EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul prezentului act normativ

LEGE
pentru aprobarea Ordonantei de urgenta
privind stabilirea cadrului institutional, precum gi a mésurilor 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 gi de abrogare
a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii actului normativ

La data de 25 mai 2017 a intrat in vigoare
Regulamentul (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,
care se aplicd din data de 25 mai 2022, acesta fiind
obligatoriu in toate elementele sale si aplicdndu-se direct
in toate statele membre.

Avind in vedere faptul cd Regulamentul (UE)
2017/746 produce efecte juridice de la intrarea sa in
vigoare, este necesard adoptarea de citre statele membre a
unor masuri imediate pentru crearea cadrului normativ de
aplicare a acestuia, pentru a se asigura cd dispozitiile
Regulamentului (UE) 2017/746 sunt puse in aplicare,
inclusiv  prin  stabilirea unor sanctiuni eficace,
proportionale si disuasive in cazul incélcérii acestora,
astfel cum se prevede la art. 106 din Regulament (stabilirea
autoritdtii competente §i de supraveghere a pietei in
domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
vitro; trasabilitatea dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro, pentru a se imbunititi sindtatea si
siguranta; obligativitatea punerii la dispozitie, odatd cu
dispozitivul medical pentru diagnostic in vitro, a
instructiunilor de utilizare in limba roménd; emiterea |
certidficatului  de  liberd  vanzare; publiei‘.t?a’tg';:?.,
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2.1. Sursa prezentului
act normativ




reglementarea contraventiilor si sanctiunilor aplicabile
etc.).

2.2, Descrierea
situatiei actuale

In prezent, domeniul dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro este reglementat in Roménia prin
dispozitiile Hotéirdrii Guvernului nr. 798/2003 privind
stabilirea conditiilor de introducere pe piaté si de utilizare
a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro,
publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 555
din 1 august 2003, cu modificarile si completarile
ulterioare, care transpune prevederile Directivei
Parlamentului European i a Consiliului 98/79/CE din 27
octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro, publicatdi in Jurnalul Oficial al
Comunitatilor Europene L. 331 din 7 decembrie 1998,

fn data de 25 mai 2017 a intrat in vigoare Regulamentul
(UE) 2017/746, publicat in Jurnalul Oficial al
Comunitétilor Europene L 117 din 5 mai 2017, iar potrivit
art. 113 din Regulament, acesta s¢ aplicd de la 26 mai 2022.
Regulamentul (UE) 2017/746 are scopul de a asigura buna
funcfionare a pietei interne in ceea ce priveste dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro, lufind ca baza un nivel
inalt de protectic a s@ndtétii pentru pacienti §i utilizatori si
tindnd seama de intreprinderile mici i mijlocii care sunt
active In acest sector.

In acelasi timp, regulamentul stabileste standarde inalte
de calitate s1 de sigurantd pentru dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro, pentru a raspunde unor

| ingrijoréiri comune in materie de sigurantd in ceea ce

priveste astfel de produse. Ambele obiective sunt urmérite
simultan §i sunt inseparabil conectate, niciunul nefiind
secundar in raport cu celilalt. Regulamentul armonizeaza
normele pentru introducerea pe piatd §i punerea in
functiune a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
vitro s1 a accesoriilor pentru acestea pe piata Uniunii,
permitandu-le astfel s& beneficieze de principiul liberei
circulatii a mdrfurilor si, in acelasi timp, stabilegte
standarde Inalte de calitate gi siguranta pentru dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro, prin asigurarea, printre
altele, a faptului ca datele rezultate din studiile referitoare
la performantd sunt fiabile si robuste, iar siguranfa
subiectilor care participd la studiile referitoare la
performanta este protejati.

Existd caracteristici specifice ale dlspozmvelor T
medicale pentru diagnostic in vitro, in special in. ceea\‘ée" BN
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conformitatii i dovezile clinice, precum si ale sectorului
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, care
necesitd adoptarea unei legislatii specifice, distinctd de
legislatia privind alte dispozitive medicale, in timp ce
aspectele orizontale comune ambelor sectoare ar trebui
aliniate.

Normele privind supravegherea pietei Uniunii i
controlul produselor care intrd pe piata Uniunii stabilite in
Regulamentul (UE) 2019/1020 se aplicd dispozitivelor
vizate in regulament, ceea ce nu impiedica statele membre
sd aleagd autoritdtile competente care si indeplincasci
respectivele sarcini.

Normele aplicabile dispozitivelor trebuie si fie aliniate
la noul cadru legislativ privind supravegherea pietei si
conformitatea produselor reglementate prin Regulamentul
(UE) 2019/1020 al Parlamentulni European st al
Consiliului din 20 iunie 2019 privind supravegherea pietei
si conformitatea produselor si de modificare a Directivei
2004/42/CE si a Regulamentelor (CE) nr. 765/2008 si (UE)
nr.305/2011.

Printre principalele schimbéri aduse prin Regulamentul
(UE) 2017/746 mentiondm:

- definitiille din Regulament, in ceea ce priveste
dispozitivele pentru diagnostic in vitro, punerea la
dispozitie a dispozitivelor, operatorii economici, utilizatorii
si procesele specifice, evaluarea conformitatii, investigatiile
clinice i evaludrile clinice, supravegherea ulterioarad
introducerii pe piatd, vigilenta si supravegherea pietei,
standardele si alte specificatii tehnice, sunt aliniate cu
practica consacrats in domeniu la nivelul Uniunii si la nivel
international, In scopul de a spori securitatea juridici;

- supravegherea organismelor notificate, procedurile de
evaluare a conformitdtii, dovezile clinice, evaluarea
performantei si studiile referitoare la performants, vigilenta
si supravegherea piefei sunt consolidate in mod
semnificativ $i sunt introduse dispozitii care asigurd
transparenta si trasabilitatea dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro, pentru a se Imbunititi sanitatea si
siguranta;

-stabilirea a patru clase de risc si a2 unui ansamblu de reguli
de clasificare solide bazate pe riscuri, in conformitate cu
practica internationald.

- Ca reguld generald, procedura de evaluare a
conformititii pentru dispozitivele din clasa A ar trebui Sa™ =
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deoarece astfel de dispozitive prezintd un risc redus pentru
pacienti. Pentru dispozitivele din clasele B, C si D, ar trebui
s fie obligatoriu un nivel adecvat de implicare a unui
organism notificat.

- sunt incluse cerinte privind caracteristicile de proiectare,
de sigurantd i de performanta ale dispozitivelor care sunt
concepute in asa fel incét si prevind accidentele de munca;
- se precizeazd in mod clar ci este esential ca dispozitivele
oferite  persoanelor din Uniunea FEuropeanid prin
intermediul serviciilor societitii informationale in sensul
Directivei (UE) 2015/1535 a Parlamentului European si a
Consiliului si dispozitivele utilizate in contextul unei
activititi comerciale pentru a presta un serviciu de
diagnosticare sau de terapie In beneficiul unor persoane din
interiorul Uniunii  trebuie sd respecte  cerintele
Regulamentului (UE) 2017/746 in cazul in care produsul
respectiv este introdus pe piata sau serviciul este prestat in
Uniune;

- se recunoaste rolul important al standardizarii in domeniul
dispozitivelor  medicale. = Respectarea  standardelor
armonizate astfel cum sunt definite in Regulamentul (UE)
nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului,
reprezintd un mijloc prin care producitorii demonstreaza
conformitatea cu cerintele generale privind siguranta si
performanta si cu alte cerinte legale, cum ar fi cele privind
calitatea §i gestionarea riscurilor, prevazute de
Regulamentul (UE) 2017/746;

- sunt definite in mod clar obligatiile generale ale
diferitilor operatori economici, inclusiv ale importatorilor si
distribuitorilor, pentru comercializarea produselor, fira a se
aduce atingere obligatiilor specifice stabilite in diferitele
parti ale Regulamentului (UE) 2017/746, pentru a spori
gradul de intelegere a cerintelor previzute de Regulament
si, astfel, a Imbunétiti conformitatea cu reglementirile in
randul operatorilor relevanti,

- stabilirea obligatiilor care le revin producétorilor care
trebuie sd joace un rol activ in etapa ulterioard introducerii
pe piatd, colectidnd in mod sistematic §i activ informatii din
experienta cu dispozitivele lor ulterioard introducerii pe
piatd, pentru a-si actualiza documentatia tehnicid §i a
coopera cu autoritdtile nationale competente responsabile
de vigilenta si de activititile de supraveghere a pietei.

- evaluarea clinicd sau raportarea refezitoare la vigilenta,_
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dispozitivd a Regulamentului (UE) 2017/745 pentru a
facilita aplicarea acestora;

- Institutiile sanitare publice si private au posibilitatea, fara
a face obiectul tuturor cerintelor prevazute de Regulamentul
(UE) 2017/746, sa producd, sd modifice si sa utilizeze la
nivel intern dispozitive pentru diagnostic in vitro si sa
abordeze astfel, la scard neindustriald, nevoile specifice ale
grupurilor de pacienti tintd care nu pot fi satisfacute la un
nivel de performantd adecvat cu ajutorul unui dispozitiv
echivalent, disponibil pe piatd. Conceptul de ,institufic
sanitard” nu cuprinde unitatile care sustin ¢ functioneazi
in principal in interesul sanatitii sau al unui stil de viata
sdndtos, cum ar fi silile de gimnastici, centrele balneare,
centrele de wellness si de fitness;

- pentru a se asigura cd dispozitivele fabricate in cadrul
unei productii de serie continud s fie in conformitate cu
cerintele din Regulamentul (UE) 2017/746 si cé experienta
dobandité in urma utilizarii dispozitivelor pe care le produc
este luatd in considerare in procesul de productie, toti
producétorii ar trebui si aiba un sistem de management al
calitafii i un sistem de supraveghere ulterioar introducerii
pe piaté care ar trebui si fie proportionale cu clasa de risc si
cu tipul de dispozitiv in cauza. In plus, pentru a reduce la
minimum riscurile sau a preveni incidentele referitoare la
dispozitive, producitorii ar trebui sa instituie un sistem de
gestionare a riscurilor §i un sistem de raportare a
incidentelor si a actiunilor corective in materie de siguranti
in teren.

- dispozitivele pentru diagnostic in vitro ar trebui, ca reguld
generald, si poarte marcajul CE, pentru a indica faptul ci
sunt conforme cu prezentul regulament, astfel Incit acestea
sd poatd circula liber in interiorul Uniunii $1 s poata fi puse
in functiune In conformitate cu scopul propus. Statele
membre ar trebui si nu genereze obstacole in calea
introducerii pe piatdi sau a punerii in functiune a
dispozitivelor care sunt conforme cu cerintele previzute de
Regulamentul (UE) 2017/746;

- trasabilitatea dispozitivelor pentru diagnostic in vitro prin
intermediul unui sistem de identificare unicd a unui
dispozitiv {Unique Device Identification system —,,sistemul
UDI”) bazat pe orientiri internationale va spori in mod
semnificativ eficacitatea activititilor in materie de sigurantd
a dispozitivelor dupd introducerea lor pe piata multumité
1mbunata§1r11 raportaru 1nc1dente10r acpum]or cerect1ve~




monitorizari de cétre autorititile competente. Aceasta ar
putea contribui, de asemenea, la reducerea erorilor medicale
si la lupta impotriva dispozitivelor falsificate;

- luarea de citre statele membre a tuturor misurile
necesare pentru a se asigura cd dispozitiile Regulamentului
(UE) 2017/746 sunt puse in aplicare, inclusiv prin stabilirea
unor sanctiuni eficace, proportionale si disuasive in-cazul
incdlcérii acestora.

2.3.
preconizate

Schimbiri

Prezentul act normativ asigurd cadrul juridic necesar
aplicérii prevederilor Regulamentului (UE) 2017/746 si
aliniaza normele aplicabile dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro la noul cadru european legislativ, astfel
incat: ‘

- este stabilitd autoritatea responsabild pentru coordonarea
aplicérii regulamentului in Roménia, ANMDMR;

- au fost introduse dispozitii care sé asigure transparenta si
trasabilitatea dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
vitro, pentru a se imbundtiti sdnitatea si siguranta;

- se reglementeazd obligativitatea punerii la dispozitie,
odata cu dispozitivul medical pentru diagnostic in vitro, a
instructiunilor de utilizare in limba roména;

- se clarificd aspectul referitor la limba in care trebuie
redactate informatiile furnizate de interfata echipamentelor
cu utilizatorul, ca parte a unui sistem software;

- se reglementeaza obligativitatea obtinerii
consimtdmantului in cunostintd de cauzi de la pacient sau,
dupd caz, reprezentantului legal, inaintea efectudrii testului
genetic;




- se reglementeaza emiterea certificatului de liberd vinzare
pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro;
- se reglementeazd fabricarea dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro in institutiile sanitare publice si
private, pentru uzul propriu;
- se reglementeazd publicitatea dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro;
- se reglementeazd contraventiile si sanctiunile aplicabile
in situatia nerespectarii dispozitiilor Regulamentului (UE)
2017/746 si ale prezentului act normativ.
Regulamentul (UE) 2017/746 constituie impreund cu
Regulamentul (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 st a Regulamentului
(CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si1 93/42/CEE ale Consiliului, care se aplicad
din data de 26 mai 2021, un pachet legislativ destinat si
reglementeze domeniul dispozitivelor medicale si al
dispozitivelor medicale de diagnostic in vitro.
Reglementarea schimbdrilor preconizate se propune si
se facd prin ordonanti de urgentd a Guvernului deoarece
parcurgerea etapelor de adoptare a unui proiect de lege
necesitd o perioada mai indelungaté de timp, care conduce
la intarzieri in adoptarea mésurilor, cu grave consecinte
asupra populatiei si protectiei sandtdtii, in vederca
asigurarii respectérii obligatiei statului romén de a adopta
masurile necesare aplicdrii Regulamentului (UE) nr.
746/2017, cu atat mai mult cu cit aplicarea acestor
regulamente nu fac obiectul unei decizii nationale.

Pandemia de COVID-19 a determinat masuri de
urgentd in ceea ce priveste unele dintre dispozitivele
medicale in vitro, cum ar fi testele rapide pentru SARS-
COV2.

Impiedicarea punerii in aplicare a Regulamentului
(UE) 2017/746 1n toate térile, prin lipsa masurilor adecvate
la nivel national, reprezintd un risc de infringement.

Lipsa unei interventii legislative imediate privind stabilirea
unor norme nationale referitoare la dispozitivele de
diagnostic in vitro are ca efect crearea unei stiri de
incertitudine juridicd si imposibilitatea indeplinirii de citre
statul romin a obligatitlor care decurg din aplicarea
Regulamentului (UE) n1. 2017/746, cu atit mai mult cu cit




supraveghere pentru dispozitivele de diagnostic in vitro in
intreaga Uniune Europeana.

Intarzierile in aprobarea cadrului national de punere in
aplicare a Regulamentului (UE) 2017/746, pot afecta
activitatea operatorilor economici care igi desfigoarad
activitatea in domeniu §i controlul efectiv al statului roméan
in ceea ce priveste conformitatea dispozitivelor pentru
diagnostic in vitro puse la dispozitie pe piata din Romaénia.
In cazul cererilor multinationale de studii de evaluare a
performantei dispozitivelor de diagnostic in vitro, care
constituie o parte importantdi a acestui Regulament,
intarzierile in aprobarea cadrului national de punere in
aplicare a Regulamentului (UE) nr. 2017/746, pot afecta
activitatea altor state membre, caz in care se impiedica gi
capacitatea acestora de a autoriza aceste studii de evaluarea
performantei.

In acest caz Romania poate fi considerata un partener
lipsit de incredere, unul dintre principiile de baza ale
Regulamentului (UE) nr. 746/2014 fiind §i cooperarea
intre statele membre.

De asemenea, intirzierile vor avea si un impact
negativ la nivel socioeconomic, avand in vedere beneficiile
pe care le pot avea pacientii, medicii, ca urmare
posibilitatii de utiliza dispozitive medicale pentru
diagnostic in vitro.

Astfel, se impune adoptarea in regim de urgentd la
nivel national a dispozitiilor legale prin care sa se creeze
cadrul normativ, mecanismele administrative si
instrumentele adecvate in scopul punerii in aplicare
eficiente a Regulamentului (UE) 2017/746, avind in
vedere necesitatea coreldrii §i armonizarii legislatiei
nationale cu legislatia Uniunii Europene in domeniul
dispozitivelor medicale.

Astfel, avind in vedere angajamentele internationale
asumate de Romadnia in calitate de stat membru al Uniunii
Europene, care, in cazul in care nu sunt respectate, conduc
la consecinte negative constdnd in riscul declangérii de
catre Comisia Europeand unei eventuale proceduri privind
neindeplinirea obligatiilor pe care Roménia le are in
calitatea sa de stat membru al Uniunii Europene, si tindnd
cont de faptul cd nepromovarea actului normativ in regim
de urgen{d poate avea consecinfe negative asupra

beneficiului pubhc care poate fi afectat de 1ncert1tud1nea T
juridicd cu privire la asigurarea protectiei sanatapl/sw’ff“
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pe termen lung asupra sénétitii populatiei, in considerarea
faptului ci aceste elemente vizeazi interesul public general
in ceea ce priveste sdndtatea cetdfeanului si constituic o
situatie extraordinard si de urgentd pentru sanitatea
publicd, cu atit mai mult cu cat acest act normativ a
armonizat procesele de evaluare a conformitatii, evaluarii
performantel si supraveghere pentru dispozitivele de
diagnostic in vitro in intreaga Uniune Europeand, a cérei
reglementare nu poate fi amanatd.

De asemenea, trebuie tinut cont si de faptul ca,
nepromovarea actului normativ in regim de urgent poate
avea consecinte negative asupra beneficiului public,
privind accesul pacientilor la metode inovative de
diagnostic in condifii de sigurantd, pentru bolile cu
incircituri sociald ridicatd in sistemul asiguridirilor sociale
de sdnatate din Romania si ar aduce grave prejudicii cu
efecte pe termen lung asupra sanatatii populatiei.

Avind in vedere si termenul de 26 mai 2022 de aplicare a
Regulamentul (UE) 2017/746, consideram c3 sunt
indeplinite conditiile prevazute de art. 115 alin. (4) din
Constitutia Romaniei, republicati, pentru adoptarea
prezentei ordonante de urgenti a Guvernului.

Sectiunea a 3-a
Impactul socioeconomic al prezentului act normativ

Regulamentul (UE) 2017/746 armonizeazi
normele pentru introducerea pe piata i punerea in
functiune a dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro si a accesoriilor pentru acestea pe
piata Uniunii Europene, permitindu-le astfel si
beneficieze de principiul liberei circulatii a
maérfurilor si, In acelasi timp, stabileste standarde
inalte de calitate si sigurantd pentru dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro, prin asigurarea;

3.1. Descrierea generald a
beneficiilor si costurilor
estimate ca wurmare a
intririi in vigoare a actului
normativ.

printre altele, a faptului ci datele rezulga{tggagﬁ? ;




studiile referitoare la performantid sunt fiabile si
robuste, iat siguranfa subiectilor care participd la
studiile referitoare la performantd este protejata.
Regulamentul (UE) 2017/746 are scopul de a
asigura buna functionare a pietei interne in ceea ce
priveste dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro, ludnd ca bazd un nivel inalt de protectie a
s&natatii pentru pacienti gi utilizatori si findnd seama
de intreprinderile mici si mijlocii care sunt active in
acest sector. In acelagi timp, regulamentul stabileste
standarde inalte de calitate si de sigurantd pentru
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro,
pentru a raspunde unor ingrijorari comune in materie
de sigurantd In ceea ce priveste astfel de produse.
Ambele obiective sunt urmdrite simultan si sunt
inseparabil conectate, niciunul nefiind secundar in
raport cu celilalt,

Pandemia de COVID-19 a confirmat, pe de o
parte, necesitatea unui cadru de reglementare solid
pentru dispozitivele medicale de diagnostic in vitro
in UE. De exemplu, a ilustrat cit de esential este ca
testele introduse pe piata UE sa fie precise, fiabile si
sigure atunci cénd detecteazd prezenta virusilor
precum SARS-CoV-2.

Pe de alti parte, pandemia de COVID-19 si criza
de sédnitate publicd asociatd au dat nastere unor
provocdri suplimentare gi fird precedent pentru
punerea in aplicare a Regulamentului (UE)
2017/746. Aceste circumstante extraordinare au
cerut resurse suplimentare substantiale din partea
autoritifilor competente ale statelor membre, a
institutiilor sanitare, a organismelor notificate, a
produciétorilor si a altor operatori economici pentru
a creste disponibilitatea diagnosticelor medicale de
importanta vitald. Acest lucru s-a datorat nu numai
unei schimbdri a prioritétilor, sarcinilor noi §i unui
volum de muncd semnificativ, ci $i restrictiilor de
célatorie induse si ordinelor de carantina.

in plus, circumstantele extraordinare cauzate de
pandemia de COVID-19 au avat un impact
semnificativ asupra diferitelor domenii reglementate
de Regulamentul {(UE) 2017/746, iar lipsa legislatiei
nationale de punere in aplicare a dispozitiilor

acestuia, ar putea avea ca efect o lipsa semnificatiyas:
Leen
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piafd atdt pentru institufiile sanitare, cét si pentru
public.

3.2, Impactul social

Prezentul act normativ contribuie la dezvoltarea,
eficienta gi calitatea serviciilor acordate in domeniul
sénatatii, cu consecinte pozitive asupra beneficiului
public cu privire la asigurarea unui nivel inalt de
protectie a sandatafii si sigurantei pacientilor prin
crearea cadrului legal pentru implementarea unor
standarde 1inalte de calitate gi sigurantd in
diagnosticare, cu efect imediat asupra interesului
public general, constituind o situatie extraordinari.

3.3.Impactul asupra
drepturilor si libertitilor
fundamentale ale omului.

Actul normativ are in vedere ocrotirea sanatafii,
precum si a dreptului la viatd, respectiv asigurarea
unui nivel ridicat de protectie a sdnéatitii publice.

3.4.Impactul
. Nu este cazul

macroeconomic
3.4.1.Impactul asupra

onomiei .
economiel 1 asupra Nu este cazul
principalilor indicatori
macroeconomici
3.4.2.Impactul asupra
mediului concurential si Nu este cazul

domeniul ajutoarelor de stat

3.5.I.m pz!ctul , asupra Nu este cazul.
mediului de afaceri

3.6. Impactul asupra

mediului Nu este cazul

3.7.Evaluarea costurilor si
beneficiilor din perspectiva
inovirii si digitalizirii

Nu este cazul

3.8.Evaluarea costurilor si
beneficiilor din perspectiva
dezvoltirii durabile

Nu este cazul

3.9. Alte informatii

Nu au fost identificate




Sectiunea a 4-a

Impactul financiar asupra bugetului general consolidat, atiit pe termen scurt,

pentru anul curent, cit si pe termen lung (pe 5 ani)

- mii lei -
Anul Media
Indicatori Urmitorii 4 ani |pe 5
curent .
ani
1 2 3 4 7

4.1. Modificiri ale veniturilor
bugetare, plus/minus, din care:

a)buget de stat, din acestea:
(1)impozit pe profit
(it)impozit pe venit

b)bugete locale:
()impozit pe profit

c)bugetul asigur[rilor sociale de
stat:
(i) contributii de asiguréri

d)alte tipuri de venituri
(Se va mentiona natura acestora)

4.2. Modificari ale cheltuielilor
bugetare, plus/minus, din care:

a)buget de stat, din acesta:
(i)cheltuieli de personal
(ii)bunuri si servicii

b) bugete locale:
(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri §i servicii

¢) bugetul asigurarilor sociale de
stat:
(i) cheltuieli de personal

(i1) bunuri si servicii

d)alte tipuri de cheltuieli

4.3. Impact financiar,
plus/minus, din care:

a) buget de stat

b) bugete locale.

4.4. Propuneri pentru
acoperirea cresterilor
cheltuielilor bugetare




4.5. Propuneri pentru a
compensa reducerea
veniturilor bugetare

4.6, Calcule detaliate privind
fundamentarea modificirilor
veniturilor si/sau cheltuielilor
bugetare

Sectiunea a 5-a
Efectele prezentului act normativ asupra legislatiei in vigoare

Acte normative In vigoare ce vor fi modificate sau
abrogate, ca urmare a intrarii in vigoare a proiectului de act
normativ:

Hotardrea Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea
condifiilor de introducere pe piatd si de utilizare a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, publicatd in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 555 din 1 august
2003, cu modificarile si completarile ulterioare, se abrogi cu
exceptia:
>-1. Masuri a) art. 34-38, art. 39 alin. (1) si alin. (2) lit. ¢) si art. 39 alin. (3)
normative : . . s .
si (4), care se abrogi la 6 de luni de la data publicirii anuntului
necesare  pentru Comisiei Europene in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene cu
aplicarea o . - .
. privire la functionarea deplind a Bazei europene de date
prevederlllc.tr ¢ referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed);
g;ﬁ-ﬁ::ili-m ac b) cu exceptia art. 29 si art. 39 alin. (2) lit. a) si b) , care se
) abrog# la 24 luni de la data publicérii anuntului previzut la lit.
a).

Acte normative ce urmeaza a fi elaborate in vederea
implementarii noilor dispozitii:

- Ordine de ministru de punere in aplicare a anumitor
prevederi din ordonanta de urgentd a Guvernului, respectiv a.
art.3 alin. (2) si (3), art. 4 alin. (3), art.7 alin. (4), art.8 alin. (2),
art.9 alin. (3), art. 10, art.12 alin. (1), art. 14 si art. 15 alin. (6).
Nu este cazul.

5.2.Impactul

asupra legislatiei

in domeniul

achizitiilor publice




5.3.Conformitatea
prezentului act
normativ cu
legislatia
comunitari in
cazul proiectelor
ce transpun
prevederi
comunitare

Prezentul act normativ nu se referd la acest subiect

5.3.1. Masuri
normative
necesare
transpunerii
directivelor UE

Nu este cazul.

5.3.2.Maisuri
normative
necesare aplicarii
actelor legislative
UE

Prezenta ordonantd de urgentd creeazi cadrul juridic necesar
aplicarii directe a prevederilor Regulamentului (UE) 2017/746

5.4.Hotarari ale
Curtii de Justigie a
Uniunii Europene

Prezentul act normativ nu se refera la acest subiect

5.5. Alte acte
normative si/sau
documente
internationale din
care decurg
angajamente
asumate

Prezentul act normativ nu se referd la acest subiect

5.6. Alte informatii

Nu au fost identificate

[FAYAS




Consultirile efectuate in vederea elaboriarii prezentului act normativ

Sectiunea a 6-a

6.1.Informatii privind neaplicarea procedurii de
participare la elaborarea actelor normative

6.2. Informatii privind procesul de consultare cu
organizatii neguvernamentale, institute de
cercetare si alte organisme implicate

Nu este cazul

6.3. Informatii despre consultiirile organizate cu
autorititile administratiei publice locale

Nu este cazul

6.4.Informatii privind puncte de vedere/opinii
emise de organisme consultative constituite prin Nu este cazul

acte normative

6.5.Informatii
privind avizarea
de ciitre:

a) ~ Consiliul
Legislativ

Consiliul Legislativ a avizat proiectul prezentului act normativ
prin avizul nr. 1121/2022.

b) Consiliul
Suprem de
Aparare a Tarii

Nu este cazul

c) Consiliul
Economic si Social

Consiliul Economic si Social a avizat proiectul prezentului act
normativ prin avizul nr. 6241/2022.

d) Consiliul
Concurentei

Consiliul Concurentei a transmis adresa nr. RG/7788/2022.

e) Curtea de
conturi

Nu este cazul

6.6.Alte informatii

Nu este cazul




Sectiunea a 7-a

Activititi de informare publicd privind elaborarea
§i implementarea prezentului act normativ

societitii civile cu
privire la
eventualul impact
asupra mediului in
urma
implementarii
proiectului de act
normativ, precum
si efectele asupra

7.1.Informarea )

societiitii civile cu i

privire la | Sunt incidente prevederile art. 7.alin. (13) din Legea nr.
necesitatea 52/2003 privind transparenta decizionald in administratia
elaborarii publica.

prezentului act

normativ

7.2. Informarea

Prezentul act normativ nu se referi la acest subiect.

sanatatii si
securitatii
cetatenilor sau
diversitatii
biolegice

Sectiunea a 8-a

Masuri privind implementarea, monitorizarea

i evaluarea prezentului act normativ

e
8.1. Misurile de
punere;in aplicare
a prezentulni act
normativ

-Masurile de punere in aplicare a prezentului act normativ vor
fi intreprinse de urmatoarele institutii, in calitate de autoritati
de reglementare, competente si decizionale:

-Ministerul Sanétatii, autoritatea de reglementare;

-Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania, autoritatea competenta si decizionali.

8.2. Alte inférmatii

Nu au fost identificate




Fatd de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Lege pentru aprobarea
Ordonantei de urgentd a Guvernului privind stabilirea cadrului institutional, precum §i
a mésurilor 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 i de abrogare a Directivei 98/79/CE
si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei, pe care il supunem Parlamentului spre adoptare.

A



