AVIZ
referitor la proiectul de Lege pentru modificarea
si completarea Legii nr.176/2000 privind
dispozitivele medicale

Analizdnd proiectul de Lege pentru modificarea si
completarea Legii nr.176/2000 privind dispozitivele medicale,
transmis de Secretariatul General al Guvernului cu adresa nr.150 din
05.08.2004,

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,

Avizeazi favorabil proiectul de lege, cu urmatoarele observatii
$i propunert:

1. Proiectul de lege, prin care se modificd Legea nr.176/2000
privind  dispozitivele medicale, are ca obiectiv Inldturarea
paralelismelor de reglementare in domeniu §i crearea unui cadru
juridic intern unitar, conform normelor comunitare in materie.

Prin domeniul abordat, proiectul se incadreazd in legislatia
comunitard, ce face obiectul Capitolului I de negocieri — Libera
circulatie a mirfurilor — capitol deschis in semestrul /2002 si inchis
provizoriu in semestrul 1/2003, dar prezintd tangente si cu capitolul ce
vizeaza protectia consumatorului.

Precizdm ci modificarile propuse la punctul 7 din proiect, pentru
art.7 din Lege, si la punctul 26 din proiect, pentru art.28 din lege,
dezvoltd principiul instituit de reglementdrile comunitare, in baza
ciruia se lasd la latitudinea statelor membre modalitatea de realizare a
sigurantei in functionare a dispozitivelor medicale.



2. Prin obiectul sdu de reglementare proiectul, face parte din-
categoria legilor ordinare ca si legea pe care o modifica.

3. Avand in vedere ca prin proiect se preconizeazd numai
modificari ale actului normativ, este necesard eliminarea din titlu a
sintagmei “si completarea”.

Aceeasi observatie o formuldm si pentru finalul pértii dispozitive
a art.L.

4. La pct.3 al art.], referitor la varianta modificatd a art.3 alin.(2),
apreciem cd se impune stabilirea unor termene pentru elaborarea
normelor metodologice, pentru a nu perturba temporar libera circulatie
a acestor produse. |

Aceeasi observatie sugerdm si fie avutd in vedere si pentru pct.7
al art.I.

5. La pct.6 al artI, care contine varianta modificatd a art.6,
deoarece se mentioneaza faptul ca ONDM desfdsoard in principal
anumite activititi, sugeram structurarea textului in 2 alineate, al doilea
alineat fiind necesar sd prevadd ca ONDM 1ndep11neste si alte
activitati in conditiile legii, astfel:

(2) ONDM desfasoari si alte activitdti, in conditiile legii”.

6. Referitor la pct.9-21 ale artl, sugerdm comasarea acestora
intr-o singurd dispozitie de abrogare, cu consecinta renumerotdrii
celorlalte puncte ale art.l. astfel:

9 Articolele 11-23 se abrogd.”

Aceeasi observatie o formuldm si pentru situatiile similare din
proiect.

7. La pct.31 al art.I, care contine varianta modificatd a art.34,
lit.g) recomanddm eliminarea marcajului "ART.34”, antepus redarii
textului supus interventiei legislative, ca inutil in context.

8. La pct.37 al artI, care contine varianta modificatd a art.41
alin.(1), semnalim ca norma contravine dispozitiilor art.39 alin.(1) din
Constitutie, potrivit cdrora impozitele i taxele se stabilesc numai prin
lege.

In consecintd, este necesard reformularea alin.(1) al art.41, in
sensul stabilirii, prin ordin al ministrului s&@nétatii, doar a n1velulu1
taxelor; totodatd, este necesard si modificarea corespunzdtoare a
alin.(3).



In cazul in care natura sumelor percepute de Ministerul Sanatatii
este de tarife, se impune modificarea normei in cauzi, de la art.41 si
utilizarea terminologiei adecvate.

9. La art.IIl, este necesard introducerea datelor de identificare a
Monitorului Oficial al Romaniei in care a fost publicatd Legea
nr.176/2000, dupd titlul acestei legi, eliminarea sintagmei “in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I”, intrucét legile se republica
numai in Partea I a Monitorului Oficial al Romaéniei, conform art.13
din Legea nr.202/1998 privind organizarea Monitorului Oficial al
Romaniei, precum si a sintagmei dupd aprobarea acesteia de catre
Parlament, intrucat este evident ci republicarea Legii nr.176/2000 va
putea fi efectuatd numai dupa ce legea preconizata prin proiect devine

act normativ.
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