Ministerul Sanatatii

ORDIN Nr. 80
din 12 ianuarie 2023

pentru aprobarea componentei si a Regulamentului de organizare si functionare a
Comisiei Nationale de Bioeticd a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Publicat in: Monitorul Oficial, Partea I, Nr. 49/18 ianuarie 2023

Viazand Referatul de aprobare nr. AR/460/2023 al Directiei generale asistentd medicald din

cadrul Ministerului Sanatatii,

avand 1n vedere prevederile titlului XVIII ,,Medicamentul” din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,

tindnd cont de art. 2 alin. (2) din Ordonanta 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
s1 pentru modificarea unor acte normative in domeniul sanatatii, aprobatd cu modificari si completari
prin Legea nr. 249/2022,

in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotardrea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si
functionarea Ministerului Sanatétii, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sinatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba componenta Comisiei Nationale de Bioetica a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, prevazuta in anexa nr. 1.

Art. 2. — Se aproba Regulamentul de organizare si functionare a Comisiei Nationale de
Bioeticd a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, prevazut in anexa nr. 2.

Art. 3. — Comisia Nationala de Bioetica a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
denumita in continuare CNBMDM, organism independent, farda personalitate juridica, efectueaza
analiza etica si emite avize Tn baza 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, pus in aplicare prin Ordonanta de urgentd a
Guvernului nr. 29/2022, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 249/2022.

Art. 4. — La data intrdrii in vigoare a prezentului ordin se abroga Ordinul ministrului sanatatii
nr. 1.446/2009 pentru infiintarea Comisiei Nationale de Bioeticd a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale si pentru aprobarea componentei acesteia, publicat In Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 792 din 19 noiembrie 2009, cu modificarile ulterioare.

Art. 5. — Anexele nr. 1 si 2 fac parte integranta din prezentul ordin.

Art. 6. — Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Ministrul sanatatii,
Alexandru Rafila



COMPONENTA

ANEXANr. 1

Comisiei Nationale de Bioetica a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Membri

1. Prof. dr. Doina Draganescu

2. Prof. dr. Emanoil Ceausu

3. Prof. dr. Victor Eugen Strambu

4. Prof. dr. Mircea Beuran

5. Prof. dr. farm. Ileana Chirita

6. Farmacist dr. Speranta Prada

7. Farmacist dr. Brindusa Rédulescu

8. Preot conf. dr. Cezar Antonio Dumitrascu (medic de familie)
9. Jr. loana Luminita Popescu

Membri supleanti

1. Farmacist dr. Elena Truta

2. Farmacist dr. Raluca Pantau
3. Asist. dr. Radu Adrian



ANEXA Nr. 2

REGULAMENT
de organizare si functionare a Comisiei Nationale de Bioetica a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

CAPITOLUL |
Dispozitii generale

Art. 1. — (1) Comisia Nationalda de Bioeticd a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, denumitd in continuare CNBMDM, organism independent, fara personalitate juridica,
efectueaza analiza etica si emite avize in baza 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, pus in aplicare prin Ordonanta
de urgentd a Guvernului nr. 29/2022, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 249/2022.

(2) CNBMDM este constituita din profesionisti din domeniul sanatatii si include cel putin
un membru care nu este specialist in domeniul sanatatii si care reprezinta pacientii sau organizatiile
pacientilor.

CAPITOLUL 1
Structura organizatorica

Art. 2. — (1) Membrii CNBMDM sunt numiti prin ordin al ministrului sanatatii si pot avea
urmatoarele specialitati: medici, farmacisti, biologi, biochimisti, juristi etc.

(2) CNBMDM are in componentd 9 membri permanenti si
3 membri supleanti.

(3) Tn cadrul primei sedinte, membrii CNBMDM aleg prin vot cu majoritate simpla Biroul
executiv, respectiv presedintele, vicepresedintele si secretarul general ai CNBMDM.

Art. 3. — CNBMDM poate apela pentru evaluarea studiilor clinice interventionale cu
medicamente de uz uman sau ale dispozitivelor medicale la opinia unor experti din diferite
specialitati medicale, persoane care nu fac parte din componenta CNBMDM.

CAPITOLUL 11
Obiective si atributii

Art. 4. — CNBMDM are ca obiectiv protejarea vietii, sanatatii, demnitatii, drepturilor,
sigurantei, intimitatii si bunei stari a subiectilor umani participanti la studiile clinice
interventionale cu medicamente de uz uman sau dispozitive medicale, efectuate in scopul asigurarii
progresului terapiei.

Art. 5. — CNBMDM are urmatoarele atributii:

a) studiaza si evalueaza propunerile producatorilor de medicamente de uz uman,
universitatilor, cercetatorilor stiintifici sau ale altor institutii privind studiile clinice interventionale
cu medicamente de uz uman, in vederea experimentarilor clinice monocentrice sau multicentrice



efectuate pe teritoriul Romaéniei, precum si propunerile de studii de farmacologie clinica,
farmacovigilenta, farmacodinamica, fiziopatologie si farmacocinetica pe subiecti umani;

b) studiaza si evalueaza propunerile producétorilor de dispozitive medicale privind studiile
clinice ale dispozitivelor medicale, in vederea experimentdrilor clinice monocentrice sau
multicentrice efectuate pe teritoriul Romaniei;

c) verifica concordanta documentelor studiului propus cu legislatia Uniunii Europene, cu
prevederile Declaratiei de la Helsinki a Asociatiei Medicale Mondiale si buna practica in studiul
clinic, cu prevederile Conferintei internationale pentru armonizarea cerintelor tehnice de
nregistrare a produselor farmaceutice de uz uman, precum si cu legislatia nationala in vigoare;

d) estimeaza probabilitatea ca studiul clinic propus sa conduca la rezultate semnificative,
cu relevanta clinicd, si analizeaza raportul risc-beneficiu;

e) exprimda opinia favorabila/nefavorabila asupra protocolului studiilor clinice
interventionale cu medicamente de uz uman sau ale dispozitivelor medicale;

f) exprima opinia asupra formatului formularului de consimtdmant informat;

g) evalueaza aspecte cu privire la natura, amploarea riscului, domeniul de aplicabilitate,
excluderile de la aplicabilitatea politei de asigurare;

h) exprima opinia asupra metodelor de recrutare a subiectilor umani si a conditiilor de
includere/excludere Tn/din studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman sau ale
dispozitivelor medicale, precum si in privinta locatiilor propuse si a personalului implicat in studiul
clinic;

i) acorda avizul favorabil/nefavorabil cu privire la aprobarea, respectiv respingerea
efectuarii studiilor clinice interventionale cu medicamente de uz uman sau ale dispozitivelor
medicale propuse spre examinare, precum si pentru efectuarea studiilor de farmacologie clinica,
de farmacovigilentd, farmacodinamica, fiziopatologie si farmacocineticd pe subiecti umani;

j) analizeaza si isi exprima opinia asupra rapoartelor privind cazurile de efecte adverse
grave sau chiar deces si asupra masurilor luate, inclusiv scoaterea unor subiecti umani din studiu
sau chiar suspendarea/incetarea studiului, pentru siguranta sanatatii si vietii acestora.

Art. 6. — CNBMDM are urmatoarele atributii in procesul de studiu clinic:

a) acorda consultanta in problemele de bioetica in perioada de pregatire a unui proiect de
studiu clinic, la cererea explicita a companiilor care efectueaza studii clinice interventionale cu
medicamente de uz uman sau dispozitive medicale;

b) realizeaza evaluarea proiectelor de studii clinice interventionale cu medicamente de uz
uman sau dispositive medicale in ceea ce priveste implicatiile etice privind rezultatele si
consecintele previzibile pentru societate, precum si implicatiile etice ale studiului clinic asupra
subiectilor umani participanti la studiu;

c) stabileste avizul etic favorabil/nefavorabil pentru desfasurarea studiului clinic
interventional cu medicamente de uz uman sau al dispozitivelor medicale, Th urma depunerii
proiectului de studiu clinic;

d) decide, pe baza informatiilor privind aparitia efectelor adverse, continuarea,
modificarea, suspendarea sau incetarea studiului clinic interventional cu medicamente de uz uman
sau al dispozitivelor medicale pentru a proteja siguranta, sanatatea sau bundstarea subiectilor
umani, n cazul expunerii unor riscuri inacceptabile, in cursul derularii studiilor clinice;

¢) supravegheaza, la finalizarea studiului clinic interventional cu medicamente de uz uman
sau al dispozitivelor medicale, respectarea de citre producatorii de medicamente de uz uman,
universitati, cercetatorii stiintifici sau alte institutii a obligatiilor etice referitoare la punerea la
dispozitia participantilor la studio a rezultatelor obtinute, intr-o forma accesibila



suprimarea celor negative.

Art. 7.— CNBMDM acorda o atentie deosebita, din punct de vedere etic, studiilor clinice
in care sunt inclusi subiecti umani care nu sunt capabili sa constientizeze riscurile experimentelor
cu medicamente sau dispozitive medicale sau/si nu 1si pot apara de sine statator drepturile si nu
pot semna consimtamantul informat sau persoane asupra cérora se pot provoca abuzuri (minori,
persoane cu handicap, pacienti psihiatrici etc.).

Art. 8. — CNBMDM are obligatia de a-si formula opinia asupra studiilor clinice
interventionale cu medicamente de uz uman sau ale dispozitivelor medicale tinand cont de
urmatoarele elemente:

a) relevanta studiului clinic; evaluarea satisfacdtoare a beneficiilor anticipate si a riscurilor,
precum si justificarea concluziilor;

b) protocolul studiului;

¢) calificarea adecvata a investigatorului si a personalului implicat;

d) brosura investigatorului;

e) calitatea facilitatilor;

f) caracterul adecvat si complet al informatiilor care trebuie furnizate, precum si procedura
de urmat pentru obtinerea consimtdmantului informat al pacientului;

g) justificarea studiului clinic la persoanele incapabile sa isi exprime consimtamantul
informat;

h) prevederea de indemnizatii sau compensatii cu caracter reparatoriu in caz de prejudicii
sau deces, imputabile studiului clinic;

i) asigurare sau indemnizatie care acopera responsabilitatea investigatorului si a
producdtorilor de medicamente de uz uman, universitatilor, cercetatorilor stiintifici sau a altor
institutii care propun studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman sau ale
dispozitivelor medicale;

J) aspectele referitoare la finantarea studiului si respectarea principiilor etice;

k) modalitatile de recrutare a subiectilor umani.

CAPITOLUL IV
Atributiile membrilor CNBMDM

Art. 9. — Presedintele CNBMDM 1indeplineste urmatoarele atributii:

a) coordoneaza intreaga activitate a CNBMDM,;

b) reprezinta CNBMDM 1n relatiile cu persoanele fizice si juridice romane si strdine;

¢) emite decizii si instructiuni si urmareste implementarea acestora,

d) prezideaza intrunirile biroului executiv al CNBMDM;

e) stabileste listele cu membrii CNBMDM si expertii care analizeaza dosarele de studii
clinice interventionale cu medicamente de uz uman sau ale dispozitivelor medicale;

f) asigura formularea raspunsurilor, in timpul legal stabilit, la cererile de efectuare a
studiilor clinice interventionale cu medicamente de uz uman sau ale dispozitivelor medicale;

g) semneaza documentele CNBMDM,;

h) se asigura ca persoanele care valideazd si evalueaza cererea nu fac obiectul unor
conflicte de interese;

i) prezinta, anual sau ori de cate ori este necesar, ministrului sanatatii informari asupra
activitatiit CNBMDM;



j) poate delega o parte din atributiile sale unui membru al Biroului executiv sau al
CNBMDM.

Art. 10. — Vicepresedintele CNBMDM indeplineste urmatoarele atributii:

a) colaboreaza cu presedintele in vederea coordonarii intregii activitati a CNBMDM;

b) reprezinta CNBMDM in relatiile cu persoanele fizice si juridice roméane si straine, in
limita competentelor stabilite de presedinte;

c¢) semneaza acte si documente emise de CNBMDM 1n limita competentelor stabilite de
presedinte;

d) preia toate atributiile presedintelui in absenta motivata a acestuia.

Art. 11. — Secretarul general al CNBMDM are urmatoarele atributii:

a) colaboreaza cu presedintele si vicepresedintele In vederea coordonadrii Intregii activitati
a CNBMDM,;

b) pregateste impreuna cu presedintele si vicepresedintele documentele pentru intrunirile
CNBMDM;

c) verifica respectarea termenelor de solutionare a dosarelor de studii clinice
interventionale cu medicamente de uz uman sau ale dispozitivelor medicale;

d) semneaza acte si documente emise d¢ CNBMDM in limita competentelor stabilite de
presedinte;

e) preia toate atributiile presedintelui sau ale vicepresedintelui in absenta motivata a
acestora.

Art. 12. — (1) Biroul executiv al CNBMDM are urmatoarele atributii:

a) aproba strategia, proiectele si programele de activitate ale CNBMDM,;

b) redacteaza raportul anual de activitate al CNBMDM;

¢) poate stabili sanctiuni, in cadrul sedintelor convocate ordinar sau extraordinar, pentru
incalcarea de catre membriit CNBMDM a Regulamentului de organizare si functionare a
Comisiei Nationale de Bioetica a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru
abateri de la deciziile CNBMDM;

d) poate initia propuneri de modificare a Regulamentului de organizare si functionare a
Comisiei Nationale de Bioetica a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

(2) Sanctiunile care pot fi aplicate membrilor CNBMDM pentru incalcarea Regulamentului
de organizare si functionare a Comisiei Nationale de Bioeticd a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, precum si pentru abateri de la deciziille CNBMDM sunt:

a) avertisment scris;

b) Inaintarea catre ministrul sanatatii a propunerii de incetare a calitatii de membru in cadrul
CNBMDM.

Art. 13. — (1) Membrii CNBMDM indeplinesc urmatoarele atributii:

a) evalueaza dosarele de studii clinice interventionale cu medicamente de uz uman sau ale
dispozitivelor medicale care le sunt repartizate, cu respectarea termenelor stabilite;

b) solicita puncte de vedere suplimentare in vederea evaludrii studiilor clinice
interventionale cu medicamente de uz uman sau ale dispozitivelor medicale;

¢) solicita membrilor Biroului executiv, dupa caz, sprijin in vederea promovarii, apararii si
reprezentarii intereselor CNBMDM;

d) informeaza Biroul executiv asupra tuturor situatilor conflictuale in care sunt implicati;

e) consultd membrii Biroului executiv sau ceilalti membri ai CNBMDM cand exista
divergente de opinii.

(2) Membirii si expertiit CNBMDM au obligatia:



a) de a studia dosarele de studii clinice interventionale cu medicamente de uz uman sau ale
dispozitivelor medicale repartizate in termenele prevazute de lege sau stabilite de CNBMDM,;

b) de a analiza etic dosarele de studii clinice interventionale cu medicamente de uz uman
sau ale dispozitivelor medicale Tn baza principiilor etice mentionate in Ghidul pentru buna practica
clinica (Guideline for good clinical practice) nr. EMA/CHMP/ICH/135/1995, emis de Comitetul
pentru produse medicamentoasede uz uman al Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA);

c) de a-si exprima liber si neinfluentat opinia asupra dosarelor de studii clinice
interventionale cu medicamente de uz uman sau ale dispozitivelor medicale depuse;

d) de a nu angaja CNBMDM prin declaratii personale.

(3) In situatia studiilor clinice care presupun interventii de naturd a limita efectele unor
epidemii/pandemii, membrii si expertit CNBMDM au obligatia de a-si formula punctul de vedere
n termen de maximum 3 zile lucratoare de la primirea dosarelor de studii clinice interventionale
cu medicamente de uz uman sau ale dispozitivelor medicale.

Art. 14, — Expertii CNBMDM au drept de semnatura pe dosarele de studii clinice
interventionale cu medicamente de uz uman sau ale dispozitivelor medicale care le-au fost
incredintate pentru studiere, cu aceeasi valoare ca si a membrilor CNBMDM.

Art. 15. — Opiniile exprimate de catre membrii si expertit CNBMDM reprezinta validarea,
din punct de vedere etic, a activitatii de cercetare stiintifica, ceea ce face ca, odata exprimate,
acestea sa aiba valoare de proprietate intelectuala, in conditiile legii.

CAPITOLUL V
Functionarea CNBMDM

Art. 16. — (1) Membrii CNBMDM studiaza individual dosarele de studii clinice
interventionale cu medicamente de uz uman sau ale dispozitivelor medicale initiale.

(2) Parcurgerea dosarelor de studii clinice interventionale cu medicamente de uz uman sau
ale dispozitivelor medicale de catre membrii CNBMDM este certificata prin semnatura, anexata
avizului etic, care face parte integranta din dosar.

(3) In cazul in care existd observatii cu privire la continutul sau la forma de prezentare a
dosarelor de studii clinice interventionale cu medicamente de uz uman sau ale dispozitivelor
medicale, acestea sunt consemnate pe o fisa anexata care face parte integranta din dosar.

(4) Observatiile formulate conform alin. (3), in functie de continutul lor, pot genera
urmatoarele efecte:

a) studiul dosarelor de studii clinice interventionale cu medicamente de uz uman sau ale
dispozitivelor medicale de catre Biroul executiv al CNBMDM, care decide asupra atitudinii
de adoptat;

b) solicitarea opiniei unui expert al CNBMDM asupra dosarului de studii clinice
interventionale cu medicamente de uz uman sau ale dispozitivelor medicale.

Art. 17. — CNBMDM poate solicita informatii suplimentare daca considera ca acestea pot
contribui la Tmbunatatirea intelegerii situatiei privind protectia, drepturile, siguranta si/sau
confortul subiectilor umani participanti la studiu.

Art. 18. — Rezultatul studierii unui dosar de studii clinice interventionale cu medicamente
de uz uman sau ale dispozitivelor medicale se poate finaliza prin:

a) eliberarea unui aviz favorabil ce contine argumentele de efectuare a studiului;

b) eliberarea unui aviz favorabil, insotit de una sau mai multe recomandari privind
protocolul, formularul de consimtdmant informat, metodele de recrutare a subiectilor umani,



conditiile de includere/excludere sau/si masurile de urmarire si prevenire a unei reactii adverse
grave cunoscute din studiile clinice anterioare;

c) amanarea aprobarii dosarului de studii clinice interventionale cu medicamente de uz
uman sau ale dispozitivelor medicale pana la corectarea de catre aplicant a punctelor semnalate de
unul sau mai multi membri sau experti ai CNBMDM,;

d) eliberarea unui aviz nefavorabil.

Art. 19. — (1) Avizul prevazut la art. 18 lit. a) este semnat de catre presedintele CNBMDM.
In absenta motivati a presedintelui, avizul poate fi semnat de citre vicepresedinte sau de Citre
secretarul general, dupa caz.

(2) Amendamentele si corespondenta suplimentara se semneazd numai de catre unul din
membrii Biroului executiv.

CAPITOLUL VI
Dispozitii finale

Art. 20. — (1) CNBMDM este obligata sa examineze obiectiv si impartial solicitarile
privind efectuarea studiilor clinice interventionale cu medicamente de uz uman sau ale
dispozitivelor medicale si sa semnaleze eventualele conflicte de interese ale membrilor sau ale
expertilor CNBMDM.

(2) Membrii CNBMDM, precum si expertii CNBMDM au obligatia de a semna o declaratie
privind un potential conflict de interese.

Art. 21. — (1) Membrii CNBMDM, precum si expertii din diferite specialitati medicale
care au participat la evaluarea studiilor clinice interventionale cu medicamente de uz uman sau
ale dispozitivelor medicale au obligatia de a pastra confidentialitatea datelor.

(2) Membrii CNBMDM, precum si expertiit CNBMDM au obligatia de a semna o declaratie
de confidentialitate la momentul repartizarii dosarelor de studii clinice interventionale cu
medicamente de uz uman sau ale dispozitivelor medicale.



