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asupra proiectului 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

- L333/2021-

in conformitate cu prevederile art.70 din Regulamentul Senatului, republicat, Comisia ebonomicé,
industrii i servicii si Comisia pentru sanitate, prin adresa nr.L.333/2021, au fost sesizate de cétre Biroul
permanent al Senatului, in vederea dezbaterii si elabordrii raportului comun asupra proiectului de lege
privind aprobarea Ordonantei Guvernului nr.17/2021 pentru modificarea §i completarea Legii
nr.134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitiv‘elor Medicale,
precum si pentru modificarea unor acte normative, initiat de Guvernul Romaniei.

Dezbaterile au avut loc in sedinte separate ale celor doud comisii.

In conformitate cu prevederile art.63 din Regulamentul Senatului, republicat, la dezbaterea
proiectului de lege au participat reprezentan{ii Ministerului Sanatatii si Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

Proiectul de lege are ca obiect modificarea si completarea Legii nr.134/2019 privind reorganizarea
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si modificarea unor acte
normative.

Potrivit expunerii de motive, interventiile legislative vizeaza, “corectarea si completarea unor

prevederi ale Legii nr.134/2019, in sensul completirii domeniului de activitate, cu activitatile privind
1



autorizarea investigatiilor clinice pentru dispozitive medicale, evaluarea performantei pentru dispozitive
medicale de diagnostic in vitro, 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 structura organizatoricd”. . |

Comisia pentru buget, finante, activitate bancara si piata de capital, Comisia juridica, de numiri,
discipling, imunitati si validari si Comisia pentru munc, familie §i protectie sociald au transmis avize
favorabile.

Consiliul Legislativ a avizat faverabil proiectul de ordonantd, cu observatii si propuneri.

Membrii Comisiei economice, industrii si servicii i ai Comisiei pentru s@nitate au hotarat in
unanimitate de voturi sa adopte raport comun de admitere cu amendamente admise cuprinse in anexa
ce face parte integrantd din prezentul raport comun.

Camera decizionald asupra amendamentelor este Camera Deputatilor.

Fatd de cele prezentate, Comisia economica, industrii si servicii si Comisia pentru s@nétate supun

~ votului in Plenul Senatului raportul comun de admitere cu amendamente admise si proiectul de lege.

in raport cu obiectul de reglementare, proiectul de lege face parte din categoria legilor ordinare si
urmeazi a fi supus votului in conformitate cu prevederile art.76 alin.(2) din Constitufia Romaniei.
Potrivit prevederilor art.75 alin.(2) din Constitutia Roméniei si ale art.92, alin.(7), pct.1 din

Regulamentul Senatului, republicat, Senatul este prima Camera sesizata.
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Comisia economica, industrii si servicii

Comisia pentru sinitate

Anexi la Raportul comun nr. XX/398/2021
nr. XXX11/363/2021

AMENDAMENTE ADMISE

Proiect de 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

(L333/2021)
Nr. Text Legea nr.134/2019 Text proiect de lege Amendamente admise Observatii
crt.
1. |Art4.- Amendament
(3) In domeniul medicamentului, | 3. La articolul 4, alineatul (3), dupd punctul 5 se | 3. La articolul 4, alineatul (3), dupa | admis in

ANMDMR are, in conformitate
cu prevederile legale, urmatoarele
atributii principale:

5. autorizeazd i controleazi
studiile clinice care se efectueaza,
pentru  medicamentele de uz
uman, in conformitate cu ghidul
privind buna practicd in studiul
clinic, precum si locul de
desfasurare a  acestora, in
conformitate cu prevederile legale
in vigoare;

mntroduce un nou punct, pct. 5'. cu urmitorul

cuprins:

5!, efectueazi studii privind utilizarea

medicamentelor de uz uman”.

punctul 5 se introduc cinci puncte noi,
pet. 5' - 5%, cu urmitorul cuprins:

5'. nemodificat

52, ANMDM va analiza si va formula
un raspuns cu privire la autorizatia
pentru studii clinice in maxim 30 de
zile de la momentul depunerii
documentatiei.

5°. Daca autorizatia de studiu cinic nu a
fost formulatd in intervalul de timp
previizut la punctul 5%, atunci intervine
acordul tacit.

5‘. ANMDM are obligatia de a evalua si
raspunde in termen de maxim 15 zile la
orice solicitare a unui medic curant in
vederea utilizirii unui medicament care

unanimitate de
voturi.




nu are APP, dar care face dovada
eficacitatii in contextul unor boli
amenintatoare de viata, sau al caror
tratament nun este satisficitor prin
utilizarea schemelor care au autorizatie
de punere pe piata, sau respectiv a unor
boli pentru care nu existi inci APP
pentru nici un tip de tratament.

5°. in contextul in care in termenul
mentionat la puctul 5 ANMDM nu
rispunde solicitirii, se aplicd acceptul
tacit.

Autor: Senator PSD Prof. univ. dr. Adrian
Streinu-Cercel

Art. 4. —

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

36. sesizeazd Ministerul Sanatatii
cu privire la discontinuitdtile in
aprovizionarea pietei cu
medicamente, semnalate in urma
raportarilor lunare ale punerii pe
piata din Romania.

7. La articolul 4, alineatul (3), dupd punctul
36 se introduc doui noi puncte, pct. 37 si 38,
cu urmitorul cuprins: '

37. intreprinde demersurile legale in vederea
prevenirii  sau  atenudrii  deficitului in
aprovizionarea de medicamente;

38. asigurda cooperarea administrativd cu
autorititile competente din statele membre ale

7. La articolul 4, alineatul (3), dupa
punctul 36 se introduc doui noi puncte,
punctele 37 si 38, cu urmitorul cuprins:

37. intreprinde demersurile legale in
vederea prevenirii sau atenudrii deficitului
in aprovizionarea de medicamente prin
compania Ministerului Sanditatii  —
UNIFARM, care este derobata de
aplicarea Legii nr.98/2016 privind
achizitiile publice precum si prin alte
modalititi legale;

38. nemodificat .

Amendament
admis cu
majoritate de
voturi.




Uniunii  Europene, referitor la  prestarea
serviciilor in domeniul medicamentului- de uz
uman, prin intermediul Ministerului Sanatatii si
al sistemului de informare al pietei interne - IMI,
instituit de Comisia Europeana."

Autor: Senator PSD Prof. univ. dr. Adrian
Streinu-Cercel

Art. 11. -
3) Presedintele consiliului
stiintific este ales dintre membrii
acestuia.

15. La articolul 11 dupa alineatul (3) se
introduce um nou alineat, alin. (31), cu
urmaitorul cuprins:

"(31) Persoanele care ocupa functii de
conducere in cadrul ANMDMR si un
reprezentant al asociatiilor reprezentative ale
industriei farmaceutice si de dispozitive
medicale, pot participa in calitate de invitati la
sedintele consiliul stiintific al ANMDMR, la
propunerea presedintelui consiliului stiintific,
fara drept de vot."”

15. La articolul 11 dupé alineatul (3) se
introduce un nou alineat, alineatul (3‘),
cu urmatorul cuprins:

(3") 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
decizionali in administratia publici,
republicata.

Autor: membrii Comisiei pentru sandtate

Amendament
admis in
unanimitate de
voturi.






