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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 Roméniei, republicatd si al art.I pct.V poz3 din Legea nr.
195/2021 privind abilitarea Guvernului de a emite ordonante,

Guvernul Romaniei adopta prezenta ordonanta de urgentd.

Art. 1

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 completeaza
dupi cum urmeaza:

1. La articolul 2 dupi litera h) se introduc trei noi litere, lit. h'), h2) si h3), cu urmaitorul
cuprins:
h') emiterea certificatului de liberd vanzare pentru dispozitivele medicale;
h”) emiterea avizelor de vama, conform legislatiei specifice in vigoare;
h*) evaluarea, desemnarea si monitorizarea organismelor de evaluare a conformititii in
domeniul dispozitivelor medicale.”.

2. La articolul 2 dupi litera i) se introduc trei noi litere, lit. j), k) si 1) 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
desfasurare a acestora,
I) monitorizarea sigurantei medicamentelor de uz uman prin activitatea de farmacovigilenta”.

3. La articolul 4, alineatul (3), dupi pct. 5, se introduce un nou punect, pet. 5' cu
urmaétorul cuprins:
,,5" efectueaza studii privind utilizarea medicamentelor de uz uman”.

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

.»/. organizeaza si controleazd activitatea de farmacovigilenta, elaboreaza informari privind
activitatea de farmacovigilenta;

19. desfdgoara alte activitdti specifice domeniului sdu de activitate, dispuse de Ministerul
Sanatatii;

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



21. elibereazd 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 practica de distributie angro;

22. elibereaza autorizatia de fabricatie pentru fabricanti/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
practicd de fabricatie;”

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

29", desfasoars activitdfi cu privire la finregistrarea fabricantilor, importatorilor si
distribuitorilor de substan{e active care vor fi utilizate ca materii prime pentru medicamentele de uz
uman;

29°. elibereaza solicitantilor avize de donatii de medicamente de uz uman;

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

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

.»34. intreprinde demersurile legale in vederea asiguririi in permanenta de ciitre detinitorul
autorizafiei de punere pe piata/reprezentantul detindtorului autorizatiei de punere pe piafd si
distribuitorul angro a unei game adecvate de medicamente care sa rispundd necesititilor
pacientilor;”.

7. La articolul 4, alineatul (3), dupid punctul 36 se introduc doui noi puncte, pet. 37 si
pet. 38 care vor avea urmiitorul cuprins:

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

38. asigurd cooperarea administrativa 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 Europeana.”.

8. La articolul 4, alineatul (4) dupé punctul 31, se introduc doud noi puncte, pet. 32 si 33
cu urmatorul cuprins:
.,32. elibereaza solicitantilor avize de donatii de dispozive medicale;
33. avizeazi si controleaza publicitatea la dispozitivele medicale”.

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

»Art. 5 - ANMDMR dispune masuri adecvate pentru retragerea, interzicerea si/sau
restrangerea introducerii pe piatd 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 modificii si vor avea urmiitorul cuprins:

»(5) Presedintele ANMDMR este ordonator terfiar de credite si reprezinta institutia in relatiile
cu ministerele, cu autoritagile administratiei publice, cu alte autorititi si instituii publice din tara sau
din strdindtate, cu persoane fizice si juridice, precum si in justitie. Presedintele ANMDMR poate
delega, prin decizie, unuia dintre cei 2 vicepresedin{i 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 sanatitii, la
propunerea presedintelui ANMDMR si cu avizul consiliului de administratic. ANMDMR este
structuratd 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 si 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 numarului de posturi maxim aprobat.”.

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

(3" Prin exceptie de la prevederile alin. (5), vicepresedintiit ANMDMR indeplinesc calitatea
de ordonator tertiar de credite §i reprezentant legal, pe perioada vacanfei functiei de presedinte al
ANMDMR sau in situatia in care acesta se afla In imposibilitatea absolutd a exercitirii atributiilor,
pentru domeniile de activitate specifice structurilor organizatorice pe care le coordoneaza, dupi caz.
In situatia in care este numit un singur vicepresedinte prin ordin al al ministrului sanatitii, 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 afli in imposibilitatea absolutd a exercitirii
atributiilor.”

12. La articolul 8, alin. (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 administratie, la propunerea presedintelui ANMDMR, fara drept
de vot.”.

13. La articolul 9 dupi litera g) se introduce o noui liter, lit. h) cu urmiitorul cuprins:
»h) avizeazd propunerile privind administrarea patrimoniului, in ceea ce priveste actualizarea
situatiei si a datelor de identificare ale bunurilor imobile care fac parte din domeniul public al statului
si care se afld in administrarea ANMDMR, intretinerea, asigurarea pazei, protectiei si conservarea
acestor bunuri.”.

14. La articolul 11, alin. (1), (2) si (9) se modifica si va avea urmiitorul cuprins:
“(1) Consiliul stiintific al ANMDMR este constituit prin ordin al ministrului sinatigii, la
propunerea presedintelui ANMDMR, si este format din:
a) presedintele ANMDMR, vicepresedin{ii ANMDMR si 2 reprezentanti ai ANMDMR;
b) un reprezentant al facultdtilor de medicing, la propunerca Asociatiei Universitatilor de
Medicina si Farmacie din Romaénia;



¢) 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;

) un reprezentant al Ministerului Sanatatii;

f) un reprezentant al Colegiului Farmacistilor din Roménia;

g) un reprezentant al Colegiului Medicilor din Romaénia;

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

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

(9) Hotérarile consiliului stiintific se transmit spre informare ministrului santatii si se publica
pe site-ul ANMDMR.”.

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

.(3") Persoanele care ocupd functii de conducere in cadrul ANMDMR si un reprezentant al
asociatiilor reprezentative ale industriei farmaceutice si de dispozitive medicale, pot participa in
calitate de invitai la sedinfele consiliul stiintific al ANMDMR, la propunerea presedintelui
consiliului stiintific, fara drept de vot.”.

16. La articolul 17, alin. (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 sanatitii. Sumele incasate din tarifele achitate pentru
activitafi specifice ale ANMDMR constituie venituri proprii si pot fi utilizate de la data incasarii
acestora”.

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

»(3) Consiliul de administratie al ANMDMR poate aproba pentru salariatii ANMDMR
desemnafi ca titulari sau inlocuitori in Consiliul de administratic 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
(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, si facd parte din
echipe mixte in vederea realizarii activitafilor 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 céror finantare este asigurati din veniturile
proprii ale ANMDMR previzute la art. 17 alin. (2), in limita a maxim 30% din sumele previzute si
realizate cu aceastd destinaie in bugetul de venituri si cheltuieli aprobat, potrivit legii. Nivelul
maxim al sumelor care pot fi acordate lunar unui salariat sub formid de stimulente financiare
reprezintd contravaloarea a maximum doud salarii de bazi minime brute pe {ard, garantate in plati, in



vigoare, stabilite Tn conditiile prevederilor art. 193 alin. (6') din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu
modificdrile si completirile ulterioare.”.

18. Articolul 20 se abrogi.

Art. 11
Criteriile si modul de acordare a stimulentelor financiare previzute la art. 18 alin. (3) se

stabilesc prin hotdrdre cu caracter normativ a consiliului de administratie al ANMDMR, cu
consultarea organizatiilor sindicale legal constituite §i reprezentative sau cu reprezentantii
salariafilor, dupa caz, in termen de 30 de zile de la data intrérii in vigoare a prezentei ordonante;
hotérdrea se supune aprobdrii prin ordin al ministrului sanatatii si se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I.

Art. III

in tot cuprinsul actelor normative in vigoare, sintagma “Agentia Nationald a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale” se inlocuieste cu sintagma ” Agentia Nationalda a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, iar sintagma "ANMDM”, se inlocuieste cu sintagma
"ANMDMR”.

PRIM-MINISTRU

Florin-Vasile CITU



NOTA DE FUNDAMENTARE

Sectiunea 1 Titlul proiectului de act normativ

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

Sectiunea a 2-a Motivul emiterii actului normativ

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

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

a) art. III din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 72/2010
privind reorganizarea unor institufii din domeniul sanitar, precum
si pentru modificarea unor acte normative din domeniul sanatatii,
publicatd in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 452 din 2
iulie 2010, prin care a fost infiintata ANMDM:;

b) Hotérarii Guvernului nr. 734/2010 privind organizarea si
functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, publicatdi in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 531 din 29 iulie 2010, cu modificarile si
completdrile ulterioare, precum si orice dispozitii contrare.

1. Descrierea situatiei actuale

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, insi nu este corelat cu
atributiile ANMDMR prevazute la art. 4 alin. (3) din Lege;

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




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

Totodatd, prin intrarea in vigoare a Ordonantei de urgenti a
Guuvernului nr. 46/2021 privind stabilirea cadrului institutional si
a masurilor pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie
2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, au fost reglementate noi
atributii pentru ANMDMR 1in domeniul dispozitivelor medicale,
astfel incdt acestea trebuie introduse in Legea nr. 134/2019.

De la 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 aprobatd prin ordin de
ministru, ca urmare a faptului cé, in Legea nr. 134/2019 existi o
inadvertentd legislativd, respectiv este mentionatd Asociatia
Decanilor Facultatilor de Medicina din Roménia, organizatie care
nu exiatd si care ar fi trebuit si@ nominalizeze membri in
componenta consiliului stiintific, iar aceastd organizatie nu existi
in fapt.

Elaborarea actului normativ rezulta din necesitatea aplicérii corecte
a dispozitiilor Legii nr. 134/2019, prin completarea si clarificarea
unor aspecte apdrute in aplicarea acestui act normativ privind
domeniul de activitate, structura organizatoricd $i componenta
ANMDMR, in acord cu priorititile Guvernului de reformi in
administratia publicd si tindnd cont de obiectivele specifice
stabilite pentru domeniul s@ndtate prin Programul de guvernare
2021-2024, care vizeaza cresterea capacititii administrative si a
rolului ANMDMR de autoritate nationala de referintd in domeniul
medicamentelor de uz uman, al evaluérii tehnologiilor medicale, al
dispozitivelor medicale si in domeniul studiilor clinice.

2. Schimbidri 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,
evaluarea performantei pentru dispozitive medicale de diagnostic
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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 vénzare pentru
dispozitivele medicale, in acord cu prevederile Regulamentului
((UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului.

Art. 4 alin. (3) pct. 7 din Legea 134/2019 trebuie corelat cu
dispozitiile cap. X din Legea 95/2006, republicata, cu modificarile
si completdrile ulterioare, care reglementeazd domeniul
farmacovigilentei. Astfel, ANMDMR nu indrumd, ci pune in
aplicare un sistem de farmacovigilentd propriu. Detinitorii
autorizatiei de punere pe piatd au responsabilitate proprie.

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

Avand in vedere faptul cd, ANMDMR nu are calitatea de
distribuitor angro de medicamente si nu intervine in activitatea
comerciald din industria farmaceutica, se impune modificarea art.
4 alin. (3) pct. 34 din Legea nr. 134/2019.

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

Publicitatea dispozitivelor medicale este reglementatd in prezent
in legislatia nationald prin Ordonanta de urgentd a Guvernului nr.
46/2021.




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

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

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

Odatd cu intrarea in vigoare a Legii nr. 134/2019, Consiliul
stiintific al ANMDMR nu s-a mai putut intruni, deoarece
componenta acestuia nu a mai putut fi aprobatd prin ordin de
ministru, ca urmare a faptului ca in Legea nr. 134/2019 este
mentionatd Asociatia Decanilor Facultitilor de Medicina din
Romaénia, organizatie care nu exista in fapt si care ar fi trebuit si
nominalizeze membri in componenta consiliului stiintific. Fatd de
acestea si avand in vedere infiintarea unei noi asociatii, respectiv
Asociatia Alianta Universitara G6-UMF, pe data 17.11.2020, care
este compusd din sase universititi de medicind si farmacie
traditionale din Romania, si care are ca obiective principale
promovarea intereselor invatamantului superior medical printr-un
cadru comun universitar de cooperare in domeniile educationale si
stiintifice, modificarea art. 11 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 reglementari cu caracter obligatoriu,
privind medicamentele de uz uman, dispozitivele medicale si
tehnologiile medicale reprezinta atributii ale ANMDMR potrivit
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dispozitiilor art. 4 alin. (3) pct. 1, alin. (4) pet. | si alin. (5) pet. 1
din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificérile si completirile
ulterioare.

Finantarea ANMDMR se asigura din venituri proprii ale
ANMDMR, realizate din incasarea tarifelor percepute conform
legislatiei in vigoare, si 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 sandtafii, pentru claritate juridica si corelarea cu cap. V
din Regulamentul de organizare si functionare al ANMDMR
aprobat prin Ordinul ministrului sdnatatii nr. 1522/2019, respectiv
prin introducerea sintagmei “si pot fi utilizate de la data incasarii
acestora”, mentiune care a fost omisd in Legea 134/2019.

Modificarea si completarea art. 18 alin. (3) din Legea nr. 134/2019
se impune pentru claritatea si justetea normei juridice si pentru a
se putea stabili concret, obiectiv, nediscriminatoriu si transparent
modul de stabilire si acordare a stimulentelor financiare, avind in
vedere rolul ANMDMR de autoritate nationald competenti,
membrd a retelei europene de autorititi competente in domeniul
medicamentului, cu atributii si responsabilititi pe toate domeniile
de activitate, astfel incét este necesar ca ANMDMR si continue si
functioneze ca o institutie care oferd servicii de calitate in
domeniul sanatatii publice, predictibila si anticipativa, sprijinitd pe
instrumente, mecanisme si deprinderi eficiente, si sd fie capabilid
sa raspunda unor provocdri noi, atat la nivel national cat si intr-un
context mai larg, european si chiar mondial.

in indeplinirea atributiilor care ii revin, ANMDMR colaboreazi cu
Agentia Europeand a Medicamentelor, Comisia Europeani,
Consiliul Europei, Directoratul pentru calitatea medicamentelor —
EDQM, Ministerul Sanatatii, Casa Nationald de Asiguriri de
Sénatate, autoritatile nationale competente ale Statelor Membre ale
Uniunii Europene, organizatii profesionale, organizatii de pacienti,
precum si cu alte organizatii interne si internationale din domeniul
sanitar si, 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 stiingifice, la elaborarea de
modele si instrumente de evaluare si la realizarea de studii si
materiale, in colaborare cu statele membre ale retelei europene de
evaluare a tehnologiilor medicale.

Politica salariald a personalului ANMDMR, reglementati de
dispozitiile legale in vigoare, nu oferd posibilitatea stimulirii
performantelor profesionale ale angajatilor si motivarea acestora in
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functie de complexitatea activitdtilor realizate. AvAnd in vedere
gradul tot mai mare de incdrcare a angajatilor $i mai ales cresterea
complexitdtii activitdtilor pe fondul responsabilitatilor nationale si
in reteaua europeand, precum si necesitatea de implicare a
expertilor in activitati si proiecte la nivel european si mondial, este
necesard o masurd de motivare si recompensare a specialistilor care
se implicad in activitai complexe si cu grad crescut de dificultate.
Astfel, in calitate de autoritate competentd la nivel national,
ANMDMR trebuie sd asigure cu resurse umane proprii un nivel
inalt de expertiza profesionald si stiintifica, in acord cu o politica
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 sd ramdna competitiva, crescand si stabilitatea
personalului angajat.

ANMDMR are o competentd materiald unicd in domeniul de
activitate pentru care a fost infiintatd, al medicamentului de uz
uman, dispozitivelor medicale si a evaluarii tehnologiilor medicale
si un nivel ridicat al veniturilor proprii realizate — de circa 55%
din totalul necesar pentru finantarea cheltuielilor proprii.

Fata de acestea, si avand in vedere ci ANMDMR are aprobat
buget de venituri si cheltuieli, la partea de venituri fiind pevizute
atat veniturile realizate din tarifele incasate in urma prestirii de
activitdti specifice, cat si sume alocate de la bugetul de stat, s-a
completat lista situatiilor in care se pot acorda stimulente anumitor
categorii de salariati si s-a previzut faptul ci aceste stimulente se
finanteaza din veniturile proprii ale ANMDMR previzute la art.
17 alin. (2) din Legea nr. 134/2019.

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

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

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

La nivel national, cadrul legislativ de farmacovigilenti se
desfagoara in conformitate cu  prevederile cap. X. din titlul al
XVIll-lea din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sandtatii, republicatd, cu modificirile si completarile ulterioare.
Astfel, potrivit dispozitiilor art. 836 alin. (1) din Legea nr.
95/2006, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare:
“ANMDMR inregistreaza toate reactiile adverse suspectate care
au loc pe teritoriul Roméniei care i sunt aduse la cunostinti de
citre profesionistii din domeniul sanatafii si de pacienti si se
asigurd cd rapoartele acestor reactii adverse pot fi transmise prin
intermediul portalului web national privind medicamentele sau
prin alte mijloace; dacé este cazul”, iar conform art 836 alin. (4)
din acelasi act normativ: *In termen de 15 zile de la data primirii
rapoartelor mentionate la alin. (1), ANMDMR transmite, in format
electronic, catre baza de date EudraVigilance rapoartele de reactii
adverse suspectate grave. In termen de 90 de zile de la data
primirii rapoartelor mentionate la alin. (1), ANMDMR transmite,
in format electronic, catre baza de date EudraVigilance rapoartele
de reactii adverse suspectate nongrave. Detindtorii autorizatiilor de
punere pe piafd au acces la aceste rapoarte prin intermediul bazei
de date EudraVigilance.”.

De asemenea, potrivit dispozitiilor art. 841 din Legea nr. 95/2006,
republicati, cu modificirile si completirtile ulterioare: “In urma
evaludrii rapoartelor periodice actualizate privind siguranta,
ANMDMR examineaza oportunitatea ludrii de masuri in ceea ce
priveste termenii autorizatiei de punere pe piatd referitoare la
medicamentul in cauzd. ANMDMR poate decide sd mentina, sa
modifice, sd suspende sau, dupd caz, sd retragd autorizatia de
punere pe piata.”.

Astfel cum se mentioneaa la art. 844 din Legea nr. 95/2006,
republicatd, cu modificarile si  completartile ulterioare:
"ANMDMR, daca este cazul, initiazd procedura prevazuti in
cadrul prezentului paragraf, pe baza temerilor apédrute in urma
evaludrii datelor generate de activitifile de farmacovigilenta,
informand celelalte autoritdti competente ale statelor membre ale
UE, Agentia Europeanad a Medicamentelor i Comisia Europeana,
in urméatoarele situatii:

a) intentioneaza sa suspende sau sa retragd o autorizatie de punere
pe piata;

b) intentioneaza sd interzica furnizarea unui medicament;

¢) intenfioneazd si refuze reinnoirea unei autorizatii de punere pe
piaté;

d) este informatd de cétre detindtorul autorizatiei de punere pe
piatd despre faptul cd, avand in vedere temerile privind siguranta,
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acesta a intrerupt punerea pe piatd a unui medicament sau a lual
mdsuri in vederea retragerii unei autorizatii de punere pe piati ori
intentioneazd sd facd acest lucru sau nu a solicitat reinnoirea unei
autorizatii de punere pe piafa.

(2) Pe baza temerilor apérute in urma evaludrii datelor generate de
activitafile de farmacovigilentd, ANMDMR informeazi celelalte
autoritafi competente ale statelor membre ale UE, Agentia
Europeand a Medicamentelor si Comisia Europeana in situatiile in
care considerda cd este necesard semnalarea unei noi
contraindicatii, reducerea dozei recomandate sau restringerea
indicatiilor unui medicament; informarea prezintd masurile avute
in vedere si justificarea acestora. Atunci cdnd sunt necesare mésuri
urgente, ANMDMR initiazd procedura prevazuta in cadrul
prezentului paragraf, in oricare dintre cazurile previzute la alin.
(1). Atunci cand pentru medicamentele autorizate in conformitate
cu procedurile prevazute la titlul XVII, capitolul III, sectiunea a 5-
a nu se initiazd procedura prevazuta in cadrul prezentului paragraf,
cazul este prezentat Grupului de coordonare. in situatii care
implica interesele UE, se aplica prevederile art. 746.

(3) Daca ANMDMR initiazd procedura prevdzutd in prezentul
paragraf, iar medicamentul este autorizat si in alt stat membru,
aceasta ia cunostintd din informarea trimisa de Agentia Europeani
a Medicamentelor despre rezultatele verificdrilor referitoare la
aspectele de sigurantd semnalate, respectiv dacé acestea privesc si
alte medicamente decdt cele men{ionate in informarea transmisi
citre Agenfia Europeand a Medicamentelor sau daca acestea sunt
comune tuturor medicamentelor care apartin aceleiasi grupe sau
clase terapeutice. In acest caz se aplica procedurile previzute la
art. 845 si 846. In celelalte cazuri, aspectele de sigurantd sunt
gestionate de ANMDMR. Daca este cazul, ANMDMR pune la
dispozitia defindtorilor autorizatiei de punere pe piatd informatia
cé procedura a fost initiata.

(4) Fara a aduce atingere dispozitiilor alin. (1) si (2), art. 845 si
846, in cazul in care sunt necesare actiuni urgente pentru a proteja
sandtatea publicd, ANMDMR poate suspenda autorizatia de
punere pe piad si poate interzice utilizarea medicamentului in
cauzd pe teritoriul Romaéniei pand la adoptarea unei decizii
definitive. ANMDMR informeaza Comisia Europeana, Agentia
Europeand a Medicamentelor si autoritatile competente din
celelalte state membre cu privire la motivele actiunii sale, cel
tarziu In urmatoarea zi lucritoare.”.

In ceea ce priveste dispozitivele medicale, art. 29 din Ordonanta
de urgentd a Guvernului nr. 46/2021 privind stabilirea cadrului
institufional §i a masurilor pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al
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Counsiliului din 5 aprilic 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
reglementeaza situatiile privind retragerea de pe piati si/sau
interzicerea utilizdrii si a introducerii pe piatd a dispozitivelor
medicale neconforme.

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

3. Alte informatii

Sectiunea a 3-a
Impactul socio-economic al proiectului de act normativ

1. Impactul macroeconomic Nu este cazul

1.1 Impactul asupra mediului concurential si

e r e Nu este cazul
domeniului ajutoarelor de stat

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 5 ani)

- mii lei -
Indicatori Al Urmaitorii 4 ani Media )
curent pe 5 ani
\ 2 3 4 5 6|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:

(i) impozit pe profit

c) bugetul asigurdrilor sociale de stat:
(1) contributii de asigurari
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2. Modificiiri
plus/minus, din care:

ale  cheltuielilor bugetare,

a) bugetul de stat

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

b) bugete locale:

(i) cheltuieli de personal

(ii) bunuri si servicii

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

(ii) bunuri si servicii

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

a) buget de stat
b) bugete locale

4. Propuneri pentru acoperirea cresterilor
cheltuielilor bugetare

5. Propuneri pentru a compensa reducerea
veniturilor bugetare

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

Nu este cazul

Sectiunea a 5-a

Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare

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;

Legea nr. 134/2019 privind
reorganizarea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, precum si pentru
modificarea unor acte normative

b) Nu este cazul

2) Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia
comunitari proiectelor ce transpun prevederi
comunitare

in cazul

Proiectul de act normativ nu se referd
la acest subiect

3) Maisuri normative necesare apliciirii directe a actelor
normative comunitare

Proiectul de act normativ nu se referd
la acest subiect

4) Hotéirdri ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene

Proiectul de act normativ nu se refera
la acest subiect

5) Alte acte normative si/sau documente internationale din care
decurg angajamente

Proiectul de act normativ nu se referd
la acest subiect
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6) Alte informatii

Nu au fost identificate

Sectiunea a 6-a

Consultarile efectuate in vederea elaboririi proiectului de act normativ

1) Informatii privind procesul de consultare cu organizatii
neguvernamentale, institute de cercetare si alte organisme
implicate

Asociatia Alianta Universitard G6 —
UMF.

Scoala Nationala de Sandtate Publici,
Management gi  Perfectionare 1in
Domeniul Sanitar.

2) Fundamentarea alegerii organizatiilor cu care a avut loc
consultarea, precum si a modului in care activitatea acestor
organizafii este legati de obiectul proiectului de act normativ

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

3) Consultirile organizate cu autorititile administratiei
publice locale, in situatia in care proiectul de act normativ are
ca obiect activititi ale acestor autoritiifi, in conditiile HotarArii
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 Hotiririi
Guvernului 750/2005 privind constituirea consiliilor

interministeriale permanente

nr.

Nu este cazul

S) Informatii privind avizarea de citre:

a) Consiliul Legislativ

Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Apéirare a Tarii

Nu este cazul

¢) Consiliul Economic si Social

Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

Nu este cazul

e) Curtea de conturi

Nu este cazul

6) Alte informatii

Nu au fost identificate

Sectiunea a 7-a

Activititi de informare publici 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 a fost afigat
pe site-ul Ministerului Sanatitii in
transparentd decizionala.

2) Informarea societitii civile cu privire la eventualul impact
asupra mediului in urma implementiirii proiectului de act
normativ, precum si efectele asupra sinititii si securititii
cetitenilor sau diversititii biologice

Proiectul de act normativ nu se referd
la acest subiect.

3) Alte informatii
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Sectiunea a 8-a

Miisuri de implementare

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

institutiilor existente

Nu au fost identificate

2) Alte informatii

in acest sens, a fost elaborat prezentul proiect de Ordonanti a Guvernului pentru
modificarea si completarea Legii nr. 134/2019 prlvmd reorganizarea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Me)d’ cale, prchm si pentru modificarea unor acte

normative.
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