Ministerul Sanatatii

ORDIN Nr. 80
din 12 ianuarie 2023

pentru aprobarea componentei si a Regulamentului de organizare si functionare a
Comisiei Nationale de Bioetica a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Publicat in: Monitorul Oficial, Partea I, Nr. 49/18 ianuarie 2023

Vazand Referatul de aprobare nr. AR/460/2023 al Directiei generale asistentd medicald din

cadrul Ministerului Sanatatii,

avand in vedere prevederile titlului XVIII ,,Medicamentul” din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare,

tinand cont de art. 2 alin. (2) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 29/2022 privind
stabilirea cadrului institutional si @ masurilor necesare pentru punerea in aplicare a 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, precum
si pentru modificarea unor acte normative in domeniul sanatatii, aprobatd cu modificari si completari
prin Legea nr. 249/2022,

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 componenta Comisiei Nationale de Bioeticdi a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, prevdzuta in anexa nr. 1.

Art. 2. — Se aproba Regulamentul de organizare si functionare a Comisiei Nationale de
Bioeticd a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, prevazut in anexa nr. 2.

Art. 3. — Comisia Nationald de Bioeticd a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
denumitd in continuare CNBMDM, organism independent, fara personalitate juridica, efectueaza
analiza etica si emite avize in baza 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, pus in aplicare prin Ordonanta de urgentd a Guvernului nr.
29/2022, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 249/2022.

Art. 4. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin se abroga Ordinul ministrului sanatatii
nr. 1.446/2009 pentru infiintarea Comisiei Nationale de Bioetica a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale si pentru aprobarea componentei acesteia, publicat in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 792 din 19 noiembrie 2009, cu modificarile ulterioare.

Art. 5. — Anexele nr. 1 si 2 fac parte integranta din prezentul ordin.

Art. 6. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Ministrul sanatatii,
Alexandru Rafila



COMPONENTA

ANEXANr. 1

Comisiei Nationale de Bioetica a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Membri

1. Prof. dr. Doina Draganescu

2. Prof. dr. Emanoil Ceausu

3. Prof. dr. Victor Eugen Strambu

4. Prof. dr. Mircea Beuran

5. Prof. dr. farm. lleana Chirita

6. Farmacist dr. Speranta Prada

7. Farmacist dr. Brandusa Radulescu

8. Preot conf. dr. Cezar Antonio Dumitrascu (medic de familie)
9. Jr. loana Luminita Popescu

Membri supleanti

1. Farmacist dr. Elena Truta
2. Farmacist dr. Raluca Pantau
3. Asist. dr. Radu Adrian



