GUVERNUL ROMANIEI

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

in domeniul sanatitii

Luiand In considerare necesitatea asigurdrii continuitdtii procesului de
analizi eticd si de emitere a avizelor pentru amendamentele sau notificarile la
studiile clinice care au fost deja autorizate si se afld in desfisurare potrivit
prevederilor Directivei 2001/20/CE de citre Comisia Nationald de Bioeticad a
Medicamentului si  a  Dispozitivelor = Medicale, denumitd 1in
continuare CNBMDAM ,

Tindnd cont de obligatia asigurarii de citre CNBMDM si a procesului de
avizare eticd a unei investigatii clinice cu dispozitive medicale, determinat de

faptul c& in cuprinsul Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului

European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de




93/42/CEE ale Consiliului si in cuprinsul Regulamentului (UE) nr. 2017/746 al
Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro §i de abrogare a Directivei 98/79/CE si a
Deciziei 2010/227/UE a Comisiei este previzuti si necesitatea analizei etice de
citre o comisie de etici pentru evaluarea cererii de autorizare a unei investigatii
clinice cu dispozitive medicale,

intrucat lipsa prevederilor legale mai sus mentionate poate avea ca rezultat
crearea unui blocaj in cadrul procesului de avizare in considerarea celor 255 de
amendamente si 17 notificari existente pentru studiile clinice care au fost deja
autorizate gi se afla In desfasurare 1n baza Directivei 2001/20/CE,

Tinind cont de faptul ci neadoptarea acestui act normativ in forma
prezentatd, poate afecta procesul de autorizare a medicamentelor de uz uman si
domeniul asistentei medicale,

Luind in considerare ca este necesari adoptarea in regim de urgenti a unui
act normativ de nivel primar care sd asigure temeiul juridic pentru un termen
sustenabil in care si fie implementate mésurile propuse,

Intrucat aceste elemente vizeaza interesul general public §i constituie

situatii de urgenta si extraordinare a ciror reglementare nu poate fi amanata,

In temeiul art. 115 alin. (4) din Constitutia Roméaniei, republicati,

Guvernul Romaniei adoptd prezenta ordonantd de urgent3.

Art. I. ~ Ordonanta de urgentd 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 Consiliul\ﬁ_i? ¥
=
S/de,., |

din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamenis




uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE, precum si pentru modificarea
unor acte normative in domeniul sindtitii, publicatd in Monitorul Oficial al
Roméniel, Partea I, nr. 283 din 24 martie 2022, aprobati cu modificiri si
completdri prin Legea nr. 249/2022, cu modificérile si completérile ulterioare,

se modifica si se completeazi dupa cum urmeaza:

1. Titlul se modifici si va avea urmitorul cuprins:

,»Ordonantd 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 masuri, precum §i }-Jentru modificarea

unor acte normative in domeniul sanétitii”

2. La articolul 3, dupa alineatul (2) se introduce un nou alineat,
alin. (2), cu urmiitorul cuprins:
»(2") CNBMDM efectueazi analiza eticd si emite avize pentru :

a) amendamente sau notificari la studiile clinice care au fost deja
autorizate si se afld in desfasurare in baza Directivei 2001/20/CE;

b) investigatii clinice cu dispozitive medicale desfigurate fin
conformitate cu dispozitiile Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nor. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) or. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului si ale Regulamentului (UE) nr. 2017/746 al

Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele

Deciziei 2010/227/UE a Comisiei:s=-. -
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3. La articolul 5, dupi alineatul (1) se introduce un nou alineat,
alin. (1!), cu urmitorul cuprins:

»(1") Academia de Stiinfe Medicale incaseazd pentru avizele emise de
CNBMDM in conformitate cu art. 3 alin. (2') tarife in euro sau echivalentul in
lei la cursul Béncii Nationale a Roméniei la data plétii, a ciror valoare se aproba

prin ordin al ministrului sinatatii.”

4. Articolul 5! se modific# si va avea urmiitorul cuprins:
»Art. 51, - (1) Veniturile realizate din incasarea tarifelor prevazute 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;
¢) cheltuieli de natura bunurilor si serviciilor necesare pentru
functionarea CNBMDM.
(2) Cuantumul remuneratiei membrilor CNBMDM si a expertilor externi
contractati nu poate depasi 70% din veniturile realizate din incasarea tarifelor

previzute la art. 5 alin. (1) si (1') de citre Academia de Stiinte Medicale.”

Art. IL - Tn termen de 45 de zile de la data intrérii in vigoare a prezentei
ordonante de urgents, se emite ordinul ministrului sinatitii prevazut la art. 5
alin. (1') din Ordonanta de urgentd 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 s1 al Consiliului
din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice intervenjionale cu medicamente de
uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE, precum si pentru modificarea
unor acte normative in domeniul sénétitii, aprobati cu modificari si completéri

prin Legea nr. 249/2022, cu modificérile si completérile ulterioare, astfel cum a

fost modificati si  completatdi - prin-  prezenta




de urgenta.
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