
GUVERNULROMANIEI

ORDONANTA
9

pentru modificarea si completarea Legii nr. 134/2019 

privind reorganizarea Agen^iei Nalionale a Medicamentului a Dispozitivelor 

Medicate, precum ^i pentru modiHcarea unor acte normative

A

In temeiul art. 108 din Constitu^ia Romaniei, republicata si al art.l pct.V poz.3 din 

Legea nr. 195/2021 privind abilitarea Guvemului de a emite ordonan^e,

Guvernul Romaniei adopta prezenta ordonan{a.

Art. I. - Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agen^iei Na^ionale a 

Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, precum §i pentru modificarea unor acte 

normative, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 587 din 17 iulie 

2019, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. La articolul 2 dupa litera h) se introduc trei noi litere, lit. h^)-h^), cu
urmatorul cuprins:

„h^) emiterea certificatului de libera vanzare pentru dispozitivelAt^&id^'^
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h^) emiterea avizelor de vama, conform dispozitiilor art. 12 lit. b) din Ordinul 

ministmlui sanatatii nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale m baza 

nationals de date, cu modificarile si completarile ulterioare;

h^) evaluarea, desemnarea §i monitorizarea organismelor de evaluare a 

conformitatii in domeniul dispozitivelor medicale;”.

2. La articolul 2 dupa litera i) se introduc trei noi litere, lit. j) -1) cu urmatorul

cuprins:
,j) autorizarea investigatiilor clinice pentru dispozitivele medicale si evaluarea 

performantei pentru dispozitive medicale de diagnostic in vitro;

k) autorizarea studiilor clinice pentru medicamentele de uz uman, precum si a 

locului de desfasurare a acestora;

l) monitorizarea sigurantei medicamentelor de uz uman prin activitatea de 

farmacovigilenta”.

3. La articolul 4, alineatui (3), dupa punctui 5, se introduce un nou punct, 
pet. 5^, cu urmatorul cuprins:

„5'. efectueaza studii privind utilizarea medicamentelor de uz uman”.

4. La articolul 4, alineatui (3), pet. 7, 19, 21 si 22 se modifica si vor avea 

urmatorul cuprins:
„7. organizeaza §i controleaza activitatea de farmacovigilenta, elaboreaza 

informari privind-activitatea de farmacovigilenta;

19. desfa§oara alte activitati specifice domeniului sau de activitate, dispuse de 

Ministerul Sanatatii;

21. elibereaza autorizatia de distributie angro pentru distribuito^ _
medicamente de uz uman, pe baza raportului favorabil de inspectiOy^1p®®^Sd^

de
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inspectorii ANMDMR, precum §i certificatul privind conformitatea cu buna practica 

de distribu^ie angro;

22. elibereaza autorizatia de fabricatie pentru fabricanti/importatori romani de 

medicamente de uz uman/medicamente de uz uman pentru investiga^ie clinica, pe baza 

raportului favorabil de inspec^ie intocmit de inspectorii ANMDMR, precum §i 

certificatul privind conformitatea cu buna practica de fabricatie;”

5. La articolul 4, alineatul (3), dupa punctul 29 se introduc trei not puncte, 
pet. 29'-29^cu urmatorul cuprins:

„29‘ . desfa§oara activita^i cu privire la mregistrarea fabricantilor, importatorilor 

§i distribuitorilor de substance active care vor fi utilizate ca materii prime pentru 

medicamentele de uz uman;

29^. elibereaza solicitantilor avize de dona^ii de medicamente de uz uman;

29^ decide, dupa caz, suspendarea, retragerea autorizatiilor de 

fabrica{ie/certificatelor privind conformitatea cu buna practica de fabricatie, 

autorizatiilor de distributie angro/certificatelor de buna practica de distributie, 

certificatelor de buna practica de laborator, certificatelor care atesta calitatea de 

persoana calificata;”.

6. La articolul 4, alineatul (3), pet. 34 se modifica si va avea urmatorul
cuprins:

„34. intreprinde demersurile legale in vederea asigurarii in permanenta de catre 

detinatorul autorizatiei de punere pe piata/reprezentantul detinatorului autorizatiei de 

punere pe piata §i distribuitorul angro a unei game adeevate de medicamente care sa 

raspunda necesitatilor pacientilor;”.

7. La articolul 4, alineatul (3), dupa punctul 36 se introduc doua noi puncte, 
pet. 37 si 38 cu urmatorul cuprins:

„37. intreprinde demersurile legale in vederea prevenirii sau atenu 

in aprovizionarea de medicamente;
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38. asigura cooperarea administrativa cu autorita^ile competente din statele 

membre ale Uniunii Europene, referitor la prestarea serviciilor in domeniul
t

medicamentului de uz uman, prin intermediul Ministerului Sanata^ii al sistemului de 

informare al pie{ei interne - IMI, instituit de Comisia Europeana,”.

8. La articolul 4, alineatul (4) dupa punctul 31, se introduc doua not puncte, 
pet. 32 si 33 cu urmatorul cuprins:

„32. elibereaza solicitan^ilor avize de donajii de dispozive medicale;

33. avizeaza §i controleaza publicitatea la dispozitivele medicale”.

9. Articolul 5 se modiflea si va avea urmatorul cuprins:
„Art. 5. - ANMDMR dispune masuri adeevate pentru retragerea, interzicerea 

§i/sau restrangerea introducerii pe pia^a a medicamentelor de uz uman si a 

dispozitivelor medicale care pot compromite sanatatea §i/sau securitatea 

consumatorilor.”.

10. La articolul 7, alineatele (5) si (6) se modifica si vor avea urmatorul

cuprins:
„(5) Pre^edintele ANMDMR este ordonator ter^iar de credite §i reprezinta 

institutia in relajiile cu ministerele, cu autorita^ile administratiei publice, cu alte 

autoritaji §i institu^ii publice din ^ara sau din strainatate, cu persoane fizice §i juridice, 

precum §i in justijie. Pre§edintele ANMDMR poate delega, prin decizie, unuia dintre 

cei 2 vicepre^edinji exercitarea atribu^iei de ordonator ter^iar de credite, precum §i alte 

atribu^ii, in perioada absentei temporare a acestuia din institutie, mentionata expres in 

decizia de delegare.

(6) Structura organizatorica a ANMDMR se aproba prin ordin al ministrului 

sanatatii, la propunerea pre^edintelui ANMDMR §i cu avizul consiliului de 

administra^ie. ANMDMR este structurata pe directii generate, directii, servicii, birouri

si compartimente. In cadrul structurii organizatorice, prin decizie a pr^^SS^ehii 

ANMDMR se pot organiza laboratoare, unita^i teritoriale de inspec^ie
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de supraveghere a pie^ei medicamentelor/de supraveghere a pie^ei dispozitivelor 

medicale/in utilizarea dispozitivelor medicale, de avizare a activitatilor in domeniul 

dispozitivelor medicale, precum §i de control prin verificarea periodica a dispozitivelor 

medicale, cu respectarea numarului de posturi maxim aprobat.”.

11. La articolul 7, dupa alineatul (5) se introduce un nou alineat, alin. (5*) cu 

urmatorul cuprins:
„(5^) Prin excep^ie de la prevederile alin. (5), vicepresedintii ANMDMR 

indeplinesc calitatea de ordonator tertiar de credite si reprezentant legal, pe perioada 

vacanjei flincpei de presedinte al ANMDMR sau in situa^ia in care acesta se afla in 

imposibilitatea absoluta a exercitarii atribu^iilor, pentru domeniile de activitate
A

specifice structurilor organizatorice pe care le coordoneaza, dupa caz. In situatia in care 

este numit un singur vicepresedinte prin ordin al ministrului sanata^ii, acesta 

indepline§te calitatea de ordonator tertiar de credite ^i de reprezentant legal, pe 

perioada vacan|ei functiei de presedinte sau in situajia in care acesta se afla in 

imposibilitatea absoluta a exercitarii atribujiilor.”

12. La articolul 8, alineatul (3) se modifica si va avea urmatorul cuprins:
„(3) Persoanele care ocupa flinctii de conducere in cadrul ANMDMR pot participa 

in calitate de invita^i la §edinfele consiliului de administrafie, la propunerea 

presedintelui ANMDMR, fara drept de vot.”.

13. La articolul 9 dupa litera g) se introduce o noua litera, lit. h) cu urmatorul

cuprins:
„h) avizeaza propunerile privind administrarea patrimoniului, in ceea ce priveste 

actualizarea situafiei §i a datelor de identificare ale bunurilor imobile care fac parte din 

domeniul public al statului §i care se afla in administrarea ANMDMR, intrefinerea, 

asigurarea pazei, protecfiei §i conservarea acestor bunuri.”.

5



14. La articolul 11, alineatele (1), (2) si (9) se modifica si vor avea urmatorul

cuprins:
„(1) Consiliul ^tiin^ific al ANMDMR este constituit prin ordin al ministrului 

sanata^ii, la propunerea pre§edintelui ANMDMR, este format din:

a) pre§edintele ANMDMR, vicepre§edin^ii ANMDMR 2 reprezentan^i ai

ANMDMR;

b) un reprezentant al facultatilor de medicina, la propunerea Asocia^iei 

Universita^ilor de Medicina ^i Farmacie din Romania;

c) un reprezentant al faculta^ilor de farmacie, la propunerea Asociatiei 

Decanilor Facultatilor de Farmacie din Romania;

d) un reprezentant propus de Asociatia Alianta Universitara G6 - UMF;

e) un reprezentant al Ministerului Sanata^ii;

f) un reprezentant al Colegiului Farmaci§tilor din Romania;

g) un reprezentant al Colegiului Medicilor din Romania;

h) un reprezentant al §colii Na^ionale de Sanatate Publica, Management si 

Perfec{ionare m Domeniul Sanitar.

(2) Nominalizarea membrilor prevazuji la alin. (1) se face de catre 

reprezentantul legal al institutiei sau organiza^iei, dupa caz, pe care o reprezinta, la 

solicitarea pre^edintelui ANMDMR sau a Ministerului Sanatatii, dupa caz.

(9) Hotararile consiliului §tiin{ific se transmit spre informare ministrului 

sanatatii §i se publica pe site-ul ANMDMR.”.

15. La articolul 11 dupa alineatui (3) se introduce un nou alineat, alin. (3^) cu 

urmatorul cuprins:
„(3') 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 invita^i la ^edin^ele consiliul ^tiin^ific al 

ANMDMR, la propunerea presedintelui consiliului §tiin^ific, fara drept de
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16. La articolul 17, alineatul (2) se modiflca si va avea urmatorul cuprins:
„(2) Pentru activita^ile desfa§urate conform atributiilor care li sunt conferite, 

ANMDMR percepe tarife, stabilite prin ordin al ministrului sanata^ii. Sumele incasate 

din tarifele achitate pentru activita^i specifice ale ANMDMR constituie venituri proprii 

si pot fi utilizate de la data incasarii acestora”.

17. La articolul 18, alineatul (3) se modiflca si va avea urmatorul cuprins:
„(3) Consiliul de administratie al ANMDMR poate aproba pentru salaria^ii 

ANMDMR desenmati ca titular! sau inlocuitori in Consiliul de administratie al 

Agen^iei Europene a Medicamentului, numita in continuare EMA, cu exceptia 

presedintelui ANMDMR si a celor doi vicepresedinti, in comitetele ^tiin^ifice §i
A

grupurile de lucru ale EMA, ale Intalnirilor Sefilor Agentiilor Medicamentului, ale 

grupului de coordonare pentru procedurile de recunoastere mutuala si descentralizata, 

ale Directoratului European pentru Calitatea Medicamentelor, ale Consiliului Europe!, 

ale Consiliului Uniunii Europene, ale Schemei de cooperare in domeniul inspectiilor 

farmaceutice ^i ale Comisiei Europene si alte grupuri de lucru din domeniul de 

activitate al ANMDMR, precum si pentru salariatii nominalizati, prin decizie a 

presedintelui ANMDMR, sa faca parte din echipe mixte in vederea realizarii 

activitajilor specifice si salariatii participant! in procesul de evaluare-autorizare, 

supraveghere si control al medicamentelor de uz uman, tehnologiilor medicale si 

dispozitivelor medicale, stimulente fmanciare lunare a c^or fmantare este asigurata 

din veniturile proprii ale ANMDMR prevazute la art. 17 alin. (2), in limita a maxim 

30% din sumele prev^ute si realizate cu aceasta destina^ie in bugetul de venituri si 

cheltuieli aprobat. Nivelul maxim al sumelor care pot fi acordate lunar unui salariat sub 

forma de stimulente flnanciare reprezinta contravaloarea a maximum doua salarii de

- baza minime brute pe {ara, garantate in plata, in vigoare, stabilite in conditiile 

prevederilor art. 193 alin. (6') din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul 

sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare.”
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18. Articolul 20 $e abroga.

Art. II. - Criteriile si modul de acordare a stimulentelor financiare prevazute la 

art. 18 alin. (3) din Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agen^iei Na^ionale a 

Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, precum §i pentru modificarea unor acte 

normative se stabilesc prin hotarare cu caracter normativ a consiliului de administrate 

al ANMDMR, cu consultarea organizatiilor sindicale legal constituite §i reprezentative 

sau cu reprezentan^ii salariajilor, dupa caz, in termen de 30 de zile de la data intrarii in 

vigoare a prezentei ordonante.

A

Art. III. - In tot cuprinsul actelor normative in vigoare, sintagma .yAgentia 

Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale’^ se inlocuieste cu sintagma 

yyAgentia Nafionald a Medicamentului ^i a Dispozitivelor Medicale din Romania ”, iar 

sintagma ,yANMDM\ se inlocuieste cu sintagma ,yANMDMR'\

Art. IV. - Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agen^iei Na^ionale a 

Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, precum §i pentru modificarea unor acte 

normative, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 587 din 17 iulie 

2019, cu modificarile si completarile din prezenta ordonanta, va fi republicata in 

Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, dandu-se textelor o noua numerotare.

Art.V. - Prin derogare de la prevederile art. 27 alin. (3) din Legea nr. 55/2020 

privind unele masuri pentru prevenirea ^i combaterea efectelor pandemiei de COVID- 

19, se pot desfa^ura concursuri pentru ocuparea posturilor si functiilor vacante si

temporar vacante din cadrul institutiilor si autoritatilor publice centrale si 
la data de 31 decembrie 2021, cu incadrarea in sumele aprobate/^^^g^^%j
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pentru anul 2021.
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