Tabel concordanta Proiect de ordonanti de urgenta privind stabilirea cadrului institufional §i miisurile necesare pentru asigurarea aplicirii directe

a prevederilor Regulamentului (UE) nr, 536/2014 al Parlamentului European gi al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice
intervenfionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE, precum i pentru modificarea unor acte normative

Nr.
crt.

Regulamentul (UE) 536/2014

Proiect ordonantii de urgenti 7

Observatii

Regulamentul (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

Ordonantd de urgentd privind stabilirea cadrului
institufional §i a mésurilor pentru punerea in
aplicare a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al
Parlamentului European gi al Consiliului din 16
aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale
cu medicamente de uz uman §i de abrogare a
Directivei 2001/20/CE

Articolul 1

Domeniul de aplicare

Prezentul regulament se aplicd tuturor studiilor clinice
interventionale efectuate in Uniune.

Nu se aplici studiilor noninterventionale.

Articolul 2

Definitii

(1) In sensul prezentului regulament, se aplici definitiile pentru
»~medicament”, ,produs radiofarmaceutic”, ,reactic adversi”,
wreactie adversa gravd”, ,,ambalaj direct” §i ,ambalaj exterior”
previzute la articolul 1 punctele 2, 6, 11, 12, 23 si, respectiv,
24 din Directiva 2001/83/CE.

(2) in sensul prezentului regulament, se aplici urmitoarele
definitii:

Art, 1. = (1) Prezenta ordonantd de urgentd
stabileste cadrul institutional, precum §i misurile
necesare pentru asigurarea aplicéirii 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 wuz uman, denumit fin
continuare Regulament.

(2) Termenii utilizati in prezenta ordonantd de
urgenti au semnificatia stabilitd prin Regulament.

pagina I din 40




1. ,,studiu clinic” inseamni orice investigatie referitoare la om
destinata:

(a) s& descopere sau si verifice efectele clinice, farmacologice
sau alte efecte farmacodinamice ale unuia sau mai multor
medicamente;

(b) s# identifice orice reactii adverse la unul sau mai multe
medicamente; sau

(¢) sd studieze absorbfia, distributia, metabolizarea i
eliminarea unuia sau mai multor medicamente;

cu scopul de a evalua siguranta gifsau eficacitatea
medicamentelor respective;

2. ,studiu clinic interventional” inseamn& un studiu clinic care
indeplineste oricare din urmétoarele conditii:

(a) alocarea subiectului la o anumiti strategie terapeutica se
stabileste in prealabil i nu se incadreazi in practica clinica
uzuali a statului membru In cauzi;

(b) decizia de a prescrie medicamentele pentru investigatie
clinici

este luatd impreund cu decizia de a include subiectul in studiul
clinic; sau

(c) subiectilor li se aplici proceduri de diagnostic sau de
monitorizare suplimentare, pe langd procedurile din cadrul
practicii

clinice uzuale;

3. ,studiu clinic interventional cu nivel redus de interventie”
inseamné .

un studiu clinic interventional care indeplineste toate conditiile
urmétoare:

(a) medicamentele pentru investigatie clinicd, cu exceptia celor
placebo, sunt autorizate;

(b) conform protocolului studiului clinic interventional,
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(i) medicamentele pentru investigatie clinicd sunt utilizate in
conformitate cu conditiile stabilite in autorizatia de introducere
pe piaté; sau

(ii) utilizarea medicamentelor este bazati pe dovezi si susfinuti
de dovezi stiintifice publicate cu privire la sigurania si
eficacitatea respectivelor medicamente pentru investigatie
clinicé in oricare din statele membre in cauz; gi

{c) procedurile suplimentare de diagnostic sau de monitorizare
nu reprezinti mai mult de un risc suplimentar minim sau o
contribufie suplimentard minima in ceea ce priveste siguranta
subiectilor in raport cu practica clinici uzuald din oricare dintre
statele membre in cauzi;

4, ,studiu noninterventional” inseamni un studiu clinic, altul
decit un studiu clinic interventional;

5. ,medicament pentru investigatie clinicd” inseamnd un
medicament care se testeazh ori se utilizeazi ca referinti,
inclusiv ca placebo, intr-un studiu clinic interventional;

6. ,practicd clinici uzuald” inseamni regimul de tratament
utilizat de reguld pentru tratarea, prevenirea sau diagnosticul
unei boli sau a unei afectiuni;

7. ,medicament pentru investigafie clinici pentru terapie
avansati” inseamnd un medicament pentru investigatie clinici
care este un medicament pentru terapie avansatd, astfel cum
este definit la articolul 2 alineatul (1) litera (a) din
Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului European
si al Consiliului (1);

8. ,medicament auxiliar” inseamni: un medicament utilizat
pentru necesititile unui studiu clinic interventional, astfel cum
se descric in protocol, dar nu ca medicament pentru
investigatie clinica;

9. ,medicament pentru investigatie clinic autorizat” inseamna
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un medicament autorizat in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 726/2004 sau, in oricare din statele membre in cauzi,
in conformitate cu Directiva 2001/83/CE, indiferent de
modificirile aduse etichetdrii medicamentului, utilizat ca
medicament pentru investigatie clinici;

10. ,,medicament auxiliar autorizat” inseamni un medicament
autorizat in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004
sau, in oricare din statele membre In cauzi, in conformitate cu
Directiva 2001/83/CE, indiferent de modificirile aduse
etichetiirii medicamentului, utilizat ca medicament auxiliar;

11. ,,Comisia de eticd” inseamna un organism independent
infiintat intrun stat membru, in conformitate cu dreptul statului
membru respectiv §i abilitat s& emitd avize in sensul
prezentului regulament, luind in considerare punctele de
vedere ale nespecialigtilor, in special pacienfi sau organizatii
ale pacientilor;

12. ,,stat membru in cavzi” inseamni statul membru in care a
fost depusi o cerere de autorizare a unui studiu clinic
interventional sau pentru o modificare substantiald, in
conformitate cu capitolele II sau Ill din prezentul regulament;
13. ,modificare substanfiali” finseamnid orice modificare
referitoare la orice aspect al studiunlui clinic interventional care
se efectucazii dupd notificarea unei decizii mentionate la
articolele 8, 14, 19, 20 sau 23 i care este susceptibild de a avea
un impact substanfial asupra siguranfei sau drepturilor
subiectilor sau asupra fiabilitafii i robustetii datelor generate
in cadrul studiului clinic intervenfional;

14. ,sponsor” inseamnd o persoand fizici, o societate, o
pstitufie sau o organizafie care rdspunde de inifierea,
stionarea §i organizarea finanfdrii studiului clinic
}ervcntional;
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15. ,,investigator” inseamnd o persoani fizic3 care rispunde de
desfasurarea studiului clinic interventional intr-un loc de
desfisurare a studiului clinic interventional;

16. ,investigator principal” Inseamnd un investigator care este
conduciitorul responsabil al unei echipe de investigatori care
desfigoard un studiu clinic interventional intr-un loc de
desfasurare a studiului clinic interventional,

17. ,,;subiect” inseamnd o persoani fizici care participd la un
studiu clinic interventional, fie ca primitor al unui medicament
pentru investigatie clinic4, fie in calitate de control;

18. ,,minor” inseamnd un subiect a cérui varstd, in conformitate
cu legislatia statului membrn in cauzi, este sub virsta de
competentd legald pentru a-§i da consimtiméntul in cunogtin{3
de cauzi;

19. ,;subiect aflat in incapacitatef” inseamna un subiect care,
din alte motive decét virsta de competenti legald pentru a-gi da
consimtimantul in cunogtintfi de cauzi,este incapabil sé-si dea
consimtiméintu! in cunostinti de cauzd in conformitate cu
legislatia statului membru in cauzs;

20. ,reprezentant desemnat legal” Inseamnd o persoani fizica
sau juridicd, o autoritate sau un organism care, in conformitate
cu legislafia statului membru in cauzi, este abilitat sa-si dea
consimtiméntul in cunostin{i de cauzi in numele unui subiject
aflat in incapacitate sau pentru un minor;

21. ,consim{imint in cunogtinti de cauzi” inseamni
exprimarea in mod liber §i voluntar de céitre un subiect a
vointei sale de a participa intrun anumit studiu clinic
interventional, dupd ce a fost informat cu privire la toate
aspectele legate de studiul clinic interventional care sunt
elevante pentru decizia subiectului privind participarea sau, in
:y §azul minorilor si al subiecfilor aflafi in incapacitate, o
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autorizatie sau acord din partea reprezentantului for desemnat
legal privind participarea la studiul clinic interventional;

22, ,protocol” inseamn& un document care descrie obiectivele,
proiectul, metodologia, aspectele statistice §i organizarea unui
studiu clinic interventional. Termenul ,protocol” inglobeaza
versiunile succesive ale protocolului §i modificirile acestuia;
23. ,brosura investigatorului”® inseamni o culegere de date
clinice §i non-clinice privind medicamentul sau medicamentele
pentru investigatie clinici care sunt relevante pentru studiul
acestor medicamente in cazul utiliziirii la oameni;

24, ,fabricatie” inseamna fabricatia totala sau partiala, precum
diferitele procese de dozare, ambalare si etichetare (inclusiv
procedeul orb);

25, ,inceputul unui studiu clinic intervenfional” inseamnd
primul act de recrutare a unui potential subiect pentru un studiu
clinic interventional specific, dacd nu este definit altfel in
protocol;

26. ,jinchiderea unui studiu clinic interventional” inseamni
ultima vizitd a ultimului subiect, sau un alt moment ulterior,
astfel cum este definit in protocol;

27. ,incetarea anticipati a unui studiu clinic interventional”
inseamnid terminarea prematurd a unui studiu clinic
interventional din orice motiv inainte de findeplinirea
condifiilor specificate in protocol;

28. ,intreruperea temporard a unui studiu clinic interventional”
Inseamna o intrerupere, neprevizutd in protocol, a desfgurérii
unui studiu clinic interventional de citre sponsor, acesta avind
intentia de a relua studiul clinic interventional;

29. ,suspendarea unui studiu clinic interventional” inseamnd
intreruperea desfasurérii studiului clinic interventional de citre
un stat membru;
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30. ,,buni practic# in studiul clinic” inseamnd un ansamblu de
cerinfe etice i stiintifice privind calitatea pentru proiectarea,
desfisurarea, realizarea, monitorizarea, auditarea, inregistrarea,
analiza §i raportarea studiilor clinice interventionale, care s&
asigure faptul ca drepturile, siguranta §i bunistarea subiectilor
sunt protejate §i ci datele generate in cadrul studiului clinic
interventional sunt fiabile si solide;

31. ,,inspectie” inseamnd activitatea intreprinsi de o autoritate
competenti care consti in examinarea oficiald a documentelor,
locurilor de desfigurare, inregistrérilor, sistemelor de asigurare
a calititii si a oricirni alt element care, in conformitate cu
avizul autorititii competente, au legiturd cu studiul clinic
interventional §i care se pot afla la locul de desfisurare a
studiului clinic interventional, in localurile sponsorului gi/sau
ale organismului de cercetare subcontractant san in orice alti
institutie pe care autoritatea competentd considerd ci este
necesar si o inspecteze;

32. ,eveniment advers” inseamnéi orice incident medical
nedorit survenit la un subiect céiruia 7i este administrat un
medicament §i care nu are neapirat o legdtura de cauzalitate cu
tratamentul respectiv;

33. ,,eveniment advers grav” inseamni orice incident medical
nedorit care, indiferent de doz#i, necesitd spitalizare sau
prelungirea spitalizirii, provoacd un handicap sau o
incapacitate importantd sau de durati sau determiné o anomalie
sau o malformatie congenitali, pune in pericol viaja sau
cauzeazi moartea;

34. ,reactie adversd gravd neagteptati” inseamnd o reactie
J. dversi gravd a cérei naturf, severitate sau rezultat nu
A respunde informatiilor de referinté privind siguranta;

. wraport privind studiul clinic” inseamnd un raport privind
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studiul clinic interventional prezentat intr-un format usor
accesibil, elaborat in conformitate cu anexa I partea I modulul
5 din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului, si care Insofeste -o cerere pentru autorizatia de
introducere pe piaté.

(3) In sensul prezentului regulament, un subiect care face
obiectul definitiei atit pentru ,,minor”, cét si pentru ,,subiect

aflat in incapacitate”, se considerd ca fiind un subiect aflat in
incapacitate,

(...)

Articolul 83

Puncte de contact nationale

(1) Fiecare stat membru desemneazi un punct de contact
national pentru a facilita functionarea procedurilor stabilite in
capitolele IT si III.

(2) Fiecare stat membru comunici Comisiei punctul de contact
mentionat la alineatul (1). Comisia publici o listd a punctelor
de contact nationale.

Articolul 4

Autorizarea prealabild

Studiile clinice interventionale fac obiectul unor analize
stiintifice §i etice §i sunt autorizate in conformitate cu prezentul
regulament.

Analiza etich se efectueazii de ciitre o comisic de eticd, In
conformitate cu dreptul statului membru in cauza. (...)

Art. 2. - (1) Se desemneazi Agentia Nationali
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romdnia, denumitd in continuare ANMDMR, ca
autoritate competenti in domeniul studiilor clinice
intervenfionale cu medicamente de uz uman, in
sensul Regulamentului i ca punct de contact
national pentru a facilita functionarea procedurilor
stabilite in cap. II si I din Regulament.
(2) Se desemneazi Comisia Nationald de Bioetici
a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale,
denumitd in continuare CNBMDM, organism
independent  féri  personalitate  juridici, sa
efectueze analiza etica gi si emitd avize in sensul
Regulamentului.  Componenta, modul de
organizare, functionare §i finantare al comisiei §i
reglementarea  aspectelor privind efectuarea
analizei etice §i emiterea avizelor pentru
asigurarea aplicirii prevederilor Regulamentului
se aprobd prin ordin al ministrului san#t#tii.
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Articolul 5

Depunerea cererii

(1) Pentru a obtine o autorizatie, sponsorul fransmite un dosar
de cerere statelor membre in cauzi prin intermediul portalului
mentionat la articolul 80 (denumit in continuare ,,portalul
UE”).

Sponsorul propune unul din statele membre in cauzi ca stat
| membru raportor.

fn cazul in care un alt stat membru decét statul membru propus
ca raportor este dispus s fie stat membru raportor sau in cazul
in care statul membru propus ca raportor nu doreste si fie
statul membru raportor, acest lucru va fi notificat prin
intermediul portalului UE tuturor statelor membre in cauzi, nu
mai tdrziu de trei zile de la depunerea dosarului de cerere.
Dacé numai un singur stat membru in cauzi este dispus si fie
stat membru raportor sau dacd studiul clinic interventional
implicé doar un singur stat membru, acesta este statul membru
raportor,

Dacé nu existé nici un stat membru dispus s# fie stat membru
raportor sau dacé existdi mai multe state membre in cauza care
doresc si fie stat membru raportor, statul membru raportor este
selectat In urma unei intelegeri intre statele membre in cauzi,
tindnd seama de recomandirile mentionate la articolul 85
alineatul (2) litera (c).

fn cazul in care nu existi un acord intre statele membre in
cauzi, statul membru propus ca raportor este statul membru
raportor.

Statul membru raportor comunic# sponsorului i celorlalte state
Numembre in cauzi ci este statul membru raportor, prin
termedivl portalului UE, in termen de gsase zile de la
punerea dosarului de cerere.

i
&

Art. 3 ~ (1) Autorizarea si desfisurarea
studiifor clinice se realizeazi cu respectarea
mecanismelor  prevazute de  dispozitiile
Regulamentului.

{2) fn vederea autorizirii, analiza eticd a
studiului clinic interveniional se efectueazd de
citre CNBMDM, iar analiza stiinjifici a studiului
clinic interventional de ciitre ANMDMR. Decizia
se transmite prin intermediul sistemului informatic
Clinical Trial Information System, denumit in
continuare CTIS, instituit in temeiul art. §0-81 din
Regulament.

(3) Analiza eticd realizati de CNBMDM
cuprinde aspecte vizate de partea I a raportuiui de
evaluare pentru autorizarea unui studiu clinic
interventional, astfel cum se prevede la art. 6 din
Regulament §i aspecte vizate de partea a II-a a
raporfului de evaluare mentionat la art. 7 din
Regulament, conform procedurii de solufionare a
dosarului previzut la art. 4 alin. (1).

(4) Analiza etici are la bazi principiile etice
mentionate in "Declaratia pentru drepturile
omului" de la Helsinki cu completirile si
modificérile ulterioare §i Ghidul Conferintei
Internationald pentru Armonizare (International
Conference on Harmonization = ICH) 135/95 E6
(R2), modificat in 2016.

(5) ANMDMR si CNBMDM se asigurd ci
persoanele care valideazi §i evalueazi cererea nu
fac obiectul unor conflicte de interese, sunt
independente de sponsor, de locul de desfisurare a
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(2) Atunci cind introduce o cerere pentru un studiu clinic
intervenfional cu nivel redus de interventie, cAnd medicamentul
pentru investigatie clinicd nu este utilizat in conformitate cu
conditiile stabilite in autorizatia-de introducere pe piatd, dar
utilizarea respectivului medicament este bazati pe dovezi si
sustinuti de dovezi stiintifice publicate cu privire la siguranta
si eficacitatea respectivului medicament, sponsorul propune
unul dintre statele membre in cauzi in care utilizarea
medicamentului este bazati pe dovezi ca stat membru raportor.
(3) in termen de 10 zile de la depunerea dosarului de cerere,
statul membru raportor valideazi cererea {inind seama de
observatiile prezentate de celelalte state membre In cauzi i
notificd sponsorul prin intermediul portalului UE cu privire la
urmitoarele:

(a) dacé studiul clinic interventional pentru care s-a depus
dosarul de cerere intrd in domeniul de aplicare al prezentului
regulament;

(b) daci dosarul de cerere este complet, in conformitate cu
anexa L.

Statele membre in cauzi pot comunica statului membru
raportor orice observatie relevantd pentru validarea cererii, in
termen de sapte zile de la depunerea dosarului de cerere.

{4) Daca statul membru raportor nu a notificat sponsorul in
termenul mentionat la alineatul (3) primul paragraf, studiul
clinic intervenfional pentru care s-a depus dosarul de cerere se
considerd ca intrind in domeniul de aplicare al prezentului
regulament gi dosarul de cerere se considerd complet,

(5) Daci statul membru raportor, {infind seama de observatiile
prezentate de celelalte state membre in cauzi, constati ci
dosarul de cerere nu este complet sau cé studiul clinic
interventional pentru care s-a depus dosarul de cerere nu intrd

studiului clinic interventional, de investigatorii
implicati §i de persoanele care finanfeazi studiul
clinic intervenfional, §i sunt libere de orice alti
influentd nejustificata.

(6) ANMDMR si CNBMDM se asigurd ci
evaluarea este efectuati in comun de un numir
rezonabil de persoane care, in mod colectiv,
dispun de calificarea §i experienta necesare.

(7) ANMDMR se asigurd ci medicamentele
auxiliare neautorizatc pot intra pe teritoriul
Roméniei cu scopul de a fi utilizate Tn cadrul unuj
studiu clinic interventional in conformitate cu art,
59 alin, (3) din Regulament.

(8) Medicamentele auxiliare neautorizate se
supun acelorasi prevederi legale ca i
medicamentele de investigatie clinicd in ceea ce
priveste fabricatia i importul acestora, in
conformitate cu dispozitiile cap IX din
Regulament si pot fi introduse in Roménia in
aceleasi mod ca §i medicamentele de investigatie
clinica.

(9) ANMPMR se asigurd c# procesele
previizute la art. 61 alin. (5) din Regulament sunt
supuse unor cerinte adecvate §i proportionale care
sd asigure siguranfa subiectilor i fiabilitatea i
robustetea datelor generate in cadrul studiului
clinic interven{ional.

(10) Normele metodologice privind punerea in
aplicare a prevederilor alin. (5), (6) si (9) se
aprobi prin ordin al ministrului san#tétii.
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in domeniul de aplicare al prezentului regulament, acesta
informeazi sponsorul in mod corespunzitor prin intermediul
portalului UE si stabileste un termen maxim de 10 zile pentru
ca sponsorul si prezinte observafii privind cererea sau si
completeze dosarul de cerere prin intermediul portalului UE.

In termen de cinci zile de la primirea observaiilor sau a
dosarului de cerere complet, statul membru raportor notifici
sponsorului daci cererea findeplineste sau nu cerinfele
prevazute la alineatul (3) primul paragraf literele (a) si (b).
Dacé statul membru raportor nu a notificat sponsorul in
termenul mentionat la al doilea paragraf, studiul clinic
interventional pentru care s-a depus dosarul de cerere se
considerd ca intrind in domeniul de aplicare al prezentului
regulament §i dosarul de cerere se considerd complet.

in cazul in care sponsorul nu a prezentat observatii sau nu a
completat dosarul de cerere in termenul menfionat la primul
.paragraf, cererea este considerati ca fiind caducd in toate
statele membre in cauzi.

(6) in sensul prezentului capitol, data la care sponsorul este
notificat in conformitate cu alineatul (3) sau alineatul (5) este
data validarii cererii. fn cazul in care sponsorul nu este
notificat, data validirii este ultima zi a termenelor respective
mentionate la alineatele (3) si (5).

Articolul 6

Raportul de evaluare — aspecte vizate de partea [

(1) Statul membru raportor evalueazi cererea cu privire la
urméitoarele aspecte:

a) dacd studiul clinic interventional este un studiu clinic
terventional cu nivel redus de interventie, in cazul in care
cest lucru este solicitat de sponsor;
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(b) conformitatea cu capitolul V referitor la urmétoarele:

(i) beneficiile preconizate, terapeutice sau in folosul sinatatii
publice, findnd seama de toate aspectele urmétoare:

— caracteristicile medicamentelor pentru investigatie clinici si
cunostintele referitoare la acestes;

— relevanta studiului clinic interventional, inclusiv daci
grupurile de subiecti care participd la studiul clinic
interventional sunt reprezentative pentru populatia care trebuie
tratatd, sau, in caz contrar, explicatia si justificarea

prezentate in conformitate cu punctul 17 litera (y) din anexa 1
la prezentul regulament; situatia actuald a cunostintelor
stiintifice; daci studiul clinic interventional a fost recomandat
sau impus de autoritdfile de reglementare responsabile de
evaluarea §i autorizarea introducerii pe piati a medicamentelor;
§i, dacd este cazul, orice aviz emis de Comitetul pediatric
referitor la un plan de investigatie pediatricd, in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului
European i al Council (1);

— fiabilitatea §i robustetea datelor generate in cadrul studiului
clinic interventional, Iuind in considerare abordrile statistice,
proiectul §i metodologia studiului clinic interventional, inclusiv
mirimea egantionului, randomizarea, comparatorii §i criteriile
finale de evaluare;

(ii) riscurile §i inconvenientele pentru subiecti, tindnd seama de
toate aspectele urmitoare:

— caracteristicile medicamentelor pentru investigatie clinica §i
auxiliare §i cunostintele referitoare la acestea;

— caracteristicile interventiei in comparatie cu practica clinici
uzuali;

~— misurile privind siguranta, inclusiv dispozitiile privind
masurile de reducere la minimum a riscurilor, monitorizarea,
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raportarea privind siguranta si planul privind sigurana;
—- riscul asupra sanititii subiectilor prezentat de afectiunea
pentru care este investigat medicamentul pentru investigatie
clinici;
(c) conformitatea cu cerintele privind fabricarea si importul
medicamentelor pentru investigatie clinici si auxiliare, stabilite
in capitolul IX;
(d} conformitate cu cerintele de etichetare stabilite in capitolul
X
(e) caracterul complet si caracterul adecvat al brogurii
investigatorului.
(2) Statul membru raportor intocmeste un raport de evaluare.
Evaluarea aspectelor mentionate la alineatul (I) constituie
partea I a raportului de evaluare.
(3) Raportul de evaluare contine una dintre urmitoarele
concluzii referitoare la aspectele vizate de partea I a raportului
de evaluare:
(a) desfagurarea studiului clinic interventional este acceptabila
in conformitate cu cerintele stabilite in prezentul regulament;
(b) desfasurarea studiului clinic interventional este acceptabili
in conformitate cu cerintele stabilite in prezentul regulament,
dar sub rezerva respectiirii conditiilor specifice care sunt
enumerate In mod explicit in concluzia respectivd; sau (c)
desfigurarea studinlui clinic intervenfional nu este acceptabila
in conformitate cu cerintele stabilite in prezentul regulament.
(4) Statul membru raportor transmite, prin intermediul
portalului UE, forma finald a pértii I a raportului de evaluare
inclusiv concluzia sa, citre sponsor si celelalte state membre in
cauzi in termen de 45 de zile de la data validarii.
) 5) Pentru studiile clinice interventionale care implicd mai mult
//de un stat membru, procesul de evaluare se desfiigoard In trei
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faze:

(a) o fazd de evaluare inifiald, efectuati de statul membru
raportor in termen de 26 zile de la data validarii,

(b) o faza de evaluare coordonatd, efectuati in termen de 12
zile de la incheierea fazei de evaluare initiald, implicind toate
statele membre in cauzi;

(c) o fazi de consolidare, efectuatid de statul membru raportor
in termen de sapte zile de la incheierea fazei de evaluare
coordonati.

In timpul fazei de evaluare inifiald, statul membru raportor
redacteazi un proiect pentru partea I a raportului de evaluare si
il transmite tuturor celorlalte state membre Tn cauzi.

in cursul fazei de evaluare coordonati, toate statele membre in
cauzi examineazi in comun solicitarea, pe baza proiectului
pentru partea I a raportului de evaluare §i isi comunici reciproc
toate observatiile relevante pentru cerere.

in timpul fazei de consolidare, statul membru raportor tine cont
in mod corespunzitor de consideratiile celorlalte state membre
in cauzi la finalizarea pértii I a raportului de evaluare §i fine o
evidenti a modului in care aceste consideratii au fost tratate.
Statul membru raportor prezinti forma finaldi a pirtii 1 a
raportului de evalvare sponsorului si toturor celorlalte state
membre in cauzi, in termenul previzut la alineatul (4).

(6) In sensul prezentului capitol, data la care forma finala a
pértii I a raportului de evaluare se transmite de cétre statul
membru raportor sponsorului §i celorlalte state membre este
data de raportare. .

(7) Statul membru raporior poate prelungi, de asemenea,
rmenul mentionat la alineatul (4) cu incd 50 de zile, pentru
Sthdiile clinice interventionale care implici medicamente
‘pontru  investigatie clinici pentru terapie avansati sau
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medicamente definite la punctul 1 din anexa la Regulamentul
(CE) nr. 726/2004, in vederea consultirii unor experfi. In acest
caz, termenele mentionate la alineatele (5) si (8) de la prezentul
articol se aplicd mutatis mutandis.

(8) intre data validarii si data raportirii, numai statul membru
raportor poate si solicite informatii suplimentare din partea
sponsorului, luéind in considerare considerentele mentionate la
alineatul (5).

Cu scopul de a obfine i de a examina aceste informatii
suplimentare din partea sponsorului in conformitate cu al
treilea §i al patrulea paragraf, statul membru raportor poate
prelungi termenul mentionat la alineatul (4) cu o perioadi de
maximum 31 de zile.

Sponsorul transmite informatiile suplimentare solicitate in
termenul stabilit de statul membru raportor, care nu poate fi
mai lung de 12 zile de la primirea solicitirii.

Dupd primirea informatiilor suplimentare, statele membre in
cauz, examineazi in comun toate informatiile suplimentare
oferite de sponsor odatd cu cererea initiald §i isi comunica
reciproc toate observatiile relevante pentru cerere. Evaluarea
coordonati se efectueazii in termen de maximum 12 zile de la
primirea informatiilor suplimentare, iar consolidarea ulterioard
se realizeazi in termen de maximum gapte zile de la Incheierea
evaludrii coordonate. La finalizarea partii I a raportului de
evaluare, statul membru raportor fine cont in mod
corespunzitor de consideratiile statelor membre in cauzi §i fine
o eviden{d a modului in care aceste consideratii au fost tratate.

/,m aci sponsorul nu oferdi informatii suplimentare in termenul
Pk - A . .
yi ,\5};’@7@?\ +stabilit de statul membru raportor in conformitate cu al treilea
FESES raf, cererea este consideratd ca fiind caducd in toate
- fe membre in cauzi.
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Atét solicitarea de informatii suplimentare, cit i informatiile
suplimentare ca atare se transmit prin intermediul portalului
UE.

Articolul 7

Raportul de evaluare — aspecte vizate de partea II

(1) Fiecare stat membru in cauzii evalueazii cererea, pentru

teritoriul siu, cu privire la urmatoarele aspecte:

(a) conformitatea cu cerintele privind consimtiméntul in

cunostin{i de cauzi prevazute in capitolul V;

(b) conformitatea normelor de retribuire sau compensare a

subiectilor cu cerinfele previzute in capitolul V gi a

investigatorilor;

(c) conformitatea normelor de recrutare a subiectilor cu

cerinfele previizute In capitolul V;

(d) conformitatea cu Directiva 95/46/CE;

{e) conformitatea cu articolul 49;

(f) conformitatea cu articolul 50;

(g) conformitatea cu articolul 76;

(h) conformitatea cu normele aplicabile privind colectarea,

depozitarea gi utilizarea ulterioari a probelor biologice ale

subiectilor.

Evaluarea aspectelor mentionate in primul paragraf constituie

partea II din raportul de evaluare.

(2) Fiecare stat membru in cauzi completeazi evaluarea sa in

termen de 45 de zile de la data validirii §i transmite

sponsorului, prin intermediul portalului UE, partea II a

raportului de evaluare, inclusiv concluzia sa.

Fiecare stat membru in cauzd poate solicita, cu motive
ustificate, informatii suplimentare din partea sponsorului in

}\eea ce priveste aspectele mentionate la alineatul (1) numai in
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termenul mentionat la primul paragraf.

(3) Cu scopul de a obfine gi de a examina informatiile
suplimentare mentionate la alineatul (2) al doilea paragraf din
partea sponsorului in conformitate cu al doilea §i al treilea
paragraf, statul membru in cauzi poate prelungi termenul
mentionat la alineatul (2) primul paragraf cu o pericadd de
maximum 31 de zile.

Sponsorul transmite informatiile suplimentare solicitate in
termenul stabilit de statul membru in cauzi care nu poate fi
mai lung de de 12 zile de la primirea solicitérii.

Statul membru n cauzi dispune de maximum 19 zile de la
primirea informatiilor suplimentare pentru a-§i completa
evaluarea.

Daci sponsorul nu oferd informatii suplimentare in termenul
stabilit de statul membru in cauzi in conformitate cu al doilea
paragraf, cererea este considerati ca fiind caducdin statul
membru respectiv.

Atét solicitarea de informatii suplimentare, cit §i informatiile
suplimentare ca atare se transmit prin intermediul portalului
UE.

Articolul 9

Persoanele care evalueazi cererea

(1) Statele membre se asigurd cii persoanele care valideazi gi

evalueazi cererea nu fac obiectul unor conflicte de interese,

sunt independente de sponsor, de locul de desfisurare a

studiului clinic interventional, de investigatorii implicati si de

persoanele care finanteazi studiul clinic interventional, si sunt

ibere de orice alti influen{a nejustificata.

ntru a garanta independenta §i transparenta, statele membre

. ge\msigurd cfi persoanele care primesc §i evalueazi cererea cu
S >fﬂ" ire la aspectele vizate de piriile I §i II ale raportului de
9 / Vevdluare nu au interese financiare sau personale care le-ar
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putea afecta impartialitatea. Aceste

persoane depun in ficcare an o declaratic cu privire la
interesele lor financiare.

(2) Statele membre se asiguri ci evaluarea este efectuatd in
comun de un numiir rezonabil de persoane care, in mod
colectiv, dispun de calificarea gi experien{a necesare.

(3) La evaluare participi cel putin un nespecialist.

Articolul 59
Medicamente auxiliare

(1) Numai medicamentele auxiliare autorizate pot fi utilizate
intr-un studiu clinic interventional.

(2) Alincatul (1) nu se aplicd in cazul in care in Uniune nu sunt
disponibile medicamente auxiliare autorizate sau in cazul in
care nu este de agteptat, in mod rezonabil, ca sponsorul si
utilizeze un medicament auxiliar autorizat. O justificare in
acest sens este inclusi in protocol.

(3) Statele membre se asiguri ci medicamentele auxiliare
neautorizate pot intra pe teritoriul lor cu scopul de a fi utilizate
in cadrul unui studiu clinic interventional in conformitate cu
alineatul (2).

Articolul 61
Autorizarea fabricarii si importului
(1) Fabricarea si importul de medicamente pentru
investigatie clinici in Uniune se efectueazi numai pe
baza detinerii unei autorizatii.

(2) In vederea obtinerii autorizatiei mentionate la alineatul

(1), solicitantul trebuie si indeplineascd wurmitoarele

cerinte:

(a) dispune, pentru fabricare sau pentru import, de localuri,
,echipamente tehnice §i instrumente de control adecvate i
shificiente in conformitate cu cerinfele stabilite in prezentul
Fdbulament:

sdhy
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(b) are in permanentdi i in mod continuu Ia dispozifia sa
serviciile cel putin unei persoane calificate care indeplineste
condifiile privind calificirile previzute la articolul 49
alineatele (2) §i (3) din Directiva 2001/83/CE (denumitd in
continuare ,,persoand calificatd™).

(3) Solicitantul precizeazi, in cererea de autorizare,
tipurile §i formele farmaceutice ale medicamentului pentru
investigatie clinicd fabricat sau importat, operatiunile de
fabricatie sau de import, procesul de fabricatie, dupi caz, locul
in care medicamentele pentru investigatie clinicd urmeazi sa
fie fabricate sau locul din Unjune unde urmeazi si fie
importate i informatii detaliate referitoare la persoana
calificati.

(4) Articolele 42-45 si articolul 46 litera(e) din Directiva
2001/83/CE se aplici mutatis mutandis autorizatiei mentionate
la alineatul (1).

(5) Alineatul (1) nu se aplicd niciunuia din urmétoarele
procese:

(a) reetichetare sau reambalare, dac#i aceste procese sunt
efectuate in spitale, centre medicale sau clinici, de ciitre
farmacigti sau alte persoane autorizate legal in statul membru
in cauzi si efectueze astfel de procese, §i dacd medicamentele
pentru investigatie clinicd sunt destinate a fi utilizate exclusiv
in spitale, centre medicale sau clinici care participi la acelasi
studiu clinic interventional in acelagi stat membru;

(b) prepararea produselor radiofarmaceutice utilizate ca
medicamente pentru investigatie clinicid in scop diagnostic,
dacid acest proces este efectuat in spitale, centre medicale sau
clinici, de citre farmacisti sau alte persoane autorizate legal in
statul membru in cauzi s# efectueze un astfel de proces, §i dacd
medicamentele pentru investigatie clinici sunt destinate a fi
utilizate exclusiv in spitale, centre medicale sau clinici care
participa la acelagi studiu clinic interventional in acelagi stat

embru;
L\\ (c) prepararea medicamentelor mentionate la articolul 3

Al glineatele (1) si (2) din Directiva 2001/83/CE destinate
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utilizdrii in medicamente pentru investigatie clinicd, daci acest
proces este efectuat in spitale, centre medicale sau clinici
autorizate legal in statul membru in cauzi si efectueze un
astfel de proces si dacd medicamentele pentru investigatie
clinici sunt destinate a fi utilizate exclusiv in spitale, centre
medicale sau clinici care participi la acelagi studiu clinic
interventional in acelagi stat membru.

(6) Statele membre trebuie si supuna procesele previzute la
alineatul (5) unor cerinfe adecvate si proportionale care si
asigure siguranta subiectilor si fiabilitatea gi robustefea datelor
generate in cadrul studiului clinic interventional, Acestea
supun procesele unor inspectii periodice

Articoluf 81

Baza de date UE

(1) Agentia, in colaborare cu statele membre §i cu Comisia,

instituie si intrefine o bazi de date UE la nivelul Uniunii.

Agentia este considerati operatorul bazei de date UE si este

responsabild pentru evitarea duplicérii inutile intre aceasti bazi

de date UE i bazele de date EudraCT si Eudravigilance.

Baza de date UE confine datele §i informatiile transmise in

conformitate cu prezentul regulament.

Baza de date UE identifica fiecare studiu clinic interventional

printr-un numir UE unic al studiului clinic interventional.

Sponsorul face trimitere la acest numir UE al studiului clinic

interventional in orice transmitere ulterioard referitoare la

respectivul studiu clinic interventional.

(2) Baza de date UE se infiinfeazi pentru a permite cooperarea

dintre autoritétile competente ale statelor membre in cauzi in

misura in care este necesar penfru aplicarea prezentului

Ygulament si pentru a céuta studii clinice interventionale
% ecifice. De asemenea, aceasta faciliteazi comunicarea dintre

' / *--,i)onsori gi statele membre In cauzi si le permite sponsorilor si
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fack trimiteri la cereri anterioare de autorizare a unui studiu
clinic interventional sau pentru o modificare substantiali.
Totodatd, le permite cetdtenilor Uniunii si aibd acces la
informatii clinice privind medicamentele. in acest scop, toate
datele introduse in baza de date UE sunt stocate intr-un format
care s faciliteze ciutarea, toate datele care sunt legate intre ele
sunt grupate prin intermediul numéarului UE al studiului clinic
interventional §i sunt indicate hyperlinkuri pentru a face
legaturi intre datele si documentele corelate care sunt stocate In
baza de date UE si alte baze de date gestionate de agentie.
(3) Baza de date UE sprijina inregistrarea §i transmiterea citre
Dictionarul de Medicamente din cadrul bazei de date
Eudravigilance a tuturor informatiilor despre medicamentele
fard autorizatie de introducere pe piatd in Uniune i despre
substantele medicinale care nu sunt autorizate ca componente
ale unor medicamente in Uniune care sunt necesare pentru
intretinerea respectivului dictionar. fn acest sens, dar si cu
scopul de a le permite sponsorilor sé facd trimiteri incrucigate
Ia cereri anterioare, pentru fiecare medicament firdi autorizatie
de introducere pe piatdi se indici un numir UE al
medicamentului, iar pentru fiecare substantd activi noud care
nu a fost autorizatd anterior ca componenti a unui medicament
in Uniune se stabileste un cod UE al substantei active. Acest
lucru se realizeazd finaintea sau in timpul procesului de
solicitare a unei autorizatii pentru primul studiu clinic
interventional cu respectivul medicament san substan{i activi
initiat in conformitate cu prezentul regulament. Respectivele
= | numere se menfioneazi in toate cererile ulterioare privind
;s dii clinice interventionale si privind modificéri substantiale.
Datele transmise In conformitate cu primul paragraf, care
| #&sliriu medicamentele si substantele medicinale trebuie si fie

b
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conforme cu standardele Uniunii i infernationale pentru
identificarea medicamentelor si substantelor active, fn cazul in
care un medicament pentru investigatie clinicd pentru care
existd deja o autorizatie de introducere pe piati in Uniune
si/sau o substanti activi carc intrd in componenia unui
medicament cu o autorizatie de introducere pe piata in Uniune,
urmeazi si fie folosite intr-un studiu clinic interventional,
numerele relevante ale medicamentului pentru investigatie
clinicd §i ale substantei active sunt mentionate in cererea
pentru studiul clinic interventional respectiv.
(4) Baza de date UE este accesibild publicului, cu exceptia
cazului in care, referitor la toate sau o parte din datele si
informatiile continute de aceasta, confidentialitatea este
Jjustificatd pe baza unuia dintre urmétoarele motive:
(a) protectia datelor cu caracter personal in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 45/2001;
(b} protectia informatiilor comerciale confidentiale, indeosebi
tindndu-se seama de situatia antorizirii de introducere pe piatd
a medicamentului, cu exceptia cazului in care existi un interes
public superior care si justifice dezviluirea;
(c) protectia comunicirilor confidentiale dintre statele membre
cu privire la pregitirea raportului de evaluare;
(d) asigurarea unei supravegheri eficiente a desfagurarii
studiului clinic interventional de citre statele membre.
(5) Fari a aduce atingere alineatului (4), cu exceptia cazului in
care existi un interes public superior care si justifice
dezviluirea, datele din dosarul de cerere nu sunt accesibile
ublicului inainte si se fi luat o decizie in privinfa studiului
2, inic intervengional.
';:( j) Baza de date UE contine date cu caracter personal numai in
.:a!},i‘ésura in care acest lucru este necesar pentru scopurile
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prevazute la alineatul (2).

(7) Datele cu caracter personal ale subiectilor nu sunt
accesibile publicului.

(8) Interfata pentru utilizatori a bazei de date UE este
disponibila in toate limbile oficiale ale Uniunii.

(9) Sponsorul actualizeazi in mod permanent in baza de date
UE informatiile privind orice modificiri ale studiilor clinice
interventionale care nu sunt modificéiri substantiale, dar care
sunt relevante pentru supravegherea studiului clinic
interventional de cétre statele membre in cauzi.

(10) Agentia, Comisia si statele membre se asigurd ci
persoanele vizate i§i pot exercita In mod efectiv dreptul la
informare, acces, rectificare §i obiectie in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 45/2001 si, respectiv, cu legislatia
nationald de protectie a datelor care pune in aplicare Directiva
05/46/CE. Statele membre se asigurd cé persoanele vizate isi
pot exercita dreptul de a accesa datele care le privesc, precum
si dreptul de a obfine corectarea sau stergerea datelor inexacte
sau incomplete. In cadrul responsabilititilor lor, Comisia,
Agentia §i statele membre se asigurd ci datele inexacte gi
prelucrate in mod ilegal sunt sterse, in conformitate cu
legislatia aplicabild. Corectiirile §i stergerile se efectueazi cét
mai curfnd posibil, dar nu mai tarziu de 60 de zile de la data
solicitiirii din partea unui subiect.

Articolul 5

Depunerea cererii

(1) Pentru a obtine o autorizatie, sponsorul transmite un dosar
 de cerere statelor membre n cauzi prin intermediul portalului
'\\mentionat la articolul 80 (denumit in continuare ,portalul

a4 ”)
" -:-Bl.aﬁonsorul propune unul din statele membre in cauzi ca stat’
A

Art. 4 — (1) In vederea obtinerii unei
autorizatii pentru desfisurarea unui studiu clinic
intervenfional in Roménia sau pentru o modificare
substan{iald a unui studiu clinic interventional,
sponsorul transmite, prin intermediul CTIS, un
dosar de cerere, in limba roméni, care confine
toate documentele si informatiile necesare

/

previizute in cap. II sau III din Regulament, dupi
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membru raportor.

fn cazul in care un alt stat membru decét statul membru propus
ca raportor este dispus s fie stat membru raportor sau in cazul
in care statul membru propus ca raportor nu doreste si fie
statul membru raporfor, acest lucru va fi notificat prin
intermediul portalului UE tuturor statelor membre in cauzi, nu
mai tirziu de trei zile de la depunerea dosarului de cerere.

Daca numai un singur stat membru in cauzi este dispus si fie
stat membru raportor sau dacd studiul clinic interventional
implicd doar un singur stat membru, acesta este statul membru
raportor.

Daci nu existii nici un stat membru dispus si fie stat membru
raportor sau dacé existd mai multe state membre in cauzi care
doresc si fie stat membru raportor, statul membru raportor este
selectat In urma unei intelegeri intre statele membre in cauzi,
findnd seama de recomand#rile mentionate la articolul 85
alineatul (2) litera (c).

fn cazul in carc nu existd un acord intre statele membre in
cauzi, statul membru propus ca raportor este statul membru
raportor.

Statul membru raportor comunici sponsorului i celorlalte state
membre in cauzi cii este statul membru raportor, prin
intermediul portalului UE, in termen de sase zile de la
depunerea dosarului de cerere.

(2) Atunci ciind introduce o cerere pentru un studiu clinic
interventional cu nivel redus de interventie, cind medicamentul
pentru investigatie clinicd nu este utilizat in conformitate cu
conditiile stabilite in autorizatia de introducere pe piatd, dar
utilizarea respectivalui medicament este bazati pe dovezi i
ustinutd de dovezi stiintifice publicate cu privire la siguranta
§\ cficacitatea respectivului medicament, sponsorul propune

Caz.

(2) Prin exceptie de la alin. (1), documentatia
care nu este destinatii subiectilor se poate depune
si in limba engleza,

(3) Procedura de solutionare a dosarului
previzut la alin. (1), responsabilitifile ANMDMR
i CNBMDM privind evaluarea documentelor
continute in acest dosar, termenele in care
CNBMDM va transmite analiza etici cétre
ANMDMR, finl#untrul termenelor prevazute de
Regulament, precum si alte cerine specifice, se
aprobi prin ordin al ministrului sénatitii.
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unul dintre statele membre in cauzi in care utilizarea
medicamentului este bazatii pe dovezi ca stat membru raportor,
(3) In termen de 10 zile de la depunerea dosarului de cerere,
statul membru raportor valideazi cererea f{inind seama de
observatiile prezentate de celelalte state membre in cauzi si
notificd sponsorul prin intermediul portalului UE cu privire la
urmitoarele:

(a) dacd studiul clinic interventional pentru care s-a depus
dosarul de cerere intrdl in domeniul de aplicare al prezentului
regulament;

(b) dacd dosarul de cerere este complet, in conformitate cu
anexa L.

Statele membre in cauzi pot comunica statului membru
raportor orice observatie relevanti pentru validarea cererii, In
termen de sapte zile de la depunerea dosarului de cerere.

(4) Daci statul membru raportor nu a notificat sponsorul in
termenul mentionat la alineatul (3} primul paragraf, studiul
clinic interventional pentru care s-a depus dosarul de cerere se
considerd ca intrind in domeniul de aplicare al prezentului
regulament gi dosarul de cerere se considerd complet.

(5) Daci statul membru raportor, {indnd seama de observatiile
prezentate de celelalte state membre in cauzi, constatd cf
dosarul de cerere nu este complet sau cd studiul clinic
interventional pentru care s-a depus dosarul de cerere nu intrd
in domeniul de aplicare al prezentului regulament, acesta
informeazd sponsorul in mod corespunziitor prin intermediul
portalului UE si stabileste un termen maxim de 10 zile pentru
ca sponsorul sd prezinte observatii privind cererea sau si
completeze dosarul de cerere prin intermediul portalului UE.

fn termen de cinci zile de la primirea observafiilor sau a
}dosarului de cerere complet, statul membru raportor notific

-
3

=
=4

pagina 25 din 40




sponsorului daci cererea indeplineste sau nu cerinfele
previzute la alineatul (3) primul paragraf literele (a) si (b).
Dacid statul membru raportor nu a notificat sponsorul in
termenul mentionat la al doilea paragraf, studiul clinic
intervenfional pentru care s-a depus dosarul de cerere se
considerd ca intrind in domeniul de aplicare al prezentului
regulament $i dosarul de cerere se considerii complet.

fn cazul in care sponsorul nu a prezentat observafii sau nu a
completat dosarul de cerere in termenul mentionat la primul
paragraf, cererea este considerati ca fiind caduci in toate
statele membre in cauzi.

(6) in sensul prezentului capitol, data la care sponsorul este
notificat in conformitate cu alineatul (3) sau alineatul (5) este
data validarii cererii. In cazul in care sponsorul nu este
notificat, data validiirii este ultima zi a termenelor respective
mentionate la alineatele (3) si (5).

Articolul 26

Cerinte lingvistice

Limba dosarului de cerere, sau a parfilor din acesta, este
stabilitd de statul membru in cauzi.

fn aplicarea primului paragraf, pentru documentatia care nu
este destinatd subiectilor, statele membre iau in considerare
posibilitatea de a accepta o limbd de circulatie, utilizatd pe
scard largd in domeniul medical.

Articolul 86
Principiu general
Prezentul regulament se aplicd fard a aduce atingere

-----

tivititile prevdzute in prezentul regulament, cu condifia ca
velul taxei sé fie stabilit intr-un mod transparent si pe baza

Art, 5— (1) Prin exceptie de la prevederile art.
9 lit. b) din Legea nr. 134/2019 privind
reorganizarea Agentiei Nationale a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale,
precum si pentru modificarea unor acte normative,

cu modificirile §i completirile ulterioare,

pagina 26 din 40




principiilor de recuperare a costurilor, Statele membre pot
stabili taxe reduse pentru studiile clinice interventionale
necomerciale.

Articolul 87

O plati unicil pe activitate §i pe stat membru

Un stat membru nu impune, pentru o evaluare mentionati la
capitolele II si III, pliti multiple catre diferite organisme
implicate In aceasti evaluare.

Articolul 92

Medicamente pentru investigatie clinicd, alte produse si
proceduri gratuite pentru subiecti

Fard a aduce atingere competentei statelor membre in ceea ce
priveste definirea politicii lor de domeniul sin#tasii, precum si
organizarea §i prestarea de servicii de sdndtate §i de ingrijire
medicald, costurile pentru medicamentele pentru investigatie
clinicd, medicamentele auxiliare, dispozitivele medicale
utilizate pentru administrarea lor §i procedurile cerute in mod
specific in protocol nu sunt suportate de citre subiect, cu
exceptia cazului in care dreptul statului membru in cauzi

ANMDMR si CNBMDM percep pentru evaluarea
prevézuti la cap. Il i Il din Regulament, un tarif
unic in euro sau echivalentul in lei la cursul Bancii
Nationale a Romdniei la data platii, compus din
tarifele stabilite de cétre fiecare institutie pe baza
metodologiilor proprii de calcul ale acestora, care
se aprobd prin Ordin al Ministrului SEnatatii.

(2) Exceptirile de la plata tarifului previzut la
alin. (1) se aprobid prin Ordin al Ministrului
Sanatitii,

3) Costurile  aferente administrarii
medicamentelor pentru investigatic clinicé,
medicamentelor auxiliare, precum §i costurile cu
dispozitivele =~ medicale  utilizate pentru
administrarea lor si ale procedurilor cerute in mod
specific In protocol se suporti de citre sponsor.

prevede altfel.
7. Articolul 34 Art. 6 — (1) In studiile clinice interventionale
Masuri nationale suplimentare care se desfigoardi pe teritoriul Roméniei, nu pot fi
Statele membre pot mentine misuri suplimentare in ceea ce | inrolate persoane vulnerabile din categoria
priveste persoanele care efectueazi serviciul militar | persoanelor private de libertate sau din categoria
obligatoriu, persoanele private de libertate, persoanele care, ca | persoanelor aflate in grija institufiilor de ingrijire
P ;,ﬁ.b.:-.:‘ | Urmare a unei hotirdri judecétoresti, nu pot lua parte la studiile | de tip rezidential.
/A%ﬁﬁ\ cpi ice interventionale, sau persoanele din institutiile de (2) Modalititile de recrutare §i de obtinere a
/ %\%‘\%\fnggyire de tip rezidential. consim{iméintului informat al pacientilor pentru

72

inrolare in studiile clinice interventionale, se
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Articolul 7

Raportul de evaluare — aspecte vizate de partea II

(1) Fiecare stat membru in cauzi evalueazi cererea, pentru
teritoriul sau, cu privire la urmatoarele aspecte:

(a) conformitatea cu cerintele privind consimtiméntul in
cunostinti de cauzi previzute in capitolul V;

(b) conformitatea normelor de retribuire sau compensare a
subjectilor cu cerintele prevdazute in capitolul V si a
investigatorilor;

(c) conformitatea normelor de recrutare a subiectilor cu
cerintele prevazute in capitolul V;

(d) conformitatea cu Directiva 95/46/CE;

(e) conformitatea cu articolul 49;

(f) conformitatea cu articolul 50;

(g) conformitatea cu articolul 76;

(h) conformitatea cu normele aplicabile privind colectarea,
depozitarea §i utilizarea ulterioard a probelor biologice ale
subiectilor.

Evaluarea aspectelor mentionate in primul paragraf constituie
partea II din raportul de evaluare.

(2) Fiecare stat membru in cauzi completeazi evaluarea sa in
termen de 45 de zile de la data validdrii §i transmite
sponsorului, prin intermediul portalului UE, partea II a
raportului de evaluare, inclusiv concluzia sa.

Fiecare stat membru in cauzi poate solicita, cu motive

justificate, informatii suplimentare din partea sponsorului in
ceea ce priveste aspectele mentionate la alineatul (1) numai in
termenul mentionat la primul paragraf.

\ (3) Cu scopul de a obtine si de a examina informatiile

. \suplimentare mentionate la alineatul (2) al doilea paragraf din
_)}partea sponsorului in conformitate cu al doilea si al treilea

aprobd prin ordin al ministrului sin#t3tii.
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paragraf, statul membru in cauzi poate prelungi termenul
mentionat la alineatul (2) primul paragraf cu o perioadi de
maximum 31 de zile. >

Sponsorul transmite informatiile suplimentare solicitate in
termenul stabilit de statul membru in cauzi care nu poate fi
mai lung de de 12 zile de la primirea solicitérii.

Statul membru in cauzi dispune de maximum 19 zile de la
primirea informatiilor suplimentare pentru a-si completa
evaluarea.

Daca sponsorul nu oferd informatii suplimentare in termenul
stabilit de statul membru in cauzi in conformitate cu al doilea
paragraf, cererea este considerati ca fiind caduc#in statul
membru respectiv.

Atat solicitarea de informatii suplimentare, cét gi informatiile
suplimentare ca atare se transmit prin intermediul portalului
UE.

Articolul 42

Raportarea sponsorului ciéitre agentie a reactiilor adverse grave
neagteptate suspectate

(1) Sponsorul unui studiu clinic interventional efectuat in cel
pufin un stat membru raporteazi pe cale electronici gi fira
intirziere cétre baza de date electronici previzuti la articolul
40 alineatul (1) toate informatiile relevante privind urmitoarele
reactii adverse grave neasteptate suspectate:

(a) toate reactiile adverse grave neasteptate suspectate la
medicamentele pentru investigatie clinicd care apar in studiul
clinic interventional respectiv, indiferent daca reactiile adverse
grave neasteptate suspectate s-au produs intr-un loc de

\\desﬁsurare a unui studiu clinic interventional din Uniune sau
';kntr-o fari tertd;

1(B) toate reactiile adverse grave neagteptate suspectate legate

Art. 7 — (1) Dac# un sponsor persoani fizici,
institutie sau autoritate publicd ori o organizatie
legal constituitd, din cauza lipsei de resurse
financiare gi/sau tehnice, nu are posibilitatea si
raporteze clitre baza de date EudraVigilance
previzutd la art. 40 alin. (1) din Regulament,
acesta poate raporta citre ANMDMR, pe baza
unui acord prealabil, reactiile adverse grave
neagteptate suspectate daci s-au produs in
Roménia.

(2) ANMDMR raporteaza reactiile adverse grave
neagteptate suspectate prevdzute la alin. (1) in
conformitate cu art. 42 alin. (3) din Regulament.
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de aceeasi substan{d activd, indiferent de forma farmaceutica,

concentrafia sau indicatia studiati, la medicamentele pentru
investigatie clinici utilizate in studiul clinic interventional care
apar intr-un studin clinic interventional desfigurat exclusiv
intr-o tari ter{s, daci studiul clinic interventional respectiv este
sponsorizat:

(i) de sponsorul respectiv; san

(ii) de citre un alt sponsor care, fie este parte a aceleiasi
societdtimama ca sponsorul studiului clinic interventional, fie
dezvoltd in comun un medicament, pe baza unui acord formal,
cu sponsorul studiului clinic interventional. in acest scop,
puncrea la dispozitie a medicamentului pentru investigatie
clinici sau a informatiilor referitoare la aspecte privind
siguranta ciitre un viitor potential titular de autorizatie de
introducere pe piatd nu este consideratii o dezvoltare in comun;
si

{c) toate reactiile adverse grave neasteptate suspectate la
medicamentele pentru investigatie clinici apdrute la oricare
dintre subiectii sfudiului clinic intervenfional, care au fost
identificate de sponsor sau au ajuns la cunogtin{a acestuia dupa
incheierea studiului clinic intervengional.

(2) Termenul pentru raportarea de citre sponsor a reactiilor
adverse grave neasteptate suspectate ciitre agentie {ine seama
de gravitatea reactiei §i este dupa cum urmeazi:

(a) In cazul reactiilor adverse grave neasteptate suspectate
letale sau care pun in pericol viata, cit mai curdnd posibil i, in
orice caz, nu mai tirziu de gapte zile dupd ce sponsorul a aflat
de reactia respectivi;

{b) in cazul reacfiilor adverse grave neagteptate suspectate care
nu sunt letale sau care nu pun in pericol viata, nu mai tirziu de
15 zile dupé ce sponsorul a aflat de reactia respectivi;
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(c) In cazul reactiilor adverse grave neagteptate suspectate care
initial nu au fost considerate letale sau cii ar pune in pericol
viafa, dar care apoi s-au dovedit a fi letale sau ci pun in pericol
viafa, cit mai curind posibil i, in orice caz, nu mai tirziu de
sapte zile dupa ce sponsorul a aflat ci reactia respectivi este
letald sau pune in pericol viata.

Dacd este necesarii asigurarea unei raportdri in timp util,
sponsorul poate transmite, in conformitate cu sectiunea 2.4 din
anexa III, un prim raport incomplet, urmat de un raport
complet,

(3) Dacid un sponsor, din cauza lipsei de resurse, nu are
posibilitatea sd raporteze citre baza de date mentionati la
articolul 40 alineatul (1) §i sponsorul are acordul statului
membru in cauzi, acesta poate raporta statului membru in care
a avut loc reactia adversd gravid neasteptatii suspectati. Statul
membru respectiv raporteazii reacfia adversi gravi neagteptatd
suspectatd in conformitate cu alineatul (1) de la prezentul
articol.

N
A%

X,
b

Articolul 76

Repararea prejudiciului

(1) Statele membre se asiguri cd existd sisteme de reparare a
prejudiciului suferit de un subiect in urma participérii la un
studiu clinic interventional desfisurat pe teritoriul lor, sub
forma uneij asigurdri sau garantii sau a unei misuri similare
echivalente din punctul de vedere al scopului gi care este
adecvati In ceea ce priveste natura 5i amploarea riscului.

(2) Sponsorul i investigatorul utilizeazi sistemul mentionat la
alineatul (1) in forma adecvatii pentru statul membru in cauzi
in care se desfiigoard studiul clinic interventional.

) Statele membre nu solicitd o utilizare suplimentari a
stemului mentionat la alineatul (1) din partea sponsorului

Art. 8 — (1) Sponsorii studiilor clinice
interventionale desfisurate pe teritoriul Roméniei
sunt obligafi si defini o asigurare pentru
acoperirea eventualelor prejudicii suferite de un
subiect in urma participirii la un studiu clinic,
adecvati in ceea ce priveste natura §i amploarea
riscului.

(2) Evaluvarea cu privire la natura, amploarea
riscului, domeniul de aplicabilitate, excluderile de
la aplicabilitatea polifei de asigurare si alte
aspecte relevante revine in sarcina CNBMDM.,
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pentru studiile clinice interventionale cu nivel redus de
interventie dac3 eventualele prejudicii pe care le-ar putea suferi
un subiect in urma utilizirii medicamentului pentru investigatie
clinicii in conformitate cu protocolul respectivului studiu clinic
interventional specific pe teritoriul statului membru in cauzi
sunt acoperite de un sistem de despégubire aplicabil, deja
existent.

10. Articolul 93 Art. 3 — Prelucrarea datelor cu caracter personal in
Protectia datelor studiile clinice interventionale desfisurate pe
(1) Statele membre aplicd Directiva 95/46/CE la prelucrarea | teritoriul Roméniei se realizeazi conform
datelor cu caracter personal efectuatid in statele membre in | prevederilor Regulamentului (UE) 2016/679 al
conformitate cu prezentul regulament. Parlamentului European §i al Consiliului din 27
(2) Regulamentul (CE) nr. 45/2001 se aplica prelucririi datelor | aprilie 2016 privind proteciia persoanelor fizice in
cu caracter personal efectuatdi de Comisie §i de agentie in | ceea ce privegte prelucrarea datelor cu caracter
conformitate cu prezentul regulament. personal §i privind libera circulajie a acestor date
gi de abrogare a Directivei 95/46/CE.
11. Articolul 94 Art. 10 - Constituie contraventii, in méisura in
Sanctiuni care nu sunt savérgite In altfel de conditii incét si

(1) Statele membre stabilesc regimul sanctiunilor aplicabile in
cazul fncélcdrii prezentului regulament §i adopti toate masurile
necesare pentru a se asigura cd acestea sunt aplicate.
Sanctiunile previzute sunt eficace, proportionale §i au efect de
descurajare.

(2) Normele mentionate la alineatul (1) vizeazi, intre altele:

(a) nerespectarea dispozitiilor din prezentul regulament privind
transmiterea informatiilor care trebuie sé fie ficute publice prin
intermediul bazei de date UE;

{b) nerespectarea dispozitiilor din prezentul regulament privind

isiguranfa subiectilor,

fie considerate,- potrivit legii penale, infractiuni,
urmitoarele fapte:

a) desfasurarea pe teritoriul Roméniei de studii
clinice interventionale neautorizate conform
prevederilor art. 8 din Regulament;

b) desfagurarea pe teritoriul Romaéniei de studii
clinice interventionale in locuri neautorizate
conform prevederilor art, 50 din Regulament;

c) nerespectarea prevederilor art. 81 din
Regulament privind transmiterea informatiilor care
trebuie si fie fiicute publice prin intermediul bazei
de date UE;
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d) nerespectarea prevederilor art. 41, 42, 43 53,
54 din Regulament referitoare la raportarea privind
siguranfa in contextul unui studin clinic
interventional.

12. Articolul 94 Art. 11 — (1) Faptele previizute la art, 10 lit.
Sanctiuni a), b) si d) se sanctioneazii cu amendi de la 50.000
(1) Statele membre stabilesc regimul sanctiunilor aplicabile in { lei la 75.000 lei, care se aplica sponsorului sau
cazul incélcarii prezentului regulament si adopti toate mésurile | investigatorului unui studiu clinic interventional,
necesare pentru a se asigura cd acestea sunt aplicate. | dupé caz, iar in cazul celor prevazute la lit. b) si d)
Sanctiunile previizute sunt eficace, proportionale §i au efect de | se sanctioneazd si cu suspendarea desfisuririi
descurajare. studiului clinic pind la remedierea deficientelor
(2) Normele mentionate la alineatul (1) vizeazi, intre altele: constatate,
(a) nerespectarea dispozitiilor din prezentul regulament privind | (2) Faptele prevazute la art. 10 lit. ¢) se
transmiterea informatiilor care trebuie si fie fiicute publice prin | sanctioneazi cu amenda de la 30.000 lei la 50.000
intermediul bazei de date UE; lei, care se aplicd sponsorului unui studiu clinic
{b) nerespectarea dispozitiilor din prezentul regulament privind | intervenfional, §i cu suspendarea desfagurdrii
siguranta subiectilor. studinlui clinic péni Ia remedierea deficientelor
constatate.
(3) In cazul faptei previzute la art. 10 lit. a), odata
cu aplicarea sancfiunii contravenfionale se
interzice desfasurarea studivlui clinic
interventional si se sesizeazi organele de urmirire
penald, dupi caz.
13. Articolul 77

Maisuri corective luate de statele membre

(1) Dacd un stat membru in cauzi are motive justificate sa
considere ca cerintele stabilite in prezentul regulamentul nu
mai sunt indeplinite, acesta poate lua misurile urmiétoare pe

\\teritoriul sau:

Art. 12 — (1) Constatarea contraventiilor
previzute la art. 10 si aplicarea sanctiunilor
previzute la art. 11 se realizeazi de citre
personalul imputernicit din cadrul ANMDMR.

(2) Personalul imputernicit previzut la alin. (1)
poate preleva probele de produs, pe care le
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(a) retragerea autorizatiei pentru studiul clinic interventional;
(b) suspendarea unui studiu clinic interventional;

(c) sd-i solicite sponsorulni si modifice orice aspect al
studiului clinic interventional.

(2) Inainte ca statul membru in cauzi si ia oricare dintre
masurile mentionate Ia alineatul (1), in afara cazurilor in care
sunt necesare masuri imediate, statul membru 1 solicitd
sponsorului sifsau investigatorului avizul siu Avizul respectiv
se comunicl in termen de o sapte zile,

(3) Imediat dup# luarea misurilor previzute la alineatul (1),
statul membru in cauzi informeazi toate statele membre in
cauzi prin intermediu] portalului UE.

(4) Fiecare stat membru in cauzi poate consulta celelalte state
membre in cauzi Inainte de a lua mésurile mentionate la
alineatul (1).

Articolul 78

Inspectiile statelor membre

(1) Statele membre desemneazd inspectori pentru a efectua
inspectii in vederea supravegherii conformitatii cu prezentul
regulament. Ele se asigurd c#i inspectorii respectivi dispun de
calificarea §i formarea corespunzitoare.

(2) Inspectiile sunt efectuate sub responsabilitatea statului
membru in care are loc inspecia.

(3) Daci un stat membru Tn cauza intenfioneaza si efectueze pe
teritoriul séu sau intr-o fard tertd o inspectie referitoare la unul
san mai multe studii clinice interventionale desfasurate in mai

mult de un stat membru in cauzi, acesta notifici intenfia sa

consideri necesare, in vederea efectudrii de
verificiri fizice si de laborator.

(3) Personalul imputernicit previzut la alin. (1)
asigurd pastrarea confidentialitdtii informatiilor
continute in documente $i despre care a luat
cunogtintd in timpul actiunilor de control, cu
exceptia situaiilor care constituie un risc pentrn
sandtatea publici,

(4) Personalul imputernicit previzut la alin. (1)
procedeazi la;

a) verificarea datelor si a documentelor
aferente studiilor clinice intervenfionale si a
locurilor de desfigurare al acestora, fn
conformitate cu dispozitiile Regulamentului
delegat (UE) 2017/1569 al Comisiei din 23 maij
2017 de completare a Regulamentului (UE) nr,
536/2014 al Parlamentului European si al
Consiliului prin precizarea principiilor si a
orientérilor pentru buna practici de fabricatie a
medicamentelor de uz uman experimentale si a
modalitatilor de realizare a inspectiilor;

b) realizarea de copii de pe documentele
relevante i fotografii ale spatiilor si
echipamentelor, care pot servi ca mijloc de proba
cu privire la activitatea inspectati.

(5) in situatia in care oricare dintre contraventiile
de la art. 10 lit. b) si d) este repetatd intr-o
perioadé de 3 luni de la aplicarea primei sanctiuni,

,-':;@hg ‘~r<elorlalte state membre in cauzi, Comisiei §i agentiei prin | limita superioard a amenzii previzute la art. 11
,fé- G z)ﬁrmediul portalului UE si le informeazi cu privire la | alin. (1) se majoreaza la 100.000 lei, iar in situatia
_ ; -f-:: E - ! ncluziile sale dupi inspecie. in care contraventia previzuti la art. 10 lit. c) este

o\%¢ iz
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1 (4) Sponsorii necomerciali pot fi scutiti de eventualele taxe de

inspectie.

(5) In vederea utilizirii eficiente a resurselor disponibile i
pentru a evita duplicdrile, agentia coordoneazi cooperarea
dintre statele membre in cauzi cu privire la inspectiile
efectuate In statele membre, in téri terfe 5i inspectiile efectuate
n cadrul unei cereri de autorizatie de introducere pe piafi in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

(6) Dupi inspectie, statul membru sub responsabilitatea céruia
a fost efectuatd inspectia intocmeste un raport de inspectie.
Statul membru respectiv pune raportul de inspectie la
dispozitia entititii inspectate $i a sponsorulvi studiului clinic
interventional relevant i transmite raportul de inspectie prin
intermediul portalului UE.

(7) Comisia precizeaz3, prin intermediul actelor de punere in
aplicare, modalitifile detaliate pentru procedurile de inspectie,
inclusiv cerinfele privind calificarea §i formarea inspectorilor.
Actele de punere In aplicare respective se adoptd in
conformitate cu procedura de examinare previzuta la articolul
88 alineatul (2).

repetatil intr-o pericadd de 3 Iuni de la aplicarea
primei sanctiuni, limita superioari a amenzii
previzute [a art. 11 alin. (2) se majoreazi la
75.000 lei.

(6) Contraventiilor previzute la art. 10 din
prezenta ordonan{d le sunt aplicabile dispozitiile
Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 privind regimul
juridic al contraventiilor, aprobati cu modificiri si
completiri prin Legea nr. 180/2002, cu
modificirile §i completirile ulterioare,

(7) In cazul suspendirii studiului clinic
interventional ca urmare a aplic#irii sanc{iunilor
previzute la art.11 alin. (1) si (2) si interzicerii
studiului clinic ca urmare a aplicirii sanctiunilor
previzute la art. 11 alin. (3) §i, respectiv alin. (5)
din prezentul articol, investigatorul este obligat sa
asigure un plan de tratament alternativ pentru
subiectii inrolati in studiu,

Art. 13 - Dispozitiile cap. Il intrii in vigoare la
30 zile de la data publicarii prezentei ordonante de
urgentd in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I.

Art. 14 — In termen de 30 de zile de la data
intriirii In vigoare a prezentei ordonanfe de
urgentd, la propunerea ANMDMR i a
CNBMDM, ministrul sinitatii aprobd ordinele
previzute la art. 2 alin. (2), art.3 alin. (10), art. 4
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alin. (3), art. 5 alin.(1) si (2) si art. 6 alin. (2) care
se publicd in Monitorul Oficial al Roméniei,
Partea I.

16.

Articolul 82

Functionalitatea portalului UE si a bazei de date UE

(1) Ageniia, in colaborare cu statele membre si cu Comisia,
elaboreazi specificatii functionale pentru portalul UE si baza
de date UE si stabileste un termen pentru punerea lor in
aplicare.

(2) Consiliul de administrare al agentiei informeazi Comisia,
pe baza unui raport de audit independent, ciind a verificat
faptul cé portalul UE si baza de date UE au atins stadiul de
functionalitate deplind §i cd sistemele sunt conforme cu
specificatiile functionale elaborate in temeiul alineatului (1).
(3) Comisia, atunci cind considerd cii au fost indeplinite

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 98

Dispozitie tranzitorie

(1) Prin derogare de la articolul 96 alineatul (1) din prezentul
regulament, in cazul in care cererea de autorizare a unui studiu
clinic interventional a fost transmisa inainte de data men{ionati
la articolul 99 al doilea paragraf din prezentul regulament in
conformitate cu Directiva 2001/20/CE, studiul clinic
interventional respectiv continui s fie reglementat de directiva

|.mentionati timp de trei ani de la data respectivi.
LY | (2) Prin derogare de la articolul 96 alineatul (1) din prezentul

RRTR-) A R . N
reguJament, in cazul in care cererea de autorizare a unui studiu
LT“q‘hﬁlq \interventional este fransmisd intre sase luni dupd data

conditiile de la alineatul (2), publica un anunt in acest sens in”

Art, 15 ~ (1) Dispozitiille Ordinului
ministrului  sdndtitii nr. 904/2006 pentru
aprobarea Normelor referitoare la implementarea
regulilor de bun practica in desfisurarea studiilor
clinice efectuate cu medicamente de uz uman se
aplica potrivit dispozitiilor tranzitorii previzute la
art. 98 din Regulament , respectiv pani la data de
31.01.2025.

(2) Dispozitiile Ordinului ministrului sanatatii
nr. 905/2006 se aplicdi in cazul fabricirii
medicamentelor experimentale utilizate in studiile
clinice care intrd sub incidenta Directivei
2001/20/CE a Parlamentului European si a
Consiliului in conformitate cu dispozitiile
tranzitorii previzute la art. 98 din Regulament,
respectiv pind la data de 31.01.2025.

(3) Dispozitiile Ordinul ministrului sinatatii nr,
903/2006 pentru aprobarea Principiilor si
ghidurilor detaliate privind buna practici in
studiul clinic pentru medicamente de uz uman
pentru investigatie clinicd, precum si cerintele
pentru fabricatia §1 importul acestor medicamente,
se aplicad in cazul studiilor clinice care intrd sub
incidenta Directivei 2001/20/CE a Parlamentului
European §i a Consiliului in conformitate cu
dispozitiile tranzitorii prevdzute la art. 98 din
Regulament, respectiv pana la data de 31.01.2025.

r
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publicérii anuntului mentionat la articolul 82 alineatul (3) din
prezentul regulament si 18 luni dupa data publiclirii anuntului
respectiv sau, daci publicarea anunfului respectiv are loc mai
devreme de 28 noiembrie 2015, in cazul in care cererea
respectivi este transmisa intre 28 mai 2016 §i 28 mai 2017,
studiul clinic intervenfional respectiv poate fi inceput in
conformitate cu articolele 6, 7 si 9 din Directiva 2001/20/CE.
Studiul clinic interventional respectiv continud si fie
reglementat de directiva mentionati pani la 42 de [uni dupi
data publiciirii anunfului mentionat la articolul 82 alineatul (3)
din prezentul regulament sau, dacd publicarea respectivii are
loc inainte de 28 noiembrie 2015, pana la 28 mai 2019.

Articolul 99

Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd In vigoare in a douiizecea zi de la
data publicérii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplica incepand cu gase luni dupd data publicarii anunului
mentionat la articolul 82 alineatul (3), dar in niciun caz mai
devreme de 28 mai 2016.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale
si se aplic3 direct in toate statele membre.

(4) Autorizatiile privind locul de desfigurare al
studiilor clinice pentru medicamentele de uz uman
emise anterior termenului previzut la alin. (2)
rimén valabile pe toata perioada de tranzitie de 3
ani previzuti la alin. (2), respectiv pani la data de
31.01.2025.

(5) Procedura referitoare la emiterea
autorizatiilor privind locul de desfisurare al
studiilor clinice pentru medicamentele de uz uman
emise pentru unitifile medicale de fazi I si
bioechivalen{i se reglementeazd prin normele
metodologice previzute la art. 3 alin. (10).

{6) Pe perioada mentinerii in vigoare a
dispozitiilor Directivei 2001/20/CE a
Parlamentului European i a Consiliului , potrivit
art. 98 din Regulament, cu privire la studiul clinic,
fabricarea de medicamente i importul acestora, se
aplicd prevederile Ordinului ministrului sinatatii
nr. 903/2006 pentru aprobarea Principiilor si
ghidurilor detaliate privind buna practici in
studiul clinic pentru medicamente de uz uman
pentru investigatie clinici, precum §i cerinfele
pentru fabricatia gi importul acestor medicamente,
ale Ordinului ministrului sindtitii nr. 904/2006
pentru aprobarea Normelor referitoare la
implementarea regulilor de bund practicd in
desfiagurarea studiilor clinice efectuate cu
medicamente de vz uman §i Ordinului ministrului
sindtitii nr. 905/2006, privind aprobarea
Principiilor gi liniilor directoare de buné practicd
de fabricafie pentru medicamentele de uz uman,
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Legea nr. 95/2006

inclusiv cele pentru investigatie clinica,

Proiect ordonanti de urgenti

Observatii

Art. 701" - (1) ANMDMR autorizeazi si controleazii studiile
clinice in domeniul medicamentelor de uz uman prin
verificarea conformitatii cu bunele practici in studiul clinic cu
sau fird beneficiu terapeutic, precum si locul de desfagurare al
acestora.

(2) Studiile clinice se desfdgoara cu respectarea Principiilor si
ghidurilor detaliate privind buna practici in studiul clinic
pentru medicamente de uz uman pentru investigatie clinic
aprobate prin ordin al ministrului siniti{ii 5i a Normelor cu
privire la autorizarea locului de desfisurare, precum si a celor
referitoare la implementarea regulilor de bund practici in
desfasurarea studiilor clinice efectuate cu medicamente de uz
uman, aprobate prin ordin al ministrului s#n#tdtii, la
propunerea ANMDMR.

. 875 - (1) Constituie contraventii, in mésura in care nu sunt
site in astfel de conditii incat si fie considerate, potrivit

Art, 16 — Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sAnatdfii, republicati in Monitorul
Oficial al Roméniei, Partea 1, nr. 652 din 28
august 2015, cu modificirile si completirile
ulterioare, se modificd dupé cum urmeaza:

1. Articolul 701' se modifici si va avea
urmitorul cuprins;

HArt. 701 . ANMDMR autorizeazi si
controleazd  studiile clinice in  domeniul
medicamentelor de uz uman, precum §i unititile
medicale in care se vor desfagura studii clinice de
fazi 1 si bioechivalentd™.

Art. 17 — Prevederile art. 875 alin. (1) lit, n) —
q) se aplici pentru faptele contravenfionale
siivirgite in legiturd cu studiile clinice
interventionale pentru care au fost depuse cereri
de autorizare la CNBMDM sau ANMDMR
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n) cu amendd de la 30.000 lei la 50.000 lei, aplicati | conform Ordinului ministrului sindtigli  nr.
investigatorului principal, si interzicerea studiului in cazul | 904/2006, anterior datei de 31.01.2022 sau in

desfésurérii studiilor clinice care nu sunt autorizate pe teritoriul | perioada de 12 luni de la data de 31.01.2022.
Romaéniei de citre ANMDMR,;

0) cu amenda de la 30.000 lei la 50.000 lei, aplicatd unititii, §i
interzicerea studiilor in cazul desfasuririi de studii clinice pe
teritoriul Romaniei in unitdti care nu sunt autorizate de citre
ANMDMR pentru a efectva studii clinice in domeniul
medicamentelor de uz uman;

p) cu amendi de la 10,000 lei la 30.000 lei, aplicatd unititii, i
suspendarea autorizatiei pentru studii clinice in cazul
nerespectirii condifiilor de autorizare a unitéfilor care pot
efectua studii clinice conform prevederilor art, 701" alin. (2);

q) cu amendd de la 30.000 lei la 50.000 lei, aplicatd
investigatorului principal §i sponsorului, precum §i interzicerea
desfigurdrii studiului n cazul nerespectirii reglementérilor in
vigoare privind buna practici in studiul clinic al
medicamentelor aprobate prin ordin al ministrului sandataii;

Legea nr. 134/2019 Proiect ordonan{i de urgenti Observatii
1, Art. 2 - Domeniul de activitate al ANMDMR consti in: Art. 18 — Legea nr. 134/2019 privind
.................................................................... reorganizarea Agentiei Nationale a
k) autorizarea studiilor clinice pentru medicamentele de uz | Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale,
uman, precum §i a locului de desfasurare a acestora; precum §i pentru modificarea unor acte normative,

cu modificirile §i completirile ulterioare,
publicati in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea
Art. 4 - (3) In domeniul medicamentului, ANMDMR are, in | I, nr. 587 din 17 iulie 2019, se modifici dupi cum
conformitate cu prevederile legale, urmitoarele atributii | urmeazi:

principale: I.La articolul 2, litera k) se modificd §i va
avea urmdtorul cuprins:

”k)} autorizarea studiilor clinice pentru
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pentru medicamentele de uz uman, in conformitate cu ghidul
privind buna practici in studiul clinic, precum §i locul de

desfagurare a acestora, in conformitate cu prevederile legale in
vigoare;

medicamentele de uz uman, precum §i

unititile medicale in care se vor desfiisura

studii clinice de fazii I §i bioechivalenta;”.

2. La articolul 4, alineatul (3) punctul 5 se
modifici si va avea urmétorul cuprins:

»5. autorizeazi §i controleazi studiile clinice
cu medicamentele de uz uman, precum §i unittile
medicale in care se vor desfisura studii clinice de
fazi I 5i bioechivalenti;”.
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