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AVIZ
referitor la proiectul de Ordonanţă pentru modiĺkarea i

cornpletarea Legii nr.13412019 privind reorganizarca Agenţiei

Nationale a Mcdicamentului i a Dispozitivelor Medicale,

precurn i pentru modificarea unor acte normative

Analizând proiectul de Ordonanţă pentru modiűcarea i
cornpletarea Legii nr.134/2019 privind reorganizarea Agcnţiei
Nationale a Medicanientului i a Dispozitivelor Medicale, prccuni
i pentru rnodiűcarea unor actc normative. transrnis de Secretariatul
General al Guvernului çu adresa nr.300 din 31.08.2021 i înregistrat la
ConsiJiul Legislativ cu nr.D770/3 1 .08202 1,

CONSILIUL LEGISLATIV

În temeiul ait.2 alin.1 ht.a) din Legea nr.73/1993, republicată i al art.46(2)
dii Regulamentul de organizare i ńmcţionare a Consiliului Legislativ,

Avizează favorabil proicctu dc ordonanţă, cu următoare]e
observaţii i propuneri:

1. Proiectul de ordoiiantă are ca obiect modificarea i cornpletarea

Legii nr. 1 34,'20 1 9 privind reorganizarea Agenţiei Naţioriale a
Medicarnentului i a Dispozitivelor Medicale, precurn i rnodifkarea

unor acte norrnative.
Potrivit Notei de fundarnentare, intervenţiile Iegistative vizează

„corectarea si completarea unor prevederi ale Legii nr. 134/2019, în
sensul completării doineniului de activitate, cu activităţile privind
autorizarea investigafiilor clinice pentru dispozttive inedicale,
evaluarea perforn2aniei pentru dispozitive medicaie de diagnostic iii

vitro, autorizarea srudtżlor clinżcepenrru ‚nedżcamente!e de uz uman ż.

monitorizarea siguranţei inedicameníelor de uz wnan prin activitatea

de farmacovigilenţă, precum i clarifîcarea unor aspecte privind

structura organizatortcă.
„.

Menţionărn că, prin avizul pe care îl emite, Consiliul Legislativ
nu se poate pronunţa asupra oportunităţii soluţiilor Iegistative
preconizate. CONFORM CU
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2. Sernnalăm că un proiect de ordonanţă a Guvernului, având
conţinut similar, a fost transmis de Secretariatul General al Guvernului
cu adresa nr.293 din 26.08.202 1 i inregistrat Ia Coiisiliul Legislativ cu
nr.D753!27.08.2021. f'iind emis avizul Çavorabil. cu observatii i
propuneri, nr.699ĺ27.08.2021.

Precizăm că prezentul proiect figurează la pct. 1 poz.5 din
documentul intitulat ‚.Informaţie de presă privind actele norniative
adoptate de Guvern în edinţa din 30 august 20211.

3. Rapor[at ia momentul avizări pľezentului proiect, precizăm că,
potrivit pre\7ederilor art.1 din Legea nr.195/2021 privind abilitarea
Guvernulni de a emite ordonanţe, „In temeiu/ arĺ.115 a/in.(1) din
Constituţia Rolflâr7iei, repub/icată, Guvernu/ este abi/itat ca, de la data
intrării în vigoare a prezentei /egi, dar nu îi7aii7te de înc/7eierea primei
sesiuni ordinare a ai?u/ui 2021, si pâ,lă la reluarea ĺucrărUor
Parĺwne,itului în cea de-a doua sesiune ordi,zară a aizuĺui 2021, să
en7ită ordonanţe în doinenii care nu fac obiectu/ /egilor organice".
Menţionăm că, prin obiectul de reglementare. proiectul de ordonanţă se
încadrează n domeniul prevăzut de art.1 pct.V poz.3 din Legea
nr.195i2021 din lege.

Totodatä, în acord cu dispoziţiile art.2 din Łegea Hr.195/2021
..(...) ordonanţe/e ell7ise de Guverl7 Î17 temeiu/ art. 1 vorf7 îilai/7tate spre

aprobare Pai'/amentu/ui, potriviŤ procedurii /egislative. până ĺa
reluarea lucrărilor Parlaineiitului îiz cea de-a doua sesiuiie ordiizară
a aiiuíui 2021. Nerespectarea terinenuĺui atrage încetarea efecteĺor
ordona,ztei".

Menţionăm că, prin Decizia Preedinte1ui Carnerei Deputaţilor
nr.4 din 30 august 2021, respectiv prin Decizia Preedinte1ui Senatului
nr.13 din 30 august 2021, Camera Deputaţilor i Senatul au fost
convocate în sesiuni ordinare, în data de 1 septembrie 202 1.

Ca urrnare a celor de rnai sus, în ipoteza în care, până la data de 1
septernbrie 2021, prezentul proiect nu este înaintat spre aprobare
Parlarnentului, efectele ordonantei încetează.

4. La art.ł pct.1, în ceea ce privete norrna preconizată pentru
art.2 lit.h2), peiitru un spor de rigoare a exprirnării, sintagma ‚.din
Ordinului ininistru/ui" trebuie înlocuită cu sintagrna „din Ordiizul
ifl inistru/uľ'.

‘https ://gov.ro/ro/guvernut/sedinte-guvernli nformate-de-presa-privind-acte1e-
normative-adoptate-de-guvern-in-edinta-din-30-august-202 1

2 COFORM CU
ALUL



5. La partea dispozitivă a art.I pct.2, pentru o exprirnare speciflcă
stilului normativ, sintagma „/ftj,). k) si l)" trebuie înlocuită cu sintagma

6. La partea dispozitivă a art.1 pct.3, pentru o exprirnare speciflcă
stilului normativ, sintagma ‚.pct.5" trebuie îniocuită cu sintagma
.‚punctul 5".

7. La art.I pct.17. ref'eritor Ia nonna preconizată pentru art.18 alin.(3)
semnalărn că soluţia legislativă privind acordarea stimulentelor
financiare lunare doar anumitor persoane este susceptibilă să aducă
atingere principiului egalităţii de tratament consacrat de art.16
aIin.(1) din Constituţie potrivit căruia .‚Cerăţenii sunt ega!i înf7fa !egii
si a aurorităŢf/or pub/řce, fără privUegii ifără discriminări".

Cu privire la acest principiu, Curtea Constituţională a retinut în
numeroase decizii, că:,,Princ/pżuJ ega!Ĺtărżź nu însea;nnă unífbnnitate.
astj/ că. dacă unor situafii ega!e trebuie să /e corespundă uii tľataine/it
ega/, !a situaţii diferżte tratan1e/itul juridic iiu poate ţî decdf diferit.
Íncălcarea principiuĺui egalităfii i izediscriininării are ‚oc atunci
câiid se aplică uiz trataineiit dferenţiat unor cazuri egale, fără a
exista o inotivare obiectivă i rezonabiĺă, (...). “ (Decizia nr.781/2015
publicată în Monitorul Oficial Partea l, nr. 1 19 din 16 februarie 2016).

Totodată, în acord cu prevederile art.38 alin.(3), teza flnală, din
Legea nr.2412000, republicată, cu rnodiflcările i cornpletările
ulterioare, propunem eliminarea parantezelor ce au fost uzitate pentru
prezentarea unor explicaţii.

De asemenea, seinnalăm că sintagrna „potrivit legii" este
irnproprie stilului norrnativ, fiind contrară prevederilor art.5O alin.(2)
din Legea nr.24/2000, republicată, cu modiflcările i cornpletările
ulterioare, potrivit cărüra .‚Dacă norma /a care se jice triinirere este
cuprinsă în a!t acr normativ, este obligatorie ilidicare(ł (itlullLi
acestuia, a număruĺui si a celorlaĺte eleineizte de idenÝjîcare “.

8. Semnalărn că ipoteza juridică de la art.V nu se încadrează în
domeniul prevăzut la art.1 pct.V poz.3 din Legea nr.195/2021
privind abilitarea Guvernului de a ernite ordonanţe, intitulat „V.
Să,zătate: 3. inodijîcarea i coinpletarea Legii ni134ĺ2O1 9 privind
reorganizarea Agen(iei Naţionale a Medicamentului i a
Dispozitivelor Medicale, precuin i peiztru modijlcarea unor acte

nortnative".
Sub rezerva observaţiitor de rnai sus, semnalăm că soluţia legislativă

preconizată este siinilară prevederilor articolului unic din Ordonanţa de
urgenţă a Guvernului nr.183/2020 privind desfurarea pe perioada
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stării de alertă a concursurilor pentru ocuparea posturilor \‘acante dii
cadľUl instituţiilor si autorităţilor publice, aprobată prin Legea
nr.331202 1, potrivit cäruia ‚qPr/n derogare a'e la dispoziţii/e art. 2 7
aI/n. (3) din Legea nr. 55ĺ2020 priviiid une/e măsuri penĺru prevenirea

i comharerea eĺcŤe/or pandemiet a'e CO VJD- 19, cu moc//fřcărřle i
comp/etări/e u/Terioare, pe o perioadă de 6 luni de /a a'ata intrării ín
vigoai'e a /egii de aprobare a prezentei orc/onanfe a'e urgen(ó. se pot
desfăura concursuri/epeiitru ocuparea posturi/or ifuncţii/or vacante
i Ťeinporar vacanre diii cadru/ instituţ/i/or i autorită(i/or pub/ice, eu
incadrare în sume/e api'obare în hugetpentru anul 2021.".

Menţionăm că Legea nr.33ĺ2021 penini aprobarea Ordonanţei de
urgenţă a Guvemului nr. 1 83í2020 priviid desfşurarea pe perioada stării de
a]ertă a concursurilor pentru ocuparea posturilor vacante di.n cadrul unor
instituţii din sistemuljustiţiet, precurn i din cadi'ul Curţii de Conturi a i.ntrat în
vigoare Ia data de 20 martie 202 t, asďet încât, în ipoteza în care prezentul
proiect va intra î.n vigoare până la data de 20 septembrie 202 1, se va crea un
paralelisni Iegislativ, încă1cndu-se asĺfel dispoziţiile art.16 din Legea
nr.24ĺ2000 privi.nd normele de tehnică legislativă pentru elaborarea actelor
normative, republicată, cu modificările i completările ulterioare.

Totodată, constatăm că art.V reglementează într-un domeniu
care nu este conex cu celelalte dispoziţii ale proiectului, contrar
dispoziţiilor art.14 din Legea nr.24/2000 privind normele de tebnică
legislativă pentru elaborarea actelor noi-rnative, republicată, cu rnodifkările i
completările ulterioare, referitoare Ia unicitatea reglementării în
materie.

Ca urmare a celor de rnai sus, în actuala redactare, norma
preconizată pentru art.V este susceptibilă de încălcarea prevederilor
art.J alin.(5) din Constituţie, referitoare la obligativitatea respectării
Iegii.
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