GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE

pentru modificarea Hotidririi Guvernului nr. 734/2010 privind organizarea si functipmariea

Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

in temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicati,

Guvernul Romaéniei adopta prezenta hotdrare.

ARTICOL UNIC: Hotararea Guvernului nr. 734/2010 privind organizarea si functionareh A

Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, publicatd in Monitorul Oficial al

Partea I, nr. 531 din 29 iulie 2010, cu modificérile si completarile ulterioare, se modificd si cgmp

dupd cum urmeaza:
”ART. 1
1. La Articolul 1 alineatul (4) se abroga.

2. La Articolul 2, dupa alineatul (2), se introduc trei noi alineate, alin. (3), (4
urmatorul cuprins:

(3) Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale reprezintéd autoritated
competenta in domeniul evaluarii tehnologiilor medicale.
(4) Evaluarea tehnologiilor medicale este aplicabild medicamentelor de uz uman, dispoj
echipamentelor medicale de inalta performanta.

(5) Criteriile si metodologia de evaluare a tehnologiilor medicale se aproba prigf oy

Ministrului Sanatatii.”
3. La articolul 3, lit.c se modifici si vor avea urmatorul cuprins:

c) de control, prin care se asigurd supravegherea si verificarea respectarii regler
specifice domeniului siu de activitate;

4. La articolul 4, alineatul (2) lit.c, d, e, f, g, h, i, m, s, s, se modifica si vor avea |grm

cuprins:
“ART. 4.

(2) In domeniul medicamentelor de uz uman, ANMDM are, in conformitate cu frev

legale, urmatoarele atributii principale:

c) supravegheaza si controleaza calitatea medicamentelor de uz uman in procesul de

si In toate situatiile in care existd reclamatii si/sau alerte privind calitatea si efectul acestora §
la solicitarile Ministerului S@natatii privind realizarea de inspectii si activitati in domen
competenta;
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d) autorizeaza si controleaza studiile clinice care se efectueaza, precum si locul de
a acestora, pentru medicamentele de uz uman, in conformitate cu ghidul privind buna practi
clinic;

e) efectueazid analize de laborator privind calitatea medicamentelor de uz uman in
autorizare, supraveghere a calitdtii, respectiv eliberare oficiald a seriilor pentru n
imunologice sau medicamente derivate din sdnge uman sau plasma umana;

f) organizeaza, indruma si controleaza activitatea de farmacovigilentd, efectueaza s
utilizarea medicamentelor de uz uman, elaboreaza informari privind activitatea de farmacovi

g) avizeazd si controleazd publicitatea la medicamentele de uz uman, in conf
reglementarile in vigoare;

h) elaboreaza si actualizeaza Nomenclatorul medicamentelor de uz uman, in care s
pentru fiecare medicament inclusiv categoria din care acesta face parte, in functie de modul
cu sau fara prescriptie medicala;,

i) coopereazi cu organisme nationale si internationale privind elaborarea Farmacopei

m) hotaraste, dupd caz, suspendarea, retragerea sau modificarea autorizatiilor de pur
pentru medicamentele de uz uman;

s) elibereazd Certificatul privind conformitatea cu buna practicé de fabricatie pentru
substante active sau fabricanti de medicamente de uz uman din téri terte pe baza raportului
inspectie intocmit de inspectorii ANMDM;

s) elibereazd autorizatia de distributie angro sau autorizatia de distributie angro i

antrepozitare/custodie pentru distribuitori angro de medicamente de uz uman, pe baz
favorabil de inspectie intocmit de inspectorii ANMDM, precum si certificatul privind co
cu buna practica de de distributie angro.

5. La articolul 4, alineatul (2) dupa litera m se introduce o noua litera, m', cu
cuprins:
"ART. 4

D R R R R R R R R R T R R R )

| . v s .. . .. .
m') comunica decizia privind suspendarea sau retragerea autorizatiilor de pun

pentru medicamentele de uz uman Ministerului Sanatatii si Casei Nationale de Sanatatg

de 48 de ore.

6. La articolul 4, alineatul (2) dupi litera t se introduc 12 litere noi, lit.t' ~ t'%, cu
cuprins:
"ART. 4

t') elibereazd autorizatia de fabricatie/import pentru fabricanti/importatori
medicamente de uz uman/medicamente de uz uman pentru investigatie clinica, pe baz
favorabil de inspectie intocmit de inspectorii ANMDM, precum si Certificatul privind conf]
buna practica de fabricatie;

t%) elibereazd autorizatia pentru unititile de control independente care efectuea
calitatii medicamentului pe bazé de contract incheiat intre unitatea de fabricatie si unitatea dg

t%) elibereaza certificatul de buna practici de laborator pentru unititi care sunt
desfasurarea studiilor nonclinice respectiv a studiilor clinice de bioechivalentd prevazute
pentru autorizarea medicamentelor de uz uman;

t*) efectueaza inspectii la centrele de investigatie clinicd si la organizatiile de c
contract implicate in desfasurarea studiilor clinice cu medicamente de uz uman precum si
studiilor clinice autorizate in Romania pentru verificarea respectérii Ghidului privind bun
studiul clinic;
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t*) efectueaza inspectii la detinatorii de autorizatii de punere pe piafa pentru
respectdrii obligatiilor acestora atat in domeniul activitatilor de farmacovigilen{d, ca
obligatii care le revin conform legislatiei in domeniu medicamentelor de uz uman;

t% elibereazi certificatul care atesta calitatea de persoand calificata solicitantilor care
conditiile prevazute de legislatie;

t') elibereaza avizele de donatie pentru medicamente de uz uman si dispozitive medid:

t*) avizeaza declaratiile de export pentru medicamente de uz uman;
t’) elibereaza autorizatii pentru furnizare de medicamente pentru nevoi speciale;
t'%) desfasoara activitati de prevenire si combatere a falsificarii medicamentelor;

1 < < o bl I . . . .
t'") desfisoara activitati cu privire la evidenta si controlul brokerilor de medicampn

uman.

t'?) efectueazi si participa la evaludrile privind calitatea, eficacitatea si siguranta medida

de uz uman desfasurate/declansate la nivel european (CAT, PRAC, PDCO, CHMP),
proprii sau externi.

7. La articolul 4, alineatul (2) litera k) se abroga.

8. La Articolul 4, alineatul (3), se introduce o noua litera, lit. (r), cu urmatorul culpfi

”ART. 4

dispozitivului medical in care este incorporata ca parte integranta.

9. La Articolul 4, dupa alineatul (3), se introduce un nou alineat, alin. (4), cu| ¥

cuprins:

”ART. 4

O R R R R R R R R

(4) In domeniul evaluarii tehnologiilor medicale, ANMDM, in conformitate cu prevederilg |id
urmatoarele atributii principale:
a) elaboreazd si revizuieste periodic ghidurile metodologice nationale de evaluare a tglin
medicale si formatele rapoartelor de evaluare a tehnologiilor medicale, in conformitate cu
international, aprobate prin ordin al ministrului sanatatii;

b) analizeaza si evalueaza rapoartele redactate de institutii abilitate, organizatii, experti sa

externi, cu privire la evaluarea de tehnologii medicale, pentru obiectivitate, validitate, conigr
rigoare stiintificd, la solicitarea furnizorilor sau a Ministerului Sanatatii;

c) colaboreaza cu organisme profesionale din sistemul de séndtate si institutii academic

evaludrii tehnologiilor medicale;
d) participd la elaborarea de ghiduri clinice prin activitati de coordonare, dezvoltare de mgt
colectare si analiza critica a studiilor si monitorizare;

e) colecteaza si analizeazd datele statistice relevante pentru evaluarea tehnologiilor me

toate institutiile sistemului de sdnétate;

f) elaboreaza si implementeaza mecanismele de prioritizare in scopul evaludrii tehnologiil

cu aprobarea Ministerului Sanatatii;
g) asigurd transparenta procesului de fundamentare a deciziilor referitoare la evaluarea tafin
medicale; '
h) implementeazd un mecanism de evaluare rapidd a tehnologiilor in sénatate, deruf

institutii de cercetare stiintifica abilitate, pe baza analizelor si a rapoartelor de evaluare din

ale Uniunii Europene, in vederea ludrii deciziei, cu aprobarea Ministerului Sanatatii;
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i) dezvoltd continuu capacitatea institutionald in domeniul evaluérii tehnologiilor medicalg, i :Lpsiv

prin activitdti de formare profesionala;
i) participa la schimbul de informatii stiintifice, la elaborarea de modele si instrumente dg

precum si la realizarea de studii si materiale in colaborare cu statele membre ale retelei efr

evaluare a tehnologiilor medicale;
k) participd la proiecte de colaborare internationald cu alte institutii de profil;

1) solicita comisiilor de specialitate ale Ministerului Sanatatii elaborarea protocoalele terapejt
1

m) analizeaza critic si avizeazd protocoalele terapeutice elaborate si/sau modificate de ¢
specialitate ale Ministerului Sanatatii.

10.Articolul 7 se modifici si vor avea urmaitorul cuprins:
“ART.7. ANMDM supravegheaza piata medicamentelor de uz uman si asiguri

servicii in domeniul dispozitivelor medicale din Romania, Tn vederea respectarii §

legislatiei specifice, urmireste statistici §i prognoze care au legiturd cu obiectul de acgivi

vederea elaboririi si propunerii de acte normative.”

1. La articolul 8 alin.2, 5 si 7 se modifica si vor avea urmétorul cuprins:
”ART. 8

2) Din punctul de vedere al salarizarii, presedintele si vicepresedintii se asimileaza fufctifld

(5) ANMDM este structuratd pe departamente organizate la nivel de directii, in cagrul

functioneaza servicii, birouri, compartimente, laboratoare si unitati teritoriale de inspectie si/s
si de supraveghere a pietei medicamentelor de uz uman prin decizie a presedintelui ANMDI
aproba prin ordin al ministrului sandtatii. Numéarul maxim de posturi este de 372
presedintele si cei 2 vicepresedinti;

D R R R R R RN

(7) Unitatile teritoriale de inspectie si de supraveghere a pietei medicamentelor de uz umd
si controlul prin verificarea periodica a dispozitivelor medicale sunt structuri fard personalita
incadrate cu specialisti din domeniul sanitar, tehnic si personal de deservire.”

12. La articolul 8 alin.6 se abroga.

13. La articolul 10 lit. d se modifica si vor avea urmétorul cuprins:
”ART. 10

d) avizeaza propunerile de tarife pentru activitatile desfasurate de ANMDM, carg
aproba prin ordin al ministrului sanatatii.

PRIM-MINISTRU

VICTOR-VIOREL PONTA
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NOTA DE FUNDAMENTARE

SECTIUNEA 1 TITLUL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

Hotiardre a Guvernului pentru modificarea Hotaréarii Guvernului nr. 734/2010
organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Mg

)b
edlicd le

SECTIUNEA A 2-A MOTIVUL EMITERIT ACTULUI NORMATIV

1. Descrierea situatiei actuale

juridica in subordinea Ministerului Sanatatii, i
potrivit legii, ca urmare a comasarii prin fyz

In conformitate cu HG nr. 734/2010 privind org
si functionarea Agentiei Nationale a Medicame;
a Dispozitivelor Medicale, Agentia Natic
Medicamentului  si a  Dispozitivelor |
(ANMDM) este institutie publici cu pers

Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Tehnic de Dispozitive Medicale.

Domeniul de activitate al ANMDM consta in au
medicamentelor de uz uman, a unitdtilor de pro
distributie angro a medicamentelor de uz

supravegherea unitétilor de productie, distributig

si a calitatii medicamentelor in piatd si con
utilizare al medicamentelor de uz uman, pr
inspectia si controlul dispozitivelor medicale
utilizare si ale unitétilor de tehnicd medicala.

In perioada 2010-2014, au fost transpuse in

nationala o serie de acte normative europene|f]

stabilit atributii noi autoritatii competente nati
domeniul medicamentelor de uz uman, cum S
din domeniul farmacovigilentei, al regulilor
practica de distributie, in domeniul contrafa
medicamente, in domeniul autorizarii si co
fabricantilor si importatorilor de substante
eliberarea si controlul medicamentelor importaté
raspunde unor nevoi speciale.

Structura ANMDM este impartita pe depar
servicii, birouri si compartimente, iar orgg
cuprinde si unitati teritoriale de inspectie si labo

In conformitate cu prevederile art. 4°1 din
144/2010  privind  organizarea §i  fung
Ministerului Sanatatii, cu modificarile si conj
ulterioare, Ministerul Sanatagii reprezintd ay
nationald competentd in domeniul evaluarii tehn
in sanatate.
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Evaluarea tehnologiilor medicale reprezinta prOjls

analiza sistematicd si multidisciplinard a tehnpl
medicale noi sau deja existente, prin care se rda
sintetizarea informatiilor medicale, economice,|H
etice si de organizare a sistemului de sdnatate cji

la utilizarea unei tehnologii medicale, intr-o |nja

obiectiva si transparenta.

Scopul evaludrii tehnologiilor medicale este pg

suport informational pentru formularea unor pgliti

sanatate eficiente, sigure, centrate pe pacient
unor decizii prin care sa se asigure obtinerea g
mari valori addugate posibile.

Evaluarea tehnologiilor medicale este apli

medicamentelor, dispozitivelor e
echipamentelor medicale de inaltd performanta,.

Ministerul S#natatii indeplineste atributii  §p
evaluarii tehnologiilor in sanétate.
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2. Schimbari preconizate

Avand in vedere faptul ca Ministerul Sanatagij

logistica necesard indeplinirii atributiilor ce i [1@V

domeniul evaluarii tehnologiilor in sanatat

1¢%)

necesitatea transferdrii acestor atributii la |4

Medicale. Preluarea atributiilor aferente activi
evaluare a tehnologiilor in sanatate se face cu ing
in numarul maxim de posturi aprobat ANMDM.

Nationald a Medicamentului si a Dispoz]tl
1

De asemenea, Agentia Nationald Medicamentli
Dispozitivelor Medicale va deveni autoritatea 1

competenta in domeniul evaluarii tehnologdijllqr

sanatate, indeplinind atributii specifice in acest s

Prin acte normative care au intrat in vigoare ultgf
nr. 734/2010, au fost stabilite atributii si activitat
domeniul medicamentulelor de uz uman, care
incluse in prezentul proiect de act normativ.

o = O 5
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3. Alte informatii (**)

SECTIUNEA A 3-A

IMPACTUL SOCIOECONOMIC AL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Impactul macroeconomic

Nu este cazul

11 Impact asupra mediului concurential si
domeniului ajutoarelor de stat

2. Impactul asupra mediului de afaceri

Nu este cazul




3. Impactul social

4. Impactul asupra mediului (¥**) .

S. Alte informatii

SECTIUNEA A 4-A IMPACTUL FINANCIAR ASUPRA BUGETULUI GENERAL
CONSOLIDAT, ATAT PE TERMEN SCURT, PENTRU ANUL CURENT, CAT $I PE

TERMEN LUNG (PE 5 ANI) - mil lei -
Indicatori Anul Urmatorii 4 ani edin 5
curent eb
ni
1 2 3 4 5 6

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

a) buget de stat, din acesta:
(i) impozit pe profit
(ii) impozit pe venit
b) bugete locale:
(i) impozit pe profit
¢) bugetul asigurdrilor sociale de stat:

(i) contributii de asigurari

2. Modificdri ale cheltuielilor bugetare, plus,
din care:

a) buget de stat, din acesta:
(1) cheltuieli de personal
(i) bunuri si servicii

b) venituri proprii

c) bugetul asigurarilor sociale de stat:
(i) cheltuieli de personal

(i1) bunuri si servicii

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

b) bugete locale

4. Propuneri pentru acoperirea cresterii
cheltuielilor bugetare

precedent




5. Propuneri pentru a compensa reducerea
veniturilor bugetare

6. Calcule detaliate privind fundamentarea
modificarilor veniturilor si/sau cheltuielilor
bugetare

7. Alte informatii

SECTIUNEA A 5-A EFECTELE PROIECTULUI DE ACT NORMATIV ASUPRA
LEGISLATIEI IN VIGOARE

. . ) | Nu este cazul
1. Masuri normative necesare pentru

aplicarea prevederilor proiectului de act
normativ:

a) acte normative in vigoare ce vor fi
modificate sau abrogate, ca urmare a intrarii
in vigoare a proiectului de act normativ;

b) acte normative ce urmeazi a fi elaborate in
vederea implementarii noilor dispozitii.

2. Conformiatea proiectului de act normativ | Nu este cazul
cu legislatia comunitara in cazul proiectelor
ce transpun prevederi comunitare.

3. Masuri normative necesare aplicédrii directe

. - Nu este cazul
a actelor normative comunitare.

4. Hotarari ale Curtii de Justitie a Uniunii
Europene

5. Alte acte normative si/sau documente Nu este cazul
internationale din care decurg angajamente

6. Alte informatii

SECTIUNEA A 6-A CONSULTARILE EFECTUATE iN VEDEREA ELABORAR|I
PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Informatii privind procesul de consultare cu | Nu este cazul
organizatii neguvernamentale, institute de
cercetare §i alte organisme implicate

2. Fundamentarea alegerii organizatiilor cu care | Nu este cazul
a avut loc consultarea, precum si a modului in
care activitatea acestor organizatii este legata
de obiectul proiectului de act normativ

3. Consultérile organizate cu autoritatile Nu este cazul
administratiei publice locale, in situatia in care
proiectul de act normativ are ca obiect activitati
ale acestor autoritati, in conditiile Hotararii




Guvernului nr. 521/2005 privind procedura de
consultare a structurilor asociative ale
autoritatilor administratiei publice locale la
elaborarea proiectelor de acte normative

4, Consultérile desfasurate in cadrul consiliilor
interministeriale, in conformitate cu prevederile
Hotérarii Guvernului nr. 750/2005 privind
constituirea consiliilor interministeriale
permanente

Nu este cazul

S. Informatii privind avizarea de cétre:
a) Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Apédrare a Térii
¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

Este necesar avizul Consiliului Legislativ.

6. Alte informatii

Nu este cazul

SECTIUNEA A 7-A

ACTIVITATI DE INFORMARE PUBLICA PRIVIND ELABORAREA SI
IMPLEMENTAREA PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

I. Informarea societatii civile cu privire la
necesitatea elabordrii proiectului de act
normativ

Nu este cazul

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

Nu este cazul

3. Alte informatii

Proiectul de act normativ respectd prg
Legii nr. 52/2003 privind transparenta de
in administratia publica.

SECTIUNEA A 8-A MASURI DE IMPLEMENTARE

1. Masurile de punere in aplicare a proiectului
de act normativ de catre autoritatile
administratiei publice centrale si/sau locale -
infiintarea unor noi organisme sau extinderea
competentelor institutiilor existente

Nu este cazul

2. Alte informatii
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