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Parlamentul Romaniei
Senat

) PROIECT
HOTARARE

referitoare la Propunerea de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului de
modificare a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 in ceea ce priveste o derogare de la
anumite obligatii referitoare la medicamentele pentru investigatie clinici puse la
dispozitie in Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord, precum si in Cipru, Irlanda si
Malta
COM(2021) 998 final

in temeiul dispozitiilor art. 67 si art. 148 alin. (2) si alin. (3) din Constitutia Romaniei, republicatj,
precum si ale Protocolului (nr. 2} privind aplicarea principiilor subsidiaritétii si proportionalitdtii,
anexat Tratatului de la Lisabona de modificare a Tratatului privind Uniunea Europeani si a Tratatului
de instituire a Comunit&tii Europene, semnat la Lisabona la 13 decembrie 2007, ratificat prin Legea nr.

13/2008,

in baza raportului Comisiei pentru Afaceri Europene nr. LXI1/119/30.03.2022,
Senatul adopta prezentahotdrare.

Art. 1.- Senatul Romaéniei constatd cd Propunerea de Regulament al Parlamentului European si al
Consiliului de modificare a Regulamentului (UE} nr. 536/2014 Tn ceea ce priveste o derogare de la
anumite obligatii referitoare la medicamentele pentru investigatie clinicd puse la dispozitie in
Regatul Unitin ceea ce priveste Irlanda de Nord, precum §i n Cipry, Irlanda gi Malta - COM(2021)
998 final - respectd principiile subsidiaritatii si proportionalitatii.

Art. 2.- Senatul Romaniei

(1) Considerd ci Irlanda de Nord, precum si pietele mici din Uniunea Europeani (si anume
Malta, Irlanda i Cipru) care depind de aprovizionarea cu medicamente din Regatul Unit,
au dificultiti legate de capacitatea operatorilor economici de a respecta toate dispozitiile
acquis-ului privind medicamentele dup3 incheierea perioadei de tranzitie prevazute In
Acordul de retragere, inclusiv medicamentele utilizate In studiile clinice interventionale,
avand In vedere in special ceringele de import.

(2) Sustine cd este necesar ca propunerea sd se aplice de la 31 ianuarie 2022 péni la 31

decembrie 2024.

Art. 3.- Prezenta hotérare se publicd in Monitorul Oficial al Romdniei, Partea l.
Aceastd hotdrére a fost adoptata de Senat in sedinfa din .. aprilie 2022, cu respectarea
prevederilor art. 76 alin(2) din Constitutia Romaniei, republicata.

Pregedintele Senatului
Florin-Vasile CITU

Bucuresti, ... aprilie 2022
Nr. ...
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Propunere de Regulament al Parlamentului European si al
Consiliului de modificare a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 in
ceea ce priveste o derogare de la anumite obligatii referitoare la

medicamentele pentru investigatie clinica puse Ia dispozitie in
Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord, precum si in
Cipru, Irlanda si Malta

COM (2021) 998

Comisia pentru afaceri europene a fost sesizatd, in temeiul
Protocolului nr.2, anexat Tratatului de la Lisabona de modificare a
Tratatului privind Uniunea Europeand si a Tratatului de instituire a
Comunitatilor Europene, semnat la Lisabona la 13 decembrie 2007,
ratificat prin Legea 13/2008, In vederea examindrii Propunerii de
Regulament al Parlamentului European si al Consiliului de
modificare a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 in ceea ce
priveste o derogare de I[a anumite obligatii referitoare la
medicamentele pentru investigatie clinica puse la dispozitie in
Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord, precum si in
Cipru, Irlanda si Maita, COM(2021) 998.

Sedinta comisiei a avut loc in data de 16 martie a.c.

A fost analizatd Fisa de sinteza a Serviciului pentru afaceri
europene.

Comisiile permanente sesizate nu au transmis observatil.

Descrierea documentului european: Comisia a adoptat prezenta
Propunere de Regulament pentru a se asigura continuitatea juridica
pentru operatorii care isi desfasoard activitatea in acest sector si pentru a
se garanta accesul continuu al participantilor la studiile clinice
interventionale din Cipru, Malta, Irlanda si Irfanda de Nord Ia
medicamentele pentru investigatie clinica.



In urma examinarii, membrii comisiei:

i. constata ca:

- Propunerea are ca temel juridic articolul 114 si articolul 168
alineatul (4) litera (¢) din TFUE;

- propunerea respectd subsidiaritatea si proportionalitatea,
conform Protocolul nr. 2 privind aplicarea principiilor subsidiaritatii si
proportionalitdtii, art. 5;

2. considerad ca:

- Irlanda de Nord, precum si pietele mici din Uniunea Europeand (si
anume Malta, Irlanda si Cipru) care depind de aprovizionarea cu
medicamente din Regatul Unit, au dificultdti legate de capacitatea
operatorilor economici de a respecta toate dispozitiile acquis-ului privind
medicamentele dupi incheierea pericadei de tranzitie prevazute
in Acordul de retragere, inclusiv medicamentele utilizate in
studiile clinice interventionale, avand in vedere in special cerintele
de import.

3. sustin ca:

- este necesar ca propunerea sa se aplice de la 31 januarie 2022
pana la 31 decembrie 2024,

in urma dezbaterii, membrii Comisiei pentru afaceri europene au
hotarat, cu unanimitatea voturilor membrilor prezenti, formularea unui
Raport la COM (2021} 998 final.

Comisia pentru afaceri eurcpene supune Plenului Senatului, spre
dezbatere si adoptare, proiectul de hotardre privind adoptarea Raportului,
in conformitate cu art. 34 din Anexa la Regulamentul Senatului aprobat
prin Hotdrdrea Senatului nr. 28/2015, cu modificarile si completarile
ulterioare.

PRESEDINTE, SECRETAR,
Senatb¥ HngehTilvar Senatay’ Vlad Mirtea Pufu

Intoemit: ing. Mihai Titus ANGHEL, consilier parlamentar raportor CAE



