PARLAMENTUL ROMANIEI
SENAT

LEGE

pentru modificarea si completarea Legii nr.95/2006 privind reforma
in domeniul sinitaitii

Senatul adopti prezentul proiect de lege

Art.L- Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul sdnététii, republicata in
Monitorul Oficial al Romaéniei, Partea I, nr.652 din 28 august 2015, cu modificarile si
completdrile ulterioare, se modifici si se completeazd dupa cum urmeaza: .

1. La articolul 244, dupi alineatul (5) se introduce un nou alineat, alin.(6),
cu urmitorul cuprins:
»(6) Medicamentele expirate si/sau neutilizate provenite de la populatie vor fi
colectate la spitale publice sau private, care sunt obligate sd le primeascd in scopul
elimindrii lor finale.” |

2. Laarticolul 712 alineatul (1), punctul 6.5 se modifica si va avea urmatorul
cuprins: , '

»0.5. natura si continutul ambalajului, potrivit prevederilor anexei nr.3 la
Legea nr.249/2015 privind modalitatea de gestionare a ambalajelor si a deseurilor de
ambalaje, cu modificarile i completdrile ulterioare;”
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3. La articolul 712 alineatul (1), dupa punctul 12 se introduce un nou punct,
pct.13, cu urmétorul cuprins:

»13. la inceputul rezumatului caracteristicilor produsului, se va mentiona,
vizibil §i usor de citit, cu font Times New Roman, format ingrosat §i cu majuscule,
urmitoarea atentionare: MEDICAMENTELE EXPIRATE TREBUIE RETURNATE
IN SPITALE; miarimea textului avertismentului nu poate fi mai mici, cu mai mult
de 2 puncte, decit mirimea denumirii medicamentului; este interzisa inserarea unui
text al carui font sd aiba dimensiunea mai mare sau egala cu cea a avertismentului, cu
exceptia denumirii medicamentului.”

4, La articolul 815 alineatul (1), litera b) se modifici si va avea urmatorul
cuprins:
,,b) trebuie sd includa cel putin urmatoarele informatii:

- denumirea medicamentului, precum si denumirea comund daca
medicamentul contine o singura substanta activa;

- informatiile necesare pentru utilizarea corectd a medicamentului;

- 0 invitatie expresa, lizibild, de a citi cu atentie instructiunile din prospect
sau de pe ambalaj, formulatd dupa cum urmeazi: «Acest medicament se poate elibera
fara prescriptie medicald. Se recomandd citirea cu atentie a prospectului sau a
informatiilor de pe ambalaj. Daca apar manifestiri nepldcute, adresati-va medicului sau
farmacistului. Medicamentele expirate si.cele neutilizate se considerd deseuri
periculoase.»”

Art.IL- In termen de 45 de zile de la data intririi in vigoare a prezentei legi,
Consiliul National al Audiovizualului va modifica prin decizie Decizia nr.220/2011
privind Codul de reglementare a continutului audiovizual, cu modificérile s
completarile ulterioare, pentru a implementa prezentele modificéri referitoare la
avertizari in reglementirile privind publicitatea la produse medicale, suplimente
alimentare, alimente cu destinatie nutritionald speciald, respectiv reglementarile
privind anunturile de interes public. .

Art.IL- Prevederile art.815 alin.(1) litb) din Legea nr.95/2006 privind reforma
in domeniul sinatitii, republicatd, cu modificirile si completirile ulterioare, asa cum
au fost modificate prin prezenta lege, intra in vigoare la data de 1 ianuarie 2024.
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Acest proiect de lege a fost adoptat de Senat in sedinta din 21 iunie 2023, cu
respectarea prevederilor articolului 76 alineatul (2) din Constitutia Romaniei,
republicata. '

p.- PRESEDINTELE SENATULUI

SORIN-MIHAI CIMPEANU
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