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AVIZ
rcferitor Ia proicctul de Ordonanţă pentru modificarea i

completarea Legii nr.134/2019 privind reorganizarea Agenţici
Naţionale a Mcdicamentului i a Dispozitivelor Medicale,

precuiu i pentru modificarea unor acte normative

Anatizând pľoiectul de Ordonanţă pcntru modificarea i
complctarea Legii nr.134/20ĺ9 privind reorganĺzarca Agenţiei
Naţionale a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale, precum
i pcntru modificarea unor actc normative, transrnis de
Secretariatul General aI Guvernułui cu adresa nr.293 din 26.08.2021 i
înregistrat Ia Consiliul Legislativ cu nr.D753!27.08.2021,

CONSILIUL LEGISLATIV

în terneiul art.2 aiin. 1 Uta) din Legea nr.73!1 993, ipubticată i aI art.46(2)
din Regularnentul de organizare i incţionare a Consiliului Łegislativ,

Avizează favorabil proiectul de ordonanţä, cu următoarele
observaţii i propuneri:

ł. Proiectuł de ordonanţă are ca obiect modiťicarea i
completarea Legii nr.134!2019 privind reorganizarea Agenţiei
Naţionale a Medicarnentului i a Dispozitivelor Medicale, precum i
pentru modificarea unor acte normative.

Potrivit Notei de fhndamentare, interventiile legislative vizează
„corectarea şi completarea unor prevederi ale Legii nr. ]34ĺ20]9, în
seřisul completării domeniu/ui de activitate, cu activităţi/e privind
autorizarea tnvestigaţttior clinice peiltrlł dispozittve medtcale,
evaluarea perforřnanţet pentru dispozitive jnedicale de diagnostic in

vitro, autorizarea stzÁditlor clintce pentru medicamentele de uz uman

.ş'i. inonitorizarea siguranţei medicamente/or de uz uinan prin
activitatea de farmacovigilenţă, precum şi clarfcarea unor aspecte

privind structllra organizatorică. “.
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Menţionăm că, prin avizul pe care îl emite. Consiliul Legislativ
nu se poate pronunţa asupra oportunităţii soluţiilor Iegislative
preconizate.

2. La formula introductivă, pentru uri spor de rigoare
Normativă, sintagmele „art. I pct. V poz. 3" i adoptă prezenta
orclonanţă de urgenţă" trebuie înlocuite cu sintagrnele „art. 1 pct. ŢŢ

poz3", respectiv „adoptăprezenta orđonanţă".
3. Ła partea dispozitivă a art.ł pct.1, pentru o exprimare

specifícă stilului normativ, sintagma „trei řioi iitere, 1/t.h'), h2) j /73,)"

trebuie înlocuită cu sintagma „trei noi litere, 1it.l,',—li3,) “.

In ceea ce privete textul propus pentru art.2 Iit.h2), pentru
precizia normei, este necesară reformularea expresiei ‚conform
iegisłaţiei specif?ce în vigoare". astfel încât să fíe indicate în mod
expres actele normative vizate.

Observaţia este valabilă pentru toate situaţiile asemăriătoare.
4. La pct.5. pentru respectarea normelor de tehnică 1egis1ativă

propunem ca partea dispozitivă să fíe reformulată, astfel:
.‚5. La articolul 4, aiineatuł (3,), după punctul 29 se

introduc trei noipuncte, pct.29'—293, cu urrnătorul cuprins:".
5. Ła pct.7, din ace1ai considerent, propunem ca finalul părţĺi

dĺspozitĺve să aibă următoarea redactare: .pct.37 ‘i 38 cu urrnătorul
cuprins:".

6. La partea dispozitivă a pct.1O, pentru rigoarea redactării.
propunem ca abrevierea .‚alin." să fíe sçrisă .‚aĺineatele".

Reiterăm observaţia i pentru părţile dispozitive ale pct.12, 16
i 17, situaţie în çare abrevierea va fí redată Ia forma de singular,
respectiv ‚.alineatuľ'.

7. La pct.11. pentru o exprimare specifícă stilului normativ. este
necesar ca partea dispozitivă să fíe reformulată astfel:

„]]. La articolul 7, după aiřneatuĺ (‘5,) se introduce un nou
alineat, alin. (51), cu urrnătorul cuprins:".

In ceea ce privete textul preconizat pentru art.7 alin.(51),
pentru rigoare normativă, sintagma .‚ordin al al ininistrului sănătăţii"
trebuie înlocuită cu sintagma „orđin al rněnistrului sănătăţii".

8. Ła pct.14, pentru corectitudinea redactării, propunem ca
partea dispozitivă să fíe reformulată., astfel:

„]4. La articolul 1], alineatele (])‚ (2) şi (9) se ‚nodi,fică ş'i
vor avea urniătorul cuprins:".
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9. Ła pct.17, referitor la norma preconi7ată pentru art.18 ałin.(3)
seninalărn ca soluţia legislativă priviiid acordarea stimulentelor
financiare lunare doar anumitor persoane este susceptibilă să aducă
atingere principiului egalităţii de tratamcnt consacrat de art.16
alin.(1) din Constiluţie potrivit căruia „Cetăţenii sunt egali în faţa
Jegii i a autorităţilor publice, fără privilegii ifără discri,ni,zări".

Cu privire ]a acest principiu, Curtea Constituţională a reţinut în
nunieroase decizii, că: „Princiiul ega/ităţii nu înseamnă unţformitate,
asţfel că, dacă uřior situaţii egale trebuie să le corespuiidă un
tratament egal.. la situaţii dzferite tratamentuljuridic nu poateJ decât
diferit. Îizcălcarea principiului egalităţii i izediscriminării are loc
atunci când se aplică un trataineizt diferenţiat unor cazuri egale,
fără a exista o iiwtivare obiectivă si rezonabilă, (...).“ (Decizia
nr.781!2015 pub]icată în Monitorul Oficial Partea I, nr.119 din 16
februarie 20 1 6).

Pentru un spor de rigoare norrnativă, recornandăm înlocuirea
expresiei „titulari sau înlocuitori în Consiliul de administraţie al
Agenţiei Europene a Ă'ledicamentului (EMA), cu exeeptia
preedinteltíi ANivfDMR .i a celor doi vicepreedinţi, î1l comiĺetele
tiinţijîce i grupurile de lucru ale EMÁ" cu expresia

Totodată, pentru respectarea dispoziţiilor art.37 alin.(3) din
Legea nr.24!2000, republicată, cu rnodiťicările i completările
ulterioare, este necesară scrierea in exten.so a abrevierii „HiVL4".

De asernenea, având în vedere f'aptul că se face, pentru prirna
dată, referire la Legea nr.95!2006, republicată, cu modificările i
conip1etăr le ulterioare, este necesară menţionarea titlului acesteia,
astfel: „privind reforma îri do,neniui sănătării".

10. La art.1I, pentru un spor de rigoare normativă, este necesară
înlocuirea sntagrnei „prevăzute la art. ]8 alin. (3) se stabilesc" cu
sintagrna „prevă:ute Ja art. I8 alin. (3) di.n Legea nr.134!2019 priviizd
reorganizarea Agenţiei Naţioizaíe a Medicameiztului i a
Dispozitivelor Medicale, precuin i pentru inodicarea unor acte
norinative se stabilesc".

Totodată, semnalăm că teza ťmală, potrivit căreia „lzotărârea se
sitpune aprobării prin ordiii al ministrului sănătăţii vi se pubiică în
Monitorui QJcia1 al României, Partea r' este inutilă, ťiind necesară
ełiminarea sa din text.
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În acest seiis, precizăm că respectiva soluţie legislativă reiterează
prevederile tezei I din art.1O alin.(7) din Legea nr.134ĺ2019 privind
rcorganizarea Agenţiei Naţionale a Medicamentului i a
Dispozitivelor Medicale, precurn i pentru modiflcarca unor acte
norniative, „Hofărârile consiliu/ui de adminisrratie cu caracter
řiormativ se supuii aprobării prřn ordiři al ministrului săi7ăfăţii i se
pub/ică ín Aíoniťorul Oficial ai Roindniei, Partea L

ĺ ĺ. Având în vedere intervenţiile legislative preconizate de
prezentul proiect de ordonanţă, potľivit art.70 alin.(1) din Legea
nr. 24ĺ2000 privind normele de ťehnieă /egislativă pen(ru elaborarea
actelor normative, republicată, cu niodiflcările i completările
ulterioare, recomandăm completarea textułui cu un nou articol, art.IV,
care să dispună republicarea actului norrnativ de bază, cu urniătoarea
redactare:

„Art.IV - Legea nr. 134ĺ2019 privind reorganizarea
Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a Đispozitivelor Medicale,
precum i penti'u modJ7carea uiior acte normative, publicată în
Monitorul QJ7ciaJ al României, Partea L nr. 587 din J 7 řulie 2019, cu
modf7cările i coinpletăriie din prezenťa ordonanţă, va f7 repubiicată
ín Monitorul Of7eial al Romôniei, Parĺea L dóndu-se textelor o nouă
nuinerotare.".

PREĽ1ItT

(Florin Id13kCł{E
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Bucureti
Nr.699!27.08.2021
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