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ORDONANTA

pentru modificarea si completarea Legii nr. 134/2019
privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
precum §i pentru modificarea unor acte normative
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in temeiul art.108 din Consflm;amRomanlm, republicatd si al art.l pct.V poz.3- dm,.begea nr.
195/2021 privind abilitarea GuVemulm de a em1te ordonante,

Guvemnul Roméniei adoptﬁ“
Art. I. - Legea nr .'"eol_'gan_lzarea Agentiei NatlonaL_
si a Dispozitivelor Medi atru modificarea unor acte nor
Monitorul Oficial al Ron3 =587 din 17 iulie 2019, se modlﬁci'ﬁ'

dupa cum urmeazi:

1. La articolul 2 dupa litera h) se introduc trei noi litere, lit. h')-h3), ct urmitorul
cuprins:
"h') emiterea certificatului de libera vanzare pentru dispozitivele medicale;

h%) emiterea avizelor de vami, conform dispozitiilor art. 12 lit. b) din Ordinului ministrului
sdnatdtii nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationald de date, cu
modificirile si completirile ulterioare;

h’) evaluarea, desemnarea si 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) si I) 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;
1) monitorizarea sigurantei medicamentelor de uz uman prin activitatea de farmacovigilenta”.

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

4. La articolul 4, alineatul (3), pct. 7, 19, 21 si 22 se modificii si vor avea urmﬁtorul
cuprins: e
e mdm
»7. Organizeazd si controleﬂ'actlvﬁatea de farmacovigilentd, elaboreazi 1nfo.._ & p
activitatea de farmacov1g11en;ﬁ,—--" =

—'-'l.'
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21. elibereazi autorizatia de distribujie 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 practici de distribuie angro; :

22. elibereaza autorizatia de fabricatie pentru fabrican{i/importatori roméini de medicamente
de uz uman/medicamente de:uz_uman pentru investigatie clinicd, pe baza rapoﬂulm'fawrabll de

inspectie intocmit de 1nspecton1 ANMDMR, precum si certificatul privind confonmtatea cu buna
practici de fabricatie;”
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conformitatea cu buna practica de abricatie, autorizatiilor de distributie angro.fcemﬁcate or de buni
practica de distributie, certificatelor de buna practici de laborator, certificatelor care atestd 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 permanentd de citre detinitorul
autorizatiei de punere pe piatd/reprezentantul defindtorului autorizatiei de punere pe piatd si
distribuitorul angro a unei game adecvate de medicamente care s3 rispundi necesititilor
pacientilor;”.

7. La articolul 4, alineatul (3), dupa punctul 36 se introduc doui noi puncte, pet. 37 si 38
cu urmitorul cuprins:

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

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

8. La articolul 4, alineatul (4) dupi punctul 31, se introduc doui noi puncte, pet. 32 si 33
cu urmatorul cuprins:
»32. elibereaza solicitantilor avize de donatii de dispozive medicale;
33. avizeaza §i controleazi publicitatea la dispozitivele medicale”.

9. Articolul 5 se modifica §u;g_eqavea urmitorul cuprins: e
»Art. 5 - ANMDMR. dxspune mdsuri adecvate pentru retragerea, 1ntemcereat':§t/sau

restrdngerea introducerii pe p1a.1¢ﬁ:‘}i mechcamentelor de uz uman si a dispozitivelor medmal “care pot
comprormite sénéitatea si/sau secuntatea consumatorilor.”. ;




= % dispozitivelor medicale?
“*dispozitivelor medicale, p

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

»(3) Presedintele ANMDMR este ordonator tertiar de credite §i reprezinti institutia in relatiile
cu ministerele, cu autoritifile administrafiei publice, cu alte autorité{i si institutii publice din tara sau
din striinitate, cu persoane fizice, ;1 juridice, precum si In justitie. Presedintele ANMﬁm poate

delega, prin decizie, unuia dmtr_g cei 2 vicepresedinti exercitarea atributiei de ordonator terl,'lar de

S

credite, precum si alte atributii,. 1ixrplc§noada absentei temporare a acestuia din 1nst1tu§1e.,;ngn;mnatﬁ
expres in decizia de delegare. -~ = s ; :

propunerea presedintelui A

structuratd pe directii g_en el '
organizatorice, prin decizie & 1
de inspectie si/sau con "f

respectarea numérulut de postun mﬁ:nm aprobat

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

(5') Prin exceptie de la prevederile alin. (5), vicepresedintii ANMDMR indeplinesc calitatea
de ordonator terfiar de credite si reprezentant legal, pe perioada vacantei functiei de presedinte al
ANMDMR sau in situatia in care acesta se afld in imposibilitatea absolutéi a exercitirii atributiilor,
pentru domeniile de activitate specifice structurilor organizatorice pe care le coordoneazi, dupi caz.
fn situatia in care este numit un singur vicepresedinte prin ordin al ministrului sinatitii, acesta
indeplineste calitatea de ordonator terfiar de credite si de reprezentant legal, pe pericada vacantei
functiei de presedinte sau in situatia in care acesta se afld in imposibilitatea absoluti a exercitarii
atributitlor.”

12. La articolul 8, alineatul (3) se modifici i va avea urmitorul cuprins:
»{3) Persoanele care ocupd functii de conducere in cadrul ANMDMR pot participa in calitate
de invitati la sedintele consiliului de administratie, la propunerea presedintelui ANMDMR, firid drept
de vot.”.

13. La articolul 9 dupi litera g) se introduce o nouai literi, lit. h) cu urmitorul cuprins:
»1) 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 administrarca ANMDMR, intretinerea, asigurarea pazei, protectiei $i conservarea
acestor bunuri.”.

14. La articolul 11, almeateletgl (2) si (9) se modifica si vor avea urmitorul cuprlns :
(1) Cons111u1 :,;tnn';lﬁc al ’H%N-FGEDMR este constituit prin ordin al ministrului s e,

a) presedintele ANMDMR—hcepregedmtu ANMDMR si 2 reprezentanti ai AMEBB&R




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

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

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

€) un reprezentant al mmst_grglquﬁnatatll
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g) un reprezentant al C51eg1_1_11_u1 Med1cﬂor din Roménia;
h) un reprezentant aLSceHLNatlonale de Sanatate Publicd, Management si Perfeepenare in

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 invitafi la sediniele consiliul stiintific al ANMDMR, la propunerea presedintelui
consiliului stiintific, fird drept de vot.”.

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

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

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

»(3) Consiliul de administratie al ANMDMR poate aproba pentru salariati ANMDMR
desemnati ca titulari sau inlocuitori in Consiliul de administratie al Agentiei Europene a
Medicamentului (EMA), cu exceptia presedintelui ANMDMR si a celor doi vicepresedinti, in
comitetele gtiintifice si grupurile de lucru ale EMA, ale Intilnirilor Sefilor Agentiilor
Medicamentului (Heads of Medicines Agencies - 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 §i pentru salariatii nominalizati, prin decizie a presedintelui ANMDMR, si faci parte din
echipe mixte in vederea realizirii; Mtﬁtllor specifice §i salariatii participanti in pro&es de
evaluare-autonzare supraveghere I al medlcamentelor de uz uman, tehnologulormqhmle si




maxim al sumelor care pot fi acordate lunar unui salariat sub forma de stimulente financiare
reprezintd contravaloarea a maximum douad salarii de bazd minime brute pe {ard, garantate in plati, in
vigoare, stabilite in conditiile prevederilor art. 193 alin. (6') din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, republicats, cu modificarile §i completirile ulterioare.”

18. Articolul 20 se gbrogi.-w._ T T e

din Legea nr. 134/2019 pn &
Dispozitivelor Med1ca1e, precum; i

Medicamentului i a Dlspomtlvélor ¢ din Romania, iar sintagma ”ANMDM” “se 1 oﬁ‘ueste

cu sintagma "ANMDMR”.

Art. 1V, - Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Najionale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative, publicatii in Monitorul
Oficial al Romdniei, Partea I, nr. 587 din 17 iulie 2019, cu modificarile i completarile din prezenta
ordonantd, va fi republicati in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, dandu-se textelor o noui
numerotare.

Art.V “Prin derogare de la prevederile art. 27 alin. (3) din Legea nr. 55/2020 privind unele
mdsuri pentru prevenirea §i combaterea efectelor pandemiei de COVID-19, se pot desfisura
concursuri pentru ocuparea posturilor si functiilor vacante gi temporar vacante din cadrul
institutiilor §i autorititilor publice centrale si locale pini la data de 31 decembrie 2021, cu
incadrarea in sumele aprobate in bugetul pentru anul 2021.”

PRIM-MINISTRU

Florin-Vasile CITU




