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Avand in vedere Recomandarea Avocatului Poporului nr. 105/11.05.2020, inregistrata cu nr.
8265/11.05.2020 transmisa catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Roméania (ANMDMR) si inregistratd cu nr. 55804/15.05.2020, privind protectia persoanelor

vulnerabile, subiecti ai studiilor clinice, v comunicim urmatoarele:

In prezent, protectia persoanelor vulnerabile se realizeazi in coformitate cu dispozitiile
Ordinului ministrului sanatatii nr. 904/2006 pentru aprobarea Normelor referitoare la
implementarea regulilor de buna practici in desfisurarea studiilor clinice efectuate cu
medicamente de uz uman care transpune Directive 2001/20/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 4 aprilie 2001 de apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale
statelor membre privind aplicarea bunelor practici clinice in cazul efectudarii de studii clinice pentru
evaluarea produselor medicamentoase de uz uman.Actul normativ reglementeazd procedura de
evaluare de cdtre ANMDMR si emiterea opiniei pozitive de catre Comisia Nationala de Bioetica.

Conform art. 5 alin. (2) din Normele referitoare la implementarea regulilor de buni
practica in desfasurarea studiilor clinice efectuate cu medicamente de uz uman aprobate prin
OMS 904/2006, medicamentele testate nu pot fi administrate acestor persoane decat daca exista
motive sd se creadd cd rezultatul va fi un beneficiu direct pentru pacient mai mare decat riscurile
posibile.

Prin intrarea in vigoare in data de 27/05/2014 a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 privind
studiile clinice interventionale cu medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei
2001/20/CE (Regulamentul) s-au adus modificari de substantd protectiei drepturilor persoanelor
vulnerabile in cadrul studiilor clinice.

In conformitate cu dispozitiile Articolului 99 din Regulamentul (UE) nr. 536/2014, acesta
”Se aplica incepdnd cu sase luni dupd data publicarii anuntului mentionat la articolul 82 alineatul

(3), dar in niciun caz mai devreme de 28 mai 2016.” Pana in prezent, portalul UE si baza de date
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UE nu au atins stadiul de functionalitate deplind si ca sistemele nu sunt conforme cu specificatiile
functionale elaborate in temeiul alineatului (1) al Articolului 82, astfel nu s-a publicat in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene anuntul Comisiei Europene, in sensul ca au au fost indeplinite
conditiile de la alineatul (2) al Articolului 82, astfel incat Regulamentului (UE) nr. 536/2014 nu se
aplica.

Directia Studii Clinice din cadrul ANMDMR va mentine si pe viitor colaborarea cu Comisia
Nationala de Bioetica pentru Studiul Medicamentelor si a Dispozitivelor Medicale din cadrul
Academiei de Stiinte Medicale, conform atributiilor stabilite prin lege in contextul evaludrii
documentatiei depuse de sponsori pentru sustinerea cererilor de autorizare a studiilor clinice si
amendamentelor acestora, colaborare prevazuta de altfel si de Regulamentului (UE) nr. 536/2014.

De asemenea, In legisatia nationala de punere in aplicare a prevederilor Regulamentului (UE)
nr. 536/2014, se va avea in vedere reglementarea masurilor necesare pentru asigurarea protectiei

persoanelor vulnerabile.

Cu stima,

PRESEDINTE




