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GUVERNUL ROMANIEI
PRIMUL — MINISTRU

Domnule presedinte,

In conformitate cu prevederile art. 111 alin. (1) din Constitutie,
Guvernul Romaéniei formuleaza urmatorul

PUNCT DE VEDERE

referitor la propunerea legislativd pentru modificarea si completarea Legii
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul scndtdtii, initiati de domnul
senator USR Adrian Wiener impreund cu un grup de senatori USR
(Bp. 225/2018).

I.  Principalele reglementari

Initiativa legislativd vizeaza modificarea si completarea Legii
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdndtdtii, republicatd, cu
modificarile si completdrile ulterioare, in sensul instituirii unor obligatii in
sarcina  detindtorilor ~autorizatiilor de punere pe piatd privind
inscriptionarea medicamentelor pentru realizarea unei corecte informiri a
pacientilor, vizandu-se, potrivit Expunerii de motive, , atasarea la toate
materialele informative privitoare la produse homeopatice a unui
avertisment cu privire la lipsa efectelor acestora asupra sanatdtii”.

II. Observatii

1. Semnalam ca, potrivit Legii nr. 95/2006, un medicament homeopat
este definit ca fiind obtinut din substante numite suge homeopate, in acord
cu un procedeu de fabricatie homeopat descris de Farmacopeea Europeana



sau, in absenta acesteia, de farmacopeile utilizate in prezent in Romania si
in statele membre ale Uniunii Europene.

Mentionam cd medicamentul homeopat este reglementat, evaluat si
autorizat de catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, un medicament homeopat putand contine mai multe principii
active.

Prevederile referitoare la medicamentele homeopate din Legea
nr. 95/2006 transpun in legislatia nationald prevederile Directivei
2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie
2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz
uman.

Totodatd, semnalam ca la art. 791 din Legea nr. 95/2006 se prevede
faptul ca

In plus  fatd de mentiunea clard a cuvintelor "medicament
homeopat", eticheta si, unde este cazul, prospectul pentru medicamentele
prevazute la art. 715 alin. (1) poartd exclusiv urmdtoarele informatii:

- denumirea stiinfificd a susei sau a suselor wrmatd de gradul de
dilufie, folosindu-se simbolurile farmacopeii utilizate conform art. 699
pet. 6; daca medicamentul homeopat este alcdtuit din doud sau mai multe
suse, denumirea stiintificd a suselor pe etichetd poate fi suplimentatd cu o
denumire inventatd;

- numele §i adresa detindtorului autorizatiei de punere pe piata si,
dupd caz, numele fabricantului;

- modul de administrare si, dacd este cazul, calea de administrare;

- data de expirare, in termeni clari (luna, an);

- forma farmaceuticd;

- confinutul formei de prezentare destinate vanzdrii;

- precautii speciale de pdstrare, dacd existd;

- 0 atenfionare speciald, dacd este necesard,

- numarul seriei de fabricatie;

- numdrul autorizatiei de punere pe piafd;

- "medicament homeopat fard indicaii terapeutice aprobate;

- 0 atentionare care Il sfatuieste pe utilizator sd consulte un medic
dacad simptomele persista’.

In plus, fata de propunerea de introducere a atentiondrii ,acest
produs nu are efecte asupra sandtdafii”, precizam ci, potrivit Organizatiei
Mondiale a Sanatatii ,,medicamentul este o substantd sau un produs
destinat utilizat pentru studierea sau modificarea unui sistem fiziologic
sau unei stari patologice in interesul subiectului cdruia i se administreazd.
Medicamentul este o substantd sau preparat destinat sau utilizat pentru
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diagnosticarea, prevenirea, ameliorarea sau vindecarea unei suferinte”. In
consecinta, orice medicament poate genera efecte sau reactii adverse.

2. In ceea ce priveste continutul Expunerii de motive, precizim ci
aceasta nu a fost elaborata cu respectarea cerintelor previzute de art. 31
din Legea nr. 24/2000 privind normele de tehnicd legislativa pentru
elaborarea actelor normative, republicatd, cu modificérile si completarile
ulterioare. Totodata, propunerea legislativa prezintd unele neajunsuri sub
aspectul respectdrii dispozitiilor art. 6 alin. (1) si (2) si ale art. 31 alin. (1)
din Legea nr. 24/2000, referitoare la instrumentul de prezentare si
motivare a initiativei legislative, pe care il considerim insuficient motivat,
in sensul ca acesta trebuie sa se refere, in principal, la urmitoarele aspecte:

- cerintele care reclama interventia normativa;

- efectele avute in vedere, in functie de obiectul reglementarii;

- implicatiile pe care noua reglementare le are asupra legislatiei in

vigoare.
II1. Punctul de vedere al Guvernului

Avand in vedere considerentele mentionate la pct. II, Guvernul nu
sustine adoptarea acestei initiative legislative.

Domnului senator Cilin-Constantin-Anton POPESCU-TARICEANU

Presedintele Senatului
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