armonizarea legislatiei reglementarilor $i masurilor administrative ale
statelor membre, referitoare la implementarea regulilor de bund practici in desfasurarea
studiilor clinice efectuate pe medicamente de uz uman, transpusd in Ordinul ministrului
sandtdgii nr.904/2006 precum si Regulamentului (CE) nr.1901/2006 al Parlamentului



European si al Consiliului din 12 decembrie 2006 privind medicamentele de uz pediatric si de
modificare a Regulamentului (CE) nr.1768/1992, a Directivei 2001/20/CE, a Directivei
2001/83/CE si a Regulamentului (CE) nr.726/2004.

Aceste documente europene, transpuse si in legislatia din Romania, Incurajeaza si
mandateazi companiile sa efectueze studii clinice la populatia pediatricd, asigurand cadrul legal
pentru desfasurarea acestor studii si pentru a permite evaluarea calitétii, sigurantei si eficacitatii
medicamentului pentru toate subgrupurile populatiei pediatrice care pot fi interesate.

Riscurile pentru sdndtatea publica reprezentate de utilizarea medicamentelor netestate in
randul populatiei pediatrice pot fi abordate in condifii de sigurantd prin utilizarea
medicamentelor destinate populatiei pediatrice in cadrul studiilor clinice, care sunt controlate gi
monitorizate atent prin aplicarea cerintelor specifice pentru protectia populatiei pediatrice care
ia parte la studii clinice In cadrul Comunit#tii, cerinte previzute de Directiva 2001/20/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 4.04.2001, traspuse in Ordinul ministrului sanatafii
nr. 904/2006.

De asemenea, deoarece aprobarea si desfasurarea studiilor clinice in Romania, inclusiv
a celor care implici populatia pediatricd se desfisoard intr-un context legislativ complet
actualizat i armonizat cu cel european in domeniu, iar marea majoritate a studiilor sunt
multicentrice, multinationale, documentele care insotesc cererea de aprobare a unui studiu
clinic in Romania, sunt aceleasi ca in celelalte state membre ale UE.

Supravegherea sigurantei participantilor la studii clinice este asiguratd prin proceduri
clare, precizate in legislatia in vigoare, care desemneaza partile implicate si obligatiile lor in
ceea ce priveste identificarea, evaluarea si raportarea in regim de urgentd a reactiilor adverse
grave, toate aceste date ajungand in baza de date europeand Eudravigilance.

Consiliul Legislativ a emis aviz favorabil cu o serie de observatii.

Comisia pentru drepturile omului a emis aviz negativ.

Comisia juridica a emis aviz favorabil.

Prin punctul siu de vedere, Ministerul Sanitatii nu susfine adoptarea initiativei
legislative.

Fata de cele prezentate, supunem Plenului Senatului spre dezbatere §i adoptare
raportul de respingere al propunerii legislative.

In raport cu obiectul de reglementare, propunerea legislativa face parte in categoria legilor
organice.

Senatul ia In dezbatere aceastd inifiativd legislativd in calitate de primd Cameri
sesizata.

SECRETAR

Senator Tudor Udristoiu
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