
ROMANIA

\Tn^7o:t:?.7^^\
.■Min (BBT.

iffe

referitor la propunerea legislativa privind organizarea si exercitarea 

profesiei de bioinginer medical/bioinginer

AVIZ

Analizand propunerea legislativa privind organizarea §i 
exercitarea profesiei de bioinginer medical/bioinginer
(b510/29.10.2019), transmisa de Secretarul General al Senatului cu adresa 

nr.XXXV/6386/13.11.2019 §i inregistrata la Consiliul Legislativ cu 

nr.D997/14.11.2019,

CONSILIUL LEGISLATIV

In temeiul art2 alin.(l) lita) din Legea nr.73/1993, republicata ait46(2) 

din Regulamentul de organizare funcfionare a Consiliului Legislativ,
Avizeaza favorabil propunerea legislativa, cu urmatoarele 

observafii §i propuneri:
1. Propunerea legislativa are ca obiect de reglementare stabilirea 

cadrului legal pentru exercitarea profesiei de bioinginer 
medical/bioinginer.

Propunerea legislativa face parte din categoria legilor ordinare, iar 

in aplicarea prevederilor art.75 alin.(l) din Constitufia Rom^iei, 
republicata, prima Camera sesizata este Senatul.

Precizam ca, prin avizul pe care il emite, Consiliul Legislativ nu se 

poate pronunta asupra oportunitafii masurilor propuse.
2. Semnalam ca la Consiliul Legislativ a fost transmisa spre avizare 

de catre Secretarul General al Senatului, cu adresa nr.B58 din 27.02.2018, 
0 alta propunere legislativa cu obiect de reglementare similar §i cu aceea§i 
iniliatori, care viza exercitarea profesiei de bioinginer medical, precum §i 
infiinfarea, organizarea §i functionarea Ordinului Bioinginerilor din 

Romania, pentru care a fost emis avizul favorabil, cu observafii §i 
propuneri, nr.287 din 3.04.2018.



Aceasta propunere legislativa a fost adoptata de Senat la data de 

5.07.2018 §i transmisa la Camera Deputafilor pentru dezbatere.
3. Semnalam lipsa unitatii terminologice intre titlu cuprinsul 

proiectului, in sensul ca in titlu se folose§te sintagma „bioinginer 

medical/bioinginer”, iar in partea dispozitiva se folose§te preponderent 
termenul de „bioinginer”.

Ca urmare, pentru unitate terminologica, sugeram utilizarea doar a 

unuia dintre termeni, respectiv, „bioinginer”, avand in vedere ca 

bioingineria reprezinta „§tiinia de legatura intre §tiinlele biologice §i 
fizica, chimie, matematica in special §tiinle tehnice” incluzand §i 
bioingineria medicala, care la randul ei este structurata intr-o diversitate 

de subdomenii, cum ar fi: ingineria biochimica, celulara, moleculara si 
tisulara; ingineria bioelectrica §i neurala, bioinstrumentatia, imagistica 

medicala, dispozitive medicale; biomecanica, biotrasport, §i modelarea 

sistemelor biologice.
Totodata, semnalam ca in Registrul National al Calificarilor din 

Inva^amantul Superior - RNCIS, aprobat prin Hotararea Guvemului 

nr.917/2018, se prevede ca titlul conferit absolventilor specializarii 
bioinginerie este cel de bioinginer, iar cu aceasta specializare pot fi 
practicate pe piata muncii urmatoarele ocupatii; bioinginer medical, 
inginer clinic §i reprezentant medical.

Pe cale de consecinfa se impune revederea §i reformularea 

corespunzatoare a intregului proiect, inclusiv a titlului acestuia.
4. Din punct de vedere al respectarii normelor de tehnica legislativa, 

formulam urmatoarele observatii:
a) la art.l §i 2, avand in vedere ipotezele juridice propose, acestea 

ar trebui comasate intr-un singur articol, marcat ca „art.r’, care sa fie 

alcatuit din doua alineate, marcate cu cifrele „(1)” §i „(2)”. Primul alineat 
va cuprinde norma prevazuta la actualul art.l, iar alin.(2) va cuprinde 

norma prevazuta la actualul art.2. In considerarea acestei observatii este 

necesara renumerotarea proiectului.
in cuprinsul actualului art.2 (care va deveni art.l alin.(2)) 

propunem ca sintagma „pe teritoriul Romaniei” sa fie eliminata, ca fiind 

superflua, sintagma „in conditiile prezentei legi” sa fie inlocuita cu 

sintagma „potrivit prevederilor prezentei legi”, iar sintagma „precum §i 
susfinerea activitatii de management medical” sa fie redata sub forma 

„precum §i pentru suslinerea activitafii de management medical”.
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b) la actualul art.3, pentru claritatea normei pentm respectarea 

exigenfelor de tehnica legislativa, sugeram reformularea par^ii 
introductive, astfel:

„Art
A

- In sensui prezentei legi, prin bioinginer se 

intelege absolventul de studii universitare, posesor al unui titlu oficial 
de calificare m bioinginerie, dintre cele prevazute ia art. 10, care 

desfa^oara urmatoarele activitatile specifice:”
In continuare se vor reda aceste activitafi care, potrivit normelor de 

tehnica legislativa, trebuie marcate cu literele „a) - f)” §i nu prin liniufe.
La actuala liniu^a a doua, care va fi marcata cu litb), pentru o 

exprimare adecvata, propunem reformularea textului astfel:
„b) cunoaste principiile de baza ale fiinclionarii dispozitivelor 

medicate, precum caracteristicile aplicatiile acestora;”.
c) la actualul art.6 lit.d), intrucat Ordonanfa de urgenta a Guvernului 

nr. 102/2005 a fost republicata, pentru un spor de rigoare normativa, este 

necesar ca sintagma „aprobata cu modificari §i completari prin Legea 

nr.260/2005” postpusa titlului Ordonanlei de urgenta a Guvernului 
nr. 102/2005” sa fie eliminata.

• • • •

d) la actualul art.7 lit.a), pentru o mai buna exprimare in context, 
sintagma „astfel cum sunt definite la art. 10” se va inlocui cu sintagma 

„dintre cele prevazute la art. 10”.
La lit.b), pentru claritatea §i predictibilitatea normei, propunem 

completarea textului cu o norma de trimitere la dispozitia din cadrul 
proiectului privitoare la cazurile de nedemnitate sau incompatibilitate, 
respect!V, la actualul art. 14.

e) la actualul art.8 alin.(l), se impune actualizarea denumirii 
institutiilor mentionate, potrivit prevederilor Ordonantei de urgenta a 

Guvernului nr.68/2019 privind stabilirea unor masuri la nivelul 
administratiei publice centrale §i pentru modificarea si completarea unor 

acte normative. Astfel, sintagma „Ministerul Educafiei §i Ministerul 
Cercetarii §i Inovarii” se va inlocui cu sintagma corecta „Miiiisterul 
Educatiei §i Cercetarii”.

Observatia este valabila, in mod corespunzator, pentru toate cazurile 
similare din proiect.

La alin. (2), referitor la actul european invocat, este necesara redarea 

corecta a titlului acestuia, astfel: „Directivei 93/16/CEE a Consiliului din 

5 aprilie 1993 privind facilitarea liberei circula|:ii a medicilor §i 
recunoa§terea reciproca a diplomelor, certificatelor §i a altor titluri oficiale
de calificare”.
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Totodata menfionam ca, in prezent, aceasta directiva a fost abrogata 

prin Directiva 2005/36/CE a Parlamentului European §i a Consiliului din 7 

septembrie 2005 privind recunoa§terea calificarilor profesionale.
f) la actualul artlO lita), avand in vedere ca, potrivit normelor de 

tehnica legislativa, o enumerare nu poate cuprinde la randul sau alte 

enumerari, se impune reformularea normei.
Totodata, referitor la specializarile din domeniul medical-profilul 

medicina, prevazute la lit.A, menlionam ca se impune revederea textului 
in sensul corelarii lui cu actualele specializari din domeniu, astfel cum 

acestea se regasesc in oferta educa|ionala a institutiilor de invafamant 

superior din tara.
Precizam ca, in prezent, durata studiilor pentru astfel de specializari 

este de 4 ani (240 credite) pentru studii de licenfa §i 2 ani (120 credite) pentru 

studii de master, indiferent daca respectivele specializari se regasesc in 

oferta educalionala a universitatilor politehnice sau in cadml universitafilor 

de medicina §i farmacie.
De asemenea, se impune §i redarea corecta a denumirilor 

specializarilor din domeniu, astfel cum acestea se regasesc inscrise pe actele 

de studii ale absolventilor, potrivit reglementarilor legale in vigoare din 

inva|amant.
La Iit.b), este necesara revederea sintagmei „eliberate de unul din 

statele dintre cele prevazute la art. 10”, intrucat trimiterea la acela§i articol 
nu este corecta. Apreciem ca trimiterea ar trebui facuta la actualul art.9 
alin.(l).

g) la actualul art.ll, enumerarile m^cate cu literele t)-w) trebuie 

identificate corect cu literele §), t), t) §i u).
Totodata, av&id in vedere ca norma se refera la „activitatile 

exercitate”, pentru o exprimare corecta, este necesar ca enumerarile sa fie 

formulate potrivit urmatoarelor modele:
„a) evaluarea, masurarea §i executarea tipului de dispozitiv 

medical necesar in cazul pacien^ilor cu dizabilitate fiinclionala;”
„b) proiectarea, executarea prin diverse tehnici, modificarea 

§i repararea dispozitivelor medicale in vederea redarii integritafii 
funclionale a unuia sau mai multe segmente;”

„c) evaluarea tipului de dispozitiv medical in cadrul testelor de 

specialitate necesare omologarii sau avizarii dispozitivelor medicale;”.

„e) asigurarea mentenan^ei a echipamentelor medicale, 
sesizarea §i remedierea erorilor produse de utilizator, colaborarea cu un
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service specializat §i autorizat §i, dupa caz, scoaterea din uz a 

echipamentului/dispozitivului medical care poate reprezenta un rise;”

„g) intocmirea necesarelor pentru consumabile

„m) mregistrarea, operarea prelucrarea informafiei §i
semnalelor biomedicale.....................................;

„s) participarea in echipa care asigura.............................. ;
realizarea instrumentarii indicatoriior, in cadrul 

compartimentelor de biostatistica medicala, in conformitate cu cerintele 

§i standardele actuale;”
„t) participarea la asigurarea implementarii.......

La lit f), abrevierea „ANMDM” trebuie redata in extenso.
La lit.l), pentru un spor de rigoare normativa, sugeram ca expresia „la 

nivelul spitalului” sa fie inlocuita cu expresia „la nivelul unitafii medicale”.
La litn), este necesara redarea exacta a denumirii institutiei 

menfionate, astfel: „Comisiei Nafionale pentru Controlul Activitatilor 

Nucleare”.
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h) la actualul art.l2, la partea introductiva, pentru un spor de 

rigoare in redactare, expresia „Directiile de Sanatate Publica” trebuie scrisa 

astfel: „directiile de sanatate publica”.
La litc), av^d in vedere ca pentru celelalte profesii pentru care se 

elibereaza autorizatie de libera practica (cu titlu de exemplu: medici, biologi, 
biochimi§ti, asistenfi medicali) se solicita „certificat de sanatate” sau 

„certificat medical”, dupa caz, sugeram ca expresia „fi§a medicala” sa fie 

inlocuita cu una din aceste doua expresii.
i) La actualul art.l4 alin.(l), pentru o redactare corecta, este necesara 

reformularea normei propose, in sensul redarii textului intr-o singura fraza, 
fara utilizarea enumerarii, cu atat mai mult cu cat este preconizata doar litera
a).

La alin.(2), teza intai, pentru claritatea §i predictibilitatea normei, 
recomandam ca textul sa prevada §i modalitatea prin care va fi adoptat Codul 
deontologic al bioinginerului.

j) La actualul art.l6, semnalam ca norma de trimitere „la alin. (1)- 

(3)” este incorecta, intrucat nu se mentioneaza articolul din care fac parte 

aceste alineate. Prin urmare se impune revederea textului.
Totodata, sintagma „Legii nr. 190 din 18 iulie 2018” trebuie redata sub 

forma „Legii nr. 190/2018”.
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k) La actualul art.l7 alin.(l), pentru unitate redac^ionala cu alte acte 

normative care cuprind prevederi similare, propunem reformularea normei, 
astfel:

„(1) in termen de 90 de zile de la data intrarii in vigoare a 

prezentei legi, Ministerul Sanatatii §i Ministerul Educatiei Cercetarii 
vor elabora normele metodologice de aplicare a prezentei legi, care se 

aproba prin hotarare a Guvernului”.
La alin.(3), pentru un spor de rigoare normativa, este necesar ca 

sintagma „de la intrarea in vigoare” sa fie redata sub forma „de la data 

intrarii in vigoare”, iar sintagma „Ministerul Muncii si Justifiei Sociale” sa 

fie inlocuita cu actuala denumire „Ministerul Muncii §i Protectiei 
Sociale”,

Totodata, av^d in vedere ca, dupa republicare, Hotararea Guvernului 
nr. 1352/2010 a suferit modificari, este necesar ca dupa termenul 
„republicata” sa fie inserata expresia „cu modiflcarile ulterioare”.

La alin.(4), intrucat prin prezentul proiect se stabilesc doar condifiile 

de exercitare aprofesiei de bioinginer, nefiind prevazute norme cu privire la 

statutul, incadrarea, drepturile §i obliga|iile bioinginerilor in calitate de 

personal salariat, se impune eliminarea normei.

PRE^EIK^TI

dr.DragoM%|iSCra

Bucure§ti
/2. ea/9Nr.
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EVENIMENTE SUFERITE de actui...

M. Of. nr. 646/21 iul. 2005O.U.G. nr. 102/2005
Ordonania de urgenia privind libera circulatie pe teritoriul Romaniei a cetd{enilor statelor membra 
ale Uniunii Europene, Spatiului Economic European §1 a cetdtenilor Confederatiei Elvetiene

aprobata cu modificari §i completari L. nr. 260/2005 
prin

Dispozitiile art. 33 se aplicS §i pedepselor accesorii §i complementare de interzicere a exercitarii dreptului de a se afla pe 
teritoriul Romaniei dispose, tmpotriva cetStenilor Uniunii Europene sau a membrilor de familie care Tfi exercitS dreptui de 
rezidenta pe teritoriul Romaniei, prin hotarSri rSmase definitive inainte de intrarea in vigoare a prezentei legi. ( L. nr. 327 - M. Of. 
nr. 1107/28 dec. 2018)

M. Of. nr. 900/7 oct. 2005

M. Of. nr. 774/2 nov. 2011
Ordonanta de urgenja privind libera circulatie pe teritoriul 
Romaniei a cetafenilor statelor membre ale Uniunii Europene, 
Spatiului Economic European §i a cetatenilor Confederatiei 
Elvetiene

1 republicare cu 
renumerotare

2 modificari prin L. nr. 187/2012 M. Of. nr. 757/12 nov. 2012
Lege pentru punerea Tn aplicare a Legii nr. 286/2009 privind 36 
Codul penal

abrogd, la data de I februarie 2014, art. 34

(V. Decizia I.C.C.J. nr. 4/2014 - M. Of. nr. 434/13 iun. 2014)

3 completat prin M. Of. nr. 838/12 dec. 2012 introduce art. 411 - 41 jt
Ordonanta de urgenta pentru modificarea §i completarea unor 
acte normative privind evidenta persoanelor, actele de 
identitate ale cetatenilor romani, precum §i actele de rezidenta 
ale cetatenilor statelor membre ale Uniunii Europene $i 
Spatiului Economic European rezidenti tn Romania 

aprobata cu modificari §i L. nr. 235/2013 M. Of. nr. 442/19 iul. 2013 
completari prin

O.U.G. nr. 82/2012

4 modificari prin L. nr. 235/2013 M. Of. nr. 442/19 iul. 2013
Lege privind aprobarea Ordonantei de urgenta a Guvernului 
nr. 82/2012 pentru modificarea §i completarea unor acte 
normative privind evidenta persoanelor, actele de identitate 
ale cetatenilor romani, precum $1 actele de rezidenta ale 
cetatenilor statelor membre ale Uniunii Europene ^i Spatiului 
Economic European rezidenti tn Romania

modified art. 41_1 alin. (2) fi (5), art. 41_I 
alin. (6) lit. c), art. 41 _1 alin. (9), art. 41 _2, 
art. 41J alin. (2), (4) fi (5), art. 41J alin.
(6);
introduce alin. (5_1) la art. 41 _3

L. nr. 315/2018
Lege pentru modificarea art. 5 alin. (3) din Ordonanta de 
urgenta a Guvernului nr. 102/2005 privind libera circulatie pe 
teritoriul Romaniei a cetatenilor statelor membre ale Uniunii 
Europene, Spatiului Economic European $i a cetatenilor 
Confederatiei Elvetiene

M. Of. nr. 1075/19 dec. 2018 modified art. 5 alin. (3)5 modificari prin

6 modificari prin L. nr. 327/2018
Lege pentru modificarea §i completarea Ordonantei de 
urgenta a Guvernului nr. 102/2005 privind libera circulatie pe 
teritoriul Romaniei a cetatenilor statelor membre ale Uniunii 
Europene, Spatiului Economic European $i a cetatenilor 
Confederatiei Elvetiene

M. Of. nr. 1107/28 dec. 2018 modified art. 6, art. 15 alin. (1), art. 21 
alin. (6), art. 21 alin. (7), art. 27 alin. (8), 
art. 29, art. 30 alin. (5), denumirea 
seefiunii a 3-a de la cap. IV, art. 33; 
introduce alin. (2_1) fi (2_2) la art 12, 

alin. (61) la art 21, alin. (3) - (6) la art. 
28, seejiunea 11 cu art. 29_1 fi 29 2, art 
31 J, art 33_1
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EVENIMENTE SUFERITE de actui...

M. Of. nr. 651/26 iul. 2018L. nr. 190/2018
Lege privind masuri de punere m aplicare a Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului 
European §i al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce prive§te 
prelucrarea datelor cu caracter personal §i privind libera circulate a acestor date §i de abrogare a 
Directivei 95/46/CE (RegulamentuI general privind protectia datelor)

1 promulgata prin D. nr. 557/2018 M. Of. nr. 651/26 iul. 2018
Decret pentru promulgarea Legii privind mSsuri de punere in 
aplicare a Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului 
European $1 al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia 
persoanelor fizice in ceea ce prive?te prelucrarea datelor cu 
caracter personal ?i privind libera circulatie a acestor date §i 
de abrogare a Directivei 95/46/CE (RegulamentuI general 
privind protectia datelor)
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EVENIMENTE SUFERITE de actui...

M. Of. nr. 894/30 dec. 2010H.G. nr. 1352/2010
Hotarare privind aprobarea structurii ClasificSrii ocupatiilor din Romania - nival grupa de bazS, 
conform ClasificSrii internationale standard a ocupatiilor - ISCO 08

M. Of. nr. 300/24 apr. 2014
Hotarare privind aprobarea structurii Clasificarii ocupatiilor din 
Romania - nivel grupa de baza, conform Clasificarii 
internationale standard a ocupatiilor - ISCO 08

1 republicare cu 
renumerotare

2 modificari prin H.G. nr. 92/2018 M.Of. nr. 235/16 mar. 2018
Hotarare pentru modificarea Hotararil Guvernului nr. 
1.352/2010 privind aprobarea structurii Clasificarii ocupatiilor 
din Romania - nivel grupa de baza, conform Clasificarii 
Internationale standard a ocupatiilor - ISCO 08
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