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privind aprobarea Ordonantei Guvernului nr.17/2021 pentru modiflcarea si 
completarea Legii iir.134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a 

Medicamentuiui si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modiflcarea
unor acte normative

Senatul adopta prezentul proiect de lege

Articol unic.- Se aproba Ordonanta Guvernului nr.l7 din 30 august 2021 pentru 

modiflcarea si completarea Legii nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei 
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum §i pentru 

modiflcarea unor acte normative, adoptata in temeiul art.l pct.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 urmMoarele 

modificari si completari:

1. La articolul I, dupa punctul 3 se introduce un nou punct, pct.3\ cu 

urmatorul cuprins:
La articolul 4 alineatul (3), dupa punctul 5‘ se introduc patru noi 

puncte, pet. 5^ - 5\ cu urmatorul cuprins:
5 . ANMDM va analiza §i va formula un raspuns cu privire la 

■ autorizalia pentru studii clinice in maximum 30 de zile de la momentul depunerii 
documenta^iei;

5\ Daca autorizafia de studiu clinic nu a fost formulata in intervalul de 

timp prevent la punctul 5^, atunci intervine acordul tacit;
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5^. ANMDM are obliga^ia de a evalua §i raspimde in termen de maxim 

15 zile la orice solicitare a unui medic curant in vederea utiliz^ii unui medicament 
care nu are APP, dar care face dovada eficacita^ii in contextul unor boli 
amenin^atoare de via^a, sau al caror tratament nu este satisfacator prin utilizarea 

schemelor care au autorizajie de punere pe pia{a, sau respectiv a unor boli pentru care 

nu exista inca APP pentru nici un tip de tratament;
5 . In contextul in care in termenul menjionat la puctul 5 , ANMDM nu 

raspunde solicitarii, se aplica acceptul tacit;”

2. La articolul I punctul 7, punctul 37 ai alineatului (3) al articolului 4 se 

modifica si va avea urmatorul cuprins:
„J7. 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 achizitiile 

publice, cu modificarile si completarile ulterioare, precum §i prin alte modalitap 

legale;”

3. La articolul I punctul 15, alineatul (3^) al articolului 11 se modifica ^i va 

avea urmatorul cuprins:
„(3‘) §edintele Consiliului §tiintific 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 transparen^a decizionala in 

administratia publica, republicata.”
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Acest proiect de lege a fost adoptat de Senat in ^edin^a din 11 octombrie 

2021, cu respectarea prevederilor articolului 76 alineatul (2) din Constitufia 

Romaniei, republicata.
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