
Tabel concordant Proiect de ordonan|a de urgent privind stabilirea cadrului institufional i^i masurile necesare pentru asigurarea aplicarii directe 
a prevederilor Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice ’ 
interventionale cu medicamente de uz uman ^i de abrogare a Directive! 2001/20/CE, precum $i pentru modificarea unor acte normative

Nr. Regulamentul (UE) 536/2014 Observa^iiProiect ordonant de urgent
crt.
1. Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European

al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile dinice 
intervenlionale cu medicamente de uz uman §i de abrogare a 
Directive! 2001/20/CE

Ordonant de urgent ptivind stabilirea cadrului 
institutional §i a mSsurilor pentru punerea in 
aplicare a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al 
Parlamentului European §i al Consiliului din 16 
aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale 
cu medicamente de uz uman §i de abrogare a 
Directive! 2001/20/CE

2. Articolul 1
Domeniul de aplicare
Prezentul regulament se aplica tuturor studiilor clinice 
interventionale efectuate in Uniune.
Nu se aplica studiilor noninterventionale.

Art. 1. - (1) Prezenta ordonant de urgent 
stabile§te cadrul institutional, precum |i m^urile 
necesare pentru asigurarea aplicarii directe a 
prevederilor Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al 
Parlamentului European §i al Consiliului din 16 
aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale 
cu medicamente de uz uman, denumit in 
continuare Regulament.

(2) Termenii utilizati in prezenta ordonant de 
urgenta au semnificatia stabilita prin Regulament.Articolul 2 

Definitii
(1) in sensul prezentului regulament, se aplica defmitiile pentru 
„medicament”, „produs radiofarmaceutic”, „reactie adversa”, 
„reactie adversa grava”, „ambalaj direct” |i „ambalaj exterior” 
prevazute la articolul 1 punctele 2, 6, 11, 12, 23 ?i, respectiv, 
24 din Directiva 2001/83/CE.
(2) In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele 
definitii:

pagina 1 din 40



1. „studiu clinic” inseamna orice investigalie referitoare la om 
destinata:
(a) sa descopere sau sa verifice efectele clinice, farmacologice 
sau alte efecte farmacodinamice ale unuia sau mai multor 
medicamente;
(b) sa identifjce orice reac^ii adverse la unul sau mai multe 
medicamente; sau
(c) sa studieze absorb^ia, distribu^ia, metabolizarea si 
eliminarea unuia sau mai multor medicamente;
cu scopul de a evalua siguranta §i/sau eficacitatea
medicamentelor respective;
2. „studiu clinic interventional” inseamna un studiu clinic care 
indepline§te oricare din urmatoarele conditii:
(a) alocarea subiectului la o anumita strategic terapeutica se 
stabile§te in prealabil §i 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 subiectui in studiul 
clinic; sau
(c) subiectilor li se aplica proceduri de diagnostic sau de 
monitorizare suplimentare, pe langa procedurile din cadrul 
practicii
clinice uzuale;
3. „studiu clinic interventional cu nivel redus de interventie” 
inseamna
un studiu clinic interventional care indepline^te toate conditiile 
urmatoare:
(a) medicamentele pentru investigatie clinicS, cu exceptia celor 
placebo, sunt autorizate;
(b) conform protocolului studiului clinic interventional,
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(i) medicamentele pentru investiga^ie dinica sunt utilizate m 
conformitate cu conditiile stabilite in autorizatia de introducere 
pe pia^; sau
(ii) utilizarea medicamentelor este bazata pe dovezi sustinuta 
de dovezi ^tiin^ifice publicate cu privire la siguran^a 
eficacitatea respectivelor medicamente pentru investiga^ie 
clinica in oricare din statele membre in cauza; §i
(c) procedurile suplimentare de diagnostic sau de monitorizare 
nu reprezinta mai mult de un rise suplimentar minim sau o 
contributie suplimentara minima in ceea ce prive?te siguran^a 
subiectilor in raport cu practica clinica uzuala din oricare dintre 
statele membre in cauza;
4. „studiu noninterventional” inseamna un studiu clinic, altul 
decat un studiu clinic interventional;
5. „medicament pentru investigatie clinica” inseamna un 
medicament care se testeaza ori se utilizeaza ca referinta, 
inclusiv ca placebo, intr-un studiu clinic interventional;
6. „practica clinica uzuala” inseamna regimul de tratament 
utilizat de regula pentru tratarea, prevenirea sau diagnosticul 
unei boli sau a unci afectiuni;
7. „medicament pentru investigatie clinica pentru terapie 
avansata” inseamna un medicament pentru investigatie clinicS 
care este un medicament pentru terapie avansata, astfel cum 
este definit la articolul 2 alineatul (1) litera (a) din 
Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului European 
§i al Consiliului (1);
8. „medicament auxiliar” inseamn§: un medicament utilizat 
pentru necesitatile unui studiu clinic interventional, astfel cum 
se descrie in protocol, dar nu ca medicament pentru 
investigatie clinic^;
9. „medicament pentru investigatie clinica autorizat” inseamna

/
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un medicament autorizat in conformitate cu Regulamentul 
(CE) nr. 726/2004 sau, in oricare din statele membre in cauza, 
in conformitate cu Directiva 2001/83/CE, indiferent de 
modificarile aduse etichetarii medicamentului, utilizat ca 
medicament pentru investiga^ie clinica;
10. „medicament auxiliar autorizat” inseamna un medicament 
autorizat in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004 
sau, in oricare din statele membre in cauza, in conformitate cu 
Directiva 2001/83/CE, indiferent de modificarile aduse 
etichetarii medicamentului, utilizat ca medicament auxiliar;
11. „Comisia de etica” inseamnS un organism independent 
infiin^at intrun stat membru, in conformitate cu dreptul statului 
membru respectiv §i abilitat sa emita avize in sensul 
prezentului regulament, luand in considerare punctele de 
vedere ale nespeciali^tilor, in special pacienti sau organiza^ii 
ale pacientilor;
12. „stat membru in cauza” inseamna statul membru in care a 
fost depusa o cerere de autorizare a unui studiu clinic 
interventional sau pentru o modificare substantiala, in 
conformitate cu capitolele II sau III din prezentul regulament;
13. „modificare substantiala” inseamna orice modificare 
referitoare la orice aspect al studiului clinic interventional care 
se efectueaza dupa notificarea unei decizii mentionate la 
articolele 8,14,19,20 sau 23 §i care este susceptibila de a avea 
un impact substantial asupra sigurantei sau drepturilor 
subiectilor sau asupra fiabilitatii ?i robustetii datelor generate 
in cadrul studiului clinic interventional;
14. „sponsor” inseamna o persoana fizica, o societate, o 

‘<institutie sau o organizatie care raspunde de initierea,
''v'.g^stionarea §i organizarea finantarii studiului clinic 

interventional;
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15. „investigator” inseamna o persoana fizica care raspunde de 
desfa§urarea studiului clinic interventional intr-un loc de 
desfafurare a studiului clinic interventional;
16. „investigator principal” mseamna un investigator care este 
conducatorul responsabil al unei echipe de investigatori care 
desfa§oara un studiu clinic interventional intr-un loc de 
desfa§urare a studiului clinic interventional;
17. „subiect” inseamna o persoana fizic^ care participa la un 
studiu clinic interventional, fie ca primitor al unui medicament 
pentru investigate clinica, fie in calitate de control;
18. „minor” inseamna un subiect a carui v^sta, in conformitate 
cu legislatia statului membru in cauza, este sub v^sta de 
competenta legala pentru a-§i da consimtamantul in cuno§tinta 
de cauza;
19. „subiect aflat in incapacitatef’ inseamna un subiect care, 
din alte motive decat varsta de competent^ legala pentru a-§i da 
consimtamantul in cuno§tinta de cauza,este incapabil sa-§i dea 
consimt^antul in cuno§tinta de cauza in conformitate cu 
legislatia statului membru in cauza;
20. „reprezentant desemnat legal” inseamna o persoana fizica 
sau juridica, o autoritate sau un organism care, in conformitate 
cu legislatia statului membru in cauza, este abilitat sa-?i dea 
consimtamantul in cuno^tinta de cauza in numele unui subiect 
aflat in incapacitate sau pentru un minor;
21. „consimtamant in cuno§tinta de cauza” inseamna 
exprimarea in mod liber §i voluntar de catre un subiect a 
vointei sale de a participa intrun anumit studiu clinic 
interventional, dupa ce a fost informat cu privire la toate
aspectele legate de studiul clinic interventional care sunt 

^\f^Welevante pentru decizia subiectului privind participarea sau, in 

, r.: ■ qazul minorilor ^i al subiectilor aflati in incapacitate, oif:>3 :
C '■
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autoriza^ie sau acord din partea reprezentantului lor desemnat 
legal privind participarea la studiul clinic interventional;
22. „protocol” inseamna un document care descrie obiectivele, 
proiectul, metodologia, aspectele statistice si organizarea unui 
studiu clinic interventional. Termenul „protocol” mglobeaza 
versiunile succesive ale protocolului si modificarile acestuia;
23. „bro§ura investigatorului” inseamna o culegere de date 
clinice ^i non-clinice privind medicamentul sau medicamentele 
pentru investigatie clinica care sunt relevante pentru studiul 
acestor medicamente in cazul utilizarii la oameni;
24. „fabricatie” inseamna fabricatia totala sau partiala, precum 
diferitele procese de dozare, ambalare §i etichetare (inclusiv 
procedeul orb);
25. „inceputul unui studiu clinic interventional” inseamna 
primul act de recrutare a unui potential subiect pentru un studiu 
clinic interventional specific, daca nu este definit altfel in 
protocol;
26. „inchiderea unui studiu clinic interventional” inseamna 
ultima vizita a ultimului subiect, sau un alt moment ulterior, 
astfel cum este definit in protocol;
27. „incetarea anticipate a unui studiu clinic interventional” 
inseamna terminarea premature a unui studiu clinic 
interventional din orice motiv inainte de indeplinirea 
conditiilor specificate in protocol;
28. „intreruperea temporara a unui studiu clinic interventional” 
inseamne o intrerupere, neprevazute in protocol, a desfa^urerii 
unui studiu clinic interventional de cetre sponsor, acesta avand 
intentia de a relua studiul clinic interventional;
29. „suspendarea unui studiu clinic interventional” inseamne 
intreruperea desfa§urerii studiului clinic interventional de cetre 
un stat membru;

C
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30. „buna practice m studiul clinic” inseamna un ansamblu de 
cerin^e etice fi ?tiin|ifice privind calitatea pentru proiectarea, 
desfa§urarea, realizarea, monitorizarea, auditarea, inregistrarea, 
analiza §i raportarea studiilor clinice intervenjionale, care sa 
asigure faptul ca drepturile, siguranja §i bunastarea subiec^ilor 
sunt protejate §i ca datele generate in cadrul studiului clinic 
interventional suntfiabile §i solide;
31. „inspectie” inseamna activitatea intreprinsa de o autoritate 
competenta care consta in examinarea oficiala a documentelor, 
locurilor de desf^iurare, inregistrarilor, sistemelor de asigurare 
a calitatii §i a oricarui alt element care, in conformitate cu 
avizul autoritatii competente, au legatura cu studiul clinic 
interventional §i care se pot afla la locul de desfa?urare a 
studiului clinic interventional, in localurile sponsorului §i/sau 
ale organismului de cercetare subcontractant sau in orice alta 
institutie pe care autoritatea competenta considers ca este 
necesar sa o inspecteze;
32. „eveniment advers” inseamna orice incident medical 
nedorit survenit la un subiect caruia li este administrat un 
medicament §i care nu are neaparat o legaturS de cauzalitate cu 
tratamentul respectiv;
33. „eveniment advers grav” inseamna orice incident medical 
nedorit care, indiferent de doza, necesita spitalizare sau 
prelungirea spitalizSrii, provoaca un handicap sau o 
incapacitate importanta sau de durata sau determina o anomalie 
sau o malformatie congenitala, pune in pericol viata sau 
cauzeazS moartea;
34. „reactie adversa grava nea^teptata” inseamna o reactie 
kdversa grava a carei natura, severitate sau rezultat nu 
cforespunde informatiilor de referinta privind siguranja;

"3^. „raport privind studiul clinic” inseamna un raport privind■y.

T^KJJ 
A
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studiul clinic interventional prezentat intr-un format u§or 
accesibil, elaborat in conformitate cu anexa I partea I modulul 
5 din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European §i a 
Consiliului, care insote^te -o cerere pentru autorizatia de 
introducere pe piata.
(3) In sensul prezentului regulament, un subiect care face 
obiectul definitiei atat pentru „minor”, cat §i pentru „subiect 
aflat in incapacitate”, se considera ca fiind un subiect aflat in 
incapacitate.
(...)

3. Articolul 83
Puncte de contact nationale
(1) Fiecare stat membru desemneaza un punct de contact 
national pentru a facilita functionarea procedurilor stabilite in 
capitolele II ?i III.
(2) Fiecare stat membru comunica Comisiei punctui de contact 
mentionat la alineatul (1). Comisia publica o lista a punctelor 
de contact nationale.

Art. 2. - (1) Se desemneaza Agentia Nationals 
a Medicamentului |i a Dispozitivelor Medicale din 
Romania, denumita in continuare ANMDMR, ca 
autoritate competenta in domeniul studiilor clinice 
interventionale cu medicamente de uz uman, in 
sensul Regulamentului §i ca punct de contact 
national pentru a facilita functionarea procedurilor 
stabilite in cap. 11 §i III din Regulament.
(2) Se desemneaza Comisia Nationals de BioeticS 
a Medicamentului §i a Dispozitiyelor Medicale, 
denumita in continuare CNBMDM, organism 
independent l^a personalitate juridica, sa 
efectueze analiza etica §i sa emita avize in sensul 
Regulamentului. Componenta, modul de 
organizare, functionare §i finantare al comisiei §i 
reglementarea aspectelor privind efectuarea 
analizei etice §i emiterea avizelor pentru 
asigurarea aplicarii prevederilor Regulamentului 
se aproba prin ordin al ministrului sSnatatii.

Articolul 4
Autorizarea prealabila
Studiile clinice interventionale fac obiectul unor analize 
ftiintifice §i etice §i sunt autorizate in conformitate cu prezentul 
regulament.
Analiza etica se efectueaza de cStre o comisie de etica, in 
conformitate cu dreptul statului membru in cauza. (...)

Lll
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Articolul 5 
Depunerea cererii
(1) Pentru a ob|;ine o autorizatie, sponsorul transmite un dosar 
de cerere statelor membre in cauza prin intermediul portalului 
menfionat la articolul 80 (denumit in continuare „portaIul 
UE”).
Sponsorul propune unul din statele membre in cauza ca stat 
membru raportor.
In cazul in care un alt stat membru decat statul membru propus 
ca raportor este dispus sa fie stat membru raportor sau in cazul 
in care statul membru propus ca raportor nu dore§te sa fie 
statul membru raportor, acest lucru va fi notificat prin 
intermediul portalului UE tuturor statelor membre in cauza, nu 
mai tarziu de trei zile de la depunerea dosarului de cerere.
Daca numai un singur stat membru in cauza este dispus sa fie 
stat membru raportor sau daca studiul clinic interventional 
implica doar un singur stat membru, acesta este statul membru 
raportor.
Daca nu exista nici un stat membru dispus sa fie stat membru 
raportor sau daca exista mai multe state membre in cauza care 
doresc sa fie stat membru raportor, statul membru raportor este 
selectat in urma unei injelegeri intre statele membre in cauza, 
finand seama de recomand^ile men^ionate la articolul 85 
alineatul (2) litera (c).
in cazul in care nu exista un acord intre statele membre in 
cauza, statul membru propus ca raportor este statul membru 
raportor.
Statul membru raportor comunica sponsorului fi celorlalte state 

^ ^embre in cauza ca este statul membru raportor, prin 
>7'wtermediul portalului UE, in termen de fase zile de la 
' ^jppunerea dosarului de cerere._____________

4. Art. 3 - (1) Autorizarea fi desfafurarea 
studiilor clinice se realizeazS cu respectarea 
mecanismelor prevazute de dispozi^iile 
Regulamentului.

(2) In vederea autoriztrii, analiza etica a 
studiului clinic interventional se efectueazS de 
catre CNBMDM, iar analiza ftiinfifica a studiului 
clinic interventional de catre ANMDMR. Decizia 
se transmite prin intermediul sistemului informatic 
Clinical Trial Information System, denumit in 
continuare CTIS, instituit in temeiul art. 80-81 din 
Regulament.

(3) Analiza etica realizata de CNBMDM 
cuprinde aspecte vizate de partea I a raportului de 
evaluare pentru autorizarea unui studiu clinic 
interventional, astfel cum se prevede la art. 6 din 
Regulament fi aspecte vizate de partea a Il-a a 
raportului de evaluare 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 in "Declaratia pentru drepturile 
omului" de la Helsinki cu completarile fi 
modificSrile ulterioare fi Ghidul Conferintei 
Intemationala pentru Armonizare (International 
Conference on Harmonization = ICH) 135/95 E6 
(R2), raodificatvn 2016.

(5) ANMDMR fi CNBMDM se asigura ca 
persoanele care valideaza fi evalueazS cererea nu 
fac obiectul unor conflicte de interese, sunt 
independente de sponsor, de locul de desfafurare a
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(2) Atunci cand introduce o cerere pentt'u un studiu clinic
interventional cu nivel redus de interventie, cand medicamentul 
pentru investigatie clinica nu este utilizat in conformitate cu 
conditiile stabilite in autorizatia de introducere pe piat^ dar 
utilizarea respectivului medicament este bazata pe dovezi §i 
susjinuta de dovezi §tiintifice publicate cu privire la siguranta 
si eficacitatea respectivului medicament, sponsorul propune 
unul dintre statele membre in cauza in care utilizarea 
medicamentului este bazata pe dovezi ca stat membru raportor.
(3) In termen de 10 zile de la depunerea dosarului de cerere, 
statul membru raportor valideaza cererea tinand seama de 
observatiile prezentate de celelalte state membre in cauza §i 
notifica sponsorul prin intermediul portalului UE cu privire la 
urmatoarele:
(a) daca studiul clinic interventional pentru care s-a depus 
dosarul de cerere intra in domeniul de aplicare al prezentului 
regulament;
(b) daca dosarul de cerere este complet, in conformitate cu 
anexa I.
Statele membre in cauza pot comunica statului membru 
raportor orice observatie relevanta pentru validarea cererii, in 
termen de §apte zile de la depunerea dosarului de cerere.
(4) Daca statul membru raportor nu a notificat sponsorul in 
termenul mentionat la alineatul (3) primul paragraf, studiul 
clinic interventional pentru care s-a depus dosarul de cerere se 
considers ca intrand in domeniul de apHcare al prezentului 
regulament §i dosarul de cerere se considers complet.
(5) Daca statul membru raportor, tinand seama de observatiile 
prezentate de celelalte state membre in cauza, constata ca 
dosarul de cerere nu este complet sau ca studiul clinic 
interventional pentru care s-a depus dosarul de cerere nu intra

studiului clinic interventional, de investigatorii 
implicati §i de persoanele care finanteaza studiul 
clinic interventional, si sunt libere de orice alta
influents nejustificata.

(6) ANMDMR ^i CNBMDM se asigura ca 
evaluarea este efectuata in comun de un numar 
rezonabil de persoane care, in mod colectiv, 
dispun de calificarea 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 §i 
medicamentele de investigate clinica in ceea ce 
prive§te fabricatia §i importul acestora, in 
conformitate cu dispoziflile cap IX din 
Regulament ?i pot fi introduse in Romania in 
acelea^i mod ca §i medicamentele de investigate 
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 subiectlor §i fiabilitatea |i 
robustetea datelor generate in cadrul studiului 
clinic interventional.

(10) Normele metodologice privind punerea in 
aplicare a prevederilor alin. (5), (6) §i (9) se 
aproba prin ordin al ministrului sanatatii.'•V'n •\ V

\«5a '
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in domeniul de aplicare al prezentului regulament, acesta 
informeaza sponsorul in mod corespunzator prin intermediul 
portalului UE §i stabile§te un termen maxim de 10 zile pentru 
ca sponsorul sa prezinte observajii privind cererea sau sa 
completeze dosaru) de cerere prin intermediul portalului UE.
In termen de cinci zile de la primirea observaliilor sau a 
dosarului de cerere complet, statul membru raportor notifica 
sponsorului daca cererea indeplineste sau nu cerin^ele 
prevazute la alineatul (3) primul paragraf literele (a) ^i (b).
Daca statul membru raportor nu a notificat sponsorul in 
termenul men^ionat la al doilea paragraf, studiul clinic 
interventional pentru care s-a depus dosarul de cerere se 
considers ca intrand in domeniul de aplicare al prezentului 
regulament §i dosarul de cerere se considers complet.
In cazul in care sponsorul nu a prezentat observatii sau nu a 
completat dosarul de cerere in termenul menfionat la primul 
paragraf, cererea este consideratS ca fiind caduca in toate 
statele membre in cauzS.
(6) In sensul prezentului capitol, data la care sponsorul este 
notificat in conformitate cu alineatul (3) sau alineatul (5) este 
data validSrii cererii. In cazul in care sponsorul nu este 
notificat, data validSrii este ultima zi a termenelor respective 
mentionate la alineatele (3) §i (5).

Articolul 6
Raportul de evaluare — aspecte vizate de partea I
(1) Statul membru raportor evalueazS cererea cu privire la
urmStoarele aspecte:

*^3) dacS studiul clinic interventional este un studiu clinic 
' mtervenlional cu nivel redus de interventie, in cazul in care 
ydcest lucru este solicitat de sponsor;

c
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(b) conformitatea cu capitolul V referitor la urmatoarele:
(i) beneficiile preconizate, terapeutice sau in folosul sanatatii 
publice, Jinand seama de toate aspectele urmatoare:
— caracteristicile medicamentelor pentru investigatie clinica 
cuno^tin^ele referitoare la acestea;
— relevant studiului clinic interventional, inclusiv daca 
grupurile de subiecti care participa la studiul clinic 
interventional sunt reprezentative pentru populatia care trebuie 
tratata, sau, in caz contrar, explicatia §i justificarea 
prezentate in conformitate cu punctul 17 litera (y) din anexa I 
la prezentul regulament; situatia actuala a cuno^tintelor 
§tiintifice; daca studiul clinic interventional a fost recomandat 
sau impus de autoritatile de reglementare responsabile de 
evaluarea §i autorizarea introducerii pe piata a medicamentelor; 
§i, daca este cazul, orice aviz emis de Comitetul pediatric 
referitor la un plan de investigatie pediatric^, in conformitate 
cu Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului 
European §i al Council (1);
— fiabilitatea §i robustetea datelor generate in cadrul studiului 
clinic interventional, luand in considerare abord^rile statistice, 
proiectul §i metodologia studiului clinic interventional, inclusiv 
marimea e^antionului, randomizarea, comparatorii si criteriile 
finale de evaluare;
(ii) riscurile §i inconvenientele pentru subiecti, tinand seama de 
toate aspectele urmMoare:
— caracteristicile medicamentelor pentru investigatie clinicS §i 
auxiliare §i cuno§tintele referitoare la acestea;
— caracteristicile interventiei in comparatie cu practica clinica 
uzuala;
— masurile privind siguranta, inclusiv dispozitiile privind 
masurile de reducere la minimum a riscurilor, monitorizarea,

5^'
-
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raportarea privind siguranja f i planul privind siguranta;
— riscul asupra sanata^ii subiec^lor prezentat de afec^iiunea 
pentru care este investigat medicamentul pentru investigajie 
clinica;
(c) conformitatea cu cerin^ele privind fabricarea |i importul 
medicamentelor pentru investigatie clinica §i auxiliare, stabilite 
in capitolul IX;
(d) conformitate cu cerin^ele de etichetare stabilite in capitolul
X;
(e) caracterul complet §i caracterul adecvat al brosurii 
investigatorului.
(2) Statul membru raportor intocme§te un raport de evaluare. 
Evaluarea aspectelor mentionate la alineatul (1) constituie 
partea I a raportului de evaluare.
(3) Raportul de evaluare confine una dintre urmatoarele 
concluzii referitoare la aspectele vizate de partea I a raportului 
de evaluare:
(a) desfa^urarea studiului clinic interventional este acceptabila 
in conformitate cu cerintele stabilite in prezentul regulament;
(b) desfa§urarea studiului clinic interventional este acceptabila 
in conformitate cu cerintele stabilite in prezentul regulament, 
dar sub rezerva respectarii conditiilor specifice care sunt 
enumerate in mod explicit in concluzia respectiva; sau (c) 
desfa§urarea studiului clinic interventional nu este acceptabila 
in conformitate cu cerintele stabilite in prezentul regulament.
(4) Statul membru raportor transmite, prin intermediul 

r^^-. portalului UE, forma finala a p^i I a raportului de evaluare
\ inclusiv concluzia sa, catre sponsor si celelalte state membre in 

\cauza in termen de 45 de zile de la data valid^ii. 
p P) Pentru studiile clinice interventionale care implica mai mult 

/''" /-de un stat membru, procesul de evaluare se desfa§oara in trei
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faze:
(a) o faza de evaluare ini^iala, efectuata de statul membru 
raportor m termen de 26 zile de la data valid^ii;
(b) o faza de evaluare coordonata, efectuata m termen de 12 
zile de la mcheierea fazei de evaluare initiala, implic^d toate 
statele membre in cauza;
(c) 0 faza de consoHdare, efectuata de statul membru raportor 
in termen de §apte zile de la incheierea fazei de evaluare 
coordonata.
In timpul fazei de evaluare inipala, statul membru raportor 
redacteaza un proiect pentru partea I a raportului de evaluare §i 
il transmite tuturor celorlalte state membre in cauza.
In cursul fazei de evaluare coordonata, toate statele membre in 
cauza examineaza in comun solicitarea, pe baza proiectului 
pentru partea I a raportului de evaluare si i|i comunica reciproc 
toate observatiile relevante pentru cerere.
In timpul fazei de consolidare, statul membru raportor Jine cont 
in mod corespunzator de considerafiile celorlalte state membre 
in cauza la flnalizarea par^ii I a raportului de evaluare §i line o 
eviden^a a modului in care aceste consideratii au fost tratate. 
Statul membru raportor prezinta forma finala a par^ii I a 
raportului de evaluare sponsorului §i tuturor celorlalte state 
membre in cauza, in termenul prevazut la alineatul (4).
(6) in sensul prezentului capitol, data la care forma finala a 
parlii I a raportului de evaluare se transmite de catre statul 
membru raportor sponsorului §i celorlalte state membre este 
data de raportare.
(7) Statul membru raportor poate prelungi, de asemenea, 
^rmenul menlionat la alineatul (4) cu inca 50 de zile, pentru 
^tudiile clinice intervenlionale care implica medicamente

{ilife -fe uj ^ V .^entru investigafie clinica pentru terapie avansata sau
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medicamente definite la punctul 1 din anexa la RegulamentuI 
(CE) nr. 726/2004, in vederea consultarii unor exper^i. In acest 
caz, termenele men^ionate la alineatele (5) §i (8) de la prezentui 
articol se aplica mutatis mutandis.
(8) intre data validarii §i data raportarii, numai statul membru 
raportor poate sa solicite informa^ii suplimentare din partea 
sponsorului, luand in considerare considerentele mentionate la 
alineatul (5).
Cu scopul de a objine fi de a examina aceste informa^ii 
suplimentare din partea sponsorului in conformitate cu al 
treilea §i al patrulea paragraf, statul membru raportor poate 
prelungi termenul mentionat la alineatul (4) cu o perioada de 
maximum 31 de zile.
Sponsorul transmite informatiile suplimentare solicitate in 
termenul stabilit de statul membru raportor, care nu poate fi 
mai lung de 12 zile de la primirea solicit^ii.
Dupa primirea informatiilor suplimentare, statele membre in 
cauza, examineaza in comun toate informatiile suplimentare 
oferite de sponsor odata cu cererea inijiala §i i§i comunica 
reciproc toate observa^iile relevante pentru cerere. Evaluarea 
coordonata se efectueaza in termen de maximum 12 zile de la 
primirea informaliilor suplimentare, iar consolidarea ulterioara 
se realizeaza in termen de maximum §apte zile de la incheierea 
evaluarii coordonate. La fmalizarea parlii I a raportului de 
evaluare, statul membru raportor |ine cont in mod 
corespunzator de considera^iile statelor membre in cauza §i line 
o evidenta a modului in care aceste consideralii au fost tratate. 

sponsorul nu ofera informalii suplimentare in termenul 
' ' *s^ilit de statul membru raportor in conformitate cu al treilea

^ragraf, cererea este considerate ca fiind caduca in toate 
^Wele membre in cauza.' C ' I

fi

pagina 15 din 40



Atat solicitarea de informa^ii suplimentare, cat §i informajiile 
suplimentare ca atare se transmit prin intermediul portalului 
UE.

Articolul 7
Raportul de evaluare — aspecte vizate de partea II
(1) Fiecare stat membru in cauza evalueaza cererea, pentru 
teritoriul sau, cu privire la urm^toarele aspecte:
(a) conformitatea cu cerinlele privind consiml^^tul in 
cuno§tinta de cauzS prevazute in capitolul V;
(b) conformitatea normelor de retribuire sau compensate a 
subiectilor cu cerinlele prevazute in capitolul V §i a 
investigatorilor;
(c) conformitatea normelor de recrutare a subiecfilor cu 
cerintele prevazute in capitolul V;
(d) conformitatea cu Directiva 95/46/CE;
(e) conformitatea cu articolul 49;
(f) conformitatea cu articolul 50;
(g) conformitatea cu articolul 76;
(h) conformitatea cu normele aplicabile privind colectarea, 
depozitarea §i utilizarea ulterioara a probelor biologice ale 
subiectilor.
Evaluarea aspectelor mentionate in primul paragraf constituie 
partea II din raportul de evaluare.
(2) Fiecare stat membru in cauza completeaza evaluarea sa in 
termen de 45 de zile de la data validarii §i transmite 
sponsorului, prin intermediul portalului UE, partea II a 
raportului de evaluare, inclusiv concluzia sa.
Fiscare stat membru in cauza poate solicita, cu motive 
wstificate, informatii suplimentare din partea sponsorului in

ce prive^te aspectele mentionate la alineatul (1) numai in
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termenul men^ionat la primul paragraf.
(3) Cu scopul de a obfine §i de a examina informatiile 
suplimentare men^ionate la alineatul (2) al doilea paragraf din 
partea sponsorului in conformitate cu al doilea al treilea 
paragraf, statul membru in cauza poate prelungi termenul 
men^ionat la alineatul (2) primul paragraf cu o perioada de 
maximum 31 de zile.
Sponsorul transmite informaliile suplimentare solicitate in 
termenul stabilit de statul membru in cauza care nu poate fi 
mai lung de de 12 zile de la primirea solicitarii.
Statul membru in cauza dispune de maximum 19 zile de la 
primirea informaliilor suplimentare pentru a-^i completa 
evaluarea.
DacS sponsorul nu ofera informalii suplimentare in termenul 
stabilit de statul membru in cauza in conformitate cu al doilea 
paragraf, cererea este considerata ca fiind caducain statul 
membru respectiv.
Atat solicitarea de informatii suplimentare, cat §i informa^iile 
suplimentare ca atare se transmit prin intermediul portalului 
UE.

Articolul 9
Persoanele care evalueaza cererea
(1) Statele membre se asigura ca persoanele care valideaza §i 
evalueazS cererea nu fac obiectul unor conflicte de interese, 
sunt independente de sponsor, de locul de desfa§urare a 
studiului clinic interventional, de investigatorii implicati |i de 
persoanele care finanteaza studiul clinic interventional, §i sunt 

^ibere de orice alta influenta nejustificata.
,,^^tru a garanta independenfa §i transparenta, statele membre 
\(S]emsigura cS persoanele care primesc §i evalueaza cererea cu 
;^i 'ire la aspectele vizate de parfile I §i II ale raportului de 

''bv/aluare nu au interese financiare sau personale care le-ar

//•7
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putea afecta imparifialitatea. Aceste
persoane depun in fiecare an o declarable cu privire la 
interesele lor fmanciare.
(2) Statele membre se asigura ca evaluarea este efectuata in 
comun de un numar rezonabil de persoane care, in mod 
colectiv, dispun de calificarea §i experienba necesare.
(3) La evaluare participa cel pubin un nespecialist.

Articolul 59 
Medicamente auxiliare
(1) Numai medicamentele auxiliare autorizate pot fi utilizate 
intr-un studiu clinic intervenbional.
(2) Alineatul (1) nu se aplica in cazul in care in Uniune nu sunt 
disponibile medicamente auxiliare autorizate sau in cazul in 
care nu este de a^teptat, in mod rezonabil, ca sponsorul sa 
utilizeze un medicament auxiliar autorizat. O justificare in 
acest sens este inclusa in protocol.
(3) Statele membre se asigura ca medicamentele auxiliare 
neautorizate pot intra pe teritoriul lor cu scopul de a fi utilizate 
in cadrul unui studiu clinic intervenbional in conformitate cu 
alineatul (2).

Articolul 61
Autorizarea fabricarii §i importului

(1) Fabricarea §i importul de medicamente pentru 
investigabie clinica in Uniune se efectueaza numai pe 
baza debinerii unei autorizabii.

(2) In vederea obbinerii autorizabiei menbionate la alineatul 
(1), solicitantul trebuie sa indeplineasca urmatoarele 
cerinbe:
(a) dispune, pentru fabricare sau pentru import, de localuri, 

^hipamente tehnice §i instrumente de control adecvate si 
CsMciente in conformitate cu cerinbele stabilite in prezentul 
^qgulament;

xm
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(b) are m permanenta in mod continuu la dispozi^ia sa 
serviciile cel pufin unei persoane calificate care indepline^te 
condi^iiie privind calific^rile prev^zute la articolul 49 
alineatele (2) (3) din Directiva 2001/83/CE (denumitS in
continuare „persoanS calificata”).

(3) Solicitantul precizeaza, m cererea de autorizare, 
tipurile formele farmaceutice ale medicamentului pentm 
investigafie clinica fabricat sau importat, opera^iunile de 
fabricatie sau de import, procesul de fabricatie, dup5 caz, locul 
in care medicamentele pentru investigatie clinicS urmeazS sa 
fie fabricate sau locul din Uniune unde urmeazS s5 fie 
importate §i informafii detaliate referitoare la persoana 
calificatS.

(4) Articolele 42-45 §i articolul 46 litera(e) din Directiva 
2001/83/CE se aplicS mutatis mutandis autorizafiei men^ionate 
la alineatul (1).

(5) Alineatul (1) nu se aplicS niciunuia din urmStoarele
procese:

(a) reetichetare sau reambalare, dacS aceste procese sunt 
efectuate in spitale, centre medicale sau clinici, de cStre 
farmaci§ti sau alte persoane autorizate legal in statul membni 
in cauza sS efectueze astfel de procese, §i dacS medicamentele 
pentru investigate clinica sunt destinate a fi utilizate exclusiv 
in spitale, centre medicale sau clinici care participi la acela^i 
studiu clinic interventional in acela^i stat membru;

(b) prepararea produselor radiofarmaceutice utilizate ca 
medicamente pentru investigate clinica in scop diagnostic, 
dacS acest proces este efectuat in spitale, centre medicale sau 
clinici, de cStre farmaci^ti sau alte persoane autorizate legal in 
statul membru in cauz^ sa efectueze un astfel de proces, $i dac^ 
medicamentele pentru investigatie clinica sunt destinate a fi 
utilizate exclusiv in spitale, centre medicale sau clinici care 
participa la acela^i studiu clinic intervenfional in acela^i stat 
membru;
u (c) prepararea medicamentelor menfionate la articolul 3 
;|lineatele (1) si (2) din Directiva 2001/83/CE destinate...mk

A ' //
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utilizarii in medicamente pentru investiga|ie clinica, daca acest 
proces este efectuat in spitale, centre medicale sau clinici 
autorizate legal in statul membru in cauza sa efectueze un 
astfel de proces daca medicamentele pentru investigafie 
clinica sunt destinate a fi utilizate exclusiv in spitale, centre 
medicale sau clinici care participa la acela§i studiu clinic 
interventional in acelafi stat membru.

(6) Statele membre trebuie sa supuna procesele prevazute la 
alineatul (5) unor cerinte adecvate §i proportionate care sa 
asigure siguranta subiectilor §i fiabilitatea §i robustetea datelor 
generate in cadrul studiului clinic interventional. Acestea 
supun procesele unor inspectii periodice

Articolul 81 
Baza de date UE
(1) Agentia, in colaborare cu statele membre §i cu Comisia, 
institute §i intretine o baza de date UE la nivelul Uniunii. 
Agentia este considerate operatorul bazei de date UE §i este 
responsabila pentru evitarea duplicarii inutile intre aceasta baza 
de date UE §i bazele de date EudraCT §i Eudravigilance.
Baza de date UE contine datele §i informatiile transmise in 
conformitate cu prezentul regulament.
Baza de date UE identifica fiecare studiu clinic interventional 
printr-un numar UE unic al studiului clinic interventional. 
Sponsorul face trimitere la acest numar UE al studiului clinic 
interventional in orice transmitere ulterioara referitoare la 
respectivul studiu clinic interventional.
(2) Baza de date UE se infiinteaza pentru a permite cooperarea 
dintre autoritatile competente ale statelor membre in cauza in 
masura in care este necesar pentru aplicarea prezentului

%egulament §i pentru a cauta studii clinice interventionale 
^specifice. De asemenea, aceasta faciliteaza comunicarea dintre 
sponsori ?i statele membre in cauza §i le permite sponsorilor sai ro

pagina 20 din 40
•---.ur;-



facS trimiteri la cereri anterioare de autorizare a unui studiu 
clinic interventional sau pentru o tnodificare substantial^. 
TotodatS, le permite cetStenilor Uniunii sS aibS acces la 
informatii clinice privind medicamentele. In acest scop, toate 
datele introduse m baza de date UE sunt stocate intr-un format 
care sa faciliteze c^utarea, toate datele care sunt legate intre ele 
sunt grupate prin intermediul numarului UE al studiului clinic 
interventional ?i sunt indicate hyperlinkuri pentru a face 
legSturi intre datele §i documentele corelate care sunt stocate Tn 
baza de date UE §i alte baze de date gestionate de agentie.
(3) Baza de date UE sprijinS inregistrarea §i transmiterea catre 
Dictionarul de Medicamente din cadrul bazei de date 
Eudravigilance a tuturor informatiilor despre medicamentele 
fara autorizatie de introducere pe piatS in Uniune §i despre 
substanteie medicinale care nu sunt autorizate ca componente 
ale unor medicamente in Uniune care sunt necesare pentru 
intretinerea respectivului dictionar. In acest sens, dar ^i cu 
scopul de a le permite sponsorilor sa faca trimiteri incruci?ate 
la cereri anterioare, pentru fiecare medicament fara autorizatie 
de introducere pe piata se indica un numar UE al 
medicamentului, iar. pentru fiecare substanta activa noua care 
nu a fost autorizata anterior ca componenta a unui medicament 
in Uniune se stabile^te un cod UE al substantei active. Acest 
lucni se realizeaza inaintea sau in timpul procesului de 
solicitare a unei autorizatii pentru primul studiu clinic 
interventional cu respectivul medicament sau substanta activa 
initiat in conformitate cu prezentul regulament. Respectivele 
numere se mentioneaza in toate cererile ulterioare privind 

^^dii clinice interventionale ?i privind modificari substanpale. 
^sB^le transmise in conformitate cu primul paragraf, care 
-'''■ili'^^v-^r^J^stfriu medicamentele §i substanfele medicinale trebuie sa fieI.[ -J

pagina21 din 40
V.;



conforme cu standardele Uniunii §i intemationale pentru 
identificarea medicamentelor substan^elor active. In cazul in 
care un medicament pentru investigatie clinica pentru care 
exista deja o autorizape de introducere pe pia^ in Uniune 
§i/sau o substan^a activa care intra in componen^a unui 
medicament cu o autorizatie de introducere pe pia^a in Uniune, 
urmeaza sa fie folosite intr-un studiu clinic interventional, 
numerele relevante ale medicamentului pentru investigatie 
clinica §i ale substanfei active sunt men^ionate in cererea 
pentru studiul clinic interventional respectiv.
(4) Baza de date UE este accesibila publicului, cu exceptia 
cazului in care, referitor la toate sau o parte din datele ?i 
informatiile continute de aceasta, confidentialitatea este 
justificata pe baza unuia dintre urmatoarele motive:
(a) protecjia datelor cu caracter personal in conformitate cu 
RegulamentuI (CE) nr. 45/2001;
(b) protecpa informatiilor comerciale confidentiale, indeosebi 
tinandu-se seama de situa^ia autorizarii de introducere pe piata 
a medicamentului, cu exceptia cazului in care exista un interes 
public superior care sajustifice dezvaluirea;
(c) protectia comunicarilor confidenjiale dintre statele membre 
cu privire la pregatirea raportului de evaluate;
(d) asigurarea unei supravegheri eficiente a desfa?urarii 
studiului clinic interventional de catre statele membre.
(5) Fara a aduce atingere alineatului (4), cu exceptia cazului in 
care exista un interes public superior care sa justifice 
dezvaluirea, datele din dosarul de cerere nu sunt accesibile
lublicului inainte sa se fi luat o decizie in privinta studiului

interventional.
' 13,^!^ Baza de date UE contine date cu caracter personal numai in

in care acest lucru este necesar pentru scopurile
'■C
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prevazute la alineatul (2).
(7) Datele cu caracter personal ale subiecjilor nu sunt 
accesibile publicului.
(8) Interfate pentru utilizatori a bazei de date UE este 
disponibila in toate limbile oficiale ale Uniunii.
(9) Sponsorul actualizeaza in mod permanent in baza de date 
UE informa^iile privind orice modificari ale studiilor clinice 
interven^ionale care nu sunt modificari substan^iale, dar care 
sunt relevante pentru supravegherea studiului clinic 
interventional de catre stetele membre in cauza.
(10) Agentia, Comisia fi statele membre se asigura ca 
persoanele vizate i§i pot exercita in mod efectiv dreptul la 
informare, acces, rectificare si obiectie in conformitate cu 
Regulamentul (CE) nr. 45/2001 ^i, respectiv, cu legislatia 
nationala de protectie a datelor care pune in aplicare Directiva 
95/46/CE. Stetele membre se asigura ca persoanele vizate isi 
pot exercita dreptul de a accesa datele care le privesc, precum 
§i dreptul de a ob^ine corectarea sau §tergerea datelor inexacte

A

sau incomplete. In cadrul responsabilitatilor lor, Comisia, 
Agen^ia §i statele membre se asigura ca datele inexacte §i 
prelucrate in mod ilegal sunt §terse, in conformitete cu 
legislatia aplicabila. Corectarile §i §tergerile se efectueaza cat 
mai curand posibil, dar nu mai tarziu de 60 de zile de la data 
solicitarii din partea unui subiect.

5. Articolul 5 
Depunerea cererii
(1) Pentru a obtine o autorizatie, sponsorul transmite un dosar 
de cerere stetelor membre in cauza prin intermediul portalului 
^entionat la articolul 80 (denumit in continuare „portalul

Art. 4 - (1) In vederea obtinerii unei 
autorizatii pentru desfa§urarea unui studiu clinic 
interventional in Romania sau pentru o modificare 
substantiate a unui studiu clinic interventional, 
sponsorul transmite, prin intermediul CTIS, un 
dosar de cerere, in limba romana, care contine 
toate documentele §i informatiile necesare 
prevazute in cap. II sau III din Regulament, dupai:

\c
tWE”).
Sponsorul propune unui din stetele membre in cauza ca stat'
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membru raportor.
In cazul in care un alt stat membru decat statul membru propus 
ca raportor este dispus sa fie stat membru raportor sau in cazul 
in care statul membru propus ca raportor nu dore§te sa fie 
statul membru raportor, acest lucru va fi notificat prin 
intermediul portalului UE tuturor statelor membre in cauza, nu 
mai t^ziu de trei zile de la depunerea dosarului de cerere.
Daca numai un singur stat membru in cauza este dispus sa fie 
stat membru raportor sau daca studiul clinic interventional 
implica doar un singur stat membru, acesta este statul membru 
raportor.
Daca nu exists nici un stat membru dispus sa fie stat membru 
raportor sau daca exists mai multe state membre in cauzS care 
doresc sS fie stat membru raportor, statul membru raportor este 
selectat in urma unei intelegeri intre statele membre in cauza, 
tinand seama de recomandSrile mentionate la articolul 85 
alineatul (2) litera (c).
In cazul in care nu exists un acord intre statele membre in 
cauzS, statul membru propus ca raportor este statul membru 
raportor.
Statul membru raportor comunicS sponsorului §i celorlalte state 
membre in cauzS ca este statul membru raportor, prin 
intermediul portalului UE, in termen de §ase zile de la 
depunerea dosarului de cerere.
(2) Atunci cand introduce o cerere pentru un studiu clinic 
interventional cu nivel redus de interventie, cand medicamentul 
pentru investigatie clinicS nu este utilizat in conformitate cu 
conditiile stabilite in autorizatia de .introducere pe pia^S, dar 
utilizarea respectivului medicament este bazatS pe dovezi §i 
>ustinuta de dovezi §tiintifice publicate cu privire la siguranta 

eficacitatea respectivului medicament, sponsorul propune

caz.

(2) Prin exceptie de la alin. (1), documentatia 
care nu este destinatS subiectilor se poate depune 
f i in limba engleza.

(3) Procedura de solutionare a dosarului 
prevSzut la alin. (1), responsabilitStile ANMDMR 
§i CNBMDM privind evaluarea documentelor 
continute in acest dosar, termenele in care 
CNBMDM va transmite analiza etica cStre 
ANMDMR, inlSuntrul termenelor prevazute de 
Regulament, precum §i alte cerin^e specifice, se 
aprobS prin ordin al ministrului sSnStatii.

s
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unul dintre statele membre in cauza in care utilizarea 
medicamentului este bazata pe dovezi ca stat membru raportor.
(3) In termen de 10 zile de la depunerea dosarului de cerere, 
statui membru raportor valideaza cererea linand seama de 
observaliile prezentate de celelalte state membre in cauza §1 
notifica sponsorul prin intermediul portalului UE cu privire la 
urmatoarele:
(a) daca studiul clinic interventional pentru care s-a depus 
dosarul de cerere intra in domeniul de aplicare al prezentului 
regulament;
(b) daca dosarul de cerere este complet, in conformitate cu 
anexa I.
Statele membre in cauza pot comunica statului membru 
raportor orice observatie relevanta pentru validarea cererii, in 
termen de §apte zile de la depunerea dosarului de cerere.
(4) Daca statui membru raportor nu a notificat sponsorul in 
termenul mentionat la alineatul (3) primul paragraf, studiul 
clinic interventional pentru care s-a depus dosarul de cerere se 
considera ca intrand in domeniul de aplicare al prezentului 
regulament §i dosarul de cerere se considera complet.
(5) Daca statui membru raportor, tin^d seama de observatiile 
prezentate de celelalte state membre in cauza, constata ca 
dosarul de cerere nu este complet sau ca studiul clinic 
interventional pentru care s-a depus dosarul de cerere nu intra 
in domeniul de aplicare al prezentului regulament, acesta 
informeaza sponsorul in mod corespunzator prin intermediul 
portalului UE si stabile§te un termen maxim de 10 zile pentru 
ca sponsorul sa prezinte observatii privind cererea sau sa 
completeze dosarul de cerere prin intermediul portalului UE.

‘jIn termen de cinci zile de la primirea observatiilor sau a 
Idosarului de cerere complet, statui membru raportor notifica

'He SR#’
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sponsorului daca cererea mdeplineste sau nu cerintele 
prevazute la alineatul (3) primul paragraf literele (a) (b).
Daca statul membru raportor nu a notificat sponsorul in 
termenul men^ionat la al doilea paragraf, studiul clinic 
interventional pentru care s-a depus dosarul de cerere se 
consider^ ca intr^d in domeniul de aplicare al prezentului 
regulament §i dosarul de cerere se considera complet.
In cazul in care sponsorul nu a prezentat observatii sau nu a 
completat dosarul de cerere in termenul men^ionat la primul 
paragraf, cererea este considerate ca fiind caduca in toate 
statele membre in cauza.
(6) In sensul prezentului capitol, data la care sponsorul este 
notificat in conformitate cu alineatul (3) sau alineatul (5) este 
data validarii cererii. In cazul in care sponsorul nu este 
notificat, data validarii este ultima zi a termenelor respective 
mentionate la alineatele (3) §i (5).

Articolul 26 
Cerinte lingvistice
Limba dosarului de cerere, sau a partilor din acesta, este 
stabilita de statul membru in cauza.
A

In aplicarea primului paragraf, pentru documentatia care nu 
este destinata subiec^ilor, statele membre iau in considerare 
posibilitatea de a accepta o limba de circulatie, utilizata pe 
scara larga in domeniul medical.

6. Articolul 86 Art. 5 - (1) Prin excep^ie de la prevederile art. 
9 lit. b) din Legea nr. 134/2019 privind 

Agenjiei
_ Principiu general

PrezentuI regulament se aplica fara a aduce atingere 
osibilitatii statelor membre de a percepe o taxa pentru 

prevazute in prezentul regulament, cu condilia ca 
' "*^mvelul taxei sa fie stabilit intr-un mod transparent §i pe baza

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

a
m

modificarile §i complet^ile ulterioare,cu
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principiilor de recuperare a costurilor. Statele membre pot 
stabili taxe reduse pentru studiile clinice interven^ionale 
necomerciale.

ANMDMR si CNBMDM percep pentru evaluarea 
prev^uta la cap. 11 III din Regulament, un tarif 
unic in euro sau echivalentul in lei la cursul Bancii 
Na^ionale a Romaniei la data pla^ii, compus din 
tarifele stabilite de catre fiecare institu^ie pe baza 
metodologiilor proprii de calcul ale acestora, care 
se aproba prin Ordin al Ministrului Sanatatii.

(2) Exceptarile de la plata tarifului prevazut la 
alin. (1) se aproba prin Ordin al Ministrului 
Sanatalii.

(3) Costurile aferente administr^ii 
medicamentelor pentru investigate clinica, 
medicamentelor auxiliare, precum §i costurile cu 
dispozitivele medicale utilizate pentru 
administrarea lor §i ale procedurilor cerute in mod 
specific in protocol se suporta de catre sponsor.

Articolul 87
O plata unica pe activitate §i pe stat membru 
Un stat membru nu impune, pentru o evaluare mentionata la 
capitolele II §i III, plat niultiple catre diferite organisme 
implicate in aceasta evaluare.

Articolul 92
Medicamente pentru investigate clinica, alte produse §i 
proceduri gratuite pentru subiect
Fara a aduce atingere competentei statelor membre in ceea ce 
prive?te definirea politicii lor de domeniul sanatati, precum §i 
organizarea §i prestarea de servicii de sanatate §i de ingrijire 
medicala, costurile pentru medicamentele pentru investigate 
clinica, medicamentele auxiliare, dispozitivele medicale 
utilizate pentru administrarea lor §i procedurile cerute in mod 
specific in protocol nu sunt suportate de catre subiect, cu 
excepta cazului in care dreptul statului membru in cauza 
prevede altfel.

Art. 6 - (1) In studiile clinice interventonale 
care se desfa^oara pe teritoriul Romaniei, nu pot fi 
inrolate persoane vulnerabile din categoria 
persoanelor private de libertate sau din categoria 
persoanelor aflate in grija instituiiilor de ingrijire 
de tip rezidental.

(2) Modalitatle de recrutare §i de obtnere a 
consiml&n^tului informat al pacientlor pentru 
inrolare in studiile clinice interventonale, se

7. Articolul 34
Masuri natonale suplimentare
Statele membre pot mentne masuri suplimentare in ceea ce 
prive§te persoanele care efectueaza serviciul militar 
obligatoriu, persoanele private de libertate, persoanele care, ca 

, urmare a unei hotar^i judecatoresti, nu pot lua parte la studiile 
^tnice interventonale, sau persoanele din institutile de 

;^ire de tip rezidental.
'i / <?
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Articolul 7 aproba prin ordin al ministrului sanatatii.
RaportuI de evaluare — aspecte vizate de partea II
(1) Fiecare stat membru in cauza evalueaza cererea, pentru 
teritoriul sau, cu privire la urmatoarele aspecte:
(a) conformitatea cu cerin^ele privind consim^amantul in 
cuno§tin^a de cauza prevazute in capitolul V;
(b) conformitatea normelor de retribuire sau compensare a 
subiectilor cu cerin^ele prevazute in capitolul V si a 
investigatorilor;
(c) conformitatea normelor de recrutare a subiectilor cu 
cerin|;ele prevazute in capitolul V;
(d) conformitatea cu Directiva 95/46/CE;
(e) conformitatea cu articolul 49;
(f) conformitatea cu articolul 50;
(g) conformitatea cu articolul 76;
(h) conformitatea cu normele aplicabile privind colectarea, 
depozitarea ?i utilizarea ulterioara a probelor biologice ale 
subiectilor.
Evaluarea aspectelor men^ionate in primul paragraf constituie 
partea II din raportul de evaluare.
(2) Fiecare stat membru in cauza completeaza evaluarea sa in 
termen de 45 de zile de la data valid^ii §i transmite 
sponsorului, prin intermediul portalului UE, partea II a
raportului de evaluare, inclusiv concluzia sa.
Fiecare stat membru in cauza poate solicita, cu motive 
justificate, informalii suplimentare din partea sponsorului in 
ceea ce prive§te aspectele men^ionate la alineatul (1) numai in 
termenul menjionat la primul paragraf 

' (3) Cu scopul de a ob^ine §i de a examina informa^iile
y suplimentare mentionate la alineatul (2) al doilea paragraf din 

$0^1 ii. I’Partea sponsorului in conformitate cu al doilea §i al treilea

' / .
•
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paragraf, statui membru in cauz^ poate preluiigi termenul 
meniionat la alineatul (2) primul paragraf cu o perioada de 
maximum 31 de zile.
Sponsorul transmite informaliile suplimentare solicitate in 
termenul stabilit de statui membru in cauza care nu poate fi 
mai lung de de 12 zile de la primirea solicitarii,
Statui membru in cauza dispune de maximum 19 zile de la 
primirea informa^iilor suplimentare pentru a-§i completa 
evaluarea.
Daca sponsorul nu ofera informatii suplimentare in termenul 
stabilit de statui membru in cauza in conformitate cu al doilea 
paragraf, cererea este considerate ca fiind caducain statui 
membru respectiv.
Atat solicitarea de informa^ii suplimentare, cdt §i informatiile 
suplimentare ca atare se transmit prin intermediul portalului 
UE.

8. Articolul 42
Raportarea sponsorului catre agen^ie a reac^iilor adverse grave 
nea§teptate suspectate
(1) Sponsorul unui studiu clinic interventional efectuat in cel 
putin un stat membru raporteaza pe cale electronica ?i fara 
intarziere catre baza de date electronica prevSzute la articolul 
40 alineatul (1) toate informatiile relevante privind urmatoarele 
reactii adverse grave nea§teptate suspectate:
(a) toate reac^iile adverse grave neasteptate suspectate la 
medicamentele pentru investigatie clinica care apar in studiul 
clinic interventional respectiv, indiferent daca reactiile adverse 
grave nea^teptate suspectate s-au produs intr-un loc de 

^desfa§urare a unui studiu clinic interventional din Uniune sau 
*^&tr-o tara terta;

toate reactiile adverse grave nea^teptate suspectate legate

Art. 7 - (1) Daca un sponsor persoana fizica, 
institutie sau autoritate publica ori o organizatie 
legal constituita, din cauza lipsei de resurse 
financiare §i/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 
nea§teptate suspectate daca s-au produs in 
Romania.

(2) ANMDMR raporteaza reactiile adverse grave 
nea§teptate suspectate prevazute la alin. (1) in 
conformitate cu art. 42 alin. (3) din Regulament.

ii -
rf'

pagina 29 din 40



de aceea§i substan^a activa, indiferent de forma farmaceutica, 
concentra^ia sau indicatia studiat^ la medicamentele pentru 
investigalie clinica utilizate in studiul clinic interventional care 
apar intr-un studiu clinic interventional desfa§urat exclusiv 
intr-o tar^ terta, daca studiul clinic interventional respectiv este 
sponsorizat:
(i) de sponsorul respectiv; sau
(ii) de catre un alt sponsor care, fie este parte a aceleia§i 
societatimama ca sponsorul studiului clinic interventional, fie 
dezvolta in comun un medicament, pe baza unui acord formal, 
cu sponsorul studiului clinic interventional. In acest scop, 
punerea la dispozitie a medicamentului pentru investigatie 
clinica sau a informatiilor referitoare la aspecte privind 
siguranta catre un viitor potential titular de autorizatie de 
introducere pe piata nu este considerate o dezvoltare in comun;

(c) toate reactiile adverse grave nea^teptate suspectate la 
medicamentele pentru investigatie clinica aparute la oricare 
dintre subiectii studiului clinic interventional, care au fost 
identificate de sponsor sau au ajuns la cuno^tinta acestuia dupa 
incheierea studiului clinic interventional.
(2) Termenul pentru raportarea de catre sponsor a reactiilor 
adverse grave nea§teptate suspectate catre agentie tine seama 
de gravitatea reactiei §i este dupa cum urmeaza:
(a) m caail reactiilor adverse grave nea^teptate suspectate 
letale sau care pun in pericol viata, cat mai cur^d posibil §i, in 
orice caz, nu mai tarziu de §apte zile dupa ce sponsorul a aflat 
de reactia respectiva;
(b) in cazul reactiilor adverse grave nea^teptate suspectate care 
nu sunt letale sau care nu pun in pericol viata, nu mai tarziu de 
15 zile dupa ce sponsorul a aflat de reactia respectiva;
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(c) in cazul reac^iilor adverse grave neasteptate suspectate care 
initial nu au fost considerate letale sau ca ar pune in pericol 
via^, dar care apoi s-au dovedit a fi letale sau ca pun in pericol 
via^a, cat mai curand posibil |i, in orice caz, nu mai tarziu de 
§apte zile dupa ce sponsorul a aflat cS reacfia respective este 
letala sau pune in pericol viafa.
Dace este necesara asigurarea unei raportari in timp util, 
sponsorul poate transmite, in conformitate cu sec^iunea 2.4 din 
anexa III, un prim raport incomplet, urmat de un raport 
complet.
(3) Daca un sponsor, din cauza lipsei de resurse, nu are 
posibilitatea sa raporteze catre baza de date men^ionata la 
articolul 40 alineatul (1) §i sponsorul are acordul statului 
membru in cauza, acesta poate raporta statului membru in care 
a avut loc reacfia adversa grave nea§teptate suspectate. Statul 
membru respectiv raporteaze reacfia adverse grava nea§teptate 
suspectate in conformitate cu alineatul (1) de la prezentul 
articol.

9. Articolul 76 
Repararea prejudiciului
(1) Statele membre se asigure ca existe sisteme de reparare a 
prejudiciului suferit de un subiect in urma participerii la un 
studiu clinic interventional desfa§urat pe teritoriul lor, sub 
forma unei asigureri sau garantii sau a unei mesuri similare 
echivalente din punctul de vedere al scopului §i care este 
adecvate in ceea ce priveste natura §i amploarea riscului.
(2) Sponsorul §i investigatorul utilizeaze sistemul menfionat la 
alineatul (1) in forma adecvate pentru statul membru in cauze

^n care se desfa?oare studiul clinic interventional.
Statele membre nu solicite o utilizare suplimentare a 

>^stemului mentionat la alineatul (I) din partea sponsorului

Art. 8 - (1) Sponsorii studiilor clinice 
interventionale desfa§urate pe teritoriul Romaniei 
sunt obligati sa detine o asigurare pentru 
acoperirea eventualelor prejudicii suferite de un 
subiect in urma participarii la un studiu clinic, 
adecvata in ceea ce prive§te natura si amploarea 
riscului.

(2) Evaluarea cu privire la natura, amploarea 
riscului, domeniul de aplicabilitate, excluderile de 
la aplicabilitatea politei de asigurare §i alte 
aspecte relevante revine in sarcina CNBMDM.
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pentru studiile clinice interventionale cu nivel redus de 
interven^ie dacS eventualele prejudicii pe care le-ar putea suferi 
un subiect in urma utilizarii medicamentului pentru investigatie 
clinica in conformitate cu protocolul respectivului studiu clinic 
interventional specific pe teritoriul statului membru in cauzS 
sunt acoperite de un sistem de despagubire aplicabil, deja 
existent.

10. Articolul 93
Protecjia datelor
(1) Statele membre aplica Directiva 95/46/CE la prelucrarea 
datelor cu caracter personal efectuata in statele membre in 
conformitate cu prezentul regulament.
(2) Regulamentul (CE) nr. 45/2001 se aplica prelucrarii datelor 
cu caracter personal efectuata de Comisie |i de agentie in 
conformitate cu prezentul 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 prive§te prelucrarea datelor cu caracter 
personal si privind libera circulatie a acestor date 
§i de abrogare a Directivei 95/46/CE.

Articolul 94 
Sanctiuni
(1) Statele membre stabilesc regimul sanctiunilor aplicabile in 
cazul incalcarii prezentului regulament ?i adopta toate masurile 
necesare pentru a se asigura ca acestea sunt aplicate. 
Sanc^iunile prevazute sunt eficace, proporlionale §i au efect de 
descurajare.
(2) Normele mentionate la alineatul (1) vizeaza, intre altele:
(a) nerespectarea dispoziliilor din prezentul regulament privind 
transmiterea informaliilor care trebuie sa fie facute publice prin 
intermediul bazei de date UE;
(b) nerespectarea dispozi^iilor din prezentul regulament privind 
siguran^a subiecjilor.

11. Art. 10 - Constituie contravenlii, in masura in 
care nu sunt savar§ite m altfel de conditii incat sa 
fie considerate, potrivit legii penale, infractiuni, 
urmatoarele fapte:

a) desfa§urarea pe teritoriul Rommiei de studii 
clinice intervenlionale neautorizate conform 
prevederilor art. 8 din Regulament;

b) desfa§urarea pe teritoriul Romaniei de studii 
clinice interventionale in locuri neautorizate 
conform prevederilor art. 50 din Regulament;

c) nerespectarea prevederilor art. 81 din 
Regulament privind transmiterea informatiilor care 
trebuie sa fie facute publice prin intermediul bazei 
de date UE;mmr

o
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d) nerespectarea prevederilor art. 41, 42, 43 53, 
54 din Regulament referitoare la raportarea privind 
siguranta in contextul unui studiu clinic 
interventional.

12. Articolul 94
Sanctiuni
(1) Statele membre stabilesc regimul sanctiunilor aplicabile in 
cazul incalcSrii prezentului regulament |i adopta toate masurile 
necesare pentru a se asigura ca acestea sunt aplicate. 
Sanctiunile prevazute sunt eficace, proportionale fi au efect de 
descurajare.
(2) Normele mentionate la alineatui (1) vizeaza, intre altele:
(a) nerespectarea dispozitiilor din prezentul regulament privind 
transmiterea informatiilor care trebuie sa fie facute publice prin 
intermediul bazei de date UE;
(b) nerespectarea dispozitiilor din prezentul regulament privind 
siguranta subiectilor.

Art. 11 - (1) Faptele prevSzute la art. 10 lit. 
a), b) §i d) se sanctioneaza cu amenda de la 50.000 
lei la 75.000 lei, care se aplicS sponsorului sau 
investigatorului unui studiu clinic interventional, 
dupa caz, iar in cazul celor prevazute la lit. b) §i d) 
se sanctioneaza §i cu suspendarea desfa§urarii 
studiului clinic panS 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 prev^te la art. 10 lit. a), odata 
cu aplicarea sancfiunii contraventionale se 
interzice desfa§urarea studiului clinic 
interventional §i se sesizeaza organele de urmarire 
penala, dupa caz.

Articolul 77
Masuri corective luate de statele membre 
(1) Daca un stat membru in cauza are motive justiflcate sa 
considere ca cerintele stabilite in prezentul regulamentul nu 
mai sunt indeplinite, acesta poate lua masurile urmatoare pe 

^^eritoriul sau:

13. 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 imputemicit prevazut la alin. (1) 
poate preleva probele de produs, pe care leKO
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(a) retragerea autoriza^iei pentru studiul clinic interventional;
(b) suspendarea unui studiu clinic interventional;
(c) sa-i solicite sponsorului sa modifice orice aspect al 
studiului clinic interventional.
(2) Inainte ca statul membru in cauza sa ia oricare dintre 
masurile mentionate la alineatul (1), in afara cazurilor in care 
sunt necesare masuri imediate, statul membru ii solicita 
sponsorului ?i/sau investigatorului avizul sau Avizul respectiv 
se comunicS in termen de o §apte zile.
(3) Imediat dupa luarea masurilor prev^ute la alineatul (1), 
statul membru in cauza informeaza toate statele membre in 
cauza prin intermediul portalului UE.
(4) Fiecare stat membru in cauza poate consulta celelalte state 
membre in cauza inainte de a lua masurile mentionate la 
alineatul (1).

considera necesare, in vederea efectuarii de 
verificSri fizice §i de laborator.

(3) Personalul imputemicit prevazut la alin. (1) 
asigur§ 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 
s^atatea publica.

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

a) verificarea datelor §i a documentelor
aferente studiilor clinice interventionale §i a 
locurilor de desfa§urare al acestora, in 
conformitate cu dispozitiile Regulamentului 
delegat (UE) 2017/1569 al Comisiei din 23 mai 
2017 de completare a Regulamentului (UE) nr. 
536/2014 al Parlamentului European §i al 
Consiliului prin precizarea principiilor §i a 
orientarilor pentru buna practica de fabricatie a 
medicamentelor de uz uman experimentale §i a 
modalitatilor de realizare a inspectiilor;

b) realizarea de copii de pe documentele 
relevante §i fotografii ale spatiilor §i 
echipamentelor, care pot servi ca mijloc de proba 
cu privire la activitatea inspectata.
(5) in situatia in care oricare dintre contraventiile 
de la art. 10 lit. b) §i d) este repetata intr-o 
perioada de 3 luni de la aplicarea primei sanctiuni, 
limita superioara a amenzii prevazute la art. 11 
alin. (1) se majoreaza la 100.000 lei, iar in situatia 

in care contraventia prevazuta la art. 10 lit. c) este

Articolul 78
Inspectiile statelor membre
(1) Statele membre desemneaza inspectori pentru a efectua 
inspectii in vederea supravegherii conformitatii cu prezentul 
regulament. Ele se asigura ca inspectorii respectivi dispun de 
calificarea §i formarea corespunzatoare.
(2) Inspectiile sunt efectuate sub responsabilitatea statului 
membru in care are loc inspectia.
(3) Daca un stat membru in cauza intentioneaza sa efectueze pe 
teritoriul sau sau intr-o tara terta o inspectie referitoare la unul 
sau mai multe studii clinice interventionale desfa^urate in mai 
mult de un stat membru in cauza, acesta notifica intentia sa

soelorlalte state membre in cauza, Comisiei §i agentiei prin 
^termediul portalului UE §i le informeaza cu privire la 
^^cluziile sale dupa inspectie.
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(4) Sponsorii necomerciali pot fi scuti^i de eventualele taxe de 
inspec^ie.
(5) in vederea utilizarii eficiente a resurselor disponibile §i 
pentru a evita duplic^ile, agen^ia coordoneaza cooperarea 
dintre statele membre in cauza cu privire la inspec^iile 
efectuate in statele membre, in ^ri terje inspec^iile efectuate 
in cadrul unei cereri de autoriza^ie de introducere pe pia^a in 
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004.
(6) Dupa inspectie, statul membru sub responsabilitatea caruia 
a fost efectuata inspec^ia intocmefte un raport de inspec^ie. 
Statul membru respectiv pune raportul de inspec^ie la 
dispozi|ia entitaiii inspectate §i a sponsorului studiului clinic 
interventional relevant §i transmite raportul de inspectie prin 
intermediul poitalului UE.
(7) Comisia precizeaza, prin intermediul actelor de punere in 
aplicare, modalitatile detaliate pentru procedurile de inspectie, 
inclusiv cerintele privind calificarea §i formarea inspectorilor. 
Actele de punere in aplicare respective se adopta in 
conformitate cu procedura de examinare prevazuta la articolul 
88 alineatul (2).

repetata intr-o perioada de 3 luni de la aplicarea 
prime! sanctiuni, limita superioara a amenzii 
prevazute la art. 11 alin. (2) se majoreaza la 
75.000 lei.
(6) Contraventiilor prevazute la art. 10 din 
prezenta ordonanta le sunt aplicabile dispozitiile 
Ordonantei Guvemului nr. 2/2001 privind regimul 
juridic al contraventiilor, aprobata cu modific^ri §i 
completari prin Legea nr. 180/2002, cu 
modific^ile §i completarile ulterioare.
(7) In cazul suspendarii studiului clinic 
interventional ca urmare a aplicarii sanctiunilor 
prev^ute la art.ll alin. (1) §i (2) §i interzicerii 
studiului clinic ca urmare a aplicarii sanctiunilor 
prevazute la art. 11 alin. (3) §i, respectiv alin. (5) 
din prezentul articol, investigatorul este obligat sa 
asigure un plan de tratament altemativ pentru 
subiectii inrolati in studiu.

14. Art. 13 - Dispozitiile cap. Ill intra in vigoare la 
30 zile de la data publicarii prezentei ordonante de 
urgenta in Monitorul Oficial al Rommiei, Partea I.

Art. 14 - In termen de 30 de zile de la data 
intrSrii in vigoare a prezentei ordonante de 
urgent^, la propunerea ANMDMR si a 
CNBMDM, ministrul sanatatii aproba ordinele 
prevazute la art. 2 alin. (2), art.3 alin. (10), art. 4

15.
NllO , -•o.

''y

M.O 1
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alin. (3), art. 5 alin.(l) §i (2) §i art. 6 alin. (2) care 
se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, 
Partea I.

16. Articolul 82
Functionalitatea portalului UE §i a bazei de date UE
(1) Agen^ia, in colaborare cu statele membre §i cu Comisia, 
elaboreaza specificatii ftinc^ionale pentru portalul UE baza 
de date UE stabile§te un termen pentru punerea lor in 
aplicare.
(2) Consiliul de administrare al agen^iei informeaza Comisia, 
pe baza unui raport de audit independent, c^d a verificat 
faptul ca portalul UE §i baza de date UE au atins stadiul de 
funclionalitate deplina |i ca sistemele sunt conforme cu 
specificaliile funclionale elaborate in temeiul alineatului (1).
(3) Comisia, atunci cand considers ca au fost indeplinite 
conditiile de la alineatul (2), publica un anun^ in acest sens in 
Jumalul Oficial al Uniunii Europene.

(1) Dispozitiile Ordinului 
ministrului sanatalii nr. 904/2006 pentru 
aprobarea Normelor referitoare la implementarea 
regulilor de buna practica in desfajurarea studiilor 
clinice efectuate cu medicamente de uz uman se 
aplica potrivit dispozijiilor tranzitorii prevazute la 
art. 98 din Regulament, respectiv pana la data de 
31.01.2025.

(2) Dispoziliile Ordinului ministrului sanatalii 
nr. 905/2006 se aplica in cazul fabricarii 
medicamentelor experimentale utilizate in studiile 
clinice care intra sub incidenfa Directivei 
2001/20/CE a Parlamentului European §i a 
Consiliului in conformitate cu dispozi^iile 
tranzitorii prevazute la art. 98 din Regulament, 
respectiv pana la data de 31.01.2025.

(3) Dispozijiile Ordinul 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 cerinlele 
pentru fabricatia §i importul acestor medicamente, 
se aplica in cazul studiilor clinice care intra sub 
incidenta Directivei 2001/20/CE a Parlamentului 
European §i a Consiliului in conformitate cu 
dispozitiile tranzitorii prevazute la art. 98 din 
Regulament, respectiv pana la data de 31.01.2025.

Art. 15

Articolul 98 
Dispozitie tranzitorie
(1) Prin derogare de la articolul 96 alineatul (1) din prezentul 
regulament, in cazul in care cererea de autorizare a unui studiii 
clinic interventional a fost transmisa inainte de data mentionata 
la articolul 99 al doilea paragraf din prezentul regulament in 
conformitate cu Directiva 2001/20/CE, studiul clinic
interventional respectiv continua sa fie reglementat de directiva 

. mentionata timp de trei ani de la data respectiva.
(2)-Prin derogare de la articolul 96 alineatul (1) din prezentul 
reg^fament, in cazul in care cererea de autorizare a unui studiu 

pl^ip jnterventional este transmisa intre §ase luni dupa dataij '
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public^ii anuntului men^ionat la articolul 82 alineatul (3) din 
prezentul regulament fi 18 luni dupa data public^ii anunpilui 
respectiv sau, dacS publicarea anunpilui respectiv are loc mai 
devreme de 28 noiembrie 2015, in cazul m care cererea 
respective este transmisS intre 28 mai 2016 §i 28 mai 2017, 
studiul clinic interventional respectiv poate fi inceput m 
conformitate cu articolele 6, 7 §i 9 din Directiva 2001/20/CE. 
Studiul clinic interventional respectiv continue sa fie 
reglementat de directiva mentionatS pSna la 42 de luni dupa 
data publicerii anuntului mentionat la articolul 82 alineatul (3) 
din prezentul regulament sau, daca publicarea respective are 
loc Tnainte de 28 noiembrie 2015, pane la 28 mai 2019.

(4) Autorizatiile privind locul de desfa§urare al 
studiilor clinice pentru medicamentele de uz uman 
emise anterior termenului prevezut.la alin. (2) 
reman valabile pe toate perioada de tranzitie de 3 
ani prevezute la alin. (2), respectiv pane la data de 
31.01.2025.

(5) Procedura referitoare la emiterea 
autorizatiilor privind locul de desfS^urare al 
studiilor clinice pentru medicamentele de uz uman 
emise pentru unitetile medicale de faze I $i 
bioechivalente se reglementeaze prin normele 
metodologice prevSzute la art. 3 alin. (10).

(6) Pe perioada mentinerii in vigoare a 
dispozitiilor
Parlamentului European ^i a Consiliului , potrivit 
art. 98 din Regulament, cu privire la studiul clinic, 
fabricarea de medicamente §i importul acestora, se 
aplice prevederile Ordinului ministrului senetetii 
nr. 903/2006 pentru aprobarea Principiilor §i 
ghidurilor detaliate privind buna practice in 
studiul clinic pentru medicamente de uz uman 
pentru investigafie clinice, precum §i cerintele 
pentru fabricatia §i importul acestor medicamente, 
ale Ordinului ministrului senetetii nr. 904/2006 
pentru aprobarea Normelor referitoare la 
implementarea regulilor de bune practice m 
desfe?urarea studiilor -clinice efectuate cu 
medicamente de uz uman ^i Ordinului ministrului 
senetetii nr. 905/2006, privind aprobarea 
Principiilor §i liniilor directoare de bune practice 
de fabricatie pentru medicamentele de uz uman.

Articolul 99 
Intrarea in vigoare
Prezentul regulament intra in vigoare in a douezecea zi de la 
data publicerii in Jumalul Oficial al Uniunii Europene.
Se aplice incepand cu $ase luni dupe data publicerii anuntului 
mentionat la articolul 82 alineatul (3), dar in niciun caz mai 
devreme de 28 mai 2016.
Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale 
?i se aplice direct in toate statele membre.

Directive! 2001/20/CE a

./
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inclusiv cele pentru investiga^ie clinicl

Legea nr. 95/2006 Protect ordonanja de urgenfa Observa^ii
1. Art. 16 - 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 §i complet^ile 
ulterioare, se modifica dupa cum urmeaza:

1. Articolul 701’ se modifica ^i va avea 
urmatorul cuprins:

„Art. 701

Art. 701’ - (1) ANMDMR autorizeaza §i controleaza studiile 
clinice in domeniul medicamentelor de uz uman prin 
verificarea conformitatii cu bunele practici in studiul clinic cu 
sau f^a beneficiu terapeutic, precum §i locul de desf^urare al 
acestora.
(2) Studiile clinice se desfa§oara cu respectarea Principiilor §i 
ghidurilor detaliate privind buna practica in studiul clinic 
pentru medicamente de uz uman pentru investigalie clinica 
aprobate prin ordin al ministrului sanata^ii §i a Normelor cu 
privire la autorizarea locului de desfa§urare, precum §i a celor 
referitoare la implementarea regulilor de buna practice in 
desfa§urarea studiilor clinice efectuate cu medicamente de uz 
uman, aprobate prin ordin al ministrului sanatatii, la 
propunerea ANMDMR.

ANMDMR autorizeaza §i 
controleaza studiile clinice in domeniul 
medicamentelor de uz uman, precum §i unitatile 
medicale in care se vor desfasura studii clinice de 
faza I si bioechivalenta”.

t. 875 - (1) Constituie contravenpi, in masura in care nu sunt 
w§ite in astfel de conditii incat sa fie considerate, potrivit 
■^^enale, infractiuni, urmStoarele fapte §i se sancfioneaza

Art. 17 - Prevederile art. 875 alin. (1) lit. n) - 
q) se aplica pentru faptele contravenfionale 
sav^§ite in legatura cu studiile clinice 
interventionale pentru care au fost depuse cereri 
de autorizare la CNBMDM sau ANMDMR

<y:

pum urmeaza;
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n) cu amenda de la 30.000 lei la 50.000 lei, aplicata
investigatorului principal, §i interzicerea studiului in cazul 
desfa§urarii studiilor clinice care nu sunt autorizate pe teritoriul 
Romaniei de catre ANMDMR;
o) cu amenda de la 30.000 lei la 50.000 lei, aplicata unita^ii, §i
interzicerea studiilor in cazul desfl§urarii de studii clinice pe 
teritoriul Rom^iei in unitaji care nu sunt autorizate de catre 
ANMDMR pentru a efectua studii clinice in domeniul
medicamentelor de uz uman;
p) cu amenda de la 10.000 lei la 30.000 lei, aplicata unita^ii, §i 
suspendarea autorizatiei pentru studii clinice in cazul 
nerespectarii condi^iilor de autorizare a unitajilor care pot 
efectua studii clinice conform prevederilor art. 701' alin. (2);
q) cu amenda de la 30.000 lei la 50.000 lei, aplicata
investigatorului principal §i sponsorului, precum §i interzicerea 
desfa§urarii studiului in cazul nerespectarii reglementarilor in 
vigoare privind buna practica in studiul clinic al 
medic^entelor aprobate prin ordin al ministrului sanat^lii;

conform Ordinului ministrului sMtaJii nr. 
904/2006, anterior datei de 31.01.2022 sau in 
perioada de 12 luni de la data de 31.01.2022.

Legea nr. 134/2019 ObservapiProtect ordonan|a de ui^enld
1, Art. 2 - Domeniul de activitate al ANMDMR consta in: Art. 18 - Legea nr. 134/2019 privind 

reorganizarea Agenpei Naponale 
Medicamentului 51 a Dispozitivelor Medicale, 
precum §i pentru modificarea unor acte normative, 
cu modific^ile §i completarile ulterioare, 
publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea 
I, nr. 587 din 17 iulie 2019, se modifica dupa cum 
urmeaza:

a
k) autorizarea studiilor clinice pentru medicamentele de uz 

uman, precum §i a locului de desfa§urare a acestora;

Art. 4 - (3) In domeniul medicamentului, ANMDMR are, in 
conformitate cu prevederile legale, urmatoarele atribupi 
principale: l.La articolul 2, litera k) se modifica §i va 

avea urmStorul cuprins:
”k) autorizarea studiilor clinice pentru0 autorizeaza controleaza studiile clinice care se efectueaza,
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pentru medicamentele de uz uman, in conformitate cu ghidul 
privind buna practica in studiul clinic, precum §i locul de 
desf^urare a acestora, in conformitate cu prevederile legale in 
vigoare;

medicamentele de uz uman, precum |i 
unitStile medicale in care se vor desfa§ura 
studii clinice de faza I §i bioechivalentS;”.

2. La articolul 4, alineatul (3) punctul 5 se 
modifica §i va avea urmatorul cuprins:

”5. autorizeaza §i controleaza studiile clinice 
cu medicamentele de uz uman, precum §i unitalile 
medicale in care se vor desfa§ura studii clinice de 
faza 15i bioechivalenla;”.
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