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proiectului de lege pentru aprobarea Ordonantei de urgentd a Guvernului nr.137/2022
privind stabilirea cadrului institutional, precum si a masurilor necesare pentru punerea in
aplicare a prevederilor Regulamentului (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al
Consilinlui din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de
abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei
(L 625/2022)

In conformitate cu prevederile art.70 din Regulamentul Senatului, republicat, cu modificérile
ulterioare, Comisia pentru sinitate si Comisia pentru afaceri europene, prin adresa nr. L625/2022
din data de 17.10.2022, au fost sesizate de catre Biroul permanent al Senatului, in vederea dezbaterii
si elaborarii raportului comun asupra proiectului de lege pentru aprobarea Ordonantei de urgenta a
Guvernului nr.137/2022 privind stabilirea cadrului institutional, precum si a masurilor necesare
pentru punerea in aplicare a prevederilor Regulamentului (UE) 2017/746 al Parlamentului European
si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de
abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei (L 625/2022), avind ca
initiator : Guvernul Romaniei.

Ordonanta de urgenti are ca obiect de reglementare asigurarea cadrului juridic necesar
aplicirii directe a prevederilor Regulamentului (UE) 2017/746 s1 alinierea normelor aplicabile
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro la noul cadru european legislativ, stabilind
institutiile responsabile pentru coordonarea aplicarii regulamentului in Roménia, conform
exigentelor europene, dupa cum si crearea mecanismelor administrative §i a instrumentelor adecvate
asigurarii transparentei si a trasabilitatii respectivelor dispozitive medicale, prin impunerea unor

obligatii in consecintd, precum si prin instituirea unor sanctiuni corelative neindeplinirii acestora.



Dispozitiile introduse prin prezenta Ordonanta de urgenta vizeaza:
- asigurarea transparentei st a trasabilitatii dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, pentru
a se imbundtati sanatatea §i siguranta;
- reglementarea obligativitatii punerii la dispozitie, odata cu dispozitivul medical pentru diagnostic
in vitro, a instructiunilor de utilizare in limba roména;
- clarificarea aspectului referitor la limba in care trebuie redactate informatiile furnizate de interfata
echipamentelor cu utilizatorul, ca parte a unui sistem software;
- reglementarea obligativitatii obtinerii consimtidmaéntului in cunostinta de cauza de la pacient sau,
dupa caz, reprezentantului legal, Inaintea efectudrii testului genetic
- reglementarea emiterii certificatului de libera vénzare pentru dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro;
- reglementarea fabricarii dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro in instituiile sanitare
publice si private, pentru uzul propriu;
- reglementarea publicitatii dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;
- reglementarea contraventiilor §i sanctiunilor aplicabile in situatia nerespectarii dispoziiilor
Regulamentului (UE) 2017/746 si ale prezentului act normativ
Masurile de punere in aplicare a prezentului act normativ vor fi intreprinse de Ministerul
Sanatatii, ca autoritate de reglementare si de Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia, ca autoritate competenti §i decizionald.
Consiliul Legislativ a analizat proiectul de ordonanta i a avizat favorabil, cu observatii s1
propuneri.
Consiliului Economic si Social a analizat proiectul de ordonanti §i a avizat favorabil.
Comisia juridicd, de numiri, disciplind imunitati si validari a avizat favorabil, fara
amendamente, proiectul de lege.
Comisia economicd, industrii si servicii a avizat favorabil, firi amendamente, proiectul
de lege.
Proiectul de lege a fost dezbitut in gedinte separate in data de 1 noiembrie 2022.
in urma dezbaterilor, Comisia pentru sinitate si Comisia pentru afaceri europene au hotérat,
cu unanimitate de voturi, si adopte raport comun de admitere, firi amendamente.
Comisia pentru sanitate si Comisia pentru afaceri europene supun spre dezbatere si adoptare,
plenului Senatului, raportul comun de admitere, firi amendamente si proiectul de lege.
In raport cu obiectul de reglementare, proiectul de lege face parte din categoria legilor

ordinare si urmeazi a fi adoptat in conformitate cu prevederile art.76 alin. (2) din Constitutie.



Potrivit art.75 alin.(1) din Constitutia Romaniei, republicata, si ale art.92 alin.(7) pct.1 din
Regulamentul Senatului, republicat, cu modificarile si completirile ulterioare, Senatul este prima

Camera3 sesizati.
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