Expunere de motive

Prezenta propunere legislativa vizeaza eficientizarea activitdtii institutiilor
din domeniul sanitar.

Avéand 1n vedere Brexit-ul, care va genera o supraincarcare a activitatilor
statelor rdmase 1n Uniunea Europeana, Agentia Nationalda a Medicamentelor si
Dispozitivelor Medicale (ANMDM) va trebui sd asigure cu resurse umane Si
financiare proprii un nivel inalt de expertiza profesionald si stiintifica in acord cu o
politicd financiara §i de personal adaptata la nivelul standardelor Uniunii Europene.

Este absolut necesar sa se tind seama de recomandarea Comisiei Europene
referitoare la necesitatea anticiparii situatiei viitoare si inceperea consolidarii
capacititii si expertizei UE 27, atat in cadrul agentiilor cét si al autoritatilor nationale,
pentru a absorbi activitatea suplimentara care este sau va fi esentiala pentru a mentine
UE printre referintele mondiale in materie de siguranta medicala.

ANMDM trebuie sa devind o institutie cu servicii de calitate in domeniul
sanatatii publice, predictibild si anticipativd, sprijinitd pe instrumente, mecanisme i
deprinderi eficiente si eficace, capabild sd raspundd unor provociri noi, cu resurse
umane profesioniste fiind necesar ca numdrul de posturi alocat Agentiei Nationale a
Medicamentului s1 a Dispozitivelor Medicale sa se majoreze la 500 de posturi, acest
lucru avand drept rezultat atingerea obiectivelor si obtinerea unor rezultate conforme
cu obiectivele Agentiei, precum si o crestere substantiald a capacitatii expertizei din
cadrul acesteia pentru a reusi absorbtia de activitati suplimentare specifice care vor
intra in sarcina sa ca urmare a retragerii din UE a Regatului Unit al Marii Britanii si al
Irlandei de Nord s1, tindnd cont de constrangerile bugetare, dar si pentru incadrarea in
fondurile alocate, se impune regéandirea intregului sistem institutional, reorganizarea §i
reformarea institutiilor din domeniul sanatatii.

In conformitate cu prevederile art. 832 din Legea nr.95/2006 privind
reforma in domeniul sdnatdtii trebuie si tind seama de faptul cd neadoptarea unei
masuri referitoare la armonizarea legislatiei imediate privind schimbarea regimului de
finantare ar conduce la imposibilitatea organizarii si desfasurarii corespunzatoare a
unor activititi specifice Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, in special a activitatii de farmacovigilenta, precum si la imposibilitatea
desfasurarii acestora in acord cu legislatia europeana.

De asemenea, s-a evidentiat necesitatea schimbarii regimului de finantare
pentru asigurarea unui buget de venituri §i cheltuieli adecvat necesitatilor reale ale
ANMDM, in vederea asigurdrii functiondrii institugiei in conformitate cu rolul si
atributiile ce-i revin, cu asteptarile si exigentele organismelor nationale si
internationale, in toate domeniile de activitate pe care le desfasoara. Lipsa unui buget
adecvat poate avea consecinte negative asupra intregului proces de desfasurare a



studiilor clinice si de autorizare, supraveghere si control al medicamentelor si
dispozitivelor medicale la nivel national, inclusiv la nivelul retelei de autoritéti externe
competente, 1n domeniul medicamentelor si al dispozitivelor medicale, cu care
ANMDM conlucreaza.

Este imperios necesard asigurarea unui sistem de salarizare unitar si
motivant pentru specialistii din cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, element esential in vederea opririi fenomenului de migrare a
personalului de specialitate cdtre sistemul privat sau In afara granitelor tarii.
Neadoptarea de masuri cu privire la aplicarea unei politici salariale unitare a
personalului Agentiel Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
precum si schimbarea regimului de finantare, din finantare integrala de la bugetul de
stat in finantare mixtd, de la bugetul de stat si prin venituri proprii, ar conduce la
incalcdrea principiului echitatii si coerentei, al caracterului unitar al salarizarii si a
celorlalte drepturi de natura salariala, iar pe de alta parte la pierderea specialistilor din
cadrul institutiei ca urmare a tendintelor viitoare relevante.

In numele initiatorilor,
Conf.univ.dr.Corneliu Florin Buicu

Deputat PSD



Initiatori ai propunerii legislative

»LEGE privind organizarea si functionarea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si modificarea si
completarea unor acte normative”

Nr.crt. Numele §i prenumele Grupul Semnatura
parlamentar
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