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~Consiliul Economit §i Social este organ consultativ al Parlamentulvi si al Guvernului In domeniile de specintitate
stabilite prin legea so orgenici de infiintare, osganizare si fanctionare.” (4rt. 14/ din Constitufia Romdniei vevizulla)
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AVIZ vin, £L. <02 T2
referitor la proiectul de Ordonanti de urgentii 2 Guvernului privind

stabilirea cadrului institufional si mésurile necesare pentru asigurarea

aplicérii directe a prevederilor 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 pentrn modificarea unor acte

normative

in temeiu! art. 2 alin. (1) din Legea nr. 248/2013 privind organizarea si functionarea
Consiliului Economic §i Social, republicatd, cu modificarile si completirile ulterioare, si art.
11 lit. ) din Regulamentul de organizare si functionare, Consiliul Economic §i Social a fost
sesizat cu privire la avizarea proiectului de Ordonan{d de urgentd a Guvernului privind
stabilirea cadrului institutional §i mdsurile necesare pentru asigurarea aplicdrii directe a
prevederilor Regulamentului (UE) nr.536/2014 al Parlamentului European §i al Consiliului
din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de

abrogare a Directivel 2001720/CE, precum sl pentru modificarea unor acte normative,
CONSILIUL ECONOMIC §1 SOCIAL

in temeiul art. 5 lit. a) din Legea nr. 248/2013 privind organizarea?'

Consiliului Economic gi Social, republicatd, cu modificiirile si comple
sedinta din data de 22.03.2022, desfisurati online, conform prevederilor fotdar
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nr.25/04.03.2021, avizeazi FAVORABIL prezentul proiect de act normativ, cu urmétoarele
observatii:
® se poate constata ci nu au fost preluate elemente de garantie in interesul pacientului-
subiect din Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice intervenjionale cu
medicamente de uz nman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE, in asa fel Incat s&
se asigure despégubirca In cazul degradérii stérii pacientilor implicati In trialuri;
¢ se impune a fi remediati insuficienta elementelor de réspundere civild, respectdndu-se

astiel prevederile Art. 1 din Regulament.

Presedinte,
Bogdan SIMION






