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AVIZ
referitor la proiectui de Ordonanta pentru modificarea si 

completarea Legii nr.134/2019 privind reorganizarea Agentiei 
Nafionale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, 

precum ^i pentru modificarea unor acte normative

Anaiizand proiectui de Ordonanta pentru modificarea si 
completarea Legii nr.134/2019 privind reorganizarea Agenfiei 
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum 
si pentru modificarea unor acte normative, traiismis de Secretariatul 
General al Guvemului cu adresa nr.300 din 31.08.2021 si inregistrat la 
Consiliui Legislativ cu nr.D770/31.08.2021,

CONSILIUL LEGISLATIV

in temeiul ait2 alin. 1 lit.a) din Legea nr.73/1993, republicata si al art.46(2) 
din Regulamentul de organizare §i fiinctionare a Consiliului Legislativ,

Avizeaza favorabil proiectui de ordonanta, cu urmatoarele 
observatii si propuneri:

1. Proiectui de ordonanta are ca obiect modificarea si completarea 
Legii nr.134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a 
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum §i modificarea 
unor acte normative.

Potrivit Notei de fundamentare, interventiile legislative vizeaza 
,^corectarea §i completarea unor prevederi ale Legii nr.134/2019, in 
sensul completdrii domeniului de activitate, cu activitdtile privind 
autorizarea investigatiilor clinice pentru dispozitive medicale, 
evaluarea performantei pentru dispozitive medicale de diagnostic in 
vitf‘0, 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 
structure organizatoried.

Mentionara ca, prin avizul pe care il emite, Consiliui Legislativ 
nu se poate pronunta asupra oportunitatii solutiilor legislative 
preconizate. CONFORM CU 
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2. Semnalto ca un proiect de ordonanta a Guvernului, avaiid 
con{inut similar, a fost transmis de SecretariatuI General al Guvemului 
cu adresa nr.293 din 26.08.2021 §i inregistrat la Consiliul Legislativ cu 
nr.D753/27.08.2021, fiind emis avizul favorabil, cu observatii si 
propuneri, nr.699/27.08.2021.

Precizam ca prezentul proiect flgureaza la pct.l poz.5 din 
documentul iiititulat „Informatie de presa privind actele normative 
adoptate de Guvern in sedinfa din 30 august 2021^”.

3. Raportat la niomentul aviz^ii prezentului proiect, precizam ca, 
potrivit prevederilor artl din Legea nr,195/2021 privind abilitarea

A

Guvernului de a emite ordonante, Jn temeiul art.115 alin.(}) din 
Constitutia Romdniei. republicatd, Guvernul este ahilitat ca, de la data 
intrarii in vigoare a prezentei legi, dar nu inainte de incheierea primei 
sesiuni ordinare a anului 2021, si pand la reluarea lucrdrUor 
Parlamentului in cea de~a doua sesiune ordinard a anului 2021, sd 
emitd ordonante in domenii care nu fac obiectul legilor organice". 
Mention^ ca, prin obiectul de reglementare, proiectul de ordonanta se 
incadreaza in domeniul prevent de art.l pct.V poz.3 din Legea 
nr. 195/2021 din lege.

Totodata, in acord cu dispozitiile art.2 din Legea nr. 195/2021
ordonantele emise de Guvern in temeiul art.l vor fi inaintate spre 

aprobare Parlamentului, potrivit procedurii legislative, pdnd la 
reluarea lucrdrUor Parlamentului in cea de-a doua sesiune ordinard 
a anului 2021, Nerespectarea termenului atrage incetarea efectelor 
ordonanfer.

Mentionam ca, prin Decizia Pre^edintelui Camerei Deputatilor 
nr.4 din 30 august 2021, respectiv prin Decizia Presedintelui Senatului 
nr.l3 din 30 august 2021, Camera Deputatilor si Senatul au fost 
convocate in sesiuni ordinare, in data de 1 septembrie 2021.

Ca urmare a celor de mai sus, in ipoteza in care, pana la data de 1 
septembrie 2021, prezentul proiect nu este inaintat spre aprobare 
Parlamentului, efectele ordonantei inceteaza.

4. La art.l pct.l, in ceea ce priveste norma preconizata pentru 
art.2 lit.h^), pentru un spor de rigoare a exprimarii, sintagma 
Ordinului ministrulur trebuie inlocuita cu sintagma „din Ordinal 
ministrulur.

‘https :/^gov.ro/ro/guvernul/.sedinte“guvem/informatie-de-presa*-privind*actele- 
normative-adoptate-de*guvem-in-edinta-din-30-august-2021
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5. La partea dispozitiva a art.I pct.2, pentru o exprimare specifica 
stilului normativ, sintagma Jit.j), k) si //’ trebuie inlocuita cu sintagma 

jit.jHr.
6. La paitea dispozitiva a arti pct.3, pentru o exprimare specifica 

stilului normativ, sintagma ,pct.5" trebuie inlocuita cu sintagma 
^^unctul 5”.

7. La art.I pet 17, referitor la nonna preconizata pentru art.l8 alin.(3) 
semnalam ca solutia legislativa privind acordarea stimulentelor 
financiare lunare doar anumitor persoane este susceptibila sa aduca 
atingere principiului egalitatii de tratament consacrat de art.l6 
alin.(l) din Constitutie potrivit caruia y.Cetafemi sunt egali in fata legii 
si a autoritatilor publice, fara privilegii f/fdra discrimindrr.

Cu privire la acest principiu, Curtea Constitufionala a retinut in 
numeroase decizii, ca: ^frincipiul egalitdtii nu inseamnd uniformitate, 
astfel ca, dacd unor situatii egale ti'ebuie sd le corespundd un tratament 
egal, la situafii diferite tratamentu! juridic nu poate fi deedt diferit 
Incdlcarea principiului egalitdtii nediscrimindrii are loc atunci 
ednd se aplied un tratament difereniiat unor cazuri egale, fdrd a 
exista o motivare obiectivd si rezonabild, (...). ” (Decizia nr.781/2015 
publicata in Monitorul Oficial Partea I, nr.l 19 din 16 februarie 2016).

Totodata, in acord cu prevederile art.38 alin.(3), teza finala, din 
Legea m'.24/2000, republicata, cu modiflcarile §i complet^ile 
ulterioare, propunem eliminarea parantezelor ce au fost uzitate pentru 
prezentarea unor explicapi.

De asemenea, semnalam ca sintagma ^potrivit legif este 
improprie stilului normativ, fiind contrara prevederilor art.50 alin.(2) 
din Legea nr.24/2000, republicata, cu modiflcarile completarile 
ulterioare, potrivit carora „Dacd norma la care se face trimitere este 
cuprinsd in alt act normativ, este obligatorie indicarea titlului 
acestuia, a numdrului si a celorlalte elemente de identificare

8. Semnalta ca ipoteza juridica de la art.V nu se incadreaza in 
domeniul prevazut la art.I petV poz.3 din Legea nr. 195/2021 
privind abilitarea Guvernului de a emite ordonanfe, intitulat „K 
Sdndtaie: 3, modificarea si completarea Legii nrJ34/2019 privind 
reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a 
Dispozitivelor Medicate, precum si pentru modificarea unor acte 
normative^\

Sub rezerva observapilor de mai sus, semnalam ca solutia legislativa 
preconizata este similara prevederilor aiticolului unic din Ordonanta de 
urgenta a Guvernului nr. 183/2020 privind desfasurarea pe perioada
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starii de alerta a concursurilor pentm ocuparea posturilor vacante din 
cadrul institujiilor si autoritatilor publice, aprobata prin Legea 
nr.33/2021, potidvit c^uia ^.Prin derogare de la dispozifiile art.27 
alin.(3) din Legea nr. 55/2020 privind unele masuri pentru prevenirea 

comboterea efectelor pandemiei de COVID-19, cu modificdrile 
completdrile ulferioare, pe o periooda de 6 luni de la data intrdrii in 
vigoare a legH de aprobare a prezentei ordonanfe de wgenfa, se pot 
desfasura concursurile pentru ocuparea posturilor si functiilor vacante 
^i temporor vacante din cadrul institutiihr ^i autoritatilor publice, cu 
incodrare in sumele aprobate in bugetpentru anul 202]

Menfioiiain ca Legea nr.33/2021 pentcu aprobai'ea Ordonaiifei de 
urgenta a Guvemului ni*. 183/2020 privind desfa^urai'ea pe perioada staiii de 
aleita a concui'surilor pentru ocuparea postuiilor vacante din cadrul unor 
institupi din sistemul justitiei, precuin si din cadnil Curtii de Conturi a intrat iii 
vigoare la data de 20 martie 2021, astfel meat, in ipoteza in care prezentui 
proiect va intia in vigoaie pana la data de 20 septembrie 2021, se va crea un 
paraleiistn legislativ, incalcmidu-se astfel dispozitiile art. 16 din Legea 
iii*.24/2000 privind noimele de tehnica legislativa pentni elaboiai'ea actelor 
nonnative, republicata, cu modific^ile si completarile ulterioare.

Totodata, constatam ca art.V reglementeaza intr-un domeniu 
care nu este conex cu celelalte dispozifii ale proiectului, contrar 
dispozitiilor art.l4 din Legea m‘.24/2000 privind nonnele de tehnica 
legislativa pentru elaborarea actelor normative, republicata, cu modificarile si 
completarile ulterioare, referitoare la unicitatea reglementarii in 
materie.

Ca urmare a celor de mai sus, in actuala redactare, norma 
preconizata pentru art.V este susceptibila de incalcarea prevederilor 
art.l alin.(5) din Constitutie, referitoare la obligativitatea respectarii 
legii.
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Protect de pentni modificarea §\ completarea Legii nr. 134/2019

privind reorganizarea Agenfiei Nafionale a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale, precum pentru modificarea unor acte 
normative, precum ^i pentru modificarea $i completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatSfii

Nr. Actul normativ MotivareAmendamente
Agenfia Nafionala a Medicamentului $i 
Dispozitivelor Medicate din Romania 

(ANMDMR)

crt.

1. Art. I
Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea 
Agenfiei Nafionale a Medicamentului $i a 
Dispozitivelor Medicate, precum $i pentru 
modificarea unor acte normative, publicata 
in Monitorul Oficial al Romaniei, Fartea I, 
nr. 587 din 17 iulie 2019, se modifica ^i se 
completeaza dup2 cum urmeaza:

Legea nr. 134/2019
privind reorganizarea Agen^iei Nafionale a 
Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicate, 
precum $i pentru modificarea unor acte 
normative

2. Art. 1 - (1) Se mfiinteaza Agentia Nationals a 
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din 
Romania, denumitS in continuare ANMDMR, 
prin reorganizarea Agentiei Nationale a 
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, 
care se desfiinteazS, ca institutie publica cu 
personalitate juridicS, organ de specialitate al 
administratiei publice centrale in domeniul 
medicamentelor de uz uman, dispozitivelor 
medicale §i evaluarii tehnologiilor medicale, in 
subordinea Ministerului Sanatatii.

(2) ANMDMR are sediul in municipiul 
Bucure§ti, str. Aviator SSnStescu nr. 48, sectorul

'
>•

Z (3) ANMDMR se organizeaza §i functioneazS



in confonnitate cu dispozi^iile prezentei legi §i 
cu regulamentul propriu de organizare §i 
func^ionare, aprobat prin ordin al ministrului 
sanatatii.

(4) Pentru indeplinirea sarcinilor sale, 
ANMDMR poate infiinfa structuri teritoriale, 
fata personalitate juridica, prin decizie a 
pre§edintelui.

Art. 2 - Domeniul de activitate al ANMDMR 
constain:

a) autorizarea medicamentelor de uz uman, a 
unitatilor de productie §i distributie angro a 
medicamentelor de uz uman;

b) supravegherea unitalilor de productie, 
distributie angro §i a calitatii medicamentelor in 
piata §i controlul in utilizare al medicamentelor 
de uz uman;

c) inspectia de supraveghere a activitatii in 
farmacii comunitare, oficine locale de distributie, 
farmacii cu circuit inchis §i drogherii cel putin o 
data la 5 ani sau ori de cate ori este nevoie;

d) reglementarea domeniului dispozitivelor 
medicale;

3.

e) supravegherea pietei de dispozitive
medicale;

f) avizarea unitatilor cu activitati de 
comercializare §i prestari servicii in domeniul 
dispozitivelor medicale;

g) inregistrarea dispozitivelor medicale

w
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introduse pe pia^a sau puse m func^iune in 
Rom^ia, producatorilor intemi, reprezentan^ilor 
autoriza^i, importatorilor §i distribuitorilor de 
dispozitive medicale;

h) inspectia §i controlul dispozitivelor 
medicale aflate in utilizare;

i) evaluarea tehnologiilor medicale a 
medicamentelor de uz uman, dispozitivelor §i 
echipamentelor medicale de inalta performanta.

1. La articolul 2 dupa litera h) se introduc 
trei noi litere, lit. h^), h^) h^), cu
urmatorul cuprins:
”h^) emiterea certificatului de libera vanzare 
pentru dispozitivele medicale; 

h^) emiterea avizelor de vama; 
h^) evaluarea, desemnarea §i monitorizarea 

organismelor de evaluare a conformita^ii in 
domeniul dispozitivelor medicale.”.

Domeniul de activitate al 
ANMDMR este reglementat 
prin dispozitiile art. 2 din 
Legea nr. 134/2019, insa nu 
este corelat cu atribuliile 
ANMDMR prev^ute la art. 
4 alin. (3) - (5) din Lege; 
Este necesara completarea 
domeniului de activitate al 
ANMDMR cu privire la 
emiterea certificatului de 
libera vanzare pentru 
dispozitivele medicale, in 
acord cu prevederile 
Regulamentului 
2017/745 al Parlamentului 
European §i al Consiliului 
din 5 aprilie 2017 privind 
dispozitivele medicale, de 
modificare a Directive! 
2001/83/CE,
Regulamentului (CE) nr. 
178/2002 
Regulamentului (CE) nr. 
1223/2009 §i de abrogare a 
Directivelor 90/385/CEE §i

((UE)
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93/42/CEE ale Consiliului, 
care se aplica de la 26 mai 
20212. La articolul 2 dupa litera i) se introduc 

trei noi litere, literele j), k) 1) cu 
urmatorul cuprins:
„j) autorizarea investigaliilor clinice pentru 
dispozitivele medicale §i evaluarea 
performanlei pentru dispozitive medicale de 
diagnostic in vitro;
k) autorizarea studiilor clinice pentru 
medicamentele de uz uman, precum §i a 
locului de desfa§urare a acestora;
l) monitorizarea siguran|ei medicamentelor de 
uz uman prin activitatea de farmacovigilenla”.

Domeniul de activitate al 
ANMDMR 
reglementat prin dispozi^iile 
art. 2 din Legea nr. 
134/2019, 
corelat
ANMDMR prevazute la art. 
4 alin. (3) - (5) din Lege;

este

insa nu este 
cu atribuliile

4. Art. 3
domeniul sau de activitate, ANMDMR exercita 
urmatoarele funclii:

a) de elaborare a reglementarilor, politicilor §i 
strategiilor
medicamentului, dispozitivelor medicale §i 
evalu^ii tehnologiilor medicale;

b) de control, prin care se asigura 
supravegherea §i verificarea respectarii 
reglementarilor specifice domeniului sau de 
activitate;

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

Pentru realizarea obiectivelor din

nationale domeniulin

/m o\%\:n -I
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Art. 4 - (1) In realizarea obiectivelor din
domeniul sau de activitate, ANMDMR 
colaboreaza cu Ministerul Sanatatii, institutii ale 
administra|iei publice centrale §i locale, 
organizalii profesionale, precum §i cu alte 
organizatii interne §i intemationale din domeniul 
sanitar.

(2) Pentru indeplinirea sarcinilor sale,
ANMDMR poate colabora cu exper^i extemi, cu 
respectarea prevederilor legale in domeniu.

(3) In domeniul medicamentului, ANMDMR
are, in conformitate cu prevederile legale,
urmatoarele atributii principale:

1. elaboreaza norme §i alte reglementari cu 
caracter obligatoriu, privind medicamentele de 
uz uman, pe care le supune aprobarii 
Ministerului Sanata^ii;

2. elibereaza autoriza^ia de punere pe pia^a 
pentru medicamentele de uz uman, reinnoirea §i 
orice alte modificari ale acesteia; elibereaza 
autoriza^ia de import paralel, reinnoirea §i orice 
alte modificari ale acesteia; informeaza lunar 
Ministerul S^ata^ii cu privire la autorizatiile de 
punere pe pia^a eliberate;

3. supravegheaza §i controleaza calitatea 
medicamentelor de uz uman in procesul de 
fabrica^ie, import, distribute angro §i en detail, 
prin inspect! periodice §i activitat de control 
planificate sau inopinate, precum §i in toate 
situatiile in care exista reclamati §i/sau alerte

5.

I o\
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privind calitatea §i efectul acestoia §i raspunde la 
solicitarile Ministerului S^ata^ii privind 
realizarea de inspectii §i activitali in domeniul 
sSu de competen^a;

4. inspectia de supraveghere a activitatii in 
farmacii comunitare, oficine locale de distribu^ie, 
farmacii cu circuit inchis §i drogherii cel pu^in o 
data la 5 ani sau ori de cate ori este nevoie;

5. autorizeaza §i controleaza studiile clinice 
care se efectueaza, pentru medicamentele de uz 
uman, in conformitate cu ghidul privind buna 
practica in studiul clinic, precum §i locul de 
desfa§urare a acestora, in conformitate cu 
prevederile legale in vigoare;

6. efectueaza analize de laborator privind 
calitatea medicamentelor de uz uman in procesul 
de autorizare, supraveghere a calita^ii, respectiv 
eliberare oficiala a seriilor pentru medicamente 
imunologice sau medicamente derivate din sange 
uman ori plasma umana, precum §i la solicitarea 
altor organe ale administraiiei publice centrale §i 
locale;

3. La articolul 4, alineatul (3), dupa pet. 5, 
se introduce un nou punct, pet. 5^ cu 
urmatorul cuprins:
„5’. efectueaza studii privind utilizarea 
medicamentelor de uz uman”.

Ca urmare a modificarii art. 
4 alin. (3) pet. 7.

7. organizeaza, indruma §i controleaza 
activitatea de farmacovigilenla, efectueaza studii 
privind utilizarea medicamentelor de uz uman, 
elaboreaza informari privind activitatea de 
farmacovigilenta;

8. avizeaza |i controleaza publicitatea §i 
lizibilitatea la medicamentele de uz uman, in 
conformitate cu reglementarile in vigoare;

4. La articolul 4, alineatul (3), pet. 7, 19, 21 
$i 22 se modifica $i vor avea urmatorul 
cuprins:
„7. organizeaza §i controleaza activitatea de 
farmacovigilenla, elaboreaza informari 
privind activitatea de farmacovigilenta;

Pentru corelare 
dispozi^iile Cap. X din 
Legea 95/2006 
reglementeaza domeniul 
farmacovigilentei.

cu
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9. elaboreaza §i actualizeaza Nomenclatorul 
cuprinz&id medicamentele autorizate de punere 
pe piata in Romania, precizand pentru fiecare 
medicament clasificarea pentru eliberare;

10. comunica anual Comisiei Europene §i 
celorlalte state membre ale Uniunii Europene 
schimb^ile ce au fost facute in Nomenclatorul 
cuprinzand medicamentele autorizate de punere 
pe pia^a in Romania;

11. coopereaza cu organisme nationale §i 
intemationale privind elaborarea Farmacopeii 
europene;

12. asigura functionarea imui serviciu de 
informare privind medicamentele de uz uman; 
elaboreaza §i publica, in format electronic, 
Buletinul informativ al ANMDMR, publicatii de 
specialitate §i de informare specifice;

13. colaboreaza cu Ministerul Sanata^ii §i cu 
Casa Na^ionala de Asigurari de Sanatate la 
elaborarea listei cu medicamente de uz uman din 
Nomenclatorul medicamentelor de uz uman de 
care beneficiaza asiguralii pe baza de prescrip^ie 
medicala, cu sau fara contribu^ie personala;

14. decide, dupa caz, suspendarea, retragerea 
sau modificarea autoriza|iilor de punere pe pia^a 
pentru medicamentele de uz uman; comunica 
decizia privind suspendarea sau retragerea 
autoriza^iilor de punere pe pia^a pentru 
medicamentele de uz uman Ministerului 
Sanatatii §i Casei Nationale de Asigurari de

ANMDMR nu indruma, ci 
pune in aplicare un sistem 
de farmacovigilen|a propriu. 
De^inatorii autoriza|iei de 
punere pe pia^a au 
responsabilitate proprie.

i r- -*I 2
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Sanatate, in termen de 48 de ore;
15. presteaza servicii de consultanta §tiintifica 

§i activitati specifice competentelor sale;
16. iniliaza, negociaza §i incheie acorduri §i 

documente de cooperare nationala §i 
intemationala, in Hmita competentelor sale;

17. organizeaza reuniuni de lucru, cursuri de 
instruire, cursuri de formare §i perfectionare, 
proiecte de cercetare §i manifestari §tiintifice in 
domeniul medicamentelor de uz uman;

18. constata incalcarea dispozitiilor legale in 
domeniul sau de activitate §i aplica sanctiunile 
corespunzatoare, in conformitate cu legisla^ia in 
vigoare;

19. desfa§oara alte activitati specifice dispuse 
de Ministerul S^ata^ii;

20. elibereaza certificatul privind
conformitatea cu buna practica de fabricatie 19. desfa§oara alte activitafi specifice 
pentru fabricanti de substance active sau domeniului sau de activitate, dispuse de 
fabricanfi de medicamente de uz uman din Ministerul Sanatatii;
terte, pe baza raportului favorabil de inspectie .......................................................................
intocmit de inspectorii ANMDMR;

21. elibereaza autorizatia de distributie angro 
sau autorizatia de distribu|ie angro in sistem de 
antrepozitare/custodie pentru distribuitori angro
de medicamente de uz uman, pe baza raportului 21. elibereaza autorizafia de distributie angro 

^favorabil de inspectie intocmit de inspectorii pentru distribuitori angro de medicamente de 
- • kNMDMR, precum §i certificatul privind uz uman, pe baza raportului favorabil de 

j .<//conformitatea cu buna practica de distributie inspecfie intocmit de inspectorii ANMDMR, 
f'- ^ angro;

Pentru claritate juridica.

Sr-i'C

corelarePentru
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cu
dispozifiile Cap. VII al 
Titlului XVIII din Legea!
95/2006 care reglementeaza 
domeniulprecum §i certificatul privind conformitatea distribufiei



22. elibereaza autorizatia de fabricajie/import 
pentru fabrican^i/importatori rom^i de 
medicamente de uz uman/medicamente de uz 
uman pentru investigatie clinica, pe baza 
raportului favorabil de inspec|ie intocmit de 
inspectorii ANMDMR, precum §i certificatul 
privind conformitatea cu buna practica de 
fabricatie;

23. elibereaza certificatul de buna practica de 
laborator pentru unitafi care sunt implicate in 
desfa§urarea studiilor nonclinice, respectiv a 
studiilor clinice de bioechivalen^a prevazute de 
legislatia pentru autorizarea medicamentelor de 
uz uman;

24. efectueaza inspecjii la de^inatorii de 
autorizatii de punere pe pia^a pentru verificarea 
respectarii obligatiilor acestora atat in domeniul 
activitatilor de farmacovigilenta, cat §i al alter 
obliga^ii care le revin conform legisla^iei in 
domeniul medicamentelor de uz uman;

25. elibereaza certificatul care atesta calitatea 
de persoana calificata solicitanlilor care 
indeplinesc conditiile prev^ute de legisla^ie;

26. elibereaza certificatul de produs 
medicamentos in formatul Organizatiei 
Mondiale a Sanata^ii §i avizeaza declara^iile de 
export pentru medicamente de uz uman;

27. elibereaza autorizatii pentru fumizare de 
medicamente pentru nevoi speciale;

28. desfa§oara activitati de prevenire a

cu buna practica de distributie angro; medicamentelor de uz
uman.

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 §i certificatul privind 
conformitatea cu buna practica de fabricatie;”

corelarePentru
dispozitiile Cap. IV al 
Titiului XVIII din Legea 
95/2006 care reglementeaza 
domeniul fabricatiei §i 
importului medicamentelor 
de uz uman.

cu

!S *s>'

(Sw 2



patrunderii in lan^ul legal de aprovizionare a 
medicamentelor falsificate, in conformitate cu 
prevederile legale;

29. desfa§oara activita^i cu privire la eviden^a 
§i controlul brokerilor de medicamente de uz 
uman;

30. efectueaza §i participa la evaluarile privind 
calitatea, eficacitatea §i siguran^a 
medicamentelor de uz uman autorizate prin 
procedura centralizata (CAT, PRAC, PDCO, 
CHMP etc.), prin exper^i proprii sau extemi;

31. participa la reuniunile §i grupurile de lucru 
la nivelul Uniunii Europene din domeniul 
medicamentelor de uz uman;

32. introduce informatiile privind autorizatiile 
de punere pe pia^a pe care le-a eliberat in baza de 
date a Uniunii Europene, administrata de 
Agen^ia Europeana a Medicamentelor in numele 
Uniunii Europene, §i fumizeaza la cererea 
Comisiei Europene sau a oricarui stat membru 
toate informaliile adecvate privind autoriza^iile 
individuale de punere pe piaja pe care le-a 
eliberat;

33. monitorizeaza pia^a medicamentului in 
vederea respectarii §i aplic^ii legisla^iei 
specifice, urmare§te statistici §i prognoze care au 
legatura cu obiectul de activitate, in vederea 
elaborarii §i propunerii de acte normative;

34. intreprinde demersurile legale in vederea 
asigurarii in permanen^a a unei game adecvate de

5. La articolul 4, alineatul (3), dupa 
punctul 29 se introduc trei noi puncte,

29^ - 29^ vor aveapunctele
urmatorul cuprins:
,,29*. desfa§oara activitati cu privire la

Atribujiile au fost introduse 
pentru corelare 
prevederile Ordinului
ministrului sanata^ii nr.

privind 
inregistrarea fabricanlilor, 
importatorilor 
distribuitorilor de substance 
active care vor fi utilizate ca 
materii prime pentru

cu
inregistrarea fabricantilor, importatorilor §i 
distribuitorilor de substance active care vor fi 
utilizate materii prime pentru 775/2019ca
medicamentele de uz uman;
29^. elibereaza solicitanlilor avize de donatii 
de de uz uman;
29^. decide, dupa caz, suspendarea, 

autorizatiilor 
fabricatie/certificatelor privind conformitatea 
cu buna practica de fabricalie, autorizatiilor 
de distributie angro/certificatelor de bunS 
practica de distributie, certificatelor de buna 
practica de laborator, certificatelor care atest^ 
calitatea de persoana calificata;”.

§1

deretragerea
medicamente de uz uman, 
Ordinului ministrului 
sanatatii nr. 1032/2011
pentru aprobarea Normelor 
privind donatiile de 
medicamente, materiale 
sanitare, 
dispozitive

s
medicale,

2 vaccmuri, 
consumabilele aferente §i

serun §1



medicamente care sa raspunda necesitatilor 
pacien^ilor;
35. poate adopta decizii de mentinere/excludere 
de pe pia^a a produselor autorizate national 
inainte de anul 2006, numai pe baza rapoartelor 
risc-beneficiu ale de^inatorului de autoriza^ie de 
punere pe pia^a §i a documentelor care au stat la 
baza autoriz^ii;

36. sesizeaza Ministerul Sanatatii cu privire la 
discontinuitatile in aprovizionarea pie^ei cu 
medicamente, semnalate in urma raportarilor 
lunare ale punerii pe pia^a din Romania.

ale art. 875 din Legea nr. 
95/2006 privind reforma in 

sanatatii, 
republicata, cu modificarile 
§i complet^ile ulterioare.

domeniul

6. La articolul 4, alineatul (3), pet. 34 se 
modifica va avea urmatorul cuprins:
”34. intreprinde demersurile legale in vederea 
asigurarii in permanenta de catre detinatorul 
autorizaliei de punere pe pia^^reprezentantul 
de^inatorului autorizatiei de punere pe pia^a §i 
distribuitorul angro a unei game adeevate de 
medicamente care sa raspunda necesitatilor 
pacientilor;”.

Se impune reformularea 
intrucat ANMDMR nu are 
calitatea de distribuitor 
angro de medicamente §i nu 
ntervine in activitatea 
comerciala din industria 
farmaceutica, 
corelare cu art. 699 pet. 19 
din Legea nr. 95/2006, 
republicata, cu modificarile 
§i completarile ulterioare.

pentru

7. La articolul 4, alineatul (3), dupa 
puDctul 36 se introduc doua noi puncte, 
pet. 37 fi pet. 38, care vor avea urmatorul 
cuprins:
”37. intreprinde demersurile legale in vederea 
prevenirii sau atenuarii deficitului in 
aprovizionarea de medicamente;
38. asigura cooperarea administrative cu 

autoritatile competente din statele membre ale

*\
ANMDMR este unul dintre 
actorii inregistrat in sistemul 
IMI instituit de Comisia

%
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Uniunii Europene, referitor la prestarea 
serviciilor in domeniul medicamentului de uz 
uman, prin intermediul Ministerului S^ata^ii 
§i al sistemului de infonnare al pie^ei interne - 
IMI, instituit de Comisia Europeana;”.

Europeana la nivel na|ional 
cu responsabilitati in 
domeniul medicamentelor 
de uz uman §i se impune 
completarea atribuliilor in 
ceea ce prive§te cooperarea 
administrativa cu autoritatile 
competente din statele 
membre ale Uniunii 
Europene, referitor la 
prestarea serviciilor in 
domeniul medicamentului 
de uz uman, prin 
intermediul Ministerului 
Sanatatii §i al sistemului de 
informare al pie^ei interne - 
IMI.

2C
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(4) In domeniul dispozitivelor medicale, 
ANMDMR, in conformitate cu prevederile 
legale, are urmatoarele atribu^ii principale:

1. elaboreaza norme §i alte reglementari cu 
caracter obligatoriu privind dispozitivele 
medicale, pe care le supune aprobarii 
Ministerului Smiatalii;

2. participa in cadrul grupurilor de lucru 
interministeriale la elaborarea normelor pentru 
armonizarea §i implementarea reglementarilor in 
domeniul dispozitivelor medicale, la solicitarea 
Ministerului Sanata|ii;

3. participa la reuniimile §i grupurile de lucru 
la nivelul Uniunii Europene din domeniul 
dispozitivelor medicale;

4. elaboreaza din punct de vedere tehnic 
pozi^ia Romaniei §i mandatul de reprezentare 

JJl fata de propunerile de acte legislative comunitare 

§i temele grupurilor de lucru de la nivelul

^i
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Uniunii Europene pe domeniul dispozitivelor 
medicale §i le transmite Ministerului Sanata^ii;

5. elaboreaza listele cuprinzand standardele 
romane§ti care adopta standardele europene 
armonizate cu directivele europene in domeniul 
dispozitivelor medicale §i le supune aprobarii 
ministrului sanata^ii;

6. organizeaza reuniuni de lucru, cursuri de 
instruire, cursuri de formare §i perfec^ionare, 
proiecte de cercetare §i manifest^ §tiintifice in 
domeniul dispozitivelor medicale;

7. evalueaza §i desemneaza organismele de 
certificare pe domeniul dispozitivelor medicale, 
supune aprobarii ministrului sanata^ii lista 
organismelor desemnate §i notifica aceste 
organisme prin procedura electronica gestionata 
de Comisia Europeana;

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

9. evalueaza §i avizeaza imitafile cu activitafi 
de comercializare §i prestari servicii in domeniul 
dispozitivelor medicale, in conformitate cu 
legisla^ia in vigoare;

10. inregistreaza dispozitivele medicale 
iy ^1; introduse pe pia^a sau puse in funcfiune in 

Romania, producatorii intemi, reprezentanlii
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autoriza^i, importatorii §i distribuitorii de 
dispozitive medicale, potrivit reglementarilor in
vigoare;

11. elaboreaza §i actualizeaza baza nationala 
de date in conformitate cu prevederile legisla^iei 
na^ionale care transpun directivele europene;

12. asigura introducerea in baza europeana de 
date Eudamed a datelor din baza na^ionala, 
potrivit prevederilor Deciziei Comisiei 
2010/227AJE din 19 aprilie 2010 cu privire la 
Banca europeana de date referitoare la 
dispozitivele medicale - Eudamed;

13. decide asupra clasificarii unui dispozitiv 
medical in cazul unei dispute intre producator §i 
organismul responsabil 
conformitatii;

14. autorizeaza, in cazuri bine justificate, 
introducerea pe pia^a §i punerea in functiune a 
dispozitivelor medicale individuale, atunci cand 
aceasta este in interesul politicii de protec^ie a 
sanatatii;

15. autorizeaza desfa§urarea procedurii de 
investiga^ie clinica/evaluarea performan|ei cu 
dispozitivele medicale destinate investiga^iilor 
clinice;

evaluareacu

16. supravegheaza pia|a dispozitivelor 
medicale, conform reglementarilor in vigoare;

17. dispune masuri adecvate pentru retragerea 
de pe pia^a sau pentru interzicerea ori 
restr^gerea introducerii pe pia^a sau a punerii in

0
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func^iune a dispozitivelor medicale care pot 
compromite sanatatea §i/sau securitatea 
pacientilor §i utilizatorilor;

18. inregistreaza §i evalueaza informatiile 
privind incidentele semnalate §i actiunile 
corective propuse in legatura cu dispozitivele 
medicale §i implementeaza procedura de 
vigilen^a conform legisla^iei armonizate in 
vigoare;

19. asigura cooperarea administrativa cu 
autoritalile competente din statele membre ale 
Uniunii Europene, referitor la prestarea 
serviciilor in domeniul dispozitivelor medicale, 
prin intermediul Ministerului S^ata^ii §i al 
sistemului de informare al pie^ei interne - IMI, 
instituit de Comisia Europeana;

20. presteaza servicii de consultan|a §tiintifica 
§i activitati specifice competen^elor sale;

21. asigura servicii de expertiza tehnica de 
specialitate, inspecjie §i/sau control, dupa caz;

22. coordoneaza §i deruleaza programe de 
informare la nivel national cu finantare interna 
§i/sau externa, in domeniul sau de activitate;

23. emite avize, confirmari §i certificate de 
inregistrare in conformitate cu prevederile legale 
specifice in vigoare;

24. constata incalcarea dispozitiilor legale in 
domeniul sau de activitate §i aplica sanctiunile 
corespunzatoare, in conformitate cu legislatia in

Hi vigoare;^<3



25. efectueaza mcercari §i verified de 
performanta §i securitate pentru dispozitivele 
medicale second-hand;

26. efectueaza incerem §i verificari de 
securitate pentru dispozitivele medicale pentru 
diagnostic in vitro, second-hand;

27. emite avizul de utilizare atat pentru 
dispozitivele medicale second-hand, cat §i pentru 
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, 
second-hand;

28. efectueaza controlul prin verificarea 
periodica a dispozitivelor medicale aflate in 
utilizare;

29. emite aviz de vama, conform legisla^iei 
specifice in vigoare;

30. emite certificat de libera vanzare, conform 
legislatiei specifice in vigoare;

31. emite, la cerere, nega^ii cu privire la 
incadrarea unor produse sub incidenfa definiliei 
dispozitivului medical.
(5) In domeniul 

medicale, ANMDMR reprezinta autoritatea 
na^ionala competenta, in conformitate cu 
prevederile legale, §i are urmatoarele atribu^ii 
principale:

1. elaboreaza §i revizuie§te periodic 
metodologia nafionala |i criteriile de evaluare a 
tehnologiilor medicale §i formatele rapoartelor

evaluarii tehnologiilor
Publicitatea dispozitivelor 
medicale este reglementata 
in prezent in legisla^ia 
nafionala prin Ordonanfa de 
urgenfa a Guvemului nr. 
46/2021 privind stabilirea 
cadrului institutional §i a 
masurilor pentru punerea in 
aplicare a Regulamentului

8. La articolul 4 alineatul (4) dupa punctul 
31, se introduce un nou punct, pet. 32 cu 
umiatorul cuprins:
„32. avizeaza §i controleaza publicitatea la 
dispozitivele medicale.”.

7A'
CO ^ 2 de evaluare a tehnologiilor medicale, in 
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elaboreaza §i implementeaza mecanismele de 
prioritizare m scopul evaluarii tehnologiilor 
medicale aprobate prin ordin al ministrului 
s^ata^ii;

2. analizeaza §i evalueaza rapoartele redactate 
de institutii abilitate, organizatii, exper^i sau 
cercetatori extemi, cu privire la evaluarea de 
tehnologii medicale, pentru obiectivitate, 
validitate, conformitate §i rigoare §tiintifica, la 
solicitarea fumizorilor sau a Ministerului 
Sanata^ii;

3. colaboreaza cu organisme profesionale din 
sistemul de sanatate §i institu^ii academice in 
vederea evalu^i tehnologiilor medicale;

4. colecteaza §i analizeaza datele statistice 
relevante pentru evaluarea tehnologiilor 
medicale de la toate instituliile sistemului de 
sanatate;

5. asigura transparenla procesului de 
fundamentare a deciziilor referitoare la evaluarea 
tehnologiilor medicale;

6. evalueaza documentalia in baza 
mecanismului de evaluare a tehnologiilor 
medicale §i emite decizia privind includerea, 
extinderea indicaliilor, neincluderea sau 
excluderea medicamentelor in/din Lista 
cuprinzand denumirile comune intemalionale 
corespunzMoare medicamentelor de care 
beneficiaza asiguralii, cu sau f^a contributie 
personala, pe baza de prescrip^ie medicals, in

(UE) 2017/745 
Parlamentului European §i 
al Consiliului din 5 aprilie 
2017 privind dispozitivele 
medicale, de modificare a 
Directive! 2001/83/CE, a 
Regulamentului (CE) nr. 
178/2002 
Regulamentului (CE) nr. 
1.223/2009 §i de abrogare a 
Directivelor 90/385/CEE §i 
93/42/CEE ale Consiliului.

al
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sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum
intemationale 

corespunzatoare medicamentelor care se acorda 
m cadrul programelor na^ionale de s^atate;

7. dezvolta continuu capacitatea institu^ionala 
in domeniul evaluarii tehnologiilor medicale, 
inclusiv prin activitaji de formare profesionala; 
organizeaza reuniuni de lucru, cursuri de 
instruire, cursuri de formare §i perfecjionare, 
proiecte de cercetare §i manifestari §tiintifice in 
domeniu;

8. participa la schimbul de informa^ii 
§tiin|ifice, la elaborarea de modele §i instrumente 
de evaluare, precum §i la realizarea de studii §i 
materiale, in colaborare cu statele membre ale 
re^elei europene de evaluare a tehnologiilor 
medicale;

9. participa, impreuna cu Ministerul Sanata^ii, 
la proiecte de colaborare intema^ionala cu alte 
institu^ii de profil;

10. solicita comisiilor de specialitate ale 
Ministerului S^atatii elaborarea protocoalelor 
terapeutice;

11. analizeaza critic §i avizeaza protocoalele 
terapeutice elaborate §i/sau modificate de 
comisiile de specialitate ale Ministerului 
Sanatalii.

denumirile comune
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7. Art. 5 - ANMDMR dispune masuri adecvate 
pentru retragerea, interzicerea §i/sau restrangerea 
introducerii pe pia^a a oricarui produs destinat 
consumului uman care poate compromite 
s^atatea §i/sau securitatea consumatorilor.

9. Articolul 5 se modifica va avea 
urmatorul cuprins:
„Art. 5
adecvate pentru retragerea, interzicerea §i/sau 
restr^gerea introducerii pe pia^a a 
medicamentelor de uz uman §i a 
dispozitivelor medicale care pot compromite 
s^atatea §i/sau securitatea consumatorilor.”.

Modificarea a fost facuta 
pentru corelare cu domeniul 
de activitate al ANMDMR, 
care este exclusiv in 
domeniul medicamentelor 
de uz uman §i al 
dispozitivelor medicale §i 
nu are in vedere orice 
produs destinat consumului 
uman.

ANMDMR dispune masuri

*
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Art. 6 “ In exercitarea atribu^iilor de control, 
personalul imputemicit din cadrul ANMDMR 
sau din unita^ile teritoriale ale acesteia are 
dreptul sa solicite documente, iar operatorii 
economici §i unitatile din sectorul public §i 
privat au obliga^ia sa prezinte documente §i sa 
raspunda altor solicitari necesare verificarii 
modului in care se aplica legisla^ia din domeniul 
calitatii medicamentelor de uz uman §i al 
dispozitivelor medicale.

8.

9. Art. 7 - (1) ANMDMR este condusa de un 
pre§edinte §i doi vicepre§edinti, numi^i in 
condi^iile legii prin ordin al ministrului sanatatii.
(2) Ministerul S^ata^ii organizeaza concurs 

pentni ocuparea posturilor de pre§edinte §i 
vicepre§edinte, a carui metodologie se aproba 
prin ordin al ministrului s^ata^ii.
(3) Din punctul de vedere al salarizarii, 

pre§edintele §i vicepre§edinlii se asimileaza 
func^iilor de secretar de stat, respectiv 
subsecretar de stat din cadrul Ministerului 
Sanatatii.
(4) In exercitarea atributiilor sale, pre§edintele 

ANMDMR emite decizii §i instructiuni.
(5) Pre§edintele ANMDMR este ordonator 

tertiar de credite §i reprezinta institutia in 
relatiile cu ministerele, cu autoritatile 

^administratiei publice, cu alte autoritati §i
^ilinstitutii publice din tara sau din strainatate, cu 

' persoane fizice |i juridice, precum §i injustitie.

10. La articolul 7, alin, (5) (6) se modifica
vor avea urmatorul cuprins:

„(5) Pre§edintele ANMDMR este ordonator 
tertiar de credite §i reprezinta institutia in 
relatiile cu ministerele, cu autoritatile 
administratiei publice, cu alte autoritati §i 
institutii publice din tara sau din strainatate,

A fost omisa preluarea 
acestei prevederi din 
Hotararea Guvemului nr. 
734/2010. Reglementarea se 
impune pentni a putea fi
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cu persoane fizice §i juridice, precum §i in 
just4ie. Pre§edintele ANMDMR poate delega, 
prin decizie, unuia dintre cei 2 vicepre§edin^i 
exercitarea atribu^iei de ordonator teitiar de 
credite, precum §i alte atributii, in perioada 
absence! temporare a acestuia din institutie.
(6) Structura organizatorica a ANMDMR se 
aproba prin ordin al ministrului s^ata^ii, la 
propunerea pre§edintelui ANMDMR fi cu 
avizul consiliului de administraiie. 
ANMDMR este stmcturata pe direc|ii 
generale, direcfil, servicii, birouri §i 
compartimente. In cadnil structurii 
organizatorice, prin decizie a pre§edintelui 
ANMDMR se pot organiza servicii, birouri, 
laboratoare §i compartimente, unita^i 
teritoriale de inspec^ie §i/sau control §i de 
supraveghere a pielei medicamentelor/de 
supraveghere a pie^ei dispozitivelor 
medicale/in utilizarea dispozitivelor medicale, 
de avizare a activitalilor in domeniul 
dispozitivelor medicale, precum §i de control 
prin verificarea periodica a dispozitivelor 
medicale, cu respectarea numarului de posturi 
maxim aprobat.

permisa delegarea de 
atribu^ii vicepre§edintelui 
ANMDMR.

Structura organizatorica a 
ANMDMR a fost aprobata 
ca urmare a reorganizarii 
ANMDMR in 2019 
conform Legii nr. 134/2019 
privind 
Agenjici Na^ionale a 
Medicamentului §i a 
Dispozitivelor Medicale, 

§i pentru 
unor acte 

normative, prin Ordinul 
ministrului s^ata^ii nr.

pentru 
structurii

(6) Structura organizatorica a ANMDMR este 
aprobata de pre§edinte. In cadrul structurii 
organizatorice, prin decizie a pre§edintelui 
ANMDMR se pot organiza servicii, birouri, 
laboratoare §i compartimente, unitati teritoriale 
de inspectie §i/sau control §i de supraveghere a 
pietei medicamentelor/de supraveghere a pietei 
dispozitivelor 
dispozitivelor medicale, de evaluare a unitatilor 
de tehnica medicala, precum §i de control prin 
verificarea periodica a dispozitivelor medicale, 
cu respectarea numarului de posturi maxim 
aprobat.

reorganizarea

medicale/in utilizarea
precum
modificarea

1.412/2019 
aprobarea 
organizatorice a Agentiei 
Nationale a Medicamentului 
§i a Dispozitivelor Medicale 
din Romania.

Art. 7 alin. (6) a fost 
modificat prin proiectul de 
act normativ pentru claritate 
juridica §i av^d in vedere

u-v■'Ivoss * (7) Numarul maxim de posturi este 500, inclusiv 
pre§edintele §i cei doi vicepre§edinti.C
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(8) Statul de functii se aproba prin ordin al 
ministrului sanata^ii, la propunerea pre§edintelui 
§i cu avizul consiliului de administratie.

dispoziliile art. 8 alin. (6) 
din Regulamentul de 
organizare §i functionare al 
Agentiei Nafionale a 
Medicamentului §i 
Dispozitivelor Medicale din 
Romania aprobat prin 
Ordinul ministrului s^ata^ii 
nr. 1522/2019.
Incep^d cu anul 2019, 
pentru posturile de director 
general a existat buget 
alocat, iar modificarea din 
actul normativ nu genereaza 
cheltuieli suplimentare fafa 
de cele deja aprobate de 
catre Ministerul Sanatatii.

a

(9) Unitatile teritoriale de inspec^ie §i/sau 
control §i de supraveghere a pie^ei
medicamentelor/de supraveghere a pielei
dispozitivelor 
dispozitivelor medicale, de evaluare a unitatilor 
de tehnica medicala, precum §i de control prin 
verificarea periodica a dispozitivelor medicale 
sunt structuri fea personalitate juridica, in care 
i§i desfa§oara activitatea personal medico-sanitar 
§i/sau tehnic de specialitate.

medicale/in utilizarea

11. La articolul 7, dupa alineatul (5) se 
introduce alineatul (S‘) cu urmatorul 
cuprins:
„(5') Prin excep^ie de la prevederile alin. (5), 
vicepre§edin|ii 
calitatea de ordonator ter|iar de credite §i 
reprezentant legal, pe perioada vacan^ei

Pentru asigurarea 
continuitatii pe perioada 
vacantarii/imposibilitatii 
absolute a exercit^ii

ANMDMR indeplinesc
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functiei de pre§edinte al ANMDMR sau in 
situatia in care acesta se afla in imposibilitatea 
absoluta a exercit^ii atribu^iilor, pentru 
domeniile de activitate specifice structurilor 
organizatorice pe care le coordoneaza, dupa

A

caz. In situa|ia in care este numit un singur 
vicepre§edinte prin ordin al al ministrului 
sanatatii, acesta indepline§te, calitatea de 
ordonator terfiar de credite §i de reprezentant 
legal, pe perioada vacan|ei functiei de 
pre§edinte sau in situatia in care acesta se afla 
in imposibilitatea absoluta a exercitarii 
atributiilor.”.

func|iei de pre§edinte.

10. Art. 8 - (1) Consiliul de administra^ie al 
ANMDMR este constituit prin ordin al 
ministrului sanatafii, cu mandat de 4 ani, §i este 
format din:

a) pre§edintele ANMDMR;
b) doi vicepre§edin|i ai ANMDMR;
c) doi reprezentanfi ai Ministerului Sanatatii. 

(2) Pre§edintele ANMDMR este §i pre§edintele
consiliului de administratie.

(3) §efii de departamente din cadrul 
ANMDMR pot participa in calitate de invitati la 
§edintele consiliului de administratie, fara drept 
de vot.

12. La articolul 8, alin. (3) se modifica va 
avea urmatorul cuprins:
„(3) Persoanele care ocupa fiinctii de 
conducere in cadrul ANMDMR pot participa 
in calitate de invitati la §edintele consiliului 
de administratie, la propunerea pre§edintelui 
ANMDMR, fara drept de vot.”.

Pentru a se asigura 
transparenta §edintelor 
consiliului de administratie 
§i implicarea in dezbateri a 
persoanelor cu fimctii de

O
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conducere atunci c^d este 
cazul, in func^ie de ordinea 
de zi.

11. Art. 9 - Consiliul de administratie are
urmatoarele atribu^ii:

a) aproba politica economica §i financiara a 
ANMDMR;

b) avizeaza propunerile de tarife pentru 
activitatile desfa§urate de ANMDMR, care se 
aproba prin ordin al ministrului sanatatii;

c) aproba raportul anual de activitate al 
ANMDMR;

d) avizeaza bugetul de venituri §i cheltuieli §i 
aproba execu^ia acestuia;

e) avizeaza structura organizatorica a 
ANMDMR, care se aproba prin ordin al 
ministrului sanata^ii;

f) avizeaza Regulamentul de organizare §i 
functionare al ANMDMR, care se aproba prin 
ordin al ministrului s^ata|ii;

g) avizeaza statul de functii al ANMDMR, care 
se aproba prin ordin al ministrului sanatatii. 13. La articolul 9 dupa litera g) se 

introduce o noua litera, lit. h) cu urmatorul 
cuprins:
„h) avizeaza administrarea patrimoniului”. Completarea se impune 

lu^d in considerare 
imobilele aflate in 
proprietatea publica a 
statului care sunt date 
ANMDMR in administrare,

'0}i\
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pentru a se lua cele mai 
bune decizii.

12. Art. 10 - (1) Consiliul de administratie se 
intrune§te ori de cate ori este nevoie, la 
solicitarea pre§edintelui ANMDMR sau a 
reprezentantilor Ministerului S^atatii.

(2) Ordinea de zi a consiliului de administratie 
este stabilita de pre§edintele ANMDMR, pe baza 
propunerilor acestuia, ale reprezentantilor 
Ministerului Sanatatii §i a celor care intrunesc 
votul unei majoritati simple din numarul total al 
membrilor consiliului de administratie.

(3) Consiliul de administratie functioneaza 
legal in conditiile in care este prezenta 
majoritatea simpla din numarul total al 
membrilor sai.

(4) Hot^arile se aproba in consiliul de 
administratie cu majoritate simpla din num^l 
total al membrilor prezenti.

(5) Ordinea de zi §i documentele aferente 
acesteia se comunica membrilor consiliului de 
administratie in termenele stabilite prin 
regulamentul de organizare §i functionare al 
consiliului de administratie.

(6) Regulamentul de organizare §i functionare 
al consiliului de administratie se aproba prin 
decizie a pre§edintelui ANMDMR in termen de 

de zile de la data intrarii in vigoare a 
3' [)rezentei legi.
fj (7) Hotararile consiliului de administratie cu

aw
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caracter normativ se supun aprobarii prin ordin 
al ministrului sanatatii §i se publica in Monitorul 
Oficial al Romaniei, Partea I, dupa caz; celelalte 
hotarari ale consiliului de administra^ie, care nu 
au caracter normativ, se transmit spre informare 
ministrului sanatatii §i se publica pe site-ul 
ANMDMR.

(8) Nu pot fi membri ai consiliului de 
administratie persoanele care, in mod direct sau 
prin soj/so^ie ori rude de pana la gradul al IV-lea 
inclusiv, desfa§oara activita^i sau de^in interese

producatoare, 
distribuitoare sau importatoare de medicamente 
de uz uman sau dispozitive medicale, conform 
legii.

in societati comerciale

13. Art, 11 - (1) Consiliul §tiintific al ANMDMR 
este constituit prin ordin al ministrului sanata^ii, 
la propunerea pre§edintelui ANMDMR, §i este 
format din:
a) pre§edintele ANMDMR, vicepre§edintii 

ANMDMR §i 3 reprezentan^i ai ANMDMR;
b) un reprezentant al facultatilor de medicina, la 

propunerea Asocia^iei Universitatilor de 
Medicina §i Farmacie din Romania;

c) un reprezentant al facultatilor de farmacie, la 
propunerea Asociatiei Decanilor Facultatilor de 
Farmacie din Romania;

d) un reprezentant al Ministerului Sanatatii; 
iJ/e) un reprezentant al Colegiului Farmaci§tilor

14. La articolul 11, alin. (1), (2) (9)
se modifica va avea urmatorul cuprins:
” (1) Consiliul §tiintific al ANMDMR este 
constituit prin ordin al ministrului sanatatii, la 
propunerea pre§edintelui ANMDMR, §i este 
format din:

a) pre§edintele ANMDMR, vicepre§edintii 
ANMDMR §i 3 reprezentanti ai ANMDMR;

b) un reprezentant al facultatilor de
medicina, la propunerea Asociatiei 
Universitatilor de Medicina §i Farmacie din 
Romania;

c) un reprezentant al facultatilor de
farmacie, la propunerea Asociatiei Decanilor

Modificarea este necesara, 
mtrucat Consiliul §tiintific 
al ANMDMR nu poate fi 
legal consituit ca urmare a 
introducerii in Legea 
134/2019 a unor entitati care 
nu pot fi identificate. 
Hot^arile 
§tiintific 
caracter 
Elaborarea normelor §i a 
alte reglement&i cu caracter 
obligatoriu, 
medicamentele de uz uman.

Consiliului
nu pot avea 

normativ.

m
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din Rom^ia;
f) un reprezentant al Colegiului Medicilor 
Rom^ia;

g) un reprezentant al catedrei de bioinginerie 
medicala din cadrul invatam^tului superior 
medical, la propunerea Asociatiei Decanilor 
Facultatilor de Medicina din Rom^ia;

h) un reprezentant al catedrei de sanatate 
publica din cadrul invajam^tului superior 
medical, la propunerea asocia^iilor universitatilor 
de medicina §i farmacie;

i) un reprezentant al organizatiilor de pacien^i. 
(2) Nominalizarea membrilor prevazuti la alin. 

(1) se face de catre reprezentantul legal al 
institutiei sau organizatiei, dupa caz, pe care o 
reprezinta, la solicitarea pre§edintelui 
ANMDMR.

(3) Pre§edintele consiliului §tiin^ific este ales 
dintre membrii acestuia.

(4) Consiliul §tiintific stabile§te politica 
§tiin^ifica a ANMDMR.

(5) Consiliul §tiintific se intrune§te de cel pu^in 
3 ori pe an. Consiliul §tiintific se poate intruni 
ori de cate ori este nevoie, la solicitarea 
pre§edintelui ANMDMR, a reprezentantului 
Ministerului Sanata^ii sau a unei treimi din 
numanil membrilor sai.

(6) Ordinea de zi a §edin|elor consiliului 
I; .j§timtific este stability de pre§edintele consiliului 
^/§tiintific al ANMDMR §i include cu prioritate:

Faculta|ilor de Farmacie din Romania;
d) un reprezentant propus de Asocia^ia 

Alian^a Universitara G6 - UMF;
e) un reprezentant al Ministerului S^atafii;
f) im reprezentant al Colegiului 

Farmaci§tilor din Romania;
g) un reprezentant al Colegiului Medicilor 

din Romania;
h) un reprezentant al Faculta^ii de inginerie 

medicala din cadrul Universitatii Politehnica 
din Bucure§ti;

i) un reprezentant al §colii Na^ionale de 
Sanatate Publica, Management §i 
Perfectionare in Domeniul Sanitar.

(2) Nominalizarea membrilor prev^uti la 
alin. (1) se face de catre reprezentantul legal 
al institutiei sau organizatiei, dupa caz, pe 
care o reprezinta, la solicitarea pre§edintelui 
ANMDMR sau a Ministerului Sanatatii, dupa 
caz.

dispozitivele medicale §i 
tehnologiile 
reprezinta atributii ale 

potrivit 
dispozitiilor art. 4 alin. (3) 
pet. 1, alin. (4) pet. 1 §i alin. 
(5) pet.. 1 din Legea nr. 
95/2006, republicata, cu 
modificarile §i completarile 
ulterioare.

medicale

ANMDMR

(9) Hotar^ile consiliului §tiintific se 
transmit spre informare ministrului sanatatii §i 
se publica pe site-ul ANMDMR.”.

15. La articolul 11 dupa alineatul (3) se 
introduce un nou alineat, alin. (3^) cu 
urmatorul cuprins:
„(3') Persoanele care ocupa fimetii de

UN
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activitatea §tiin^ifica desfa§urata de ANMDMR 
intre doua §edin|e, modul de punere in aplicare a 
politicii §tiintiflce a ANMDMR, propuneri ale 
pre§edintelui ANMDMR, propuneri ale 
Ministerului Sanatatii, ale Academiei de §tiinle 
Medicale sau propuneri care intrunesc votul unei 
treimi din numarul rnembrilor consiliului 
§tiinlific.

(7) Consiliul §tiin^ific poate delibera numai 
daca este intrunita majoritatea simpla din 
numarul total al rnembrilor sai.

(8) Hotararile consiliului §tiinlific se aproba cu 
majoritate simpla din num^l total al rnembrilor 
prezen^i.

(9) Hotararile consiliului §tiinlific cu caracter 
normativ se supun aprobarii prin ordin al 
ministrului s^atatii §i se publica in Monitorul 
Oficial al Rom^iei, Partea I; celelalte hotarari 
ale consiliului §tiintific, care nu au caracter 
normativ, se transmit spre informare ministrului 
sanatalii §i se publica pe site-ul ANMDMR.

(10) Regulamentul de organizare §i functionare 
al consiliului §tiinlific se aproba prin decizie a 
pre§edintelui ANMDMR in termen de 30 de zile 
de la data intrarii in vigoare a prezentei legi.

conducere in cadrul ANMDMR §i cate un 
reprezentant al asocia|iilor reprezentative ale 
industriei farmaceutice §i de dlspozitive 
medicale, pot participa in calitate de invitaii 
la §edinlele consiliul §tiinlific al ANMDMR, 
la propunerea pre§edintelui consiliului 
§tiinlific, fara drept de vot.”.

pentru a 
participarea 
farmaceutice 
dispozitivelor medicale la 
§edinlele 
§tiinlific al ANMDMR §i a 
nivelului de expertiza de 
care aceasta dispune.

se asigura 
industriei
§1 a

Consiliului

Art. 12 - Componen^a nominala a consiliului 
. §tiinlific se aproba pentru o perioada de 4 ani, cu 
posibilitatea de reinnoire a mandatului.c
?



Art. 13 - (1) Nu pot fi membri ai consiliului 
§tiintific persoanele care, in mod direct sau prin 
sot/sotie ori rude de pana la gradul al IV-lea 
inclusiv, desfa§oara activitati sau de^in interese 
in societa^i comerciale producatoare, 
distribuitoare sau importatoare de medicamente 
de uz uman sau dispozitive medicale, conform 
legii.

(2) Membrii consiliului §tiintific sunt obligati 
sa declare interesele personale pe care le au ei, 
so^ul, sotia, precum §i mdele de pana la gradul al 
IV-lea inclusiv ale acestora fa^S de societatile 
comerciale producMoare, distribuitoare sau 
importatoare de medicamente de uz uman sau 
dispozitive medicale din tara ori din strainatate, 
inainte de numirea in fiinciie §i ori de cate ori 
este nevoie sau intervin modified in rela^ia cu 
acestea.

(3) Membrii consiliului ^tiinjific au obliga^ia 
de a declara posibilele conflicte de interese fa^a 
de una dintre problemele dezbStute in §edinlele 
consiliului §tiinlific, sa se ab^ina de la vot §i sa 
p^aseasca sala de §edinte.

15.

16. Art. 14 - Consiliul de administraiie, de comun 
acord cu consiliul §tiinlific, dezvolta relalii de 
colaborare intre agen^ie §i reprezentan^i ai 
pacienlilor,
economici §i ai institutiilor academice; rela^iile 
de colaborare pot include participarea acestora la

operatorilorconsumatorilor,
o'
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activitatile agen^iei, in conditiile stabilite in 
prealabil de consiliul de administra^ie, de comun 
acord cu consiliul §tiintific.

17. Art. 15 - Pre§edintele ANMDMR §i cei doi 
vicepre§edinti, dupa caz, raspund de ducerea la 
indeplinire a hotararilor consiliului de 
administra|ie §i ale consiliului §tiinlific.

18. Art. 16 - (1) La data intrarii in vigoare a 
prezentei legi, ANMDMR preia pe baza de 
protocol de predare-preluare toate drepturile §i 
obligatiile, precum §i toate celelalte bunuri aflate 
in patrimoniul ANMDM.
(2) ANMDMR preia intreg personalul 

ANMDM, cu pastrarea drepturilor salariale avute 
la data prelu^ii.

A

(3) In termen de 30 de zile de la data intrmi in 
vigoare a prezentei legi se aproba, prin ordin al 
ministrului s^atatii, regulamentul de organizare 
§i functionare al ANMDMR.

19. Art. 17 - (1) Finanlarea ANMDMR se asigura 
din venituri proprii ale ANMDMR, realizate din 
incasarea tarifelor percepute conform legislatiei 
in vigoare, §i subven^ie acordata de la bugetul de 
stat.

16. La articolul 17, alin. (2) se modiflca 
va avea urmatorul cuprins:
„(2) Pentru activitatile desfa§urate conform 
atributiilor care ii sunt conferite, ANMDMR 
percepe tarife, stabilite prin ordin al 
ministrului s^ata^ii. Sumele incasate din 
tarifele achitate pentru activitati specifice ale 
ANMDMR constituie venituri proprii §i pot fi 
utilizate de la data incasarii acestora”.

Finantarea ANMDMR se 
asigura din venituri proprii 
ale ANMDMR, realizate 
din incasarea tarifelor 

conformpercepute 
legislatiei in vigoare, §i(2) Veniturile realizate din tarifele incasate in 

urma prestarii de activita^i specifice ale 
ANMDMR constituie venituri proprii.

(3) Veniturile realizate din taxele incasate de

)3s subventie acordata de la 
bugetul de stat potrivit art. 
17 alin. (1) din Legea nr.2w



ANMDMR, in conformitate cu prevederile 
legale in vigoare, constituie venituri la bugetul 
de stat.

(4) Veniturile proprii neutilizate se reporteaza 
de la un an la altul, cu aceea§i destinatie.

134/2019 §i se impune 
precizarea faptului ca 
acestea sunt stabilite prin 
ordin al ministrului 
sanata^ii, pentru claritate 
juridica §i corelarea cu cap. 
V din Regulamentul de 
organizare §i func^ionare al 
ANMDMR aprobat prin 

ministrului 
sanatatii nr. 1522/2019.
Ordinul

20. Art. 18 > (1) Personalul ANMDMR este 
constituit din personal contractual.

(2) Angajarea, promovarea in funclii, grade 
sau trepte profesionale §i eliberarea personalului 
se fac potrivit prevederilor legale in vigoare, iar 
incadrarea §i salarizarea acestuia se fac potrivit 
prevederilor legale in vigoare privind salarizarea 
personalului din fonduri publice.

(3) Consiliul de administratie al ANMDMR 
poate aproba, pentru salarialii ANMDMR, 
desemnati ca titular! sau inlocuitori in Consiliul 
de administralie al Agen^iei Europene a 
Medicamentului (EMA), comitetele §tiintifice §i 
grupurile de lucru ale EMA, ale HMA, ale 
grupului de coordonare (CMDh), ale 
pirectoratului European pentru Calitatea 
Medicamentelor (EDQM), ale Consiliului 
Europe!, ale Consiliului Uniunii Europene, ale

17. La articolul 18, alin. (3) se modifica 
va avea urmatorul cuprins:
„(3) Consiliul de administratie al ANMDMR 
poate aproba pentru salariatii ANMDMR 
desemnali ca titular! sau inlocuitori in 
Consiliul de administratie al Agentiei 
Europene a Medicamentului (EMA), cu 
exceptia pre§edintelui ANMDMR §i a celor 
doi vicepre§edinti, comitetele §tiintifice §i obiectiv, nediscriminatoriu 
grupurile de lucru ale EMA, ale HMA, ale §i transparent modul de

Modificarea §i completarea 
art. 18 alin. (3) din Legea 
nr. 134/2019 se impune 
pentru claritatea §i juste^ea 
normei juridice §i pentru a 
se putea stabili concret.C
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Schemei de cooperare in domeniul inspec^iilor 
farmaceutice (PIC/S) §i ale Comisiei Europene, 
precum §i pentru salaria^ii nominalizati, prin 
decizie a pre§edintelui ANMDMR, sa faca parte 
din echipe mixte, in vederea realizarii 
activitatilor specifice, precum §i pentru salariatii 
participant! in procesul de evaluare-autorizare, 
supraveghere §i control al medicamentelor de uz 
uman, tehnologiilor medicale §i dispozitivelor 
medicale, stimulente financiare lunare, in limita 
a doua salarii minime brute pe tara, in limita 
bugetului aprobat, conform art. 193 alin. (6^) din 
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul 
sanatatii, republicata, cu modificarile §i 
completarile ulterioare.

grupului de coordonare (CMDh), ale 
Directoratului European pentru Calitatea 
Medicamentelor (EDQM), ale Consiliului 
Europe!, 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 salariatii nominalizati, prin decizie a 
pre§edintelui ANMDMR, sa faca parte din 
echipe mixte in vederea realizarii activitatilor 
specifice §i salariatii participanti 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 asigurata din veniturile proprii 
ale ANMDMR prev^ute la art. 17 alin. (2), 
in limita a maxim 30% din sumele prevazute 
§i realizate cu aceasta destinatie in bugetul de 
venituri §i cheltuieli aprobat, potrivit legii. 
Nivelul maxim al sumelor care pot fi acordate 
lunar unui salariat sub forma de stimulente 
financiare reprezinta contravaloarea a 
maximum doua salarii de baza minime brute 
pe tara, garantate in plata, in vigoare, stabilite 
in conditiile prevederilor art. 193 alin. (6') din 
Legea nr. 95/2006, republicata, cu 
modificmile §i completarile ulterioare.”.

stabilire §i acordare a 
stimulentelor financiare, 
avand in vedere rolul 
ANMDMR de autoritate 
nationals 
membra a retelei europene 
de autoritati competente in 
domeniul medicamentului, 

atributii 
responsabilitati pe toate 
domeniile de activitate, 
astfel incat este necesar ca 
ANMDMR sa continue sa 
functioneze ca o institutie 
care ofera servicii de calitate 
in domeniul sanatatii 
publice, predictibila §i 
anticipativa, sprijinita pe 
instrumente, mecanisme §i 
deprinderi eficiente, §i sa fie 
capabila sa raspunda unor 
provocari noi, atat la nivel 
national cat §i intr-un 
context mai larg, european 
§i chiar mondial.
In indeplinirea atributiilor 
care ii revin, ANMDMR 
colaboreaza cu Agentia 
Europeans 
Medicamentelor, Comisia

competentS,

cu §1
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ConsiliulEuropeana,
Europei, Directoratul pentru
calitatea medicamentelor - 

MinisterulEDQM,
Sanatatii, Casa Nationala de 
Asigurari de Sanatate, 
autoritatile nationale
competente ale Statelor 
Membre ale Uniunii

organiza^iiEuropene, 
profesionale, organiza|ii de 
pacien^i, precum §i cu alte 
organiza|ii interne §i 
intema^ionale din domeniul 
sanitar §i, totodata, asigura,
prin reprezentan|ii sai, 
participarea la reuniunile §i 
grupurile de lucru la nivelul 
Uniunii Europene din 
domeniul medicamentelor
de uz uman §i dispozitivelor 
medicale, precum §i la 
schimbul de informatii 
§tiintifice, la elaborarea de 
modele §i instrumente de 
evaluare §i la realizarea de 
studii §i materiale, m 
colaborare cu statele 
membre ale re^elei europene 
de evaluare a tehnologiilor

V
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medicale.
Politica 
personalului 
reglementata de dispozi|iile 
legale in vigoare, nu ofera 
posibilitatea 
performantelor profesionale 
ale angaja|ilor §i motivarea 
acestora in fiinc|ie de 
complexitatea activitatilor 
realizate. Av^d in vedere

salariala a
ANMDMR,

stimuli

gradul tot mai mare de 
incarcare a angajajilor §i 

ales cre§terea 
complexita^ii activitatilor pe 
fondul responsabilita|ilor 
na^ionale §i in re^eaua 
europeana, precum §i 
necesitatea de implicare a 
expeitilor in activita^i §i 
proiecte la nivel european §i 
mondial, este necesara o 
masura de motivare §i

mai

recompensare 
speciali§tilor care se implica 
in activita^i complexe §i cu 
grad crescut de dificultate. 
Astfel, in calitate de 
autoritate competenta la 
nivel national, ANMDMR

a
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trebuie sa asigure cu resurse 
umane proprii un nivel inalt 
de expertiza profesionala §i 
§tiin^ifica, in acord cu o 
politica de personal adaptata 

nivelul 
Uniunii Europene. 
Beneficiile salariale oferite 
angaja|ilor reprezinta una 
dintre cele mai eficiente 
metode

la standardelor

pnn
ANMDMR poate reduce 
fluctua^ia de personal §i 
poate

care

ramana 
competitiva, crescand §i 
stabilitatea personalului 
angajat.
ANMDMR 
competen|a materiala unica 
in domeniul de activitate

sa

are o

pentru care a fost infiin|ata, 
al medicamentului de uz 

dispozitivelor 
§i a evaluarii 

tehnologiilor medicale un 
nivel ridicat al veniturilor 
proprii realizate - de circa 
55% din totalul necesar 
pentru
cheltuielilor proprii.

uman,
medicale

iw
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Conform situa|iei fmanciare 
actuale in baza tarifelor
incasate pentru activitatile 

ANMDMRprestate, 
genereaza im excedent lunar 
mediu de venituri incasate
in valoare de aproximativ 
5.283.515 RON.
De asemenea, precizam ca, 
bugetul anului 2020 a fost in 
suma de 69.413.000 RON, 
veniturile incasate in suma 
de 93.983.524,94 RON, iar 

salariale 
de 27.094.881

cheltuielile
efectuate
RON.

21. Art. 19 - La data intrarii in vigoare a prezentei 
legi se abroga:

a) art. Ill din Ordonanta de urgen^a a 
Guvemului nr. 72/2010 privind reorganizarea 
unor institutii din domeniul sanitar, precum §i 
pentru modificarea unor acte normative din 
domeniul s^ata^ii, publicata in Monitorul 
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 452 din 2 iulie 
2010;

b) Hotararea Guvemului nr. 734/2010 privind 
organizarea §i func^ionarea Agen^iei Najionale a 
iMedicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, 
publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, 
Partea I, nr. 531 din 29 iulie 2010, cu
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modificarile §i completarile ulterioare, precum §i 
orice dispozi^ii contrare.

22. Art. 20 - In termen de 30 de zile de la data 
intr^ii in vigoare a prezentei legi, Ministerul 
S^atatii elaboreaza normele de aplicare a 
dispozitiilor prevazute la art. 5 din prezenta lege.

Se impune abrogarea art. 20 
din Legea 134/2019, in 

prive§te 
medicamentele de uz uman, 
motiviat de faptul ca exista 
deja reglementari in Legea 
nr. 95/2006 in acest sens. 
Principalele activitati de 
monitorizare a siguran|ei 
sunt:
raportarea/gestionarea/evalu 
area reacliilor adverse, 
evaluate RPAS, detectarea 
semnalelor de sigurania, 
evaluate PASS. In utma 
evaluatii datelot de 
farmacovigilenia, se poate 
impune suspendarea sau 
tetragetea autorizaliei de 
punere de pia^a sau poate 

utilizarea 
care

19. Articolul 20 se abroga.

ceea ce

interzice
medicamentelor 
prezinta un raport beneficiu- 
risc nefavorabil §i care pot 
compromite sanatatea §i/sau 
securitatea pacien^ilor.
In ceea ce prive§te 
dispozitivele medicale, prin
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legisla^ia in vigoare sunt 
reglementate 
adecvate pentni retragerea,

§i/sau
restr^gerea introducerii pe 
piata a oric^i produs 
destinat consumului uman 
care poate compromite 
sanatatea §i/sau securitatea 
consumatorilor”, respectiv 
prin Legea nr. 95/2006, 
republicata, cu modificarile 
§i complet^ile ulterioare, 
Ordonan^a de urgen|a a 
Guvemului nr. 46/2021 §i 
Hotararea Guvemului nr. 
798/2003 privind stabilirea 
conditiilor de introducere pe 
piata §i de utilizare a 
dispozitivelor 
pentru diagnostic in vitro.

’’masuri

interzicerea

medicale

Art. II
Criteriile §i modul de acordare a stimulentelor 
financiare prevazute la art. 18 alin. (3) se 
stabilesc, in conformitate cu dispozitiile 
legale in vigoare, prin hotarare cu caracter 
normativ a consiliului de administratie al 
ANMDMR, cu consultarea organizaliilor

Pentru claritate juridica.
23.
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sindicale legal constituite §i reprezentative sau 
cu reprezentan^ii salariatilor, dupa caz, in 
termen de 30 de zile de la data intrarii in 
vigoare a prezentei ordonan^e.

24. Art. Ill
A

In tot cuprinsul actelor normative in vigoare, 
sintagma
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale” 
se inlocuie§te cu sintagma ” Agen^ia 
Na^ionala a Medicamentului §i a 
Dispozitivelor Medicale din Rom^ia, iar 
sintagma ’’ANMDM”, 
sintagma ’’ANMDMR”.

Pentru corelarea actelor 
normative cu dispozi^iile 
Legii 134/2019."Agentia Na^ionala a

se inlocuie§te cu




