HOTARARE Nr. 315 din 23 aprilie 2014

pentru modificarea si completarea Hotararii Guvernului nr. 734/2010 privind
organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale

EMITENT: GUVERNUL ROMANIEI

PUBLICATA IN: MONITORUL OFICIAL NR. 305 din 24 aprilie 2014

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

ARTICOL UNIC

Hotararea Guvernului nr. 734/2010 privind organizarea s1 functionarea Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, publicata in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 531 din 30 iulie 2010, cu modificarile ulterioare,
se modifica si se completeaza dupd cum urmeaza:

1. La articolul 1, alineatul (4) se abroga.

2. Laarticolul 2, dupa alineatul (2) se introduc trei noi alineate, alineatele (3) -
(5), cu urmatorul cuprins:

"(3) ANMDM reprezinta autoritatea nationald competenta in domeniul evaluarii
tehnologiilor medicale.

(4) Evaluarea tehnologiilor medicale este aplicabila medicamentelor de uz uman,
dispozitivelor si echipamentelor medicale de Tnalta performanta.

(5) Criteriile s1 metodologia de evaluare a tehnologiilor medicale se aproba prin
ordin al ministrului sanatatii."

3. La articolul 3, litera c) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

"¢) de control, prin care se asigura supravegherea si verificarea respectarii
reglementarilor specifice domeniului sau de activitate;".

4. La articolul 4, alineatul (2) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

"(2) In domeniul medicamentului, ANMDM are, in conformitate cu prevederile
legale, urmatoarele atributii principale:

a) elaboreaza norme, instructiuni si alte reglementari cu caracter obligatoriu,
privind medicamentele de uz uman, pe care le supune aprobarii Ministerului
Sanatatii;

b) elibereaza autorizatia de punere pe piata pentru medicamentele de uz uman;
informeaza lunar Ministerul Sanatatii cu privire la autorizatiile de punere pe piata
eliberate;

C) supravegheaza si controleaza calitatea medicamentelor de uz uman in procesul
de fabricatie, import, distributie angro si en detail, prin inspectii periodice si
activitati de control planificate, precum si in toate situatiile in care exista reclamatii




si/sau alerte privind calitatea si efectul acestora si raspunde la solicitarile
Ministerului Sanatatii privind realizarea de inspectii si activitati In domeniul sau de
competenta;

d) autorizeaza si controleaza studiile clinice care se efectueaza, precum si locul
de desfasurare a acestora, pentru medicamentele de uz uman, in conformitate cu
ghidul privind buna practica in studiul clinic;

e) efectueaza analize de laborator privind calitatea medicamentelor de uz uman
in procesul de autorizare, supraveghere a calitatii, respectiv eliberare oficiala a
seriilor pentru medicamente imunologice sau medicamente derivate din sange
uman ori plasma umana;

f) organizeaza, Indruma si controleaza activitatea de farmacovigilenta, efectueaza
studii privind utilizarea medicamentelor de uz uman, elaboreaza informari privind
activitatea de farmacovigilenta;

g) avizeaza si controleaza publicitatea la medicamentele de uz uman, in
conformitate cu reglementarile in vigoare;

h) elaboreaza si actualizeaza Nomenclatorul medicamentelor de uz uman, in care
se precizeaza pentru fiecare medicament inclusiv categoria din care acesta face
parte, in functie de modul de eliberare, cu sau fara prescriptie medicala;

1) coopereaza cu organisme nationale si internationale privind elaborarea
Farmacopeii europene;

j) asigurd functionarea unui serviciu de informare privind medicamentele de uz
uman; elaboreaza si publica, in format electronic, Buletinul informativ al
ANMDM, publicatii de specialitate si de informare specifice;

k) colaboreaza cu Ministerul Sanatatii si cu Casa Nationald de Asigurari de
Sanatate la elaborarea listei cu medicamente de uz uman din Nomenclatorul
medicamentelor de uz uman de care beneficiaza asiguratii pe baza de prescriptie
medicala, cu sau fard contributie personala;

1) decide, dupa caz, suspendarea, retragerea sau modificarea autorizatiilor de
punere pe piatd pentru medicamentele de uz uman; comunica decizia privind
suspendarea sau retragerea autorizatiilor de punere pe piata pentru medicamentele
de uz uman Ministerului Sanatatii si Caseil Nationale de Asigurari de Sanatate, in
termen de 48 de ore;

m) presteaza diverse servicii si activitati specifice compartimentelor sale, cu
exceptia celor necesare persoanelor juridice, in vederea intocmirii dosarului pentru
autorizarea medicamentelor de uz uman, organizeaza cursuri de instruire;

n) initiaza, negociaza si incheie acorduri si documente de cooperare
internationala in domeniul medicamentelor de uz uman, in limita competentelor
atribuite de lege, organizeaza activitati de relatii si colaborari internationale in
domeniul respectiv;



0) organizeaza reuniuni de lucru, cursuri si manifestari stiintifice in domeniul
medicamentelor de uz uman;

p) constata incdlcarea dispozitiilor legale in domeniul sdu de activitate si aplica
sanctiunile corespunzatoare, in conformitate cu legislatia in vigoare;

q) desfasoara alte activitati specifice In domeniul medicamentelor de uz uman,
precum si activitdti specifice dispuse de catre Ministerul Sanatatii;

1) elibereaza certificatul privind conformitatea cu buna practica de fabricatie
pentru fabricanti de substante active sau fabricanti de medicamente de uz uman din
tari terte, pe baza raportului favorabil de inspectie intocmit de inspectorii
ANMDM,;

s) elibereaza autorizatia de distributie angro sau autorizatia de distributie angro
in sistem de antrepozitare/custodie pentru distribuitori angro de medicamente de uz
uman, pe baza raportului favorabil de inspectie intocmit de inspectoriit ANMDM,
precum si certificatul privind conformitatea cu buna practica de distributie angro;

s) identifica si alte domenii de desfasurare a unor actiuni, in acord cu atributiile
si cu obiectul sau de activitate;

t) elibereaza autorizatia de fabricatie/import pentru fabricanti/importatori romani
de medicamente de uz uman/medicamente de uz uman pentru investigatie clinica,
pe baza raportului favorabil de inspectie intocmit de inspectoriit ANMDM, precum
si Certificatul privind conformitatea cu buna practica de fabricatie;

t) elibereaza autorizatia pentru unitatile de control independente care efectueaza
controlul calitatii medicamentului pe baza de contract incheiat intre unitatea de
fabricatie si unitatea de control;

u) elibereaza certificatul de buna practica de laborator pentru unitati care sunt
implicate in desfasurarea studiilor nonclinice, respectiv a studiilor clinice de
bioechivalenta prevazute de legislatia pentru autorizarea medicamentelor de uz
uman;

v) efectueaza inspectii la detindtorii de autorizatii de punere pe piata pentru
verificarea respectarii obligatiilor acestora atat in domeniul activitatilor de
farmacovigilenta, cat si al altor obligatii care le revin conform legislatiei in
domeniul medicamentelor de uz uman;

x) elibereaza certificatul care atestad calitatea de persoana calificata solicitantilor
care indeplinesc conditiile prevazute de legislatie;

y) avizeaza declaratiile de export pentru medicamente de uz uman;

z) elibereaza autorizatii pentru furnizare de medicamente pentru nevoi speciale;

aa) desfasoara activitati de prevenire a patrunderii in lantul legal de
aprovizionare a medicamentelor falsificate, in conformitate cu prevederile legale;

ab) desfasoara activitati cu privire la evidenta si controlul brokerilor de
medicamente de uz uman;,



ac) efectueaza si participa la evaludrile privind calitatea, eficacitatea si siguranta
medicamentelor de uz uman desfasurate/declansate la nivel european (CAT, PRAC,
PDCO, CHMP), prin experti proprii sau externi."

5. La articolul 4 alineatul (3), dupa litera p) se introduce o noua litera, litera q),
cu urmatorul cuprins:

"q) elibereaza avizul stiintific privind calitatea si siguranta substantei active cu
actiune auxiliara dispozitivului medical in care este incorporata ca parte
integranta."

6. La articolul 4, dupa alineatul (3) se introduce un nou alineat, alineatul (3°1),
cu urmatorul cuprins:

"(3~1) In domeniul evaluirii tehnologiilor medicale, ANMDM, in conformitate
cu prevederile legale, are urmatoarele atributii principale:

a) elaboreaza si revizuieste periodic ghidurile metodologice nationale de
evaluare a tehnologiilor medicale si formatele rapoartelor de evaluare a
tehnologiilor medicale, in conformitate cu standardele internationale, aprobate prin
ordin al ministrului sanatatii;

b) analizeaza si evalueaza rapoartele redactate de institutii abilitate, organizatii,
expertl sau cercetatori externi, cu privire la evaluarea de tehnologii medicale,
pentru obiectivitate, validitate, conformitate si rigoare stiintifica, la solicitarea
furnizorilor sau a Ministerului Sanatatii;

c) colaboreaza cu organisme profesionale din sistemul de sanatate si institufii
academice in vederea evaludrii tehnologiilor medicale;

d) participa la elaborarea de ghiduri clinice prin activitdti de coordonare,
dezvoltare de metodologii, colectare si analiza criticd a studiilor i monitorizare;

e) colecteaza si analizeaza datele statistice relevante pentru evaluarea
tehnologiilor medicale de la toate institutiile sistemului de sanatate;

f) elaboreaza si implementeaza mecanismele de prioritizare in scopul evaluarii
tehnologiilor medicale, cu aprobarea Ministerului Sanatatii;

g) asigura transparenta procesului de fundamentare a deciziilor referitoare la
evaluarea tehnologiilor medicale;

h) implementeaza un mecanism de evaluare rapida a tehnologiilor in sanatate,
derulat de catre institutii de cercetare stiintifica abilitate, pe baza analizelor si a
rapoartelor de evaluare din tari membre ale Uniunii Europene, in vederea luarii
deciziei, cu aprobarea Ministerului Sanatatii;

1) dezvolta continuu capacitatea institutionala in domeniul evaluarii tehnologiilor
medicale, inclusiv prin activitati de formare profesionala;

J) participa la schimbul de informatii stiintifice, la elaborarea de modele si
instrumente de evaluare, precum si la realizarea de studii si materiale, in colaborare
cu statele membre ale retelei europene de evaluare a tehnologiilor medicale;



K) participa impreuna cu Ministerul Sanatatii la proiecte de colaborare
internationala cu alte institutii de profil;

1) solicita comisiilor de specialitate ale Ministerului Sanatatii elaborarea
protocoalelor terapeutice;

m) analizeaza critic si avizeaza protocoalele terapeutice elaborate si/sau
modificate de comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii."

7. La articolul 10, litera d) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

"d) avizeaza propunerile de tarife pentru activitatile desfasurate de ANMDM,
care se aprobd prin ordin al ministrului sanatatii."

PRIM-MINISTRU
VICTOR-VIOREL PONTA

Contrasemneaza:

Ministrul sanataii,

Nicolae Banicioiu

Ministrul muncii, familiei, protectiei

sociale si persoanelor varstnice,
Rovana Plumb

Bucuresti, 23 aprilie 2014.
Nr. 315.



