AVIZ

referitor la proiectul de ORDONANTA DE URGENTA pentru
modificarea si completarea Ordonantei de urgenti a Guvernului
nr. 29/2022 privind stabilirea cadrului institutional si a masurilor
necesare pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 536/2014
al Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind

studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de

abrogare a Directivei 2001/20/CE, precum si pentru modificarea

unor acte normative in domeniul sanatitii

Analizand proiectul d¢ ORDONANTA DE URGENTA pentru
modificarea si completarea Ordonantei de urgenti a Guvernului
nr. 29/2022 privind stabilirea cadrului institutional si a masurilor
necesare pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE)
nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 16
aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente
de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE, precum si pentru
modificarea unor acte normative in domeniul sanatatii, transmis de
Secretariatul General al Guvernului cu adresa nr. 131 din 03.04.2024 si
inregistrat la Consiliul Legislativ cu nr. D389/03.04.2024,

CONSILIUL LEGISLATIV

In temeiul art. 2 alin. (1) lit. a) din Legea nr. 73/1993,
republicatad, cu completdrile ulterioare, si al art. 33 alin. (3) din
Regulamentul de organizare si functionare a Consiliului Legislativ, cu
modificarile ulterioare,

Avizeazd favorabil proiectul de ordonantid de urgenti, cu
urmatoarele observatii si propuneri:

1. Proiectul de ordonantd de urgenti are ca obiect modificarea si
completarea Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 29/2022 privind
stabilirea cadrului institutional si a masurilor necesare pentru punerea in
aplicare a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si
al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale cu



medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE, precum
si pentru modificarea unor acte normative in domeniul sandtitii, aprobata
cu modificari si completdri prin Legea nr. 249/2022, cu modificarile si
completirile ulterioare, in vederea consolidarii cadrului legal necesar
aplicarii in spatiul juridic national a dispozitillor Regulamentului (UE)
536/2014, in contextul indeplinirii de cidtre Romania a obligatiilor ce-i
revin in calitatea sa de stat membru al Uniunii Europene.

2. Precizim c4, prin avizul pe care il emite, Consiliul Legislativ
nu se pronuntd asupra oportunitdtii masurilor propuse.

3. Din punct de vedere al dreptului european, prezentul demers
normativ intrd sub incidenta reglementarilor statuate la nivelul Uniunii
Europene, subsumate Politicii industriale si Pietei Interne, integrate
segmentului legislatiei europene Piata Interna: apropierea
legislatiilor, in sectorul — Medicamente, prezentand totodata interferente
si cu Politica Uniunii Europene in domeniul Protectiei sandtatii.

La nivelul dreptului european derivat, in raport de obiectul
specific de reglementare al prezentului proiect, prezintd incidentd directa
dispozitiile Regulamentului (UE) 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, act juridic european obligatoriu si direct aplicabil in
ordinea juridica a statelor membre ale Uniunii Europene, implicit
si in cea a Romaniei, conform dispozitiilor art.288 din Tratatul
privind Functionarea Uniunii Europene (TFUE).

Pentru facilitarea aplicdrii directe §i obligatorii in spatiul
national a prevederilor cuprinse in regulamentul european mai sus
mentionat, cu referire la problematica desfasuririi studiilor clinice
interventionale cu medicamente de uz uman, la nivelul Roméniei au
fost stabilite mdsurile institutionale, procedurale si functionale prin
Ordonanta de urgentid a Guvernului nr. 29/2022, aprobatd cu
modificari si completdri prin Legea nr. 249/2022, cu modificdrile si
completdrile ulterioare.

Astfel, dupd cum se aratd de citre initiator in cuprinsul
instrumentului de prezentare si motivare, prezentul proiect vizeaza, in
principal, modificarea §i completarea actului normativ de baza, in
sensul asigurarii continuitdtii procesului de avizare eticd a unei
investigatii clinice cu dispozitive medicale, in conformitate cu
prevederile Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului
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(CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de
abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului si
a celor ale Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European
si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a
Deciziei 2010/227/UE a Comisiei.

4. La preambul, pentru claritatea exprimarii, propunem ca
primul paragraf sa aibd urmatoarea formulare:

,,Luand in considerare necesitatea asigurdrii continuitatii procesului
de analiza eticd si de emitere a avizelor pentru amendamentele sau
notificarile la studiile clinice care au fost deja autorizate si se afla in
desfasurare potrivit prevederilor Directivei 2001/20/CE de citre
Comisia Nationald de Bioetici a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, denumiti in continuare CNBMDM”.

La paragraful al doilea, avind in vedere ca, prin prezentul
proiect, se preconizeazi instituirea, in sarcina Comisiei Nationale de
Bioetica a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, a obligatiei
de a efectua, in vederea autorizirii, analiza eticd §i pentru
investigatiile clinice cu dispozitive medicale, este necesard revederea
si reformularea expresiei ,,obligatia asigurdrii continuitdtii procesului
de avizare eticd a unei investigatii clinice cu dispozitive medicale”.

De asemenea, pentru rigoare normativa, se impune ca trimiterile
la actele europene invocate in text sd fie redate corect, astfel:
,»Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului din 5 aprilie 2017...”, respectiv ,,Regulamentului (UE)
2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie
2017...”.

Aceastd observatic este valabila si pentru textul preconizat
pentru art. 2 alin. (4) lit. b) de la pct. 2 al art. L.

La paragraful al treilea, mentiondm cad formularea ,,poate avea
ca rezultat crearea unui blocaj existent” are caracter contradictoriu,
fiind necesara reformularea corespunzitoare a acesteia.

La paragraful al patrulea, pentru o exprimare corecta,
sintagma ,,procesul de autorizare al medicamentelor de uz uman”
trebuie inlocuitd cu sintagma ,procesul de autorizare a
medicamentelor de uz uman”.

Totodatd, semnalim cad paragraful al saselea are caracter
declarativ si nu justifici urgenta sau situatia extraordinard pentru
adoptarea prezentului proiect, motiv pentru care sugerdm eliminarea
acestuia din cuprinsul preambulului.
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5. La art. I, semnalam ca interventia legislativd preconizata la
pet. 1, respectiv modificarea titlului actului normativ de bazi, este
lipsitd de claritate prin utilizarea formularii ,,pentru reglementarea
unor masuri”, fapt ce poate genera confuzii in aplicarea actului
normativ.

In acest sens, precizim ci aceastd formulare este specificd
actelor normative care, pe langa interventii legislative asupra unor acte
normative, reglementeazd si masuri de sine statdtoare in anumite
domenii, §i ca urmare nu poate fi utilizatd in cazul de fatd, dat fiind
continutul prezentului proiect.

Pe cale de consecintd, avind in vedere si gradul mare de
generalitate al respectivei formulari, in lipsa indicirii domeniului in
care sunt vizate a fi reglementate masurile preconizate, apreciem ca
reformularea titlului Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 29/2022
nu reflectd intentia initiatorilor, si anume stabilirea unor mdasuri de
punere in aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 si a
Regulamentului (UE) 2017/746, fiind necesard mentionarea expresa a
acestui aspect.

La pet. 2, analizind interventia legislativa preconizatd, constatim
ca art. 2, care se doreste a fi completat cu un nou alineat, stabileste
cadrul institutional necesar pentru asigurarea aplicarii directe a
prevederilor Regulamentului (UE) nr. 536/2014, respectiv se
desemneaza Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania ca autoritate competentd in materia studiilor
clinice interventionale cu medicamente de uz uman, deopotriva
calificatd ca punct de contact national pentru facilitarea derularii
procedurilor stabilite in regulament, dupa cum si Comisia Nationald
de Bioeticdi a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale ca
organism independent, fard personalitate juridica, imputernicit sd
efectueze analiza eticd si sa emitd avize in sensul regulamentului,
urmand ca Academia de Stiinte Medicale sd asigure secretariatul
tehnic si functionarea CNBMDM, in timp ce alin. (4), propus a fi
introdus in cuprinsul art. 2, prezintd o altd ipoteza juridica, referindu-se
la obligativitatea CNBMDM de a efectua analiza etica si de a
emite avize pentru amendamentele sau notificiarile la studiile
clinice care au fost deja autorizate si se afld in desfasurare.

Prin urmare, avand in vedere cé, potrivit prevederilor art. 62 din
Legea nr. 24/2000, republicatd, cu modificarile s1 completdrile
ulterioare, dispozitiile nou introduse se Incorporeazi de la data intrarii
lor in vigoare in actul de bazi, pentru a conferi coerenta reglementarii
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si pentru a asigura succesiunea logica a ideilor in actul normativ supus
modificarii si completarii, apreciem ca textul propus ca alin. (4) al
art. 2 s-ar incadra tematic in cuprinsul art. 3 din Ordonanta de
urgentd a Guvernului nr. 29/2022, aprobatd cu modificari si
completdri prin Legea nr. 249/2022, cu modificarile si completarile
ulterioare, care prevede, la alin. (2), ci ,,in vederea autorizarii
studiului clinic interventional, analiza etica se efectueazi de catre
CNBMDM, iar analiza stiintifica de citre ANMDMR. ...””.

Pe cale de consecinta, sugerdm ca textul propus pentru alin. (4)
al art. 2 si facd obiectul unui nou alineat al art. 3, marcat ca
alin. (21).

In considerarea acestei observatii, partea dispozitivi a pct. 2 va
avea urmatoarea formulare:

,»2. La articolul 3, dupa alineatul (2) se introduce un nou alineat,
alin. (2"), cu urmitorul cuprins:”.

De asemenea, pentru o exprimare adecvati in context, propunem
ca textul propus pentru lit. a) a actualului alin. (4) sa debuteze, astfel:

,,a) amendamente sau notificari la studiile clinice ...;”.

Aceastd observatie implica revederea normei de trimitere din
cuprinsul textului propus pentru art. 5 alin. (1') de la pet. 3.

6. La art. II, pentru rigoare normativd, este necesard
reformularea textului, astfel:

LArt. IL - In termen de 45 de zile de la data intrarii in vigoare
a prezentei ordonante de urgentid, se emite ordinul ministrului
sandtitii prevazut la art. 5 alin. (1') din Ordonanta de urgentd a
Guvernului nr. 29/2022 privind stabilirea cadrului institutional si
a masurilor necesare pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si
al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a
Directivei 2001/20/CE, precum si pentru modificarea unor acte
normative in domeniul sandtitii, aprobatd cu modificari si
completdri prin Legea nr. 249/2022, cu modificarile si
completarile ulterioare, astfel cum a fost modificatd si completati
prin prezenta ordonanti de urgenta”.

Bucuresti
Nr. 349/04.04.2024




