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Lege
pentru modificarea si completarea Legii nr.134/2019 privind reorganizarea 

Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicate din 
Romania, precum si pentru modificarea unor acte normative

Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege:

Articolul I - Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a 
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, precum si pentru 
modificarea unor acte normative, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, 
Partea I, nr.587 din 17 iulie 2019, se modifica si se completeaza, dupa cum 
urmeaza:

1. La articolul 1, alineatele (1) si (3) se modifica si vor avea urmatorul 
cuprins;

(1) Se infiinjeaza Agen^ia Nafionala a Medicamentului §i a Dispozitivelor 
Medicale din Romania, denumita in continuare prin reorganizarea
Agentiei Najionale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, care se 
desfimjeaza, ca institu^ie publica autonoma cu personalitate juridica, organ de 
specialitate in domeniul medicamentelor de uz uman, dispozitivelor medicale §i 
evalu^ii tehnologiilor medicale.

(3) ANMDMR se organizeaza §i functioneaza in conformitate cu 
dispozi^iile prezentei legi §i cu regulamentul propriu de organizare §i functionare, 
elaborat de consiliul de administrate si aprobat de Parlamentul Romaniei.

2. La articolul 3, literele a) si c) se modifica si vor avea urmatorul
cuprins:

a) de elaborare a reglementarilor, politicilor §i strategiilor nationale in 
domeniul medicamentului, dispozitivelor medicale §i evaluarii tehnologiilor 
medicale, in colaborare cu Ministerul Sanatatii;



c) de reprezentare, prin care se asigura, m numele statului, reprezentarea pe 
plan intern §i extern, in domeniul sau de activitate.

3. La articolul 4, dupa alineatul (1) se introduc doua noi alineate, 
alineatul (1^) si (1^) cu urmatorul cuprins:

(1 *) Realizarea atributiilor care revin ANMDMR, potrivit prezentei legi, este 
supusa controlului parlamentar, precum si a organelor competente, potrivit 
dispozitiilor legale in vigoare.

(1^) ANMDMR elaboreaza raportul anual si planul de activitate pentru anul 
urmator, pe care le supune aprobarii Parlamentului Romaniei, si pe care le publica 
in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea 1.

4. La articolul 4, punctui 1 se niodifica si va avea urmatorul cuprins:
1. elaboreaza norme §i alte reglementari cu caracter obligatoriu, privind 

medicamentele de uz uman, prin consultare cu Ministerul Sanatafii;
5. La articolul 4, alineatul (3), punctui 19 se abroga.
6. La articolul 4, alineatul (4), punctele 1,2,4,5, 7,8 si 19 se modifica si 

vor avea urmatorul cuprins:
1. elaboreaza norme §i alte reglement^i cu caracter obligatoriu privind 

dispozitivele medicale, in colaborare cu Ministerul Sanatatii;

2. participa in cadrul grupurilor de lucru interministeriale la elaborarea 
normelor pentru armonizarea §i implementarea reglementarilor in domeniul 
dispozitivelor medicale;

4. elaboreaza din punct de vedere tehnic pozi^ia Romaniei §i mandatul de 
reprezentare fa^a de propunerile de acte legislative comunitare §i temele 
grupurilor de lucru de la nivelul Uniunii Europene pe domeniul dispozitivelor 
medicale pe care le transmite, spre informare, Ministerului Sanatajii;

5. elaboreaza listele cuprinzand standardele romane§ti care adopta 
standardele europene armonizate cu directivele europene in domeniul 
dispozitivelor medicale |i le inainteaza, spre informare, ministrului sanatajii;

7. evalueaza §i desemneaza organismele de certificare pe domeniul 
dispozitivelor medicale, stabileste in colaborare cu Ministerul Sanatatii lista 
organismelor desemnate §i notiflca aceste organisme prin procedura electronica 
gestionata de Comisia Europeana;

8. evalueaza competen^a organismelor notificate pe baza normelor 
metodologice elaborate prin ordin comun al ministrului sanata|ii si al 
presedintelui ANMDMR, §i retrage notificarea atunci cand organismul notificat 
nu mai corespunde criteriilor specificate care au stat la baza desemn^ii;

19, asigura cooperarea administrativa cu autoritatile competente din statele 
membre ale Uniunii Europene, referitor la prestarea serviciilor in domeniul

2



dispozitivelor medicale, prin intermediul sistemului de informare al pie^ei interne 
- IMI, instituit de Comisia Europeana;

7. La articolul 4 alineatul (5), punctele 1 si 9 se modifica si vor avea 
urmatorul cuprins:

1. elaboreaza §i revizuie§te periodic metodologia naponala §i criteriile de 
evaluare a tehnologiilor medicale §i formatele rapoartelor de evaluare a 
tehnologiilor medicale, in conformitate cu Standardele intemajionale; elaboreaza 
§i implementeaza mecanismele de prioritizare in scopul evaluarii tehnologiilor 
medicale aprobate prin ordin comun al ministrului sanatapi si al presedintelui 
ANMDMR.

9. participa, dupa caz, impreuna cu Ministerul Sanatapi, la proiecte de 
colaborare intemaponala cu alte institupi de profil;

8. Articolul 7 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
Art,7. - (1) ANMDMR este condusa de catre un consiliu de administratie 

compus din 9 membri, cu un mandat de 9 ani, desemnati dupa cum urmeaza:
a) unul numit de Presedintele Rom^iei;
b) unul este numit de primul-ministru, la propunerea ministrului sanatatii;
c) 7 numid de catre Parlamentul Romaniei, la propunerea comisiilor 

permanente pentru sanatate ale celor doua Camere.
(2) Mandatul nu poate fi prelungit sau reinnoit.
(3) Pe perioada mandatului membrii consiliului de administratie pot fi 

revocati din flinctii de catre Parlamentul Romaniei, iar pe fiinctiile ramase 
vacante sunt numiti noi membri, pana la expirarea mandatului in curs.

(4) Membrii consiliului de administratie sunt independenti in exercitarea 
mandatului acestora.

(5) Se interzice membrilor consiliului de administratie sa faca parte din 
partide politice sau sa desfasoare activitati publice cu caracter politic.

(6) Pentru a fi numit membru in consiliul de administratie, se cere 
indeplinirea urmatoarelor conditii; sa fie absolvent al unei institutii de mvatamant 
superior medical sau farmaceutic, economico-financiar sau juridic, cu vechime 
de minimum 10 ani pregatire si experienta profesionala temeinica.

(7) Dintre membrii consiliului de administratie, Parlamentul Romaniei 
numeste presedintele si cei 2 vicepresedinti.

A

(8) In subordinea presedintelui, vicepresedintilor si a membrilor consiliului 
de administratie se organizeaza si functioneaza cate un cabinet, care se incadreaza 
cu personal contractual.

(9) Presedintele si vicepresedintii se suspenda de drept din flinatiile detinute 
anterior, pe perioada executarii mandatului, cu exceptia functiilor didactice din 
invatamantul superior.

(10) Structura organizatorica a ANMDMR este aprobata de consiliul de 
administratie. In cadrul structurii organizatorice, prin decizie a presedintelui 
ANMDMR se pot organiza servicii, birouri, laboratoare si compartimente, unitati 
teritoriale de inspectie si/sau control si de supraveghere a pietei
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medicamentelor/de supraveghere a pietei dispozitivelor medicale/in utilizarea 
dispozitivelor medicale, de evaluare a unitatilor de tehnica medicala, precum si 
de control prin verificarea periodica a dispozitivelor medicale, cu respectarea 
numarului de posturi maxim aprobat.

(11) Numarul maxim de posturi este 500, inclusiv membrii consiliului de 
administratie.

(12) Statul de flinctii se aproba prin ordin al presedintelui si cu avizul 
consiliului de administratie.

(13) Unitatile teritoriale de inspectie si/sau control si de supraveghere a 
pietei dispozitivelor medicale/in utilizarea dispozitivelor medicale, de evaluare a 
unitatilor de tehnica medicala, precum si de control prin verificarea periodica a 
dispozitivelor medicale sunt structuri &a personalitate juridica, in care isi 
desfasoara activitatea personal medico-sanitar si/sau tehnic de specialitate.

9. Articolul 8 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
Art.8. - (1) Consiliul de administratie functioneaza in mod legal in prezenta 

a cel putin 5 membri.
(2) Sefii de departamente din cadrul ANMDMR pot participa in calitate de 

invitati la sedintele consiliului de administratie, fara drept de vot.
10. Articolul 9 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
Art.9. - Consiliul de administratie are urmatoarele atributii:
a) aproba politica economica si fmanciara a ANMDMR;

stabileste tarifele pentru activitatile desfasurate de ANMDMR, care 
se aproba prin ordin al presedintelui ANMDMR;

aproba atributiile vicepresedintilor la propunerea presedintelui; 
aproba bugetul de venituri ^i cheltuieli, precum si executia acestuia; 
aproba structura organizatorica a ANMDMR; 
elaboreaza Regulamentul de organizare si functionare al 

ANMDMR, care se aproba de catre Parlamentul Romaniei;
elaboreaza statul de functii al ANMDMR, care se aproba de catre

b)

c)
d)
e)
f)

g)
presedinte.

11. La articolul 10, alineatul (1) se modifica si va avea urmatorul
cuprins:

(1) Consiliul de administratie se intruneste ori de cate ori este nevoie, la 
solicitarea presedintelui ANMDMR sau a doua treimi dintre membri.

12. La articolul 11, alineatele (1), (6) si (9) se modifica si vor avea 
urmatorul cuprins:

(1) Consiliul stiintific al ANMDMR este constituit prin ordin al 
presedintelui ANMDMR, si este format din;

(6) Ordinea de zi a sedintelor consiliului stiintific este stabilita de 
presedintele consiliului stiintific al ANMDMR si include cu prioritate:activitatea 
stiintifica desfasurata de ANMDMR intre doua sedinte, modul de punere in 
aplicare a politicii stiintifice a ANMDMR, propuneri ale presedintelui
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ANMDMR, ale Academiei de $tiinte Medicale sau propuneri care intrunesc votul 
unei treimi din numarul membrilor consiliului §tiintific.

(9) Hotararile consiliului ^tiintific cu caracte nomiativ se supun aprobarii 
prin ordin al presedintelui ANMDMR §i se publica in Monitorul Oficial al 
Romaniei, Partea I; celelalte hot^ari ale consiliului ?tiintific, care nu au caracter 
normativ, se transmit spre informare ministrului sanatatii si se publica pe site-ul 
ANMDMR.

13. La articolul 16, alineatui (3) se abroga.
14. Dupa articolul 18, se introduce un nou articol, articolul 18^ cu 

urmatorul cuprins:
Art.l8^ Salarizarea presedintelui, a vicepresedintilor, precum si a 

membrilor consiliului de administrate al ANMDMR, se stabileste in 
conformitate cu legislatia privind salarizarea personalului Curtii de Conturi, prin 
asimilare cu functiile de presedinte, vicepresedinte si de consilier de conturi.

Articolul II. - Pana la data de 31 decembrie 2020, ANMDMR are obligatia 
de a intreprinde toate demersurile necesare pentru punerea in aplicare a 
prevederilorart.7 alin.(l).

Aceastd lege a fost adoptatd de Parlamentul Romaniei, cu respectarea 

prevederilor art. 75 ale art. 76 alin.(l) din Constitupa Romaniei, republicatd.

p. PRE^EDINTELESENATULUl PRE^EDINTELE CAMEREl

DEPUTAJILOR, 
ION-MARCEL CIOLACUROBERT-MARIUS CAZANCTVC
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