PARLAMENTUL ROMANIEI
SENAT

LEGE

privind aprobarea Ordonantei Guvernului nr.17/2021 pentru modificarea si
completarea Legii nr.134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea
unor acte normative

Senatul adopti prezentul proiect de lege

Articol unic.- Se aprobd Ordonanta Guvernului nr.17 din 30 august 2021 pentru
modificarea §i completarea Legii nr.134/2019 privind reorganizarea Agentiei
Nationale a Medicamentuluisi a" Dispozitivelor Medicale, precum si pentru
modificarea unor acte normative, ‘adoptatﬁ in temeiul art.1 pct.V.3 din Legea
nr.195/2021 privind abilitarea Guvernului de a emite ordonante, publicatd in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr.834 din 31 august 2021, cu urmatoarele modificari si
completari:

1. La articolul I, punctul 3 se modifici si va avea urmitorul cuprins:
3. La articolul 4 alineatul (3), dupd punctil’ 5 se introduc doud noi puncte,
pet.5? si 5% cu urmdiorul cuprins: )
«51. efectueazi studii privind utilizarea medicamentelor de uz uman;
5°. analizeaz3 si formuleaza rispunsuri cu privire la autorizatia pentru
studii clinice;»”
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2. La articolul I punctul 7, punctul 37 al alineatului (3) al articolului 4 se
modifica si va avea urmiitorul cuprins:
,»37. intreprinde demersurile legale in vederea prevenirii sau atenudrii
deficitului in aprovizionarea de medicamente prin compania Ministerului Sanatatii ~
UNIFARM, prin exceptie de la prevederile Legii nr. 98/2016 privind achizitiile

publice, cu modificarile §i completarile ulterioare, in cazuri urgente §i justificate
stabilite prin ordin al ministrului san&titii, precum si prin alte modalititi legale;”

3. La articolul 1, dupd punctul 7 se introduce un nou punct, pct.7}, cu
urmaétorul cuprins:
»7.. La articolul 4, dupd alineatul (3) se introduc sase noi alineate, alin.(3") -
(3%), cu urmdtorul cuprins: .

«(3") In aplicarea pct.5? al alin.(3), pentru a asigura protectia adecvati a
dreptului la viata al pacientilor cu afectiuni medicale cu optiuni terapeutice limitate sau
inexistente, cererile de autorizare a unui studiu clinic sau de evaluare a
amendamentului la studiul clinic depuse la ANMDMR conform prevederilor legale, se
valideazd/invalideazd de ANMDMR in termen de -maximum 30 de zile de la data
depunerii cererii de autorizare.

(3% In cazul in care ANMDMR nu a notificat sponsorului nicio obiectie
motivati in termenul prevazut la alin.(3"), se considerd ¢ ANMDMR nu are obiectii
si studiul clinic poate s3 Inceapd daca a fost emisa anterior o opinie favorabild de citre
‘comisia de eticd. Sponsorul notifici ANMDMR cu privire la inceperea studiului in
termen de maximum 15 zile.

(3%) Sponsorul transmite citre: ANMDMR cererea modificati conform
obiectiilor care i-au fost semnalate, in termen de maximum 15 zile de la data primirii
obiectiilor.

(3*) in termen de maximum 60 de zile. de la data depunerii cererii
prevazute la alin.(3!), ANMDMR notifica sponsorului autorizatia privind studiul clinic
sau autorizatia privind amendamentul la studiul clinic sau dacd-autorizatia este
refuzaté, dupa caz.

(3°) Pand la inregistrarea rispunsului sponsorului la obiectiile motivate
ale ANMDMR, termenul previzut la alin.(3¢) se suspenda.

(3%) Inspectiile de supraveghere a caracterului adecvat al desfasuririi
studiilor clinice pentru care au fost depuse cereri de autorizare la CNBMDM sau
ANMDMR, se exerciti de citre personalul imputernicit din cadrul ANMDMR cu o
frecventd adecvata, in functie de risc, ori de céte ori este nevoie.»”
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4. La articolul I punctul 15, alineatul (3') al articolului 11 se modifici si va
avea urmitorul cuprins:

,»(31) Sedintele Consiliului stiintific al ANMDMR sunt sedinte publice pentru
toate problemele cu caracter general, exceptind cele cu caracter confidential,
organizate In baza prevederilor Legii nr.52/2003 privind transparenta decizionald in
administratia publicd, republicati, cu modificérile ulterioare.”
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Acest proiect de lege a fost adoptat de Senat in sedinta din 16 mai 2022, cu
respectarea prevederilor articolului 76 alineatul (2) din Constitutia Romaniei,
republicata.

PRESEDINTELRB SENATULUI

FlorinVasile Citu



