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Comisia pentru Sanatate Nr.XXXII1/278/29.06.2021

RAPORT
Proiect de lege pentru aprobarea Ordonantei de urgenti a Guvernului nr.46,/2021
privind stabilirea cadrului institutional si a masurilor pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului(CE) nr.178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.1223/2009 si de
abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42 /CEE ale Consiliului
(L221/2021)

In conformitate cu prevederile art.70 din Regulamentul Senatului, republicat, cu
modificarile si completdrile ulterioare, Comisia pentru sanatate, prin adresa nr L 221/2021
din data de 14.06.2021, a fost sesizata de citre Biroul permanent al Senatului, in vederea
dezbaterii si elaborarii raportului asupra Proiectului de lege pentru aprobarea
Ordonantei de urgentd a Guvernului nr.46/2021 privind stabilirea cadrului
institutional si a masurilor pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului(CE)
nr.178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.1223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93 /42 /CEE ale Consiliului (L221/2021) initiator: Guvernul Romaniei.

Proiectul de lege are ca obiect de reglementare crearea cadrului institutional necesar
aplicarii directe obligatorii a dispozitiilor Regulamentului (UE) 2017/745, contribuind la
indeplinirea angajamentelor asumate de Roménia fatd de Uniunea Europeana. Regulamentul
(UE) 2017/745 armonizeaza normele pentru introducerea pe piatd si punerea in functiune a
dispozitivelor medicale si a accesoriilor pentru acestea pe piata Uniunii, permitandu-le astfel
sa beneficieze de principiul liberei circulatii a marfurilor.

Consiliul Legislativ a avizat favorabil proiectul de ordonanta.

Comisia pentru drepturile omului, egalitate de sanse, culte si minoritati, Comisia
pentru afaceri europene, Comisia economica, industrii si servicii si Comisia pentru
comunicatii si tehnologia informatiei au transmis avize favorabile.

La dezbaterea proiectului de lege a participat, in conformitate cu prevederile art.63
din Regulamentul Senatului, republicat,cu modificirile si completdrile ulterioare, dl .Vass
Levente - Secretar de Stat In cadrul Ministerului Sanatatii.

Dezbaterile au avut loc in sedinta din data de 29.06.2021 atit la sediu cat si prin
mijloace electronice.



in urma dezbaterilor, Comisia pentru sinitate a hotirat si adopte cu unanimitate de
voturi, raport de admitere cu un amendament admis previzut in anexa la prezentul
raport.

Amendamentul admis este de competenta decizionali a Camerei Deputatilor.

Comisia pentru sanatate supune spre dezbatere si adoptare, plenului Senatului,
raportul de admitere cu un amendament admis si proiectul de lege.

f_n raport cu obiectul de reglementare, propunerea legislativa face parte din categoria
legilor ordinare si urmeazi a fi adoptat3 in conformitate cu prevederile art.76 alin. (2) din
Constitutie.

Potrivit art.75 alin.(1) din Constitutia Romaniei, republicatd, si ale art.92 alin.(7)
pct.l din Regulamentul Senatului, republicat, cu modificdrile si completirile ulterioare,
Senatul este prima Camer3 sesizata,
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In urma dezbaterilor, Comisia pentru sanatate a hotarat sa adopte cu unanimitate de
voturi, raport de admitere cu un amendament admis prevazut in anexa la prezentul
raport.

Amendamentul admis este de competenta decizionald a Camerei Deputatilor.

Comisia pentru sandtate supune spre dezbatere si adoptare, plenului Senatului,
raportul de admitere cu un amendament admis si proiectul de lege.

in raport cu obiectul de reglementare, propunerea legislativi face parte din categoria
legilor ordinare si urmeaza a fi adoptatd in conformitate cu prevederile art.76 alin. (2) din
Constitutie.

Potrivit art.75 alin.(1) din Constitutia Romaniei, republicat3, si ale art.92 alin.(7)
pct.1 din Regulamentul Senatului, republicat, cu modificirile si completirile ulterioare,
Senatul este prima Camera sesizata.
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Anexa la raportul Nr.XXXII/278 /29.06.2021

Amendament admis

la Proiectul de lege pentru aprobarea Ordonantei de urgenti a Guvernului nr.46/2021 privind stabilirea cadrului institutional si a
misurilor pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie
2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului(CE) nr.178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr.1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93 /42 /CEE ale Consiliului

(L221/2021)
Nr. | Proiectul de lege pentru aprobarea Ordonantei | Amendament admis/ autor Motivare/Observatii
Crt. de urgenta a Guvernului nr.46,/2021
1. Dupa articolul 33 se introduce un articol | Amendament adoptat cu
nou, art.34 cu urmatorul cuprins: unanimitate de voturi

Art. 34 - In termen de 30 zile de la intrarea in
vigoare a legii de aprobare a prezentei
, ordonante, Ministerul Sandtdtii va elabora
reglementdri in vederea incadrarii in noul cadru
legislativ.
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