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AVIZ
referitor la propunerea legislativa pentru modificarea si completarea
Legii nr.95/2006 privind reforma in domeniul sinataitii

Analizdnd propunerea legislativi pentru modificarea si
completarea Legii nr.95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii (nr.B225 din 8.05.2018), transmisd de Secretarul General al
Senatului cu adresa nr.XXXV/2344 din 16.05.2018 si inregistratd la
Consiliul Legislativ cu nr. D498/17.05.2018,

CONSILIUL LEGISLATIV

In temeiul art.2 alin.(1) lit.a) din Legea nr.73/1993, republicati si art.46(2)
din Regulamentul de organizare si functionare a Consiliului Legislativ,

Avizeaza favorabil propunerea legislativi, cu urmatoarele
observatii §i propuneri:

1. Propunerea legislativa are ca obiect modificarea si completarea
Legii nr.95/2006 privind reforma in domeniul sanététii, republicata, cu
modificarile si completdrile ulterioare, in sensul introducerii unor
atentiondri cu privire la medicamentele homeopate si naturiste, in forma
scrisd pe rezumatele si ambalajele acestora si in forma sonora.

Prin obiectul de reglementare, propunerea legislativa se incadreaza
in categoria legilor ordinare, iar in aplicarea art.75 alin.(1) din
Constitutia Romaniei, republicatd, prima Camera sesizatd este Senatul.

2. Semnaldm ca Expunerea de motive trebuie sa prezinte cerintele
care reclami interventia normativA — cu referire speciald la
insuficientele si neconcordantele reglementirilor in vigoare,
principiile de baza si finalitatea reglementarii propuse, cu evidentierea
elementelor noi.

Din Expunerea de motive nu rezultd motivele pentru care
rezumatele si ambalajele tuturor medicamentelor homeopate trebuie sa
cuprindd atentionarea cd acestea nu au efecte asupra sanatatii, cu atat
mai mult cu cét studiile si analizele pe care se fundamenteaza initiatorii




propunerii, au fost efectuate asupra unui numdr restrins de
medicamente homeopate, si nu asupra tuturor.

Precizdm si faptul ci, astfel cum prevede art.717 alin.(1) din
l.egea nr.95/2006, republicati, cu modificarile s1 completirile
ulterioare, medicamentele homeopate trebuie autorizate si etichetate
potrivit, printre altele, art.706 alin.(4) lit.k) din actul normativ de bazai,
in care sunt mentionate rezultatele testelor farmaceutice si studiilor
clinice. Asadar, in cazul in care nu sunt efectuate suficiente teste si
studii clinice, se poate refuza punerea pe piati a respectivalui
medicament.

3. La partea introductivi a art.l, pentru respectarea normelor de
tehnicd legislativa, este necesard reformularea textului, astfel:

WwArt.l — Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul
sanatitii, republicatd in Monitorul Oficial al Romdniei, Partea I,
nr.652 din 28 august 2015, cu modificirile si completirile ulterioare,
se modifica si se completeazi dupi cum urmeazi:”

4, La partea dispozitivd a pet.1 al art.l, intrucit art.712 alin.(2)
nu are puncte, fiind vorba, in fapt, despre alin.(1) al aceluiasi articol, si
pentru a fi in acord cu normele de tehnicd legislativa, textul trebuie
reformulat, astfel:

»1. La articolul 712 alineatul (1), dupd punctul 12 se
introduce un nou punct, pet.13, cu urmdatorul cuprins:™

La textul propus pentru art.712 alin.(1) pet.13, pentru unitate
terminologicd cu celelalte puncte ale articolului, precum si pentru
rigoare normativi, este necesar ca textul sa fie reformulat, astfel:

»13. pentru medicamentele homeopate, la inceputul
rezumatului caracteristicilor produsului, se va mentiona, vizibil si usor
de citit, cu font Times New Roman, format ingrosat si cu majuscule,
urmétoarea atentionare: ACEST PRODUS NU ARE EFECTE
ASUPRA SANATATIL Mirimea textului avertismentului nu poate fi
cu mai mult de 2 puncte mai micd decit marimea denumirii
medicamentului. Este interzisdl inserarea unui text a cirui font si aiba
dimensiunea mai mare sau egali cu cea a avertismentului, cu
exceptia denumirii medicamentului.”

5. Pentru o exprimare specificd stilului normativ, partile
dispozitive ale pet.2,3, 5 si 6 se vor reda astfel:

2. Dupi articolul 717 se introduce un nou articol, art. 717", cu
urmatorul cuprins:™.



3. La articolul 777 se introduce un nou alineat, alin.(2), cu
urméatoru! cuprins:”

0. La articolul 815 alineatul (1) litera b), dupé a treia liniuti se
introduc doud liniute noi, cu urmdtorul cuprins:”™.

6. La pet.2, la textul propus pentru art.717', pentru rigoare
normativd, textul trebuie sd debuteze cu ,Art.717'7, iar expresia
WMirimea textului avertismentului nu poate f1 mai mica decdt marimea
textului denumirii medicamentului cu mai mult de 2 puncte. Este
interzisa inserarea unui text a carui font sa aibd dimensiunea mai mare
decit a avertismentului sau egald cu aceasta, cu exceptia denimirii
medicamentului.,”™  trebuie reformulati, astfel: ,Marimea textului
avertismentului nu poate fi cu mai mult de 2 puncte mai mici decit
marimea denumirii medicamentului. Este interzisd inserarea unui text a
carui font s aibd dimensiunea mai mare sau egali cu cea a
avertismentului, cu exceptia denumirii medicamentului.”

7. La pet.5, la textul propus pentru art.777 alin.(2), este necesard
revederea si reformularea tezei a doua, intrucéat, in actuala formulare,
aceasta este lipsita de claritate si predictibilitate.

8. La pet.6, la textele propuse pentru art.815 alin.(1) lit.b), avind
in vedere cd prevederile art.815 din actul normativ de bazi se referd la
toate materialele publicitare destinate publicului larg, incluzind atét
materialele in format audio sau vizuale, cét si cele scrise, este necesard
revederea sintagmei ,,avertizare sonord si scrisd”, intrucdt, in actuala
formulare, norma nu poate fi aplicata.

9. La art.Il, pentru respectarea normelor de tehnica legislativa,
articolul se va marca abreviat, sub forma , Art.I1I".

Totodatd, pentru o corectd informare, sintagma ,,Codul
audiovizualului™ trebuie redata sub forma ,Decizia nr.220/2011
privind codul de reglementare a continutului audiovizual, cu
modificiirile si completirile ulterioare”.

PRESERNTE~
dr. Dragog ILHESCU

Bucuresti

Nt 577/ /. 06 2o/
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L. nr. 852006 b Of. nr. 372028 apr. 2008

Lege privind reforma in domeniul sandtafi

1 republicare e
renumerstane

2 reciificare

3 modifichn pin L.

4 modificn prin L

& modifica prin L

M. Of nr. 852028 aug. 2015
Lege privind refedma in domeniul sdnasilji

M. OF nr. T32030 sep. 2015 i o de "Agengia Naflonald de Transplant

RECTIFICARE Bcuresti™ se va citi “Agenfia Naionald de
Transplan”
nr. 26002015 M. OF. nr. 82505 mov. 2015 madificd art. 529 alin. (3)

Lage privind modificarea alin. (5) al ast. 528 din Legeaa nr.
G500 privind refarma In domeniod sAndtagi

ne. 26512015 M. Of. r. 8369 nov. 2015 aprohd cu modificdri UG, ar 682014

Lege penbru aprobanea Cvdanangei de wpenid a Gueernului
nr. BR2014 privind modificarea §i completarea unar acte
normiakreg

nr. 294725 M. Of. nr. BBSEE now. 2015 modlificd art. 449 alin (3, are 622 alin. §3)

Lege pentru modificarea Lagi nr. $57006 privind reforma i abrogd ant. 449 alin, (4
someniul sanata

& modificdn prin -~ OU.G. v, 672G M. OF, e, BBEIT dec, 2015 provogd termend prevdzwd la art T din L.
Ordonan|d de ugerid privind proroganea fermenuiul prevagut  mr 902005 fow ref o ant 785 alim, £2) din
la @, 1l din Legea m.gzﬁmiﬁmmmmw L. nr. 952006, cx modificdrile gi

Lagh nr. D06 privaired redo in daomaniul . -
mﬁ"f’“ agh nr P e m.m,:::fe;ui]r;.l'e ulterioare), pdnd la data de 31
aprobald cu modifican prin L. e, 6772016 M. OF. rr. 304720 apr. 2016 martie 2016

7 modilichr pin - OUUG. nr. 52018 M. Of. nr. 18814 mar. 2018 modifted art, 224 aline (2) Wi, gl ari, 225
Cvdonandd de urgentd pentry modificarea gi completarea Legii fir, ¢l art. 230 alin, (2} lir. cl, art. 249 alin
fr. BS2005 privind refarma n Somenul sdnatipi (&), ard, 266 alin (1), art. 328 alin, (24, art.

aprobatd prin L nr 19202016 M Of ne. BB0ZE acl 2018 330 5i art. 337 alin. (2);:

infrogice alin (4 la arl. 249

# modifican prin L, nr, 72016 M. O, nr, 3047520 apr. 2016 prorogd termermil prev. fa art. {17 din L. nr.

% ruodifican prin L.

L afSINRT Lomivian T

Lege pentu aprabarea Ordonanie de urgentd a Guwernuli 907200 Sfow refl o ar, 788 alin 12) din L,

nr, B712015 privind prorogarea temenulul prevazut la ar. 10 ge 052006, cu modiffedrile §i completirile
din Legea nr. 8152015 paning modificares gi complelanza Legii i
nr. B5/2008 privied reforma in demeniul sandigii ulterioare), pdnd la 31 dec. 2016

nr. 1132016 M. Of. nr. 411731 mai 2018 modifiod ar. 397 alin, (8)

Lege pantru moedificanes art. 381 alin. (8) dim Legaa nr.
L2004 privind reforma in domeniul sandddis

SRAETE, 29 s JRE N Fag, a3



10 modificn prin

aprobatd cu modficln pin L. nr, 452017

1 madifican prin

aprobetd cu modficBn prin L. nr. 4802017

12 modificdn prin . OUULG, nr. 8802016

13 rrodifichn pom

L B S S e A

QUG ner, 362016

QG e, 452016

respinsd prin L. nr 40017

L. nr. 10202016

e, SEE006 priving refoema Tn domeniul sanatagi

fir. SR200E privind reforma in domeniul sandtais

nr. 952006 privind reforma In domeniul sSndadii

priving reforma In domeniul sdnaLaih

ey, 0 s i of

M. Of, e, 439530 un, 2016
Ordgrantd de urgen]d pentry modificarea §i completana Legii

B, Of. or. 22594 apr. 2017

M Of oo, BB42 sep. 2016
Drdonanid de urgenld pentru modificaes §i complatanas Legii

M. Of. nr. 236 apr. 2017

M. OF . TEER0 sep. 20158
Dirdonantl de wigeanti pesiry modificansa ar. 850 din Legea

M. O mr. ST mar, 2T

M. OF, ne, BE028 ocd, 2016

Lege privind aprobamea COvdonaniel de urgenta a Gusernubi
nr, 5506 peninu modificares s compietarea Legi nr. 9572008

oveadificd art. 27 alin. (4) 3 (0);
infrodice are. 26 1

modificd art. 207, art. 377 alin. (1), art.
377 alin. (3) fir. o) g €), ant. 383 alin, (1),
art, 384 aliem, (20 8t d), arr, 286 alin (2),
art. 394 alin. (3} gi (4), art. 395, art. 407
alin. (2) fit. i, ave. 404, art. 406, are 407
aline (1), art, 412 alin (4}, menjienea de
dupnd art. 475 privind transpuneres
normelor Uninii Evropene, arl. 478 aln,
(2} I, d) gi eb, are, 493 alin. (3)-(3), ari
500 afi (2) Hir. 0, arl 502, ari, 504, art
503 glim, (1), menpiunea de dupd art. 382
privind iranspumerea mormelor Diaiwmi
Europens, art. 564 alin (2) lit. g, ars. 368
alin (1) bt e)-g), are. 568 alin. (3), ars, 579
alie, (3 5 (4), arr. 580 51 menjlunea de
dupd art. 651 privied ranspunered
normefor Dniunii Europenes;

imiroduce lif. g) la avt. 376 alin. (1), alin.
1) ig ari, 383, alin, {2 1) o ari. 384,
alin. {1_1)-f1_3) dar art. 386, alin (4) la art
386, are. 387 1-387 5 alin. (3 1) 5i (3_2)
lg art, 30, art, 395 1, art. 3961, art.
396 2, alin. (4) da are. 402, alin. (4) la art
410, are 4101, art. 410 _2, art. 411 1
sectiunea a 4-a cu art, 411 _2-411_9, alin,
(F_10, (1 2} gig4) la art 470, alin (1_1),
(1 20 5i (4) fag are. 485, alin. (3_1} fa art
403, gre 493 1, art. 494 I, ar 4942,
alin. (4} la are. 500, art. 508_1, art. 508_2,
art. 509 [, secpinrea a 4-a cu art. 509 _2-
509 0 alin. (1 1) laars, 561, lit W)-j) la
art 568 alin (1), alin. (4) la arr. 368, alin,
(3 1) 53 20 Ja art. 5T art 3801, alin,
(1 1) s aline (=60 la art. 58T, seclinnes o
J-acuart. 582 _1-582_9. art. 383 _1,
seciimmen o d=a o art. 385 25385 5, i

d i) fa art. 589 gi afin (1_1) la are. 646;

abrogd art. 378 i art, 385 alin. 3}

modificd arf. SP0

aprobd (LULG, g 52016



14 modificSn prin

1% modifichin prin

18 medifican prin

17 modficinl prin

18 modificdn prin

1% modificar prin

20 modificin prin

L. nr. 18872016

QUG e, TRROE
Ordonania de urgania pentry maodificanea §i compledares Lagil

L. nr. 282017

o V0T

. nr. 452017

L nr. 4872017

.mr, 1082017

M. Of. nr. 852/8 nov. 2016

Lege pentiu modficares $i comphetarea Lagii ne. 05/2006
privind reforma In domeniul sSnddali si pentn modificarea arl
& aln. (2} din Legea nr. 2800004 privind asiguranza
cantinuials asistents medicals primane pin cenirale de
parmanen|d

M. OF nr, 338722 nov. 2015

ne. SR2006 privind refeema Tn domeniul s&natifs

M, O, fir. 38012 ian, 2017

Lege peniru modificarea §i completarsa Legii nr. 22572018
privind Codul fiscal 5i paniry modificarea Legil nr. S52005
privind refarma Tnodomana) sanatali

modlffed art. 99
intraduce alin. {6 _I} la art, J93

midificd art. 16 alin, (3), @t 118 alin (3,
{8k si (13}, arr. I8 alin. {15} 1 al, art
II8 alive (&) g8 (170, arr. 176 alin. (6 g
(7h art. 178 ari. JET alin (4) 5i (9, art,
182 alin. (1), art, 184 alin. (1) 1 &), e, 0,
R gi ), art. I8R5 aline (1), (5} 2 (T), ar.
185 alin. (), (1) gi (13, are, 187 alin,
(T3, art. 188 art 206, arr 249 alie, (4,
artl. 8O3 M ol referieile la | serviciile de
ambulanid fudefene 5i ol municipiniai
B.u.l:l.lﬂ:;!i";z
Ifacwlese cu . serviciile de ambulanpd
Judefene §i Servicin
de Ambuwlanrd Bucwregri—Nfov";
imtrodieee T a_ 1) la ars. 118 alin {15,
fir. d i e) la are. 118 alin. (15), alin, (18} -
{200 fa arr, FIS, N p) ba ars 184 alin (1),
afin. (3 lo art. T84, alin {7 _1) la art. 185;

modificd art, 222 alin, (3] it ¢}, ars, 222
afin. (4), art 224 aliv. (2) lit. g), art. 266
alin, {3, art. 269 @lin. £1) Tk b} 51 ard, 277
alim (2);

ahrogd arr 28R alin (2)-(4)

Frin devogare de la prevededile an, 4 dn Leges nr. 2272015 priving Codul fiecal, cu medificarie g completarike
uitermare, dispazilile prevazule in prezenla lege se aplicd Incapdnd cu venburile aferenle lund urmdloans
publicarii prexantai legi in Monitanl Oficial al Roméniel, Fafea |,

M. OF. ne. 15772 mar, 2017

Lege prevind respingerea Ordonanie de wgenid a Guvemulul
Ar. SAPME paning modificarea am. 00 din Lesgea nr. S552008
privind refarma in domerniul 58088

M. O nr. 22804 ape. 3017

Lege privind aprobares Ordonanisd de urgentd & Guverniubi
ne. 362016 penlru modificanrsa $i complelansa Legii nr.
SE2006 privind reforma in domeniul sdnaijii

M. O, nr. 2308 apr. 2017

Lege privind aprobarea Ordonantei de wpenid a Gusemuls
ar. 452016 peniru modficarea §i completarea Lagh nr.
5006 priving refamma Tn domeniul sanaank

M. OF rwr, 3B miai 2017
Lege perdny modificanea alin, (2) al arf, 300 din Lagas nr.

BEZ2006 prvind raforma in domeniul sBnatafi

respivege (L ULGL me SRT006

alfrogd are. 26

modificd art, 410_{ alin, (2), art. 508_1
alin. (3) gi art. 585 1 alin (4)

mredificd arl. B0 alin (2)



H comphetal prn Lo, 1102017 M. Of e, 288524 mai 2017 infrodice i m) Iaae 7 5i i 0} la arl 16

Lege perdru comphitanas Leglnr, S5006 privind mfarmain el (7)
domanil sAnSIAE. precum §ia an. 41 &n Lepas Asialan| e
gaciake nr. 2822011

2 modifcln prin - L nr. 18502017 M. Cf. nr. 59926 . 2017 abwogd are I 73 aline (20 - (000, arr, §74 510
Lege privind asigurarea calilagh in sislemal da sanatsse arl, I75

2 modificsn prin -~ O.U.G. ne. 882017 M. Of, rr, 8747 dec, 2017 modificd art. 220 alin, {2}, art. 222 alin. (1)
Ordonanid de urgentd pentna mud'l'il:_l'l.l 1.in-nr|_1|:-1m Legil fir e, art, 223 alin (1), are 224, e 323
nr, 952004 privind reforma in domeniul sanatagi fir. ¢). art. 228, art. 229 alin. (4), arr. 265

alin, (1) lit. @), alin. (2), (3) 5 (3), are. 266
alim, (4), arr. 200, arr, 337 alin. (1), ar,
M7 i B gl are 357 alin, (2);

imrroduce alin. (11} la art. 223, altn. (3)-
(5 ba aars, 243, alin, (5} faarr. 249, fir a1}
la art, 263 alie. (1), alin. {1_1) 5i (2] la art,
J37 gi alin (3) la art. 351

abrogd ars. 222 alin. {3) lit. &) §i alin. {4),
art. 232 alin. (2} i (3}, art. 266 alin. (3],
art. 267 aline (1) 5t (3), are 268 ali, (1) §i
art. 269

Prevederile an. | peb. =4, 79, 14-16 5i 19-21 intrd in vigoam la data de | lanuane 2018



24" modificdn prin CULG. nr. 82018 M. Of or. 1904 mar, 2018

Ovdonanta de urgenid priand meglamantansa unar masu in
dameniul sanstagi

madificd art. 4 alin, (1) lir. g, art. 16 alin
(1) lit, g), vittul cap, 1V din tithal |, art, 26
alir. 1), art. 55 fit. ), art. 58 afin. {3}, art.
82 alin. {7} i 0}, arr, 9 alin. §2), art. 113
alin (3), art, {70 alin (7) bt a), art, 176
alin. (4), art. 185 alin (5), art. 187 alin. (%)
i {11}, art. 227 alin (1) 1. i), art 241, art,
244 alin, (2), art, 267 alin, {2}, art, 322,
art. 347 lit, k), art. 699 per. 17 5i 19, art.
TR, art, 800 alin (1) 55 (8, art. 803 partea
introtuciivd i fit, ¢, art. 804 alin (2), ari.
809, art. 814 alin. (4), art. 875;

imtrovduce art, 61, fitcl fnart. 11, alin,
{2 1) -2 4) laart 16, it &) la art. 27 alin
(3, it a_I) e aet F70 adin. §7), alin, (3} fa
art. 700 alin, (30 do at. 170, alin 0100 o
art. 176, alin (7) la art. 177, art. 183 1,
lit. 5} 3i 3) ba art. 184 alin. (1), lit. d 1) -

d 3 iaart. [93 alin, (74, alin, (8 lo o,
193, lie. 1) la are. 221 aiiw. (1), aftn. 2 1) la
art. 267, pot. 41-43 la art. 699, art. 700 1,
art, 761_1 - 761_23, art, 769 |, ani,
769 2, alin (2 1) - (2_4) la art. 504, alin.
(2 1h=(2 4} la are. 857, lit, &) 3i f) las are,
837 alin, (8} gi are. 926_1;

abropd ari. 203 alfs. {1);

in cuprinsud leghi, sintagma | dispozitive
medicale " se Inloculegte cu sinlagma
Laigpazitive medicale, fehnologii 5i
dixpozitive asistive "

Dispozdile arl | pel. 50 intrd Tn vigoare |a 30 de zile de la data publicdini prezentei ordonanie de urgen( in
Manitarul Oficial al Romanisi, Parea |- dspozitile an. | pel, 28 intra In vigoare |a data de 1 anuase 2019

# modifican pan - QUG nr, 182018 B, Of, e, 260023 mar, 2018

Ddonandd de urgenia privind adogtanas unor masun fscal-
bugetane gi periru modificanss $ complalanss unor ache
nafative

26 completat prin QUG e, 3002018 ML Of. nr. 34520 apr. 2018

Oredananid de urgen|d privind inal#uirea unsr masuri in
giamerm] Tondurlar aunspens *i Fdr'l'l'l.l completared wnor achs
nommatiee

modificd art. 222, art. 224 alin. (1} . a).
) yin), art. 267 alin, (2) §i (2_1), art, 268
altn. (5, art. 313 1te. a} §i B);

introduce alin, (1_2) laart, 223, alin
(1 1) laare 224, alin, (2 20 - (2 4) laart
267, alin. (5) - (7} fa art. 322;

abrogd art. 302 Nt q) 51 &)

introdice alin, (2 1) la arr. 193



