
GUVERNULROMANIEI

ORDONANJA DE URGENJA
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 ^i de abrogare a Directive! 2001/20/CE, precum si pentru 

modificarea unor acte normative in domeniul sanatatii

in vederea asigUOTii respect^ii obligatiei statului roman de a adopta masurile 

necesare aplicarii 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 aDirectivei 2001/20/CE, denumit in continuare Regulamentul (UE) 

nr. 536/2014, act normativ cu aplicabilitate directa in toate statele membre,

Avand in vedere necesitatea adoptarii de urgenta la nivel national a dispozitiilor legale 

prin care sa se creeze cadrul normativ, mecanismele administrative §i instrumentele 

adecvate in scopul implementarii eficiente a Regulamentului (UE) nr. 536/2014,

in considerarea prevederilor art. 99, al doilea paragraf, din Regulamentul (UE) nr. 

536/2014 si ale Deciziei (UE) 2021/1240 a Comisiei din 13 iulie 2021 privind 

conformitatea portalului UE si a bazei de date a UE pentru studiile clinice interventionale 

cu medicamente de uz uman cu cerintele mentionate la articolul 82 alineatul (2) din 

Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului, termenul de 

aplicare a prevederilor acestui regulament este data de 31 ianuari
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Avand in vedere necesitatea corelarii armonizarii legisla^iei nationale cu legislajia 

Uniunii Europene m domeniul studiilor clinice interventionale cu medicamente de uz 

uman, m vederea asigurarii in mod adecvat si efectiv a respectarii Regulamentului (UE) 

nr. 536/2014 prin stabilirea masurilor de punere in aplicare a acestuia pentru a proteja 

sanatatea umana, prin acte normative de nivel primar,

In considerarea faptului ca lipsa unei intervenjii legislative imediate privind stabilirea 

unor norme nafionale referitoare la studiile clinice interventionale are ca efect crearea unei 

st^i 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 regulament a armonizat procesele de evaluare si supraveghere pentru studiile 

clinice in intreaga Uniune Europeana, prin intermediul sistemului de informatii privind 

studiile clinice - Clinical Trial Information System (CTIS), care a devenit functional de la 

data de 31 ianuarie 2022 potrivit prevederilor Deciziei Comisiei Europene (UE) 

2021/1240, emisa in conformitate cu dispozitiile art. 82 alin. (3) din Regulament,

Avand in vedere ca legiferarea delegata - legitimata constitutional de Curtea 

Constitufionala in variate ipoteze care necesitau punerea de acord a legisla^iei nafionale cu 

cea a Uniunii Europehe in considerarea necesitatii evitarii declan§arii de cMre Comisia 

Europeana a unor proceduri de sancfionare - asigura, in mod prompt §i eficace, indeplinirea 

de catre Romania a obligatiilor care ii revin in calitate de stat membru al Uniunii Europene, 

vizand adoptarea masurilor legislative pentru punerea in aplicare completa a 

Regulamentului (UE) nr. 536/2014,

Intrucat absenta unui cadru legal adecvat poate avea consecinte negative constand in 

riscul declansarii de catre Comisia Europeana a unei eventuale proceduri privind 

neindeplinirea obligatiilor pe care Romania le are in calitatea sa de stat membru al Uniunii 

Europene, iar impiedicarea punerii in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 in toate 

tarile implicate intr-un studiu clinic intervenfional reprezinta un rise de infringement.

AVand in vedere ca in cazul cererilor multinationale, intarzierile in aprobarea cadrului 

national de punere in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 536/2014, pot afec SE^-tatea

altor state membre, caz in care se impiedica si capacitatea acestora de m
lf.lstudii clinice, m ><
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Avand in vedere ca prevederea autorizarii tacite presupune existenta unui rise de 

sanatate publica, motivat de faptul ca ar putea fi aprobate tacit studii clinice care nu au fost 

supuse procesului efectiv adeevat de evaluare stiin^ifica si etica de catre Agenpa 

Na^ionala a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romania si Comisia 

Nationals de Bioetica a Medicamentului a Dispozitivelor Medicale, acestea neputandu- 

si exercita atributiile care le revin conform Regulamentului (UE) nr. 536/2014 in lipsa unui 

cadru legal reglementat,

Tinand 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 condijii de siguranta, pentru bolile cu incarcatura sociala ridicata in sistemul 

asigurarilor sociale de sanatate din Romania §i ar aduce grave prejudicii cu efecte pe termen 

lung asupra sanatatii populatiei, cu atat mai mult cu cat regulamentul vizeaza simplificarea 

si accelerarea procedurilor de autorizare a acestor studii, care sunt vitale pentru dezvoltarea 

de medicamente noi si pentru imbunata^irea tratamentelor cu medicamente existente in 

beneficiul pacientilor,

Pentru implementarea unor standarde inalte de calitate si siguranta in ceea ce priveste 

studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman, asigurandu-se astfel un nivel 

inalt de protectie a sanatatii si sigurantei pacientilor, a utilizatorilor si a altor persoane,

in considerarea faptului ca aceste elemente vizeaza interesul public general §i 

constituie o situajie extraordinara, a carei reglementare nu poate fi amanata,
A

In temeiul art. 115 alin. (4) din Constitutia Rqmaniei, republicata.

Guvernul Romaniei adopta prezenta ordonan^a de urgen^a.

Capitolul 1 

Dispozi{ii generate

Art. 1. - (1) Prezenta ordonanta de urgenta stabile^te cadrul institutioj^^^^^^le 

necesare pentru punerea in aplicare a Reguiamentului (UE) nr. 536/2014 

European §i al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice ic
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medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE, denumit in continuare 

Regulament.
(2) Termenii utilizaji in prezenta ordonanta de urgenta au semnifica^ia stabilita prin

Regulament.

Art. 2. - (1) Se desemneaza Agenda Nationala a Medicamentului si a 

Dispozitivelor Medicale din Romania, denumita in continuare ANMDMR, ca autoritate 

competenta in domeniuJ studiilor clinice interventionale cu medicamente de uz uman si ca 

punct de contact national pentru a facilita funcjionarea procedurilor stabilite in cap. II si 

III din Regulament.

(2) Se desemneaza Comisia Nalionala de Bioetica a Medicamentului §i a 

Dispozitivelor Medicale, denumita in continuare CNBMDM, organism independent fara 

personalitate juridica, sa efectueze analiza etica si sa emita avize in sensul Regulamentului. 

Componenta, modul de organizare, flinctionare §i finantare ale CNBMDM, §i 

reglementarea aspectelor pentru asigurarea aplicarii prevederilor Regulamentului se 

aproba prin ordin al ministrului sanatatii.

Capitolul II
Reglementari privind autorizarea unui studiu clinic interventional si de autorizare a 

unei modiOcari substanfiale a unui studiu clinic interventional

Art. 3. - (1) Autorizarea si desfasurarea studiilor clinice se realizeaza cu respectarea 

mecanismelor prevazute de dispozijiile Regulamentului.

(2) in vederea autorizarii studiului clinic interventional, analiza etica se efectueaza de 

catre CNBMDM, iar analiza §tiintifica de catre ANMDMR. Decizia se transmite prin 

intermediul sistemului informatic Clinical Trial Information System, denumit in continuare 

C775', instituit potrivit prevederilor art. 80 si 81 din Regulament.

(3) Analiza etica realizata de CNBMDM cuprinde aspecte vizate de partea I a

raportului de evaluare pentru autorizarea unui studiu clinic intervenfional, se

prevede la art. 6 din Regulament si aspecte vizate de partea a Il-a
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mentionat la art. 7 din Regulament, conform procedurii de solutionare a dosarului prevazut 

la art. 4 alin. (1).
(4) Analiza etica are la baza principiile etice mentionate m Ghidul pentru buna 

practica clinica (Guideline for good clinical practice) nr. EMA/CHMP/ICH/135/1995 emis 

de Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman al Ageritiei Europene pentru 

Medicamente (EMA), versiunea actualizata, publicat pe site-ul 

https://www.ema.europa.eu/en/ich-e6-r2-good-clinical-practice.

(5) ANMDMR §i CNBMDM se asigura ca persoanele care valideaza si evalueaza 

cererea nu fac obiectul unor conflicte de interese, sunt independente de sponsor, de locul 

de desfasurare a studiului clinic interventional, de investigatorii implicati si de persoanele 

care finanteaza studiul clinic interventional, §i sunt libere de orice alta influenta 

nejustificata.

(6) ANMDMR si CNBMDM se asigura ca evaluarea este efectuata in comun de un 

numar rezonabil de persoane care, in mod colectiv, dispun de calificarea si experienta 

necesare.

(7) ANMDMR se asigura ca medicamentele auxiliare neautorizate pot intra pe 

teritoriul Romaniei cu scopul de a fi utilizate in cadrul unui studiu clinic interventional in 

conformitate cu art. 59 alin. (3) din Regulament.

(8) Medicamentele auxiliare neautorizate se supun acelorasi prevederi legale ca si 

medicamentele de investigatie clinica in ceea ce priveste fabricarea si importul acestora, in 

conformitate cu dispozitiile cap IX din Regulament si pot fl introduse in Romania in acela^i 

mod ca si medicamentele de investigafie clinica.

(9) ANMDMR se asigura ca procesele prevazute la art. 61 alin. (5) din Regulament 

sunt supuse unor cerinte adecvate si proportionale care sa asigure siguranta subiectilor si 

fiabilitatea si robustetea datelor generate in cadrul studiului clinic interventional.

(10) Normele metodologice privind punerea in aplicare a prevederilor alin. (5), (6) si 

(9) se aproba prin ordin al ministrului sanata(ii.

Art 4. - (1) In vederea obtinerii unei autorizatii pentru desfa^urarea unui studig^jfti^ 

interventional in Romania sau pentru o modificare substantiala a unui /k 

interventional, sponsorul transmite, prin intermediul CTIS, un dosar de

EMA
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romana, care contine toate documentele si informatiile necesare prevazute in cap. II sau III 

din Regulament, dupa caz.
(2) Prin exceptie de la alin. (1), documentatia care nu este destinata subiectilor se 

poate depune §i in limba engleza.
(3) Procedura de solutionare a dosarului prevazut la alin. (1), responsabilitatile 

ANMDMR si CNBMDM privind evaluarea documentelor continute in acest dosar, 

termenele in care CNBMDM va transmite analiza etica catre ANMDMR, precum si alte 

cerinte specifice, se aproba prin ordin al ministrului sanata^ii.

Art. 5. - (1) Prin derogare de la prevederile art. 9 lit. b) din Legea nr. 134/2019 privind 

reorganizarea Agenpei Naponale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, precum 

§i pentru modificarea unor acte normative, cu modificarile si completarile ulterioare, 

ANMDMR si CNBMDM percep pentru evaluarea prevazuta la cap. II si III din 

Regulament, un tarif unic in euro sau echivalentul in lei la cursul Bancii Naponale a 

Romaniei la data platii, compus din tarifele stabilite de catre fiecare institute pe baza 

metodologiilor proprii de calcul ale acestora, care se aproba prin ordin al ministrului 

sanatatii.

(2) Exceppile de la plata tarifului prevazut la alin. (1) se aproba prin ordin al 

ministrului sanatapi.

(3) Costurile aferente medicamentelor pentru investigatie clinica, medicamentelor 

auxiliare, si dispozitivelor medicale utilizate pentru administrarea acestora si ale 

procedurilor cerute in mod specific in protocol se suporta de catre sponsor.

Art. 6. - (1) In studiile clinice interventionale care se desfasoara pe teritoriul 

Romaniei, nu pot fi inrolate persoane vulnerabile din categoria persoanelor private de 

libertate sau din categoria persoanelor aflate in grija institutiilor de ingrijire de tip 

rezidential.

(2) Modalitatile de recrutare si de obpnere a consimtamantului informat ai pacientilor 

pentru inrolare in studiile clinice interventionale, se aproba prin ordin al ministrului 

sanatatii.

Art. 7. - (1) In situatia in care un sponsor nu are posibilitatea sa rapo^4 

de date EudraVigilance, prevazuta la art. 40 alin. (1) din Regulament,
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grave nea^teptate suspectate, daca s-au produs in Romania, din cauza lipsei de resurse 

financiare si/sau tehnice, acesta le poate raporta catre ANMDMR, pe baza unui acord 

prealabil, potrivit prevederilor art. 42 alin.(3) din Regulament.

(2) ANMDMR raporteaza reactiile adverse grave neasteptate suspectate prevazute la 

alin. (1) in conformitate cu art. 42 alin. (3) din Regulament.

Art. 8, - (1) Sponsorii studiilor clinice interventionale desfa^urate 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 §i amploarea riscului.

(2) Evaluarea cu privire la natura, amploarea riscului, domeniul de aplicabilitate, 

excluderile de la aplicabilitatea politei de asigurare si alte aspecte relevante revine in 

sarcina CNBMDM.
(3) Despagubirile vor fl suportate in conditiile legii, respectiv potrivit contractului de 

asigurare incheiat in conditiile alin. (1), cu respectarea tuturor garantiilor prevazute de 

Regulament.

Art. 9, - Prelucrarea datelor cu caracter personal in studiile clinice interventionale 

desfa^urate pe teritoriul Romaniei se realizeaza conform prevederilor Regulamentului 

(UE) 2016/679 al Parlamentului European §i al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind 

protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si 

privind libera circulatie a acestor date §i de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul 

general privind protectia datelor).

Capitolul III
Supraveghere si sanctiuni

Art. 10. - Constituie contraven{ii, in m^ura in care nu sunt savar^ite in altfel de 

condilii incat sa fie considerate, potrivit legii penale, inffacfiuni, urmatoarele fapte:

a) desfa§urarea pe teritoriul Romaniei de studii clinice interventionale nemto^ate, 

cu incalcarea prevederilor art. 8 din Regulament;



b) desfa§urarea pe teritoriul Romaniei de studii clinice interven^ionale in locuri 

inadecvate, conform prevederilor art. 50 din Regulament;
c) nerespectarea prevederilor art. 81 din Regulament privind transmiterea 

informa^iilor care trebuie sa fie facute publice prin intermediul bazei de date a Uniunii 

Europene;
d) nerespectarea prevederilor art. 41-43, 53 si 54 din Regulament referitoare la 

raportarea privind siguran^a subiectilor, in contextul unui studiu clinic interventional, 

precum si la masurile urgente pentru siguranta acestora.

Art. 11. - (1) Faptele prevazute la art. 10 lit a), b) si d) se sanctioneaza cu amenda 

de la 50.000 lei la 75.000 lei, care se aplica sponsorului sau investigatorului unui studiu 

clinic interventional, dupa caz, iar in cazul celor prevazute la lit. b) si d) se sanctioneaza §i 

cu suspendarea desfa§urarii studiului clinic pana la remedierea deficientelor constatate.

(2) Faptele prevazute la art. 10 lit. c) se sanctioneaza cu amenda de la 30.000 lei la 

50.000 lei, care se aplica sponsorului unui studiu clinic interventional, §i cu suspendarea 

desfa§urarii studiului clinic pana la remedierea deficientelor constatate.

(3) In cazul faptei prevazute la art. 10 lit. a), odata cu aplicarea sanctiunii 

contraventionale se interzice desfa§urarea studiului clinic interventional si se sesizeaza 

organele de urmarire penala, dupa caz.

Art, 12.-(1) Constatarea contraventiilor prevazute la art. 10 §i aplicarea sanctiunilor 

prevazute la art. 11 se realizeaza de catre personalul imputemicit din cadrul ANMDMR.

(2) Personalul imputernicit prevazut la alin. (1) poate preleva probele de produs, pe 

care le considera necesare, in vederea efectuMi de verificari fizice §i de laborator.

(3) Personalul imputemicit prevazut la alin. (1) asigura pastrarea confidentialitatii 

informatiilor continute in documente §i despre care a luat cuno^tinta in timpul actiunilor 

de control, cu exceptia situatiilor care constituie un rise pentru sanatatea publica.

(4) Personalul imputemicit prevazut la alin. (1) procedeaza la:

a) verificarea datelor si a documentelor aferente studiilor clinice interventionale si

a locurilor de desfasurare a acestora, in conformitate cu dispozitiile Regulamentului
delegat (UE) 2017/1569 al Comisiei din 23 mai 2017 de completare a Regd^^^^Qi^x 

(UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului prin precizau^';p#in^m '
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si a orientarilor pentru buna practica de fabricatie a medicamentelor de uz uman 

experimentale si a modalitatilor de realizare a inspectiilor;

b) realizarea de copii ale documentele relevante §i fotografii ale spatiilor si 

echipamentelor, care pot servi ca mijloc de proba cu privire la activitatea inspectata.

(5) In situa^ia in care oricare dintre contraven^iile de la art. 10 lit. b) si d) este repetata 

intr-o perioada de 3 luni de la aplicarea prime! sanctiuni, limita maxima a amenzii 

prevazute la art. 11 alin. (1) se majoreaza la 100.000 lei, iar in situatiain care contraventia 

prevazuta la art. 10 lit. c) este repetata intr-o perioada de 3 luni de la aplicarea prime! 

sanc^iuni, limita maxima a amenzii prev^ute la art. 11 alin. (2) se majoreaza la 75.000 

lei. Sanctiunile contraventionale aplicate se publica pe pagina de internet a ANMDMR la 

adresa https://www.anm,ro/medicamente-de-uz-uman/inspectie-farmaceutica/.

(6) Contraven^iilor prevazute la art. 10 le sunt aplicabile dispozi^iile Ordonan^ei 

Guvemului nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraven^iilor, aprobata cu modificari §i 

completari prin Legea nr. 180/2002, cu modificarile §i completarile ulterioare.
A ^

(7) In cazul suspendarii studiului clinic interventional ca urmare a aplicani 

sanctiunilor prevazute la art. 11 alin. (1) §i (2) si interzicerii studiului clinic ca urmare a 

apIicMi sanctiunilor prevazute la art. 11 alin. (3), investigatorul este obligat sa asigure un 

plan de tratament altemativ pentru subiecjii inrolati in studiu.

Capitolul IV
Dispozitii tranzitorii si finale

Art 13. — Dispozitiile cap. Ill intra in vigoare la 30 zile de la data publicarii prezentei 

ordonante de urgenta in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Art. 14. - In termen de 30 de zile de la data intrarii in vigoare a prezentei ordonante 

de urgenta, la propunerea ANMDMR si a CNBMDM, ministrul sanatatii aproba ordinele 

prev^ute la art. 2 alin. (2), art.3 alin. (10), art. 4 alin. (3), art. 5 alin.(l) si (2) §i art. 6 alin. . 

(2) care se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.
Art 15. - (1) Dispozitiile Ordinului ministrului sanatatii publice ni^ 

aprobarea Normelor referitoare la implementarea regulilor de buna prMj^
5.entru

irea
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studiilor clinice efectuate cu medicamente de uz uman se aplica potrivit dispozitiilor 

tranzitorii prevazute la art. 96 din Regulament, respectiv pana la data de 31 ianuarie 2025.

(2) Dispozitiile Ordinului ministrului sanatatii publice nr. 905/2006 privind aprobarea 

Principiilor liniilor directoare de buna practica de fabrica^ie pentru medicamentele de uz 

uman, inclusiv cele pentru investiga^ie clinica 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 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 efectuarii studiilor clinice pentru evaluarea produselor medicamentoase de 

uz uman, in conformitate cu dispozitiile tranzitorii prevazute la art. 98 din Regulament, 

respectiv pana la data de 31 ianuarie 2025.

(3) 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 investigatie clinica, precum §i cerintele 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 prev^te la art. 98 din Regulament, respectiv pana la data de 31 

ianuarie 2025.

(4) Autorizatiile privind locul de desfasurare al studiilor clinice pentru medicamentele 

de uz uman emise anterior intrarii in vigoare a prezentei ordonante de urgenta raman 

valabile pana la data de 31 ianuarie 2025.

(5) Procedura referitoare la emiterea autorizatiilor privind locul de desfasurare al 

studiilor clinice pentru medicamentele de uz uman emise pentru unitatile medicale de faza 

I si bioechivalenta se reglementeaza prin normele metodologice prevazute la art. 3 alin.

(10).

Art. 16. - (1) Refuzul ANMDMR sau al CNBMDM, dupa caz, prevazut la art. 8, 14, 

19,20 si 23 din Regulament se poate contesta in termen de 30 de zile de la primirea acestuia 

la institutia emitenta.
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judecatoreasca de contencios administrativ.
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Art. 17. - Prevederile art. 875 alin. (1) lit. n) - q) din Legea nr. 95/2006 privind 

reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modific^ile §i completafile ulterioare, se 

aplica pentru faptele contraventionale savar§ite in legatura cu studiile clinice 

interventionale pentru care au fost depuse cereri de autorizare la CNBMDM sau 

ANMDMR conform Ordinului ministrului smatatii publice nr. 904/2006, anterior datei de 

31 ianuarie 2022 sau in perioada de 121uni deladatade31 ianuarie 2022.

Capitolul V
Modificarea unor acte normative

Art. 18. - Articolul 701' din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul 

sanatalii, republicata in Monitorul Oflcial al Romaniei, Partea I, nr. 652 din 28 august 

2015, cu modificarile $i completarile ulterioare, se modifica si va avea urmatorul 
cuprins:

„Art. 70L.- ANMDMR autorizeaza §i controleaza studiile clinice in domeniul 

medicamentelor de uz uman, precum si unitatile medicale in care se vor desfa§ura studii 

clinice de faza I si bioechivalenta”.

Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agenjiei Najionale a 

Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, precum §i pentru modificarea unor acte 

normative, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 587 din 17 iulie 2019, 

cu modificarile si completarile ulterioare, se modifica dupa cum urmeaza:

La articolul 2, litera k) va avea urmatorul cuprins:
„k) autorizarea studiilor clinice pentru medicamentele de uz uman, precum si unitatile 

medicale in care se vor desfasura studii clinice de faza I si bioechivalenta;”.

2. La articolul 4, alineatui (3) punctul 5 va avea urmatorul cuprins:

„5. autorizeaza §i controleaza studiile clinice cu medicamentele de uz uman, precum 

si unitatile medicale in care se vor desfasura studii clinice I

Art. 19.

1.
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§i bioechivalenta;”
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