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Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ

Lege pentru aprobarea Ordonantei de urgenti a Guvernului 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 si pentru modificarea unor
acte normative in domenijul sanatitii

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii actului normativ

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, se
aplicé de la data de 31 ianuarie 2022 in conformitate
cu art. 99 al doilea paragraf din Regulament, potrivit
Deciziei (UE) 2021/1240 a Comisiei din 13 iulie
2021, publicatdi In Jurnalul Oficial al Uniunti
Europene nr. L275/1 din data de 31.07.2021, emisd
in conformitate cu dispozitiile art. 82 alin. (3) din
Regulament,

Art. 99 al doilea paragraf din Regulament prevede
cd: ,,Se aplicd incepdnd cu sase luni dupd data
publicdrii anuntului mentionat la articolul 82
alineatul (3), dar in niciun caz mai devreme de 28
mai 2016.” [Anuntul a fost publicat la data de
31.07.2021 in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
nr. L 275/1 prin Decizia Comisiei Europene (UE)
2021/1240/13.07.2021].

In prezent, domeniul studiilor clinice este
reglementat in Romaénia prin dispozitiile:

- - Ordinului ministrului s@natitii publice nr.
903/2006 pentru aprobarea Principiilor si ghidurilor
detaliate privind buna practicd in studiul clinic
pentru medicamente de uz uman pentru investigatie
clinicd, precum si cerintele pentru fabrj mk
. . L
importul acestor medicamente, care /;spung\\
Directiva Comisiei 2005/28/CE din 8 qu;,;,hé{ﬁqgiﬁ
privind principile si ghidurile detaliate brigind Bunzz-

1. Descrierea situatiei actuale
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practicd in studiul clinic pentru medicamente de uz
uman pentru investigatie clinic, precum si cerintele
pentru fabricatia si importul acestor medicamente;

- - Ordinului ministrului sinétatii publice nr.
904/2006 pentru aprobarea Normelor referitoare la
implementarea regulilor de bunid practici fin
desfasurarea  studiilor clinice efectuate cu
medicamente de uz uman, care transpune Directiva
2001/20/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 4 aprilie 2001 privind armonizarea
legislatiei, reglementarilor si masurilor
administrative ale statelor membre, referitoare la
implementarea regulilor de bund practici in
desfdsurarea  studiilor clinice efectuate pe
medicamente de uz uman si

- - Ordinului ministrului sanatitii publice nr.
905/2006 privind aprobarea Principiilor gi liniilor
directoare de bunid practici de fabricatie pentru
medicamentele de uz uman, inclusiv cele pentru
investigatie clinicd, care transpune prevederile
Directivei Comisiei Europene 2003/94/CE privind
Principiile si liniile directoare de buna practicd de
fabricatie pentru medicamentele de uz uman,
inclusiv cele pentru investigatie clinici.

2. Schimbiri preconizate

Regulamentul (UE) nr. 536/2014  al
Parlamentului European si al Comnsilinlui si de
abrogare a Directivei 2001/20/CE stabileste cadrul
juridic pentru desfisurarea de studii clinice privind
medicamentele de uz uman in Uniunea Europeana
pentru a se asigura ci drepturile, siguranta si
bunistarea subiectilor sunt protejate, iar datele
generate sunt fiabile si solide.

Scopul Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al
Parlamentului European si al Consiliului si de
abrogare a Directivei 2001/20/CE este de armonizare
aproape completd a procesului de aprobare pentru
studiile clinice si infroducerea unei evaluiri comune
pentru  studiile clinice multinationale. Alegerea
legiferarii sub forma unui regulament si nu a unei
directive, pentru armonizarea normelor privind
studiile clinice in diferitele state membre, a redus la
minimum sfera autonomiei de reglemen
national, facand Uniunea Europeani cg peﬁﬁ“\
cercetare, avand in vedere scdderea st 110@“»».1%@\
si a numdrului de pacienti In ultimii amQa
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producerea de date stiintifice fiabile si robuste, la
nivel inalt, asigurand siguranta pacientului.

Regulamentul (UE) nar. 536/2014 al
Parlamentului European si al Consiliului si de
abrogare a Directivei 2001/20/CE este foarte detaliat
si structurat Intr-un mod cuprinzitor. Procesele de
aprobare descrise In regulament privesc In principal
proceduri multinationale. In viitor, procesarea rapida
a proceselor de aprobare si a obligatiilor de
comunicare prin portalul UE va oferi ajutor
sponsorilor, autorititilor nationale si comitetelor de
eticd. Termenele scurte de procesare gi procedura
complexd de evaluare necesitd, pe de o parte, un
nivel ridicat de resurse umane si, pe de alti parte, un
nivel ridicat de competentd tehnici si reprezinti o
provocare majord pentru toate statele membre
implicate.

Noile reguli vor trebui si asigure ci UE ridméne
o piatd atractivd pentru cercetarea clinici - care este
de o importantd vitald pentru competitivitatea si
capacitatea de inovare a Europei. Faptul ca noile
norme au fost incluse Intr-un regulament si nu intr-o
directiva le face direct aplicabile In intreaga Uniune
Europeand. Domeniul de aplicare al propunerit de
regulament este in esenti identic cu cel al Directivei
2001/20/CE a Parlamentului European si a
Consiliului. Domeniul de aplicare este limitat la
cercetarea clinicd asupra medicamentelor, dar este
foarte larg, deoarece exclude doar studiile clinice
care nu implicd ,interventie” (de exemplu,
investigatiile medicilor far3 interventii suplimentare
sau extragerea datelor).

Desi responsabilitatea generald pentru asigurarea
sigurantei  participantilor revine sponsorului
studiului clinic, aceasta este Intdriti de o
supraveghere suplimentard din partea statelor
membre, inclusiv prin cooperarea acestora in
evaluarea sigurantei.

Pentru a contura terminologia, regulamentul
defineste termenul ,studiu clinic” ca fiind orice
investigatie referitoare la om destinati:

(a) s@ descopere sau s verifice efecte 1ni
fannacologlce sau alte efecte farmacodmannw
unuia sau mai multor medicamente; _;:f’ ,‘Qﬁg%
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(b) sd identifice orice reactii adverse la unul sau
mai multe medicamente; sau

(c) sd& studieze absorbtia, distributia,
metabolizarea si eliminareaunuia sau mai multor
medicamente;
cu scopul de a evalua siguranta si/sau eficacitatea
medicamentelor respective.

Un studiu clinic poate fi un studiu clinic
interventional sau un studiu non-interventional.

Este considerat un studiu clinic interventional
dacd indeplineste cel putin unul dintre urméatoarele
criterii suplimentare:

(a) alocarea subiectului la o anumitd strategie
terapeuticd se stabileste In prealabil si nu se
incadreazd In practica clinici uzuald 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 langa
procedurile din cadrul practicii clinice uzuale.

Dacé un studiu clinic nu Indeplineste niciunul
dintre criteriile de mai sus, este considerat un studiu
non-interventional ciruia nu 1 se aplicd
regulamentul. Spre deosebire de definitia din
Directiva 2001/20/CE a Parlamentului European si a
Consiliului, definitia unui studiu neinterventional nu
va-avea, prin urmare, nicio legdturd cu statutul
aprobirii medicamentelor In viitor.

Odati cu noua reglementare, va fi introdus noul
concept de studiu clinic interventional cu nivel redus
de interveniie care Inseamnd un studiu clinic
interventional care indeplineste toate conditiile
urmatoare:

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

(b) conform protocolului studiului clinic
interventional,

(i) medicamentele pentru investigatie clinica
sunt utilizate in conformitate cu conditiile stabilite in
autorizatia de introducere pe piatd; sau

.(11.) utﬂ?zarea medlcar.ner‘lFel?r St g@a@&‘
dovezi si sustinuti de dovezi stiini ﬁg;eg i‘@ G
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| degraba decét a subiectilor izolati. Propunerea de

medicamente pentru investigatie clinicd in oricare
din statele membre In cauzi; si

(c) procedurile suplimentare de diagnostic sau de
monitorizare nu reprezintd mai mult de un risc
suplimentar minim sau o contributie suplimentara
minima in ceea ce priveste siguranta subiectilor In
raport cu practica clinicd uzuald din oricare dintre
statele membre in cauza;

Medicamentul experimental este autorizat si
utilizat In conformitate cu autorizatia de punere pe
piata sau pe baza unor dovezi stiintifice. Acest tip de
experimentare are proceduri de diagnostic sau
monitorizare cu risc minim sau sarcini suplimentare
pentru siguranta subiectilor in comparatie cu practica
clinicd normala. Pentru acest tip de experimentare,
nu se oferd nicio asigurare ad-hoc si este permisa
obtinerea simplificatd a consimtdméntului informat
prin desemnarea unor grupuri de subiecti, mai

reglementare noteaza ca studiile clinice nu prezinta
Intotdeauna un risc suplimentar pentru subiecti in
comparatie cu tratamentul din practica clinica
normali. In consecintd, in absenta unor riscuri
suplimentare, sau in cazul In care astfel de riscuri
sunt neglijabile, nu este necesar si se acorde
compensatii specifice, sub forma de asigurare sau
despigubire, pentru studiile clinice. in astfel de
cazuri, acoperirea de asigurare a mediculni, a
institutiei sau a produsului de asigurare de
raspundere civild ofera o acoperire suficientd.

Noul regulament nu modifica in mod substantial
norme:e  privind  protectia  persoanelor  si
consimtdmantul informat introduse prin Directiva
2001/20/CE a Parlamentului European si a
Consiliului; unele prevederi sunt reformulate si/sau
sintetizate pentru a facilita intelegerea lor. Exceptie
face noul standard privind studiile clinice in situatii
de urgenti: spre deosebire de Directiva 2001/20/CE
a Parlamentului European si a Consiliului,
regulamentul reglementeaza in mod specific cazurile
in care, din cauza conditiilor de urgentd, nu este
posibild obtinerea consimiiméantului ¥ i
informat in prealabil. Kl O

Aspectele generale ale armonizaiys: clug"&%%
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gestionat de Comisia Europeand pentru depunerea
unei cereri de autorizare pentru efectuarea unui
studiu clinic legat de o bazd de date europeani; o
procedurd de evaluare rapidi care sd implice toate
statele membre in care sponsorul intentioneazi si
efectueze studiul; limite de timp precise.

A fost introdusd o strinsi cooperare intre statele
membre, cu o singurd depunere a cererii in toate
statele In care aceasta va fi efectuatd si o evaluare
comund de catre toate autoritatile nationale, ghidati
de un stat membru, va actiona in calitate de raportor.

De asemenea, studiile clinice vor fi impartite in
interventii traditionale si de nivel scizut si pot fi
evaluate in faze separate pentru pirtile etice si
stiintifice.

Se constatd, de asemenea, o crestere
semnificativd a transparentei asupra datelor din
studiile clinice si a datelor generate, cu o mai mare
implicare a publicului si a pacientilor, cu
introducerea obligatorie a unui pacient in echipa de
testare si publicarea unui raport final intr-un limbaj
dedicat publicului.

Procedura de evaluare va include un stat membru
raportor, un stat membru raportor care coordoneazi
evaluarea gi statul(ele) membru(e) in cauzi.
Procedura va fi impértitd In trei etape: validare,
evaluare, decizie.

Raportul de evaluare va fi impartit iIn doud
sectiuni, eticd si stiinfificd si eticd, care pot fi
prezentate In acelasi timp sau in faze separate; iar
decizia finald va fi unicd pentru fiecare stat membru.

Partea I priveste calitatea tehnicid, stiintificd,
non-clinica si clinici. Starea cunostintelor, Intrebare
clinicd, ipotezi de testat, relevanti clinica, obiective,
masuri de siguranti, risc/beneficiu.

Partea a II-a cuprinde aspecte etice:

(a) conformitatea cu cerintele privind
consimtamantul in cunostin{d de cauza prevazute in
cap. V din Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al
Parlamentului European si al Consiliului;

(b) conformitatea normelor de retribuire sau
compensare a subiectilor cu cerintele
cap. V si a investigatorilor;

(¢) conformitatea normelor
subiectilor cu cerintele previzute n
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(d) conformitatea cu dispozitiile legale privind
prelucrarea datelor cu caracter personal si libera
circulatie a acestor date;

(e) conformitatea cu art. 49 din Regulamentul
(UE) ar. 536/2014 al Parlamentului European si al
Consiliului;

(f) conformitatea cu art. 50 din Regulamentul
(UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al
Consiliului;

(g) conformitatea cu art. 76 din Regulamentul
(UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al
Consiliului;

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

In ceea ce proveste comitetele de etici se
asteaptd de la acestea o evaluare a ,.fezabilitatii
locale”, deoarece autorizatia este exprimata la nivel
central.

Intre data validrii si data raportirii, numai statul
membru raportor poate sd solicite informatii
suplimentare din partea sponsorului. Cu scopul de a
obtine si de a examina aceste informatii suplimentare
din partea sponsorului, statul membru raportor poate
prelungi termenul cu incd 31 de zile. In scopul
consultdrii expertilor, raportorul poate prelungi
termenul de 45 de zile cu 50 de zile suplimentare
peniru studiile clinice care implicd utilizarea
medicamentelor de terapie avansati.

Potrivit Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al
Parlamentului European si al Consiliului si de
abrogare a Directivei 2001/20/CE, un sponsor este
»persoand fizicd, o societate, o institufie sau o
organizatie care raspunde de initierea, gestionarea $i
organizarea finantarn studiului clinic
interventional”. Legétura directa cu finantarea, care
era Incd inclusi in Directiva 2001/20/CE a
Parlamentului European si a Consiliului, nu va mai
fi aplicabila in viitor.

De asemenea, este noud definitia 1nvest1gatorulu1
principal. Acesta este seful unui grup de ex atori
care efectneazid studii clinice la ‘
Investigatorii sunt definiti ca fi "L
responsabile cu efectuarea studulor(m ::'\r llih.
centru. Ca si pand acum, aceastd \s’arcma:fnifﬁ
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limiteazi numai la medici, cu toate acestea,
tratamentele farmacologice pot fi efectuate doar de
medici.

Fatd de Directiva 2001/20/CE a Parlamentului
European i a Consilivlui, regulile privind
comunicdrile de siguranti au fost rationalizate,
simplificate: existd o optiune pentru investigator de
a nu anunta sponsorul evenimentelor adverse daci
acest lucru este prevazut in protocol; existi o
dezviluire directi a efectelor secundare negative
suspecte de cétre sponsor cdtre baza de date
europeand EudraVigilance si o prezentare
simplificatd a raportului anual de sigurantd al
sponsorului. In plus, raportul anual de siguranta nu
este prezentat pentru medicamentele autorizate care
sunt utilizate in limitele indicatiei lor autorizate.

Portalul UE este o aplicatie cheie ca un hub
pentru toate comunicarile privind studiile clinice din
Europa. Portalul UE este creat si intrefinut de
agentie, acesta va absorbi EudraCT. Este punctul de
acces pentru un singur dosar de cerere de un sponsor
citre statele membre.

Datele si informatiile achizifionate prin
intermediul portalului vor trebui introduse intr-o
singurd bazd europeani de date. Va exista un singur
numar UE pentru fiecare studiu clinic, iar
pentrufiecare substantd activd noud care nu a fost
autorizati anterior ca componentd a unui
medicament in Uniune se stabileste un cod UE al
substantei active, informatiile vor fi intr-un format
usor de consultat, iar interfatd pentru utilizatori in
toate limbile UE.

Baza de date va fi permanent actualizatd si
accesibild publicului, cu excepfia cazului in care
unele sau toate datele si informatiile continute in
aceasta justifica confidentialitatea acesteia.

Fatd de Directiva 2001/20/CE a Parlamentului
European st a Consiliului care a introdus
imbunététiri semnificative In siguranta si validitatea
eticd a studiilor clinice in UE si in fiabilitatea datelor
obtinute din studiile clinice, dar a fost aspru criticati
in sectorul farmaceutic, Regulamentul ¢&F
536/2014 al Parlamentului European si alf
si de abrogare a Directivei 2001/20/C
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citeva masuri importante care ar trebui si contribuie
la cresterea cercetdrii clinice In Europa.

fn prezent autorizarea unititilor medicale este
prevazutd de o hotérdre a Consiliului Stiintific, fard
caracter normativ, respectiv prin HCS nr. 2/2014.
Autorizarea locului de desfasurare al studiilor clinice
are in prezent un caracter general, formal, pe
documente. Prevederile sunt rigide, redundante cu
alte prevederi aplicabile in materie. in sustinerea
aspectelor care stau la baza pértii a II a raportului de
evaluare, aceasta autorizare va fi inlocuiti cu
documentele propuse de Comisia Europeani si
acceptate de majoritatea statelor membre, respectand
principiul armonizarii intodus de Regulament.

Acest tip de autorizare a fost permanent
criticatd, neexistind echivalent in alte tiri, cu
exceptia Greciei. S-a considerat ca fiind o piedicd in
dezvoltarea domeniului studiilor clinice in Roménia.

Prezentul proiect de ordonantd de urgenta
asigurd cadrul juridic necesar aplicirii prevederilor
Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului
European si al Consiliului si aliniazd normele
aplicabile studiilor clinice la noul cadru european
legislativ, astfel incat:

- termenii utilizati in proiectul de ordonanti de
urgentd au semnificatia stabilitd prin Regulamentul
(UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al
Consiliului;

- se desemneazd Agentia Nationalda a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Rominia ca autoritate competentd in domeniul
studiilor clinice interventionale cu medicamente de
uz uman, in sensul Regulamentului si ca punct de
contact national pentru a facilita functionarea
procedurilor stabilite in cap. II s1 III din Regulament;

- se reglementeazd cd opinia etici In sensul
prevederilor Regulamentului este emisi de cétre
Comisia Nationald de Bioetica a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale, denumitd in continuare
CNBMDM, organism independent aflat 1in
coordonarea presedintelui Academiei de Stunte
Medicale si a Ministrului Sanatatu aﬁﬁe q
componentd este aprobati prin ordin ‘_ Hi3 ul;u ég |
sanatdfii la propunerea Academig ( ’tnnfé\_
Medlcale, w"?
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- se mentioneaza cid analiza eticd se efectueazi
de ciatre CNBMDM, iar analiza stiintificd de cétre
ANMDMR, prin intermediul sistemului informatic
prevazut la art. 80-81 din Regulament (Clinical Trial
Information System — CTIS);

- analiza eticd realizatd de CNBMDM cuprinde
unele apecte vizate de partea I a raportului de
evaluare pentru autorizarea unui studiu clinic
interventional, astfel cum se prevede la art. 6 din
Regulament si aspecte vizate de partea a Il-a a
raportului de evaluare mentionat la art. 7 din
Regulament;

- ANMDMR, CNBMDM si sponsorii 1si asuma,
in mod independent, responsabilitatea privind
utilizarea corectd a CT1IS si cu privire la securitatea
datelor, care nu poate fi apreciatd ca o Incilcare
comuni si nu poate genera raspunderea solidara.

- se prevede cid pentru a obtine o autorizatie
pentru desfisurarea unui studiu clinic interventional
in Roménia sau pentru o modificare substantiald a
unui studiu clinic interventional, sponsorul transmite
un dosar de solicitare prin intermediul portaJului
mentionat la articolul 80 din Regulament (,,portalul
UE”), in limba roméni, care confine toate
documentele si informatiile necesare cerute pentru
validare si evaluare, mentionate in cap. II din
Regulament, prin intermediul portalului UE;

- documentatia care nu este destinatd subiectilor
se poate depune si in limba engleza;

- ANMDMR si CNBMDM percep pentru
evaluarea previzutd la cap. II si III din Regulament,
un tarif unic in euro sau echivalentul in lei la cursul
Bincii Nationale a Romaéniei 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 sanatatii;

- se reglementeazi faptul ci, costurile aferente
administririi medicamentelor pentru investigatic
clinicd, medicamentelor auxiliare, precum si
costurile cu dispozitivele medicale utilizate pentru
administrarea lor si ale procedurilor cerute in mod
spemﬁc in protocol se suportd de citre sponsor;

- in studiile clinice interventio {@\Fcare\,so
desfagoard pe teritoriul Romaéniei, mﬁ‘;ﬂg qr}rej’,late" .
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private de libertate sau din categoria persoanelor
aflate in grija institutiilor de ingrijire de tip
rezidential;

- recrutarea altor categorii de persoane
vulnerabile $1 modalitatile de recrutare si de obtinere
a consimtamantului informat, se aprobi prin ordin al
ministrului sdnatétii, la propunerea ANMDMR si a
CNBMDM;

- dacd un sponsor persoand fizicd, institutie sau
autoritate publica ori o organizatie legal constituita,
din caunza lipsei de resurse financiare si/sau tehnice,
nu are posibilitatea si raporteze cétre baza de date
EudraVigilance previdzutd la art. 40 alin. (1) din
Regulament, acesta poate raporta citre ANMDMR,
pe baza unui acord prealabil, reactiile adverse grave
neasteptate suspectate dacé s-au produs in Romaénia.

- ANMDMR raporteaza reactiile adverse grave
neasteptate suspectate in conformitate cu art. 42 alin.
(1) din Regulament.

- sponsorii studiilor clinice interventionale
desfasurate pe teritoriul Roméniei sunt obligati sa
detind o asigurare pentru acoperirea eventualelor
prejudicii suferite de un subiect In urma participarii
la un studiu clinic, adecvatd in ceea ce priveste
natura §i amploarea riscului.

- prelucrarea datelor cu caracter personal in
studiile clinice interventionale desfasurate pe
teritortul Roméaniei se realizeazi conform
prevederilor Regulamentului (UE) 2016/679 al
Parlamentului European si al Consiliului din 27
aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in
ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter
personal si privind libera circulatie a acestor date §i
de abrogare a Directivei 95/46/CE.

- se reglementeazi contraventiile si sanctiunile
aplicabile in situatia nerespectéirii dispozitiilor
Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului
European si al Consiliului si ale prezentului act
normativ, pentru punerea in aplicare a prevederilor
art. 94 din Regulament;

- sunt reglementate dispozitii cu privire la

abrogarea unor acte normative, In concordantd cu
prevederile art. 96 din Regulament. ﬁ’?‘u =,

3. Alte informatii
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anuntului mentionat la articolul 82 alineatul (3), dar
in niciun caz mai devreme de 28 mai 2016) din
Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului
European si al Consiliului si de abrogare a Directivei
2001/20/CE, acesta se aplici de la data de
31.01.2022. [Anunful a fost publicat la data de
31.07.2021 in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
nr. L. 275/1 prin Decizia Comisiei Europene (UE)
2021/1240/13.07.2021].

Potrivit art. 98 alin. (2) din Regulament, pericada
tranzitorie pentru studiile clinice incepute anterior
sau ulterior aplicdrii Regulamentului(UE) nr.
536/2014 (31.01.2022) este intre 6 si 18 luni dupa
data publicdrii anuntului mentionat la articolul 82
alineatul (3) din prezentul Regulament [Anuntul a
fost publicat la data de 31.07.2021 in Jumnalul
Oficial al Uniunii Europene nr. L. 275/1 prin Decizia
Comisiei Europene (UE) 2021/1240/13.07.2021].
Studiul clinic interventional respectiv continud si fie
reglementat de Directiva 2001/20/CE (transpusa prin
Ordinul ministrului sanitatii nr. 904/2006) pani la
42 de luni dupi data publicérii anunfului mentionat
la articolul 82 alineatul (3) din prezentul
Regulament. Aceastd situatie se aplicd $i In cazul
Ordinului ministrului séndtatii nr. 903/2006 (care
transpune Directiva Comisiei 2005/28/CE din 8
aprilie 2005), si Ordinului ministrulul sanatafii nr.
905/2006 (care transpune Directiva Comisiel
Europene 2003/94/CE).

Regulamentul este obligatoriu in toate
elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Elaborarea prezentului act normativ in regim de
urgentd, rezultd din necesitatea punerii In acord a
legislatiei nationale cu cea a dispozitiilor
Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului
European si al Consiliului si de abrogare a Directivei
2001/20/CE, care se aplica de la 31 ianuarie 2022, cu
atdt mai mult cu cét statele membre, inclusiv
Roménia trebuie sd lucreze in portalul UE - Clinical
Trial Information System (CTIS), de la lansarea sa
din data de 31 ianuarie 2022, {iin d%ngte*dega

solicitari de la sponsorl cu privire | b %\1‘
nict

national de punere in aplicare a Reg
S als ®13 )/’\ on
Romaénia. [[ {c: ’?‘?’r n-<‘.'
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Reglementarea schimbarilor preconizate se
propune sd se facd prin ordonantd de urgenti a
Guvernului deoarece parcurgerea etapelor de
adoptare a unui proiect de lege necesitd o perioada
mai Indelungati de timp, care conduce la Intrzieri
in adoptarea masurilor, cu grave consecinie asupra
populatiei si protectiei sanitatii, In vederea asigurarii
respectarii obligatiei statului romin de a adopta
masurile necesare aplicirii Regulamentului (UE) nr.
536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului
si de abrogare a Directivei 2001/20/CE, cu atét mai
mult cu cdt aplicarea Regulamentului (UE) nr.
536/2014 incepand cu data de 31 ianuarie 2022 nu
este o decizie nationala.

Incepand cu 31 ianuarie 2022, sponsorii studiilor
clinice au dreptul de a transmite cererile prin
Sistemul informatic privind studiile clinice - Clinical
Trial Information System (CTIS), portal al Uniunii
Europene care a devenit functional de la data de
31.01.2022 potrivit Deciziei Comisiei Europene
(UE) 2021/1240/2021.

Lipsa unei interventii legislative imediate
privind stabilirea unor norme nationale referitoare la
studiile clinice interventionale are ca efect crearea
unei stiri de incertitudine juridicd si imposibilitatea
indeplinirii de catre statul romén a obligatiilor care
decurg din aplicarea Regulamentului (UE) nr.
536/2014, cu atat mai mult cu cat acest act normativ
a armonizat procesele de evaluare si supraveghere
pentru studiile clinice in Intreaga Uniune Europeand.

impiedicarea  punerii in  aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 536/2014 in toate tarile
implicate * intr-un studiu clinic Interventional
reprezintd un risc de infringement.

In cazul cererilor multinationale, intarzierile in
aprobarea cadrului national de punere 1n aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 536/2014, pot afecta
activitatea altor state membre, caz in care se
impiedica si capacitatea acestora de a autoriza aceste
studii clinice.

Astfel, Roménia poate fi considerati un partener
lipsit de incredere, avand in vedere ci upul-dintre
principiile de baza ale Regulamentt:‘légﬁ:
536/2014 este cooperarea intre statele mem

v i N

% h H “I: "

fﬁE ?\‘dﬁf‘ b',‘!’;\ a
TR )

AT

13

i
= Jzu - 5‘/16,‘7:%‘:“ E_E JZ
c i AL 4
A\ e 9/ O




*

"

De asemenea, aprobarea cu Intirziere a
legislatiei nationale relevante are impact asupra
aplicarii prevederilor Regulamentului (UE) nr.
536/2014, intrucat Sistemul informatic CTIS nu va
respinge cererile atunci cédnd sunt depuse in
Romania.

Avand In vedere prevederea autorizarii tacite,
existd un risc de sdnitate publica, motivat de faptul
cé vor fi aprobate tacit In Romania studii clinice care
nu au fost supuse procesului efectiv si adecvat de
evaluare stiintificd si eticd de cidtre ANMDMR si
Comisia Nationala de Bioeticd a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale, acestea neputindu-si
exercita atributiile care le revin conform
Regulamentului (UE) nr. 536/2014 in lipsa unui
cadru legal reglementat.

De asemenea, intirzierile vor avea si un impact
negativ la nivel sociceconomic, avand in vedere
beneficiile pe care le pot avea pacientii, medicii,
organizatiile responsabile de desfasurarea studiilor
clinice, cat si implicit bugetul statului, ca urmare a
desfasurarii studiilor clinice.

Astfel, se impune adoptarea in regim de urgenta
la nivel national a dispozitiilor legale prin care si se
creeze cadrul normativ, mecanismele administrative
si instrumentele adecvate 1n scopul punerii in
aplicare eficiente a Regulamentului (UE) nr.
536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului
si de abrogare a Directivei 2001/20/CE, avéand in
vedere necesitatea coreldrii §i armonizarii legislatiei
nationale cu legislatia Uniunii Europene in domeniul
studiilor clinice.

In temeiul Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al
Parlamentului European si al Consiliului si de
abrogare a Directivei 2001/20/CE, statul roméan a
dobandit obligatii a céror nerespectare poate
conduce la declangarea de citre Comisia Europeand
a procedurii privind o eventuald neindeplinire a
acestora de citre Roménia, in calitate de stat
membru.

Lipsa unei interventii legislative imediate
privind stabilirea unor norme natlonale refer toare la

studiile clinice are ca efect crearea ,’ c
incertitudine Jundlca si 1mp051b111tf( omd“ (@i\
de cétre statul roman a obhgatnlor ’éﬁrﬁ\i:guﬂm
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aplicarea Regulamentului, tindnd cont si de faptul ci
studiile clinice sunt studii controlate stintific
efectuate la om pentru a stabili sau a confirma
siguranfa  si  eficacitatea ~ medicamentelor
experimentale iar scopul Regulamentului (UE) nr.
536/2014 este de a asigura un nivel mai ridicat de
armonizare a normelor de desfisurare a trialurilor
clinice In Intreaga Uniune Europeani si o mai mare
transparen{d 1n ceea ce priveste datele din studiile
clinice, prin intermediul sistemului de informatii
privind studiile clinice - Clinical Trial Information
System (CTIS).

De asemenea, trebuie tinut cont si de faptul ci
nepromovarea actului normativ in regim de urgenta
poate avea consecinfe negative asupra beneficiului
public, privind accesul pacienfilor la terapii
inovative in conditii de sigurantd, pentru bolile cu
incarcédturd sociala ridicatd in sistemul asigurarilor
sociale de sinitate din Roménia, ar aduce grave
prejudicii cu efecte pe termen lung asupra sanatatii
populatiei.

Astfel, aviand In vedere angajamentele
internationale asumate de Romania in calitate de stat
membru al Uniunii Europene, care, in cazul in care
nu sunt respectate, conduc la consecinte negative
constdnd iIn riscul declansarii de cétre Comisia
Europeand unei eventuale proceduri privind
neindeplinirea obligatiilor pe care Romaénia le are in
calitatea sa de stat membru al Uniunii Europene, st
tinand cont de faptul ci nepromovarea actului
normativ in regim de urgenti poate avea consecinie
negative asupra beneficiului public, care poate fi
afectat de incertitudinea juridicd cu privire la
asigurarea protectiel s#ndtdtil s1  securitdtii
pacientului si ar aduce grave prejudicii cu efecte pe
termen lung asupra sandtdtii populatiei, In
considerarea faptului ci aceste elemente vizeazd
interesul public general In ceea ce priveste sdnétatea
cetateanului si constituie o situatie extraordinaré si
de urgentd pentru sandtatea publicd, a cérei
reglementare nu poate fi aménati, avand in vedere si
termenul de 31 ianuarie 2022 de apllcare a

Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Pax}am’ efifdiui]-

European si al Consiliului si de abrogare 47 Dﬂ“geﬁifé’@

2001/20/CE, considerfim c¢i sunt amdéphmtel

3.

o
i

T

/ -y

W& o
\ ?f’/-g—

‘.
ity

b
PN

\\‘?U\!‘-".




(]

conditiile previzute de art. 115 alin. (4) din
Constitutia Romaéniei, republicat, pentru adoptarea
prezentei ordonante de urgentd a Guvernului.

Sectiunea a 3-a
Impactul socio-economic al proiectului de act normatiy

1. Impactul maeroeconomic

Nu este cazul

1.1 Impactul asupra

mediului

concurential si domeniului ajutoarelor de

stat

Nu este cazul

2. Impactul asupra mediului de afaceri

Nu este cazul

3. Impactul social

Proiectul de act normativ contribuie Ia
imbunitdtirea, dezvoltarea, eficienta si
calitatea serviciilor acordate in domeniul
studiilor clinice, cu consecinte pozitive
asupra beneficiului public cu privire la

asigurarea  protectiel  s@natdfii  si
securitatii pacientului.
4. Impactul asupra mediului Nu este cazul
5. Alte informatii Nu au fost identificate
Sectiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat, atit pe termen scurt,
pentru anul curent, cit si pe termen lung (pe 5 ani)
- mii lei -
Indicatori Anul Urmatorii 4 ani Media pe 5 ani
curent
1 2 3|4 5 6 |7
1. Modificéiiri ale veniturilor
bugetare, plus/minus, din
care:

a) buget de stat, din acestea:
(i) impozit pe profit

(i) impozit pe venit

b) bugete locale:

(i) impozit pe profit

¢) bugetul asigurdrilor sociale
de stat:
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(1) contributii de asiguriri

2. Modificari ale cheltuielilor

bugetare, plus/minus, din
care:
a)  bugetul de stat

(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servicii
b) bugete locale:

(i) cheltuieli de personal
(i) bunuri si servicii

c) bugetul asigurdrilor sociale
de stat:
(1) cheltuieli de personal

(11) bunuri §i servicii

3. Impact financiar,
plus/minus, din care:
a) buget de stat

b) bugete locale

4. Propuneri pentru
acoperirea cresterilor
cheltuielilor bugetare

5. Propuneri pentru a
compensa reducerea

veniturilor bugetare

6. Calcule detaliate privind
fundamentarea

modificiarilor veniturilor

si/sau cheltuielilor bugetare

Nu este
cazul

Sectiunea a 5-a
Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare

1) Masuri normative necesare pentru
aplicarea prevederilor proiectului de
act normativ:

acte normative in vigoare ce vor fi

- Incepand cu data de la care se aplica
dispozitiile Regulamentului (UE) nr.
536/2014 al Parlamentului European si al
Consiliului si de abrogare a Directivei

=T

. 2001/20/CE, 1in confo Hate ~.cu
modificate sau abrogate, ca urmare a
o~ eeoa . . . prevederile art. 99 paragi Ihmza\dln
intrarii in vigoare a proiectului de act T
tive: Regulament, dlspozml}{m (‘) O ‘I"m]ﬁlﬁUI
noTMALIVE; ministrului sindtitii publige '904725@6_3
NG

YR E
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acte normative ce urmeaza a fi
elaborate in vederea implementirii
noilor dispozitii;

implementarea regulilor de buna practica
in desfigurarea studiilor clinice efectuate
cu medicamente de uz uman, se aplica doar
pentru cererile de autorizare a unui studiu
clinic interventional care au fost
inregistrate la CNBMDM sau ANMDMR
anterior datei prevazute la art. 99 al doilea
paragraf din Regulament sau intre sase luni
dupa data publicarii anunfului mentionat la
articolul 82 alineatul (3) din prezentul
regulament §i 18 luni dupa data publicarii
anuntului respectiv, in conformitate cu
articolul 98, alineatul (2) din prezentul
regulament. Studiul clinic interventional
respectiv continud si fie reglementat de
dispozitiile Ordinului ministrului sanatatii
nr. 904/2006 timp de 3 ani de la data de
31.01.2022;

- dispozitille Ordinul ministrului
sanititii publice nr. 903/2006 pentru
aprobarea Principiilor si  ghidurilor
detaliate privind buna practicd in studiul
clinic pentru medicamente de uz uman
pentru investigatie clinicd, precum si
cerinfele pentru fabricatia $§1 importul
acestor medicamente, se aplici in cazul
studiilor clinice care intrd sub incidenta
Directivei 2001/20/CE a Parlamentului
European si a Consiliului in conformitate
cu dispozitiile tranzitorii prevadzute la art.
98 din Regulament, respectiv pana la data
de 31.01.2025 ;

- dispozitille Ordinului ministrului
sandtitii publice nr. 905/2006 se aplici In
cazul fabricaru 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 prevdzute la art. 98 din

Regulament, respectiv pina laqdatg\de
31.01.2025; /

pentru aprobarea Normelor referitoare Ia |

\é J..\-d "IVH_.} "/ }
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Dupa expirarea termenel p@ p{@i%t?’m% \5
art. 98 din Regulamentiil ( e
(% 'gg &/ 0)
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536/2014 al Parlamentului European si al
Consiliului, Ordinul ministrului s&natatii
nr. 903/2006 pentru aprobarea Principiilor
si ghidurilor detaliate privind buna practica
in studiul clinic pentru medicamente de uz
uman pentru investigatie clinica, precum si
cerinfele pentru fabricatia st importul
acestor medicamente, publicat in
Monitorul Oficial al Romaéniei, Partea I, nr.
671 din 4 august 2006, Ordinul ministrului
sandtitii nr. 904/2006 pentru aprobarea
Normelor referitoare la implementarea
regulilor de buni practica In desfasurarea
studiilor clinice efectuate cu medicamente
de uz uman publicat in Monitorul Oficial al
Roméniei, Partea I, nr. 671 din 4 august
2006 si Ordinul ministrului sanatifii nr.
005/2006, privind aprobarea Principiilor si
liniilor directoare de bund practicd de
fabricatie pentru medicamentele de uz
uman, inclusiv cele pentru investigatie
clinica, publicat in Monitorul Oficial al
Roméniei, Partea I, nr. 671 din 4 august
2006, se abroga.

- art. 701! i ale art. 875 alin. (1) lit.
n) — q) din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sinatatii, republicatd
in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I,
nr. 652 din 28 august 2015, cu modificérile
si completarile ulterioare, se modific;

- art. 2 lit. k) si art. 4 alin. (3) pct. 5 din
Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea
Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, precum si pentru
modificarea unor acte normative, publicata
in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I,
nr. 587 din 17 iulie 2019, se modifica.

b) Proiecte de ordin de ministru de
reglementare a normelor metodologice de
punere 1In aplicare a prevederilor
prezentului act normativ. I

normativ cu legislatia comunitari in | acest subiect

2) Conformitatea proiectului de act| Projectul de act nonnati\%n’ﬁ* orfter
f’\?’

) ) =/ ?ﬁ‘;\
cazul proiectelor ce transpun prevederi ({(ﬂi - ;,,g\ <2 ,)
: -_—=—.J ~ .
comunitare \B\ L "JPJ’/,
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3) Masuri normative necesare aplicirii
directe a actelor normative comunitare

Prezenta ordonantd de urgentd creeazi
cadrul juridic necesar aplicdrii directe a
prevederilor Regulamentului (UE) nr.
536/2014 al Parlamentului European si al
Consiliului i de abrogare a Directivei
2001/20/CE.

4) Hotarari ale Curtii de Justitie a
Uniunii Europene

Proiectul de act normativ nu se referd la
acest subiect

5) Alte acte normative si/sau documente

Proiectul de act normativ nu se referd la

internationale din care decurg .

. acest subiect
angajamente
6) Alte informatii Nu au fost identificate

Secfiunea a 6-a
Consultirile efectuate in vederea elabordrii proiectului de act normativ

1) Informatii privind procesul de
consultare cu organizatii
neguvernamentale, institute de
cercetare si alte organisme implicate

Nu este cazul

2) Fundamentarea alegerii
organizafiilor cu care a avut loe
consultarea, precum si a modului in
care activitatea acestor organizatii este
legatd de obiectul proiectului de act
normativ

Nu este cazul

3) Consultirile organizate cu
autoritafile administratiei publice
locale, in situatia in care proiectul de
act normativ are ca obiect activitifi ale
acestor autoritd{i, 1in conditiile
Hotararii Guvernului nr. 521/2005
privind procedura de consultare a
structurilor asociative ale autoritatilor

administratiei publice locale Ia
elaborarea  proiectelor de acte
normative

Nu este cazul

4) Consultirile desfasurate in cadrul
consiliilor interministeriale, in
conformitate cu prevederile Hotararii
Guvernului nr. 750/2005 privind
constituirea consiliilor interministeriale
permanente

Nu este cazul

5) Informatii privind avizarea de citre:
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a) Consiliul Legislativ

Proiectul de act normativ a fost avizat
de Consiliul Legislativ prin avizul
nr.278/2022.

b) Consiliul Suprem de Aparare a Tarii

Nu este cazul

¢) Consiliul Economic si Social

Proiectul de act normativ a fost avizat de
Economic si Social prin avizul
nr.1670/2022.

d) Consiliul Concurentei

Consiliul Concurentei a transmis adresa
nr.RG/3440/2022

e) Curtea de conturi

Nu este cazul

6) Alte informatii

Nu au fost identificate

Sectiunea a 7-a
Activitdti de informare publica privind elaborarea si implementarea proiectului de
act normativ

1) Informarea societitii civile cu privire
ia necesitatea elaborarii proiectului de
act normativ

Sunt incidente prevederile art. 7 alin. (13)
din Legea nr. 52/2003 privind transparenta
decizionald in administratia publicé.

2) Informarea societitii civile cu privire
Ia eventualul impact asupra mediului in
urma implementarii proiectului de act
normativ, precum si efectele asupra
sanatatii si securitifii cetifenilor sau
diversititii biologice

Proiectul de act normativ nu se referi la
acest subiect.

3) Alte informatii

Sectiunea a 8-a
Masuri de implementare

1) Misurile de punere in aplicare a
proiectului de act normativ de cétre
autoritifile administratiei publice
centrale si/sau locale — infiintarea unor
noi  organisme saun  extinderea
competentelor institutiilor existente

2) Alte informatii

Nu au fost identificate
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Fati de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Lege pentru aprobarea
Ordonantei de urgentd a Guvernului privind stabilirea cadrului institutional si a
mdsurilor 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 sénétatii, pe care il
supunem Parlamentului spre adoptare.

NICOL 0955*% CA
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