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Propunerii legislative privind modificarea Legii nr.176 din 18 octombrie 2000 privind
dispozitivele medicale

In conformitate cu prevederile art.68 din Regulamentul Senatului, cu modificirile
ulterioare, Comisia pentru sdndtate publica , prin adresa nr. L302 din 12.05.2014, a fost
sesizatd de catre Biroul Permanent al Senatului, in vederea dezbaterii si elaborarii raportului
asupra Propunerii legislative privind modificarea Legii nr.176 din 18 octombrie 2000
privind dispozitivele medicale , initiatd de Ungureanu Mihai-Razvan - senator PD-L; Ariton
Ion - senator PD-L; Balu Marius - senator PD-L; Boagiu Anca-Daniela - senator PD-L; Chiru
Gigi Christian - senator PD-L; Florian Daniel Cristian - senator PD-L; Flutur Gheorghe -
senator PD-L; Ghilea Giavrild - senator PD-L; Igas Traian-Constantin - senator PD-L; Marian
Dan-Mihai - senator PD-L; Mihai Cristian-Danut - senator PP-DD; Oprea Dumitru - senator
PD-L; Pascan Emil-Marius - senator PD-L; Peres Alexandru - senator PD-L; Popa Nicolae-
Vlad - senator PD-L; Rogojan Mihai-Ciprian - senator PD-L; Culetu Danut - deputat FC;
Popescu Dan-Cristian - deputat FC; Roman Cristian-Constantin - deputat FC

Actul normativ are ca obiect de reglementare modificarea Legii nr.176/2000 privind
dispozitivele medicale, in sensul ca Oficiul Tehnic de Dispozitive Medicale (OTDM) sa
acorde avize firmelor care comercializeaza dispozitive medicale si, respectiv avize aparaturii
medicale pe care firmele acreditate urmeaza sa o comercializeze, avizele acordate urmand a
certifica performanta, siguranta si functionarea corespunzitoare a aparaturii medicale in
unitdtile sanitare.

Consiliul Legislativ a avizat negativ actul normativ.

Prin punctul sdu de vedere, Guvernul nu sustine adoptarea propunerii legislative.

Comisia economica, industrii i servicii a transmis aviz negativ .

La dezbaterea propunerii legislative au participat, in conformitate cu prevederile
art.61 din Regulamentul Senatului, cu modificarile ulterioare,domnul Razvan Teohari
Vulcinescu , Subsecretar de stat - Ministerul Sanatatii, doamna Liliana Mihai — director —
CNAS.



in sedinta din 24 iunie 2014, membrii Comisiei pentru sinitate publicd au hotarat, cu
majoritate de voturi, si adopte un raport de respingere ca rimasi fird obiect ,avand in
vedere cd potrivit prevederilor art.X coroborate cu cele ale art. VII alin.(7) din Ordonanta de
urgentd a Guvernului nr.2/2014 pentru modificarea si completarea Legii nr.95/2006 privind
reforma in domeniul sdndtdfii, precum §i pentru modificarea si completarea unor acte
normative, la data intrérii In vigoare a Titlului XIX ”Dispozitive medicale”(90 de zile de la
data intrarii in vigoare a OUG nr.2/2014, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei nr.104
din 11.02.2014) se abroga Legea nr.176/2000 privind dispozitivele medicale, republicatd, cu
modificdrile ulterioare.

Prin urmare, Titlul XIX ”Dispozitive medicale” din OUG. nr.2/2014 a intrat in
vigoare pe data de 11 mai 2014 ,la aceeasi data fiind abrogata si Legea nr.176/2000 privind
dispozitivele medicale.

Comisia pentru sdnétate publicd supune plenului Senatului, spre dezbatere si adoptare,
raportul de respingere a propunerii legislative.

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 Romaniei, republicatd, si ale art.88 alin.(7) pct.1
din Regulamentul Senatului, cu modificérile ulterioare, Senatul este primd Camer3i sesizati.
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