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Secfiunea 1
Titlul proiectului de act normativ

Lege pentru aprobarea Ordonantei de urgenta 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 domeniul sanatatii

Secfiunea 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 
aplica 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, publicata in Jumalul Oficial al Uniunii 
Europene nr. L275/1 din data de 31.07.2021, emisa 
in conformitate cu dispozi|iile art. 82 alin. (3) din 
Regulament,

Art. 99 al doilea paragraf din Regulament prevede 
ca: „Se aplica incepand cu sase luni dupa data 
publicarii anuntului mentionat la articolul 82 
alineatul (3), dar in niciun caz mai devreme de 28 
mai 2016.” [Anunjul a fost publicat la data de 
31.07.2021 in Jumalul 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 Romania prin dispozitiile:

- Ordinului ministrului sanatatii publice nr. 
903/2006 pentru aprobarea Principiilor ^i ghidurilor 
detaliate privind buna practica in studiul clinic 
pentru medicamente de uz uman pentru investigate 
clinica, precum §i cenn{ele pentru 
importul acestor medicamente, care/%&^u^^\ 

Directiva Comisiei 2005/28/CE din 8 
privind principiile si ghidurile detaliate pr
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practica m studiul clinic pentru medicamente de uz 
uman pentru investigatie clinica, precum cerinjele 
pentru fabricajia §i importui acestor medicamente;

- Ordinului ministrului sanatatii publice nr. 
904/2006 pentru aprobarea Normelor referitoare la 
implementarea regulilor de buna practica in 
desfa§urarea studiilor clinice efectuate cu 
medicamente de uz uman, care transpune Directiva 
2001/20/CE a Parlamentului European §i a 
Consiliului din 4 aprilie 2001 privind armonizarea 
legisla^iei, reglementarilor §i masurilor 
administrative ale statelor membre, referitoare la 
implementarea regulilor de buna practica in 
desfa§urarea studiilor clinice efectuate pe 
medicamente de uz uman §i

- Ordinului ministrului sanatatii publice nr.
905/2006 privind aprobarea Principiilor §i liniilor 
directoare de buna practica de fabricatie pentru 
medicamentele de uz uman, inclusiv cele pentru 
investiga^ie clinica, care transpune prevederile 
Directivei Comisiei Europene 2003/94/CE privind 
Principiile §i liniile directoare de buna practica de 
fabrica^ie pentru medicamentele de uz uman, 
inclusiv cele pentru investigatie clinica.__________

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

Scopul Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al 
Parlamentului European §i al Consiliului §i de 
abrogare a Directivei 2001/20/CE este de armonizare 
aproape completa a procesului de aprobare pentru 
studiile clinice si introducerea unei evaluari 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 reglement^e^^fen^ 
national, facand Uniunea Europeana co^^^&fl^^ten: 
cercetare, avand in vedere scaderea stiimilc 
si a numarului de paci^i in ultimii

2. Schimbari preconizate
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producerea de date stiintifice fiabile si robuste, la 
nivel malt, asigurand siguranta pacientului.

Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al 
Parlamentului European si al Consiliului si de 
abrogare a Directive! 2001/20/CE este foarte detaliat 
§i structurat intr-un mod cuprinzator. Procesele de 
aprobare descrise m regulament privesc in principal

A

proceduri multinationale. In viitor, procesarea rapida 
a proceselor de aprobare si a obligatiilor de 
comunicare prin portalul UE va oferi ajutor 
sponsorilor^ autoritatilor nationale si comitetelor de 
etica. Termenele scurte de procesare si procedura 
complexa de evaluare necesita, pe de o parte, un 
nivel ridicat de resurse umane si, pe de alta parte, un 
nivel ridicat de competenta tehnica si reprezinta o 
provocare majora pentru toate statele membre 
implicate.

Noile reguli vor trebui sa asigure ca UE ramane 
o piata atractiva pentru cercetarea clinica - care este 
de 0 importanta vitala pentru competitivitatea si 
capacitatea de inovare a Europei. Faptul ca noile 
norme au fost incluse intr-un regulament §i nu intr-o 
directiva le face direct apJicabile in intreaga Uniune 
Europeana. Domeniul de aplicare al propunerii de 
regulament este in esenta identic cu cel al Directive! 
2001/20/CE a Parlamentului European §i a 
Consiliului. Domeniul de aplicare este limitat la 
cercetarea clinica asupra medicamentelor, dar este 
foarte larg, deoarece exclude doar studiile clinice 
care nu implica „interventie” (de exemplu, 
investigatiile medicilor fara interventii suplimentare 
sau extragerea datelor).

Desi responsabilitatea generala pentru asigurarea 
sigurantei participantilor revine sponsorului 
studiului clinic, ' aceasta este intarita de o 
supraveghere suplimentara din partea statelor 
membre, inclusiv prin cooperarea acestora in 
evaluarea sigurantei.

Pentru a contura terminologia, regulamentul 
defmeste termenul „studiu clinic” ca fiind orice 
investigatie referitoare la om destinata:

(a) sa descopere .sau sa verifice efectel^^lin®^ 
farmacologice sau alte efecte farmacodi^^^i2®^t^ 

unuia sau mai multor medicamente; \‘ C
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(b) sa identifice orice reactii adverse la unul sau 
mai multe medicamente; sau

(c) sa 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 
daca mdeplineste cel putin unul dintre urmatoarele 
criterii suplimentare:

(a) alocarea subiectului la o anumita strategic 
terapeutica se stabileste in prealabil si nu se 
incadreaza in practica clinica uzuala a statului 
membru in cauza;

(b) decizia de a prescrie medicamentele pentru 
investigatie clinica este luata impreuna cu decizia de 
a include subiectul in studiul clinic; sau

(c) subiectilor li se aplicaproceduri de diagnostic 
sau de monitorizare suplimentare, pe langa 
procedurile din cadrul practicii clinice uzuale.

Daca un studiu clinic nu indeplineste niciunul 
dintre criteriile de mai sus, este considerat un studiu 
non-interventional caruia nu i se aplica 
regulamentul. Spre deosebire de defmitia din 
Directiva 2001/20/CE aParlamentului European §i a 
Consiliului, definitia unui studiu neinterventional nu 
va'avea, prin urmare, nicio legatura cu statutul 
aprobarii medicamentelor in viitor.

Odata cu noua reglementare, va fi introdus noul 
concept de studiu clinic interventional cu nivel redus 
de interventie care inseamna un studiu clinic 
interventional care indepline^te toate conditiile 
urmatoare:

(a) medicamentele pentru investigatie clinica, 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 piata; sau
(ii) utilizarea medicamenteloiy^^i^i^^^,

dovezi si'sustinuta de'dovezi stiintijfe^i^f^^-*c
privire la siguranta si eficacitatfef r|^^R}i^pril
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medicamente pentru investigate clinica in oricare 

din statele membre in cauza; si
(c) procedurile suplimentare de diagnostic sau de 

monitorizare nu reprezinta mai mult de un rise 
supiimentar minim sau o contribute suplimentara 
minima in ceea ce priveste siguranta subiectilor in 
raport cu practica clinica uzuala 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 rise minim sau sarcini suplimentare 
pentru siguranta subiectilor in comparatie cu practica 
clinica normala. Pentru acest tip de experimentare, 
nu se ofera nicio asigurare ad-hoc si este permisa 
obtinerea simplificata a consimtamantului informat 
prin desemnarea unor grupuri de subiecti, mai 
degraba decat a subiectlor izolati. Propunerea de 
reglementare noteaza ca studiile clinice nu prezinta 
intotdeauna un rise supiimentar pentru subiecti in 
comparatie cu tratamentul din practica clinica 
normala. In consecinta, in absenta unor riscuri 
suplimentare, sau in cazul in care astfel de riscuri 
sunt neglijabile, nu este necesar sa se acorde 
compensatii specifice, sub forma de asigurare sau 
despagubire, pentru studiile clinice. In astfel de 
cazuri, acoperirea de asigurare a medicului, a 
institutiei sau a produsului de asigurare de 
raspundere civila ofera o acoperire suficienta.

Noul regulament nu modifica in mod substantial 
normele privind proteefia persoanelor §i 
consimtamantul informat introduse prin Directiva 
2001/20/CE a Parlamentului European §i a 
Consiliului; unele prevederi sunt reformulate si/sau 
sintetizate pentru a facilita intelegerea lor. Exceptie 
face noul standard privind studiile clinice in situatii 
de urgen{a:_ spre deosebire de Directiva 2001/20/CE 
a Parlamentului European ?i a Consiliului, 
regulamentul reglementeaza in mod specific cazurile 
in care, din cauza conditiilor de urgenta, nu este 
posibila obtinerea consimttoantului 
informat in prealabil.

Aspectele generale ale armoniz^^^^^%^\ 

dosar de autorizare armonizat, '
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gestionat de Comisia Europeana pentru depunerea 
unei cereri de autorizare pentru efectuarea unui 
studiu clinic legal de o baza de date europeana; o 
procedura de evaluare rapida care sa implice toate 
statele membre in care sponsorul intentioneaza sa 
efectueze studiul; limite de timp precise.

A fost introdusa o stransa cooperare mtre statele 
membre, cu o singura depunere a cererii in toate 
statele in care aceasta va fi efectuata si o evaluare 
comuna de cMre toate autoritatile nationale, ghidata 
de un stat membru, va actiona in calitate de raportor.

De asemenea, studiile clinice vor fi impartite in 
interventii traditionale si de nivel scazut si pot fi 
evaluate in faze separate pentru partile etice ^i 
stiintifice.

Se constata, de asemenea, o crestere 
semnificativa a transparentei asupra datelor din 
studiile clinice §i a datelor generate, cu o mai mare 
implicare a publicului §i 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 coordoneaza 
evaluarea si statul(ele) membru(e) in cauza. 
Procedura va fi impartita in trei etape: validare, 
evaluare, decizie.

Raportul de evaluare va fi impartit in doua 
sectiuni, etica si ^tiintifica si etica, care pot fi 
prezentate in acelasi timp sau in faze separate; iar 
decizia finala va fi unica pentru fiecare stat membru.

Partea I priveste calitatea tehnica, §tiintifica, 
non-clinica si clinica. Starea cuno^tintelor, intrebare 
clinica, ipoteza de testat, relevanta clinica, obiective, 
masuri de siguranta, risc/beneficiu.

Partea a Il-a cuprinde aspecte etice;
(a) conformitatea cu cerintele privind 

consimtanlantul in cunostinta 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 §i a investigatorilor;

(c) conformitatea normelor iS 
subiectilor cu cerintele prevazute in\®§^^J

r/
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(d) conformitatea cu dispozi|iiIe legale privind 
prelucrarea datelor cu caracter personal si libera 
circulate a acestor date;

(e) conformitatea cu art. 49 din Regulamentul 
(UE) nr. 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 ulterioara a 
probelor biologice ale subiecfilor.

In ceea ce proveste comitetele de etica se 
a^teapta de la acestea o evaluare a „fezabilitatii 
locale”, deoarece autorizatia este exprimata la nivel 
central.

Intre data validarii §i data raportarii, numai statui 
membru raportor poate sa solicite informatii 
suplimentare din partea sponsorului. Cu scopul de a 
obtine si de a examina aceste informatii suplimentare 
din partea sponsorului, statui membru raportor poate 
prelungi termenul cu inca 31 de zile. In scopul 
consultarii expertilor, raportorul poate prelungi 
termenul de 45 de zile cu 50 de zile suplimentare 
pentru studiile clinice care implica utilizarea 
medicamentelor de terapie avansata.

Potrivit Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al 
Parlamentului European §i al Consiliului si de 
abrogare a Directivei 2001/20/CE, un sponsor este 
„persoana fizica, o societate, o institutie sau o 
organiza|ie care raspunde de initierea, gestionarea si 

fmantarii studiului clinicorgamzarea
interventional”. Legatura directa cu fmantarea, care 
era inca inclusa in Directiva 2001/20/CE a
Parlamentului European §i a Consiliului, nu va mai 
fi aplicabila in viitor.

De asemenea, este noua defmitia investigatorului 
principal. Acesta este setul unui grup de ex^m^ori 
care efectueaza studii clinice la 
Investigatorii sunt defmiti ca fA 

-responsabile- cu-efectuarea^studiilor S 
centru. Ca si pana acum, aceastals

I
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limiteaza numai la medici, cu toate acestea, 
tratamentele farmacologice pot fi efectuate doar de 
medici.

Fata de Directiva 2001/20/CE a Parlamentului 
European §i a Consiliului, regulile privind 
comunicarile de siguranta au fost rationalizate, 
simplificate: exista o optiune pentru investigator de 
a nu anunta sponsorul evenimentelor adverse daca 
acest lucru este prevazut in protocol; exista o 
dezvMuire directa a efectelor secundare negative 
suspecte de catre sponsor catre baza de date 
europeana EudraVigilance si o prezentare 
simplificata a raportului anual de siguranta 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 intretinut de 
agentie, acesta va absorb! EudraCT. Este punctul de 
acces pentru un singur dosar de cerere de un sponsor 
catre statele membre.

Datele si informatiile achizitionate prin 
intermediul portalului vor trebui introduse intr-o 
singura baza europeana de date. Va exista un singur 
numar UE pentru fiecare studiu clinic, iar 
pentrufiecare substanja activa noua care nu a fost 
autorizata anterior ca componenta a unui 
medicament in Uniune se stabileste un cod UE al 
substantei active, informatiile vor fi intr-un format 
usor de consultat, iar interfata pentru utilizatori in 
toate limbile UE.

Baza de date va fi permanent actualizata §i 
accesibila publicului, cu exceptia cazului m care 
unele sau toate datele si informatiile continute in 
aceasta justifica confidentialitatea acesteia.

Fata de Directiva 2001/20/CE a Parlamentului 
European §i a Consiliului care a introdus 
imbunatatiri semnificative in siguranta si validitatea 
etica a studiilor clinice in UE si in fiabilitatea datelor 
obtinute din studiile clinice, dar a fost aspru criticata 
in sectoral farmaceutic, Regulamentul 
536/2014 al Parlamentului European si 
si de abrogare a Directive! 2001/20/cfe^fa^^^^v'^\
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cateva masuri importante care ar trebui sa contribuie 
la cresterea cercetarii clinice in Europa.

In prezent autorizarea unitatilor medicale este 
prevazuta de o hotarare a Consiliului §tiintific, fara 
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

A

alte prevederi aplicabile in materie. In sustinerea 
aspectelor care stau la baza parfii a II a raportului de 
evaluare, aceasta autorizare va fi inlocuita cu 
documentele propuse de Comisia Europeana si 
acceptate de majoritatea statelor membre, respectand 
principiul armonizarii intodus de Regulament.

Acest tip de autorizare a fost permanent 
criticata, neexistand echivalent in alte tari, cu 
excepjia Greciei. S-a considerat ca fund o piedica in 
dezvoltarea domeniului studiilor clinice in Romania.

Prezentul proiect de ordonanta de urgenja 
asigura cadrul juridic necesar aplicarii prevederilor 
Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului 
European si al Consiliului si aliniaza normele 
aplicabile studiilor clinice la noul cadru european 
legislativ, astfel incat:

- termenii utilizafi in proiectul de ordonanta de 
urgenta au semnificatia stabilita prin Regulamentul 
(UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al 
Consiliului;

se desemneaza Agenda Nationala a 
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din 
Romania ca autoritate competenta 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 si III din Regulament;

- se reglementeaza ca opinia etica in sensul 
prevederilor Regulamentului este emisa de c^re 
Comisia Najionala de Bioetica a Medicamentului §i 
a Dispozitivelor Medicale, denumita in continuare 
CNBMDM, organism independent aflat in 
coordonarea presedintelui Academiei de §tiinte 
Medicale si a Ministrului SanatatiL^^§i^^^ 
components este aprobata prin ordin 
sanatatii la propunerea Academid^^^^^u^^\ 

Medicale; ,
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- se mentioneaza ca analiza etica se efectueaza 
de catre CNBMDM, iar analiza §tiintifica de catre 
ANMDMR, prin intermediul sistemului informatic 
prevazut la art. 80-81 din Regulament (Clinical Trial 
Information System - CTIS);

- analiza etica realizata 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 isi asuma, 
in mod independent, responsabilitatea privind 
utilizarea corecta a CTIS si cu privire la securitatea 
datelor, care nu poate fi apreciata ca o incalcare 
comuna si nu poate genera raspunderea solidara.

- se prevede ca pentru a obfine o autorizatie 
pentru desfa§urarea unui studiu clinic interventional 
in Romania sau pentru o modificare substantiala a 
unui studiu clinic interventional, sponsorul transmite 
un dosar de solicitare prin intermediul portalului 
mentionat la articolul 80 din Regulament („portalul 
UE”), in limba romana, care contine toate 
documentele si informatiile necesare cerute pentru 
validare §i evaluare, mentionate in cap. II din 
Regulament, prin intermediul portalului UE;

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

ANMDMR si CNBMDM percep pentru 
evaluarea prevazuta la cap. II §i III din Regulament, 
un tarif unic in euro sau echivalentul in lei la cursul 
Bancii Na{ionale a Romaniei la data platii, compus 
din tarifele stabilite de catre fiecare institutie pe baza 
metodologiilor proprii de calcul ale acestora, care se 
aproba prin ordin al ministrului sanatatii;

- se reglementeaza faptul ca, costurile aferente 
administrarii medicamentelor pentru investigatie 
clinica, medicamentelor auxiliare, precum §i 
costurile cu dispozitivele medicale utilizate pentru 
administrarea lor si ale procedurilor cerute in mod 
specific in protocol se suporta de catre sponsor;

- in studiile clinice interventiona^^^fey^^ 

desfasoara pe teritoriul Romaniei,
persoane vulnerabile din categorfe/^^^^^Sr^ :!
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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 si modalitatile de recrutare si de obtinere 
a consimttoantului informat, se aproba prin ordin al 
ministrului sanatatii, la propunerea ANMDMR si a 
CNBMDM;

- daca un sponsor persoana fizica, institutie sau 
autoritate publica ori o organiza^ie legal constituita, 
din cauza lipsei de resurse fmanciare si/sau tehnice, 
nu are posibilitatea sa raporteze catre baza de date 
EudraVigilance prevazuta la art. 40 alin. (1) din 
Regulament, acesta poate raporta catre ANMDMR, 
pe baza unui acord prealabil, reactiile adverse grave 
neasteptate suspectate daca s-au produs in Romania.

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

- sponsorii studiilor clinice interventionale 
desfasurate pe teritoriul Romaniei sunt obligati sa 
detina o asigurare pentru acoperirea eventualelor 
prejudicii suferite de un subiect in urma participarii 
la un studiu clinic, adecvata in ceea ce priveste 
natura si amploarea riscului.

- prelucrarea datelor cu caracter personal in 
studiile clinice interventionale desfasurate pe 
teritoriul Romaniei se realizeaza 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 §i privind libera circulatie a acestor date si 
de abrogare a Directiyei 95/46/CE.

- se reglementeaza contraventiile §i sanctiunile 
aplicabile in situatia nerespectarii 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 concorda^ta cu 
prevederile art. 96 din Regulament.

in conformitate cu art. 99 al doil^
aplica incepand cu sase luni dupa |i3. Alte informa^ii
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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 Directive! 
2001/20/CE, acesta se aplica de la data de 
31.01.2022. [Anuntul a fost publicat la data de 
31.07.2021 in Jumalul 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, perioada 
tranzitorie pentru studiile clinice incepute anterior 
sau ulterior aplic^ii Regulamentului(UE) nr. 
536/2014 (31.01.2022) este intre 6 si 18 luni dupa 
data publicarii anuntului mentionat la articolul 82 
alineatul (3) din prezentul Regulament [Anuntul a 
fost publicat la data de 31.07.2021 in Jumalul 
Oficial al Uniunii Europene nr. L 275/1 prin Decizia 
Comisiei Europene (UE) 2021/1240/13.07.2021]. 
Studiul clinic interventional respectiv continua sa fie 
reglementat de Directiva 2001/20/CE (transpusaprin 
Ordinal ministmlui sanatatii nr. 904/2006) pana la 
42 de luni dupa data publicarii anuntului mentionat 
la articolul 82 alineatul (3) din prezentul 
Regulament. Aceasta situatie se aplica §i in cazul 
Ordinului ministmlui sanatatii nr. 903/2006 (care 
transpune Directiva Comisiei 2005/28/CE din 8 
aprilie 2005), si Ordinului ministmlui sanatatii nr. 
905/2006 (care transpune Directiva Comisiei 
Europene 2003/94/CE).

Regulamentul este obligatoriu in toate 
elementele sale §i se aplica direct in toate statele 
membre.

Elaborarea prezentului act normativ in regim de 
urgenta, rezulta din necesitatea punerii in acord a 
legislajiei na^ionale cu cea a dispozitiilor 
Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului 
European si al Consiliului si de abrogare a Directive! 
2001/20/CE, care se aplica de la 31 ianuarie 2022, cu 
atat mai mult cu cat statele membre, inclusiv
Romania trebuie sa lucreze in portalul UE - Clinical 
Trial Information System (CTIS), de la lansarea sa

'ate;.'
din data de 31 ianuarie 2022, fiind p^ 
solicitari de la sponsor! cu privire la^ 
national de punere in aplicare a Regi 
Romania. *7*
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Reglementarea schimbarilor preconizate se 
propune sa se faca prin ordonanta de urgen^a a 
Guvemului deoarece parcurgerea etapelor' de 
adoptare a unui proiect de lege necesita o perioada 
mai indelungata de timp, care conduce la intarzieri 
in adoptarea masurilor, cu grave consecin^e asupra 
popula^iei §i protectiei sanata^ii, in vederea asigurarii 
respectarii obligatiei statului roman de a adopta 
masurile necesare aplicarii Regulamentului (UE) nr. 
536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului 
si de abrogare a Directivei 2001/20/CE, cu atat mai 
mult cu cat 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 intervenfii legislative imediate 
privind stabilirea unor norme nationale referitoare la 
studiile clinice interventionale are ca efect crearea 
unei stari de incertitudine juridica §i imposibilitatea 
indeplinirii de catre statul roman 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 Europeana.

Impiedicarea
Regulamentului (UE) nr. 536/2014 in toate tarile 
implicate intr-un studiu clinic interventional 
reprezinta un rise de infringement.

In cazul cererilor multinationale, intarzierile in 
aprobarea cadrului national de punere in 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, Romania poate fi considerate un partener 
lipsit de incredere, avand in vedere ca 
principiile de baza ale Regulamentul 
536/2014 este cooperarea intre statele f

aplicarepunerii in a

4 U--'
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De asemenea, aprobarea cu intarziere a 
legislatiei na^ionale relevante are impact asupra 
aplicarii prevederilor Regulamentului (UE) nr. 
536/2014, intrucat Sistemul informatic CTIS nu va 
respinge cererile atunci cand sunt depuse m 
Romania.

Avand in vedere prevederea autorizarii tacite, 
exista un rise de sanatate publica, motivat de faptul 
ca vor fi aprobate tacit in Romania studii clinice care 
nu au fost supuse procesului efectiv si adeevat de 
evaluare stiintifica si etica de catre ANMDMR si 
Comisia Na^ionala de Bioetica a Medicamentului §i 
a Dispozitivelor Medicale, acestea neputandu-si 
exercita atributiile care le revin conform 
Regulamentului (UE) nr. 536/2014 in lipsa unui 
cadru legal reglementat.

De asemenea, intarzierile vor avea si un impact 
negativ la nivel socioeconomic, avand in vedere 
beneficiile pe care le pot avea pacienlii, 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 sa se 
creeze cadrul normativ, mecanismele administrative 
§i instrumentele adeevate in 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, avand in 
vedere necesitatea corelMi §i armonizarii legisla^iei 
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 roman a 
dobandit obligatii a caror nerespectare poate 
conduce la declansarea de catre Comisia Europeana 
a procedurii privind o eventuala neindeplinire a 
acestora de catre Romania, in calitate de stat 
membru.

Lipsa unei intervenjii legislative imediate
privind stabilirea unor norme nationale refeit^re la 
studiile clinice are ca efect crearea >^^^ar^de 
incertitudine juridica ^i imposibilita^^^d^lJM&X 
de catre statul roman a obligatiilorf^^d^^^djiin'

IX
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aplicarea Reguiamentului, tinand cont si de faptul ca 
studiile clinice sunt studii controlate stintific 
efectuate la pm pentru a stabili sau a confirma 
siguranta si eficacitatea medicamentelor 
experimentale iar scopul Regulamentului (UE) nr. 
536/2014 este de a asigura un nive! mai ridicat de 
armonizare a normelor de desfasurare a trialurilor 
clinice in intreaga Uniune Europeana si o mai mare 
transparenta in 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 ca 
nepromovarea actului normativ in regim de urgenta 
poate avea consecin^e negative asupra beneficiului 
public, privind accesul pacientilor la terapii 
inovative in conditii de siguranta, pentru bolile cu 
incarcatura sociala ridicata in sistemul asigurarilor 
sociale de sanMate din Romania, ar aduce grave 
prejudicii cu efecte pe termen lung asupra sanatatii 
populatiei.

Astfel, avand in vedere angajamentele 
inteniafionale asumate de Romania in calitate de stat 
membru al Uniunii Europene, care, in cazul in care 
nu sunt respectate, conduc la consecinte negative 
constand in riscul declansarii de catre Comisia 
Europeana unei eventuale proceduri privind 
neindeplinirea obligaliilor pe care Romania le are in 
calitatea sa de stat membru al Uniunii Europene, si 
tinand cont de faptul ca nepromovarea actului 
normativ in regim de urgenta poate avea consecin^e 
negative asupra beneficiului public, care poate fi 
afectat de incertitudinea juridica cu privire la 
asigurarea protectiei sanatatii ^i securitatii 
pacientului §i ar aduce grave prejudicii cu efecte pe 
termen lung asupra sanatatii populatiei, in 
considerarea faptului ca aceste elemente vizeaza 
interesul public general in ceea ce prive§te sanatatea 

cetateanului §i constituie o situafie extraordinara §i 
de urgenp pentru sanatatea publica, a carei 
reglementare nu poate fi amanata, avand in vedere si 
termenul . de 31 ianuarie 2022 de aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al
European si al Consiliului si de abrogarey^ffi^Uv^J'^N^
2001/20/CE, consideram ca sunt Mfeep^St^, '
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conditiile prevazute de art. 115 alin. (4) din 
Constitufia Romaniei, republicata, pentru adoptarea 
prezentei ordonan^e de urgen^a a Guvemului.

Secfiunea a 3~a
Impactul socio-economic alproiectului de act normativ

Nu este cazul1. Impactul macroeconomic
1.1 Impactul asupra mediului 
concurenfial domeniului ajutoarelor de 
stat

Nu este cazul

Nu este cazul2. Impactul asupra mediului de afaceri
Proiectul de act normativ contribuie la 
imbunatatirea, dezvoltarea, eflcienta si 
calitatea serviciilor acordate in domeniul 
studiilor clinice, cu consecinte pozitive 
asupra beneficiului public cu privire la 
asigurarea protectiei sanatatii §i 
securitatii pacientului.

3. Impactul social

Nu este cazul4. Impactul asupra mediului
Nu au fost identificate5. Alte informa^ii

Secfiunea a 4-a
Impactulfinanciar asupra bugetului general consolidat, atat pe termen scurty 

pentru anul curent, cat §ipe termen lung (pe 5 ani)
- mii lei -

Anul
curentIndicator! Urmatorii 4 ani Media pe 5 ani

2 3 4 5 6 71
1. Modificari ale veniturilor 
bugetare, plus/minus, din 
care:

a) buget de stat, din acestea:
(i) impozit pe profit
(ii) impozit pe venit
b) bugete locale:
(i) impozit pe profit
c) bugetul asigurarilor sociale 
de stat:

'•nV-
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(i) contributii de asigurari
2. Modificari ale cheltuielilor 
bugetare, plus/minus, din
care:

bugetul de stata)

(i) cheltuieli de personal

(ii) bunuri servicii 
b) bugete locale:

(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri $i servicii
c) bugetul asigurarilor sociale 
de stat:
(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri §i servicii
3. Impact flnanciar, 
plus/minus, din care:
a) buget de stat
b) bugete locale
4. Propuneri pentru

cre§teriloracoperirea 
cheltuielilor bugetare

5. Propuneri pentru a
reducereacompensa 

veniturilor bugetare
6. Calcule detaliate privind 
fundamentarea 
modiflcarilor veniturilor 
$i/sau cheltuielilor bugetare

Nu este 
cazul

Secfiunea a 5-a
Efectele proiectului de act normativ asupra legislafiei in vigoare

- 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 
2001/20/CE,’
prevederile art. 99 para^ . ^ ^

dispozitiil^^c?'^rdmMA4i;

l)Masuri normative necesare pentru 
aplicarea prevederilor proiectului de 
act normativ:
acte normative in vigoare ce vor fi 
modificate sau abrogate, ca urmare a 
intrarii in vigoare a proiectului de act 
normative;

conformitate r---cuin

Regulament, 
ministrului sanatatii publi|g

m
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pentru aprobarea Normelor referitoare la 
implementarea regulilor de buna practica 
in desfa5urarea 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 publicMi anuntului mentionat la 
articolul 82 alineatul (3) din prezentul 
regulament si 18 luni dupa data publicarii 
anuntului respectiv, in conformitate cu 
articolul 98, alineatul (2) din prezentul 
regulament. Studiul clinic interventional 
respectiv continua sa fie reglementat de 
dispozitiile Ordinului ministrului sanatatii 
nr. 904/2006 timp de 3 ani de la data de 
31.01.2022;

acte normative ce urmeaza a fi 
elaborate in vederea implementarii 
noilor dispozi^ii;

- disppzitiile Ordinul ministrului 
sanatatii publice nr. 903/2006 pentru 
aprobarea Principiilor §i ghidurilor 
detaliate privind buna practica in studiul 
clinic pentru medicamente de uz uman 
pentru investigate clinica, precum §i 
cerin^ele pentru fabricatia si importul 
acestor medicamente, se aplica in cazul 
studiilor clinice care intra sub incidenta 
Directivei 2001/20/CE a Parlamentului
European si a Consiliului in conformitate 
cu dispozitiile tranzitorii prevazute la art. 
98 din Regulament, respectiv pana la data 
de 31.01.2025 ;

- dispozitiile Ordinului ministrului 
sanatatii publice nr. 905/2006 se aplica in 
cazul fabricarii medicamentelor
experimentale utilizate in studiile clinice 
care intra sub incidenta Directivei 
2001/20/CE a Parlamentului European si a 
Consiliului in conformitate cu dispozitiile 
tranzitorii prevazute la art. 98 din 
Regulament, respectiv pana la^^^g|p>de 
31.01.2025;

f/^/^Dupa expirarea termenelar 
art. 98 din Regulament|f|(^y^) >'

/
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536/2014 al Parlamentului European al 
Consiliului, Ordinal ministrului sanatatii 
nr. 903/2006 pentru aprobarea Principiilor 
§i ghidurilor detaliate privind buna practica 
in studiul clinic pentru medicamente de uz 
uman pentru investiga^ie clinica, precum §i 
cerinjele pentru fabrica^ia §i importul 
acestor medicamente, publicat in 
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 
671 din 4 august 2006, Ordinal ministrului 
sanatatii nr. 904/2006 pentru aprobarea 
Normelor referitoare la implementarea 
regulilor de buna practica in desfa§urarea 
studiilor clinice efectuate cu medicamente
de uz uman publicat in Monitorul Oficial al 
Romaniei, Partea I, nr. 671 din 4 august 
2006 si Ordinal ministrului sanatatii nr. 
905/2006, privind aprobarea Principiilor 
liniilor directoare de buna practica de 
fabricatie pentru medicamentele de uz 
uman, inclusiv cele pentru investigatie 
clinica, publicat in Monitorul Oficial al 
Romaniei, Partea I, nr. 671 din 4 august 
2006, se abroga.

- art. 701’ si ale art. 875 alin. (1) lit. 
n) - q) din Legea nr. 95/2006 privind 
reforma in domeniul sanatajii, republicata 
in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, 
nr. 652 din 28 august 2015, cu modificMe 
§i completarile ulterioare, se modifica;

- art. 2 lit. k) si art. 4 alin. (3) pet. 5 din 
Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea 
Agen^iei Na^ionale a Medicamentului ^i a 
Dispozitivelor Medicale, precum pentru 
modificarea unor acte normative, publicata 
in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, 
nr. 587 din 17 iulie 2019, se modifica.

b) Proiecte de ordin de ministru de 
reglementare a normelor metodologice de 
punere in aplicare , a prevederilor 
prezentului act normativ. 
Proiectul de act normativ 
acestsubiect

2) Conformitatea proiectului de act 
normativ cu legislafia comunitara in 
cazul proiectelor ce transpun prevederi 
comunitare
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Prezenta ordonanta de urgenta creeaza 
cadrul juridic necesar aplicarii directe a 
prevederilor Regulamentului (UE) nr. 
536/2014 al Parlamentului European si al 
Consiliului si de abrogare a Directivei 
2001/20/CE.’

3) Masuri normative necesare aplicarii 
directe a actelor normative comunitare

Proiectul de act normativ nu se refera la 
acest subiect

4) Hotarari ale Cur^ii de Justifie a 
Uniunii Europene
5) Alte acte normative $i/sau documente 
interna^ionale din care decurg 
angajamente

Proiectul de act normativ nu se refera la 
acest subiect

Nu au fost identificate6) Alte informatii

Secfiunea a 6-a
Consultarile efectuate m vederea elabordriiproiectului de act normativ

1) Informatii privind procesul de
organizatii 

neguvernamentale, institute de 
cercetare $i alte organisme implicate

consultare cu Nu este cazul

alegerii
organizatiilor cu care a avut loc 
consultarea, precum $i a modului in 
care activitatea acestor organizatii este 
legata de obiectui proiectului de act 
normativ

2) Fundamentarea

Nu este cazul

3) Consultarile organizate cu 
autoritafile administratiei publice 
locale, in situatia in care proiectul de 
act normativ are ca obiect activitati ale 
acestor autoritati^ in conditiile 
Hotararii Guvernului nr. 521/2005 
privind procedura de consultare a 
structurilor asociative ale autoritatilor 
administratiei publice locale la 
elaborarea proiectelor de acte 
normative

Nu este cazul

4) Consultarile desfa§urate in cadrul 
consiliilor 
conformitate cu prevederile Hotararii 
Guvernului nr. 750/2005 privind 
constituirea consiliilor interministeriale 
permanente

Aininterministeriale,
Nu este cazul

wlrmM5) Informatii privind avizarea de catre:
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Proiectul de act normativ a fost avizat 
de Consiliul Legislativ prin avizul 
nr.278/2022.

a) Consiliul Legislativ

Nu este cazulb) Consiliul Suprem de Aparare a Jarii
Proiectul de act normativ a fost avizat de 

Economic §i Social prin avizul 
nr. 1670/2022.

c) Consiliul Economic $i Social

Consiliul Concuren^ei a transmis adresa 
nr.RG/3440/2022d) Consiliul Concurenfei

Nu este cazule) Curtea de conturi
Nu au fost identificate6) Alte informafii

Secfiunea a 7-a
Activitdfi de informare publicd privind elaborarea §i implementarea proiectului de

act normativ

Sunt incidente prevederile art. 7 alin. (13) 
din Legea nr. 52/2003 privind transparenja 
decizionala in administratia publica.

1) Tnformarea societatii civile cu privire 
la necesitatea elaborarii proiectului de 
act normativ
2) Informarea societatii civile cu privire 
la eventualul impact asupra mediului in 
urma implementarii proiectului de act 
normativ, precum $i efectele asupra 
sanatatii securitatii cetafenilor 'sau 
diversitatii biologice

Proiectul de act normativ nu se refera la 
acest subiect.

3) Alte informatii

Secfiunea a 8-a 
Mdsuri de implementare

1) Masurile de punere in aplicare a 
proiectului de act normativ de catre 
autoritatile administratiei publice 
centrale $i/sau locale - infiintarea unor 
noi organisme sau extinderea 
competentelor institutiilor existente

Nu au fost identificate2) Alte informatii
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Faja de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Lege pentru aprobarea 
Ordonan{ei de urgenta a Guvemului privind stabilirea cadrului institutional 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 pentru modificarea unor acte normative in domeniul sanatatii, pe care il 
supunem Parlamentului spre adoptare.
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