ROMANIA

AVIZ

referitor la proiectul de Ordonanti de urgenti privind stabilirea cadrului
institutional, precum si masurile necesare pentru asigurarea aplicirii
directe a prevederilor Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului din S 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

Analizand proiectul de Ordonanti de urgenté privind stabilirea
cadrului institutional, precum si madsurile necesare pentru
asigurarea aplicirii directe a prevederilor Regulamentului (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din S 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, transmis de Secretariatul
General al Guvernului cu adresa nr.168 din 3.06.2021 si inregistrat la
Consiliul Legislativ cu nr.D473/3.06.2021,

CONSILIUL LEGISLATIV

in temeiul art.2 alin(1) lit.a) din Legea nr.73/1993, republicati si art.46(2)
din Regulamentul de organizare si functionare a Consiliului Legislativ,

Avizeazd favorabil proiectul de ordonantd de urgenta, cu
urmdtoarele observatii i propuneri:

1. Proiectul de ordonanti de urgentd are ca obiect de reglementare
crearea cadrului legal necesar aplicarii directe in spatiul juridic national
a prevederilor 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.1223/20 22F
a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale (gg)ﬁ Hi %LUEF



coordonatele alinierii legislatiei nationale la normele si exigentele
europene incidente in domeniu, in contextul indeplinirii angajamentelor
ce-1 revin Romaniei 1n calitatea sa de stat membru al Uniunii Europene.

Potrivit Notei de fundamentare, ,,aprobarea actului normativ in
regim de urgentd, rezultd din necesitatea aplicirii imediate a tuturor
dispozitiilor Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European
si al Consiliului, prevederi care se aplicd de la 26 mai 2021, pentru a se
evita grave atingeri aduse interesului public”.

Precizam ca, prin avizul pe care 1l emite, Consiliul Legislativ nu
se poate pronunta asupra oportunitatii solutiilor legislative preconizate.

2. Din punct de vedere al dreptului european, prezentul demers
normativ intra sub incidenta reglementarilor statuate la nivelul Uniunii
Europene si a normelor subsumate Mediului, consumatorilor si al
protectiei sAnatitii, in sectorul - Consumatori, subsectorul — Protectia
intereselor economice.

La nivelul dreptului european derivat, in raport de obiectul
specific de reglementare al prezentului proiect, prezintd incidentd
directd dispozitiile 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’, act juridic european, obligatoriu si direct aplicabil in
ordinea juridicd a statelor membre ale Uniunii Europene, implicit §i in
cea a Romdniei, conform dispozitiilor art.288 din Tratatul privind
Functionarea Uniunii Europene (TFUE).

In lumina acestor prevederi si avdnd in vedere depisirea
termenului impus de regulament (26 mai 2021), mentiondim ca
neindeplinirea acestei obligatii poate conduce la declansarea unei
proceduri de infrigement impotriva Romaniei, cu toate consecintele
ce decurg din acest proces, fapt ce conduce la necesitatea desemnarii
autoritatii competente pentru aplicarea Regulamentului (UE) 2017/745,
in regim de urgenta.

Regulamentul (UE) 2017/745 stabileste norme referitoare la
introducerea pe piatd, punerea la dispozitie pe piatd sau punerea In
functiune in Uniunea European3 a dispozitivelor medicale pentru uz
uman si a accesoriilor pentru aceste dispozitive.

! Publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, Seria L, Nr.117, din data de 5 mai 2017.
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Pentru facilitarea aplicdrii directe si obligatorii in spatiul
national a prevederilor acestui regulament european, astfel cum se
aratd si In cuprinsul Notei de fundamentare, se impune dispunerea la
nivelul statelor Uniunii Europene, implicit al Romaéniei, in principal, a
misurilor de ordin institutional necesare, vizand aici, cu prioritate,
desemnarea autoritiatii competente in domeniul dispozitivelor
medicale si a autoritatii responsabile pentru organismele notificate
in contextul implementirii actului european, dupa cum si a altor
mdsuri conexe, aferente aplicdrii concrete §i efective a normelor
europene in aceastd materie.

In concluzie, apreciem ¢, prin prezentul proiectul, se creeazi
cadrul institutional necesar aplicirii directe si obligatorii a
dispozitiilor Regulamentului (UE) 2017/745, contribuind la
indeplinirea angajamentelor asumate de Roménia fatd de Uniunea
Europeana.

3. Pentru o exprimare proprie stilului normativ, propunem ca titlul
si debuteze, astfel: ,,Ordonanti de urgenta privind stabilirea cadrului
institutional si a maésurilor pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) 2017/745....

4. La al patrulea paragraf al preambulului, pentru o exprimare
proprie stilului normativ, termenul ,,Uniune” se va inlocui cu expresia
,uUniunea Europeana”.

La al cincilea paragraf, pentru aceleasi considerente, sintagma
,»data de la care se aplicd Regulamentul” va fi redati sub forma ,,data de
la care se aplicé respectivul regulament”.

La al saselea paragraf, pentru un spor de precizie, sintagma ,,din
aplicarea regulamentului” se va finlocui cu sintagma ,aplicarea
Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului”. Aceastid observatic este valabild si pentru al saptelea
paragraf, cu referire la sintagma ,,dispozitiile regulamentului”.

La al nouillea paragraf, expresia ,,nepromovarea proiectului de
act normativ” trebuie inlocuitd cu expresia ,nepromovarea actului
normativ’”.

La al unsprezecelea paragraf, sintagma ,,si impune adoptarea de
misuri imediate” se va reda sub forma ,impunindu-se adoptarea de
masuri imediate”.

5. Pentru respectarea normelor de tehnicd legislativa, se impune
ca abrevierile folosite pentru marcarea capitolelor sé fie redate, potrivit
urmatorului exemplu: ,,Capitolul I”.



6. La art.1 alin.(3), pentru considerente de ordin gramatical,
sintagma ,,prin institutii sanitare publice si private se Intelege unititile
sanitare de stat sau private prevazute la art.2 alin.(6)” trebuie redata sub
forma ,,prin institutii sanitare publice si private se inteleg unitatile
sanitare de stat sau private prevazute la art.2 alin.(6)”.

7. La art.2, intrucdt In cuprinsul normelor subsecvente este
utilizatd abrevierea ,, ANMDMR?”, pentru un spor de rigoare normativa,
dupd sintagma ,,Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roménia” se va insera mentiunea ,denumiti in
continuare ANMDMR”.

8. La art.3 alin.(2), semnaldm ci sintagma ,,in termen de 30 de
zile de la data intrérii in vigoare a prezentei ordonante de urgenta a
Guvernului, care se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
la propunerea ANMDMR” din finalul textului, se regiseste si in
cuprinsul art.3 alin.(5), art.6 alin.(3), art.7 alin.(1), art.9 alin.(4),
art.10, art.11 alin.(3), art.12, art.13 alin.(2), art.16 alin.(1), art.18
alin.(2) si art.26 alin.(6).

Pentru a se evita incircarea excesivi a textului prezentului proiect,
sugerdm eliminarea respectivei sintagme din cuprinsul normelor mai
sus mentionate si includerea acesteia intr-un articol distinct in cadrul
cap.VI ,Dispozitii finale si tranzitorii”, cu urméatoarea formulare:

wArt. ... In termen de 30 de zile de la data intririi in vigoare a
prezentei ordonante de urgenti, la propunerea ANMDMR,
ministrul sanétitii aproba ordinele prevazute Ia art.3 alin.(2) si (5),
art.6 alin.(3), art.7 alin.(1), art.9 alin.(4), art.10, art.11 alin.(3),
art.12, art.13 alin.(2), art.16 alin.(1), art.18 alin.(2) si art.26 alin.(6),
care se publicd in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I”.

La alin.(4), pentru realizarea acordului gramatical, sintagma
mproducatorul sau reprezentantul autorizat vor transmite toate
informatiile” va fi redatd sub forma ,,producitorul sau reprezentantul
autorizat va transmite toate informatiile”.

La alin.(5), pentru un spor de rigoare normativé, propunem ca
formularea ,,procedurile mentionate la alin.(1)-(7) si (9)-(11) ale art.52
din Regulament” s fie inlocuiti cu sintagma ,,procedurile previzute la
art.52 alin.(1)-(7) si (9)-(11) din Regulament”.

Reiterim observatia pentru toate situatiile similare din proiect.

9, La art.4 alin.(1), sugerdm eliminarea sintagmei ,,din Roméania”,
aceasta fiind superflua.

Aceastd observatie este valabild, iIn mod corespunzitor, pentru
toate situatiile similare din proiect.
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10. La art.5 alin.(1), pentru un spor de rigoare in exprimare,
precum si pentru claritatea si precizia normei, propunem ca textul si
debuteze sub forma ,Institutiile sanitare publice si private pun la
dispozitia pacientilor cirora le-a fost implantat un dispozitiv medical,
informatiile prevazute la art.18 alin.(1) din Regulament”.

Totodatd, recomanddm ca textul propus pentru alin.(2) sa
debuteze, astfel: ,Informatiile previzute la art.18 alin.(1) din
Regulament...”.

De asemenea, expresia ,,acolo unde este cazul” din finalul textului
se va Inlocui cu expresia ,,dacd este cazul”.

La alin.(3), pentru precizia normei, recomanddm inserarea
termenului ,,medical” dupa termenul ,,dispozitiv”.

Reiteram observatia pentru toate situatiile similare din proiect.

La alin.(4), pentru un spor de rigoare normativa, propunem ca
formularea ,,Urmaitoarele implanturi sunt exceptate de la obligatiile
previzute la prezentul articol” sa fie inlocuitd cu sintagma ,,Prevederile
alin.(1)-(3) nu se aplici in cazul urmitoarelor tipuri de implanturi”.

11. La art.9 alin.(1) lit.a), semnaldm ca nu sunt respectate
prevederile art.49 din Legea nr.24/2000, republicata, cu modificérile si
completdrile ulterioare, potrivit cirora enumerarile trebuie identificate
prin utilizarea literelor alfabetului roménesc, iar ,,0 enumerare
distinctdi marcati cu o literd nu poate cuprinde, la rindul ei, o alti
enumerare §i nici alineate noi. Dacd ipoteza marcatd cu o literd
necesitd o dezvoltare sau o explicare separatd, aceasta se va face
printr-un alineat distinct care sd urmeze ultimei enumerdri”.

In consecinta, propunem reformularea textului, astfel:

,»,a) orice incident grav care, direct sau indirect, a determinat, ar fi
putut determina sau ar putea determina oricare dintre urmatoarele:
decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane,
deteriorarea grava, temporara sau permanenti, a stirii de sanatate
a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane ori o
amenintare gravi la adresa sinatatii publice;”.

Observatia este valabila si pentru art.20 alin.(1) lit.b).

La alin.(3), pentru precizia normei, sintagma ,,actiunile corective
in materie de sigurantd in teren, mentionate la alin.(1)” va fi redatd sub
forma ,,actiunile corective in materie de sigurantd in teren, previzute
la alin.(1) lit.b)”.



Pentru acelasi considerent, la alin.(4), sintagma ,Pentru
raportarea incidentelor grave suspectate, prevazute la alin.(1)” va fi
redatd sub forma ,Pentru raportarea incidentelor grave suspectate,
prevazute la alin.(1) lit.a)”.

De asemenea, semnaldm existenta unei contradictii intre norma
preconizatd la alin.(8), care stipuleazi cid ,notificarea In materie de
sigurant in teren mentionati la art.89 alin.(8) din Regulament poate fi
pusi la dispozitia acestora redactatd doar in limba engleza”, si art.89
alin.(8) primul paragraf din Regulamentul (UE) 2017/745, care
prevede cd ,,Notificarea in materie de siguranti in teren este redactata
intr-o limb3 oficiald a Uniunii sau in mai multe limbi oficiale ale
Uniunii, stabilite de statul membru in care este intreprinsd o actiune
corectivd In materie de siguranta in teren”.

Astfel, pentru rigoare normativa, sugerdm revederea textulul si
modificarea normei propuse, In sensul coreldrii cu dispozitiile
obligatorii din regulament.

12. La art.11 alin.(1), pentru claritatea normei, propunem
reformularea textului, astfel:

»(1) ANMDMR verifici datele introduse de céitre
producitorii, reprezentantii autorizati si  importatorii
dispozitivelor medicale in temeiul prevederilor art.31 alin(1l) din
Regulament, si obtine din sistemul electronic previdzut la art.30 din
Regulament un numér unic de inregistrare, pe care il transmite
acestora”,

13. La art.13 alin.(1), sintagma ,,propriul lor nume” se va inlocui
cu expresia ,,propriul nume”.

14. La art.14 alin.(2), pentru respectarea normelor de tehnica
legislativa, este necesard indicarea datelor de identificare ale actului
“normativ invocat in text.

In situatia in care se doreste ca respectiva normi s constituie
temei pentru adoptarea respectivului ordin al ministrului sanatatii, se
impune reformularea corespunzétoarea a textului.

15. La art.15, pentru o exprimare corectd, sintagma ,este
considerat scop medical” va fi inlocuitd cu sintagma ,,este considerata
a fi facuta in scop medical”.

16. La art.17 alin.(3) lit.a), precizim cd formularea ,care fac
obiectul reglementarilor specifice” este lipsita de claritate si precizie,
fiind necesara identificarea actelor normative avute in vedere.
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La lit.b), se impune eliminarea cuvéntului ,,posibil” din expresia
»corespondenta, posibil insotitd de materiale” , deoarece este impropriu
stilului normativ. B :

17. La art.20 alin.(1) lit.a), pentru evitarea repetérii termenului
»clar”, este necesard reformularea corespunzitoare a textului.

La alin.(2) lit.a), pentru claritatea normei si unitate terminologica
cu celelalte enumerari din cuprinsul alineatului, expresia ,,54 dea
impresia cd” va fi Inlocuitd cu expresia ,,s& sugereze cd”.

18.La art.21 alin.(1), semnaldm ca formularea ,,Publicitatea unui
dispozitiv medical destinatd publicului larg trebuie sa fie depusd” nu
este clard si corectd, avand in vedere c& publicitatea nu poate fi depusa,
ci eventual documentatia privind publicitatea unui dispozitiv medical.
Este necesara revederea si reformularea textului.

Totodatd, avand in vedere ci deciziile ANMDMR, in calitate de
autoritate competentda n domeniul dispozitivelor medicale, sunt
obligatorii, propunem eliminarea normei prevazute la lit.e), deoarece
este superflud.

19. La art.23 alin.(1), termenul ,,Listei” va fi redactat cu literd
mica.

La alin.(3), precizdm ci sintagma ,,sau interzicerea acesteia daca
materialul publicitar a fost incd publicat” nu este suficient de clar, fiind
necesara revederea acesteia.

20. Referitor la structura cap.IV, semnaldm ca acesta este alcdtuit
dintr-un singur articol, fapt ce contravine exigentelor normative potrivit
cdrora un capitol este format din mai multe articole. Ca urmare, este
necesard restructurarea proiectului sub acest aspect.

21. La art.26 alin.(1), pentru unitate terminologica cu dispozitiile
Regulamentului (UE) 2017/745, prepozitia ,pentru” din sintagma
nautoritate responsabild pentru organismele notificate” se va inlocui cu
prepozitia ,,de”.

La alin.(3), pentru un spor de rigoare in redactare, conjunctia ,,$1”
din cuprinsul expresiei ,,5i documentele corespunzatoare” va fi inlocuitd
cu virgula.

La alin.(4), pentru corectitudine gramaticald, substantivul
»Regulamentul” se va inlocui cu forma nearticulati a acestuia, respectiv
,Regulament”.
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22. La art27, pentru respectarea uzantelor normative,
enumerdrile din cuprinsul articolului vor fi marcate cu toate literele
alfabetului, astfel incat si fie introduse si literele ,$”, ,t”° si ,w”,
ulterior marcarea facdndu-se cu lit.aa), ab) etc.

In considerarea acestei observatii, este necesard renumerotarea
corespunzdtoare a enumerdrilor, precum si revederea frimiterilor la
acestea din intreg cuprinsul proiectului.

Lalit.a) este necesara reanalizarea si completarea corespunzatoare
a sintagmei ,nerespectarea prevederilor .. In ceea ce priveste
neindeplinirea de citre producatori ... sau persoanele mentionate la
art.22 alin.(1) si (3) din Regulament, cu privire la introducerea pe piatd”,
intrucat in redactarea propusd aceasta nu este suficient de clara.

La lit.d), termenul ,regulamentului” trebuie redat sub forma
»Regulamentului”,

La lit.e), semnaldm c3 din redactarea art.6 alin.(2) din Regulament
nu rezultd cd obligatia prevazutd revine ,utilizatorilor”, asa cum se
prevede in textul propus, astfel incat normal trebuie reformulata in mod
corespunzator, in sensul elimindrii referirii la acestia. Mentiondm si
faptul cé, potrivit art.28 alin.(5), sanctiunea pentru nerespectarea art.27
lit.e) se aplicd producitorului care pune la dispozitie pe piata
dispozitivul medical neconform.

La lit.j), abrevierea ,,UE” trebuie redatd sub forma ,,Uniunii
Europene”.

La lit.n), pentru corelare cu prevederile art.16 din Regulamentul,
este necesard inserarea In finalul textului a expresiei ,sau a altor
persoane care isi asumé obligatiile care revin producatorilor”.

La lit.0), expresia ,,alin.(1) - (2)” trebuie inlocuitd cu sintagma
»alin.(1) si(2)”. Observatia este valabila pentru toate situatiile similare.

La lit.s), pentru corectitudinea exprimarii, sintagma ,3i se
asigurd” trebuie Tnlocuita cu expresia ,,de a asigura”.

La lit.u), pentru respectarea regulilor de tehnicd legislativé,
sintagma ,,alineatul (2) al art. 27 din Regulament” se va reda sub forma
,,art.27 alin.(2) din Regulament”.

La lit.v), din aceleasi considerente, expresia ,,articolului 22
alineatele (1) si (3)” se va reda sub forma ,art.22 alin.(1) si (3)”,
observatia fiind valabila si in cazurile aseméandtoare de la art.28
alin.(1), (16), (21) si (28).

Lalit.ah), semnalam ci alin.(1) - (8) ale art.87 din Regulament, la
care se face trimiterea, prevad respectivele obligafii in sarcina
producatorului, nu si a reprezentantului autorizat sau a persoanei

8
CONFORW ciy
PRIGINALYL



mentionate la art.22 alin.(1) - (3) din Regulament. Este necesard, de
aceea, reanalizarea textului si efectuarea coreldrii necesare, inclusiv cu
norma din cuprinsul art.28 alin.(28), care face trimitere la dispozitiile
art.27 lit.ah).

In acelasi sens, la litaj), semnalam ci art.3 alin.(1) prevede
obligatia a cdrei Incdlcare constituie contraventie numai in sarcina
producatorului, nu si a reprezentantului autorizat cu sediu in Romania,
asa cum se prevede in textul propus. Este necesard reanalizarea
dispozitiilor si realizarea coreldrli necesare, inclusiv cu norma de
trimitere din cuprinsul art.28 alin.(26), care face trimitere la art.27
lit.aj).

Totodata, avand in vedere ca trimiterea facutd vizeaza articole din
cuprinsul prezentului proiect, este necesard eliminarea sintagmei ,,din
prezenta ordonantd de urgentd”, deoarece este superflui.

Reiterdm observatie pentru toate situatiile similare din proiect.

23. La art.28 alin.(1), pentru un spor de rigoare normativa,
expresia ,retragerea de pe piatd” trebuie inlocuitd cu sintagma ,,precum
si cu retragerea de pe piata”.

Observatia este valabila pentru toate normele similare din
cuprinsul art.28, prin care se stabilesc sanctiuni contraventionale
complementare alaturi de sanctiunile contraventionale principale.

La alin.(13), in acord cu dispozitiile art.16 din Regulament, este
necesar ca expresia ,,producatorului/importatorului sau distribuitorului”
sa fie inlocuitd cu sintagma ,,importatorului, distribuitorului sau altor
persoane care 1si asumad obligatiile care revin producitorului”.

La alin.(14), pentru un spor de rigoare normativa, textul trebuie
sa prevad3 In mod expres ca sunt avute in vedere faptele prevéazute la
art.27 lit.q) referitoare la dispozitivele fabricate la comanda.

Totodats, pentru claritatea textului, expresia ,,producdtorului de
dispozitive le comand3d” trebuie inlocuitd cu sintagma ,,producatorului
de dispozitive la comanda”.

La alin.(15), pentru rigoare normativa, textul trebuie sa prevada
in mod expres ca sunt avute in vedere faptele prevazute la art.27 lit.q)
referitoare la dispozitivele destinate doar pentru prezentare sau
demonstrare la targuri comerciale, expozitii, demonstratii sau
evenimente similare.

La alin.(19), in acord cu exigentele de tehnicad legislativd,
sintagma ,,Faptele previzute la art.27 lit. u) si lit.v)” se va reda sub
forma ,,Faptele previzute la art.27 lit. u) si v)”.
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De asemenea, - pentru rigoarea  exprimdrii, sintagma
»producatorului/reprezentantului  autorizat” trebuie Tinlocuitd cu
expresia ,,producatorului sau, dupa caz, reprezentantului autorizat”.

La alin.(30), sintagma ,,art.27 lit.al), am)” se va reda sub forma
»art.27 lit.al) si am)”.

La alin.(33), tindnd seama de dispozitiile art.27 lit.ap), textul
trebuie sd prevadd cd sanctiunea se aplicd ,,producitorului sau

emitentului de materiale publicitare” si nu
wproducdtorului/reprezentantului autorizat/emitentului de materiale
publicitare”.

24. La art.29 alin.(4), semnaldm ci stabilirea unei limite maxime
unice a amenzii pentru toate contraventiile prevazute la art.28, in cazul
prevazut de text, nu este compatibilda cu principiul proportionalitatii
stabilirii sanctiunilor contraventionale, consacrat de art.5 alin.(5) din
Ordonanta Guvernului nr.2/2001. Precizd8m c&, potrivit acestei
dispozitii, sanctiunea stabilita trebuie si fie proportionald cu gradul de
pericol social al faptei savérsite. Or, stabilirea unei valori unice pentru
limita maxima a amenzilor prevazute la art.28, in conditiile in care
limita minim#& a amenzii rimine aceeasi, conduce la un dezechilibru
intre aceste limite. Astfel, o contraventie sanctionata, potrivit art.28
alin.(31), cu amenda de la 2000 lei la 5000 lei ar ajunge si fie
sanctionatd cu amenda de la 2000 lei la 50000 lei. Aceastd solutie
legislativa, pe langd faptul ci ar face imposibila determinarea aprecierii
legiuitorului cu privire la periculozitatea faptei, ar conferi, in plus, o
putere discretionard a agentului constatator in ceea ce priveste
individualizarea sanctiunii.

Precizim ci necesitatea respectdrii principiului proportionalitatii
in cazul actelor normative prin care se stabilesc si se sanctioneazd
contraventii a fost subliniatd de Curtea Constitutionald in Decizia
nr.152/2020 (par.131 si 132).

Este necesard, de aceea, reanalizarea si reformularea textului, in
sensul stabilirii majordrii proportionale a limitelor minime st maxime
ale amenzilor, astfel incat sé se asigure proportionalitatea sanctiunii cu
gradul de pericol social al fiecdrei fapte.

Pentru asigurarea uniformititii in reglementarea domeniului
contraventiilor, propunem ca in cuprinsul alin.(5) sd fie utilizatd
formula consacratd in cazul normei de completare cu dispozitiile
Ordonantei Guvernului nr.2/2001, respectiv:

»(5) Contraventiilor previizute la art.27 le sunt aplicabile
dispozitiile Ordonantei Guvernului nr.2/2001 privind regimul
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juridic al contraventiilor, aprobati cu modificiri si completari prin
Legea nr.180/2002, cu modificirile si completiirile ulterioare”.

25. La art.30, tindnd seama de uzanta normativa in domeniu, nu
este necesard trimiterea la dispozitiile art.4 alin.(2) din Ordonanta
Guvernului nr.2/2001. Prin urmare, din text ar trebui eliminati sintagma
,in conformitate cu prevederile art.4 alin.(2) din Ordonanta Guvernului
nr.2/2001, aprobati cu modificéri si completiri prin Legea nr.180/2002,
cu modificdrile si completarile ulterioare”.

26. La art.31 alin.(1), cu referire la Hotardrea Guvernului
nr.54/2009 si Hotardrea Guvernului nr.55/2009, propuse spre
abrogare, sintagma ,,publicatd in Monitorul Oficial al Romaéniei, Partea
[” trebuie redata cu indicarea datelor de identificare ale fiecdrei
publicatii. Mai mult, semnaldm cd ambele hotarari au suferit interventii
legislative de natura modificdrilor, nu si a completérilor. Prin urmare,
alin.(1) ar trebui reformulat, astfel:

»(1) La data intririi in vigoare a prezentei ordonante de
urgentd, Hotdrirea Guvernului nr.54/2009 privind conditiile
introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, publicatd in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr.94 din 17 februarie 2009, cu
modificirile ulterioare, precum si Hotirdrea Guvernului
nr.55/2009  privind dispozitivele medicale implantabile active,
publicata in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr.112 din 25
februarie 2009, cu modificarile ulterioare, se abroga”.

La alin.(2), propunem uzitarea sintagmei ,,Prin exceptie de la
prevederile alin.(1):”,

La lit.a), sugerdm inlocuirea expresiei ,,se abroga incepéand cu 24
luni de la data publicarii anuntului” cu expresia ,,se abrogé la 24 luni de
Ja data publicarii anuntului”.

De asemenea, expresia ,,si alin.(2) lit. a)-b)” se va reda sub forma
»51 alin.(2) lit. a) si b)”.

La lit.b), este necesard revederea normei de trimitere la ,,art.33
alin (1)”, avind in vedere ca aceasta a fost deja propusa spre abrogare
in cuprinsul lit.a).

Aceastd observatie este valabild, In mod corespunzitor, si pentru
»art.34 alin (1)” propus a fi abrogat la lit.c) si d).

De asemenea, expresia ,alin.(2) lit.c si d” trebuie redata, astfel:
,»alin.(2) lit.e) si d)”. Observatia este valabila si pentru lit.c) si d).
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La alin.(3), pentru utilizarea limbajului juridic consacrat si o
corectd informare asupra ordinului vizat, a editorialului In care a fost
acesta publicat si a evenimentelor legislative suferite, norma ar trebui
redatd sub forma:

»(3) La data intrérii in vigoare a prezentet ordonante de
urgentsi, Ordinul ministrului sanititii nr.1009/2016 privind
inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationald de date,
publicat in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr.705 din 12
septembrie 2016, cu completirile ulterioare, se abrogi, cu exceptia
prevederilor art.4 lit.b), art.5, art.7 alin.(1)-(3), art.12 si 13”.

Pe de altd parte, este necesard revederea exceptarii de la abrogare
a art.]2 din ordinul mentionat, in conditiile in care lit.b) a acestui
articol face trimitere la anexa nr.4 la ordin, iar dispozitia privind
apartenenta acestei anexe si respectiva anexa sunt vizate de abrogarea
preconizatd prin prezentul proiect.
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