Tabel concordanti Proiect de ordonanti de urgenti privind stabilirea cadrului instituional si misurile necesare pentru asigurarea aplicirii directe

a prevederilor 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 Directivei 2001/20/CE, precum si pentru modificarea unor acte normative

Nr. Regulamentul (UE) 536/2014 Proiect ordonanti de urgenti Observatii
crt.
L. Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European §i | Ordonantd de urgentd privind stabilirea cadrului
al Consiliului din 16 aprilic 2014 privind studiile clinice | institufional §i a maésurilor pentru punerea in
interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a | aplicare a Regulamentului- (UE) nr. 536/2014 al
Directivei 2001/20/CE Parlamentului European si al Consiliului din 16
aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale
cu medicamente de uz uman §i de abrogare a
Directivei 2001/20/CE
2. Articolul 1

Domeniul de aplicare '

Prezentul regulament se aplicd tuturor studiilor clinice
interventionale efectuate in Uniune.

Nu se aplicé studiilor noninterventionale.

Articolul 2

Definitii

(1) In sensul prezentului regulament, se aplica definitiile pentru
,medicament”, ,produs radiofarmaceutic”, ,reactic adversi”,
»reactie adversa grava”, ,,ambalaj direct” si ,,ambalaj exterior”
prevazute la articolul 1 punctele 2, 6, 11, 12, 23 si, respectiv,
24 din Directiva 2001/83/CE.

() In sensul prezentului regulament, se aplicd urmitoarele

/| definitii:

Art. 1. — (1) Prezenta ordonantd de urgenti
stabileste cadrul institutional, precum §i misurile
necesare pentru asigurarea aplicdrii directe a
prevederilor Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al
Parlamentului European si al Consiliului din 16
aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale
cu medicamente de uz uman, denumit in
continuare Regulament.

(2) Termenii utilizati in prezenta ordonanti de
urgenta au semnificatia stabilitd prin Regulament.
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1. ,,studiu clinic” Inseamnd orice investigatie referitoare la om
destinati:

(a) sa descopere sau sa verifice efectele clinice, farmacologice
sau alte efecte farmacodinamice ale unuia sau mai multor
medicamente;

(b) sa identifice orice reactii adverse la unul sau mai multe
medicamente; sau .

(c) si& studieze absorbtia, distributia, metabolizarea si
eliminarea unuia sau mai multor medicamente;

cu scopul de a evalua siguranta si/sau eficacitatea
medicamentelor respective;

2. ,,studiu clinic interventional” inseamni un studiu clinic care
indeplineste oricare din urmatoarele conditii:

{a) alocarea subiectului la 0 anumita strategie terapeutica se
stabileste in prealabil si nu se incadreazi in practica clinica
uzuald a statului membru in cauzi;

(b) decizia de a prescrie medicamentele pentru investigatie
clinici

este luatd Impreund cu decizia de a include subiectul in studiul
clinic; sau

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

clinice uzuale;

3. ,studiu clinic interventional cu nivel redus de interventie”
inseamné '

un studiu clinic interventional care indeplineste toate conditiile
urmdétoare:

(a) medicamentele pentru investigatie clinicd, cu exceptia celor
placebo, sunt autorizate;

(b) conform protocolului studiului clinic interventional,
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(i) medicamentele pentru investigatie clinica sunt utilizate in
conformitate cu conditiile stabilite in autorizatia de introducere
pe piatd; sau

(ii) utilizarea medicamentelor este bazati pe dovezi si sustinuti
de dovezi §tiih;iﬁce publicate cu privire la siguranta si
eficacitatea respectivelor medicamente pentru investigatie
clinica in oricare din statele membre in cauzi; si

(c) procedurile suplimentare de diagnostic sau de monitorizare |
nu reprezintd mai mult de un risc suplimentar minim sau o
contributie suplimentard minimd in ceea ce priveste siguranta
subiectilor in raport cu practica clinici uzuald din oricare dintre
statele membre in cauza;

4. ,studiu noninterventional” inseamni un studiu clinic, altul
decét un studiu clinic interventional;

5. ,medicament pentru investigatie clinicd” inseamni un
medicament care se testeazi ori se utilizeazd ca referinti,
inclusiv ca placebo, intr-un studiu clinic interventional;

6. ,practica clinicd uzuali” inseamnd regimul de tratament
utilizat de reguld pentru tratarea, prevenirea sau diagnosticul
unei boli sau a unei afectiuni;

7. ,medicament pentru investigatie clinicd pentru terapie
avansatd” inseamna un medicament pentru investigatie clinicd
care este un medicament pentru terapie avansatd, astfel cum
este definit la articolul 2 alineatul (1) litera (a) din
Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului European
si al Consiliului (1);

8. ,medicament auxiliar” inseamni: un medicament utilizat
pentru necesitatile unui studiu clinic interventional, astfel cum
se descrie in protocol, dar nu ca medicament pentru
investigatie clinicd;

9. ,medicament pentru investigatie clinici autorizat” inseamna
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A

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
modificirile aduse etichetirii medicamentului, utilizat ca
medicament pentru investigatie clinica;

10. ,,medicament auxiliar autorizat” inseamni un medicament

sau, in oricare din statele membre in cauzi, in conformitate cu
Directiva 2001/83/CE, indiferent de modificirile aduse
etichetdrii medicamentului, utilizat ca medicament auxiliar;

11. ,,Comisia de eticd” inseamnid un organism independent
infiintat intrun stat membru, in conformitate cu dreptul statului
membru respectiv si abilitat si emiti avize in sensul
prezentului regulament, ludnd in considerare punctele de
vedere ale nespecialistilor, in special pacienti sau organizatii
ale pacientilor;

12. ,,stat membru in cauzi” inseamnd statul membru in care a
fost depusd o cerere de autorizare a unui studiu clinic
intervenfional sau pentru o modificare substantiala, n
conformitate cu capitolele II sau III din prezentul regulament;
13. ,.modificare substantiald” inseamnd orice modificare
referitoare la orice aspect al studiului clinic interventional care
se efectueazi dupd notificarea unei decizii mentionate la
articolele 8, 14, 19, 20 sau 23 si care este susceptibila de a avea
un impact substanfial asupra sigurantei sau drepturilor
subiectilor sau asupra fiabilitatii si robustetii datelor generate
in cadrul studiului clinic interventional;

%) 14. ,sponsor” inseamnd o persoand fizicd, o societate, o

§ \:f(\stitutie sau © organizafie care rdspunde de initierea,
J|-gestionarea  §i  organizarea finantdrii studiului  clirnic
)

! [dtlterventional,

autorizat in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004 |

Hi
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15. ,investigator” inseamna o persoana fizica care raspunde de
desfisurarea studiului clinic interventional intr-un loc de
desfasurare a studiului clinic interventional;

16. ,investigator principal” inseamnd un investigator care este
conducitorul responsabil al unei echipe de investigatori care
desfagoard un studiu clinic interventional intr-un loc de
desfasurare a studiului clinic interventional;

17. ,,subiect” inseamnd o persoand fizicd care participd la un
studiu clinic interventional, fie ca primitor al unui medicament
pentru investigatie clinicd, fie in calitate de control;

18. ,,minor” inseamnd un subiect a cirui varsta, in conformitate
cu legislatia statului membru in cauzi, este sub vérsta de
competentd legald pentru a-si da consim{iméntul in cunostinta
de cauza; .

19. ,subiect aflat in incapacitatef” inseamna un subiect care,
din alte motive decat varsta de competentd legald pentru a-si da
consimtdmantul in cunostinta de cauzi,este incapabil si-gi dea
consim{améntul in cunostinga de cauza in conformitate cu
legislatia statului membru in cauza;

20. ,reprezentant desemnat legal” inseamna o persoana fizicd
sau juridicd, o autoritate sau un organism care, in conformitate
cu legislatia statului membru In cauzi, este abilitat si-si dea
consimtamantul in cunostinia de cauza in numele unui subiect
aflat in incapacitate sau pentru un minor;

21. ,consimfamint in cunostinti de cauzd” Inseamna
exprimarea in mod liber §i voluntar de cétre un subiect a
vointei sale de a participa intrun anumit studiu clinic
interventional, dupd ce a fost informat cu privire la toate
aspectele legate de studiul clinic interventional care sunt
\(elevante pentru decizia subiectului privind participarea sau, in
\:¢ Yazul minorilor si al subiectilor aflati in incapacitate, o
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autorizatie sau acord din partea reprezentantului lor desemnat
legal privind participarea la studiul clinic interventional;

22. ,,protocol” inseamni un document care descrie obiectivele,
proiectul, metodologia, aspectele statistice si organizarea unui
studiu clinic interventional. Termenul ,protocol” inglobeazi
versiunile succesive ale protocolului si modificarile acestuia;
23. ,brosura investigatorului” inseamnd o culegere de date
clinice §i non-clinice privind medicamentul sau medicamentele
pentru investigatie clinicd care sunt relevante pentru studiul
acestor medicamente in cazul utilizirii la oameni;

24. ,fabricatie” inseamna fabricatia totald sau partial, precum
diferitele procese de dozare, ambalare si 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, daci nu este definit altfel in
protocol;

26. ,jinchiderea unui studiu clinic intervenfional” inseamni
ultima vizitd a ultimului subiect, sau un alt moment ulterior,
astfel cum este definit in protocol;

27. ,incetarea anticipatd a unui studiu clinic interventional”
inseamnd terminarea prematurd a unui studiu clinic
interventional din orice motiv inainte de indeplinirea
conditiilor specificate in protocol;

28. ,,intreruperea temporard a unui studiu clinic interventional”
inseamna o Intrerupere, neprevazuta in protocol, a desfasurarii
unui studiu clinic interventional de citre sponsor, acesta avand
intentia de a relua studiul clinic interventional;

29. ,suspendarea unui studiu clinic interventional” inseamni
intreruperea desfasurarii studiului clinic interventional de citre
un stat membru;
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30. ,,bund practica in studiul clinic” inseamni un ansamblu de
cerinte etice si stiintifice privind calitatea pentru proiectarea,
desfasurarea, realizarea, monitorizarea, auditarea, Inregistrarea,
analiza si raportarea studiilor clinice interventionale, care si
asigure faptul ci drepturile, siguranfa si bunistarea subiectilor
sunt protejate si cd datele generate in cadrul studiului clinic
interventional sunt fiabite si solide;

31. ,,inspectie” inseamna activitatea intreprinsi de o autoritate
competentd care constd in examinarea oficiala a documentelor,
locurilor de desfasurare, inregistrarilor, sistemelor de asigurare
a calitdtii i a oricdrui alt element care, in conformitate cu
avizul autoritdtii competente, au legdturd cu studiul clinic
interventional si care se pot afla la locul de desfisurare a
studiului clinic interventional, in localurile sponsorului gi/sau
ale organismului de cercetare subcontractant sau in orice alta
institufie pe care autoritatea competentd considerd ci este
necesar sd o inspecteze;

32. ,eveniment advers” inseamnd orice incident medical
nedorit survenit la un subiect cdruia 1i este administrat un
medicament §i care nu are neapdrat o legiturd de cauzalitate cu
tratamentul respectiv;

33. ,,eveniment advers grav” inseamna orice incident medical
nedorit care, indiferent de dozd, necesitd spitalizare sau
prelungirea spitalizérii, provoacd un handicap sau o
incapacitate importanté sau de durata sau determina o anomalie
sau o malformatie congenitalé, pune n pericol viata sau
leezan | CAUZeazd moartea;

34. ,reactie adversd grava neasteptatd” fnseamnd o reactie
dversi gravd a cérei naturd, severitate sau rezultat nu
\ respunde informatiilor de referinti privind siguranta;

. »raport privind studiul clinic” inseamn un raport privind
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studiul clinic interventional prezentat intr-un format usor
accesibil, elaborat in conformitate cu anexa I partea I modulul
5 din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului, si care insofeste -o cerere pentru autorizagia de
introducere pe piata.

(3) In sensul prezentului regulament, un subiect care face
obiectul definitiei atit pentru ,minor”, cat si pentru ,subiect
aflat in incapacitate”, se considera ca fiind un subiect aflat in

incapacitate.
(..)
3. Articolul 83 Art. 2. — (1) Se desemneaza Agentia Nationald
Puncte de contact nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
(1) Fiecare stat membru desemneazi un punct de contact | Roméania, denumiti in continuare ANMDMR, ca
nafional pentru a facilita functionarea procedurilor stabilite in | autoritate competentd in domeniul studiilor clinice
capitolele II si II1. interventionale cu medicamente de uz uman, in
(2) Fiecare stat membru comunicd Comisiei punctul de contact | sensul Regulamentului si ca punct de contact
mentionat la alineatul (1). Comisia publici o listd a punctelor | national pentru a facilita functionarea procedurilor
de contact nationale. stabilite in cap. II si III din Regulament.
(2) Se desemneaza Comisia Nafionala de Bioetica
Articolul 4 a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale,
Autorizarea prealabild denumita in continnare CNBMDM, organism
Studiile clinice interventionale fac obiectul unor analize | independent fara  personalitate  juridica, s
stiintifice si etice si sunt autorizate in conformitate cu prezentul | efectueze analiza etica §i sd emita avize in sensul
regulament. Regulamentului.  Componenta, modul de
Analiza eticd se efectueazi de cdtre o comisie de eticd, in | organizare, functionare si finantare al comisiei si
e conformitate cu dreptul statului membru in cauzi. (...) reglementarea  aspectelor privind efectuarea
":"»C“ ; .\,[ Lo™ analizei etice g§i emiterea avizelor pentru

asigurarea aplicirii prevederilor Regulamentului
se aproba prin ordin al ministrului sanatatii.
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Articolul 5

Depunerea cererii

(1) Pentru a obtine o autorizatie, sponsorul transmite un dosar
de cerere statelor membre in cauza prin intermediul portalului
mentionat la articolul 80 (denumit in continuare ,portalul
UE”).

Sponsorul propune unul din statele membre in cauzi ca stat
membru raportor.

in cazul in care un alt stat membru decit statul membru propus
ca raportor este dispus si fie stat membru raportor sau in cazul
in care statul membru propus ca raportor nu doreste si fie
statul membru raportor, acest lucru va fi notificat prin
intermediul portalului UE tuturor statelor membre in cauzi, nu
mai tirziu de trei zile de la depunerea dosarului de cerere.
Dacd numai un singur stat membru in cauzi este dispus si fie
stat membru raportor sau dacd studiul clinic interventional
implicd doar un singur stat membru, acesta este statul membru
raportor.

Daca nu existd nici un stat membru dispus sa fie stat membru
raportor sau dacd existd mai multe state membre in cauzi care
doresc s fie stat membru raportor, statul membru raportor este
selectat in urma unei intelegeri intre statele membre in cauzi,
tindnd seama de recomandarile mentionate la articolul 85
alineatul (2) litera (c).

in cazul in care nu existd un acord intre statele membre in
cauzi, statul membru propus ca raportor este statul membru
raportor.

_| Statul membru raportor comunica sponsorului si celorlalte state
\\membre in cauzi cd este statul membru raportor, prin
termediul portalului UE, in termen de sase zile de la
punerea dosarului de cerere.

Art. 3 — (1) Autorizarea si desfasurarea
studiilor clinice se realizeazi cu respectarea
mecanismelor  previzute de  dispozitiile
Regulamentului.

(2) In vederea autorizarii, analiza etica a
studiului clinic interventional se efectueazi de
citre CNBMDM, iar analiza stiintifica a studiului
clinic interventional de citre 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 etici realizati 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 si 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 etici are la bazi principiile etice
mentionate in "Declaratia pentru drepturile
omului” de la Helsinki cu completirile si
modificarile ulterioare si Ghidul Conferintei
Internationald pentru Armonizare (International
Conference on Harmonization = ICH) 135/95 E6
(R2), modificat in 2016.

(5) ANMDMR si CNBMDM se asigurd ci
persoanele care valideaza si evalueazi cererea nu
fac obiectul unor conflicte de interese, sunt
independente de sponsor, de locul de desfisurare a
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(2) Awunci cand introduce o cerere pentru un studin clinic
interventional cu nivel redus de interventie, cind medicamentul
pentru investigatie clinicid nu este utilizat in conformitate cu
conditiile stabilite in autorizatia'de introducere pe piatd, dar
utilizarea respectivului medicament este bazatd pe dovezi si
susfinutd de dovezi stiintifice publicate cu privire la siguranta
si eficacitatea respectivului medicament, sponsorul propune
unul dintre statele membre in cauzi 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 valideazd cererea tindnd seama de
observatiile prezentate de celelalte state membre in cauzi si
notifica sponsorul prin intermediul portalului UE cu privire la
urmatoarele:

(a) dacad studiul clinic interventional pentru care s-a depus
dosarul de cerere intrd in domeniul de aplicare al prezentului
regulament;

(b) dacad dosarul de cerere este complet, in conformitate cu
anexa |,

Statele membre in cauza pot comunica statului membru
raportor orice observatie relevanti pentru validarea cererii, in
termen de sapte zile de la depunerea dosarului de cerere.

(4) Dacé 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
considerd ca intrind in domeniul de aplicare al prezentului
regulament i dosarul de cerere se considera complet.

(5) Daca statul membru raportor, tinidnd seama de observatiile
prezentate de celelalte state membre in cauzi, constatid ca
_| dosarul de cerere nu este complet sau ci studiul clinic
“.‘ interventional pentru care s-a depus dosarul de cerere nu intra

studiului clinic interventional, de investigatorii
implicati si de persoanele care finanteaza studiul
clinic interventional, si sunt libere de orice altd
influentd nejustificatd.

(6) ANMDMR si CNBMDM se asigurd cd
evaluarea este efectuati in comun de un numir
rezonabil de persoane care, in mod colectiv,
dispun de calificarea §i experienta necesare.

(7) ANMDMR se asigurd ci medicamentele
auxiliare neautorizate pot intra pe teritoriul
Romaéniei 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 clinicd in ceea ce

priveste fabricatia si importul acestora, in
conformitate cu dispozifile cap IX din

Regulament §i pot fi introduse in Roménia in
aceleagi mod ca §i medicamentele de investigatie
clinica.

(9) ANMDMR se asigurd ci& procesele
previzute la art. 61 alin. (5) din Regulament sunt
supuse unor cerinfe adecvate si proportionale care
s 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 sanatatii.
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in domeniul de aplicare al prezentului regulament, acesta
informeaza sponsorul in mod corespunzitor prin intermediul
portalului UE si stabileste un termen maxim de 10 zile pentru
ca sponsorul si prezinte observatii privind cererea sau si
completeze dosarul de cerere prin intermediul portatului UE.

in termen de cinci zile de la primirea observatiilor sau a
dosarului de cerere complet, statul membru raportor notifici
sponsorului daci cererea indeplineste sau nu cerintele
prevazute la alineatul (3) primul paragraf literele (a) si (b).
Dacd statul membru raportor nu a notificat sponsorul in
termenul mentionat la al doilea paragraf, studiul clinic
interventional pentru care s-a depus dosarul de cerere se
considerd ca intrdnd in domeniul de aplicare al prezentului
regulament si dosarul de cerere se considerd complet.

in cazul in care sponsorul nu a prezentat observatii sau nu a
completat dosarul de cerere In termenul mentionat la primul
paragraf, cererea este consideratd ca fiind caducd in toate
statele membre in cauzi.

(6) in sensul prezentului capitol, data la care sponsorul este
notificat in conformitate cu alineatul (3) sau alineatul (5) este
data validarii cererii. fn cazul in care sponsorul nu este
notificat, data validarii este ultima zi a termenelor respective
mentionate la alineatele (3) si (5).

Articolul 6

Raportul de evaluare -— aspecte vizate de partea I

(1) Statul membru raportor evalueazi cererea cu privire la
urmaétoarele aspecte:

a) dacd studiul clinic interventional este un studiu clinic
1 terventional cu nivel redus de interventie, in cazul in care
' fcest lucru este solicitat de sponsor;
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(b) conformitatea cu capitolul V referitor la urmitoarele:

(i) beneficiile preconizate, terapeutice sau in folosul sanatatii
publice, tinind seama de toate aspectele urmitoare: -

~— caracteristicile medicamentelor pentru investigatie clinica si
cunostintele referitoare la acestea;

— relevanta studivlui clinic intervengional, inclusiv daci
grupurile de subiecti care participd la studiul clinic
interventional sunt reprezentative pentru populatia care trebuie
tratatd, sau, in caz contrar, explicatia si justificarea

prezentate in conformitate cu punctul 17 litera (y) din anexa I
la prezentul regulament; situatia actuald a cunostintelor
stiintifice; dacd studiul clinic interventional a fost recomandat
sau impus de autoritifile de reglementare responsabile de
evaluarea si autorizarea introducerii pe piati a medicamentelor;
si, dacd este cazul, orice aviz emis de Comitetul pediatric
referitor la un plan de investigatie pediatrica, in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului
European si al Council (1);

— fiabilitatea si robustetea datelor generate in cadrul studiului
clinic interventional, ludnd in considerare aborddrile statistice,
proiectul si metodologia studiului clinic interventional, inclusiv
mirimea esantionului, randomizarea, comparatorii si criteriile
finale de evaluare;

(ii) riscurile i inconvenientele pentru subiecti, tindnd seama de
toate aspectele urmatoare:

— caracteristicile medicamentelor pentru investigatie clinica si
auxiliare §i cunostintele referitoare la acestea;

— caracteristicile interventiei in comparatie cu practica clinica
uzuali;,

— masurile privind siguranta, inclusiv dispozitiile privind
\| misurile de reducere la minimum a riscurilor, monitorizarea,
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raportarea privind siguranta si planul privind siguranta;

— riscul asupra sinitdtii subiectilor prezentat de afectiunea
pentru care este investigat medicamentul pentru investigatie
clinicd;

(c) conformitatea cu cerinfele privind fabricarea si importul
medicamentelor pentru investigatie clinica si auxiliare, stabilite
in capitolul IX;

(d) conformitate cu cerintele de etichetare stabilite in capitolul
X;

(e) caracterul complet s§i caracterul adecvat al brogurii
investigatorului.

(2) Statul membru raportor intocmeste un raport de evaluare.
Evaluarea aspectelor mentionate la alineatul (1) constituie
partea I a raportului de evaluare.

(3) Raportul de evaluare contine una dintre urmitoarele
concluzii referitoare la aspectele vizate de partea I a raportului
de evaluare:

(a) desfasurarea studiului clinic interventional este acceptabild
in conformitate cu cerintele stabilite in prezentul regulament;
(b) desfasurarea studiului clinic interventional este acceptabilad
in conformitate cu cerintele stabilite in prezentul regulament,
dar sub rezerva respectdrii conditiilor specifice care sunt
enumerate in mod explicit in concluzia respectivd; sau (c)
desfasurarea studiului clinic interventional nu este acceptabila
in conformitate cu cerintele stabilite in prezentul regulament.
(4) Statul membru raportor transmite, prin intermediul
portalului UE, forma finald a p#rtii I a raportului de evaluare
inclusiv concluzia sa, citre sponsor si celelalte state membre in
)_ cauza in termen de 45 de zile de la data validarii.

kS) Pentru studiile clinice interventionale care implicd mai mult
“|/de un stat membru, procesul de evaluare se desfisoari in trei

s
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faze:

(a) o fazd de evaluare initiald, efectuata de statul membru
raportor in termen de 26 zile de la data validarii;

(b) o fazi de evaluare coordonatd, efectuatd in termen de 12
zile de la incheierea fazei de evaluare initiala, implicind toate
statele membre in cauza;

(¢) o fazi de consolidare, efectuati de statul membru raportor
in termen de sapte zile de la incheierea fazei de evaluare
coordonata.

In timpul fazei de evaluare inifiald, statul membru raportor
redacteazi un proiect pentru partea I a raportului de evaluare si
il transmite tuturor celorlalte state membre in cauza.

In cursul fazei de evaluare coordonati, toate statele membre in
cauzd examineazd in comun solicitarea, pe baza proiectului
pentru partea I a raportului de evaluare si 15i comunica reciproc
toate observatiile relevante pentru cerere.

in timpul fazei de consolidare, statul membru raportor tine cont
in mod corespunzitor de consideratiile celorlalte state membre
in cauzi la finalizarea partii I a raportului de evaluare i fine o
evidentd a modului in care aceste consideratii au fost tratate.
Statul membru raportor prezintd forma finald a partii 1 a
raportuui de evaluare sponsorului §i tuturor celorlalte state
membre in cauza, in termenul previzut la alineatul (4).

(6) In sensul prezentului capitol, data la care forma finald a
partii I a raportului de evaluare se transmite de cétre statul
membru raportor sponsorului gi celorlalte state membre este
data de raportare.

. (7) Statul membru raportor poate prelungi, de asemenea,
termenul mentionat la alineatul (4) cu incd 50 de zile, pentru
?;gt‘.diile clinice interventionale care implicd medicamente
'p?ﬁtru investigatie clinicd pentru terapie avansatd sau
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medicamente definite la punctul 1 din anexa la Regulamentul
(CE) nr. 726/2004, in vederea consultarii unor experti. in acest
caz, termenele mentionate la alineatele (5) si (8) de la prezentul
articol se aplica mutatis mutandis,

(8) Intre data validarii si data raportarii, numai statul membru
raportor poate si solicite informatii suplimentare din partea
sponsorului, ludnd in considerare considerentele mentionate la
alineatul (5).

Cu scopul de a obtine §i de a examina aceste informatii
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 perioadi 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 solicitérii.

Dupa primirea informatiilor suplimentare, statele membre in
cauzd, examineaza in comun toate informatiile suplimentare
oferite de sponsor odatd cu cererea initiald si isi comunica
reciproc toate observatiile relevante pentru cerere. Evaluarea
coordonata se efectueazi in termen de maximum 12 zile de la
primirea informatiilor suplimentare, iar consolidarea ulterioard
se realizeazi in termen de maximum sapte zile de la incheierea
evaludrii coordonate. La finalizarea partii I a raportului de
evaluare, statul membru raportor tine cont in mod
corespunzitor de consideratiile statelor membre in cauzi si tine
o evidentd a modului in care aceste considerafii au fost tratate.
A0 RDaca sponsorul nu ofera informatii suplimentare in termenul
*stabilit de statul membru raportor in conformitate cu al treilea
4r af, cererea este considerati ca fiind caducid in toate
2 statdle membre in cauzi.

S, !
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Atat solicitarea de informatii suplimentare, cat si informatiile
suplimentare ca atare se transmit prin intermediul portalului
UE.

Articolul 7

Raportul de evaluare — aspecte vizate de partea Il

(1) Fiecare stat membru in cauzi evalueaza cererea, pentru

teritoriul siu, cu privire la urméatoarele aspecte:

(a) conformitatea cu cerintele privind consimtiméntul in

cunostinti de cauzi previzute in capitolul V;

(b) conformitatea normelor de retribuire sau compensare a

subiectilor cu cerinfele prevdzute in capitolul V si a
investigatorilor;

(¢) conformitatea normelor de recrutare a subiectiilor cu

cerintele prevazute in capitolul V;

(d) conformitatea cu Directiva 95/46/CE;

(e) conformitatea cu articolul 49;

() conformitatea cu articolul 50;

(g) conformitatea cu articolul 76;

(h) conformitatea cu normele aplicabile privind colectarea,

depozitarea §i utilizarea ulterioard a probelor biologice ale

subiectilor.

Evaluarea aspectelor mentionate in primul paragraf constituie

partea Il din raportul de evaluare.

(2) Fiecare stat membru in cauzi completeazi 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.

Fiecare stat membru in cauzd poate solicita, cu motive
ustificate, informatii suplimentare din partea sponsorului in

_kea ce priveste aspectele mentionate la alineatul (1) numai in
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termenul mentionat la primul paragraf.

(3) Cu scopul de a obtine si de a examina informatiile
suplimentare mentionate la alineatul (2) al doilea paragraf din
partea sponsorufui in conformitate cu al doilea si al treilea
paragraf, statul membru in cauzi poate prelungi termenul
mentionat la alineatul (2) primul paragraf cu o perioadi de
maximum 31 de zile.

Sponsorul transmite informatiile suplimentare solicitate in
termenul stabilit de statul membru in cauzi care nu poate fi
mai lung de de 12 zile de la primirea solicitrii.

Statul membru in cauzi dispune de maximum 19 zile de la
primirea informatiilor suplimentare pentru a-si completa
evaluarea.

Daci sponsorul nu oferd informatii suplimentare in termenul
stabilit de statul membru in cauzi in conformitate cu al doilea
paragraf, cererea este consideratd ca fiind caduciin statul
membru respectiv. -

Atat solicitarea de informatii suplimentare, cét si informatiile
suplimentare ca atare se transmit prin intermediul portalului
UE.

Articolul 9
Persoanele care evalueazi cererea
(1) Statele membre se asigurd ci persoanele care valideaza si
evalueazi cererea nu fac obiectul unor conflicte de interese,
sunt independente de sponsor, de locul de desfigurare a
studiului clinic interventional, de investigatorii implicati si de
L. | persoanele care finanteazi studiul clinic interventional, si sunt
4» @ ibere de orice alti influentd nejustificata.
l,fq, j&\‘“‘m tru a garanta independenta si transparenta, statele membre
S se\nsigurd ci persoanele care primesc §i evalueaza cererea cu
5 ftivire la aspectele vizate de partile I §i II ale raportului de
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putea afecta impartialitatea. Aceste

persoane depun in fiecare an o declaratie cu privire la
interesele lor financiare.

(2) Statele membre se asigura cd evaluarea este efectuatd in
comun de un numér rezonabil de persoane care, in mod
colectiv, dispun de calificarea i experienta necesare.

(3) La evaluare participi cel putin un nespecialist.

Articolul 59

Medicamente auxiliare

(1) Numai medicamentele auxiliare autorizate pot fi utilizate
intr-un studiu clinic interventional.

(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 asteptat, In mod rezonabil, ca sponsorul si
utilizeze un medicament auxiliar autorizat. O justificare in
acest sens este inclusi in protocol.

(3) Statele membre se asigurd cd medicamentele auxiliare
neautorizate pot intra pe teritoriul lor cu scopul de a fi utilizate
in cadrul unui studiu clinic interventional in conformitate cu
alineatul (2).

Articolul 61
Autorizarea fabricarii si importului
(1) Fabricarea si importul de medicamente pentru
investigatie clinici in Uniune se efectueazi numai pe
baza detinerii unei autorizatii.
(2) In vederea obtinerii autorizatiei mentionate la alineatul
(1), solicitantul trebuie sd findeplineascd urmaitoarele
cerinte:
(a) dispune, pentru fabricare sau pentru import, de localuri,
y Rchipamente tehnice §i instrumente de control adecvate si
stificiente in conformitate cu cerintele stabilite in prezentul
Fdgulament;

>y
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(b) are in permanenta si in mod continuu la dispozitia sa
serviciile cel putin unei persoane calificate care indeplineste
condifiile privind calificirile prevazute la articolul 49
alineatele (2) §i (3) din Directiva 2001/83/CE (denumiti in
continuare ,,persoand calificati™). ’

(3) Solicitantul precizeaza, in cererea de autorizare,
tipurile §i formele farmaceutice ale medicamentului pentru
investigatie clinicd fabricat saw importat, operatiunile de
fabricatie sau de import, procesul de fabricatie, dupa caz, locul
in care medicamentele pentru investigatie clinici urmeazi sa
fie fabricate sau locul din Uniune unde urmeazi si fie
importate §i informatii detaliate referitoare la persoana
calificata.

(4) Articolele 42-45 si articolul 46 litera(e) din Directiva
2001/83/CE se aplicid mutatis mutandis autorizatiei mentionate
la alineatul (1).

(5) Alineatul (1) nu se aplicd niciunuia din urmitoarele
procese:

(a) reetichetare sau reambalare, daca aceste procese sunt
efectuate in spitale, centre medicale sau clinici, de cétre
farmacisti sau alte persoane autorizate legal in statul membru
in cauzi si efectueze astfel de procese, §i dacd medicamentele
pentru investigatie clinica sunt destinate a fi utilizate exclusiv
in spitale, centre medicale sau clinici care participa la acelasi
studiu clinic interventional in acelasgi stat membru;

(b) prepararea produselor radiofarmaceutice utilizate ca
medicamente pentru investigatie clinici in scop diagnostic,
dacé acest proces este efectuat in spitale, centre medicale sau
clinici, de catre farmacisti sau alte persoane autorizate legal in
statul membru in cauzi sa efectueze un astfel de proces, §i daca
medicamentele pentru investigatie clinica sunt destinate a fi
utilizate exclusiv in spitale, centre medicale sau clinici care
participd la acelasi studiu clinic interventional in acelagi stat

embru;
x (c) prepararea medicamentelor mentionate la articolul 3
"dlineatele (1) si (2) din Directiva 2001/83/CE destinate

1 fr
4
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utilizdrii in medicamente pentru investigatie clinicd, daca acest
proces este efectuat in spitale, centre medicale sau clinici
autorizate legal in statul membru fn cauzi si efectueze un
astfel de proces §i dacd medicamentele pentru investigatie
clinicd sunt destinate a fi utilizate exclusiv in spitale, centre
medicale sau clinici care participd la acelasi studiu clinic
interventional in acelasi stat membru.

(6) Statele membre trebuie sa supuna procesele prevazute la
alineatul (5) unor cerinte adecvate si proportionale care si
asigure siguranta subiectilor si fiabilitatea si 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,

instituie si intrefine o bazi de date UE la nivelul Uniunii.

Agentia este consideratd operatorul bazei de date UE si este

responsabild pentru evitarea duplicarii inutile intre aceasta baza

de date UE si bazele de date EudraCT si Eudravigilance.

Baza de date UE contine datele si informatiile transmise in

conformitate cu prezentul regulament.

Baza de date UE identificd fiecare studiu clinic interventional

printr-un numér UE unic al studiului clinic interventional.

Sponsorul face trimitere la acest numar UE al studiului clinic

interventional in orice transmitere ulterioard referitoare la

respectivul studiu clinic interventional.

| (2) Baza de date UE se infiinteaza pentru a permite cooperarea

- dintre autorititile competente ale statelor membre in cauza in
,;;;«. © Xy | misura in care este necesar pentru aplicarea prezentului

S \“F’C "‘('egulament §i pentru.a cauta studii clinice interventionale

. pecifice. De asemenea, aceasta faciliteazi comunicarea dintre

._,i)onsori si statele membre in cauzi si le permite sponsorilor s&
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fack trimiteri la cereri anterioare de autorizare a unui studiu
clinic interventional sau pentru o modificare substantiali.
Totodats, le permite cetitenilor Uniunii si aibd acces la
informatii clinice privind medicamentele. in acest scop, toate
datele introduse in baza de date UE sunt stocate intr-un format
care sa faciliteze ciutarea, toate datele care sunt legate intre ele
sunt grupate prin intermediul numarului UE al studiului clinic
interventional $i sunt indicate hyperlinkuri pentru a face
legaturi intre datele i documentele corelate care sunt stocate in
baza de date UE si alte baze de date gestionate de agentie.

(3) Baza de date UE sprijina inregistrarea §i transmiterea cétre
Dictionarul de Medicamente din cadrul bazei de date
Eudravigilance a tuturor informatiilor despre medicamentele
fard autorizatie de introducere pe piatd in Uniune si despre
substantele 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 sd faca trimiteri incrucigate
la cereri anterioare, pentru fiecare medicament fird autorizatie
de introducere pe piath se indicA un numir UE al
medicamentului, iar. pentru fiecare substantd activid noud care
nu a fost autorizatd anterior ca componenti a unui medicament
in Uniune se stabileste un cod UE al substantei active. Acest
lucru se realizeazd inaintea sau in timpul procesului de
solicitare a wunei autorizatii pentru primul studiu clinic
interventional cu respectivul medicament sau substanti activa
initiat in conformitate cu prezentul regulament. Respectivele
frrg Sy Jumere se mentioneazi in toate cererile ulterioare privind
» : dii clinice interventionale §i privind modificari substantiale.
le transmise in conformitate cu primul paragraf, care
Jestriu medicamentele gi substantele medicinale trebuie sé fie
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conforme cu standardele Uniunii §i internationale pentru
identificarea medicamentelor si substantelor active. In cazul in
care un medicament pentru investigatic clinicd pentru care
existd deja o autorizatie de introducere pe piatd in Uniune
si/sau o substantd activd care intrd in componenta unui
medicament cu o autorizatie de introducere pe piati in Uniune,
urmeazi si fie folosite intr-un studiu clinic interventional,
numerele relevante ale medicamentului pentru investigatie
clinicd §i ale substanfei active sunt mentionate in cererea
pentru studiul clinic interventional respectiv.
(4) Baza de date UE este accesibild publicului, cu exceptia
cazului in care, referitor la toate sau o parte din datele si
informatiile continute de aceasta, confidentialitatea este
justificata pe baza unuia dintre urmitoarele motive:
(a) protectia datelor cu caracter personal in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 45/2001;
(b) protectia informatiilor comerciale confidentiale, indeosebi
tindndu-se seama de situatia autorizirii de introducere pe piata
a medicamentului, cu exceptia cazului in care existd un interes
public superior care sa justifice dezviluirea; ‘
(c) protectia comunicirilor confidentiale dintre statele membre
cu privire la pregitirea raportului de evaluare;
(d) asigurarea unei supravegheri eficiente a desfigurarii
studiului clinic interventional de cétre statele membre.
(5) Fard a aduce atingere alineatului (4), cu exceptia cazului in
care existd un interes public superior care si justifice
dezvaluirea, datele din dosarul de cerere nu sunt accesibile
ublicului inainte si se fi luat o decizie in privinta studiului
ic inic interventional.

=

{ b Baza de date UE contine date cu caracter personal numai in
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prevazute la alineatul (2).

(7) Datele cu caracter personal ale subiectilor nu sunt
accesibile publicului.

(8) Interfata pentru utilizatori a bazei de date UE este
disponibila in toate limbile oficiale ale Uniunii.

(9) Sponsorul actualizeazd in mod permanent in baza de date
UE informatiile privind orice modificdri ale studiilor clinice
interventionale care nu sunt modificari substantiale, dar care
sunt relevante pentru supravegherea studiului clinic
interventional de citre statele membre in cauzi.

(10) Agentia, Comisia si statele membre se asigurd ca
persoanele vizate isi pot exercita in mod efectiv dreptul la
informare, acces, rectificare si obiectie in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 45/2001 si, respectiv, cu legislatia
nationald de protectie a datelor care pune in aplicare Directiva
95/46/CE. Statele membre se asigura ci persoanele vizate i5i
pot exercita dreptul de a accesa datele care le privesc, precum
si dreptul de a obtine corectarea sau stergerea datelor inexacte
sau incomplete. in cadrul responsabilititilor lor, Comisia,
Agentia §i statele membre se asigurd cid datele inexacte gi
prelucrate in mod ilegal sunt sterse, in conformitate cu
legislatia aplicabila. Corectarile si stergerile se efectueazi cat
mai curdnd posibil, dar nu mai tarziu de 60 de zile de la data
solicitdrii din partea unui subiect.

5. Articolul 5

. Art. 4 — (1) In vederea obtinerii unei
Depunerea cererii

) o autorizatii pentru desfigurarea unui studiu clinic
_-dee | (1) Pentru a obtine o autorizatie, sponsorul transmite un dosar | interventional in Romania sau pentru o modificare
m 2 .7y de cerere statelor membre in cauzi prin intermediul portalului | substangiald a unui studiu clinic interventional,
S "?\(‘r’,)\\mentionat la articolul 80 (denumit in continuare ,portalul | sponsorul transmite, prin intermediul CTIS, un
\;3 \ E”). dosar de cerere, in limba roméina, care contine

q toate documentele si informatiile necesare
prevazute in cap. II sau III din Regulament, dupa

' Sponsorul propune unul din statele membre in cauzi ca stat’
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membru raportor.

in cazul in care un alt stat membru decét statul membru propus
ca raportor este dispus s3 fie stat membru raportor sau in cazul
in care statul membru propus ca raportor nu doreste si fie
statul membru raportor, acest lucru va fi notificat prin
intermediul portalului UE tuturor statelor membre in cauzi, nu
mai tarziu de trei zile de la depunerea dosarului de cerere.

Dacé numai un singur stat membru in cauzi este dispus sa fie
stat membru raportor sau dacd studiul clinic interventional
implica doar un singur stat membru, acesta este statul membru
raportor. i
Dacé nu exista nici un stat membru dispus si fie stat membru
raportor sau daca existd mai multe state membre in cauzi care
doresc si fie stat membru raportor, statul membru raportor este
selectat in urma unei intelegeri intre statele membre in cauza,
tindnd seama de recomandérile mentionate la articolul 85
alineatul (2) litera (c).

in cazul in care nu existd un acord intre statele membre in
cauzi, statul membru propus ca raportor este statul membru
raportor.

Statul membru raportor comunica sponsorului si celorlalte state
membre in cauzi cd este statul membru raportor, prin
intermediul portalului UE, in termen de sase 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 clinicd nu este utilizat in conformitate cu
conditiile stabilite in autorizatia de .introducere pe piata, dar
utilizarea respectivului medicament este bazatd pe dovezi si
Ngustinutd de dovezi stiintifice publicate cu privire la siguranta
ﬁ eficacitatea respectivului medicament, sponsorul propune

Caz.

(2) Prin exceptie de la alin. (1), documentatia
care nu este destinati subiectilor se poate depune
si in limba englezi.

(3) Procedura de solutionare a dosarului
previzut la alin. (1), responsabilitatile ANMDMR
si CNBMDM privind evaluarea documentelor
continute in acest dosar, termenele in care
CNBMDM va transmite analiza eticd citre
ANMDMR, inlduntrul termenelor prevazute de
Regulament, precum si alte cerinte specifice, se
aproba prin ordin al ministrului sanatatii.

/ pagina 24 din 40




unul dintre statele membre in cauzi in care utilizarea
medicamentului este bazati pe dovezi ca stat membru raportor,
(3) In termen de 10 zile de la depunerea dosarului de cerere,
statul membru raportor valideazi cererea {inind seama de
observatiile prezentate de celelalte state membre in cauza i
notifica sponsorul prin intermediul portalului UE cu privire la
urmatoarele:
(a) dacd studiul clinic interventional pentru care s-a depus
dosarul de cerere intrd in domeniul de aplicare al prezentului
regulament;
(b) daca dosarul de cerere este complet, in conformitate cu
anexa .
Statele membre in cauzi pot comunica statului membru
raportor orice observatie relevantd pentru validarea cererii, in
termen de sapte zile de la depunerea dosarului de cerere.
(4) Dacé 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
considerd ca intrdnd in domeniul de aplicare al prezentului
regulament si dosarul de cerere se considera complet.
(5) Daci statul membru raportor, tindnd seama de observatiile
prezentate de celelalie state membre in cauzi, constati ci
dosarul de cerere nu este complet sau cid studiul clinic
interventional pentru care s-a depus dosarul de cerere nu intra
in domeniul de aplicare al prezentului regulament, acesta
informeazi sponsorul in mod corespunzitor prin intermediul
portalului UE si stabileste un termen maxim de 10 zile pentru
ca sponsorul si prezinte observatii privind cererea sau sd
completeze dosarul de cerere prin intermediul portalului UE.
_\Tn termen de cinci zile de la primirea observatiilor sau a
J\idosarului de cerere complet, statul membru raportor notifica

'

i
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sponsorului dacd cererea indeplineste sau nu cerinele
previzute la alineatul (3) primul paragraf literele (a) si (b).
Dacid statul membru raportor nu a notificat sponsorul fin
termenul menfionat -la al doilea paragraf, studiul clinic
interventional pentru care s-a depus dosarul de cerere se
considerd ca intrdnd in domeniul de aplicare al prezentului
regulament si dosarul de cerere se considerd complet.

in cazul in care sponsorul nu a prezentat observafii sau nu a
completat dosarul de cerere in termenul mentionat la primul
paragraf, cererea este consideratd ca fiind caducd in toate
statele membre 1n cauza.

(6) In sensul prezentului capitol, data la care sponsorul este
notificat in conformitate cu alineatul (3) sau alineatul (5) este
data validdrii cererii. in cazul in care sponsorul nu este
notificat, data validarii este ultima zi a termenelor respective
menfionate la alineatele (3) si (5).

Articolul 26

Cerinte lingvistice

Limba dosarului de cerere, sau a partilor din acesta, este
stabilitd de statul membru in cauzi.

fn aplicarea primului paragraf, pentru documentatia care nu
este destinatd subiectilor, statele membre iau in considerare
posibilitatea de a accepta o limbd de circulatie, utilizatd pe
scara larga in domeniul medical.

Atrticolul 86

Principiu general

Prezentul regulament se aplici fardi a aduce atingere
osibilitdtii statelor membre de a percepe o taxd pentru

; tivitdtile previizute in prezentul regulament, cu conditia ca

r:,njvelul taxei sa fie stabilit intr-un mod transparent si pe baza

Art. 5 — (1) Prin exceptie de la prevederile art.
9 lit. b) din Legea nr. 134/2019 privind
reorganizarea Agentiei Nationale a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale,
precum §i pentru modificarea unor acte normative,
cu modificirile §i completdrile uiterioare,
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principiilor de recuperare a costurilor. Statele membre pot
stabili taxe reduse pentru studiile clinice "interventionale
necomerciale. :

Articolul 87

O plati unica pe activitate si pe stat membru

Un stat membru nu impune, pentru o evaluare mentionati la
capitolele II si III, plati multiple citre diferite organisme
implicate in aceastd evaluare.

Articolul 92

Medicamente pentru investigatie clinica, alte produse si
proceduri gratuite pentru subiecti

Fard a aduce atingere competentei statelor membre in ceea ce
priveste definirea politicii lor de domeniul sanatatii, precum si
organizarea §i prestarea de servicii de sinitate si de ingrijire
medicald, costurile pentru medicamentele pentru investigatie
clinicd, medicamentele auxiliare, dispozitivele medicale
utilizate pentru administrarea lor si procedurile cerute in mod
specific in protocol nu sunt suportate de citre subiect, cu
exceptia cazului in care dreptul statului membru in cauzi
prevede altfel.

ANMDMR si CNBMDM percep pentru evaluarea
prevazuti la cap. 11 si III din Regulament, un tarif
unic in euro sau echivalentul in lei la cursul Bancii
Nationale a Romaniei la data platii, compus din
tarifele stabilite de catre fiecare institutie pe baza
metodologiilor proprii de calcul ale acestora, care
se aprobd prin Ordin al Ministrului Sanatatii.

(2) Exceptirile de la plata tarifului prevazut la
alin. (1) se aprobd prin Ordin al Ministrului
Sanatagii.

3 Costurile aferente administrarii
medicamentelor pentru investigatiec clinica,
medicamentelor auxiliare, precum si costurile cu
dispozitivele medicale utilizate pentru
administrarea lor si ale procedurilor cerute in mod
specific in protocol se suportd de citre sponsor.

Articolul 34

Masuri nationale suplimentare

Statele membre pot mentine masuri suplimentare in ceea ce
priveste persoanele care efectueaza serviciul militar
obligatoriu, persoanele private de libertate, persoanele care, ca
. urmare a unei hotéréri judecdtoresti, nu pot lua parte la studiile
c/‘i._\ice interventionale, sau persoanele din institutiile de
\ﬁf "'|ire de tip rezidential.

s b
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Art. 6 — (1) In studiile clinice interventionale
care se desfagoara pe teritoriul Roméniei, 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) Modalititile de recrutare si de obtinere a
consimtdmantului informat al pacientilor pentru
inrolare in studiile clinice interventionale, se
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Articolul 7 aproba prin ordin al ministrului sanatatii.
Raportul de evaluare — aspecte vizate de partea II

(1) Fiecare stat membru in cauzd evalueazi cererea, pentru
teritoriul sdu, cu privire la urmitoarele aspecte:

(a) conformitatea cu cerintele privind consim{amantul in
cunostinta de cauza prevazute in capitolul V;

(b) conformitatea normelor de retribuire sau compensare a
subiectilor cu cerinfele previizute in capitolul V si a
investigatorilor;

(c) conformitatea normelor de recrutare a subiectilor 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 si utilizarea ulterioard a probelor biologice ale
subiectilor.

Evaluarea aspectelor mentionate in primul paragraf constituie
partea II din raportul de evaluare.

(2) Fiecare stat membru in cauza completeazi evaluarea sa in
termen de 45 de zile de la data validarii §i transmite
sponsorului, prin intermediul portalului UE, partea 11 a
raportului de evaluare, inclusiv concluzia sa.

Ficcare stat membru in cauzid poate solicita, cu motive
justificate, informatii suplimentare din partea sponsorului in
ceea ce priveste aspectele mentionate la alineatul (1) numai in
termenul mentionat la primul paragraf.

4 (3) Cu scopul de a obtine §i de a examina informatiile
? \isuplimentare mentionate la alineatul (2) al doilea paragraf din
;}partea sponsorului in conformitate cu al doilea si al treilea

o ff
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paragraf, statul membru in cauzd poate prelungi termenul
mentionat la alineatul (2) primul paragraf cu o perioada de
maximum 31 de zile.

Sponsorul transmite informatiile suplimentare solicitate in
termenul stabilit de statul membru in cauzi care nu poate fi
mai lung de de 12 zile de la primirea solicitarii.

Statul membru in cauzi dispune de maximum 19 zile de la
primirea informatiilor suplimentare pentru a-si completa
evaluarea.

Dacé sponsorul nu oferd informatii suplimentare in termenul
stabilit de statul membru in cauzi in conformitate cu al doilea
paragraf, cererea este consideratd ca fiind caducdin statul
membru respectiv.

Atét solicitarea de informatii suplimentare, cat §i informatiile
suplimentare ca atare se transmit prin intermediul portalului
UE

Articolul 42

Raportarea sponsorului cétre agentic a reactiilor adverse grave
neasteptate suspectate

(1) Sponsorul unui studiu clinic interventional efectuat in cel
putin un stat membru raporteazi pe cale electronica si fara
intarziere citre baza de date electronica previzuta la articolul
40 alineatul (1) toate informatiile relevante privind urméatoarele
reactii adverse grave neasteptate suspectate:

(a) toate reactiile adverse grave neasteptate suspectate la
medicamentele pentru investigatie clinicd care apar in studiul
clinic interventional respectiv, indiferent daca reactiile adverse
grave neagteptate suspectate s-au produs intr-un loc de
«desfasurare a unui studiu clinic interventional din Uniune sau
-Antr-o tara terts;

5(’]3") toate reactiile adverse grave neasteptate suspectate legate
s fF

Art. 7 — (1) Daci un sponsor persoani fizica,
institugie sau autoritate publica ori o organizaie
legal constituitd, din cauza lipsei de resurse
financiare si/sau tehnice, nu are posibilitatea si
raporteze citre baza de date FEudraVigijlance
prevdzutd la art. 40 alin. (1) din Regulament,
acesta poate raporta citre ANMDMR, pe baza
unui acord prealabil, reactiile adverse grave
neagteptate suspectate dacd s-au produs in
Romania.

(2) ANMDMR raporteazi reactiile adverse grave
neagteptate suspectate prevazute la alin. (1) in
conformitate cu art. 42 alin. (3) din Regulament.

Sude 22
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dé aceeasi substanti activi, indiferent de forma farmaceutica,”
concentratia sau indicatia studiatd, la medicamentele pentru
investigatie clinicd utilizate in studiul clinic interventional care
apar intr-un studiu clinic interventional desfasurat exclusiv
intr-o tara terfd, dac studiul clinic interventional respectiv este
sponsorizat:

(i) de sponsorul respectiv; sau :

(ii) de cdtre un alt sponsor care, fie este parte a aceleiagi
societidtimama ca sponsorul studiului clinic interventional, fie
dezvoltd in comun un medicament, pe baza unui acord formal,
cu sponsorul studiului clinic interventional. fn acest scop,
punerea la dispozitie a medicamentului pentru investigatie
clinici sau a informatiilor referitoare la aspecte privind
siguranta cdtre un viitor potential titular de autorizatie de
introducere pe piata nu este considerati o dezvoltare in comun;
si

(c) toate reactiile adverse grave neasteptate suspectate la
medicamentele pentru investigatie clinicd aparute la oricare
dintre subiectii studiului clinic interventional, care au fost
identificate de sponsor sau au ajuns la cunostinta acestuia dupa
incheierea studiului clinic interventional.

(2) Termenul pentru raportarea de citre sponsor a reactiilor
adverse grave neasteptate suspectate catre agentie tine seama
de gravitatea reactiei si este dupa cum urmeaza:

(a) in cazul reactiilor adverse grave neasteptate suspectate
letale sau care pun in pericol viata, cat mai curand posibil si, in
orice caz, nu mai tarziu de sapte zile dupd ce sponsorul a aflat
1 de reactia respectivi;

/;6-5 \:‘\\ (b) In cazul reactiilor adverse grave neasteptate suspectate care

15 zile dupd ce sponsorul a aflat de reactia respectivi;

W,
N \yg\\“'y'{ \p\ nu sunt letale sau care nu pun in pericol viata, nu mai tirziu de
S >
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(c) in cazul reactiilor adverse grave neasteptate suspectate care
.initial nu au fost considerate letale sau ci ar pune in pericol
viata, dar care apoi s-au dovedit a fi letale sau ¢ pun in pericol
viata, cat mai curdnd posibil gi, in orice caz, nu mai tirziu de
sapte zile dupd ce sponsorul a aflat ci reactia respectiva este
letald sau pune in pericol viata.

Dacd este necesard asigurarea unei raportari in timp util,
sponsorul poate transmite, in conformitate cu sectiunea 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 s& raporteze citre baza de date mentionatd la
articolul 40 alineatul (1) §i sponsorul are acordul statului
membru in cauzi, acesta poate raporta statului membru in care
a avut loc reactia adversid gravi neagteptati suspectati. Statul
membru respectiv raporteazi reactia adversa gravi neagteptati
suspectata in conformitate cu alineatul (1) de la prezentul
articol.

Articolul 76

Repararea prejudiciului

(1) Statele membre se asigurd cd existd sisteme de reparare a
prejudiciului suferit de un subiect in urma participarii la un
studiu clinic interventional desfasurat pe teritoriul lor, sub
forma unei asigurari sau garantii sau a unei masuri similare
echivalente din punctul de vedere al scopului §i care este
adecvata In ceea ce priveste natura gi amploarea riscului.

(2) Sponsorul si investigatorul utilizeaza sistemul mentionat la
alineatul (1) in forma adecvati pentru statul membru in cauzi
in care se desfisoara studiul clinic interventional.

3) Statele membre nu solicitd o utilizare suplimentard a
stemului mentionat la alineatul (1) din partea sponsorului

Art. 8 — (1) Sponsorii studiilor clinice
interventionale desfasurate pe teritoriul Romaéniei
sunt obligafi sd@ defind o aéigurare pentru
acoperirea eventualelor prejudicii suferite de un
subiect in urma participarii la un studiu clinic,
adecvatd in ceea ce priveste natura si amploarea
riscului.

(2) Evaluarea cu privire la natura, amploarea
riscului, domeniul de aplicabilitate, excluderile de
la aplicabilitatea politel de asigurare si alte
aspecte relevante revine in sarcina CNBMDM.
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pentru studiile clinice interventionale cu nivel redus de
interventie dacd eventualele prejudicii pe care le-ar putea suferi
un subiect n urma utilizarii medicamentului pentru investigatie
clinicd in conformitate cu protocolul respectivului studiu clinic
interventional specific pe teritoriul statului membru in cauzi
sunt acoperite de un sistem de despidgubire aplicabil, deja
existent.

(1) Statele membre stabilesc regimul sanctiunilor aplicabile in
cazul incélcarii prezentului regulament si adoptd toate mésurile
necesare pentru a se asigura cd acestea sunt aplicate.
Sanctiunile prevazute sunt eficace, proportionale §i au efect de
descurajare.

(2) Normele mentionate la alineatul (1) vizeaza, intre altele:

(a) nerespectarea dispozitiilor din prezentul regulament privind
transmiterea informatiilor care trebuie sa fie facute publice prin

- 10. Articolul 93 Art. 9 - Prelucrarea datelor cu caracter personal in
Protectia datelor ‘studiile clinice interventionale desfisurate pe

(1) Statele membre aplica Directiva 95/46/CE la prelucrarea | teritoriul Romdniei se realizeazi conform

datelor cu caracter personal efectuatd in statele membre in | prevederilor Regulamentului (UE) 2016/679 al
conformitate cu prezentul regulament. Parlamentului European si al Consiliului din 27

(2) Regulamentul (CE) nr. 45/2001 se aplica prelucrarii datelor | aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in

cu caracter personal efectuati de Comisie §i de agentie in | ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter
conformitate cu prezentul regulament. personal si privind libera circulatie a acestor date

si de abrogare a Directivei 95/46/CE.

11. Articolul 94 Art. 10 - Constituie contraventii, in masura in
Sanctiuni care nu sunt sdvdrsite in altfel de conditii incét sa

fie considerate, potrivit legii penale, infractiuni,
urmitoarele fapte:

a) desfasurarea pe teritoriul Romaniei de studii
clinice interventionale neautorizate conform
prevederilor art. 8 din Regulament;

b) desfagurarea pe teritoriul Romaniei de studii
clinice intervenfionale 1in locuri neautorizate
conform prevederilor art. 50 din Regulament;

g 0 intermediul bazei de date UE; ¢) nerespectarea prevederilor art. 81 din
T .3"{:: \(b) nerespectarea dispozitiilor din prezentul regulament privind | Regulament privind transmiterea informatiilor care
‘= a§ % |lisiguranta subiectilor. trebuie sé fie facute publice prin intermediul bazei
;‘(ﬁ;ﬁ”e : de date UE;

4,

<4
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d) nerespectarea prevederilor art. 41, 42, 43 53,
54 din Regulament referitoare la raportarea privind

siguranta in contextul wunui studiu clinic
interventional.
Articolul 94 Art. 11 - (1) Faptele previzute la art. 10 lit.
Sanctiuni a), b) si d) se sanctioneazi cu amendi de la 50.000

(1) Statele membre stabilesc regimul sanctiunilor aplicabile in
cazu] incdlcdrii prezentului regulament si adopta toate misurile
necesare pentru a se asigura ci acestea sunt aplicate.
Sanctiunile previzute sunt eficace, proportionale si au efect de
descurajare.

(2) Normele mentionate la alineatul (1) vizeazi, intre altele:

(a) nerespectarea dispozitiilor din prezentul regulament privind
transmiterea informatiilor care trebuie s fie facute publice prin
intermediul bazei de date UE;

(b) nerespectarea dispozitiilor din prezentul regulament privind
siguranta subiectilor.

lei la 75.000 lei, care se aplicd sponsorului sau
investigatorului unui studiu clinic interventional,
dupi caz, iar in cazul celor prevazute la lit. b) §i d)
se sanctioneazd si cu suspendarea desfisurarii
studiului clinic pand la remedierea deficientelor
constatate.

(2) Faptele prevazute la art. 10 lit. c¢) se
sanctioneazd cu amendi de la 30.000 lei la 50.000
lei, care se aplica sponsorului unui studiu clinic
interventional, si cu suspendarea desfisuririi
studiului clinic pdnd la remedierea deficientelor
constatate.

(3) In cazul faptei previzute la art. 10 lit. a), odati
cu aplicarea sancfiunii__contraventionale se
interzice desfigurarea studiului clinic
interventional si se sesizeazi organele de urmarire
penala, dupi caz.

Articolul 77

Miisuri corective luate de statele membre

(1) Daca un stat membru in cauzi are motive justificate si
considere cé@ cerintele stabilite in prezentul regulamentul nu
| mai sunt indeplinite, acesta poate lua masurile urmatoare pe
'i;eritoriul sdu:

Art. 12 - (1) Constatarea contraventiilor
previzute la art. 10 si aplicarea sanctiunilor
previzute la art. 11 se realizeazi de citre
personalul imputernicit din cadrul ANMDMR.

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

"
f
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() retragerea autorizatiei pentru studiul clinic interventional;
(b) suspendarea unui studiu clinic interventional;

(c) sd-i solicite sponsorului si modifice orice aspect al
studiului clinic interventional.

(2) Inainte ca statul membru in cauzi si ia oricare dintre
misurile mentionate la alineatul (1), in afara cazurilor in care
sunt necesare misuri imediate, statul membru 1i soliciti
sponsorului §i/sau investigatorului avizul siu Avizul respectiv
se comunicd in termen de o sapte zile.

(3) Imediat dupa luarea mdsurilor previzute la alineatul (1),
statu]l membru in cauzi informeaza toate statele membre in
cauzi prin intermediul portalului UE.

(4) Fiecare stat membru in cauzi poate consulta celelalte state
membre in cauzid inainte de a lua masurile mentionate la
alineatul (1).

Articolul 78

Inspectiile statelor membre

(1) Statele membre desemneazid inspectori pentru a efectua
inspectii in vederea supravegherii conformititii cu prezentul
regulament. Ele se asigurd cd inspectorii respectivi dispun de
calificarea gi formarea corespunzatoare.

"(2) Inspectiile sunt efectuate sub responsabilitatea statului
membru in care are loc inspectia.

(3) Daci un stat membru in cauza intenfioneaza sa efectueze pe
teritoriul sdu sau ntr-o tara terfd o inspectie referitoare la unul
sau mai multe studii clinice interventionale desfagurate in mai

. { mult de un stat membru in cauzi, acesta notificd intentia sa

.'-i;Qelorlalte state membre in cauzd, Comisiei si agentiei prin
>}¥\§ermediul portalului UE si le informeazi cu privire la

cluziile sale dupi inspectie.

24

;
7
r

]

considerd necesare, in vederea efectuarii de
verificiri fizice si de laborator.

(3) Personalul imputernicit prevazut la alin. (1)
asigurd péstrarea confidentialitafii informatiilor
confinute in documente si despre care a luat
cunostinia in timpul actiunilor de control, cu
exceptia situatiilor care constituie un risc pentru
sanatatea publica.

(4) Personalul imputernicit prevazut la alin. (1)
procedeazi la:

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

locurilor de desfigurare al acestora, in
conformitate cu dispozitile Regulamentului

delegat (UE) 2017/1569 al Comisiei din 23 mai
2017 de completare a Regulamentului (UE) nr.
536/2014 al Parlamentului European s§i al
Consiliului prin precizarea principiilor §i a
orientdrilor pentru buna practici de fabricatie a
medicamentelor de uz uman experimentale si a
modalititilor de realizare a inspectiilor;

b) realizarea de copii de pe documentele
relevante i - fotografii spatiilor  si
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) si d) este repetatd intr-o
perioadi de 3 luni de la aplicarea primei sanctiuni,
limita superioard a amenzii previzute la art. 11
alin. (1) se majoreaza la 100.000 lei, iar in situatia
in care contraventia prevazuti la art. 10 lit. c) este

ale
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| (4) Sponsorii necomerciali pot fi scutiti de eventualele taxe de

inspectie.

(5) In vederea utilizirii eficiente a resurselor disponibile si
pentru a evita duplicdrile, agenfia coordoneazd cooperarea
dintre statele membre in cauzi cu privire la inspectiile
efectuate in statele membre, in tari terte si inspectiile efectuate
in cadrul unei cereri de autorizatie de introducere pe piati in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

(6) Dupa inspectie, statul membru sub responsabilitatea ciruia
a fost efectuatd inspectia intocmeste un raport de inspectie.
Statul membru respectiv pune raportul de inspectie la
dispozitia entitatii inspectate gi a sponsorului studiului clinic
interventional relevant i transmite raportul de inspectie prin
intermediul portalului UE.

(7) Comisia precizeazi, prin intermediul actelor de punere in
aplicare, modalitatile detaliate pentru procedurile de inspectie,
inclusiv cerinfele privind calificarea si formarea inspectorilor.
Actele de punere in aplicare respective se adopti 1in
conformitate cu procedura de examinare prevazutd la articolul
88 alineatul (2).

repetatd intr-o perioadd de 3 luni de la aplicarea
primei sanctiuni, limita superioard a amenzii
previzute la art. 11 alin. (2) se majoreazi la
75.000 lei.

(6) Contraventiilor previzute la art. 10 din
prezenta ordonantd le sunt aplicabile dispozitiile
Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 privind regimul
juridic al contraventiilor, aprobata cu modificiri si
completdri prin Legea nr. 180/2002, cu
modificarile si completirile ulterioare.

(7) In cazul suspenddrii studiului clinic
interventional ca urmare a aplicdrii sanctiunilor
prevazute la art.11 alin. (1) si (2) si interzicerii
studiului clinic ca urmare a aplicarii sanctiunilor
prevazute la art. 11 alin. (3) si, respectiv alin. (5)
din prezentul articol, investigatorul este obligat sa
asigure un plan de tratament alternativ pentru
subiectii nrolati in studiu.

14,

Art. 13 - Dispozitiile cap. 111 intrd in vigoare la
30 zile de la data publicérii-prezentei ordonante de
urgentd in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea 1.

Art. 14 — In termen de 30 de zile de la data
intrdrii in vigoare a prezentei ordonante de
urgentd, la propunerea ANMDMR si a
CNBMDM, ministrul séndtatii aproba ordinele
prevézute la art. 2 alin. (2), art.3 alin. (10), art. 4
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alin. (3), art. 5 alin.(1) si (2) si art. 6 alin. (2) care
se publicd in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I.

16.

Articolul 82

Functionalitatea portalului UE si a bazei de date UE

(1) Agentia, In colaborare cu statele membre §i cu Comisia,
elaboreazd specificatii functionale pentru portalul UE si baza
de date UE si stabileste un termen pentru punerea lor in
aplicare.

{2) Consiliul de administrare al agentiei informeaza Comisia,
pe ba;a unui raport de audit independent, cind a verificat
faptul ci portalul UE si baza de date UE au atins stadiul de
functionalitate deplind §i cd sistemele sunt conforme cu
specificatiile functionale elaborate in temeiul alineatului (1).
(3) Comisia, atunci cind considerd ci au fost indeplinite
conditiile de la alineatul (2), publicd un anunt in acest sens in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

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 studiu
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 continui sa fie reglementat de directiva

A menponata timp de trei ani de la data respectiva.
i (2) Prm derogare de la articolul 96 alineatul (1) din prezentul

regu ament n cazul In care cererea de autorizare a unui studiu
h,rho ;nterventlona] este transmisd intre sase luni dupad data

Art. 15 - (1) Dispozitiile Ordinului
ministrului  sdnatatii nr. 904/2006 pentru
aprobarea Normelor referitoare la implementarea
regulilor de bund practica in desfasurarea studiilor
clinice efectuate cu medicamente de uz uman se
aplicd potrivit dispozitiilor tranzitorii previzute la
art. 98 din Regulament , respectiv pana la data de
31.01.2025.

(2) Dispozitiile Ordinului ministrului sAnatitii
nr. 905/2006 se aplica in cazul fabricirii
medicamentelor experimentale utilizate in studiile
clinice care intrdi sub incidenta Directivei
2001/20/CE a Parlamentului European si a
Consiliului in conformitate cu dispozitiile
tranzitorii prevazute la art. 98 din Regulament,
respectiv pana la data de 31.01.2025.

(3) Dispozitiile Ordinul ministrului sénatatii or.
903/2006 pentru aprobarea Principiilor si
ghidurilor detaliate privind buna practici in
studiul clinic pentru medicamente de uz uman
pentru investigatie clinicd, precum s§i cerinfele
pentru fabricatia §i importul acestor medicamente,
se aplicd In cazul studiilor clinice care intrd sub
incidenta Directivei 2001/20/CE a Parlamentului
European si a Consiliului in conformitate cu
dispozitiile tranzitorii previazute la art. 98 din
Regulament, respectiv pana la data de 31.01.2025.
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publicdrii anuntului mentionat la articolul 82 alineatul (3) din
prezentul regulament §i 18 luni dupa data publicérii anunfului
respectiv sau, daca publicarea anuntului respectiv are loc mai
devreme de 28 noiembrie 2015, in cazul in care cererea
respectivd este transmisd intre 28 mai 2016 si 28 mai 2017,
studiul clinic interventional respectiv poate fi inceput fin
conformitate cu articolele 6, 7 §i 9 din Directiva 2001/20/CE.
Studiul clinic interventional respectiv continui si fie
reglementat de directiva mentionati pina la 42 de luni dupa
data publicérii anuntului mentionat la articolul 82 alineatul (3)
din prezentul regulament sau, dacd publicarea respectivi are
loc inainte de 28 noiembrie 2015, piné la 28 mai 2019.

Articolul 99

Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la
data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd incepand cu sase luni dupd data publicérii 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
si se aplica direct In toate statele membre.

(4) Autorizatiile privind locul de desfagurare al
studiilor clinice pentru medicamentele de uz uman
emise anterior termenulfui prevazut la alin. (2)
ramén valabile pe toatd perioada de tranzitie de 3
ani previzuti la alin. (2), respectiv pani la data de
31.01.2025.

(5) Procedura referitoare la emiterea
autorizatiilor privind locul de desfigurare al
studiilor clinice pentru medicamentele de uz uman
emise pentru unititile medicale de fazid 1 si
bioechivalentd se reglementeazi prin normele
metodologice previzute la art. 3 alin. (10).

(6) Pe perioada mentinerii in vigoare a
dispozitiilor Directivei 2001/20/CE a
Parlamentului European si a Consiliului , potrivit
art. 98 din Regulament, cu privire la studiul clinic,
fabricarea de medicamente §i importul acestora, se
aplicd prevederile Ordinului ministrului sanétafii
nr. 903/2006 pentru aprobarea Principiilor si
ghidurilor detaliate privind buna practicd in
studiul clinic pentru medicamente de uz uman
pentru investigatie clinicd, precum §i cerintele
pentru fabricatia si importul acestor medicamente,
ale Ordinului ministrului sanatatii nr. 904/2006
pentru aprobarea Normelor referitoare la
implementarea regulilor de bund practica in
desfagurarea studiilor -clinice efectuate cu
medicamente de uz uman §i Ordinului ministrului
sanatatii  nr. 905/2006, privind aprobarea
Principiilor si liniilor directoare de buna practicd
de fabricatie pentru medicamentele de uz uman,
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Legea nr. 95/2006

inclusiv cele pentru investigatie clinica.

Proiect ordonantii de urgenti

Observatii

Art. 701 - (1) ANMDMR autorizeazi §i controleazi studiile
clinice in domeniul medicamentelor de uz uman prin
verificarea conformitatii cu bunele practici in studiul clinic cu
sau farad beneficiu terapeutic, precum si locul de desfasurare al
acestora.

(2) Studiile clinice se desfigoara cu respectarea Principiilor si
ghidurilor detaliate privind buna practici in studiul clinic
pentru medicamente de uz uman pentru investigatie clinicd
aprobate prin ordin al ministrului sanatdtii si a Normelor cu
privire la autorizarea locului de desfasurare, precum si a celor
referitoare la implementarea regulilor de buna practici in
de§fé$urarea studiilor clinice efectuate cu medicamente de uz
uman, aprobate prin ordin al ministrului sanititii, la
propunerea ANMDMR.

. 875 - (1) Constituie contraventii, in masura in care nu sunt
site in astfe] de conditii incat sa fie considerate, potrivit

Art. 16 — Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatitii, republicati in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 652 din 28
august 2015, cu modificdrile §i completirile
ulterioare, se modifica dupa cum urmeaza:

1. Articolul 701' se modifici §i va avea
urmitorul cuprins:

»Art. 701! - ANMDMR autorizeazi si
controleazd  studiile clinice in  domeniul
medicamentelor de uz uman, precum si unititile
medicale in care se vor desfasura studii clinice de
faza I si bioechivalenta”.

Art. 17 — Prevederile art. 875 alin. (1) lit. n) —
q) se aplicd pentru faptele . contraventionale
sdvargite in legiturd cu studiile clinice
interventionale pentru care au fost depuse cereri
de autorizare la CNBMDM sau ANMDMR
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n) cu amendd de la 30.000 lei la 50.000 lei, aplicati
investigatorului principal, §i interzicerea studiului in cazul
desfasurarii studiilor clinice care nu sunt autorizate pe teritoriul
Roméniei de citre ANMDMR;

o) cu amenda de la 30.000 lei la 50.000 lei, aplicati unitatii, i
interzicerea studiilor in cazul desfagurarii de studii clinice pe
teritoriul Roméniei in unitifi care nu sunt autorizate de citre
ANMDMR pentru a efectua studii clinice in domeniul
medicamentelor de uz uman;

p) cu amendd de la 10.000 lei Ia 30.000 lei, aplicati unitatii, si
suspendarea autorizatiei pentru studii clinice in cazul
nerespectdrii conditiilor de autorizare a unititilor care pot
efectua studii clinice conform prevederilor art. 701! alin. (2);

q) cu amendd de la 30.000 lei la 50.000 Ilei, aplicata
investigatorului principal si sponsorului, precum si interzicerea
desfagurarii studiului in cazul nerespectirii reglementarilor in

vigoare privind buna practicdi 1in studiul clinic al

conform Ordinului ministrului  s3natitii  nr.
904/2006, anterior datei de 31.01.2022 sau in
perioada de 12 luni de la data de 31.01.2022.

medicamentelor aprobate prin ordin al ministrului sanatatii;
Legea nr. 134/2019 Proiect ordonanti de urgenti Observatii

1,

Art. 2 - Domeniul de activitate al ANMDMR consti in:
k) autorizarea studiilor clinice pentru medicamentele de uz
uman, precum si a locului de desfasurare a acestora;

Art. 4 - (3) In domeniul medicamentului, ANMDMR are, in
conformitate cu prevederile legale, urmitoarele atributii
principale:

.......................................................................

"|*5. autorizeaza §i controleazi studiile clinice care se efectueaza,

Art. 18 — Legea nr. 134/2019 privind
reorganizarea Agentiei Nationale a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale,
precum §i pentru modificarea unor acte normative,
cu modificdrile §i completirile ulterioare,
publicati in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea
I, nr. 587 din 17 iulie 2019, se modifici dupd cum
urmeaza:

1.La articolul 2, litera k) se modificd si va
avea urmdtorul cuprins:

k) autorizarea studiilor clinice pentru
\fr ‘\\_
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pentru medicamentele de uz uman, in conformitate cu ghidul
privind buna practici in studiul clinic, precum si locul de
desfisurare a acestora, in conformitate cu prevederile legale in
vigoare;

medicamentele de uz uman, precum si

unititile medicale in care se vor desfagura

studii clinice de faza I §i bioechivalents;”.

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

5. autorizeazi si controleaza studiile clinice
cu medicamentele de uz uman, precum si unitifile
medicale in care se vor desfisura studii clinice de
faza I si bioechivalenti;”.
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