ORDONANTA

pentru modificarea si completarea Legti nr. 134/2019
privind reorganizarea Agentici Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale,
precum §i pentru modificarea unor acte normative

fn temeiul art.108 din Constitutia Roméniei, republicatd gi al art.] pct.V poz.3 din Legea nr.
195/2021 privind abilitarea Guvernului de a emite ordonante,

Guvernul Roméniei adopta prezenta ordonanté de urgenti.

Art. 1

Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale, precum §i pentru modificarea unor acte normative, publicati in
Monitorul Oficial al Rom#niei, Partea L, nr. 587 din 17 iulie 2019, se modificd $i se completeazi

dupd cum urmeazi:

1. La articolul 2 dupi litera h) se introduc trei noi litere, lit. h"), b?) 5i b%), cu wrmitorul
cuprins:
h') emiterea certificatului de libersi vanzare pentru dispozitivele medicale;
hz) emiterea avizelor de vami, conform legislatiei specifice in vigoare;
h*) evaluarea, desemnarea §i monitorizarea organismelor de evaluare a conformitifii in
domeniul dispozitivelor medicale.”.

2. La articolul 2 dupi litera i) se introduc trei noi litere, lit. j), k) 5i I) cu urmiitorul
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 §i a locului de

desfhigurare a acestora;
1) monitorizarea siguranfei medicamentelor de uz uman prin activitatea de farmacovigilents”.

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

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

7. organizeaz#i §i controleazi activitatea de farmacovigilenti, elaboreazi informari privind
activitatea de farmacovigilents;

19. desfisoari alte activitafi specifice domeniului siu de activitate, dispuse de Ministerul
S#natatii;

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------



21. elibereazi 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 practic de distributie angro;

22. elibereaza autorizafia de fabricatie pentru fabricani/importatori roméni de medicamente
de uz uman/medicamente de uz uman pentru investigatie clinic, pe baza raportului favorabil de
inspecti¢ intocmit de inspectorii ANMDMR, precum §i certificatul privind conformitatea cu buna
practicd de fabricatie;”

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

29!, desfigoars activitifi cu privire la finregistrarea fabricanfilor, importatorilor §i
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, dupd caz, suspendarea, retragerea autorizafiilor dec fabricatie/certificatelor
privind conformitatea cu buna practici de fabricaie, autorizatiilor de distributie angro/certificatelor
de buna practicsi de distributie, certificatelor de buni practici de laborator, certificatelor care atestd
calitatea de persoani calificats;”.

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

,.34. intreprinde demersurile legale in vederea asiguririi in permanentd de ciitre definétorul
autorizajiei de punecre pe piafi/reprezentantul defindtorului autorizafiei de punere pe piatd si
distribuitorul angro a unei game adecvate de medicamente care si riispundi necesitdfilor
pacientilor;”.

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

»37. intreprinde demersurile legale in vederea prevenirii sau atenuiirii deficituloi in
aprovizionarea de medicamente;

38. asiguri cooperarea administrativi cu autoritiiile competente din statele membre ale
Uniunii Europene, referitor la prestarea serviciilor in domeniul medicamentului de uz uman, prin
intermediul Ministeruluni S#natatii si al sistemului de informare al piefei interne - IMI, instituit de
Comisia Europeans.”,

8. La articolul 4, alineatul (4) dupi punctul 31, se introduc doui noi puncte, pct. 32 i 33
cu urmitorul cuprins:
»32. elibereazd solicitantilor avize de donatii de dispozive medicale;
33, avizeazii si controleazi publicitatea la dispozitivele medicale™.

9. Articolnl 5 se modificil §i va avea urmitorul cuprins:

LArt. 5 - ANMDMR dispune misuri adecvate pentru retragerea, interzicerea §i/sau
restringerea introducerii pe piatd a medicamentelor de uz uman §i a dispozitivelor medicale care pot
compromite sinitatca gi/sau securitatea consumatorilor.”.



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

(5) Presedintele ANMDMR este ordonator terfiar de credite §i reprezint institufia in relatiile
cu ministerele, cu autorititile administratiei publice, cu alte autoritifi §i institufii publice din fard sau
din striinatate, cu persoane fizice §i juridice, precum si in justitie. Presedintele ANMDMR poate
delega, prin decizie, unuia dintre cei 2 vicepresedinti exercitarea atributiei de ordonator terfiar de
credite, precum gi alte atributii, in pericada absenfei temporare a acestuia din institufie, menfionati
expres in decizia de delegare.

(6) Structura organizatorici a ANMDMR se aprobd prin ordin al ministrului séntafii, la
propunerea pregedintelsi ANMDMR si cu avizul consiliului de administrajie. ANMDMR . este
structurati pe directii generale, directii, servicii, birouri §i compartimente. In cadrul structurii
organizatorice, prin decizie a pregedintelui ANMDMR se pot organiza laboratoare, unititi teritoriale
de inspectie si/sau control si de supraveghere a pietei medicamentelor/de supraveghere a pietet
dispozitivelor medicale/in utilizarea dispozitivelor medicale, de avizare a activititilor in domeniul
disporzitivelor medicale, precum i de control prin verificarea periodici a dispozitivelor medicale, cu
respectarea numirului de posturi maxim aprobat.”.

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

+(5") Prin exceptie de la prevederile alin. (5), vicepresedintii ANMDMR indeplinesc calitatea
de ordonator terfiar de credite §i reprezentant legal, pe perioada vacantei funcfiei de pregedinte al
ANMDMR sau in situafia in care acesta se aflil in imposibilitatea absolutd a exercithrii atributiilor,
pentru domeniile de activitate specifice structurilor organizatorice pe care le coordoneazi, dupa caz.
fn situatia in care este numit un singur vicepresedinte prin ordin al al ministrului sinfitafii, acesta
indeplinegte calitatea de ordonator tertiar de credite §i de reprezentant legal, pe pericada vacaniei
functiei de presedinte sau in situatia in care acesta se afli in imposibilitatea absolutdi a exercitiirii
atributiilor.”

12. La articolul 8, alin. (3) se modificii i va avea urmiitorul cuprins:
.(3) Persoanele care ocupi functii de conducere in cadrul ANMDMR pot participa in calitate
de invitati 1a sedingele consiliului de administratie, la propunerea pregedintelui ANMDMR, fir3 drept
de vot.”,

13, La articolul 9 dupi litera g) se introduce o noui literd, lit. b) cu urmitorul cuprins:
,.h) avizeazi propunerile privind administrarea patrimoniului, in ceea ce privegte actualizarea
situatici §i a datelor de identificare ale bunurilor imobile care fac parte din domeniul public al statului
si care se afli in administrarca ANMDMR, intretinerea, asigurarea pazei, protectiei §i conservarea
acestor bunuri.”.

14. La articolul 11, alin. (1), (2) si (9) se modifica si va avea urmitorul cuprins:
*(1) Consiliul gtiinfific al ANMDMR este constituit prin ordin al ministrului sanitgii, la
propunerea presedintelui ANMDMR, si este format din:
a) presedintele ANMDMR, vicepregedingii ANMDMR si 2 reprezentanti ai ANMDMR;
b) un reprezentant al facultitilor de medicing, la propunerea Asociatiei Universitéfilor de
Medicini §i Farmacie din Roménia;



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

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

¢) un reprezentant al Ministerului San#titii;

f) un reprezentant al Colegiului Farmacigtilor din Roménia;

g) un reprezentant al Colegiului Medicilor din Roméinia;

h) un reprezentant al $colii Nationale de Sinitate Publics, Management gi Perfectionare in
Domeniul Sanitar.

(2) Nominalizarea membrilor previzuti la alin. (1) se face de cétre reprezentantul legal al
institutiei sau organizatiei, dupd caz, pe care o reprezinti, la solicitarea pregedintelui ANMDMR sau
a Ministerului SZntatii, dupi caz.

(9) Hotarérile consiliului gtiintific se transmit spre informare ministrului s&nitaii §i se public
pe site-ul ANMDMR.”.

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

+(3%) Persoanele care ocupi functii de conducere in cadrul ANMDMR s§i un reprezentant al
asociafiilor reprezentative ale industriei farmaceutice §i de dispozitive medicale, pot participa in
califate de invitati la sedinfele consiliul gtiinfific al ANMDMR, la propunerea pregedintelui
consiliului stiintific, fird drept de vot.”.

16. La articolul 17, alin. (2) se modifici $i va avea urmitorul cuprins:

A(2) Pentru activititile desfiyurate conform atributiilor care ii sunt conferite, ANMDMR
percepe tarife, stabilite prin ordin al ministrului sinitatii. Sumele incasate din tarifele achitate pentru
activitdfi specifice ale ANMDMR constituie venituri proprii §i pot fi utilizate de la data incas#rii
acestora”.

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

+(3) Consiliul de administratic 2l ANMDMR poatc aproba pentru salariatii ANMDMR
desemnati ca titulari san inlocuitori in Consiliul de administratic al Agentiei Europene a
Medicamentului (EMA), cu exceptia pregedintelui ANMDMR §i a celor doi vicepregedini,
comitetele stiintifice §i grupurile de lucru ale EMA, ale HMA, ale grupului de coordunare (CMDh),
ale Dircctoratului European pentru Calitatea Medicamentelor (EDQM), ale Consiliutui Europei, ale
Consiliului Uniunii Europene, ale Schemei de cooperare in domeniul inspectiilor farmaceutice
(PIC/S) §i ale Comisiei Europene i alte grupuri de lucru din domeniul de activitate al ANMDMR,
precum §i pentru salariafii nominalizafi, prin decizie a presedintelui ANMDMR, si fac parte din
echipe mixte in vederea realizirii activitafilor specifice §i salariafii participanfi in procesul de
evaluare-autorizare, supraveghere §i control al medicamentelor de uz uman, tehnologiilor medicale §i
dispozitivelor medicale, stimulente financiare lunare a caror finantare este asigurati din veniturile
proprii ale ANMDMR previzute la art. 17 alin. (2), in limita a2 maxim 30% din sumele prevézute §i
realizate cu aceastd destinatie in bugetul de venituri §i cheltuieli aprobat, potrivit legii. Nivelul
maxim al sumelor care pot fi acordate lunar unui salariat sub form# de stimulente financiare
reprezinti contravaloarea a maximum doui salarii de bazi minime brute pe {ar3, garantate in plati, in



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

18. Articolul 20 se abrogi.

Art. II

Criteriile gi modul de acordare a stimulentelor financiare previzute la art. 18 alin. (3) se
stabilesc prin hotfirire cu caracter normativ a conmsilinlui de administratie al ANMDMR, cu
consultarea organizafiilor sindicale legal constituite §i reprezentative sau cu reprezentantii
salariatilor, dupi caz, in termen de 30 de zile de la data intriirii in vigoare a prezentei ordonante;
hotérirea se supune aprobirii prin ordin al ministrului sAn#titii §i se public in Monitorul Oficial al
Roméniei, Partea 1.

Art, 111

in tot cuprinsul actelor normative in vigoare, sintagma *Agentia Nationals a Medicamentului i
a Dispozitivelor Medicale” se inlocuiegte cu sintagma ™ Agentia Nafionali a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale din Roménia, iar sintagma "ANMDM™, se inlocuieste cu sintagma
“ANMDMR”.
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