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Proiectului de lege pentru aprobarea Ordonantei de urgenta 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
sanatatii
(L155/2022)

in conformitate cu prevederile art.70 din Regulamentul Senatului, republicat, cu
modificirile si completirile ulterioare, Comisia pentru sdnitate, prin adresa nr.
L13/2022, a fost sesizati de cdtre Biroul permanent al Senatului in vederea dezbaterii §i
elabordrii raportului asupra Proiectului de lege pentru aprobarea Ordonantei de
urgentd 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 sanatatii (L155/2022), avand ca initiator Guvernul Romaniei.

Proiectul de lege are ca obiect de reglementare crearea cadrului legal necesar
aplicdrii directe in spatiul juridic national 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, pe coordonatele alinierii legislatiei nationale la normele si exigentele
europene incidente in domeniu, in contextul indeplinirii angajamentelor ce-i revin
Romaniei in calitatea sa de stat membru al Uniunii Europene.

In acest sens, se desemneazi Agentia Nationali a Medicamentului si a °
Dispozitivelor Medicale din Roménia ca autoritate competentd in materia unor asemenea
studii clinice, deopotrivad calificatd ca punct de contact national pentru facilitarea
deruldrii procedurilor stabilite in regulament, dupa cum si Comisia Nationala de Bioetica
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale ca organism independent, farad
personalitate juridicd, imputernicit s efectueze analiza eticd si s3 emitd avize in sensul
regulamentului, dincolo de reglementarea altor aspecte functionale si procedurale



aferente autorizarii si desfasurdrii acestor studii pe teritoriul national, fard a ignora
stabilirea raspunderii juridice, In cazul sdvarsirii unora dintre faptele administrative,
contraventionale ori penale ocazionate de incdlcarea prevederilor regulamentului,
sanctionate corespunzator.

Totodatd, proiectul vizeazi si modificarea art.701! din Legea nr.95/2006 privind
reforma in domeniul sdnitidtii, precum si modificarea Legii nr. 134/2019 privind
reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prin care
- "ANMDMR autorizeazi si controleazi studiile clinice in domeniul medicamentelor de
uz uman, precum si unititile medicale in care se vor desfigura studii clinice de faza I si
bioechivalenta”.

Consiliul Legislativ a avizat favorabil proiectul de ordonanta de urgenta.

Comisia pentru comunicatii si tehnologia informatiei, Comisia pentru afaceri
europene si Comisia pentru stiintd, inovare si tehnologie au transmis avize favorabile .

in urma dezbaterilor din data de 11.04.2022 , Comisia pentru sindtate a hotdrat
sd adopte cu unanimitate de voturi, raport de admitere, fira amendamente.

Comisia péntru sinitate supune spre dezbatere si adoptare, plenului Senatului,
raportul de admitere firda amendamente si proiectul de lege.

In raport cu obiectul de reglementare, proiectul de lege face parte din categoria
legilor ordinare si urmeazi a fi adoptat in conformitate cu prevederile art.76 alin. (2)
din Constitutie.

Potrivit art.75 alin.(1) din Constitutia Romaniei, republicat3, si ale art.92 alin.(7)
pct.1 din Regulamentul Senatului, republicat, cu modificdrile si completdrile ulterioare,
Senatul este prima Camera sesizata.
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