GUVERNUL ROMANIEI

ORDONANTA DE URGENTA
pentru medificarea si completarea Ordonantei de urgenti a Guvernului nr. 29/2022 privind
stabilirea cadrului institutional si a misurilor 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
sAnatifii

Luénd in considerare necesitatea asigurarii continuititii de citre Comisia Nationald de
Bioeticd a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, denumiti in continuare CNBMDM a
procesului de analizi eticd i emiterea de avize pentru amendamente sau notificiri pentru studii
clinice care au fost deja autorizate i se afld in desfésurare in baza Directivei 2001/20/CE

Tindnd cont de obligatia asigurfirii continuitifii procesului de avizare etici a unei
investigatii clinice cu dispozitive medicale, determinat de faptul c# in cuprinsul Regulamentului UE
nr, 745/2017 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 5i a
Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale
Consiliului si in cuprinsul Regulamentului (UE) nr. 746/2017 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 este previzuta §i necesitatea
analizei etice de ciitre o comisie de etic3 pentru evaluarea cererii de autorizare a unei investigatii
clinice cu dispozitive medicale,

Intrucat lipsa prevederilor legale mai sus mentionate poate avea ca rezultat crearea unui
blocaj existent in procesul de avizare in considerarea celor 255 de amendamente si 17 notificari
existente pentru studiile clinice care au fost deja autorizate §i se afla in desfisurare in
baza Directivei 2001/20/CE ,
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Tinéind cont de faptul c& neadoptatea acestui act normativ in forma prezentats, poate
afecta procesul de autorizare al medicamentelor de uz uman si domeniul asistentei medicale,

Luénd in considerare ci este necesard adoptarea in regim de urgents a unui act normativ
de nivel primar care si asigure temeiul juridic pentru un termen sustenabil in care si fie
implementate mésurile propuse,

in considerarea faptului ¢ statul este garant al dreptului la ocrotirea sinitatii publice i
trebuie si ia miisuri pentru asigurarea acestui drept,
intrucét aceste elemente vizeazii interesul general public si constituie situafii de urgents si

extraordinare a céiror reglementare nu poate fi améanati,

in temeiul art. 115 alin. (4) din Constitutia Roméniei, republicats,

Guvernul Roméniei adopta prezenta ordonants de urgenta.

Art. 1. ~ Ordonania de urgenti a Guvernului nr. 29/2022 privind stabilirea cadrului
institutional §i a m#surilor necesare pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 536/2014
al Parlamentului European §i al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE, precum si
pentru modificarea unor acte normative in domeniul sintitii, publicatd in Monitorul Oficial al
Roméniei, Partea [, nr. 283 din 24 martie 2022, aprobat3 cu modificari si completiri prin Legea nr.
249/2022, cu modificrile §i completarile ulterioare, se modifica si se completeazi dupa cum
urmeazi;

1. Titlul se modifici gi va avea urmitorul cuprins:
“Ordonantd de urgent privind stabilirea cadrului institufional 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, pentru reglementarea unor masuri, precum si pentru modificarea unor acte normative
in domeniul s3natstii”
2. La articolul 2, dupi alineatul (3) se intreduce un nou alineat, alin. (4), cu urmitoral
cuprins:
"(4) CNBMDM efectueazi analiza etici si emite avize pentru :
a) amendamente sau notificiri pentru studii clinice care au fost deja autorizate si se afld in
desfagurare in baza Directivei 2001/20/CE ;
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b) investigafii clinice cu dispozitive medicale desfisurate in conformitate cu dispozitiile
Regulamentului UE nr. 745/2017 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie
2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 i a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE §i 93/42/CEE ale Consiliului si la Regulamentului (UE) nr.
746/2017  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 §ia
Deciziei 2010/227/UE a Comisiei.

3. La articolul S, dupi alineatul (1) se introduce un nou alineat, alin. (1*), cu urmitorul

cuprins;

”(1') Academia de Stiinte Medicale incaseazi pentru avizele emise de CNBMDM in conformitate
cu art. 2 alin. (4) tarife in euro sau echivalentul in lei la cursul Bancii Nationale a Roméniei la data
platii, a cliror valoare se aproba prin ordin al ministrului sinatatii. "
4. Articolul 5! se modifici si va avea urmiitorul cuprins:

»ATt. §' - (1) Veniturile realizate din incasarea tarifelor previizute la art. 5 alin. (1) si (1Y) pot fi
utilizate de Academia de $tiinte Medicale pentru:

a) plata remuneratiei membrilor CNBMDM;

b) plata remunerafiei expertilor externi contractati;

c) cheltuieli de natura bunurilor §i serviciilor necesare pentru functionarea CNBMDM.
(2) Cuantumul remuneratiei membrilor CNBMDM si a expertilor externi contractati nu poate
depZisi 70% din veniturile realizate din incasarea tarifelor prevazute la art. 5 alin. (1) si (1) de citre
Academia de Stiinte Medicale.”
Art. II. — Ordinul ministrului sant&tii prevazut la art. I pet. 3 i se publici in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, in termen de 45 de zile de la intrarea in vigoare a prezentei ordonange de

urgenti.
PRIM-MINISTRU

Ion - Marcel CIOLACU
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