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Catre: DOMNUL GEORGE IONUT DUMITRICA, _
SECRETARUL GENERAL AL CAMERE! DEPUTATILOR

Ref. la:  punclele de vedere ale Guvernului aprobate in sedinta Guvernului din data
de 22 octombrie 2021

PARLAMENTUL ROMANIEI '
CAMERA DEPUTATILOR
SECRETAR GENLERAL

STIMATE DOMNULE SECRETAR GENERAL, NE g[]_c,;ﬁg/d_ﬂ._h

Va transmitem, alaturat, in original, punctele de vedere ale Guvemului referitoare la:

1. Profectul de Lege pentru modificarea Legii nr. 168/2020 pentru recunoagterea meritelor
personalului participant la acfiuni militare, misiuni si operalii pe teritoriul sau in afara teritoriului
statului romén si acordarea unor drepturi acestuia, familiei acestuia si urmasilor celui decedat,
provenit dintr-o propunere legisiativd (Bp. 178/2021, Plx. 300/2021);

2. Proiectul de Lege pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sdnatétii, provenit dintr-o propunere fegislativa (Bp. 278/2021, L. 352/2021);

3. Proiectul de Lege pentru modificarea si completarea Ordonanfei de urgen{d
nr. 19/2006 privind utifizarea plajei Mérii Negre si controlul activildfilor desfasurate pe plajg,
provenit dintr-o propunere legislativé (Bp. 159/2021, Plx. 374/2021);

4. Proiectul de lege privind modificarea si completarea Legii nr. 220/2008 pentru stabilirea
sistemului de promovare a producerii energiei din surse regenerabile de energie, provenit dinir-
o propunere legislative (Bp. 185/2021, Plx. 320/2021);

5. Proiectul de Lege pentru modificarea si completarea Legii nr. 227/2015 privind Codul
fiscal privind unele masuri fiscale cu scopul redresérii demografice prin Incurajarea natalitafii
prin deduceri personale din venituri salariale, provenit dintr-o propunere legislativa
(Bp. 344/2021, Plx. 459/2021);

6. Proiectul de lege pentru modificarea si completarea Legii nr. 448/2006 privind protecfia
si promovarea drepturilor persoanelor cu handicap, provenit dintr-o propunere legislativa
(Bp. 9612021, PIx. 272/2021);

7. Proiectul de lege pentru modificarea art. 6 alin. (9) din Legea educaliei fizice si sportului
nr. 69/2000 (Bp. 228/2021, Plx. 450/2021);

8. Propunerea legislativd penfru modificarea si completarea Ordonantei de urgentéd a
Guvernului nr. 133/2000 privind inva{dméantul universitar si postuniversitar cu taxa, peste
locurile finantate de la bugetul de stat, cu modificérile si completarile ulterioare (Plx. 283/2021);

9. Propunerea legislativd pentru modificarea alin. (5) al art. 65 din Legea nr. 263/2010
privind sistemul unitar de pensii publice (L. 264/2021, Plx. 402/2021);

10. Propunerea legislativd pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii (L. 254/2021, Plx. 438/2021);

11. Profectul de Lege pentru modificarea si completarea Legii nr. 211/2011 privind regimul
deseurilor (Bp. 70/2021, Plx. 240/2021);




12. Proiectul de Lege pentru completarea art. 3 din Legea educaliei fizice si sportului
nr. 69/2000 (Bp. 272/2021, L. 347/2021);

13. Propunerea legislativd pentru completarea art. 249 din Legea educafiei nafionale
nr. 1/2011 (Plx. 269/2021);

14. Propunerea legislativd pentru abrogarea art. 210 din Ordonanfa de urgentd Guvernului
nr. 57/2018 privind Codul administrativ (Plx. 328/2021).

Totodata, va transmitem atasat, in copie, punctele de vedere referitoare la:

- propunerea legislativd privind interzicerea discrimindrii pe motiv de vaccinare
(Bp. 222/2021, L. 395/2021),

- propunerea legislativd pentru modificarea si completarea Legii nr. 526/2003 pentru
aprobarea Programului nafional de dezvoltare a furismului ,Schi in Roménia” (Bp. 339/2021,
L. 379/2021);

- propunerea legislativd pentru modificarea si completarea Legii nr. 115/2015 pentru
alegerea autoritédfilor administratiei publice locale s§i a Legii nr. 208/2015 privind alegerea
Senatului i a Camerei Deputafilor (Bp. 310/2021);

- propunerea legislativd pentru declararea zilei de 3 mai ca zi de sérbétoare nafionals
pentru recunoasterea meritelor fruntagilor romani de la Blaj 1848 (Bp. 276/2021, L. 350/2021).

Cu deosebita consideratie,

NINFSAPUNARU

SECRETAR DE TAT




PRIM MINISTRU

Domnule presedinte,

In conformitate cu prevederile art. 111 alin. (1) din Constitutie si in
temeiul art. 25 lit. (b) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 57/2019
privind Codul Administrativ, Guvernul Romaéniei formuleazi urmaétorul:

PUNCT DE VEDERE

referitor la proiectul de Lege pentru modificarea si completarea Legii
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdndtdtii, provenit dintr-o
propunere legislativd initiatd de domnul deputat USR-PLUS Adrian
Wiener impreund cu un grup de parlamentari USR-PLUS (Bp. 278/2021,
L 352/2021).

I. Principalele reglementari

Initiativa legislativd are ca obiect de reglementare modificarea si
completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sandatdfii,
republicatd, cu modificdrile si completdrile ulterioare, astfel ncat
utilizatorii de produse farmaceutice sd fie atentionati cu privire la
necesitatea returndrii medicamentelor expirate 1n farmacii, pentru
eliminarea corespunzitoare a acestora.




I1. Observatii

1. Subliniem c¢i Ministerul Mediului, Apelor si Pédurilor
reglementeaza procesele pe care le implicd gestionarea deseurilor',
stabilind, prin Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 92/2021 privind
regimul deseurilor, atributiile Ministerului San&tatii, care trebuie s
elaboreze strategia si programul de gestionare a deseurilor rezultate din
activitatea medicald, precum si reglementérile specifice pentru gestionarea
deseurilor provenite din activitéitile medicale.

Mentionim ci studiile efectuate in Roménia privind practicile de
eliminare a degeurilor” au relevat faptul c# metodele utilizate de populatle
pentru a se debarasa de deseurile de medlcamente au fost si sunt
inadecvate si incompatibile cu cerintele legale’.

Pe de alti parte, rezultatele acestor studii au aradtat cd implicarea
farmacistilor In campanii de informare si sensibilizare poate schimba
semnificativ modul in care populatia se poate debarasa de deseurile
farmaceutice’.

! Colectarea, transportul, valorificarea si eliminarea degeurifor, inclusiv supervizarea acestor operatiuni §i intrefinerea
ulterioarii a amplasamentelor de eliminare, inclusiv actiunile intreprinse de un comerciant sau broker, mdsuri care
privesc gestionarea degeurilor, necesare pentry protectia mediului §i a séindtdfii populatiei,
"Bungau, S.; Bungau, C.; Tit, D.M. Studii privind ultima etapi a managementului ciclului de viatd al produsului pentru
un produs farmaceutic. J. Environ. Prot. Ecol 2015, 16, 56-62. Tit, D.M.; Bungau, S.; Nistor Cseppento, C.;
Copolovici, D.M.; Buhas, C. Eliminarea medicamentelor neutilizate rezultate din tratamentul la domiciliu in Romdnia.
J. Environ. Prot. Ecol, 2016, 17, 1425-1433.
https:/fwww.researchgate.net/profile/Simona Bungaw/publication/309465718_Disposal of unused medicines_res ulting
from home treatment in Romania/links/58a43c5d92851¢f0e3802b20/Disposal-of-unused-medicines resulting-from-
home-treatment-in-Romania.pdf
htips:/iwww.researchgate.net/profile/Constantin - Bungaw/publication/277005786_Studies on the last stage of
product_lifecycle management_for_a_pharmaceutical product/links/5d557c2b299bf151bad58337/Studies-on-the last-
stage-of-product-lifecycle-management-for-a-pharmaceutical-product.pdf
? Majoritatea populatiei arunci medicamentele expirate impreundi cu degeurile menajere, la toaletd sau in chinvetd
* Mai multe informatii privind evaluarea riscului de medin sunt mentionate in Ghidul european de evaluare a riscului
pentru medicamentele de uz uman precum si scopul final al acestor evaludri care constd in: o minimizare a cantitdtii de
medicamente eliberate in mediu prin masuri adecvate, o identificare a activitdfilor specifice de care trebuie si se find
cont de ciitre utilizatorul de medicamente pentru minimizarea risculul de medin, o etichetare corespunzitoare a
medicamentelor pentru informarea corectd atdt a personalului medical, cdt §i a pacientului cu privire la posibilitatea
elimindrii medicamentului in sigurantd (in containere speciale, in cazul spitalelor, sau returnarea la o farmacie in
cazul pacientilor - consumatorilor ambulatorii), Guideline on the environmental risk assessment of medicinal products
Jor human use (EMEA/CHMP/SWP/4447700) htips://www.ema.europa.ew/en/documents/scientific-guideline/drafi-
guideline-environmental-risk-assessment medicinal-producis-human-use-revision-1 en.pdf
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Cu toate cid Ministerul S#ndtitii a emis reglementiri’ privind
gestionarea medicamentelor expirate, conform cérora populatia trebuie sa
le depuni in farmacii sau la puncte farmaceutice apropiate, de unde sa fie
colectate de operatori economici auforizati si transportate la instalatii de
incinerare, colectarea acestora se asigurd si in prezent cu dificultate.

Din informatiile apirute in spafiul public rezultd faptul cd exista
farmacii care preian deseurile de medicamente de la populafie si au
incheiate contracte cu firme specializate pentru transportul si eliminarea
acestora, insi alte farmacii nu preiau aceste deseuri.

2. Referitor la Art. I pct. 2 din initiativa legislativa, avand in vedere
trimiterea la Directiva 94/62/CE a Parlamentului European §i a
Consiliului din 20 decembrie 1994 privind ambalajele si deseurile de
ambalaje, cu modificdrile ulterioare, propunem urmdtoarea reformulare:
,,6.5 natura materialului/materialelor folosit/folosite ca ambalaj, conform
informatiilor tehnice previzute de Decizia 97/129/CE de stabilire a
sistemului de identificare a materialelor folosite pentru ambalaje, in
conformitate cu Directiva 94/62/CE a Parlamentului European s§i a
Consiliului privind ambalajele si degeurile provenite din ambalaje, asa
cum sunt acestea descrise in Anexa 3 a Legii nr. 249/2015, cu modificdirile
si completdrile ulterioare”. :

Precizim cid sistemul de marcare nu este obligatoriu, dar dacd
operatorul economic opteazd pentru marcaj, atunci trebuie respectatd
Decizia 97/129/CE de stabilire a sistemului de identificare a materialelor
folosite pentru ambalaje, in conformitate cu Directiva 94/62/CE a
Parlamentului European si a Consiliului privind ambalajele si deseurile
provenite din ambalaje.

3. In ceea ce priveste Art. II din initiativa legislativa, care stabileste
ca ,,in termen de 45 de zile de la publicarea prezentei legi in Monitorul
Oficial al Romdniei, Partea 1, Consiliul National al Audiovizualului va
modifica prin decizie Codul audiovizualului pentru a implementa
prezentele modificdri referitoare la avertizdri in reglementdrile privind
publicitatea la produse medicale, suplimente alimentare, alimente cu
destinatie nutritionald speciald, respectiv reglementdrile privind

* Ordin nr. 119 din 4 februarie 2014 pentru aprobarea Normelor de igiend §i sindtate publicd privind mediul de viatd
al populagiei, cu modificarile ulterioare,
Localul farmaciei comunitare trebuie sd aibd un depozit, o zond special dedicatd pdstririi medicamentelor expirate.
(Art. 18 din Normele privind infiintarea, organizarea §i fiuncfionarea unitdfilor farmaceutice, aprobate prin Ordinul
Ministerului Sandtdtii nr. 444/2019).

3




anunturile de interes public”, semnalim c& norma propusi nu {ine cont de
faptul c& Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdndtdifii,
republicatd, cu modificdrile si completdrile ulterioare stabileste ca
materialele publicitare destinate publicului larg se supun aprobdrii
prealabile a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roméania (ANMDMR).

Astfel, in lipsa unui astfel de aviz, materialele publicitare nu pot fi
difuzate.®

Aceastd modalitate de aprobare prealabild ar fi aplicabild indiferent
de mijlocul de comunicare utilizat pentru diseminarea materialului
publicitar.

Pe de altd parte, conform art. 122 alin. (2) din Decizia CNA
nr. 220/2011 privind Codul de reglementare a continutului audiovizual, cu
modificdrile si completdrile ulterioare, ,,pot fi difuzate numai materialele
publicitare avizate de Agentia Nationalda a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu dispozitiile cuprinse in
cap. VIII «Publicitateay si cap. IX «Informarea publiculuiy din titlul XVIII
«Medicamentuly al Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sandtatii, republicatd, cu modificdrile si completdrile ulterioare”.

Totodata, art. 124 alin. (1) din Decizia CNA nr. 220/2011 prevede ci
., promovarea medicamentelor in serviciile media audiovizuale va include
in mod obligatoriu urmdtoarele: (...) e) avertizarea scrisd, prevdzutd la
art. 815 alin. (1) lit. b) liniuta a treia din Legea nr. 95/2006, republicatd,
cu modificarile si completdrile ulterioare.”

In plus, precizim faptul ci norma previzutd la art. IT din initiativa
legislativa, potrivit cireia ,,in termen de 45 de zile de la publicarea
prezentei legi in Monitorul Oficial al Romdniei, Partea I, Consiliul
National al Audiovizualului va modifica prin decizie Codul
audiovizualului(...)”, incdlcd principiul ierarhiei actelor normative,
consacrat in continutul art. 4 din Legea nr. 24/2000 privind normele de
tehnicd legislativa pentru elaborarea actelor normative, republicatd,cu
modificdrile §i completdrile ulterioare, intrucit Legea nr. 95/2006
reglementeaza cadrul general privind publicitatea gi informarea publicului
cu privire la medicamente, iar competenta generald in aceastd materie
revine Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Roménia (ANMDMR).

$ a se vedea art, 823 din Legea nr. 95/2006




Drept urmare, avand In vedere actualul cadru legislativ si principiul
ierarhiei si fortei juridice a actelor normative, rezultd faptul ca prin
legislatie secundard, Consiliul National al Audiovizualului nu poate
implementa prezentele modificdri referitoare la avertizdri in
reglementdrile privind publicitatea la produse medicale, suplimente
alimentare, alimente cu destinatie nutrifionald speciald, respectiv
reglementarile privind anunfurile de interes public”, deoarece autoritatea
responsabild cu punerea In aplicare a dispozitiilor Legii nr. 95/2006 este
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia (ANMDMR).

In consecinti, in conformitate cu prevederile Legii nr. 95/2006,
Codul audiovizualului stabileste deja cd materialele publicitare la
medicamente sunt supuse unei autoriziri inainte de comunicarea publicd
de cdtre ANMDMR si ci promovarea medicamentelor in serviciile media
audiovizuale va include in mod obligatoriu avertizarea scrisd, prevazuti la
art. 815 alin. (1) lit. b) liniuta a treia din Legea nr. 95/2006.

I11. Punctul de vedere al Guvernului

Avind in vedere considerentele mentionate, Guvernul sustine
adoptarea acestei initiative legislative cu propuneri si observatii.

Cu stima,

N

Domnului presedinte al Camerei Deputatilor
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