
PARLAMENTUL ROMANIEI 

CAMERA DEPUTAŢILOR 

LE GE 

pentru modificarea şi completarea Legii nr. 134/2019 privind 
reorganizarea Agenfiei Nafionale a Medicamentului şi a Dispozitivelor 
Medicale din România, precum şi pentru modificarea unor acte 
normative 

Camera Deputaţilor adoptă prezentul proiect de lege. 

Articolul I - Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea 
Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale din 
România, precum şi pentru modificarea unor acte normative, publicată 
în Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 587 din 
17 iulie 2019, se modifică şi se completea7ă, după cum urmează: 

1. La articolul 1, alineatele (1) şi (3) se modifică şi vor avea 
următorul cuprins: 

(1) Sc înfiinţează Agenţia Naţională a Medicamentului şi a 
Dispozitivelor Medicale din România, denumită in continuare 
ANMDMR, prin reorganizarea Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a 
Dispozitivelor Medicale, care se desfiinţează, ca instituţie publică 

autonomă cu personalitate juridică, organ de specialitate în domeniul 
medicamentelor de uz umaĘ;. .dispozitivelor medicale şi evaluării 

tehnologiilor medicale.  c . 
~: :.:: 
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(3) ANMDMR se organizează şi funcţionează în conformitate 
Cu dispoziţiile prezentei legi şi Cu regulamentul propriu de organizare şi 
funeţionare, elaborat de consiliul de administraţie şi aprobat de 
Parlamentul României. 

2. La articolul 3, literele a) şi c) se modifică şi vor avea 
următorul cuprins: 

a) de elaborare a reglementărilor, politicilor şi strategiilor 
na(ionale în domeniul medicamentului, dispozitivelor medicale şi 
evaluării tehnologiilor medicale, în colaborare cu Ministerul Sănătăţii; 

c) de reprezentare, prin care se asigură, în numele statului, 
reprezentarea pe plan intern şi extern, în domeniul său de activitate. 

3. La articolul 4, după alineatul (1) se introduc două noi 
alineate, alineatul (11) şi (lZ) cu următorul cuprins: 

(1 1) Realizarea atribuţiilor care revin ANMDMR, potrivit 
prezentei legi, este supusă controlului parlamentar, precum şi a 
organelor competente, potrivit dispoziţiilor legale în vigoare. 

(12) ANMDMR elaborează raportul anual şi planul de activitate 
pentru anul următor, pe care le supune aprobării Parlamentului României, 
şi pe care le publică în Monitorul Oficial al României, Partea I. 

4. La articolul 4, punctul 1 se modifică şi va avea următorul 
cuprins: 

1. elaborează norme şi alte reglementări cu caracter obligatoriu, 
privind medicamentele de uz uman, prin consultare Cu Ministerul 
Sănătăţii; 

5. La articolul 4, alineatul (3), punctu119 se abrogă. 

6. La articolul 4, alineatul (4), punctele 1, 2, 4, 5, 7, 8 şi 19 se 
modifică şi vor avea următorul cuprins 

1. elaborează norme şi alte reglementări Cu caracter obligatoriu 
privind dispozitivele medicale, în colaborare cu Ministerul Sănătăţii; 

2. participă în cadrul grupurilor de lucru interministeriale la 
elaborarea normelor pentru armonizarea şi imptementarea 
reglementărilor în domeniul dispozitivelor medicale; 
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4. elaborează din punct de vedere tehnic poziţia României şi 
mandatul de reprezentare faţă de propunerile de acte legislative 
comunitare şi temele grupurilor de lucru de la nivelul Uniunii Europene 
pe domeniul dispozitivelor medicale pe care le transmite, spre 
informare, Ministerului Sănătăţii; 

5. elaborează listele cuprinzând standardele româneşti care 
adoptă standardele europene armonizate cu directivele europene in 
domeniul dispozitivelor medicale şi le înaintează, spre informare, 
ministrului sănătăţii; 

7. evaluează şi desemnează organismele de certificare pe 
domeniul dispozitivelor medicale, stabileşte în colaborare cu Ministerul 
Sănătăţii lista organismelor desemnate şi notifică aceste organisme prin 
procedura electronică gestionată de Comisia Europeană; 

8. evaluează competen(a organismelor notificate pe baza 
normelor metodologice elaborate prin ordin comun al ministrului 
sănătăţii şi al preşedintelui ANMDMR, şi retrage notificarea atunci când 
organismul notificat nu mai corespunde criteriilor specificate care au 
stat la baza desemnării; 

19. asigură cooperarea administrativă cu autorităţile 
competente din statele membre ale Uniunii Europene, referitor la 
prestarea serviciilor în domeniul dispozitivelor medicale, prin 
intermediul sistemului do informare al pieţei interne - IMI, instituit de 
Comisia Europeană; 

7. La articolul 4 alineatul (5), punctele 1 şi 9 se modifică şi 
vor avea următorul cuprins: 

1. elaborează şi revizuieşte periodic metodologia naţională şi 
criteriile de evaluare a tehnologiilor medicale şi formatele rapoartelor de 
evaluate a tehnologiilor medicale, în conformitate cu Standardele 
internaţionale; elaborează şi implementează mecanismele de prioritizare 
în scopul evaluării tehnologiilor medicale aprobate prin ordin comun al 
ministrului sănătăţii şi al preşedintelui ANMDMR. 

9. participă, după caz, împreună cu Ministerul Sănătăţii, la 
proiecte de colaborare internaţională cu alto instituţii de profil; 
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8. Articolul 7 se modifică şi va avea următorul cuprins: 
Art. 7. - (1) ANMDMR este condusă de către un consiliu de 

administraţie compus din 9 membri, cu un mandat de 9 ani, desemnaţi 
după cum urmează: 

a) unul numit de Preşedintele României; 
b) unul este numit de primul-ministru, la propunerea ministrului 

sănătăţii; 

C) 7 numiţi de către Parlamentul României, la propunerea 
comisiilor permanente pentru sănătate ale celor două Camere. 

(2) Mandatul nu poate fi prelungit sau reînnoit 
(3) Pe perioada mandatului membrii consiliului de 

administraţie pot fi revocaţi din funcţii de către Parlamentul României, 
iar pe funcţiile rămase vacante sunt numiţi noi membri, până la 
expirarea mandatului în curs. 

(4) Membrii consiliului de administraţie sunt independenţi în 
exercitarea mandatului acestora. 

(5) Se interzice membrilor consiliului de administraţie să facă 
parte din partide politice sau să desfăşoare activităţi publice cu caracter 
politic. 

(6) Pentru a fi numit membru în consiliul de administraţie, se 
cere îndeplinirea următoarelor condiţii: să fie absolvent al unei instituţii 
de învăţământ superior medical sau farmaceutic, economico-financiar 
sau juridic, cu vechime de minimum 10 ani pregătire şi experienţă 
profesională temeinică. 

(7) Dintre membrii consiliului de administraţie, Parlamentul 
României numeşte preşedintele şi cei 2 vicepreşedinţi. 

(8) În subordinea preşedintelui, vicepreşedinţilor şi a membrilor 
consiliului de administraţie se organizează şi funcţionează câte un 
cabinet, care se încadrează cu personal contractual. 

(9) Preşedintele şi vicepreşedinţii se suspendă de drept din 
funcţiile deţinute anterior, pe perioada executării mandatului, cu 
excepţia funcţiilor didactice din învăţământul superior. 

(10) Structura organizatorică a ANMDMR este aprobată de 
consiliul de administraţie. în cadrul structurii organizatorice, prin decizie 
a preşedintelui ANMDMR se pot organiza servicii, birouri, laboratoare 
şi compartimente, unităţi teritoriale de inspecţie şi/sau control şi de 
supraveghere a pieţei medicamentelor/de supraveghere a pieţei 

dispozitivelor medicale/în utilizarea dispozitivelor medicale, de evaluare 
a unităţilor de tehnică medicală, precum şi de control prin verificarea 
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periodică a dispozitivelor medicale, cu respectarea numărului de posturi 
maxim aprobat. 

(11) Numărul maxim de posturi este 500, inclusiv membrii 
consiliului de administraţie. 

(12) Statul de funcţii se aprobă prin ordin al preşedintelui şi cu 
avizul consiliului de administraţie. 

(13) Unitătile teritoriale de inspecţie şi/sau control şi de 
supraveghere a pieţei dispozitivelor medicale/în utilizarea dispozitivelor 
medicale, de evaluare a unităţilor de tehnică medicală, precum şi de 
control prin verificarea periodică a dispozitivelor medicale sunt structuri 
fară personalitate juridică, în care îşi desfăşoară activitatea personal 
medico-sanitar şi/sau tebnic de specialitate. 

9. Articolul 8 se modilică şi va avea următorul cuprins: 
Art. 8. - (1) Consiliul de administraţie funcţionează în mod 

legal în prezenţa a eel puţin 5 membri. 
(2) Şefii de departamente din cadrul ANIVIDMR pot participa în 

calitate de invitaţi la şedinţele consiliului de administraţie, fară drept de vot. 

10. Articolul 9 se modifică şi va avea următorul cuprins: 
Art. 9. - Consiliul de administraţie are următoarele atribuţii: 
a) aprobă politica economică şi financiară a ANMDMR; 
b) stabileşte tarifele pentru activităţile desfăşurate de 

ANMDMR, care se aprobă prin ordin al preşedintelui ANMDMR; 
c) aprobă atribuţiile vicepreşedinţilor la propunerea 

preşedintelui; 

d) aprobă bugetul de venituri şi cheltuieli, precum şi execuţia 
acestuia; 

e) aprobă structura organizatorică a ANMDMR; 
f) elaborează Regulamentul de organizare şi funcţionare al 

ANNIDMR, care se aprobă de către Parlamentul României; 
g) elaborează statul de funcţii al ANMDMR, care se aprobă de 

către preşedinte. 

11. La articolul 10, alineatul (1) se modifică şi va avea 
următorul cuprins: 

(1) Consiliul de adm"ii*traţie. se întruneşte on de câte on este 
nevoie, la solicitarea preşedinteilsi ANMDMR sau a două treimi dintre 
membri. 
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12. La articolul 11, alineatele (1), (6) şi (9) se modifică şi vor 
avea următorul cuprins: 

(1) Consiliul ştiinţific al ANMDMR este constituit prin ordin al 
preşedintelui ANMDMR, şi este format din: 

(6) Ordinea de zi a şedinţelor consiliului ştiinţific este stabilită 
de preşedintele consiliului ştiinţific al ANMDMR şi include cu 
prioritate: activitatea ştiinţifică desfăşurată de ANMDMR între două 
şedinţe, modul de punere în aplicare a politicii ştiinţifice a ANMDMR, 
propuneri ale preşedintelui ANMDMR, ale Academiei de Ştiinţe 
Medicale sau propuneri care întrunesc votul unei treimi din numărul 
membrilor consiliului ştiinţific. 

(9) Hotărârile consiliului ştiinţific cu caracter normativ se 
supun aprobării prin ordin al preşedintelui ANMDMR şi se publică în 
Monitorul Oficial al României, Partea I; celelalte hotărâri ale consiliului 
ştiinţific, care nu au carăcter normativ, se transmit spre informare 
ministrului sănătăţii şi se publică pe site-u! ANMDMR. 

13. La articolul 16, alineatul (3) se abrogă. 

14. După articolul 18, se introduce on nou articol, articolul 
181 cu următorul cuprins: 

Art. 181. Salarizarea preşedintelui, a vicepreşedinţilor, precum 
şi a membrilor consiliului de administraţie al ANMDMR, se stabileşte 
în conformitate cu legislaţia privind salarizarea personalului Curţii de 
Conturi, prin asimitare cu funcliile de preşedinte, vicepreşedinte şi de 
consilier de conturi. 

Articolul II. - Până la data de 31 decembrie 2020, ANMDMR 
are obligaţia de a întreprinde toate demersurile necesare pentru punerea 
în aplicare a prevederilor art. 7 alin. (1). 



7 

Acest proiect de lege se consideră adoptat de Camera 
Deputaţilor în forma iniţială, în condiţiile art. 75 aim . (1) teza a 111-a 
din Constituţia României, republicată. 

p. PREŞEDINTELE CA1'ąREI DEPUTAŢILOR 

RDACHE 


