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Domnului Nicolae-lonel CIUCA
Presedintele Senatului

In temeiul articolului 77 alineatul (2) din Constitutia Roméniei, republicata,
' formulez urmatoarea

CERERE DE REEXAMINARE
asupra
Legii pentru aprobarea Ordonantei de urgenta 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

La data de 20 septembrie 2023, Parlamentul a transmis Presedintelui
Romaniei, in vederea promulgérii, Legea pentru aprobarea Ordonantei de urgenta a
Guvernului_nr. 46/2021 privind stabilirea cadrului institutional §i 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

1

PRESEDINTELE ROMANIEI oG

%



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 (PL-x nr. 346/2021).

Legea transmisa la promulgare aproba OUG nr. 46/2021, prin care a fost
stabilit cadrul institutional, precum si masurile necesare pentru asigurarea aplicarii
directe 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. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului, §1 prin care Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roménia (ANMDMR) a fost desemnata ca autoritate competenta in
domeniul dispozitivelor medicale, precum si ca autoritate de supraveghere a pietei
in domeniul dispozitivelor medicale, in sensul Regulamentului.

Prin OUG nr. 46/2021, au fost introduse reglementari referitoare la
 introducerea pe piatd, punerea la dispozifie pe piatd sau punerea in functiune in
Uniunea Europeana a dispozitivelor medicale pentru uz uman si a accesoriilor pentru
astfel de dispozitive, la publicitatea §1 informarea pubilicului, la organismele
notificate, precum si la contraventii $i sanctiuni.

Prin legea supusa reexamindrii, Parlamentul a aprobat OUG nr. 46/2021 cu
. modificari s1 completari ce vizeaza aspecte referitoare la publicitatea pentru
dispozitive medicale si informarea publicului si, in vederea corelarii, aspecte
referitoare la contraventii §i sanctiuni.

Consideram insd cd prin continutul normativ, unele dintre solutiile nou
introduse se impun a fi reanalizate pentru motivele expuse in continuare.

Astfel, legea supusa reexamindrii stabileste la art. I pct. 3, ce modifica art. 23
alin. (1)-(3) din OUG nr. 46/2021, cé publicitatea unui dispozitiv medical destinata
profesionistilor din domeniul sanatatii, atunci cand acesta face parte din categoria
dispozitivelor medicale cu un grad de risc ridicat pentru sanatatea populatiei, trebuie
sa fie depusa de producétorul, importatorul sau distribuitorul dispozitivului medical
catre ANMDMR spre avizare si difuzata numai dupa obtinerea vizei de publicitate.
Noua reglementare va inlocui dispozitiile art. 23 alin. (1) din OUG nr. 46/2021 ce,
in prezent, prevad ca publicitatea unui dispozitiv medical destinati profesionistilor
din domeniul sinatatii, atunci cand acesta face parte din categoria dispozitivelor

medicale cu un grad de risc ridicat pentru sdndtatea populatiei, trebuie doar sa fie
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notificatd in regim de urgentad catre ANMDMR, in prealabil, de producitorul,
importatorul sau distribuitorul dispozitivului medical. ‘

Totodata, dupd cum reiese din motivarea amendamentelor admise prin
Raportul din data de 7 decembrie 2022 al Comisiei pentru Sdnatate si Familie a
Camerei Deputatilor, avand in vedere gradul de risc ridicat pentru sanatatea
unel simple notificdri, se 1mpune $t sanctionarea in mod corespunzidtor a
nerespectaril noilor prevederi legale, legiuitorul intervenind, in vederea corelarii, la
art. [ pct. 4 Vsi pct. 5 din 'legea supusd reexamindrii i asupra art. 28 din OUG
nr. 46/2021, ce stabileste contraventiile si respectiv asupra art. 29 din OUG
nr. 46/2021, ce stabileste sanctiunile aplicébile in cazul savarsirii uneia dintre
contraventiile enumerate la art. 28.

La art. IT din legea supusa reexamindrii, ca solutie pentru situatii tranzitorii,
se prevede ci: ,,(1) In cazul publicitatii unui dispozitiv medical destinati publicului
larg, difuzata la data intrdrii in vigoare a prezentei legi, operatorul economic exercita
obligatia prevazutd la art. 21 alin. (1) din Ordonanta de urgentd a Guvernului
nr. 46/2021, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 588 din 11 iunie
2021, cu modificarile si completarile ulterioare, in termen de maximum 180 de zile
de la data intrarii in vigoare a prezentei legi. (2) In situatia prevazuta la alin. (1),
publicitatea continua sa fie difuzatad pana la emiterea vizei de publicitate prevazute
la art. 21 alin. (1). (3) Cand constata anterior solicitarii vizei de puBlicitate ca
materialul publicitar incalca \prevederile capitolului 1II, ANMDMR dispune
incetarea de indatad a publicititii materialului publicitar deja publicat si retragerea
acestuia de pe piatd”. Amendamentul este motivat in Raportul din data de 7
decembrie 2022 al Comisiei pentru Sanétate si Familie a Camerei Deputatilor astfel:
»Pentru a se reglementa o perioadd de tranzitie In situatia materialelor publicitare
deja difuzate la data intrarii in vigoare a prezentei legi”. ‘

Or noua solugie legislativa nu vizeaza publicitatea pentru dispozitive medicale
destinata publicului larg, in sensul art. 17 alin. (2) lit. a) din OUG nr. 46/2021,
ci publicitatea unui dispozitiv medical destinata profesionistilor din domeniul
sanatatii, in sensul art. 17 alin. (2) lit. b) din acelasi act normativ.

Mentiondm ca, potrivit arf. 26~ difi egea nr—24/2000-privind normele de ...
tehnica legislativa pentru elaborarea actelor normative: ,,Proiectul de act normativ
trebuie sa cuprindé solutii legislative pentru situatii tranzitorii, in cazul in care prin
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noua reglementare sunt afectate raporturi sau situatii juridice nascute sub vechea
reglementare, dar care nu si-au produs in intregime efectele pana la data intrérii in
vigoare a noii reglementari. De asemenea, proiectul trebuie sd cuprinda, daca este
cazul, masuri legislative privind solufionarea conflictului intre acte normative de
categorii diferite, cu respectarea principiului ierarhiei actelor normative”. Totodata,
potrivit art. 54 din acelasi act normativ: ,,(1) Dispozittile tranzitorii cuprind mésurile .
ce se instituie cu privire la derularea raporturilor juridice nascute in temeiul vechii
reglementari care urmeaza sa fie inlocuitd de noul act normativ. (2) Dispozitiile
tranzitorii trebuie si asigure, pe o perioadd determinatd, corelarea celor doua
reglementari, astfel incat punerea in aplicare a noului act normativ sa decurga firesc
$i sa evite retroactivitatea acestuia sau conflictul intre norme succesive”.

Desi prin art. II din legea supusd reexamindrii se instituie un termen de 180
de zile in care, aparent, operatorul economic ar avea posibilitatea de a se conforma
noilor dispozitii legale s1 de a solicita ANMDMR viza de publicitate, in realitate,
norma tranzitorie nu instituie vreo masura cu privire derularea raporturilor juridice
ndscute In temeiul vechii reglementdri, care urmeaza sa fie inlocuitd de noul act
normativ, respectiv.publicitatea unui dispozitiv medical destinata profesionistilor
din domeniul sdndtdtii atunci cand acesta face parte din categoria dispozitivelor
medicale cu un grad de risc ridicat pentru sanatatea populatiei, publicitate ce s-ar -
afla in difuzare la data intréarii In vigoare a legii de aprobare. Solutia pentru situatii
tranzitorii propusa in mod expres la art. II din legea supusd reexamindrii vizeaza
publicitatea pentru dispozitive medicale destinatd publicului larg, al carui regim

-juridic nu este modificat prin noile interventii legislative.

Publicitatea pentru dispozitive medicale destinata publicului larg nici nu s-ar
putea afla In difuzare la data intrérii in vigoare a legii supuse reexamindrii in lipsa
vizei de publicitate acordate de citre ANMDMR, decét cu incilcarea art. 21 alin. (1)
din OUG nr. 46/2021, care stabileste obligatia producatorului, importatorului sau

- distribuitorului dispozitivului medical de a depune documentatia privind publicitatea
unui dispozitiv medical destinatd publicului larg ciatre ANMDMR spre avizare si
difuzarea acesteia numai dupa obtinerea vizei de publicitate. Mai mult, difuzarea

- — __publicitatii unui dispozitiv medical destinata publicului larg cu incalcarea acestei

obligatii si in absenta vizei de publicitate-constituie_contraventie, potrivit art. 28

lit. am) din OUG nr. 46/2021 si este sanctionatd cu amenda de la 10.000 lei la 20.000
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lei, care se aplicad producatorului sau emitentului de materiale publicitare, precum si :
cu solicitarea incetdrii publicitatii potrivit art. 29 alin. (33) din acelasi act normativ.

. Continutul normativ al art. II din legea supusd reexamindrii contravine atat
normelor de tehnica legislativa, prin instituirea unor dispozitii tranzitorii cu privire
la o situatie ce nu are legaturd cu noua solutie legislativa propusa, cat si art. 1
alin. (5) din Constitutie, in ceea ce priveste claritatea si predictibilitatea normelor si
succesiunea In timp a acestora, mai ales din perspectiva amenzilor deja aplicate si,
eventual, contestate si aflate in fata instantelor de judecatid In diferite etape
procesuale. ‘

Totodata, potrivit modificarilor aduse de art. I pct. 5 din legea de aprobare a
OUG nr. 46/2021, aditional sanctiunii principale a amenzii pentru faptele prevazute
de art. 28 lit. am) si misurii complementare a solicitarii incetdrii publicitatii a fost
introdusa si sanctiunea complementard a retragerii de pe piatd a materialului
publicitar. Apreciem ca se impune reanalizarea normei si clarificarea entitatii careia
i-ar reveni in concret obligafia retragerii de pe piatd a matenialului publicitar si
anume, daci aceasta revine producitorului sau emitentului de materiale publicitare
ori ANMDMR care, dupa ce a aplicat sanctiunea complementara, ar avea
competenta de a trece, in etapa urmatoare la punerea acesteia in executare.

Mai mult, pentru a conferi eficientd sanctiunilor complementare prevazute de
art. 29 alin. (33) din OUG nr. 46/2021 si a asigura o protectie efectivd a
profesionistilor si, implicit, a cetitenilor, beneficiari finali ai dispozitivelor
medicale, consideram ca mecanismul de punere in executare a masurilor dispuse de
ANDMR - atunci cind obligatia retragerii de pe piata a materialului publicitar ar
reveni operatorulul economic i nu acestei autoritdfi - trebuie sa fie unul clar si1 din
alte perspective, cum ar fi: fixarea unor termene pentru executarea obligatiei de catre
operatorul economic, instituirea posibilitatii pentru ANDMR de a efectua controlul
asupra punerii in executare a masurilor dispuse, masuri aplicabile in sifuagia

neconformarii de catre producatori sau emitenti.
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Fatd de argumentele expuse mai sus si avand in vedere competenta
legislativd exclusiva a Parlamentului, va solicitim reexaminarea Legii pentru

~aprobarea Ordonantei de urgenta 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. ‘
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