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AVIZ
referitor la proiectul de Ordonanta de urgenta privind stabilirea
cadrului institutional, precum si masurile necesare pentru asigurarea
aplicérii directe a prevederilor Regulamentului (UE) 2017/746 al
Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a
Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei

Analizand proiectul de Ordonantd de wurgentd privind
stabilirea cadrului institutional, precum si misurile necesare
pentru asigurarea aplicarii directe a prevederilor Regulamentului
(UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei
2010/227/UE a Comisiei, transmis de Secretariatul General al
Guvernului cu adresa nr. 511 din 10.10.2022 si inregistrat la Consiliul
Legislativ cu nr. D1156/10.10.2022,

CONSILIUL LEGISLATIV

in temeiul art.2 alin.(1) lit.a) din Legea nr.73/1993, republicati
si al art.33 alin. (3) din Regulamentul de organizare si functionare a
Consiliului Legislativ,

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

1. Proiectul de ordonanta de urgenta are ca obiect de reglementare
crearea cadrul juridic necesar punerii in aplicare a prevederilor
Regulamentului (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al
Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei
2010/227/UE a Comisiei, in contextul indeplinirii obligatiilor ce revin
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Roméniei, ce rezida din calitatea sa de stat membru al Uniunii
Europene.

De asemenea, se preconizeazd abrogarea, la data intririi in
vigoare a ordonantei de urgentd, a Hotararii Guvernului nr. 798/2003
privind stabilirea conditiilor de introducere pe piata si de utilizare a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, cu modificérile si
completirile ulterioare, cu exceptia art. 34 - 38, art. 39 alin. (2) lit. ¢),
alin, (3) si (4), care se abrogd la 6 de luni de la data publicarii
anuntului Comisiei Europene in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
cu privire la functionarea deplind a Bazei europene de date referitoare
la dispozitivele medicale (Eudamed), precum si a art. 29 si art. 39
alin. (1) si (2) lit. a) si b), care se abrogd la 24 de luni de la data
publicérii anuntului mai sus mentionat.

2. Precizam ca, prin avizul pe care il emite, Consiliul Legislativ
nu se pronuntd asupra oportunititii solutiilor legislative propuse.

3. Din punct de vedere al dreptului european, prezentul
proiect intrd sub incidenta reglementérilor statuate la nivelul Uniunii
Europene, subsumate Politicii industriale si Pietei Interne, integrate
segmentului legislatiei europene — Piata Internd: apropierea
legislatiilor, in sectorul — Dispozitive medicale, prezentdnd totodata
interferente si cu Politica Uniunii Europene in domeniul Protectiei
sandtatii.

La nivelul dreptului european derivat, in raport de obiectul specific
de reglementare al proiectului analizat, prezintd incidentd directd
dispozitiile Regulamentului (UE) 2017/746 al Parlamentului European
si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a
Deciziei 2010/227/UE a Comisiei, act juridic european obligatoriu
si direct aplicabil in ordinea juridici a statelor membre ale
Uniunii Europene, implicit si in cea a Romainiei, conform
dispozitiilor art. 288 din Tratatul privind Functionarea Uniunii
Europene (TFUE).

Pentru facilitarea aplicarii directe si obligatorii in spatiul
national a prevederilor cuprinse in regulamentul european mai sus
mentionat, cu referire la problematica introducerii pe piata, punerii la
dispozitie pe piatd sau punerii in functiune a dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro pentru uz uman si a accesoriilor pentru
astfel de dispozitive in Uniune, asa dupd cum se aratd si de catre
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initiator in continutul Notei de fundamentare, se impune stabilirea la
nivelul statelor Uniunii Europene, implicit al Romaniei, a mdsurilor
institutionale, dar si a altor aspecte procedurale si functionale,
necesare implementarii acestor norme europene.

Pe coordonatele atingerii unui astfel de obiectiv se inscrie si
prezentul demers normativ, ce vizeazd, din perspectiva unei
implementiiri riguroase si corecte a normelor Regulamentului
(UE) 2017/746 in spatiul juridic al Romaniei, dispunerea prealabila
a mdsurilor ce se impun ca necesitate, evidentiind aici, cu prioritate,
stabilirea institufiilor responsabile pentru coordonarea aplicarii
regulamentului in Roménia, conform exigentelor europene, dupa
cum $i crearea mecanismelor administrative si a instrumentelor
adecvate asiguririi transparentei si a trasabilititii respectivelor
dispozitive medicale, prin impunerea unor obligatii in consecintd,
precum s§i prin instituirea unor sanctiuni corelative neindeplinirii
acestora.

in acest sens, se desemneazi Agentia Nationali a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdnia
(ANMDMR) ca autoritate competentd in materia dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro, deopotrivdi autoritate de
supraveghere a pietei in acest domeniu, precum si reglementarea
aspectelor functionale si procedurale aferente introducerii pe piatd,
punerii la dispozitie pe piatd sau punerii in functiune a unor
asemenea dispozitive medicale, fard a ignora stabilirea raspunderii
juridice in cazul incdlcdrii prevederilor regulamentului, sanctionate
corespunzator, potrivit prevederilor proiectului.

In ceea ce priveste urgenta adoptirii prezentului demers
normativ, semnalim ci elaborarea si promovarea unui astfel de proiect
de act normativ prin intermediul unei ordonante de urgentd, sunt pe
deplin justificate, in considerarea datei de 26 mai 2022 de la care se
aplicd in mod efectiv prevederile Regulamentului (UE) 2017/746,
potrivit prevederilor art. 113 alin (2) din acesta, datd care, la
momentul avizarii prezentului proiect, a fost depasitd, ceea ce
echivaleaza cu neindeplinirea obligatiilor ce revin Romdniei intr-un
astfel de caz, situatie susceptibili de a declansa procedura de
infringement din partea Comisiei Europene, in conditiile art. 258
din Tratatul privind Functionarea Uniunii Europene.



In concluzie, apreciem ca dispozitiile prezentului proiect
stabilesc, de-o maniera corectd st riguroasa, premisele aplicarii directe
si obligatorii in legislatia nationald a normelor Regulamentului (UE)
2017/746.

4. Pentru unitate in redactare cu actele normative similare,
precum si pentru exprimarea corectd, propunem reformularea titlului,
astfel:

,Ordonantd de urgentd privind stabilirea cadrului institutional,
precum si a masurilor necesare pentru punerea in aplicare a
prevederilor Regulamentului (UE) 2017/746 al Parlamentului
European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a
Deciziei 2010/227/UE a Comisiei”.

Observatia este valabild, in mod corespunzator, si pentru art. 1.

5. La primul paragraf al preambulului, pentru corectitudinea
normei de trimitere, se impune ca expresia ,Regulamentului (UE)
nr. 2017/746” sa fie redatd sub forma ,,Regulamentului (UE) 2017/746”.

Reiteram observatia pentru toate situatiile similare din proiect.

La paragraful al treilea, pentru rigoare, expresia ,,data 26 mai
2022 va fi inlocuita cu expresia ,,data de 26 mai 2022”.

La al cincilea paragraf, pentru un spor de rigoare in redactare,
in finalul textului va fi inserat termenul ,,Europene”.

La paragraful al saselea, pentru evitarea unei exprimaéri
pleonastice, se impune eliminarea expresiei ,de Curtea
Constitutionald” din formularea ,,legitimatd constitutional de Curtea
Constitutionala”,

La paragraful al optulea, se impune revederea si reformularea
textului, Intrucdt sintagma ,,poate avea consecinte negative asupra
beneficiului public, cu privire la asigurarea celui mai ridicat nivel de
protectie a sanatatii, si a lipsei transparentei si accesului adecvat al
utilizatorului propus la informatii, pentru a capacita decizional
pacientii si profesionistii din domeniul sanatétii” nu este suficient de
clara.

La al unsprezecelea paragraf, din con51derente prlvmd
exprimarea, propunem eliminarea conjunctlel »517 din expresia ,,si
impunédndu-se adoptarea de masuri”.



6. La formula introductiva, pentru respectarea dispozitiilor
art. 42 alin. (3) din Legea nr. 24/2000, republicatd, cu modificarile si
completérile ulterioare, dupa formularea ,,in temeiul art. 115 alin. (4)
din Constitutia Romaéniei, republicatd,” va fi redatd sintagma
,,Guvernul Romaniei adopta prezenta ordonanta de urgenta.”

7. Avand in vedere ¢d actul normativ supus avizarii este, relativ,
de mica intindere, iar gruparea in articole a solutiilor legislative pe
care acesta le contine este suficientd pentru a marca o legiturad
organica ntre solutii si a asigura o succesiune logica a ideilor in text,
nu este necesard gruparea articolelor in capitole, cu atit mai mult cu
cat, potrivit normelor de tehnica legislativa, un capitol nu poate fi
structurat in unul sau doud articole, astfel cum sunt structurate cap. I,
III - VL.

Pe de altd parte, mentiondAm ca abrevierea folositd pentru
marcarea respectivelor capitole trebuia redatd desfasurat, respectiv
,Capitolul ...”.

8. La art. 1 alin. (2), pentru precizia normei, se impune ca textul
sd faca trimitere la dispozitiile din actul european invocat care cuprind
definitiile termenilor si expresiilor utilizate in cuprinsul prezentului
proiect, astfel ,,au semnificatia previzuti la art. 2 din Regulament”.

9. La art. 2, aviand in vedere utilizarea, in cuprinsul proiectului,
a acronimului ,, ANMDMR?”, dupa titulatura entititii mentionate va fi
inserata sintagma ,,denumita in continuare ANMDMR”.

Aceasta observatie este valabild, in mod corespunzator, si pentru
art. 6 alin. (1), cu precizarea cd, in fata acronimului ,,UDI”, se va
insera sintagma ,,denumit in continuare”.

Totodatd, pentru evitarea repetitiillor, propunem ca finalul
textului sa aiba urmitoarea formulare: ,autoritate de supraveghere a
pietei in acest domeniu”.

10. La art. 3 alin. (3), pentru o exprimare clard si corecti, este
necesard inlocuirea formularii ,,Informatiile furnizate ca parte a unui
sistem software, de interfata echipamentelor de uz profesional cu
utilizatorul” cu sintagma ,,Informatiile furnizate, ca parte a unui sistem
software, de interfata echipamentelor de uz profesional pentru
utilizator”.

La alin. (7), pentru o exprimare proprie stilului normativ,
expresia ,,mentionate la” va fi redata sub forma ,,previzute la”.



Aceastd observatie este valabild pentru toate situatiile similare
din proiect.

La alin. (8), pentru rigoare in redactare, sintagma ,in
conformitate cu Anexele IX, X si XI din Regulament” trebuie
inlocuitd cu sintagma ,,potrivit prevederilor anexelor IX-XI la
Regulament”.

11. La art. 4 alin. (3), recomandam ca formularea ,,Normele de
procedurd” sa fie inlocuiti cu sintagma ,,Normele procedurale”,
observatia fiind valabild in toate situatiile similare.

12. La art. 6, pentru corectitudinea si claritatea normei, se
impune ca alin. (2) sa fie reformulat, astfel:

.»(2) Operatorii economici sunt obligafi, potrivit prevederilor
art. 24 alin. (8) din Regulament, si stocheze si si pdstreze, in format
electronic, UDI al dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro,
pe care le-au furnizat si care le-au fost furnizate, in situatia in care
Comisia Europeand a adoptat un act de punere in aplicare in acest
sens, potrivit prevederilor art. 24 alin. (11) lit. (a) din
Regulament”.

La alin. (3), pentru aceleasi considerente, finalul textului va avea
urmétoarea formulare ,,care le-au fost furnizate”.

13. La art. 7 alin. (3), pentru ratiuni de ordin normativ,
trimiterea la dispozitiile art. 2 pct. 68 din Regulament trebuie inlocuita
cu o norma de trimitere la prevederile alin. (1) lit. a) ale art. 7 din
prezentul proiect, cu urmitoarea formulare ,incidentelor grave
prevazute la alin.(1) lit. a)”.

14. La art. 9 alin. (1), pentru unitate terminologicd, precum si
pentru evitarea confuziilor in aplicarea actului normativ, este necesar
ca expresia ,dispozitivelor medicale” sd fie inlocuitd cu expresia
,,dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro”.

La alin. (2), avand in vedere ca ordinul invocat in text a fost
prevdazut la art. 4 alin. (2), pentru a nu se incarca excesiv textul
reglementarii, propunem ca norma de trimitere la respectivul ordin si
fie Tnlocuitd cu expresia ,,potrivit prevederilor ordinului ministrului
sdnatdtii prevazut la art. 4 alin. (2)”.

Reiteram observattile pentru toate situatiile similare din proiect.

15. La art. 11, pentru un spor de rigoare normativa, sintagma
»indiferent c@ activitatea se desfasoard intr-un/intr-o cabinet medical,
institutie sanitard, in centre de medicind complementard, in spatii
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special amenajate pentru astfel de activitati desfasurate in regim mobil
sau prin intermediul serviciilor societatii informationale” trebuie
redatd sub forma ,,indiferent dacad activitatea se desfdsoard intr-un
cabinet medical, intr-o institutie sanitara, in centre de medicina
complementard, in spatii special amenajate pentru astfel de activitati
desfasurate n regim mobil sau prin intermediul serviciilor societatii
informationale”.

16. La art. 13 alin. (3), pentru corectitudinea normei de trimitere
la Legea nr. 190/2018, se impune ca sintagma ,,cu modificarile si
completdrile ulterioare” sa fie inlocuitd cu sintagma ,,cu modificarile
ulterioare”.

De asemenea, semnaldm cd formularea ,,precum si a celorlalte
reglementari specifice din domeniul protectiei datelor” este lipsitd de
claritate si precizie, fapt contrar normelor de tehnicd legislativa, fiind
necesara inlocuirea acesteia cu prevederile din actele normative avute
in vedere.

Aceste observatii sunt valabile si pentru art. 19 alin. (3).

17. La art. 14 alin. (1), propunem eliminarea sintagmei ,,in
intelesul prezentului capitol,” din debutul normei preconizate, ca fiind
superflua.

La alin. (3), in considerarea observatiei de la pet. 5 supra,
termenul ,,capitol” din sintagma ,pentru aplicarea prevederilor
prezentului capitol” va fi inlocuit cu termenul ,,articol”.

18. La art. 15 alin. (4), pentru o exprimare proprie stilului
normativ, expresia ,,cerintelor din anexa VII din Regulament” trebuie
redatd sub forma ,,cerintelor prevazute in anexa VII la Regulament”.

Aceasta observatie este valabild, in mod corespunzitor, si pentru
alin. (5), precum si pentru art. 15 alin. (6) lit. c).

La alin, (9), intrucat este utilizat acronimul pentru forma in
englezi a sintagmei ,,Grupului de Coordonare pentru Dispozitivele
Medicale”, respectiv ,Medical Device Coordination Group -
MDCG”, sugeram eliminarea acestuia din text.

La alin. (10), avand in vedere cd acronimul ,EUDAMED” este
la prima mentionare, pentru respectarea dispozitiilor art. 37 alin. (3)
din Legea nr.24/2000, republicatd, cu modificdrile si completarile
ulterioare, se impune redarea in extenso a acestuia, astfel: ,,Baza
europeani de date referitoare la dispozitivele medicale, denumita
in continuare EUDAMED”.



19. La art. 16 alin. (1), termenul ,,Comisiei” va fi inlocuit cu
expresia ,,Comisieci Europene”, observatia fiind valabila si pentru
alin. (3).

La alin. (2), pentru o exprimare corecta, este necesard eliminarea
conjunctiei ,,si” din expresia ,,confine un rezumat destinat publicérii si
care se incarcd in sistemului electronic”.

20. La art. 17 lit. e), pentru asigurarea unei reglementari
complete, tindnd seama ci trimiterea se face la dispozitiile art. 6
alin. (2) si (3) din Regulament, in finalul textului trebuie introdusa
expresia ,,$i detinerea unei copii a declaratiei de conformitate UE a
dispozitivului medical oferit prin intermediul vanzarii la distanti
de dispozitive medicale;”.

La lit. n), pentru concizia exprimarii, norma de trimitere din text
trebuie redata sub forma ,,art. 17 alin. (1) - (3) din Regulament”.

La lit.q), pentru corectitudinea redactarii, expresia
,,obligativitatea persoanelor fizice sau juridice” trebuie inlocuitd cu
sintagma ,,obligatiile persoanelor fizice sau juridice”.

Observatia este valabila, in mod corespunzitor, pentru toate
situatiile similare din cuprinsul art. 17.

21. La art. 18, ca observatie de ordin general, semnalidm ca
articolul trebuie completat cu norme privind sanctiunile care se aplica
in cazul sdvarsirii contraventiilor prevazute la art. 17 lit. g) si n).

in plus, pentru evitarea instituirii unor reglementari paralele, este
necesard reanalizarea sanctiunii aplicabile in cazul savarsirii
contraventiilor prevazute la art. 17 lit. h), intrucat aceasta este
stabilitd atit in cuprinsul alin. (6), cat si in cuprinsul alin. (7).

Precizim ca sanctiunea trebuie prevazutd in cuprinsul unui
singur alineat al art. 18.

Observatia este valabild si pentru sanctiunea aplicabild in cazul
contraventiilor prevazute la art. 17 lit. p), care este stabilitd atat la
alin. (1), cat si la alin. (2) ale art. 18, precum si pentru sanctiunea
aplicabila in cazul sdvarsirii contraventiei prevazute la art. 17 lit. w),
care este stabilita atét la alin. (1), cat si la alin. (18) ale art. 18,

Totodatd, pentru corectitudinea exprimadrii, sintagma ,Faptele
previzute la” din debutul alin. (1) — (28) trebuie inlocuitd cu sintagma
,Contraventiile prevazute la”.



La alin. (8) teza finald, pentru asigurarea unei reglementari
complete, este necesar sd se prevada cd este aplicabild si amenda,
intrucat o sanctiune contraventionald complementard nu poate fi
stabilitd decat pe langa o sanctiune contraventionala principala.

Observatia este valabild si pentru alin. (9).

La alin. (12), pentru o exprimare corectd, sintagma ,,faptele se
sanctioneaza” trebuie redatd sub forma ,,se sancfioneaza”.

22. In considerarea observatiei de la pet. 5 supra, pentru un spor
de rigoare normativa, propunem ca norma preconizata pentru art. 20
sd debuteze, astfel: ,,Dispozitiile art, 17 — 19 intrad in vigoare ...”.

23. La art. 21, pentru considerente de ordin normativ, expresiile
»art. 4 alin (2) si alin (3)” si1,,art. 9 alin (2) si alin (3)” vor fi redate sub
forma ,art. 4 alin (2) si (3)”, respectiv ,art. 9 alin. (2) si (3)”.
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