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AVIZ
referitor la propunerea legislativa privind reorganizarea Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum
si modificarea unor acte normative

Analizdnd propunerea legislativd privind reorganizarea
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
precum si modificarea unor acte normative (b528 din 10.10.2018),
transmisd de Secretarul General al Senatului cu adresa
nr.XXXV/5086/17.10.2018 si inregistratd la Consiliul Legislativ cu
nr.D1065/17.10.2018,

CONSILIUL LEGISLATIV

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

Avizeaza favorabil propunerea legislativd, cu urmatoarele
observatii si propuneri:

1. Prezenta propunere legislativd are ca obiect de reglementare
reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale.

Prin continutul sdu normativ, propunerea legislativd face parte
din categoria legilor ordinare, iar in aplicarea prevederilor art.75
alin.(1) din Constitutia Romaniei, republicata, prima Camerd sesizata
este Senatul.

Mentionam faptul cd, prin avizul pe care il emite, Consiliul
Legislativ nu se poate pronunta asupra oportunitatii solutiilor
legislative preconizate.

2. Referitor la solutia legislativad preconizatd, potrivit céreia se
infiinteazd Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania ca institutie publica cu personalitate juridica,
organ de specialitate al administratiei publice centrale in
subordinea Guvernului, prin reorganizarea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, care se desfiinteaza,
semnaldm ca, prin artIl pct.] din Ordonanta de wurgentd a
Guvernului nr.72/2010 privind reorganizarea unor institutii din




domeniul sanitar, precum si pentru modificarea unor acte
normative din domeniul sanitatii, aprobatd prin Legea nr.193/2011,
SYANMDM se infiinteazd ca urmare a comasdarii prin fuziune a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Oficiului Tehnic de
Disporzitive Medicale”.

Potrivit art.III din aceastad ordonantad de urgenta, ,,Organizarea §i
Junctionarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale se aprobd prin hotdrdre a Guvernului”.

In aplicarea acestor dispozitii, a fost emisa Hotirarea
Guvernului nr.734/2010 privind organizarea si functionarea
Agentiel Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr.531 din 30
iulie 2010, cu modificdrile si completdrile ulterioare, care prevede la
art.]1 cd Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale este organizatd ca institutie publicd cu personalitate
juridica, in subordinea Ministerului Sanatatii.

Prezentul proiect vizeaza reorganizarea si functionarea Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
ca organ de specialitate al administratiei publice centrale in
domeniul medicamentelor de uz uman.

3. In legaturd cu solutia legislativa propusd, semnalim c&, prin
Decizia nr.16/2007 Curtea Constitutionala a statuat ca, JIn cadrul
administratiei publice centrale de specialitate, aldturi de ministere, se
pot infiinta s§i alte organe de specialitate, care functioneazd in
subordinea Guvernului. Dacd art.116 din Constitutie consacrd
principiile de organizare ale autoritdtilor administratiei publice
centrale de specialitate, regulile dupd care ele se constituie sunt
stabilite de prevederile constitutionale ale art.117. Astfel, alin.(1) §i
(3) ale art.ll7, previazind cd ministerele se infiinteazd, se
organizeazd §i functioneazd potrivit legii si cd autoritdtile
administrative autonome se pot infiinta prin lege organicd, consacrd
principiul potrivit caruia acest domeniu este de competenta exclusivd
a Parlamentului. In ceea ce priveste infiintarea altor organe de
specialitate decat ministerele si autorititile autonome, dar ca
autoritafi guvernamentale, art.117 alin.(2) din Constitutie stabileste
dreptul Guvernului de a le infiinta, dar numai in cazul in care acest
drept ii este recunoscut prin lege §i cu avizul Curtii de Conturi. In
sensul acestor dispozitii constitutionale, art.1l lit.o) din Legea
nr.90/2001 privind organizarea si functionarea Guvernului Romadniei
si a ministerelor prevede cd , In realizarea functiilor sale Guvernul
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indeplineste urmdtoarele atributii principale: [...] o) infiinfeazd, cu
avizul Curtii de Conturi, organe de specialitate.

Asadar, normele cuprinse in alin.(2) si (3) ale art. 117 din
Constitutie, referitoare la competenta Parlamentului si a Guvernului,
care sunt de strictd interpretare constitutionald, fac o distinctie, fard
echivoc, cu privire la modalitdtile de infiintare a celor doud categorii
de autoritdti mentionate. in subordinea sa’ .

De asemenea, precizdm ca, prin Decizia nr.494/2013, Curtea a
mai retinut cd ,,acceptarea ideii potrivit careia Parlamentul isi poate
exercita competenta de autoritate legiuitoare in mod discretionar,
oricdnd §i in orice conditii, adoptdnd legi in domenii care apartin in
exclusivitate actelor cu caracter infralegal, administrativ, ar echivala
cu o abatere de la prerogativele constitutionale ale acestei autoritdti
consacrate de art.61 alin.(1) din Constitutie si transformarea acesteia
in aqutoritate publica executiva’”.

Totodatd, mentiondm c¢d, 1n Decizia nr.777/2017, Curtea
Constitutionala a precizat ca ,,Parlamentul nu se poate subroga in
competenta originara a Guvernului”.

In aplicarea prevederilor art.117 alin.(2) din Constitutie, art.11 lit.0)
si art42 din Legea nr.90/2001 privind organizarea si functionarea
Guvernului si a ministerelor, cu modificarile si completarile ulterioare,
prevad ca Guvernul, respectiv ministerele pot infiinta, cu avizul Curtii de
Conturi, organe de specialitate in subordinea lor.

4. Sub rezerva celor de mai sus, la actuala forma a proiectului,
din punct de vedere al redactdrii si al respectdrii normelor de tehnicd
legislativa, se retin urmatoarele:

a) La art.1 alin.(1), pentru corelare cu art.14 alin.(1), unde este
utilizatd abrevierea ,,ANMDM?”, era necesar ca, inaintea expresiel
wcare se¢ desfiinteazd”, sd fie inseratd sintagma ,,denumiti in
continuare ANMDM’.

b) La art.4 alin.(3) pct.32, pentru redarea corectd a denumirii
organismului  european, sintagma , Agentia Furopeand a
Medicamentelor” trebuie redatd sub forma ,,Agentia Europeana
pentru Medicamente”.

Totodata, din considerente de redactare, abrevierea ,,UE” trebuia
redatd in extenso, observatie valabild, in mod corespunzdtor, pentru
toate situatiile similare din cuprinsul proiectului.

¢) La art.4 alin.(3) pct.35, in acord cu dispozitiile art.37 alin.(3)
din Legea nr.24/2000, republicatd, cu modificérile si completarile
ulterioare, era necesara explicitarea in text a abrevierii ,,APP”.
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d) La art.4 alin.(3) pct.36, norma este deficitard sub aspectul
redactdrii, Intrucat nu precizeaza de céitre cine anume se face
aprovizionarea pietei cu medicamente.

e) La art.5, pentru rigoare normativa, potrivit prevederilor art.21
din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr.17/2005 pentru stabilirea
unor masuri organizatorice la nivelul administratiei publice centrale,
aprobatd cu modificari si completdri prin Legea nr.198/2005, cu
modificarile ulterioare, era necesard inlocuirea sintagmei ,,agentii
economici” cu formularea ,,operatorii economici”.

f) La art.16 alin.(3), in acord cu prevederile art.37 alin.(3) din
Legea nr.24/2000, republicatd, cu modificdrile si completérile
ulterioare, era necesard explicitarea in text a abrevierii ,,HMA?”,
intrucat se afla la prima utilizare in text.

Totodatd, pentru o corectd informare normativa, in locul
expresiei finale ,,conform Art.193, Alin.(6') din Legea nr.95/2006, cu
modificarile si completarile ulterioare” trebuia utilizatd sintagma
,potrivit prevederilor art.193 alin.(6') din Legea nr.95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii, aprobati prin Legea nr.193/2011,
cu modificdrile si completarile ulterioare”.

g) La art.Il, pentru respectarea normelor de tehnica legislativa,
liniutele trebuiau inlocuite cu litere ale alfabetului.

Totodatd, mentionam ca sintagma finald ,,precum si orice
dispozitii contrare”, vizand abrogarea unor prevederi contrare
solutiilor preconizate prin noua reglementare nu este corelatd din
punct de vedere al normelor de tehnica legislativa, intrucat numai prin
abrogdri exprese se poate realiza o departajare certd a legislatiei active
de cea care trebuie considerata scoasa din vigoare.

h) La artlIII, referitor la textul preconizat pentru art.832,
abrevierea ,,ANMDMR” trebuia redati sub forma ,,ANMDM”,
intrucat la art.699 pct.29 din Legea nr.95/2006, asupra cdreia se
intervine, s-a convenit ca sintagma , Agentia Nationalda a
Medicamentului” sa fie denumitd in continuare ,,ANMDM”, si nu
,2ANMDMR”, cum gresit s-a retinut in text.

PRESEDINTE ~

dr. Drigg$> TEJESCU
Bucuresti M
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H.G.nr.73412010 M.Ofnr53130wl.2010
Hotaréare privind organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor

Medicale

1 modificari prin  H.G. nr. 37/2011 M. Of. nr. 53/21 ian. 2011

Hotaréare privind infiintarea, organizarea si functionarea
Oficiului Tehnic de Dispozitive Medicale Certificare si pentru
modificarea si completarea unor acte normative

2 modificari prin ~ H.G. nr. 315/2014 M. Of. nr. 305/24 apr. 2014

Hotarare pentru modificarea si completarea Hotararii
Guvernului nr. 734/2010 privind organizarea si functionarea
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale

3 modificari prin  H.G. nr. 1184/2014 M. Of. nr. 26/13 ian. 2015

Hotérare privind desfiinfarea Oficiului Tehnic de Dispozitive
Medicale Certificare, precum si pentru modificarea unor acte
normative din domeniul sanatatii

(066

Consiliul Legislativ - luni, 22 octombrie 20

modifica art. 2 alin. (1);
abrogd art. 4 alin. (3) lit. a) si alin. (4)

modificd art. 3 lit. ¢), art. 4 alin. (2), art. 10
lit. d);

introduce alin. (3) - (5} la art. 2, lit. ) la
art. 4 alin. (3), alin. (3_1) la art. 4;

abrogd art. 1 alin. (4)

modifica art. 2 alin. (1), art. 4 alin. (3), art.
7, art. 8 alin. (5), art. 11 alin. (1), art. 12
alin. (5) §i (7), art. 14 alin. (4)
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EVENIMENTE SUFERITE de actul ...

0.U.G. nr. 72/2010 T T M Of nr. 45272 iul, 2010

Ordonanta de urgenta privind reorganizarea unor institutii din domeniul sanitar, precum si pentru
modificarea unor acte normative din domeniul sénatéatii
aprobata prin L. nr. 193/2011 M. Of. nr. 795/9 nov. 2011

1 aprobata prin L. nr. 193/2011 M. Of. nr. 795/9 nov. 2011

Lege pentru aprobarea Ordonantei de urgentad a Guvernului
nr. 72/2010 privind reorganizarea unor institutii din domeniul
sanitar, precum si pentru modificarea unor acte normative din
domeniul sanatatii
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in considerarea faptului ca aceste elemente vizeaza interesu! general public si constituie situatii de urgenta si extraordinare

a caror reglementare nu poate fi amanata,

in temeiul art. 115 alin. (4) din Constitutia Romaniei, republicata,

Guvernul Romaniei adopta prezenta ordonantd de urgenta.

Art. 1. — Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, publicata In Monitorul Oficial al Romaéaniei, Partea |,
nr. 372 din 28 aprilie 2006, cu modificarile si completarile
ulterioare, se modificd dupa cum urmeaza:

1. Articolul 14 va avea urmatorul cuprins:

JArt. 14, — Centrul National pentru Organizarea si
Asigurarea Sistemului Informational si Informatic in Domeniul
Sanatatii, institulie publicd de specialitate cu personalitate
juridica in subordinea Ministerului Sanatatii, se desfiinteaza, ca
urmare a comasarii prin absorbtie si a preluarii activitatii de catre
Institutul National de Sanatate Publica.”

2. La articolul 695, punctul 27 va avea urmatorul cuprins:

.27. autoritate competenta — Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, denumitd in
continuare ANMDM,”.

3. In tot cuprinsul legii, sintagma , Agentia Nationala a
Medicamentului (ANM)” se inlocuieste cu sintagma
»Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale”.

Art. ll. — Legea nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale,
republicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 79 din
24 ianuarie 2005, cu modificarile ulterioare, se rmodificd dupa
cum urmeazéa:

1. Articolul 8 va avea urmatorul cuprins:

JArt. 6. — (1) Activitatile de evaluare prevazute la art. 3
alin. (3), precum si cele de control prevazute la art. 5 se
realizeazad de catre Agentia Naticnald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, denumita in continuare ANMDM.

{2) ANMDM se infiinteaza ca urmare a comasarii prin fuziune
a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Oficiului Tehnic de
Dispozitive Medicale.”

2. La articolul 7, partea introductiva a alineatului {1) va
avea urmatorui cuprins:

Art. 7. — (1) In aplicarea prevederilor prezentei legi,
ANMDM are urmatoarele atributii principale:”.

3. La articolul 7 alineatui (1), litera a) va avea urmatorul
cuprins:

,a) elaboreaza proceduri tehnice specifice in domeniul
dispozitivelor medicale, care se aproba prin decizie a
presedintelui ANMDM;”

4. In tot cuprinsul legii, sintagma ,,Oficiul Tehnic de
Dispozitive Medicale” se inlocuieste cu sintagma ,, Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale”.

Art. lll. — Organizarea si functionarea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale se aproba prin
hotarare a Guvernului in termen de 15 zile de la data intrarii in
vigoare a prezentei ordonante de urgenta.

Art. IV. — Articolul Il din Legea nr. 434/2004 pentru
modificarea Legii nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale,
publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 1.009 din
2 noiembrie 2004, se abroga.

Art. V. — Ordonanfa Guvernului nr. 125/1998 privind
infiintarea, organizarea si functionarea Agentiei Nationale a
Medicamentulul, publicatd in Monitorul Oficial al Romaéaniei,
Partea |, nr. 329 din 31 august 1998, aprobata cu modificari si
completdri prin Legea nr. 594/2002, cu modificarile si
completarile ulterioare, se abroga.

Art. V1. — (1) In termen de 15 zile de la data intrarii in vigoare
a prezentei ordonanie de urgenia, institutiile publice supuse
reorganizarii incheie protocoale de predare-primire.

(2) Protocoalele de predare-primire prevazute la alin. (1)
cuprind creditele bugetare ramase neutilizate pana la data
intrarii in vigoare a prezentei ordonante de urgentd, structurile
de personal preluate, patrimoniul aferent institutilor care
predau/fuzioneaza.

(3) Institutul National de Sanatate Publica preia patrimoniul
Centrului National pentru Organizarea si Asigurarea Sistemului
Informational si Informatic in Domeniul Sanatadti pe baza
bilantului contabil de Inchidere al acestuia, insotit de balanta de
verificare sinteticad, contul de rezultal patrimonial, situatia
fluxurilor de trezorerie si celelaite anexe, ce se intocmesc la
finele anuiui, Tmpreuna cu protocolul de predare-primire,
incheiat in termen de 15 zile de la data intrarii Tn vigoare a
prezentei ordonante de urgenta.

(4) Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale preia patrimoniul Agentiei Nationale a Medicamentului gi
al Oficiului Tehnic de Dispozitive Medicale pe baza bilantului contabil
de inchidere al acestora, insolit de balanta de verificare sintetica,
contul de rezultat patrimonial, situatia fluxurilor de trezorerie si
celelalte anexe, ce se intocmesc la finele anului, Tmpreuna cu
protocolul de predare-primire, incheiat in termen de 15 zile de la
data intrarii in vigoare a prezentei ordonante de urgenta.

Art. VII. — (1) Numarul maxim de posturi pentru unitatile cu
personalitate juridica aflate in subordinea Ministerului Sanatatii,
finantate integral de la bugetul de stat sau finantate din venituri
proprii si subventii de fa bugetul de stat, ori aflate in coordonarea
Ministeruiui Sanatatii, finantate integral din venituri proprii, se
aproba prin hotdrare a Guvernului, potrivit legii,

(2) Incadrarea in numarul maxim de posturi prevazut la
alin. (1) se face prin ordin al ministrului sanatatii.

(3) Incadrarea in numarul maxim de posturi se face
termenele si cu procedura stabilitéd de lege aplicabila fiecarei
categorii de personal.

PRIM-MINISTRU
EMIL BOC

Bucuresti, 30 iunie 2010,
Nr. 72.
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Contrasemneaza:
Ministrul s&natatii,
Cseke Attila
Ministrul muncii, familiei si protectiei sociale,
Mihai Constantin Seitan
Ministrul finantelor publice,
Sebastian Teodor Gheorghe Viadescu
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