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INTRODUCERE

Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania (ANMDMR) este
angajata in asigurarea transparentei activitatii sale si in facilitarea accesului publicului la informatii
relevante privind siguranta, eficacitatea si calitatea medicamentelor de uz uman si dispozitivelor
medicale. Politica de transparenta stabileste principiile, categoriile si procedurile de diseminare a
informatiilor detinute de ANMDMR.

PRINCIPII GENERALE

Informatia este publica, cu exceptia cazurilor prevazute expres de legislatia specifica in vigoare,
ca fiind confidentiale.

Informatiile sunt accesibile prin website-ul ANMDMR, www.anm.ro, si pe toate celelalte canale
oficiale.

ANMDMR respecta dispozitiile legale in vigoare privitoare la protectia datelor cu caracter
personal, iar informatii in acest sens sunt disponibile pe website la sectiunea
https://www.anm.ro/agentie/protectia-datelor-cu-caracter-personal-gdpr/ .

SCOP SI OBIECTIVE

Scopul principal al politicii de transparentd a ANMDMR este de a asigura o deschidere maxima si
o accesibilitate facila la informatiile relevante privind activitatile, deciziile si datele de interes
public ale agentiei, contribuind la:

= asigurarea unui nivel ridicat de accesibilitate la informatii prin reducerea pana la eliminarea
barierelor in calea obtinerii informatiilor de interes.

e diseminarea de informatii corecte si actuale pentru ca pacientii, profesionistii din domeniul
sanatatii, industria si publicul larg sa aiba acces facil la informatii relevante despre
medicamente de uz uman si dispozitive medicale.

e publicarea informatiilor de interes public - oferirea accesului la rapoarte de activitate, agenda
conducerii, informatii bugetare si alte documente relevante.

» actualizarea constantd a paginii web Www.anm.ro - mentinerea la zi a informatiilor despre
prospectele medicamentelor, rezumatele caracteristicilor produselor, rapoartele publice de
evaluare.

= facilitarea accesului la informatii prin mijloace electronice- utilizarea platformelor online
pentru depunerea de documente si accesarea informatiilor.


http://www.anm.ro/
https://www.anm.ro/agentie/protectia-datelor-cu-caracter-personal-gdpr/
http://www.anm.ro/

= cresterea gradului de transparentd in procesul decizional - publicarea agendelor, minutelor,

proceselor verbale, cu respectarea legislatiei in vigoare (cu exceptia informatiilor
confidentiale).

publicarea sponsorizarilor si cheltuielilor - obligatia companiilor farmaceutice si de
dispozitive medicale de a declara si publica sponsorizarile si alte cheltuieli acordate
profesionistilor din domeniul sandtatii si organizatiilor relevante.

Obiectivele politicii de transparentd a ANMDMR includ:

e cresterea increderii publicului - prin furnizarea de informatii clare si accesibile,
ANMDMR 1isi propune sd consolideze increderea cetatenilor, a profesionistilor din
domeniul sanatatii, a industriei farmaceutice dar si a partenerilor internationali in
activitatea agentiel.

e responsabilizarea agentiei - transparenta permite monitorizarea si evaluarea activitatii
ANMDMR de citre partile interesate, contribuind la o mai mare responsabilizare a
institutiei.

e imbunatdtirea procesului decizional - prin consultarea publica si prin punerea la dispozitie
a informatiilor relevante, ANMDMR poate obtine feedback valoros si poate lua decizii mai
informate s1 mai bine fundamentat.

e facilitarea intelegerii reglementarilor - prin publicarea informatiilor detaliate despre
proceduri, ghiduri si reglementari, ANMDMR ajutd partile interesate sa inteleagd mai bine
cadrul legal si cerintele aplicabile.

e combaterea coruptiei - 0 mai mare transparenta reduce riscul de practici ilicite si contribuie
la integritatea institutionala.

e informarea corecta a pacientilor si profesionistilor - asigurarea accesului la informatii
actualizate si precise despre medicamente si dispozitive medicale este esentiald pentru
luarea unor decizii informate privind sanatatea.

e eficientizarea comunicarii -o politica de transparenta bine definita faciliteazd comunicarea
cu toate partile interesate, reducand ambiguitatea si neintelegerile.

COLABORARE

In cadrul politicii sale de transparenti, ANMDMR colaboreaza cu diferite institutii de
reglementare, atat la nivel national, cat si international, pentru a asigura o mai mare deschidere,
schimb de informatii si aliniere la standardele globale.

Scopul colabordrii In contextul politicii de transparenta institutionala:

imbundtatirea accesului la informatii - schimbul de informatii cu alte agentii europene si cu
Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) permite ANMDMR sa ofere publicului
informatii complete si actualizate.

cresterea Increderii - colaborarea cu institutii recunoscute la nivel national si international
consolideaza credibilitatea ANMDMR ca autoritate de reglementare.

armonizarea standardelor - participarea la retelele internationale asigura ca reglementarile si
practicile ANMDMR sunt aliniate cu cele mai bune standarde europene si globale.
impartasirea expertizei - colaborarea permite schimbul de cunostinte si expertiza, contribuind
la 0 mai buna intelegere a problemelor si la identificarea de solutii eficiente.

facilitarea cooperarii - stabilirea de relatii solide cu alte institutii faciliteaza cooperarea in
diverse aspecte ale reglementdrii, cum ar fi supravegherea pietei si gestionarea crizelor.



DOMENIUL DE APLICARE

Aceasta politicd se aplica tuturor angajatilor ANMDMR precum si oricarei informatii detinuta de
agentie, indiferent de suport (electronic, scris, audio-video etc.).

INFORMATII DISPONIBILE PUBLIC:

Lista cu documentele de interes public si lista cu documentele produse/gestionate de institutie —
ANMDMR

INFORMATII DISPONIBILE LA CERERE
Conform Legii nr. 544/2001 privind liberul acces la informatiile de interes public si Ordonantei
Guvernului nr. 27/2002 privind reglementarea activitatii de solutionare a petitiilor, ANMDMR
asigura accesul liber si neingradit al persoanei la orice informatii de interes public, respectandu-se
unul dintre principiile fundamentale ale relatiilor dintre persoane si autoritdtile publice, in
conformitate cu Constitutia Romaniei si cu tratatele si acordurile internationale ratificate de
Parlamentul Romaniei, precum si reglementarile Uniunii Europe. Pe website-ul ANMDMR exista
sectiuni special create:

e Formular de solicitare in baza Legii nr. 544/2001 privind liberul acces la informatiile de

interes public, cu modificarile si completarile ulterioare — ANMDMR

e Petitii online — ANMDMR
Solicitarile privind accesul mijloacelor de informare in masa la informatiile de interes public se
pot transmite pe adresa comunicare@anm.ro.
De asemenea, informatiile de interes public pot fi solicitate si prin e-mail la adresa:
secretariat@anm.ro.

INFORMATII EXCEPTATE DE LA COMUNICARE

Informatiile de interes public exceptate de la comunicare in conditiile art.12 lit (c) din Legea
nr.544/2001 privind liberul acces la informatiile de interes public, cu modificérile si completarile
ulterioare, pentru respectarea principiului confidentialitatii in cadrul ANMDMR, pot fi consultate
accesand documentul publicat pe website- Decizia nr. 175 21.08.2019 - Lista informatiilor

exceptate.pdf

INFORMATII ARHIVATE

Accesul la arhivele institutiei se face in baza legii privind arhivele nationale, respectand termenele
de pastrare.
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