HOTARAREA
Nr. 13/31.03.2006

referitoare la aprobarea Principiilor si ghidurilor detaliate privind buna
practica in studiul clinic pentru medicamente de uz uman p&ru
investigatie clinica, catsi la cerintele pentru fabricatia si importul acestor
medicamente

Consiliul stiintific al Agentiei Nationale a Medicamentului,
constituit Tn baza Ordinului ministruludisatatii nr. 485/09.05.2005, modificat
convocarea pekedintelui Agemiei Naionale a Medicamentului Trsedina
ordinat din 31.03.2006, in conformitate cu art. 10 al Malgei Guvernului nr.
125/1998 privind infiigarea, organizaregl functionarea Agetiei Naionale a
Medicamentului, aprobatcu modificiri si completiri prin Legea nr. 594/2002,
cu modificrile si completirile ulterioare, adogturmatoarea

HOTARARE

Art. 1. — Se aprodb Principiile si ghidurile detaliate privind buna practic
in studiul clinic pentru medicamente de uz umartrpeinvestigae clinica, cat
si la cerintele pentru fabrigga si importul acestor medicamente, conform
Anexei care face parte integramlin prezenta hatare.

Art. 2. — Prezenta hatare se aprabprin ordin al ministrului &nataii
publice, se notifig la Ministerul Integirii Europenesi se publi@ in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |.

Art. 3. — Prezentele Regleménit intra in vigoare la data indrii in
vigoare a Legii nr. 95/2006 privind reforma in domu sinatatii, Titlul XVII,
Medicamentul. La data iriri Tn vigoare a prezentei ho@ri se abrog orice
dispoztie contrai.

PRESEDINTELE
Consiliului stiin tific
al Ageniei Nationale a Medicamentului

Acad. Prof. Dr. Victor Voicu



ANEXA

PRINCIPIILE

si ghidurile detaliate privind buna practic a in studiul clinic pentru
medicamente de uz uman pentru investigae clinica catsi la cerintele
pentru fabricatia si importul acestor medicamente

CAPITOLUL |
INTRODUCERE

Art. 1. - Prezentele reglemanttranspun Directiva Comisiei 2005/28/CE
din 8 aprilie 2005, privind principiilgi ghidurile detaliate privind buna practic
n studiul clinic pentru medicamente de uz umartrmpenvestigaie clinica catsi
la cerinele pentru fabrigéa si importul acestor medicamenye

CAPITOLUL II
DOMENIU DE APLICARE

Art. 2. - (1) Prezentele regleméntstabilesc urritoarele prevederi care
se aplia@ medicamentelor de uz uman pentru invesiggelinica:

a) principiile de bua practic n studiul clinicsi ghiduri detaliate conform
acestor principii, astfel cum este pieut in art. 19 din anexa la Ordinul
ministrului sinatatii publice nr. 904/2006 pentru aprobarea Normeddenitoare
la implementarea Regulilor de Qupractia n desfisurarea studiilor clinice

efectuate cu medicamente de uz uman, pentru paogsgtefectuarea

raportarea studiilor clinice cu subieemani implicand asemenea medicamente;

b) cerinele pentru ofinerea autorizgei de fabricgae sau de import pentru
asemenea medicamente, astfel cum suntipué® in art. 48 din anexa la ordinul
prevazut la lit. a);

c) ghidurile detaliate, prazute in art. 57 din anexa la ordinul pieut la
lit. a), referitoare la documenta studiilor clinice, arhivare, calificarea
inspectorilorsi procedurile pentru inspege.



Art. 3. - In aplicarea principiilor, ghidurilor datatesi cerintelor la care
se refei art. 2, Agegia Naionalhi a Medicamentului ia Tn considerare
modalititile tehnice de implementare gowte in ghidurile detaliate publicate
de Comisia Europedrin ,Regulile care guverneaznedicamentele in Uniunea
Europeas’.

Art. 4.- In aplicarea principiilor, ghidurilor ddtate si cerintelor la care se
face referire n art. 2 la studiile clinice necoaiale conduse de cerddri fara
participarea industriei farmaceutice, AganNagionak a Medicamentului poate
introduce modalitti specifice pentru @&ne cont de specificitatea acestor studii,
astfel cum este prézutsi in cap. 1Vsi V ale prezentelor reglemeint

Art. 5. - Agenia Naionalhi a Medicamentului stabgge modalisiti
specifice de abordare a studiilor cliniceamoc planificare nu neceditprocese
speciale de fabri¢® sau de ambalare, efectuate cu medicamente care a
autorizaie de punere pe gi@in Romaniain intelesul dat de prevederile Legii
nr. 95/2006 privind reforma Tn domenidingtatii, titlul XVII, "Medicamentul”,
fabricate sau importate in acord cu prevederildesse legi si efectuate la
pacieni cu aceleg caracteristici ca acelea acoperite de inglleaterapeutice
prevazute in autoriziga de punere pe giapentru respectivul medicament.

Art. 6. - Tn Romania, etichetarea medicamentelontioe investigée
clinica in cadrul studiilor de acest tip este subiectdrysrevederi simplificate
previzute in ghidurile de bunpracti@ de fabricsie pentru medicamentele
pentru investigge clinica.

Art. 7. - Agenia Naionakh a Medicamentului informeéz Comisia
European si statele membre asupra modallbor specifice implementate in
acord cu prezentul alineat.

CAPITOLUL Il
Reguli de bura practica in studiul clinic pentru proiectarea, efectuarea,
inregistrarea si raportarea studiilor clinice

[11.1. Reguli de bura practica in studiul clinic

Art. 8. - Drepturile, siguraa si starea de bine a subigar unui studiu
clinic sunt puse Tnaintea ofitti interesstiintific sau al socieiii.

Art. 9. - Fiecare persoarcare este implicatin efectuarea unui studiu
trebuie & fie calificat In ceea ce priwee studiile, instruireasi experiena
necesat pentru asi indeplini sarcinile.

Art. 10. - Studiile clinice trebuieasfie corecte din punct de vedere
stiintific si sa se bazeze pe principiile etice in toate aspeldele

Art. 11. - Trebuie % fie respectate procedurile necesare pentru arasigu
calitatea fiegrui aspect al studiului clinic.

Art. 12. - Toate informgile nonclinicesi clinice disponibile despre un
medicament pentru investiga clinica trebuie § fie adecvate pentru a sine
studiul clinic propus.



Art. 13. - Studiile clinice trebuieasfie efectuate in concordgincu
Declaraia de la Helsinki asupra principiilor etice ale asrii care implia
subie¢i umani, adoptatde Adunarea Genesah Asociaiei Medicale Mondiale
(1996).

Art. 14. - Protocolul la care se refart. 21, lit. h) din ordinul ministrului
sanatatii publice pentru aprobarea Reglenmhbr privind implementarea
Regulilor de bua practi@ in desfsurarea studiilor clinice efectuate cu
medicamente de uz uman trebuiecenina definirea criteriilor de includerg
de excludere a submgor care particig la un studiu clinic, monitorizares
politica de publicare.

Art. 15. - Investigatorulsi sponsorul trebuie asaibd in vedere toate
ghidurile relevante privitoare la incepegeafectuarea unui studiu clinic.

Art. 16. - Toate informgile despre studiile clinice trebuiea sfie
inregistrate, gestionat@ depozitate in g fel incat & poat fi raportate,
interpretate si verificate cu acurate, cu respectarea in acelaimp a
confidentialitatii inregistiérilor subiegilor participani la studiul clinic.

[11.2. Comisiile de etia

Art. 17. - Fiecare Comisie de dtistabilia in baza prevederilor art. 28
alin. (1) al ordinului ministrului @natatii publice nr. 904/2006 trebuiei adopte
reguli de proceddrrelevante, necesare pentru implementareatedsmstabilite
in respectivul ordin, mai precis in Capitolele \illX.

Art. 18. - (1) Comisiile de etictrebuie & pastreze, in toate cazurile,
documentele es@ale referitoare la un studiu clinicsacum este préeut in
art. 57 din anexa la Ordinul ministruluargtatii publice nr. 904/2006, o
perioada de cel pm 3 ani dug terminarea acelui studiu.

(2) Comunicarea informalor intre Comisiile de eti; Agenia Naionak
a Medicamentulusi autoritatile competente ale statelor membre trebuidies
asigurai prin sisteme adecvageeficiente.

[11.3. Sponsorii

Art. 19 - (1) Un sponsosii poate delega unele sau chiar toate fiilac
legate de un studiu clinicate unei persoane, unei companii sau unei
organizaii.

(2) Totui, si Tn asemenea cazuri, sponsorirhane responsabil pentru a
asigura & efectuarea studiului clinigi rezultatele generate de acesta sunt
conforme cu prevederile Ordinului ministruluingtatii publice nr. 904/2006,
precumsi cu cele ale prezentelor reglemant

Art. 20. - Investigatorugi sponsorul pot fi aceggpersoas.

[11.4. Brosura investigatorului

Art. 21. - Informaiile din brosura investigatorului, la care se face referire
in art. 21, lit. g) din anexa la Ordinul ministrukinatatii publice nr. 904/20086,
trebuie 4 fie prezentate intr-o manieconcis, simphk, obiectiva, echilibrat si
nepromaionali care & 1i permiéi unui clinician sau poteial investigator % le
inteleag si sa faca o evaluare obiectiv a raportului beneficiu-risgi a



corectitudinii studiului clinic propus; aceste peeeri se aplit la orice
actualizare a brarii investigatorului.

Art. 22. - Da@ medicamentul pentru investigaclinica are autorizge de
punere pe pid in Romania, in locul bgaorii investigatorului poate fi folosit
Rezumatul caracteristicilor produsului.

Art. 23. - Braura investigatorului trebuieadie validat si actualizad de
catre sponsor cel pun o daé pe an.

CAPITOLUL IV
Autorizatia de fabricatie sau de import

Art. 24. - (1) Potrivit prevederilor art. 48 dinea la Ordinul ministrului
sanatatii publice nr. 904/2006, autorida este necesaratat pentru fabriga
totali sau pagala a medicamentelor pentru investigaclinica, catsi pentru
variatele procese de divizare, ambalare sau prazent

(2) O asemenea autoriga este necesarchiar dad@ medicamentele
respective sunt destinate exportului.

(3) Autorizgia este necesgrde asemenea, in cazul importurilor provenite
din tari terte Tn Romania.

(4) Autorizaia, astfel cum este descrit art. 48 din ordinul ministrului
sanatatii publice nr. 904/2006, nu este necéspentru reconstituirea Tnaintea
utilizarii sau ambalrii, Tn cazurile Tn care aceste procese seagdesk in spitale,
centre de satate sau clinicisi sunt efectuate deate farmacti sau alte
persoane autorizate legal, in Romaiiafectueze aceste procese, cu coamda
medicamentele pentru investigaclinici sa fie destinate exclusiv folosirii n
acele instittii.

Art. 25. - (1) Pentru a gime autorizéa, solicitantul trebuieas
ndeplineast cel puin urmatoarele condii:

a) s specifice in cerere tipurile de medicamegittormele farmaceutice
pe care urmeaza le produd sau & le importe;

b) s specifice in cerere opeiike relevante de fabrigee sau de import;

C) s specifice in cerere procesul de fabfieain cazurile in care este
relevant in inactivarea virusurilor sau a agenneconvegonali;

d) s specifice in cerere loga pe care o are la dispgei pentru
fabricarea sau importul medicamentelor respectaeg trebuie sfie adecvat
si suficient pentru aceste activti, echipamentele tehnicg de control care
trebuie 4 corespund cerirtelor Ordinului ministrului &natatii publice nr.
905/2006 pentru aprobarea Principiifpdiniilor directoare de bui practia de
fabricgie pentru medicamentele de uz uman, inclusiv cel@rp investigae
clinica, cu privire la fabricarea, controlgildepozitarea medicamentelor;

e) € ai la dispoziia sa Tn mod permanesit continuu serviciile a cel
puiin unei persoane calificate, astfel cum este gmatvin art. 49 din anexa la
Ordinul ministrului énatatii publice nr. 904/2006.



(2) In inelesul alin. (1) lit. @), pritipuri de medicamente se

intelege medicamentele derivate din sange uman ssunplanara,

medicamente imunologice, medicamente pentru teghdat, pentru

terapie geni&, cele olpinute prin biotehnologie, medicamentele de
extragie de origine umansau animadil, medicamente din plante
medicinale cu utilizare tragibnali, homeopate, radiofarmaceutige
medicamente camand ingredief activi chimici.

Art. 26. - Solicitantul autorizeei trebuie & furnizeze, Tmpreuh cu
cererea, o documeni@ prin care & faci dovada respeiti cerintelor de la art.
25.

Art. 27. - Agenia Naionalh a Medicamentului elibereazautorizaia
numai du@ ce s-a asigurat de acuna® informailor pe care solicitantul
acesteia le-a furnizat in conformitate cu art. @itr-o inspege efectuat de
inspectorii 4i.

Art. 28. - Agenia Naionak a Medicamentului ia toateasurile adecvate
pentru a se asigura émpul necesar pentru procedura de eliberare @iaaiei
nu depseste 90 de zile de la data inregistirunei cereri valide.

Art. 29. - Agenia Naionak a Medicamentului poate cere de la solicitant
informaii suplimentare, referitoare la datele furnizat@foom prevederilor art.
38, incluzand in mod deosebit infonmaeferitoare la persoana califiGaaflat
la dispozjia solicitantului in conformitate cu art. 25 al{f) lit. e).

Art. 30. - Daa Agentia Ngionali a Medicamentului exerditacest drept,
aplicarea termenului liniit prevazut in art. 28 se suspengéari cand datele
suplimentare solicitate sunt primite.

Art. 31. - Pentru a se asigura de respectareateknirprevizute la art. 25
sunt respectate, acordarea autaigzgooate fi condionat de indeplinirea unor
obligaii impuse fie la momentul elib&mi autorizgiei, fie la o dai ulterioas.

Art. 32. - Autorizaia se eliberedgznumai pentru loaale, medicamentele
si formele farmaceutice specificate in cerere, confart. 25 alin. (1) lit. a).

Art. 33. - Deinatorul autorizaiei trebuie § respecte cel pun urmitoarele
condiii:

a) s aiba la dispozjie personal careisorespundl cerirtelor legale
existente Tn Romania atat in ceea ce gtev&abricaia, catsi controlul;

b) 2 dispuri de medicamentele pentru investigaclinica, autorizate
numai in concordaa cu legislaia din Romania;

c) sa anune n prealabil Agea Naionak a Medicamentului despre orice
schimbare pe care dgte ¢ o fad la oricare din datele furnizate in
conformitate cu art. 25i, In particular, & informeze Agetia Naionali a
Medicamentului imediat dagersoana calificatmertionat la art. 49 din anexa
la Ordinul ministrului 8natatii publice nr. 904/2006 este inlociuifn mod
neateptat;

d) si permig inspectorilor Agetiei Nationale a Medicamentului accesul
la locgia sa in orice moment;



e) @ sprijine persoana calificalta care se face referire in art. 49 din

P R -

indatoririle, de exemplu, prin punerea la dispazsa a tuturor facilitilor
necesare;

f) sa respecte principiilgi ghidurile de bua practia de fabricéie pentru
medicamente,sa cum au fost reglementate de legialagionak in vigoare.

Art. 34. (1) Agemia Naionali a Medicamentului aplic prevederile
ghidurilor detaliate in concordgncu principiile la care se face referire in art.
33, lit. f) si care trebuie &fie revizuite atunci cand este necesar, pentlinea
cont de progresutiintific si tehnic.

(2) Agertia Naionak a Medicamentului public ghidurile previzute la
alin. (1).

Art. 35. - Dad dginatorul autorizaiei soliciti o schimbare a oricel
informaii la care se face referire la art. 25 alin. (L)d)si €), perioada necesar
pentru finalizarea procedurii nu trebuié depiseasd 30 de zile; in cazuri
excepionale, aceastperioad de timp poate fi extirisla 90 de zile.

Art. 36. - Agenia Naionali a Medicamentului suspefdsau revog
autorizaia, total sau paial, daé deinatorul incal@, in orice moment, cerjele
relevante.

CAPITOLUL V
Dosarul de baz al studiului clinic si arhivarea

Art. 37. - Documentga denumid dosarul de bazz al studiului clinic, la
care se face referire in art. 57 din anexa la @tdmnistrului ginatatii publice
nr. 904/2006 este formatin documentele esgale care permit efectuarea unui
studiu clinic si asigua calitatea inform@lor obtinute, care trebuie evaluate;
aceste documenteast daa investigatorulsi sponsorul au respectat principiile
si ghidurile de bua practi@ in studiul clinic, precumni cerintele aplicabilesi Tn
special ceritele din normelesi protocoalele analitice, farmacotoxicologige
clinice referitoare la testarea medicamentelorplagie prin ordin al ministrului
sanatatii publice.

Art. 38. - Dosarul de bazl studiului clinic constituie baza pentru auditul
realizat de auditorul independent al sponsonrilpentru inspegile efectuate de
Agenia Naionak a Medicamentului.

Art. 39. - Coninutul documentelor ese@ale trebuie % fie in acord cu
caracteristicile fiegrei faze a studiului clinic.

Art. 40. (1) Agemia Naionali a Medicamentului aplic ghidurile cu
informaii suplimentare, pentru a preciza ¢gontul acestor documente, pe
masuid ce aceste ghiduri sunt elaborgitpublicate de Comisia European

(2) Agertia Naionakh a Medicamentului public ghidurile prevzute la
alin. (2).



Art. 41. - (1) Sponsorui investigatorul trebuieaspastreze documentele
esemiale referitoare la un studiu clinic timp de celtipb ani de la finalizarea
lui.

(2) Sponsoru$i investigatorul pstreaz documentele o perioad
mai mare, in cazul in care exist inelegere in acest sens intrestiee

(3) Documentele ese@ale trebuie % fie arhivate Tn ga fel incat & fie usor
accesibile, la cererea Ag#i Naionale a Medicamentului.

(4) Dosarele medicale ale subitwr studiului clinic trebuie &fie pastrate
n concordati cu legislaia naionaki si 1n conformitate cu perioada maxim
permis de spital, de institta medicai sau de practica privat

Art. 42. - Orice transfer de proprietate a infotil@ sau documentelor
este Tnregistrat; noul proprietar trebufeig asume intreaga responsabilitate n
pastrareasi arhivarea datelor in concordarcu prevederile art. 41.

Art. 43. - (1) Sponsorul nominalizeapersoane din cadrul organgies,
responsabile pentru arhive.

(2) Accesul la arhive trebuié §ie restrans la persoanele
nominalizate Tn acest sens.

Art. 44. - Mijloacele utilizate pentru aagtra documentele eggle
trebuie 4 fie de aa natui, incat aceste documenté gimara completesi
lizibile pe intreaga perioddde timp reglementatlegal si sa fie accesibile
Agentiei Nationale a Medicamentului de fiecare @lafnd sunt solicitate.

Art. 45. - Orice modificare a inregistior trebuie 4 poat fi urmarita.

CAPITOLUL VI
Inspectorii

Art. 46. - Inspectorii nungi de Agenia Naionak a Medicamentului
conform art. 55 din anexa la Ordinul ministruldnatatii publice nr. 904/2006,
trebuie & pastreze confidegialitatea de fiecare datand au acces la inforigia
confideniale in cadrul inspetlor de buri practia in studiul clinic, in
concordari cu cerinele comunitare aplicabile, legigka ngionak sau
acordurile interngonale.

Art. 47. - Agenia Naionakh a Medicamentului trebuieasse asigure &
inspectorii, au studii la nivel universitar sau auperiea echivaleni in
medicira, farmacie, farmacologie, toxicologie sau alte doinelevante.

Art. 48. - Agenia Naionakh a Medicamentului trebuieasse asigure &
inspectorii beneficiaz de programe de instruire adecvatenecesiitile lor de
Instruire sunt evaluate cu regularitatea se iau toate asurile necesare pentru
meninereasi Imburatatirea abiliitilor acestora.

Art. 49. - Agenia Naionali a Medicamentului trebuieasse asigure, de
asemenea, acinspectorii sunt familiariza cu principiile si procesele care se
aplica in dezvoltarea medicamentekoiin cercetarea clinic



Art. 50. - Inspectorii trebuie, de asemenéa;imoass legislgia ngionak
si @ Comuniiitii Europenesi de ghidurile aplicabile in cazul efeédtu studiilor
clinicesi al elibetrii autorizagiilor de punere pe pia.

Art. 51. - Inspectorii trebuieasfie familiarizgi cu diferitele procedursi
sisteme de finregistrare a infonmar clinice, cu organizareasi cu
reglemendrile sistemului medical in Romania, statele memrecand este
cazul, dintari tene.

Art. 52. - Agenia Naionalh a Medicamentului meime evidema
actualizai a calificrilor, instruirilor si experienei fiecirui inspector.

Art. 53. - Fiecare inspector trebuig @l la dispozjie un document care
si conina procedurile standard, detalile referitoare la csale i
responsabilitiie pe care le aresi la cerintele pentru instruire contidy
procedurile standard de operare trebaiBesactualizate periodic.

Art. 54. - Inspectorii trebuieasaiba la indemaa mijloace adecvate de
identificare.

Art. 55. - Fiecare inspector semngaa declarge in care specific
relaiile financiare sau de alinatui pe care le are cuipile pe care urmeaza
le inspecteze; aceste declaraunt luate Tn considerare atunci cand inspeactori
sunt desemngapentru o anumitinspedie.

Art. 56. - Pentru asigurarea cafilor necesare pentru efectuarea unor
inspec¢ii specifice, Agegia Naionakh a Medicamentului poate desemna echipe
de inspectorsi expeti cu calificiri adecvatsai experiena.

CAPITOLUL VII
Proceduri de inspetie

Art. 57. - Inspetiile de burd practia in studiul clinic se pot face in
oricare din urritoarele ocazii:

a) Tnainte, Tn timpwi dupa efectuarea studiilor clinice;

b) ca parte a verifigii cererilor de autorizare de punere pgfia

C) ulterior acordrii autorizgiei

Art. 58. - In concorda@i cu art. 55si art. 56 din anexa la Ordinul
ministrului sinatatii publice nr. 904/2006, inspgite pot fi cerutesi coordonate
de atre Agenia Europeah a Medicamentului (EMEA) conform
Regulamentului nr. 726/2004 al Parlamentului Euaopg al Consiliului, Tn
special In cazul studiilor clinice legate de cdeede autorizare prin procedura
stabiliti de acest regulament.

Art. 59. - Inspetile trebuie 4 fie efectuate Tn concordgincu ghidurile
referitoare la inspeie, elaborate special pentru a sprijini recute@a mutual
a rezultatelor inspeidor in cadrul Comunittii Europene.

Art. 60. - Agenia Naionak a Medicamentului contribuie la Timbitatirea
si armonizarea ghidurilor pentru inspiecprin inspegi comune, procedursi



procese convenite impreuau organismele europegiecu autorititile omoloage
prin impirtasirea experietei si prin instruire.

Art. 61. - (1) Agemia Naionakh a Medicamentului face publice in
Romania documentele privind adoptarea regulilorbdea practia in studiul
clinic.

(2) Aceste documente stabilesc cadrul legahdministrativ in care opereaz
inspediile privind regulile de budf practi@a in studiul clinic, cu definirea exaict
a prerogativelor inspectorilor de a avea accesotsia si la informaiile
studiului clinic; in acest fel, Ageia Naionak a Medicamentului se asiguca,
la cereresi atunci cand este oportun, inspectorii propriequmsi inspectorii
celorlalte autoritti competente din statele membre au acces latidoga
informatiile stocate ale studiului clinic.

Art. 62. - Agenia Nagionalh a Medicamentului trebuieasasigure
suficiente resursei sa aloce un nudr adecvat de inspectori pentru a asigura
verificarea respettii regulilor de bui practia in studiul clinic.

Art. 63. - (1) Ageria Naionak a Medicamentului stabiee procedurile
relevante pentru verificarea respectregulilor de bu@d practi@ in studiul
clinic.

(2) Procedurile trebuieasincluda modaliti pentru examinarea atat a
procedurilor de conducere a studiului giga condiiilor in care studiile clinice
sunt planificate, efectuate, monitorizafeinregistrate, precunsi masurile de
urmarire.

Art. 64. - Agenia Naionalhi a Medicamentului trebuieasstabileast
proceduri relevante pentru:

a) numirea exp@for care insgesc inspectorii in caz de nevoie;

b) solicitarea de inspé@tasistena de la alte state membre, Tn concotdan
cu art. 15 alin. (1) din Directiva 2001/20/GEpentru cooperarea n inspedn
alt stat membru al Uniunii Europene;

C) organizarea inspgior in tari tene.

Art. 65. - Agenia Ngionak a Medicamentului §strea Tnregistari
ale inspetiilor nationalesi, dac este cazul interni@nale, precizand
nivelul de respectare a regulilor de Byomactia in studiul clinicsi a
masurilor de urrarire.

Art. 66. - (1). In vederea armo#iii inspegiilor efectuate de are
inspectorii Ageriei Naionale a Medicamentului cu cele efectuate de irtspiec
autoritéitilor competente ale diferitelor state membre aleiubin Europene,
Agenia Naionalki a Medicamentului particip la consuliri organizate de
Comisia European Agenia Naionakk a Medicamentului aplic ghidurile
publicate de Comisia Europeancare cotin prevederi comune referitoare la
efectuarea acestor inspiec

(2) Agentia Naionakh a Medicamentului se asigurca procedurile
naionale de inspa® sunt conforme cu ghidurile la care se face nefén alin.

(1).



(3) Ghidurile la care se face referire n alin. b} fi actualizate periodic,
Tn concordati cu dezvoltareatiintifica si tehnologi@.

(4) Agertia Naionakh a Medicamentului public ghidurile prevzute la
alin. (2).

Art. 67. - Agenia Ngionak a Medicamentului elaboreatate
reglementrile necesare pentru a se asiguranspectoriisi expetii

respect confidenialitatea.

Art. 68. - Referitor la datele personale, trebuie f&& respectate
prevederile Legii nr. 677/200pentru protega persoanelor cu privire la
prelucrarea datelor cu caracter persamdlbera circulaie a acestor date, cu
modificarile ulterioare.

Art. 69. - Agenmia Naionalh a Medicamentului asigéir accesul la
rapoartele de inspge numai persoanelor la care se face referire tinbérdin
anexa la Ordinul ministruluiagatatii publice nr. 904/2006, in concordancu
reglemendrile ngionale, care fac obiectul o#ir acorduri intre Comunitatea
European si tarile tene,



