PARLAMENTUL ROMANIEI
SENAT

LEGE

privind aprobarea Ordonantei de urgenti a Guvernului nr.150/2022 pentru
modificarea si completarea Legii nr.95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii si a Legii nr.151/2010 privind serviciile specializate integrate de
sdnitate, educatie si sociale adresate persoanelor cu tulburiri din spectrul autist
si cu tulburiri de sanitate mintali asociate, precum si pentru stabilirea unor
| misuri in domeniul sinitatii

Senatul adopti prezentul proiect de lege

Articol unic.- Se aprobd Ordonanta de urgentd a Guvernului nr.150 din 9
noiembrie 2022 pentru modificarea si completarea Legii nr.95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii si a Legii nr.151/2010 privind serviciile specializate integrate de
sandtate, educatie §i sociale adresate persoanelor cu tulburdri din spectrul autist si cu
tulburadri de sanitate mintald asociate, precum si pentru stabilirea unor masuri in
domeniul s&natitii, publicata in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr.1084 din
10 noiembrie 2022, cu urmétoarele modificari si completri:

1. La articolul I punctul 11, alineatul (2') al articolului 703 se modifici si va
avea urmiitorul cuprins:

»(2') Agentia Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din
Roménia poate autoriza temporar distributia unui medicament neautorizat, achizitionat
de Ministerul Sanititii de la Global Drug Facility (GDF) cu finantare de la Fondul
Global, in vederea utilizdrii acestuia in cadrul programelor nationale de sinatate
publicd, in conditiile stabilite prin ordin al ministrului sanataii.”
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2. La articolul I, dupi punctul 11 se introduc sase noi puncte, pct.12-17, cu
urmitorul cuprins:
»12. Laarticolul 775, dupd alineatul (5) se introduce un nou alineat, alin.(6)
cu urmdtorul cuprins:

(6) In scopul indeplinirii responsabilititilor stabilite de Regulamentul
delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de completare a Directivei
2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului prin stabilirea de norme
detaliate pentru elementele de sigurantd care apar pe ambalajul medicamentelor de uz
uman, precum si prin normele metodologice aprobate prin ordin al ministrului sanatatii:

a) detindtorii de autorizaiii de punere pe piatd din Roménia,
detinitorii de autorizatii de import paralel si titularii de autorizafii privind furnizarea
de medicamente pentru nevoi speciale eliberate conform art.703 alin.(2) pentru cazurile
de necesitate neacoperite de medicamentele autorizate, au obligatia de a se conecta la
Sistemul national de verificare a medicamentelor (SNVM), sistem de repertorii
conectat la Sistemul european de verificare a medicamentelor (European Medicines
Verification System - EMVS/Hub european), in acord cu prevederile art.31 si 32 din
Regulamentul delegat (UE) 2016/161;

b) utilizatorul final este obligat sd asigure condifiile necesare in
vederea conectarii la SNVM, daci nu se prevede altfel in legislatia nationala in acord
cu prevederile art.23 din Regulamentul delegat (UE) 2016/161.

13. La articolul 875 alineatul (1), literele z) si ac) se modificd si vor avea
urmdtorul cuprins:

z) cu amendi de la 50.000 lei la 100.000 lei aplicatd detinatorului
autorizatiei de punere pe piafi/reprezentantului acestuia/detindtorului autorizatiei de
import paralel emisid in conformitate cu prevederile Ordinului ministrului sinataii
publice nr.1.962/2008 privind aprobarea Procedurii de cliberare a autorizatiilor de
import paralel pentru medicamente de uz uman, cu modificdrile i completarile
ulterioare, precum si titularului de autorizatie privind furnizarea de medicamente
pentru nevoi speciale emisd in baza art.703 alin.(2) in alte cazuri de necesitate
neacoperite de medicamentele autorizate, pentru punerea pe piatd dupd data de
9 februarie 2019 a unui medicament care nu respecti obligatiile previzute la art.774
lit.o) si art.775 alin.(6) lit.a) din prezenta lege, precum si ale art.33 sau ale art.40 din
Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de completare
a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului prin stabilirea de
norme detaliate pentru elementele de sigurantd care apar pe ambalajul medicamentelor
de uz uman, denumit in continuare ,,Regulamentul privind elementele de siguranti care
apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman™;



ac) cu amenda de la 50.000 lei la 100.000 lei, aplicatd distribuitorului
angro/persoanei autorizate si elibereze sau persoanei indreptafite sd furnizeze
medicamente cétre populatie in Romania pentru nerespectarea dupa data de 9 februarie
2019 a prevederilor art. 24 sau ale art. 25 din Regulamentul privind elementele de
siguranta care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman, precum si ale art.775
alin.(6) lit.b);

14. Articolul 897 se modificd si va avea urmdtorul cuprins:

Art.897.- Cheltuielile necesare pentru efectuarea de citre salariafii
ANMDMR a inspectiilor in vederea acordarii autorizatiei de distributie, precum si a
oricror alte tipuri de inspectie in domeniul medicamentului de uz uman, sunt asigurate
de citre beneficiarii inspectiilor, inclusiv in cazul inspectiilor efectuate in tarile terte
prevazute la art.699 pct.38, cu exceptia cheltuielilor aferente inspectiilor inopinate
efectuate de citre ANMDMR, caz in care acestea se suportd de citre persoana
inspectati doar atunci cind a fost sanctionatd contraventional ca urmare a inspectiei.

15. Laarticolul 931, alineatul (1) se modificd si va avea urmdtorul cuprins:

Art.931.- (1) Dispozitivele medicale second-hand, furnizate gratuit sau

contra cost, se pun in functiune si sunt utilizate numai in urma evaluarii performantelor
acestora de citre ANMDMR si in baza avizului eliberat de cétre aceasta.

16. Laarticolul 933, dupd alineatul (3) se introduce un nou alineat, alin.(4)
cu urmdtorul cuprins:

(4) Utilizatorii trebuie si se conformeze prevederilor art.933 lit.k) in
termen de maximum un an de la data intririi in vigoare a prevederilor Ordonantei
Guvernului nr.37/2022 pentru modificarea si completarea Legii nr.95/2006 privind
reforma in domeniul sanatitii si a Legii nr.227/2015 privind Codul fiscal, precum si
stabilirea unor alte masuri in domeniul sdnatitii, aprobatd cu modificari prin Legea
nr.328/2022.

17, La articolul 935 alineatul (1), litera h) se modificd si va avea urmdtorul
cuprins:

h) nerespectarea prevederilor art.933 alin.(1) lit.d) si j), cu amenda de
la 5.000 lei 1a 10.000 lei, precum si interzicerea utilizarii dispozitivelor medicale
neconforme doar in situatiile in care aceastd sanctiune contraventionala complementara
trebuie aplicatd pentru a putea preintdmpina un risc iminent asupra vietii si sénatath
pacientului;”
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Acest proiect de lege a fost adoptat de Senat in sedinta din 7 decembrie 2022,
cu respectarea prevederilor articolului 76 alineatul (1) din Constitutia Romaniei,
republicati.

p- PRESEDINTELE SENATULUI

Alina-Stefania Gorghiu





