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AVIZ

la proiectul de lege pentru modificarea si completarea unor acte legislative
(nr.392 din 30.09.2016)

Directia generald juridica a examinat proiectul de lege pentru modificarea si
completarea unor acte legislative, iIn mod prioritar, in conformitate cu art.54 din
Regulamentul Parlamentului, si expune urmatoarele.

1. Proiectul de lege este inaintat cu titlul de initiativa legislativd de catre
Guvern, fapt ce corespunde art.73 din Constitugie si art.47 din Regulamentul
Parlamentului.

2. Prezentul proiect are ca obiect de reglementare modificarea si completarea
Legii nr.1456-XII din 25 mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutica si Legii
nr.1409-XIII din 17 decembrie 1997 cu privire la medicamente, in scopul delegarii
atributiilor de inregistrarea, expertizare, omologare §i inregistrarea de stat a
medicamentelor, atributiile de control §i supravegherea calitafii medicamentelor,
autorizarea importului de medicamente, administrarea Catalogului national de
preturi, precum si alte atributii ce tin de plasarea pe piata a produselor farmaceutice
— Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. De asemenea, se propune
reorganizarea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale — in autoritate
publica subordonatd Guvernului si instituirea Centrului pentru Achizitii Publice
Centralizate in Sanatate, responsabil de achizitiile publice centralizate de
medicamente si dispozitive medicale pentru necesititile sistemului de sanitate.

3. Potrivit art.20 din Legea nr.780-XV din 27.12.2001 privind actele
legislative, nota informativa a proiectului de lege trebuie s3 includa informatii
referitoare la conditiile ce au impus elaborarea proiectului, inclusiv necesitatea
armonizarii actului legislativ cu reglementdrile legislatiei comunitare, finalitdtile
urmdrite prin implementarea noilor reglementdri, principalele prevederi, locul
actului in sistemul legislatiei, evidentierea elementelor noi, efectul social,
economic §i de altd natura al realizdirii prevederilor proiectului, precum si actul



de analiza a impactului de reglementare, in cazul in care actul legislativ
reglementeaza activitatea de intreprinzdtor.

Atentiondm cd, nota informativd a proiectului de lege este intocmitd cu
incélcarea prevederilor art.20 din Legea nr.780/2001, aceasta continind doar
informatii privind conditiile care au impus elaborarea proiectului de lege.

4. La artl pct3 din proiectul de lege, se propune completarea Legii
nr.1456/1993 cu un capitol nou, format dintr-un singur articol, prin care se atribuie
un nou statut Agenfiei Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale. Astfel,
prevederile propuse pentru articolul 9' statueazi ci - Agenfiei Medicamentului si
Dispotzitivelor Medicale este o autoritate publicd, din subordinea Guvernului cu
statut de persoand juridicd de drept public, competentd in domeniul
medicamentelor, dispozitivelor medicale §i activitdtii farmaceutice.

Mentiondm c&d, actualmente statutul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale este reglementat la art.7 din Legea nr.92 din 26.04.2012
cu privire la dispozitivele medicale, unde este previzut ci - Agenfia
Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale (in continuare denumiti Agentie),
subordonatd@ Ministerului Sdndtditii, cu statut de persoand juridicd, abilitata cu
functii de exercitare a managementului dispozitivelor medicale.

Astfel, constatdm ca propunerile pentru completarea Legii nr.1456/1993 (art.1
pct.3 din proiect) referitoare la statutul si subordonarea institutionald a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale vin in contradictie cu actualele
prevederi statuate la art.7 sin Legea nr.92/2012. lar in acest context se incalca
prevederile art.4 alin.(2) din Legea nr.780/2001, unde este statuat cd actul
legislativ trebuie sa corespundd dispozitiilor constitutionale §i sa fie in
concordantd cu cadrul juridic existent. Or, 1n scopul inliturarii acestei divergente,
autorii proiectului de lege trebuiau si propund modificarea prevederilor art.7 din
Legea nr.92/2012.

S. Potrivit art.6 din Legea nr.235-XVI din 20.07.2006 cu privire la principiile
de baza de reglementare a activitifii de intreprinzitor, pldtile pentru serviciile
prestate si actele eliberate intreprinzdtorilor de cdtre autorititile administratiei
publice si alte institutii cu functii de reglementare §i control se stabilesc prin legi.

Astfel, atentiondm ca prevederile propuse la art.II pct.4 din proiectul de lege
(pentru modificarea art.7 alin.(2) din Legea nr.1409/1997) 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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