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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

MINISTERUL SANATATII

ORDIN
pentru aprobarea Regulamentului de organizare si functionare
al Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Roméania*)

Véazand:

— Referatul de aprobare nr. 708R din 13.03.2026 al Directiei managementul
resurselor umane si structuri sanitare din cadrul Ministerului Sanatatii;

— Adresa Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania nr. 82.391 din 19.11.2025, inregistrata la Ministerul Sanatatii cu
nr. AFR 10.665/DMRUSS 5.299 din 20.11.2025,

avand in vedere prevederile:

— art. 1 alin. (3) din Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru
modificarea unor acte normative, cu modificarile si completarile ulterioare;

— art. 14 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea
si functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea
si functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Regulamentul de organizare si functionare al Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania, prevazut in
anexa care face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin, Ordinul ministrului
sanatatii nr. 857/2022 pentru aprobarea Regulamentului de organizare si
functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 283 si 283 bis din
24 martie 2022, se abroga.

Art. 3. — Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romaénia va duce la indeplinire dispozitiile prezentului ordin.

Art. 4. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Ministrul sanatatii,

Alexandru-Florin Rogobete

Bucuresti, 13 martie 2026.
Nr. 708.

*) Ordinul nr. 708/2026 a fost publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 212 din
19 martie 2026 si este reprodus si in acest numar bis.
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Anexa

Regulament de organizare si functionare
al Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Cap. 1
Dispozitii generale

Art. 1 - (1) Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania,
denumitd in continuare ANMDMR, este instituie publicd cu personalitate juridica, organ de
specialitate al administratiei publice centrale in domeniul medicamentelor de uz uman,
dispozitivelor medicale si evaluarii tehnologiilor medicale, care functioneaza in subordinea
Ministerului Sanatatii.

(2) ANMDMR are sediul in municipiul Bucuresti, str. Aviator Sanatescu nr. 48, sectorul 1.

(3) ANMDMR este infiintatd in baza Legii nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte
normative, cu modificérile si completarile ulterioare si este finantatd din venituri proprii si
subventie acordata de la bugetul de stat.

Art. 2 - (1) Domeniul de activitate al ANMDMR consta in:

a) autorizarea medicamentelor de uz uman, a unitdtilor de productie si distributie angro a
medicamentelor de uz uman;

b) supravegherea unitatilor de productie, distribugie angro si a calitdtii medicamentelor in piata
si controlul in utilizare al medicamentelor de uz uman;

¢) inspectia de supraveghere a activitatii in farmacii comunitare, oficine locale de distributie,
farmacii cu circuit inchis si drogherii, cel putin o datd la 5 ani sau ori de cate ori este nevoie;

d) reglementarea domeniului dispozitivelor medicale;

e) supravegherea pietei de dispozitive medicale;

f) avizarea unitdfilor cu activititi de comercializare si prestari servicii in domeniul
dispozitivelor medicale;

g) Inregistrarea dispozitivelor medicale introduse pe piatd sau puse in functiune in Romania,
producatorilor interni, reprezentantilor autorizati, importatorilor si distribuitorilor de dispozitive
medicale;

h) inspectia si controlul dispozitivelor medicale aflate in utilizare;

1) emiterea certificatului de liberad vanzare pentru dispozitivele medicale;

j) emiterea avizelor de vama, conform dispozitiilor art. 12 lit. b) din Ordinul ministrului
sanatatii nr. 1.009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale 1n baza nationala de date, cu
modificarile si completarile ulterioare;

k) evaluarea, desemnarea si monitorizarea organismelor de evaluare a conformitafii in
domeniul dispozitivelor medicale;

1) evaluarea tehnologiilor medicale a medicamentelor de uz uman, dispozitivelor si
echipamentelor medicale de 1naltd performanta;
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m) autorizarea investigatiilor clinice pentru dispozitivele medicale si evaluarea performantei
pentru dispozitive medicale de diagnostic in vitro;

n) autorizarea studiilor clinice pentru medicamentele de uz uman, precum si unitatile medicale
in care se vor desfasura studii clinice de faza I si bioechivalenta;

0) monitorizarea sigurantei medicamentelor de uz uman prin activitatea de farmacovigilenta.

(2) In realizarea obiectivelor din domeniul siu de activitate, ANMDMR colaboreazi cu
Ministerul Sanatatii, institugii ale administratiei publice centrale si locale, organizatii profesionale,
precum si cu alte organizatii interne si internationale din domeniul sanitar.

(3) Pentru indeplinirea atributiilor sale, ANMDMR poate incheia contracte de prestari servicii
cu experti externi, cu respectarea legislatiei privind achizitiile publice, care vor fi selectati pe baza
de criterii profesionale, conform normelor aprobate prin ordin al ministrului sanatatii.

Art. 3 - Pentru realizarea obiectivelor din domeniul sau de activitate, ANMDMR exercita
urmatoarele functii:

a) de elaborare a reglementdrilor In domeniul medicamentului, dispozitivelor medicale si
evaludrii tehnologiilor medicale;

b) de control, prin care se asigurd supravegherea si verificarea respectarii reglementarilor
specifice domeniului sdu de activitate;

c) de reprezentare, prin care se asigurd, in numele statului sau al Ministerului Sanatatii,
reprezentarea pe plan intern si extern, in domeniul sdu de activitate.

Art. 4 - (1) ANMDMR, in domeniul medicamentului, indeplineste urmatoarele atributii
principale:

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

2. elibereaza autorizatia de punere pe piatd pentru medicamentele de uz uman, reinnoirea si
orice alte modificari ale acesteia; elibereaza autorizatia de import paralel, reinnoirea si orice alte
modificari ale acesteia;

3. supravegheaza si controleaza calitatea medicamentelor de uz uman in procesul de fabricatie,
import, distributie angro si en détail, prin inspectii periodice si activitdfi de control planificate sau
inopinate, precum si in toate situatiile In care existd reclamatii si/sau alerte privind calitatea si
efectul acestora si raspunde la solicitarile Ministerului Sanatatii privind realizarea de inspectii si
activitati Tn domeniul sdu de competenta;

4. efectueaza inspectii de supraveghere a activitatii in farmacii comunitare, oficine locale de
distributie, farmacii cu circuit inchis si drogherii cel putin o data la 5 ani sau ori de cate ori este
nevoie;

5. autorizeaza si controleaza studiile clinice cu medicamentele de uz uman, precum si unitatile
medicale in care se vor desfasura studii clinice de faza I si bioechivalents;

6. efectueazd 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 sdnge uman ori plasma umana, precum si la solicitarea
altor organe ale administratiei publice centrale si locale;

7. organizeaza si controleaza activitatea de farmacovigilentd, elaboreaza informari privind
activitatea de farmacovigilentd;

8. avizeazd si controleaza publicitatea si lizibilitatea la medicamentele de uz uman, in
conformitate cu reglementarile in vigoare;
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9. elaboreaza si actualizeaza Nomenclatorul cuprinzand medicamentele autorizate de punere pe
piatd in Romania, precizdnd pentru fiecare medicament clasificarea pentru eliberare;

10. comunica anual Comisiei Europene si celorlalte state membre ale Uniunii Europene
schimbarile ce au fost facute in Nomenclatorul cuprinzand medicamentele autorizate de punere pe
piatd Tn Romania;

11. coopereaza cu organisme nationale si internationale privind elaborarea Farmacopeii
europene;

12. asigurd functionarea unui serviciu de informare privind medicamentele de uz uman;
elaboreaza si publicd, in format electronic, Buletinul informativ al ANMDMR, publicatii de
specialitate s1 de informare specifice;

13. colaboreazd cu Ministerul Sanatatii si cu Casa Nationald de Asigurdri de Sanatate la
elaborarea listei cu medicamente de uz uman din Nomenclatorul medicamentelor de uz uman de
care beneficiaza asiguratii pe baza de prescriptie medicald, cu sau fara contributie personala;

14. decide, dupa caz, suspendarea, retragerea sau modificarea autorizatiilor de punere pe piata
pentru medicamentele de uz uman; comunicd decizia privind suspendarea sau retragerea
autorizatiilor de punere pe piatd pentru medicamentele de uz uman Ministerului Sanatatii si Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate, in termen de 48 de ore;

15. presteaza servicii de consultanta stiintifica si activitati specifice competentelor sale;

16. initiaza, negociaza si incheie acorduri si documente de cooperare nationala si internationald,
in limita competentelor sale;

17. organizeaza reuniuni de lucru, cursuri de instruire, cursuri de formare si perfectionare,
proiecte de cercetare si manifestari stiintifice in domeniul medicamentelor de uz uman;

18. constatd incalcarea dispozitiilor legale in domeniul sdu de activitate si aplica sanctiunile
corespunzatoare, in conformitate cu legislatia in vigoare;

19. desfasoara alte activitati specifice domeniului sdu de activitate, dispuse de Ministerul
Sanatatii;

20. 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 inspectoriit ANMDMR;

21. elibereaza autorizatia de distributie angro pentru distribuitori angro de medicamente de uz
uman, pe baza raportului favorabil de inspectie intocmit de inspectorii ANMDMR, precum si
certificatul privind conformitatea cu buna practica de distributie angro;

22. elibereaza autorizatia de fabricatie 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 ANMDMR, precum si certificatul privind conformitatea cu buna
practicd de fabricatie;

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

24. efectueazd inspectii la detindtorii de autorizatii de punere pe piatd 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;

25. elibereaza certificatul care atestd calitatea de persoand calificatd solicitantilor care
indeplinesc conditiile prevazute de legislatie;
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26. elibereaza certificatul de produs medicamentos in formatul Organizatiei Mondiale a
Sanatatii si avizeaza declaratiile de export pentru medicamente de uz uman;

27. elibereaza autorizatii pentru furnizare de medicamente pentru nevoi speciale;

28. desfdasoard activitati de prevenire a patrunderii in lantul legal de aprovizionare a
medicamentelor falsificate, in conformitate cu prevederile legale;

29. desfasoara activitati cu privire la evidenta si controlul brokerilor de medicamente de uz
uman;

30. desfasoard activitdti cu privire la inregistrarea fabricantilor, importatorilor si distribuitorilor
de substante active care vor fi utilizate ca materii prime pentru medicamentele de uz uman;

31. elibereaza solicitantilor avize de donatii de medicamente de uz uman;

32. decide, dupa caz, suspendarea, retragerea autorizatiilor de fabricatie/certificatelor privind
conformitatea cu buna practicd 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;

33. efectueaza si participa la evaludrile privind calitatea, eficacitatea si siguranta
medicamentelor de uz uman autorizate prin procedura centralizatd (CAT, PRAC, PDCO, CHMP
etc.), prin experti proprii sau externi;

34. participa la reuniunile si grupurile de lucru la nivelul Uniunii Europene din domeniul
medicamentelor de uz uman;

35. introduce informatiile privind autorizatiile de punere pe piatd pe care le-a eliberat in baza
de date a Uniunii Europene, administratd de Agentia Europeana a Medicamentelor in numele
Uniunii Europene si furnizeaza la cererea Comisiei Europene sau a oricarui stat membru toate
informatiile adecvate privind autorizatiile individuale de punere pe piata pe care le-a eliberat;

36. monitorizeaza piata medicamentului in vederea respectarii si aplicarii legislatiei specifice,
urmareste statistici si prognoze care au legatura cu obiectul de activitate, in vederea elaborarii si
propunerii de acte normative;

37. intreprinde demersurile legale in vederea asigurdrii in permanentd de catre detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd/reprezentantul detindtorului autorizatiei de punere pe piatad si
distribuitorul angro a unei game adecvate de medicamente care sd raspundd necesitatilor
pacientilor, conform prevederilor legislative;

38. poate adopta decizii de mentinere/excludere de pe piatda a produselor autorizate national
inainte de anul 2006, numai pe baza rapoartelor risc-beneficiu ale detinatorului de autorizatie de
punere pe piata si a documentelor care au stat la baza autorizarii,

39. sesizeaza Ministerul Sanatatii cu privire la discontinuitdtile in aprovizionarea pietei cu
medicamente, semnalate in urma raportarilor lunare ale punerii pe piata din Romania;

40. intreprinde demersurile legale in vederea asigurarii continuitatii aprovizionarii, prevenirii
sau atenuarii deficitului in aprovizionarea cu medicamente prin companiile detinute integral de
statul roman prin Ministerul Sanatatii, precum si prin alte modalitati legale;

41. asigura cooperarea administrativa cu autoritagile competente din statele membre ale Uniunii
Europene, referitor la prestarea serviciilor in domeniul medicamentului de uz uman, prin
intermediul Ministerului Sanatatii si al sistemului de informare al pietei interne - IMI, instituit de
Comisia Europeana.

(2) In domeniul dispozitivelor medicale, ANMDMR, in conformitate cu prevederile legale, are
urmatoarele atributii principale:
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1. elaboreaza norme si alte reglementari cu caracter obligatoriu privind dispozitivele medicale,
pe care le supune aprobarii Ministerului Sanatétii,

2. participd 1n cadrul grupurilor de lucru interministeriale la elaborarea normelor pentru
armonizarea $i implementarea reglementarilor in domeniul dispozitivelor medicale, la solicitarea
Ministerului Sanatatii;

3. participa la reuniunile si grupurile de lucru la nivelul Uniunii Europene din domeniul
dispozitivelor medicale;

4. elaboreaza din punct de vedere tehnic pozitia Roméaniei si mandatul de reprezentare fata de
propunerile de acte legislative comunitare si temele grupurilor de lucru de la nivelul Uniunii
Europene pe domeniul dispozitivelor medicale si le transmite Ministerului Sanatatii;

5. elaboreaza listele cuprinzand standardele roménesti care adoptd standardele europene
armonizate cu directivele europene in domeniul dispozitivelor medicale si le supune aprobarii
ministrului sanatatii;

6. organizeazd reuniuni de lucru, cursuri de instruire, cursuri de formare si perfectionare,
proiecte de cercetare si manifestari stiintifice in domeniul dispozitivelor medicale;

7. evalueaza, desemneaza si notificd organismele de evaluare a conformitatii dispozitivelor
medicale si dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, monitorizeazd organismele
notificate;

8. evalueaza competenta organismelor notificate pe baza normelor metodologice elaborate prin
ordin al ministrului sandtétii si retrage notificarea atunci cadnd organismul notificat nu mai
corespunde criteriilor specificate care au stat la baza desemnarii;

9. evalueaza si avizeaza unitatile cu activitati de comercializare si prestari servicii in domeniul
dispozitivelor medicale, in conformitate cu legislatia in vigoare;

10. inregistreaza dispozitivele medicale introduse pe piatd sau puse in functiune in Romania,
producatorii interni, reprezentantii autorizati, importatorii si distribuitorii de dispozitive medicale,
potrivit reglementarilor in vigoare;

11. elaboreaza si actualizeaza baza nationald de date in conformitate cu prevederile legislatiei
nationale care transpun directivele europene;

12. asigurd introducerea in baza europeand de date Eudamed a datelor din baza nationala,
potrivit prevederilor Deciziei Comisiei 2010/227/UE din 19 aprilie 2010 cu privire la Banca
europeana de date referitoare la dispozitivele medicale - Eudamed;

13. decide asupra clasificarii unui dispozitiv medical in cazul unei dispute intre producator si
organismul responsabil cu evaluarea conformitétii,

14. autorizeaza, in cazuri bine justificate, introducerea pe piatd si punerea in functiune a
dispozitivelor medicale individuale, atunci cand aceasta este in interesul politicii de protectie a
sanatatii;

15. autorizeaza desfasurarea procedurii de investigatie clinicd/evaluarea performantei cu
dispozitivele medicale destinate investigatiilor clinice;

16. supravegheaza piata dispozitivelor medicale, conform reglementérilor in vigoare;

17. dispune masuri adecvate pentru retragerea de pe piatd sau pentru interzicerea ori
restrangerea introducerii pe piatd sau a punerii in functiune a dispozitivelor medicale care pot
compromite sdnatatea si/sau securitatea pacientilor si utilizatorilor;
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18. inregistreaza si evalueaza informatiile privind incidentele semnalate si actiunile corective
propuse in legatura cu dispozitivele medicale si implementeaza procedura de vigilentd conform
legislatiei armonizate in vigoare;

19. asigura cooperarea administrativa cu autoritatile competente din statele membre ale Uniunii
Europene, referitor la prestarea serviciilor in domeniul dispozitivelor medicale, prin intermediul
Ministerului Sanatatii si al sistemului de informare al pietei interne - IMI, instituit de Comisia
Europeana;

20. asigura servicii de expertiza tehnica de specialitate, inspectie si/sau control, dupa caz;

21. coordoneaza si deruleaza programe de informare la nivel national cu finantare interna si/sau
externd, in domeniul sau de activitate;

22. emite avize, confirmari si certificate de inregistrare in conformitate cu prevederile legale
specifice in vigoare;

23. constatd incalcarea dispozitiilor legale in domeniul sdu de activitate si aplica sanctiunile
corespunzatoare, in conformitate cu legislatia in vigoare;

24. efectueaza incercari si verificdri de performanta si securitate pentru dispozitivele medicale
second-hand;

25. efectueaza incercari si verificari de securitate pentru dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro, second-hand;

26. emite avizul de utilizare atat pentru dispozitivele medicale second-hand, cat si pentru
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, second-hand;

27. efectueaza controlul prin verificarea periodica a dispozitivelor medicale aflate in utilizare;

28. emite aviz de vama, conform legislatiei specifice in vigoare;

29. emite certificat de libera vanzare, conform legislatiei specifice in vigoare;

30. emite, la cerere, negatii cu privire la incadrarea unor produse sub incidenta definitiei
dispozitivului medical;

31. elibereaza solicitantilor avize de donatii de dispozitive medicale;

32. avizeaza si controleaza publicitatea la dispozitivele medicale.

(3) In domeniul evaluirii tehnologiilor medicale, ANMDMR reprezinta autoritatea nationala
competentd, in conformitate cu prevederile legale si are urmatoarele atributii principale:

1. elaboreaza si revizuieste periodic metodologia nationalda si criteriile de evaluare a
tehnologiilor medicale si formatele rapoartelor de evaluare a tehnologiilor medicale, in
conformitate cu standardele internationale; elaboreaza si implementeazd mecanismele de
prioritizare in scopul evaludrii tehnologiilor medicale aprobate prin ordin al ministrului sanatétii,

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

3. colaboreaza cu organisme profesionale din sistemul de sdnatate si institutii academice in
vederea evaluarii tehnologiilor medicale;

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

5. asigura transparenta procesului de fundamentare a deciziilor referitoare la evaluarea
tehnologiilor medicale;

6. evalueaza documentatia in baza mecanismului de evaluare a tehnologiilor medicale si emite
decizia privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor
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in/din Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de
care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in
sistemul de asigurdri sociale de sandtate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate;

7. dezvolta continuu capacitatea institutionald in domeniul evaluéarii tehnologiilor medicale,
inclusiv prin activitdti de formare profesionald; organizeaza reuniuni de lucru, cursuri de instruire,
cursuri de formare si perfectionare, proiecte de cercetare si manifestari stiintifice in domeniu;

8. participd 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;

9. participd impreuna cu Ministerul Sanatatii la proiecte de colaborare internationald cu alte
institutii de profil;

10. solicitd comisiilor de specialitate ale Ministerului Séanatatii elaborarea protocoalelor
terapeutice;

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

(4) Pentru indeplinirea sarcinilor sale, ANMDMR poate colabora cu experti externi, cu
respectarea prevederilor legale in domeniu.

Art. 5 - ANMDMR dispune masuri adecvate pentru retragerea si/sau interzicerea introducerii pe
piatd a medicamentelor de uz uman si a dispozitivelor medicale care pot compromite sanatatea
si/sau securitatea consumatorilor.

Art. 6 - In exercitarea atributiilor de control, personalul imputernicit din cadrul ANMDMR sau
din unitatile teritoriale ale acesteia are dreptul sa solicite documente, iar operatorii economici $i
unitatile din sectorul public si privat au obligatia sa prezinte documente si sda raspunda altor
solicitari necesare verificarii modului in care se respectd legislagia din domeniul calitétii
medicamentelor de uz uman si al dispozitivelor medicale.

Art. 7 - ANMDMR urmareste indeplinirea angajamentelor asumate de Roméania in domeniile
de competentd ale institutiei, precum si a masurilor care rezultd din deplasarile la grupurile de
lucru ale organismelor Uniunii Europene si internationale in domeniul specific de activitate.

Cap. 11
Conducerea si structura organizatoricA a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia

Art. 8 - (1) ANMDMR este condusa de un presedinte si doi vicepresedinti, numiti in conditiile
legii prin ordin al ministrului sanatatii.

(2) Ministerul Sanatatii organizeaza concurs pentru ocuparea posturilor de presedinte si
vicepresedinte, a carui metodologie se aproba prin ordin al ministrului sanatatii.

(3) in exercitarea atributiilor sale, presedintele ANMDMR emite decizii si instructiuni.

(4) presedintele ANMDMR este ordonator tertiar de credite si reprezintd institutia in relatiile
cu ministerele, cu autoritatile administratiei publice, cu alte autoritati si institutii publice din tara
sau din straindtate, cu persoane fizice si juridice, precum si in justitie. Presedintele ANMDMR
poate delega, prin decizie, unuia dintre cei 2 vicepresedinti exercitarea atributiei de ordonator
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tertiar de credite, precum si alte atributii, in perioada absentei temporare a acestuia din institutie,
mentionata expres in decizia de delegare.

(5) Prin exceptie de la prevederile alin. (4), vicepresedintii ANMDMR 1indeplinesc calitatea de
ordonator tertiar de credite si reprezentant legal, pe perioada vacantei functiei de presedinte al
ANMDMR sau in situatia in care acesta se afla in imposibilitatea absolutd a exercitarii atributiilor,
pentru domeniile de activitate specifice structurilor organizatorice pe care le coordoneaza, dupa
caz. In situatia in care este numit un singur vicepresedinte prin ordin al ministrului sinatatii, acesta
indeplineste calitatea de ordonator tertiar de credite si de reprezentant legal, pe perioada vacantei
functiei de presedinte sau in situatia in care acesta se afla in imposibilitatea absoluta a exercitarii
atributiilor.

(6) Structura organizatorici a ANMDMR se aproba prin ordin al ministrului sanatatii, la
propunerea presedintelui ANMDMR si cu avizul consiliului de administratie. ANMDMR este
structuratd pe directii generale, directii, servicii si compartimente. In cadrul structurii
organizatorice, prin decizie a presedintelui ANMDMR se pot organiza unitéti teritoriale pentru
desfasurarea activitatilor prevazute la art. 2, cu respectarea numarului de posturi maxim aprobat.

(7) Numarul maxim de posturi este 477, inclusiv presedintele si cei doi vicepresedinti.

(8) Statul de functii se aproba prin ordin al ministrului sanatatii, la propunerea presedintelui si
cu avizul consiliului de administratie.

Art. 9 - (1) Consiliul de administratie al ANMDMR este constituit prin ordin al ministrului
sanatatii, cu mandat de 4 ani, si este format din:

a) presedintele ANMDMR;

b) doi vicepresedinti ai ANMDMR;

¢) doi reprezentanti ai Ministerului Sanatatii.

(2) Presedintele ANMDMR este si presedintele consiliului de administratie.

(3) Persoanele care ocupa functii de conducere in cadrul ANMDMR pot participa in calitate de
invitati la sedintele consiliului de administratie, la propunerea presedintelut ANMDMR, fara drept
de vot.

Art. 10 - Consiliul de administratie are urmatoarele atributii:

a) aproba politica economica si financiard a ANMDMR;

b) avizeaza propunerile de tarife pentru activitatile desfasurate de ANMDMR, care se aproba
prin ordin al ministrului sanatatii;

¢) aproba raportul anual de activitate al ANMDMR;

d) avizeaza bugetul de venituri si cheltuieli si trimestrial avizeaza executia acestuia,

e) avizeaza structura organizatoricA a ANMDMR, care se aproba prin ordin al ministrului
sanatatii;

f) avizeaza Regulamentul de organizare si functionare al ANMDMR, care se aproba prin ordin
al ministrului sanatatii,

g) avizeaza statul de functii al ANMDMR, care se aproba prin ordin al ministrului sanatatii;

h) avizeaza propunerile privind administrarea patrimoniului, in ceea ce priveste actualizarea
situatiei si a datelor de identificare ale bunurilor imobile care fac parte din domeniul public al
statului si care se afla in administrarca ANMDMR, intretinerea, asigurarea pazei, protectiei si
conservarea acestor bunuri.

Art. 11 - (1) Consiliul de administratie se intruneste ori de cate ori este nevoie, la solicitarea
presedintelui ANMDMR sau a reprezentantilor Ministerului Sanatatii.
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(2) Ordinea de zi a consiliului de administratie este stabilitd de presedintele ANMDMR, pe baza
propunerilor acestuia, ale reprezentantilor Ministerului Sdnatatii si a celor care intrunesc votul unei
majoritati simple din numarul total al membrilor consiliului de administratie.

(3) Consiliul de administratie functioneaza legal in conditiile in care este prezentd majoritatea
simpla din numarul total al membrilor sai.

(4) Hotararile se aproba in consiliul de administratie cu majoritate simpla din numarul total al
membrilor prezenti.

(5) Ordinea de zi si documentele aferente acesteia se comunicd membrilor consiliului de
administratie in termenele stabilite prin regulamentul de organizare si functionare al consiliului de
administratie.

Art. 12 - (1) Consiliul stiintific al ANMDMR este constituit prin ordin al ministrului sanatatii,
la propunerea presedintelui ANMDMR si este format din:

a) presedintele ANMDMR, vicepresedintiit ANMDMR si 2 reprezentanti ai ANMDMR;

b) un reprezentant al facultatilor de medicina, la propunerea Asociatiei Universitatilor de
Medicina si Farmacie din Romania;

¢) un reprezentant al facultatilor de farmacie, la propunerea Asociatiei Decanilor Facultétilor
de Farmacie din Romania;

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

e) un reprezentant al Ministerului Sanatatii,

f) un reprezentant al Colegiului Farmacistilor din Romania;

g) un reprezentant al Colegiului Medicilor din Romania;

h) un reprezentant al Scolii Nationale de Sanatate Publica, Management si Perfectionare in
Domeniul Sanitar.

(2) Nominalizarea membrilor prevazuti la alin. (1) se face de cétre reprezentantul legal al
Institufiei sau organizatiei, dupa caz, pe care o reprezintd, la solicitarea presedintelui ANMDMR
sau a Ministerului Sanatatii, dupa caz.

(3) Presedintele consiliului stiintific este ales dintre membrii acestuia.

(4) Sedintele Consiliului stiintific al ANMDMR sunt sedinte publice pentru toate problemele
cu caracter general, exceptand cele cu caracter confidential, organizate in baza prevederilor Legii
nr. 52/2003 privind transparenta decizionald in administratia publica, republicatd, cu modificarile
ulterioare.

(5) Consiliul stiintific are, n principal, urmatoarele atributii:

a) stabileste politica stiintifica a ANMDMR;

b) ofera sfat stiintific structurilor ANMDMR cu privire la problemele intalnite in domeniul
medicamentului de uz uman si dispozitivelor medicale;

¢) elaboreaza bune practici cu privire la produsele de granita;

d) acorda suport structurilor ANMDMR cu privire la elaborarea ghidurilor stiintifice.

(6) Consiliul stiintific se intruneste de cel putin 3 ori pe an. Consiliul stiintific se poate intruni
ori de cate ori este nevoie, la solicitarea presedintelui ANMDMR, a reprezentantului Ministerului
Sanatatii sau a unei treimi din numarul membrilor sai.

(7) Ordinea de zi a sedintelor consiliului stiintific este stabilitd de presedintele consiliului
stiintific al ANMDMR si include cu prioritate: activitatea stiintifica desfasurata de ANMDMR
intre doua sedinte, modul de punere in aplicare a politicii stiintifice a ANMDMR, propuneri ale

11
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presedintelui ANMDMR, propuneri ale Ministerului Sanatatii, ale Academiei de Stiinte Medicale
sau propuneri care intrunesc votul unei treimi din numarul membrilor consiliului stiintific.

(8) Consiliul stiintific poate delibera numai daca este intrunitd majoritatea simpla din numarul
total al membrilor sai.

(9) Hotararile consiliului stiingific se aproba cu majoritate simpla din numarul total al membrilor
prezenti.

(10) Hotararile consiliului stiintific se transmit spre informare ministrului sanatatii si se publica
pe site-ul ANMDMR.

Art. 13 - Componenta nominald a consiliului stiintific se aproba pentru o perioada de 4 ani, cu
posibilitatea de reinnoire a mandatului.

Art14 -(1) ANMDMR are urmaitoarea structurd organizatoricd, conform
prevederilor Ordinului ministrului  sanatatii nr. 3.994/2024 privind aprobarea structurii
organizatorice a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania:

1. Presedinte;
. Vicepresedinte cu atributii privind activitatile specifice stiintifice;
. Vicepresedinte cu atributii privind activitatile tehnico-administrative;
. Consiliul de administratie;
. Consiliul stiintific;
. Compartiment monitorizare activititi (CMA)');
. Compartiment audit intern (CAI)!);
. Compartiment infrastructuri critice nationale (CICN)!);
. Directia proceduri nationale (DPN)?);
. Serviciul variatii proceduri nationale (SVPN)%);

O 0 3 O D LN

p—
— O

. Serviciul administrare si evaluare proceduri nationale (SAEPN)");
. Compartiment evaluare (CE)°);

. Compartiment administrare (CA)°);

. Directia proceduri europene (DPE)?);

. Serviciul administrare proceduri europene (SAPE)°);

. Serviciul evaluare proceduri europene (SEPE)°);

— e
N N D B W N

. Directia farmacovigilentd si managementul riscului (DFMR)?);

p—d
o

. Serviciul nomenclator si gestionare discontinuititi (SNGD)?);
. Directia studii clinice (DSC)?);
. Directia evaluare si control calitatea medicamentelor (DECCM)?);
. Compartiment administrare proceduri si control calitatea medicamentelor (CAPCCM)’);

22. Serviciul laborator determindri fizico-chimice, imunochimice si serologice la medicamente
biologice si farmacotoxicologice (SLDFCISMBF)’);

23. Serviciul laborator determinri pe culturi celulare si microbiologice (SLDCCM)");

23. Serviciul laborator determinari fizico-chimice si instrumentale la medicamente de sinteza
(SLDFCIMS)");

24. Directia generali inspectie farmaceutica (DGIF)?);

25. Serviciul evaluare tehnologii de sanitate (SETS)?);

26. Directia inspectie de buni practici de distributie (DIBPD)®);

27. Directia inspectie BPF, BPL, BPSC, FV (DIBPFBPLBPSCFV)?®);

28. Compartiment inspectie (CI)°);

NN —
— O O
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Serviciul administrarea proceselor DGIF si emitere documente (SAPDGIFED)?);

30.Directia supravegherea calititii medicamentelor, alerte si unititi teritoriale (DSCMAUT)");

31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
4].
42.
43.
44.
45.
46.
47.
48.
49.
50.
51.
52.
53.
54.

Compartiment administrare documente (CAD)!%);

Serviciul alerte medicamente falsificate (SAMF)!?);

Directia generali dispozitive medicale (DGDM)?);

Directia reglementare, supraveghere piatd (DRSP)!!);

Compartiment reglementare (CR)'?);

Serviciul supraveghere piati (SSP)!?);

Directia tehnic-laboratoare (DTL)!");

Compartiment unitate nucleard (CUN)'3);

Compartiment tehnic laboratoare (CTL)");

Directia avizare (DA)'!);

Compartiment evaluare avizare (CEA)'%);

Compartiment avizare digitald (CAD)'%);

Serviciul publicitate, lizibilitate (SPL)?);

Directia resurse umane, managementul calititii si administrativ (DRUMCA)?;
Compartiment personal salarizare (CPS)");

Compartiment managementul calititii (CMC)");

Serviciul tehnic administrativ (STA)'®);

Directia economici si achizitii publice (DEAP)?);

Compartiment achizitii publice (CAP)'6);

Compartiment asistenti financiari externi (CAFE)!®);

Serviciul buget, financiar, contabilitate (SBFC)!°);

Directia juridici si afaceri externe (DJAE)?);

Compartimentul legislatie, sesiziri, afaceri europene si relatii internationale (CLSAERI)!);
Serviciul asistenta juridicd, contencios si prevenire falsificare (SAJCPF)!);

55.Compartimentul prevenire falsificare medicamente si dispozitive medicale (CPFMDM)'®);

56.
57.
58.
59.

Serviciul comunicare si relatii publice (SCRP)%);

Serviciul tehnologia informatiei si a comunicatiilor (STIC)?);
Serviciul secretariat, emitere autorizatii si registraturd (SSEAR)?);
Compartiment prevenire si protectie (CPP)*.

1) Se subordoneazi Presedintelui ANMDMR.

2) Se subordoneaza Vicepresedintelui cu atributii privind activitatile specifice stiintifice.

3) Se subordoneaza Vicepresedintelui cu atributii privind activitatile tehnico-administrative.
4) Se subordoneaza Directiei proceduri nationale.

%) Se subordoneaza Serviciului administrare si evaluare proceduri nationale.

%) Se subordoneaza Directiei proceduri europene.

7) Se subordoneaza Directiei evaluare si control calitatea medicamentelor.

%) Se subordoneaza Directiei'generale inspectie farmaceutica.

%) Se subordoneaza Directiei inspectie BPF, BPL, BPSC, FV.

19) Se subordoneaza Directiei supravegherea calitatii medicamentelor, alertelor si unititi teritoriale.
1) Se subordoneaza Directiei-generale dispozitive medicale.

12) Se subordoneaza Directieireglementare, supraveghere piata.

13) Se subordoneaza Directiei- tehnic-laboratoare.

14) Se subordoneaza Directiei- avizare.

13
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15) Se subordoneaza Directiei resurse umane, managementul calitétii si administrativ.
16) Se subordoneaza Directiei- economic si achizitii publice.

17) Se subordoneaza Directiei' juridice si afaceri externe.

1%) Se subordoneazi Serviciului asistenta juridica, contencios si prevenire falsificare.

(2) Structurile/functiile prevazute la alin. (1) pct. 6-8 sunt subordonate organizatoric direct
presedintelui ANMDMR, structurile prevazute la alin. (1) pct. 9, 14, 17-20, 24, 33 si 43 sunt
subordonate organizatoric vicepresedintelui ANMDMR cu atributii privind activitdtile specifice
stiinfifice din domeniul medicamentelor de uz uman si dispozitivelor medicale, structurile
prevazute la alin. (1) pct. 44, 48, 52 si 56-59 sunt subordonate organizatoric vicepresedintelui
ANMDMR cu atributii privind activitatile tehnico-administrative care sustin activitatile specifice
stiingifice.

Cap. II1
Atributiile conducerii ANMDMR

Art. 15 - (1) Presedintele si cei doi vicepresedinti, dupa caz, raspund de intreaga activitate a
ANMDMR si duc la indeplinire hotararile consiliului de administratie si ale consiliului stiintific.

(2) Vicepresedintiit ANMDMR raspund de managementul calitatii si urméresc implementarea
in activitatea institutiei a legislatiei nationale/europene in domeniul medicamentului de uz uman
si al dispozitivelor medicale.

(3) Conducerea ANMDMR actioneazd cu diligenta pe care un bun proprietar o depune in
administrarea bunurilor sale si rdspunde de integritatea patrimoniului, precum si de intocmirea si
prezentarea la termenele stabilite a situatiei acestuia, in conformitate cu prevederile legale in
vigoare.

Art. 16 - Presedintele ANMDMR indeplineste urmatoarele atribufii:

1. reprezintd institutia Tn raporturile ei cu persoane fizice, cu Ministerul Sanétatii sau cu alte
persoane juridice din tard si din straindtate, precum si in justitie;

2. conduce, organizeaza, supervizeaza si raspunde, conform legii, de intreaga activitate a
institutiei, avand calitatea de ordonator tertiar de credite;

3. urmareste respectarea termenelor legale pentru finalizarea lucrérilor specifice institutiei,
respectarea confidentialitdtii informatiilor gestionate de institutie, urmareste identificarea si
gestionarea posibilelor conflicte de interese;

4. organizeaza si coordoneaza sedintele consiliului de administratie al ANMDMR, in calitatea
sa de presedinte al consiliului de administratie, conform legii;

5. duce la indeplinire hotararile consiliul de administratie si ale consiliului stiintific;

6. coordoneaza, planifica, gestioneaza si raspunde direct de activitatea celor doi vicepresedinti,
Compartimentului monitorizare activititi, Compartimentului audit intern si Compartimentului
infrastructuri critice nationale, conform organigramei institutiei

7. emite decizii si instructiuni;

8. supervizeaza si semneaza toate documentele de iesire din institutie;
si cheltuieli si raspunde de executia bugetului aprobat pe parcursul exercitiului bugetar, potrivit
dispozitiilor legale;
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10. aproba situatiile financiare trimestriale si anuale asupra executiei bugetului de venituri si
cheltuieli potrivit reglementarilor emise de Ministerul Finantelor Publice si le prezinta
ordonatorului principal de credite;

11. controleaza si supravegheaza resursele financiare necesare indeplinirii atribugiilor
institugiei;

12. asigura organizarea controlului financiar preventiv al ANMDMR si evidenta
angajamentelor, respectarea disciplinei financiar-bugetare, gestionarea fondurilor banesti si a
patrimoniului;

13. aproba planul anual al achizitiilor publice precum si strategia anuala de achizitie publica;

15. dispune prin decizie organizarea structurilor ANMDMR;

16. aproba incadrarea, modificarea, suspendarea sau incetarea raporturilor de munca pentru
personalul ANMDMR, in conditiile legii;

17. aproba atributiile/sarcinile/responsabilitdtile personalului ANMDMR si intocmeste fisele
de post pentru personalul aflat in directa sa subordonare;

18. stabileste responsabilitatile la fiecare nivel managerial;

19. aproba planificarea instruirii personalului;

20. asigura un climat de munca adecvat care sa stimuleze motivarea, satisfactia, dezvoltarea si
performanta personalului din cadrul ANMDMR;

21. asigurd infrastructura adecvata indeplinirii atributiilor ANMDMR;

22. organizeaza consultdri cu partile interesate referitoare la procesele desfasurate in institutie;

23. urmareste implementarea, dezvoltarea sistemului de control managerial intern si
imbunatatirea continua a sistemului de management al calitétii in cadrul institutiei;

24. aproba planul anual de audit intern;

25. propune solutii de optimizare a activitatiit ANMDMR.

Art. 17 - Vicepresedintii ANMDMR indeplinesc urmatoarele atributii:

1. exercita atributiile delegate de presedintele ANMDMR pentru activitétile specifice stiintifice
din domeniul medicamentelor de uz uman si dispozitivelor medicale sau pentru activitatile
tehnico-administrative care sustin activitatile specifice stiintifice, dupa caz, precum si orice alte
atributii delegate prin decizie de presedinte;

2. reprezinta institutia in raporturile ei cu persoane fizice, cu Ministerul Sandtatii sau cu alte
persoane juridice din tara si din straindtate, precum si in justitie, la nivelul sau de competenta;

3. conduc, organizeaza, supervizeaza si raspund, conform legii, de activitatea institutiei,
conform atributiilor delegate de presedintele ANMDMR;

4. urmdresc respectarea termenelor legale pentru finalizarea lucrérilor specifice institutiei,
respectarea confidentialitafii informatiilor gestionate de institutie, identificarea si gestionarea
posibilelor conflicte de interese, conform atributiilor delegate de presedintele ANMDMR;

5. duc la indeplinire hotararile consiliului de administratie si ale consiliului stiintific;

6. supervizeaza si semneaza documentele de iesire din institutie, prin delegarea efectiva a
acestei sarcini prin decizie a presedintelui;

7. propun presedinteluit ANMDMR structura organizatoricd optimd pentru buna desfasurare a
activitatii structurilor organizatorice din subordine;

8. planifica activitatea structurilor organizatorice din subordine;

15



16

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 212 bis/19.111.2026

9. stabilesc atributiile/sarcinile/responsabilitatile personalului din subordine din cadrul
structurilor pe care le coordoneaza, altele decat cele stabilite de catre presedintele ANMDMR;

10. aproba planificarea instruirii personalului din structurile pe care le coordoneaza;

11. organizeaza consultari cu partile interesate referitoare la procesele desfasurate 1n institutie;

12. asigura Tmbundtatirea continud a sistemului de management al calitatii in cadrul institutiei;

13. raspund de implementarea in activitatea institutiei a legislatiei in domeniul de competenta;

14. indeplinesc orice altd atributie prevazuta de lege sau, dupd caz, stabilitd de presedintele
ANMDMR.

15. avizeaza raspunsurile la petitii/ solicitdri/ interpeldri emise/intocmite de structuri inclusiv
in situatia in care pentru formularea raspunsului au fost emise puncte de vedere de structurile din
directa subordonare.

16. propun, in vederea emiterii deciziei de constituire a grupurilor de experti, din personalul
din subordine, angajati care vor face parte din grupurile de lucru in care/ la care ANMDMR este
parte/adera.

Cap. 1V
Atributiile structurilor organizatorice din cadrul ANMDMR

Art. 18 - (1) Directiile generale, directiile, serviciile, compartimentele si unitatile teritoriale din
cadrul ANMDMR sunt structuri ale ANMDMR si au atributiile prevazute de lege pentru angajarea,
lichidarea si ordonantarea cheltuielilor si pentru achizitiile publice.

(2) Persoanele imputernicite in cadrul structurilor ANMDMR cu drept de semnaturd pentru
angajare, lichidare, ordonantare si plata sunt nominalizate prin decizie a presedintelui ANMDMR.

(3) Activitatea de control financiar preventiv din cadrul ANMDMR este organizatd si se
desfasoara in cadrul Directiei economice si achizifii publice. In raport cu natura operatiunilor,
presedintele ANMDMR poate decide extinderea acestuia si la nivelul altor structuri in care se
initiazd, prin acte juridice, sau se constatd obligatii de platd sau alte obligatii de naturad
patrimoniala.

(4) Persoanele care acorda viza de control financiar preventiv sunt propuse de presedintele
ANMDMR, iar propunerile sunt aprobate de cdtre Ministerul Sanatatii.

(5) Directorii generali, directorii si sefii de servicii au urmatoarele atributii:

a) conduc si raspund de activitatea personalului din subordine si urmaresc indeplinirea
sarcinilor ce le revin, conform reglementarilor legale in vigoare. Sarcinile de serviciu se
repartizeaza individual;

b) raspund de indeplinirea la termen a sarcinilor de serviciu incredintate de conducerea
ANMDMR;

c) elaboreaza fisa postului pentru personalul din subordine si raspund de repartizarea
echilibrata si echitabild a sarcinilor. In cazul nerepartizarii sarcinilor prin fisa postului, acestea
revin integral directorilor generali, directorilor si sefilor de servicii i acestia raspund pentru
realizarea sau nerealizarea acestor sarcini;

d) Intocmesc sau contrasemneaza, dupa caz, fisele de evaluare a performantelor profesionale
individuale ale persoanelor cu functii de conducere sau executie din structura condusa:

e) efectueaza analiza periodicd a activitatii din cadrul structurii pe care o conduc si urmaresc
indeplinirea indicatorilor de performanta stabiliti pentru activitdtile structurii respective;
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f) identifica si implementeaza modalitatile de imbunatatire a activitatii din cadrul structurii pe
care o conduc pe baza rezultatelor analizelor periodice proprii efectuate, respectiv pe baza
rezultatelor auditurilor interne/externe;

g) desemneaza persoanele responsabile de arhivarea documentelor structurilor si stabilesc prin
fisa postului atributiile si sarcinile acestora;

h) raspund de implementarea si dezvoltarea sistemului de control intern managerial si asigura
implementarea si gestionarea sistemului de management al calitatii la nivelul structurii pe care o
conduc;

1) asigurd intocmirea rapoartelor de activitate anuala ale structurii pe care o conduc;

J) indeplinesc orice altd atributie prevazutd de lege sau, dupa caz, stabilitd de conducerea
ANMDMR, in limita competentelor structurii pe care o coordoneaza.

Art. 19 — Compartiment monitorizare activititi este subordonat direct presedintelui
ANMDMR. Personalul structurii are urmatoarele atributii:

1. tine evidenta documentelor repartizate de catre presedintele ANMDMR si urmareste
respectarea termenelor de solutionare a lucrarilor, care au prevazute anumite termene;

2. urmdreste indeplinirea la termen a sarcinilor de serviciu incredintate sefilor structurilor de
catre presedintele ANMDMR;

3. analizeazd periodic activitdfile din structurile ANMDMR si urmaresc indeplinirea
indicatorilor de performanta, pe baza carora identifica si implementeaza modalitati de imbunatatire
si eficientizare a activitatilor structurilor ANMDMR;

4. monitorizeaza activitatea structurilor ANMDMR si transmite presedintelui ANMDMR
rapoarte privind activitatea desfasurata de cétre acestea;

5. intocmeste documentele de raportare periodicd privind stadiul implementarii proiectelor,
rapoartele de monitorizare si de evaluare a proiectelor, conform procedurilor;

6. monitorizeazd documentele de raportare periodica privind stadiul implementarii proiectelor,
rapoartele de monitorizare si de evaluare a proiectelor, conform procedurilor;

7. elaboreaza procedurile specifice activitatii desfasurate;

8. colaboreaza cu Serviciul comunicare si relatii publice la elaborarea raportului anual de
activitate al ANMDMR;

9. furnizeaza in termenul legal informatiile necesare elaborarii raspunsurilor la adresele
Ministerului Sanatatii, altor autoritafi si institutii publice, petitii, precum si la solicitdrile de
informatii de interes public, prin intermediul Compartimentului legislatie, sesizari, afaceri
europene si relatii internationale din cadrul Directiei juridice si afaceri externe;

10. participa, prin reprezentantii desemnati de conducerea ANMDMR, la comisiile din cadrul
ANMDMR, la intalnirile diferitelor grupuri de lucru la nivel national, la manifestari stiintifice
nationale, precum si la grupuri de lucru la nivelul Uniunii Europene si internationale, la
evenimente si manifestdri, de interes european si international, in domeniul de activitate al
compartimentului;

11. participa la dezvoltarea si implementarea proiectelor finantate prin fonduri europene;

12. participd la instruiri, cursuri de perfectionare, specializare, schimburi de experientd, in
domeniul de activitate al compartimentului;

13. colaboreaza in desfasurarea activitdtii cu toate structurile ANMDMR;

14. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de conducerea
ANMDMR, in limita competentelor.
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Art. 20 — Compartiment audit intern este subordonat direct presedintelui ANMDMR.
Personalul structurii are urmatoarele atributii:

1. aplica Normele metodologice specifice privind exercitarea auditului public intern si a Cartei
auditului intern conform Ordinului ministrului sanatatii nr. 683/2014;

2. elaboreaza proiectul Planului multianual de audit public intern si, pe baza acestuia, a
Proiectului planului anual de audit public intern;

3. efectueaza activitatile/misiunile de audit public intern pentru a evalua dacd sistemele de
management financiar si control ale ANMDMR sunt transparente si conforme cu normele de
legalitate, regularitate, economicitate, eficienta si eficacitate;

4. exercita auditul intern asupra tuturor activitdfilor desfasurate in ANMDMR, cu privire la
formarea si utilizarea fondurilor publice, precum si la administrarea patrimoniului public;

5. auditeaza, cel putin o data la 4 ani, fara a se limita la acestea, urmatoarele:

a) activitatile financiare sau cu implicatii financiare desfasurate de ANMDMR din momentul
constituirii angajamentelor pana la utilizarea fondurilor de catre beneficiarii finali, inclusiv a
fondurilor provenite din finantare externa;

b) platile asumate prin angajamente bugetare si legale, inclusiv din fondurile comunitare;

¢) administrarea patrimoniului, precum §i vanzarea, gajarea, concesionarea sau inchirierea de
bunuri din domeniul privat al statului sau al unitdfilor administrativ-teritoriale;

d) concesionarea sau inchirierea de bunuri din domeniul public al statului sau al unitétilor
administrativ-teritoriale;

e) constituirea veniturilor publice, respectiv modul de autorizare si stabilire a titlurilor de
creantd, precum si a facilitatilor acordate la incasarea acestora;

f) alocarea creditelor bugetare;

g) sistemul contabil si fiabilitatea acestuia;

h) sistemul de luare a deciziilor;

1) sistemele de conducere si control, precum si riscurile asociate unor astfel de sisteme;

J) sistemele informatice;

k) activitatea de achizitii publice.

6. cuprinde misiunile dispuse de Serviciul audit public intern din cadrul Ministerului Sanatatii
in planul anual de audit public intern al Compartimentului audit intern si se raporteaza in termenele
fixate; misiunile se realizeaza in bune conditii;

7. respectd procedurile stabilite de Unitatea Centrald de Armonizare pentru Auditul Public
Intern pentru modalitatea de planificare, derulare, realizare si raportare;

8. informeazd Serviciul audit public intern din cadrul Ministerului Sanatatii despre
recomandarile neinsusite de catre seful structurii auditate;

9. transmite Serviciului audit public intern din cadrul Ministerului Sanatatii, sinteze ale
recomandarilor neinsusite de catre seful structurii auditate si consecintele neimplementarii
acestora, insotite de documentatia relevanta;

10. raporteaza periodic la Serviciul audit public intern din cadrul Ministerului Sanatatii,
constatarile, concluziile si recomandarile;

11. elaboreaza raportul anual al activitatii de audit public intern, care prezintd modul de
realizare a obiectivelor Compartimentului audit intern;

12. asigurd cuprinderea in raportul anual al activitatii de audit public intern a urmatoarelor
informatii minimale:
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a) constatari;

b) recomandari si concluzii rezultate din activitatea de audit public intern;

c) progresele inregistrate prin implementarea recomandarilor;

d) iregularitati sau posibile prejudicii constatate in timpul misiunilor de audit public intern;

e) informatii referitoare la pregatirea profesionala.

13. transmite Ministerului Sanatatii raportul anual privind activitatea de audit intern pana la
data de 30 ianuarie a anului urmator, pentru anul incheiat;

14. raporteazd imediat presedintelui ANMDMR iregularitatile sau posibilelele prejudicii
identificate in realizarea misiunilor de audit public intern;

15. propune, dupd caz, suspendarea misiunii de audit public intern in cazul identificarii unor
iregularitati sau posibile prejudicii, cu acordul presedinteluit ANMDMR, care a aprobat misiunea,
dacd din analiza preliminara a verificarilor efectuate se estimeaza ca prin continuarea acesteia nu
se ating obiectivele de audit intern (limitarea accesului, informatii insuficiente s.a.);

16. cuprinde 1n raportérile periodice si anuale cazurile de iregularitéti sau posibilele prejudicii
identificate;

17. verifica respectarea normelor, instructiunilor, precum si a codului de conduita a auditorului
intern, care se realizeaza prin misiuni de evaluare a activittii de audit public intern planificate sau
ad-hoc;

18. consiliazd si efectueaza verificari tematice la sugestia presedintelui ANMDMR, a
Serviciului audit public intern din cadrul Ministerului Sanatatii;

19. formuleaza recomandari pentru imbunatatirea functionarii activitatilor ANMDMR in ceea
ce priveste eficienta si eficacitatea;

20. evalueaza existenta proceselor adecvate, suficiente si eficace in domeniul managementului
riscurilor la nivelul compartimentului;

21. evalueaza sistemele de control intern prin ajutarea institufiei s mengind un sistem de
control intern/managerial corespunzator, evaluand eficienfa s1 eficacitatea si asigurand
imbunatatirea acestuia;

22. evalueaza implementarea Sistemului National Anticoruptie la nivelul ANMDMR;

23. elaboreaza procedurile specifice activitatii desfasurate la nivelul compartimentului;

24. colaboreaza cu Serviciul comunicare si relatii publice la elaborarea raportului anual de
activitate al ANMDMR;

25. furnizeaza in termenul legal raspunsurile la adresele Ministerului Sanatatii, altor autoritati
si institutii publice, petitii, precum si la solicitarile de informatii de interes public, prin intermediul
Compartimentului legislatie, sesizari, afaceri europene si relatii internationale din cadrul Directiei
juridice si afaceri externe;

26. participa, prin reprezentantii desemnati de conducerea ANMDMR, la comisiile din cadrul
ANMDMR, la intalnirile diferitelor grupuri de lucru, la manifestari stiintifice, precum si la grupuri
de lucru la nivelul Uniunii Europene si internationale, la evenimente si manifestari, de interes
european si international, in domeniul de activitate al compartimentului;

27. participa la dezvoltarea si implementarea proiectelor finantate prin fonduri europene;

28. participa la instruiri, cursuri de perfectionare, specializare, schimburi de experientd, in
domeniul de activitate al compartimentului;

29. colaboreaza in desfasurarea activitatii cu toate structurile ANMDMR;
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30. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de conducerea
ANMDMR, in limita competentelor.

Art. 21 — Compartiment infrastructuri critice nationale este subordonat direct presedintelui
ANMDMR. Personalul structurii are urmatoarele atributii:

1. reprezintd punctul de contact al proprietarului/operatorului/administratorului de
infrastructura critica nationald/europeana in relatia cu autoritatea publica responsabila, cu Centrul
de coordonare a protectiei infrastructurilor critice, precum si alte structuri cu care se afla in relatie
de interdependentd, pentru aspectele care {in de securitatea infrastructurilor critice;

2. elaboreazd si/sau actualizeaza analiza de risc si identificd punctele vulnerabile privind
infrastructura critica nationald/europeand din responsabilitate sau propune initierea demersurilor,
in conditiile legii, pentru desemnarea unei persoanele fizice/juridice atestate, care sa execute aceste
activitati;

3. elaboreaza scenariile de amenintéri la adresa infrastructurii critice nationale/europene din
aria de responsabilitate;

4. raspunde de actualizarea periodica a documentelor elaborate la nivelul compartimentului;

5. raspunde de actualizarea bazei de date aferente mecanismului de comunicare national in
domeniul protectiei infrastructurilor critice, privind riscurile, amenintarile si vulnerabilitdfile
identificate la adresa infrastructurii critice nationale/europene din aria de responsabilitate;

6. asigurda monitorizarea permanentd a evolutiei situatiei privind riscurile, amenintarile si
vulnerabilitatile la adresa infrastructurii critice nationale/europene din aria de responsabilitate;

7. informeazd, in dinamicd, autoritdtile publice responsabile si celelalte structuri
interdependente asupra evolutiei riscurilor, amenintarilor si vulnerabilitatilor la adresa
infrastructurii critice nationale/europene;

8. propune masurile cu caracter imediat in situatia producerii unor riscuri la nivelul
infrastructurii critice nationale/europene din aria de responsabilitate;

9. participa, la solicitarea autoritatii publice responsabile, la procesul de stabilire a criteriilor si
pragurilor critice pentru infrastructura critica nationald/europeana din aria de responsabilitate;

10. raspunde de evaluarea, testarea si, dupad caz, actualizarea si revizuirea procedurilor
operationale la termenele stabilite de legislatia in vigoare;

11. organizeaza si conduce exercitiile si activitatile specifice cu ocazia testarii procedurilor
operationale sau a documentelor echivalente;

12. asigura intocmirea si Tnaintarea catre autoritatea publica responsabild, in vederea avizarii, a
procedurilor  operationale  elaborate la  nivelul structurii de  specialitate a
proprietarului/operatorului/administratorului de infrastructurd critica nationald/europeana;

13. planifica si participd in conditiile legii, la activitati de pregatire de specialitate;

14. asigurd elaborarea/transmiterea documentelor clasificate, aferente infrastructurii critice
nationale/europene din aria de responsabilitate, urmarind respectarea prevederilor legale privind
accesul la documentele clasificate;

15. urmareste permanent indeplinirea obligatiilor prevazute de legislatia nationala in domeniu.;

16. elaboreaza si supune aprobarii Presedinteluit ANMDMR normele interne privind protectia
informatiilor clasificate, potrivit legii;

17. asigura intocmirea programului de prevenire a scurgerii de informatii clasificate, precum si
a planului de paza;
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18. coordoneaza activitatea de protectie a informatiilor clasificate, in toate componentele
acesteia;

19. asigura relationarea cu Serviciul Roman de Informatii, Oficiul Registrului Nationale al
Informatiilor Secrete de Stat si Compartimentul de probleme speciale, NATO si infrastructura
criticd din cadrul Ministerului Sdnatatii pentru implementarea la nivelul institutiei a masurilor
referitoare la domeniul informatiilor clasificate, potrivit legii;

20. asigura consilierea Presedintelui ANMDMR, in legatura cu toate aspectele privind
domeniul informatiilor clasificate;

21. asigurd monitorizarea activititii de aplicare a normelor de protectie a informatiilor
clasificate si modul de respectare a acestora la nivelul ANMDMR;

22. asigura pastrarea si organizeaza evidenta certificatelor de securitate si a autorizatiilor de
acces la informatii clasificate;

23. actualizeaza permanent evidenta certificatelor de securitate si a autorizatiilor de acces la
informatii clasificate;

24. prezinta Presedintelui ANMDMR propuneri privind stabilirea obiectivelor, sectoarelor si
locurilor de importantd deosebitd pentru protectia informatiilor clasificate din sfera de
responsabilitate si, dupa caz, solicita sprijinul institutiilor abilitate;

25. elaboreaza planul specific de pregdtire a personalului care necesitd acces la informatii
clasificate;

26. asigurd masurile necesare de evidenta si pastrare a informatiilor clasificate;

27. intocmeste procesele-verbale de distrugere a informatiilor clasificate si, ulterior, asigura
distrugerea fizica a acestora;

28. asigurd, prin personalul autorizat in acest sens, predarea-primirea corespondentei
clasificate, intre institutie si unitatea specializatd a Serviciului Roméan de Informatii;

29. asigura inventarierea anuald a documentelor clasificate si pe baza acesteia, propune masuri
in consecinta, conform legii;

30. intocmeste si actualizeaza listele cu functiile si persoanele care necesita acces la informatii
clasificate secret de stat si secret de serviciu;

31. pune la dispozitia persoanelor pentru care se solicitd eliberarea certificatului de
securitate/autorizatiei de acces la informatii clasificate, formularele tip corespunzatoare nivelului
la care urmeaza sa aiba acces si intocmeste solicitarile conform prevederilor Hotararii Guvernului
nr. 585/2002 pentru aprobarea Standardelor nationale de protectie a informatiilor clasificate in
Romania, cu modificarile si completarile ulterioare si le inainteazd impreund cu formularele tip
institutiilor abilitate pentru efectuarea verificarilor in vederea avizarii eliberdrii certificatului de
securitate/autorizatiei de acces la informatii clasificate;

32. pastreaza evidenta detinatorilor de certificate de securitate si autorizatii de acces la
informatii clasificate;

33. colaboreaza cu Serviciul comunicare si relatii publice la elaborarea raportului anual de
activitate al ANMDMR;

34. elaboreaza procedurile specifice activitdtii desfasurate;

35. furnizeaza in termenul legal raspunsurile la adresele Ministerului Sanatatii, altor autoritati
si institutii publice, petitii, precum si la solicitarile de informatii de interes public, prin intermediul
Compartimentului legislatie, sesizari, afaceri europene si relatii internationale din cadrul Directiei
juridice si afaceri externe;
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36. participa, prin reprezentantii desemnati de conducerea ANMDMR, la comisiile din cadrul
ANMDMR, la intalnirile diferitelor grupuri de lucru la nivel national, la manifestari stiintifice
nationale, precum si la grupuri de lucru la nivelul Uniunii Europene si internationale, la
evenimente si manifestdri, de interes european si international, iIn domeniul de activitate al
compartimentului;

37. participa la dezvoltarea si implementarea proiectelor finantate prin fonduri europene;

38. participa la instruiri, cursuri de perfectionare, specializare, schimburi de experientd, in
domeniul de activitate al compartimentului;

39. colaboreaza in desfasurarea activitatii cu toate structurile ANMDMR;

40. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de conducerea
ANMDMR, in limita competentelor.

Art. 22 — (1) Directia proceduri nationale este subordonatd direct vicepresedintelui
ANMDMR cu atributii privind activitatile specifice stiintifice din domeniul medicamentelor de uz
uman si dispozitivelor medicale si are urmatoarea structura:

A) Serviciul variatii proceduri nationale;

B) Serviciul administrare si evaluare proceduri nationale, care are in subordine:

a) Compartiment evaluare;

b) Compartiment administrare.

(2) Directia proceduri nationale este condusa de un director si are urméatoarele atributii:

1. coordoneazd activitatea de autorizare/reinnoire a autorizatiei de punere pe piatd (APP),
inclusiv a activitatilor postautorizare a medicamentelor de uz uman depuse prin proceduri
nationale;

2. raspunde de indeplinirea sarcinilor/ responsabilitatilor/ activitdtilor DPN in interiorul
termenelor legale, in vigoare;

3. participd la elaborarea si revizuirea reglementarilor privind autorizarea/ reinnoirea
autorizatiei, variatii la termenii APP si activitatile conexe (de exemplu, import paralel);

4. participa, prin reprezentantii desemnati de conducerea ANMDMR, la intalnirile comitetelor
si grupurilor de lucru in domeniul medicamentului de uz uman de la Comisia Europeand, Agentia
europeand pentru medicamente (EMA), Consiliul European, Directoratul European privind
Calitatea Medicamentelor (EDQM) etc.;

5. participa la actualizarea tarifelor pentru activitatile desfasurate de directie;

6. publica rapoartele privind activitatea de autorizare de punere pe piata;

7. participa, prin reprezentantii desemnati de conducerea ANMDMR, la comisiile din cadrul
ANMDMR, la intalnirile diferitelor grupuri de lucru, la manifestari stiintifice, precum si la grupuri
de lucru la nivelul Uniunii Europene si internationale, la evenimente si manifestdri, de interes
european si international, Tn domeniul de activitate al ANMDMR;

8. asigurd instruirea profesionald a personalului prin instruiri interne/ externe, participd la
cursuri de perfectionare, specializare, schimburi de experienta, participd la manifestarile stiintifice
nationale si internationale in domeniul medicamentului;

9. furnizeazd in termenul legal informatiile necesare elabordrii raspunsurilor la adresele
Ministerului Sanatatii, altor autoritdfi si institutii publice, petitii, precum si la solicitarile de
informatii de interes public, prin intermediul structurii organizatorice abilitate, dupa caz;

10. participa la elaborarea si revizuirea legislatiei in domeniul de activitate;

11. colaboreaza profesional cu toate structurile organizatorice din ANMDMR;
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12. elaboreaza procedurile specifice activitatii desfasurate de directie;

13. transmite propuneri cu privire la elaborarea si revizuirea actelor normative din domeniul de
activitate al Directiei proceduri nationale in colaborare cu Directia juridicd si afaceri externe,
pentru a fi supuse aprobarii Ministerului Sanatatii;

14. transmite datele solicitate Romaniei/raspunsurile la chestionarele transmise de cétre
Comisia Europeand, Consiliul Europei, EMA, HMA, EDQM etc. in termenul prevazut in
solicitare;

15. colaboreaza cu Serviciul comunicare si relatii publice la elaborarea raportului anual de
activitate al ANMDMR si a Buletinului informativ al ANMDMR;

16. participd la dezvoltarea si implementarea proiectelor finantate prin fonduri europene;

17. participd la instruiri, cursuri de perfectionare, specializare, schimburi de experientd, in
domeniul de activitate al ANMDMR;

18. colaboreaza in desfasurarea activitdtii cu toate structurile ANMDMR;

19. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de conducerea
ANMDMR, in limita competentelor Directiei proceduri nationale.

A) Serviciul variatii proceduri nationale, este condus de un sef serviciu, care este
subordonat directorului Directiei proceduri nationale si are urméatoarele atributii:

1. coordoneaza activitatea privind variatiile la termenii autorizatiilor de punere pe piatd ale
medicamentelor de uz uman prin procedura "pur" nationala;

2. coordoneaza activitatea privind modificdri ale designului si inscriptiondrii, ambalajului
medicamentelor de uz uman, precum si modificéri ale prospectului, altele decat cele datorate
unor variatii de tip 1A, IB si I, prin procedura "pur" national;

3. coordoneaza activitatea privind transferul APP pentru medicamentele de uz uman prin
procedura "pur" nationald;

4. valideaza variatiile privind calitatea de tip IB si II la termenii autorizatiilor de punere pe
piatd ale medicamentelor de uz uman autorizate prin proceduri nationale sau aflate in procedura
de reinnoire a APP;

5. evalueaza documentatia de sustinere a cererilor pentru variatii la APP (tip 1A, tip IB, tip
IT - cu exceptia variatiilor clinice), pentru transferul APP, pentru modificarea designului si
inscriptiondrii ambalajului pentru medicamente de uz uman autorizate prin procedura "pur"
nationala sau aflate in procedura de reinnoire a APP;

6. Intocmeste raportul de evaluare a variatiilor privind calitatea de tip II, in acord cu PSO
specificd;

7. intocmeste documentele adresate solicitantului (adrese de aprobare, adrese cu solicitari
de completare a documentatiei de sustinere, adrese de respingere, documente rectificative ale
APP - modificare a APP, modificari ale anexelor APP sau anexele APP revizuite, adrese
explicative, adrese de regularizare a tarifului, dacd este cazul) ca urmare a evaluarii
documentatiei de sustinere a cererilor pentru variatii la APP (tip IA, tip IB, tip II - cu exceptia
variatiilor clinice), pentru transferul APP, pentru modificarea designului si inscriptionarii
ambalajului pentru medicamente de uz uman autorizate prin proceduri nationale sau aflate in
procedura de reinnoire a APP;

8. opereazd documentele rectificative in bazele de date specifice, pentru asigurarea
trasabilitdtii pe perioada de valabilitate a APP;

9. inregistreaza rezultatul evaluarii cererilor specifice in baza de date variatii;
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10. inregistreaza adresele de raspuns la diferite solicitari formulate de catre solicitanti pe
tema variatiilor la APP;

11. valideaza administrativ variatiile clinice de tip IB si II, cu intocmirea adreselor de
validare, invalidare, dupda caz prin repartizare evaluarii documentatiei catre Serviciul
administrare si evaluare proceduri nationale, Compartiment evaluare,

12. intocmeste adresele de regularizare a tarifului variatiilor clinice de tip IA, IB, II (daca
este cazul);

13. evalueaza documentatia privind informatiile despre medicament- RCP, prospecte si
informatiilor privind etichetarea propuse de solicitanti in cadrul variatiilor clinice de tip IA, 1B,
II, in cadrul procedurii nationale, si redactarea adreselor cu solicitdri de completare sau
modificare si a adreselor de aprobare, prin repartizarea evaluarii documentatiei catre Serviciul
administrare si evaluare proceduri nationale, Compartiment evaluare,

14. elaboreaza si redacteaza modificarile anexelor 1 - 3 (prospect, RCP si informatii privind
etichetarea aprobate de ANMDMR) in cadrul variatiilor clinice de tip II si a altor modificari ale
acestor anexe decdt celor datorate variatiilor de tip II in cadrul procedurii nationale prin
repartizarea evaluarii documentatiei catre Serviciul administrare si evaluare proceduri nationale,
Compartiment evaluare,

15. gestioneaza baza de date cu evidenta variatiilor clinice de tip IA, IB, II sau altor
modificari ale informatiilor din prospectul si RCP pentru medicamente autorizate prin procedura
nationala;

16. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de directorul
Directorul Proceduri Nationale, in limita competentelor Serviciului Variatii Proceduri Nationale.

B) Serviciul administrare si evaluare proceduri nationale este condus de un sef serviciu,
care este subordonat directorului Directiei proceduri nationale si are urméatoarele atributii:

a) Compartimentul evaluare se aflda in subordinea sefului Serviciului administrare si
evaluare proceduri nationale. Personalul structurii are urmatoarele atributii:

1. elaboreaza lista cu medicamentele propuse pentru discutare in cadrul sedintelor CAPP si
participare la organizarea sedintelor;

2. prezintd medicamentele propuse pentru autorizare/reinnoire a APP prin procedura
nationald in CAPP, la incheierea procedurii;

3. verifica si aduce la zi bazele de date referitoare la dosarele aflate in lucru si la produsele
autorizate;

4. intocmeste si transmite pentru arhivare a rapoartelor in dosarele de autorizare si a
dosarelor de autorizare/reinnoire;

5. evalueazd documentatia si coordonarea activitatii privind "importul paralel" (validare
administrativa, evaluare, evaluare variatii la termenii AIP, tehnoredactare modificari ale
termenilor AIP, furnizare la cerere, a informatiilor din APP catre autorititile nationale
competente din UE unde s-au depus cereri de autorizare prin import paralel);

6. coordonaeaza activitatea de evaluare a documentatiei privind calitatea si a dosarului
standard al substantei active (ASMF/DMF), a documentatiei privind eficacitatea si siguranta
clinicd, a documentatiei privind siguranta non-clinicd, a documentatiei farmacotoxicologice,
precum si a informatiilor privind medicamentele de uz uman propuse pentru autorizare/reinnoire
a APP prin proceduri nationale;
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7. repartizeaza lucrarile de evaluare a documentatiei privind calitatea si a dosarului standard
al substantei active (ASMF/DMP), a documentatiei privind eficacitatea si siguranta clinica, a
documentatiei privind siguranta non-clinica, a documentatiei farmacotoxicologice, informatiilor
privind medicamentele privind medicamentele de uz uman propuse pentru autorizare/reinnoire a
APP prin proceduri nationale;

8. colaboreaza cu alte structuri implicate in evaluare in vederea finalizarii dosarelor
(DFVMR, DCCM, s.a.);

9. evalueazd documentata privind calitatea, a documentatiei privind eficacitatea si siguranta
clinica, a documentatiei privind siguranta nonclinicd pentru medicamentele de uz uman propuse
pentru autorizare/reinnoire a APP prin procedura "pur" nationalg,

10. intocmeste rapoartele de evaluare a documentatiei privind calitatea, a dosarului standard
al substantei active (ASMF/DMF), a documentatiei privind eficacitatea si siguranta clinica, a
documentatiei privind siguranta nonclinicd, a documentatiei farmacotoxicologice, precum si
transmiterea solicitarilor de completare a documentatiei, atunci cand este cazul, pentru
medicamentele autorizate prin proceduri nationale;

11. evalueazd documentatia si Intocmeste rapoartele de evaluare a dosarului standard al
substantei active (ASMF), prin proceduri nationale, in cadrul procedurii de autorizare de punere
pe piata, si introduce rapoartele in baza de date centralizata a ANMDMR;

12. evalueaza documentatia si intocmeste rapoartele de evaluare a dosarului standard al
substantei active (ASMF), depus 1n cadrul variatiilor de tip II, prin proceduri nationale;

13. evalueaza documentatia clinicd pentru aprobarea variatiilor clinice de tip II;

14. evalueazd documentatia privind informatiile despre medicament- rezumate ale
caracteristicilor produsului (RCP), prospecte si de informatii privind etichetarea propuse de
solicitanti la autorizarea/reinnoirea APP prin procedura nationala si redacteaza raspunsul cétre
solicitanti pentru transmiterea solicitarilor de completare sau modificare, dupa caz;

15. elaboreaza si redacteazad anexele 1 - 3 (prospect, RCP si informatii privind etichetarea
aprobate de ANMDMR) pentru medicamentele de uz uman la autorizarea/reinnoirea APP prin
procedura nationald;

16. evalueaza documentatia cu privire la nitrozamine privind medicamentele de uz uman
propuse pentru autorizare prin proceduri nationale;

17. gestioneaza deciziile Comisiei Europene si ale Grupului de coordonare referitoare la
arbitraje;

18. transmite prin e-mail solicitdrile de implementare a rezultatului procedurii de arbitraj
(depunere de variatii) catre detinatorii APP implicati in arbitraj;

19. urmareste modul de indeplinire de cétre detinatorul APP a depunerii de variatii pentru
implementarea rezultatului procedurilor de arbitraj;

20. evalueaza documentatia depusa de solicitanti in vederea emiterii autorizatiei de punere
pe piatd a unor medicamente necesare pe motive de sandtate publicd; elaboreaza raportul de
evaluare si transmite solicitarile de completare/clarificare a documentatiei catre solicitanti;

21. evalueazd documentatia depusd de solicitanti pentru autorizarea furnizarii unor
medicamente pentru nevoi speciale; elaboreaza raportul de evaluare si transmite solicitarile de
completare/clarificare a documentatiei catre solicitanti;

22. analizeazd si gestioneaza solicitdrile privind exceptarea temporard de la modul de
inscriptionare a ambalajului si prospectului aprobate in APP/autorizatii de furnizare de
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medicamente pentru nevoi speciale/ autorizatii de punere pe piatd a unor medicamente necesare
pe motive de sdnatate publica, cu exceptia neconformitatilor de calitate;

23. gestioneazd documentele si bazele de date specifice;

24. colaboreaza cu DGIF pentru solutionarea unor probleme de nerespectare a BPF, care
apar la evaluarea documentatiei;

25. participa la sedintele comisiel pentru gestionarea situatiilor de criza determinate de
probleme in calitatea, siguranta si/sau eficacitatea medicamentelor;

26. analizeaza si gestioneaza solicitarile privind prezenta impuritatilor nitrozaminice in
medicamente autorizate prin procedurd nationald;

27. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de seful
Serviciului administrare si  evaluare proceduri nationale, in limita competentelor
Compartimentului Evaluare.

b) Compartimentul administrare se afld in subordinea sefului Serviciului administrare si
evaluare proceduri nationale. Personalul structurii are urmatoarele atributii:

1. primeste confirmarile de platd pentru dosarele depuse in vederea
autorizarii/reinnoirii autorizatiei depunere pe piatd (APP) si le inregistreaza;

2. verificdA administrativ in vederea validarii documentatiei depuse pentru
autorizarea/reinnoirea APP prin procedura nationald;

3. elaboreaza adresele de raspuns pozitiv/negativ sau cu solicitari de completare catre
solicitanti in vederea validarii documentatiei (intocmeste, tehnoredacteaza, tipareste, inregistreaza
si repartizeaza adresele de validare/invalidare/completare);

4. gestioneaza adresele de validare/invalidare/completare;

5. primeste documentatia aferentd cererilor de autorizare/reinnoire a APP, precum si
a diferitelor solicitari de completare a documentatiei pe parcursul evaluarii acestora, inregistrate
la ANMDMR;

6. tehnoredacteaza/inregistreaza si transmite adresele de repartitie pentru produsele
validate (dosare validate, completari) cétre structurile implicate in evaluare;

7. primeste rapoartele de evaluare a documentatiei si, dupa caz, buletinele de analiza,
opereaza aceste documente in bazele de date;

8. intocmeste/completeaza "fisele de evidentda a medicamentului”" care contin datele
de identificare a medicamentului (denumire comerciald, forma farmaceutica, concentratie), baza
legald, detinatorul de APP, numarul de intrare, data de intrare a medicamentului, numarul si data
adresei de repartitie catre serviciile implicate, data rapoartelor cu solicitari finale, data discutéarii
in comisia de autorizare de punere pe piatd);

0. pregateste dosarul de autorizare/reinnoire a autorizatiei medicamentului pentru a fi
prezentat in comisia de autorizare de punere pe piatd (CAPP) in vederea formularii opiniei privind
autorizarea/reinnoirea acestuia;

10. elaboreaza lista cu medicamentele propuse pentru discutare in cadrul sedintelor
Comisiei de autorizare de punere pe piatd prin proceduri nationale si participa la organizarea
sedintelor;

1. inregistreaza si repartizeaza adresele de intrerupere cétre serviciile implicate in
evaluarea documentatiei;

12. verifica si aduce la zi bazele de date referitoare la dosarele aflate in lucru si la

produsele autorizate;



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 212 bis/19.111.2026

13. coordoneaza activitatea privind "importul paralel" (valideaza administrativ,
evalueaza, evalueaza variatii la termenii AIP, tehnoredacteaza modificari ale termenilor AIP,
furnizeaza, la cerere, informatiile din APP catre autoritatile nationale competente din UE unde s-
au depus cereri de autorizare prin import paralel);

14. elaboreaza si redacteaza adresele privind solicitarile de completare a documentatiei
de autorizare 1n vederea eliberdrii autorizatiei de import paralel;

15. gestioneaza evidenta fizicd si electronicd a medicamentelor aprobate pentru
autorizare de punere pe piatd prin proceduri nationale;

16. mentine baza de date cu repartitia si stadiul lucrérilor in cadrul DPN;

17. arhiveaza rapoartele si adresele intocmite;

18. participd, prin reprezentantii desemnati de conducerea ANMDMR, la comisiile din

cadrul ANMDMR, la intalnirile diferitelor grupuri de lucru la nivel national, la manifestari
stiintifice nationale, precum si la grupuri de lucru la nivelul Uniunii Europene si internationale, la
evenimente si manifestdri, de interes european si international, In domeniul de activitate al
ANMDMR;

19. evalueazd documentatia depusd de solicitanti in vederea emiterii autorizatiei de
punere pe piatd prin autorizatia de furnizare de medicamente pentru nevoi speciale, denumita in
continuare ANS, autorizatia de punere pe piatd a unor medicamente necesare pe motive de sdnatate
publica, denumita in continuare ASP, autorizatiilor de import paralel, denumite in continuare AIP;

20. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de seful
Serviciului administrare si  evaluare proceduri nationale, 1n limita competentelor
Compartimentului Administrare.

Art. 23 — (1) Directia proceduri europene, este subordonatd direct vicepresedintelui
ANMDMR cu atributii privind activitatile specifice stiintifice din domeniul medicamentelor de uz
uman si dispozitivelor medicale si are urmatoarea structura:

A) Serviciul administrare proceduri europene;

B) Serviciul evaluare proceduri europene.

(2) Directia proceduri europene este condusd de un director si are urmatoarele atributii:

1. coordoneaza activitatea de autorizare sau reinnoire APP, inclusiv activitatile post-autorizare
a medicamentelor de uz uman depuse prin proceduri europene: procedura centralizatd, denumita
in continuare PC, procedura descentralizatd, denumitd in continuare DCP, procedura de
recunoastere mutuald, denumita in continuare MRP, si procedura de utilizare repetata, in care
Romania actioneaza ca stat membru interesat, denumit in continuare SMI, stat membru de
referintd, denumit in continuare SMR, raportor sau co-raportor, dupa caz, si de evaluare a cererilor
de autorizare sau reinnoire a APP depuse prin aceste proceduri;

2. coordoneazad si evalueazad cererile de variatii la termenii APP pentru medicamentele
autorizate prin PC, DCP, MRP si de utilizare repetata, in care Romania actioneaza ca SMI, SMR,
raportor sau co-raportor, dupa caz;

3. participa la sedintele comitetului pentru gestionarea situatiilor de crizd determinate de
probleme privind calitatea, siguranta si/sau eficacitatea medicamentelor sau probleme legate de
lipsa unor medicamente de pe piata;

4. participa, prin reprezentanti desemnati de catre conducerea ANMDMR, la sedintele comisiei
pentru autorizarea unor medicamente pentru tratamente de ultima instanta;
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5. colaboreaza cu Directia generald inspectie farmaceutica prin verificarea bazelor de date si
transmiterea informatiilor pentru solutionarea unor probleme de nerespectare a bunelor practici de
fabricatie, bunelor practici de studii clinice, bunelor practici de laborator, bunelor practici de
laborator analitic sesizate de Directia generald inspectie farmaceuticd sau de alte autoritati de
control, transmite propunerile pentru intocmirea planului anual de prelevare si transmite opiniile
privind raspunsul la anumite reclamatii sau sesizari;

6. participa la elaborarea si revizuirea reglementarilor privind autorizarea medicamentelor de
uz uman si activitdtile conexe;

7. participa, prin reprezentanti desemnati de cdtre conducerea ANMDMR, la comisia
ANMDMR pentru Farmacopeea Europeana, ale cérei atributii sunt de asigurare a activitatilor
referitoare la Farmacopeea Europeana, prin:

a) transmite on-line direct in baza de date de termeni standard a Directoratului European pentru
Calitatea Medicamentului (European Directorate for the Quality of Medicines — EDQM),
versiunea in limba romana, conform hotararii Consiliului stiintific al ANMDMR;

8. contribuie la implementarea si diseminarea hotararilor/opiniilor comitetelor stiintifice si
grupurilor de lucru in domeniul medicamentului de uz uman la nivelul agentiei;

9. colaboreazd cu Serviciul comunicare si relatii publice la elaborarea raportului anual de
activitate al ANMDMR si a Buletinului informativ al ANMDMR;

10. elaboreaza procedurile specifice activitdtii desfasurate;

11. participd la elaborarea si revizuirea actelor normative din domeniul de activitate al Directiei
proceduri europene si le transmite pe circuitul de avizare cétre Directia Juridica si Afaceri Externe,
pentru a fi supuse aprobarii Ministerului Sanatatii;

12. transmite datele solicitate Romaniei/raspunsurile la chestionarele transmise de cétre
Comisia Europeana, Consiliul Europei, EMA, HMA, EDQM etc. in termenul prevazut in
solicitare, cu informarea Compartimentului legislatie, sesizdri, afaceri europene si relatii
internationale din cadrul Directiei juridice si afaceri externe;

13. participd la actualizarea tarifelor pentru activitdtile desfasurate pentru activitatile
desfasurate de ANMDMR 1n domeniul de competenta al directiei;

14. furnizeaza in termenul legal informatiile necesare elabordrii raspunsurilor la adresele
Ministerului Sanatatii, altor autoritdti si institutii publice, petitii, precum si la solicitarile de
informatii de interes public, prin intermediul Compartimentului legislatie, sesizari, afaceri
europene si relatii internationale din cadrul Directiei juridice si afaceri externe;

15. participa, prin reprezentantii desemnati de conducerea ANMDMR, la comisiile din cadrul
ANMDMR, la intalnirile diferitelor grupuri de lucru la nivel national, la manifestari stiintifice
nationale, precum si la grupuri de lucru la nivelul Uniunii Europene si internationale, la
evenimente si manifestdri, de interes european si international, iIn domeniul de activitate al
ANMDMR;

16. participa la dezvoltarea si implementarea proiectelor finantate prin fonduri europene;

17. participa la instruiri, cursuri de perfectionare, specializare, schimburi de experienta, in
domeniul de activitate al ANMDMR;

18. colaboreaza in desfasurarea activitdtii cu toate structurile ANMDMR;

19. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de conducerea
ANMDMR, in limita competentelor Directiei Proceduri Europene.
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A) Serviciul administrare proceduri europene este condus de un sef serviciu, care este
subordonat directorului Directiei proceduri europene si are urmatoarele atributii:

1. coordoneaza administrativ activitatea de autorizare/reinnoire APP, inclusiv a activitatilor
post-autorizare a medicamentelor de uz uman depuse prin PC, DCP, MRP si procedura de utilizare
repetatd, in care Romania actioneaza ca SMI, SMR, raportor/co-raportor, dupa caz;

2. valideazd/invalideaza cererile de autorizare/reinnoire APP depuse prin DCP, MRP si
procedura de utilizare repetata, primeste confirmarile de plata de la Directia economica si achizitii
publice si intocmeste adresele de regularizare, dupa caz;

3. pregateste dosarul derivat de autorizare a medicamentelor depus prin proceduri DCP/MRP/de
utilizare repetatd/reinnoire pentru a fi prezentate in CAPP prin procedurd nationala si proceduri
europene, in vederea formularii opiniei privind acordarea APP, reinnoirea acesteia, mentionarea
conditiilor si/sau angajamentelor post-autorizare, mentionarea datei comune de reinnoire,
denumita in continuare DCR, 1n acord cu scrisoarea de final a procedurii europene;

4. participa prin persoanele desemnate la sedintele CAPP pentru medicamentele propuse pentru
autorizare/reinnoire APP prin proceduri DCP/MRP/de utilizare repetatd, dupd incheierea
procedurii de catre SMR si transmite agenda catre secretariatul CAPP prin procedura
nationala/proceduri europene;

5. asigurd managementul etapei nationale a procedurilor europene DCP/MRP/de utilizare
repetatd/reinnoire, respectiv primeste documentele de la solicitanti, le repartizeaza evaluatorilor si
comunicd comentariile ca urmare a evaludrii si gestioneaza situatia actualizatd a traducerilor
anexelor 1 - 3 ale APP;

6. coordoneaza activitatea de aprobare a modificarilor (variatiilor) APP a medicamentelor de
uz uman depuse prin DCP, MRP si procedura de utilizare repetatd, in care Romania actioneaza ca
SMI sau SMR;

7. valideaza cererile de variatii la APP, precum documentatia depusa, raspunsurile la solicitarile
facute in cadrul acestei etape, atat pe severul ANMDMR cat si in baza de date europeana CTS;
primeste confirmarile de plata de la Directia economica si achizitii publice si intocmeste adresele
de regularizare, dupa caz;

8. asigurd managementul/repartizeaza catre structura de evaluare, calendarul procedurilor de
variatii la APP, in care Romania este SMR/SMI ;

9. inregistreaza adresele de intrerupere/incetare valabilitate APP in cazul procedurilor de
variatii la APP, in bazele de date interne si actualizeaza datele pe serverul ANMDMR;

10. administreaza, verifica si actualizeaza zilnic bazele de date interne referitoare la cererile de
variatii aflate in lucru si la produsele autorizate/reinnoite;

11. evalueazd documentatia pentru variatii la APP, transferul autorizatiei de punere pe piata,
precum si pentru alte tipuri de modificari, notificdri nationale sau notificari in baza art. 783 alin.
(3) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare, care transpune prevederile art. 61 alin. (3) din Directiva 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar
cu privire la medicamentele de uz uman, in vederea aprobarii acestora pentru medicamentele de
uz uman depuse prin proceduri europene;

12. actualizeaza APP si anexele acestora in fisierele din serverul ANMDMR, ca urmare a
modificarilor aprobate;
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13. gestioneazad baza de date cu evidenta variatiilor finalizate sau altor modificari ale APP
pentru medicamentele autorizate prin proceduri europene si arhiveaza dosarele/documentele, dupa
caz,

14. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de directorul
Directorul proceduri europene, in limita competentelor Serviciului administrare proceduri
europene.

B) Serviciul evaluare proceduri europene este condus de un sef serviciu, care este subordonat
directorului Directiei proceduri europene si are urmatoarele atributii:

1. evalueaza documentatia stiintifica: chimico-farmaceutica, non-clinica, clinica si informatiile
despre medicament, elaborate de solicitant si consultd rapoartele intocmite de SMR pentru
procedura depusa, respectand fiecare etapa a orarului stabilit in vederea autorizarii/reinnoirii si a
modificarii APP, prin proceduri europene;

2. evalueaza documentatia si intocmeste rapoarte de evaluare ASMF pentru cererile de APP
depuse prin procedurile europene centralizate/DCP/MRP/de utilizare repetata;

3. intocmeste rapoartele stiintifice de evaluare a documentatiei: chimico-farmaceuticd, non-
clinica, clinica si informatiilor despre medicament, pentru procedurile cu Roméania SMR si, dupa
caz, listele de solicitari de completare/clarificare, la fiecare etapa specifica procedurii;

4. evalueaza raspunsurile primite la solicitdrile de completate/clarificare a documentatiei si
emite comentariile pentru procedurile cu Romania SMI/rapoartele de evaluare actualizate, pentru
procedurile cu Romania SMR;

5. intocmeste raportul care sintetizeaza conditiile pentru eliberarea APP si a anexelor 4 si 5 ale
acesteia;

6. Intocmeste raportul public de evaluare pentru postarea acestuia in platforma MRI Product
Index publicatd pe website-ul organismului intitulat "Sefii agentiilor medicamentului" (Heads of
Medicines Agencies - HMA), de la medicamentele autorizate prin proceduri europene de pe
website-ul HMA/CMDNh, in cazul procedurilor in care Romania este SMR;

7. intocmeste si actualizeaza baza de date privind studiile de bioechivalenta;

8. realizeaza incadréarile privind clasificarea medicamentelor de uz uman dupa modul de
eliberare a acestora;

9. inscrie codul anatomic, terapeutic, chimic (ATC) stabilit de Organizatia Mondiala a Sanatatii
in RCP, anexa 2 a APP;

10. verifica din punct de vedere medical si lingvistic traducerea in limba romana a textelor
comune in limba engleza ale anexelor 1 — 3 la APP, respectiv ale prospectului, RCP si informatiilor
privind etichetarea, aprobate la finalul procedurilor europene, transmisd de cétre solicitantii APP;

11. aproba informatiile specifice Romaniei din chenarul albastru al ambalajelor medicamentelor
autorizate prin procedura centralizata;

12. realizeaza evaluarea stiintifica a documentatiei depuse in sustinerea cererilor de variatii la
termenii APP prin procedurile europene si/sau a raspunsurilor la solicitarile de
completare/clarificare a documentatiei depuse;

13. realizeaza evaluarea documentatiei si intocmeste rapoartele de evaluare a dosarului standard
ASMF, depus 1n cadrul variatiilor de tip II pentru produse autorizate prin procedurile europene
centralizatd/ DCP/MRP/de utilizare repetata;
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14. evalueaza cererile de autorizare de punere pe piata/reinnoire/variatii la termenii APP depuse
prin procedura centralizata, in calitate de raportor/co-raportor si intocmeste rapoartele de evaluare
in calitate de raportor/co-raportor, dupa caz;

15. participa la evaluarea cererilor de autorizare/extensii de linie/variatii prin procedura
centralizatd cu transmiterea de comentarii, conform orarului specific, in cazul in care Romania nu
este raportor/co-raportor;

16. verifica traducerile in limba romana a anexelor care vor insofi deciziile Comisiei Europene,
ulterior emiterii opiniillor CHMP;

17. participad alaturi de raportor sau de evaluatorul inter pares (peer reviewer) la teleconferintele
organizate de EMA pentru clarificarea aspectelor din PIP-urile propuse de cétre solicitanti;

18. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de directorul
Directorul proceduri europene, in limita competentelor Serviciului evaluare proceduri europene.

Art. 24 — Directia farmacovigilentd si managementul riscului, este subordonatd direct
vicepresedintelui ANMDMR cu atributii privind activitatile specifice stiintifice din domeniul
medicamentelor de uz uman si dispozitivelor medicale, este condusd de un director si are
urmatoarele atributii:

1. gestioneaza rapoartele de reactii adverse suspectate raportate pe teritoriul Romaniei, asociate
cu utilizarea medicamentelor de uz uman, provenite din raportarea spontana si din studii clinice
non-interventionale;

2. gestioneaza rapoartele de reactii adverse post-imunizare, denumite in continuare RAPI,
raportate pe teritoriul Romaniei, in baza protocolului de colaborare, cu caracter permanent, intre
ANMDMR, prin Directia farmacovigilentd si managementul riscului si Institutul National de
Sanatate Publica, prin Centrul National de Supraveghere si Control al Bolilor Transmisibile, avand
ca obiectiv informarea reciproca cu privire la RAPI primite de cele doua institutii;

3. informeaza profesionistii din domeniul sanatatii, medici si farmacisti, cu privire la creditele
de educatie medicald sau farmaceutica obtinute ca urmare a raportarii reactiilor adverse suspectate,
asociate cu utilizarea medicamentelor de uz uman pe teritoriul Romaniei, dupa primirea si
validarea acestora de catre ANMDMR, in cadrul Programului national de educatie medicala sau
farmaceutica continua;

4. gestioneaza si evalueaza rapoartele periodice actualizate privind siguranta, denumite in
continuare RPAS, depuse in cadrul procedurilor de evaluare unicd europeand, denumite in
continuare PSUSA, pentru care Romania a fost nominalizata ca stat membru de referinta precum
si a RPAS depuse pentru medicamente autorizate in Romania care contin substanta/substante
active care nu se regasesc in lista Uniunii de date de referintd (European Union reference dates —
EURD) - proceduri non-PSUSA;

5. evalueazd documentatia de farmacovigilentd depusd de aplicanti in vederea autorizarii
medicamentelor pentru punerea pe piatd prin procedurd nationald, MRP, DCP si PC;

6. evalueaza documentatia de farmacovigilentd depusa de detinatorii de DAPP in vederea
reinnoirii autorizatiei de punere pe piatd prin procedura nationalda, MRP, DCP si PC;

7. evalueazd documentatia de farmacovigilentd depusa prin variatie la termenii APP, in cazul
medicamentelor autorizate prin procedura nationald, MRP, DCP si PC;

8. evalueaza dosarul standard al sistemului de farmacovigilentd al DAPP solicitat de
ANMDMR in cadrul procedurii de autorizatie de punere pe piatd sau in orice moment dupa
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emiterea acesteia, in conformitate cu art. 736 alin. (4) din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu
modificdrile si completarile ulterioare;

9. gestioneaza si evalueaza documentatia pentru studiile de sigurantd post-autorizare (PASS),
respectiv: protocolul, amendamentele la protocol, rapoartele intermediare si rapoartele finale ale
studiului;

10. initiaza procedura de urgenta la nivelul Uniunii Europene, prevazuta la art. 844 din Legea
95/2006, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, pe baza temerilor aparute in urma
evaluarii datelor generate de activitdfile de farmacovigilenta si propune actiuni de minimizare a
riscurilor in cazul in care sunt necesare actiuni urgente pentru a proteja sdndtatea publica, inclusiv
suspendarea APP sau interzicerea utilizarii medicamentului in cauza pe teritoriul Romaniei, pana
la adoptarea unei decizii definitive.

11. gestioneaza si evalueaza materialele educationale destinate profesionistilor din domeniul
sanatatii si pacientilor, propuse ca masuri suplimentare de reducere la minimum a riscului si
prevazute in planul de management al riscului sau care sunt introduse ca o conditie in APP;

12. gestioneaza si evalueaza, in vederea aprobarii, documentele de informare a profesionistilor
din domeniul sandtitii cu privire la aspecte noi de sigurantd, calitate sau eficacitate
a medicamentelor, denumite “Comunicari directe catre profesionistii din domeniul sanatatii”;

13. efectueaza activitati de detectare a semnalelor de sigurantd pentru substantele pentru care
Romania are responsabilitati de monitorizare la nivel european si pentru substantele pentru care se
identifica probleme de siguranta la nivel national,

14. gestioneaza informatiile urgente de sigurantd (emerging safety issues - ESI) primite de la
DAPP sau de la alte autoritati competente, parti interesate, asociatii profesionale si pacienti;

15. elaboreaza, aproba si transmite informari urgente de siguranta referitoare la medicamentele
de uz uman catre toate partile interesate: DAPP, autoritdti competente relevante, profesionistii din
domeniul sandtdtii, asociatii ale profesionistilor din domeniul sanatatii, pacienti si asociatii de
pacienti precum si catre publicul larg;

16. gestioneazd impreund cu Serviciul comunicare si relatii publice, comunicatele de presa
cu/fara documente cu intrebari si raspunsurile EMA, emise ca urmare a recomandarilor
Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee — PRAC) sau recomandarilor EMA privind siguranta medicamentelor de
uz uman;

17. comunicd in cadrul ANMDMR problemele de farmacovigilentd identificate la nivelul
Uniunii Europene, precum alertele rapide si restrictiile urgente de sigurantd pentru medicamentele
de uz uman;

18. elaboreaza si transmite solicitdrile/raspunsurile la solicitarile de informatii pentru anumite
medicamente/clase de medicamente, in cadrul Sistemului de alertd rapida/informatii non-urgente;
19. efectueaza studii privind utilizarea medicamentelor de uz uman pe teritoriul Romaniei;

20. mentine si gestioneaza baza de date de reactii adverse suspectate la medicamente de uz
uman, provenite din raportarea spontana pe teritoriul Romaniei de catre pacienti si profesionistii
din domeniul sanatatii citre ANMDMR;

21. colaboreaza cu partile interesate in vederea instruirii profesionistilor din domeniul sanatatii
si a pacientilor in vederea raportdrii de reactii adverse la medicamentele de uz uman si a altor
aspecte privind siguranta medicamentelor de uz uman;
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22. colaboreaza cu universitatile de medicina si farmacie din Romania in vederea desfasurarii
de studii de utilizare a medicamentelor de uz uman sau a derularii unor proiecte de cercetare in
domeniul farmacovigilentei, ca urmare a incheierii unor acorduri de cooperare;

23. participd, prin reprezentantii desemnati, la intalnirile PRAC si se implica in activitatile
specifice comitetului;

24. colaboreazd cu Serviciul comunicare si relatii publice la elaborarea raportului anual de
activitate al ANMDMR si a Buletinului informativ al ANMDMR;

25. elaboreaza reglementarile si procedurile specifice activitatii desfasurate de directie;

26. participa la elaborarea si revizuirea actelor normative si a altor reglementari din domeniul
de activitate al Directiei farmacovigilenta si managementul riscului si le transmite pe circuitul de
avizare catre Directia Juridica si Afaceri Externe, pentru a fi supuse aprobarii Ministerului
Séanatatii;

27. transmite datele solicitate Romaniei/raspunsurile la chestionarele transmise de catre
Comisia Europeana, Consiliul Europei, EMA, HMA, EDQM etc. in termenul prevazut in
solicitare, cu informarea Compartimentului legislatie, sesizdri, afaceri europene si relatii
internationale din cadrul Directiei juridice si afaceri externe;

28. participd la actualizarea tarifelor pentru activitdtile desfasurate pentru activitatile
desfasurate de ANMDMR in domeniul de competenta al directiei;

29. furnizeaza in termenul legal raspunsurile la adresele Ministerului Sanatatii, altor autoritati
si institutii publice, petitii, precum si la solicitérile de informatii de interes public, prin intermediul
Compartimentului legislatie, sesizari, afaceri europene si relatii internationale din cadrul Directiei
juridice si afaceri externe;

30. participa, prin reprezentantii desemnati de conducerea ANMDMR, la comisiile din cadrul
ANMDMR, la intalnirile diferitelor grupuri de lucru la nivel national, la manifestari stiintifice
nationale, precum si la grupuri de lucru la nivelul Uniunii Europene si internationale, la
evenimente si manifestari, de interes european si international, in domeniul de activitate al
ANMDMR;

31. participa la instruiri, cursuri de perfectionare, specializare, schimburi de experientd, in
domeniul de activitate al ANMDMR;

32. colaboreaza in desfasurarea activitatii cu toate structurile ANMDMR;

33. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de conducerea
ANMDMR, in limita competentelor Directiei farmacovigilenta si managementul riscului.

Art. 25 —Serviciul nomenclator si gestionare discontinuititi, este subordonat direct
vicepresedintelui ANMDMR cu atributii privind activitatile specifice stiintifice din domeniul
medicamentelor de uz uman si dispozitivelor medicale, este condus de un sef serviciu si are
urmatoarele atributii:

1. elaboreaza si actualizeaza baza de date cuprinzand medicamentele autorizate de punere pe
piatd in Romania prin inregistrarea in aplicatia "Nomenclator" a informatiilor despre
medicamentele autorizate prin procedurile: nationale, inclusiv cele privind furnizarea de
medicamente pentru nevoi speciale si furnizarea de medicamente pe motiv de sandtate
publicd/europene/centralizatd, precum si a modificarilor aprobate pentru aceste autorizatii,
precum: variatii, reinnoiri, retrageri/intreruperi, etc.;

2. evalueaza solicitdrile, elaboreaza adresele privind decizia de suspendare/retragere (incetare
valabilitate) APP, le transmite catre aplicant si structurile implicate si notificd Ministerul Sanatétii,
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Casa Nationald de Asigurari de Sandtate, denumitd in continuare CNAS, si organizatiile
profesionale, dupa caz;

3. actualizeaza permanent informatiile despre medicamente pe site-ul ANMDMR pentru
medicamentele autorizate de punere pe piatd in Romania si publicd la sectiunea "Medicamente de
uz uman - Nomenclator” anexele APP aprobate, respectiv: anexa 1 - prospect, anexa 2 — RCP si
anexa 3 - etichetare;

4. realizeaza Incadrarea medicamentelor pentru includere/actualizare a Catalogului national al
preturilor medicamentelor autorizate de punere pe piatd in Romania, denumit in continuare
Canamed, claboreazd adrese cu privire la statutul medicamentului in Canamed, gestioneaza
informatiile transmise de DAPP sau reprezentantul acestuia prin anexa 4, cu privire la termenul
pentru punerea efectiva pe piatd a medicamentului pentru care urmeaza sa fie solicitatd aprobarea
preturilor maximale, precum si calendarul estimat privind cantitatile ce urmeaza sa fie puse pe
piata, aferent unei perioade de 6 luni calendaristice ulterioare primei luni a asigurarii pe piatd a
produsului/produselor, in conformitate cu dispozitiile Ordinului ministrului sanatatii nr. 368/2017
pentru aprobarea Normelor privind modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale
ale medicamentelor de uz uman, cu modificérile si completérile ulterioare, pentru Ministerul
Sanatatii;

5. furnizeaza informatii/efectueaza analize privind medicamentele autorizate pentru Ministerul
Sanatatii/CNAS/alte institutii sau autoritati publice; intocmeste diferite situatii pe baza datelor
continute in nomenclatorul ANMDMR si prelucreazd informatiile primite de la comisiile de
specialitate/directiile din cadrul Ministerului Sanatétii,

6. realizeaza incadrarea medicamentelor din consumul trimestrial transmis de CNAS, pentru
punerea in aplicare a dispozitiillor Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 77/2011 privind
stabilirea unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sanatatii, cu modificarile
si completarile ulterioare;

7. monitorizeaza in Registrul european, Deciziile Comisiei Europene referitoare la procedurile
de arbitraj (referrals).

8. Intocmeste situatia anuald pentru Directia economica si achizitii publice in vederea achitarii
tarifului referitor la actualizarea Nomenclatorului medicamentelor de uz uman;

9. elaboreaza si actualizeaza baza de date cuprinzand medicamentele autorizate de punere pe
piatd in Romania prin procedura nationald de emitere a autorizatiilor de import paralel, denumite
in continuare AIP, pe care le inregistreaza in aplicatia "Nomenclator AIP";
prevederilor art. 737 alin. (1) st (2) din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare, colecteaza, evalueaza si gestioneaza, pe baza informarilor primite de la
DAPP si/sau de la spitale, farmacii cu circuit deschis, asociatii de pacienti, pacienti si alte entitati,
informatiile privind punerea sau nu pe piatd a medicamentului, incetarea temporard/definitiva a
punerii pe piatd a medicamentului, reluarea comercializarii medicamentului, aplicarea clauzei de
incetare a valabilitatii autorizatiei de punere pe piata (’sunset clause”) potrivit dispozitilor art. 738
alin. (5) si1 (6) din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare;

11. inregistreazd notificarile privind punerea efectivd pe piatd a medicamentului si a
discontinuitatilor temporare/permanente, intocmeste, revizuieste si publicd saptamanal pe site-ul
ANMDMR lista privind notificarile de discontinuitate a medicamentelor;
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12. informeaza lunar Ministerul Sanatatii cu privire la discontinuitatile in aprovizionarea pietii
cu medicamente semnalate de catre DAPP/unitdtile farmaceutice/spitale/pacienti, pentru a
raspunde obligatiilor ANMDMR reglementate de dispozitiile art. 804 din Legea nr. 95/2006,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare;

13. realizeaza, la solicitarea conduceriit ANMDMR, a unor situatii privind:

a) monitorizarea aproviziondrii pietii cu medicamente;

b) analizarea prezentei unor grupe terapeutice;

¢) analizarea portofoliilor companiilor farmaceutice;

d) informari asupra evolutiei pietei farmaceutice din Romania.

14. evalueazd, intocmeste si revizuieste lista medicamentelor critice si efectueazd informari
periodice conform metodologiei aprobate;

15. monitorizeaza permanent punerea efectiva pe piatd a medicamentelor de uz uman;

16. participa, prin reprezentantii desemnati, la intalnirile Grupului de lucru SPOC pentru lipsa
medicamentelor (Medicines Shortages SPOC Working Party) si ale Retelei europene a punctelor
unice de contact (EU SPOC Network);

17. colaboreaza cu Directia proceduri nationale si cu Directia proceduri europene

pentru furnizare de informatii despre medicamente in cadrul procedurii de emitere APP, ANS,
ASP, etc.;

18. colaboreaza cu Directia farmacovigilenta si managementul riscului in cadrul procedurilor
PSUSA, DHPC etc.;

19. colaboreazd cu Directia generald inspectie farmaceutica la evaluarea situatiei privind
respectarea prevederilor art. 804 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare si furnizeaza informatii in scopul analizarii notificarilor de livrare intracomunitara;

20. colaboreaza cu Serviciul comunicare si relatii publice la elaborarea raportului anual de
activitate al ANMDMR, a Buletinului informativ al ANMDMR si la formularea raspunsurilor la
sesizarile primite pe adresa de e-mail lipsamedicament@anm.ro;

21. participa, prin reprezentanti desemnafi de catre conducerea ANMDMR, la comisia
ANMDMR pentru Farmacopeea Europeanad, ale carei atributii sunt de asigurare a activitatilor
referitoare la Farmacopeea Europeana, prin traducerea in limba romana si revizuirea traducerilor
anterioare ale termenilor standard aprobati de Comisia Farmacopeii Europene pentru forme
farmaceutice dozate; cai si metode de administrare; ambalaje, respectiv: recipiente, dispozitive de
inchidere si dispozitive de administrare; termeni standard combinati, respectiv: forme
farmaceutice dozate combinate, termeni combinati i combinatii de ambalaje, si prezentarea lor
spre dezbatere in cadrul Consiliului stiintific al ANMDMR;

22. elaboreaza procedurile specifice activitatii desfasurate de serviciu;

23. participa la elaborarea si revizuirea actelor normative din domeniul de activitate al
Serviciului nomenclator si gestionare discontinuitati si le transmite pe circuitul de avizare catre
Directia Juridica si Afaceri Externe, pentru a fi supuse aprobarii Ministerului Sanatatii;

24. transmite datele solicitate Romaniei/raspunsurile la chestionarele transmise de cétre
Comisia Europeand, Consiliul Europei, EMA, HMA, EDQM etc. in termenul prevazut in
solicitare, cu informarea Compartimentului legislatie, sesizdri, afaceri europene si relatii
internationale din cadrul Directiei juridice si afaceri externe;

25. participa la actualizarea tarifelor pentru activitatile desfisurate pentru activitatile
desfasurate de ANMDMR in domeniul de competenta al structurii;
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26. furnizeaza in termenul legal informatiile necesare formuldrii raspunsurilor la adresele
Ministerului Sanatatii, altor autoritdti si institutii publice, petitii, precum si la solicitarile de
informatii de interes public, prin intermediul Compartimentului legislatie, sesizari, afaceri
europene si relatii internationale din cadrul Directiei juridice si afaceri externe;

27. participa, prin reprezentantii desemnati de conducerea ANMDMR, la comisiile din cadrul
ANMDMR, la intalnirile diferitelor grupuri de lucru la nivel national, la manifestari stiintifice
nationale, precum si la grupuri de lucru la nivelul Uniunii Europene si internationale, la
evenimente si manifestari, de interes european si international, in domeniul de activitate al
ANMDMR;

28. participa la dezvoltarea si implementarea proiectelor finantate prin fonduri europene;

29. participa la instruiri, cursuri de perfectionare, specializare, schimburi de experientd, in
domeniul de activitate al ANMDMR;

30. colaboreaza in desfasurarea activitatii cu toate structurile ANMDMR;

31. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de conducerea
ANMDMR, in limita competentelor Serviciului nomenclator si gestionare discontinuitéti.

Art. 26 — Directia studii clinice este subordonata direct vicepresedintelui ANMDMR cu
atributii privind activitdfile specifice stiinfifice din domeniul medicamentelor de uz uman si
dispozitivelor medicale, este condusa de un director si are urmatoarele atributii:

1. evalueaza studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si modificarile
substantiale ale acestora prin:

a) validarea documentatiei transmise prin sistemul informatic Clinical Trial Information
System, denumit in continuare CTIS;

b) evaluarea documentatiei transmise prin CTIS in conformitate cu prevederile Regulamentului
(UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile
clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE;

c¢) notificarea deciziei unice nationale in CTIS si emiterea autorizatiei pentru desfasurarea
studiului clinic interventional, autorizatiei unei modificari substantiale a studiului clinic
interventional, cu sau fard rezerva indeplinirii anumitor condifii specifice sau decizia privind
refuzul autorizarii studiului clinic interventional ori a modificarii substantiale, dupa caz.

2.gestioneaza studiile observationale cu medicamente de uz uman;

3.gestioneaza notificdrile transmise de solicitanti in CTIS, in conformitate cu prevederile legale
in vigoare referitoare la studiile clinice cu medicamente de uz uman;

4.participd prin evaluatorii desemnati la evaluarea si autorizarea cererilor de autorizare a
unitatilor medicale pentru efectuarea de studii clinice cu medicamente de uz uman de faza
I/bioechivalenta;

5.participa la evaluarea si autorizarea studiilor clinice cu combinatii medicament de uz uman-
dispozitiv medical conform domeniului de competenta;

6.evalueaza documentatia pentru aprobarea studiilor clinice de
bioechivalenta/biodisponibilitate, redactarea rapoartelor de evaluare si transmiterea solicitarilor de
completare a documentatiei, atunci cand este cazul;

7.gestioneaza  confirmdrile de platdi pentru aprobarea studiilor clinice de
bioechivalentd/biodisponibilitate si redactarea adreselor de regularizare a tarifului atunci cand este
necesar;
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8. elaboreaza si tehnoredacteaza autorizatia studiului clinic de bioechivalenta/biodisponibilitate
s1 modificarile acesteia;

9. colaboreaza cu Directia generala inspectie farmaceutica pentru pregatirea inspectiilor de buna
practica in studiul clinic si pentru solutionarea unor probleme privind buna practica de fabricatie
care apar la evaluarea documentatiei;

10. participa la evaluarea coordonata privind siguranta medicamentelor de investigatie clinica
conform Regulamentului (UE) nr. 536/2014 si Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2022/20
al Comisiel din 7 ianuarie 2022 de stabilire a normelor de aplicare a Regulamentului (UE) nr.
536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste stabilirea normelor si a
procedurilor pentru cooperarea statelor membre cu privire la evaluarea sigurantei studiilor clinice
interventionale;

11. evalueaza si autorizeaza investigatiile clinice pentru dispozitivele medicale;

a) evalueazd documentatia pentru aprobarea investigatiilor clinice, redacteaza rapoartele de
evaluare, transmite solicitarile de completare a documentatiei, atunci cand este cazul, si evalueaza
raspunsurile la solicitari;

b) autorizeaza investigatiile clinice, elaboreaza si tehnoredacteaza autorizatiile investigatiilor
clinice si adresele de respingere.

12. evalueaza si aproba amendamentele investigatiilor clinice pentru dispozitivele medicale
aprobate prin:

a) evalueazd amendamentele si redacteazd rapoartele de evaluare, transmite solicitarile de
completare a documentatiei, atunci cand este cazul si evalueaza raspunsurile la solicitari,

b) elaboreaza si tehnoredacteaza raspunsul de aprobare/respingere a amendamentului.

13. primeste si gestioneazd amendamentele de orice tip ale investigatiilor clinice pentru
dispozitive medicale, notificarile diverse, adresele cu solicitari de diferite informatii;

14. gestioneaza bazele de date privind investigatiile clinice pentru dispozitive medicale;

15. gestioneaza bazele de date europene si completeaza informatiilor solicitate;

16. gestioneaza adresele de regularizare a tarifului, atunci cand este necesar;

17. publica informatiile din investigatiile clinice pentru dispozitive medicale si pregateste
documentele pentru publicare.

18. transmite pentru arhivare documentatia depusda pentru aprobarea investigatiilor clinice
pentru dispozitive medicale si toate documentele ulterioare aprobarii;

19. colaboreaza cu alte directii din cadrul ANMDMR 1in cazul in care investigatia clinica
implicd si medicamente, pentru solutionarea unor probleme care apar la evaluarea documentatiei;

20. evalueaza performanta pentru dispozitivele medicale de diagnostic in vitro;

21. gestioneaza rapoartele de reactii adverse, grave si non-grave, provenite din investigatiile
clinice pentru dispozitive medicale, in format hartie si/sau electronic;

22. participa la elaborarea si revizuirea reglementarilor privind autorizarea investigatiilor
clinice pentru dispozitive medicale;

23. gestioneaza sistemul electronic privind investigatiile clinice pentru dispozitive
medicale/evaluarea performantei pentru dispozitivele medicale de diagnostic in vitro, procedura
electronica de evaluare/analiza cerere investigatii clinice care se desfasoara in Romania, si
evaluarea investigatiilor clinice de la alte state membre etc.;
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24. gestioneaza raportarea privind evenimentele adverse grave, pe care le introduce in sistemul
electronic privind investigatiile clinice pentru dispozitive medicale/evaluarea performantei pentru
dispozitivele medicale de diagnostic in vitro;

25. colaboreazd cu Serviciul comunicare si relatii publice la elaborarea raportului anual de
activitate al ANMDMR si a Buletinului informativ al ANMDMR;

26. elaboreaza procedurile specifice activitatii desfasurate;

27. participd la elaborarea si revizuirea actelor normative din domeniul de activitate al Directiei
studii clinice si le transmite pe circuitul de avizare catre Directia Juridica si Afaceri Externe, pentru
a fi supuse aprobarii Ministerului Sdnatatii;

28. transmite datele solicitate Romaniei/raspunsurile la chestionarele transmise de catre
Comisia Europeand, Consiliul Europei, EMA, HMA, EDQM etc. in termenul prevazut in
solicitare, cu informarea Compartimentului legislatie, sesizdri, afaceri europene si relatii
internationale din cadrul Directiei juridice si afaceri externe;

29. participa la actualizarea tarifelor pentru activitatile desfisurate pentru activitatile
desfasurate de ANMDMR in domeniul de competenta al directiei;

30. furnizeaza in termenul legal raspunsurile la adresele Ministerului Sanatatii, altor autoritati
si institutii publice, petitii, precum si la solicitarile de informatii de interes public, prin intermediul
Compartimentului legislatie, sesizari, afaceri europene si relatii internationale din cadrul Directiel
juridice si afaceri externe;

31. participa, prin reprezentantii desemnati de conducerea ANMDMR, la comisiile din cadrul
ANMDMR, la intalnirile diferitelor grupuri de lucru la nivel national, la manifestari stiintifice
nationale, precum si la grupuri de lucru la nivelul Uniunii Europene si internationale, la
evenimente si manifestdri, de interes european si international, in domeniul de activitate al
ANMDMR;

32. participa la dezvoltarea si implementarea proiectelor finantate prin fonduri europene;

33. participa la instruiri, cursuri de perfectionare, specializare, schimburi de experientd, in
domeniul de activitate al ANMDMR;

34. colaboreaza in desfasurarea activitatii cu toate structurile ANMDMR;

35. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de conducerea
ANMDMR, in limita competentelor Directiei studii clinice.

Art. 27 — (1) Directia evaluare si control calitatea medicamentelor este subordonata direct
vicepresedintelui ANMDMR cu atributii privind activitatile specifice stiingifice din domeniul
medicamentelor de uz uman si dispozitivelor medicale si are urméatoarea structura:

A) Compartiment administrare proceduri si control calitatea medicamentelor;

B) Serviciul laborator determinari fizico-chimice, imunochimice si serologice la medicamente
biologice si farmacotoxicologice;

C) Serviciul laborator determinari pe culturi celulare si microbiologice;

D) Serviciul Laborator Determinari Fizico-Chimice si Instrumentale la Medicamente de
Sinteza.

(2) Directia evaluare si control calitatea medicamentelor este condusa de un director care are
urmatoarele atributii:

1. sustine autoritatea competenta 1n activitatea privind controlul complex al calitatii, sigurantei
si eficacitatii medicamentelor de uz uman prin analizarea medicamentelor in cadrul activitatilor de



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 212 bis/19.111.2026

pre si post-autorizare, supravegherea pietei si eliberarea oficiala a seriei in cazul medicamentelor
biologice;

2. efectueaza analizele de laborator in timpul procedurii de autorizare de punere pe
piatd/reinnoire a APP, evalueaza stiintific documentatia referitoare la metodele de control din
documentatia de autorizare si elibereaza certificatele de analizéd/certificatele de conformitate;

3. efectueaza controlul curent de laborator al medicamentelor biologice de uz uman autohtone,
serie de serie, si din import, in cazuri speciale conform procedurii specifice n vigoare, Impreuna
cu analizarea certificatelor de calitate si evaluarea sumarelor protocolului de lot, urmata de
eliberarea certificatelor de analizd si, dacd sunt indeplinite toate conditiile, de eliberarea
certificatului de eliberare oficiald a seriei, in calitate de Laborator oficial pentru controlul
medicamentelor, denumit in continuare OMCL. In cadrul eliberarii oficiale a seriilor (OCABR) de
medicamente biologice se efectueaza determindri de laborator fizico-chimice, serologice,
imunochimice, pe culturi celulare, farmacologice si microbiologice; de asemenea, se efectueaza
analiza datelor de tendinta a rezultatelor de laborator;

4. realizeaza activitatile specifice de receptie a probelor si administrative asociate controlului
de laborator: primirea si verificarea specifica, inregistrarea, pdastrarea corespunzitoare si
repartizarea probelor si a documentatiei aferente, pentru testare in DCCM; realizeaza etapele
preparatorii si de planificare inaintea efectudrii testarii; emite, verifica si centralizeaza certificatele
de analizd in vederea elaborarii si eliberarii certificatelor de analizd/de conformitate, a
certificatului de eliberare oficiala a seriei sau a buletinului de neconformitate, in functie de caz;

5. evalueaza, in cadrul procedurii administrative a Uniunii Europene de eliberare oficialda a
seriei, a urmatoarelor documente, pentru serii de produse imunologice si produse derivate din
sange sau plasma umanad, pentru care eliberarea oficiala a seriei s-a realizat in UE: informarea
privind intentia de comercializare si certificatul de eliberare oficiald a seriet;

6. efectueaza analizele de laborator pentru medicamentele incluse in programul national de
supraveghere a pietei, medicamentele autorizate prin procedura pentru nevoi speciale,
medicamente reclamate din teritoriu de catre unitati sanitare, de catre persoane fizice sau juridice,
in colaborare cu Directia generald inspectie farmaceutica;

7. furnizeaza expertiza pentru controlul medicamentelor care prezintad deficiente de calitate sau
care sunt suspectate a fi daundtoare sanatatii publice, medicamente falsificate si
medicamente/produse/probe ilegale;

8. actioneazd ca OMCL in interesul ANMDMR;

9. participa la activitati si programe desfasurate in cadrul retelei europene OMCL, cu scopul de
a armoniza activitatile administrative si tehnice ale acestor laboratoare si de a Tmbunatati sistemul
de management al calitatii;

10. efectueaza analizele de laborator privind calitatea medicamentului, coordonate de EDQM:
studii de testare a competentei laboratoarelor (Proficiency Testing Studies - PTS), studii de
standardizare a substantelor chimice de referintd (SCR), studii de supraveghere a pietei (Marketing
Surveillance Studies - MSS), testarea probelor de medicamente autorizate de punere pe piata de
EMEA prin procedura centralizata, testarea probelor de medicamente autorizate de punere pe piata
de ANMDMR prin procedurile europene, MRP/DCP;

11. gestioneaza evidentele specifice ale activitdtii Directiei evaluare si control calitatea
medicamentelor
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si ale bazelor de date EDQM, in calitate de membru al Retelei europene a laboratoarelor oficiale
de control a medicamentului (European network of OMCLs);

12. asigura implementarea si imbunatatirea permanenta a sistemului de management al calitatii
in directie, implementarea cerintelor EDQM, ca parte a Retelei europene a laboratoarelor oficiale
de control a medicamentului;

13. evalueaza documentatia de calitate pentru medicamentele biologice depuse in vederea
autorizarii de punere pe piatd, respectiv a reinnoirii APP, prin procedura nationald, procedura
europeand de recunoastere mutuald, procedura descentralizata si centralizata; aprobarii variatiilor
tip I s1 II depuse prin procedura nationald/europeand; aprobarii modificarilor de design depuse prin
procedura nationald; aprobarii transferurilor de APP depuse prin procedura nationald; aprobarii
cererii de desfasurare a studiilor clinice, cu Romania stat membru raportor/ interesat, in colaborare
cu Directia studii clinice;

14. efectueaza activitatile administrative asociate evaluarii documentatiei de calitate, respectiv:
primirea, Inregistrarea si repartizarea solicitarilor de evaluare si a documentatiei aferente din partea
structurilor proprietare de proces/aplicanti; redactarea rapoartelor de evaluare si a adreselor de
aprobare/respingere, inregistrarea si transmiterea rapoartelor de evaluare, precum si sustinerea
rapoartelor elaborate in cadrul comisiei de autorizare de punere pe piata;

15. evalueazd documentatia de calitate in cadrul procedurilor de exceptare pentru
medicamentele biologice de uz uman, la solicitarea structurii organizatorice care gestioneaza
aceste proceduri,

16. modifica termenii autorizatiilor de punere pe piatd pentru medicamentele biologice de uz
uman, ca urmare a aprobarii in procedura nationald a unor variatii de tip I sau II, a aprobarii
modificarilor de design, a aprobarii transferului de APP sau ca urmare a unor corecturi editoriale;

17. valideaza cererile de aprobare a variatiilor de tip IB/II pentru medicamente biologice depuse
prin procedura nationald si emiterea adreselor corespunzatoare;

18. evalueaza documentatia de calitate in cadrul procedurilor de autorizare pentru furnizarea de
medicamente pentru nevoi speciale, tratament de ultima instantd (compassionate use) si pe motive
de sanatate publicd, pentru medicamentele biologice de uz uman;

19. evalueaza documentatia si Intocmeste rapoarte de ASMF, prin proceduri europene in cadrul
procedurii de autorizare de punere pe piata si pentru variatii de tip II, in colaborare cu Directia
proceduri europene, in functie de expertiza existenta;

20. participa, in colaborare cu Directia generala inspectie farmaceuticd, la inspectiile de
urmarire a respectarii regulilor BPL, BPF, in unitatile de productie a medicamentelor de uz uman,
in calitate de experti privind medicamentele biologice;

21. participd, prin reprezentanti desemnati de catre conducerea ANMDMR, la comisia
ANMDMR pentru Farmacopeea Europeana, ale cérei atributii sunt de asigurare a activitatilor
referitoare la Farmacopeea Europeana, prin traducerea in limba romana si revizuirea traducerilor
anterioare ale termenilor standard aprobati de Comisia Farmacopeii Europene pentru forme
farmaceutice dozate; cdi si metode de administrare; ambalaje, respectiv: recipiente, dispozitive de
inchidere si dispozitive de administrare; termeni standard combinati, respectiv: forme
farmaceutice dozate combinate, termeni combinati i combinatii de ambalaje, si prezentarea lor
spre dezbatere in cadrul Consiliului stiintific al ANMDMR;

22. administreaza bazele de date, prin persoanele responsabile, numite prin decizii interne ale
conducerii ANMDMR;
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23. colaboreaza cu Serviciul comunicare si relatii publice la elaborarea raportului anual de
activitate al ANMDMR si a Buletinului informatival ANMDMR;

24. elaboreaza reglementarile si procedurile specifice activitatii desfasurate de directie;

25. participd la elaborarea si revizuirea actelor normative din domeniul de activitate al Directiei
evaluare si control calitatea medicamentelor si le transmite pe circuitul de avizare cétre Directia
Juridica si Afaceri Externe, pentru a fi supuse aprobarii Ministerului Sanatatii;

26. transmite datele solicitate Romaniei/raspunsurile la chestionarele transmise de catre
Comisia Europeand, Consiliul Europei, EMA, HMA, EDQM etc. in termenul prevazut in
solicitare, cu informarea Compartimentului legislatie, sesizdri, afaceri europene si relatil
internationale din cadrul Directiei juridice si afaceri externe;

27. participd la actualizarea tarifelor pentru activitdtile desfasurate pentru activitatile
desfasurate de ANMDMR in domeniul de competenta al directiei;

28. furnizeaza in termenul legal raspunsurile la adresele Ministerului Sanatatii, altor autoritati
si institutii publice, petitii, precum si la solicitérile de informatii de interes public, prin intermediul
Compartimentului legislatie, sesizari, afaceri europene si relatii internationale din cadrul Directiei
juridice si afaceri externe;

29. participa, prin reprezentantii desemnati de conducerea ANMDMR, la comisiile din cadrul
ANMDMR, la intalnirile diferitelor grupuri de lucru la nivel national, la manifestéari stiintifice
nationale, precum si la grupuri de lucru la nivelul Uniunii Europene si internationale, la
evenimente si manifestdri, de interes european si international, in domeniul de activitate al
ANMDMR;

30. participa la dezvoltarea si implementarea proiectelor finantate prin fonduri europene;

31. participa la instruiri, cursuri de perfectionare, specializare, schimburi de experienta, in
domeniul de activitate al ANMDMR;

32. colaboreaza in desfasurarea activitatii cu toate structurile ANMDMR;

33. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de conducerea
ANMDMR, in limita competentelor Directiei evaluare si control calitatea medicamentelor.

A) Compartiment administrare proceduri si control calitatea medicamentelor este
subordonat direct directorului Directiei evaluare si control calitatea medicamentelor. Personalul
structurii are urmatoarele atributii:

1. realizeaza activitatile specifice de receptie a probelor si administrative asociate controlului
de laborator, respectiv: primirea si verificarea specificd, Inregistrarea, evidenta, pastrarea
corespunzatoare §i repartizarea probelor si a documentatiei aferente, pentru testare in DECCM,;
primirea si verificarea specifica, Inregistrarea, evidenta, pastrarea corespunzatoare si repartizarea
standardelor de referinta si a documentatiei aferente; realizarea etapelor preparatorii si planificarea
inaintea efectudrii testarii; monitorizarea conditillor de mediu; centralizarea si eliberarea
certificatelor de analiza, a certificatului de eliberare oficiald a seriei sau a buletinului de
neconformitate, elaborarea si eliberarea adreselor de transmitere; constituirea si mentinerea
dosarelor medicamentelor testate;

2. efectueaza activitdtile administrative asociate evaluarii documentatiei de calitate, respectiv:
primirea, Inregistrarea si repartizarea solicitdrilor de evaluare si a documentatiei aferente din partea
structurilor proprietare de proces/aplicanti; centralizarea, Inregistrarea si transmiterea rapoartelor
de evaluare;
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3. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de directorul
Directiei Evaluare si Control Calitatea Medicamentelor, in limita competentelor Compartimentului
administrare proceduri si control calitatea medicamentelor.

B) Serviciul laborator determiniri fizico-chimice, imunochimice si serologice la
medicamente biologice si farmacotoxicologice este condus de un sef serviciu, care este
subordonat directorului Directiei evaluare si control calitatea medicamentelor si are urméatoarele
atributii:

1. efectueaza analize de laborator calitative si cantitative pentru medicamentele biologice de uz
uman, prin teste serologice si imunochimice, precum: aglutinari pe lama si in tub, hemaglutinare
directd/indirectd, hemaglutinoinhibari, floculari, teste de neutralizare, teste de imunodifuzie
radiala simpla si dubld imunodifuzie, teste ELISA, imunoelectroforeza etc., prin metode fizico-
chimice, precum si prin analize farmacotoxicologice, in cadrul activitdtilor de control pre- si
postautorizare descrise anterior;

2. verifica urmatorii parametri pentru medicamentele biologice de uz uman: aspect fizic, volum
extractibil, pH, osmolaritate, identitate si potenta la vaccinuri prin diverse metode, determinare
continut prezervanti prin metode spectrofotometrice (UV-VIS), determinare continut proteine prin
diverse metode, determinare continut adjuvanti, activitati enzimatice, determinarea marimii
moleculare la derivate din sange (HPLC), continut apa prin metoda Karl-Fischer, impuritati
pirogene, etc.

3. participa la studii si programe coordonate de EDQM, pe domeniul de activitate;

4. evalueaza, 1n cadrul procedurii administrative a Uniunii Europene de eliberare oficiala a
seriei, a urmatoarelor documente, pentru serii de produse imunologice si produse derivate din
sange sau plasma umanad, pentru care eliberarea oficiala a seriei s-a realizat in UE: informarea
privind intentia de comercializare si certificatul de eliberare oficiald a seriei, mentinerea evidentei
electronice si elaborarea acordului de comercializare;

5. evalueazd documentatia de calitate pentru medicamentele biologice depuse in vederea
autorizarii de punere pe piatd, respectiv a reinnoirii APP, prin procedura nationald, procedura
europeana de recunoastere mutuald, procedura descentralizata si centralizatd; aprobarii de variatii
tip I si I depuse prin procedura nationald/europeana; aprobarii modificarilor de design depuse prin
procedura nationald; aprobdrii transferurilor de autorizatie de punere pe piatd depuse prin
procedura nationald; aprobarii cererii de desfasurare a studiilor clinice, cu Romania stat membru
raportor/ interesat, in colaborare cu Directia studii clinice;

6. efectueaza activitdti administrative asociate evaludrii documentatiei de calitate: mentine
evidenta electronicd a solicitdrilor de evaluare si a rapoartelor de evaluare emise in cadrul Directiei
Evaluare si Control Calitatea Medicamentelor; valideaza cererile de aprobare a variatiilor de tip
IB/II pentru medicamente biologice depuse prin procedura nationald si emite adresele
corespunzatoare;

7. modifica termenii APP pentru medicamentele biologice de uz uman, ca urmare a aprobarii
in procedura nationald a unor variatii de tip I sau II, a aprobarii modificarilor de design, a aprobarii
transferului de APP sau ca urmare a unor corecturi editoriale;

8. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de directorul
Directiei Evaluare si Control Calitatea Medicamentelor, in limita competentelor Serviciului
laborator determinari fizico-chimice, imunochimice si serologice la medicamente biologice si
farmacotoxicologice.
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C) Serviciul laborator determiniri pe culturi celulare si microbiologice este condus de un
sef serviciu, care este subordonat directorului Directiei evaluare si control calitatea
medicamentelor si are urméatoarele atributii:

1. efectueaza analizele de laborator calitative si cantitative, prin metode microbiologice si pe
culturi celulare pentru medicamente de uz uman, in cadrul activitdtilor de control pre- si
postautorizare descrise anterior;

2. verificd urmatorii parametri pentru medicamentele de uz uman: sterilitate, contaminare
microbiand, activitatea microbiologicd, continut in endotoxine bacteriene, numar de unitdti viabile
si stabilitate termica, control identitate, determinarea concentratiei virale la vaccinuri etc.;

3. participa la studii si programe coordonate de EDQM, pe domeniul de activitate;

4. evalueaza documentatia de calitate pentru medicamentele biologice depuse in vederea
autorizarii de punere pe piatd, respectiv a reinnoirii APP, prin procedura nationald, procedura
europeana de recunoastere mutuald, procedura descentralizata si centralizata; aprobarii de variatii
tip I si II depuse prin procedura nationald/europeand; aprobarii cererii de desfasurare a studiilor
clinice, cu Romaénia stat membru raportor/in cauza, in colaborare cu Directia studii clinice;

5. evalueaza documentatia de calitate in cadrul procedurilor de exceptare pentru medicamentele
biologice de uz uman, la solicitarea structurii organizatorice care gestioneaza aceste proceduri;

6. evalueaza documentatia de calitate in cadrul procedurilor de autorizare pentru furnizarea de
medicamente pentru nevoi speciale, tratament de ultima instantd (compassionate use) si pe motive
de sandtate publica, pentru medicamentele biologice de uz uman;

7. evalueazd metodele biologice in cazul medicamentelor de sinteza depuse pentru autorizare
de punere pe piatd/aprobarea de variatii tip I si I, punctual, la solicitarea de expertiza;

8. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de directorul al
Directiei evaluare si control calitatea medicamentelor, in limita competentelor Serviciului
laborator determindri pe culturi celulare si microbiologice.

D) Serviciul laborator determinari fizico-chimice si instrumentale la medicamente de
sinteza este condus de un sef serviciu, care este subordonat directorului Directiei evaluare si
control calitatea medicamentelor si are urmatoarele atributii:

1. efectueaza analizele de laborator calitative si cantitative pentru materii prime, substante
active, produsi intermediari si produse finite, in cazul medicamentelor de sinteza de uz uman, prin
metode fizico-chimice, instrumentale si tehnici farmaceutice de laborator, in cadrul activitatilor de
control pre- si postautorizare descrise anterior;

2. verifica urmatorii parametri pentru medicamentele de sinteza de uz uman: aspect (descriere),
identificare, dozare si profilul impuritatilor inrudite chimic (puritate) prin metode: fizico-chimice
(volumetrie), cromatografie in strat subtire (CSS), cromatografie de lichide de inalta performanta
(HPLC), spectrofotometrice (UV-VIS/IR), spectrometrie de masd (HPLC-MS), dezagregare si
dizolvare forme farmaceutice: orale (capsule si comprimate), vaginale (comprimate si ovule) si
rectale (supozitoare), friabilitate, rezistenta la rupere, pH, aspectul solutiilor (claritate, coloratie),
continut in apa prin metoda Karl Fischer, masa medie, uniformitatea masei, volum extractibil,
controlul particulelor vizibile si subvizibile, pierdere prin uscare, punct de topire, putere rotatorie,
etc.;

3. participa la studii si programe coordonate de EDQM, pe domeniul de activitate;
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4. evalueaza documentatia si intocmeste rapoartele de evaluare ASMF, prin proceduri europene
in cadrul procedurii de autorizare de punere pe piata si pentru variatii de tip II, in colaborare cu
Directia Proceduri Europene, in functie de expertiza existenta;

5. evalueaza documentatia de calitate in cazul medicamentelor de sinteza, pentru aprobarea de
variatii tip I si II depuse prin procedura nationald, punctual, la solicitarea de expertiza;

6. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de directorul al
Directiei evaluare si control calitatea medicamentelor, in limita competentelor Serviciului
laborator determinari fizico-chimice si instrumentale la medicamente de sinteza.

Art. 28 —(1) Directia generald inspectie farmaceutici este subordonatd direct
vicepresedintelui ANMDMR cu atributii privind activitatile specifice stiintifice din domeniul
medicamentelor de uz uman si dispozitivelor medicale, este condusa de un director general si are
urmatoarea structura:

A) Serviciul evaluare tehnologii de sénatate;

B) Directia inspectie de buna practicd de distributie;

C) Directia inspectie BPF, BPL, BPSC, FV, care are in subordine:

a) Compartimentul inspectie;

b) Serviciul administrarea proceselor DGIF si emitere documente;

D) Directia supravegherea calitatii medicamentelor, alertelor si unitati teritoriale, care are in
subordine:

a) Compartiment administrare documente;

b) Serviciul alerte medicamente falsificate.

(2) Directia generala inspectie farmaceuticd este condusd de un director general si are
urmatoarele atributii:

1. coordoneaza activitatea structurii;
raspunde de realizarea activitdtilor/ sarcinilor cu respectarea termenelor legale in vigoare;
participa la elaborarea si revizuirea legislatiei In domeniul de activitate;
participd la dezvoltarea si implementarea proiectelor finantate prin fonduri europene;
indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de conducerea
ANMDMR in limita competentelor structurii.

Do

A) Serviciul evaluare tehnologii de sdnitate este condus de un sef serviciu, care este
subordonat directorului general al Directiei generale inspectie farmaceuticd si are urmatoarele
atributii:

1. evalueaza tehnologiile medicale privind medicamentele de uz uman, dispozitivele medicale
si echipamentele medicale de inalta performanta;

2. elaboreaza si revizuieste periodic metodologia nationald si criteriile de evaluare a
tehnologiilor medicale si formatele rapoartelor de evaluare a tehnologiilor medicale, in
conformitate cu standardele internationale;

3. analizeaza si evalueaza rapoartele redactate de institutii abilitate, organizatii, experti sau
cercetatori externi, cu privire la evaluarea de tehnologii medicale, pentru obiectivitate, validitate,
conformitate si rigoare stiintifica, la solicitarea furnizorilor sau a Ministerului Sanatati;

4. colaboreaza cu organisme profesionale din sistemul de sandtate si institutii academice in
vederea evaluarii tehnologiilor medicale;

5. colecteaza si analizeaza datele statistice relevante pentru evaluarea tehnologiilor medicale de
la toate institutiile sistemului de sanatate;
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6. elaboreaza si implementeaza mecanismele de prioritizare in scopul evaludrii tehnologiilor
medicale, cu aprobarea Ministerului Sanatatii;

7. asigura transparenta procesului de fundamentare a deciziilor referitoare la evaluarea
tehnologiilor medicale;

8. implementeaza un mecanism de evaluare rapida a tehnologiilor in sandtate, derulat de catre
institutii de cercetare stiintifica abilitate, pe baza analizelor, datelor si rapoartelor de evaluare din
tari membre ale Uniunii Europene, in vederea luarii deciziei, cu aprobarea Ministerului Sanatagii;

9. participad la schimburi 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;

10. participa Tmpreund cu Ministerul Sanatétii la proiecte de colaborare internationald cu alte
institutii de profil;

11. solicitd comisiilor de specialitate ale Ministerului Sanatatii elaborarea protocoalelor
terapeutice sau furnizarea unor informatii necesare finalizarii procesului de evaluare a
tehnologiilor medicale, sau se consultd cu acestea in vederea aprobarii PICO (populatia,
interventia, comparatorul, rezultat) la nivel national, sau pentru a rdspunde altor solicitéri provenite
de la alte institutii, sau organizatii;

12. analizeaza critic si avizeaza protocoalele terapeutice elaborate si/sau modificate de comisiile
de specialitate;

13. organizeaza, coordoneaza si controleaza, la nivelul sau de competentd, sub autoritatea
presedintelui ANMDMR a procesului de evaluare a tehnologiilor medicale in vederea sustinerii
de includere a denumirilor comune internationale (DCI) noi, denumirilor comune internationale
compensate cu extindere de indicatie, combinatiilor in doza fixa, genericelor care nu au denumirea
comund internationald compensata, biosimilarelor care nu au denumirea comuna internationala
compensatd 1n Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asigurafii, cu sau fard contributie personald, pe baza de
prescriptie medicald, n sistemul de asigurari sociale de sdndtate, precum si denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cazul programelor nationale de
sanatate;

14. participa la calcularea si stabilirea costurilor terapiilor pentru tehnologiile medicale ce fac
obiectul evaludrii privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea
medicamentelor in/din Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personalda, pe baza de
prescriptie medicald, in sistemul asigurarilor de sanatate, precum si denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de
sanatate;

15. raspunde de intreg procesul de evaluare a tehnologiilor medicale in vederea sustinerii de
includere a denumirilor comune internationale (DCI) noi, denumirilor comune internationale
compensate cu extindere de indicatie, combinatiilor in doza fixa, genericelor care nu au denumirea
comund internationald compensata, biosimilarelor care nu au denumirea comund internationala
compensatd 1in Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de
prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune
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internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de
sanatate;

16. se asigura si raspunde de respectarea si aplicarea, conform prevederilor legale in vigoare:

a) a criteriilor de evaluare a tehnologiilor medicale privind includerea, extinderea indicatiilor,
neincluderea sau excluderea medicamentelor de care beneficiazd asiguratii sau care se acorda in
cadrul programelor nationale de sanatate, in/din Lista cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard
contributie personald, pe bazd de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sdnatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzadtoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de sdnatate;

b) a metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale privind includerea, extinderea
indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzand denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sdnatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de sdnétate;

¢) a documentatiei care trebuie depusa de solicitanti, instrumentelor metodologice utilizate in
procesul de evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea
medicamentelor in/din Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe baza de
prescriptie medicald, n sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de
sanatate;

d) a cadrului general cu privire la includerea conditionatd in Lista cuprinzand denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internagionale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de sanétate, pe baza contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat.

17. evalueaza documentatia in baza mecanismului de evaluare a tehnologiilor medicale si emite
decizia privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor
in/din Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de
care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in
sistemul de asigurdri sociale de sandtate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate;

18. propune presedintelui ANMDMR emiterea deciziilor privind includerea, extinderea
indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzand denumirile
comune internationale corespunzédtoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurdri sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de sdnatate;

19. participa ca reprezentant in comisia de negociere a contractelor de tip cost-volum/cost-
volum-rezultat, In baza cdrora vor fi incluse conditionat medicamentele in Lista cuprinzdnd
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii,
cu sau farad contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale
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de sandtate, precum si denumirile comune internagionale corespunzatoare medicamentelor care se
acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, la nominalizarea conducerii;

20. reevalueaza DCI din Lista cel putin odatd pe an, la solicitarea CNAS sau a Ministerului
Sénatatii, in functie de informatiile pe care CNAS le furnizeaza din datele colectate;

21. administreaza bazele de date, prin persoanele responsabile;

22. colaboreazd cu Serviciul comunicare si relatii publice la elaborarea raportului anual de
activitate al ANMDMR si a Buletinului informativ al ANMDMR;

23. elaboreaza procedurile specifice activitatii desfasurate de serviciu,

24. participa la elaborarea si revizuirea actelor normative din domeniul de activitate al
Serviciului evaluare tehnologii de sdnatate si le transmite pe circuitul de avizare cétre Directia
Juridica si Afaceri Externe, pentru a fi supuse aprobarii Ministerului Sanétatii;

25. transmite datele solicitate Romaniei/raspunsurile la chestionarele transmise de catre
Comisia Europeana, Consiliul Europei, EMA, HMA, EDQM etc. in termenul prevazut in
solicitare, cu informarea Compartimentului legislatie, sesizdri, afaceri europene si relatii
internationale din cadrul Directiei juridice si afaceri externe;

26. participd la actualizarea tarifelor pentru activitdtile desfasurate pentru activitatile
desfasurate de ANMDMR in domeniul de competenta al serviciului;

27. furnizeaza in termenul legal informatiile necesare formuldrii raspunsurilor la adresele
Ministerului Sanatatii, altor autoritdti si institutii publice, petitii, precum si la solicitarile de
informatii de interes public, prin intermediul Directiei juridice si afaceri externe;

28. participa, prin reprezentantii desemnati de conducerea ANMDMR, la comisiile din cadrul
ANMDMR, la intalnirile diferitelor grupuri de lucru la nivel national, la manifestari stiintifice
nationale, precum si la grupuri de lucru la nivelul Uniunii Europene si internationale, la
evenimente si manifestari, de interes european si international, in domeniul de activitate al
ANMDMR;

29. participa la instruiri, cursuri de perfectionare, specializare, schimburi de experientd, in
domeniul de activitate al ANMDMR;

30. colaboreaza in desfasurarea activitatii cu toate structurile ANMDMR;

31. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de directorul
general al Directiei generale inspectie farmaceuticd, in limita competentelor Serviciului Evaluare
Tehnologii de Sanatate.

B) Directia inspectie de buni practica de distributie este condusa de un director, care este
subordonat directorului general al Directiei generale inspectie farmaceuticd si are urmdtoarele
atributii:

1. primeste, inregistreaza si transmite corespondenta privind activitatea de inspectie de buna
practicd de distributie (BPD);

2. verifica existenta documentatiei complete necesare pentru efectuarea inspectiilor de buna
practica de distributie;

3. administreazd bazele de date referitoare la codificarea inspectiilor si dinamica unitétilor
inspectate de buna practica de distributie;

4. actualizeaza periodic evidentele in format electronic referitoare la programarea si realizarea
inspectiilor de buna practica de distributie;

5. Intocmeste si gestioneazd documentele esentiale pentru fiecare inspectie efectuata;
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6. efectueaza inspectii de autorizare, respectiv certificare de buna practicad de distributie a
unitatilor de distributie angro de medicamente;

7. efectueaza inspectii de buna practica de distributie de verificare a activitatii brokerilor de
medicamente de uz uman,;

8. efectueaza inspectii de bund practicd de distributie de verificare a activitatii distribuitorilor
angro de substante active utilizate ca materii prime pentru medicamentele de uz uman;

9. efectueaza inspectii de urmarire a modului de rezolvare a deficientelor constatate in timpul
unei inspectii de buna practicad de distributie;

10. efectueazd inspectii nopinate in legaturd cu investigarea unor auto/sesizdri privind
activitatea unitatilor in domeniul bunei practici de distributie;

11. constata incalcarea dispozitiilor legale din domeniul bunei practici de distributie si aplica
sanctiunile corespunzdtoare, conform legislatiei in vigoare;

12. verifica existenta documentatiei complete necesare in vederea modificarii autorizatiei de
distributie angro si a anexelor acesteia/certificatului privind conformitatea cu buna practica de
distributie;

13. intocmeste, elibereaza si administreazd autorizatiile de distributie angro si certificatele
privind conformitatea cu buna practicd de distributie;

14. intocmeste, elibereaza si administreaza declaratiile privind neconformitatea cu buna
practica de distributie, in situatiile in care se constatd nerespectarea bunei pratici de distributie;

15. suspendd sau retrage, dupa caz, autorizatiile de distributie angro/certificatele privind
conformitatea cu buna practica de distributie;

16. introduce in EudraGMDP informatiile inscrise in autorizatiile de distributie angro si in
certificatele de buna practica de distributie emise, precum si in declaratiile privind neconformitatea
cu de buna practica de distributie;

17. publicd pe website-ul ANMDMR, lista unitatilor de distributie angro autorizate;

18. emite duplicatul la o autorizatie de distributie angro si/sau la certificatul de buna practica
de distributie, in caz de pierdere sau deteriorare, la cerere;

19. verifica existenta documentatiei complete necesare in vederea inregistrarii brokerilor de
medicamente de uz uman;

20. verifica existenta documentatiei complete necesare in vederea emiterii acordului privind
inregistrarea importatorilor si distribuitorilor de substante active utilizate ca materii prime pentru
medicamentele de uz uman,;

21. analizeaza datele provenite din notificdrile privind livrérile intracomunitare si raportarile
transmise de catre distribuitorii angro si monitorizarea pietei medicamentului in vederea
respectarii obligatiei de serviciu public si aplicarii legislatiei specifice;

22. participa la actiunile comune organizate de Conventia Inspectiei de Farmacie (PIC) —
Schema de Cooperare a Inspectiei de Farmacie (PIC/S) la care Romania este afiliata;

23. participa la intalnirile Comitetului Oficialilor PIC/S;

24. participa, prin reprezentantii desemnati, la sedintele grupurilor de lucru ale EMA in
domeniul inspectiilor de bund practic de distributie;

25. participd la activitdti comune cu structurile de inspectii din statele membre UE si cu cele ale
autoritatilor participante PIC/S, pentru probleme de inspectie In domeniul bunei practici de
distributie.
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26. administreaza bazele de date, prin persoanele responsabile, numite prin decizii interne ale
conducerii ANMDMR;

27. colaboreaza cu Serviciul comunicare si relatii publice la elaborarea raportului anual de
activitate al ANMDMR si a Buletinului informativ al ANMDMR;

28. elaboreaza reglementarile si procedurile specifice activitatii desfasurate de directie;

29. participd la elaborarea si revizuirea actelor normative din domeniul de activitate al Directiei
inspectie de buna practicd de distributie si le transmite pe circuitul de avizare catre Directia Juridica
si Afacer1 Externe, pentru a fi supuse aprobarii Ministerului Sanatatii;

30. transmite datele solicitate Romaniei/raspunsurile la chestionarele transmise de catre
Comisia Europeand, Consiliul Europei, EMA, HMA, EDQM etc. in termenul prevazut in
solicitare, cu informarea Compartimentului legislatie, sesizdri, afaceri europene si relatii
internationale din cadrul Directiei juridice si afaceri externe;

31. participa la actualizarea tarifelor pentru activitdtile desfasurate pentru activitatile
desfasurate de ANMDMR in domeniul de competenta al directiei;

32. furnizeaza in termenul legal raspunsurile la adresele Ministerului Sanatatii, altor autoritati
si institutii publice, petitii, precum si la solicitarile de informatii de interes public, prin intermediul
Compartimentului legislatie, sesizari, afaceri europene si relatii internationale din cadrul Directiel
juridice si afaceri externe;

33. participa, prin reprezentantii desemnati de conducerea ANMDMR, la comisiile din cadrul
ANMDMR, la intalnirile diferitelor grupuri de lucru la nivel national, la manifestari stiintifice
nationale, precum si la grupuri de lucru la nivelul Uniunii Europene si internationale, la
evenimente si manifestari, de interes european si international, in domeniul de activitate al
ANMDMR;

34. participa la instruiri, cursuri de perfectionare, specializare, schimburi de experienta, in
domeniul de activitate al ANMDMR;

35. colaboreaza in desfasurarea activitatii cu toate structurile ANMDMR;

36. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de directorul
general al Directiei generale inspectie farmaceuticd, in limita competentelor Directiei inspectie de
bund practica de distributie.

C) Directia inspectie BPF, BPL, BPSC, FV este condusa de un director, care este subordonat
directorului general al Directiei generale inspectie farmaceutica si are urmatoarele atributii:

1. primeste, inregistreaza, transmite corespondenta privind activitatea de inspectie de buna
practicd de fabricatie (BPF), de buna practicd de laborator (BPL), de bund practica in studiul clinic
(BPSC) si de farmacovigilenta (FV);

2. verifica existenta documentatiei complete necesare pentru efectuarea inspectiilor de buna
practici de fabricatie, bund practicd de laborator, bund practicd in studiul clinic si de
farmacovigilent;

3. administreazd bazele de date referitoare la codificarea inspectiilor si dinamica unitatilor
inspectate de bund practica de fabricatie, buna practica de laborator, buna practica in studiul clinic
si de farmacovigilenta ;

4. actualizeaza periodic evidentele in format electronic referitoare la programarea si realizarea
inspectiilor de buna practicd de fabricatie, buna practica de laborator, buna practica in studiul clinic
si de farmacovigilenta;

5. Intocmeste si gestioneazd documentele esentiale pentru fiecare inspectie efectuata;
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6. efectueaza inspectii de autorizare, respectiv certificare de buna practica de fabricatie pentru
activitatile de fabricatie/import medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie clinica,
precum si pentru unitatile independente de control al calitatii medicamentului;

7. efectueaza inspectii de buna practica de fabricatie de certificare a fabricantilor de substante

8. efectueazd inspectii de certificare de bund practica de fabricatie la fabricantii de
medicamente, inclusiv pentru investigatie clinica si de substante active din tari terte;

9. efectueaza inspectii la DAPP pentru verificarea respectarii obligatiilor acestora in domeniul
activitatilor care le revin prevazute de legislatie;

10. efectueaza inspectii pre- si post-autorizare de punere pe piatd, la cererea Directiei Proceduri
Nationale/Directiei proceduri europene sau a CAPP;

11. participd la inspectii de bund practica de fabricatie comune cu alte autoritdti europene si
internationale, respectiv din state SEE, EMA, EDQM, PIC/S, Organizatia Mondialad a Sanatatii;

12. efectueaza inspectii de certificare de buna practica de laborator la laboratoare bioanalitice
specializate pentru determinari farmacocinetice, precum si la laboratoare preclinice si toxicologice
sau pentru autorizarea de punere pe piatd a unui medicament;

13. efectueaza inspectii de buna practica in studiul clinic pentru supravegherea desfasurarii
studiilor clinice interventionale;

14. efectueaza inspectii pentru supravegherea caracterului adecvat al locurilor de desfasurare a
studiilor clinice interventionale, precum si al unitatilor medicale in care se vor desfasura studii
clinice de faza I si bioechivalenta autorizate de ANMDMR;

15. participd la inspectii de buna practica in studiul clinic comune cu alte autoritati europene
sau internationale, respectiv din state SEE, EMA, PIC/S, Organizatia Mondiala a Sanatatii si la
realizarea programului de inspectii al EMA in legéatura cu produsele autorizate prin procedura
centralizata;

16. efectueaza inspectii de farmacovigilenta la DAPP sau partenerii acestora;

17. efectueaza inspectii de urmarire a modului de rezolvare a deficientelor constatate in timpul
unei inspectii de buna practica de fabricatie, buna practica de laborator, buna practica in studiul
clinic si de farmacovigilenta;

18. efectueaza inspectii inopinate in legaturd cu investigarea unor auto/sesizéri privind
activitatea unitatilor In domeniul bunei practici de fabricatie, inclusiv activitatea persoanei
calificate, de buna practica de laborator, de buna practica in studiul clinic si de buna practica de
farmacovigilent;

19. constata incélcarea dispozitiilor legale din domeniul bunei practici de fabricatie, bunei
practici de laborator, bunei practici in studiul clinic si de farmacovigilenta si aplicarea sanctiunilor
corespunzatoare, conform legislatiei in vigoare;

20. verifica existenta documentatiei complete necesare in vederea modificarii autorizatiei de
fabricatie si a anexelor acesteia/certificatului privind conformitatea cu buna practica de fabricatie;

21. intocmeste, elibereaza si administreaza autorizatiile de fabricatie pentru activititile de
fabricatie/import si pentru unitatile de control independente, precum si certificatele privind
conformitatea cu buna practica de fabricatie si certificatele de atestare privind conformitatea cu
buna practica de laborator;

22. intocmeste, elibereazd si administreazd declaratiile privind neconformitatea cu buna
practicd de fabricatie, in situatiile in care se constatd nerespectarea bunei practici de fabricatie;
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23. suspenda/retrage autorizatiile de fabricatie/certificatele privind conformitatea cu buna
practica de fabricatie, certificatele care atestd calitatea de persoana calificata, certificatele de
atestare privind conformitatea cu buna practica de laborator;

24. introduce in EudraGMDP informatiile inscrise in autorizatiile de fabricatie/import si in
certificatele de buna practicd de fabricatie emise, precum si in declaratiile privind neconformitatea
cu buna practicd de fabricatie;

25. publica pe website-ul ANMDMR lista fabricantilor roméani de medicamente si substante
farmaceutice active autorizati, lista unitatilor autorizate pentru activitati de import medicamente,
lista fabricantilor de medicamente si substante farmaceutice active din tari terte certificati, lista
laboratoarelor certificate de buna practica de laborator si lista persoanelor calificate;

26. emite duplicatul la o autorizatie de fabricatie/import si/sau la un certificat de buna practica
de fabricatie/de buna practicd de laborator/care atesta calitatea de persoand calificatd, in caz de
pierdere sau deteriorare, la cerere;

27. verifica existenta documentatiei complete necesare in vederea eliberarii certificatului de
persoana calificata;

28. intocmeste, elibereaza si administreaza certificatele care atestd calitatea de persoand
calificatd si mentine baza de date privind certificatele eliberate persoanelor calificate;

29. verifica existenta documentatiei complete necesare in vederea emiterii acordului privind
inregistrarea fabricantilor si importatorilor de substante active utilizate ca materii prime pentru
medicamentele de uz uman,;

30. intocmeste, elibereazd si administreaza acordurile privind inregistrarea fabricantilor si
importatorilor de substante active utilizate ca materii prime pentru medicamentele de uz uman;

31. introduce in EudraGMDP informatiilor inscrise in acordurile privind inregistrarea
fabricantilor, importatorilor si distribuitorilor de substante active utilizate ca materii prime pentru
medicamentele de uz uman;

32. publicd pe website-ul ANMDMR lista fabricantilor, importatorilor si distribuitorilor de
substante active utilizate ca materii prime pentru medicamentele de uz uman;

33. introduce in EudraCT/CTIS informatiile privind inspectiile de bund practicd in studiul
clinic;

34. efectueazd analiza datelor provenite din raportdrile transmise de catre fabricanti si
importatori si monitorizeaza piata medicamentului in vederea respectarii obligatiei de serviciu
public si aplicarii legislatiei specifice;

35. participa la actiunile comune organizate de PIC si PIC/S la care Romania este afiliat;

36. participa la intalnirile Comitetului Oficialilor PIC/S;

37. participa, prin reprezentanfi desemnati, la sedintele grupurilor de lucru ale EMA in
domeniul inspectiilor de buna practica de fabricatie, buna practica de laborator, buna practica in
studiul clinic si de farmacovigilenta;

38. asigurd, prin persoanele desemnate, inregistrarea intrarilor/iesirilor tuturor documentelor
adresate catre/emise de Directia generala inspectie farmaceutica;

39. administreaza bazele de date, prin persoanele responsabile, numite prin decizii interne ale
conducerii ANMDMR;

40. colaboreazd cu Serviciul comunicare si relatii publice la elaborarea raportului anual de
activitate al ANMDMR si a Buletinului informativ al ANMDMR;

41. elaboreaza reglementarile si procedurile specifice activitatii desfasurate de directie;
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42. participa la elaborarea si revizuirea actelor normative din domeniul de activitate al Directiei
inspectie BPF, BPL, BPSC, FV si le transmite pe circuitul de avizare catre Directia Juridica si
Afaceri Externe, pentru a fi supuse aprobarii Ministerului Sanatatii;

43. transmite datele solicitate Romaniei/raspunsurile la chestionarele transmise de cétre
Comisia Europeand, Consiliul Europei, EMA, HMA, EDQM etc. in termenul prevazut in
solicitare, cu informarea Compartimentului legislatie, sesizdri, afaceri europene si relatii
internationale din cadrul Directiei juridice si afaceri externe;

44. participa la actualizarea tarifelor pentru activitdtile desfasurate pentru activitatile
desfasurate de ANMDMR in domeniul de competenta al directiei;

45. furnizeaza in termenul legal informatiile necesare formuldrii raspunsurilor la adresele
Ministerului Sanatatii, altor autoritdti si institutii publice, petitii, precum si la solicitdrile de
informatii de interes public, prin intermediul Compartimentului legislatie, sesizari, afaceri
europene si relatii internationale din cadrul Directiei juridice si afaceri externe;

46. participa, prin reprezentantii desemnati de conducerea ANMDMR, la comisiile din cadrul
ANMDMR, la intalnirile diferitelor grupuri de lucru la nivel national, la manifestari stiintifice
nationale, precum si la grupuri de lucru la nivelul Uniunii Europene si internationale, la
evenimente si manifestari, de interes european si international, in domeniul de activitate al
ANMDMR;

47. participa la instruiri, cursuri de perfectionare, specializare, schimburi de experientd, in
domeniul de activitate al ANMDMR;

48. colaboreaza in desfasurarea activitatii cu toate structurile ANMDMR;

49. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de directorul
general al Directiei generale inspectie farmaceuticd, in limita competentelor Directiei inspectie
BPF, BPL, BPSC, FV.

a) Compartimentul inspectie este direct subordonat directorului Directiei inspectie BPF, BPL,
BPSC, FV. Personalul structurii are urmatoarele atributii:

1. efectueaza inspectii in domeniul de activitate al directiei;

2. intocmeste si gestioneazd documentele esentiale pentru fiecare inspectie efectuata;

3. participd la instruiri, cursuri de perfectionare, specializare, schimburi de experientd, in
domeniul de activitate al ANMDMR;

4. colaboreaza in desfasurarea activitatii cu toate structurile ANMDMR;

5. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de directorul
Directiei inspectie BPF, BPL, BPSC, FV, in limita competentelor Compartimentului inspectie.

b) Serviciul administrarea proceselor DGIF si emitere documente este condus de un sef
serviciu, care este subordonat directorului Directiei inspectie BPF, BPL, BPSC, FV si are
urmatoarele atributii:

1. intocmeste, elibereazd si administreaza certificatele care atestd calitatea de persoand
calificata pentru eliberarea seriei;

2. administreaza bazele de date nationale referitoare la codificarea inspectiilor, dinamica
unitatilor de fabricatie/import, unitatilor de distributie angro si a fabricantilor din tari terte
certificati;

3. actualizeaza periodic evidentele pe suport electronic referitoare la programarea si realizarea
inspectiilor;
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4. efectueaza inspectii pre- si postautorizare de punere pe piata, la cererea Directiei proceduri
nationale/Directiei proceduri europene sau a CAPP;

5. organizeazd sedintele Comisiei de inspectie BPF, BPD, BPL, BPLA, BPSC,
farmacovigilentd in vederea prezentdrii rapoartelor de inspectie ale Directiei generale inspectie
farmaceutica;

6. participa la actiunile comune organizate de Conventia Inspectiei de Farmacie (PIC) - Schema
de Cooperare a Inspectiei de Farmacie (PIC/S) la care Romania este afiliata;

7. intocmeste programul anual de activitdti al DGIF, cu anexe (programele anuale de inspectii);

8. participa la actiunile comune organizate de Conventia Inspectiei de Farmacie (PIC) - Schema
de Cooperare a Inspectiei de Farmacie (PIC/S) la care Romania este afiliata;

9. asigurd, prin persoanele desemnate, inregistrarea intrarilor/iesirilor tuturor documentelor
adresate catre/emise de Directia generald inspectie farmaceutica;

10. asigurd, prin persoana desemnata (responsabilul de bunuri), aprovizionarea si administrarea
mijloacelor fixe si consumabile necesare Directiei generale inspectie farmaceutica;

11. asigurd, prin persoanele desemnate, inregistrarea intrdrilor/iesirilor tuturor documentelor
adresate catre/emise de Directia generala inspectie farmaceutica;

12. administreaza bazele de date, prin persoanele responsabile, numite prin decizii interne ale
conduceriit ANMDMR;

13. colaboreazd cu Serviciul comunicare si relatii publice la elaborarea raportului anual de
activitate al ANMDMR si a Buletinului informativ al ANMDMR;

14. elaboreaza reglementarile si procedurile specifice activitatii desfasurate de serviciu;

15. participa la elaborarea si revizuirea actelor normative din domeniul de activitate al
Serviciului administrarea proceselor DGIF si emitere documente si le transmite pe circuitul de
avizare catre Directia Juridica si Afaceri Externe, pentru a fi supuse aprobarii Ministerului
Sanatatii;

16. transmite datele solicitate Romaniei/raspunsurile la chestionarele transmise de cétre
Comisia Europeand, Consiliul Europei, EMA, HMA, EDQM etc. in termenul prevazut in
solicitare, cu informarea Compartimentului legislatie, sesizdri, afaceri europene si relatii
internationale din cadrul Directiei juridice si afaceri externe;

17. participa la actualizarea tarifelor pentru activitdtile desfasurate pentru activitatile
desfasurate de ANMDMR in domeniul de competenta al directiei;

18. furnizeazd in termenul legal informatiile necesare formularii raspunsurilor la adresele
Ministerului Sanatatii, altor autoritdfi si institutii publice, petitii, precum si la solicitarile de
informatii de interes public, prin intermediul Compartimentului legislatie, sesizari, afaceri
europene si relatii internationale din cadrul Directiei juridice si afaceri externe;

19. participa prin reprezentantii desemnati de conducerea ANMDMR, la comisiile din cadrul
ANMDMR, la intalnirile diferitelor grupuri de lucru la nivel national, la manifestari stiintifice
nationale, precum si la grupuri de lucru la nivelul Uniunii Europene si internationale, la
evenimente si manifestdri, de interes european si international, in domeniul de activitate al
ANMDMR;

20. participa la instruiri, cursuri de perfectionare, specializare, schimburi de experientd, in
domeniul de activitate al ANMDMR;

21. colaboreaza in desfasurarea activitatii cu toate structurile ANMDMR;
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22. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de directorul
general al Directiei generale inspectie farmaceuticd, in limita competentelor Serviciului
Administrarea proceselor DGIF si emitere documente.

D) Directia Supravegherea Calitiatii Medicamentelor, Alertelor si Unitati Teritoriale este
condusd de un director, care este subordonat directorului general al Directiei generale inspectie
farmaceutica si are urmatoarele atributii:

1. coordoneaza si supravegheaza activitatatea angajatilor structurii care isi desfasoara activitata
in unitatile teritoriale;

2. supravegheaza calitatea medicamentelor prin intocmirea Planului anual de prelevare si
testare;

3. supravegheaza calitatea medicamentelor prin intocmirea Planurilor tematice de inspectii de
supraveghere;

4. gestioneaza raportarile referitoare la neconformitatile de calitate suspectate la medicamente,
raportate de catre detinatorii de autorizatii de punere pe piatd sau fabricantii de medicamente;

5. solutioneaza sesizarile/reclamatiile privind neconformititile de calitate suspectate la
medicamente, primite de la pacienti, persoane fizice sau juridice, profesionisti in domeniul
sdndtatii, autoritdti/organisme nationale sau internationale, asociatii profesionale, mass media etc.;

6. solutioneazd sesizarile/reclamatiile privind lipsa medicamentelor de pe piata, primite de la
unitdti sanitare si farmaceutice, la solicitarea Serviciului comunicare si relatii publice sau a
Directiei juridice si afaceri externe, dupa caz;

7. efectueaza inspectii tematice de supraveghere a calitdfii medicamentelor in reteaua de
distributie la distribuitori angro si unitati farmaceutice;

8. efectueaza inspectii de supraveghere a activitatii unitatilor farmaceutice: farmacii, oficine si
drogherii;

9. efectueaza inspectii inopinate in legiturd cu investigarea unor sesizari/reclamatii privind
calitatea medicamentului;

10. efectueaza inspectii inopinate in legaturd cu investigarea unor auto/sesizdri privind
activitatea unitatilor farmaceutice: farmacii, oficine si drogherii;

11. efectueaza inspectii de prelevare a esantioanelor de medicamente, a probelor de substante
active, materii prime, inclusiv excipienti, materiale de ambalare primara si secundara folosite la
fabricarea medicamentelor, produse intermediare sau produse finite vrac, in vederea testarii in
cadrul Planului anual de prelevare si testare;

12. efectueaza inspectii de prelevare a esantioanelor de medicamente, la solicitarea EDQM, in
cadrul activitétii de supraveghere a pietei medicamentului la nivel european, pentru Programul
european MSS (EDQM) si pentru Programul anual de prelevare si testare a medicamentelor
autorizate centralizat (CAP Sampling & Testing Programme), la solicitarea EMA;

13. colaboreaza cu Directia Evaluare si Control Calitatea Medicamentelor, in vederea efectuarii
analizelor de laborator a probelor prelevate de inspectorii Directiei generale inspectie
farmaceutica;

14. elaboreaza situatia trimestriala a seriillor de medicamente retrase de pe piatd din cauza
neconformitatilor de calitate depistate prin activitatea de inspectie, in vederea publicérii in
Buletinul informativ al ANMDMR;

15. publicd pe website-ul ANMDMR lista seriilor de medicamente retrase de pe piata;
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16. verifica existenta documentatiei complete necesare in vederea aprobarii furnizarii de mostre
medicale gratuite si mentine evidentele electronice privind raportarile periodice ale DAPP
referitoare la furnizarea mostrelor medicale gratuite;

17. verifica existenta documentatiei complete necesare in vederea avizarii declaratiilor de
export si mentine baza de date privind declaratiile de export avizate;

18. verifica existenta documentatiei complete necesare in vederea eliberarii avizelor de donatie
pentru medicamente si mentine baza de date privind avizele de donatie emise;

19. emite alerte rapide pentru avertizarea in Sistemele de alerta rapida (RAN, PIC/S, OMS) in
cazul iIn care ANMDMR a fost prima autoritate care a identificat o neconformitate de calitate a
unui medicament autorizat, precum si 1n situatia identificdrii cazurilor de medicamente falsificate
sau furate;

20. intreprinde activitidti de prevenire a patrunderii in lantul legal de aprovizionare a
medicamentelor falsificate, in conformitate cu prevederile legale; alertele rapide si informatiile
non-urgente primite prin sistemele de alertd rapidda (RAN, PIC/S, OMS) referitoare la
neconformitati de calitate suspectate la medicamente autorizate, precum si la cazuri de
medicamentele falsificate sau furate;

21. 1a masuri de prevenire a patrunderii in lantul legal de aprovizionare a medicamentelor
falsificate, in conformitate cu prevederile legale; de prevenire a patrunderii medicamentelor cu
neconformitati de calitate (blocarea sau retragerea seriilor), falsificate sau furate in lantul legal de
aprovizionare, pentru a impiedica medicamentele care sunt suspectate ca prezinta un pericol pentru
sanatate sa ajunga la pacienti;

22. publica pe website-ul ANMDMR lista notificarilor privind livrarile intracomunitare primite
de la distribuitorii angro;

23. interogheaza Sistemul electronic de raportare (SER) cu privire la situatia stocurilor pentru
fiecare medicament, la nivel de tard, regiuni si judet, in cadrul actiunilor de control ale DGIF;

24. acceseazd Sistemul national de verificare a medicamentelor (SNVM) in scopul
supravegherii functionarii repertoriilor si investigheaza incidentele potentiale de falsificare a
medicamentelor;

25. notifica Organizatia de Serializare a Medicamentelor din Roménia (OSMR) atunci cand
ANMDMR suspendéd/retrage o autorizatie de fabricatie sau o autorizatie de distributie angro; in
cazul in care suspendarea autorizatiei de fabricatie sau de distributie angro este revocatd sau
autorizatia este retrasa, ANMDMR notifica din nou OSMR cu privire la acest lucru;

26. informeaza autoritatile vamale si organele de cercetare si urmadrire penala, cu privire la
fraude sau medicamente falsificate/furate;

27. urmareste corectitudinea efectudrii retragerii medicamentelor cu neconformitati de calitate,
initiate de detindtorii de autorizatii de punere pe piatd sau dispuse de ANMDMR sau alte autoritati
competente in domeniu, de la toti actorii relevanti din lantul de aprovizionare;

28. constatd incdlcarea dispozitiilor legale din domeniul calitatii medicamentului si/sau
activitatii unitatilor farmaceutice si aplicd sanctiunile corespunzitoare, conform legislatiei in
vigoare;

29. publica pe website-ul ANMDMR lista unitatilor sanctionate contraventional de ANMDMR;

30. implementeaza, mentine si Imbunétiteste permanent sistemul de management al calitétii in
cadrul Directiei generale inspectie farmaceutica;

31. administreaza bazele de date, prin persoanele responsabile;
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32. colaboreaza cu Serviciul comunicare si relatii publice la elaborarea raportului anual de
activitate al ANMDMR si a Buletinului informatival ANMDMR;

33. elaboreaza reglementarile si procedurile specifice activitatii desfasurate de directie;

34. participa la elaborarea si revizuirea actelor normative din domeniul de activitate al Directiei
supravegherea calitdtii medicamentelor, alertelor si unitati teritoriale si le transmite pe circuitul de
avizare cdtre Directia Juridica si Afaceri Externe, pentru a fi supuse aprobarii Ministerului
Sanatatii;

35. transmite datele solicitate Romaniei/raspunsurile la chestionarele transmise de catre
Comisia Europeand, Consiliul Europei, EMA, HMA, EDQM etc. in termenul prevazut in
solicitare, cu informarea Compartimentului legislatie, sesizdri, afaceri europene si relatii
internationale din cadrul Directiei juridice si afaceri externe;

36. participa la actualizarea tarifelor pentru activitdtile desfasurate pentru activitatile
desfasurate de ANMDMR in domeniul de competenta al directiei;

37. furnizeaza in termenul legal informatiile necesare formularii raspunsurilor la adresele
Ministerului Sanatatii, altor autoritdti si institutii publice, petitii, precum si la solicitarile de
informatii de interes public, prin intermediul Directiei juridice si afaceri externe;

38. participa, prin reprezentantii desemnati de conducerea ANMDMR, la comisiile din cadrul
ANMDMR, la intélnirile diferitelor grupuri de lucru, la manifestari stiintifice, precum si la grupuri
de lucru la nivelul Uniunii Europene si internationale, la evenimente si manifestari, de interes
european si international, In domeniul de activitate al ANMDMR;

39. participa la instruiri, cursuri de perfectionare, specializare, schimburi de experienta, in
domeniul de activitate al ANMDMR;

40. colaboreaza in desfasurarea activitatii cu toate structurile ANMDMR;

41. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de directorul
general al Directiei generale inspectie farmaceuticd, in limita competentelor Directiel
supravegherea calitdtii medicamentelor, alertelor si unitéti teritoriale.

a) Compartimentul administrare documente este direct subordonat directorului Directiei
supravegherea calitatii medicamentelor, alertelor si unitati teritoriale. Personalul structurii are
urmatoarele atributii:

1. primeste inregistreaza, transmite corespondenta privind activitatea de supraveghere a pietei
medicamentului;

2. gestioneaza notificarile privind livrérile intracomunitare, raportdrile transmise de catre
importatori, raportarile lunare transmise de catre distribuitorii angro, importatorii si fabricantii
autorizati privind trasabilitatea medicamentelor pe tot lanful, precum si raportarile transmise de
catre fabricanti, distribuitori angro si farmacii privind stocurile si operatiunile comerciale efectuate
cu medicamentele de uz uman din portofoliul propriu;,

3. administreaza bazele de date, prin persoanele responsabile, numite prin decizii interne ale
conducerii ANMDMR;

4. participa la instruiri, cursuri de perfectionare, specializare, schimburi de experienta, in
domeniul de activitate al ANMDMR;

5. colaboreaza 1n desfasurarea activitatii cu toate structurile ANMDMR;

6. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de directorul general
al Directiei generale inspectie farmaceutica, in limita competentelor Compartimentul administrare
documente.
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b) Serviciul alerte medicamente falsificate este condus de un sef serviciu, care este
subordonat directorului Directiei supravegherea calitatii medicamentelor, alertelor si unitati
teritoriale si are urmatoarele atributii:

1. gestioneaza alertele rapide referitoare la medicamentele falsificate/furate si luarea masurilor
de prevenire a patrunderii in lanful legal de aprovizionare a medicamentelor falsificate, in
conformitate cu prevederile legale;

2. primeste si trateazd alertele rapide, informatiile despre medicamente necorespunzitoare,
falsificate sau furate din statele membre Spatiului Economic European si partenerii Acordului de
recunoastere mutual si notificarea acestora despre posibila prezentd in reteaua de distributie a
medicamentelor falsificate/furate, a celor provenite din frauda in fabricatie, ambalare, distributie
sau promovare a unor medicamente care contin materii prime falsificate;

3. inifiazd si/sau participd, prin inspectorul nominalizat, la actiunile de alerta rapida pentru
avertizarea in cazul unor medicamente cu neconformitifi majore (clasa 1 si clasa 2), in Sistemul
de alerta rapida PIC/S, UE, OMS;

4. desfasoara activitdti de prevenire a pdatrunderii in lanful legal de aprovizionare a
medicamentelor falsificate, in conformitate cu prevederile legale, in colaborare cu Compartimentul
Prevenire si Falsificare Medicamente si Dispozitive Medicale din cadrul Directiei juridica si
afaceri externe dupa caz;

5. participd, prin persoana de contact din Directia generala inspectie farmaceutica nominalizata
pentru bazele de date PIC/S, UE, EMA, OMS, la rezolvarea alertelor rapide referitoare la
medicamentele falsificate, la programele paneuropene privind falsificarea medicamentelor;

6. acceseaza/verifica bazele de date pentru a asigura trasabilitatea medicamentelor pe tot lantul,
de la fabricatie si/sau distributie pana la nivel de farmacie comunitard, farmacie de spital,
drogherie;

7. acceseaza Sistemul national de verificare a medicamentelor (SNVM) in scopul supravegherii
functionarii repertoriilor si investigheaza incidentele potentiale de falsificare a medicamentelor;

8. interogheazd Sistemul electronic de raportare (SER) cu privire la situatia stocurilor pentru
fiecare medicament, la nivel de tara, regiuni si judet, in cadrul actiunilor de control ale Directiei
generale inspectie farmaceuticd;

9. notifica Organizatia de Serializare a Medicamentelor din Romania (OSMR) atunci cand
ANMDMR suspendéd/retrage o autorizatie de fabricatie sau o autorizatie de distributie angro; in
cazul in care suspendarea autorizatiei de fabricatie sau de distributie angro este revocatda sau
autorizatia este retrasa, ANMDMR notifica din nou OSMR cu privire la acest lucru;

10. efectueaza inspectii in domeniul de activitate al directiei;

11. informeaza autoritatile vamale si organele de urmarire penald, cu privire la posibile fraude
sau medicamente falsificate/furate si colaboreazd si comunicd informatiile si documentelor
solicitate de autoritatile vamale si organele de urmarire penala;

12. reprezinta punctul focal national al Retelei globale de puncte focale a Organizatiei Mondiale
a Sanatatii pentru medicamente neconforme si falsificate;

13. gestioneazd implementarea prevederilor legislative in domeniul falsificarii medicamentelor
de uz uman;

14. reprezintd punctul unic de contact din partea ANMDMR pentru a gestiona problemele
curente aparute privind falsificarea medicamentelor de uz uman;

15. participa la elaborarea si revizuirea ghidurilor si legislatiei in domeniul de activitate;
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16. transmite datele solicitate Romaniei/raspunsurile la chestionarele transmise de cétre
Comisia Europeand, Consiliul Europei, EMA, HMA, EDQM etc. si informeaza Directia juridica
si afaceri externe dupa caz;

17. furnizeaza in termenul legal raspunsurile la adresele Ministerului Sanatatii, altor autoritati
si institutii publice, petitii, precum si la solicitarile de informatii de interes public, prin intermediul
Compartimentului legislatie, sesizari, afaceri europene si relatii internationale din cadrul Directiei
juridice si afaceri externe;

18. participd, prin reprezentantii desemnati de conducerea ANMDMR, la comisiile din cadrul
ANMDMR, la intalnirile diferitelor grupuri de lucru, la manifestari stiintifice, precum si la grupuri
de lucru la nivelul Uniunii Europene si internationale, la evenimente si manifestari, de interes
european si international, in domeniul de activitate al serviciului;

19. participa la instruiri, cursuri de perfectionare, specializare, schimburi de experienta, in
domeniul de activitate al serviciului;

20. colaboreaza in desfasurarea activitatii cu toate structurile ANMDMR;

21. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de directorul
Directiei supravegherea calitdtii medicamentelor, alertelor si unitdti teritoriale, in limita
competentelor Serviciul alerte medicamente falsificate;

Art. 29 — (1) Directia generala dispozitive medicale, este subordonata direct vicepresedintelui
ANMDMR cu atributii privind activitatile specifice stiintifice din domeniul medicamentelor de uz
uman si dispozitivelor medicale, este condusa de un director si are urméatoarea structura:

A) Directia reglementare, supraveghere piata, care are in subordine:

a) Compartiment reglementare;

b) Serviciul supraveghere piata.

B) Directia tehnic-laboratoare, care are in subordine:

a) Compartiment unitate nucleara,

b) Compartiment tehnic laboratoare.

C) Directia avizare, care are in subordine:

a) Compartiment evaluare avizare;

b) Compartiment avizare digitala.

(2) Directia generala dispozitive medicale este condusa de un director general si are urmatoarele
atributii:

1. coordoneaza activitatea structurii;
raspunde de realizarea activitdtilor/ sarcinilor cu respectarea termenelor legale in vigoare;
participa la elaborarea si revizuirea legislatiei in domeniul de activitate;
participd la dezvoltarea si implementarea proiectelor finantate prin fonduri europene;
indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de conducerea
ANMDMR in limita competentelor structurii.

Do W

A) Directia reglementare, supraveghere piatd este condusd de un director, care este
subordonat directorului general al Directiei generald dispozitive medicale si are urmatoarele
atributii:

1. propune proiecte de acte normative de transpunere a directivelor europene din domeniul
dispozitivelor medicale sau de creare a cadrului national de aplicare a regulamentelor Uniunii
Europene din domeniul dispozitivelor medicale
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2. inregistreaza dispozitivele medicale introduse pe piatd din Romania, de catre producatorii
romani sau reprezentantii autorizati cu sediul iIn Romania ai unor producatori din afara UE, potrivit
reglementarilor in vigoare si emite informari/certificate privind inregistrarea dispozitivelor
medicale;

3. supravegheaza piata dispozitivelor medicale, constata incédlcarea dispozitiilor legale in
domeniul sdau de activitate si aplica sanctiunile corespunzatoare, in conformitate cu legislatia in
vigoare, dispune madsuri adecvate pentru retragerea de pe piatd sau pentru interzicerea ori
restrangerea introducerii pe piatd sau a punerii in functiune a dispozitivelor medicale care pot
compromite sdndtatea si/sau securitatea pacientilor si utilizatorilor;

4. desfasoard activitati de prevenire a patrunderii pe piatd a dispozitivelor medicale falsificate,
in conformitate cu prevederile legale;

5. administreaza bazele de date, prin persoanele responsabile;

6. colaboreazd cu Serviciul comunicare si relatii publice la elaborarea raportului anual de
activitate al ANMDMR si a Buletinului informativ al ANMDMR;

7. elaboreaza reglementarile si procedurile specifice activitatii desfasurate de directie;

8. participa la elaborarea si revizuirea actelor normative din domeniul de activitate al Directiei
reglementare, supraveghere piatd si le transmite pe circuitul de avizare cétre Directia Juridica si
Afaceri Externe, pentru a fi supuse aprobarii Ministerului Sanatatii;

9. transmite datele solicitate Romaniei/raspunsurile la chestionarele transmise de catre Comisia
Europeana, Consiliul Europei, EMA, HMA, EDQM etc. in termenul prevazut in solicitare, cu
informarea Compartimentului legislatie, sesizari, afaceri europene si relatii internationale din
cadrul Directiei juridice si afaceri externe;

10. participa la actualizarea tarifelor pentru activitdtile desfasurate pentru activitatile
desfasurate de ANMDMR in domeniul de competenta al directiei;

11. furnizeaza in termenul legal raspunsurile la adresele Ministerului Sanatatii, altor autoritati
si institutii publice, petitii, precum si la solicitarile de informatii de interes public, prin intermediul
Compartimentului legislatie, sesizari, afaceri europene si relatii internationale din cadrul Directiei
juridice si afaceri externe;

12. participd prin reprezentantii desemnati de conducerea ANMDMR, la comisiile din cadrul
ANMDMR, la intalnirile diferitelor grupuri de lucru la nivel national, la manifestari stiintifice
nationale, precum si la grupuri de lucru la nivelul Uniunii Europene si internationale, la
evenimente si manifestari, de interes european si international, in domeniul de activitate al
ANMDMR;

13. participd la instruiri, cursuri de perfectionare, specializare, schimburi de experientd, in
domeniul de activitate al ANMDMR;

14. colaboreaza in desfasurarea activitdtii cu toate structurile ANMDMR;

15. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de directorul
general al Directiei generale dispozitive medicale, in limita competentelor Directiei reglementare,
supraveghere piata.

(a) Compartimentul reglementare este direct subordonat directorului Directiei reglementare,
supraveghere piata. Personalul structurii are urmatoarele atributii:

1. participa si initiazd proiecte de acte normative de transpunere a directivelor europene din
domeniul dispozitivelor medicale sau de creare a cadrului national de aplicare a regulamentelor
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Uniunii Europene din domeniul dispozitivelor medicale, si le transmite catre Directia Juridica si
Afaceri Externe, pentru a fi supuse aprobarii Ministerului Sanatatii;

2. elaboreaza norme metodologice in domeniul dispozitivelor medicale si transmite proiectele
de ordin de aprobare a acestora pe circuitul de avizare cdtre Directia Juridicd si Afaceri Externe,
pentru a fi supuse aprobarii Ministerului Sanatatii;

3. elaboreaza listele cuprinzdnd standardele nationale care adoptd standardele europene
armonizate cu directivele europene in domeniul dispozitivelor medicale si transmite propunerile
catre Directia Juridica si Afaceri Externe, pentru a fi supuse aprobarii Ministerului Sanatatii,

4. participd in cadrul grupurilor de lucru interministeriale la elaborarea documentelor pentru
armonizarea si implementarea reglementarilor in domeniul dispozitivelor medicale si prestarii
serviciilor, la solicitarea Ministerului Sanatatii, conform nominalizarii conduceriit ANMDMR;

5. participd la reuniunile si grupurile de lucru la nivelul Uniunii Europene din domeniul
dispozitivelor medicale;

6. eclaboreaza, din punct de vedere tehnic, pozitia Romaniei si mandatul de reprezentare fata
de propunerile de acte legislative europene si temele grupurilor de lucru de la nivelul Uniunii
Europene pe domeniul dispozitive medicale si le transmite Ministerului Sanatatii prin intermediul
Directiei Juridice si Afaceri Externe, cu avizul conduceriit ANMDMR;

7. participa in cadrul comitetelor tehnice ale Asociatiei de Standardizare din Romania,
denumitd in continuare ASRO, la elaborarea si adoptarea de standarde aplicabile in domeniul sau
de activitate;

8. desemneaza organismele de certificare pe domeniul dispozitive medicale, supune aprobarii
ministrului sanatatii lista organismelor desemnate si notifica aceste organisme prin procedura
electronica gestionatd de Comisia Europeana;

9. supravegheaza organismele notificate si dispune masurile de corectare a neconformitatilor
constatate;

10. creeaza si actualizeaza baza nationala de date in conformitate cu prevederile legislatiei
nationale care stabilesc cadrul institutional si masurile pentru punerea in aplicare a regulamentelor
europene;

11. verifica/valideaza datele introduse de catre operatorii economici cu sediul in Romaénia:
producitori, reprezentanti autorizati si importatori in Baza europeand de date referitoare la
dispozitivele medicale, denumitd in continuare Eudamed si evalueaza cererea de inregistrare in
vederea generarii numarului unic de inregistrare (SRN) de catre Eudamed,

12. hotardste asupra clasificdrii unui dispozitiv medical in cazul unei dispute intre producétor
si organismul responsabil cu evaluarea conformitagii;

13. autorizeaza, in cazuri bine justificate, introducerea pe piatd si punerea in functiune a
dispozitivelor medicale unicate, atunci cand aceasta este 1n interesul politicii de protectie a
sanatatii;

14. elaboreaza proceduri specifice in domeniul dispozitivelor medicale;

15. asigura cooperarea administrativd cu autoritatile competente din statele membre UE
referitor la prestarea serviciilor in domeniul dispozitivelor medicale;

16. emite certificate de libera vanzare, ca urmare a evaluarii documentelor transmise, in
conformitate cu legislatia in vigoare si le inainteaza spre avizare/aprobare conducerii ANMDMR;

17. emite avize de vama, ca urmare a evaluarii documentelor transmise, in conformitate cu
legislatia In vigoare si le Thainteaza spre avizare/aprobare conducerii ANMDMR;
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18. emite avize de donatii, ca urmare a evaluarii documentelor transmise, in conformitate cu
legislatia in vigoare si le Tnainteaza spre avizare/aprobare conducerii ANMDMR;

19. emite negatii, ca urmare a evaludrii documentelor transmise, in conformitate cu legislatia
in vigoare si le inainteaza spre avizare/aprobare conducerii ANMDMR;

20. emite derogari de la procedurile de evaluare a conformitdtii, ca urmare a evaluarii
documentelor transmise, in conformitate cu legislatia n vigoare si le inainteazd spre
avizare/aprobare conducerii ANMDMR;

21. emite exceptari ale traducerii in limba romana a informatiilor furnizate de cétre producator
impreund cu dispozitivul medical, in conformitate cu legislatia in vigoare si le inainteaza spre
avizare/aprobare conducerii ANMDMR;

22. emite inregistrari ale informarilor privind inregistrarea in baza art. 16 din Regulamentul
(UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului, in conformitate cu legislatia nationald in vigoare si le Tnainteaza spre avizare/aprobare
conducerii ANMDMR;

23. emite documente de clasificare standard a unui produs si clasificare (complexd) pentru un
produs de granita (borderline), conform legislatiei in vigoare, si le nainteaza spre avizare/aprobare
conduceriit ANMDMR;

24. participa in cadrul echipelor mixte de control si la alte activitati specifice la solicitarea
Ministerului Sanatatii, potrivit legii.

25. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de directorul
Directiei reglementare supraveghere piatd, in limita competentelor Compartimentului
reglementare.

(b) Serviciul supraveghere piata este condus de un sef serviciu, care este subordonat
directorului Directiei reglementare, supraveghere piatd si are urmatoarele atributii:

1. intocmeste raportul/programul anual de activitati al Serviciul Supraveghere Piat;

2. implementeaza, mentine $i imbundtiteste permanent sistemul de management al calitétii in
Serviciul supraveghere piata;

3. administreaza bazele de date ale Serviciului supraveghere piata;

4. colaboreaza cu Serviciul comunicare si relatii publice la elaborarea raportului anual de
activitate al ANMDMR si a Buletinului informativ al ANMDMR;

5. elaboreaza reglementarile si procedurile specifice activitatii desfasurate de serviciu,

6. desfasoard activitdtile care decurg din atributia de supraveghere a pietei dispozitivelor
medicale, conform reglementdrilor legale;

7. dispune masuri adecvate pentru retragerea de pe piatd sau pentru interzicerea ori restrangerea
introducerii pe piata sau a punerii in functiune a dispozitivelor medicale care pot compromite
sdnatatea si/sau securitatea pacientilor si utilizatorilor;

8. Inregistreaza si evalueaza informatiile privind incidentele si actiunile corective semnalate in
legatura cu dispozitivele medicale si implementeaza procedura de vigilentd conform legislatiei
armonizate in vigoare;

9. constatd incélcarea dispozitiilor legale din domeniul dispozitivelor medicale si aplica
sanctiunile corespunzatoare in conformitate cu legislatia in vigoare;
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10. asigura, in mod centralizat, inregistrarea si evaluarea oricarei informatii care este primita in
conditiile legii i care priveste semnalarea unui incident in legatura cu dispozitivele medicale;

11. informeaza Comisia Europeana si celelalte state membre ale Uniunii Europene cu privire la
masurile care au fost luate sau care sunt avute in vedere pentru a minimiza riscul reproducerii
incidentelor;

12. supravegheaza piata dispozitivelor medicale, conform reglementarilor in vigoare;

13. constatad incalcarea dispozitiilor legale in domeniul sau de activitate si aplica sanctiunile
corespunzatoare, in conformitate cu legislatia in vigoare;

14. dispune masuri adecvate pentru retragerea de pe piatd sau pentru interzicerea ori
restrangerea introducerii pe piatd sau a punerii in functiune a dispozitivelor medicale care pot
compromite sdnatatea si/sau securitatea pacientilor si utilizatorilor;

15. solutioneaza sesizdrile/reclamatiile privind neconformitatile de calitate suspectate la
dispozitive medicale, primite de la pacienti, persoane fizice sau juridice, profesionisti In domeniul
sanatatii, autoritati/organisme nationale sau internationale, asociatii profesionale etc.;

16. efectueaza inspectii tematice inopinate de supraveghere a calitétii dispozitivelor medicale
in reteaua de distributie, la importatori, producatori si operatorii economici care presteaza servicii
in domeniul dispozitivelor medicale;

17. efectueaza inspectii inopinate in legaturd cu investigarea unor sesizari/reclamatii privind
dispozitivele medicale.

18. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de directorul
Directiei reglementare, supraveghere piata, in limita competentelor Serviciului supraveghere piata.

B) Directia tehnic-laboratoare este condusa de un director, care este subordonat directorului
general al Directiei generald dispozitive medicale si are urmatoarele atributii:

1. efectueaza controlul prin verificare periodica in vederea emiterii buletinului de verificare
periodica pentru dispozitivele medicale - dispozitive electromedicale, dispozitive medicale cu
radiatii ionizante, echipamente de imagisticd prin rezonanfd magnetica, echipamente de
radioprotectie - aflate in utilizare;

2. emite avizul de utilizare pentru dispozitive medicale second-hand - dispozitive
electromedicale, dispozitive medicale cu radiatii ionizante, echipamente de imagistica prin
rezonanta magnetica - dupa punerea acestora in functiune;

3. avizeaza dispozitivele medicale din dotarea mijloacelor de interventie pentru asistenta
medicald de urgenta prespitaliceasca (M.I.A.M.U.P.) prin verificarea existentei dotdrii minime
obligatorii

4. administreaza bazele de date, prin persoanele responsabile;

5. colaboreaza cu Serviciul comunicare si relatii publice la elaborarea raportului anual de
activitate al ANMDMR si a Buletinului informativ al ANMDMR;

6. elaboreaza reglementarile si procedurile specifice activitatii desfasurate de directie;

7. participa la elaborarea si revizuirea actelor normative din domeniul de activitate al Directiei
tehnic-laboratoare si le transmite pe circuitul de avizare catre Directia Juridica si Afaceri Externe,
pentru a fi supuse aprobarii Ministerului Sanatatii;

8. transmite datele solicitate Romaniei/rdspunsurile la chestionarele transmise de catre Comisia
Europeana, Consiliul Europei, EMA, HMA, EDQM etc. in termenul prevazut in solicitare, cu
informarea Compartimentului legislatie, sesizari, afaceri europene si relatii internationale din
cadrul Directiei juridice si afaceri externe;
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9. participa la actualizarea tarifelor pentru activitatile desfasurate pentru activitatile desfagurate
de ANMDMR in domeniul de competenta al directiei;

10. furnizeaza in termenul legal raspunsurile la adresele Ministerului Sanatatii, altor autoritati
si institutii publice, petitii, precum si la solicitarile de informatii de interes public, prin intermediul
Compartimentului legislatie, sesizari, afaceri europene si relatii internationale din cadrul Directiei
juridice si afaceri externe;

11. participa, prin reprezentantii desemnati de conducerea ANMDMR, la comisiile din cadrul
ANMDMR, la intélnirile diferitelor grupuri de lucru la nivel national, la manifestiri stiintifice
nationale, precum si la grupuri de lucru la nivelul Uniunii Europene si internationale, la
evenimente si manifestari, de interes european si international, in domeniul de activitate al
ANMDMR;

12. participa la instruiri, cursuri de perfectionare, specializare, schimburi de experientd, in
domeniul de activitate al ANMDMR;

13. colaboreaza in desfasurarea activitdtii cu toate structurile ANMDMR;

14. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de directorul
general al Directiei Generale Dispozitive Medicale, in limita competentelor Directiei tehnic-
laboratoare

(a) Compartiment unitate nucleara este direct subordonat directorului Directiei tehnic-
laboratoare. Personalul structurii are urmatoarele atributii:

1. efectueaza controlul prin verificare periodica in vederea emiterii buletinului de verificare
periodica pentru dispozitivele medicale cu radiatii ionizante, echipamente de imagisticd prin
rezonantd magnetica aflate in utilizare;

2. efectueaza incercdri/verificari conform criteriilor de acceptabilitate ale Comisiei Nationale
pentru Controlul Activitdtilor Nucleare, denumita in continuare CNCAN, pentru dispozitive
medicale cu radiatii ionizante in vederea autorizarii/reautorizarii la CNCAN;

3. efectueaza verificari pentru echipamente de radioprotectie, executarea radiografiilor de test
pentru echipamentele de radioprotectie in vederea autorizarii/reautorizarii la CNCAN;

4. efectueazd controlul prin verificare periodicd a echipamentelor de radioprotectie si emite
buletinele de verificare periodica;

5. emite raportul de incercari in urma efectuarii incercarilor de electrosecuritate si performanta
pentru dispozitive medicale cu radiatii ionizante, echipamente de imagistica prin rezonanta
magnetica second-hand dupa punerea acestora in functiune in vederea emiterii avizului de
utilizare;

6. emite avizul de utilizare pentru dispozitive medicale cu radiatii ionizante, echipamente de
imagistica prin rezonantd magneticd second-hand, dupa punerea acestora in functiune;

7. la solicitarea structurilor cu atributii de evaluare a cererilor de autorizare de punere pe piata
a medicamentelor de uz uman, evalueaza documentatia aferenta cererilor de autorizare de punere
pe piatda a unui medicament radiofarmaceutic si Intocmeste rapoartele aferente conform
procedurilor interne, ghidurilor europene si legislatiei in vigoare;

8. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupd caz, stabilite de directorul
Directiei Tehnic-Laboratoare, in limita competentelor Compartimentului unitate nucleara.

(b) Compartiment tehnic-laboratoare este direct subordonat directorului Directiei tehnic-
laboratoare. Personalul structurii are urmatoarele atributii:
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1. efectueaza incercari de electrosecuritate si performanta in vederea emiterii buletinului de
verificare periodicd pentru dispozitive medicale, dispozitive medicale cu radiatii ionizante,
echipamente de imagistica prin rezonanta, aflate in utilizare, la solicitarea tertelor parti;

2. emite raportul de Incercari in urma efectudrii incercarilor de electrosecuritate si performanta
pentru dispozitive medicale, dispozitive medicale cu radiatii ionizante, echipamente de imagistica
prin rezonantd magneticd, aflate in utilizare, in urma efectuarii incercarilor de electrosecuritate si
performanta in vederea emiterii buletinului de verificare periodica;

3. emite buletinului de verificare periodica pentru dispozitive medicale, dispozitive medicale
cu radiatii ionizante, echipamente de imagistica prin rezonantd magnetica, aflate in utilizare, care
corespund din punct de vedere tehnic in urma efectuarii incercérilor de electrosecuritate si
performanta;

4. emite buletinul de verificare periodica pentru dispozitive medicale, dispozitive medicale
pentru diagnostic in vitro, dispozitive medicale cu radiatii ionizante, echipamente de imagistica
prin rezonantd magnetica, aflate in utilizare, care corespund din punct de vedere tehnic in urma
evaludrii documentatiei tehnice emisa de operatorul economic avizat de ANMDMR si de CNCAN
pentru dispozitive medicale cu radiatii ionizante;

5. efectueaza incercdri de electrosecuritate si performantd in vederea emiterii avizului de
utilizare pentru dispozitive medicale, dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro, dispozitive
medicale cu radiatii ionizante, echipamente de imagisticd prin rezonantd magneticd second-hand
dupa punerea acestora in functiune;

6. emite raportul de incercari in urma efectuarii incercarilor de electrosecuritate si performanta
pentru dispozitive medicale, dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro, dispozitive medicale
cu radiatii ionizante, echipamente de imagisticd prin rezonantd magneticd second-hand dupa
punerea acestora in functiune in vederea emiterii avizului de utilizare;

7. emite avizul de utilizare pentru dispozitive medicale, dispozitive medicale pentru diagnostic
in vitro, dispozitive medicale cu radiatii ionizante, echipamente de imagisticd prin rezonanta
magneticd si echipamente de protectie radiologica, second-hand, dupda punerea acestora in
functiune, care corespund din punct de vedere tehnic in urma efectudrii incercérilor de
electrosecuritate si performant;

8. avizeaza dispozitivele medicale din dotarea mijloacelor de interventie pentru asistenta
medicalad de urgenta prespitaliceasca, denumite in continuare MIAMUP, prin verificarea existentei
dotdrii minime obligatorii cu dispozitive medicale conform dotdrii minime obligatorii
corespunzatoare incadrarii solicitate de catre beneficiar in conformitate cu legislatia in vigoare;

9. evalueaza parametrii definitorii de performantd, prin examinare §i testare a dispozitivelor
medicale din dotareca MIAMUP;

10. verifica indeplinirea setului de criterii de acceptabilitate pentru dispozitivele medicale -
valori impuse, limite specificate, accesorii din dotarea MIAMUP,

11. emite raportul de incercéri care contine rezultatele obtinute in urma examinarilor si
testdrilor a dispozitivelor medicale pentru MIAMUP fiind parte integranta din aviz, dupa caz;

12. emite avizul de utilizare pentru dispozitivele medicale din dotarea MIAMUP;

13. efectueaza incercari de performantd, emite raportul de incercdri care contine rezultatele
obtinute Tn urma examinarilor si testarilor, in vederea emiterii buletinului de verificare periodica a
dispozitivelor medicale din dotarea MIAMUP;

14. asigura serviciile de expertiza tehnica de specialitate;
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15. participa in cadrul comitetelor tehnice ale ASRO la elaborarea si adoptarea de standarde
aplicabile in domeniul sdu de activitate;

16. colaboreaza si asigura suportul tehnic in evaluarea documentatiei si intocmirea rapoartelor
de evaluare ASMF, prin proceduri europene in cadrul procedurii de autorizare de punere pe piata,
in colaborare cu Directia Proceduri Europene;

17. colaboreaza si asigura suportul tehnic n evaluarea documentatiei si intocmirea rapoartelor
de evaluare ASMF, prin proceduri europene, pentru variatii de tip II, in colaborare cu Directia
Proceduri Europene;

18. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de directorul
Directiei Tehnic-Laboratoare, in limita competentelor Compartimentului Tehnic Laboratoare.

B) Directia avizare este condusd de un director, care este subordonat directorului general al
Directiei generald dispozitive medicale si are urmatoarele atributii:

1. emite si modifica avizele de functionare pentru operatorii economici care presteaza activitati
in domeniul dispozitivelor medicale

2. comunicd operatorilor economici prin mijloacele de informare electronice informatiile
necesare de interes public referitoare la necesitatea, obligativitatea si oportunitatea obtinerii
avizului de functionare pentru activitati in domeniul dispozitivelor medicale, prin postarea acestora
pe site-ul ANMDMR;

3. administreaza bazele de date, prin persoanele responsabile, numite prin decizii interne ale
conducerii ANMDMR;

4. colaboreaza cu Serviciul comunicare si relatii publice la elaborarea raportului anual de
activitate al ANMDMR si a Buletinului informativ al ANMDMR;

5. elaboreaza reglementarile si procedurile specifice activitatii desfasurate de directie;

6. participa la elaborarea si revizuirea actelor normative din domeniul de activitate al Directiei
avizare $i le transmite pe circuitul de avizare catre Directia Juridica si Afaceri Externe, pentru a fi
supuse aprobarii Ministerului Sanatatii;

7. transmite datele solicitate Romaniei/raspunsurile la chestionarele transmise de cdtre Comisia
Europeana, Consiliul Europei, EMA, HMA, EDQM etc. in termenul prevazut in solicitare, cu
informarea Compartimentului legislatie, sesizari, afaceri europene si relatii internationale din
cadrul Directiei juridice si afaceri externe;

8. participa la actualizarea tarifelor pentru activitatile desfasurate pentru activitatile desfasurate
de ANMDMR in domeniul de competenta al directiei;

9. furnizeaza in termenul legal raspunsurile la adresele Ministerului Sanatatii, altor autoritati si
institugii publice, petitii, precum si la solicitarile de informatii de interes public, prin intermediul
Compartimentului legislatie, sesizari, afaceri europene si relatii internationale din cadrul Directiei
juridice si afaceri externe;

10. participa, prin reprezentantii desemnati de conducerea ANMDMR, la comisiile din cadrul
ANMDMR, la intalnirile diferitelor grupuri de lucru la nivel national, la manifestari stiintifice
nationale, precum si la grupuri de lucru la nivelul Uniunii Europene si internationale, la
evenimente si manifestari, de interes european si international, in domeniul de activitate al
ANMDMR;

11. participa la instruiri, cursuri de perfectionare, specializare, schimburi de experientd, in
domeniul de activitate al ANMDMR;

12. colaboreaza in desfasurarea activitdtii cu toate structurile ANMDMR;
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13. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de directorul
general al Directiei generale dispozitive medicale, 1n limita competentelor Directiei avizare.

(a) Compartiment evaluare avizare este direct subordonat directorului Directiei avizare.
Personalul structurii are urmatoarele atributii:

1. evalueaza operatorii economici, persoane fizice autorizate sau juridice, care depun cereri la
ANMDMR 1in format letric, in vederea emiterii avizului de functionare pentru prestarea de
activitati in domeniul dispozitivelor medicale, in conformitate cu legislatia in vigoare;

2. emite si modificd avizele de functionare pentru operatorii economici care presteaza
activitati in domeniul dispozitivelor medicale;

3. elaboreaza si actualizeaza baza nationald de date a avizelor de functionare;

4. participa in cadrul comitetelor tehnice ale ASRO la elaborarea si adoptarea de standarde
aplicabile in domeniul sau de activitate;

5. sesiseazd Directia reglementare, supraveghere piatd pentru a face verificari atunci cand
exista suspiciuni cu privire la neconformitatea unor documente sau falsificarea acestora de cétre
operatorii economici sau producatorii de dispozitive medicale.

6. actualizeazad permanent baza nationald de date a avizelor de functionare;

7. emite situatii la solicitarea altor structuri/autoritati si institutii publice cu privire la
operatorii economici avizati pentru activitati in domeniul dispozitivelor medicale;

8. asigurd operatorilor economici prin mijloacele de informare electronice informatiile
necesare de interes public referitoare la necesitatea, obligativitatea si oportunitatea obtinerii
avizului de functionare pentru activitati in domeniul dispozitivelor medicale, prin postarea acestora
pe site-ul ANMDMR;

9. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupd caz, stabilite de directorul
Directiei Avizare, in limita competentelor Compartimentului evaluare avizare.

(b) Compartiment avizare digitald este direct subordonat directorului Directiei avizare.
Personalul structurii are urmatoarele atributii:

1. evalueaza operatorii economici, persoane fizice autorizate sau juridice, care depun cerere la
ANMDMR prin mijloacele electronice de transmitere la distantd cu semnaturd electronica
calificata sau avansata, definite potrivit prevederilor art. 3 pct. 11 si 12 din Regulamentul (UE) nr.
910/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 iulie 2014 privind identificarea
electronica si serviciile de incredere pentru tranzactiile electronice pe piata interna si de abrogare
a Directivei 1999/93/CE, sau in format letric, in vederea emiterii avizului de functionare pentru
prestarea de activitati in domeniul dispozitivelor medicale, in conformitate cu legislatia in vigoare;

2. emite si modifica avizele de functionare pentru operatorii economici care presteaza activitati
in domeniul dispozitivelor medicale;

3. elaboreaza si actualizeaza baza nationala de date a avizelor de functionare.

4. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de directorul
Directiei Avizare, in limita competentelor Compartimentului avizare digitala.

Art. 30 — Serviciul publicitate, lizibilitate este subordonat direct vicepresedintelui ANMDMR
cu atributii privind activitdtile specifice stiintifice din domeniul medicamentelor de uz uman si
dispozitivelor medicale, este condus de un sef serviciu si are urmatoarele atributii:

1. evalueaza materialele publicitare, avizeaza, formuleaza solicitari de modificare sau comunica
neavizarea materialelor publicitare in domeniul medicamentelor de uz uman si dispozitivelor
medicale, dupa caz;
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2. evalueaza materialele educationale, aproba, formuleaza solicitari de modificare sau comunica
neaprobarea materialelor educationale in domeniul medicamentelor de uz uman si dispozitivelor
medicale, dupa caz;

3. arhiveaza fizic si electronic cererile si documentatia depuse pentru evaluarea materialelor
publicitare si a materialelor educationale;

4. tine evidenta notificarilor privind participarea profesionistilor din domeniul sénatatii la
manifestdrile medicale organizate de catre DAPP;

5. centralizeaza formularele de declarare a activititilor de sponsorizare transmise de cétre
producatori, DAPP sau reprezentantii acestora in Romania, precum si distribuitorii angro si en
détail de medicamente si dispozitive medicale pentru profesionistii din domeniul sanatatii,
organizatii profesionale, organizatii de pacienti si orice alt tip de organizatii care desfasoara
activitati referitoare la sanatatea umana, asistentda medicald sau farmaceutici in domeniul
medicamentelor de uz uman, precum si in domeniul dispozitivelor medicale;

6. centralizeazd formularele de declarare a activitatilor de sponsorizare transmise de catre
beneficiarii activitatilor de sponsorizare, medici, asistenti medicali, organizatii profesionale,
organizatii de pacienti si orice alt tip de organizatii care au activitati referitoare la sanatatea umana,
asistentd medicald sau farmaceuticd in domeniul medicamentelor de uz uman, precum si in
domeniul dispozitivelor medicale;

7. evalueazd testele de lizibilitate depuse in cadrul procedurilor de autorizare in cadrul
procedurii nationale;

8. evalueaza testele de lizibilitate depuse in cadrul procedurilor de reinnoire a autorizatiei
printr-o cerere ce priveste modificarea designului si inscriptiondrii ambalajului medicamentelor de
uz uman, precum si modificdrile prospectului si rezumatului caracteristicilor produsului, altele
decat cele datorate unor variatii de tip IA, IB si II, conform reglementarilor legale in vigoare in
cadrul procedurii nationale;

9. evalueaza testele de lizibilitate depuse in cadrul procedurilor de autorizare sau reinnoire de
autorizatie in cadrul procedurilor europene;

10. acrediteazd operatorii economici ce efectueazda teste de lizibilitate prin evaluarea
documentatiei depusd pentru obtinerea certificatului de acreditare, in vederea efectuarii
inspectiilor la sediul acestora si a testelor de lizibilitate;

11. administreaza bazele de date, prin persoanele responsabile, numite prin decizii interne ale
conducerii ANMDMR;

12. colaboreazad cu Serviciul comunicare si relatii publice la elaborarea raportului anual de
activitate al ANMDMR si a Buletinului informativ al ANMDMR;

13. elaboreaza reglementarile si procedurile specifice activitatii desfasurate de serviciu;

14. participa la elaborarea si revizuirea actelor normative din domeniul de activitate al
Serviciului publicitate, lizibilitate si le transmite pe circuitul de avizare cétre Directia Juridica si
Afaceri Externe, pentru a fi supuse aprobarii Ministerului Sanatatii;

15. transmite datele solicitate Romaniei/raspunsurile la chestionarele transmise de cétre
Comisia Europeand, Consiliul Europei, EMA, HMA, EDQM etc. in termenul prevazut in
solicitare, cu informarea Compartimentului legislatie, sesizdri, afaceri europene si relatii
internationale din cadrul Directiei juridice si afaceri externe;

16. participd la actualizarea tarifelor pentru activitdtile desfasurate pentru activitatile
desfasurate de ANMDMR 1n domeniul de competenta al serviciului;
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17. furnizeaza in termenul legal raspunsurile la adresele Ministerului Sanatatii, altor autoritati
si institutii publice, petitii, precum si la solicitarile de informatii de interes public, prin intermediul
Compartimentului legislatie, sesizari, afaceri europene si relatii internationale din cadrul Directiei
juridice si afaceri externe;

18. participa, prin reprezentantii desemnati de conducerea ANMDMR, la comisiile din cadrul
ANMDMR, la intalnirile diferitelor grupuri de lucru la nivel national, la manifestari stiintifice
nationale, precum si la grupuri de lucru la nivelul Uniunii Europene si internationale, la
evenimente si manifestari, de interes european si international, in domeniul de activitate al
ANMDMR;

19. participa la dezvoltarea si implementarea proiectelor finantate prin fonduri europene;

20. participa la instruiri, cursuri de perfectionare, specializare, schimburi de experientd, in
domeniul de activitate al ANMDMR;

21. colaboreaza in desfasurarea activitatii cu toate structurile ANMDMR;

22. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de vicepresedintele
ANMDMR cu atributii privind activitatile specifice stiintifice din domeniul medicamentelor de uz
uman si dispozitivelor medicale, in limita competentelor Serviciului publicitate, lizibilitate.

Art. 31 — (1) Directia resurse umane, managementul calititii si administrativ este
subordonatd direct vicepresedintelui ANMDMR cu atribufii privind activitatile tehnico-
administrative si are urmatoarea structura:

A) Compartiment Personal Salarizare;

B) Compartiment Managementul Calitétii;

C) Serviciul Tehnic Administrativ.

(2) Directia resurse umane, managementul calitatii si administrativ este condusa de un director
care are urmatoarele atributii:

1. grupeaza documentele arhivate in unitati arhivistice, potrivit problematicii si termenelor de

pastrare stabilite in nomenclatorul documentelor de arhiva, care se intocmeste de catre fiecare

creator pentru documentele proprii;

2. solicitd si centralizeaza propunerile primite din partea sefilor de structuri din cadrul

ANMDMR pentru actualizarea nomenclatorului, documentelor de arhivda al ANMDMR .; aceste

proiecte se centralizeazd si se nainteaza, in doud exemplare, spre aprobare presedintelui

ANMDMR;

3. se asigurd cd nomenclatorul este comunicat structurilor ANMDMR, dupa aprobare in

vederea aplicarii lui;

4. verifica si preia documentele de la structurile din cadrul ANMDMR care le - au creat, pe

baza de inventar si proces - verbal de predare - primire, intocmite potrivit anexelor nr. 2 si 3 la

Legea nr. 16/1996 privind Arhivele Nationale, republicata.

5. asigura evidenta tuturor intrarilor si iesirilor de unitagi arhivistice din depozit pe baza unui

registru, potrivit anexei nr. 4 la Legea nr. 16/1996, republicata;

6. asigura scoaterea documentelor cu aprobarea presedintelui ANMDMR, in urma selectionarii,

pentru transferul in alt depozit de arhiva sau ca urmare a distrugerii provocate de calamitati

naturale ori de un eveniment exterior imprevizibil si de neinldturat;

7. se asigura cd documentele create sau detinute sunt pastrate in spatii special amenajate pentru

arhiva 1n conditii corespunzdtoare, asigurandu - le Tmpotriva distrugerii, degradarii, sustragerii

ori comercializarii in alte conditii decat cele prevazute de lege;
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8. pune la dispozitie, pe bazd de semnétura, si tine evidenta documentelor Tmprumutate
structurilor creatoare; la restituire, verifica integritatea documentului imprumutat; dupa
restituire, acestea sunt reintegrate la fondul de arhiva;

9. asigura pregatirea si specializarea personalului necesar desfasurarii activitatilor arhivistice,

in conformitate cu prevederile legale in vigoare;

10. organizeaza depozitul de arhiva dupa criterii prealabil stabilite, conform prevederilor Legii

Arhivelor Nationale Republicata nr. 16/1996, mentine ordinea si asigura curatenia in depozitul

de arhiva;

11. solicitd conducerii unitdtii dotarea corespunzatoare a depozitului cu mobilier si cu mijloace

de prevenire si stingere a incendiilor;

12. informeazd conducerea unitdtii si propune masuri in vederea asigurarii condifiilor

corespunzatoare de pastrare si conservare a arhivei;

13. elaboreaza formularele specifice domeniului arhivistic, in conformitate cu reglementarile

legale 1n vigoare;

14. asigurd relatia institutionald cu Arhivele Nationale si pune la dispozitia delegatului

Arhivelor Nationale toate documentele solicitate cu prilejul efectuarii actiunilor de control;

15. pregateste documentele cu valoare istorica si inventarele acestora, in vederea predarii la

Arhivele Nationale, conform prevederilor legale;

16. raspunde de elaborarea si avizarea planurilor de masuri/actiuni fatd de

recomandarile/masurile primite in urma auditurilor/controalelor interne si externe a activitatilor

specifice, precum si de realizarea acestora in termenele stabilite, n conformitate cu legislatia
specificd in vigoare;

17. raspunde la solicitarile altor structuri din cadrul ANMDMR si ale persoanelor fizice sau

juridice, privind domeniile de competenta, conform legislatiei in vigoare;

18. participa la dezvoltarea si implementarea proiectelor finantate prin fonduri europene;

19. realizeaza orice alte activitati dispuse de conducerea ierahica, in baza legislatiei in vigoare,

in limita competentelor specifice.

A) Compartimentul Personal Salarizare este direct subordonat directorului Directiei resurse
umane, managementul calitatii si administrativ. Personalul structurii are urméatoarele atributii:

1. urmdreste/ implementeazd permanent intrarea 1n vigoare/modificarea/abrogarea actelor
normative specifice activitatilor de resurse umane si salarizare si se asigurd de implementarea
acestora in cadrul ANMDMR;

2. elaboreaza programul anual de instruire si planul anual de lucru pentru toate structurile
ANMDMR;

3. monitorizeaza evaluarea anuald a performantelor profesionale ale salariatilor ANMDMR;

4. elaboreaza/ monitorizeaza documentele emise in cadrul DRUMC;

5. gestioneaza registrul general de evidenta a salariatilor in format electronic (REVISAL);

6. intocmeste si supune spre aprobarea presedintelui ANMDMR documentatia referitoare la
modificarea structurii organizatorice a numarului de posturi, a statului de functii/ statelor de plata;

7. intocmeste si supune spre aprobarea presedintelui ANMDMR proiectul regulamentului de
organizare si functionare al ANMDMR;

8. Intocmeste decizii privind incadrarea personalului la angajare/ promovare/ majorare a
gradatiei conform statului de functii; intocmeste decizii privind detasarea/ transferul/ incetarea/
suspendarea conform rezolutiei Presedintelui ANMDMR cu respectarea prevederilor legale;
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9. respecta confidentialitatea datelor cu privire la acordarea drepturilor banesti, precum si
implementarea prevederilor Legii nr. 190/2018 privind masuri de punere in aplicare a
Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016
privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si
privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general
privind protectia datelor);

10. intocmeste/ verifica/ actualizeazd/ monitorizeaza dosarele profesionale ale angajatilor;

11. verificd, intocmeste si elibereaza, la cerere, adeverinte privind calitatea de salariat, atestare
a vechimii Tn munca si/ sau a vechimii in specialitate si a celor privind drepturile salariale brute de
care beneficiaza salariatul institutiei si solutioneaza cererile personalului din ANMDMR precum
si a fostilor angajati (ex. dovedirea calitatii de angajat, atestarea vechimii in munca, etc.) specifice
activitdtii de resurse umane;

12. gestioneaza activitatea de eliberare a legitimatiilor de serviciu;

13. asigura evidenta pontajelor angajatilor ANMDMR, cu respectarea termenelor privind plata
salariilor;

14. solicitd personalului din cadrul ANMDMR/ membrilor Consiliului Stiintific/ membrilor
Consiliului de administratie/ personalului angajat cu contract individual de muncd, care
administreaza sau implementeaza programe ori proiecte finantate din fonduri externe sau din
fonduri bugetare Intocmirea si/sau actualizarea declaratiilor de avere si a declaratiilor de interese
si asigura gestionarea declaratiilor de avere si de interese, depunerea acestora la Agentia Nationala
de Integritate si asigura afisarea acestora pe website-ul institutiei;

15. asigurd confidentialitatea tuturor documentelor si informatiilor gestionate de salariatii
compartimentului personal salarizare;

16. asigura accesul controlat al persoanelor desemnate de catre conducerea ANMDMR de la
cel mai inalt nivel la documentele si informatiile privind resursele umane si salarizarea
personalului;

17. intocmeste documentatia necesara in vederea organizarii examenelor si concursurilor pentru
ocuparea posturilor vacante din cadrul ANMDMR si pentru promovarea salariatilor ANMDMR;

18. intocmeste decizii privind sanctionarea personalului ANMDMR pe baza
raportului/procesului-verbal al comisiei de disciplind in urma cercetarii prealabile a abaterii
disciplinare cu respectarea prevederilor legale;

19. elaboreaza decizii pentru numirea membriilor in comisii de examen/concurs pentru
concursurile organizate de ANMDMR;

20. monitorizeazd intocmirea si actualizarea fiselor de post ale personalului ANMDMR de citre
sefii structurilor si acorda asistentd de specialitate pentru Intocmirea acestora;

21. tine evidenta declaratiilor salariatilor privind deducerile suplimentare pentru impozit;

22. asigura planificarea, pregateste documentatia pentru aprobarea concediilor de odihna ale
angajatilor;

23. calculeaza drepturile salariale pentru personalul angajat ANMDMR, in baza actelor
normative, precum si modificarea acestora ca urmare a modificarii transei de vechime, promovare
in grad, treaptd profesionald la revenirea in activitate si la modificarea normei de lucru;

24. intocmeste orice alte lucrari prevazute de legislatia muncii si salarizarii,

25. promoveaza conceptul de integritate prin activitéti specifice de instruire si formare;
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26. identifica in colaborare cu persoanele cu atributii pe domeniul integritatii din sistemul public
de sanétate, situatiile de frauda si coruptie din ANMDMR, pe baza sesizarilor primite;

27. colaboreaza cu reprezentantii institutiilor abilitate pentru identificarea si combaterea fraudei
si coruptiet,

28. elaboreaza procedurile specifice activitatii desfasurate;

29. transmite datele solicitate Romaniei/raspunsurile la chestionarele transmise de catre
Comisia Europeand, Consiliul Europei, EMA, HMA, EDQM etc. in termenul prevazut in
solicitare, cu informarea Compartimentului legislatie, sesizdri, afaceri europene si relatii
internationale din cadrul Directiei juridice si afaceri externe;

30. furnizeaza in termenul legal raspunsurile la adresele Ministerului Sanatatii, altor autoritati
si institutii publice, petitii, precum si la solicitarile de informatii de interes public;

31. participa, prin reprezentantii desemnati de conducerea ANMDMR, la comisiile din cadrul
ANMDMR, la intalnirile diferitelor grupuri de lucru la nivel national, la manifestari stiintifice
nationale, precum si la grupuri de lucru la nivelul Uniunii Europene si internationale, la
evenimente i manifestari de interes european si international in domeniul de activitate al
Compartimentului Personal Salarizare;

32. participa la instruiri, cursuri de perfectionare, specializare, schimburi de experientd, in
domeniul de activitate al ANMDMR;

33. colaboreaza in desfasurarea activitatii cu toate structurile ANMDMR;

34. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de presedintele/
vicepresedintintii ANMDMR si directorul Directiei resurse umane, managementul calitatii si
administrativ, in limita competentelor compartimentului personal salarizare.

B) Compartimentul managementul calititii este direct subordonat directorului Directiei
resurse umane, managementul calitatii si administrativ. Personalul structurii are urmaétoarele
atributii:

1. gestioneazd bazele de date privind evidenta documentelor calitdtii elaborate in Directia
resurse umane, managementul calitatii si administrativ;

2. asigurd punerea in aplicare a prevederilor Ordinului ministrului sanatatii nr. 1.537/2018
privind stabilirea atributiilor principale ale responsabililor cu managementul calitatii din cadrul
Ministerului Sanatatii si unitatilor aflate in subordinea, coordonarea sau sub autoritatea acestuia
pentru implementarea si gestionarea Sistemului de management al calitatii bazat pe standardul SR
EN ISO 9001:2015, prin persoanele nominalizate de conducerea ANMDMR din cadrul
compartimentului, dupd cum urmeaza:

a) asigurda implementarea strategiilor si obiectivelor referitoare la managementul calitatii
declarate de conducereca ANMDMR;

b) coordoneazd proiectarea, documentarea, implementarea, mentinerea, imbunatatirea si
raportarea Sistemului de management al calitatii, Tn concordanta cu cerintele standardului ISO
9001:2015 si cu obiectivele stabilite de conducerea ANMDMR;

c) promoveazda in ANMDMR Sistemul de management al calitdtii conform cerintelor
standardului ISO 9001:2015 1n vederea realizarii serviciilor conforme de cétre personalul implicat;

d) colaboreaza cu toate structurile ANMDMR in vederea imbunatatirii continue a sistemului de
management al calitatii;

e) acordd consiliere specifica personalului din ANMDMR in probleme privind managementul
calitatii;
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f) asista si raspunde tuturor solicitarilor conducerii ANMDMR in domeniul managementului
calitatii;

g) raporteazd in permanentd conducerii ANMDMR despre functionarea Sistemului de
management al calitatii si face propuneri de imbunatatire a acestuia;

h) reprezinta ANMDMR in relatiile externe in domeniul managementului calitatii,

1) coordoneaza si urmareste intocmirea, revizuirea, distribuirea controlata, mentinerea reviziilor
Manualului calitatii, procedurilor de sistem, procedurilor operationale, instructiunilor generale,
instructiunilor de lucru specifice fiecarei activitati, structuri, precum si a altor documente specifice
pentru asigurarea calitatii;

J) actualizeaza toate documentele de asigurare a calitdtii, in functie de dinamica structurii
organizatorice si functionale si a cerintelor specifice;

k) initiazd si monitorizeaza actiunile corective si de prevenire pentru dezvoltarea si
imbunatatirea sistemului de management al calitatii,

1) initiaza si participd la analiza anuald a Sistemului de management al calitatii, efectuata de
conducerea ANMDMR;

m) asigurd Tmbunatatirea Tn permanentd a cunostintelor, abilitdfilor si valorilor in cadrul
formarii profesionale continue;

n) elaboreaza Programul anual de instruire privind calitatea si organizeaza instruiri interne;

0) tine evidenta instruirii personalului de conducere, executie si a auditorilor interni pentru
imbunatatirea sistemului de management al calitatii,

p) pregéteste si analizeaza Planul anual al managementului calitatii;

q) face propuneri de imbunatatire a documentelor Sistemului de management al calitatii;

r) asigurd implementarea si mentinerea conformitatii sistemului de management al calitatii cu
cerintele specifice standardului ISO 9001:2015;

s) implementeaza instrumente de asigurare a calitéfii si de evaluare a serviciilor oferite;

t) participa la analiza primard a posibilelor neconformitati, a serviciilor neconforme si
reclamatii pentru validarea sau invalidarea lor si stabileste modurile de tratare a neconformitatilor;

u) colaboreaza cu personalul din toate structurile ANMDMR in vederea imbunététirii continue
a sistemului de management al calitatii;

v) participa la auditurile de calitate efectuate de reprezentantii organismelor de certificare;

v) transmite, pentru implementare, in documentele specifice managementului calitatii
modificarile propuse in urma auditérii;

w) coordoneaza analize efectuate de conducere cu privire la eficacitatea sistemului de
management al calitatii si modul de finalizare a actiunilor corective rezultate ca urmare a
auditurilor interne si externe;

X) urmareste implementarea actiunilor corective si a solutiilor rezultate din rapoartele de
neconformitate i actiuni corective, precum si din rapoartele de audit;

y) pregateste documentele specifice si participa la analiza de management privind functionarea,
eficacitatea si eficienta Sistemului de management al calitatii;

z) centralizeaza sistematic informatiile primite prin intermediul chestionarelor, referitoare la
evaluarea satisfactiei cetateanului/pacientului, si identifica modalitati eficiente de monitorizare a
satisfactiei acestuia;
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aa) intocmeste anual analiza si evaluarea gradului de satisfactie a cetatenilor/pacientilor si le
inainteaza conducerii ANMDMR pentru propunerea si luarea masurilor de imbunétatire a gradului
de satisfactie;

bb) asigura si respectd confidentialitatea datelor, a informatiilor si a documentelor utilizate in
conformitate cu normele legale privind secretul si confidentialitatea datelor si informatiilor;

cc) intocmeste, actualizeaza si difuzeaza intern lista cu duratele de pastrare si arhivare a
documentelor si inregistrarilor;

dd) asigurd arhivarea atat fizica, cat si electronicd a documentelor din domeniul de activitate,
conform actelor normative in vigoare;

ee) indeplineste alte atributii incredintate de conducerea ANMDMR, in domeniul de
competentd, in conditiile si cu respectarea cadrului legal in vigoare.

3. asigurd secretariatul tehnic al comisiei de monitorizare a sistemului de control intern
managerial, in conditiile descrise in regulamentul de organizare si functionare al comisiei;

4. elaboreaza procedurile specifice activitatii desfasurate;

5. transmite datele solicitate Romaniei/raspunsurile la chestionarele transmise de catre Comisia
Europeana, Consiliul Europei, EMA, HMA, EDQM etc. in termenul prevazut in solicitare, cu
informarea Compartimentului legislatie, sesizdri, afaceri europene si relatii internationale din
cadrul Directiei juridice si afaceri externe;

6. furnizeaza in termenul legal raspunsurile la adresele Ministerului Sanatatii, altor autoritati si
institutii publice, petitii, precum si la solicitarile de informatii de interes public;

7. participa, prin reprezentantii desemnati de conducerea ANMDMR, la comisiile din cadrul
ANMDMR, la intalnirile diferitelor grupuri de lucru la nivel, la manifestari stiintifice, precum si
la grupuri de lucru la nivelul Uniunii Europene si internationale, la evenimente si manifestari, de
interes european si international, In domeniul de activitate al Compartimentului Managementul
Calitatii;

8. participad la instruiri, cursuri de perfectionare, specializare, schimburi de experientd, in
domeniul de activitate al ANMDMR;

9. colaboreaza in desfasurarea activitatii cu toate structurile ANMDMR;

10. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de presedintele/
vicepresedintintii ANMDMR si directorul Directiei resurse umane, managementul calitatii si
administrativ, in limita competentelor specifice activitatii.

C) Serviciul tehnic administrativ este condus de un sef serviciu, care este subordonat
directorului Directiei resurse umane, managementul calitatii si administrativ i are urmatoarele
atributii:

1. intretine infrastructura ANMDMR, care include: cladirile, spatiile de lucru si utilitatile
asociate, precum si anumite echipamente necesare proceselor desfasurate in cadrul institutiei;

2. organizeaza si asigura serviciile suport de curierat, comunicare telefonica, curatenie, paza
etc., necesare desfasurarii activitatilor in cadrul institutiei,

3. asigura si organizeaza efectuarea unor lucrari de reparatii curente;

4. stabileste necesarul de materiale de reparatii, intrefinere, constructii etc. pentru lucrarile
necesare;

5. asigura transportul auto pentru conducerea ANMDMR si pentru activitéti specifice in cadrul
structurilor;

6. monitorizeaza Intretinerea parcului auto;
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7. se asigura de intocmirea foilor de parcurs, fiselor de activitate zilnica (FAZ) etc.;

8. verificd/ gestioneazd incadrarea in consumul normat de combustibil conform prevederilor
legale;

9. monitorizeaza valabilitatea autorizatiilor pentru recipientele sub presiune;

10. solicita achizitionarea serviciilor pentru verificarile metrologice obligatorii;

11. completeaza formularele necesare in vederea efectuarii platilor catre furnizorit ANMDMR;

12. efectueaza receptionarea calitativd si cantitativd a produselor, serviciilor si lucrarilor
achizitionate;

13. intocmeste si urmareste derularea contractelor de inchiriere a spatiilor pentru unitatile
teritoriale si a contractelor de utilitati;

14. centralizeaza si gestioneaza evidenta operativa a activelor fixe, a obiectelor de inventar,
precum si a altor bunuri din cadrul ANMDMR;

15. elibereaza produsele achizitionate catre structurile solicitante din cadrul ANMDMR;

16. intretine si actualizeaza baza de date a depozitului, cu privire la stocurile de materiale
existente, pe suport de hartie si electronic;

17. actualizeaza autorizatiile necesare desfasurarii activitatilor din cadrul ANMDMR;

18. coordoneaza activitatea din domeniul situatiilor de urgenta;

19. participa la elaborarea si aplicarea conceptiei de aparare impotriva incendiilor la nivelul
ANMDMR;

20. indruma si monitorizeaza aplicarea normelor de aparare Impotriva incendiilor si protectie
civila;

21. urmareste realizarea termenelor de implementare a masurilor ca urmare a controalelor si a
inspectiilor de prevenire impotriva incendiilor;

22. aplicd prevederile legale pentru apararea impotriva incendiilor si protectia civild in cadrul
ANMDMR;

23. intocmeste actele necesare efectudrii exercitiilor in domeniul situatiilor de urgenta, participa
si tine evidenta acestora;

24. participarea, prin reprezentantii desemnati de conducerea ANMDMR, la comisiile din
cadrul ANMDMR, la intalnirile diferitelor grupuri de lucru ale autoritatilor si institutiilor publice,
in domeniul specific activitatii;

25. colaboreaza in desfasurarea activitatii cu toate structurile ANMDMR;

26. indeplineste activitatile specifice de arhiva ale structurii conform procedurilor interne
aprobate de cdtre conducerea ANMDMR;

27. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de presedintele/
vicepresedintintiic ANMDMR si directorul Directiel resurse umane, managementul calitdtii si
administrativ, in limita competentelor structurii.

Art. 32 — (1) Directia economicai si achizitii publice este subordonata direct vicepresedintelui
ANMDMR cu atributii privind activitatile tehnico-administrative care sustin activitatile specifice
stiintifice, este condusa de un director si are urmatoarea structura:

A) Compartimentul achizitii publice;

B) Compartimentul asistenta financiard externa;

C) Serviciul buget financiar contabilitate

(2) Directia economica si achizitii publice este condusda de un director si are urmatoarele

atributii:
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coordoneaza activitatea structurii;
raspunde de realizarea activitatilor/ sarcinilor cu respectarea termenelor legale in vigoare;
participa la dezvoltarea si implementarea proiectelor finantate prin fonduri europene;
indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de conducerea
ANMDMR in limita competentelor structurii.

A) Compartimentul achizitii publice este direct subordonat directorului Directiei economice
st achizitii publice. Personalul structurii are urmatoarele atributii:

A

1. centralizeaza referatele anuale de necesitate si elaboreaza proiectul Programului anual de
achizitii publice si a Anexei privind achizitiile directe, pe baza necesitatilor de produse, servicii si
lucrédri, comunicate de structurile organizatorice din cadrul ANMDMR, in ultimul trimestru al
anului curent, cu privire la necesitétile pentru anul viitor;

2. definitiveazd programul anual al achizitiilor publice, dupa aprobarea bugetului de venituri
si cheltuieli;

3. opereazd modificdri sau completdri ulterioare in programul anual al achizitiilor, atunci cand
situatia o impune, cu aprobarea conducatorului institutiei si avizul Directiei economice si achizitii
publice, in baza referatelor de necesitate intocmite de catre structurile din cadrul ANMDMR;

4. organizeaza si finalizeaza procesul de achizitie publicd pentru produse, servicii si lucrari,
conform legislatiei in vigoare;

5. indeplineste obligatiile referitoare la publicitate, astfel cum sunt acestea prevdzute in
legislatia achizitiilor publice;

6. asigura derularea procesului de consultare a pietei, parte a procesului de achizitie publica,
prin publicarea in SEAP/SICAP, a anuntului privind consultarea pietei;

7.  publicad anunturile de publicitate in SEAP/SICAP 1n vederea atribuirii achizitiilor directe;

8. asigura punerea in corespondentd cu codul CPV a produselor, serviciilor si lucrarilor
solicitate prin referat de necesitate;

9. alege procedura de atribuire a contractelor de achizitie publica conform pragurilor valorice
stabilite de legislatia in domeniul achizitiilor publice;

10. asigura consultarea/interogarea catalogului electronic SEAP/SICAP de
produse/servicii/lucrari  la solicitarea structurilor ANMDMR 1in vederea identificarii
produselor/serviciilor/lucrarilor care corespund necesitatilor autoritatii contractante;

11. realizeaza achizitiile directe offline si online din Catalogul SICAP conform
referatelor/notelor de fundamentare intocmite de catre structurile ANMDMR si aprobate de
conducerea ANMDMR;

12. elaboreazda si publicd in SICAP, a anuntului de participare simplificat/anuntului de
participare/anuntului de atribuire la procedura de achizitie publica in functie de procedura aleasa,
conform pragurilor valorice stabilite de legislatia achizitiilor publice;

13. elaboreaza si/sau, dupa caz, coordoneaza activitatea de elaborare a documentatiei de
atribuire si a strategiei de contractare, in cazul organizarii procedurilor de achizitie publica, pe
baza necesitdtilor si caietelor de sarcini transmise de structurile de specialitate;

14. asigurda activitatea de informare si de publicare privind pregatirea si organizarea
procedurilor de achizitie publicd (licitatie deschisd, procedura simplificata etc.), obiectul acestora,
termenele, precum si alte informatii care sa edifice respectarea principiilor care stau la baza
atribuirii contractelor de achizitii publice;
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15. asigura respectarea prevederilor legale la desfasurarea procedurilor privind pastrarea
confidentialitdtii documentelor primite de la ofertanti/candidati;

16. intocmeste referatele privind componenta comisiilor de evaluare a ofertelor pe baza
propunerilor structurilor de specialitate;

17. asigura derularea si finalizarea procedurilor de atribuire a contractelor de achizitie publica
(elaborarea documentelor suport, a documentatiei de atribuire aferente procedurilor de achizitii
publice);

18. asigura constituirea si pastrarea dosarului achizitiei, document cu caracter public;

19. intocmeste, impreuna cu structurile beneficiare ale achizitiei, documentele constatatoare si
le incarca in SICAP/SEAP;

20. intocmeste alte lucrari prevazute de legislatia in domeniul achizitiilor publice;

21. intreprinde demersuri necesare realizarii achizitiilor aferente deplasarilor interne si externe
solicitate de catre salariatit ANMDMR.

22. intocmeste angajamentele legale aferente achizitiilor publice - contracte de achizitii
publice/ Comenzi ferme pentru produse/ servicii/ lucrari, acorduri cadru / contracte subsecvente/
acte aditionale;

23. monitorizeazd nomenclatorul de necesitati pentru achizitiile directe online si offline in
SEAP

24. intocmeste si publica trimestrial notificarile centralizate pentru achizitiile directe online si
offline in SEAP;

25. intocmeste documentele necesare restituirii garantiilor de participare/buna executie,

26. asigurd furnizarea in termenul legal a rdspunsurilor la adresele Ministerului Sanatétii, altor
autoritati si institutii publice, petitii, precum si la solicitarile de informatii de interes public care
au legaturd cu activitatea compartimentului, prin intermediul structurii organizatorice abilitate;

27. participa, prin reprezentantii desemnati de conducerea ANMDMR, la comisiile din cadrul
ANMDMR, la intilnirile diferitelor grupuri de lucru la nivel national, la manifestéri stiintifice
nationale, precum si la grupuri de lucru la nivelul Uniunii Europene si internationale, la
evenimente si manifestari, de interes european si international, in domeniul de activitate al
compartimentului;

28. participa la cursuri de perfectionare, specializare, schimburi de experienta participarea la
manifestarile stiintifice nationale si internationale in domeniul economiei si achizitiilor publice;

29. colaboreaza cu toate structurile organizatorice din ANMDMR;

30. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupd caz, stabilite de presedintele si
vicepresedintele ANMDMR cu atributii privind activitdtile tehnico-administrative si de directorul
Directiei Economice si Achizitii Publice, in limita competentelor in domeniul achizitiilor publice,

31. elaboreazd/revizuieste PSO specifice activitdtilor pe care le desfdsoara, participand la
implementarea, mentinerea si imbunatatirea sistemului de management al calitétii in serviciu.

B) Compartimentul asistenta financiara externa este direct subordonat directorului Directiei
economice si achizitii publice. Personalul structurii are urmatoarele atributii:

1. participd ca membrii In unitatea/echipa de implementare a proiectelor;

2. informeaza conducerea ANMDMR asupra programelor de asistentd financiard acordate de
Uniunea Europeana,
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3. colaboreaza cu autoritatile de management si organismele intermediare ce coordoneaza si
asigurd asistentd financiara din fonduri nerambursabile, in limita atributiilor stabilite prin fisa
postului/rolului in proiect;

4. Intocmeste impreund cu structura beneficiara a proiectului, anexele prevazute in ghidurile
de finantare pentru depunerea proiectelor si incarcarea in platforme;

5. intocmeste impreund cu unitatea de implementare a proiectului/echipa de proiect
documentele subsecvente aprobarii propunerilor de proiecte;

6. raspunde de efectuarea activitdtilor prevazute in proiecte, conform competentelor si/sau
atributiilor din fisa postului.

7. participa la intocmirea documentelor de raportare periodica privind stadiul implementarii
proiectelor, rapoartele de monitorizare si de evaluare a proiectelor, conform competentelor si/sau
atributiilor din fisa postului;

8. asigura legdtura cu celelalte institutii beneficiare si participa la reuniunile interinstitutionale
in probleme de interes comun pentru proiectele cu finantare externa;

9. participa la intdlnirile in legaturd cu activitatea proiectelor cu finantare externd, organizate
la nivelul conducerii ANMDMR;

10. elaboreaza propunerile de buget privind proiectele cu finantare externd nerambursabila,
propunerile privind repartizarea pe trimestre a sumelor aferente proiectelor bugetare si propunerile
pentru deschiderea de credite bugetare;

11. intocmeste documentele privind angajarea, lichidarea si ordonantarea cheltuielilor strict
legate de activitatile prevazute in proiecte;

12. asigura demersurile necesare pentru includerea in bugetul ANMDMR a sumelor alocate
cofinantarii proiectelor finantate din fonduri nerambursabile;

13. furnizeaza in termenul legal raspunsurile la adresele Ministerului Sanatatii, altor autoritati
st institutii publice, petitii, precum si la solicitdrile de informatii de interes public care au legatura
cu activitatea compartimentului, prin intermediul structurii organizatorice abilitate;

14. participd, prin reprezentantii desemnati de conducerea ANMDMR, la comisiile din cadrul
ANMDMR, la intalnirile diferitelor grupuri de lucru ale autoritatilor si institutiilor publice, precum
si ale altor organisme europene competente in domeniul proiectelor cu finantare externa;

15. participa la cursuri de perfectionare, specializare, schimburi de experienta participarea la
manifestarile stiintifice nationale si internationale in domeniul economic, achizitii publice si
proiecte;

16. colaboreaza profesional cu toate structurile organizatorice din ANMDMR;

17. indeplineste oricare alte atributii stabilite de conducerea ANMDMR, in domeniul
proiectelor cu finantare externa, in limita competentelor profesionale.

18. elaboreazé/revizuieste PSO specifice activitdtilor pe care le desfdsoara, participand la
implementarea, mentinerea si imbunatatirea sistemului de management al calitétii in serviciu.

C) Serviciul buget, financiar, contabilitate este condus de un sef serviciu, care este direct
subordonat directorului Directiei economice si achizitii publice si are urmétoarele atributii:

1. organizeaza contabilitatea conform prevederilor legale si asigurarea efectudrii corecte si la
timp a inregistrarilor;

2. intocmeste la timp si in conformitate cu dispozitiile legale raportérile financiar-contabile;

3. verifica si Inregistreazd in contabilitate toate documentele justificative emise pentru
ANMDMR,
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4. asigurd respectarea legislatiei privitoare la efectuarea operatiunilor de incasari si plati;

5. intocmeste referatul privind propunerile de tarife pentru activitatile desfasurate de catre
ANMDMR in baza procesului verbal al comisiei pentru tarife si supunerea acesteia aprobarii
conducerit ANMDMR si avizérii Consiliului de administratie;

6. intocmeste anual proiectul bugetului de cheltuieli, a listei de investitii si le Thainteaza spre
aprobare ordonatorului principal de credite;

7. intocmeste proiectul bugetului de venituri si cheltuieli pentru anul urmétor si previziunea
pe urmadtorii ani pe baza datelor prezentate de structurile organizatorice si le inainteazd spre
aprobare ordonatorului principal de credite;

8. propune madsurile necesare pentru evitarea cheltuielilor neeconomicoase si neoportune,
dupa caz;

9. aplicad prevederile legale in vigoare privind angajarea, lichidarea, ordonantarea si plata
cheltuielilor institutiilor publice;

10. intocmeste angajamentele bugetare individuale/globale, propunerile de angajare a unei
cheltuieli in limita creditelor de angajament sau creditelor bugetare, dupa caz si ordonantarile de
plata;

11. verificd documentele financiar - contabile atasate ordonantarilor de plata, inclusiv facturile
care trebuie sapoarte viza "Bun de plata" si sintagma "Certificat in privinta realitétii, legalitatii si
regularitatii";

12. participd la organizarea sistemului informational al ANMDMR prin introducerea si
prelucrarea documentelor financiar-contabile;

13. verifica si asigura efectuarea platilor in limita creditelor bugetare aprobate;

14. verifica existenta documentelor care stau la baza efectuarii platilor ce angajeaza
ANMDMR, documente primite de la structurile organizatorice si terti, din punct de vedere al
respectarii legislatiei financiar-contabile;

15. urmdreste incadrarea cheltuielilor pe articole bugetare, precum si in conformitate cu
repartizarea trimestriald si anuala prevazuta de bugetul ANMDMR;

16. asigura administrarea bazelor de date, prin persoanele responsabile, in conformitate cu
deciziile presedintelui;

17. intocmeste devizele de cheltuieli estimative pentru deplasari in strainatate;

18. emite facturile pentru prestatiile solicitate si care urmeaza a fi achitate in lei le incarca in
sistemul Ro-factura;

19. emiterea facturile pentru prestatiile solicitate si care urmeaza a fi achitate in valuta;

20. urmdreste incasarea facturilor emise in lei si valuta si ulterior confirma plata existentd cétre
structurile organizatorice profesionale in vederea efectuarii prestatiilor;

21. tine evidenta facturilor;

22. efectueaza alte activitati administrative care tin de domeniul financiar-contabil;

23. pregateste documentele in vederea arhivarii de cétre structura de specialitate;

24. tine evidenta incasarilor si a platilor in lei si valuta;

25. acorda avansurile pentru deplasari interne si externe si pentru cheltuieli gospodaresti;

26. verifica documentele justificative de cheltuieli sub aspectul formei, continutului si
respectdrii legislatiei financiar-contabile a operatiunilor si intocmeste dispozitiile de platd/incasare
catre casierie sau ordinele de platd pentru diferentele ce urmeaza a fi achitate/incasate;

27. verifica registrul de casa si documentele anexa;
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28. asigurd efectuarea corectd si in conformitate cu dispozitiile legale a operatiunilor de
incasari si plati in numerar si prin virament;

29. intocmeste registrul de casa;

30. efectueaza operatiuni cu numerar;

31. inregistreaza in contabilitate documentele privind intrarea si consumul de carburanti pe
baza proceselor verbale intocmite de catre Directia resurse umane, managementul calitatii si
administrativ;

32. tine evidenta pentru tipizatele cu regim special folosite;

33. intocmeste notele contabile in baza documentatier primite de la toate structurile
organizatorice, inclusiv unitdtile teritoriale;

34. tine evidenta clientilor, furnizorilor, creditorilor, debitorilor, altor valori;

35. intocmeste balanta de verificare lunard a fiselor de cont sintetice si analitice, registrul
jurnal, cartea mare;

36. tine evidenta cheltuielilor pe structuri organizatorice;

37. inregistreazd 1n contabilitate rezultatele inventarierii conform proceselor verbale ale
comisiilor de inventariere;

38. intocmeste fisele de cont si analiza soldurilor conturilor;

39. tine evidenta cantitativ — valoric a bunurilor materiale, a obiectelor de inventar si a
mijloacelor fixe aflate in patrimoniul si/sau administrarea ANMDMR;

40. Intocmeste registrele contabile obligatorii;

41. organizeaza activitatea de control financiar preventiv propriu conform prevederilor legale
in vigoare, dacd persoanele care au acordul ordonatorului principal de credite sau desemnate prin
decizie interna fac parte din directie;

42. intocmeste propunerile de angajare a unei cheltuieli, respectiv angajamentele bugetare
globale la inceputul anului bugetar, cu incadrarea in prevederile bugetare aprobate, dupa caz,

43. intocmeste si semneaza propunerile de angajare a unei cheltuieli, respectiv angajamentele
bugetare pentru reducerea angajamentelor globale si individuale Iinregistrate in aplicatia
FOREXEBUG pana la sfarsitul anului, la valoarea executiei, la finalul anului bugetar, dupa caz,

44. participa la cursuri de perfectionare, specializare, schimburi de experienta, la manifestarile
stiintifice nationale si internationale in domeniul financiar - contabil;

45. colaboreaza cu toate structurile organizatorice din ANMDMR;

46. indeplineste orice alte atributii din domeniul financiar — contabil, stabilite de conducerea
ANMDMR prin decizii;

47. furnizeaza in termen legal raspunsurile la adresele Ministerului Sanatatii, altor autoritati si
institutii publice, petitii, precum si la solicitarile de informatii de interes public care au legatura cu
activitatea serviciului, prin intermediul structurii organizatorice abilitate.

48. participa, prin reprezentantii desemnati de conducerea ANMDMR, la comisiile din cadrul
ANMDMR, la intalnirile diferitelor grupuri de lucru la nivel national, la manifestari stiintifice
nationale, precum si la grupuri de lucru la nivelul Uniunii Europene si internationale, la
evenimente si manifestari, de interes european si international, in domeniul de activitate al
serviciului.

49. elaboreazd/revizuieste PSO specifice activitdtilor pe care le desfdsoara, participand la
implementarea, mentinerea si imbunatatirea sistemului de management al calitétii in serviciu;
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50. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de presedintele si
vicepresedintele ANMDMR cu atributii privind activitétile tehnico-administrative si de directorul
Directiei Economice si Achizitii Publice, in limita competentelor structurii.

Art. 33 — (1) Directia juridica si afaceri externe este subordonatd direct vicepresedintelui
ANMDMR cu atributii privind activitatile tehnico-administrative, este condusa de un director si
are urmatoarea structura:

A) Compartimentul legislatie, sesizdri, afaceri europene si relatii internationale;

B) Serviciul asistenta juridica, contencios si prevenire falsificare, care are in subordine:

a) Compartimentul prevenire falsificare medicamente si dispozitive medicale.

(2) Directia juridica si afaceri externe este condusa de un director si are urmatoarele atributii:

1. coordoneaza activitatea directiei;

2. raspunde de realizarea activitatilor/ sarcinilor cu respectarea termenelor legale in vigoare;

3. participd la dezvoltarea si implementarea proiectelor finantate prin fonduri europene;

4. 1indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de conducerea
ANMDMR, in limita competentelor directiei.

(A) Compartimentul legislatie, sesiziri, afaceri europene si relatii internationale este direct
subordonat directorului Directiei juridica si afaceri externe. Personalul structurii are urméatoarele
atributii:

1. urmareste si asigurd respectarea Constitutiei, a legilor organice si a altor legi, in vederea
elaborarii unor noi proiecte de acte normative;

2. verifica legalitatea proiectelor de acte normative initiate de catre structurile organizatorice
ale ANMDMR si acorda avizul de legalitate si transmite spre aprobare catre Ministerul Sanatatii;
avizul de legalitate acordat fara verificarea legalitatii atrage raspunderea consilierului juridic care
a acordat respectivul aviz de legalitate in conditiile prevazute de Legea Nr. 514/2003 privind
organizarea si exercitarea profesiei de consilier juridic;

3. participa si intocmeste proiectele de acte normative initiate de catre structurile organizatorice
din cadrul ANMDMR si le transmite spre aprobare Ministerului Sanatatii;

4. colaboreaza cu structurile organizatorice din cadrul ANMDMR la elaborarea si definitivarea
proiectelor de legi, ordonante si hotarari ale Guvernului, ordine ale ministrului sanatatii, precum
si cu privire la modificarea, completarea sau abrogarea unor acte normative care nu mai sunt in
concordantd cu domeniul medicamentelor de uz uman, evaludrii tehnologiilor medicale si
dispozitivelor medicale;

5. contribuie, impreund cu structurile din cadrul ANMDMR, la armonizarea legislatiei
nationale din domeniul medicamentului de uz uman evaludrii tehnologiilor medicale si
dispozitivelor medicale cu legislatia Uniunii Europene;

6. implementeaza demersuri privind crearea cadrului juridic in vederea aplicdrii directe a
regulamentelor europene din domeniul medicamentului de uz uman, evaludrii tehnologiilor
medicale si dispozitivelor medicale;

7. monitorizeaza permanent programul legislativ al Guvernului si Monitorul Oficial al
Romaniei si informeaza presedintele ANMDMR, cei doi vicepresedinti, precum si sefii structurilor
organizatorice cu privire la aparitia, modificarea, completarea actelor normative aplicabile intregii
activitati a institutiei;

8. avizeazd pentru legalitate deciziile in vederea aprobadrii de cétre Presedintele ANMDMR,
contractul colectiv de munca, contractele individuale de munca, contractele de achizitii, acordurile
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de colaborare dintre ANMDMR si alte autoritati sau institutii publice, reprezentanti ai pacientilor,
consumatorilor, operatorilor economici si ai institutiilor academice din Romania, acorduri si
documente de cooperare nationala si internationald, in limita competentelor ANMDMR;

9. intocmeste codul de conduita;

10. intocmeste regulamentul intern;

11. asigura asistentd de specialitate conduceriit ANMDMR si structurilor din cadrul ANMDMR
cu privire la aspectele de naturd juridica in care ANMDMR este implicata;

12. formuleaza raspunsurile la petitii, sesizari, memorii, informatii de interes public, interpelari,
plangeri prealabile care 11 sunt repartizate de catre conducerea ANMDMR, pe baza punctelor de
vedere formulate de celelalte structuri si sesizeazda inadvertentele aparute cu privire la
neconformitatile legale in toate documentele administrative emise de cétre structuri;

13. rdspunde de elaborarea si avizarea planurilor de masuri/ actiuni fatd de recomandarile/
masurile primite in urma auditurilor/ controalelor interne si externe a activitatilor specifice,
precum si de realizarea acestora in termenele stabilite in conformitate cu legislatia specifica in
vigoare;

14. asigurd respectarea si implementarea prevederilor Ordinului Secretariatului General al
Guvernului nr. 600/2018 privind aprobarea Codului controlului intern managerial al entitatilor
publice pentru structura pe care o reprezinta;

15. acordd viza de legalitate pentru hotararile Consiliului de administratie al ANMDMR cu
caracter normativ care se supun aprobarii prin ordin al ministrului sanatatii si se publicd in
Monitorul Oficial al Romaniei;

16. intocmeste si raspunde din punct de vedere al legalitdtii documentelor/ asigurad consultanta
de specialitate/ monitorizeaza patrimoniul alcatuit din bunurile imobile (constructii si terenuri)
aflate in domeniul public al statului si in administrarea ANMDMR/ Ministerul Sanatatii;

17. analizeaza si actualizeazd documentele de proprietate, de cadastru si rapoartele de evaluare
pentru bunurile aflate in domeniul public al statului si administrarea ANMDMR/ Ministerul
Séanatatii;

18. initiaza proiecte de Hotarare a Guvernului privind actualizarea datelor de identificare, a
denumirii, a codurilor de clasificare si/sau a valorilor de inventar pentru bunurile in domeniul
public al statului si administrarea ANMDMR/ Ministerul Sanatatii;

19. inregistreaza solicitarile primite in baza Legii nr. 544/2001 privind accesul la informatiile
de interes public, cu modificarile si completarile ulterioare, de la reprezentantii mass-media,
repartizarea acestora cdtre structurile de specialitate in a cdror sferd de competentd intra
problematica din cuprinsul acestora si asigurarea transmiterii raspunsului, cu aprobarea conducerii,
in termenele si conditiile legii;

20. indeplineste orice alte atributii cu caracter juridic stabilite de catre Presedinte, respectiv
vicepresedintii ANMDMR;

21. asigura si coordoneaza activitatile ce revin ANMDMR in domeniul relatiilor internationale
si afacerilor europene, prin indeplinirea urmatoarelor atributii:

a) elaboreaza si/sau avizeaza, dupa caz, instrumente de colaborare directd (acorduri, protocoale,
conventii, intelegeri) a ANMDMR cu alte agentii din state terte si se ocupd de negocierea si
semnarea acestor documente bilaterale, precum si de a celor de aplicare a lor (programe, planuri,
intelegeri administrative etc.), impreuna cu celelalte structuri ale ANMDMR;
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b) analizeaza aspectele strict juridice ale documentelor privind aderarea la conventiile
internationale din domeniul de activitate al ANMDMR, la propunerea structurilor din cadrul
ANMDMR ssi transmite presedintelui ANMDMR sau inlocuitorului acestuia/vicepresedintelui cu
atributii privind activitatile tehnico-administrative, dupa caz, punctul de vedere;

¢) asigurd asistentd de specialitate in vederea participarii delegatiilor din cadrul ANMDMR la
grupuri de lucru, evenimente si manifestari de interes international in domeniul de activitate al
ANMDMR, elaboreaza proiectul deciziilor presedintelui ANMDMR privind aceste deplasari,
conform referatului primit de la structura de specialitate sau solicitd printr-o adresa Ministerului
Sanatatii, emiterea ordinului de ministru 1n cazul participarii presedintelui si a vicepresedintilor
ANMDMR, dupa caz, conform reglementérilor in vigoare;

d) reprezinta ANMDMR la grupuri de lucru, evenimente si manifestari de interes international
cu tematicd strict juridica in domeniul de activitate al ANMDMR, alaturi de structurile de
specialitate;

e) asigura diseminarea invitatilor primite din partea colaboratorilor externi si a misiunilor
diplomatice in vederea participdrii la diverse actiuni cu acordul conducerit ANMDMR 1in vederea
desemnadrii reprezentantilor;

f) propune, aldturi de celelalte structuri organizatorice ale ANMDMR, pe domeniul specific de
activitate, de masuri pentru dezvoltarea relatiilor de colaborare cu institutiile Uniunii Europene,
organizatii similare din statele membre si alte state, organizatii internationale;

g) asigurd aspectele strict juridice privind relationarea cu autoritdtile competente din statele
membre ale Uniunii Europene, sistemului de informare al pietei interne - IMI, instituit de Comisia
Europeana;

h) monitorizarea corespondenta primitd de la Reprezentanta permanentd a Romaniei la UE,
Comisia Europeand si alte instituii si organisme europene §i internationale in domeniul
medicamentului de uz uman, evaluirii tehnologiilor medicale si a dispozitivelor medicale, inclusiv
cea primita prin intermediul Ministerului Sanatatii, elaboreaza raspunsurile la solicitarile primite,
in colaborare cu structurile organizatorice din cadrul ANMDMR si redirectioneaza catre expertii
ANMDMR desemnati, comunicarile primite cu privire la reuniunile si grupurile de lucru ale
institugiilor Uniunii Europene si internationale;

22. actualizeazd periodic lista angajatilor ANMDMR desemnati de catre presedintele
ANMDMR ca titulari sau Inlocuitori la grupurile de lucru ale institutiilor Uniunii Europene si
internationale si o posteaza pe site-ul ANMDMR;

23. intocmeste deciziile presedintelui ANMDMR aferente deplasarilor expertilor din cadrul
ANMDMR responsabili cu elaborarea punctelor de vedere asupra documentelor aflate in
dezbatere, la grupurile de lucru ale institutiilor Uniunii Europene si internationale, precum si
deciziile privind deplasarea angajatilor ANMDMR Ila conferinte/ reuniuni de lucru/ evenimente
externe si deciziile privind deplasarile externe in interes de serviciu al personalului cu atributii de
control;

24. asigura asistentd de specialitate expertilor din cadrul directiilor tehnice de specialitate din
ANMDMR in vederea intocmirii instructiunilor si mandatelor/mandatelor generale de negociere
in domeniul medicamentului de uz uman, evaluarii tehnologiilor medicale si a dispozitivelor
medicale pentru reglementarile, strategiile si politicile europene (la nivelul UE sau in relatia cu
statele candidate, in curs de aderare si non-membre UE), in curs de promovare/negociere indiferent
de nivelul de reprezentare si le transmite Ministerului Sanéatatii;
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25. participa la implementarea proiectelor si programelor nationale/europene/internationale/
proiecte cu finantare externa si elaboreaza strategia organizationala, prin stabilirea obiectivelor
pe o perioada de trei/cinci ani, cu posibilitatea de actualizare in functie de legislatia din domeniul
de activitate al ANMDMR;

26. transmite in formatul solicitat rdspunsurile privind chestionarele transmise de catre Comisia
Europeana, Consiliul Europei, EMA, HMA, EDQM etc. in termenul prevazut in solicitare;

27. participa, prin reprezentantii desemnati de conducerea ANMDMR, la comisiile din cadrul
ANMDMR, la intalnirile diferitelor grupuri de lucru la nivel national, la manifestari stiintifice
nationale, precum si la grupuri de lucru la nivelul Uniunii Europene si internationale, la
evenimente si manifestari, de interes european si international, in domeniul de activitate al
ANMDMR;

28. participa la instruiri, cursuri de perfectionare, specializare, schimburi de experientd, in
domeniul de activitate al ANMDMR;

29. colaboreaza in desfasurarea activitatii cu toate structurile ANMDMR;

30. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de presedintele/
vicepresedintintiic. ANMDMR, in limita competentelor Compartimentului legislatie, sesizari,
afaceri europene si relatii internationale.

B) Serviciul asistentd juridici, contencios si prevenire falsificare este condus de un sef
serviciu, care este subordonat directorului Directiei juridice si afaceri externe si are urmatoarele
atributii:

1. asigurad reprezentarea ANMDMR 1n fata instantelor judecatoresti de toate gradele, a altor
organe cu activitate administrativ-jurisdictionald, precum si a oricéror altor institutii de arbitraj in
conditiile prevazute de Legea Nr. 514/2003 privind organizarea si exercitarea profesiei de consilier
juridic, cu modificarile si completarile ulterioare;

2. introduce actiuni in justitie, la alte organe cu activitate administrativ-jurisdictionald, a
organelor cu atributii jurisdictionale si a institutiillor permanente de arbitraj, a organelor de
urmdrire penald, modificarea petitului cererilor sau renuntarea la acestea inclusiv in cdile de atac
numai cu aprobarea conduceriit ANMDMR, formularea raspunsurilor la interogatoriile admise ca
probe de catre instantele judecatoresti in baza punctelor de vedere primite de la structurile de
specialitate, in cadrul desfasurarii judecatilor pricinilor in limita mandatului dat;

3. reprezintd si asigurd apararea drepturilor si intereselor legitime ale ANMDMR in fata
instantelor de judecatd de toate gradele in care ANMDMR este parte;

4. asigurd intocmirea dosarului de instanta, formularii cererilor de chemare in judecata, cererilor
de chemare In garantie, cereri privind constituirea ca parte civila in dosare penale sau alte tipuri
de cerert, inclusiv de Inscriere la masa credald pe baza si in limita solicitarilor intocmite in acest
sens de structurile de specialitate ale ANMDMR aprobate de cétre conducere si insotite de catre
documentele justificative aferente;

5. urmareste si tine evidenta numarului de litigii aflate pe rolul instantelor de judecata in care
ANMDMR este parte;

6. transmite structurilor de specialitate hotdrarile judecatoresti executorii pronuntate in
contradictoriu cu ANMDMR 1n vederea punerii acestora 1n executare si supune analizei Comisiel
de analizd a platii sumelor stabilite de instantele de judecata prin sentinte civile rimase definitiv
in dosarele in care ANMDMR a fost parte;
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7. initiaza actiuni 1n fata instantelor judecdtoresti de recuperare a creantelor, demareaza
proceduri de executare silitd, proceduri de insolventa si lichidare judiciarad a debitorilor, pe baza
situatiei transmise de Directia economica si achizitii publice, si efectueaza demersurile legale in
vederea finalizarii acestora;

8. asigurd intocmirea tuturor actelor procedurale necesare apararii intereselor ANMDMR 1in
cauzele 1n care aceasta a fost citatd in vederea prezentarii lor in fata instantelor judecdtoresti de
toate gradele, in fata organelor de cercetare penald sia altor organe de jurisdictie, respectiv asigura
formularea intdmpinarilor, apelurilor, recursurilor, cererilor de chemare in garantie, cererilor de
interventie, concluziilor scrise, note scrise in baza punctelor de vedere primite de la structurile de
specialitate, in litigiile in care ANMDMR este parte;

9. intocmeste referate privind plata taxelor judiciare de timbru, cheltuielilor de judecatd, precum
si alte cheltuieli aferente proceselor in care ANMDMR este parte;

10. avizeaza pentru legalitate contractele intocmite de structurile de specialitate ale ANMDMR,
potrivit competentelor acestora;

11. avizeaza pentru legalitate deciziile emise de presedintele ANMDMR, precum si alte acte
administrative cu caracter individual si/sau colectiv emise de ANMDMR;

12. elaboreaza/ revizuieste procedurile specifice activitatii desfasurate;

13. participa, prin reprezentantii desemnati de conducerea ANMDMR, la comisiile din cadrul
ANMDMR, la intalnirile diferitelor grupuri de lucru la nivel national, la manifestari stiintifice
nationale, precum si la grupuri de lucru la nivelul Uniunii Europene si internationale, la
evenimente si manifestari, de interes european si international, in domeniul de activitate al
serviciului;

14. participa la instruiri, cursuri de perfectionare, specializare, schimburi de experientd, in
domeniul de activitate al serviciului;

15. asigurd consultare juridicd in cadrul ANMDMR pentru activitatea de contencios,
cunoasterea si aplicarea legii;

16. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupd caz, stabilite de presedintele/
vicepresedintintii. ANMDMR si directorul Directiei juridice si afaceri externe, in limita
competentelor Serviciului asistenta juridica, contencios si prevenire falsificare.

(a) Compartimentul prevenire falsificare medicamente si dispozitive medicale este direct
subordonat sefului Serviciului asistentd juridica, contencios si prevenire falsificare. Personalul
structurii are urmatoarele atributii:1. monitorizeazd si propune actualizarea legislatiei pentru
prevenirea introducerii medicamentelor de uz uman falsificate si a dispozitivelor medicale
falsificate in lantul legal de distributie, in colaborare cu Directia generala inspectie farmaceutica
si directia generald dispozitive medicale;

1. colaboreaza cu alte institutii/autoritati publice pentru identificare lacunelor legislative in
domeniul falsificarii medicamentelor de uz uman si a dispozitivelor medicale;

2. participa la elaborarea si revizuirea legislatiei in domeniul de activitate al compartimentului;

3. asigura consultanta juridica de specialitate personalului de specialitate cu functii de control
al ANMDMR in relatia cu specialisti din domeniul sdnatatii/ operatori economici/ unitdti
farmaceutice/ distribuitori angro autorizati de ANMDMR sa desfasoare activitati in domeniul
sanatatii si alte autoritéti publice, dupa caz, in scopul prevenirii introducerii medicamentelor de uz
uman falsificate si a dispozitivelor medicale falsificate in lantul legal de distributie;

4. elaboreaza procedurile specifice activitatii desfasurate;
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5. participa, prin reprezentantii desemnati de conducerea ANMDMR, la comisiile din cadrul
ANMDMR, la intélnirile diferitelor grupuri de lucru la nivel national precum si la grupuri de lucru
la nivelul Uniunii Europene si internationale, la evenimente si manifestari, de interes european si
international pe problematica strict legislativa;

6. participa la instruiri, cursuri de perfectionare, specializare, schimburi de experientd, in
domeniul de activitate;

7. colaboreaza in desfdsurarea activitatii cu toate structurile ANMDMR;

8. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de presedintele/
vicepresedintintiit. ANMDMR sau, dupd caz, stabilite de seful Serviciului Asistentd Juridica,
Contencios si Prevenire Falsificare, in limita competentelor Compartimentul prevenire falsificare
medicamente si dispozitive medicale.

Art. 34 — Serviciul comunicare si relatii publice este subordonat direct vicepresedintelui
ANMDMR cu atributii privind activitatile tehnico-administrative, este condus de un sef serviciu
si are urmdtoarele atributii:

1. indeplineste functia de purtator de cuvant, prin persoana nominalizata din cadrul ANMDMR
prin decizie a presedintelui si realizeaza transferul de informatii intre agentie si mass-media, dupa
cum urmeaza:

a) participa la deciziile privind politicile institutiei si dezvoltarea unei strategii ulterioare pentru
prezentarea lor mass-media si publicului; transmite operativ, informatii reale si credibile in cazul
producerii unor evenimente deosebite;

b) lucreaza in stransa legatura cu presedintele, cei doi vicepresedinti si personalul cu functii de
conducere a structurilor ANMDMR;

¢) primeste monitorizarile privind modul de prezentare a activitatiit ANMDMR de cétre presa
scrisd si audio-vizuala si prezintd conducerii o sinteza;

d) pregateste si asigurd, Impreund cu reprezentantii structurii de specialitate, prezentarea in
presa centrala si locald a informatiilor referitoare la cele mai importante evenimente din activitatea
institutiei;

e) participd la realizarea de actiuni de mediatizare prin intermediul retelei Internet;

f) prezinta, in numele conducerii institutiei, pozitia oficiald fata de diferite cazuri aparute in
mass-media, situatii in care institutia este vizata; asigura interfata dintre ANMDMR si presa;

2. elaboreaza strategia de comunicare, prin stabilirea obiectivelor activitatii de comunicare
interna si externd a ANMDMR pe o perioada de trei/cinci ani, in acord cu strategiile nationale in
care este implicata ANMDMR in implementare si legislatia din domeniul de activitate al
ANMDMR;

3. propune conducerii ANMDMR si DJAE incheierea de protocoale, acorduri si alte documente
de cooperare cu institutii ale administragiei publice centrale si locale, organizatii profesionale,
reprezentanti ai pacientilor, consumatorilor, operatorilor economici si ai institutiilor academice,
precum si cu alte organizatii interne si parti interesate, in limita competentelor ANMDMR

4. monitorizeaza zilnic presa;

5. distribuie monitorizarea de presa conducerii si personalului cu functii de conducere din cadrul
ANMDMR;

6. asigurd activitatea de informare a opiniei publice, prin intermediul mass-media cu privire la
activitatea ANMDMR, prin redactarea si transmiterea comunicatelor si informarilor de presa;
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7. asigurd comunicarea interna si externa, respectiv asigurd comunicarea proactiva si reactiva
cu mass-media, cu alte institutii specializate In domeniul sdnatatii din Romania sau externe, prin:

a) colaboreaza cu toate structurile ANMDMR pentru asigurarea transparentei in activitatea

b) intocmeste/verifica si difuzeaza catre mass-media, cu aprobarea conducerii, comunicatele
oficiale si luarile de pozitie ale ANMDMR, conform informatiilor primite de la structura cu
atributii legale cu privire la aspectele solicitate in lucrare, cu respectarea prevederilor legale in
vigoare;

¢) asigurd comunicarea cu reprezentantii mass-media si administreaza relatiile stabilite cu
acestia n scopul identificarii cerintelor, preocuparilor si pozitiei acesteia referitor la programele si
activititile ANMDMR;

d) intermediaza interviurile intre jurnalisti si conducerea ANMDMR;

e) informeaza si asigurd accesului jurnalistilor la activitdtile de interes public organizate de
ANMDMR;

f) elaboreaza si actualizeaza ori de cate ori este nevoie baza de date mass-media;

g) administreaza paginile ANMDMR de pe platformele de socializare: Facebook, LinkedIn etc.
si le actualizeaza permanent;

8. asigurd suportul si intocmeste minutele sedintelor/audientelor organizate de conducerea
ANMDMR, la solicitarea conducerii;

9. in colaborare cu reprezentantiit ANMDMR desemnati in Consiliul Stiintific (CS), cu alte
structuri ANMDMR implicate, precum si cu Serviciul secretariat, emitere autorizatii si registraturad
(SSEAR), asigura activitatea suport (secretariat tehnic) pentru Consiliul Stiintific al ANMDMR,
prin:

a) primirea din partea structurilor ANMDMR a proiectelor Hotararilor consiliului stiintific
(HCS) in forma finala, in vederea includerii acestora pe ordinea de zi a sedintelor CS;

b) intocmirea ordinii de zi a CS conform solicitarilor structurilor si organizarea salii de sedinte
in vederea desfasurarii CS;

¢) comunicarea electronica a ordinii de zi aprobate si a altor documente de interes pentru sedinta
CS catre membrii CS;

d) transmiterea HCS aprobate spre informare ministrului sanatatii si spre publicare pe site-ul
ANMDMR;

e) gestionarea datelor de contact ale membrilor CS si transmiterea cdtre Ministerul Sanatatii a
listei membrilor propusi sd facd parte din CS, in vederea emiterii ordinului de ministru de
constituire a CS;

f) intocmirea minutelor sedintelor CS si transmiterea cétre reprezentantiit ANMDMR desemnati
in CS in vederea intocmirii Proceselor Verbale aferente sedintelor.

10. elaboreaza raportul de activitate anual al ANMDMR, bilingv, pe baza contributiilor
structurilor ANMDMR si il posteaza pe site-ul ANMDMR, respectiv intocmeste documentele
necesare in vederea publicarii In Monitorul Oficial al Romaniei, Partea a I1I-a, dupa aprobarea prin
hotarare a Consiliului de administratie al ANMDMR;

11. monitorizeaza sesizdrile primite pe adresa lipsamedicament@anm.ro si, dupd caz,

formuleaza si transmite raspunsurilor solicitate, conform informatiilor primite de la structurile de
specialitate;
12. organizeaza intdlniri cu asociatiile de pacienti pe teme de interes pentru acestea;



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 212 bis/19.111.2026

13. asigura traducerea/verifica traducera/consultanta la traducerea in/din limba engleza,

prin:

a) asigurarea traducerii ghidurilor europene din domeniul medicamentului de uz uman, al
dispozitivelor medicale si al evaluarii tehnologiilor medicale;

b) asigurarea verificarii traducerii rezumatului caracteristicilor produsului (RCP) si a
prospectului;

c) asigurarea traducerii in limba engleza a Buletinului informativ al ANMDMR, a Raportului
anual de activitate al ANMDMR si a altor rapoarte si documente, la solicitarea conducerii
ANMDMR;

d) elaborarea versiunii in limba engleza a site-uluit ANMDMR.

14. intocmeste si actualizeazd agenda si audientele conduceriit ANMDMR;

15. asigurd organizarea de catre ANMDMR a reuniunilor de lucru, comisiilor, comitetelor si
manifestarilor stiintifice in domeniul medicamentelor de uz uman, al dispozitivelor medicale si al

16. elaboreaza procedurile specifice activitatii desfasurate;

17. transmite datele solicitate Romaniei/raspunsurile la chestionarele transmise de cétre
Comisia Europeand, Consiliul Europei, EMA, HMA, EDQM etc. in termenul prevazut in
solicitare, cu informarea Compartimentului legislatie, sesizédri, afaceri europene si relatii
internationale din cadrul Directiei juridice si afaceri externe;

18. furnizeazd in termenul legal informatiile necesare formularii raspunsurilor la adresele
Ministerului Sanatatii, altor autoritdfi si institutii publice, petitii, precum si la solicitdrile de
informatii de interes public Directiei juridice si afaceri externe;

19. asigurd promovarea activd a imaginii ANMDMR si a vizibilitatii activitatii institutiei in
afara teritoriului Romaniei, prin intensificarea si extinderea relatiilor bilaterale si multilaterale de
cooperare in domeniul medicamentului de uz uman, evaludrii tehnologiilor medicale si a
dispozitivelor medicale, precum si a relatiilor cu organizatiile internationale, cum ar fi Organizatia
Mondiala a Sanatatii, Consiliul Europei, Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economica
etc. 1nitiazd, si organizeaza participarea conducerii ANMDMR la incheierea acordurilor si
documentelor de cooperare nationald si internationald, in limita competentelor ANMDMR,

20. propune si supune aprobdrii conduceriit ANMDMR principalele domenii de colaborare
internationald, identificate in colaborare cu celelalte structuri ale ANMDMR si cu alte
autoritati/institutii publice, iIn domeniul de activitate al ANMDMR;

21. programeaza si participa la primirea delegatiilor si cetatenilor straini de catre conducerea
sau de catre structurile ANMDMR, la cererea partenerilor straini;

22. asigurd legatura cu misiunile diplomatice ale Romaéniei din strdinatate (ambasade, oficii
consulare, misiuni permanente), respectiv misiunile diplomatice acreditate in Romania;

23. asigura legatura ANMDMR cu alte institutii/autorititi publice din afara teritoriului
Romaniei, ambasade si misiuni diplomatice acreditate la Bucuresti;

24. participa, prin reprezentantii desemnati de conducerea ANMDMR, la comisiile din cadrul
ANMDMR, la intalnirile diferitelor grupuri de lucru, la manifestari stiintifice, precum si la grupuri
de lucru la nivelul Uniunii Europene si internationale, la evenimente si manifestdri, de interes
european si international, n domeniul de activitate al ANMDMR;

25. participa la dezvoltarea si implementarea proiectelor finantate prin fonduri europene;
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26. participa la instruiri, cursuri de perfectionare, specializare, schimburi de experientd, in
domeniul de activitate al ANMDMR;

27. colaboreaza in desfasurarea activitatii cu toate structurile ANMDMR;

28. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de vicepresedintele
ANMDMR cu atributii privind activitdtile tehnico-administrative, in limita competentelor
Serviciului comunicare si relatii publice.

Art. 35 —Serviciul tehnologia informatiei si a comunicatiilor este subordonat direct
vicepresedintelui ANMDMR cu atributii privind activitdtile tehnico-administrative, este condus
de un sef serviciu si are urmatoarele atributii:

1. asigurd activitatile din domeniul informaticii in cadrul ANMDMR;

. elaboreaza proiecte informatice la nivelul ANMDMR;

. realizeaza software-uri si aplicatii la nivelul ANMDMR;

. administreaza serverele si reteaua informatici a ANMDMR;

. proiecteaza si administreaza bazele de date;

. Intretine si actualizeaza paginile de internet/intranet ale ANMDMR;

. asigurd service-ul hardware si software pentru echipamentele de calcul din reteaua
ANMDMR;

8. asigura service-ului software pentru perifericele din reteaua ANMDMR;

9. asigura protectia antivirus si anti-spam a retelei informatice a ANMDMR;

10. elaboreaza si implementeaza procedurile, politicile si regulile de securitate informatica la
nivelul ANMDMR;

11. asigura mentinerea, conectivitatea, administrarea/actualizarea bazelor de date, retelelor si
serviciilor informatice nationale si europene, dupa caz, necesare bunei desfasurari a activitatii
institutiei;

N N L kW

12. asigura functionalitatea si raspunde de intretinerea echipamentelor IT si electronice;

13. informeaza si indruma personalul din ANMDMR in vederea utilizarii corespunzatoare a
echipamentelor IT din dotare;

14. administreaza bazele de date, prin persoanele responsabile, numite prin decizii interne ale
conducerii ANMDMR;

15. colaboreaza cu Serviciul comunicare si relatii publice la elaborarea raportului anual de
activitate al ANMDMR si a Buletinului informativ al ANMDMR;

16. elaboreaza reglementarile si procedurile specifice activitatii desfasurate de serviciu;

17. participa la elaborarea si revizuirea actelor normative din domeniul de activitate al
Serviciului tehnologia informatiei si a comunicatiilor si le transmite pe circuitul de avizare catre
Directia juridica si afaceri externe, pentru a fi supuse aprobarii Ministerului Sanatétii;

18. transmite datele solicitate Romaniei/rdspunsurile la chestionarele transmise de cétre
Comisia Europeana, Consiliul Europei, EMA, HMA, EDQM etc. in termenul prevazut in
solicitare, cu informarea Compartimentului legislatie, sesizdri, afaceri europene si relatii
internationale din cadrul Directiei juridice si afaceri externe;

19. furnizeaza in termenul legal raspunsurile la adresele Ministerului Sanatatii, altor autoritati
si institutii publice, petitii, precum si la solicitérile de informatii de interes public, prin intermediul
Compartimentului legislatie, sesizari, afaceri europene si relatii internationale din cadrul Directiei
juridice si afaceri externe;
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20. participa, prin reprezentantii desemnati de conducerea ANMDMR, la comisiile din cadrul
ANMDMR, la intalnirile diferitelor grupuri de lucru la nivel national, la manifestari stiintifice
nationale, precum si la grupuri de lucru la nivelul Uniunii Europene si internationale, la
evenimente si manifestdri, de interes european si international, in domeniul tehnologiei
informatiilor si a comunicatiilor;

21. participa la dezvoltarea si implementarea proiectelor finantate prin fonduri europene;

22. participa la instruiri, cursuri de perfectionare, specializare, schimburi de experientd, in
domeniul de activitate al ANMDMR;

23. colaboreaza in desfasurarea activitatii cu toate structurile ANMDMR;

24. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de vicepresedintele
ANMDMR cu atributii privind activitdtile tehnico-administrative, in limita competentelor
Serviciului Tehnologia Informatiei si a Comunicatiilor.

Art. 36 — Serviciul secretariat, emitere autorizatii si registratura este subordonat direct
vicepresedintelui ANMDMR cu atributii privind activitatile tehnico-administrative, este condus
de un sef serviciu si are urmatoarele atributii:

1. primeste de la structurile ANMDMR documentele emise de acestea, Intocmeste mapa si o
transmite spre aprobare/avizare conduceriit ANMDMR;

2. asigura repartizarea cu operativitate a documentelor avizate/aprobate de catre conducerea
ANMDMR 1in baza rezolutiei date de conducerea ANMDMR;

3. asigura legaturile telefonice cu conducerea ANMDMR sau a celor solicitate de aceasta;

4. pastreaza si utilizeaza, in conformitate cu prevederile legale, stampilele din dotare;

5. colaboreaza cu toate structurile din cadrul ANMDMR/ alte autoritdti publice in vederea
asigurarii bunei desfasurari a activitatii;

6. redacteaza si emite raspunsuri la adrese/ cereri/ memorii la solicitarea conduceriit ANMDMR;

7. inregistreaza/gestioneaza registrul de decizii al ANMDMR si le disemineaza cétre structurile
de specialitate/ angajatiit ANMDMR/ operatori economici/ solicitanti dupa caz;

8. primeste si inregistreaza documentele cu caracter nesecret transmise prin posta militara;

9. participa si organizeaza evenimente/ intilniri de lucru dispuse de catre conducerea
ANMDMR;

10. asigura pastrarea confidentialitdtii documentelor si informatiilor la care are acces;

11. transmite documentele in format hibrid (letric si electronic) dispuse de catre conducerea
ANMDMR citre autoritati, operatori economici i persoanele interesate;

12. inregistreaza si elibereaza autorizatiile de punere pe piata si anexele autorizatiei;

13. tine evidenta si actualizeaza baza de date cu medicamentele pentru care s-a aprobat de citre
comisia de autorizare de punere pe piata eliberarea autorizatiei de punere pe piata;

14. gestioneaza si actualizeaza baza de date "Solicitari post-autorizare";

15. arhiveaza autorizatiile de punere pe piatd si anexele acestora in fisierele din serverul
ANMDMR, ca urmare a autorizarii/reinnoirii;

16. intocmeste documentele rectificative ale autorizatiilor de punere pe piatd/ autorizatiilor pe
care le emite si ale anexelor acestora;

17. transmite corespondenta referitoare la autorizatiile pe care le emite cétre solicitantii care nu
au reprezentant in Romania;

18. participa la sedintele comisiei de autorizare de punere pe piata si import paralel, Comisiei
privind autorizarea furniarii unui medicament pentru rezolvarea unei nevoi speciale, Comisiei de
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autorizare de punere pe piatd a unui medicament pe motive de sandtate publica, Comisiei de
autorizare pentru folosirea unui medicament in tratamentul de ultima instanta;

19. intocmeste si elibereazd autorizatia de furnizare de medicamente pentru nevoi speciale,
denumitd in continuare ANS, autorizatia de punere pe piatd a unor medicamente necesare pe
motive de sdndtate publicd, denumitd in continuare ASP, autorizatia de import paralel, denumite
in continuare AIP, autorizatia pentru folosirea unui medicament in tratamentul de ultima instanta;

20. inregistreaza si arhiveaza autorizatiile pe care le emite si documentatia care a stat la baza
eliberarii acestora;

21. inregistreaza, elibereaza avizul stiintific pentru substantele active Incorporate si cu actiune
auxiliard la dispozitivele medicale si arhiveazd documentatia care a stat la baza eliberarii acestuia;

22. elibereaza certificatul medicamentului prevazut la art. 2 din anexa la Ordinul ministrului
sanatatii nr. 894/2006 pentru aprobarea Reglementarilor privind exportul medicamentelor de uz
uman, cu modificarile si completarile ulterioare, redactat in formatul recomandat de Organizatia
Mondiala a Sanatatii (OMS), intocmit conform anexelor nr. Ila) si IIb la ordin;

23. gestioneaza si actualizeaza bazele de date aferente activitatilor structurii;

24. gestioneaza baza de date registraturd si indeplineste activitatile specifice de registratura
conform procedurilor interne aprobate de catre conducerea ANMDMR;

25. primeste corespondenta, reclamatiile si sesizarile, cererile, adresele cu solicitari si orice alte
solicitari adresate ANMDMR si le inregistreaza in registrele specifice;

26. primeste si descarcd corespondenta primitd in format electronic sau de la structurile de
specialitate din cadrul ANMDMR i le inregistreaza in registrele specifice;

27. elaboreaza procedurile specifice activitatii desfasurate;

28. transmite propuneri de elaborare si revizuire a actelor normative din domeniul de activitate
al Serviciului secretariat, emitere autorizatii i registratura si le transmite catre Directia juridica si
afaceri externe, pentru a fi supuse aprobarii Ministerului Sdnatatii;

29. transmite datele solicitate Romaéniei/raspunsurile la chestionarele transmise de catre
Comisia Europeand, Consiliul Europei, EMA, HMA, EDQM etc. in termenul prevazut in
solicitare;

30. furnizeaza in termenul legal informatiile necesare formularii raspunsurilor la adresele
Ministerului Sanatatii, altor autoritdti si institutii publice, petitii, precum si la solicitarile de
informatii de interes public, prin intermediul Compartimentului legislatie, sesizari, afaceri
europene si relatii internationale sau direct in functie de rezolutia conducerii, in limita
competentelor structurii;

31. participa, prin reprezentantii desemnati de conducerea ANMDMR, la comisiile din cadrul
ANMDMR, la intalnirile diferitelor grupuri de lucru, la manifestari stiintifice, precum si la grupuri
de lucru la nivelul Uniunii Europene si internationale, la evenimente si manifestdri, de interes
european si international, In domeniul de activitate al serviciului;

32. participa la dezvoltarea si implementarea proiectelor finantate prin fonduri europene;

33. participa la instruiri, cursuri de perfectionare, specializare, schimburi de experienta, in
domeniul de activitate al serviciului;

34. colaboreaza in desfasurarea activitatii cu toate structurile ANMDMR;

35. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de vicepresedinte,
in limita competentelor Serviciului secretariat, emitere autorizatii si registratura.



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 212 bis/19.111.2026

Art. 37 — Compartiment prevenire si protectie este subordonat direct vicepresedintelui
ANMDMR cu atributii privind activitatile tehnico-administrative. Personalul structurii are
urmatoarele atributii:

1. identifica pericolele si evalueaza riscurile pentru fiecare componentd a sistemului de munca,
respectiv executant, sarcina de munca, mijloace de munca/echipamente de munca si mediul de
munca pe locuri de munca/posturi de lucru;

2. elaboreaza si actualizeaza planul de prevenire si protectie;

3. elaboreazd instructiuni proprii pentru completarea si/sau aplicarea reglementarilor de
securitate s1 sdnatate Tn muncd, f{indnd seama de particularitatile activitdtilor si ale
unitatii/intreprinderii, precum si ale locurilor de muncé/posturilor de lucru;

4. propune atributii si raspunderi in domeniul securitatii si sdndtatii In munca ce revin
lucratorilor, corespunzator functiilor exercitate, care se consemneaza in fisa postului, cu aprobarea
angajatorului;

5. verifica cunoasterea si aplicarea de catre toti lucratorii a masurilor prevazute in planul de
prevenire si protectie, precum si a atributiilor si responsabilitatilor ce le revin in domeniul
securitatii si sanatatii Tn munca, stabilite prin fisa postului;

6. intocmeste un necesar de documentatii cu caracter tehnic de informare si instruire a
lucratorilor in domeniul securitatii si sanatatii in munca;

7. elaboreaza tematica pentru toate fazele de instruire, stabileste periodicitatea adecvatd pentru
fiecare loc de munca, asigura informarea si instruirea lucratorilor in domeniul securitatii si sanatatii
in munca si verificd cunoasterea si aplicarea de cétre lucratori a informatiilor primite;

8. elaboreaza programul de instruire-testare la nivelul intreprinderii si/sau unitatii;

9. asigurd Intocmirea planului de actiune in caz de pericol grav si iminent, conform Legii
securitatii i sanatatii In munca,

10. evidentiaza zonele cu risc ridicat si specific prevazute in Normele metodologice de aplicare
a prevederilor legii securitdfii si sandtatii in munca;

11. stabileste zonele care necesitd semnalizare de securitate si sindtate Th munca, stabileste tipul
de semnalizare necesar si amplasarea conform prevederilor legale;

12. evidentiaza profesiile prevazute de legislatia specifica pentru care este necesara autorizarea
exercitarii lor;

13. evidentiaza posturile de lucru care necesitd examene medicale suplimentare;

14. evidentiaza posturile de lucru care, la recomandarea medicului de medicina muncii, necesita
testarea aptitudinilor si/sau control psihologic periodic;

15. informeaza angajatorul, in scris, asupra deficientelor constatate in timpul controalelor
efectuate la locul de munca si propune masuri de prevenire si protectie;

16. intocmeste rapoartele si/sau listele prevazute de normele emise 1n aplicarea Legii securitétii
si sanatatii In munca nr. 319/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, inclusiv cele
referitoare la azbest, vibratii, zgomot si santiere temporare si mobile;

17. evidentiaza echipamentele de munca si urmareste ca verificarile periodice si, dacd este
cazul, incercarile periodice ale echipamentelor de munca sa fie efectuate de persoane competente,
conform prevederilor privind cerintele minime de securitate si sanatate pentru utilizarea in munca
de cétre lucratori a echipamentelor de munca;

18. identifica echipamentele individuale de protectie necesare pentru posturile de lucru din
unitate si Intocmeste necesarul de dotare a lucrétorilor cu echipament individual de protectie,
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conform prevederilor privind cerintele minime de securitate si sandtate pentru utilizarea de catre
lucratori a echipamentelor individuale de protectie la locul de munca;

19. urmareste intretinerea, manipuldrea si depozitarea adecvata a echipamentelor individuale
de protectie si a inlocuirii lor la termenele stabilite, precum si in celelalte situatii prevazute de
normele in vigoare;

20. participa la cercetarea evenimentelor conform competentelor prevdazute in Normele
modificarile si completarile ulterioare;

21. intocmeste evidentele conform competentelor prevazute in Normele metodologice de
completarile ulterioare;

22. elaboreaza rapoartele privind accidentele de muncé suferite de lucritorii din institutie, in
conformitate cu prevederile Legii securitétii si sdnatatii in munca nr. 319/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare;

23. urmareste realizarea masurilor dispuse de cétre inspectorii de munca, cu prilejul vizitelor
de control si al cercetarii evenimentelor;

24. colaboreaza cu lucratorii si/sau reprezentantii lucratorilor, medicul de medicina muncii, in
vederea coordonarii masurilor de prevenire si protectie;

25. colaboreaza cu lucratorii desemnati/structurile interne si/sau autoritdtile externe
competente, in situatia in care mai multi angajatori isi desfasoard activitatea in acelasi loc de
munca;

26. urmareste actualizarea planului de protectie si prevenire;

27. propune sanctiuni si stimulente pentru lucratori, pe criteriul indeplinirii atributiilor in
domeniul securitatii i sdnatatii in munca;

28. propune clauze privind securitatea si sandtatea In munca la incheierea contractelor de
prestari de servicii cu alti angajatori, inclusiv la cele incheiate cu angajatori straini,

29. executa atributiile prevazute in legile, regulamentele si instructiunile in vigoare in domeniul
securitatii si sanatatii in munca;

30. administreaza bazele de date, prin persoanele responsabile;

31. colaboreaza cu Serviciul comunicare si relatii publice la elaborarea raportului anual de
activitate al ANMDMR si a Buletinului informativ al ANMDMR;

32. elaboreaza reglementarile si procedurile specifice activitatii desfagsurate de compartiment;

33. furnizeaza in termenul legal raspunsurile la adresele Ministerului Sanatatii, altor autoritati
si institutii publice, petitii, precum si la solicitarile de informatii de interes public, prin intermediul
Compartimentului legislatie, sesizari, afaceri europene si relatii internationale din cadrul Directiei
juridice si afaceri externe;

34. participa, prin reprezentantii desemnati de conducerea ANMDMR, la comisiile din cadrul
ANMDMR, la intalnirile diferitelor grupuri de lucru, la manifestari stiintifice, precum si la grupuri
de lucru la nivelul Uniunii Europene si internationale, la evenimente si manifestari, de interes
european si international, in domeniul securitatii si sandtatii in munca;

35. participa la dezvoltarea si implementarea proiectelor finantate prin fonduri europene;

36. participa la instruiri, cursuri de perfectionare, specializare, schimburi de experienta, in in
domeniul securitatii si sanatagii In munca;

37. colaboreaza in desfasurarea activitatii cu toate structurile ANMDMR;
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38. indeplineste orice alte atributii prevazute de lege sau, dupa caz, stabilite de vicepresedintele
ANMDMR cu atribugii privind activitatile tehnico-administrative, in limita competentelor
structurii.

Cap.V
Finantare

Art. 38 - (1) Finantarca ANMDMR se asigura se asigurd din venituri proprii ale ANMDMR,
realizate din incasarea tarifelor percepute conform legislatiei in vigoare, si subventie acordata de
la bugetul de stat.

(2) In conformitate cu dispozitiile art. 17 alin. (2) prima tezd din Legea nr. 134/2019, cu
modificarile si completarile ulterioare, ANMDMR percepe tarife pentru activitdtile desfasurate
conform atributiilor care ii sunt conferite. Sumele incasate din tarifele achitate pentru activitati
specifice ale ANMDMR constituie venituri proprii i pot fi utilizate de la data incasarii acestora.

(3) Ventiturile proprii neutilizate se reporteaza de la un an la altul, cu aceeasi destinatie.

Cap. VI
Dispozitii finale

Art. 39 - Prevederile prezentului regulament se completeaza cu orice alte dispozitii legale care
privesc organizarea si functionarea ANMDMR, precum si atributiile acesteia.

Art. 40 - Conducitorii structurilor din cadrul ANMDMR sunt obligati sa asigure cunoasterea
si insusirea de catre personalul din subordine a prezentului regulament.

Art. 41 - Personalul ANMDMR are obligatia de a indeplini si alte sarcini ce sunt legate de
atributiile de serviciu ce le revin, potrivit reglementarilor in vigoare, prezentului regulament si
fisei postului fiecarui salariat.
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