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ROMANIA

AVIZ
referitor la proiectul de Lege pentru completarea
Legii nr.95/2006 privind reforma in
domeniul sinatatii

Analizdnd proiectul de Lege pentru completarea Legii
nr.95/2006 privind reforma in domeniul sinitidtii, transmis de
Secretariatul General al Guvernului cu adresa nr.13 din 25.01.2011,

CONSILIUL LEGISLATIV

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

Avizeaza favorabil proiectul de lege, cu urmaétoarele observatii
si propuneri :

1. Prin obiectul sdu de reglementare, proiectul de lege se
incadreazi in categoria legilor organice.

In aplicarea dispozitiilor art.75 alin.(1) din Constitutia Romaniei,
republicatd, prima Camera sesizat3 este Senatul.

Din punct de vedere al dreptului european, proiectul intrd sub
incidenta reglementérilor statuate la nivelul Uniunii Europene,
subsumate Politicii in domeniul industriei si Pietei Interne,
segmentul legislativ - Produse medicamentoase brevetate.

2. La nivelul dreptului european derivat, prezinti incidentd
dispozittile Directivei 2009/53/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 18 iunie 2009 de modificare a Directivei
2001/82/CE si a Directivei 2001/83/CE in ceea ce priveste
modificari ale conditiilor autorizatiilor de introducere pe piati
pentru medicamente, care este obligatorie pentru fiecare stat




membru, potrivit art.288 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene (TFUE), parte constitutiva a Tratatului de la Lisabona.

Proiectul transpune partial prevederile art.2 pet. din
Directiva 2009/53/CE, articol care aduce modificiri Directivei
2001/83/CE, si prin care se reglementeaza regimul de gestionare al
autorizatiilor de introducere pe piatd a medicamentelor in functie de
data si locul eliberdrii autorizatiei respective. Totodatd, potrivit
directivei, dacd un stat membru decide si aplice in continuare
dispozi}iile nationale mentionate §i in proiectul de lege in textul
art.744" alin.(1), acesta trebuie si informeze Comisia, iar in cazul in
care notificarea nu are loc pand la 20 ianuarie 2011, se aplicid
regulamentul de punere in aplicare.

Astfel, prin art.35 din Directiva 2001/83/CE se autorizeazi
Comisia si adopte un regulament de punere in aplicare in ceea ce
priveste modificarile efectuate ulterior autorizatiilor de introducere pe
piatd acordate in conformitate cu prevederile capitolului 4 din titlul III
din directiva mentionatd anterior, Comisia adoptand in acest sens
Regulamentul (CE) nr.1084/2003 din 3 iunie 2003 privind examinarea
modificarii conditiilor unei autorizatii de introducere pe piatid eliberat
pentru produsele medicamentoase de uz uman si veterinar de o autoritate
competentd a unui stat membru. Acest regulament a fost abrogat ulterior
prin Regulamentul (CE) nr.1234/2008 al Comisiei din 24 noiembrie
2008 privind examinarea modificirii conditiilor autorizatiilor de
introducere pe piatd acordate pentru medicamentele de uz uman $i
veterinar, care a intrat in vigoare la data de 1 ianuarie 2010.

In consecints, elaborarea si promovarea prezentului proiect se
inscrie pe coordonatele consolidarii legislatiel nationale in domeniul
produselor medicamentoase, asigurind transpunerea partiald in dreptul
intern a dispozitiilor Directivei 2009/53/CE.

3. La articolul unic, pentru respectarea normelor de tehnica
legislativa, sintagmele ,,Dupd art.744 din ...” si ,,se introduce un
articol nou, art.744' ...”, se vor reda sub forma »Dupd articolul 744
din ...” si,,se introduce un nou articol, art.744' ...”,

4. La textul propus pentru art.744' alin.(1), propunem
reformularea acestuia in acord cu terminologia utilizatd in Directiva
2009/53/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 18 iunie
2009, de modificare a Directivei 2001/82/CE si a Directivei




2001/83/CE 1in ceea ce priveste modificari ale conditiilor autorizatiilor
de introducere pe piati pentru medicamente, astfel:

LArt.744' - ( 1) In cazul autorizatiilor de introducere pe
piatid acordate inainte de 1 ianuarie 1998 pentru medicamentele
autorizate doar in Romaénia, pentru reglementarea modificirilor
conditiilor pentru autorizatia de introducere pe piati se aplici
normele nationale aprobate prin ordin al ministrutui sinatitii.”

5. La textul propus pentru art.744" alin.(2), pentru corectitudinea
trimiterii, este necesard redarea titlul Regulamentului la care se face
trimiterea, astfel: ,,Regulamentul (CE) nr.1234/2008 al Comisiei din
24 noiembrie 2008 privind examinarea modificarii conditiilor
autorizafillor de introducere pe piati acordate pentru medicamentele
de uz uman §i veterinar”.

6. In ceea ce priveste mentiunea privind transpunerea
nomelor comunitare, estc necesard modificarea acesteia, intrucit
prezentul proiect nu transpune in totalitate prevederile Directivei
2009/53/CE, fapt ce reiese din analiza comparativi a respectivei
directive $i a prezentului proiect. Prin urmare, in acord cu prevederile
art.45 alin.(2) din Legea 24/2000, republicatid se vor specifica, in
detaliu textele (articole/puncte/paragrafe, dupa caz) transpuse.

Totodatd, semnaldm necesitatea specificirii riguroase in cadrul
mentiunii de transpunere, conform normelor de tehnici legislativa
previzute de art.45 al Legii nr.24/2000, republicati, a Jurnalului
Oficial In care s-a asigurat publicarea prevederilor Directivei
nr.2009/53/CE, respectiv Jurnalul Oficial al Uniunii Europene seria
L nr.168 din 30.06.2009.

Bucuresti
Nr.88/26.01.2011






