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                 MINISTRUL SĂNĂTĂȚII
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R E F E R A T



În baza art. 5 alin. (1¹) din OUG nr. 29/2022 privind stabilirea cadrului instituţional şi a măsurilor necesare pentru punerea în aplicare a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European şi al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice intervenţionale cu medicamente de uz uman şi de abrogare a Directivei 2001/20/CE, precum şi pentru modificarea unor acte normative în domeniul sănătăţii, prin derogare de la prevederile art. 9 lit. b) din Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale, precum şi pentru modificarea unor acte normative, cu modificările şi completările ulterioare, Academia de Ştiinţe Medicale încasează pentru avizele emise de Comisia Naţională de Bioetică a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale (CNBMDM) în conformitate cu art. 3 alin. (21) tarife în euro sau echivalentul în lei la cursul Băncii Naţionale a României la data plăţii, a căror valoare se aprobă prin ordin al ministrului sănătăţii.


Conform art. 51*) din același act normativ, veniturile realizate din încasarea tarifelor prevăzute la art. 5 alin. (1) şi (11) pot fi utilizate de Academia de Ştiinţe Medicale pentru:
· plata remuneraţiei membrilor CNBMDM;
· plata remuneraţiei experţilor externi contractaţi;
· cheltuieli de natura bunurilor şi serviciilor necesare pentru funcţionarea CNBMDM.


Cuantumul remuneraţiei membrilor CNBMDM şi a experţilor externi contractaţi nu poate depăşi 70% din veniturile realizate din încasarea tarifelor prevăzute la art. 5 alin. (1) şi (11) de către Academia de Ştiinţe Medicale.


Prin adresa nr. 332/C/25.04.2024, Academia de Științe Medicale a transmis cuantumul tarifelor încasate pentru avizele emise de Comisia Naţională de Bioetică a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale, respectiv 500 euro pentru emitere aviz pentru amendamente sau notificări pentru studii clinice care au fost deja autorizate și se află în desfășurare în baza Directivei 2001/20/CE și 1850 euro pentru emitere aviz pentru investigații clinice cu dispozitive medicale desfășurate în conformitate cu dispozitiile Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European și al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 și a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 și de abrogare a Directivelor 90/385/CEE și 93/42/CEE ale Consiliului și ale Regulamentului (UE) nr. 2017/746  al Parlamentului European și al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro și de abrogare a Directivei 98/79/CE și a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei.


În acest sens, s-a întocmit proiectul de ordin pentru aprobarea cuantumului tarifelor încasate de Academia de Științe Medicale pentru avizele emise de Comisia Naţională de Bioetică a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale, pe care dacă sunteţi de acord, vă rugăm să-l aprobaţi.
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