EXPUNERE DE MOTIVE

SECTIUNEA 1

TITLUL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

Lege privind completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii

SECTIUNEA A 2-A

MOTIVUL EMITERII ACTULUI NORMATIV

1. Descrierea situafiei actuale

Directiva 2001/83/CE, transpusd in Roménia
prin Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniv]l  s3nAtagi -  Titlul  XVII,
Medicamentul, nu reglementa in mod explicit
regimul de gestionare de cZitre autoritatea
competentd (in cazul Romdéniei, Agentia
Nationaldi a  Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale) a variatiilor la
termenii autorizatiei de punere pe piatd pentru
medicamentele de uz uman, raportat la data si
locul eliberirii autorizatiei de punere pe piaté.
fn acest context, a fost adoptatd DIRECTIVA
2009/53/CE A PARLAMENTULUI
EUROPEAN SI A CONSILIULUI din 18
junie 2009, de modificare a Directivei
2001/82/CE si a Directivei 2001/83/CE in
ceea ce priveste modificiri ale conditiilor
autorizatiilor de introducere pe piatd pentru
medicamente.

2. Schimbari preconizate

In cazul autorizatiilor de punere pe
piatd acordate inainte de 1 ianuarie 1998
pentru medicamentele autorizate doar in
Roménia, se vor aplica normele nationale
pentru gestionarea variafillor la termenii
autorizatiei de punere pe piati, modalitatea de
adoptare fiind adoptarea acestora prin ordin al
ministrului sanatagii.
in cazul in care pentru un medicament
din cele mentionate anterior se acorda ulterior
o autorizatie de punere pe piat3 intr-un alt stat
membru al Uniunii Europene, de la data
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acordarii acelei autorizatii se propune
aplicarea  prevederilor =~ Regulamentului
Comisiei (CE) nr. 1234/2008 privind
examinarea modificarii conditiilor
autorizatiilor de punere pe piaji acordate
pentru medicamentele de uz uman si veterinar.

3. Alte informatii

Nu este cazul.

SECTIUNEA A 3-A
IMPACTUL SOCIOECONOMIC AL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Impactul macroeconomic

Nu este cazul.

2. Impactul asupra mediului de
afaceri

Nu este cazul

3. Impactul social

Nu este cazul

4, Impactul asupra mediului

Nu este cazul

5. Alte informatii

Nu este cazul

SECTIUNEA A 4-A
IMPACTUL FINANCIAR ASUPRA BUGETULUI GENERAL CONSOLIDAT,
ATAT PE TERMEN SCURT, PENTRU ANUL CURENT, CAT $I PE TERMEN
LUNG (PE 5 ANI) mii lei

Indicatori

Anul Urmatorii 4 ani Media
curent pe S
ani

2008 2009 |2010 (2011 |2012

1. Modificéri ale veniturilor
bugetare, plus/minus, din care:

a) buget de stat, din acesta:
(i) impozit pe profit
(ii) impozit pe venit
b) bugete locale:
(i) impozit pe profit
c) bugetul asigurdrilor sociale de




stat:

(i) contributii de asigurari

2. Modificiri ale cheltuielilor
bugetare, plus, din care:

a) buget de stat, din acesta:
(i) cheltuieli de personal
(ii) transferuri

b) bugetul Fondului national unic
de sanitate:

(i) bunuri si servicii

3. Impact financiar, plus/minus,
din care:

a) buget de stat
b) bugete locale

4. Propuneri pentru acoperirea

cresterii cheltuielilor bugetare
- disponibilitafi din venituri
proprii ale anului precedent

5. Propuneri pentru a compensa
reducerea veniturilor bugetare

6. Calcule detaliate privind
fundamentarea modificérilor
cheltuielilor bugetare — conform
Anexei la prezenta.

7. Alte informatii

SECTIUNEA A 5-A
EFECTELE PROIECTULUI DE ACT NORMATIV ASUPRA LEGISLATIE}
IN VIGOARE

1. Proiecte de acte normative Nu este cazul
suplimentare




2. Compatibilitatea proiectului de Nu este cazul

act normativ cu legislatia

comunitara in rmaterie

3. Decizii ale Curtii Europene de Nu este cazul

Justitie si alte documente

4. Evaluarea conformitatii: Nu este cazul

Denumirea actului sau Gradul de Comentarii

documentului comunitar, numarul, conformitate

data adoptarii si data publicérii (se
conformeaza/nu
se conformeaza)

5. Alte acte normative §i/sau Nu este cazul

documente intemationale din care

decurg angajamente

6. Alte informatii Nu este cazul

SECTIUNEA A 6-A

CONSULTARILE EFECTUATE iN VEDEREA ELABORARIX PROIECTULUI

DE ACT NORMATIV

1. Informatii privind procesul de
consultare cu organizatii
neguvemamentale, institute de
cercetare si alte organisme
implicate

Nu este cazul

2. Fundamentarea alegerii
organizatiilor cu care a avut loc
consultarea, precum §i a modului in
care activitatea acestor organizatii
este legata de obiectul proiectului
de act normativ

Nu este cazul

3.Consultirile organizate cu
autoritatile administratiei publice
locale, in situatia in care proiectul
de act normativ are ca obiect
activitati ale acestor autorititi, in
conditiile Hotéririi Guvemului nr.
521/2005 privind procedura de
consultare a structurilor asociative
ale autoritatilor administratiei
publice locale la elaborarea
proiectelor de acte normative

Nu este cazul

4. Consultarile desfasurate in

Nu este cazul
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cadrul consiliilor interministeriale,
in conformitate cu prevederile
Hotiririi Guvemului nr. 750/2005
privind constituirea consiliilor
interministeriale permanente

5. Informatii privind avizarea de Consiliul Legislativ a avizat favorabil proiectul
cétre prin avizul nr. 88/26.01.201 1.

a) Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Apérare a
Tarii

¢) Consiliul Economic §i Social
d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

6. Alte informatii Nu este cazul

3 SECTIUNEA A 7-A
ACTIVITATI DE INFORMARE PUBLICA PRIVIND ELA BORAREA $1
IMPLEMENTAREA PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Informarea societitii civile cu A fost efectuatd procedura transparentei

privire la necesitatea elaborarii decizionale potrivit Legii 52/2003 privind

proiectului de act normativ transparenta decizionald in administrafia
publlici

2. Informarea societafii civile cu Nu este cazul

privire la eventualul impact asupra
mediului in urma implementarii
proiectului de act normativ, precum
si efectele asupra séndtatii si
securitatii cetatenilor sau
diversitatii biologice

3. Alte informatii Nu este cazul

SECTIUNEA A 8-A
MASURI DE IMPLEMENTARE

1. Masurile de punere in aplicare a | Nu este cazul
proiectului de act normativ de catre
autoritajile administrafiei publice
centrale si/sau locale - infiintarea
unor noi organisme sau extinderea
competentelor institutiilor existente

2. Alte informatii Nu este cazul
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Fatd de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Lege aldturat, pe care il
supunem Parlamentului spre adoptare.
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