PARLAMENTUL ROMANIEI
SENAT

LEGE

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

Senatul adopta prezentul proiect de lege

Articol unic.- Dupi articolul 744 din Legea nr.95/2006 privind
reforma in domeniul sdnatdtii, publicatd in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr.372 din 28 aprilie 2006, cu modificérile si
completérile ulterioare, se introduce un nou articol, art.744], cu
urmitorul cuprins:

- Articolul 744' va avea urmitorul cuprins:

LArt.744' - (1) In cazul autorizatiilor de punere pe piatd
acordate Inainte de 1 ianuarie 1998 pentru medicamentele autorizate
doar in Romania, pentru gestionarea variatiilor la termenii autorizatiei de
punere pe piatd se aplicd normele nationale aprobate prin ordin al
ministrului sanatatii. ‘

(2) Atunci cind pentru medicamentele autorizate
doar in Romania, conform dispozitiilor prevazute la alin.(1), se acordi
ulterior o autorizatie de punere pe piatd intr-un alt stat membru al
Uniunii Europene, medicamentului respectiv, de la data acordérii acelei
autorizatii 1 se aplici prevederile Regulamentului (CE) nr.1.234/2008 al
Comisiei din 24 noiembrie 2008 privind examinarea modificérii
conditiilor autorizatiillor de punere pe piatd acordate pentru
medicamentele de uz uman si veterinar.”
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Prezenta lege transpune prevederile art.2 punctul 1 din Directiva 2009/53/CE a Parlamentului
European §i a Consiliului din 18 iunie 2009, de modificare a Directivei 2001/82/CE si a Directivei
2001/83/CE in ceea ce priveste modificdri ale condifiilor auwtorizaiilor de introducere pe piafd pentru
medicamente, publicatd tn Jurnalul Oficial al Uniunii Europene seria L, nr.168 din 30 iunie 2009.

Acest proiect de lege a fost adoptat de Senat in sedinta
din 4 aprilie 2011, cu respectarea prevederilor articolulni 76
alineatul (1) din Constitutia Romﬁniei/.aicpublicatﬁ.

p. PRESEDINTELE SENATULUI
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