EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ

LEGE privind aprobarea ORDONANTEI DE URGENTA
pentru modificarea si completarea Ordonantei de urgenta a Guvernului nr.
29/2022 privind stabilirea cadrului institutional si a masurilor necesare pentru punerea
in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente
de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE, precum si pentru modificarea unor
acte normative in domeniul sanatatii

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii actului normativ

2.1  Sursa proiectului de act normativ

Initiativa Ministerului Sanatatii

-in temeiul art. 115 alin. (4) din Constitu{ia Romaniei, republicatd pentru asigurarea
procesului de avizare etici a unei investigatii clinice cu dispozitive medicale in conformitate
cu dispozitiile Regulamentului UE nr. 745/2017 al Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 s1 de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului si la Regulamentului (UE) nr.
746/2017 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale pentru diagnosticin vitrosi de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei
2010/227/UE a Comisiei;

-in temeiul dispozitiilor tranzitorii previzute in cadrul Regulamentului (UE) nr.
536/2014 al Parlamentului European §i al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile
clinice interventionale cu medicamente de uz uman §i de abrogare a Directivei 2001/20/CE,
studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman aflate in desfdsurare vor respecta
in continuare reglementirile Directivei 2001/20/CE

Prevederile propuse la art. I pct. 2 din proiectul de act normativ creeazi cadrul de aplicare
directd a:

- art. 4 din Regulamentul (UE) 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, a ; ’Tf\“f“‘? ;

cAGIC

-art. 62 din Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Cons111u1u1¢ N

din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE a
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Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului

- art. 58 din Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a
Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei.

2.2 Descrierea situatiei actuale
Conform prevederilor articolului 2 din OUG nr 29/2022, Agenfia Nafionald a

Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia a fost desemnati ca autoritate

competentd in domeniul studiilor clinice interventionale cu medicamente de uz uman.

Prin aceleasi prevederi a fost desemnatd si Comisia Nationald de Bioeticd a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, organism independent fird personalitate
juridicd, care functioneazd in cadrul Academiei de Stiinte Medicale, s& efectueze analiza
etici si si emitd avize In sensul 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.

Romaénia ca stat membru asiguri prin legislatia nationald cadrul legal necesar acordarii
avizelor de citre CNBMDM, entitate infiintatd incepidnd cu anul 2022 ca organism
independent fird personalitate juridicd, incepand cu Iuna octombrie 2023 in cadrul
Academiei de Stiinte Medicale. Se reglementeazi astfe] desfasurarea studiilor clinice in
Romadnia, de care pot beneficia pacientii din Roménia, demers cu implicatii economice si
pentru unitdtile sanitare care deruleazd astfel de studii clinice in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie
2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman, care reglementeaza
desfagurarea studiilor clinice in Roménia, de care pot beneficia pacientii din Roménia si cu
implicatii economice pentru unititile sanitare care deruleazi astfel de studii clinice. In urma
acestel atributii, Academia de Stiinte Medicale Incaseaza tarifele aferente studiilor clinice
interventionale cu medicamente de uz uman pentru defasurarea in conditii optime a activitatii
CNBMDM.

Intrucat, in prezent intervin o serie de amendamente sau notificiri in cazul studiilor
clinice care au fost deja autorizate se impune crearea cadrului legal astfel incdt CNBMDM si
efectueze si 1n acest caz procesul de analizi etica, etapi premergitoare acordarii avizelor. In
acest sens, prin prezenta interventie legislativd, ulterior finalizérii se vor debloca 255
amendamente si 17 notificari  pentru studii clinice desfasurare In baza Directivei
2001/20/CE abrogate in baza Regulamentului (UE) nr. 536/2014.

Acest demers legislativ se impune, intrucdt In conformitate cu prevederile Ordinului nr.
904/2006 pentru aprobarea Normelor referitoare la implementarea regulilor de buni practici
in desfidsurarea studiilor clinice efectuate cu medicamente de uz uman, act normativ prin care
s-a transpuns la nivel national Directiva 2001/20/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 4 aprilie 2001 de apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor
administrative ale statelor membre privind aplicarea bunelor practici clinice in cazul
efectudirii de studii clinice pentru evaluarea produselor medicamentoase de uz uman,
publicatd Tn Jurnalul Oficial al Comunititilor Europene nr. L. 121 din 1 mai 2001, este
necesard opinia comisiei de eticd, att in situatia unor amendamente la pr atosel.propuse de
citre sponsor conform art. 45 din ordinul mentionat, cit si in si ;ﬁﬁﬁﬁﬁgj‘&gotiﬁcéri
previzute la art. 63 din ordinul mentionat. A‘
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Avind in vedere faptul ¢ CNBMDM, care are in componentd si experti externi
contractati, nu poate functiona in situatia actuald, se impune si coroborarea reglementarilor
deja In vigoare cu modificdrile statuate prin acest act normativ In cee ace priveste
modalitatea de Incasare a tarifelor ca urmare a avizelor emise precum si modalitatea de
utilizare a veniturilor.

2.3 Schimbdri preconizate

Prin acest act normativ se propun urmaétoarele:

-completarea articolului 3 cu un nou alineat, alin. (2!), pentru a reglementa in mod
expres atributia CNBMDM in ceea ce priveste efectuarea analizei etice si emiterea avizelor
pentru amendamente sau notificéri, pentru studii clinice care au fost deja autorizate si se afla
in desfisurare in baza Directivei 2001/20/CE, precum si avize pentru investigatii clinice cu
dispozitive medicale desfdsurate in conformitate cu dispozitiile Regulamentului UE nr.
745/2017 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentulul (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE
ale Consiliului si la Regulamentului (UE) nr. 746/2017 al Parlamentului European si al
Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de
abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei.”

Intrucat, tn cuprinsul Regulamentelor sus mentionate este prevazuta sl necesitatea
analizei etice de citre o comisie de etici pentru evaluarea cererii de autorizare a unei
investigatii clinice cu dispozitive medicale, se impune completarea alineatului (2') nou
introdus, In acest sens. Astfel, prin acest act normativ se creeazi cadrul legal, astfel incét
CNBMDM si acorde si avize pentru investigatii clinice cu dispozitive medicale. Mai mult,
peniru asigurarea conformititii cu prevederile Directivelor si Regulamentelor UE,
CNBMDM a fost organizati ca organism independent, fara personalitate juridics, constituiti
din profesionisti din domeniul séndtitii precum si cel putin un membru care nu este specialist
in domeniul s@n&titii si care reprezinti pacientii sau organizatiile pacientilor.

-se modificd art. 5 in sensul ca se introduce un nou alineat prin care se precizeazi ci
Academia de Stiinte Medicale Incaseazi pentru avizele emise de CNBMDM in conformitate
cu art. 3 alin. (2!) tarife In euro sau echivalentul in lei la cursul Bincii Nationale a Roméniei
la data platii, a céror valoare se aproba prin ordin al ministrului sanatatii.

-se completeazi art. 5' astfel Incit si se reglementeze faptul ci veniturile realizate din
incasarea tarifelor previzute la art. 5 alin. (1) si (1') pot fi utilizate de Academia de Stiinte
Medicale pentru:

a) plata remuneratiei membrilor CNBMDM;

b) plata remuneratiei expertilor externi contractati;

c) cheltuieli de natura bunurilor si serviciilor necesare pentru functionarea CNBMDM.
Cuantumul remuneratiei membrilor CNBMDM si a expertilor externi contractati nu poate
depdsi 70% din veniturile realizate din incasarea tarifelor previzute la art. 5 alin. (1) si (19
de cétre Academia de Stiinte Medicale.
- se prevede faptul ca Ordinul ministrului sAnatitii prevazut laart. 5 alin. (1}
§1 se publicd In Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, in termen de 45 deZi de g intrate:
in vigoare a prezentei ordonante de urgenta e
- avand in vedere modificarile si completédrile propuse se impune modIﬁcarea tltlul\j
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Ordonantei de Urgenti, dupd cum urmeaza:
”Ordonantii de urgentd privind stabilirea cadrului institutional 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, pentru reglementarea unor mésuri, precum si pentru modificarea
unor acte normative In domeniul sinat#tii”

Se impune completarea titlului cu sintagma ,, pentru reglementarea unor méasuri” in
considerarea art 3 alin. (2!) nou introdus prin care se reglementeaza in sarcina CNBMDM
emiterea de avize §i pentru investigatii clinice cu dispozitive medicale, desfdsurate in
conformitate cu dispozitiile Regulamentului UE nr. 745/2017 al Parlamentului European si al
Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si
de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului si la Regulamentului
(UE) nr. 746/2017 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a
Deciziei 2010/227/UE a Comisiei.

2.4  Alte informatii

Sectiunea a 3-a
Impactul socioeconomic

Prin respectarea directivelor si Regulamentelor UE se evitd riscul asupra sigurantei
subiectului intr-un studiu clinic interventional.

Pentru a asigura siguranfa subiectului, studiile clinice ar trebui totusi supuse aceleiasi
proceduri de cerere ca orice alt studiu clinic interventional. Dovezile stiintifice publicate in
sprijinul sigurantei si eficacitatii unui medicament pentru investigatie clinicd care nu este
utilizat in conformitate cu conditiile stabilite In autorizatia de introducere pe piatd, ar putea
include date de inalti calitate publicate in. articole din revistele stiintifice, precum si
protocoale de tratament nationale, regionale sau institufionale, rapoarte de evaluare a
tehnologiilor medicale sau alte dovezi adecvate.

3.1 Descrierea generala a beneficiilor si costurilor estimate ca urmare a intrarii In vigoare a
actului normativ
Nu este cazul

3.2 Impactul social
Nu este cazul

3.3 Impactul asupra drepturilor si libertétilor fundamentale ale omului
Nu este cazul

3.4 Impactul macroeconomic
3.4.1 Impactul asupra economiei $i asupra principalilor indicatori macroeconomici
Nu este cazul :

Nu este cazul

3.5. Impactul asupra mediului de afaceri
Nu este cazul




3.6 Impactul asupra mediului inconjurdtor

Nu este cazul

3.7 Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva inovirii si digitalizarii

Nu este cazul

3.8 Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva dezvoltérii durabile

Nu este cazul

3.9 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), inclusiv

informatii cu privire la cheltuieli si venituri

Indicatori

Anul curent

Urmatorii 4 ani

Media pe 5 ani

1

2

3

[4]5 |6

7

4.1 Modificdri ale veniturilor
bugetare, plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:

(1) impozit pe profit

(ii) impozit pe venit

b) bugete locale:

(i) impozit pe profit

c) bugetul asigurdrilor sociale
de stat:

(1) contributii de asigurari -

d) alte tipuri de venituri (se va
mentiona natura acestora)

4.2 Modificari ale
cheltuielilor bugetare,
plus/minus, din care:

a) buget de stat, din acesta:

(1) cheltuieli de personal

(i1) bunuri si servicii

b) bugete locale:

(1) cheltuieli de personal

(ii) bunuri si servicii

c) bugetul asigurarilor sociale
de stat:

(1) cheltuieli de personal

(ii) bunuri si servicii

d) alte tipuri de cheltuieli (se va
mentiona natura acestora)

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

Nu este cazul

Nu este cazul

Nu este cazul

Nu este cazul




b) bugete locale Nu este cazul

4.4 Propuneri pentru acoperirea
cresterii cheltuielilor bugetare | Nu este cazul

4.5 Propuneri pentru a
compensa reducerea veniturilor
bugetare

4.6 Calcule detaliate privind
fundamentarea  modificarilor
veniturilor si/sau cheltuielilor
bugetare

4.7 Prezentarea, In cazul proiectelor de acte normative a caror adoptare atrage majorarea
cheltuielilor bugetare, a urméatoarelor documente:

a) fisa financiard previzutd la art.15 din Legea nr. 500/2002 privind finantele publice, cu
modificarile si completirile ulterioare, Insotitd de ipotezele si metodologia de calcul utilizat3;
b) declaratie conform cdreia majorarea de cheltuiald respectivd este compatibild cu
obiectivele si prioritéfile strategice specificate in strategia fiscal-bugetara, cu legea bugetarid
anuala si cu plafoanele de cheltuieli prezentate in strategia fiscal-bugetari.

Nu este cazul

4.8 Alte informatii
Proiectul de act normativ nu are impact direct asupra bugetului general consolidat.

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

5.1 Masuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor proiectului de act normativ
Elaborarea Ordinului ministrului sinatétii pentru stabilirea tarifelor pe care le incaseazi
Academia de Stiinte Medicale pentru avizele emise de CNBMDM.

5.2 Impactul asupra legislatiei in domeniul achizitiilor publice
Proiectul de act normativ nu se referi la acest subiect

5.3 Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia UE (in cazul proiectelor ce
transpun sau asigurd aplicarea unor prevederi de drept UE).

5.3.1 Misuri normative necesare transpunerii directivelor UE

5.3.2 Masuri normative necesare aplicirii actelor legislative UE
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

5.4 Hotaréri ale Curtii de Justitie a2 Uniunii Europene
Nu este cazul

5.5 Alte acte normative si/sau documente internationale din care decurg angajamente
asumate
Nu este cazul

mf.f

1 11 LR T \
5.6. Alte m.form?‘gu /\&/\& ,\é
Nu au fost identificate e 4!
SISy, v B

=o Gbadtind 3]

~




Sectiunea a 6-a
Consultarile efectuate in vederea elabordrii proiectului de act normativ

6.1 Informatii privind neaplicarea procedurii de participare la elaborarea actelor normative
Nu este cazul

6.2 Informatii privind procesul de consultare cu organizatii neguvernamentale, institute de
cercetare si alte organisme implicate.

Nu este cazul

6.3 Informatii despre consultirile organizate cu autorititile administratiei publice locale

Aviz comisie de Dialog social

6.4 Informatii privind puncte de vedere/opinii emise de organisme consultative constituite
prin acte normative

Nu este cazul

6.5 Informatii privind avizarea de catre:

a) Consiliul Legislativ - este necesarul avizul

b) Consiliul Suprem de Aparare a Tarii- Nu este cazul

c¢) Consiliul Economic si Social - Nu este cazul

d) Consiliul Concurentei - Nu este cazul

e) Curtea de Conturi - Nu este cazul

Proiectul actului normativ a fost avizat de Consiliul Legislativ prin avizul nr.349/2024.

6.6 Alte informatii

Nu au fost identificate

Sectiunea a 7-a
Activitafi de informare publici privind elaborarea
si implementarea proiectului de act normativ

7.1 Informarea societitii civile cu privire la necesitatea elaborérii proiectului de act normativ

Proiectul de act normativ a fost publicat, pe site-ul Ministerului Sanitatii, la rubrica
”Transparentd decizionald” in data de 27.02.2024 in vederea respectirii prevederilor Legii
nr. 52/2003 privind transparenta decizionald in administragia publicd, republicatd, cu
modificarile si completirile ulterioare.

7.2. Informarea societitii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului in
urma implementdirii actului normativ, precum si efectele asupra sinatdtii si securititii
cetdtenilor sau diversititii biologice . wenen v s
Informarea societitii civile s-a realizat in perioada de consultirilor publice.

Sectiunea a 8-a
Masuri privind implementarea, monitorizarea si evaluarea proiectului de act normativ

8.1 Masurile de punere in aplicare a|Nu implicAi misuri  suplimeptar@iode
_proiectului de act normativ implementare /{\\%EN\
8.2 Alte informatii. Nu au fost identificate i




Fatd de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Lege privind aprobarea
Ordonantei de urgentd a Guvernului pentru modificarea si completarea Ordonantei
de urgenid a Guvernului nr. 29/2022 privind stabilirea cadrului institutional si a
maésurilor necesare pentru punerea In aplicare a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al
Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE,
precum si pentru modificarea unor acte normative in domeniul sanatatii, pe care 1l
supunem Parlamentului spre adoptare.






