GUVERNUL ROMANIEI

ORDONANTA
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

in temeiul art.108 din Constitutia Romaniei, republicaté si al art.]1 pct.V poz.3 din

Legea nr. 195/2021 privind abilitarea Guvernului de a emite ordonante,
Guvernul Rominiei adopti prezenta ordonanta.

Art. L. - Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte
normative, publicati in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 587 din 17 iulie

2019, se modifica si se completeazi dupd cum urmeaza:

1. La articolul 2 dupi litera h) se introduc trei not litere, lit. h')-h%), cu
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h?) emiterea avizelor de vama, conform dispozitiilor art. 12 lit. b) din Ordinul
ministrului s3natatii nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza
nationald de date, cu modificérile si completérile ulterioare;

h’) evaluarea, desemnarea §i monitorizarea organismelor de evaluare a
conformititii in domeniul dispozitivelor medicale;”
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2. La articolul 2 dupi litera i) se introduc trei noi litere, lit. j) - 1) cu urmatorul
cuprins:

,j) autorizarea investigatiilor clinice pentru dispozitivele medicale si evaluarea
performantei pentru dispozitive medicale de diagnostic in vitro;

k) autorizarea studiilor clinice pentru medicamentele de uz uman, precum si a
locului de desfasurare a acestora,

1) monitorizarea sigurantei medicamentelor de uz uman prin activitatea de

farmacovigilenta”.

3. La articolul 4, alineatul (3), dupa punctul 5, se introduce un nou punct,
pet. 5, cu urmitorul cuprins:

5!, efectueazi studii privind utilizarea medicamentelor de uz uman”.

4. La articolul 4, alineatul (3), pct. 7, 19, 21 si 22 se modifica si vor avea
urmétorul cuprins:

7. organizeazi si controleazd activitatea de farmacovigilents, elaboreaza
informiri privind activitatea de farmacovigilent;

19. desfisoara alte activitdti specifice domeniului sdu de activitate, dispuse de

Ministerul Sanatatii;
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inspectorii ANMDMR, precum si certificatul privind conformitatea cu buna practica
de distributie angro;

22. elibereaza autorizatia de fabricatie pentru fabricanti/importatori roméni de
medicamente de uz uman/medicamente de uz uman pentru investigatie clinica, pe baza
raportului favorabil de inspectie intocmit de inspectorii ANMDMR, precum si

certificatul privind conformitatea cu buna practicd de fabricatie;”

5. La articolul 4, alineatul (3), dupa punctul 29 se introduc trei noi puncte,
pet. 29'— 29° cu urmitorul cuprins:

,,29' . desfisoara activitati cu privire la inregistrarea fabricantilor, importatorilor
si distribuitorilor de substante active care vor fi utilizate ca materii prime pentru
medicamentele de uz uman;

292, elibereazi solicitantilor avize de donatii de medicamente de uz uman;

293, decide, dupid caz, suspendarea, retragerea autorizatitlor de
fabricatie/certificatelor privind conformitatea cu buna practicd de fabricatie,
autorizatiilor de distributie angro/certificatelor de buna practici de distributie,
certificatelor de buna practicd de laborator, certificatelor care atestd calitatea de

persoana calificata;”.

6. La articolul 4, alineatul (3), pct. 34 se modificid si va avea urmitorul
cuprins:

,»34. intreprinde demersurile legale in vederea asiguririi in permanenti de citre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd/reprezentantul detindtorului autorizatiei de
punere pe piafd si distribuitorul angro a unei game adecvate de medicamente care sa
raspunda necesitatilor pacientilor;”.

{
7. La articolul 4, alineatul (3), dupa punctul 36 se introduc doui noi puncte,

pet. 37 si 38 cu urmitorul cuprins:

,»37. intreprinde demersurile legaletintvederea prevenirii sau atenu

in aprovizionarea de medicamente;




38. asigurd cooperarea administrativd cu autorititile competente din statele
membre ale Uniunii Europene, referitor la prestarea serviciilor in domeniul
medicamentului de uz uman, prin intermediul Ministerului Sanatatii si al sistemului de

informare al pietei interne - IMI, instituit de Comisia Europeand.”.

8. La articolul 4, alineatul (4) dupa punctul 31, se introduc doui noi puncte,
pct. 32 si 33 cu urmétorul cuprins:
,,32. elibereazi solicitantilor avize de donatii de dispozive medicale;

33. avizeazi si controleaza publicitatea la dispozitivele medicale”.

9. Articolul 5 se modifici si va avea urmitorul cuprins:

LArt. 5. - ANMDMR dispune misuri adecvate pentru retragerea, interzicerea
si/sau restringerea introducerii pe piatd a medicamentelor de uz uman si a
dispozitivelor medicale care pot compromite sdndtatea si/sau securitatea

consumatorilor.”.

10. La articolul 7, alineatele (5) si (6) se modifica si vor avea urmatorul
cuprins:

»(5) Presedintele ANMDMR este ordonator tertiar de credite §i reprezintd
institutia in relatiile cu ministerele, cu autorititile administratiel publice, cu alte
autoritati si institutii publice din tard sau din striindtate, cu persoane fizice si juridice,
precum si in justitie. Presedintele ANMDMR poate delega, prin decizie, unuia dintre
cei 2 vicepresedinti exercitarea atributiei de ordonator terfiar de credite, precum si alte
atributii, in perioada absentei temporare a acestuia din institufie, mentionata expres in
decizia de delegare.

(6) Structura organizatorici a ANMDMR se aprobd prin ordin al ministrului

sindtdtii, la propunerea presedintelui ANMDMR si cu avizul consiliului de

administratic. ANMDMR: este structurati pe directii generale, directil, servicii, birouri




de supraveghere a pietei medicamentelor/de supraveghere a pietei dispozitivelor
medicale/in utilizarea dispozitivelor medicale, de avizare a activitatilor in domeniul
dispozitivelor medicale, precum si de control prin verificarea periodicd a dispozitivelor

medicale, cu respectarea numarului de posturi maxim aprobat.”.

11. La articolul 7, dupi alineatul (5) se introduce un nou alineat, alin. (5 cu
urmitorul cuprins:

(5") Prin exceptie de la prevederile alin. (5), vicepresedintii. ANMDMR
indeplinesc calitatea de ordonator tertiar de credite §i reprezentant legal, pe perioada
vacantei functiei de presedinte al ANMDMR sau in situatia in care acesta se afld in
imposibilitatea absolutd a exercitdrii atribugiilor, pentru domeniile de activitate
specifice structurilor organizatorice pe care le coordoneaza, dupa caz. In situatia in care
este numit un singur vicepresedinte prin ordin al ministrului sanatatii, acesta
indeplineste calitatea de ordonator tertiar ‘'de credite §i de reprezentant legal, pe
perioada vacantei functiei de presedinte sau in situatia in care acesta se afla in

imposibilitatea absolut3 a exercitirii atributiilor.”

12. La articolul 8, alineatul (3) se modifici si va avea urmitorul cuprins:
,,(3) Persoanele care ocupa functii de conducere in cadrul ANMDMR pot participa
in calitate de invitati la sedintele consiliului de administragie, la propunerea

presedintelui ANMDMR, férd drept de vot.”.

13. La articolul 9 dupi litera g) se introduce o noua litera, lit. h) cu urmatorul
cuprins:

,h) avizeazi propunerile privind administrarea patrimoniului, in ceea ce priveste
actualizarea situatiei si a datelor de identificare ale bunurilor imobile care fac parte din
domeniu! public al statului si care se afld in administrarea ANMDMR, intretinerea,

asigurarea pazei, proteciei $i conservarea acestor bunuri.”.




14. La articolul 11, alineatele (1), (2) si (9) se modifica si vor avea urmitorul
cuprins:

(1) Consiliul stiintific al ANMDMR este constituit prin ordin al ministrului
sanatatii, la propunerea presedintelui ANMDMR, si este format din:

a) presedintele ANMDMR, vicepresedintii ANMDMR si 2 reprezentanti ai
ANMDMR;

b) un reprezentant al facultitilor de medicind, la propunerea Asociatiei
Universititilor de Medicina si Farmacie din Romania;

¢) un reprezentant al facultitilor de farmacie, la propunerea Asociatiei
Decanilor Facultatilor de Farmacie din Romaénia;

d) un reprezentant propus de Asociatia Alianta Universitard G6 — UMF;

e) un reprezentant al Ministerului Sanatatii;

f) un reprezentant al Colegiului Farmacistilor din Roménia;

g) un reprezentant al Colegiului Medicilor din Romania;

h) un reprezentant al Scolii Nationale de Sanitate Publicd, Management si
Perfectionare in Domeniul Sanitar.

(2) Nominalizarea membrilor prevdzuti la alin. (1) se face de catre
reprezentantul legal al institutiei sau organizaiei, dupa caz, pe care o reprezinti, la
solicitarea presedintelui ANMDMR sau a Ministerului Sanatatii, dupi caz.

(9) Hotirarile consiliului stiinfific se transmit spre informare ministrului

sAndtatii si se publica pe site-ul ANMDMR.”.

15. La articolul 11 dupa alineatul (3) se introduce un nou alineat, alin. (BHeu

urmatorul cuprins:

(31 Persoanele care ocupa functii de conducere in cadrul ANMDMR si un

reprezentant al asociatiilor reprezentative ale industriei farmaceutice si de dispozitive

medicale, pot participa in calitate de invitati la sedinfele consiliul stiintific al




16. La articolul 17, alineatul (2) se modifica si va avea urmitorul cuprins:

»(2) Pentru activititile desfasurate conform atributiilor care ii sunt conferite,
ANMDMR percepe tarife, stabilite prin ordin al ministrului sénatatii. Sumele incasate
din tarifele achitate pentru activitii specifice ale ANMDMR constituie venituri proprii

si pot fi utilizate de la data incasdrii acestora”.

17. La articolul 18, alineatul (3) se modifica si va avea urmitorul cuprins:

+(3) Consiliul de administratie al ANMDMR poate aproba pentru salariatii
ANMDMR desemnati ca titulari sau inlocuitori in Consiliul de administratie al
Agentiei Europene a Medicamentului, numitd in continuare EMA, cu exceptia
presedintelui ANMDMR si a celor doi vicepresedinti, in comitetele stiintifice si
grupurile de lucru ale EMA, ale Intalnirilor Sefilor Agentiilor Medicamentului, ale
grupului de coordonare pentru procedurile de recunoagtere mutuala s1 descentralizata,
ale Directoratului European pentru Calitatea Medicamentelor, ale Consiliului Europei,
ale Consiliului Uniunii Europene, ale Schemei de cooperare in domeniul inspectiilor
farmaceutice si ale Comisiei Europene si alte grupuri de lucru din domeniul de
activitate al ANMDMR, precum si pentru salariatii nominalizati, prin decizie a
presedintelui ANMDMR, si facd parte din echipe mixte in vederea realizérii
activitatilor specifice si salariatii participanti in procesul de evaluare-autorizare,
supraveghere si control al medicamentelor de uz uman, tehnologiilor medicale si
dispozitivelor medicale, stimulente financiare lunare a ciror finantare este asiguratd
din veniturile proprii ale ANMDMR previzute la art. 17 alin. (2), in limita a maxim
30% din sumele previzute si realizate cu aceastd destinatie in bugetul de venituri i
cheltuieli aprobat. Nivelul maxim al sumelor care pot fi acordate lunar unui salariat sub
forma de stimulente financiare reprezintd contravaloarea a maximum doud salarii de
bazi minime brute pe fard, garantate in platd, in vigoare, stabilite in conditiile
prevederilor art. 193 alin. (6') din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul

sAnitatii, republicatd, cu modificarile siicompletérile ulterioare.”

4




18. Articolul 20 se abroga.

Art. IL - Criteriile si modul de acordare a stimulentelor financiare prevazute la
art. 18 alin. (3) din Legea nr. 134/2019 privind reorganizareca Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte
normative se stabilesc prin hotirére cu caracter normativ a consiliului de administratie
al ANMDMR, cu consultarea organizatiilor sindicale legal constituite §i reprezentative
sau cu reprezentantii salariatilor, dupa caz, in termen de 30 de zile de la data intrarii in

vigoare a prezentei ordonante.

Art. TIL - In tot cuprinsul actelor normative in vigoare, sintagma ,.Agenfia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale” se inlocuiegte cu sintagma
wAgentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romdnia”, iar

sintagma ,,ANMDM”, se inlocuieste cu sintagma ,,ANMDMR”.

Art. IV. - Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte
normative, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 587 din 17 iulie
2019, cu modificirile si completirile din prezenta ordonantd, va fi republicatd in

Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, dandu-se textelor o noud numerotare.

Art.V. - Prin derogare de la prevederile art. 27 alin. (3) din Legea nr. 55/2020
privind unele masuri pentru prevenirea si combaterea efectelor pandemiei de COVID-

19, se pot desfdsura concursuri pentru ocuparea posturilor §i functiilor vacante si
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pentru anul 2021.
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Proiect de pentru medificarea §i completarea Legii nr. 134/2019
privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte
normative, precum §i pentru modificarea gi completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinititii

Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din
Roménia, denumitd in continuare ANMDMR,
prin reorganizarea Agenfiei Nationale a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale,
care se desfiinjeazd, ca institutie publicd cu
personalitate juridici, organ de specialitate al
administratiei publice centrale in domeniul
medicamentelor de uz wuman, dispozitivelor
medicale §i evaludrii tehnologiilor medicale, in
subordinea Ministerului Sanatatii.

(2) ANMDMR are sediul in municipiul
Bucuresti, str. Aviator Sanétescu nr. 48, sectorul

Y 1.

(3) ANMDMR se organizeazi §i functioneaza

Nr. Actul normativ Amendamente Motivare
crt. Agentia Nationald a Medicamentului i
Dispozitivelor Medicale din Roménia
(ANMDMR)
1. Art. 1
Legea nr. 134/2019 Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea
privind reorganizarea Agentiei Nationale a | Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, | Dispozitivelor Medicale, precum §i pentru
precum §i pentru modificarea unor acte | modificarea unor acte normative, publicati
normative in Monitorul Oficial al Romdniei, Partea I,
or. 587 din 17 iulie 2019, se modifica §i se
completeazi dupid cum urmeazi:
2. Art. 1 - (1) Se infiinfeazd Agentia Nationald a
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in conformitate cu dispozitiile prezentei legi si
cu regulamentul propriu de organizare si
functionare, aprobat prin ordin al ministrului
sanatatii.

(4) Pentru indeplinirea sarcinilor sale,
ANMDMR poate infiinta structuri teritoriale,
fira personalitate juridicd, prin decizie a
presedinteiui.

Art. 2 - Domeniul de activitate al ANMDMR
constd in:

a) autorizarea medicamentelor de uz uman, a
unitgtilor“de productie si distributie angro a

e gngal

1 medicamentelor de uz uman;

b) supravegherea unititilor de productie,
distributie angro si a calititii medicamentelor in
piatd si controlul in utilizare al medicamentelor
de uz uman;

¢) inspectia de supraveghere a activitifii in
farmacii comunitare, oficine locale de distributie,

farmacii cu circuit inchis si drogherii cel putin o

dati la 5 ani sau ori de céte ori este nevoie;
d) reglementarea domeniului dispozitivelor
medicale;
e) supravegherea pietei de dispozitive
medicale;
f) avizarea unitdfilor cu activitdfi de

.| comercializare si prestiri servicii in domeniul
-dispozitivelor medicale;

g) inregistrarea dispozitivelor medicale




introduse pe piatd sau puse in functiune in
Romdnia, producétorilor interni, reprezentantilor
autorizati, importatorilor gi distribuitorilor de
dispozitive medicale;

h) inspectia si controlul
medicale aflate in utilizare;

i) evaluarea tehnologiilor medicale a
medicamentelor de uz uman, dispozitivelor §i
echipamentelor medicale de inalta performanta.

dispozitivelor

1. La articolul 2 dupa litera h) se introduc
trei moi litere, lit. h'), h%) si b*), cu
urmitorul cuprins:
"h') emiterea certificatului de liberd vénzare
pentru dispozitivele medicale;

hz) emiterea avizelor de vamaj;

b®) evaluarea, desemnarea si monitorizarea
organismelor de evaluare a conformitifii in
domeniul dispozitivelor medicale.”.

Domeniul de activitate al
ANMDMR este reglementat
prin dispozitiile art. 2 din
Legea nr. 134/2019, insi nu
este corelat cu atribufiile
ANMDMR previzute la art.
4 alin. (3) - (5) din Lege;

Este necesard completarea
domeniului de activitate al
ANMDMR cu privire la
emiterea certificatului  de
liberdi  vénzare  pentru
dispozitivele medicale, in
acord cu  prevederile
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.

1223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si




2. La articolul 2 dupi litera i) se introduc
trei noi litere, literele j), k) si 1) cu
urmitorul cuprins:

.»j) autorizarea investigatiilor clinice pentru
dispozitivele = medicale §i  evaluarea
performantei pentru dispozitive medicale de
diagnostic in vitro;
k) autorizarea studiilor clinice pentru
medicamentele de uz uman, precum s§i a
locului de desfasurare a acestora;

1) monitorizarea siguranfei medicamentelor de
uz uman prin activitatea de farmacovigilenti”.

93/42/CEE ale Consiliului,
care se aplicd de la 26 mai
2021

Domeniul de activitate al
ANMDMR este
reglementat prin dispozitiile
att 2 din Legea nr.
134/2019, 1insd nu este
corelat cu atributiile
ANMDMR prevazute la art.
4 alin. (3) — (5) din Lege;

Art. 3 - Pentru realizarea obiectivelor din
domeniul siu de activitate, ANMDMR exercita
urmétoarele functii:

a) de elaborare a reglementirilor, politicilor i

strategiilor nationale in domeniul
medicamentului, dispozitivelor medicale si
evaluirii tehnologiilor medicale;

b) de control, prin care se asigurd
supravegherea §i  verificarea  respectarii

reglementdrilor specifice domeniului siu de
activitate;

¢) de reprezentare, prin care se asiguri, in
numele statului sau al Ministerului Sanatatii,
reprezentarea pe plan intern si extern, in
domeniul siu de activitate.




Art. 4 -(1) In realizarea obiectivelor din
domeniul siau de activitate, ANMDMR
colaboreazi cu Ministerul Sanatatii, institutii ale
administratiei publice centrale i locale,
organizatii profesionale, precum §i cu alte
organizatii interne i internationale din domeniul
sanitar.

(2) Pentru indeplinirea sarcinilor sale,
ANMDMR poate colabora cu experti externi, cu
respectarea prevederilor legale in domeniu.

(3) In domeniul medicamentului, ANMDMR
are, in conformitate cu prevederile legale,
urmiitoarele atributii principale:

1. elaboreazd norme si alte reglementiri cu
caracter obligatoriu, privind medicamentele de
uz uman, pe care le supune aprobirii
Ministerului San#tatii;

2. clibereazd autorizatia de punere pe piatd
pentru medicamentele de uz uman, reinnoirea si
orice alte modificini ale acesteia; elibereazi
autorizatia de import paralel, reinnoirea §i orice
alte modificari ale acesteia; informeazi lunar
Ministerul Sanatitii cu privire la autorizatiile de
punere pe piati eliberate;

3. supravegheazi si controleazi calitatea
medicamentelor de uz uman in procesul de
| fabricatie, import, distributie angro si en détail,
| prin inspectii periodice §i activiti{i de control
| planificate sau inopinate, precum si in toate
| situatiile in care existd reclamatii si/sau alerte




privind calitatea i efectul acestora si raspunde la
solicitirile = Ministerului  Sanitifii  privind
realizarea de inspectii §i activititi In domeniul
siu de competenti;

4. inspectia de supraveghere a activitatii in
farmacii comunitare, oficine locale de distributie,
farmacii cu circuit inchis §i drogherii cel putin o
dati la 5 ani sau ori de céte ori este nevoie;

5. autorizeazd si controleazi studiile clinice
care se efectueazi, pentru medicamentele de uz
uman, in conformitate cu ghidul privind buna
g{agpcé in studiul clinic, precum §i locul de

mmaEs

desfagiifare a acestora,

in conformitate cu
prevederile legale In vigoare;

6. efectueazi analize de laborator privind
calitatea medicamentelor de uz uman in procesul
de autorizare, supraveghere a calitiii, respectiv
eliberare oficiald a seriilor pentru medicamente
imunologice sau medicamente derivate din singe
uman ori plasmi umand, precum §i la solicitarea
altor organe ale administratiei publice centrale si
locale;

7. organizeazi, indrumd g§i controleazd
activitatea de farmacovigilenti, efectueaza studii
privind utilizarea medicamentelor de uz uman,
elaboreazi informari privind activitatea de
farmacovigilents;

. 8. avizeazi s§i controleazd publicitatea §i
i lizibilitatea la medicamentele de uz uman, in
/| conformitate cu reglementirile in vigoare;

3. La articolul 4, alineatul (3), dupi pet. 5,
se introduce un nou punct, pct. 5' cu
urmitorul cuprins:

5!, efectueaza studii privind utilizarea
medicamentelor de uz uman”.

4. La articolul 4, alineatul (3), pct. 7, 19, 21
si 22 se modificd §i vor avea urmiitorul
cuprins:

7. organizeaz3 §i controleaza activitatea de
farmacovigilents,  elaboreazi  informirn
privind activitatea de farmacovigilenti;

......................................................

Ca urmare a modificarii art.
4 alin. (3) pct. 7.

corelare cu
Cap. X din
95/2006 care
reglementeazi domeniul
farmacovigilentei.

Pentru
dispozitiile
Legea




9, elaboreazi §i actualizeazi Nomenclatorul
cuprinzind medicamentele autorizate de punere
pe piajd in Roménia, precizind pentru fiecare
medicament clasificarea pentru eliberare;

10. comunicd anual Comisiei Europene si
celorlalte state membre ale Uniunii Europene
schimbarile ce au fost ficute in Nomenclatorul
cuprinzind medicamentele autorizate de punere
pe piatd in Romania;

11. coopereazi cu organisme nationale si
internationale privind elaborarea Farmacopeii
europene;

12. asigurd functionarea unui serviciu de
informare privind medicamentele de uz uman;
elaboreazd si publicid, in format electronic,
Buletinul informativ al ANMDMR, publicatii de
specialitate gi de informare specifice;

13. colaboreazi cu Ministerul Sanitatii si cu
Casa Nationald de Asiguriri de S#nitate la
elaborarea listei cu medicamente de uz uman din
Nomenclatorul medicamentelor de uz uman de
care beneficiaza asiguratii pe baza de prescriptie
medicald, cu sau fari contributie personalé;

14. decide, dupd caz, suspendarea, retragerea
sau modificarea autorizatiilor de punere pe piata
pentru medicamentele de uz uman; comunicid
decizia privind suspendarea sau retragerea
autorizatiilor de punere pe piafi pentru
medicamentele de uz uman Ministerului
Sanatitii si Casei Nationale de Asiguréri de

ANMDMR nu indrumi, ci
pune in aplicare un sistem
de farmacovigilen{a propriu.
Detindtorii autorizatiei de
punere pe piajdi  au
responsabilitate proprie.




Sanitate, in termen de 48 de ore;

15. presteazi servicii de consultanta stiintificd
si activitati specifice competentelor sale;

16. initiazd, negociazi si incheie acorduri si
documente de cooperare nationald i
international3, in limita competentelor sale;

17. organizeazi reuniuni de lucru, cursuri de
instruire, cursuri de formare s§i perfectionare,
proiecte de cercetare gi manifestdri gtiintifice in
domeniul medicamentelor de uz uman;

18. constati incilcarea dispozitiilor legale in
domeniul sdu de activitate gi aplicd sanc{iunile
corespunzitoare, in conformitate cu legislatia in
vigoare;

19. desfigoard alte activitdi specifice dispuse
de Ministerul Sénatatii;

20. elibereazi certificatul privind
conformitatea cu buna practici de fabricatie
pentru fabricanti de substante active sau
fabricanti de medicamente de uz uman din {ari
terte, pe baza raportului favorabil de inspectie
intocmit de inspectorii ANMDMR;

21. elibereaza autorizatia de distributie angro
sau autorizatia de distributie angro in sistem de
antrepozitare/custodie pentru distribuitori angro
de medicamente de uz uman, pe baza raportului
favorabil de inspectie intocmit de inspectorii
MDMR, precum si certificatul privind

onformitatea cu buna practici de distributie
 angro;

19. desfagoard alte activitifi specifice
domeniului siu de activitate, dispuse de
Ministerul Sanatatii;

......................................................

21. elibereaza autorizagia de distribufie angro
pentru distribuitori angro de medicamente de
uz uman, pe baza raportului favorabil de
inspectie intocmit de inspectorii ANMDMR,
precum §i certificatul privind conformitatea

Pentru claritate juridici.

Pentru corelare cu
dispozitiille Cap. VII  al
Titlului XVIII din Legea
95/2006 care reglementeazi
domeniul distributiei




22. elibereaza autorizatia de fabricafie/import
pentru  fabricanfi/importatori  roméni  de
medicamente de uz uman/medicamente de uz
uman pentru investigatie clinicd, pe baza
raportului favorabil de inspectie intocmit de
inspectorii. ANMDMR, precum §i certificatul
privind conformitatea cu buna practica de
fabricatie;

23. elibereazi certificatul de buna practici de
laborator pentru unitifi care sunt implicate in
desfisurarea studiilor nonclinice, respectiv a
studiilor clinice de bioechivalenti prevazute de
legislatia pentru autorizarea medicamentelor de
uz uman;

24. efectueazd inspectii la definatorii de
autorizajii de punere pe piatd pentru verificarea
respectirii obligatiilor acestora atit in domeniul
activititilor de farmacovigilentd, cit si al altor
obligatii care le revin conform legislatiei in
domeniul medicamentelor de uz uman,;

25. elibereazi certificatul care atestd calitatea
de persoani calificati solicitantilor care
indeplinesc conditiile previzute de legislatie;

26. elibereazd certificatul de produs
medicamentos in  formatul  Organizatiei
Mondiale a Sanatatii si avizeazi declaratiile de
export pentru medicamente de uz uman;

27. elibereazi autorizafii pentru furnizare de
medicamente pentru nevoi speciale;

28. desfigoard activititi de prevenire a

cu buna practica de distributie angro;

22. elibereazi autorizatia de fabricatie pentru
fabricanti/importatori roméni de medicamente
de uz uman/medicamente de uz uman pentru
investigatie clinici, pe baza raportului
favorabil de inspectie intocmit de inspectorii
ANMDMR, precum gi certificatul privind
conformitatea cu buna practici de fabricatie;”

medicamentelor de uz
uman.

Pentru corelare cu
dispozitiille Cap. IV  al
Titlului XVIII din Legea
95/2006 care reglementeaza
domeniul  fabricatiei i
importului medicamentelor
de uz uman.




patrunderii in lanful legal de aprovizionare a
medicamentelor falsificate, in conformitate cu
prevederile legale;

29. desfagoara activitifi cu privire la evidenta
si controlul brokerilor de medicamente de uz
uman,;

30. efectueazi si participa la evaludrile privind

calitatea, eficacitatea gi siguranta
medicamentelor de uz uman autorizate prin
procedura centralizatd (CAT, PRAC, PDCO,
CHMP etc.), prin experti proprii sau externi;
‘«’w%}a !_gsft__icipﬁ la reuniunile si grupurile de lucru
|la piyelyl Uniunii Europene din domeniul
medicamentelor de uz uman,;
1 32. introduce informatiile privind autorizatiile
de punere pe piata pe care le-a eliberat in baza de
date a Uniunii Europene, administrati de
Agentia Europeani a Medicamentelor in numele
Uniunii Europene, si furnizeazd la cererea
Comisiei Europene sau a oricdrui stat membru
toate informatiile adecvate privind autorizatiile
individuale de punere pe piafd pe care le-a
eliberat;

33. monitorizeaza piata medicamentului in
vederea respectdrii gi aplicarii legislaiei
specifice, urmireste statistici §i prognoze care au
legiturd cu obiectul de activitate, in vederea
elabordrii si propunerii de acte normative;

34. intreprinde demersurile legale in vederea
asigurdrii in permanenti a unei game adecvate de

5. La articolul 4, alineatul (3), dupi
punctul 29 se introduc trei noi puncte,
punctele

urmitorul cuprins:
,29'. desfigoard activitifi cu privire la
inregistrarea fabricantilor, importatorilor i
distribuitorilor de substante active care vor fi
utilizate ca pentru

29' - 29° $i vor avea

materii
medicamentele de uz uman;

prime

297, elibereazi solicitantilor avize de donatii
de de uz uman;

29°,  decide, dupd caz, suspendarea,
retragerea autorizatiilor de

fabricatie/certificatelor privind conformitatea
cu buna practicd de fabricafie, autorizatiilor
de distributie angro/certificatelor de bund
practicd de distributie, certificatelor de buni
practica de laborator, certificatelor care atesta
calitatea de persoani calificati;”.

Atributiile au fost introduse

pentru corelare cu
prevederile Ordinului
ministrului  sAnidtifii  nr.
77512019 privind
inregistrarea  fabricantilor,
importatorilor si

distribuitorilor de substante
active care vor fi utilizate ca
materii prime pentru
medicamente de uz uman,

Ordinului ministrului
sandtitii  nr.  1032/2011
pentru aprobarea Normelor
privind donatiile de
medicamente, materiale
sanitare,

dispozitive medicale,
vaccinuri, seruri si

consumabilele aferente si




medicamente care si rdspundd necesitifilor
pacientilor;

35. poate adopta decizii de mentinere/excludere
de pe piatd a produselor autorizate national
inainte de anul 2006, numai pe baza rapoartelor
risc-beneficiu ale detinatorului de autorizatie de
punere pe piati si a documentelor care au stat la
baza autorizirii;

36. sesizeazd Ministerul Sénatétii cu privire la
discontinuitdfile in aprovizionarea pietei cu
medicamente, semnalate in urma raportarilor
lunare ale punerii pe piata din Roménia.

6. La articolul 4, alineatul (3), pct. 34 se
modifici §i va avea urmatorul cuprins:

734, intreprinde demersurile legale in vederea
asigurdrii in permanenti de citre detinédtorul
autorizatiei de punere pe piatd/reprezentantul
detindtorului autorizatiei de punere pe piata si
distribuitorul angro a unei game adecvate de
medicamente care si raspundd necesitifilor
pacientilor;”.

7. La articolul 4, alineatul (3), dupia
punctul 36 se introduc doud noi puncte,
pet. 37 ti pet. 38, care vor avea urmitorul
cuprins:

”37. intreprinde demersurile legale in vederea
prevenirii sau atenudrii  deficitului in
aprovizionarea de medicamente;

38. asigurd cooperarea administrativd cu
autorititile competente din statele membre ale

ale art. 875 din Legea nr.
95/2006 privind reforma in
domeniul sAnatafii,
republicatd, cu modificarile
si completirile ulterioare.

Se impune reformularea
intrucit ANMDMR nu are
calitatea de  distribuitor
angro de medicamente §i nu
ntervine In  activitatea
comerciald din industria
farmaceutica, pentru
corelare cu art. 699 pct. 19
din Legea nr. 95/2006,
republicatd, cu modificérile
§i completirile ulterioare.

ANMDMR este unul dintre
actorii inregistrat in sistemul
IM! instituit de Comisia




Uniunii Europene, referitor la prestarea
serviciilor in domeniul medicamentului de uz
uman, prin intermediul Ministerului S&néatatii
si al sistemului de informare al pietei interne -
IMI, instituit de Comisia Europeani;”.

Europeani la nivel national
cu  responsabiliti{i  in
domeniul medicamentelor
de uz uman §i se impune
completarea atribuiilor in
ceea ce priveste cooperarea
administrativd cu autorititile
competente  din  statele
membre ale Uniunii
Europene, referitor la
prestarea  serviciilor 1in
domeniul medicamentului
de uz uman, prin
intermediul Ministerului
Sanatatii si al sistemului de
informare al pietei interne -
IML







‘ \_(@;erlﬁ.domeniul dispozitivelor medicale,
ANMDMR, “in conformitate cu prevederile
| legale, are urmétoarele atributii principale:

1. elaboreazd norme si alte reglementari cu
caracter obligatoriu  privind  dispozitivele
medicale, pe care le supune aprobdrii
Ministerului S&natatii;

2, participi in cadrul grupurilor de lucru
interministeriale la elaborarea normelor pentru
armonizarea §i implementarea reglementérilor in
domeniul dispozitivelor medicale, la solicitarea
Ministerului Sanatitii;

3. participi la reuniunile §i grupurile de lucru
la nivelul Uniunii Europene din domeniul
dispozitivelor medicale;

. 4. elaboreazi din punct de vedere tehnic
pozitia Roméniei §i mandatul de reprezentare
If fati de propunerile de acte legislative comunitare
si temele grupurilor de lucru de la nivelul




Uniunii Europene pe domeniul dispozitivelor
medicale si le transmite Ministerului Sanatétii;

5. elaboreazi listele cuprinzind standardele
roméinesti care adoptd standardele europene
armonizate cu directivele europene in domeniul
dispozitivelor medicale si le supune aprobdrii
ministrului sanatatii;

6. organizeazd reuniuni de lucru, cursuri de
instruire, cursuri de formare s§i perfectionare,
proiecte de cercetare §i manifestari stiintifice in
domeniul dispozitivelor medicale;

7. evalueazd i desemneazd organismele de
certificare pe domeniul dispozitivelor medicale,
supune aprobdrii ministrului s3natitii lista
organismelor desemnate §i notificA aceste
organisme prin procedura electronica gestionata
de Comisia Europeand,

8. evalueazi competenia organismelor
notificate pe baza normelor metodologice
elaborate prin ordin al ministrului sinatatii s
retrage notificarea atunci clnd organismul
notificat nu mai corespunde criteriilor specificate
care au stat la baza desemnirii;

9. evalueazi si avizeaza unititile cu activititi
de comercializare gi prestiri servicii in domeniul
dispozitivelor medicale, in conformitate cu
legislatia in vigoare;

‘ 10. finregistreazd dispozitivele medicale
| introduse pe piati sau puse in functiune in
Romania, producdtorii interni, reprezentantii




autorizai, importatorii §i distribuitorii de
dispozitive medicale, potrivit reglementarilor in
vigoare;

11. elaboreazi si actualizeazi baza nationald
de date in conformitate cu prevederile legislatiei
nationale care transpun directivele europene;

12. asigurd introducerea in baza europeani de
date Eudamed a datelor din baza nationald,
potrivit  prevederilor  Deciziei =~ Comisiei
2010/227/UE din 19 aprilie 2010 cu privire la
Banca europeand de date referitoare la
dispozitivele medicale - Eudamed;

13. decide asupra clasificirii unui dispozitiv
medical in cazul unei dispute intre producétor si
organismul responsabil cu evaluarea
conformitaii;

14. autorizeaza, in cazuri bine justificate,
introducerea pe piati §i punerea in functfiune a
dispozitivelor medicale individuale, atunci cénd
aceasta este In interesul politicii de protectie a
santitii;

15. autorizeazd desfigurarea procedurii de
investigatie clinici/evaluarea performantei cu
dispozitivele medicale destinate investigatiilor
clinice;

16. supravegheazi piata dispozitivelor
medicale, conform reglementirilor in vigoare;

17. dispune mésuri adecvate pentru retragerea
de pe piatd sau pentru interzicerea ori
restringerea introducerii pe piatd sau a punerii in




functiune a dispozitivelor medicale care pot
compromite  sidnitatea  gi/sau  securitatea
pacientilor si utilizatorilor;

18. finregistreazd si evalueazd informatiile
privind incidentele semnalate s§i actiunile
corective propuse in legaturd cu dispozitivele
medicale §i implementeazd procedura de
vigilentd conform legislatiei armonizate in
vigoare;

19. asigurdi cooperarea administrativd cu
autorititile competente din statele membre ale
Uniunii Europene, referitor la prestarea
serviciilor in domeniul dispozitivelor medicale,
prin intermediul Ministerului Sanatiii si al
sistemului de informare al pietei interne - IMI,
instituit de Comisia Europeand;

20. presteazi servicii de consultant3 stiintifica
si activititi specifice competentelor sale;

21, asigurd servicii de expertizd tehnicd de
specialitate, inspectie gi/sau control, dupi caz;

22. coordoneazi si deruleazd programe de
informare la nivel national cu finantare internd
si/sau externd, in domeniul sdu de activitate;

23, emite avize, confirmiri si certificate de
inregistrare in conformitate cu prevederile legale
specifice in vigoare;

24. constati incalcarea dispozitiilor legale in
| domeniul sau de activitate i aplica sanctiunile
il corespunzitoare, in conformitate cu legislaia in

451 vigoare;




25, efectueazi incercari si verificdri de
performantd i securitate pentru dispozitivele
medicale second-hand;

26. efectueazi incercdri i verificiri de
securitate pentru dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro, second-hand;

27. emite avizul de utilizare atit pentru
dispozitivele medicale second-hand, cét si pentru
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro,
second-hand;

28. efectueazi controlul prin verificarea
{ peripdicd a dispozitivelor medicale aflate in
utilizare; ——

29. emite aviz de vami, conform legislatiei
specifice in vigoare;

30. emite certificat de liber3 vénzare, conform
legislatiei specifice in vigoare;

31. emite, la cerere, negatii cu privire la
incadrarea unor produse sub incidenta definitiei
dispozitivului medical.

(5 in domeniul evaludrii tehnologiilor
medicale, ANMDMR reprezintd autoritatea
nationald competents, in conformitate cu
prevederile legale, si are urmitoarele atributii
principale:

1. elaboreazd si revizuieste periodic
~ | metodologia naionala si criteriile de evaluare a
\:| tehnologiilor medicale §i formatele rapoartelor
de evaluare a tehnologiilor medicale, in
//| conformitate cu standardele internationale;

8. La articolul 4 alineatul (4) dupi punctul
31, se introduce un nou punct, pet. 32 cu
urmitorul cuprins:

,32. avizeazd si controleaza publicitatea la
dispozitivele medicale.”.

Publicitatea  dispozitivelor
medicale este reglementatd
in prezent in legislafia
nafionald prin Ordonanta de
urgentd a Guvernuiui nr.
46/2021 privind stabilirea
cadrului institufional §i a
madsurilor pentru punerea in
aplicare a Regulamentului




elaboreazi si implementeazi mecanismele de
prioritizare in scopul evaluirii tehnologiilor
medicale aprobate prin ordin al ministrului
SANAtALii;

2. analizeaz3 si evalueazi rapoartele redactate
de institutii abilitate, organizatii, experfi sau
cercetatori externi, cu privire la evaluarca de
tehnologii medicale, pentru obiectivitate,
validitate, conformitate i rigoare stiintifica, la
solicitarea furnizorilor sau a Ministerului
Sanatatii;

3. colaboreaza cu organisme profesionale din
sistemul de s#ndtate si institutii academice in
vederea evalufrii tehnologiilor medicale;

4. colecteazi si analizeazd datele statistice
relevante  pentru  evaluarea  tehnologiilor
medicale de la toate institutiile sistemului de
siniitate;

5. asigurd transparenta procesului de
fundamentare a deciziilor referitoare la evaluarea
tehnologiilor medicale;

6. evalueazi documentatia in baza
mecanismului de evaluare a tehnologiilor
medicale si emite decizia privind includerea,
extinderea  indicatiilor, neincluderea sau
excluderea  medicamentelor in/din  Lista
cuprinzdnd denumirile comune internationale
\| corespunzitoare medicamentelor de  care
-l beneficiaza asiguratii, cu sau fari contributie
‘| personald, pe baza de prescriptie medicald, in

(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.




sistemul de asigurdri sociale de sanétate, precum
si denumirile comune internationale
corespunzitoare medicamentelor care se acordd
in cadrul programelor nationale de sénatate;

7. dezvoltd continuu capacitatea institutionald
in domeniul evaluirii tehnologiilor medicale,
inclusiv prin activitifi de formare profesionala;
organizeazid reuniuni de lucru, cursuri de
instruire, cursuri de formare si perfectionare,
proiecte de cercetare §i manifestiiri stiintifice in
domeniu;

8. participa la schimbul de informatii
stiintifice, la elaborarea de modele si instrumente
de evaluare, precum si la realizarea de studii si
materiale, in colaborare cu statele membre ale
retelei europene de evaluare a tehnologiilor
medicale;

9. participd, impreund cu Ministerul Sénatatii,
la proiecte de colaborare internationald cu alte
institutii de profil;

10. solicitd comisiilor de specialitate ale
Ministerului S#natafii elaborarea protocoalelor
terapeutice;

11. analizeazd critic §i avizeazd protocoalele
terapeutice elaborate gi/sau modificate de
comisiile de specialitate ale Ministerului
Sanatatii.




Art. 5 - ANMDMR dispune mdsuri adecvate
pentru retragerea, interzicerea gi/sau restringerea
introducerii pe piatd a oricdrui produs destinat
consumului uman care poate compromite
sindtatea gi/sau securitatea consumatorilor.

9. Articolul 5 se modifici §i va avea
urmiitorul cuprins:

LArt. 5 - ANMDMR dispune mésuri
adecvate pentru retragerea, interzicerea gi/sau
restrAngerea  introducerii pe piajd a
medicamentelor de wuz uman §i a
dispozitivelor medicale care pot compromite
sinitatea gi/sau securitatea consumatortlor.”.

Modificarea a fost ficuti
pentru corelare cu domeniul
de activitate al ANMDMR,
care este exclusiv in
domeniul medicamentelor
de wuz uman §i al
dispozitivelor medicale §i
nu are in vedere orice
produs destinat consumului
uman.




Art. 6 -In exercitarea atributiilor de control,
personalul imputernicit din cadrul ANMDMR
sau din unitafile teritoriale ale acesteia are
dreptul si solicite documente, iar operatorii
economici §i unititile din sectorul public si
privat au obligatia si prezinte documente i sé
rispundd altor solicitiri necesare verificérii
modului in care se aplica legislatia din domeniul
calitdfii medicamentelor de uz uman i al
dispozitivelor medicale.

Art. 7 -(1) ANMDMR este condusd de un

- presedinte st i wvi dinti iti 1
- prege st do Icepregedingl, numifl In

‘conditiile legii prin ordin al ministrului sénatatii.
- (2) Ministerul San3tafii organizeazd concurs
pentru ocuparea posturilor de presedinte si
vicepresedinte, a cdrui metodologie se aprob#
prin ordin al ministrului sanatatii.

(3 Din punctul de vedere al salarizérii,
presedintele §i vicepresedintii se asimileazi
functiillor de secretar de stat, respectiv
subsecretar de stat din cadrul Ministerului
Sanatatii.

(4) In exercitarea atributiilor sale, presedintele
ANMDMR emite decizii i instructiuni.

(5) Presedintele ANMDMR este ordonator
terfiar de credite §i reprezintd institutia in
relatiile cu ministerele, cu  autoritdfile
administratiei publice, cu alte autoritafi i
finStitutii publice din tard sau din striinitate, cu

/| persoane fizice si juridice, precum si in justitie.

10. La articolul 7, alin. (5) §i (6) se modifica
si vor avea urmiitorul cuprins:

»(8) Presedintele ANMDMR este ordonator
terfiar de credite §i reprezintd instituia in
relatiile cu ministerele, cu autorititile
administratiei publice, cu alte autoritati i
institutii publice din tari sau din striinitate,

A fost omisd preluarea
acestei prevederi din
Hotirdrea Guvernului nr.
734/2010. Reglementarea se
impune pentru a putea fi

.
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(6) Structura organizatorici a ANMDMR este
aprobatd de presedinte. In cadrul structurii
organizatorice, prin decizie a presedintelui
ANMDMR se pot organiza servicii, birouri,
laboratoare §i compartimente, unitii teritoriale

e inspectie si/sau control gi de supraveghere a
ietei medicamentelor/de supraveghere a piefei
ispozitivelor medicale/in utilizarea
ispozitivelor medicale, de evaluare a unitiilor
e tehnici medicald, precum si de control prin
erificarea periodicd a dispozitivelor medicale,

cu respectarea numarului de posturi maxim
aprobat.

(7) Numirul maxim de posturi este 500, inclusiv

resedintele si cei doi vicepresedinti.

cu persoane fizice si juridice, precum si in
justitie. Pregedintele ANMDMR poate delega,
prin decizie, unuia dintre cei 2 vicepresedinti
‘exercitarea atributiel de ordonator terfiar de
credite, precum si alte atributii, in perioada
absentei temporare a acestuia din institutie.
(6) Structura organizatorici a ANMDMR se
aprob3 prin ordin al ministrului sin#tifii, la
propunerea presedintelui ANMDMR si cu
avizul  consiliului de  administratie.
ANMDMR este structurati pe directii
generale, directii, servicii, birouri si
compartimente.  In  cadrul  structurii
organizatorice, prin decizie a presedintelui
ANMDMR se pot organiza servicii, birouri,
laboratoare §i  compartimente,  unitifi
teritoriale de inspectie si/sau control gi de
supraveghere a pieei medicamentelor/de
supraveghere a  pietei  dispozitivelor
medicale/in utilizarea dispozitivelor medicale,
de avizare a activititilor in domeniul
dispozitivelor medicale, precum si de control
prin verificarea periodici a dispozitivelor
medicale, cu respectarea numarului de posturi
maxim aprobat.

permisd  delegarea  de
atributii ~ vicepregedintelui
ANMDMR.

Structura organizatoricd a
ANMDMR a fost aprobatd
ca urmare a reorganizirii
ANMDMR in 2019
conform Legii nr. 134/2019
privind reorganizarea
Agentiei Nationale a
Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale,
precum si pentru
modificarea  unor  acte
normative, prin Ordinul

ministrului  sin#tatii  nr.
1.412/2019 pentru
aprobarea structurii

organizatorice a Agentiei
Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale
din Roménia.

Art. 7 alin. (6) a fost
modificat prin proiectul de
act normativ pentru claritate
juridicd si avind in vedere

_)’




(8) Statul de functii se aprobd prin ordin al
ministrului sdn#titii, la propunerea presedintelui
si cu avizul consiliului de administratie.

(9) Unitagile teritoriale de inspectie gi/sau
control si de supraveghere a piefei
medicamentelor/de  supraveghere a  pietei
dispozitivelor medicale/in utilizarea
dispozitivelor medicale, de evaluare a unitatilor
de tehnicid medicald, precum si de control prin
verificarea periodicd a dispozitivelor medicale
sunt structuri fard personalitate juridicd, in care
isi desfasoari activitatea personal medico-sanitar
si/sau tehnic de specialitate.

11. La articolul 7, dupa alineatul (§) se
introduce alineatu! (5') cu urmitorul
cuprins:

(3" Prin exceptie de la prevederile alin. (5),
vicepresedintii = ANMDMR  indeplinesc
calitatea de ordonator terfiar de credite i
reprezentant legal, pe perioada vacantei

dispozitiile art. 8 alin. (6)
din  Regulamentul de
organizare si functionare al
Agentiei Nationale a
Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din
Romdinia  aprobat  prin
Ordinu! ministrului sinatafii
nr. 1522/2019.

Incepand cu amul 2019,
pentru posturile de director
general a existat buget
alocat, iar modificarea din
actul normativ nu genercazi
cheltuieli suplimentare fata
de cele deja aprobate de
citre Ministerul Sanatigii.

Pentru asigurarea
continuitifii pe perioada
vacantirii/imposibilitagii

absolute a exercitarii




functiei de presedinte al ANMDMR sau in
situatia in care acesta se afla in imposibilitatea
absolutd a exercitdrii atributiilor, pentru
domeniile de activitate specifice structurilor
organizatorice pe care le coordoneazd, dupi
caz. In situatia in care este numit un singur
vicepresedinte prin ordin al al ministrului
sAnAtafii, acesta indeplineste, calitatea de
ordonator terjiar de credite §i de reprezentant
legal, pe perioada vacantei funcfiei de
presedinte sau in situatia in care acesta se afla
in imposibilitatea absoluti a exercitarii
atributiilor.”.

functiei de presedinte.

10.

Art. 8 -(1) Consiliul de administratie al
ANMDMR este constituit prin ordin al
ministrului sindtitii, cu mandat de 4 ani, i este
format din:

a) pregedintele ANMDMR;

b) doi vicepresedinti ai ANMDMR;

¢) doi reprezentanti ai Ministerului San#tatii.

(2) Presedintele ANMDMR este gi presedintele

consiliului de administratie.

(3) Sefii de departamente din cadrul
ANMDMR pot participa n calitate de invitati la
sedintele consiliului de administratie, firad drept
de vot.

12. La articolul 8, alin. (3) se modifici §i va
avea urmitorul cuprins:

.(3) Persoanele care ocupd functii de
conducere in cadrul ANMDMR pot participa
in calitate de invitati la sedintele consiliului
de administratie, la propunerea pregedintelui
ANMDMR, firi drept de vot.”.

Pentru a se asigura
transparenta sedintelor
consiliului de administratie
i implicarea in dezbateri a
persoanelor cu functii de




conducere atunci cidnd este
cazul, in functie de ordinea
de zi.

11.

Art. 9 -Consiliul de
urmétoarele atributii:

a) aprobi politica economic3 si financiard a
ANMDMR,;

b) avizeazi propunerile de tarife pentru
activitifile desfisurate de ANMDMR, care se
aprobi prin ordin al ministrului santatii;

¢} aprobd raportul anual de activitate al

administratie are

| ANMDMR;

d) gvizeazs bugetul de venituri si cheltuieli si
aprobi executia acestuia;

€) avizeazd structura organizatorici a

ANMDMR, care se aprobd prin ordin al

ministrului sandtitii;

f) avizeazi Regulamentul de organizare si
functionare al ANMDMR, care se aprobd prin
ordin al ministrului sanatatii;

g) avizeazi statul de functii al ANMDMR, care
se aprobd prin ordin al ministrului sAnatitii.

13. La articolul 9 dupid litera g) se
introduce o nouai litera, lit. h) cu urmiitorul
cuprins:

,,h) avizeaza administrarea patrimoniului”.

Completarea se impune
luand in considerare
imobilele aflate in
proprietatea  publicA a
statului care sunt date

ANMDMR in administrare,




pentru a se lua cele mai
bune decizii.

12.

Art. 10 - (1) Consiliul de administratie se
intruneste ori de cite ori este nevoie, la
solicitarea presedintelui ANMDMR sau a
reprezentantilor Ministerului Sanatatii.

(2) Ordinea de zi a consiliului de administratie
este stabilitd de presedintele ANMDMR, pe baza
propunerilor acestuia, ale reprezentaniilor
Ministerului S#nitdtii §i a celor care intrunesc
votul unei majorititi simple din numarul total al
membrilor consiliului de administratie.

(3) Consiliul de administratie functioneazi
legal in conditiile in care este prezentd
majoritatea simpld din numérul total al
membrilor séi.

(4) Hotirdrile se aprobd in consiliul de
administraie cu majoritate simpla din numérul
total al membrilor prezenti.

(5) Ordinea de zi §i documentele aferente
acesteia se comunicd membrilor consiliului de
administratic in termenele stabilite prin
regulamentul de organizare si functionare al
consiliului de administratie.

(6) Regulamentul de organizare §i functionare
al consiliului de administratie se aprobd prin

<] decizie a presedintelui ANMDMR in termen de

0 de zile de la data intririi in vigoare a

 hrezentei legi.

(7) Hotararile consiliului de administratie cu




caracter normativ se supun aprobirii prin ordin
al ministrului sinatitii si se publici in Monitorul
Oficial al Roméniei, Partea I, dupa caz; celelalte
hotarari ale consiliului de administratie, care nu
au caracter normativ, se transmit spre informare
ministrului sinitafii §i se publicdi pe site-ul
ANMDMR.

(8) Nu pot fi membri ai consiliului de
administrafie persoanele care, in mod direct sau
prin sot/sotie ori rude de pina la gradul al IV-lea
inclusiv, desfigoard activitafi sau defin interese
in societati comerciale producitoare,
distribuitoare sau importatoare de medicamente
de uz uman sau dispozitive medicale, conform
legii.

13.

Art. 11 - (1) Consiliul gtiintific al ANMDMR
este constituit prin ordin al ministrului sinatatii,
la propunerea pregedintelui ANMDMR, si este
format din:

a) presedintele ANMDMR, vicepresedintii
ANMDMR si 3 reprezentanti ai ANMDMR;

b) un reprezentant al facultatilor de medicini, la
propunerea  Asociatiei  Universitatilor  de
Medicini si Farmacie din Romaénia;

¢) un reprezentant al facultitilor de farmacie, la
propunerea Asociatiei Decanilor Facultitilor de
Farmacie din Roménia;

\. d) un reprezentant al Ministerului Sanatatii;
)i €) un reprezentant al Colegiului Farmacigtilor

14. La articolul 11, alin, (1), (2) si (9)
se modifici i va avea urmitorul cuprins:
” (1) Consiliul gtiintific al ANMDMR este
constituit prin ordin al ministrului sin#tatii, la
propunerea pregedintelui ANMDMR, si este
format din:

a) presedintele ANMDMR, vicepresedintii
ANMDMR si 3 reprezentanti ai ANMDMR;

b) un reprezentant al facultitilor de
medicind, la  propunerea  Asociatiei
Universititilor de Medicind §i Farmacie din
Roménia;

c) un reprezentant al facultdtilor de
farmacie, la propunerea Asociatiei Decanilor

Modificarea este necesara,
intrucdt Consiliul stiingific
al ANMDMR nu poate fi
legal consituit ca urmare a
introducerii in  Legea
134/2019 a unor entitati care
nu pot fi identificate.

Hotirérile Consiliului
stilnfific nu pot avea
caracter normativ.

Elaborarea normelor si a
alte reglementiri cu caracter
obligatoriu, privind
medicamentele de uz uman,




din Roménia;
f) un reprezentant al Colegiului Medicilor
Romaénia;

g) un reprezentant al catedrei de bioinginerie
medicald din cadrul Invatiméantului superior
medical, la propunerea Asociatiei Decanilor
Facultatilor de Medicini din Romania;

h) un reprezentant al catedrei de sanitate
publici din cadrul finvitiméntului superior
medical, la propunerea asociatiilor universititilor
de medicin3 si farmacie;

i) un reprezentant al organizatiilor de pacienti.

(2) Nominalizarea membrilor previzuti la alin.
(1) se face de ciatre reprezentantul legal al
institutiei sau organizatiei, dupa caz, pe care o
reprezintd, la
ANMDMR.

(3) Presedintele consiliului stiintific este ales
dintre membrii acestuia.

(4) Consiliul stiintific stabileste politica
stiintifich a ANMDMR.

(5) Consiliul stiintific se intruneste de cel putin
3 ori pe an. Consiliul stiinjific se poate Intruni
ori de cite ori este nevoie, la solicitarea
presedintelui  ANMDMR, a reprezentantului
Ministerului S&nAtitii sau a unei treimi din
numirul membrilor sii.

solicitarea  presedintelui

. (6) Ordinea de zi a sedintelor consiliului

’ stiintific este stabilitd de presedintele consiliului

‘ /stiintific al ANMDMR si include cu prioritate:

Facultafilor de Farmacie din Roménia;

d) un reprezentant propus de Asociatia
Alianta Universitari G6 — UMF;

e) un reprezentant al Ministerului San3tatii;

f) un reprezentant al Colegiului
Farmacistilor din Roménia;

g) un reprezentant al Colegiului Medicilor
din Roménia;

h) un reprezentant al Facultifii de inginerie
medicald din cadrul Universitatii Politehnica
din Bucuresti;

i) un reprezentant al Scolii Nationale de
Sandtate Publici, Management §i
Perfectionare in Domeniul Sanitar.

(2) Nominalizarea membrilor previzuii la
alin. (1) se face de citre reprezentantul legal
al institufiei sau organizatiei, dupd caz, pe
care o reprezintd, la solicitarea presedintelui
ANMDMR sau a Ministerului Sanatafii, dupa
caz.

(9) Hotérarile consiliului gtiintific se
transmit spre informare ministrului sanatatii si
se publici pe site-ul ANMDMR.”.

15. La articolul 11 dupé alineatul (3) se
introduce un nou alineat, alin. (3') cu
urmitorul cuprins:

(3" Persoanele care ocupi functii de

dispozitivele medicale i

tehnologiile medicale
reprezinti  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 §i completérile
ulterioare.

Modificarea se impune




activitatea stiin{ificd desfasuratdi de ANMDMR
intre doud sedinte, modul de punere in aplicare a
politicii stiintificc a ANMDMR, propuneri ale
presedintelui ANMDMR, propuneri ale
Ministerului Sanatatii, ale Academiei de Stiinte
Medicale sau propuneri care intrunesc votul unei
treimi din numarul membrilor
stiintific.

(7) Consiliul stiintific poate delibera numai
daci este intrunitdi majoritatea simpld din
numdirul total al membrilor séi.

" ;gl_!:l_gtérérile consiliului gtiintific se aprobi cu

maa?gﬁfé‘slmplé din numdrul total al membrilor

consiliului

| prezenti.

. (9) Hotdrdrile consiliului stiintific cu caracter
normativ se supun aprobdrii prin ordin al
ministrului sAnAtAtii si se publicd in Monitorul
Oficial al Roméniei, Partea I; celelalte hotérari
ale consiliului stiintific, care nu au caracter
normativ, se transmit spre informare ministrului
sanititii si se publica pe site-ul ANMDMR.

(10) Regulamentul de organizare si functionare
al consiliului stiintific se aproba prin decizie a
presedintelui ANMDMR in termen de 30 de zile
de la data intririi in vigoare a prezentei legi.

conducere in cadrul ANMDMR si céte un
reprezentant al asociatiilor reprezentative ale
industriei farmaceutice si de dispozitive
medicale, pot participa in calitate de invitati
la sedintele consiliul stiintific al ANMDMR,
la propunerea presedintelui
stiintific, fara drept de vot.”.

consilinlui

pentru a se  asigura
participarea industriei
farmaceutice $i a
dispozitivelor medicale la
sedintele Consiliului

stiintific al ANMDMR si a
nivelului de expertizd de
care aceasta dispune.

Art. 12 - Componenia nominald a consiliului

\|, stiintific se aproba pentru o perioada de 4 ani, cu




15.

Art. 13 - (1) Nu pot fi membri ai consiliului
stiintific persoanele care, in mod direct sau prin
sot/sotie ori rude de pana la gradul al IV-lea
inclusiv, desfisoard activititi sau detin interese
in societifi comerciale producitoare,
distribuitoare sau importatoare de medicamente
de uz uman sau dispozitive medicale, conform
legii.

(2) Membrii consiliului stiintific sunt obligati
si declare interesele personale pe care le au ei,
sotul, sotia, precum gi rudele de péna la gradul al
IV-lea inclusiv ale acestora faii de societifile
comerciale producatoare, distribuitoare sau
importatoare de medicamente de uz uman sau
dispozitive medicale din tard ori din striinétate,
inainte de numirea in functie §i ori de céte orn
este nevoie sau intervin modificari in relagia cu
acestea.

(3) Membrii consiliului gtiintific au obligatia
de a declara posibilele conflicte de interese fata
de una dintre problemele dezbitute in sedintele
consiliului stiintific, s3 se abtind de la vot si sa
paraseascd sala de sedinte.

Art. 14 - Consiliul de administratie, de comun
acord cu consiliul stiintific, dezvoltd relatii de
colaborare intre agentie §i reprezentanfi ai
pacientilor, consumatorilor, operatorilor
economici §i ai institutiilor academice; relatiile

J;| de colaborare pot include participarea acestora la




activitifile agentiei, in conditiile stabilite in
prealabil de consiliul de administratie, de comun
acord cu consiliul stiintific.

17.

Art. 15 -Presedintele ANMDMR si cei doi
vicepregedinti, dupd caz, raspund de ducerea la
indeplinire a hotdrdrilor consiliului de
administratie §i ale consiliului gtiinfific.

18.

Art. 16 -(1) La data intririi In vigoare a
prezentei legi, ANMDMR preia pe bazid de
protocol de predare-preluare toate drepturile si
obligatiile, precum si toate celelalte bunuri aflate
in patrimoniul ANMDM.

(2) ANMDMR preia fintreg personalul
ANMDM, cu pistrarea drepturilor salariale avute
la data preludrii.

(3) In termen de 30 de zile de la data intrarii in
vigoare a prezentei legi se aproba, prin ordin al
ministrului sinatatii, regulamentul de organizare
si functionare al ANMDMR.

19.

\| ANMDMR constituie venituri proprii.

Art. 17 - (1) Finanjarea ANMDMR se asigura
din venituri proprii ale ANMDMR, realizate din
incasarea tarifelor percepute conform legislatiei
in vigoare, si subventie acordati de la bugetul de
stat.

(2) Veniturile realizate din tarifele incasate in
urma prestirii de activitd{i specifice ale

(3) Veniturile realizate din taxele incasate de

16. La articolul 17, alin. (2) se modifica si
va avea urmiitorul cuprins:

»(2) Pentru activitafile desfigsurate conform
atributiilor care ii sunt conferite, ANMDMR
percepe tarife, stabilite prin ordin al
ministrului  sanatifii. Sumele incasate din
tarifele achitate pentru activitafi specifice ale
ANMDMR constituie venituri proprii si pot fi
utilizate de la data Incas#rii acestora”.

Finantarea ANMDMR se
asigurd din venituri proprii

ale ANMDMR, realizate
din fincasarea tarifelor
percepute conform

legislatiei in vigoare, si
subventie acordatdi de la
bugetul de stat potrivit art.
17 alin. (1) din Legea nr.




ANMDMR, in conformitate cu prevederile
legale in vigoare, constituie venituri la bugetul
de stat.

(4) Veniturile proprii neutilizate se reporteazi
de la un an la altul, cu aceeasi destinatie.

134/2019 si se impune
precizarea  faptului ¢
acestea sunt stabilite prin
ordin al ministrului
sdnatitii, pentru claritate
juridica si corelarea cu cap.
V din Regulamentul de
organizare §i functionare al
ANMDMR aprobat prin
Ordinul ministrului
sanatatii nr. 1522/2019.

20.

b

/| Europei, ale Consiliului Uniunii Europene, ale

Art. 18 -(1) Personalul ANMDMR este
constituit din personal contractual.

(2) Angajarea, promovarea in functii, grade
sau trepte profesionale §i eliberarea personalului
se fac potrivit prevederilor legale in vigoare, iar
incadrarea §i salarizarea acestuia se fac potrivit
prevederilor legale in vigoare privind salarizarea
personalului din fonduri publice.

(3) Consiliul de administrajie al ANMDMR
poate aproba, pentru salariatii ANMDMR,
desemnati ca titulari sau inlocuitori in Consiliul
de administratie al Agenfiei Europene a
Medicamentului (EMA), comitetele stiintifice §i
grupurile de lucru ale EMA, ale HMA, ale
grupului de coordonare (CMDh), ale
Directoratului  European pentru  Calitatea
edicamentelor (EDQM), ale Consiliului

17. La articolul 18, alin. (3) se modifica §i
va avea urmiitorul cuprins:

+(3) Consiliul de administratie al ANMDMR
poate aproba pentru salariati ANMDMR
desemnati ca titulari sau inlocuitori in
Consiliul de administratie al Agentiei
Europene a Medicamentului (EMA), cu
excepjia presedintelui ANMDMR si a celor
doi vicepresedinti, comitetele stiintifice si
grupurile de lucru ale EMA, ale HMA, ale

Modificarea si completarea
art. 18 alin. (3) din Legea
nr. 134/2019 se impune
pentru claritatea §i justefea
normei juridice §i pentru a
se putea stabili concret,
obiectiv, nediscriminatoriu
si transparent modul de




Schemei de cooperare in domeniul inspectiilor
farmaceutice (PIC/S) si ale Comisiei Europene,
precum §i pentru salariafii nominalizati, prin
decizie a presedintelui ANMDMR, si facé parte
din echipe mixte, in vederea realizarii
activitatilor specifice, precum §i pentru salariatii
participanti in procesul de evaluare-autorizare,
supraveghere si control al medicamentelor de uz
uman, tehnologiilor medicale §i dispozitivelor
medicale, stimulente financiare lunare, in limita
a doud salarii minime brute pe tari, in limita

| bugetului aprobat, conform art. 193 alin. (6" din
| Legea nr, 93/2006 privind reforma in domeniul
ﬁ sﬁr?ﬁtﬁtii, republicatd, cu modificarile i
‘completirile ulterioare.

grupului  de coordonare (CMDh), ale
Directoratului European pentru Calitatea
Medicamentelor (EDQM), ale Consiliului
Europei, ale Consiliului Uniunii Europene, ale
Schemei de cooperare in  domeniul
inspectiilor farmaceutice (PIC/S) si ale
Comisiei Europene si alte grupuri de lucru din
domeniul de activitate al ANMDMR, precum
si pentru salariatii nominalizati, prin decizie a
presedintelui ANMDMR, s3 facd parte din
echipe mixte in vederea realizirii activitatilor
specifice si salariatii participanti in procesul
de evaluare-autorizare, supraveghere i
control al medicamentelor de uz wuman,
tehnologiilor medicale i dispozitivelor
medicale, stimulente financiare lunare a céror
finantare este asiguratd din veniturile proprii
ale ANMDMR previzute la art. 17 alin. (2),
in limita a maxim 30% din sumele previzute
si realizate cu aceastd destinatie in bugetul de
venituri §i cheltuieli aprobat, potrivit legii.
Nivelul maxim al sumelor care pot fi acordate
lunar unui salariat sub forma de stimulente
financiare reprezinti contravaloarea a
maximum doud salarii de bazd minime brute
pe tara, garantate in plat3, in vigoare, stabilite
in conditiile prevederilor art. 193 alin. (6") din
Legea nr. 95/2006, republicatd, cu
modificirile si completérile ulterioare.”.

stabilire §i acordare a
stimulentelor financiare,
avind in vedere rolul
ANMDMR de autoritate
nationald competenti,
membri a retelei europene
de autoritdfi competente in
domeniul medicamentului,
cu atributii si
responsabilititi pe toate
domeniile de activitate,
astfel incdt este necesar ca
ANMDMR si continue si
funcfioneze ca o institufie
care oferd servicii de calitate
in domeniul sAnétatii
publice, predictibila  si
anticipativd, sprijinitdi pe
instrumente, mecanisme §i
deprinderi eficiente, i si fie
capabild sd réspund3d unor
provocari noi, atdt la nivel
nafional cédt gi Intr-un
context mai larg, european
si chiar mondial.

in indeplinirea atributiilor
care ii revin, ANMDMR
colaboreazi cu Agenjia
Europeani a
Medicamentelor, Comisia




Europeans, Consiliul
Europei, Directoratul pentru
calitatea medicamentelor —
EDQM, Ministerul
Sanatatii, Casa Nationald de
Asiguriri  de  S#nitate,
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 §i, totodatd, asiguri,
prin  reprezentantii  sdi,
participarea la reuniunile si
grupurile de lucru la nivelul
Uniunii ~ Europene  din
domeniul medicamentelor
de uz uman si dispozitivelor
medicale, precum s§i la
schimbul de informatii
stiingifice, la elaborarea de
modele si instrumente de
evaluare gi la realizarea de
studii si materiale, in
colaborare cu statele
membre ale retelei europene
de evaluare a tehnologiilor
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medicale.

Politica salariala a
personalului ANMDMR,
reglementatd de dispozitiile
legale in vigoare, nu oferd
posibilitatea stimularii
performantelor profesionale
ale angajatilor §i motivarea
acestora in functie de
complexitatea  activitatilor
realizate. Avind in vedere
gradul tot mai mare de
inciircare a angajatilor gi
mai ales cresterea
complexititii activitafilor pe
fondul  responsabilitatilor
nationale si  in refeaua
europeand,  precum  §i
necesitatea de implicare a
expertilor in activitdfi §i
proiecte la nivel european §i
mondial, este necesard o
misurd de motivare §i
recompensare a
specialigtilor care se implicé
in activitati 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
gtiintifics, in acord cu o
politici de personal adaptati
la  nivelul standardelor
Uniunii Europene.

Beneficiile salariale oferite
angajatilor reprezintd una
dintre cele mai eficiente
metode prin care
ANMDMR  poate reduce
fluctuatia de personal si

poate sa riméana
competitivd, crescind si
stabilitatea personalului
angajat.

ANMDMR are 0
competen{i materiald unicd
in domeniul de activitate
pentru care a fost infiintata,
al medicamentului de uz
uman, dispozitivelor
medicale §i a evaluarii
tehnologiilor medicale §i un
nivel ridicat al veniturilor
proprii realizate — de circa
55% din totalul necesar
pentru finantarea
cheltuielilor proprii.




e

T A e v,

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

De asemenea, precizdm ca,
bugetul anului 2020 a fost in
sumd de 69.413.000 RON,
veniturile incasate in suma
de 93.983.524,94 RON, iar
cheltuielile salariale
efectuate de 27.094.881
RON.

21.

Art. 19 - La data intririi in vigoare a prezentei
legi se abroga:

a) art. III din Ordonanta de urgentd a
Guvernului nr. 72/2010 privind reorganizarea
unor institugii din domeniul sanitar, precum gi
pentru modificarea unor acte normative din
domeniul sanitatii, publicatdi in Monitorul

Oficial al Romdniei, Partea I, nr. 452 din 2 iulie

2010;
b) Hotararea Guvernului nr. 734/2010 privind

X organizarea si funcfionarea Agentiei Nationale a
‘Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
{ publicatd in Monitorul Oficial al Roméniei,

| Partea I, nr. 531 din 29 iulie 2010, cu




modificarile si completirile ulterioare, precum i
orice dispozitii contrare.

22.

Art. 20 - In termen de 30 de zile de la data
intrdrii in vigoare a prezentei legi, Ministerul
Sanatafii elaboreazi normele de aplicare a
dispozitiilor previzute la art. 5 din prezenta lege.

19. Articolul 20 se abroga.

Se impune abrogarea art. 20
din Legea 134/2019, in
ceea ce priveste
medicamentele de uz uman,
motiviat de faptul ci existd
deja reglementiiri in Legea
nr. 95/2006 in acest sens.
Principalele activitdti de
monitorizare a siguraniei
sunt:
raportarea/gestionarea/evalu
area reactiilor adverse,
evaluare RPAS, detectarea
semnalelor de siguranti,
evaluare PASS. In urma
evaludrii datelor de
farmacovigilentd, se poate
impune suspendarea sau
retragerea autorizatiei de
punere de piatd sau poate
interzice utilizarea
medicamentelor care
prezinti un raport beneficiu-
risc nefavorabil §i care pot
compromite sinitatea gi/sau
securitatea pacientilor.

In ceea ce priveste
dispozitivele medicale, prin




legislatia in vigoare sunt

reglementate ’masuri
adecvate pentru retragerea,
interzicerea sifsau

restringerea introducerii pe
piati a oricirui produs
destinat consumului uman
care poate compromite
sinitatea §i/sau securitatea
consumatorilor”, respectiv
prin Legea nr. 95/2006,
republicati, cu modificarile
si completirile ulterioare,
Ordonanta de wurgentd a
Guvernului nr. 46/2021 si
Hotardrea Guvernului nr.
798/2003 privind stabilirea
conditiilor de introducere pe
piata si de utilizare a
dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro.

Art. 11

Criteriile gi modul de acordare a stimulentelor
financiare prevazute la art. 18 alin. (3) se
stabilesc, in conformitate cu dispozitiile
legale In vigoare, prin hotirire cu caracter
normativ a consiliului de administratie al
ANMDMR, cu consultarea organizatiilor

Pentru claritate juridica.




sindicale legal constituite §i reprezentative sau
cu reprezentantii salariatilor, dupd caz, in
termen de 30 de zile de la data intririi in
vigoare a prezentei ordonante.

24,

Art. 111
in tot cuprinsul actelor normative in vigoare,
sintagma ”Agentia Nationala a

Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale”
se inlocuieste cu sintagma ~ Agenfia
Nationala a  Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale din Roménia, iar
sintagma “"ANMDM?”, se finlocuieste cu
sintagma "ANMDMR?”.

Pentru corelarea actelor
normative cu dispozitiile
Legii 134/2019.






