EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1

Titlul proiectului de act normativ

Lege pentru aprobarea Ordonantei de urgenti a Guvernului privind stabilirea
cadrului institutional si a masurllor 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 sinatitii

Sectiunea a 2-a

Motivul emiterii actului normativ

1. Descrierea situatiei actuale

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
aplicd 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, publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene nr. L275/1 din data de 31.07.2021, emisa
in conformitate cu dispozitiile art. 82 alin. (3) din
Regulament,

Art. 99 al doilea paragraf din Regulament prevede
ci: ,Se aplicd Incepand 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 Romania prin dispozitiile:

- - Ordinului ministrului sanatatii publice nr.
903/2006 pentru aprobarea Principiilor si ghidurilor
detaliate privind buna practica in studiul clinic
pentru medicamente de uz uman pentru 1nvest1ga’;16
clinicd, precum si cerintele pentru fabrigce
importul acestor medicamente, care
Directiva Comisiei 2005/28/CE din 8 ¢
privind principiile si ghidurile detaliate |
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practica in studiul clinic pentru medicamente de uz
uman pentru investigatie clinica, precum si cerintele
pentru fabricatia i importul acestor medicamente;

- - Ordinului ministrului sinatitii publice nr.
904/2006 pentru aprobarea Normelor referitoare la
implementarea regulilor de bund practici in
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 practicd in

desfasurarea  studiilor clinice efectuate pe
medicamente de uz uman si

- - Ordinului ministrului sénatitii publice nr.
905/2006 privind aprobarea Principiilor si liniilor
directoare de buna practica 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 clinicé.

2. Schimbari preconizate

Regulamentul (UE) nr. 536/2014  al
Parlamentului European si al Consiliului 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 ca 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 completi a procesului de aprobare pentru
studiile clinice si introducerea unei evaludri 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 reglementa
national, ficind Uniunea Europeani cor{fp TV
cercetare, avand in vedere sciderea sty é’nl (el Rgé
si a numarului de pacienti in ultimii a;mg,a' i




producerea de date stiintifice fiabile si robuste, la
nivel inalt, asigurand siguranta pacientului.

Regulamentul (UE) nr. 536/2014  al
Parlamentului European si al Consiliului si de
abrogare a Directivei 2001/20/CE este foarte detaliat
si structurat intr-un mod cuprinzator. 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; autoritdtilor nationale si comitetelor de
eticd. Termenele scurte de procesare si procedura
complexi de evaluare necesitd, pe de o parte, un
nivel ridicat de resurse umane si, pe de alta parte, un
nivel ridicat de competenta tehnica si reprezintd o
provocare majord pentru toate statele membre
implicate.

Noile reguli vor trebui sa asigure cd UE raméne
0 piatd atractiva pentru cercetarea clinicd - 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 propunerii de
regulament este in esenta identic cu cel al Directivei
2001/20/CE a Parlamentului European si a
Consiliului. Domeniul de aplicare este limitat la
cercetarea clinicid asupra medicamentelor, dar este
foarte larg, deoarece exclude doar studiile clinice
care nu implicd ,interventie” (de exemplu,
investigatiile medicilor fara interventii suplimentare
sau extragerea datelor).

~ Desi responsabilitatea generala pentru asigurarea

sigurantei  participantilor revine sponsorului
studiului clinic, ~aceasta este intariti de o
supraveghere suplimentarda din partea statelor
membre, inclusiv prin cooperarea acestora in
1 evaluarea sigurantei.

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

(a) sa descopere sau sa verifice efectele@'%}\\:

farmacologlce sau alte efecte famacodlgfrﬁﬁé@b\érlb\

O
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unuia sau mai multor medicamente;




(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 indeplineste cel putin unul dintre urmatoarele
criterii suplimentare:

(a) alocarea subiectului la o anumita strategie
terapeutici se stabileste in prealabil si nu se
incadreazd in practica clinica uzuald a statului
membru In cauzi,

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

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

Daci un studiu clinic nu indeplineste niciunul
dintre criteriile de mai sus, este considerat un studiu
non-interventional cdruia 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 legaturd 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 indeplineste toate conditiile
urmatoare:

(a) medicamentele pentru investigatie clinicg, cu
excéptia celor placebo, sunt autorizate;

(b) conform protocolului studiului clinic
interventional,

(i) medicamentele pentru investigatie clinicd
sunt utilizate in conformitate cu conditiile stabilite in
.autorizatia de introducere pe piata; sau .
(ii) utilizarea medicamentelor
~dovezi-si-sustinutd-de-dovezi stiinti

privire la siguranta si eficacitat€d
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medicamente pentru investigatie clinica in oricare
din statele membre in cauza; si

(¢) procedurile suplimentare de diagnostic sau de
monitorizare nu reprezintd mai mult de un risc
suplimentar minim sau o contributie suplimentard
minima in ceea ce priveste siguranta subiectilor in
raport cu practica clinicd uzuald din oricare dmtre
statele membre 1n 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 consimtdmantului informat
prin desemnarea unor grupuri de subiecti, mai
degrabd decét a subiectilor izolati. Propunerea de
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 sid se acorde |-

compensatii specifice, sub forma de asigurare sau
despégubire, pentru studiile clinice. In astfel de
cazuri, acoperirea de asigurare a medicului, a
institutiei sau a produsului de asigurare de
raspundere civila oferd o acoperire suficienta.

Noul regulament nu modifica in mod substantial
normeie  privind protectia  persoanelor  si
consimtamantul informat introduse prin Directiva
'2001/20/CE a Parlamentului European s§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 urgenti: spre deosebire de Directiva 2001/20/CE
a Parlamentului European si a Consiliului,
regulamentul reglementeazi in mod specific cazurile
in care, din cauza conditiilor de urgenta, nu este
posibild obtinerea con51mtamantulu1 g
informat 1n prealabil. (N
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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 europeand; o
procedurad de evaluare rapidd care sa implice toate
statele membre in care sponsorul intentioneazi sa
efectueze studiul; limite de timp precise.

A fost introdusi o stransi cooperare intre statele
membre, cu o singurd depunere a cererii in toate
statele In care aceasta va fi efectuata si o evaluare
comuna de citre 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 si
stiintifice.

Se constati, de asemenea, o crestere
semnificativa a transparentei asupra datelor din
studiile clinice si a datelor generate, cu 0 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 coordoneaza
evaluarea si statul(ele) membru(e) in cauzi.
Procedura va fi impértita in trei etape: validare,
evaluare, decizie. ,

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

Partea I priveste calitatea tehnica, stiintificd,
non-clinica si clinica. Starea cunostintelor, intrebare
clinicd, ipoteza de testat, relevanta clinica, obiective,
masuri de siguranta, risc/beneficiu.

Partea a II-a cuprinde aspecte etice:

(a) conformitatea cu cerintele privind
consimtdmantul in cunostintd de cauza prevazute in
cap. V din Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al
Parlamentului European si al Consiliului; ‘

~(b) conformitatea normelor de retribuire sau

cap. V si a investigatorilor;
(c) conformitatea normelor
subiectilor cu cerintele prevazute in




(d) conformitatea cu dispozitiile legale privind
prelucrarea datelor cu caracter personal si libera
circulatie a acestor date; ,

(e) conformitatea cu art. 49 din Regulamentu
(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 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 exprimatd la nivel
central. '

Intre data validarii si data raportirii, numai statul
membru raportor poate si 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
consultarii expertilor, raportorul poate prelungi
termenul de 45 de zile cu 50 de zile .suplimentare
pentru studiile clinice care implici utilizarea
medicamentelor de terapie avansata.

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 institutie sau o
organizatie care rispunde de initierea, gestionarea si
organizarea finantarii 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 noua definitia investigatorului
principal. Acesta este seful unui grup de examinatori
care efectueazd studii clinice la Air fr):
Investigatorii sunt definiti ca fAJES peisy
-responsabile- cu-efectuarea—studiilor, @ﬁﬂ@%ﬁ i
centru. Ca si pdnd acum, aceastd é\r- iy
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limiteazd numai la medici, cu toate acestea,
tratamentele farmacologice pot fi efectuate doar de
medict.

Fatd de Directiva 2001/20/CE a Parlamentului
European si a Consiliului, regulile privind
comunicdrile de siguranta au fost rationalizate,
simplificate: existd o optiune pentru investigator de
a nu anunta sponsorul evenimentelor adverse daca
acest lucru este previazut in protocol; existd o
dezviluire directd a efectelor secundare negative
suspecte de catre sponsor cdtre baza de date
europeani EudraVigilance si o prezentare
simplificatd a raportului anual de sigurantd al
sponsorului. In plus, raportul anual de siguranti 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 absorbi 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
singurd bazi europeand de date. Va exista un singur
numidr UE pentru fiecare studiu clinic, iar
pentrufiecare substantd-activd noua care nu a fost
autorizatd 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 exceptia cazului in care
unele sau toate datele si informatiile continute in
aceasta justificd confidentialitatea acesteia.

Fatd de Directiva 2001/20/CE a Parlamentului
European si a Consiliului care a introdus
imbunatatiri semnificative in siguranta si validitatea
eticd a studiilor clinice in UE si n fiabilitatea datelor
obtinute din studiile clinice, dar a fost aspru criticata
in sectorul farmaceutic, Regulamentul
536/2014 al Parlamentului European si a
si de abrogare a Directivei 2001/20/




cateva masuri importante care ar trebui sa contribuie
la cresterea cercetarii clinice In Europa.

In prezent autorizarea unititilor medicale este
prevazuta de o hotarare a Consiliului Stiintific, fara
caracter normativ, respectiv prin HCS nr. 2/2014.
Autorizaréa locului de desfigurare 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 Il a raportului de
evaluare, aceasta autorizare va fi inlocuitd cu
documentele propuse de Comisia Europeand si
acceptate de majoritatea statelor membre, respectand
principiul armonizarii intodus de Regulament.

Acest tip de autorizare a fost permanent
criticatd, neexistand echivalent in alte tdri, cu
exceptia Greciei. S-a considerat ca fiind o piedici in
dezvoltarea domeniului studiilor clinice in Romania.
 Prezentul proiect de ordonantd de urgentd
asigurd cadrul juridic necesar aplicarii 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 ordonanta de
urgentd au semnificatia stabilitd prin Regulamentul
(UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al
Consiliului;

- se desemneazd Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania 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 si III din Regulament;

- se reglementeaza cd opinia eticd In sensul
prevederilor Regulamentului este emisa de citre
Comisia Nationala de Bioeticd a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale, denumitd in continuare
CNBMDM, organism independent aflat in
coordonarea presedintelui Academiei de Stunte
Medicale si a Ministrului Sanatati,~aa

componenta este aprobatd prin ordin
sanatatii la propunerea Academl
Medlcale




- se mentioneazi ci analiza eticd se efectueazi
de citre CNBMDM, iar analiza stiintificd de catre
ANMDMR, prin intermediul sistemului informatic
prevazut la art. 80-81 din Regulament (Clinical Trial
Information System — CTIS);

- analiza eticd realizata de CNBMDM cuprinde
unele apecte vizate de partea 1 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 corectd a CTIS si cu privire la securitatea
datelor, care nu poate fi apreciati ca o incalcare
comund §i nu poate genera raspunderea solidara.

- - se prevede cd 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 portalului
mentionat la articolul 80 din Regulament (,,portalul
UE”), in limba romand, 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 destinata subiectilor
se poate depune si in limba engleza;

-  ANMDMR si CNBMDM percep pentru
evaluarea prevazuta la cap. II si IIl din Regulament,
un tarif unic in euro sau echivalentul in lei la cursul
Bancii Nationale a Romaéniei la data platii, compus
din tarifele stabilite de citre fiecare institutie pe baza
metodologiilor proprii de calcul ale acestora, care se
aproba prin ordin al ministrului sdnatatii;

- se reglementeaza faptul cd, costurile aferente
administrarii medicamentelor pentru investigatie
clinicd, medicamentelor auxiliare, precum $i
costurile cu dispozitivele medicale utilizate pentru
administrarea lor si ale procedurilor cerute in mod
specific in protocol se suportd de citre sponsor;

- in- studiile clinice interventionwaresy
. . . s o N \\,
desfdsoara pe teritoriul Romaéniei, nu @m ate
& t\»"{

persoane vulnerabile din categorf;
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private de libertate sau din categoria persoanelor
aflate in grija institutiilor de Iingrijire de tip
rezidential;

- recrutarea altor categorii de persoane
vulnerabile si modalitatile de recrutare si de obtinere
a consimtdmantului informat, se-aproba prin ordin al
ministrului s@natatii, la propunerea ANMDMR si a
CNBMDM,; '

- dacd un sponsor persoana fizica, institutie sau
autoritate publicd ori o organizatie legal constituitd,
din cauza lipsei de resurse financiare si/sau tehnice,
nu are posibilitatea sd raporteze catre baza de date
EudraVigilance prevazutd la art. 40 alin. (1) din
Regulament, acesta poate raporta catre ANMDMR,
pe baza unui acord prealabil, reactiile adverse grave
neagteptate 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
detind o asigurare pentru acoperirea eventualelor
prejudicii suferite de un subiect in urma participarii
la un studiu clinic, adecvatd In ceea ce priveste
natura si amploarea riscului.

- prelucrarea datelor cu caracter personal in
studiile clinice interventionale desfasurate pe
teritoriul Roméniei se realizeazd 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 si
de abrogare a Directivei 95/46/CE.

- se reglementeazi contraventiile si sanctiunile
aplicabile in situatia nerespectdrii 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 concordaghté cu
prevederile art. 96 din Regulament. Ve,

3. Alte informatii

In conformitate cu art. 99 al doil¢a B2
aplicd Incepand cu sase luni dupa A
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anuntuiui 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 aplicd de la data de
31.01.2022. [Anuntul a fost publicat la data de
31.07.2021 in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
nr. L 275/1 prin Decizia Comisiet Europene (UE)
2021/1240/13.07.2021].

Potrivit art. 98 alin. (2) din Regulament, perioada
tranzitorie pentru studiile clinice incepute anterior
sau ulterior aplicarii Regulamentuluf(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 Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene nr. L 275/1 prin Decizia
Comisiei Europene (UE) 2021/1240/13.07.2021].
Studiul clinic interventional respectiv continud sa fie
reglementat de Directiva 2001/20/CE (transpusa prin
Ordinul ministrului sanatatii nr. 904/2006) pana la
42 de luni dupa data publicarii anuntului mentionat
la articolul 82 alineatul (3) din prezentul
Regulament. Aceastd situatie se aplicd si in cazul
Ordinului ministrului s@ndtatii nr. 903/2006 (care
transpune Directiva Comisiei 2005/28/CE din 8
aprilie 2005), si Ordinului ministrului sanatatii nr.
905/2006 (care transpune Directiva Comisiei
Europene 2003/94/CE).

Regulamentul este obligatoriu 1In toate
elementele sale si se aplica 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 cdt statele membre, inclusiv
Romania trebuie sa lucreze in portalul UE - Clinical
-| Trial Information System (CTIS), de la lansarea sa
d1n data de.31 1anuar1e 2022 ﬁlnd pri

Romania.




Reglementarea schimbadrilor preconizate se
propune sa se facd prin ordonantd de urgentd a
Guvernului deoarece parcurgerea etapelor® de
adoptare a unui proiect de lege necesitd o perioadd
mai indelungati de timp, care conduce la intirzieri
in adoptarea masurilor, cu grave consecinte asupra
populatiei si protectiei sanatatii, in vederea asigurarii
respectdrii obligatiei statului romédn 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 cit 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 stéri de incertitudine juridicd si imposibilitatea
indeplinirii de catre statul roman a obligatiilor care
decurg din aplicarea Regulamentului (UE) nr.
536/2014, cu atdt mai mult cu cat acest act normativ
a armonizat procesele de evaluare si supraveghere
pentru studiile clinice in mtreaga Uniune Europeana.

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 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
studit clinice.

Astfel, Romaénia poate fi consideratd un partener
lipsit de incredere, avand in vedere ca upui:
principiile de baza ale Regulamentul
536/2014 este cooperarea intre statele
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De asemenea, aprobarea cu intdrziere a
legislatiei nationale relevante are impact asupra
aplicdrii prevederilor Regulamentului (UE) nr.
536/2014, intrucat Sistemul informatic CTIS nu va
respinge cererile atunci cdnd sunt depuse in
Romaénia. '

Avand In vedere prevederea autorizarii tacite,
existd un risc de sdndtate publici, motivat de faptul
cd vor fi aprobate tacit iIn Romania studii clinice care
nu au fost supuse procesului efectiv si adecvat de
evaluare stiintifica si eticd .de citre 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, intarzierile vor avea si un impact
negativ la nivel socioeconomic, 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 sa se
creeze cadrul normativ, mecanismele administrative
si instrumentele adecvate 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, avéand in
vedere necesitatea corelarii 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 roman a
dobandit obligatii a caror nerespectare poate
conduce la declansarea de catre Comisia Europeana
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 nationale referitoare la
studiile clinice are ca efect crearea MESISdar
incertitudine juridicd si imposibilit

de catre statul roman a obligatiilor
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aplicarea Regulamentului, tindnd cont si de faptul cad
studiile clinice sunt studii controlate stintific
efectuate la om pentru a stabili sau a confirma
siguranta  si  eficacitatea =~ medicamentelor
experimentale iar scopul Regulamentului (UE) nr.
536/2014 este de a asigura un nivel mai ridicat de
armonizare a normelor de desfasurare a trialurilor
clinice in intreaga Uniune Europeand si o mai mare
transparentd 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 consecinte negative asupra beneficiului
public, privind accesul pacientilor la terapii
inovative in conditii de sigurantd, pentru bolile cu
incarcaturd sociala ridicatd in sistemul asigurdrilor
sociale de sanatate din Romania, ar aduce grave
prejudicii cu efecte pe termen lung asupra sanatatii
populatiei.

Astfel, avind 1n 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
constind in riscul declansirii de citre Comisia
Europeand unei eventuale proceduri privind
neindeplinirea obligatiilor pe care Romania le are In
calitatea sa de stat membru al Uniunii Europene, si
tindnd cont de faptul cd nepromovarea actului
normativ in regim de urgenta poate avea consecinte
negative asupra beneficiului public, care poate fi
afectat de incertitudinea juridicd cu privire la
asigurarea protectiel sdnatatii s§i  securitdtii
pacientului si ar aduce grave prejudicii cu efecte pe
termen lung asupra sdndtdtii populatiei, in
considerarea faptului cd aceste elemente vizeaza
interesul public general in ceea ce privegte sdnatatea
cetdfeanului si constituie o situatie extraordinard si
de urgentd pentru sa@natatea publica, a cérei
reglementare nu poate fi amanata, avand in vedere si
termenul .de 31 ianuarie 2022 de aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Parlatfiert]




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

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

1. Impactul macroeconomic

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 la
imbunatatirea, dezvoltarea, eficienta st
calitatea serviciilor acordate in domeniul
studiilor clinice, cu consecinte pozitive
asupra beneficiului public cu privire la

asigurarea  protectiei  sdnatatii i
securitatii pacientului.
4. Impactul asupra mediului Nu este cazul
. .. N fost identificat
5. Alte informatii taufostl entificate
Sectiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat, atit pe termen scurt,
pentru anul curent, cit i pe termen lung (pe 5 ani)
- - mii lei -
. . n SR . . .
Indicatori Anul Urmatorii 4 ani Media pe S ani
curent
1 2 314 5 16 |7
1. Modificéri ale veniturilor
bugetare, plus/minus, din

care:

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

(i1) impozit pe venit

b) bugete locale:

(i) impozit pe profit

¢) bugetul asigurarilor sociale
de stat:
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(i) contributii de asigurari

2. Modificari ale cheltuielilor

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

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

(1) cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servicii

¢) bugetul asigurarilor sociale
de stat:
(i) cheltuieli de personal

(i) bunuri si 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
modificarilor veniturilor
si/sau cheltuielilor bugetare

Nu este
cazul

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

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

acte normative in vigoare ce vor fi
modificate sau abrogate, ca urmare a
intririi In vigoare a proiectului de act
normative;

- Incepénd cu data de la care se aplici
dispozitiile Regulamentului (UE) nr.
536/2014 al Parlamentului European si al
Consiliului si de abrogare a Directivei
2001/20/CE, in  confo )
prevederile art. 99 para ;;--
Regulament, dispozitiil€s/s
ministrului sanatatii pubh&
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acte normative ce urmeaza a fi
elaborate in vederea implementarii
noilor dispozitii;

pentru aprobarea Normelor referitoare la
implementarea regulilor de bund practica
in desfagurarea 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 prevézute la art. 99 al doilea
paragraf din Regulament sau intre sase luni
dupi data publicarii anuntului mentionat la
articolul 82 alineatul (3) din prezentul
regulament si 18 luni dupé data publicérii
anuntului respectiv, in conformitate cu
articolul 98, alineatul (2) din prezentul
regulament. Studiul clinic interventional
respectiv continud sa fie reglementat de
dispozitiile Ordinului ministrului sénatatii
nr. 904/2006 timp de 3 ani de la data de
31.01.2022;

- dispozitille Ordinul ministrului
sanatdtii 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 §i
cerintele pentru fabricatia si importul
acestor medicamente, se aplicd in cazul
studiilor clinice care intrd 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 ;

- dispozitille Ordinului ministrului
sanatatii publice nr. 905/2006 se aplica in
cazul fabricarii 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 prevazute la art. 98 din
Regulament, respectiv pani la:g@\de

31.01.2025; m@, .
‘

Dupa explrarea tennenel azut
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-+ Consiliului,

536/2014 al Parlamentului European si al
Ordinul ministrului s@natatii
nr. 903/2006 pentru aprobarea Principiilor
si ghidurilor detaliate privind buna practic
in studiul clinic pentru medicamente de uz
uman pentru investigatie clinica, precum si
cerintele pentru fabricatia si importul
acestor  medicamente, publicat in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr.
671 din 4 august 2006, Ordinul ministrului
sanatatii nr. 904/2006 pentru aprobarea
Normelor referitoare la implementarea
regulilor de bund practica in desfasurarea
studiilor clinice efectuate cu medicamente
de uz uman publicat in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 671 din 4 august
2006 si Ordinul ministrului s@natatii nr.
905/2006, privind aprobarea Principiilor si
liniilor directoare de bund practicd de
fabricatie pentru medicamentele de uz
uman, inclusiv ‘cele pentru investigatie
clinicd, publicat in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea [, 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 sanatatii, republicata
in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
nr. 652 din 28 august 2015, cu modificarile
si completarile ulterioare, se modifica;

"~ art. 2 lit. k) si art. 4 alin. (3) pct. 5 din
Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea
Agentiei Nationale a Medicamentului i a
Dispozitivelor Medicale, precum i pentru
modificarea unor acte normative, publicatd
in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I,
nr. 587 din 17 1ulie 2019, se modifica.

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

2) Conformitatea proiectului de act
normativ cu legislatia comunitara in
cazul proiectelor ce transpun prevederi
comunitare

Proiectul de act normativ
acest subiect

28
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3) Misuri normative necesare aplicirii
directe a actelor normative comunitare

Prezenta ordonantd de urgentd 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.

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
Consultarile 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
organizatiilor cu care a avut loc
consultarea, precum si a modului in
care activitatea acestor organizatii este
legati 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 activitati ale
acestor autoritdti, In  conditiile
Hotararii Guvernului nr. 521/2005
privind procedura de consultare a
structurilor asociative ale autoritatilor
administratiei publice locale Ila
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

m
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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 Apirare a Térii

Nu este cazul

¢) Consiliul Economic si Social

Proiectul de act normativ a fost avizat de
Economic si  Social prin avizul
nr. 1670/20_22.

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
Activititi de informare publicd privind elaborarea §i implementarea pro:ectulut de
act normativ

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

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

2) Informarea societatii civile cu privire
la eventualul impact asupra mediului in
urma implementarii proiectului de act
normativ, precum si efectele asupra

sanatatii si securititii cetitenilor -sau |

diversititii biologice

Proiectul de act normativ nu se referd la
acest subiect.

3) Alte informatii

Sectiunea a 8-a
Madsuri de implementare

1) Masurile de punere in aplicare a
proiectului de act normativ de citre
‘autoritatile administratiei  publice
centrale si/sau locale — infiintarea unor
noi  organisme sau  extinderea
| competentelor institutiilor existente

2) Alte informatii

Nu au fost identificate

1
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Fatd de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Lege pentru aprobarea
Ordonantei de urgentd a Guvernului privind stabilirea cadrului institutional si a
madsurilor necesare pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al
Parlamentului European si al Consiliutui 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 il
supunem Parlamentului spre adoptare. -
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