EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1

Titlul proiectului de act normativ

Lege privind aprobarea Ordonantei
pentru modificarea si completarea Legii nr. 134/2019
privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului i a Dispozitivelor
Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative

Sectiunea a 2-a

Motivul emiterii actului normativ

1. Descrierea situatiei actuale

Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roméania (ANMDMR) este o
institutie publicd cu personalitate juridicd, organ de
specialitate al administratiei publice centrale, in
subordinea Ministerului Sanatatii, infiintata prin Legea nr.
134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si
pentru modificarea unor acte normative, prin
reorganizarea si desfiintarea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Prin Legea nr. 134/2019 au fost abrogate dispozifiile:

a) art. [II din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr.
72/2010 privind reorganizarea unor institutii din domeniul
sanitar, precum gi pentru modificarea unor acte normative
din domeniul sinititii, publicatd in Monitorul Oficial al
Romaéniei, Partea I, nr. 452 din 2 julie 2010, prin care a
fost infiintata ANMDM,

b) Hotidrdrii Guvernului nr. 734/2010 privind
organizarea §i functionarea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, publicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 531 din 29
iulie 2010, cu modificarile si completarile ulterioare,
precum i orice dispozifii contrare. .

IFatd de schimbirile legislative mentionate mai sus s-a |
constat ca:

-- domeniul de activitate al
reglementat prin dispozitiile art. 2 din
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insa nu este corelat cu atributiile ANMDMR prevazute la
art. 4 alin. (3) din Lege,

- sunt necesare completiri si clarificari cu privire la
anumite aspecte aparute in aplicarea Legii nr. 134/2019
privind structura organizatorica.

De asemenea, ANMDMR este unul dintre actorii
domeniul medicamentelor de uz uman, in conformitate cu
prevederile Regulamentului UE nr. 1024/2012 privind
cooperarea administrativa prin intermediul Sistemului de
informare al pietei inteme si de abrogare a Deciziei
2008/49/CE a Comisiei.

Totodatd, prin intrarea in vigoare a Ordonantei de
urgentdi a Guuvernului nr. 46/2021 privind stabilirea
cadrului institufional si a masurilor pentru punerea in
aplicare a Regulamentului (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 si a
Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, au
fost reglementate noi atributii pentru ANMDMR in
domeniul dispozitivelor medicale, astfel incat acestea
trebuie introduse in Legea nr. 134/2019.

De la intrarea in vigoare a Legii nr. 134/2019 consiliul
stiintific al ANMDMR nu s-a mai putut intruni din anul
2019, deoarece componenta acestuia nu a mai putut fi
aprobati prin ordin de ministru, ca urmare a faptului c&, in
Legea nr. 134/2019 existd o inadvertentd legislativa,
respectiv este mentionata Asociatia Decanilor Facultatilor
de Medicini din Roménia, organizatie care nu exiata si
care ar fi trebuit si nominalizeze membri in componenta
consiliului stiintific, iar aceastd organizatie nu existd in
fapt.

Elaborarea actului normativ rezultd din necesitatea
aplicirii corecte a dispozitiilor Legii nr. 134/2019, prin
completarea si clarificarea unor aspecte apdrute in
aplicarea acestui act normativ privind domeniul de
activitate, structura organizatoricd sI componenta
ANMDMR, in acord cu priorititile Guvernului de reforma
in administratia publici si tindnd cont de obiectivele
specifice stabilite pentru domeniul sjna i
Programul de guvernare 2021-2024, care
capacititii administrative si_a rolul
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autoritate  nationald de referinti in  domeniul
medicamentelor de uz uman, al evaludrii tehnologiilor
medicale, al dispozitivelor medicale §i in domeniul
studiilor clinice.

2. Schimbari preconizate

Prin proiectul de ordonantd de Guvern se propune
corectarea si completarea unor prevederi ale Legii nr.
134/2019, in sensul completérii domeniului de activitate,
cu activititile privind autorizarea investigatiilor clinice
pentru dispozitive medicale, evaluarea performantei
pentru dispozitive medicale de diagnostic in vitro,
autorizarea studiilor clinice pentru medicamentele de uz
uman si, monitorizarea sigurantei medicamentelor de uz
uman prin activitatea de farmacovigilenta, precum si
clarificarea unor aspecte privind structura organizatorica.

Se impune completarea domeniului de activitate al
ANMDMR cu privire la emiterea certificatului de liberd
vanzare pentru dispozitivele medicale, in acord cu
prevederile  Regulamentului ((UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului.

Art. 4 alin. (3) pct. 7 din Legea 134/2019 trebuie
corelat cu dispozitille cap. X din Legea 95/2006,
republicata, cu modificarile si completérile ulterioare, care
reglementeazi domeniul farmacovigilentei.  Astfel,
ANMDMR nu indrumi, ci pune in aplicare un sistem de
farmacovigilentd propriu. Detindtorii autorizatiei de
punere pe piata au responsabilitate proprie.

La art. 4 alin. (3) din Legea nr. 134/2019 au fost
introduse atributii noi in domeniul inspectiei farmaceutice,
pentru corelare cu prevederile Ordinului ministrului
sanatitii nr. 775/2019 privind inregistrarea fabricantilor,
importatorilor si distribuitorilor de substante active care
vor fi utilizate ca materii prime pentru medicamente de uz
uman, Ordinului miistrului sénatitii nr. 1032/2011 pentru
aprobarea Normelor privind donatiile de medicamente,
materiale sanitare, dispozitive medicale, vaccinuri, seruri
si consumabilele aferente si ale art. 875 din Legea nr.
95/2006, republicatd, cu modificdrile si completarile
ulterioare.

Avand in vedere faptul cd, ANMDMR nu are calitatea
de distribuitor angro de medicamente i nu intervine in
activitatea comerciala din industria farmaceutlca se

impune modificarea art. 4 alin. (3) pct. 3
134/2019.




ANMDMR este unul dintre actorii inregistrati in
sistemul IMI instituit de Comisia Europeané la nivel
de uz uman si se impune completarea atributiilor in ceea
ce priveste cooperarea administrativd cu autoritatile
competente din statele membre ale Uniunii Europene,
referitor la  prestarea servicilor in  domeniul
medicamentului de uz uman, prin intermediul Ministerului
Sanatatii si al sistemului de informare al pietei interne -
IMI.

Publicitatea dispozitivelor medicale este reglementata
in prezent in legislatia nationala prin Ordonanta de urgenta
a Guvernului nr. 46/2021.

In ceea ce priveste masurile adecvate pe care
ANMDMR le poate luat conform art. 5 din Legea
134/2019 se impune corelarea acestor prevederi cu
domeniul de activitate al ANMDMR, care este exclusiv in
domeniul medicamentelor de uz uman si al dispozitivelor
medicale si nu are in vedere orice produs destinat
consumului uman.

Pentru eficientizarea activitatii, un aspect important ce
urmeaza si fie reglementat prin prezentul proiect de act
normativ il reprezinti posibilitatea delegarii atributiei de
ordonator tertiar de credite, de puteri executive si de
reprezentare pentru unul dintre cei doi vicepresedinti ai
ANMDMR. Imposibilitatea absoluti poate consta in|{.
aflarea presedintelui ANMDMR in concediu medical,
situafie cu care agentia s-a confruntat pana in prezent.

Avand in vedere dispozitiile art. 7 alin. (5) din Legea
nr. 134/2019, considerim ca se impune legiferarea
situatiilor delegarii calitatii de ordonator tertiar de credite
si de reprezentant legal printr-un act normativ superior,
conform principiului simetriei formelor juridice. De
asemenea, formularea textului a fost inspiratd din
prevederile art. 61 alin. (2) lit. ¢! din Ordonanta de urgenta
a Guvernului nr. 57/2019 privind Codul administrativ, prin
care in mod similar se deleagd atributiile secretarului
general al ministerului.

Odatd cu intrarea in vigoare a Legii nr. 134/2019,
Consiliul stiintific al ANMDMR nu s-a mai putut intruni,
deoarece componenta acestuia nu a mai putut fi aprobata
prin ordin de ministru, ca urmare a faptului cg.in Legeanr.

134/2019 este mentionati Asociatia Dec Wta@lor
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fapt si care ar fi trebuit s3 nominalizeze membri in
componenta consiliului stiintific. Fatd de acestea si avand
in vedere infiintarea unei noi asociatii, respectiv Asociatia
Alianta Universitara G6-UMF, pe data 17.11.2020, care
este compusa din sase universitati de medicind si farmacie
traditionale din Romania, §i care are ca obiective
principale promovarea intereselor invatimantului superior
medical printr-un cadru comun universitar de cooperare in
domeniile educationale $i stiintifice, modificarea art. 11
alin. (1) este necesard in regim de urgentd, intrucat
consiliul stiintific al ANMDMR nu poate fi legal consituit
in prezent.

Hotarérile Consiliului stiintific nu pot avea caracter
normativ. Elaborarea normelor §i a altor reglementari cu
caracter obligatoriu, privind medicamentele de uz uman,
dispozitivele medicale si tehnologiile medicale reprezinta
atributii ale ANMDMR potrivit dispozitiilor art. 4 alin. (3)
pet. 1, alin. (4) pet. 1 si alin. (5) pct. 1 din Legea nr.
95/2006, republicati, cu modificarile si completarile
ulterioare.

Finantarea ANMDMR se asigura din venituri proprii
ale ANMDMR, realizate din incasarea tarifelor percepute
conform legislatiei in vigoare, si subventie acordata de la
bugetul de stat potrivit art. 17 alin. (1) din Legea nr.
134/2019 si se impune precizarea faptului ca acestea sunt
stabilite prin ordin al ministrului sdnatatii, pentru claritate
juridicd si corelarea cu cap. V din Regulamentul de
organizare si functionare al ANMDMR aprobat prin
Ordinul ministrului sinatatii nr. 1522/2019, respectiv prin
introducerea sintagmei ,si pot fi utilizate de la data
incasarii acestora”, mentiune care a fost omisd in Legea
134/2019.

Modificarea si completarea art. 18 alin. (3) din Legea
nr. 134/2019 se impune pentru claritatea si justetea normei
juridice si pentru a se putea stabili concret, obiectiv,
nediscriminatoriu si transparent modul de stabilire si
acordare a stimulentelor financiare, avand in vedere rolul
ANMDMR de autoritate nationald competentd, membra a
retelei europene de autorititi competente in domeniul
medicamentului, cu atributii si responsabilitdti pe toate
donmtemile de activitate, astfel incat este necesar ca
ANMIDMR si continue s functioneze ca o institufie care




mecanisme si deprinderi eficiente, si sd fie capabila sa
rispundi unor provociri noi, atat la nivel national cét si
intr-un context mai larg, european si chiar mondial.

In indeplinirea atributiilor care i revin, ANMDMR
colaboreazia cu Agentia Europeand a Medicamentelor,
Comisia Europeand, Consiliul Europei, Directoratul
pentru calitatea medicamentelor — EDQM, Ministerul
Sanatitii, Casa Nationala de Asigurdri de Sénatate,
autorititile nationale competente ale Statelor Membre ale
Uniunii Europene, organizatii profesionale, organizatii de
pacienti, precum §i cu alte organizatii interne si
internationale din domeniul sanitar si, totodatd, asigurd,
prin reprezentantii sdi, participarea la reuniunile si
grupurile de lucru la nivelul Uniunii Europene din
domeniul medicamentelor de uz uman si dispozitivelor
medicale, precum si la schimbul de informatii stiinfifice,
la elaborarea de modele si instrumente de evaluare si la
realizarea de studii i materiale, in colaborare cu statele
membre ale retelei europene de evaluare a tehnologiilor
medicale.

Politica salariala a personalului ANMDMR,
reglementati de dispozitiile legale in vigoare, nu ofera
posibilitatea stimuldrii performantelor profesionale ale
angajatilor si motivarea acestora in functie de
complexitatea activitatilor realizate. Avand in vedere
gradul tot mai mare de incarcare a angajatilor si mai ales
cresterea  complexitafii activitétilor pe fondul
responsabllltatllor nationale si fn reteaua europeana,
precum $i necesitatea de 1mp11care a expertilor in activitati
si proiecte la nivel european si mondial, este necesard o
masurd de motivare si recompensare a specialistilor care
se implicd in activitdti complexe §i cu grad crescut de
dificultate.

Astfel, in calitate de autoritate competentd la nivel
national, ANMDMR trebuie si asigure cu resurse umane
proprii un nivel inalt de expertizd profesionala si
stiintifica, in acord cu o politici de personal adaptaté la
nivelul standardelor Uniunii Europene.

Beneficiile salariale oferite angajatilor reprezinta una
dintre cele mai eficiente metode prin care ANMDMR
poate reduce fluctuatia de personal si poate sa ramana
competitivi, crescand i stabilitatea personalylui
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medicamentului de uz uman, dispozitivelor medicale si a
gvaludrii tehnologiilor medicale si un nivel ridicat al
veniturilor proprii realizate — de circa 55% din totalul
necesar pentru finantarea cheltuielilor proprii.

Fati de acestea, si avind in vedere c@ ANMDMR are
aprobat buget de venituri si cheltuieli, la partea de venituri
fiind pevazute atit veniturile proprii realizate din tarifele
incasate in urma prestarii de activitéti specifice, cat §i sume
alocate de la bugetul de stat, s-a completat lista situatiilor
in care se pot acorda stimulente anumitor categorii de
salariati si s-a prevazut faptul ci aceste stimulente se
finanteaza exclusiv din veniturile proprii ale ANMDMR
previzute la art. 17 alin. (2) din Legea nr. 134/2019 in
limita a maxim 30% din sumele prevazute §i realizate cu
aceastd destinatie in bugetul de venituri si cheltuieli
aprobat, potrivit legii. in acest context, nivelul maxim al
sumelor care pot fi acordate lunar unui salariat sub forma
de stimulente financiare reprezintd contravaloarea a
maximum doud salarii de bazid minime brute pe tara,
garantate in platd, in vigoare, stabilite in conditiile
prevederilor art. 193 alin. (6') din Legea nr. 95/2006,
republicatd, cu modificarile si completérile ulterioare.

Conform situatiei financiare actuale in baza tarifelor
incasate pentru activititile prestate, ANMDMR genereaza
un excedent lunar mediu de venituri incasate in valoare de
aproximativ 5.283.515 RON.

De asemenea, precizim cd, bugetul anului 2020 a fost
in sumi de 69.413.000 RON, veniturile incasate in suma
de 93.983.524,94 RON, iar cheltuielile salariale efectuate
de 27.094.881 RON.

Se impune abrogarea art. 20 din Legea 134/2019, in
ceea ce priveste medicamentele de uz uman, motivat de
faptul ci existd deja reglementari in Legea nr. 95/2006 in
acest sens. Principalele activititi de monitorizare a
sigurantei sunt: raportarea/gestionarea/evaluarea reactiilor
adverse, evaluare RPAS, detectarea semnalelor de
sigurantd, evaluare PASS. in urma evaludrii datelor de
farmacovigilenti, se poate impune suspendarea sau
retragerea autorizatiei de punere de piata sau poate
interzice utilizarea medicamentelor care prezintd un raport
beneficiu-risc nefavorabil si care pot compromite
sanitatea si/sau securitatea pacientilor.

La nivel national, cadrul legislativ de farm e/’ g
se desfisoard in conformitate cu prevede ;{ TN

ap.' !
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titlul al XVII-lea din Legea nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sanatatii, republicatd, cu modificirile si
completirile ulterioare.

Astfel, potrivit dispozitiilor art. 836 alin. (1) din Legea
nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare: , ANMDMR inregistreazd toate reactiile
adverse suspectate care au loc pe teritoriul Romaniei care
ii sunt aduse la cunostintd de cétre profesionistii din
domeniul sinitatii si de pacienti i se asigura cé rapoartele
acestor reactii adverse pot fi transmise prin intermediul
portalului web national privind medicamentele sau prin
alte mijloace; daca este cazul”, iar conform art 836 alin.
(4) din acelasi act normativ: In termen de 15 zile de la
data primirii rapoartelor mentionate la alin. (1),
ANMDMR transmite, in format electronic, cdtre baza de
date FEudraVigilance rapoartele de reactii adverse
suspectate grave. In termen de 90 de zile de la data primirii
rapoartelor mentionate la alin. (1), ANMDMR transmite,
in format electronic, citre baza de date EudraVigilance
rapoartele de reactii adverse suspectate nongrave.
Detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd au acces la
aceste rapoarte prin intermediul bazei de date
EudraVigilance.”.

De asemenea, potrivit dispozitiilor art. 841 din Legea
nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completartile
ulterioare: ,in urma evaludrii rapoartelor periodice
actualizate privind siguranta, ANMDMR examineaza
oportunitatea ludrii de masuri in ceea ce priveste termenti
autorizatiei de punere pe piata referitoare la medicamentul
in cauzid. ANMDMR poate decide s mentind, s& modifice,
si suspende sau, dupd caz, sd retragl autorizafia de punere
pe piata.”.

Astfel cum se mentioneazi la art. 844 din Legea nr.
95/2006, republicatd, cu modificdrile si completirtile
ulterioare: L, ANMDMR, daci este cazul, inifiazi
procedura prevazutd in cadrul prezentului paragraf, pe
baza temerilor aparute in urma evaludrii datelor generate
de activititile de farmacovigilentd, informand celelalte
autoriti{i competente ale statelor membre ale UE, Agentia
Europeand a Medicamentelor si Comisia Europeand, in
urmitoarele situatii:

a) inteniioneazi si suspende sau sé%ﬁjf;tragé o
autorizatie de punere pe piati, @Aﬁﬁaﬁ N
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b) intentioneazd sd interzicd furnizarea unui
medicament;

¢) intentioneazi si refuze reinnoirea unei autorizatii de
punere pe piata;

d) este informata de catre detinatorul autorizatiei de
punere pe piatd despre faptul cd, avind in vedere temerile
privind siguranta, acesta a intrerupt punerea pe piata a unui
medicament sau a luat masuri in vederea retrageril unei
autorizatii de punere pe piatd ori intentioneazad sa faca
acest lucru sau nu a solicitat reinnoirea unei autorizaii de
punere pe piata.

(2) Pe baza temerilor aparute in urma evaluérii datelor
generate de activitatile de farmacovigilenta, ANMDMR
informeazi celelalte autorititi competente ale statelor
membre ale UE, Agentia Europeand a Medicamentelor §i
Comisia Europeand in situatiile in care considera ci este
necesari semnalarea unei noi contraindicatii, reducerea
dozei recomandate sau restringerea indicatiilor unui
medicament; informarea prezinta méasurile avute in vedere
si justificarea acestora. Atunci cdnd sunt necesare misuri
urgente, ANMDMR initiaza procedura prevazuta in cadrul
prezentului paragraf, in oricare dintre cazurile prevazute la
alin. (1). Atunci cind pentru medicamentele autorizate in
conformitate cu procedurile previzute la titlul XVII,
capitolul II, sectiunea a 5-a nu se initiazd procedura
previzutd in cadrul prezentului paragraf, cazul este
prezentat Grupului de coordonare. In situatii care implic
interesele UE, se aplica prevederile art. 746.

(3) Daci ANMDMR initiazd procedura prevazutd in
prezentul paragraf, iar medicamentul este autorizat si in alt
stat membru, aceasta ia cunostintd din informarea trimisa
de Agentia Europeand a Medicamentelor despre
rezultatele verificarilor referitoare la aspectele de
siguranti semnalate, respectiv dacé acestea privesc §i alte
medicamente decit cele mentionate in informarea
transmisa catre Agentia Europeand a Medicamentelor sau
daci acestea sunt comune tuturor medicamentelor care
apartin aceleiasi grupe sau clase terapeutice. in acest caz
se aplicd procedurile previzute la art. 845 si 846. in
celelalte cazuri, aspectele de sigurantd sunt gestionate de
ANMIDMR. Daci este cazul, ANMDMR pune la
dispozitia- detinatorilor autorizatiei de c_piafa
infermatia ci procedura a fost initiata. ‘




(4) Fara a aduce atingere dispozitiilor alin. (1) si (2),
art. 845 si 846, in cazul in care sunt necesare actiuni
urgente pentru a proteja sinitatea publici, ANMDMR
poate suspenda autorizatia de punere pe piatd §i poate
interzice utilizarea medicamentului in cauzi pe teritoriul
Romaéniei pand la adoptarea unei decizii definitive.
ANMDMR informeaza Comisia Europeand, Agentia
Europeani a Medicamentelor si autoritafile competente
din celelalte state membre cu privire la motivele actiunii
sale, cel tArziu in urmatoarea zi lucrdtoare.”.

in ceea ce priveste dispozitivele medicale, art. 29 din
Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 46/2021 privind
stabilirea cadrului institutional §i a maésurilor pentru
punerea in aplicare a Regulamentului (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 si a
Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului
reglementeazi situatiile privind retragerea de pe piatd
si/sau interzicerea utilizdrii si a introducerii pe piaa a
dispozitivelor medicale neconforme.

De asemenea, “misuri adecvate pentru retragerea,
interzicerea si/sau restrangerea introducerii pe piata a
oricarui produs destinat consumului uman care poate
compromite sinatatea gi/sau securitatea consumatorilor”,
sunt reglementate si prin Hotdrdrea Guvernului nr.
798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe
piata si de utilizare a dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro.

Avand in vedere prevederile art. XI din Legea nr.
195/2021 si situatia existentd in anumite institutii si
autorititi publice centrale §i locale de a organiza
concursuri pentru ocuparea posturilor si functiilor vacante
din cadrul acestora, pentru asigurarea eficientei actului de
guvernare, necesard completarea ordonantei cu un articol
nou, care si permitd organizarea de concursuri pana la data
31 decembrie 2021, cu urmatorul cuprins:

,Prin derogare de la prevederile art. 27 alin. (3) din
Legea nr. 55/2020 privind unele mésuri pentru prevenirea
si combaterea efectelor pandemiei de CO\Q_Q—__IQ, se pot
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la data de 31 decembrie 2021, cu incadrarea in sumele
aprobate in bugetul pentru anul 2021.”

3. Alte informatii

Sectiunea a 3-a

Impactul socio-economic al proiectului de act normativ

1. Impactul macroeconomic

Nu este cazul

1.1 Impactul asupra mediului concurential

si domeniului ajutoarelor de stat

Nu este cazul

2. Impactul asupra mediului de afaceri Nu este cazul

3. Impactul social

Nu este cazul

4. Impactul asupra mediului

Nu este cazul

5. Alte informatii

Nu au fost identificate

Sectiunea a 4-a

Impactul financiar asupra bugetului general consolidat, atit pe termen scurt, pentru
anul curent, cit si pe termen lung (pe S ani)

- mii lei -

Anul

Indicatori
curent

Urmatorii 4 ani Media pe 5 ani

1 2

4 5 6 7

1. Modificari ale
veniturilor bugetare,
plus/minus, din care:

a) buget de stat, din
acestea.:

(i) impozit pe profit
(ii) impozit pe venit
b) bugete locale: -
(1) impozit pe profit

¢) bugetul asigurarilor
sociale de stat:

(i) contribugii de
asigurdri

2. Modificiari ale
cheltuielilor
bugetare,
plus/minus, din care:

a)  bugetul de stat
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(i)  cheltuieli de
personal
(i1) bunuri si servicii

b) bugete locale:

(i) cheltuieli de
personal
(i1) bunuri si servicii

c¢) bugetul asigurarilor
sociale de stat:

(i) cheltuieli de
personal

(ii) bunuri si servicii

3. Impact financiar,
plus/minus, din care:
a) buget de stat
b) bugete locale

4. Propuneri pentru
acoperirea
cresterilor
cheltuielilor
bugetare

5. Propuneri pentru
a compensa
reducerea

veniturilor bugetare

6. Calcule detaliate

privind

fundamentarea Nu
modificarilor este
veniturilor si/sau cazul
cheltuielilor |
bugetare

Sectiunea a 5-a

Efectele proiectului de act normativ asupra legislafiei in vigoare

1) Miasuri normative necesare pentru

aplicarea prevederilor proiectului de | Legeanr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei

act normativ:

Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor

a)  acte normative in vigoare ce vor | Medicale, precum i pentru modificarea unor acte

fi modificate sau abrogate, ca urmare a | normative
intririi in vigoare a proiectului de act | b) Nu este cazul

normative;
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b) acte normative ce urmeaza a fi
elaborate in vederea implementarii
noilor dispozitii;

2) Conformitatea proiectului de act|Proiectul de act normativ nu se referd la acest
normativ cu legislatia comunitard in | subiect
cazul proiectelor ce transpun prevederi
comunitare
3) Misuri normative necesare aplicirii | Proiectul de act normativ nu se referd la acest
directe a actelor normative comunitare | subiect
4) Hotarari ale Curtii de Justitie a | Proiectul de act normativ nu se referd la acest
Uniunii Europene subiect
5) Alte ?Cte nf)rmatwe. si/sau Proiectul de act normativ nu se referd la acest
documente internationale din care .
. subiect
decurg angajamente :
6) Alte informatii Nu au fost identificate
Secfiunea a 6-a
Consultirile efectuate in vederea elabordrii proiectului de act normativ
1) Informatii privi r e oy . : e
) ormaii privind p ocesul_ d.. Asociatia Alianta Universitard G6 — UMF,
consultare cu organizatil . - . = . s
.. Scoala  Nationaldi de  Sanatate  Publica,
neguvernamentale, institute de . : . . .
. . .. Management si Perfectionare in Domeniul Sanitar.
cercetare si alte organisme implicate
2) Fundamentarea alegerii

organizatiilor cu care a avut loc
consultarea, precum si a modului in
care activitatea acestor organizatii este
legati de obiectul proiectului de act
normativ

Cele doua organizatii au fost consultate avind in
vedere includerea reprezentantilor acestora in
Consiliul stiintific al ANMDMR (pct. 14 din
proiectul de Ordonanta).

3) Consultiarile organizate cu
autorititile administratiei  publice
locale, in situatia in care proiectul de
act normativ are ca obiect activitati ale
acestor autorititi, in  conditiile
Hotiararii Guvernului nr. 521/2005
privind procedura de consultare a
structurilor asociative ale autoritatilor

administratiei  publice locale la
elaborarea  proiectelor de acte ]
normative

Nu este cazul

4) Consultirile desfasurate in cadruil
conformitate cu prevederile HotarArii|

750/2005 privindt|

consiliilor interministeriale,

Guvernului nr.

" Nu este cazul
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constituirea consiliilor
interministeriale permanente

5) Informatii privind avizarea de catre:

a) Consiliul Legislativ

Proiectul de act normativ a fost avizat de
Consiliul Legislativ prin avizul nr. 716/2021

b) Consiliul Suprem de Apirare a Tarii

Nu este cazul

c) Consiliul Economic i Social

Nu e cazul

d) Consiliul Concurentei

Nu este cazul

e¢) Curtea de conturi

Nu este cazul

6) Alte informatii

Nu au fost identificate

Sectiunea a 7-a
Activitifi de informare publicd privind elaborarea si implementarea proiectului de act

normativ

1) Informarea societdfii civile cu
privire la necesitatea elaborarii
proiectului de act normativ

Proiectul de act normativ a fost afisat pe site-ul

Ministerului Sanatitii in transparenta decizionala.

2) Informarea societdtii civile cu
privire la eventualul impact asupra
mediului in urma implementarii
proiectului de act normativ, precum si
efectele asupra sdnatitii si securitatii
cetdtenilor sau diversitiftii biologice

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect.

3) Alte informatii

Sectiunea a 8-a
Madsuri de implementare

1) Maisurile de punere in aplicare a
proiectului de act normativ de catre
autoritifile administratiei  publice
centrale si/sau locale — infiintarea unor
noi organisme sau  extinderea
competentelor institutiilor existente

2) Alte informatii

Nu au fost identificate
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Fata de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Lege privind aprobarea
Ordonantei Guvernului pentru modificarea si completarea Legii nr. 134/2019 privind
reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
precum si pentru modificarea unor acte normative, pe care il supunem Parlamentului
spre adoptare.
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