PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR SENATUL

Lege pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanadtatii

Parlamentul Romainiei adopta prezenta lege.

Articolul I - Legea nr. 95 din 14 aprilie 2006 privind reforma in domeniul sinatitii, republicata,
publicatd in Monitorul Oficial al Romaéniei, Partea I, nr. 283 din 27 aprilie 2015, cu modificarile si
completarile ulterioare, se modifica si se completeazi dupa cum urmeazi:

1.

Dupad articolul 712, alineatul 2, punctul 12, se introduce un alt punct, punctul 13, care va avea
urmdtorul cuprins:

,,In cazul medicamentelor homeopate, la inceputul rezumatului caracteristicilor produsului, se va
mentiona, vizibil si usor de citit, cu font Times New Roman, format ingrosat si cu majuscule,
urmatoarea atentionare: ACEST PRODUS NU ARE EFECTE ASUPRA
SANATATIL Mirimea textului avertismentului nu poate fi mai mici decit marimea textului
denumirii medicamentului cu mai mult de 2 puncte. Este interzisa inserarea unui text a carui font
si aiba dimensiunea mai mare decét a avertismentului sau egald cu aceasta, cu exceptia denumirii
medicamentului.”

Dupd articolul 717 se introduce un nou articol, articolul 71 7, care va avea urmitorul cuprins:
,»in cazul medicamentelor homeopate, detindtorul autorizatiei de punere pe piati are obligatia de a
mentiona pe ambalajul produsului, la loc lizibil, vizibil si usor de citit, cu font Times New Roman,
format ngrosat si cu majuscule, urméitoarea atentionare: ACEST PRODUS NU ARE EFECTE
ASUPRA SANATATIIL Mirimea textului avertismentului nu poate fi mai mica decdt mirimea
textului denumirii medicamentului cu mai mult de 2 puncte. Este interzisd inserarea unui text a
cérui font sa aiba dimensiunea mai mare decat a avertismentului sau egald cu aceasta, cu exceptia
denumirii medicamentului.”

La articolul 774 se introduce o literd noud, litera f'), care va avea urmdtorul cuprins:
,»f') in cazul medicamentelor homeopate, o atentionare special referitoare la faptul ci produsul nu
are efect asupra sanatatii;”

La articolul 774, litera g) se modificd si va avea urmdtorul cuprins:
»g) 0 atentionare speciald, daca este necesard, pentru medicament, alta decat cele mentionate la

lit. f) si/sau, dupa caz, la lit. fhy;”

La art. 777 se introduce un nou alineat, alin. (2), cu urmidtorul continut:

»(2) Avertizirile prevazute la art. 774 lit. ), f') si g), dupa caz, sunt redactate intr-un limbaj clar,
vizibil si usor de citit, fontul utilizat fiind Times New Roman, format ingrosat si cu majuscule.
Mirimea textului avertismentului nu poate fi mai micd decit marimea textului denumirii



dimensiunea mai mare decit a avertismentului sau egald cu aceasta, cu exceptia denumirii
medicamentului.”

6. Laart. 815 alin. (1) lit. b) a treia liniutd se introduc doud liniute noi, cu urmdtorul continut:
<< - in cazul produselor si tratamentelor naturiste, inainte de invitatia de a citi instructiunile din
prospect sau de pe ambalaj, se adauga o avertizare sonora si scrisd, formulatd dupd cum urmeaza:
,,Produs neatestat medical”, respectiv ,,Metodi neatestatd medical”;

- in cazul produselor si tratamentelor homeopate, inainte de invitatia de a citi instructiunile din
prospect sau de pe ambalaj, se adauga o avertizare sonora si scrisd, formulatd dupd cum urmeaza:
,,Acesta este un produs homeopat neatestat medical, fara efecte dovedite asupra sanatitii.,”>>

Articolul II - in termen de 45 de zile de la publicarea prezentei legi in Monitorul Oficial al Roméaniei,
Partea I, Consiliul National al Audiovizualului va modifica prin decizie Codul audiovizualului pentru a
implementa prezentele modificari referitoare la avertizdri in reglementérile privind publicitatea la
produse medicale, suplimente alimentare, alimente cu destinatie nutritionala speciala.

Aceastd lege a fost adoptatd de Parlamentul Romdniei, cu respectarea prevederilor art. 75 alin.
(1) si ale art. 76 alin. (2) din Constitutia Romdniei, republicatd.

Presedintele Camerei Deputatilor, Presedintele Senatului,
LIVIU DRAGNEA CALIN POPESCU-TARICEANU



