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la proiectul de lege cu privire la dispozitivele medicale
(nr.403 din 19.10.2016)

Directia generald juridica a examinat proiectul de lege cu privire la
dispozitivele medicale, in mod prioritar, in conformitate cu art.54 din
Regulamentul Parlamentului, si expune urmitoarele.

1. Proiectul de lege este inaintat cu titlul de initiativda legislativd de citre
Guvern, fapt ce corespunde art.73 din Constitutie si art.47 din Regulamentul
Parlamentului.

2. Prezentul proiect are ca obiect de reglementare adoptarea unei legi integrale
cu privire la dispozitivele medicale si abrogarea Legii nr.92 din 26.04.2012 cu
privire la dispozitivele medicale, in scopul, potrivit notei informative a proiectului,
asigurdrii cadrului normativ primar pentru transpunerea si implementarea
reglementdrilor directivelor europene in domeniu, precum si asigurarea sigurantei
pacientului §i a utilizatorului prin dispozitive medicale sigure, eficiente gi
inofensive.

3. Potrivit art.7 din Legea nr.780-XV din 27.12.2001 privind actele
legislative, legile sunt de trei categorii: constitutionale, organice gi ordinare, iar in
clauza de adoptare a legii se mentioneazd categoria acesteia. De asemenea,
conform prevederilor art.27 alin.(2) din Legea nr.780/2001, clauza de adoptare
este obligatorie pentru toate actele legislative. Astfel, atentiondm ca, dupa titlul
proiectului de lege trebuie inclusd clauza de adoptare, care si prevadi categoria
legii. ‘

Totodatd, mentiondm c& potrivit art.26 din Legea nr.780/2002, preambulul
proiectului de lege, nu are putere juridica si nu face parte din continutul normativ
al actului, acesta expune finalitdtile urmdrite de Parlament prin adoptarea actului
legislativ, ratiunea adoptarii, motivatia social-politicd, economicd sau de altd
naturd a actului. insa, potrivit art.30 lit.c) st lit.d) din Legea nr.780/2001,
reglementarile referitoare la armonizarea legislatiei si compatibilitatea noilor
reglementdri cu cele ale legislatiei comunitare se includ la capitolul ,,Dispozitii



finale si tranzitorii”. Astfel, intru respectarea prevederilor legale enuntate si {inind
cont de continutul textului propus in preambulul proiectului de lege, consideram ca
textului propus pentru preambulul proiectului de lege trebuie si fie inclus la
capitolul ,,Dispozitii finale si tranzitorii” al proiectului de lege, cu specificarea
normelor armonizate.

4. Potrivit art.20 din Legea nr.780/2001, nota informativa a proiectului de
lege trebuie sd includd informatii referitoare la conditiile ce au impus elaborarea
proiectului, inclusiv necesitatea armonizdirii actului legislativ cu reglementdrile
legislatiei comunitare, finalititile urmdrite prin implementarea noilor
reglementdri, principalele prevederi, locul actului in sistemul legislatiei,
evidentierea elementelor noi, efectul social, economic §i de altd naturd al
realizdrii prevederilor proiectului, precum §i actul de analizd a impactului de
reglementare, in cazul in care actul legislativ reglementeazi activitatea de
intreprinzdtor.

De asemenea, potrivit art.13 din Legea nr.235-XVI din 20.07.2006 cu privire
la principiile de bazd de reglementare a activitatii de intreprinzitor — analiza
impactului de reglementare reprezintd argumentarea, in baza evaludrii costurilor
§i beneficiilor, necesitdtii adoptdrii actului normativ §i analiza de impact al
acestuia asupra activitdtii de intreprinzdtor, inclusiv asigurarea respectdrii
drepturilor §i intereselor intreprinzdtorilor §i ale statului, precum i
corespunderea actului scopurilor politicii de reglementare si principiilor prezentei
legi. Actul de analizi a impactului de reglementare este parte integrantd a notei
informative a proiectului de act normativ.

Astfel, atentionam ca, nota informativa a proiectului de lege este intocmiti cu
incilcarea prevederilor art.20 din Legea nr.780/2001 si a prevederilor art.13 din
Legea nr.235/2006, aceasta contindnd doar informatii privind conditiile care au
impus elaborarea proiectului de lege §i necesitatea armonizdrii actului legislativ
cu reglementdrile legislatiei comunitare.

S. Potrivit art.6 din Legea nr.235-XVI din 20.07.2006 cu privire la principiile
de bazi de reglementare a activititii de intreprinzator, pldtile pentru serviciile
prestate si actele eliberate intreprinzatorilor de cdtre autorititile administratiei
publice si alte institutii cu functii de reglementare si control se stabilesc prin legi.

Astfel, atentionam ca prevederile propuse la art.14 alin.(1) din proiectul de
lege, vin in contradictie cu prevederile art.6 din Legea nr.235/2006, implicit si cu
prevederile art.4 alin.(2) din Legea nr.780/2001.
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