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AVIZ
referitor la proiectul de Ordonanti de urgentd a Guvernului privind
stabilirea cadrului institutional 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 si de abrogare
a Directivei 2001/20/CE, precum si pentru modificarea unor acte

normative

In temeiul art. 2 alin, (1) din Legea nr. 248/2013 privind organizarea si funcionarea
Consiliului Economic si Social, republicatd, cu modificarile i completdrile ulterioare, si art.
11 lit. a) din Regulamentul de organizare si functionare, Consiliul Economic $i Social a fost
sesizat cu privire la avizarea proiectului de Ordonanii de wrgentd a Guvernului privind
stabilireq cadrului institutional si mdsurile necesare pentru asigurarea aplicdrii directe a
prevederilor Regulamentului (UE) ni.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.
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In temeiul art. 5 1it. 2) din Legea nr. 248/2013 privind organizare

Consiliului Economic §i Social, republicatd, cu modificirle si complcte"z[ g
sedinfa din data de 22.03.2022, desfisurati online, conform prevederilor
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ni:25/04.03.2021, avizeazd FAVORABIL prezentul proiect de act normativ, cu urmétoarele
observatii:
 'se poate coristata ¢i nu au fost preluate elemente deé garantie in interesul pacientului-
subiect din Regulamentul (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului Ewropean si al
Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale cu
medicamente de uz uman si de dbrogare a Directivei 2001/20/CE, in asa fel incat sa
se asigure despdgubirca in cazul degradarii starii pacientilor implicati in trialuri;
¢ se impune a fi remediatil insuficienta elementelor de rispundere civil4, respectandu-se

astfel prevederile Art. 1 din Regulamént.

Pregedinte,
Bogdan SIMIOY
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