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ROMANIA

AVIZ -
referitor la propunerea legislativi pentru modificarea si
completarea Legii nr.134/2019 privind reorganizarea Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romainia, precum si pentru modificarea unor acte normative

Analizand propunerea legislativa pentru modificarea si
completarea Legii nr.134/2019 privind reorganizarea Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Rominia, precum si pentru modificarea unor acte normative
(b374/7.07.2020), transmisd de Secretarul General al Senatului cu
adresa nr.XXXV/2794/9.07.2020 si nregistratd la Consiliul Legislativ
cu nr.D735/9.07.2020,

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,

Avizeaza favorabil propunerea legislativa, cu urmaitoarele
observatii $i propuneri:

1. Prezenta propunere legislativa are ca obiect de reglementare
modificarea si completarea Legii nr.134/2019 privind reorganizarea
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
precum si pentru modificarea unor acte normative.

Potrivit Expunerii de motive, se preconizeazd consolidarea
transparentei decizionale in domeniul medicamentelor de uz uman, al
dispozitivelor medicale, precum si al evaludrii tehnologiilor medicale,
prin trecerea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale sub control parlamentar, dupd modelul Curtii de Conturi a
Romaniei.

Prin obiectul sdu de reglementare, propunerea legislativd face
parte din categoria legilor organice, potrivit dispozitiilor art.117
alin.(3) din Constitutia Romaéniei, republicatid, iar in aplicarea



prevederilor art.75 alin.(1) din Legea fundamentald, prima Camera
sesizatd este Camera Deputatilor.

Mentiondm cé, prin avizul pe care il emite, Consiliul Legislativ
nu se poate pronunta asupra oportunititii solutiilor legislative
preconizate.

2. Intrucat propunerea legislativa are implicatii asupra bugetului
de stat, este obligatorie solicitarea unei mformiri din partea
Guvernului, in conformitate cu dispozitiile art.111 alin.(1) teza a doua
din Constitutia Roméniei, republicata.

Totodatd, in considerarea dispozitiillor art.15 din Legea
responsabilititii fiscal-bugetare nr.69/2010, republicatd, si a Deciziei
Curtii Constitutionale nr.331/2019, fiind vorba de o initiativa a cérei
adoptare poate atrage majorarea cheltuielilor bugetare, initiatorii
trebuie sd prezinte fisa financiard prevdzutd la art.15 din Legea
nr.500/2002 privind finantele publice, cu modificarile si completéarile
ulterioare.

3. La titlu, pentru redarea corectd a titlului Legii nr.134/2019,
sintagma ,,din Roménia” trebuie eliminatd, observatie valabild si
pentru partea introductivia a art.L.

4. Potrivit exigentelor normative, marcarea articolelor I si Il se
va realiza prin utilizarea abrevierii ,,Art.”.

5. Pentru respectarea normelor de tehnica legislativa, partile
dispozitive ale pect.1, 3,4, 11, 13 si 14 ale art.I se vor reda, dupd cum
urmeaza:

»1. Alineatele (1) si (3) ale articolului 1 se modifica si vor
avea urmatorul cuprins:”;

»3. Dupa alineatul (1) al articolului 4 se introduc doua noi
alineate, alin.(1%) si (12), cu urmatorul cuprins:”;

»4. La articolul 4 alineatul (3), punctul 1 se modifica si va
avea urmadtorul cuprins:”;

»11. Alineatul (1) al articolului 10 se modifici si va avea
urmatorul cuprins:”;

»13. Alineatul (3) al articolului 16 se abrogi.”;

,,14. Dupi articolul 18 se introduce un nou articol, art.18!, cu
urmétorul cuprins:”.

6. La pct.1 al art.l, In textul propus pentru art.1 alin.(1), pentru
corelare cu Expunerea de motive, precum si cu textele propuse prin
celelalte interventii legislative, propunem inserarea expresiei ,,sub



control parlamentar” dupi sintagma ,,ca institutie publicd autonoma
cu personalitate juridica”.

7. La pet3 al artI, in textul propus pentru art.4 alin.(1%),
propunem eliminarea sintagmei ,,potrivit prezentei legi”, ca fiind
superflud. Totodatd, pentru corectitudinea exprimérii, expresia ,,a
organelor” trebuie redata sub forma ,,al organelor”.

8. La pct.8 al art.I, in textele propuse pentru art.7 alin.(1) lit.a)
si b), pentru o exprimare consacratd in actele normative, expresiile
wunul numit de”, respectiv ,,unul este numit de” se vor inlocui cu
sintagma ,,un membru numit de”. Totodati, din considerente de
redactare, la lit.b), substantivul ,,primul-ministru” trebuie redat sub
forma ,,prim-ministru”.

Pentru acelasi considerent de corectitudine a exprimérii In
textele actelor normative, referitor la norma propusd pentru lit.c),
expresia ,,7 numiti de catre” se va Inlocui cu sintagma ,,7 membri
numiti de”.

La alin.(6), pentru aceleasi ratiuni, propunem ca sintagmele ,,se
cere Indeplinirea urmatoarelor conditii:”, ,,sd fie absolvent”, respectiv
»cu vechime de minimum 10 ani pregatire si experientd profesionald
temeinicd” sd fie Inlocuite cu formulérile ,,0 persoani trebuie si
indeplineascd urmatoarele conditii:”, ,,este absolvent”, respectiv
»are vechime de minimum 10 ani si experientd profesionali
relevanta intr-unul din domeniile respective”.

Referitor la alin.(7) si (8), pentru un spor de rigoare normativa,
propunem redarea normelor, astfel:

»(7) Parlamentul Roméaniei desemneazd un presedinte si doi
vicepresedinti dintre membrii consiliului de administratie”;

»(8) Pe pericada exercitdrii mandatului, presedintele si
vicepresedintiit ANMDMR se suspenda de drept din functiile detinute
anterior, cu exceptia functiilor didactice din Invatdméantul superior”.

La alin.(10), in finalul tezei a doua, sugerim ca sintagma
,chumdrul de posturi maxim aprobat” sd fie redatd sub forma
»numarul maxim de posturi aprobat”.

La alin.(11), pentru fluenta textului, expresia ,,este 500” trebuie
redatd sub forma ,,este de 500”.

9. La pct.9 al art.l, In textul propus pentru art.8 alin.(1), pentru
o exprimare specificd normelor juridice, propunem redactarea
dispozitiei preconizate, astfel:



HArt.8. - (1) Consiliul de administraiie este legal intrunit in
sedintd In prezenta a cel putin 5 membri”.

Totodata, este de analizat daci nu ar trebui s& se precizeze cine
anume detine functia de presedinte al consiliului de administratie.

10. La pct.10 al art.I, in textul propus pentru art.9 lit.g), pentru
un plus de claritate a normei, propunem ca sintagma ,,care se aproba
de catre presedinte” sd fie inlocuitd cu formularea ,,care se aproba
prin ordin al presedintelui ANMDMR”.

11. La pet.12 al art.I, pentru respectarea exigentelor normative,
este necesard disjungerea partii dispozitive in doua parti dispozitive
distincte, cu urmétoarea redactare:

»12. La articolul 11 alineatul (1), partea introductiva se
modifica si va avea urmitorul cuprins:” (in continuare, se va reda
textul propus pentru partea introductiva);

,»13. Alineatele (6) si (9) ale articolului 11 se modifica si vor
avea urmdatorul cuprins:” (in continuare se vor reda textele propuse
pentru cele doud alineate).

Pe cale de consecinta, punctele subsecvente se vor renumerota in
mod corespunzitor.

12. La artlIl, pentru rigoare redactionald, propunem
reformularea normei, astfel:

HArtIL. - Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale are obligatia de a intreprinde toate
demersurile pentru punerea In aplicare a prevederilor art.7 alin.(1) din
Legea nr.134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru
modificarea unor acte normative, cu modificarile si completérile
ulterioare”.

13. Luénd in considerare numarul semnificativ de evenimente
legislative preconizate, care ar afecta in mod substantial Legea
nr.134/2019, recomanddm completarea proiectului cu o dispozitie de
republicare a acesteia, marcata ca art.IIl.
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EVENIMENTE SUFERITE de actul ...

L. nr. 134/2019 M. Of. nr. 887/17 jul. 2019

Lege privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
precum gi pentru modificarea unor acte normative

1 promulgatd prin - D, nr. 576/2019 M. Of. nr. 587/17 iul. 2019

Decret pentru promulgarea Legii privind reorganizarea
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative
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