Ministerul Sanatatii
ORDIN Nr. 3.390
din 8 noiembrie 2022

privind aprobarea Normelor metodologice pentru aplicarea prevederilor art. 3 alin. (10), art. 4
alin. (3) si art. 6 alin. (2) din Ordonanta 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*)

Publicat in: Monitorul Oficial Nr. 1.088 bis din 11 noiembrie 2022

*) Ordinul nr. 3.390/2022 a fost publicat in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I, nr.
1.088 din 11 noiembrie 2022 si este reprodus si Tn acest numar bis.

Vazand Referatul de aprobare nr. AR/19.966 din 8.11.2022 al Directiei farmaceutice si
dispozitive medicale si Adresa Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania nr. 56.884E din 22.06.2022, inregistrata la Ministerul Sanatatii cu nr.
P0743 din 22.06.2022,

avand in vedere prevederile:

- art. 3 alin. (10), art. 4 alin. (3) si art. 6 alin. (2) din Ordonanta 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, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 249/2022;

- art. 2 lit. k), art. 4 alin. (3) pct. 1 si 5 din Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor
acte normative, cu modificarile si completarile ulterioare,

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

ministrul sanataitii emite urmiitorul ordin:

Art. 1 - Se aproba Normele metodologice pentru aplicarea prevederilor art. 3 alin. (10), art.
4 alin. (3) siart. 6 alin. (2) din Ordonanta 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 ih domeniul sanatatii, prevazute inh anexa
care face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2 - Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania,
denumita n continuare ANMDMR, si Comisia Nationala de Bioetica a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, denumitd Tn continuare CNBMDM, vor duce la indeplinire
prevederile prezentului ordin.

Art. 3 - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I.

p. Ministrul Sanatatii,
Romica-Andrei Baciu,
secretar de stat
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Anexa

NORME METODOLOGICE
pentru aplicarea prevederilor art. 3 alin. (10), art. 4 alin. (3) si art. 6 alin. (2) din
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 29/2022 privind stabilirea cadrului institutional
si @ 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

Cap. |
Dispozitii generale

Art. 1 - (1) Termenii utilizati Tn prezentul ordin au semnificatia stabilita prin Regulamentul
(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, denumit Tn continuare Regulament.

(2) Tn sensul prevederilor prezentului ordin, prin unitdtile sanitare publice si private se
inteleg unitatile sanitare publice si private prevazute la art. 30 alin. (1) si (2) din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile si completarile
ulterioare, iar prin consimtamdnt informat se intelege consimtamantul in cunostinta de cauza,
astfel cum este definit la art. 2 alin. (2) pct. 21 din Regulament.

Art. 2 - (1) Tn vederea autorizarii unui studiu clinic interventional sau a unei modificari
substantiale a unui studiu clinic interventional, in conformitate cu prevederile Regulamentului,
ANMDMR colaboreazd cu CNBMDM pentru analiza informatiilor si documentelor din
dosarul de cerere prevazut la art. 4 alin. (1) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 29/2022,
cu modificarile si completarile ulterioare, si la capitolul IV din Regulament.

(2) ANMDMR este autoritatea competenta in domeniul studiilor clinice interventionale cu
medicamente de uz uman si punct de contact national pentru a facilita functionarea procedurilor
stabilite Tn cap. 11 si 111 din Regulament, conform prevederilor art. 2 alin. (1) din Ordonanta de
urgentd a Guvernului nr. 29/2022, cu modificarile si completarile ulterioare.

(3) ANMDMR si CNBMDM sunt responsabile de indeplinirea sarcinilor prevazute de
Regulament, ce 1i revin Romaniei, conform atributiilor specifice si se asigura de eficientizarea
procesului administrativ.

(4) Tn vederea indeplinirii scopului previzut la alin. (3), ANMDMR si CNBMDM stabilesc,
de comun acord, un canal de comunicare electronica cu un nivel ridicat de securitate a
informatiilor.

Art. 3 -(1) ANMDMR si CNBMDM au urmatoarele atributii in asigurarea
responsabilitatilor prevazute la art. 2 alin. (3):

a) ANMDMR:

1. coordoneaza la nivel national, Th conformitate cu prevederile art. 4 al doilea paragraf din
Regulament, procesul de analiza a informatiilor si documentelor cuprinse in dosarul de cerere,
prevazut la capitolul 1V din Regulament si transmis de catre sponsor prin intermediul
sistemului informatic Clinical Trial Information System, denumit in continuare CTIS, prevazut
la art. 3 alin. (2) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 29/2022, cu modificarile si
completarile ulterioare, procesul de evaluare a aspectelor vizate de partile | si 11 ale raportului
de evaluare, precum si procesul de solutionare a cererilor primite de la sponsori, previzute la
art. 5 si art. 16 din Regulament.
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2. transmite, prin intermediul CTIS, informatiile si documentele solicitate conform
prevederilor Regulamentului, catre celelalte state membre ale Uniunii Europene, sponsori si
Comisia Europeana;

3. participa la procedura de alegere a statului membru raportor, denumit in continuare SMR,
prevazuta la art. 5 alin. (1) paragrafele 2 - 7 din Regulament;

4. valideaza cererea privind autorizarea unui studiu clinic interventional sau a unei modificari
substantiale, dupa caz, in conformitate cu prevederile art. 5 alin. (3), art. 17 alin. (2) si art. 20
alin. (1) - (4) din Regulament;

5. consolideaza observatiile si informeaza sponsorul cu privire la dosarul de cerere, prin
intermediul CTIS, 1n situtiile (Erata G&G: situatiile) prevazute la art. 5 alin. (5), art. 17 alin.
(4) si art. 20 alin. (3) din Regulament;

6. evalueaza din punct de vedere stiintific aspectele vizate de partea | a raportului de evaluare;

7. evalueaza aspectele vizate de partea a ll-a a raportului de evaluare, in ceea ce priveste
conformitatea cu art. 49 si art. 50 din Regulament;

8. redacteaza partea | a raportului de evaluare, atat forma de proiect, conform art. 6 alin. (5)
punctul (c) al doilea paragraf din Regulament, cat si forma finala, conform art. 6 alin. (6) din
Regulament, Tn situatia in care Romania este SMR;

9. consolideaza si transmite catre sponsor, prin intermediul CTIS, solicitarile de informatii
suplimentare, formulate Tn urma procesului de evaluare a aspectelor vizate de partea | a
raportului de evaluare, in conformitate cu prevederile art. 6 alin. (8), art. 18 alin. (4) lit. (c)
paragraful patru din Regulament, precum si solicitarile formulate in urma procesului de
evaluare a aspectelor vizate de partea a I1-a a raportului de evaluare, conform prevederilor art.
7 alin. (2) al doilea paragraf si art. 20 alin. (3) din Regulament;

10. transmite, prin intermediul CTIS, catre sponsor, forma finala a partii a l1-a a raportului
de evaluare, conform prevederilor art. 7 alin. (2) primul paragraf si art. 20 alin. (5) din
Regulament;

11. notifica, prin intermediul CTIS, celelalte state membre ale Uniunii Europene, sponsorul
si Comisia Europeana, asupra deciziilor din partea Romaniei, in conformitate cu prevederile
art. 8 alin. (1) al doilea paragraf, art. 14 alin. (3), art. 19 alin. (1) al doilea paragraf si art. 23
alin. (1) al doilea paragraf din Regulament;

12. emite autorizatia pentru desfasurarea studiului clinic interventional sau a unei modificari
substantiale a studiului clinic, cu sau fara rezerva indeplinirii unor anumite conditii specifice,
dupa caz, ori decizia ANMDMR privind refuzul autorizarii studiului clinic interventional sau
a modificarii substantiale a unui studiu clinic interventional, dupa caz, cu respectarea
termenelor prevazute la art. 8 alin. (1) al doilea paragraf, art. 14 alin. (3), art. 19 alin. (1) al
doilea paragraf, art. 23 alin. (1) al doilea paragraf din Regulament.

13. emite decizia de retragere a autorizatiei pentru desfasurarea unui studiu clinic
interventional autorizat, in conformitate cu prevederile art. 77 alin. (1) lit. a) din Regulament;

b) CNBMDM:

1. efectueaza analiza etica cu privire la aspectele vizate de partile | si Il ale raportului de
evaluare, conform art. 4 al doilea paragraf teza a doua si art. 7 alin.(1) din Regulament;

2. transmite catre ANMDMR, prin canalul de comunicare electronica prevazut la art. 2 alin.
(4), observatiile privind validarea cererii precum si consideratiile Tn urma analizei etice a
aspectelor vizate de partea I a raportului de evaluare;

3. redacteaza partea a I1-a a raportului de evaluare, forma de proiect si forma finala, conform
prevederilor art. 7 alin. (2), art. 14 alin. (7) si art. 20 alin. (5) din Regulament;

4. emite si transmite avizul etic catre ANMDMR, prin canalul de comunicare electronica;

5. aproba resursele electronice de informare privind derularea studiilor clinice prevazute la
art. 14 alin. (1) lit. d).

(2) Tn Indeplinirea atributiilor previzute la alin. (1), ANMDMR si CNBMDM examineaza
documentele prevazute in anexele I si Il la Regulament, dupa caz, respectiv din lista prevazuta
n anexa nr. 1 la prezentele norme.

Art. 4 - (1) Tn vederea efectudrii si confirmarii platii previzute la lit. Q pct. 72 din anexa |
si lit. G pct. 9 din anexa Il la Regulament, dupa caz, sponsorul transmite ANMDMR, prin



intermediul CTIS, formularul de angajament de plata completat conform modelului prevazut
n anexa nr. 2 la prezentele norme.
(2) De indata dupa finalizarea procedurii de alegere a SMR, prin intermediul CTIS,

ANMDMR emite factura in baza angajamentului de plata prevazut la alin. (1).

(3) Sponsorul are obligatia de a achita factura prevazuta la alin. (2) Tn termen de maximum
15 zile de la data emiterii de catre ANMDMR.

(4) Metodologia privind transferul de catre ANMDMR catre CNBMDM a sumei cuvenite
din tariful unic achitat de sponsor se stabileste printr-un protocol incheiat intre cele doua parti.

Cap. Il
Procedura de autorizare a unui studiu clinic interventional

Sectiunea 1
Validarea cererii de autorizare a unui studiu clinic interventional

Art. 5 - (1) CNBMDM transmite ANMDMR, prin canalul de comunicare electronica
prevazut la art. 2 alin. (4), consideratiile sale pentru validarea cererii in termen de maximum 5
zile de la data depunerii prin CTIS a dosarului de cerere pentru autorizarea unui studiu clinic
interventional.

(2) Tn cazul in care, sponsorul completeaza dosarul de cerere sau transmite informatii ca
raspuns la observatiile trimise in conformitate cu art. 5 alin. (5) primul paragraful din
Regulament, CNBMDM transmite catre ANMDMR, prin canalul de comunicare electronica,
concluzia sa privind validarea cererii, Tn termen de maximum 3 zile de la primirea prin CTIS a
raspunsului sponsorului la observatii.

(3) Tn cazul in care, Romania este SMR, ANMDMR notifica sponsorul potrivit prevederilor
art. 5 alin. (3) din Regulament.

(4) Tn cazul In care, Romania este stat membru in cauzi, denumit in continuare SMC,
ANMDMR transmite observatiile sale si ale CNBMDM catre SMR, in conformitate cu
dispozitiile art. 5 alin. (3) din Regulament.

Sectiunea 2
Evaluarea aspectelor vizate de partea | a raportului de evaluare, potrivit art. 6 din
Regulament

Art. 6 - (1) Tn cazul in care, Romania este SMR si niciun alt stat membru al Uniunii Europene
nu este implicat Tn procedura de autorizare a studiului clinic interventional, CNBMDM
transmite ANMDMR, prin canalul de comunicare electronica, consideratiile sale privind
aspectele vizate de partea | a raportului de evaluare Th termen de maximum 21 de zile de la data
validarii, asa cum este ea prevazuta la art. 5 alin. (6) din Regulament.

(2) CNBMDM transmite catre ANMDMR, prin canalul de comunicare electronica, concluzia
eticd Tn maximum 38 de zile de la data validarii prevazuta la alin. (1).

(3) Atunci cand Romania este SMR si cel putin un alt stat membru al Uniunii Europene este
implicat in procedura de autorizare a studiului clinic interventional, CNBMDM transmite
ANMDMR, prin canalul de comunicare electronica, consideratiile privind aspectele vizate de
partea | a raportului de evaluare in termen de maximum 21 de zile de la data validarii, prevazuta
la alin. (2).

(4) n situatiile prevazute la alin. (1) si (3), ANMDMR, dupi consultarea cu CNBMDM,
poate prelungi termenul de evaluare Th conformitate cu art. 6 alin. (7) din Regulament si
comunica prelungirea termenului celorlalte state membre, prin intermediul CTIS, precum si



CNBMDM, prin canalul de comunicare electronica prevazut la art. 2 alin. (4), pentru
transmiterea concluziei si avizului etic, cu Tncadrarea in acest termen.

(5) Tn cazul in care, Romania este SMC, CNBMDM transmite, prin canalul de comunicare
electronica prevazut la art. 2 alin. (4), consideratiile sale caitre ANMDMR in termen de
maximum 7 zile de la incheierea fazei de evaluare initiala de catre SMR, potrivit dispozitiilor
art. 6 alin. (5) lit. a) din Regulament.

(6) Tn cazul In care, Romania este SMR, ANMDMR se consulti cu CNBMDM 1in faza de
consolidare, prevazuti la art. 6 alin. (5) lit. ¢) din Regulament. Tn acest caz, CNBMDM
transmite ANMDMR, prin canalul de comunicare electronica prevazut la art. 2 alin. (4),
concluzia etica in termen de 4 zile de la Tncheierea fazei de evaluare coordonata, in conformitate
cu art. 6 alin. (5) lit. b) din Regulament.

(7) Atunci cand Romania este SMR, ANMDMR poate solicita sponsorului informatii
suplimentare privind aspectele vizate de partea | a raportului de evaluare, in conformitate cu
dispozitiile art. 6 alin. (8) paragraful patru din Regulament. Tn acest caz, CNBMDM comunici
ANMDMR, prin canalul de comunicare electronica prevazut la art. 2 alin. (4), observatiile sale
pe care aceasta din urma le transmite sponsorului prin intermediul CTIS.

(8) Tn cazul Tn care, SMR a solicitat sponsorului informatii suplimentare in conformitate cu
art. 6 alin. (8) primul paragraf din Regulament, CNBMDM transmite ciatre ANMDMR, prin
canalul de comunicare electronica prevazut la art. 2 alin. (4), concluzia sa in termen de
maximum 8 zile de la primirea informatiilor suplimentare de la sponsor prin CTIS.

(9) Atunci cand Romania este SMR, ANMDMR se consulta cu CNBMDM 1n faza de
consolidare ulterioara, in sensul art. 6 alin. (8) paragraful patru din Regulament. CNBMDM
transmite catre ANMDMR, prin canalul de comunicare electronica, concluzia sa, ca parte a
acestei consolidari ulterioare, in termen de maximum 4 zile de la finalizarea evaluarii
coordonate.

Sectiunea 3
Evaluarea aspectelor vizate de partea a Il-a a raportului de evaluare, potrivit art. 7 din
Regulament

Art. 7 - (1) ANMDMR si CNBMDM pot solicita sponsorului informatii suplimentare cu
privire la aspectele vizate de partea a Il-a a raportului de evaluare, in conformitate cu
prevederile art. 7 alin. (2) al doilea paragraf si alin. (3) paragraful 5 din Regulament.

(2) CNBMDM transmite ANMDMR, prin canalul de comunicare electronica prevazut la art.
2 alin. (4), raportul de evaluare pentru partea a I1-a, forma de proiect, in maximum 21 de zile
de la validare si raportul pentru partea a ll-a, forma finala, in maximum 15 zile de la data
primirii din partea sponsorului, prin intermediul CTIS, a informatiilor suplimentare prevazute
la art. 7 alin. (2) al doilea paragraf din Regulament.

(3) CNBMDM transmite catre ANMDMR, prin canalul de comunicare electronica prevazut
la art. 2 alin. (4), concluzia sa cu privire la aspectele vizate de partea a 1l-a a raportului de
evaluare, respectiv, acceptabil, acceptabil sub rezerva indeplinirii unor conditii specifice sau
neacceptabil pe baza unor motive justificate corespunzator, in conformitate cu prevederile art.
8 alin. (4) din Regulament.

(4) CNBMDM emite avizul etic si 1l transmite catre ANMDMR Th maximum doua zile de
la data raportarii sau ultima zi a evaluarii mentionate la art. 7 din Regulament.

Sectiunea 4
Adaugarea ulterioard a unui stat membru n cauza al Uniunii Europene



Art. 8 - (1) Tn cazul in care, sponsorul doreste sa extinda un studiu clinic interventional
autorizat catre Romania ca SMC suplimentar, in conformitate cu art. 14 din Regulament,
CNBMDM transmite ANMDMR, prin canalul de comunicare electronica, concluzia sa, in
termen de maximum 42 de zile de la data depunerii de catre sponsor a dosarului de cerere, prin
CTIS.

(2) Atunci cand sponsorul doreste sa extinda un studiu clinic interventional autorizat pentru
care Romania este SMR, catre un SMC suplimentar, in conformitate cu art. 14 din Regulament,
doar ANMDMR poate solicita sponsorului, in conformitate cu art. 14 alin. (6) primul paragraf
din Regulament, informatiile suplimentare cu privire la aspectele vizate de partea | a raportului
de evaluare, solicitate de SMC adaugat suplimentar.

(3) Tn situatia prevazuta la alin. (1), ANMDMR poate solicita sponsorului, luand n
considerare aspectele mentionate la art. 14 alin. (5) din Regulament, prin intermediul SMR,
informatii suplimentare, in conformitate cu art. 14 alin. (6) paragraful unu din Regulament.

(4) Tn situatia prevazuta la alin. (1), CNBMDM poate transmite ANMDMR, prin canalul de
comunicare electronica prevazut laart. 2 alin. (4), cu motive justificate, solicitarea de informatii
suplimentare cu privire la aspectele vizate de partea a Il-a a raportului de evaluare, in
conformitate cu art. 14 alin. (7) teza a 2-a si alin. 8 paragraful cinci din Regulament, pe care
ANMDMR le transmite, prin intermediul CTIS, sponsorului.

(5) CNBMDM transmite catre ANMDMR, prin canalul de comunicare electronica prevazut
la art. 2 alin. (4), concluzia sa cu privire la aspectele vizate de partea a ll-a a raportului de
evaluare, respectiv, acceptabil, acceptabil sub rezerva indeplinirii unor conditii specifice sau
neacceptabil pe baza unor motive justificate corespunzator, in conformitate cu prevederile art.
8 alin. (4) din Regulament.

(6) ANMDMR notifica sponsorului, prin CTIS, decizia Romaniei, conform dispozitiilor art.
14 alin. (3) din Regulament.

Cap. I
Procedura de autorizare a unei modificari substantiale a unui studiu clinic
interventional

Art. 9 - (1) Tn cazul unei cereri de autorizare a unei modificari substantiale a unui studiu
clinic interventional, potrivit prevederilor art. 15 - 24 din Regulament, atunci cAnd Romania
este SMR sau SMC, CNBMDM transmite ANMDMR, prin canalul de comunicare electronica
prevazut la art. 2 alin. (4), observatiile sale la validarea cererii privind aspectele vizate de partea
I a raportului de evaluare, in termen de maximum 3 zile de la transmiterea de catre sponsor,
prin intermediul CTIS, a dosarului de cerere.

(2) Tn cazul in care, Romania este SMC, ANMDMR transmite citre SMR, prin intermediul
CTIS, observatiile sale si ale CNBMDM, in conformitate cu prevederile art. 17 alin. (1) al
doilea paragraf din Regulament.

(3) Tn cazul in care, Romania este SMR, ANMDMR notifica sponsorul, prin intermediul
CTIS, cu privire la aspectele mentionate la art. 17 alin. (4) primul si al doilea paragraf din
Regulament.

(4) Daca Roménia este SMR, CNBMDM transmite ANMDMR, prin canalul de comunicare
electronica prevazut la art. 2 alin. (4), consideratiile etice in termen de maximum 15 zile de la
data validarii cererii, conform prevederilor art. 17 alin. (5) din Regulament.

(5) Tn situatiile previzute la alin. (3) si (4), dupa consultarea cu CNBMDM, ANMDMR
poate prelungi termenul de evaluare, in conformitate cu dispozitiile art. 18 alin. (5) din
Regulament si comunica prelungirea termenului celorlalte state membre, prin intermediul
CTIS, precum si CNBMDM, prin canalul de comunicare electronica prevazut la art. 2 alin. (4),
pentru transmiterea concluziei si avizului etic cu Tncadrarea in acest termen.

(6) Tn cazul in care, Romania este SMC, CNBMDM transmite ANMDMR, prin canalul de
comunicare electronica prevazut la art. 2 alin. (4), consideratii etice in termen de maximum 10



zile de la incheierea fazei de evaluare initiala, efectuata de catre SMR, in conformitate cu
dispozitiile art. 18 alin. (4) lit. a) din Regulament.

(7) Tn cazul in care, Romania este SMR, ANMDMR se consulti cu CNBMDM 1in faza de
consolidare, prevazuta la art. 18 alin. (4) lit. ¢) din Regulament, iar CNBMDM transmite
ANMDMR, prin canalul de comunicare electronica prevazut la art. 2 alin. (4), consideratiile
etice Tn termen de maximum 4 zile de la incheierea fazei de evaluare coordonata, in
conformitate cu dispozitiile art. 18 alin. (4) lit. b) din Regulament.

(8) Atunci cand Romania este SMR, ANMDMR notifica sponsorului, prin intermediul CTIS,
solicitarea privind informatiile suplimentare referitoare la aspectele vizate de partea | a
raportului de evaluare, in conformitate cu art. 18 alin. (6) din Regulament.

(9) Daca SMR a solicitat sponsorului informatii suplimentare, in conformitate cu art. 18 alin.
(6) primul paragraful din Regulament, CNBMDM transmite concluzia sa catre ANMDMR,
prin canalul de comunicare electronica prevazut la art. 2 alin. (4), in termen de maximum 8 zile
de la primirea informatiilor suplimentare de la sponsor prin intermediul CTIS, conform
dispozitiilor art. 18 alin. (6) paragrafele patru si sase din Regulament.

(10) Tn cazul in care, Roméania este SMR, ANMDMR consulti CNBMDM in faza de evaluare
coordonata, potrivit prevederilor art. 18 alin. (6) paragraful patru din Regulament, iar
CNBMDM transmite catre ANMDMR, prin canalul de comunicare electronica prevazut la art.
2 alin. (4), concluzia sa in termen de maximum 4 zile de la finalizarea evaluarii coordonate, ca
parte a consolidarii ulterioare, conform prevederilor art. 18 alin. (6) paragraful patru din
Regulament.

(11) ANMDMR si CNBMDM pot solicita sponsorului, prin intermediul CTIS, informatii
suplimentare privind aspectele vizate de partea a I1-a a raportului de evaluare, in conformitate
cu dispozitiile art. 20 alin. (6) paragrafele 1 si 6, art. 22 alin. (2), alin. (3) paragraful 5 din
Regulament.

(12) ANMDMR notifica sponsorului, prin intermediul CTIS, decizia Romaniei, n
conformitate cu dispozitiile art. 19 alin. (1), art. 20 alin. (5) paragraful al doilea din
Regulament.

(13) CNBMDM emite avizul etic si il transmite catre ANMDMR in termen de maximum
doua zile de la data raportarii, in conformitate cu art.18 alin. (3) paragraful doi din Regulament.

Cap. IV
Notificarea deciziei unice din partea Romaniei si emiterea autorizatiei pentru
desfasurarea studiului clinic interventional sau a unei modificiri substantiale a studiului
clinic interventional

Art. 10 - (1) ANMDMR notifica, prin intermediul CTIS, sponsorul, toate statele membre
ale Uniunii Europene si Comisia Europeana, cu privire la decizia unica din partea Romaniei
privind autorizarea, autorizarea sub rezerva indeplinirii anumitor conditii sau decizia de refuz
a autorizarii unui studiu clinic interventional ori a unei modificari substantiale a studiului clinic
interventional, Tn conformitate cu prevederile art. 8 alin. (1) al doilea paragraf, art. 19 alin. (1)
primul paragraf si art. 23 alin. (1) al doilea paragraf din Regulament.

(2) ANMDMR emite: autorizatia pentru desfasurarea studiului clinic interventional,
autorizatia unei modificari substantiale a studiului clinic interventional, cu sau fara rezerva
Tndeplinirii anumitor conditii specifice sau decizia privind refuzul autorizarii studiului clinic
interventional ori @ modificarii substantiale, dupa caz, in termenul prevazut la art. 8 alin. (1) al
doilea paragraf, art. 14 alin. (3), respectiv art. 19 alin. (1) al doilea paragraf, art. 23 alin. (1) al
doilea paragraf din Regulament, dupa caz.

(3) Tn autorizatia, respectiv decizia prevazute la alin. (2), este precizat avizul etic emis de
catre CNBMDM.



Cap.V
Conformitatea cu prevederile art. 98 din Regulament

Art. 11 - (1) Tn conformitate cu prevederile art. 98 alin. (1) si (2) din Regulament, dupa
expirarea perioadei de 3 ani de la data mentionata la art. 99 al doilea paragraf din Regulament,
un studiu clinic autorizat in baza Directivei 2001/20/CE se poate desfasura in continuare cu
conditia ca, Thainte de expirarea acestei perioade, studiul clinic interventional sa fie autorizat
n baza Regulamentului.

(2) Pentru autorizarea prevazuta la alin. (1), sponsorul transmite prin intermediul CTIS o
cerere initiald, care cuprinde formularul de cerere UE, prevazut la lit. C din anexa | la
Regulament, o scrisoare de intentie prevazuta la lit. B din anexa | la Regulament si un dosar de
cerere bazat pe dosarul existent, cu documente deja examinate de statele membre, atat pentru
partea | cét si pentru partea a Il-a a raportului de evaluare, in conformitate cu anexa I din
Regulament. Tn cazul studiilor clinice multinationale, dosarul de cerere trebuie sa contini un
protocol armonizat sau cel putin consolidat.

(3) Tn scrisoarea de intentie prevazuta la alin. (2) se precizeaza faptul ca scopul cererii este
acela de autorizare a unui studiu clinic interventional in baza Regulamentului si care a fost deja
autorizat si se afla in desfasurare in baza Directivei 2001/20/CE.

(4) ANMDMR si CNBMDM percep un tarif unic pentru solicitarea de autorizare in baza
prezentului articol, conform art. 5 alin. (1) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 29/2022,
cu modificarile si completarile ulterioare.

(5) Pentru efectuarea si confirmarea platii tarifului prevazut la alin. (4) se aplica procedura
prevazuta la art. 4.

(6) Procedura de solutionare a cererii prevazute la alin. (2) se desfasoara conform
prevederilor cap. Il din Regulament si ale cap. 1l din prezentul ordin.

(7) ANMDMR notifica sponsorului, prin intermediul CTIS, decizia nationala cu privire la
autorizarea in baza Regulamentului a studiului clinic interventional deja autorizat si aflat Tn
desfasurare in baza Directivei 2001/20/CE si emite autorizatia de desfasurare a studiului clinic
in baza Regulamentului, in care este precizat numarul Eudra CT si faptul ca studiul clinic
interventional este deja autorizat si se afla Tn desfasurare Tn baza Directivei 2001/20/CE, ori 0
adresa de respingere, dupa caz.

Cap. VI
Procedura de evaluare conform articolului 44 din Regulamentul (UE) nr. 536/2014

Art. 12 - (1) ANMDMR si CNBMDM coopereaza cu privire la procedura de evaluare a
rapoartelor anuale privind siguranta si reactiile adverse grave neasteptate suspectate, raportate
n conformitate cu art. 44 alin. (1) din Regulament.

(2) CNBMDM transmite catre ANMDMR, prin canalul de comunicare electronica,
consideratiile sale dupa evaluare, cu cel putin 2 zile anterior calendarului stabilit de catre statul
membru ales responsabil cu evaluarea de siguranta pentru medicamentele care contin aceeasi
substanta activa.

Cap. VII
Persoanele care evalueaza cererea de autorizare a unui studiu clinic interventional sau
cererea privind o modificare substantiala

Art. 13 - (1) ANMDMR si CNBMDM implica, in evaluarea cererilor de autorizare a unui
studiu clinic interventional, a cererilor privind o modificare substantiala a unui studiu clinic
interventional sau a schimbarii cadrului de reglementare a unui studiu clinic interventional, un
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numar suficient de persoane calificate, care dispun Th comun de expertiza necesara analizarii
documentelor si evaluarii informatiilor din dosarul de cerere, precum si cel putin un
nespecialist.

(2) Persoanele calificate care participa la evaluarea dosarului de cerere trebuie sa detina o
diploma, un certificat sau altd dovada de calificare oficiala dobandita la terminarea unor studii
universitare ori a unui curs recunoscut ca echivalent de catre Romaénia, in una dintre
urmatoarele discipline stiintifice: medicina, farmacie, biologie, chimie, biostatistica, bioetica,
dupa caz, iar in cazul CNBMDM inclusiv in specialitatea drept. Nespecialistul nu trebuie sa
detina calificare n niciunul din domeniile enumerate anterior.

(3) Tn Indeplinirea atributiilor care 7i revin, ANMDMR implici, in evaluarea cererilor de
autorizare a unui studiu clinic interventional, a cererilor privind o modificare substantiala sau
a schimbarii cadrului de reglementare a unui studiu clinic interventional, personal calificat in
domeniul medicina, farmacie, biologie, chimie, biostatistica.

(4) Tn ceea ce priveste autorizarea unitatilor sanitare n care se vor desfasura studii clinice de
faza | si bioechivalenta, ANMDMR implica in procedura de verificare a documentatiei si un
jurist.

(5) Tn indeplinirea atributiilor care i revin, CNBMDM implica Tn evaluarea cererilor de
autorizare a unui studiu clinic interventional, a cererilor privind o modificare substantiala sau
a schimbarii cadrului de reglementare a unui studiu clinic interventional, personal calificat Tn
domeniul medicina, farmacie, biologie, biostatistica, drept, precum si cel putin un nespecialist.
Acesta din urma nu trebuie sa detina calificare in niciunul din domeniile enumerate la alin. (2).

(6) ANMDMR si CNBMDM eclaboreaza proceduri de verificare si monitorizare a
persoanelor care valideaza si evalueaza cererile de autorizare a unui studiu clinic interventional,
a cererilor privind o modificare substantiala sau de schimbare a cadrului de reglementare a unui
studiu clinic interventional, pe care le publica pe site-ul propriu, astfel incat sa se asigure ca
acestea nu fac obiectul unor conflicte de interese, sunt independente de sponsor, de locul de
desfasurare a studiului clinic interventional, de investigatorii implicati si de persoanele care
finanteaza studiul clinic interventional si sunt libere de orice alta influenta nejustificata.

Cap. VIII
Modalititile de recrutare si de obtinere a consimtamantului informat al subiectilor,
pentru inrolare n studiile clinice interventionale

Art. 14 - (1) Recrutarea subiectilor, pacienti sau voluntari sanatosi, pentru inrolare in studiile
clinice interventionale, Tn conformitate cu anexa I lit. K din Regulament se poate realiza prin
urmatoarele modalitati:

a) dintre pacientii aflati in ingrijirea investigatorilor sau a unitatii sanitare in care se va derula
studiul clinic;

b) prin intermediul medicilor specialisti care nu fac parte din echipele de investigatie in
studiul in cauza, al medicilor de familie sau al farmacistilor;

C) prin afisarea, in unitatile sanitare, a unui anunt/poster privind derularea unui studiu clinic;

d) prin resurse electronice de informare privind derularea studiilor clinice interventionale,
aprobate de CNBMDM in prealabil, cu respectarea unor cerinte de informare si indicarea unor
persoane de contact care pot furniza detalii suplimentare;

e) prin organizatii ale pacientilor, recunoscute la nivel national, cu respectarea unor cerinte
de informare si indicarea unor persoane de contact care pot furniza detalii suplimentare;

f) printr-o organizatie neguvernamentala din domeniul medico-sanitar.

(2) Prin exceptie de la prevederile alin. (1), recrutarea pentru studiile de faza | si de
bioechivalenta se poate realiza din randul persoanelor aflate n bazele de date ale unitatilor de
fazi | sau de bioechivalentd si ale unitatilor sanitare, cu respectarea prevederilor
Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016
privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal,



libera circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general
privind protectia datelor), precum si a legislatiei subsecvente in domeniu, cu conditia existentei
consimtamantului informat al persoanei care a participat la un studiu clinic, pentru a fi pastrata
ntr-o baza de date in vederea unor recrutari viitoare.

(3) Tn cazul in care recrutarea subiectilor se face prin metodele mentionate la alin. (1), dosarul
de cerere pentru autorizarea unui studiu clinic interventional trebuie sa includa:

a) procedura de recrutare si de obtinere a consimtamantului informat, conform modelului
din anexa nr. 3 la prezentele norme;

b) materialele de recrutare in limba romana, daca sunt prevazute.

(4) Procedura de recrutare a subiectilor in studiul clinic interventional trebuie sa includa
informatii referitoare la gestionarea raspunsurilor la materialele de recrutare, informatii
referitoare la consilierea subiectilor care nu s-au calificat pentru participarea la studiu si
descrierea personalului implicat in conducerea interviului pentru recrutare, daca este cazul.

(5) Procedura prevazuta la alin. (3) trebuie sa se desfasoare cu respectarea Regulamentului
general privind protectia datelor, precum si a legislatiei subsecvente in domeniu.

Art. 15 - (1) Persoana care efectueaza interviul Tn vederea obtinerii consimtamantului
informat trebuie sa fie medic, membru al echipei de investigatie, instruit corespunzator privind
protocolul si buna practica de studiu clinic.

(2) Tn cazul minorilor, pe langa consimtamantul informat al reprezentantului legal, potrivit
prevederilor legale in vigoare, sau reprezentantul legal numit in conditiile legii, este obligatoriu
acordul de a participa la studiul clinic interventional al minorilor care sunt capabili sa-si
formeze o opinie si sa evalueze informatiile ce le sunt oferite.

(3) Tn cazul persoanelor aflate in incapacitate, care sunt in masura sa isi formeze o opinie si
sa evalueze informatiile mentionate la art. 29 alin. (2) din Regulament, pe formularul de
consimtamant informat este obligatorie atat semnatura acestora cat si cea a reprezentantului
legal, potrivit prevederilor legale n vigoare, sau reprezentantul legal numit in conditiile legii.

Cap. IX
Investigatorii si centrele de investigatie

Art. 16 - (1) Tn conformitate cu prevederile art. 49 din Regulament, pentru evaluarea
caracterului adecvat al locurilor de investigatie Tn care urmeaza sa se desfasoare studiul clinic
interventional si al investigatorilor selectati de catre sponsor, ANMDMR si CNBMDM
evalueaza urmatoarele documente transmise de catre sponsor, prin CTIS:

a) lista locurilor de desfasurare a studiilor clinice interventionale planificate, in conformitate
cu anexa I, lit. M pct. 64 din Regulament;

b) curriculum vitae al investigatorului principal, conform formularului din anexa nr. 4 la
prezentele norme;

¢) declaratia de interese a investigatorului principal, conform formularului din anexa nr. 5 la
prezentele norme;

d) descrierea facilitatilor centrului de investigatie pentru participarea la studiu, semnat de
investigatorul principal, seful sectiei si managerul unitatii sanitare, conform formularului
prevazut in Anexa nr. 6 la prezentele norme; in cazul studiilor clinice de faza | sau de
bioechivalenta, Tn acest formular se precizeaza numarul si data autorizatiei emise de
ANMDMR unitatii sanitare pentru desfasurarea de studii clinice de faza | si de bioechivalenta.

e) formularul care descrie compensatiile financiare pentru participantii la studiul clinic
interventional, conform formularului prevazut in anexa nr. 7 la prezentele norme;

f) forma nesemnata a contractului dintre sponsor si centrul de investigatie
clinica/investigator, in care sa fie incluse clauze generale despre platile catre centre si
investigatori;

(2) Investigatorul, respectiv investigatorul principal, trebuie sa fie medic specialist, cu o
vechime mai mare de 3 ani Tn specialitate sau medic primar.



(3) Din echipa de investigatie pot face parte, pe langa investigatori, si alte persoane fizice
calificate corespunzator, in conformitate cu prevederile art. 49 al doilea paragraf din
Regulament.

(4) Persoanele fizice prevazute la alin. (3) trebuie sa aiba una din urmatoarele profesii,
precum si calificarile necesare sa 0 exercite: medic rezident, cercetator, farmacist, fizician,
biolog, chimist, asistent medical, psiholog sau specialist IT.

(5) Tn cazul studiilor clinice care implica populatia pediatrica, din echipa de investigatori
trebuie sa faca parte un medic pediatru.

Cap. X
Autorizarea unitatilor sanitare in care se vor desfasura studii clinice de faza | si
bioechivalenta

Art. 17 - Pentru punerea in aplicare a prevederilor art. 15 alin. (5) din Ordonanta de urgenta
a Guvernului nr. 29/2022, cu modificarile si completarile ulterioare, in vederea obtinerii
autorizatiei pentru desfasurarea studiilor clinice de faza | si de bioechivalenta, solicitantul
depune la ANMDMR o cerere de autorizare conform formularului prevazut in anexa nr. 8 la
prezentele norme, insotita de urmatoarele documente:

1) dovada de plata a tarifului de autorizare;

2) documente cu privire la spatii, utilitati si echipamente;

a) autorizatie sanitara de functionare ca unitate sanitara cu paturi;

b) descrierea sectiei amenajata special pentru internarea simultana a cel putin 8 sau 12
subiecti;

c) descrierea conditiilor pentru examinarea medicala si supravegherea subiectilor participanti
la studiu, pentru prelevarea probelor biologice si pastrarea acestora,;

d) descrierea infrastructurii serviciului de urgenta propriu, conform formularului prevazut in
anexa nr. 9 la prezentele norme;

e) contractul pentru asigurarea asistentei medicale de urgenta cu serviciul de ambulanta
public sau privat pentru transport medical asistat si cu spitalul judetean/spitalul regional de
urgenta cel mai apropiat. Tn cazul in care, unitatea sanitara de faza | functioneaza in interiorul
unui spital este necesara 0 decizie/procedura interna/acord SCris cu unitatea de terapie intensiva
(ATI) pentru asigurarea urgentelor care pot intervent;

f) descrierea spatiilor pentru depozitarea medicamentelor de investigatie clinica, respectiv a
unitatii farmaceutice;

g) descrierea spatiilor de arhivare a dosarelor studiilor clinice de faza | si de bioechivalenta;

h) in cazul Tn care unitatea sanitara intentioneaza sa foloseasca in studii clinice laboratorul
bioanalitic propriu, specializat pentru determinari farmacocinetice sau sa colaboreze cu un
astfel de laborator aflat pe teritoriul Romaniei, aceste laboratoare trebuie sa detina certificat
pentru bund practicai de laborator, eliberat de ANMDMR, in conformitate cu
prevederile Hotararii Guvernului nr. 63/2002 privind aprobarea Principiilor de buna practica
de laborator, precum si inspectia si verificarea respectarii acestora, in cazul testarilor efectuate
asupra substantelor chimice, cu modificarile si completarile ulterioare. Laboratoarele
bioanalitice specializate pentru determinari farmacocinetice, care nu se afla pe teritoriul
Romaniei, trebuie sa detina certificare sau acreditare valida.

3) documente cu privire la personalul unitatii sanitare:

a) lista cu personalul disponibil si calificarea acestuia. Unitatile sanitare care solicita
autorizarea pentru desfasurarea de studii clinice de faza | sau bioechivalenta trebuie sa aiba
angajat personal calificat pentru desfasurarea studiilor clinice, respectiv: medici primari,
medici specialisti cu 0 vechime de cel putin 3 ani, calificati In functie de tipul studiului,
farmacisti, personal auxiliar corespunzator, dupa caz;

b) dovada angajarii unui medic farmacolog clinician;

c) dovada angajarii de personal in specialitatea ATl sau medicina de urgenta.
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4) documente privind certificarea implementarii unui sistem de management al calitatii, Tn
conformitate cu standardele 1SO in vigoare aplicabile studiilor clinice;

5) protocol de transfer al subiectilor la spitalul judetean/spitalul regional de urgenta cel mai
apropiat si furnizarea catre spital a informatiilor medicale relevante privind participarea
subiectilor la studiul de faza | sau bioechivalenta.

Art. 18 - (1) Tn termen de maximum 45 de zile calendaristice de la data depunerii cererii de
autorizare a unitatii de faza | sau de bioechivalenta, ANMDMR verifica dacd documentatia
este completd, conforma i emite autorizatia unitatii sanitare care indeplineste toate cerintele
prevazute la art. 17.

Art. 19 - Tn cazul in care, dosarul este incomplet sau anumite documente din dosar nu sunt
conforme, ANMDMR notifica aceste aspecte solicitantului in termen de maximum 30 zile de
la data depunerii cererii de autorizare prevazute la art. 17, iar unitatea sanitara este obligata sa
transmita raspunsul catre ANMDMR la solicitarea de clarificari si/sau completari, dupa caz, in
termen de maximum 15 zile.

Art. 20 - (1) Tn cazul in care, cererea de autorizare nu indeplineste cerintele prevazute la art.
17, precum si in cazul in care solicitantul nu raspunde la notificarea ANMDMR 1n termenul
prevazut la art. 19 , ANMDMR emite decizia de respingere a cererii, pe care 0 comunica
solicitantului.

(2) Decizia ANMDMR prevazuta la alin. (1) se poate contesta in termen de 30 de zile de la
primirea acesteia la institutia emitenta.

(3) Decizia emisa in solutionarea contestatiei prevazuta la alin. (2) poate fi atacata la instanta
judecatoreasca de contencios administrativ.

Art. 21 - (1) ANMDMR emite autorizatia pentru desfasurarea studiilor clinice de faza | si
de bioechivalenta de catre unitatile sanitare, care este valabila 3 ani.

(2) Autorizatia prevazuta la alin. (1) poate fi retrasa de catre ANMDMR, ori de céte ori
constata, ca urmare a efectuarii unei inspectii, prin personalul imputernicit, neconformitatea cu
cerintele din Regulamentul delegat (UE) 2017/1569 al Comisiei din 23 mai 2017 de completare
a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului prin
precizarea principiilor si a orientarilor pentru buna practica de fabricatie a medicamentelor de
uz uman experimentale si a modalitatilor de realizare a inspectiilor, n special cu privire la
respectarea drepturilor si a bunastarii subiectilor studiilor clinice, calitatea si integritatea
datelor generate in cadrul studiului clinic, respectarea principiilor bunelor practici in studiile
clinice, precum si a legislatiei nationale relevante, inclusiv a prezentelor norme.

Cap. XI
Supravegherea

Art. 22 - Inspectiile de supraveghere a desfasurarii studiilor clinice interventionale si a
caracterului adecvat al locurilor de desfasurare a studiilor clinice interventionale, cu
respectarea mecanismelor prevazute de dispozitiile Regulamentului, se exercitd de catre
personalul imputernicit din cadrul ANMDMR, cu o frecventa adecvata, in functie de risc, ori
de cate ori este nevoie.

Cap. XII
Autorizarea fabricarii si importului

Art. 23 - Fabricarea si importul de medicamente pentru investigatie clinica in Romania se
efectueaza numai pe baza detinerii unei autorizatii de fabricatie si/sau import, emisa de
ANMDMR.



Art. 24 - ANMDMR se asigura, prin inspectii periodice, cu o frecventa adecvata, in functie
de risc, ori de cate ori este nevoie, ca procesele prevazute la art. 61 alin. (5) si art 63 alin. (4)
din Regulament respecta cerintele adecvate si proportionale care si asigure siguranta
subiectilor, fiabilitatea si robustetea datelor generate Tn cadrul studiului clinic interventional.

Cap. XI11
Retragerea autorizatiei de desfasurare a unui studiu clinic

Art. 25 - Tn conformitate cu art. 77 alin. (1) lit. a) din Regulament, ANMDMR poate retrage
autorizatia de desfasurare a unui studiu clinic, ca masura corectiva, CuU respectarea
mecanismelor prevazute de art. 77 alin. (2) - (4) din Regulament.

Cap. X1V
Dispozitii tranzitorii si finale

Art. 26 - (1) Tn termen de maximum 30 de zile de la Inregistrarea contestatiei la ANMDMR
sau CNBMDM, dupa caz, impotriva refuzului prevazut laart. 16 alin. (1) din Ordonanta de
urgentd a Guvernului nr. 29/2022, cu modificarile si completarile ulterioare, comisia de
solutionare a contestatiilor se intruneste in sedinta pentru a solutiona contestatia.

(2) Comisia pentru solutionarea contestatiilor se numeste prin decizia presedintelui
constituita din minimum 3 membri, un secretar si supleantii acestora din cadrul ANMDMR sau
CNBMDM, dupa caz, care nu au participat la procesul de evaluare. Presedintele comisiei
pentru solutionarea contestatiilor este ales dintre membrii acesteia si convoaca membrii sau
supleantii acestora, dupa caz, in sedinta prin intermediul secretariatului comisiei.

(3) Convocarea membrilor comisiei prevazute la alin. (2) sau a supleantilor acestora si
Tntreaga corespondenta cu privire la sedinta se realizeaza prin intermediul postei electronice.

(4) Ordinea de zi a sedintelor este stabilita de presedintele comisiei.

(5) Pentru intrunirea comisiei prevazute la alin. (2) este necesara prezenta tuturor membrilor
sau supleantilor acestora, dupid caz. In cazul in care, unul dintre membri se afla in
imposibilitatea de a participa la sedinte, acesta va informa de indata presedintele comisiei n
vederea convocarii supleantului la sedinta.

(6) Hotararile comisiei de solutionare a contestatiilor se iau prin vot deschis, cu majoritate
simpla si se consemneaza in procesul-verbal al sedintei.

(7) Secretarul comisiei pentru solutionarea contestatiilor raspunde de organizarea si
desfasurarea eficienta a sedintelor de contestatie si intocmeste un proces-verbal.

(8) Tn baza hotararii comisiei de solutionare a contestatiilor consemnata Tn procesul-verbal
prevazut la alin. (7), se emite decizia presedintului (Erata G&G: presedintelui) ANMDMR sau
decizia CNBMDM, dupa caz, de admitere sau respingere a contestatiei, care se comunica
oficial contestatorului, Tn termen de maximum 7 zile de la data sedintei comisiei de solutionare
a contestatiilor.

Art. 27 - (1) Anexele nr. 1 - 10 fac parte integranta din prezentele norme metodologice.

(2) Formularele din anexele nr. 2 - 8 prevazute la alin. (1) se publica pe site-ul ANMDMR
ori de cate ori se actualizeaza de catre Comisia Europeana in Eudralex vol. 10 pe pagina web:
https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-uman/studii-clinice/.

Art. 28 - Tn perioada previzuti la art. 98 alin. (2) din Regulament, pentru cererile de
autorizare a unui studiu clinic interventional depuse in baza Directivei 20/2001/CE se utilizeaza
formularele prevazute in anexele nr. 3 - 8.
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Anexa Nr. 1
la normele metodologice

LISTA
documentelor previzute Tn anexele nr. I si 11 la Regulament si Tn anexele la normele
metodologice

a) ANMDMR examineaza urmatoarele documente prevazute Tn anexele | si Il la
Regulament:

1. Scrisoarea de insotire, prevazuta la lit. B din anexa | la Regulament;

2. Formularul de cerere UE, prevazut la lit. C din anexa | la Regulament;

3. Protocolul, prevazut la lit. D din anexa | la Regulament si, daca este cazul, documentul
mentionat la litera D, pct.17 (s) din anexa I la Regulament, conform modelului din anexa nr.
10 la prezentele norme;

4. Brosura investigatorului (Bl), prevazuta la lit. E din anexa | la Regulament;

5. Documentatia referitoare la conformitatea cu buna practica de fabricatie (BPF) a
medicamentului pentru investigatie clinica, prevazuta la lit. F din anexa | la Regulament;

6. Dosarul medicamentului pentru investigatie clinica (DME), prevazuta la lit. G din anexa
I la Regulament;

7. Dosarul medicamentului auxiliar, prevazuta la lit. H din anexa | la Regulament;

8. Consilierea stiintifica si planul de investigatie pediatrica (PIP), prevazute la lit. I din anexa
I la Regulament;

9. Continutul etichetei medicamentului experimental, prevazut la lit. J din anexa | la
Regulament;

10. Caracterul adecvat al investigatorului, prevazut la lit. M din anexa | la Regulament,
respectiv lista locurilor de desfasurare a studiilor clinice interventionale planificate, Tn care sunt
precizate numele si functia investigatorilor principali, precum si numarul planificat al
subiectilor pentru fiecare loc de desfasurare;

11. Caracterul adecvat al locurilor de desfasurare, prevazut la lit. N din anexa | la
Regulament, respectiv:

- documentul care contine descrierea facilitatilor unitatii medicale pentru participarea la
studiul clinic, conform anexei nr. 6 la normele metodologice;

- autorizatia privind locul de desfasurare al studiilor clinice pentru medicamentele de uz
uman emisa pentru unitéatile medicale de faza | si de bioechivalenta potrivit dispozitiilor art. 15
alin. (5) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 29/2022, cu modificarile si completarile
ulterioare;

12. Formularul de angajament de plata conform anexei nr. 2 la normele metodologice si
dovada platii tarifului, prevazuta la lit. Q pct. 72 din anexa | la Regulament;

13. Dovada ca datele vor fi prelucrate in conformitate cu legislatia Uniunii privind protectia
datelor - declaratia prevazuta la lit. R din anexa | la Regulament;

14. Scrisoarea de insotire, prevazuta la lit. B din anexa Il la Regulament;

15. Formularul de cerere de modificare, prevazut la lit. C din anexa Il la Regulament;

16. Documentele prevazute la lit. D din anexa Il la Regulament (tinand cont de
responsabilitatile prevazute la litera a) pentru cererea initiala de autorizare a studiului clinic;

17. Informatii justificative prevazute la lit. E din anexa Il la Regulament;

18. Formularul de cerere UE, actualizat daca este cazul, prevazut la litera F din anexa Il la
Regulament;

19. Formularul de angajament de plata conform anexei nr.2 la normele metodologice si
dovada platii tarifului, prevazuta la lit. G pct. 9 din anexa Il la Regulament.



b) CNBMDM examineaza urmatoarele documente prevazute in anexele | si Il la
Regulament:

1. Scrisoarea de insotire, prevazuta la lit. B - anexa | la Regulament;

2. Formularul de cerere UE, prevazut la lit. C - anexa | la Regulament;

3. Protocolul, prevazut la lit. D - anexa | la Regulament;

4. Brosura investigatorului (BI), prevazuta la lit. E - anexa | la Regulament;

5. Consilierea stiintifica si planul de investigatie pediatrica (PIP), prevazute la lit. | - anexa
| la Regulament;

6. Modalitatile de recrutare - procedura de recrutare si consimtamantul, prevazute la lit. K -
anexa | la Regulament;

7. Informarea subiectilor, formularul de consimtamant Tn cunostinta de cauza si procedura
de obtinere a consimtamantului Tn cunostinta de cauza (informatii per stat membru n cauza),
prevazute la lit. L - anexa | la Regulament;

8. Caracterul adecvat al investigatorului, prevazut la lit. M - anexa | la Regulament, respectiv:

- curriculum vitae pentru investigatorul principal, conform anexei nr. 4 la normele
metodologice;

- declaratia de interese, conform anexei nr. 5 la normele metodologice, pentru investigatorul
principal;

9. Caracterul adecvat al locurilor de desfasurare, prevazut la lit. N - anexa | la Regulament,
respectiv:

- documentul care contine descrierea facilitatilor unitatii sanitare pentru participarea la
studiul clinic, conform anexei nr. 6 la prezentele norme;

10. Dovada asigurarii sau despagubirii, prevazuta la lit. N - anexa | la Regulament;

11. Acordurile financiare si de alta natura, prevazute la lit. P - anexa | la Regulament,
respectiv:

- descrierea finantarii studiului;

- compensatii pentru subiecti, conform anexei nr. 7 la normele metodologice;

- forma nesemnata a contractului dintre sponsor si centru de investigatie clinica/investigator,
n care sa fie incluse clauze generale despre platile catre centre si investigatori;

12. Dovada platii tarifului, prevazuta la lit. Q pct. 72 - anexa | la Regulament;

13. Dovada ca datele vor fi prelucrate in conformitate cu legislatia Uniunii privind protectia
datelor - declaratia prevazuta la lit. R - anexa | la Regulament;

14. Scrisoarea de insotire, prevazuta la lit. B din anexa Il la Regulament;

15. Formularul cererii de modificare, prevazut la lit. C din anexa Il la Regulament;

16. Documentele prevazute la lit. D din anexa Il la Regulament (tinind cont de
responsabilitatile prevazute la litera b) pentru cererea initiala de autorizare a studiului clinic;

17. Informatii justificative prevazute la lit. E din anexa Il la Regulament;

18. Formularul de cerere UE actualizat daca este cazul, prevazut la lit. F din anexa Il la
Regulament;

19. Dovada platii tarifului, prevazuta la lit. G pct. 9 din anexa Il la Regulament.



Anexa Nr. 2
la normele metodologice

RO_Formular de angajament de plata a facturii emise de ANMDMR_V1_mai 2022
SOCIEtatea ....oovvevveeriieiiciee e
ANGAJAMENT DE PLATA
Prin prezentul angajament, confirmam ca vom acoperi toate tarifele care sunt legate de depunerea

dosarului de cerere pentru studiul clinic/modificarea substantiala indicat/a mai jos, in termen de 15 zile
de la primirea facturii.

Sponsor:

OCC:

Protocol:

Tara:

Scurta descriere a studiului clinic:

*) Protocol - Nr. EU CT si cod de protocol, cu un minim de informatii necesare pentru identificarea acesto
cand este cazul
**) OCC - Organizatie de cercetare prin contract

Facturile referitoare la studiul clinic de mai sus vor fi emise si trimise catre:

Denumire firma:

Adresa:

Oras si cod postal:

Tara:

E-mail:

Fax:

Cod Fiscal:

Nr. inreg. la Registrul Comertului
Cont IBAN:

Banca:

Termen scadent: 15 zile

Semnatarii isi asuma raspunderea ca datele din prezentul formular sunt corecte.

Anexa Nr. 3



la normele metodologice

RO_ Procedura de recrutare si obtinere a consimtamantului informat*) V1 mai 2022

*) Sintagma "Consim¢amant informat™ este echivalenta cu cea de "Consimtamdnt in cunostinta de cauza"
definita la art. 2 alin. (2) pct. 21 din Regulament, varianta in limba romdna.

1.Toate studiile clinice (aceastdi sectiune trebuie completata pentru toate studiile clinice)

1.1 (Cum vor fi identificati potentialii subiecti? (de exemplu, prin publicitate la studiul clinic sau prin
intermediul listelor de pacienti existente)

introduceti text aici
1.2

Ce resurse vor fi folosite pentru recrutare? (descrieti formatul resurselor, de exemplu, pe hartie sau

electronic s modul Tn care acestea vor fi prezentate potentialilor subiecti, de exemplu prin posta,
in clinica, prin intermediul retelelor sociale sau mass-media)
introduceti text aici

1.3

Identificarea potentialilor subiecti va implica accesul la date de identificare?

Daca da, descrieti ce masuri vor fi luate pentru a confirma ca accesul la aceste date va fi legal, in
conformitate cu cerintele aplicabile in Romania.

introduceti text aici

1.4 |Cine va aborda potentialii subiecti si cine va obtine consimtimantul informat?
introduceti text aici - descrieti rolul profesional §i daca exista o relatie clinica anterioard Cu

otentialii participanti

1.5 |Cand va fi obtinut consimtamantul liber si informat?

introduceti text aici - descrieti cand si unde va fi obfinut consimtamantul informat si cum va fi
asigurata confidentialitatea

1.6

Cat timp li se va acorda potentialilor subiecti (Sau reprezentantului lor legal) pentru a decide daca
\vor participa?

introduceti text aici
1.7

Cum se va asigura faptul ca potentialii subiecti (sau reprezentantul lor legal) au inteles informatiile
si consimtamantul informat este acordat in cunostinta de cauza?

introduceti text aici - descrierea ar trebui sa includa modul in care nevoile de informare ale indivizilor
vor fi identificate si abordate

1.8

Ce masuri sunt aplicate pentru a obtine consimtamantul informat de la potentialii subiecti (Sau
reprezentantul lor legal) care nu vorbesc limba nationala?
introduceti text aici

1.9

Cum se va asigura faptul ca participantii isi pot retrage consimtamantul Tn orice moment? (Acest

lucru ar trebui sa includa modul Tn care vor fi tratate eventualele consecinge ale retragerii
consimtamantului)

introduceti text aici
1.10

'Va rugam sa furnizati orice informatii suplimentare, in legatura cu procedura de recrutare si
obtinere a consimtamantului informat pentru studiul clinic, care nu au fost furnizate in alta parte n
acest document.

(Este recomandat sa consultati ghidurile nationale pentru a va asigura ca au fost furnizate toate
informatiile necesare)

introduceti text aici
1.11

In cazul in care acest formular este folosit si pentru a descrie procedurile de recrutare (Anexa | K59

la Regulament), va rugam sa furnizati 0 indicatie clara cu privire la primul act de recrutare
introduceti text aici

2. Studii clinice care vor recruta adulti cu incapacitati



Adultii cu incapacitati pot fi recrutati in studiile clinice numai in cazul in care consimtamdntul a fost
obtinut de la un reprezentant legal si nu pot fi obtinute date cu o validitate comparabila n studiile clinice
care implica participanti ce sunt competenti sa acorde consimgamdntul informat. Acolo unde potentialii
participanti NU au capacitatea de a consimti, ar trebui sa existe metode pentru a-i implica cat mai mult

osibil in decizia de a participa la studiul clinic.
2.1 [Furnizati justificare pentru recrutarea adultilor cu incapacitati (Aceasta ar trebui sa includa detalii

despre natura afectiunii care a determinat incapacitatea persoanei si relevanta acestei afectiuni
pentru studiul clinic)

introduceti text aici
2.2 [Cine va evalua si confirma daca un potential participant are capacitatea de a consimti?

introduceti text aici
2.3 |Acolo unde capacitatea de a consimti va fluctua sau va fi la limita, cum vor fi implicati potentialii

subiecti Tn decizia de a participa la studiul clinic? (Acest lucru ar trebui sa includa modul in care

informatiile vor fi adaptate pentru a se asigura ca participantii (potentiali si existenti) sunt
capabili sa inteleaga informatiile si, de asemenea, modul in care participantilor care isi recdstiga
capacitatea li se va solicita consimgamantul de a continua studiul clinic)
introduceti text aici

2.4 |Cum va fi identificat un reprezentant legal? (Aceasta ar trebui sa includa si identificarea rolului pe
care il vor avea ca reprezentant legal pentru acest studiu clinic)
introduceti text aici

3. Pentru studiile clinice care implica minori

Minorii pot fi recrutati in studiile clinice numai in cazul in care consimgamdntul a fost obtinut de la un
reprezentant legal si in cazul in care studiul clinic este de asa natura incat poate fi efectuat numai pe
minori. Minorul ar trebui sa ia parte la procedura de consimtamdnt informat atat céat ar fi adecvat in
functie de varsta si maturitatea mentala. Acolo unde ar fi adecvat, va rugam sa specificati orice metode

entru diferitele categorii de vdrsta.
3.1 |Furnizati 0 justificare pentru recrutarea minorilor
introduceti text aici

3.2 (Cum vor fi implicati potentialii subiecti Tn decizia de a participa la studiul clinic? (Descrieti
procedurile pentru obtinerea si Tnregistrarea consimtamantului, inclusiv cine va obtine
consimtamantul si detalii despre pregatirea si experienta lor cu copiii)
introduceti text aici
3.3 |Cum va fi identificat un reprezentant legal? (Aceasta ar trebui sa includa Tn ce calitate ar putea
actiona ca si reprezentant legal pentru acest studiu clinic)
introduceti text aici

3.3 |Cum se va obtine consimtamantul subiectilor pentru participare in continuare in studiul clinic,
atunci cand vor implini varsta la care devin legal competenti?
introduceti text aici

4. Studiile clinice in care este probabil sa fie utilizat consimtamantul asistat de un martor
impartial.
In cazul in care un participant nu poate scrie, consimgamdntul poate fi obtinut si inregistrat prin

mijloace alternative adecvate, n prezenta a cel putin unui martor impartial. Martorul este obligat sa
semneze si sa dateze documentul de consimtamdnt informat.

4.1 |De ce se asteapti si fie necesar un martor impartial?
introduceti text aici

4.2 |Cum va fi identificat un martor impartial?
introduceti text aici

4.3 |Cum se va sti daci potentialul subiect isi da consimtimantul informat?
introduceti text aici




5. Studii clinice Tn situatie de urgenta
Informatii despre studiul clinic pot fi oferite si se poate obtine consimgamdntul informat dupa decizia
de a include participantul in studiul clinic. Aceasta este situatia in care decizia se ia la momentul primei

interventii conform protocolului si, din cauza urgentei situatiei, persoana nu zsi poate da acordul si nici
nu poate fi identificat un reprezentant legal.

5.1 [Descrieti de ce nu ar fi posibil sa obtineti consimtamantul de la potentialii subiecti sau de la un
reprezentant legal, Thainte de a fi recrutati in studiul clinic.
introduceti text aici

5.2 |Ce proceduri vor fi in vigoare pentru a obtine consimtamantul informat de la subiect sau de la un
reprezentant legal, oricare dintre acestea poate fi obtinut cel mai curand? (in cazul in care se
asteapta sa fie necesar un reprezentant legal, deoarece participantul nu are capacitatea de a
consimti, va rugam sa completati si sectiunea 2 a acestui document)

introduceti text aici
5.3 |Cum se va asigura faptul ca un potential subiect nu si-a exprimat nicio obiectie anterioara de a

participa la studiul clinic?

introduceti text aici

6. Pentru studiile clinice de tip "cluster.

Consimgamdntul informat poate fi obginut prin mijloace simplificate in cazul in care acest lucru nu
contravine legislatiei nationale, metodologia studiului rnecesita randomizarea grupurilor si nu a
indivizilor, medicamentul de investigatie este utilizat in conformitate cu termenii autorizatiei de
introducere pe piata si nu exista alte interventii decat tratamentul standard. O justificare clara pentru
consimtamdntul simplificat ar trebui, de asemenea, inclusa in protocol.
| 6.1 |[Descrieti cum va fi obtinut consimtimantul informat simplificat?

Sectiunile care nu sunt aplicabile trebuie fie sterse, fie marcate ca Neaplicabile/NA.

Anexa Nr. 4
la normele metodologice




RO_Formular CV_Investigator_V1_mai 2022

| Curriculum Vitae al Investigatorului

Informatii personale
Nume introduceti text aici
Titlu introduceti text aici
Specializare introduceti text aici
Postul curent introduceti text aici

Certificare profesionala

Certificat membru colegiu profesional: introduceti text aicli
Colegiul profesional emitent: introduceti text aici
Data de expirare a certificatului: introduceti text aici

Educatie si calificari

Numele institutiei Calificare An
introduceti text aici introduceti text aici introduceti text aici
introduceti text aici introduceti text aici introduceti text aici
introduceti text aici introduceti text aici introduceti text aici

Certificat de confirmare in specialitate

Grad profesional si specialitate introduceti text aici
Institutia emitenta introduceti text aici
Numirul si seria certificatului introduceti text aici
Data emiterii introduceti text aici

Angajator actual

Numele institutiei: introduceti text aici
Departament: introduceti text aici
Adresa institutiei: introduceti text aici
Numir de telefon: introduceti text aici
Adresa e-mail: introduceti text aici

Experienta profesionala

Pozitie Numele institutiei si al Anul de Tncepere Anul de finalizare
departamentului
introduceti text aici introduceti text aici introduceti text aici introduceti text aici

Experienta relevanta in studii clinice

Rolul Aria Tipul studiului ~ Anul de Faza Desfasurare
investigatorului terapeutica Tncepere
introduceti text introduceti text introduceti text introduceti text introduceti text introduceti text aici
aici aici aici aici aici

Instruire



Instruire in domeniul cercetarii Numele institutiei Anul obtinerii

introduceti text aici introduceti text aici introduceti text aici
Instruire GCP Furnizorul si numarul certificatului obtinut  Anul obtinerii
introduceti text aici introduceti text aici introduceti text aici
Data:
Semnatura:
Anexa Nr. 5

la normele metodologice

RO_Formular_Declaratie de interese a investigatorului principal_ V1 mai 2022



Urmatoarea declaratie este aplicabila studiului clinic
[introduceti mai jos titlul complet, codul de protocol si numarul EU CT]

Exista interese, cum ar fi interese economice, afilieri institutionale sau interese personale, care va pot
influenta impartialitatea?

Da| |Nuf|

Daca da, va rugam sa furnizati detalii despre toate interesele:

Declar ca informatiile furnizate mai sus sunt exacte.
Numele Investigatorului:
Numele institutiei:

Semnatura:
Data:

Trebuie completata si depusa 0 declaratie separata pentru fiecare investigator principal, la fiecare
centru de investigatie clinica.

Acest model a fost dezvoltat si aprobat de Grupul de experti in studii clinice din UE pentru a raspunde
cerintelor Regulamentului (UE) nr. 536/2014 cu privire la studiile clinice privind medicamentele de uz
uman.

Anexa Nr. 6
la normele metodologice



RO-Formular privind descrierea facilitatilor centrului de investigatie pentru participarea la
studiu _ V1 _mai 2022

Titlu protocol:
Codul de protocol:
Numar EU CT:

- numele unitagii sanitare, departamentul/clinica/sectia, adresa postala

Investigator principal: numele investigatorului principal

Sectiunea 1

a) Va rugam sa furnizati 0 declaratie scrisa cu privire la caracterul adecvat al centrului de investigatie,
adaptata naturii si utilizarii medicamentului experimental.

- furnizati motivatia pentru alegerea unitatii sanitare/sectiei medicale in functie de specificul studiului,
inclusiv certificarile unitatii sanitare

ASF: inserati numarul i data emiterii Autorizatiei sanitare de functionare a unitatii sanitare.
Autorizatie faza I/bioechivalenta: - in cazul unui studiu de faza | sau de bioechivalenta va rugam sa
precizati numarul si data de emitere a autorizatiei de faza | sau de bioechivalenta emisd de ANMDMR
sau N/A daca nu este cazul.

Asigurarea calitatii la centrul de investigatie

va rugam precizati si confirmati existenta la centrul de investigatie a Procedurilor operationale standard
specifice pentru activitatile corespunzatoare studiilor clinice, incluzand descrierea sarcinilor specifice
investigatorului (consimgamdnt informat, selectarea membrilor in echipd, arhivarea documentelor de
studiu, gestionarea medicatiei de studiu etc.).

b) Va rugam descrieti facilitatile pentru determinarea caracterului adecvat

introduceti text aici

Locul de investigatie detine:

- Facilitati pentru internarea pacientilor Da/Nu

- Ambulatoriu de specialitate Da/Nu

- Acces imediat la UTI Da/Nu

- Acces imediat la un serviciu medical de urgenta Da/Nu
- Laborator propriu de testare Da/Nu

- Farmacie/facilitati adecvate pentru gestionarea medicatiei de studiu Da/Nu

Este stabilit in mod clar cine este responsabil pentru medicatia de studiu si contabilizarea
medicamentului? Da/Nu

Este stabilit in mod clar cine este responsabil pentru procesarea probelor biologice pentru analizele de
laborator? Da/Nu

Documentele sursa sunt pastrate intr-un loc sigur si investigatorul are acces la documentele sursa in orice
moment? Da/Nu

Documentele sursa: precizati aici modul de generare a documentelor sursa

- furnizati informatii suplimentare referitoare la centrul de investigatie daca este necesar pentru un
anume studiu clinic




c) Va rugam sa descrieti caracterul adecvat al dotarii cu echipamente medicale

inserati text aici

d) Va rugam sa furnizati o descriere a tuturor procedurilor de studiu care vor fi efectuate la centrul de
investigatie.

introduceti text aici

e) informatii privitoare la Resursele Umane si expertiza la centrul de investigatie

Investigator principal: - numele investigatorului principal, precizarea calificarii si gradului profesional
Investigatori :

- va rugam sa furnizagi lista nominala a investigatorilor ( medici), insotita de precizarea calificarii
acestora si, daca este cazul, participare ca investigator unblind.

Note:

- Este necesar ca tofi membrii echipei de investigatie sa fie instruiti pentru respectarea regulilor BPSC,
ale Regulamentului si cadrului legal national pentru desfasurarea studiilor clinice, precum si referitor la
prevederile protocolului

- Investigatorul, respectiv investigatorul principal, trebuie sa fie medic specialist, cu o vechime mai mare
de 3 ani in specialitate sau medic primar.

- Membrii echipei de investigatie sunt de obicei persoane fizice, carora li se cere sa cunoasca protocolul
studiului clinic, brosura investigatorului si/sau a altor aspecte legate de specificatiile studiului clinic,
pentru a executa activitatile atribuite si/sau pentru a evalua corect constatarile legate de diagnostic si in
conformitate cu standardul GCP. Persoanele care executa zilnic masuratori medicale de rutina (de
exemplu, masurarea tensiunii arteriale; investigatii standard de diagnostic) nu sunt obligatoriu membri
ai echipei de investigatie.

- Informatiile trebuie sa fie valabile pe Tntreaga durata a prezentului studiu clinic, chiar si in cazul unei
schimbari de personal.

Sectiunea 2

Prin autorizarea acestui document, confirm ca facilitatile si echipamentele necesare de care dispune
centrul de investigatie si faptul ca echipa de investigatie este adecvata ca structura si instruire pentru a
putea desfasura studiul clinic, in conformitate cu Regulamentul UE 536/2014. Confirm cum ca, toate
conditiile identificate ce ar putea influenta impartialitatea oricaror investigatori au fost abordate

Investigator principal: numele investigatorului principal
Data:
Semnatura:

Seful numele departamentului/clinicii/sectiei: numele sefului de department (Erata G&G: departament)/
clinica/sectie

Data:

Semnatura:

Manager/Manager general/Director general: numele managerului/managerului general/directorului
general

Data:

Semnatura:

- va rugam sd va asigurati cd ati consultat orice instructiuni nationale inainte de a trimite acest
formular.
- textul scris cu font italic Tn acest formular va fi eliminat si inlocuit cu informatiile solicitate.




Anexa Nr. 7
la normele metodologice

RO Formular Compensatii financiare pentru participantii la studiul clinic V1 mai 2022




1. (Se vor oferi compensatii financiare? (selectati 0 singura caseti)
Nu | | Va rugam sa explicati de ce nu.
Da | | Va rugam sa completati sectiunile 2 - 5

2. |Cui i se va oferi compensatia si in ce format? (selectati toate casetele care se aplica)
subiecti | parinti/ingrijitori [reprezentant legal altii

Cheltuieli de calatorie
Cheltuieli de cazare
Cheltuieli de hrana
Pierderi ale veniturilor
Plati in bani

Plati nemonetare
Altele

Daca aceste informatii sunt incluse intr-un alt document din dosarul de cerere (de exemplu, Fisa cu
informatii pentru subiect), este suficienta o referire la acest document: introduceti text aici

Daca introduceti "alte persoane”, va rugam sa specificati cine va fi beneficiarul compensatiei sau
tipul de compensare

Daca pierderea de venituri este compensata, va rugam sa explicati cum este calculata suma cu
justificare: introduceti text aici

Daca se ofera plata Tn bani, va rugam sa specificati suma cu justificare: introduceti text aici

Daca se ofera plata nemonetara, va rugam sa specificati tipul si valoarea beneficiului cu
justificare: introduceti text aici

3. |Exista conditii legate de plata compensatiilor? (de exemplu, in cazul in care studiul clinic sau etapele
procesului trebuie finalizate)
Nu | | Da| | Daca da, va rugam sa descrieti mai jos

Va rugam sa retineti faptul ca, pentru studiile clinice care implica adulti cu incapacitate, minori sau
femei care alapteaza, nu se poate acorda niciun stimulent financiar sau de alta natura subiectilor sau
reprezentantilor lor legali, cu exceptia compensarii cheltuielilor sau a pierderilor de venituri direct legate
de participarea la studiul clinic. Un mic simbol de apreciere nu este considerat un stimulent, dar trebuie sa
fie evaluat si aprobat in mod explicit de CNBMDM (vezi, de asemenea, Eudralex vol. 10, Regulamentul
(UE) nr. 536/2014 intrebari si Raspunsuri, Aprilie 2022, 9.1).

Anexa Nr. 8
la normele metodologice

RO_Formular cerere autorizare unitati sanitare pentru desfasurarea de studii clinice
de_faza | sau de bioechivalenta V1 mai 2022




Antetul solicitantului Numair iesire si data:

Catre,
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

- Numele solicitantului
- Adresa sediului administrativ si adresa punctelor de lucru
- reprezentat legal prin Director ........c.cccoeveeeiieiieeviennnn. (numele),

in conformitate cu prevederile OMS nr. ...., solicitam eliberarea autorizatiei pentru
efectuarea de studii clinice de faza I/bioechivalenta:

Tn vederea sustinerii cererii noastre, depunem urmitoarele documente:

a) 0 declaratie scrisa justificata corespunzator privind caracterul adecvat al locurilor de
desfasurare a studiului clinic interventional, adaptata naturii si utilizarii medicamentului
pentru investigatie clinica si care include o descriere a calitatii adecvate a instalatiilor,
echipamentului, resurselor umane si 0 descriere a expertizei, emisa de catre seful
clinicii/institutiei de la locul de desfasurare a studiului clinic interventional sau de catre 0 alta
persoana responsabild, dupa caz,

b) autorizatia sanitara de functionare ca unitate medicala cu paturi (inclusiv anexele, daca
existd);

c) descrierea sectiei amenajata special pentru internarea simultana a cel putin 8 sau 12
subiecti;

d) descrierea conditiilor pentru examinarea medicala si supravegherea subiectilor
participanti la studiu, pentru prelevarea probelor biologice si pastrarea acestora;

e) descrierea infrastructurii serviciului de urgenta propriu pentru asigurarea asistentei
medicale n situatie de urgenta, conform formularului prevazut in Anexa nr. 9 la prezentul
Ordin de Ministru.

f) contractul pentru asigurarea asistentei medicale de urgenta cu serviciul de ambulanta
public sau privat pentru transport medical asistat si cu spitalul judetean/spitalul regional de
urgenta cel mai apropiat. Tn cazul in care unitatea medicala de faza | functioneaza in
interiorul unui spital este necesara 0 decizie/procedura interna/acord scris cu unitatea de
terapie intensiva (ATI) pentru asigurarea urgentelor care pot sa intervina,

g) descrierea spatiilor pentru depozitarea medicamentelor de investigatie clinica, respectiv
a unitatii farmaceutice;

h) descrierea spatiilor de arhivare a dosarelor studiilor clinice;

1) copie certificat pentru buna practica de laborator pentru laboratorul bioanalitic propriu
specializat pentru determinari farmacocinetice emis de ANMDMR pentru laboratoarele
bioanalitice specializate, pentru determinari farmacocinetice de pe teritoriul Romaniei/dovada
certificare sau acreditare valida pentru laboratoarele bioanalitice specializate pentru
determinari farmacocinetice, care nu se afla pe teritoriul Romaniei;

j) lista cu personalul disponibil si dovada calificarii acestora (CV, Certificat colegiul
medicilor cu aviz de libera practica la zi);

k) dovada angajarii unui medic farmacolog clinician;

I) dovada angajarii de personal in specialitatea ATI sau medicina de urgenta;

m) certificarea implementarii unui sistem de management al calitatii Tn conformitate cu
standardele 1SO in vigoare aplicabile studiilor clinice;



n) protocol de transfer a subiectilor la spitalul judetean/spitalul regional de urgenta cel mai
apropiat si furnizarea catre spital a informatiilor medicale relevante privind participarea
voluntarilor la studiul de faza I.

Pentru orice informatii suplimentare ne puteti contacta la:

Persoana de contact:

Nr. de telefon:

Fax:

Adresa de email:

Numele in clar al Directorului

Semnatura:
Stampila unitatii medicale

Anexa Nr. 9
la normele metodologice

RO_Descrierea infrastructurii serviciului de urgenta propriu centrelor care desfasoara
studii clinice de fazi | si de bioechivalenta V1 mai 2022



. Monitor functii vitale (TA, EKG, puls-oximetru);
. Defibrilator (cu acumulator);

. Injectomat/Pompa pentru perfuzie;

. Stimulator cardiac extern;

. Sursa de oxigen medicinal;

. Trusa de resuscitare cardiorespiratorie;

. Ventilator cu PEEP;

. Aspirator chirurgical;

. Stetoscop si tensiometru;

10. Glucometru si glucotest;

11. Oftalmoscop;

12. Ciocan pentru reflexe;

13. Consumabile necesare n tratamentul urgentelor medicale (seringi, manusi chirurgicale
sterile si nesterile, catetere periferice, sonde pentru intubatie, masca laringeana (Erata G&G:
laringiana), sonde pentru aspiratie, sonde gastrice/duodenale, sonde Folez, canule pentru
traheostomie, bisturiu, perfuzoare etc.);

14. Paturi reglabile;

15. Sistem de alarma (pentru solicitarea asistentei calificate);

16. Linie telefonica avand acces direct cu exteriorul;

17. Medicamente si solutii perfuzabile sau in administrare parenterala, daca nu este
specificat altfel, necesare pentru tratamentul urgentelor medicale (ser fiziologic, solutie
Ringer, glucoza 5%, 10%, 33%, solutii coloide, manitol, analgetice, bronhodilatatoare
inhalatorii, adrenalina, atropina, diazepam, ketamina, succinilcolina, paralizante musculare de
lunga durata, hemisuccinat de hidrocortizon, dexametazona, nitroglicerina, dobutamina,
metoprolol, amiodarona, xilind, heparina, antiemetice, furosemid, vitamine B1, B6,
bicarbonat de sodiu, insulind, aminofilina, antihipertensive, clonidina, antispastice).

O©oo~NoO ok wN -

Anexa Nr. 10
la normele metodologice

Formular cu privire la complianta cu legislatia nationala privind colectarea, stocarea si utlizarea
(Erata G&G: utilizarea) ulterioara a probelor biologice umane Versiunea RO 1.0

Complianta cu reglementarile aplicabile Tn Statul Membru pentru colectarea, depozitarea si
utilizarea viitoare a probelor biologice de origine umanda (Articolul 7.1 h)

Titlul complet al studiului clinic Numarul EU al studiului
introduceti text aici introduceti text aici
Entitatea responsabila pentru probe (legal):

introduceti text aici

Cum se utilizeaza acest document

Acest formular poate fi utilizat de catre sponsorii studiilor clinice Tn partea a I1-a a dosarului de cerere
pentru a furniza informatii despre "respectarea regulilor aplicabile pentru colectarea, depozitarea si
utilizarea ulterioara a probelor biologice de la subiectii studiului clinic" (Regulamentul (UE) nr. 536/
2014, articolul 7.1 (h)). Acesta nu este un formular obligatoriu si pot fi Tn vigoare diferite prevederi
nationale, care ar trebui confirmate Tnainte de depunere.




Daca informatiile sunt deja furnizate in alta parte in Dosarul de cerere, trebuie furnizata o referinta.
Pentru a facilita utilizarea sablonului, fiecare sectiune poate fi comprimata facand clic pe titlu.

| - Descrierea probelor biologice recoltate in studiul clinic
Sectiunea 1. Studiul clinic implica probe noi de la subiecti (probe nou recoltate)?

| | Da, se vor furniza informatiile solicitate in Sectiunea 1
| | Nu, nu este aplicabil. Se va continua cu Sectiunea 2

1.1 Ce tip(uri) de probe vor fi recoltate de la subiect?

Se precizeaza materialul original care este recoltat de la pacient, de ex. sdnge, tesut (se precizeazai
tipul de fesut), urind, saliva etc. A nu se include informatii cu privire la prepararea probei.

introduceti text aici

1.2 Numairul total de probe, fragmente (de ex. alicoti, blocuri de tesut, sectiuni) si volumul total
(daca este cazul) pentru fiecare subiect in parte.
introduceti text aici

1.3 Numirul maxim de probe si volumul maxim (daca este cazul), cu ocazia unei singure
recoltari:
introduceti text aici

1.4 Probele vor fi recoltate ca parte a ingrijirilor medicale de rutina?
introduceti text aici

Sectiunea 2. Studiul clinic presupune colectarea probelor existente, pastrate (ex. material
diagnostic pastrat sau alt material din biobanca)?

| | Da, se vor furniza informatiile solicitate in Sectiunea 2

| | Nu, nu este cazul. Se continui cu Sectiunea 3

Notda: Sponsorul trebuie sa completeze cel putin una din Sectiunile 1 sau 2

2.1 Ce tip(uri) de material pastrat/probe se va utiliza?
introduceti text aici

2.2 Precizati numarul total de probe, fragmente (ex. alicoti, blocuri de tesut, sectiuni) si
volumul total (daca este cazul) la care sponsorul are nevoie de acces de la fiecare subiect.
Exemplu: sunt necesare 20 sectiuni per biopsie de la fiecare subiect in parte

introduceti text aici

2.3 Se va obtine un nou consimtamant pentru utilizarea probelor de arhiva in cadrul studiului
clinic (daca este in conformitate cu legislatia nationala)? Daca nu, explicati.

(daca este cazul, adaugati textul consimtamantului initial)

introduceti text aici

Il - Utilizarea, depozitarea si transferul probelor biologice

Sectiunea 3. Utilizarea probelor intr-un scop care intra in cadrul obiectivului acestui studiu
clinic (adica pentru utilizarea descrisa n protocol)

Noti: Aceasta sectiune trebuie completata atat pentru probele nou colectate, cat si pentru cele
existente, de arhiva

3.1 Unde vor fi analizate probele?

Tn cadrul laboratorului clinic, in interiorul/in afara organizatiei sponsorului, in interiorul/in afara
statului membru n care a fost colectat sau in interiorul/in afara UE/SEE.
introduceti text aici




3.2 Tn cazul in care, probele vor fi trimise unei alte organizatii pentru analize (ca parte a
studiului), cum vor fi gestionate dupa efectuarea analizelor?

Distruse, returnate entititii responsabile pentru probe (legal), stocate la locul unde sunt
analizate, anonimizate etc.

Notdi: Se stabileste un acord cu destinatarul (acord de transfer de materiale sau echivalent,) care
reglementeaza modul in care trebuie gestionatd proba

introduceti text aici

3.3 Unde vor fi depozitate probele?

Tn interiorul/in afara organizatiei sponsorului, in interiorul/in afara statului membru in care au
fost colectate sau in interiorul/in afara UE/SEE

introduceti text aici

3.4 Cat timp vor fi depozitate probele?
introduceti text aici

3.5 Ce tip de legatura este disponibili intre esantioane si subiectii individuali?

| | Conexiune directa (probe marcate cu, de exemplu, initialele, data nasterii)

| | Conexiune pseudonimizati (probe marcate cu cod)

| | Fara nicio legatura, probele sunt anonimizate (si anume, probele nu pot fi legate nici direct,
nici indirect, cu mijloace rezonabile, de donatorul probei, in conformitate cu recitalul 26 din
Regulamentul general privind protectia datelor (UE) 2016/679)

3.6 Cine va avea acces la probe?
introduceti text aici

3.7 Cine va avea acces la lista de coduri a probelor (daca este cazul)?
introduceti text aici

Sectiunea 4. VVor fi stocate probele nou recoltate sau probele de arhiva existente pentru utilizare
ulterioara?

Pentru alta utilizare decét cea descrisa in protocol. Retineti ca anumite scopuri

(utilizarea secundara a probelor) pot necesita o aprobare suplimentard, Tn majoritatea statelor
membre, de cdatre un comitet de etica

| | Da, va rugam si completati informatiile solicitate Tn aceasta sectiune

| | Nu, probele vor fi distruse, vi rugim si continuati Cu Sectiunea 5

4.1 Care este scopul utilizarii viitoare?

introduceti text aici

4.2 Cat timp vor fi depozitate probele?

introduceti text aici

4.3 Unde vor fi depozitate esantioanele?

introduceti text aici

4.4 Ce tip de legatura este disponibila intre esantioane si un subiect individual?

| | Conexiune directa (probe marcate cu, de exemplu, initialele, data nasterii)

| | Conexiune pseudonimizati (probe marcate cu cod)

| | Fara legatura, probele sunt anonimizate (adicd esantioanele nu pot nici direct, nici indirect, cu
mijloace rezonabile, sa fie legate de donatorul probei, in conformitate cu considerentul 26 din
Regulamentul general privind protectia datelor (UE) 2016/679

4.5 Cine va avea acces la probe?

introduceti text aici

4.6 Cine va avea acces la lista de coduri de esantion (daci este cazul)?

introduceti text aici

4.7 Donatorul va fi recontactat pentru a-si da un nou consimtiméant pentru utilizarea probelor
in cercetarile viitoare? Daca nu, explicati

introduceti text aici

4.8 Tn cazul in care, utilizarea secundari viitoare a probelor va fi pusi sub semnul intrebiirii,
un comitet de etica sau un comitet pentru stocarea in biobanca va analiza daca scopul noului
studiu se incadreaza in domeniul de aplicare al consimtimantului initial furnizat (daca este cazul,
in conformitate cu legislatia nationala)?




introduceti text aici

4.9 Cine va putea utiliza probele?
introduceti text aici

4.10 Cum vor fi gestionate constatarile nesolicitate?
introduceti text aici

111 - Informatii suplimentare

Sectiunea 5. Informatii suplimentare solicitate in baza dispozitiilor si reglementirilor nationale
actuale ale statelor membre. Sponsorul ar trebui sa verifice acest lucru Tnainte de depunere

Noti: Aceastad sectiune va fi completatd numai daca este cazul

5.1 Furnizati orice informatii (ce nu sunt descrise mai sus) care sunt relevante pentru normele
aplicabile ale statului membru privind colectarea, depozitarea, transportul si utilizarea viitoare a
probelor, de exemplu cu privire la dispozitiile si reglementirile nationale specifice privind
utilizarea probelor biologice umane.

introduceti text aici




