EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul prezentului act normativ

,LEGE
pentru aprobarea Ordonantei Guvernului privind preluarea personalului calificat in
domeniul evaludrii conformititii dispozitivelor medicale si a sistemelor de
management de la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
la Oficiul Tehnic de Dispozitive Medicale Certificare”

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii actului normativ

1. Descrierea situatiei actuale Prin Hotirdrea Guvernului nr.
37/2011 a fost infiintat Oficiul Tehnic de
Dispozitive Medicale Certificare, institufie
publici de specialitate, cu personalitate
juridicd, in coordonarea Ministerului
Sanatitii, prin preluarea din cadrul Agentiei
Nationale a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale a activitatilor
specifice de evaluare a conformitatii
dispozitivelor medicale si a sistemelor de
management.

Conform art. 5 din aceastd hotérare
OTDM Certificare functioneazd cu un
numdr total de 10 posturi si conform art. 4
finantarea se asigurd integral din venituri
proprii.

in prezent personalul cu care
functioneazd OTDM  certificare  este
asigurat, in conditiile legii prin detasare de
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la Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale.

Intarzierea  adoptirii unui  act
normativ pentru transferul personalului
calificat in acest domeniu ar conduce la
pierderea acreditdrii si implicit a notificarii
organismului de evaluare a conformitatii
dispozitivelor = medicale la  Comisia
Europeana.

Prin acest proiect se preia personalul
calificat pentru activitatile specifice de
evaluare a conformitdtii dispozitivelor
medicale si a sistemelor de management de
la ANMDM la OTDM Certificare.

2. Schimbdri preconizate

Prin solutia normativd preconizatd 1in
cuprinsul acestui proiect de ordonan{d a
Guvernului se asigura incadrarea Oficiul
Tehnic de Dispozitive Medicale Certificare
cu personal de specialitate, competent in
domeniu conform cerintelor de acreditare a
organismelor notificate.

3. Alte informatii

Sectiunea a 3-a
Impactul socio-economic al prezentului act normativ

1. Impactul macroeconomic

Nu este cazul

2. Impactul asupra mediului de afaceri

Nu este cazul

3. Impactul social

Masurile propuse nu conduc la cresterea
numarului de someri.

4. Impactul asupra mediului

Nu este cazul

5. Alte informatii

Nu au fost identificate
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Sectiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat, atit pe termen scurt,
pentru anul curent, cit si pe termen lung (pe S ani)

mii lei -

Indicatori Anul Urmitorii Media
curent 4 ani pe 5 ani
1 2 3 4 5 (6§ 7

1. Modificari ale veniturilor bugetare, | Nu este cazul
plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
(1) impozit pe profit
(i1) impozit pe venit
b) bugete locale:
(i) impozit pe profit
c) bugetul asigurérilor sociale de stat:
(1) contributii de asigurari

2. Modificari ale cheltuielilor Nu este cazul
bugetare, plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servicii
b) bugete locale:
(i) cheltuieli de personal
(i1) bunuri si servicii
c¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:
(i) cheltuieli de personal
(i1) bunuri si servicii

Nu este cazul
3. Impact financiar, plus/minus, din
care:

a) buget de stat

b) bugete locale




4. Propuneri pentru acoperirea cresterii

cheltuielilor bugetare

Nu este cazul.

5. Propuneri pentru a compensa
reducerea veniturilor bugetare

Nu este cazul

6. Calcule detaliate privind
fundamentarea modificarilor

veniturilor gi/sau cheltuielilor bugetare

Nu este cazul

7. Alte informatii

Sectiunea a S-a
Efectele prezentului act normativ asupra legislatiei in vigoare

1. Proiecte de acte normative
suplimentare

Nu este cazul

2. Compatibilitatea proiectului de act
normativ cu legislatia comunitara in
materie

Nu este cazul

3. Decizii ale Curtii Europene de
Justitie si alte documente

Nu este cazul

4. Evaluarea conformitatii:

Denumirea actului sau documentului
comunitar, numaérul, data adoptarii i
data publicarii:

Gradul de conformitate (se
conformeazi/nu se
conformeaza)

Comentarii

5. Alte acte normative gi/sau
documente internationale din care
decurg angajamente

Nu este cazul

6. Alte informatii

Nu au fost identificate




Sectiunea a 6-a
Consultirile efectuate in vederea elaboririi prezentului act normativ

1. Informatii privind procesul de
consultare cu organizatii
neguvernamentale, institute de cercetare si
alte organisme implicate

Nu este cazul

2. Fundamentarea alegerii organizatiilor
cu care a avut loc consultarea, precum si a
modului in care activitatea acestor
organizatii este legatd de obiectul
proiectului de act normativ

Nu este cazul

3. Consultdrile organizate cu autorititile
administratiei publice locale, in situatia in
care proiectul de act normativ are ca
obiect activitati ale acestor autorititi, in
conditiile Hotararii Guvernului nr.
521/2005 privind procedura de consultare
a structurilor asociative ale autoritatilor
administratiei publice locale la elaborarea
proiectelor de acte normative

Nu este cazul

4. Consultarile desfasurate in cadrul
consiliilor interministeriale, in
conformitate cu prevederile Hotararii
Guvernului nr. 750/2005 privind
constituirea consiliilor interministeriale
permanente

5. Informatii privind avizarea de catre:




a) Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Aparare a Térii
¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

Proiectul de act normativ a fost avizat
favorabil de catre Consiliul Legislativ
prin avizul nr. 897/12.08.2011.

6. Alte informatii

Nu este cazul

Sectiunea a 7-a
Activititi de informare publici privind elaborarea si implementarea
prezentului act normativ

1. Informarea societatii civile cu privire la
necesitatea elabordrii proiectului de act
normativ

Nu este cazul

2. Informarea societdtii civile cu privire la
eventualul impact asupra mediului in urma
implementarii proiectului de act normativ,
precum si efectele asupra sdndtatii i
securitafii  cetdtenilor
biologice

sau diversitatii

Prezentul act normativ nu se refera la
acest subiect

3. Alte informatii

Proiectul de act normativ respecta
prevederile Legii nr.52/2003 privind

transparenta decizionala in administratia

publica.

Sectiunea a 8-a
Masuri de implementare

1. Masurile de punere in aplicare a
proiectului de act normativ de cétre
autoritatile administratiei publice
centrale si/sau locale - infiintarea
unor noi organisme sau extinderea
competentelor institutiilor existente

Prezentul act normativ nu se refera la
acest subiect

2. Alte informatii

Nu au fost identificate




Fata de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Lege anexat, in vederea
aprobdrii Ordonantei Guvernului privind preluarea personalului calificat in domeniul
evaluarii conformititii dispozitivelor medicale si a sistemelor de management de la
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale la Oficiul Tehnic
de Dispozitive Medicale Certificare, pe care il supunem Parlamentului spre adoptare,
in temeiul art. 1 pct. VII poz.1 din Legea nr. 131/2011 privind abilitarea Guvernului
de a emite ordonante.
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