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AVIZ
referitor la proiectul de Ordonantd pentru modificarea si
completarea Legii nr.134/2019 privind reorganizarea Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
precum si pentru modificarea unor acte normative

Analizind proiectul de Ordonantd pentru modificarea si
completarea Legii nr.134/2019 privind reorganizarea Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum
si pentru modificarea unor acte normative, transmis de
Secretariatul General al Guvernului cu adresa nr.293 din 26.08.2021 si
inregistrat la Consiliul Legislativ cu nr.D753/27.08.2021,

CONSILIUL LEGISLATIV

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

Avizeazi favorabil proiectul de ordonanti, cu urmatoarele
observatii si propuneri:

1. Proiectul de ordonantd are ca obiect modificarea si
completarea Legii nr.134/2019 privind reorganizarea Agentiel
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si
pentru modificarea unor acte normative.

Potrivit Notei de fundamentare, interventiile legislative vizeaza
ncorectarea si completarea unor prevederi ale Legii nr.134/2019, in
sensul completdrii domeniului de activitate, cu activitdtile privind
autorizarea investigatiilor clinice pentru dispozitive medicale,
evaluarea performantei pentru dispozitive medicale de diagnostic in
vitro, autorizarea studiilor clinice pentru medicamentele de uz uman
si, monitorizarea sigurantei medicamentelor de uz uman prin
activitatea de farmacovigilentd, precum si clarificarea unor aspecte
privind structura organizatoricd. ”.
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Mentiondm ci, prin avizul pe care il emite, Consiliul Legislativ
nu se poate pronunfa asupra oportunitifii solutiilor legislative
preconizate.

2. La formula introductivd, pentru un spor de rigoare
Normativa, sintagmele ,art! pctV poz.3” si ,adoptd prezenta
ordonantd de urgentd” trebuie inlocuite cu sintagmele ,.art.1 petV
poz. 37, respectiv ,,adoptd prezenta ordonantd”.

3. La partea dispozitivd a art.d pct.1, pentru o exprimare
specifica stilului normativ, sintagma ,,trei noi litere, lith'), h?) si h°)”
trebuie inlocuitd cu sintagma ,,trei noi litere, lit.h))-h?)”.

in ceea ce priveste textul propus pentru art.2 lit.h?), pentru
precizia normei, este necesard reformularea expresiei ,,conform
legislatiei specifice in vigoare”, astfel incédt sd fie indicate in mod
expres actele normative vizate.

Observatia este valabild pentru toate situatiile aseménitoare.

4. La pct.5, pentru respectarea normelor de tehnici legislativa,
propunem ca partea dispozitivd si fie reformulati, astfel:

»J. La articolul 4, alineatul (3), dupd punctul 29 se
introduc trei not puncte, pct.29'-29%, cu urmdtorul cuprins:”.

S. La pet.7, din acelagi considerent, propunem ca finalul partii
dispozitive sd aibd urmétoarea redactare: ,,pct.37 si 38 cu urmdtorul
cuprins:”.

6. La partea dispozitivd a pect.10, pentru rigoarea redactarii,
propunem ca abrevierea ,,alin.” si fie scrisd ,,alineatele”.

Reiterdm observatia si pentru pértile dispozitive ale pct.12, 16
si 17, situafie in care abrevierea va fi redati la forma de singular,
respectiv ,.alineatul”.

7. La pet.11, pentru o exprimare specificd stilului normativ, este
necesar ca partea dispozitiva sa fie reformulatd, astfel:

»11. La articolul 7, dupd alineatul (5) se introduce un nou
alineat, alin.(5), cu urmdtorul cuprins:”.

In ceea ce priveste textul preconizat pentru art.7 alin.(5%),
pentru rigoare normativa, sintagma ,,ordin al al ministrului sandtdtii”
trebuie inlocuitd cu sintagma ,.ordin al ministrului sandtdtii>.

8. La pct.14, pentru corectitudinea redactdrii, propunem ca
partea dispozitivi si fie reformulatd, astfel:

w14. La articolul 11, alineatele (1), (2) si (9) se modificd si
vor avea urmdtorul cuprins:”.
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9. La pet.17, referitor la norma preconizatd pentru art.18 alin.(3)
semnalim c¢3 solutia legislativd privind acordarea stimulentelor
financiare lunare doar anumitor persoane este susceptibild sa aduca
atingere principiului egalititii de tratament consacrat de art.16
alin.(1) din Constitutie potrivit céruia ,,Cetdtenii sunt egali in fata
legii si a autoritdtilor publice, fard privilegii si fard discrimindri”.

Cu privire la acest principiu, Curtea Constitutionald a retinut in
numeroase decizii, ca: ,,Principiul egalitdtii nu inseamnd uniformitate,
astfel cd, dacd unor situatii egale trebuie sd le corespundd un
tratament egal, la situatii diferite tratamentul juridic nu poate fi decdt
diferit. Incilcarea principiului egalitifii si nediscrimindrii are loc
atunci cdand se aplicd un tratament diferentiat unor cazuri egale,
fard a exista o motivare obiectivd si rezonabild, (...)." (Decizia
nr.781/2015 publicatd in Monitorul Oficial Partea I, nr.119 din 16
februarie 2016).

Pentru un spor de rigoare normativa, recomanddm Inlocuirea
expresiei ,titulari sau inlocuitori in Consiliul de administratie al
Agentiei Furopene a Medicamentului (EMA), cu exceptia
presedintelui ANMDMR si a celor doi vicepresedinti, in comitetele
stiintifice si grupurile de lucru ale EMA” cu expresia .

Totodatd, pentru respectarea dispozitiillor art.37 alin.(3) din
Legea nr.24/2000, republicatd, cu modificarile si completarile
ulterioare, este necesari scrierea in extenso a abrevierii ,, HMA”.

De asemenea, avind in vedere faptul cd se face, pentru prima
datd, referire la Legea nr.95/2006, republicatd, cu modificarile si
completdrile ulterioare, este necesard mentionarea titlului acesteia,
astfel: ,,privind reforma in domeniul sandtatir”.

10. La art.I1, pentru un spor de rigoare normativa, este necesara
inlocuirea sintagmei ,prevdzute la art.18 alin.(3) se stabilesc” cu
sintagma ,,prevdzute la art. 18 alin.(3) din Legea nr.134/2019 privind
reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte
normative se stabilesc”.

Totodatd, semnaldm ca teza finald, potrivit cireia ,hotdrdrea se
supune aprobdrii prin ordin al ministrului sandtdtii si se publicd in
Monitorul Oficial al Romdniei, Partea I’ este inutild, fiind necesard
eliminarea sa din text.
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In acest sens, precizam ca respectiva solutie legislativa reitereazi
prevederile tezei I din art.10 alin.(7) din Legea nr.134/2019 privind
reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte
normative, ,Hotdrdrile consiliului de administratie cu caracter
normativ se supun aprobdrii prin ordin al ministrului sandatdfii si se
publicd in Monitorul Oficial al Romdniei, Partea I, dupd”.

11. Avand in vedere interventiile legislative preconizate de
prezentul proiect de ordonantd, potrivit art.70 alin.(1) din Legea
ni.24/2000 privind normele de tehnica legislativa pentru elaborarea
actelor normative, republicatd, cu modificdrile si completdrile
ulterioare, recomandim completarea textului cu un nou articol, art.Iv,
care si dispund republicarea actului normativ de baza, cu urmatoarea
redactare:

WArt V. - Legea nr.134/2019 privind reorganizarea
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
precum §i pentru modificarea unor acte normative, publicatd in
Monitorul Oficial al Romdniei, Partea I, nr.587 din 17 iulie 2019, cu
modificdrile si completdrile din prezenta ordonantd, va fi republicata
in Monitorul Oficial al Romdaniei, Partea I, dandu-se textelor o noud
numerotare.”.

Bucuresti
Nr.699/27.08.2021
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