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PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTAJILOR

LEGE

privind aprobarea Ordonan^ei Guvernului nr. 17/2021 

pentru modiflcarea completarea Legii nr. 134/2019 privind 

reorganizarea Agen^iei Nalionale a Medicamentului §i a 

Dispozitivelor Medicale, precum §i pentru modiflcarea unor acte 

normative

Camera Deputajilor adopta prezentul proiect de lege.

Articol unic. - Se aproba Ordonan^a Guvernului nr. 17 din 

30 august 2021 pentru modiflcarea §i completarea Legii nr. 134/2019 

privind reorganizarea Agen^iei Na^ionale a Medicamentului §i a 

Dispozitivelor Medicale, precum §i pentru modiflcarea unor acte 

normative, adoptata in temeiul art. I pet. V.3 din Legea nr. 195/2021 

privind abilitarea Guvernului de a emite ordonanje, publicata in Monitorul 
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 834 din 31 august 2021, cu modificarile 

ulterioare, cu urmatoarele modificari §i completari:

1. La articolul I, punctul 3 se modiflca §i va avea urmatorul
cuprins:

„J. La articolul 4 alineatul (3), dupdpunctul 5 se introduc doud 

noipuncte, punctele 5^ - 5^, cu urmdtorul cuprins:
«5^ efectueaza studii privind utilizarea medicamentelor de uz

uman;
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5^. analizeaza §1 formuleaza r^punsuri cu privire la autoriza^ia 

pentru studii clinice;»”

2. La articolul I punctul 7, punctul 37 al alineatului (3) al 
articolului 4 se modiflca va avea urmatorul cuprins:

„37. intreprinde demersurile legale in vederea prevenirii sau 

atenuarii deficitului in aprovizionarea de medicamente prin compania 

Ministerului Sanata^ii - UNIFARM, care este derobata de aplicarea Legii 
nr. 98/2016 privind achizi^iile publice, cu modificarile §i completarile 

ulterioare, precum §i prin alte modalitaji legale;”

3. La articolul I, dupa punctul 7 se introduce un nou punct, 
pet. 7^ cu urmatorul cuprins:

„7^ La articolul 4, dupa alineatul (3) se introduc doua noi 

alineate, alin, (3^) — (3^)y cu urmdtorul cuprins:
«(3') In aplicarea pet. 5^ al alin. (3), ANMDMR va analiza §i va 

formula un raspuns cu privire la autorizajia pentru studii clinice in 

maximum 30 de zile de la data depunerii documentatiei. Daca autorizatia 

nu a fost formulata in termenul de 30 de zile, intervine acordul tacit.
(3^) ANMDMR are obligajia de a evalua §i de a r^punde in 

termen de maximum 15 zile la orice solicitare a unui medic curant in 

vederea utilizarii unui medicament care nu are APP, dar care face dovada 

eficacitajii in contextul unor boli ameninptoare de via^^ ori al caror 

tratament nu este satisfacator prin utilizarea schemelor care au autoriza|ie 

de punere pe pia^a, sau a unor boli pentru care nu exista inca APP pentru 

nici un tip de tratament. In situa^ia in care ANMDMR nu raspunde 

solicitarii in termenul de 15 zile, intervine acordul tacit.»”

4. La articolul I punctul 15, alineatul (3*) al articolului 11 se 

modifica va avea urmatorul cuprins:
,,(3^ §edin|ele Consiliului §tiin{ific al ANMDMR sunt ^edin^e 

publice pentru toate problemele cu caracter general, exceptand cele cu 

caracter confidential, organizate in baza prevederilor Legii nr. 52/2003 

privind transparenta decizionala in administrate publica, republicata.”
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'4 Acest protect de lege a fost adoptat de Camera Deputaiilor 

in §edin}a din 14 martie 2022, cu respectarea prevederilor art. 76 alin. (2) 

din Constitulia Romdniei, republicatd.
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