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ORDONANTA DE URGENTA

pentru modificarea si completarea Legii nr. 134/2019
privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medlcale,
precum si pentru modificarea unor acte normative, precum si pentru modificarea i
completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatitii

Avand in vedere infiintarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, denumité in continuare ANMDMR, prin Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte
normative si necesitatea completarii si clarificirii unor aspecte aparute n aplicarea acestui act normativ
privind domeniul de activitate, structura organizatorica si componenta,

intrucat odatd cu intrarea in vigoare a Legii nr. 134/2019 consiliului 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 ¢, in Legea nr. 134/2019 existd o inadvertenta legislativa,
respectiv sunt specificate structuri/organizatii care ar fi trebuit s& nominalizeze membri in componenta
consiliului stiintific, iar aceste structuri/organizatii nu exista in fapt,

in vederea eficientizérii activitdt{ii ANMDMR, in acord cu priorititile Guvernului de reformi in
administrafia publicd si tindnd cont de obiectivele specifice stabilite pentru domeniul sdnétate prin
Programul de guvernare 2021-2024, care vizeaza cresterea capacitdtii administrative si a rolului
ANMDMR de autoritate nationala de referintd in domeniul medicamentelor de uz uman, al evaluirii
tehnologiilor medicale, al dispozitivelor medicale si in domeniul studiilor clinice;

ludnd n considerare necesitatea respectérii cadrului legal, reglementat de Directiva 83/2001/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu
privire la medicamentele de uz uman, cu privire la desfdsurarea activitatii de distributie angro a
medicamentelor cu autorizatie de punere pe piata eliberate national de autorititile competente ale altor
state membre ale Uniunii Europene,

in vederea diminuarii riscului declansarii unei actiuni in constatarea neindeplinirii obligatiilor de
stat membru, potrivit art. 258 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere ca nerespectarea dispozitiilor mentionate atrage riscul pronuntérii unor decizii de
catre Curtea de Justitie a Uniunii Europene care sa oblige Roménia la plata unor sanctiuni pecuniare,
potrivit art. 260 alin. (3) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, cu impact negativ major
asupra bugetului statului,

ludnd n considerare Comunicarea Comisiei Europene 2011/C 12/01 privind punerea in aplicare a
art. 260 alin. (3) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special in ceea ce priveste
obligatia statelor membre de a transpune directivele in termenele stabilite de legislator si de a asigura
astfel o eficacitate reala a legislatiei Uniunii Europene,

intrucat in vederea indeplinirii misiunii ANMDMR de autorizare, supraveghere si control a pietei
medicamentului §i a dispozitivelor medicale se impune interventia legislativd de urgentd in sensul
clarificdrii termenilor folositi in Roménia prin revenirea la sintagma ,dispozitive medicale” si
inlocuirea acesteia in tot cuprinsul Titlului XX al Legi nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatdtii, republicatd, cu modificarile si completirile ulterioare, dar si necesitatea completirii
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 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 93/42/CEE ale Consiliului, care se aplica de la 26 mai 2021,

in considerarea faptului ca este necesara reglementarea avizirii activitatii de comercializare a unui
dispozitiv medical oferit prin intermediul serviciilor societa{ii informationale,

luand in considerare faptul ca existd operatori economici cu sediul in Romania, ai caror furnizori
de dispozitive medicale si piatd de desfacere sunt in afara teritoriului Romaniei si se impun preciziri
cu privire la aceastd situatie de fapt, pentru claritate juridica,

avand in vedere necesitatea reglementarii in regim de urgentd a unor masuri sanctionatorii cu
privire la publicitatea privind medicamentele de uz uman, intruct detindtorii autorizatiilor de punere
pe piatd nu pot fi sanctionati pentru nerespectarea art. 823 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sénétatii, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, in situatia in care se constati
cd acestia distribuie materiale publicitare destinate publicului larg fara aprobarea prealabild a
ANMDMR si de asemenea, s-au identificat numeroase cazuri de incilcare a dispozitiilor legale
privind publicitatea destinatd publicului larg prezentata prin intermediul retelelor de socializare sau
al aplicatiilor mobile, care nu pot fi sanctionate in lipsa unui cadrul legal reglementat. precum si in
domeniul dispozitivelor medicale, in scopul asiguririi protectiei sdnatatii si securititii pacientului;

in considerarea faptului ci aceste elemente vizeaza interesul general public si constituie situatii de
urgenta si extraordinare a caror reglementare nu poate fi amanati,

in temeiul art. 115 alin. (4) din Constitutia Romaniei, republicat,
Guvernul Roméniei adopté prezenta ordonanta de urgent.

Art. I

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 modifici si se completeazi
dupid cum urmeaza:

1. La articolul 2 dupi litera h) se introduc trei noi litere, lit. h'), h?) si h’), cu urmiitorul
cuprins:
”h') emiterea certificatului de liberd vanzare pentru dispozitivele medicale;
h?) emiterea avizelor de vama;
h*) evaluarea, desemnarea si monitorizarea organismelor de evaluare a conformitdtii in
domeniul dispozitivelor medicale.”.

2. La articolul 2 dupi litera i) se introduc trei noi litere, lit. j), k) si1) cu urmitorul 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
desfdsurare a acestora,
1) monitorizarea sigurantei medicamentelor de uz uman prin activitatea de farmacovigilenti”.



3. La articolul 4, alineatul (3), dupii pct. 5, se introduce un nou punct, pct. 5! cu urmsitorul
cuprins:
5! efectueaza studii privind utilizarea medicamentelor de uz uman”.

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

»19. desfasoara alte activitati specifice domeniului siu de activitate, dispuse de Ministerul
Sanatatii;

21. elibereaza autorizatia de distributie angro pentru distribuitori angro de medicamente de uz
uman, pe baza raportului favorabil de inspectie intocmit de inspectorii ANMDMR, precum si
certificatul privind conformitatea cu buna practicd de distributie angro;

22. elibereazi autorizatia de fabricatie pentru fabrican{i/importatori romani 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
practicéd de fabricatie;”

5. La articolul 4, alineatul (3), dupi punctul 29 se introduc trei noi puncte, pct. 29" - 29°
si vor avea urmatorul cuprins:

291 desfigoard activititi cu privire la nregistrarea 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;

29%. decide, dupa caz, suspendarea, retragerea autorizatiilor de fabricatie/certificatelor privind
conformitatea cu buna practica de fabricatie, autorizatiilor de distributie angro/certificatelor de bund
practica de distributie, certificatelor de bund practica de laborator, certificatelor care atestd calitatea de
persoana calificata;”.

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

,,34. intreprinde demersurile legale in vederea asigurarii In permanentd de catre detindtorul
autorizatiei de punere pe piatd/reprezentantul detindtorului autorizatiei de punere pe piatd si
distribuitorul angro a unei game adecvate de medicamente care s raspunda necesitatilor pacientilor;”.

7. La articolul 4, alineatul (3), dupd punctul 36 se introduce doui noi puncte, pct. 37 si
pct. 38 care vor avea urmitorul cuprins:

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

38. asigura cooperarea administrativa cu autoritatile 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

> I

Europeana.”.
8. La articolul 4 alineatul (4) dupa punctul 31, se introduce un nou punct, pct. 32 cu

urmétorul cuprins:
,»,32. avizeaza §i controleaza publicitatea la dispozitivele medicale”.
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9. Articolul S se modifici §i va avea urmitorul cuprins:

»Art. 5§ - ANMDMR dispune masuri adecvate pentru retragerea, interzicerea si/sau
restrdngerea introducerii pe piata a medicamentelor de uz uman si a dispozitivelor medicale care pot
compromite sdndtatea si/sau securitatea consumatorilor.”.

10. La articolul 7, alin. (5) si (6) se modifici si vor avea urmitorul cuprins:

»(5) Presedintele ANMDMR este ordonator tertiar de credite §i reprezinta institutia in relatiile
cu ministerele, cu autoritatile administratiei publice, cu alte autorititi si institutii publice din tari sau
din strdinatate, cu persoane fizice i juridice, precum si in justitie. Presedintele ANMDMR poate
delega, prin decizie, unuia dintre cei 2 vicepresedinti exercitarea atributiei de ordonator tertiar de
credite, precum si alte atributii, in perioada absentei temporare a acestuia din institutie, mentionati
expres in decizia de delegare.

(6) Structura organizatorici a ANMDMR se aprobd prin ordin al ministrului sandtatii, 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 laboratoare, unititi teritoriale
de inspectie si/sau control §i de supraveghere a pietei 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 numdrului de posturi maxim aprobat.”.

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

»(5") Prin exceptie de la prevederile alin. (5), vicepresedintii ANMDMR indeplinesc calitatea
de ordonator tertiar de credite, pe perioada vacantei functiei de presedinte al ANMDMR sau in situatia
in care acesta se afla in imposibilitatea absoluta a exercitarii atributiilor, pentru domeniile de activitate
specifice structurilor organizatorice pe care le coordoneazd, dupa caz;”.

12. La articolul 8, alin. (3) se modifici si va avea urmitorul cuprins:
,»(3) Persoanele care ocupd functii de conducere in cadrul ANMDMR pot participa in calitate de
invitafi la sedintele consiliului de administratie, la propunerea presedintelui ANMDMR, far3 drept de
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vot. .

13. La articolul 9 dupi litera g) se introduce o noua literi, lit. h) cu urmiitorul cuprins:
,,h) avizeaza administrarea patrimoniului”.

14. La articolul 11, alin. (1), (2) si (9) se modifici si va avea urmitorul cuprins:
”(1) Consiliul stiintific al ANMDMR este constituit prin ordin al ministrului sinatatii, la
propunerea presedintelui ANMDMR, si este format din:
a) presedintele ANMDMR, vicepregedintii ANMDMR si 3 reprezentanti ai ANMDMR;
b) un reprezentant al facultitilor de medicina, la propunerea Asociatiei Universititilor de
Medicind si Farmacie din Romania;



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

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

e) un reprezentant al Ministerului Sanataii;

f) un reprezentant al Colegiului Farmacistilor din Roménia,

g) un reprezentant al Colegiului Medicilor din Romania;

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

i) un reprezentant al Scolii Nationale de Sanitate Publicad, Management si Perfectionare in
Domeniul Sanitar;

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

(9) Hotararile consiliului stiintific se transmit spre informare ministrului sdnétafii si se public
pe site-ul ANMDMR.”.

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

(3" Persoanele care ocupi functii de conducere in cadrul ANMDMR si céte un reprezentant
al Asociatiei Furnizorilor de Produse Medicale, Asociatiei Romane a Producatorilor Internationali de
Medicamente, Asociatiei Producitorilor de Medicamente Generice din Romania si Asociatiei Romana
a Producitorilor de medicamente fard prescriptie, suplimente alimentare si dispozitive medicale, pot
participa in calitate de invitati la sedintele consiliul stiintific al ANMDMR, la propunerea presedintelui
consiliului stiintific, fara drept de vot.”.

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

.(2) Pentru activititile desfasurate conform atributiilor care ii sunt conferite, ANMDMR percepe
tarife, stabilite prin ordin al ministrului sinétatii. Sumele incasate din tarifele achitate pentru activitéti
specifice ale ANMDMR constituie venituri proprii si pot fi utilizate de la data incasérii acestora”.

17. La articolul 18, alin. (3) se modifici §i va avea urméitorul 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 (EMA), cu exceptia presedintelui ANMDMR si a celor doi vicepresedinti, comitetele
stiintifice si grupurile de lucru ale EMA, ale HMA, ale 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 (P1C/S)
si ale Comisiei Europene si alte grupuri de lucru din domeniul de activitate al ANMDMR, precum gi
pentru salariatii nominalizati, prin decizie a presedintelui ANMDMR, sé faca parte din echipe mixte
in vederea realizarii activitagilor specifice si salariatii participanti Tn procesul de evaluare-autorizare,
supraveghere si control al medicamentelor de uz uman, tehnologiilor medicale si dispozitivelor
medicale, stimulente financiare lunare a céaror finantare este asiguratd din veniturile proprii ale
ANMDMR, in limita a maxim 30% din sumele prevazute si realizate cu aceasta 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 reprezinta contravaloarea a maximum doud salarii de baza
minime brute pe tard, garantate in plata, in vigoare, stabilite in conditiile prevederilor art. 193 alin. (6')
din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile gi completérile ulterioare.”.

18. Articolul 20 se abroga.

Art. 11

(1) Criteriile si modul de acordare a stimulentelor financiare previzute la art. 18 alin. (3) se
stabilesc, Tn conformitate cu dispozitiile legale in vigoare, prin hotdrdre cu caracter normativ a
consiliului de administratie al ANMDMR, cu consultarea organizatiilor sindicale legal constituite si
reprezentative sau cu reprezentantii salariagilor, dupa caz, in termen de 30 de zile de la data intririi in
vigoare a prezentei ordonante de urgenta.

Art. 111

Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatitii, republicati in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea I, nr. 652 din 28 august 2015, cu modificiirile si completirile ulterioare,
se modifici i se completeazi dupi cum urmeaza:

1. La articolul 799, dupi alineatul (3) se introduce un nou alineat, alin. (3'), cu urmétorul
cuprins:

,»(3") Prin exceptie de la prevederile alin. (3), pentru medicamentele care au autorizatie de
punere pe piatd eliberata de autorititile competente ale unui stat membru, se pot efectua activititi de
distributie angro si depozitare, cu exceptia celei de livrare citre unititile farmaceutice sau persoanele
juridice care au dreptul s furnizeze medicamente citre public in Roménia.”

2. La articolul 804 alineatul (2°) se modificd si va avea urmiitorul cuprins:

,(2) ANMDMR intreprinde demersurile legale in vederea asiguririi in permanenti de citre
detindtorul autorizatiei de punere pe piatd/reprezentantul detinatorului autorizatiei de punere pe piatd
si distribuitorul angro a unei game adecvate de medicamente care sd raspundd necesitétilor
pacientilor;”.

3. La articolul 804, dupi alineatul (2%) se introduce un nou alineat, alin. (25), cu
urmatorul cuprins:

,,(2°) ANMDMR intreprinde demersurile legale in vederea prevenirii sau atenuirii deficitului in
aprovizionarea de medicamente;”.

4. Articolul 875 alineatul (1), lit. §) se modifica si va avea urmitorul cuprins:

5 cu amenda de la 10.000 lei la 30.000 lei, aplicata
fabricantului/importatorului/distribuitorului  angro/detinatorului de autorizatie de punere pe
piatd/reprezentantului autorizatiei de punere pe piata, dupd caz, pentru nerespectarea situatiilor
prevazute la art. 812 - 814, art. 816, art. 820 alin. (1) - (3), art. 822 sau art. 823;”.

S. La articolul 926, alin. (2) se modifici si va avea urmétorul cuprins:



»(2) Activitdtile prevazute la alin. (1), inclusiv vanzarea la distantd prin intermediul serviciilor
societatii informationale a dispozitivelor medicale sunt supuse controlului prin avizare. Exceptie de
la aceastd cerintd fac activitafile care se realizeazi de cétre insusi producatorul dispozitivelor
medicale, tehnologiilor §i dispozitivelor asistive ce fac obiectul acestor activitafi.”

6. La articolul 927, dupi alineatul (5) se introduc doui noi alineate, alin. (6) si (7) cu
urmitorul cuprins:

,(6) Dispozitiile alin. (1) nu se aplicd persoanelor fizice si juridice cu sediul in Roménia care
presteaza activititile previzute la art. 926 alin. (1) in afara teritoriului Romaniei, iar dispozitivele
medicale nu tranziteaza teritoriul Romaniei.

(7) Dispozitivele medicale de diagnostic in vitro pentru depistarea virusului SARS-CoV-2 de
tipul testelor rapide antigen incadrate de producétori ca fiind de uz profesional, se pot distribui catre:

a) operatorii economici care detin aviz de functionare emis de ANMDMR pentru distributia
dispozitivelor medicale;

b) unitatile sanitare, unititile farmaceutice in care se realizeaza testarea cu testele rapide antigen
incadrate de producitori ca fiind de uz profesional si centrele mobile de testare autorizate pentru
testarea cu testele rapide antigen incadrate de producitori ca fiind de uz profesional, in calitate de
urilizatori finali i

c) institutiile/autoritatile publice si operatorii economici care au incheiat un contract de testare
periodicd a personalului propriu cu unul din utilizatorii finali prevazutti la lit. b).”

7. La articolul 933 alineatul (1), lit. d) se modifici i va avea urmitorul cuprins:
,.d) de a asigura instalarea, mentenanta si repararea dispozitivelor medicale cu unitdti avizate
pentru efectuarea acestor servicii;”.

8. La articolul 933 alineatul (1), dupi lit. g) se introduc doud noi litere, lit. h) si i) cu
urmiitorul cuprins:
,.h) de a asigura verificarea periodicé a dispozitivelor medicale utilizate, conform prevederilor
legale;
1) de a asigura conditii optime de pastrare si depozitare a dispozitivelor medicale, conform
cerintelor specificate de producétor.”.

9. La articolul 935 lit. e) se modifica si va avea urmiitorul cuprins:
,,€) nerespectarea prevederilor art. 933 alin. (1) lit. a) - €), h) si i), cu amenda de la 10.000 lei la
20.000 lei, precum §i cu retragerea si/sau interzicerea utilizarii dispozitivelor neconforme”.

10. La articolul 935, dupi litera g) se introduce o noui liter, lit. h) cu urméitorul cuprins:

,.h) nerespectarea prevederilor art. 927 alin. (7), cu amenda de la 5.000 lei la 10.000 lei care se

aplica operatorului economic care a distribuit testele rapide antigen incadrate de producitori ca fiind
de uz profesional.”.



11. in tot cuprinsul Titlului XX al Legii nr. 952006 privind reforma in domeniul
sanditatii, republicatd, cu modificiirile si completirile ulterioare, sintagma ,,dispozitive medicale,
tehnologii si dispozitive asistive”, se inlocuiegte cu sintagma ,,dispozitive medicale”.

PRIM-MINISTRU

Florin-Vasile CITU



Sectiunea 1 Titlul proiectului de act normativ

Ordonanti de urgenti a Guvernului

pentru modificarea si completarea Legii nr. 134/2019
privind reorganizarea Agentiei Nagionale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si
pentru modificarea unor acte normative, precum si pentru modificarea si completarea Legii nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sinitatii

Sectiunea a 2-a Motivul emiterii actului normativ

1. Descrierea situatiei actuale

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Roménia (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 §i pentru modificarea unor acte
normative, prin reorganizarea §i desfiintarea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

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

a) art. I1I din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 72/2010 privind
reorganizarea unor institutii din domeniul sanitar, precum si pentru
modificarea unor acte normative din domeniul sdnétatii, publicata in
Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 452 din 2 iulie 2010,
prin care a fost infiintatia ANMDM;

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

Fata de schimbarile legislative mentionate mai sus s-a constat ca:

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

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

De asemenea, ANMDMR este unul dintre actorii Tnregistrat in IMI
uz uman, in conformitate cu prevederile Regulamentului UE nr.
1024/2012 privind cooperarea administrativd prin intermediul
Sistemului de inform are al pietei interne si de abrigare a Deciziei
2008/49/CE a Comisiei.




Prin Ordonanta de Urgenta nr. 8/2018 privind reglementarea unor
masuri in domeniul sdnatatii, s-au introdus modificari in ceea ce
priveste sintagma “dispozitive medicale” care a condus la aparitia
unor disfunctionalitati operationale ale activitdtilor desfasurate de
citre ANMDMR in domeniul dispozitivelor medicale, contrar
dispozitiilor Regulementului (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 93/42/CEE
ale Consiliului, care a intrat in vigoare incepand cu data de 25 mai
2017 si care are scopul de a asigura buna functionare a pietei interne
in ceea ce priveste dispozitivele medicale.

De asemenea, prin Ordonanta de Urgenta nr. 8/2018 a fost abrogati
sanctiunea contraventionald care putea fi aplicatd detinatorilor
autorizatiilor de punere pe piatd in situatia in care se constata ci
acestia distribuie materiale publicitare destinate publicului larg fara
aprobarea prealabili a ANMDMR.

Elaborarea actului normativ in regim de urgentd, rezultd din
necesitatea aplicarii corecte a dispozitiilor Legii nr. 134/2019 si ale
Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul samatatii,
republicatd, cu modificarile §i completarile ulterioare.

Reglementarea schimbdrilor preconizate se propune sa se faca prin
ordonantd de urgentd a Guvernului deoarece parcurgerea etapelor
de adoptare a unui proiect de lege necesitd o perioadd mai
indelungatd de timp, care conduce la intarzieri in adoptarea
masurilor, cu grave consecinte asupra populatiei si protectiei
sanatatii.

Aceste elemente vizeazd interesul public in ceea ce priveste
sanatatea cetdteanului si constituie situatii extraordinare si de
urgentd, a caror reglementare nu poate fi amanata, astfel incat
consideram ca sunt indeplinite conditiile previzute de art. 115 alin.
(4) din Constitutia Romaniei, republicatd, pentru adoptarea
prezentei ordonante de urgenta.

2. Schimbdri preconizate

Prin proiectul de ordonantd de guvern se propune corectarea si
completarea unor prevederi ale Legii nr. 134/2019, in sensul
completdrii domeniului de activitate, cu activitatile privind
autorizarea investigatiilor clinice pentru dispozitive medicale,

10




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

Art. 4 alin. (3) pct. 7 din Legea 134/2019 trebuie corelat cu
dispozitiile Cap. X din Legea 95/2000, care reglementeazi
domeniul farmacovigilentei.

Astfel, ANMDMR nu indruma, ci pune in aplicare un sistem de
farmacovigilenta propriu. Detinatorii autorizatiei de punere pe piata
au responsabilitate proprie.

La art. 4 alin. (2) din Legea nr. 134/2019 au fost introduse atributii
noi in domeniul inspectiei farmaceutice, pentru corelare cu
prevederile Ordinului ministrului sdnatatii nr. 775/2019 privind
inregistrarea fabricantilor, importatorilor i distribuitorilor de
substante active care vor fi utilizate ca materii prime pentru
medicamente de uz uman, Ordinului miistrului sanatatii nr.
1032/2011 pentru aprobarea Normelor privind donatiile de
medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale, vaccinuri,
seruri §i consumabilele aferente si ale art. 875 din Legea nr.
95/2006.

Avand in vedere faptul cd, ANMDMR nu are calitatea de
distribuitor angro de medicamente i nu ntervine in activitatea
comercialad din industria farmaceuticd, se impune modificarea art.
804 alin. (2*) din Legea nr. 95/2006 si in mod corespunzitor a art.
4 alin. (3) pct. 34 din Legea nr. 134/2019.

ANMDMR este unul dintre actorii inregistrati in sistemul IMI
instituit de Comisia Europeand la nivel national cu responsabilitati
in domeniul medicamentelor de uz uman si se impune completarea
atributiilor in ceea ce priveste cooperarea administrativd cu
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autoritafile 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 - IML

Publicitatea dispozitivelor medicale nu este reglementata in prezent
in legislatia nationala, iar la nivel comunitar, aceasta este
reglementata de dispozitiile art. 7 din Regulamentul (UE) 2017/745
privind dispozitivele medicale, astfel incat aceastd activitate trebuie
introdusd in Legea nr. 134/2019 si corelata totodata cu prevederile
Regulamentului de organizare si functionare al Agentiei Nationale
a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania aprobat
prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 1522/2019.

Finantarea ANMDMR se asigurd din venituri proprii ale
ANMDMR, realizate din incasarea tarifelor percepute conform
legislatiei in vigoare, §i subventie acordatd 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
sdndtatii, pentru claritate juridicd si corelarea cu cap. V din
Regulamentul de organizare si functionare al ANMDMR aprobat
prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 1522/2019.

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 activitafii, 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 §i de reprezentare pentru unul dintre cei doi
vicepresedinti ai ANMDMR.

Odata 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 aprobat prin ordin de ministru, ca urmare
a faptului ca in Legea nr. 134/2019 exista o inadvertentd legislativa,
respectiv sunt specificate structuri/organizatii care ar fi trebuit sa
nominalizeze membri in componenta consiliului stiintific, iar aceste
structuri/organizatii nu existd in fapt. Astfel, modificarea art. 11
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alin. (1) este necesard in regim de urgentd, intrucit consiliul
stiintific al ANMDMR nu poate fi legal consituit in prezent.
Hotararile Consiliului stiintific nu pot avea caracter normativ.
Elaborarea normelor si a altor reglementéri cu caracter obligatoriu,
privind medicamentele de uz uman, dispozitivele medicale si
tehnologiile medicale reprezinta atributii ale ANMDMR potrivit
dispozitiilor art. 4 alin. (3) pct. 1, alin. (4) pct. 1 si alin. (5) pct. 1 din
Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si completirile
ulterioare.

Modificarea si completarea art. 18 alin. (3) din Legea nr. 134/2019
se impune pentru claritatea i justetea normei juridice si pentru a se
putea stabili concret, obiectiv, nediscriminatoriu i transparent
modul de stabilire §i acordare a stimulentelor financiare, avind in
vedere rolul ANMDMR de autoritate nationald competenti,
membra a retelei europene de autoritati competente in domeniul
medicamentului, cu atributii si responsabilitati pe toate domeniile
de activitate, astfel incat este necesar ca ANMDMR si continue si
functioneze ca o institutie care ofera servicii de calitate in domeniul
sandtatii publice, predictibild si anticipativd, sprijinitdi pe
instrumente, mecanisme si deprinderi eficiente, si sa fie capabili sa
raspundd unor provocari noi, atdt la nivel national cét si intr-un
context mai larg, european si chiar mondial.

In indeplinirea atributiilor care ii revin, ANMDMR colaboreaza cu
Agentia Europeand a Medicamentelor, Comisia Europeani,
Consiliul Europei, Directoratul pentru calitatea medicamentelor —
EDQM, Ministerul Sanatd{ii, Casa Nationald de Asiguriri de
Sandtate, autoritdtile nafionale competente ale Statelor Membre ale
Uniunii Europene, organizatii profesionale, organizatii de pacienti,
precum i cu alte organizatii interne si internationale din domeniul
sanitar §i, totodata, asigurd, prin reprezentantii sii, 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 stiintifice, la elaborarea de
modele §i instrumente de evaluare si la realizarea de studii si
materiale, in colaborare cu statele membre ale retelei europene de
evaluare a tehnologiilor medicale.

Politica salariali a personalului ANMDMR, reglementati de
dispozitiile legale in vigoare, nu oferd posibilitatea stimulirii
performantelor profesionale ale angajatilor si motivarea acestora in
functie de complexitatea activititilor realizate. Avind in vedere
gradul tot mai mare de incarcare a angajatilor si mai ales cresterea
complexitatii activitatilor pe fondul responsabilitatilor nationale si
in refeaua europeand, precum si necesitatea de implicare a expertilor
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in activitati si proiecte la nivel european si mondial, este necesari o
masurd de motivare si recompensare a specialistilor care se implicd
in activitdti complexe si cu grad crescut de dificultate.

Astfel, in calitate de autoritate competentd la nivel national,
ANMDMR trebuie sa asigure cu resurse umane proprii un nivel inalt
de expertiza profesionala si stiintificd, in acord cu o politicd de
personal adaptata 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 s raimand competitiva, crescand si stabilitatea
personalului angajat.

Se impune abrogarea art. 20 din Legea 134/2019, in ceea ce
priveste medicamentele de uzuman, motivat de faptul ca exista deja
reglementdri in Legea nr. 95/2006 in acest sens. Principalele
activitati de monitorizare a sigurantei sunt:
raportarea/gestionarea/evaluarea reactillor adverse, evaluare
RPAS, detectarea semnalelor de sigurantd, evaluare PASS. In urma
evaluirii datelor de farmacovigilentd, se poate impune suspendarea
sau retragerea autorizatiei de punere de piatd sau poate interzice
utilizarea medicamentelor care prezinta un raport beneficiu-risc
nefavorabil si care pot compromite sinatatea si/sau securitatea
pacientilor.

Cu referire la desfisurarea activitatii de distributie angro a
medicamentelor cu autorizatie de punere pe piatd eliberate national
de autorititile competente ale altor state membre ale Uniunii
Europene, se constatd o diferentd in modul de transpunere a
prevederilor art. 76 alin. (2) din Directiva 83/2001/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz
uman, diferentd care defavorizeaza distribuitorii de medicamente
din Romania si pierderi ale bugetului de stat prin neutiizarea
instrumentelor reglementate de cétre directiva.

Pentru o corectd transpunere a prevederilor art. 76 alin. (2) din
Directiva 83/2001/CE: ”(2) In ceea ce priveste activititile de
distributie cu ridicata si de depozitare, medicamentele intrd sub
incidenta unei autorizatii de introducere pe piatd acordate in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004 sau de autoritatile
competente ale unui stat membru in conformitate cu prezenta
directiva.”.

Din diferenta de transpunere reiese in mod clar ca un distribuitor
angro autorizat in Romaénia nu poate depozita sau distribui alte
medicamente in afara celor care detin o autorizatie de punere pe
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piatd validd in Romania. Or, activitatea unui distribuitor ar putea
consta in mod suplimentar, conform prevederilor Directivei, si in
acord cu implementarea acesteia in alte state membre ale Uniunii
Europene, si in activitati de distributie si depozitare de
medicamente care nu au autorizatie de punere pe piati valida in
Romania i care sunt destinate punerii pe piatd unde acestea detin
autorizatie de punere pe piata valida.

De asemenea, scopul Directivei 83/2001/CE este de a facilita libera
circulatie a medicamentelor, prin armonizarea normelor care
reglementeazd distributia angro a acestor produse. In sprijinul
acestui scop sunt de mentionat urmitoarele acte normative si
documente adoptate la nivel european: Ghidul privind buna practici
de distributie angro pentru medicamente (2013/C343/01), respectiv
formatul european al autorizatiei de distributie angro, in care, la pct.
1.1 din Anexa 1 prevede categoria “medicamentelor cu autorizatie
de punere pe piatd in tiri din Spatiul Economic European”, prin care
se intelege ca definatorul autorizatiei de distributie angro poate
efectua orice operatii autorizate cu orice medicament de uz uman
care detine o autorizatie de punere pe piatd in orice stat membru al
Uniunii Europene, precum si in Islanda, Norvegia si Lichtenstein
(care fac parte din Spatiul Economic European).

Efectuarea acestor activitati de cétre distribuitorii de medicamente
din Romania ar aduce beneficii financiare atit operatorului
economic, cdt si bugetului de stat prin crearea de locuri de munca,
prin TVA-ul aplicat operatiunilor financiare, prin activititile de
transport necesare a fi implicate.

Detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd nu pot fi sanctionati
pentru nerespectarea art. 823 din Legea nr. 95/2006 in situatia in
care se constata ci acestia distribuie materiale publicitare destinate
publicului larg fiard aprobarea prealabili a ANMDMR. Aceasti
sanctiune a fost reglementatd pana la data de 22.02.2018, cind a
fost abrogatd prin dispozitiile Ordonantei de Urgentd nr. 8/2018
privind reglementarea unor masuri in domeniul sanatatii.

Mai mult, s-au identificat numeroase cazuri de incilcare a
dispozitiilor legale privind publicitatea destinatd publicului larg
prezentatd prin intermediul retelelor de socializare sau al aplicatiilor
mobile, care nu pot fi sanctionate in lipsa unui cadru legal
reglementat.

In ceea ce priveste dispozitivele medicale, prin legislatia in vigoare
sunt reglementate “masuri adecvate pentru retragerea, interzicerea
si/sau restrangerea introducerii pe piatd a oricarui produs destinat
consumului uman care poate compromite sdndtatea si/sau
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securitatea consumatorilor”, respectiv prin Legea nr. 95/2006,
Hotararea Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe
piatd a dispozitvelor medicale, Hotararea Guvernului nr. 55/2009
privind dispozitivele medicale implantabile active si Hotérarea
Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de
introducere pe piata si de utilizare a dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro.

In scopul indeplinirii misiunii ANMDMR de autorizare,
supraveghere si control a pietei medicamentului si a dispozitivelor
medicale este necesard interventia legislativd de urgenta in sensul
clarificirii  termenilor folositi in Roménia prin revenirea la
sintagma , dispozitive medicale” si inlocuirea “sintagmei
dispozitive medicale, tehnologii si dispozitive asistive” in tot
cuprinsul Titlului XX al Legi nr. 95/2006 cu sintagma “dispozitve
medicale”.

Modificarea se impune pentru alinierea la definitia dispozitivelor
medicale reglementate de dispozitiile art. 2 pct. 1 din Regulamentul
(UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului.

In sensul standardului SR EN ISO 9999:2011 versiunea in engleza,
Produse de asistare pentru persoane cu dizabilitati. Clasificare si
terminologie-standard, se aplicd urmatoarea definitie:

“Produs de asistare

Orice produs (inclusiv dispozitive , echipamente , instrumente si
software ) , in special produse sau general disponibile , utilizate de
citre sau pentru persoanele cu dizabilitati:

. Pentru participare;

. Pentru protectie, suport, training, a masura sau inlocui
functiile sau structurile corpului si activitatile;

. Sa prevind deficientele, limitarile de activitate sau

restrictiile de participare”.

Astfel, marea majoritate a produselor de asistare sunt dispozitive
medicale, insd nu toate produsele de asistare sunt dispozitive
medicale si exced competentei ANMDMR.

Unele dispozitive clasificate ca produse de asistare sunt extrem de
bine legiferate ca dispozitive medicale cu scopuri speciale, in speta
dispozitive fabricate la comanda. Un exemplu poate fi produsul de
asistare clasificat ,,06 24 Lower limb prostheses- Proteze pentru
membrul inferior” (in sensul de exoproteze destinate persoanelor
care au suferit o amputatie la acest nivel) a céarui definitie este
reiteratd in Reglementul (UE) 2017/745 al Parlamentului European
si al Consiliului: ,dispozitiv fabricat la comandd” inseamnd orice
dispozitiv fabricat in mod specific in conformitate cu o prescriptie
medicald emisd in scris de orice persoand autorizatd prin dreptul
intern in temeiul calificarilor profesionale ale acesteia, In care se
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indicd, pe raspunderea persoanei respective, caracteristicile
specifice de proiectare a dispozitivului, care este destinat si fie
utilizat numai de un anumit pacient si in scop exclusiv de
indeplinire a conditiilor si nevoilor acestuia. Cu toate acestea,
dispozitivele fabricate in serie care trebuie adaptate pentru a
raspunde cerintelor specifice ale oricdrui profesionist care le
utilizeaza si dispozitivele care sunt fabricate in serie prin procese
de fabricatie industriald in conformitate cu prescriptiile medicale
ale oricdrei persoane autorizate nu sunt considerate dispozitive
fabricate la comanda.

Potrivit dispozitiilor din capitolul I, articolul 4 din Hotararea
Guvernului nr. 54/2009 privind dispozitivele medicale, dispozitivul
fabricat la comandi reprezintd orice dispozitiv fabricat in mod
special conform prescriptiilor scrise ale unui practician medical
calificat in mod corespunzitor, care stabileste pentru acesta, pe
propria raspundere, caracteristici specifice de proiectare si care este
destinat a fi utilizat numai de un anumit pacient.

Prescriptia mentionatd mai sus poate fi, de asemenea, emisa de
oricare altd persoand autorizata in virtutea -calificarii sale
profesionale.

Dispozitivele de serie care trebuie adaptate pentru a intruni cerintele
specifice ale practicianului medical sau ale oricarui alt utilizator
profesionist, nu sunt considerate dispozitive la comanda. in acest
caz, ANMDMR respecta legislatia nationald si europeand,
inregistreaza producatorii romani de proteze pentru membrul
inferior si emit pentru acestia Certificat de inregistrare Dispozitiv
Medical Fabricat la Comanda pentru fiecare tip de proteza in parte
(clasificate in functie de nivelul de amputatie si/sau de
caracteristicile constructive ale dispozitivului, asa cum se prevede
in standardele roménesti adoptate care fac referintd la aceste
dispozitive medicale)  si verificd activitatea de protezare
ortopedica, activitate care este supusa controlului prin avizare, in
actualul context legislativ.

ANMDMR isi desfésoara activitatea in conformitate cu prevederile
Legii nr. 134/2019 si are misiunea de autorizare, supraveghere si
control a pietei medicamentului si a dispozitivelor medicale.
Autoritatea Nationald pentru Persoanele cu Dizabilitati este
autoritatea centrald romdna desemnatd sd ducd la indeplinire
obligatiile previdzute in Conventia privind drepturile persoanelor cu
dizabilitati, adoptatda la New York de Adunarea Generald a
Organizatiei Natiunilor Unite la 13 decembrie 2006, deschisd spre
semnare la 30 martie 2007 si semnata de Romania la 26 septembrie
2007, intratd 1n vigoare, si care in conformitate cu art. 4 lit. g) si h)
din Legea 221/2010 trebuie:
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,,g) sé intreprinda sau si promoveze cercetarea §i dezvoltarea, s
facd cunoscuta oferta si sd incurajeze utilizarea de noi tehnologii,
inclusiv tehnologii informatice si de comunicatii, dispozitive de
suport pentru mobilitate, dispozitive si tehnologii de asistare,
adecvate persoanelor cu dizabilitdfi, acorddnd prioritate
tehnologiilor cu preturi accesibile;

h) sa furnizeze informatii accesibile persoanelor cu dizabilitati
despre dispozitivele auxiliare pentru mobilitate, dispozitivele si
tehnologiile de asistare, inclusiv noile tehnologii, precum si alte
forme de asistenta, servicii de suport si facilitéti;”

Art. 280 alin. (1) lit. g) si h) din Legea nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sanatatii, prevede explicit ca Atributiile CNAS sunt
urmétoarele:

“g) elaboreazd proiectul contractului-cadru, care se prezinta de
cédtre Ministerul Sanatatii spre aprobare Guvernului,

h) elaboreaza condigiile privind acordarea asistenfei medicale din
cadrul sistemului de asigurdri sociale de sdndtate, cu consultarea
CMR si CMDR,

iar art. 281 din Legea nr. 95/2006 prevede:

” Atributiile caselor de asigurdri sunt urmatoarele:

h) s@ negocieze, sa contracteze §i s deconteze serviciile medicale
contractate cu furnizorii de servicii medicale in conditiile
contractului-cadru;aprobare Guvernului;”

in sensul celor prezentate mai sus se identifici mai multe parti
implicate:

1) producdtorul de dispozitive medicale, persoana fizicd sau
juridica care fabricd sau reconditioneazd complet un dispozitiv sau
care gestioneazd proiectarea, fabricarea sau reconditionarea
completd a dispozitivului respectiv §i pe care il comercializeaza sub
denumirea sau marca sa, care trebuie sid respecte obligatiile
prevazute la art. 10 din Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului,

2) ANMDMR, care este autoritatea competenta in conformitate cu
dispozitiile din legislatia nationald specifica si cea europeana
aplicabild dispozitivelor medicale;

3) Casa Nationala de Asigurari de Sanatate, platitorul serviciilor
medicale. Aceasta are obligatia de a solicita furnizorilor de
dispozitive medicale, cu care a incheiat un contract de furnizare de
dispozitive medicale destinate recuperdrii unor deficiente organice
sau functionale in ambulatoriu, documente emise de producétorii de
dispozitive medicale, care au calitatea de importator si/sau
distribuitor, calitate dovedita printr-un aviz de functionare emis de
ANMDMR, din care sa reiasd parametrii functionali ai
dispozitivului medical.
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Expertii CNAS au obligatia de a selecta dispozitivul medical care
va fi cuprins in lista serviciilor medicale, a serviciilor de ingrijiri,
inclusiv la domiciliu, a medicamentelor, dispozitivelor medicale,
tehnologiilor si dispozitivelor asistive si a altor servicii pentru
asigurati, aferente pachetului de servicii de bazd, prin comisiile de
specialitate, precum gi tipul dispozitivului medical si implicit
nivelul de performantd functionald al acestuia.

De asemenea, este tot atributul CNAS de a calcula pretul de
referintd decontat.

Sintagma ,,dispozitive medicale destinate recuperirii unor
deficiente organice sau functionale” utilizatd pana in prezent de
CNAS inseamnd de fapt produse de asistare destinate persoanelor
cu dizabilitati.

Astfel, se constata ca definitiile utilizate in Titlul XX din Legea nr.
95/2006 referitoare la dispozitive medicale sunt incorecte fatd de
cele legiferate de legislatia europeana si existd neconcordante intre
dispozitiile Legii nr. 95/2006 in forma ei actuald si cele ale altor
reglementdri in vigoare, nationale si europene, in ceea ce priveste
atributiile ANMDMR in domeniul dispozitivelor medicale.

In conformitate cu prevederile art. 926 alin. (2) din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatdtii, republicatd, cu
modificarile si completérile ulterioare, activitatea de comercializare
a dispozitivelor medicale este supusa controlului prin avizare de
catre ANMDMR.

Prin proiectul de lege se propune reglementarea avizarii activitatii
de comercializare a unui dispozitiv medical oferit prin intermediul
serviciillor societdtii informationale, situatie care nu este
reglementatd in prezent printr-un act normativ.

De asemenea, intrucat existd operatori economici cu sediul in
Romania, ai céror furnizori de dispozitive medicale si piatd de
desfacere sunt in afara teritoriului Romaniei, pentru claritate
juridicd, se impun precizari cu privire la aceasta situatie de fapt.

Introducerea alin. (7) la art. 927 din Legea nr. 95/2006,
repubublicatd, cu modificarile si completirile ulterioare, se justifica
avand 1n vedere recomandarea Comisiei Europene cétre statele
membre ale Uniunii Europene:

- sa utilizeze testele antigenice rapide pentru a consolida si mai
mult capacitatea generald de testare a statelor, in special deoarece
testarea ramane un pilon esential pentru controlul si atenuarea
actualei pandemii de COVID-19;

- sd se asigure cd testarea antigenica rapidd este efectuatd de
personal medical calificat sau de alti operatori calificati, dupi caz,
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in conformitate cu specificatiile nationale, in strictd conformitate cu
instructiunile producatorului si sub rezerva controlului calitétii; si
investeascd in formarea si, daca este cazul, certificarea personalului
medical si a altor operatori pentru efectuarea esantiondrii gi a
testarii, asigurdnd astfel capacitati adecvate si garantand colectarea
de esantioane de buna calitate;

- s aibi in vedere, in special, utilizarea testelor antigenice rapide
in urmitoarele situatii §i contexte: diagnosticarea COVID-19 in
randul cazurilor simptomatice, al contactelor cu cazuri confirmate,
al cazurilor grupate, pentru screening in zone cu risc ridicat si in
spatii inchise; sa utilizeze teste antigenice rapide pentru screening
la nivelul intregii populatii in situatii epidemiologice sau zone in
care proportia testelor cu rezultate pozitive este ridicata sau foarte
ridicata;

- sd se asigure ca sunt puse in aplicare strategii care sa clarifice in
ce situatii este necesard testarea de confirmare cu un test RT-PCR
sau un al doilea test antigenic rapid,

- si continue sd monitorizeze i s evalueze nevoile de testare in
functie de evolutiile epidemiologice.

Pentru aceasta, conform recomandarilor Centrului European de
Prevenire si Control al Bolilor (ECDC), prelevarea probei si
interpretarea rezultatelor trebuie sd se facd de citre personal
medical calificat, in conformitate cu instructiunile producétorului.
Daci testele rapide nu sunt utilizate de cétre profesionisti, agsa cum
producitorul mentioneaza in instructiunile de utilizare, rezultatele
pot fi compromise.

Nu in ultimul rdnd, utilizarea in prezent a prelevarii probelor in
urma testirii cu teste rapide antigen SARS-COV-2 intr-un cadru
mai putin controlat, lipsit de monitorizarea rezultatelor (raportare)
si fard aplicarea unei strategii care sé clarifice situatiile care impun
testarea de confirmare cu un test RT-PCR, au un impact negativ
asupra sanatatii si vietii pacientilor.

Se impune 1n aceste conditii, adoptarea unor masuri adecvate in
vederea impiedicérii achizitionarii de catre utilizatorii nespecialisti
a testelor rapide antigen SARS-COV-2 de uz profesional.

De asemenea, se impune necesitatea reglementarii in regim de
urgentd a unor masuri sanctionatorii cu privire la dispozitivele
medicale 1n scopul asigurdrii protectiei sanatatii i securitdtii
pacientului.

3. Alte informatii
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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 ) Medi
Indicatori n Urmatorii 4 ani cdia .
curent pe S ani
1 2 3 4 7

1. Modificiri 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

c) bugetul asigurarilor sociale de stat:
(i) contributii de asiguriri

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

a) bugetul de stat

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

b) bugete locale:

(i) cheltuieli de personal

(i) bunuri si servicii

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

(i) bunuri si servicii

3. Impact financiar, plus/minus, din care:

a) buget de stat
b) bugete locale

4. Propuneri pentru acoperirea cresterilor
cheltuielilor bugetare

S. Propuneri pentru a compensa reducerea
veniturilor bugetare

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

Sectiunea a 5-a
Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare

a) Legea nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sénatatii, republicata;
Legea nr. 134/2019 privind
reorganizarea Agentiei Nationale a
Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale, precum i pentru modificarea
unor acte normative

b) Nu este cazul

1) Misuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor
proiectului de act normativ:

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

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

2) Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia | Proiectul de act normativ nu se referi la
comunitard in cazul proiectelor ce transpun prevederi | acest subiect

comunitare
3) Masuri normative necesare aplicirii directe a actelor | Proiectul de act normativ nu se referi la
normative comunitare acest subiect

Proiectul de act normativ nu se referi la
acest subiect
5) Alte acte normative si/sau documente internationale din care | Proiectul de act normativ nu se refera la
decurg angajamente acest subiect

4) Hotérari ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene

6) Alte informatii Nu au fost identificate

Sectiunea a 6-a
Consultirile efectuate in vederea elaboririi proiectului de act normativ
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1) Informatii privind procesul de consultare cu organizatii
neguvernamentale, institute de cercetare si alte organisme
implicate

Nu este cazul

2) Fundamentarea alegerii organizatiilor cu care a avut loc
consultarea, precum §i a modului in care activitatea acestor
organizatii este legata de obiectul proiectului de act normativ

Nu este cazul

3) Consultiirile organizate cu autorititile administratiei publice
locale, in situatia in care proiectul de act normativ are ca obiect
activititi ale acestor autorititi, in conditille Hotirarii
Guvernului nr. 521/2005 privind procedura de consultare a
structurilor asociative ale autorititilor administratiei publice
locale la elaborarea proiectelor de acte normative

Nu este cazul

4)  Consultirile  desfisurate in  cadrul consiliilor
interministeriale, in conformitate cu prevederile Hotirarii
Guvernului nr. 750/2005 privind constituirea consiliilor
interministeriale permanente

Nu este cazul

5) Informatii privind avizarea de citre:

a) Consiliul Legislativ

Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Apirare a Tirii

Nu este cazul

¢) Consiliul Economic si Social

Consiliul Economic §i Social

d) Consiliul Concurentei

Nu este cazul

¢) Curtea de conturi

Nu este cazul

6) Alte informatii

Nu au fost identificate

Sectiunea a 7-a

Activitati de informare publica privind elaborarea si implementarea proiectului de act normativ

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

Proiectul de act normativ va fi afisat pe
site-ul Ministerului Sanatatii.

2) Informarea societdtii civile cu privire la eventualul impact
asupra mediului in urma implementirii proiectului de act
normativ, precum si efectele asupra sianatitii si securititii
cetatenilor sau diversitatii biologice

Proiectul de act normativ nu se referi la
acest subiect.

3) Alte informatii

Sectiunea a 8-a
Masuri de implementare

1) Misurile de punere in aplicare a proiectului de act normativ
de citre autorititile 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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In acest sens, s-a elaborat prezentul proiect de Ordonanti a 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, precum §i pentru
modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatatii.
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