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AVIZ

referitor la proiectul de Ordonanta de urgenti privind stabilirea

cadrului institutional si misurile necesare pentru asigurarea
aplicérii 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 si de abrogare a Directivei 2001/20/CE, precum
si pentru modificarea unor acte normative

Analizind proiectul de Ordonantd de wurgentd privind
stabilirea cadrului institutional si masurile 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 si de abrogare a Directivei 2001/20/CE,
precum si pentru modificarea unor acte normative, transmis de
Secretariatul General al Guvernului cu adresa nr.128 din 17.03.2022 si
inregistrat la Consiliul Legislativ cu nr.D296/17.03.2022,

CONSILIUL LEGISLATIV

in temeiul art.2 alin.(1) lit.a) din Legea nr.73/1993, republicata
si art.46 alin.(2) din Regulamentul de organizare si functionare a
Consiliului Legislativ,

Avizeazi favorabil proiectul de ordonantid de urgenta, cu
urmatoarele observatii si propuneri:

1. Proiectul de ordonantda de urgentd are ca obiect de
reglementare crearea cadrului legal necesar aplicdrii directe in spatiul
juridic national 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 si de
abrogare a Directivei 2001/20/CE, pe coordonatele alinierii legislafiei



nationale la normele si exigentele europene incidente in domeniu, in
contextul indeplinirii angajamentelor ce-i revin Romaniei in calitatea
sa de stat membru al Uniunii Europene.

Potrivit Notei de fundamentare, ,elaborarea prezentului act
normativ in regim de urgent, rezultd din necesitatea punerii in acord a
legislatiei nationale cu cea a dispozitillor Regulamentului (UE)
nr.536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului si de abrogare
a Directivei 2001/20/CE, care se aplici de la 31 ianuarie 2022, cu atat
mai mult cu cit statele membre, inclusiv Romania, trebuie sa lucreze
in portalul UE - Clinical Trial Information System (CTIS), de la
lansarea sa din data de 31 ianuarie 2022, fiind primite deja solicitéri
de la sponsori cu privire la cadrul legal national de punere in aplicare a
Regulamentului in Roménia”.

Totodatd, proiectul vizeazi si modificarea art.701' din Legea
nr.95/2006 privind reforma in domeniul s&natitii, republicatd, cu
modificarile si completirile ulterioare, precum si modificarea Legii
nr.134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte
normative, cu modificarile si completarile ulterioare.

Precizam cd, prin avizul pe care il emite, Consiliul Legislativ nu
se pronuntd asupra oportunitatii solutiilor legislative preconizate.

2. Din punct de vedere al dreptului european, prezentul
demers normativ intrd sub incidenta reglementérilor statuate la nivelul
Uniunii Europene, subsumate Politicii industriale si Pietei Interne,
integrate segmentului legislatiei europene — Piafa Interna: apropierea

legislatiilor, in sectorul — Medicamente, prezentand totodatd
interferente si cu Politica Uniunii Europene in domeniul Protectiei
sandatatii.

La nivelul dreptului european derivat, in raport de obiectul
specific de reglementare al prezentului proiect, prezintd incidentd
directd dispozitiile Regulamentului (UE) 536/2014 al Parlamentului
European i al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a
Directivei 2001/20/CE, act juridic european obligatoriu si direct
aplicabil in ordinea juridicA a statelor membre ale Uniunii
Europene, implicit si in cea a Romaéniei, conform dispozitiilor
art.288 din Tratatul privind Functionarea Uniunii Europene
(TFUE), adoptat in conditiile Tratatului de la Lisabona.



Pentru facilitarea aplicarii directe si obligatorii in spatiul
national a prevederilor regulamentului european mai sus mentionat,
cu referire la problematica desfasuririi studiilor clinice
interventionale cu medicamente de uz uman, astfel cum se arata si de
catre initiatori in cuprinsul Notei de fundamentare, se impune
stabilirea la nivelul statelor Uniunii Europene, implicit al
Roméniei, a mdsurilor institutionale, procedurale §i functionale, in
consecinta.

Pe coordonatele atingerii unui astfel de obiectiv se inscrie si
prezentul demers normativ, ce vizeazd, din perspectiva unei
implementiiri riguroase si corecte a normelor Regulamentului (UE)
536/2014 in spatiul juridic intern, dispunerea prealabila a mdsurilor
ce se impun cu necesitate, evidentiind, cu prioritate, stabilirea
institutiilor  responsabile in domeniul studiilor clinice
interventionale cu medicamente de uz uman, respectiv a celor
abilitate si emiti avize, conform exigentelor europene, dupa cum si
crearea mecanismelor administrative si a instrumentelor adecvate
efectuarii la nivel national a studiilor interventionale.

In acest sens, se desemneazid Agenfia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romdnia ca
autoritate competentd in materia unor asemenea studil clinice,
deopotriva calificatid ca punct de contact national pentru facilitarea
derularii procedurilor stabilite in regulament, dupd cum si Comisia
Nationald de Bioetica a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
ca organism independent, fard personalitate juridicd, imputernicit s
efectueze analiza eticd si sd emitd avize in sensul regulamentului,
dincolo de reglementarea altor aspecte functionale si procedurale
aferente autorizirii si desfiasuririi acestor studii pe teritoriul
national, fird a ignora stabilirea rdspunderii juridice, in cazul
savargirii unora dintre faptele administrative, contraventionale ori
penale ocazionate de incdlcarea prevederilor regulamentului,
sanctionate corespunzitor.

In ceea ce priveste urgenta adoptirii prezentului demers
normativ, intr-adevir, elaborarea si promovarea unui astfel de proiect
de act normativ, prin intermediul unei ordonante de urgentd, sunt pe
deplin justificate, in considerarea necesitafii de respectare a
termenului limiti de 31.01.2022, de la care se aplici prevederile
Regulamentului (UE) 536/2014, in conformitate cu prevederile
art.99 alin.(2) ce statueazd un fermen de 6 luni de la data publicdrii
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anuntului mentionat la art.82 alin.(3) din acelasi regulament
european. Or, In privinta acestui arunt incorporat in textul altui act
european, urmare a adoptirii sale, se impune a mentiona ca Decizia
(UE) 2021/1240 a Comisiei din 13 iulie 2021 privind conformitatea
portalului UE si a bazei de date a UE pentru studiile clinice
interventionale cu medicamente de uz uman cu cerintele menfionate
la articolul 82 alin (2) din Regulamentul (UE) nr.536/2014 al
Parlamentului si al Consiliului, a fost publicata in Jurnalul Oficial
seria L nr.275 din data de 31.07.2021, ceea ce antreneazi, ulterior
curgerii celor 6 luni, fixarea termenului de 31.01.2022 ca fiind
momentul de la care se aplicd normele Regulamentului (UE)
nr.536/2014.

in aceste conditii, datii fiind depisirea termenului de aplicare
a dispozitiilor regulamentului, asa dupd cum se mentioneaza si de
catre initiator in cuprinsul Notei de fundamentare, demersul de fata, se
impune a fi promovat si adoptat cu celeritate, intrucéit in absenta unui
atare demers normativ se poate crea o situatie susceptibila de a genera
declansarea procedurii de infringement, conform art.258 din
TFUE.

In concluzie, apreciem ca, prin prezentul proiect, se creeazi
cadrul institutional necesar aplicdrii directe §i obligatorii a
dispozitiilor Regulamentului (UE) nr.536/2014, contribuind la
indeplinirea angajamentelor asumate de Romania fafd de Uniunea
Europeana.

3. Pentru o exprimare proprie stilului normativ, propunem ca
titlul s fie reformulat, astfel:

,Ordonantd de urgentd privind stabilirea cadrului
institutional si a mésurilor necesare pentru punerea in aplicare a
Regulamentului nr.536/2014 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale
cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE,
precum si pentru modificarea unor acte normative in domeniul
sanatatii”.

4. La primul paragraf al preambulului, semnalim cé, potrivit
art.38 alin.(3) din Legea nr.24/2000, republicati, cu modificarile si
completirile ulterioare, prezentarea unor explicatii prin folosirea
parantezelor nu este permisd, fiind necesara eliminarea acestora.

De asemenea, pentru evitarea repetitiilor, sugerdm eliminarea
expresiei ,,si efect direct” din finalul textului.
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La al treilea paragraf, pentru o exprimare proprie stilului
normativ, propunem ca textul si aibd urmatoarea formulare:

,,in considerarea prevederilor art.99, al doilea
paragraf, din Regulamentul (UE) nr.536/2014 si ale Deciziei (UE)
2021/1024 a Consiliului din 18 iunie 2021 de modificare a Deciziei
2009/908/UE de instituire a maisurilor de punere in aplicare a
Deciziei Consiliului European privind exercitarea presedintiei
Consiliului si privind presedintia grupurilor de pregatire ale
Consiliului, termenul de aplicare a prevederilor acestui
regulament este data de 31 ianuarie 2022,

in ceea ce priveste textul propus pentru paragraful al patrulea,
semnalam ca acesta are caracter declarativ, fapt contrar normelor de
tehnica legislativid. Pe cale de consecintd, este necesard eliminarea
acestuia din cuprinsul preambulului.

Aceastd observatie este valabila si pentru paragraful al saselea.

La al saptelea paragraf, pentru corectitudine, finalul textului va
avea urmitoarea formulare: ,,a devenit functional de la data de 31
ianuarie 2022 potrivit prevederilor Deciziei Comisiei Europene
(UE) 2021/1240, emisa in conformitate cu dispozitiile art.82 alin.(3)
din Regulament”.

La al unsprezecelea paragraf, pentru un spor de rigoare in
exprimare, propunem ca textul sa debuteze, astfel: ,,Avand in vedere
cd prevederea autorizarii tacite presupune existenfa unui risc de
sdndtate publicd, motivat de faptul ca ar putea fi aprobate tacit studii
clinice...”.

De asemenea, pentru respectarea normelor de tehnica legislativa,
se impune redarea in extenso a abrevierii ,ANMDMR”, respectiv
,2Agentia Nationalid a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
din Romania”.

Referitor la textul propus pentru paragraful al doisprezecelea,
semnaldm cd expresia ,,un demers legislativ ordinar” nu este specificd
stilului normativ, si totodatd, precizim ci aceeasi ipotezd este mai
adecvat si mai detaliat formulatd la paragraful al treisprezecelea.
Prin urmare recomandam eliminarea acestuia din cuprinsul
preambulului.

La paragraful al treisprezecelea, recomanddam introducerea
conjunctiei ,,$i” Inaintea sintagmei ,,ar aduce grave prejudicii”.



5. La art.1 alin.(1), semnaldm ci titlul actului european invocat
in text nu este complet, fiind necesard inserarea sintagmei ,,si de
abrogare a Directivei 2001/20/CE” in finalul acestuia.

Totodata, pentru un spor de rigoare in exprimare, sintagma
»denumit in continuare Regulamentului” trebuie inlocuita cu sintagma
»denumit in continuare Regulament”.

6. La art.2 alin.(1), pentru evitarea repetitiilor, se impune
eliminarea expresiei ,,in sensul Regulamentului”.

La alin.(2), pentru unitate terminologica, expresia ,,Componenta,
modul de organizare, functionare si finantare al comisiei” va fi redata
sub forma ,,Componenta, modul de organizare, functionare si finantare
ale CNBMDM”.

7. La art.3 alin.(1), pentru precizia normei, este necesari
mentionarea articolelor din actul juridic european avute in vedere de
initiatori.

De asemenea, pentru un spor de rigoare in exprimare, propunem
ca teza Intdi a alin.(2) sa fie reformulata, astfel:

.In vederea autorizarii studiului clinic interventional, analiza
etici se efectueazd de citre CNBMDM, iar analiza stiintificd de
ciatre ANMDMR”.

Totodati, expresia ,instituit in temeiul art.80 — 81 din
Regulament” va fi redatd sub forma ,,instituit potrivit prevederilor
art.80 si 81 din Regulament”.

Aceasta observatie este valabild, In mod corespunzitor, pentru
toate situatiile similare din proiect.

Referitor la actele internationale invocate la alin.(4), pentru
respectarea normelor de tehnicd legislativa, se impune indicarea
completd a denumirii acestora, precum si a actului intern prin care
Roménia a ratificat respectivele documente.

La alin.(5), pentru succesiunea logicd a ideilor in text, este
necesar ca expresia ,,persoanele care valideaza si evalueaza cererea”
sd fie inlocuitd cu expresia ,,persoanele care evalueaza cererea
pentru autorizarea unui studiu clinic interventional si o
valideaza”.

La alin.(6), semnalam cd norma este lipsitd de claritate si
predictibilitate, in ceea ce priveste utilizarea sintagmei ,,un numar
rezonabil de persoane care, in mod colectiv, dispun de calificarea si
experienta necesare”, fiind necesard reformularea acesteia, in sensul
indicarii numérului concret de persoane necesar pentru a efectua in
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comun evaluarea, precum si dezvoltarea calificédrilor pe care aceste
persoane trebuie si le detina.

Aceasta observatie este valabila, in mod corespunzétor, si pentru
alin.(9), cu referire la formularea ,unor cerinte adecvate si
proportionale care sd asigure siguranta subiectilor si fiabilitatea si
robustetea datelor generate in cadrul studiului clinic interventional”.

La alin.(8), pentru corectitudinea exprimarii, propunem ca
sintagma ,,in ceea ce priveste fabricatia si importul acestora” sa fie
redatd sub forma ,,in ceea ce priveste fabricarea si importul acestora”,
iar expresia ,,in aceleasi mod si medicamentele de investigatie clinica”
sub forma ,,in acelasi mod si medicamentele de investigatie clinica”.

8. La art4, semnalim ca formularea ,,inlduntrul termenelor
prevazute de Regulament” este improprie stilului normativ, fiind
necesari eliminarea acesteia din cuprinsul alin.(3).

9. Pentru un plus de rigoare normativi, art.5 alin.(1) va debuta
astfel: ,,Prin derogare de la prevederile art.9 lit.b) din Legea
nr.134/2019...”.

10. La art.7 alin.(1), aviand in vedere ci, potrivit art.2 alin.(2)
pct.14 din regulament, termenul ,,sponsor” este definit ca fiind ,,0
persoana fizici, o societate, o institutie sau o organizatie care raspunde
de initierea, gestionarea si organizarea finantirii studiului clinic
interventional”, apreciem ca nu mai este necesard enumerarea acestora
in text.

Totodatd, pentru claritatea normei, sugerim reformularea
textului, astfel:

HArt.7. — (1) in situatia in care un sponsor nu are
posibilitatea si raporteze citre baza de date EudraVigilance,
previzuti la art.40 alin.(1) din Regulament, reactiile adverse
grave neasteptate suspectate, daci s-au produs in Roménia, din
cauza lipsei de resurse financiare si/sau tehnice, acesta le poate
raporta citre ANMDMR, pe baza unui acord prealabil, potrivit
prevederilor art.42 alin.(3) din Regulament”.

11. La art.10 lit.a), intrucat art.8 din Regulament, la care se face
trimiterea, instituie obligativitatea autorizdrii studiilor clinice
neautorizate, pentru rigoarea reglementdrii, expresia ,.conform
prevederilor art.8 din Regulament” trebuie inlocuitd cu sintagma ,,cu
incilcarea prevederilor art.8 din Regulament”.

La lit.b), semnalam ca art.50 din Regulament, la care se face
trimiterea, nu se referd la necesitatea autorizarii locurilor in care se
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desfasoara studiile clinice interventionale, asa cum rezultd din textul
propus, ci stabileste ci acestea trebuie si se desfisoare in locuri
adecvate pentru desfisurarea unor astfel de studii, in conformitate cu
cerintele regulamentului.

Prin urmare, este de analizat dacd norma nu ar trebui si
stabileascd drept contraventie desfdsurarea de studii clinice
interventionale in locuri care nu indeplinesc cerintele stabilite de
regulament, cu indicarea expresd a dispozitiilor care reglementeazi
respectivele cerinte.

La lit.c), abrevierea ,,UE” va fi Inlocuiti cu expresia ,,a Uniunii
Europene”.

La lit.d), pentru supletea normei, norma de trimitere la ,,art.41,
42,43, 53, 54 din Regulament” se va reda sub forma ,,art.41-43, 53 si
54 din Regulament”.

Totodata, pentru corectitudinea exprimarii, sintagma ,,precum $i
misuri urgente” trebuie inlocuita cu sintagma ,,precum $i la masurile
urgente”.

12. La art.12 alin.(4) lit.a), pentru rigoarea exprimarii, sintagma
Hlocurilor de desfiasurare al acestora” trebuie redati sub forma
»locurilor de desfisurare a acestora”.

La lit.b), pentru aceleasi considerente, expresia ,realizareca de
copii de pe documentele relevante” va fi inlocuitd cu expresia
,realizarea de copii ale documentelor relevante”.

La alin.(5), pentru corelare cu terminologia specifica domeniului
contraventional, expresia ,limita superioarda a amenzii” trebuie
inlocuitd cu sintagma ,,limita maxima a amenzii”.

Pe de alti parte, intrucat textul stabileste majorarea limitei
maxime a amenzii in cazul repetirii faptei in conditiile previzute de
text, sugerdm ca proiectul sd prevada si modalitatea de tinere a
evidentei sanctiunilor contraventionale aplicate.

La alin.(6), este necesard eliminarea expresiei ,,din prezenta
ordonantd” din text, deoarece este superflud si reflectd gresit categoria
actului normativ promovat, respectiv ordonantd de urgenta.

La alin.(7), precizdm ci si in situatia in care limita maximi a
amenzii este majorata potrivit dispozitiilor art.ll alin.(5),
suspendarea, respectiv interzicerea studiului clinic interventional se
fac tot in temeiul alin.(1) si (2) sau, dupi caz, al alin.(3) ale art.11.

Prin urmare, din text trebuie eliminatad sintagma ,,i, respectiv
alin.(5) din prezentul articol”.



13. La cap.lV, pentru un spor de rigoare normativa, titlul va fi
redat sub forma ,,Dispozitii tranzitorii si finale”.

14. La art.15 alin.(1), pentru redarea corectd a titulaturii
emitentului actului normativ invocat in text, dupad sintagma
,ministrului sanatatii” va fi inlocuitd cu sintagma ,,ministrului
sanatatii publice”.

De asemenea, data de ,,31.01.2025” trebuie redati sub forma ,,31
ianuarie 2025”.

Aceste observatii sunt valabile pentru toate situatiile similare din
proiect.

La alin.(2), pentru corectitudinea normei de trimitere, se impune
redarea titlurilor actelor normative invocate in text, astfel: ,,Ordinului
ministruiui  sdnatdtii publice nr.905/2006 privind aprobarea
Principiilor si liniilor directoare de buna practici de fabricatie
pentru medicamentele de uz wuman, inclusiv cele pentru
investigatie clinicd” si ,,Directivei 2001/20/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 4 aprilie 2001 de apropiere a actelor
cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre
privind aplicarea bunelor practici clinice in cazul efectuirii de
studii clinice pentru evaluarea produselor medicamentoase de uz
uman”.

La alin.(4), este necesard revederea normei, intrucat formularea
,rAman valabile pe toatd perioada de tranzitie de 3 ani prevazuta la
alin.(2), respectiv pand la data de 31.01.2025” nu este suficient de
clara si poate genera confuzii in aplicarea actului normativ, avind in
vedere ci la alin.(2) nu este previdzuta o perioadi de tranzitie.

15. La cap.V, pentru corelare cu interventiile legislative
preconizate, titlul trebuie reformulat, astfel: ,,Modificarea unor acte
normative”.

16. La art.16, avind in vedere ca interventia legislativa vizeazi
modificarea unui singur element structural din Legea nr.95/2006,
republicatd, cu modificdrile si completirile ulterioare, pentru
respectarea normelor de tehnica legislativa, este necesara reformularea
partii dispozitive, astfel:

,Art.16. — Articolul 701' din Legea nr.95/2006 privind
reforma in domeniul sanatitii, republicatd in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr.652 din 28 august 2015, cu modificarile st
completirile ulterioare, se modifica si va avea urméitorul cuprins:”.
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In continuare, se va reda textul propus pentru acest articol, iar
formularea ,,Articolul 701' se modifica si va avea urmitorul cuprins:”
se va elimina.

17. Referitor la textul preconizat pentru art.17, avind in vedere
cad acesta nu vizeazi o interventie legislativd asupra unui alt act
normativ, ¢i constituie, in fapt, o norma tranzitorie, semnalam ca
acesta nu se integreaza tematic in cuprinsul cap.V ,Modificdri aduse
altor acte normative”, ci ar trebui previzut, ca articol distinct, in
cuprinsul cap.1V ,,Dispozitii tranzitorii si finale”.

In considerarea acestei observatii, actualul art.17 va fi marcat
ca art.16, iar actualul art.16 ca art.17.

De asemenea, pentru precizia normei, se impune inserarea
sintagmei ,,din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul
sdnititii, republicati, cu modificirile si completarile ulterioare”
dupa sintagma ,,prevederile art.875 alin.(1) lit.n)-q)”.

18. Pentru respectarea normelor de tehnica legislativa, la partea
introductivd a art.18, sintagma ,,cu modificdrile si completarile
ulterioare, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr.587
din 17 iulie 2019, se modifica dupa cum urmeazi” va fi redatd sub
forma ,,publicatd in Monitorui Oficial al Romaniei, Partea I, nr.587
din 17 iulie 2019, cu modificiirile si completirile ulterioare, se
modifica dupad cum urmeaza”.

Totodata, este necesard eliminarea expresiei ,,se modifica §i” din
cuprinsul pirtilor dispozitive ale pct.1 si 2, intruct interventiile
preconizate sunt doar de natura modificdrilor, iar acest lucru este
prevazut in partea introductiva a art.18.
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