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Comisia pentru sanatate publica

Nr. XXXII /323/20.09.2011

RAPORT

asupra Proiectului de lege pentru aprobarea Ordonantei Guvernului nr.
12/2011 privind preluarea personalului calificat in domeniul evaluarii
conformitdtii dispozitivelor medicale $i a sistemelor de management de la
Agentfia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale la Oficiul
Tehnic de Dispozitive Medicale Certificare

In conformitate cu prevederile art.68 din Regulamentul Senatului, cu
modificarile ulterioare, Comisia pentru sanitate publica, prin adresa nr. L509
din data de 06.09. 2011, a fost sesizata de cétre Biroul permanent al Senatului, In
vederea dezbaterii si elaborarii raportului, asupra Proiectului de lege pentru
aprobarea Ordonantei Guvernului nr. 12/2011 privind preluarea personalului
calificat In domeniul evaludrii conformitatii dispozitivelor medicale si a
sistemelor de management de la Agentia Nationala a Medicamentului $i a
Dispozitivelor Medicale la Oficiul Tehnic de Dispozitive Medicale Certificare,
(L509/ 2011) initiat de Guvernul Romaniei.

Proiectul de lege are ca obiect de reglementare preluarea personalului
calificat pentru activititile specifice de evaluare a conformitétii dispozitivelor
medicale si a sistemelor de management de la Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) la Oficiul Tehnic de
Dispozitive Medicale Certificare.

Oficiul Tehnic de Dispozitive Medicale Certificare (OTDM Certificare) a
fost infiintat prin HG nr. 37/2011 si este o institutie publicd de specialitate, cu
personalitate juridicd, aflatd in coordonarea Ministerului Sanatatii.

Consiliul Legislativ a analizat proiectul de lege si a avizat favorabil cu
observatii i propuneri. ‘

La dezbaterea proiectului de lege au participat, in conformitate cu
prevederile art.61 din Regulamentul Senatului, cu modificdrile ulterioare, din
partea Guvernului: DI. secretar de stat Cristian Anton Irimie de la Ministerul
Sanatatii si dl. director Mitea Fanel de la Ministerul Finantelor Publice.



In sedinta din 20.09.2011 membrii Comisiei pentru sinitate publici au
hotarat, cu unanimitate de voturi, si adopte raport de admitere fara
amendamente.

Comisia pentru sanatate publicd supune spre dezbatere si adoptare,
Plenului Senatului, raportul de admitere fira amendamente si proiectul de
lege.

In raport cu obiectul de reglementare, proiectul de lege face parte din
categoria legilor ordinare si urmeaza a fi adoptat in conformitate cu prevederile
art.76 alin(2) din Constitutie.

Potrivit art.75 alin.(1) din Constitutia Romaéniei, republicata, si ale
art.88 alin.(7) din Regulamentul Senatului, cu modificarile ulterioare, Senatul
este prima Camera.
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