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| Biroul permanent al Senatului

AVIZ

referitor la proiectul de Ordonanta de urgents privind stabilirea

cadrului institutional si masurile necesare pentru asigurarea
aplicérii directe a prevederilor Regulamentului (UE) nr.536/2014

al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014

privind studiile clinice interventionale cu medicamente de uz
uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE, precum
si pentru modificarea unor acte normative

Analizdnd proiectul de Ordonantid de wurgentd privind
stabilirea cadrului institutional si maisurile necesare pentru
asigurarea aplicarii directe a prevederilor Regulamentului (UE)
nr.536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16
aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale cu
medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE,
precum si pentru modificarea unor acte normative, transmis de
Secretariatul General al Guvernului cu adresa nr.128 din 17.03.2022 si
inregistrat la Consiliul Legislativ cu nr.D296/17.03.2022,

CONSILIUL LEGISLATIV

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

Avizeazi favorabil proiectul de ordonanti de urgenta, cu
urmétoarele observatii §i propuneri:

1. Proiectul de ordonanti de urgenti are ca obiect de
reglementare crearea cadrului legal necesar aplicarii directe in spatiul
juridic national a prevederilor Regulamentului (UE) nr.536/2014 al
Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind
studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de
abrogare a Directivei 2001/20/CE, pe coordonatele alinierii legislatiei




i

nationale la normele si exigentele europene incidente in domeniu, in
contextul indeplinirii angajamentelor ce-i revin Romaniei in calitatea
sa de stat membru al Uniunii Europene.

Potrivit Notei de fundamentare, ,elaborarea prezentului act
normativ in regim de urgenti, rezulta din necesitatea punerii in acord a
legislatiei nationale cu cea a dispozitiilor Regulamentului (UE)
nr.536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului si de abrogare
a Directivei 2001/20/CE, care se aplicd de la 31 ianuarie 2022, cu atét
mai mult cu cat statele membre, inclusiv Romania, trebuie si lucreze
in portalul UE - Clinical Trial Information System (CTIS), de la
lansarea sa din data de 31 ianuarie 2022, fiind primite deja solicitéri
de la sponsori cu privire la cadrul legal national de punere in aplicare a
Regulamentului in Roméania”.

Totodats, proiectul vizeazd si modificarea art.701' din Legea
nr.95/2006 privind reforma in domeniul s#n#tdtii, republicati, cu
modificdrile si completirile ulterioare, precum si modificarea Legii
nr.134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte
normative, cu modificarile si completarile ulterioare.

Precizim cd, prin avizul pe care il emite, Consiliul Legislativ nu
se pronuntd asupra oportunitafii solutiilor legislative preconizate.

2. Din punct de vedere al dreptului european, prezentul
demers normativ intrd sub incidenta reglementirilor statuate la nivelul
Uniunii Europene, subsumate Politicii industriale si Pietei Interne,
integrate segmentului legislatiei europene — Piata Internd: apropierea

legislatiilor, in sectorul — Medicamente, prezentind totodatd
interferente si cu Politica Uniunii Europene in domeniul Protectiei
sanatatii.

La nivelul dreptului european derivat, in raport de obiectul
specific de reglementare al prezentului proiect, prezintd incidentd
directd dispozitiile Regulamentului (UE) 536/2014 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a
Directivei 2001/20/CE, act juridic european obligatoriu si direct
aplicabil in ordinea juridici a statelor membre ale Uniunii
Europene, implicit si iIn cea a Romaniei, conform dispozitiilor
art.288 din Tratatul privind Funetionarea Uniunii Europene
(TFUE), adoptat in conditiile Tratatului de Ia Lisabona.




Pentru facilitarea aplicdrii directe si obligatorii in spatiul
national a prevederilor regulamentului european mai sus mentionat,
cu referire la problematica desfasurarii studiilor clinice
interventionale cu medicamente de uz uman, astfe] cum se arati si de
citre initiatori in cuprinsul Notei de fundamentare, se impune
stabilirea la nivelul statelor Uniunii Europene, implicit al
Roméniei, a mdsurilor institutionale, procedurale si functionale, in
consecinti.

Pe coordonatele atingerii unui astfel de obiectiv se inscrie si
prezentul demers normativ, ce vizeazd, din perspectiva unei
implementiri riguroase si corecte a normelor Regulamentului (UE)
536/2014 in spatiul juridic intern, dispunerea prealabilid a mdsurilor
ce se impun cu necesitate, evidentiind, cu prioritate, stabilirea
institutiilor responsabile in domeniul studiilor clinice
interventionale cu medicamente de uz uman, respectiv a celor
abilitate sd emiti avize, conform exigentelor europene, dupd cum si
crearea mecanismelor administrative si a instrumentelor adecvate
efectudrii la nivel national a studiilor interventionale.

In acest sens, se desemneazi Agenfia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdnia ca
autoritate competentd in materia unor asemenea studii clinice,
deopotrivd calificatd ca punct de contact national pentru facilitarea
deruldrii procedurilor stabilite in regulament, dupd cum si Comisia
Nationald de Bioeticd a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
ca organism independent, fard personalitate juridicd, Imputernicit sd
efectueze analiza eticd si sd emitd avize in sensul regulamentulu,
dincolo de reglementarea altor aspecte functionale si procedurale
aferente autorizarii si desfisuririi acestor studii pe teritoriul
national, fird a ignora stabilirea rdspunderii juridice, in cazul
savarsirii unora dintre faptele administrative, contraventionale ori
penale ocazionate de incdlcarea prevederilor regulamentului,
sanctionate corespunzator.

fn ceea ce priveste urgenta adoptirii prezentului demers
normativ, intr-adevir, elaborarea si promovarea unui astfel de proiect
de act normativ, prin intermediul unei ordonante de urgentd, sunt pe
deplin justificate, 1n considerarea necesitafii de respectare a
termenului limitd de 31.01.2022, de la care se aplicd prevederile
Regulamentului (UE) 536/2014, in conformitate cu prevederile
art.99 alin.(2) ce statueazi un fermen de 6 luni de la data publicdrii
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anuntului mentionat la art.82 alin.(3) din acelasi regulament
european. Or, In privinta acestui anunf incorporat in textul altui act
european, urmare a adoptirii sale, se impune a mentiona ca Decizia
(UE) 2021/1240 a Comisiei din 13 iulie 2021 privind conformitatea
portalului UE si a bazei de date a UE pentru studiile clinice
interventionale cu medicamente de uz uman cu cerinfele mentionate
la articolul 82 alin (2) din Regulamentul (UE) nr.536/2014 al
Parlamentului si al Consiliului, a fost publicati in Jurnalul Oficial
seria L nr.275 din data de 31.07.2021, ceea ce antreneazi, ulterior
curgerii celor 6 luni, fixarea termenului de 31.01.2022 ca fiind
momentul de la care se aplici normele Regulamentului (UE)
nr.536/2014.

In aceste conditii, dati fiind depisirea termenului de aplicare
a dispozitiilor regulamentului, asa dupd cum se mentioneazi si de
citre initiator in cuprinsul Notei de fundamentare, demersul de fati, se
impune a fi promovat si adoptat cu celeritate, intrucit in absenta unui
atare demers normativ se poate crea o situatie susceptibild de a genera
declansarea procedurii de infringement, conformm art.258 din |
TFUE.

In concluzie, apreciem c#, prin prezentul proiect, se creeazi
cadrul institutional necesar aplicirii directe si obligatorii a
dispozitiillor Regulamentului (UE) nr.536/2014, contribuind Ila
indeplinirea angajamentelor asumate de Roménia fati de Uniunea
Europeana.

3. Pentru o exprimare proprie stilului normativ, propunem ca
titlul si fie reformulat, astfel:

,Ordonantd de wurgentd privind stabilirea cadrului
institutional si a mdsurilor necesare pentru punerea in aplicare a
Regulamentului nr.536/2014 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale
cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE,
precum g§i pentru modificarea unor acte normative in demeniul
saAnatatii”.

4. La primul paragraf al preambulului, semnalam cé, potrivit
art.38 alin.(3) din Legea nr.24/2000, republicatd, cu modificérile si
completdrile ulterioare, prezentarea unor explicatii prin folosirea
parantezelor nu este permisd, fiind necesard eliminarea acestora.

De asemenea, pentru evitarea repetitiilor, sugerim eliminarea

expresiei ,,s1 efect direct” din finalul textului.
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La al treilea paragraf, pentru o exprimare proprie stilului
normativ, propunem ca textul si aibd urmitoarea formulare:

,In considerarea prevederilor art.99, al doilea
paragraf, din Regulamentul (UE) nr.536/2014 si ale Deciziei (UE)
2021/1024 a Consiliului din 18 iunie 2021 de modificare a Deciziei
2009/908/UE de instituire a mdisurilor de punere in aplicare a
Deciziei Consiliului European privind exercitarea presedintiei
Consiliului si privind presedintia grupurilor de pregitire ale
Consiliului, termenul de aplicare a prevederilor acestui
regulament este data de 31 ianuarie 2022”.

in ceea ce priveste textul propus pentru paragraful al patrulea,
semnalim cd acesta are caracter declarativ, fapt contrar normelor de
tehnicad legislativd. Pe cale de consecintd, este necesard eliminarea
acestuia din cuprinsul preambulului.

Aceastd observatie este valabila si pentru paragraful al saselea.

La al saptelea paragraf, pentru corectitudine, finalul textului va
avea urméitoarea formulare: ,,a devenit functional de la data de 31
ianuarie 2022 potrivit prevederilor Deciziei Comisiei Europene
(UE) 2021/1240, emis3 in conformitate cu dispozitiile art.82 alin.(3)
din Regulament”.

La al unsprezecelea paragraf, pentru un spor de rigoare in
exprimare, propunem ca textul s& debuteze, astfel: ,,Avand in vedere
cd prevederea autorizdrii tacite presupune existenta wunui risc de
sdnitate public3, motivat de faptul ci ar putea fi aprobate tacit studii
clinice...”.

De asemenea, pentru respectarea normelor de tehnici legislativa,
se impune redarea in extenso a abrevierii ,,ANMDMR?”, respectiv
»Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Rominia”.

Referitor la textul propus pentru paragraful al doisprezecelea,
semnaldm ci expresia ,,un demers legislativ ordinar” nu este specifici
stilului normativ, si totodatd, precizim cid aceeasi ipotezd este mai
adecvat si mai detaliat formulatd la paragraful al treisprezecelea.
Prin urmare recomanddm eliminarea acestuia din cuprinsul
preambulului.

La paragraful al treisprezecelea, recomandim introducerea
conjunctiei ,,$i” inaintea sintagmei ,,ar aduce grave prejudicii”.
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5. La art.} alin.(1), semnaldm ca titlul actului european invocat
in text nu este complet, fiind necesard inserarea sintagmei ,,5i de
abrogare a Directivei 2001/20/CE” in finalul acestuia.

Totodatd, pentru un spor de rigoare in exprimare, sintagma
»denumit in continuare Regulamentului” trebuie inlocuiti cu sintagma
»denumit in continuare Regulament”.

6. La art.2 alin.(1), peniru evitarea repetitiilor, se impune
eliminarea expresiei ,,in sensul Regulamentului”.

La alin.(2), pentru unitate terminologica, expresia ,,Componenta,
modul de organizare, functionare si finantare al comisiei” va fi redati
sub forma ,,Componenta, modul de organizare, functionare si finantare
ale CNBMDM”.

7. La art.3 alin.(1), pentru precizia normei, este necesard
mentionarea articolelor din actul juridic european avute in vedere de
initiatori.

De asemenea, pentru un spor de rigoare in exprimare, propunem
ca teza intai a alin.(2) si fie reformulat3, astfel:

.In vederea autorizirii studiului clinic interventional, analiza
etici se efectueazd de citre CNBMDM, iar analiza stiintificd de
catre ANMDMR”,

Totodatd, expresia ,instituit In temeiul art.80 — 81 din
Regulament” va fi redatd sub forma ,,instituit potrivit prevederilor
art.80 si 81 din Regulament”.

Aceasti observatie este valabild, iIn mod corespunzitor, pentru
toate situatiile similare din proiect.

Referitor la actele internationale invocate la alin.(4), pentru
respectarea normelor de tehnicd legislativd, se impune indicarea
completd a denumirii acestora, precum si a actului intern prin care
Roménia a ratificat respectivele documente.

La alin.(S), penfru succesiunea logicd a ideilor in text, este
necesar ca expresia ,,persoanele care valideaza si evalueazi cererea”
sd fie Inlocuitd cu expresia ,,persoanele care evalueazi cererea
pentru autorizarea unui studiu clinic interventional si o
valideazi”.

La alin.(6), semnaldm c3 norma este lipsitd de claritate si
predictibilitate, in ceea ce priveste utilizarea sintagmei ,,un numér
rezonabil de persoane care, In mod colectiv, dispun de calificarea si
experienta necesare”, fiind necesard reformularea acesteia, in sensul
indicdrii numdrului concret de persoane necesar pentru a efectua in
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comun evaluarea, precum §i dezvoltarea calificirilor pe care aceste
persoane trebuie si le defina.

Aceastd observatie este valabild, Tn mod corespunzitor, §i pentru
alin.(9), cu referire la formularea ,unor cerinte adecvate si
proportionale care si asigure siguranta subiectilor si fiabilitatea si
robustetea datelor generate in cadrul studiului clinic interventional”.

La alin.(8), pentru corectitudinea exprimérii, propunem ca
sintagma ,,in ceea ce privegte fabricatia i importul acestora” si fie
redatd sub forma ,,in ceea ce priveste fabricarea si importul acestora”,
iar expresia ,,in aceleasi mod si medicamentele de investigatie clinica”
sub forma ,,in acelasi mod si medicamentele de investigatie clinica”.

8. La art.4, semnaldam ca formularea ,,Inlduntrul termenelor
prevazute de Regulament” este improprie stilului normativ, fiind
necesara eliminarea acesteia din cuprinsul alin.(3).

9. Pentru un plus de rigoare normativi, art.5 alin.(1) va debuta
astfel: ,,Prin derogare de la prevederile art.9 lit.b) din Legea
nr.134/2019....

10. La art.7 alin.(1), avdnd in vedere ci, potrivit art.2 alin.(2)
pct.14 din regulament, termenul ,,sponsor” este definit ca fiind ,,0
persoani fizicd, o societate, o institufie sau o organizatie care rispunde
de initierea, gestionarea si organizarea finantirili studiului clinic
interventional”, apreciem c@ nu mai este necesard enumerarea acestora
in text.

Totodatd, pentru claritatea normei, sugerdm reformularea
textului, astfel:

HArt.7. — (1) in situatia In care un sponsor nu are
posibilitatea si raporteze citre baza de date EudraVigilance,
prevazuti la art.40 alin.(1) din Regulament, reactiile adverse
grave neasteptate suspectate, daci s-au produs in Romania, din
cauza lipsei de resurse financiare si/sau tehnice, acesta le poate
raporta citre ANMDMR, pe baza unui acord prealabil, potrivit
prevederilor art.42 alin.(3) din Regulament”.

11. La art.10 lit.a), intrucét art.8 din Regulament, la care se face
trimiterea, instituie obligativitatea autorizérii studiilor clinice
neautorizate, pentru rigoarea reglementirii, expresia ,,conform
prevederilor art.8 din Regulament” trebuie inlocuitd cu sintagma ,,cu
inciilearea prevederilor art.8 din Regulament”.

La lit.b), semnaldm c& art.50 din Regulament, la care se face
trimiterea, nu se referd la necesitatea autorizérii locurilor in care se
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desfasoard studiile clinice interventionale, asa cum rezulti din textul
propus, ci stabileste cd acestea trebuie si se desfiisoare in locuri
adecvate pentru desfisurarea unor astfel de studii, in conformitate cu
cerintele regulamentului.

Prin urmare, este de analizat dacid norma nu ar trebui si
stabileascd drept contraventie desfisurarea de studii clinice
interventionale in locuri care nu indeplinesc cerintele stabilite de
regulament, cu indicarea expresd a dispozitiilor care reglementeazi
respectivele ceringe.

La lit.c), abrevierea ,,UE” va fi inlocuiti cu expresia ,,a Uniunii
Europene”.

La lit.d), pentru supletea normei, norma de trimitere la ,,art.41,
42, 43, 53, 54 din Regulament” se va reda sub forma ,,art.41-43, 53 si
54 din Regulament™.

Totodats, pentru corectitudinea exprimdrii, sintagma ,,precum si
masuri urgente” trebuie Inlocuitd cu sintagma ,,precum si la miasurile
urgente”.

12. La art.12 alin.(4) lit.a), pentru rigoarea exprimdrii, sintagma
»locurilor de desfasurare al acestora” trebuie redati sub forma
»locurilor de desfagurare a acestora”.

La lit.b), pentru aceleasi considerente, expresia ,,realizarea de
copii de pe documentele relevante” va fi inlocuitd cu expresia
,realizarea de copii ale documentelor relevante”.

La alin.(5), pentru corelare cu terminologia specificd domeniului
contraventional, expresia ,limita superioard a amenzii” trebuie
inlocuita cu sintagma ,,limita maxima a amenzii”.

Pe de altd parte, Intrucdt textul stabileste majorarea limitei
maxime a amenzii in cazul repetérii faptei in conditiile previdzute de
text, sugerdam ca proiectul sd prevadd si modalitatea de tinere a
evidentei sanctiunilor contraventionale aplicate.

La alin.(6), este necesard eliminarea expresiei ,,din prezenta
ordonantd” din text, deoarece este superflui si reflectd gresit categoria
actului normativ promovat, respectiv ordonantd de urgenta.

La alin.(7), precizim ci si In situatia In care limita maximi a
amenzii este majoratd potrivit dispozitiilor art.11 alin.(5),
suspendarea, respectiv interzicerea studiului clinic interventional se
fac tot in temeiul alin.(1) si (2) sau, dupa caz, al alin.(3) ale art.11.

Prin urmare, din text trebuie eliminatd sintagma ,,§i, respectiv
alin.(5) din prezentul articol”.
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13. La cap.IV, pentru un spor de rigoare normativa, titlul va fi
redat sub forma ,,Dispozitii tranzitorii i finale”.

14. La art.15 alin.(1), pentru redarea corecti a titulaturii
emitentului actului normativ invocat in text, dupd sintagma
o>ministrului sa@natatii” va fi inlocuitd cu sintagma ,,ministrului
sanatifii publice”.

De asemenea, data de ,,31.01.2025” trebuie redati sub forma ,,31
ianuarie 2025”.

Aceste observatii sunt valabile pentru toate situatiile similare din
proiect.

La alin.(2), pentru corectitudinea normei de trimitere, se impune
redarea titlurilor actelor normative invocate in text, astfel: ,,Ordinului
ministrului  s@ndtdtii publice nr.905/2006 privind aprobarea
Principiilor si liniilor directoare de buni practici de fabricatie
pentru medicamentele de wuz wuman, inclusiv cele pentru
investigatie clinicd” si ,Directivei 2001/20/CE a Parlamentuini
European si a Consiliului din 4 aprilie 2001 de apropiere a actelor
cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre
privind aplicarea bunelor practici clinice in cazul efectuarii de
studii clinice pentru evaluarea produselor medicamentoase de uz
uman”.

La alin.(4), este necesard revederea normei, intrucat formularea
~raman valabile pe toatd perioada de tranzitie de 3 ani previzuti la
alin.(2), respectiv pani la data de 31.01.2025” nu este suficient de
clari si poate genera confuzii In aplicarea actului normativ, avind in
vedere ci la alin.(2) nu este previzuti o perioadi de tranzitie.

15. La cap.V, pentru corelare cu interventiile legislative
preconizate, titlul trebuie reformulat, astfel: ,,Modificarea unor acte
normative”.

16. La art.16, avind in vedere ci interventia legislativa vizeaza
modificarea unui singur element structural din Legea nr.95/2006,
republicatd, cu modificirile §i completirile ulterioare, pentru
respectarea normelor de tehnica legislativa, este necesara reformularea
partii dispozitive, astfel:

»A1t.16. — Articolul 701! din Legea nr.95/2006 privind
reforma 1n domeniul s#nadtitii, republicatd in Monitorul Oficial al
Romaéniei, Partea I, nr.652 din 28 aungust 2015, cu modificarile si
completirile ulterioare, se modifica si va avea urmétorul cuprins:”.
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In continuare, se va reda textul propus pentru acest articol, iar
formularea ,,Articolul 701! se modifici si va avea urmatorul cuprins:”
se va elimina.

17. Referitor la textul preconizat pentru art.17, avind in vedere

cd acesta nu vizeazd o interventie legislativi asupra unui alt act
normativ, ci constituie, in fapt, o norma tranzitorie, semnalim ca
acesta nu se integreazi tematic 1n cuprinsul eap.V ,,Modificari aduse
altor acte normative”, ci ar trebui prevdzut, ca articol distinct, in
cuprinsul cap.IV ,,Dispozitii tranziforii si finale”.

In considerarea acestei observatii, actualal art.17 va fi marcat
ca art.16, iar actualul art.16 ca art.17.

De asemenea, pentru precizia normei, se impune inserarea
sintagmei ,,din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul
sdnatitii, republicati, cu modificirile si completirile ulterioare”
dupi sintagma ,,prevederile art.875 alin.(1) lit.n)-q)”.

18. Pentru respectarea normelor de tehnicé legislativa, la partea
introductivi a art.18, sintagma ,,.cu modificirile si completirile
ulterioare, publicatd in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr.587
din 17 iulie 2019, se modificd dupd cum urmeazi” va fi redatd sub
forma ,,publicatd in Monitorul Oficial al Romaéniei, Partea I, nr.587
din 17 iulie 2019, cu modificirile si completirile ulterioare, se
modifica dupi cum urmeaza”.

Totodati, este necesara eliminarea expresiei ,,se modifici si” din
cuprinsul pirtilor dispozitive ale pet.1 si 2, intrucit interventiile
preconizate sunt doar de natura modificarilor, iar acest lucru este
previzut in partea introductiva a art.18.

p- PRESEDINTE

Florin{QRDACHE

Bucuresti
Nr.278/21.03.2022
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EVENIMENTE SUFERITE de actul ...

V27

"

»

L. nr. 95/2006
Lege privind reforma in domeniul sanataii

£

1 republicare cu M. Of. nr. 652/28 aug. 2015
renumerotare Lege privind reforma in domeniul sanatatji

2 rectificare M, Of, nr, 732/30 sep, 2015
RECTIFICARE

3maodificar prin L. nr. 260/2015 M. Of. nr. 825/5 nov. 2015

Lege privind medificarea alin. (5) al art. 529 din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii

4modificard prin L. nr. 265/2015 M. OFf. nr. 836/8 nov. 2015

M. OF. nr. 372/28 apr. 2006

in loc de "Agentia Nationald de Transplant
Bucuregti” se va citi "Agentia Nationald de
Transplant”

modificd art. 529 alin. (5)

aprobd cu modificari O.U.G. nr. 68/2014

Lege pentru aprobarea Ordonaniei de urgentd a Guvemnulul

nt. 68/2014 privind modificarea gl completarea-unor acte
normative

Smodificari prin L. nr. 2942015 M. Of. nr. B85/26 nov. 2015

modificd art. 449 alin. (3), art. 622 alin. (3)

Lege pentru modificarea Legfl nr. 95/2006 privind reforma in abrogd art. 449 alin. (4)

domeniul sanatatii

s modificari prin  O.U.G. nr. 67/2015 M. Of. nr, 986/31 dec. 2015

prorogd termenul prevazut la art. Il din L.

Ordonanta de urgents privind prorogarea termenului prevazut  nr. 91/2015 (cu ref. la art. 788 alin. (2) din

la art. [l din Legea nr. 91/2015 pentru modificarea gi
completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii

aprobaté cu modificari prin L. nr. 67/2016 M. Of. nr. 304/20 apr. 2016

"modificdri prin  O.U.G. nr. 5/2016 M. Of, nr. 189/14 mar. 2016

L. nr. 95/20006, cu modificdrile si
completdrile ulterioare), pind la data de 31
martie 2016

modifica art. 224 alin. (2) lit. g), art. 225

Ordonanta de urgenta pentru modificarea gt completarea Legii it ¢}, art. 230 alin. (2) Hi1. ¢}, art. 249 alin.

nr. 95/2006 privind reforma In domeniul sanatatii
aprobatd prin L. nr. 192/2016 M. Of. nr, 860/28 oct. 2016

8modificari prin L. nr. 67/2016 M. Of. nr. 304/20 apr. 2016

Lege pentru aprobarea Ordonaniel de urgentd a Guvernului
nr. 67/2015 privind prorogarea termenului prevazut la art. 1l

din Legea nr. 91/2015 pentru modificarea gl completarea Legit

nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatit

9modificar prin L. nr. 113/2016 M. Of, nr. 411/31 mai 2016

Lege pentru modificarea art. 391 alin. (8) din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniu} s&natatii

(2), art. 266 alin. (3), art. 328 alin. (2), art.
330si art. 337 alin. (2);
introduce alin. (4) la art. 249

~

prorogd termenul prev. la art. Il din L. nr,
91/2015(cu ref la art, 788 alin. (2) din L.
nr. 95/2006, cu modificérile gi completdrile
ulterioare), pana la 31 dec, 2016

modifica art. 391 alin. (8)
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Jo madificari prin

-
-

aprobatd cu modificari prin L. nr. 45/2017

=

11 medificari prin

aprobata cu modificad prin L. nr. 48/2017

2 modificari prin ~ 0.,U.G. nr. 58/2016

respinsé prin L. nr. 10/2017

Bmodificari prin L. nr, 192/2016

0.U.G. nr. 36/2016

O.U.G. nr. 45/2016

nr. 95/2006 privind reforma tn domeniul sanatatii

nr. 95/2006 privind reforma In domeniul sanatafii

nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii

privind reforma in domeniul sanatalil

M. Of. nr. 489/30 iun. 2016
Ordonant3 de urgeni& pentru modificarea gi completarea Legii

M. Of. nr. 229/4 apr, 2017

M. Of. nr. 684/2 sep. 2016
Ordonantd de urgentd pentru modificarea gi completarea Legii

M. Of. or, 239/6 apr, 2017

M. Of. nr. 768/30 sep. 2016
Ordonanta de urgentd pentru modificarea art. 890 din Legea

M. Of. ar. 15712 mar. 2017

M. Of. nr. 860/28 oct. 2016

Lege privind aprobarea Ordonantel de urgentd a Guvernului
nr. 5/2016 pentru rodificarea gi completarea Legii nr, 95/2006

modificd art. 27 alin. (4) $i (6);
introduce art, 26_1

modifica art, 207, art. 377 alin. (1), art.
377 alin. (3) lir. d) 5i e), art. 383 alin. (1),
art. 384 alin. (2) lit. d), art. 386 alin. (2),
art. 394 alin. (3) si (4}, art, 395, art. 402
alin, (2) lit. f), art. 404, art. 4086, art. 407
alin. (1), art. 412 alin. (4), mentiunea de
dupd art. 475 privind transpunerea
normelor Uniunii Europene, art. 478 alin.
(2) iit. d) 5i e), art. 493 alin. (3)-(3), art.
500 alin. (2} li. ), art. 502, art. 504, art.
305 alin. (1), mentiunea de dupi art. 562
privind transpunerea normelor Uniunii
Europene, art. 564 alin. (2) lit. e), art. 568
alin (1) lit. e)-g), art. 568 alin. (3), art. 579
alin. (3) si (4), art. 580 si mentiunea de
dupd art, 651 privind ranspunerea
normelor Uniunii Europene;

introduce lit. g) la art. 376 alin. (1), alin.
(1_1)Ia art. 383, alin. (2_1) la art. 384,
alin. (1_I)-(1_3) Ia art. 386, alin. (4) la art.
386, art. 387_1-387_5, alin. (3_1) 5i (3_2)
la art. 394, art. 395_1, art, 396 1, art.
396 2, alin. (4) la art. 402, alin. (4) la art,
410, art. 410_1, art. 410 2, art. 411 1,
secfiunea a 4-a cu art. 411_2-411_9, alin.
(1_1), (1_2) 5i (4) la art. 470, alin. (1_1),
(1_2) 5i (4} la art. 4835, alin. (3_1) la art.
493, art. 493_1, art. 494_1, art. 494 2,
alin. (4) la art. 500, art. 508_1, art. 508_2,
art. 509 1, sectiunea a 4-a cu art, 509 2-
309 9, alin. (1_1) la art. 561, lit. h)-j) Ia
art. 568 alin. (1), alin. (4} la art. 568, alin.
(3_1)5i(3_2)laart 579, art. 580_1, alin,
(1_1} si alin. (3)-(6) la art. 581, sectiunea a
3-acuart 582_1-582 9, art. 585_1,
sectiunea a 4-a cu art. 585_2-585 5, Iir.
d_I) la art. 589 si alin. (1_1) la art. 646;

abrogd art. 378 si art. 585 alin. (3)

modificd art.890

aprobd O.U.G. nr. 5/2016
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Jamodificdri prin - L. nr. 198/2016 M. Of. nr. 882/8 nov. 2016 modificd art. 199;
* Lege pentru modificarea st completarea Legii nr. 95/2006 introduce alin. (6_1) la art. 193
privind reforma 1n domeniul san&tatii gi pentru modificarea art.
. 6 alin. (2} din Legea nr. 263/2004 privind asigurarea
& conlinuitatil asistentei medicale primare prin centrele de
permanenta
5 rodificar prin O.U.G. nr. 79/2016 M. Of. nr. 938/22 nov. 2016 modificd art, 16 alin. (3), art. 118 alin. (3),
Ordonania de urgentd pentrti modificarea gi completarea Legii  (8) 51 (13), art. 118 alin. (15) lit. a), art. 114
nr. 85/2006 privind reforma in domeniul s&ndtatii alin. (16) 5i (17), art. 176 alin. (6) 5i (7),
art. 178, art. 181 alin. (4) §i (9), art. 182
alin. (1), art. 184 alin. (1) Iit. b), ¢}, f), 1) 5i
m), art. 185 alin. (1}, (3) 5i (7), art. 185
alin. (9), (10} 5i (15), art. 187 alin. (13),
art. 188, art. 206, art. 249 alin. (4), art. 803
lit. ¢),referirile la , serviciile de ambulantd
judetene si al municipiului Bucuregti” se
inlocuiesc cu ,,serviciile de ambulanta
Judegene gi Servicinl
de Ambulantd Bucuregti—llfov™;
introduce lit. a_1) la art. 118 alin. (15),
it d) sie) laart. 118 alin. (15), alin. (18) -
(20) la art. 118, lir. 1) la art. 184 alin, (1),
alin. (3) la art. 184, alin., (7_I) la art. 185;
abrogd art. 176 alin. (3)
8 modificari prin L. nr. 2/2017 M. Of. nr. 36/12 ian. 2017 modificd art. 222 alin. (3) lit. e}, art. 222

Lege pentru modiflcarea gt completarea Legii nr. 227/2015 alin, (4), art. 224 alin. (2) lit. g), art. 266

privind Codul fiscal st pentru moedificarea Legii nr. 85/2006 alin. (3), art. 269 alin. (1) lit.'b) si art. 277 ;
privind reforma in domeniul sanatatii alin. (2); !

abrogi art, 268 alin. (2)-(4)

" modificari prin L. nr. 10/2017 M. Of. nr. 157/2 mar, 2017 respinge O.U.G. nr. 59/2016

Lege privind respingerea Ordonaniel de urgentd a Guvernului
nr. 59/2016 pentru modificarea art. 890 din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul s&n&tatli

Bmodificdri prin - L. ar. 45/2017 M. Of. nr. 229/4 apr. 2017 abrogd art. 26_1

Lege privind aprobarea Ordonantei de urgenid a Guvernului
nr. 36/2016 pentru modificarea gi completarea Legii nr.
95/2006 privind reforma in domeniul s&natati

9modificari prin L. nr. 48/2017 M. Of. nr. 239/6 apr. 2017 modificd art. 410 _1 alin. (2), art. 508_1

Lege privind aprobarea Ordonaniei de urgentd a Guvernului  alin. (3) gi art. 585_1 alin. (4)
ar. 45/2016 peniru modificarea §i completarea Legii tir.
95/2006 privind reforma in domenlul s&natatii

20modificdri prin L. nr. 108/2017 M. Of, nr. 385/23 mal 2017 modificd art. 800 alin. (2)

Lege pentru modificarea alin. {2) al art. 800 din Legea nr.
95/2006 privind reforma n domeniul sanatalii
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21 completat prin -~ L. nr. 110/2017 i M. Of. nr. 389/24 mai 2017

s Lege pentru completarea Legli nr. 95/20086 privind reforma in
domeniul sanatatii, precum si a art. 41 din Legea asistentei
sociale nr. 292/2011
&
22 modificari prin L. or. 185/2017 M. Of. nr. 539/26 iul. 2017
Lege privind asigurarea calitatii in sistemul de s3nétale
23 modificri prin ~ O.U.G, nr. 88/2017 M. Of. nr. 974/7 dec. 2017

Ordonanta de urgenta pentru modificarea gi completarea Legii
nr, 95/2006 privind reforma in domeniul s&natatji

apiobatd prin L. nr. 18/2019 M. Of. or. 33/11 fan. 2019

introduce lit, m) la art. 7si lit. ) In art. 16
alin. (1)

abrogd art. 173 alin. (2) - (10), art, 174 5i
art. 175

moadificd art. 220 alin. (2), art. 222 alin. (1)
lit. e), art. 223 alin. (1), art. 224, art. 225
lit, ¢), art. 228, art. 229 alin. (4), art. 265
alin, (1) lit. a), alin. (2), (3) 51 (3), art, 266
alin. (4), art. 270, art. 337 alin. (1}, art.
347 lit. h} si art. 351 alin. (2);

introduce alin. (1_1) la art. 223, alin. (3)-
(3) la art. 243, alin. (5) la art. 249, lit. a 1)
la art. 265 alin. (1}, alin. (1_1) si (3) la art.
337 sialin. (3) Iz art. 351,

abrogi art, 222 alin. (3) Iit, e) §i alin. (4),
art, 232 alin. (2) 5i (3), art. 266 alin. (3),
art. 267 alin. (1) 5i (3), art. 268 alin. (I) si
art, 269
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24 madificari prin ~ O.U.G. nr. 8/2018 M. Of. nr. 190/ mar. 2018 modificd art. 4 alin. (1) lit. g, art. 16 alin.

a Ordonants de urgenta privind reglementarea unor masuriin (1) lit. g), titlul cap. IV din titlul I, art. 26
domeniul sanatatii alin. (1), art, 55 Iit, e), art. 38 alin. (3), art.

. 92 alin. (1) lit. 1), art. 99 alin. (2}, art. 118

o . alin. (3), art. 170 alin. (1) lit. a), art. 176

alin. (4), art. 185 alin. (5), art. 187 alin. {9)
sE(11), art. 221 alin. (1) lit. 1), art. 241, art,
244 alin. (2), art. 267 alin. (2), art. 322,
art. 347 fit. h), art. 699 pct. 17 5i 19, art.
784, art. 800 alin. (1) 5i (8), art. 803 partea
introductivd si lit. c), art. 804 alin. (2), art.
809, art. 814 alin, (4), art. 875;

introduce art. 6_1, lit.c) la art. 11, alin.
(2_1)-(2 Hlaarr 16, lit. d) ln art. 27 alin.
(3 lit. a_I)Iaare. 170 alin. (1), alin. (3) la
art. 170, alin. (3) la art. 171, alin. (10) Ia
art. 176, alin, (7} la art. 177, art. 183 1,
lit. sjsig)laare. 184 alin. (1), lit. d_1) -

d 3) la art. 193 alin. (7), alin. (8) la art.
193, lit. ) la art. 221 alin. (1), alin. (2 1) la
art. 267, pet. 41-43 la art. 699, art. 701_1,
art. 761_1-761_23, art. 769_1, art.

769 2, alin. (2_1)- (2 4) la art. 804, alin.
(2. 1)-(2 4)]aart 857, lit. e} 5if) laart.
857 alin. (8) si art. 926 _1;

abrogé art. 203 alin. (1);

in cuprinsul legii, sintagma ,,dispozitive
medicale” se inlocuiegte cu sintagma
~dispozitive medicale, tehnologii gi
dispozitive asistive”’;

B modificari prin~ 0.U.G. nr. 18/2018 M. Of. nr. 260/23 mar. 2018 modificd art. 222, art. 224 alin. (1) lit. a),
Ordonant’ de urgenta privind adoptarea unor masuri fiscal- h) sin), art. 267 alin. (2) 5i (2_1), art. 268
bugetare i pentru modificarea gi completarea unor acte alin. (3), art. 313 lit. a) 5i b);
normative
aprobatd cu completar prin L. nr. 145/2018 M. Of. nr. 515/22 iun. 2018 introduce alin. (1_2) la art. 223, alin

(1_1)laart 224, alin. (2_2)-(2_4) laart.
267, alin. (5) - (7} la art. 322;

abrogd art. 312 Iit. a) 5i b)

2Bcompletat prin  O.U.G. nr. 30/2018 M. Of, nr. 346/20 apr. 2018 introduce alin. (2_1) la art. 193

Ordonan{a de urgenid privind instituirea unor masuri in
domeniul fondurilor europene gl pentru completarea unor acte
normative

aprobat3 cu modificar prin L. nr. 260/2018 M. Of. nr. 963/14 nov. 2018

-
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27 madificari prin - O.U.G. nr. 42/2018 M. Of. nr. 446/29 mai 2018 modificd art, 172 alin. (10);
3 Ordonanta de urgent3 privind eficientizarea activitatii Regiei introduce art. 172_1 .
Autonome "Administratia Patrimoniului Protocolului de Stat” gi
pentru modificarea gl completarea Legit nr. 95/2006 privind
P reforma Tn domeniul s&n&tati

aprobata cu modificdri prin L. nr. 339/2018 M. Of. nr. 1107/28 dec. 2018

1,

28completat prin L. nr, 128/2018 M. Of. nr. 500/19 jun, 2018 introduce alin. (5) la art. 386

Lege pentrt completarea art. 386 din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatafi

20 modificari prin - L. nr. 198/2018 M. Of. nr. 646/25 iul. 2018 modifica art. 224 alin. (1_1);

Lege pentru modificarea gi compietarea unor acte normative  infroduce lit. g} la art. 224 alin, (1)
in domeniul asigurarii pentru accidente de muncé

30 modificari prin ~ D.C.C. nr. 498/2018 M. Of. nr, 650/26 iul. 2018 suspendd pentru 45 de zile dispozitiile art.
Decizia nr. 498 din 17 iulle 2018 referitoare la exceptia de 30 alin. (2) si (3), precum §i dispozitia din
neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 30 alin. (2) si {3), cuprinsul art. 280 alin. (2) ce cuprinde

precum si a sintagmet "sistemul dosarului electronic de . y . R
sénitate al pacientului” din cuprinsul art. 280 alin. {2} din sintagma ,,sistemul dosarului electronic de

Legea nr, 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii sandtate al pacientului” (termenul se
implinegte la 8 septembrie 2018) dupd care
opereaza prevederile art. 147 din

Constitufie
31 admisa exceptie D.C.C.nr. 498/2018 M. Of. nr. 650/26 iul. 2018 art. 30 alin. (2) i (3), precum gi sintagma
de neconst. prin  pagizia nr. 498 din 17 iulie 2018 referitoare la exceplia de wSistemul dosarului electronic de sandtate
neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 30 alin. (2) si (3), al pacientului” din cuprinsul art. 280 alin.
precum si a sintagmei "sistemul dosarului electronic de (2)
sanatate al pacientului® din cuprinsul art. 280 alin. (2) din
Legea nr. 95/2006 privind reforma In domeniul s&natatii
2 completat prin  O.U.G. nr. 95/2018 M. Of. nr. 959/13 nov. 2018 introduce alin. (2_1) la art. 159
Ordonania de urgen{d pentru completarea art. 159 din Legea
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sAnatatii
aprobats prin L. nr. 92/2019 M. Of. or. 354/8 mai 2019
33modificari prin L. nr. 260/2018 M. Of. nr. 963/14 nov. 2018 modificd art. 193 alin. (2_1)

Lege pentru aprobarea Ordonaniei de urgentd a Guvemului
nr. 30/2018 privind instituirea unor masuri in domeniul
fondurilor europene si pentru completarea unor acte normative

34modificari prin ~ O.U.G. nr. 108/2018 M. Of, nr, 1062/14 dec. 2018 modificd art. 222 alin. (3), art. 244 alin.
Ordonant3 de urgentd pentru modificarea gf completarea Legii  (2), art. 267 alin. (2_2) 5i art, 386 alin. (5);

nr. 95/2006 privind reforma n domeniul s&natati introduce alin. (6) la art. 249

35 modificari prin L. nr. 329/2018 M. Of. nr. 1103/27 dec. 2018 modificd art. 249 alin. (3) partea
Lege pentru modificarea unor acte normative In domeniul introductivi;
sanatatl abrogd art. 249 alin. (4)
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35,modlﬁcéﬁ prin -

1]

37 modificari prin

38 modificari prin

38 modificari prin

L. nr. 339/2018 M. OF. nr. 1107/28 dec. 2018

Lege pentru aprobarea Ordonantei de urgentd & Guvemnului
nr. 422018 privind eficientizarea activitatii Regisi Autonome
"Adminisiratia Patrimoniului Protocolulul de Stat” gi pentru
modificarea si completarea Legil nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sa&natatit

0.U.G. nr. 114/2018 M. Of. nr, 1116/29 dec. 2018

Ordonan{a de urgenta privind instituirea unor mésuri in
domeniul investitiilor publice si a unor masuri fiscal-bugetare,
modificarea gi completarea unor acte normative si prorogarea
unor termene

aprobd cu modificari O.U.G. nr. 42/2018 5i
modificd art, 172_1 alin. (1)

abrogd art. 367-375

Prevederile capitolului IV se aplicd incepand cu data de 1 ianuarie 20189.

L. nr, 359/2018 M. Of, nr. 3/3 ian. 2019

Lege pentru modificarea Legli nr. 85/2006 privind reforma n
domeniu! sanatatii

L. nr. 18/2019 M. Of. nr. 33/11 ian. 2019

Lege privind aprobarea Ordonaniei de urgenta a Guvernului
nr. 88/2017 pentru modificarea si completarea Legii nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatai

40 modificari prin L. nr. 35/2019 M. Of. or. 54/21 ian. 2019

Lege pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006
privind reforma in domeniul s&natalii

41 modificari prin L. nr. 45/2019 M. Of. ar, 192/11 mar. 2019

Lege pentru modificarea st completarea Legii nr. 95/2006
privind reforma in dorneniul s&ndtati

42modificari prin ~ O.U.G. nr. 26/2019 M. Of, nr, 309/18 apr. 2019

Ordonantd de urgentd pentru modificarea si completarea unor
acte normative

Scompletat prin - O.U.G, nr. 27/2019 M. Of. nr. 328/25 apr. 2019

Ordonanta de urgentd pentru completarea art. 230 din Legea
nr. 95/2006 privind reforma Th domeniul s&natati

aprobatd cu modificad prin L. nr. 250/2019 M. Of. nr. 1044/24 dec. 2019

4 modificari prin L. nr. 73/2019 M. Of. nr. 333/2 mai 2019

Lege pentru modificarea sl completarea art. 75 din Legea nr.
95/2008 privind reforma in domeniu! sanatali

modifica art. 185 alin. (13), art. 391 alin.
(1)

aprobd O.U.G. nr. 88/2017

modificd art. 478 alin. (2} lit. a) i art. 530
alin. (2);

in tot cuprinsul legii, sintagma ,, medic
dentist" se inlocuiegte cu sintagma ,, medic
stomatolog”, sintagma ,, Colegiul Medicilor
Dentigti din Romdnia" se inlocuiegte cu
sintagma ,, Colegiul Medicilor Stomatologi
din Romdnia™, iar sintagma ,,CMDR" se
inlocuieste cu sintagma ,, CMSR";
introduce art. 488 1

modifica art. 30 alin. (2) si (3), art. 280
alin, (2) i art. 330;

introduce lit. e} la art. 222 alin. (1), alin,
(3) - (7) la art. 295 i tithul IX_I cu art.
346 _1-346 12

modificd art. 267 alin. (2_3)

introduce alin.(2_1) - (2_3) la art. 230

modificd art. 75 alin. (2);
introduce alin. (3) la art. 75
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45 madificari prin

18

A6 modificari prin

4T modificari prin

48 modificari prin

49 completat prin

50 modificari prin

51 campletat prin

aprobatd cu modificirisi L. nr. 212/2021

L. nr. 108/2019

L.nr. 922019 M. Of. nr. 354/8 mal 2019

Lege privind aprobarea Ordonaniei de urgentd a Guvernului
nr. 95/2018 pentru completarea art. 159 din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sénatatfi

M. Of, nr, 419/29 mai 2019

Lege pentru modificarea gi completarea Legii nr. 95/2006
privind reforma Tn domeniu! sanatatii

L. nr. 134/2019 M. Of. nr. §87/17 iul, 2019

Lege privind recrganizarea Agentiel Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicals, precum si pentru
modificarea unor acte normative

0.G. nr. 9/2019 M. Of. nr. 668/9 aug. 20192

Ordonanta pentru modificarea st completarea Legii or.

95/2006 privind reforma In domeniul sanatatii, precum st
pentru medificarea si completarea unor acte normative in
domeniul s&natatii, a unor reglementari cu privire la programe
guvernamentale nationale si cu privire la masuri fiscal-bugetare

L. nr. 165/2019 M. Of. nr. 811/7 oct. 2019

Lege pentruy completarea art. 234 din Legea nr. 852006
privind reforma n domeniul sanatatii

L. nr. 186/2019 M. Of. nr. 848/18 oct. 2019

Lege pentru modificarea §i completarea Legii nr, 85/2006
privind reforma in domeniul sanatatii si pentru completarea
Legii drepturilor pacientului nr, 46/2003

)

O.U.G. nr. 7412019 M. Of. nr. 997/11 dec. 2019

Crdonania de urgenta pentru modificarea gl completarea
Ordonantel Guvernului nr. 18/2008 privind organizarea i
finan{area rezidentiatului, precum si pentru completarea Legii
nr. 95/2006 privind reforma n domeniul sanatatji

M. Of. nr, 720/22 iul. 2021

completéri prin

52 modificari prin

53 modificari prin

L. nr. 250/2019 M. Of. nr. 1044/24 dec. 2019

Lege privind aptobaraa Ordonaniet de urgenia a Guvemnuluj
nr. 27/2019 pentru completarea art. 230 din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanataji

L. nr. 256/2019 M. Of. nr. 1050/30 dec. 2019

Lege pentru modificarea art. 320 alin. (1) din Legea nr.
95/2006 privind reforma In domeniul s&natatii

aprobd O.U.G. ni. 95/2018

modifica art. 391 alin. (3);
introduce art. 387 6

inlocuieste simagma ,, Agentia Nationald a
Medicamentului 5i a Dispozitivelor
Medicale” cu sintagma ,, Agentia Nationald
a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romdnia”, iar sintagma
wANMDM", cu ,, ANMDMR”".

modifica art. 16 alin. (1) lit. ¢}, arr. 54 Fir. |
d), art. 220 alin. (2), art. 386 alin. (3), art. |
876 5i art. 893;

introduce alin. (4)-(5} la art. 16, art. 58 1,

alin. (3_1) la art. 163, lit. m) la art. 221

alin. (1), lit. a_2} la art. 265 alin. (1), alin.

(6) la art. 386, lit. =) si aa)-ae) la art. 875

alin. (1), art. 875_1- 875 4 siart. 876 1

introduce alin. (2)-(4) la art. 234

modificd art. 225;
introduce art. 225_1

introduce lit.c) la art, 169 alin. (4), art.
200_1

modifica art. 230 alin. (2_2)

modificd art. 320 alin. (1)

Consiliul Legislativ -

17 martie 2022

Pag. 8din 13




54 modificari prin

i

respinsa prin L. nr. 255/2021

5 completat prin

56 completat prin

57 admisd exceptie D.C.C. nr. 818/2019

de neconst, prin

58 modificari prin

89 admisa exceplie D.C.C. nr. 458/2020

de neconst. prin

80 modificari prin

81 modificari prin

0.U.G. nr. 25/2020

L. nr. 65/2020

O.U.G. nr. 80£2020

D.C.C. nr. 458/2020

D.C.C. nr. 229/2020

L. nr. 162/2020

M. Of. nr. 109/12 feb, 2020

Ordonantd de urgenta pentru modificarea si completarea Legli
nr. 95/2008 privind reforma in domeniul sanatatii, precum i a
Ordonantel de urgentd a Guvernulul nr. 158/2005 privind
concediile gi indemnizatiile de asigurari sociale de sénatate

M. Of. nr, 990/15 oct, 2021

M. Of. nr. 428121 mai 2020

Lege pentru completarea alln. (3) al art. 135 din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatalii

M, Of. nr. 440/26 mal 2020

Ordonania de urgenid pentru modificarea si completarea unor
acte normative in domeniul sanatatii

M. Of. or. 561/29 lun. 2020

Decizia nr. 818 din 5 decembrie 2019 referitoare |2 exceptia
de neconstitutionalilate a sintagmel "precum si daune sanatatit
propriei persoane” din cuprinsul arl, 320 alin. (1) din Legea nr.
95/2006 privind reforma In domeniul sanatatii

M. Of. nr. 581/2 jul. 2020

Decizia nr. 458 din 25 iunie 2020 referitoare la exceplia de
neconstitutionalitate a dispoziiilor art. 25 alin. (2) din Legea
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul s@natatii sl ale art. 8
alin. (1) din Ordonanta de urgen{3 a Guvernului nr. 11/2020
privind stocurile de urgent3 medicald, precum gi unele masuri
alerente instiluirii carantinei

M. Of. nr. 581/2 iul. 2020

Decizia nr. 458 din 25 Iunie 2020 referitoare la excepiia de
neconsfitutionalitate a dispozitiilor art. 25 alin. (2) din Legea
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul s8natatit si ale art. 8
alin. (1) din Ordonan{a de urgentd a Guvernului nr, 11/2020
privind stocurile de urgen{® medicald, precum gi unele masur
aferente instituiril carantinei

M. Of. nr. 602/9 jul, 2020

Decizia nr. 229 din 2 [unle 2020 referitoare [a exceptia de
neconstitutionalitate a Ordonante! de urgentd a Guvernului nr.
2512020 pentru modificarea si completarea Legli nr. 95/2006
privind reforma In domeniul s&natafii, precum si a Ordonantei
de urgentd a Guvemului nr. 158/2005 privind concedille si
indemnizatiile de asigurdri sociale de sanatate

M. Of. nr. 698/4 aug. 2020
Lege pentru modificarea gi completarea unor acte normative
care cuprind dispozitii privind eviden{a persoanelor sl actele
de identitate ale cetifenilor romani

modificd art. 48 alin. (2) lit. b), art. 52 alin.
(2) lit. ¢}, art. 248 alin. (1) lit. e), art. 249
alin. (3), art. 298 alin. (1), art. 320 alin. (1)
introduce alin, (2_1) la art. 52, alin. (1 1)
laart. 58 1, alin. (2 si(2 2)laart 111,
alin. (3_1) §i (3_2}laart. 111, alin. (2_4)
la art. 230

introduce lit. f) la art. 135 alin. (3)

introduce alin. (2_1) 5i (2 2) Ia art. 249

sintagma ,,precum §i daune sandtdfii
propriei persoane” din cuprinsul art. 320
alin. (1)

suspendd pentru 45 de zile dispozitiile art.
25 alin. (2) teza a doua (termenul se
implinegte la data de 15 august 2020) dupé
care opereazd prevederile art. 147 din
Constitutie

art. 25 alin. (2) teza a doua

suspendd pentu 45 de zile dispozitiile
O.U.G. nr. 25/2020, in ansamblul sau
(termenul se implinegte la 22 august 2020),
dupd care opereazd prevederile art. 145
din Constitutie

modificd art. 338 alin. (4) 5i (5)

La data intrérit in vigoare a prezentel legi, prevederile din cuprinsul actelor normative referitoare la cartea de

alegétor se abroga.
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82 mudificdri prin
a

63 modificari prin

64 modificar prin

85 modificari prin

86 modificarni prin

8 modificari prin

O.U.G. nr. 14512020

L. nr. 205/2020

0.U.G. nr. 196/2020

0.U.G. nr. 226/2020

O.U.G. nr. 122021

O.U.G. nr. 2012021

stabilirea unor masuri in domeniul sanatatii

privind reforma in domeniul sanatatii

nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii

prorogarea unor termene

nr. 95/20086 privind reforma in domeniul sanatatii

modificarea Legll farmaclel nr. 266/2008

M. Of. nr. 776125 aug. 2020

Ordonanta de urgentd pentru modificarea gl completarea Legii
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul s&nstatii, a
Ordonaniei de urgenta a Guveraului rr. 158/2005 privind
concediile §i indemnizatlile de asigurar sociale de sanétate,
pentru abrogarea unor prevederi legale, precurn $i pentru

M. Of. nr. B58/18 sep. 2020
Lege pentru modificarea gi completarea Legli nr, 95/2006

M. Of, nr. 1108/19 nov, 2020
Ordonantd de urgen{d pentru modificarea i completarea Legii

M. Of. nr. 1332/31 dec. 2020

Ordonani{3 de urgen{a privind unele masuri fiscal-bugetare i
pentrt madificarea si completarea unor acte normative gl

M. Of. nr. 192425 feb. 2021
Ordonanta de urgenid pentru modificarea $i completarea Legii

M. Of. nr. 322/30 mar. 2021

Ordonania de urgenta privind stabilirea unor masuri in cadrut
sistemului de asigurdri sociale de sanétate Tn contextu!
evolutiel situafie! epldemiclogice determinate de rispéndirea
coronavirusului SARS-CoV-2, precurn $i pentru abrogarea
unor prevederi din Ordonanta de urgenta a Guvemulul nr.
70/2020 privind reglementarea unor masuii, incepand cu data
de 15 mai 2020, Tn contextul situatiel epidemiclogice
determinate de raspandirea coronavirusului SARS-CoV-2,
pentru preiungirea unor termene, pentru modificarea gi
completarea Legii nr. 227/2015 privind Codu! fiscal, a Legil
educaliei najionale nr. 1/2011, precum si a altor acte
nonnative, pentrt modificarea §i completarea Lagii nr.
95/2006 privind reforma in domeniul s&natatii st pentru

modificd art. 48 alin. (2) lit. b), art. 237
alin. (4), art. 248 alin. (1) Iit. &), ar1. 249
alin. (3), art. 278, art. 293 alin. (2) 5i (3),
art. 298 alin. (1) 5i (3}, art. 320 alin. (1);
introduce alin. (2_5) la art. 230, alin,
(1_1)la art. 248, alin. (6} la art. 276, alin.
(4} - (10) Ia art. 293, art. 293_1, alin. (1_1)
gialin. (3_1) - (3_3) la art. 298, alin. (6) -
(9) la art. 298, art. 298_1, alin. (I 1) Ia
art. 339

modificd art. 165 alin, (1) §i art. 178 alin.

(1} it .
introduce alin. (I_I)-(1_3) la art. I65

modificd art. 100 alin. (6);
introduce art. 30_1-30_11 sialin. (5 1) Ia
art. 100

modificd art. 165 alin. (1_2)

modifica art. 187 alin. (10) lit. ¢) §i d), art.
282 alin. (1) Iit. &), art. 287 alin. (2) 5i (3),
art. 425 alin. (2) 5i (4), art. 429 alin. (1),
art, 434 alin. (3), art. 437 alin. (4), art. 443
alin. (1);

introduce alin. (4) la art. 41, lit, g} 5i ) la
art. 187 alin. (10);

in tot cuprinsul titlului VIII, sintagma
wVicepresedinte” se inlocuieste cu sintagma
wVicepresedinti”

modificd art. 230 alin. (2_3), art. 286
partea introductivi §i lit. a), art. 288 alin,
(1} si are. 386 alin. (6);

introduce alin. (2_2} 5i (2_3) la art. 193,
alin. (4) la art. 337, alin. (7 _1) la art,
346 _65ilit k) Ia art. 568 alin. (1)
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