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Va transmitem, alaturat, raspunsurile institutilor vizate cu privire la

unele intrebari/interpelari formulate de deputati, potrivit tabelului anexat.

Cu deosebita consideratie,

NINI SAPUNARU

SECRE}'/AR DE STAT
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Stimate domnule deputat,

Referitor la intrebarea dvs. privind “negocierile cu compania Pfizer si posibile
conditiondri legate de achizijia de medicamente oncologice si desfasurarea de studii

clinice”, vd comunicam urmatoarele:

1. In cursul lunii aprilie 2026 a avut loc o intilnire la nivelul Ministerului Sanatatii si
Ministerului Finantelor Publice cu reprezentantii companiei Pfizer in vederea demaririi
unor discutii privind contractul de achizitie de vaccin Covid 19.

2. ANMDMR nu a primit nicio informare oficiala privind existenta unor conditionéri
explicite sau implicite privind desfisurarea de studii clinice in Romania ca parte a
negocierilor dintre Ministerul Sanatatii si compania Pfizer.

3. In Roménia, evaluarea si autorizarea studiilor clinice interventionale cu
medicamente de uz uman intra sub incidenta:

- 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;

- Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 29/2022 privind stabilirea cadrului
institutional §i a masurilor necesare pentru punerea in aplicare a Regulamentuiui (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 sdnititii, aprobatd cu
modificari §i completari prin Legea nr. 249/2022, cu modificarile si completarile ulterioare;

- Ordinului ministrului sanatatii nr. 3390/2022 privind aprobarea Normelor

metodologice pentru aplicarea prevederilor art. 3 alin. (10), art. 4 alin. (3) si art. 6 alin. (2)
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din Ordonanta de urgenti a Guvernului nr. 29/2022 privind stabilirea cadrului institutional
si a 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 §i pentru modificarea unor acte normative in domeniul sanatatii.

La evaluarea si autorizarea studiilor clinice interventionale participa ANMDMR prin
structura de specialitate, precum §i Comisia Nationald de Bioeticd a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (CNBMDM), organism independent, fird personalitate juridica,
organizat in cadrul Academiel de Stiinte Medicale.

Supravegherea respectérii cadrului legal european §i national privind desfasurarea
studiilor clinice, precum §1 a Ghidului pentru bune practici clinice ICH GCP E6 R3, este
realizatd de catre ANMDMR cu informarea CNBMDM, dupi caz.

Pentru a garanta siguranta §i bunastarea subiectilor din studiile clinice desfasurate in
Romaénia, CNBMDM evalueazi aspectele etice — prin verificarea atat a documentelor din
Partea I-a a dosarului de cerere (protocol clinic si brogura investigatorului) cét si a celor
din Partea a II-a, printre care se regaseste si formularul de consimtdmant informat — avand
ca reper principal Declaratia Universald a Drepturilor Omului, precum si ICH GCP E6 R3
st legislatia in vigoare.

Studiile clinice comerciale sunt finantate exclusiv de cétre sponsorul studiului clinic,
acesta fiind o companie farmaceutica care desfégoari studiile clinice in vederea autorizirii
s1 punerii pe piatd a unui medicament,

4. Pentru desfagurarea unui studiu clinic interventional in Romaénia, acesta trebuie
evaluat si autorizat in prealabil astfel incét, in situatia in care sunt identificate probleme
etice, studiul este refuzat sau se solicita efectuarea de modificari din partea sponsorului/
aplicantului pentru a elimina problemele etice identificate.

5. Masurile concrete prin care Ministerul asigurd ci Romania respectd standardele
europene si internationale in materie de eticd medicala si cercetare clinica sunt:
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- studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman sunt evaluate si
autorizate in Romaénia cu respectarea cadrului legal international i national in
vigoare, mentionat la pct. 3;

- in procesul de evaluare si autorizare a studiilor clinice interventionale cu
medicamente de uz uman au atributii Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romaénia, institutie publica cu personalitate juridicd, organ de
specialitate al administratiei publice centrale in domeniul medicamentelor de uz uman,
dispozitivelor medicale si evaluarii tehnologiilor medicale, in subordinea Ministerului
Sanatatii, precum si CNBMDM, ale céarei componentd nominald si regulament de
organizare si functionare se aproba prin ordin al ministrului sanatatii;

- supravegherea respectérii cadrului legal european si national privind desfasurarea
studiilor clinice, precum si a ICH GCP E6 R3 se realizeazid de citre ANMDMR cu
informarea CNMBMDM, dupi caz.

Cu deosebita consideratie,

SECRETA STAT
dr. S iru

Camera Deputatilor
Domnului deputat Tudor Ionescu
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