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..Consiiiul Economic Social e.ste organ consuUaliv al Parlamentului 51 al Guvemului in doineniile de specialiiaie 
swbllite prill Icgea saorganicadcmfiintarc, organizaresi functionarc." 141 din Comliiii(ia Roimhuei ivviiuita)

cow-il; (/i

AVIZ

referitor la proiectui de Ordonahfa de urgenta a Guvernului priviiid 

stabilirea cadrului institdtioDal si niasurile necesare pentru asigurarea 

aplicarii 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 abrogate 

a Directive! 2001/20/CE, prectim si pentru modificarea unor acte

normative

In temeiul art. 2 alin. (1) din Legea nr. 248/2013 privind organizarea §i fiinctionarea 

Consiliului Economic si Social, republicata, cu modificarile §i completarile uiterioare, §i art. 
11 lit. a) din Regulamentul de organizare §i funclionare, Consiliul Economic $i Social a fost 
sesizat cu privire la avizarea proiectului de Ordonanfq de urgen/d a Guvernului privind 

stabilirea cadrului irisihvjional ^i mdsurile necesare pentru asigurarea qpliedrii direefe a 

preyederilor Regulamentului. (UE) nr.536/2014 al Parlamentului European al Consiliului 
din 16 aprilie 2014 privind studiile cliniee interveniionale cu medicamente de iiz utrian ^i de 

abrogare a Directivei 2001/20/CE, precum pentru modificarea unor acte normative.

CONSILIUL ECONOMIC §I SOCIAL

In temeiui art. 5 lit. a) din Legea nr. 248/2013 privind organizarea 

Consiiiului Economic §1 Social, republicata, cu modificarile 51 completartf^tfegS^Na 
^edinta din data dc 22.03.2022, des^surata online, conform prevederilor HowamlSiu^
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nr:25/04,03.202l, avizeazS FAVORABIL prezentiil prpiect de act normativ, cu unnatoarele
observatii:

•, se poate coiistata 6a nu au fost preluate elemente de garantie in interesul pacientuiui- 
subiect din Regulamenlul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European §i al 
Consiliului din 16 aprilie 2014 privind sludiile clinice interventionale cu 

me.dicamente de uz uman §1 de abrogare a Directivei 2001/20/CEj in asa fel incat sa 

se asigure despagubirca in cazu! dcgradarii starii pacienlilor implicati in trialuri;
♦ se inipune a fi remediata insuficienla elementelor de raspundere civile, respectahdu-se 

astfei prevederile Alt. 1 din Regulament.

Fre^edinte, 
Bogdan SIMIOl
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