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PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR SENATUL

LEGE

pentru aprobarea 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 sanéititii

Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege.

Articol unic. — Se aproba Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 29 din 23 martie 2022 privind stabilirea cadrului institutional si a
mésurilor necesare pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE)
nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliutui 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 sdnitatii, publicatdi in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 283 din 24 martie 2022, cu urmatoarele modificari
si completari:

1. Articolul 14 se modifica si va avea urmaétorul cuprins:
»Art. 14, — In termen de 30 de zile de la data intrarii in vigoare a
prezentei ordonante de urgenti, la propunerea ANMDMR si a CNBMDM,
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ministrul sdn&titii aproba ordinele previzute la art, 3 alin. (10), art. 4 alin. (3),
art. 5 alin. (1) si (2) si art. 6 alin. (2) care se publicd in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea 1.”

2. Articolul 15 se modifica §i va avea urmitorul cuprins:

»Art. 15. — (1) Dispozitiile Ordinului ministrului sanatitii publice
nr. 904/2006 pentru aprobarea Normelor referitoare la implementarea
regulilor de buna practicd in desfigurarea studiilor clinice efectuate cu
medicamente de uz uman se aplica potrivit dispozitiilor tranzitorii prevazute
la art. 96 din Regulament, respectiv pani la data de 31 ianuarie 2025.

(2) Pentru a asigura protectia adecvatd a dreptului la viata al
pacientilor cu afectiuni medicale cu optiuni terapeutice limitate sau
inexistente, cererile de autorizare a unui studiu clinic sau de evaluare a
amendamentului la studiul clinic depuse la ANMDMR conform
Directivei 2001/20/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
4 aprilie 2001, se valideazd/invalideazi de ANMDMR 1in termen de
maximum 30 de zile de la data depunerii cererii de autorizare.

(3) in cazul in care ANMDMR nu a notificat sponsorului nicio
obiectie motivata In termenul previzut la alineatul (2), se considera ca
ANMDMR nu are obiectii si studiul clinic poate sa inceapa daca a fost
emisd anterior o opinie favorabild de citre comisia de eticd. Sponsorul
notificd ANMDMR cu privire la inceperea studiului in termen de
meximum 5 zile. _

(4) Sponsorul transmite catre ANMDMR cererea modificati
conform obiectiilor care i-au fost semnalate, in termen de maximum

1£ zile de la data primirii obiectiilor.

(5) In termen de maximum 60 de zile de la data depunerii cererii
prevazute la alin. (2), ANMDMR notifici sponsorului autorizatia privind
studiul clinic sau autorizatia privind amendamentul la studiul clinic sau
daci autorizatia este refuzata, dupi caz.

(6) Pana la inregistrarea raspunsului sponsorului la obiectiile
mctivate ale ANMDMR, termenul prevazut la alin. (5) se suspenda.

(7) Inspectiile de supraveghere a caracterului adecvat al
desfasurdrii studiilor clinice pentru care au fost depuse cereri de autorizare
la CNBMDM sau ANMDMR, se exercita de citre personalul imputernicit
dir. cadrul ANMDMR cu o frecventd adecvatd, in functie de risc, ori de
cate ori este nevoie. '

(8) Dispozitiile Ordinului ministrului sdnatitii publice nr. 905/2006
privind aprobarea Principiilor si liniilor directoare de buna practica de
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fabricatie pentru medicamentele de uz uman, inclusiv cele pentru
investigatie clinica se aplicd in cazul fabricarii medicamentelor
experimentale utilizate in studiile clinice care intr sub incidenta 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 studiilor
clinice pentru evaluarea produselor medicamentoase de uz uman, in
conformitate cu dispozitiile tranzitorii prevazute la art. 98 din Regulament,
respectiv pana la data de 31 ianuarie 2025.

(9) Dispozitiile Ordinului ministrului sandtatii publice nr. 903/2006
pentru aprobarea Principiilor si ghidurilor detaliate privind buna practica
in studiul clinic pentru medicamente de uz uman pentru investigatie
clinicd, precum si cerintele pentru fabricatia si importul acestor
medicamente se aplicd in cazul studiilor clinice care intra sub incidenta
Directivei 2001/20/CE a Parlamentului European si a Consiliului, in
conformitate cu dispozitiile tranzitorii prevazute la art. 98 din
Regulament, respectiv pana la data de 31 ianuarie 2025.

(10) Autorizatiile privind locul de desfigurare al studiilor clinice
pentru medicamentele de uz uman emise anterior intrarii in vigoare a prezentei
ordonante de urgenta rimén valabile pana la data de 31 ianuarie 2025.

(11) Procedura referitoare la emiterea autorizatiilor privind locul
de desfasurare al studiilor clinice pentru medicamentele de uz uman emise
pentru unititile medicale de fazi I si bioechivalenta se reglementeazd prin
normele metodologice previzute la art. 3 alin. (10).”

3. La articolul 19, dupa punctul 2 se introduce un nou punct,
pct. 3 cu urmiitorul cuprins:

»3. La articolul 4 alineatul (3), punctul 37 se modificd si va
avea urmdtorul cuprins:

«37. intreprinde demersurile legale in vederea asigurarii
continuititii aproviziondrii, prevenirii :sau atenuarii deficitului in
aprovizionarea cu medicamente prin companiile definute integral de statul
roman prin Ministerul Sanatatii, precum si prin alte modalitati legale.»”
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Aceasta lege a fost adoptatd de Parlamentul Romdniei,
cu respectarea prevederilor art. 75 §i ale art. 76 alin. (2) din Constitufia
Romaniei, republicatad. |
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