ROMANIA L R

AVIZ
referitor 1a propunerea legislativa privind modificarea si completarea
Legii nr.96/2004 privind aprobarea Ordonantei Guvernului
nr.66/2003 pentru modificarea si completarea Ordonantei
Guvernului nr.125/1998 privind infiintarea, organizarea i
functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului

Analizind propunerea legislativi privind modificarea si
completarea Legii nr.96/2004 privind aprobarea Ordonantei
Guvernului nr.66/2003 pentru modificarea si completarea
Ordonantei Guvernului  nr.125/1998  privind infiintarea,
organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului,
transmisi de Secretarul General al Senatului cu adresa nr.B.P. 251 din
20.05.2004,

CONSILIUL LEGISLATIV

In temeiul art.2 alin.1 lit.a) din Legea nr.73/1993 si art.48(2) din
Regulamentul de organizare si functionare a Consiliului Legislativ,

Avizeazd favorabil propunerea legislativi, cu urmaétoarcle
observatii §i propuneri:

1. Potrivit Expunerii de motive, proiectul de act normativ este
menit sa compatibilizeze legislatia internd cu exigentele celei
europene in materia conflictului de interese privind personalul angajat
sau angrenat in functionarea Agentiei Nationale a Medicamentuluti,
propundnd modificarea si completarea unor acte normative
modificatoare ale Ordonantei Guvernului nr.125/1998 privind
infiintarea, organizarea si functionarea Agentiel Nationale a
Medicamentului.

2. Din punct de vedere al normelor de tehnicd legislativa
consacrate prin Legea nr.24/2000, proiectul trebuie refacut in sensul
ci acesta trebuie sd aibd in vedere modificarea si completarea
Ordonantei Guvernului nr.125/1998 privind infiintarea, organizarea si




functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului, aprobata cu
modificari prin Legea nr.594/2002, cu modificarile si completarile
ulterioare.

Precizam ca prin Legea nr.96/2004 s-a aprobat cu modificari si
completidri Ordonanta Guvernului nr.66/2003 pentru modificarea si
completarea Ordonantei Guvernului nr.125/1998 privind infiintarea,
organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului. Or,
potrivit dispozitiilor art.58 din Legea nr.24/2000 privind normele de
tehnicd legislativa, actele de modificare si completare nu sunt acte
normative de sine stititoare, ci ele se integreazd, chiar la momentul
intrarii lor in vigoare, in actul normativ de baza.

Fati de cele aritate, propunem reformularea titlului
proiectului, astfel:

“Lege pentru modificarea si completarea Ordonantei
Guvernului nr.125/1998 privind infiintarea, organizarea si
functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului”.

3. La art.L, in acord cu normele de tehnicd legislativa evocate,
este necesar ca partea introductiva si cea dispozitiva ale punctelor 1-5
sa fie reformulate corespunzator:

“Art.I. - Ordonanta Guvernului nr.125/1998 privind
infiintarea, organizarea si functionarea Agentiei Nationale a
Medicamentului, publicati in Monitorul Oficial al Roméiniei,
Partea I, nr.329 din 31 august 1998, aprobati cu modificiri prin
Legea nr. 594/2002, cu modificirile si completirile ulterioare, se
modifici si completeazi dupi cum urmeazi:”.

4. La pet.1, in partea dispozitivd, va trebui ca dupd evocarea
numarului articolului, si fie inclusi precizarea ,,se modific §i” pentru
evidentierea tipului interventiei legislative.

In acelasi timp, in textul propus pentru art.10 alin.(1), semnalam
ca denumirea corectd a ministerului este “Ministerul Educatiei si
Cercetarii”.

5. La pet.2, exprimarea corectd a partii introductive pretinde
urmatoarea reformulare:

“2. Dupa alineatul (1) al articolului 10 se introduce un
nou alineat, alin. (1'), cu urmiitorul cuprins:”

La acelasi punct, in textul propus pentru art.10 alin.(1"),
recomandim eliminarea precizdrii ,ca invitati” deoarece este
antinomica fatd de celelalte exigente legale prevazute: ,la solicitarea
acestora si cu aprobarea ...”.



6. La pct3, partea dispozitivd trebuie sa aibd urmdtoarea
formulare:

“3, Alineatul (2) al articolului 12 se modifici i va avea
urmitorul cuprins:”.

La acelasi punct, in textul art.12 alin.(2), propunem mai multe
interventii gramaticale, stilistice si de fond care sa exprime corect
continutul si scopul modificérilor legislative avansate, astfel:

a) in teza I

Anlocuirea verbului ,detin” cu ,au” deoarece raportat la
_interese” este incorect folosit;

-in locul adjectivului ,,personal” propunem folosirea pronumelui
de intdrire ,ele insele”, inldturandu-se in felul acesta §i repetarea
tautologicd ,,persoanele...personal”;

-sintagma , respectivelor persoane” propunem a fi eliminat;

-scrierea desfasuratd a denumirii agentiei, asa cum figureaza si in
restul textului,

b) teza a Il-a ar trebui organizatd ca nou alineat. Totodatd, in ea
sunt necesare urmdtoarele:

—eliminarea adjectivului ,,complet” ca inutil i neuzual 1in
limbajul juridic;

se va inlocui verbul ,recurge” cu ,actiona” pentru ca doar
acesta exprimd corect sensul reglementdrii, iar sintagma “la
neutralizarea interesului” va trebui inlocuitd cu expresia “in sensul
elimindrii incompatibilitatii”;

-expresia ,,urmatoarele atitudini” trebuie eliminata,

enumerarea ce urmeazi contine doud categorii de fapte, motiv
pentru care propunem gruparea §i marcarea lor cu lit.a) si, repectiv, b);

-trebuie evitata folosirea parantezelor si a expresiei ,,etc.”.

c) teza a III-a ar trebui s figureze ca alineat distinct, deoarece
normeaza o situatie independenta;

d) in teza a IV-a

-se va evita exprimarea unei reglementari in forma negativa, motiv
pentru care se va elimina sintagma ,,nu este necesar a” si ,,cu exceptia”,
adiugandu-se pentru adaptare verbul ,,va” si prepozitia ,,in”;

formula altele asemenea” socotim cd ar trebui inlocuita cu
notiunea de ,,obligatiuni”, singura neenumerata,

¢) teza a V-a sugerdm sa constituie tot un alineat distinct s1in ea
ar trebui redat in extenso numele institutiei, pentru motivele deja
aratate.




Sistematizand observatiile facute, reddm in continuare felul cum
ar trebui sa se prezinte art.12 alin.(2) s1 urmétoarele:

“(2) Persoanele care au ele insele, sau prin intermediul
membrilor de familie, interese directe ce pot influenta sau pot crea
aparenta ci influenteazi impartialitatea in exercitarea functiei pe
care o ocupi, sunt incompatibile cu functia de membru al consiliului
de administratie, consiliului stiintific, personal angajat al Agentiei
Nationale a Medicamentului, raportor sau expert.

4. Dupa alineatul (2) al articolului 12 se introduc trei noi
alineate, alin.(2"), (2%) si (2%), cu urmatorul cuprins:

(2") Interesele directe trebuie eliminate in perioada de
la nominalizare pand la numirea intr-o functie, dintre cele
mentionate la alin.(2), in cadrul Agentiei Nationale a
Medicamentului. Toate interesele care nu se incadreaza in sfera
celor directe vor fi mentionate in declaratia de interese ca
indirecte, iar cei in cauzd vor actiona in sensul eliminarii
incompatibilititii in orice situatie in care impartialitatea lor poate
fi pusi la indoiala. Astfel, vor proceda la:

a) renuntarea la functia detinutd sau la sarcina ce
trebuie indeplinitd, ca de exemplu de: expert, inspector, director
de proiect, ori

b) retragerea din consiliul de administratie, consiliul
stiintific sau grupul de lucru in timpul dezbaterilor si al votului
privind subiecte care au legaturi cu interesul declarat.

2 Declaratia de interese se reinnoieste la fiecare 6 luni
si ori de cite ori este cazul si este disponibila publicului pe site-ul
agentiei. In declararea unui interes se va mentiona si numele
membrului de familie implicat in situatiile in care informatiile
respective se referd la actiuni, parti sociale si obligatiuni, cind
trebuie precizate numairul acestora, cota parte si datele de
identificare ale respectivei societati.

(2*) Responsabilitatea juridicd privind actualizarea
permanenti a declaratiilor de interese precum si a compatibilitatii
persoanelor in cauzd cu functia ocupati revine presedintelui
Agentiei Nationale a Medicamentului”.

7. La actualul pct.4, care devine pct.5, partea dispozitiva va avea
urmdtorul cuprins:

“S. Alineatul (3) al articolului 12 se modifica si va avea
urmitorul cuprins:”



8. in textul propus pentru art.12 alin.(3), din motive gramaticale
si de tehnica legislativd, sugerdm urmaétoarele modlﬁcarl

Teza a Il-a ar trebui constituita ca alineat (3') pentru ci are un
continut distinct. Din ea trebuie inlocuitd sintagma ,,acea categorie de
interese” cu pronumele demonstrativ ,,acele interese”.

Teza a III-a, pentru identitate de ratiune, ar trebui constituitd ca
alineat (3%). In cadrul sau, cea de-a doua mentiune a notiunii de
_interese” propunem si fie inlocuitd cu substantivul ,fapte” pentru a
evita folosirea de trei ori a aceluiasi cuvant.

Teza a IV-a ar trebui si ea constituitd in alineat (3%). Deoarece in
diverse ramuri ale dreptului, notiunea de ,membrii de fam111e are
reglementari specifice, propunem sd se adauge precizarea JIn sensul
prezentei legi...”. Apreciem cd sintagma ,partenerul de viata” este
insuficient de exactd din punct de vedere juridic, motiv pentru care
sugerdm inlocuirea ei cu notiunea de ,,concubin™.

Pe cale de consecintd, textele in cauzd ar trebui precedate de o
dispozitie care sd consacre instituirea lor ca alineate distincte.

9. La pct.5 exprimarea corectd pentru a ,elimina” un text
normativ este urmatoarea:

5. Alineatul (4) al articolului 12 se abroga.”.

10. Pentru motivele de tehnica legislativdi deja evocate,
propunem ca Articolul II sa fie reformulat astfel:

“ArtIL. - Ordonanta Guvernului nr.25/1998 privind
infiintarea, organizarea si functionarea Agentiei Nationale a
Medicamentului, publicatdi in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr.329 din 31 august 1998,aprobata cu modificiri prin
Legea nr.594/2002, cu modificirile si completirile ulterioare
precum si cele aduse prin prezenta lege, se va republica in
Monitorul Oficial al Roméniei, dindu-se textelor o noua
numerotare.”

10. Formula de atestare urmeazid a fi modificatd conform
dispozitiilor art.42 alin.(7) din Legea nr.24/2000, modificata si
completata.
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