MINISTERUL SANATATII PUBLICE
ORDIN

pentru aprobarea Normelor referitoare la implementaea regulilor de
buna practica in desfisurarea studiilor clinice efectuate cu medicamente
de uz uman

Avand in vedere prevederile titlului XVII "Medicamill" din Legea
nr. 95/2006 privind reforma in domeniukngtatii si ale Ordonatei
Guvernului nr. 125/1998 privind infijarea, organizareai functionarea
Ageniei Naionale a Medicamentului, aproBiatu modificiri si completiri
prin Legea nr. 594/2002, cu modirde si completirile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare al Direcfarmaceutice nr. E.N. 2.399
din 25 iulie 2006,

n temeiul Haldrarii Guvernului nr. 862/2006 privind organizarga
functionarea Ministerului Satatii Publice,

ministrul sanatatii publice emite urnitorul ordin:

Art. 1 - Se apro®b Normele referitoare la implementarea regulilor de
bura practi@ n desfisurarea studiilor clinice efectuate cu medicamerte d
uz uman, potrivit anexei care face parte integrdimt prezentul ordin.

Art. 2 - Prezentul ordin indrin vigoare la data de 28 iulie 2006, @dat
la care se abragorice dispozie contrai.

Art. 3 - Prezentul ordin se pubdién Monitorul Oficial al Romaniel,
Partea I.

*

Normele pre@izute la art. 1 transpun Directiva 2001/20/CE a
Parlamentului Europeansi a Consiliului din 4 aprilie 2001 privind
armonizarea legisieei, reglementrilor si masurilor administrative ale
statelor membre, referitoare la implementarea iegude burd practia n
desfisurarea studiilor clinice efectuate pe medicamené ux uman,
publicati Tn Jurnalul Oficial al Comuritilor Europene nr. L 121 din 1 mai
2001.

Ministrul sinatatii publice,
Gheorghe Eugen Nicalescu
Bucuresti, 25 iulie 2006
Nr. 904.



ANEXA
NORME

referitoare la implementarea regulilor de buni practica in desfisurarea
studiilor clinice efectuate cu medicamente de uz uam

CAPITOLUL |
Introducere

Art. 1 - Prezentele norme transpun Directiva 2000ZE a
Parlamentului Europeansi a Consiliului din 4 aprilie 2001 privind
armonizarea legisieei, reglementrilor si masurilor administrative ale
statelor membre, referitoare la implementarea iegude burd practia n
desfisurarea studiilor clinice efectuate pe medicamestaziumaH.

CAPITOLUL I
Principii generale

Art. 2 - Art. 702 alin. (4) din Legea nr. 95/2006vnd reforma in
domeniul dnatatii prevede ca cererea de autorizare de punereagegpunui
medicament &fie Tnsaita de o documente care § conina informaiile si
documentele referitoare la rezultatele studiilanicé efectuate cu acest
medicament, care trebuié §e transmise n conformitate cu Normelie
protocoalele analitice, farmaco-toxicologigeclinice referitoare la testarea
medicamentelor, aprobate prin Ordinul ministruldnasatii publice nr.
906/2006.

Art. 3 - (1) Principiile de baz recunoscute pentru déghrarea
studiilor clinice la om se bazeaze protetia drepturilor omuluisi a
demnititii umane, vizand aplicarea in domeniul medicigibiologiei, aa
cum este specificat, de exemplu, in versiunea 8861a Declangei de la
Helsinki.

(2) Proteg@a participamilor la un studiu clinic este asigudiaprintr-o
evaluare a riscurilor bazatpe rezultatele testelor toxicologice prealabile
oricarui studiu clinic, prin controlul exercitat de caailie de etid@ si de
Agentia Naionak a Medicamentului, precusi prin regulile de protge a
datelor personale.

D JO nr. L 121 din 1 mai 2001, p. 34.



Art. 4- (1) Trebuie protejate Tn special persoanetge nu sunt
capabile & Tsi exprime consitimantul legal in cunginta de caui pentru
participarea la studiile clinice.

(2) Agenia Naionakh a Medicamentului stabgee reglemeritri Tn
acest sens.

(3) Asemenea persoane nu pot fi incluse in stlidice, da@ aceleai
rezultate se pot oime folosindu-se persoane capabilg isi exprime
consimamantul Tn cungtinta de caui.

(4) Tn mod normal, aceste persoane nu trebiiesincluse in studii
clinice decéat datc exist speragpa & administrarea medicamentului i-ar
aduce pacientului un beneficiu direct mai mare tleiséurile la care este
expus prin experiment.

(5) In acela timp este indispensabilrealizarea de studii clinice in
care sunt implicg copii, pentru a se imbétiti tratamentele existente pentru
acetia.

(6) Copiii constituie o poputee vulnerabil care prezirit diferene de
dezvoltare psihologicsi fiziologica fata de aduli, de aceea este foarte
important si Tn beneficiul lor cercetarea legate varst si de dezvoltare.

(7) Medicamentele destinate copiilor, inclusiv iaacile, trebuie &
fie testate in modhtiintific Tnainte de a fi utilizate in terapeutjcacest lucru
nu se poate realiza decat prin asigurareanedicamentele care ar putea
avea o valoare clinicmportang la copii sunt studiate integral.

(8) Studiile clinice cerute in acest scop trebuie fie efectuate
protejandu-se subigcin mod optim; este deci neceséarse impu# criterii
de protege a copiilor in timpul studiilor clinice.

Art. 5 - (1) Tn cazul celorlalte persoane incapabil isi exprime
consimamantul legal in cunginta de cau, cum ar fi persoanele care
sufei de demetd, pacienii supui unui tratament psihiatric etc., includerea
lor Tn studii clinice trebuieasporneasg de la o bax chiarsi mai restrictiva.

(2) Medicamentele testate nu pot fi administratesear persoane
decét daz exisk motive & se creadl ca rezultatul va fi un beneficiu direct
pentru pacient mai mare decéat riscurile posibile.

(3) Pe de aidt parte, Tn asemenea cazuri, condmantul scris al
reprezentantului legal al pacientului, dat impgegn medicul pacientului,
este indispensabil inainte de participarea la ogistudiu clinic.

Art. 6 - Ngiunea de reprezentant legal poate include pershane
sau juridice, o autoritat@/sau un organism prégute de legisk@a ngionak
in vigoare (Codul familiei, modificat prin Legea. 59/1993, publicatin
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 17d26 iulie 1993, Legea
sinatatii mintale si a protedei persoanelor cu tulbén psihice nr. 487/2002,



publicat Tn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. %8in 8 august
2002, cu modifigrile ulterioare).

Art. 7 - (1) Pentru a asigura o praiecoptini a finatatii, nu vor fi
efectuate Tn Romania teste (analize)agiép sau repetitive.

(2) Armonizarea certelor tehnice aplicabile Tn dezvoltarea
medicamentelor trebuieasse desfsoare, Tn conseci, ntr-un cadru
potrivit, in special cel oferit de Confetaintern@onak pentru Armonizare.

Art. 8 - Tn cazul degkurarii unui studiu clinic iTn Romania, Agéna
Nationakh a Medicamentului trebuieasdispuri de informaii privind
conxinutul, Tnceputul si terminarea studiului; Tn cazul unui studiu
multicentric, este necesar ca toate aut@let implicate 4 aiba acces la
aceleai informatii, cu respectarea regulilor privind confideitatea.

Art. 9 - (1) Studiile clinice repreziat activitate complex in general
cu o durat de unul sau mai mtil ani, implicand de obicei numeiio
participani si mai multe locuri de investig®, frecvent &spandite pe
teritoriul mai multonari.

(2) De aceea sunt necesare simplificaiearmonizarea prevederilor
administrative referitoare la aceste studii, ptabgirea unei proceduri clare
si transparentgi prin crearea condgilor propice unei coordairi eficace a
acestor studii clinice intre autditile interesate.

Art. 10 - Este necesar ca Regulile dedpractic de fabricsie (BPF)
si fie aplicate medicamentelor pentru invedtigalinica.

Art. 11 - Trebuie stabilite prevederi speciale penetichetarea
medicamentelor pentru investigaclinica.

Art. 12 - (1) Studiile clinice necomerciale reatezae dtre cercettori
fara participarea industriei farmaceutice pot fi fotoare paciefor inclusi.

(2) De aceea, prezentele norme trebaigng cont de situga special
a studiilor a @ror concegie nu implia manevre speciale de fabrieasau
ambalare, dac aceste studii sunt efectuate cu medicamente care a
autorizaie de punere pe piasi sunt fabricate ori importate in conformitate
cu prevederile titlului XVII "Medicamentul" din Leg nr. 95/2006i dac
in acestea sunt ingiupacieni prezentand acelgiacaracteristici cu cele
specificate In autorizea de punere pe gia

(3) Etichetarea medicamentelor pentru invesgigalinica, destinate
acestui tip de studii, trebuie reglemeatgirin prevederi simplificate,
cuprinse in anexa nr. 11 la Regulile de dpnactia de fabricéie pentru
produsele medicamentoase, aprobate prin Ordinuistmitui sinatatii nr.
1.058/2003, anex referitoare la fabrigga produselor medicamentoase
pentru investigge clinica.



Art. 13 - Verificarea respearii Regulilor de bua practic in studiul
clinic, aprobate prin Ordinul ministrulufisatatii nr. 1.236/2004si controlul
datelor, informdilor si documentelor, in scopul confiami faptului ca au
fost corect generate, inregistrateaportate, sunt indispensabile pentru a se
justifica participarea subiglor umani la studiile clinice.

Art. 14 - (1) Este necesar ca participafa studiu & consiméi ca
informgiile personale care i privesd fie examinate Tn cursul inspélor
de atre Agenia Naionali a Medicamentulugi de persoanele autorizate in
acest scop.

(2) Informaiile personale vor fi tratate ca date strict coefighle si
nu vor fi ficute publice.

Art. 15 - Prezentele norme se apli@ra si contraviri prevederilor
Legii nr. 677/2001 pentru protgg persoanelor cu privire la prelucrarea
datelor cu caracter persorgllibera circulaie a acestor date, publidain
Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I, nr. 79(hdi2 decembrie 2001, cu
modificirile ulterioare,si ale Legii drepturilor pacientului nr. 46/2003,
publicati in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 8in 29 ianuarie
2003.

Art. 16 - Este, de asemenea, necesaxsste prevederi referitoare la
monitorizarea reaitlor adverse care se produc in cursul studiilonice,
care trebuie &fie efectuat prin respectarea aaurilor de supraveghere a
medicamentelor prézute n titlul XVII "Medicamentul” din Legea nr.
95/2006, in scopul garanti opririi imediate a ori&rui studiu clinic care
comport un nivel de risc inacceptabil.

CAPITOLUL I
Domeniu de aplicare

Art. 17 - (1) Prezentele norme stabilesc prevesiggcifice referitoare
la desfisurarea studiilor clinice, inclusiv a studiilor migkntrice, efectuate
pe fiinte umane folosindu-se medicamentg eum sunt definite la art. 695
din Legea nr. 95/2006, in special in ceea ce gravaplicarea Regulilor de
buna practic n studiul clinic.

(2) Prezentele norme nu se aplstudiilor nonintervetionale.

Art. 18 - (1) Regulile de buinpractia in studiul clinic constituie un
ansamblu de ceria de calitate in domeniile e§cstiintific, recunoscute pe
plan interng@onal, care trebuie respectate in cursul plaimiic execdieli,
inregistérii si raportrii studiilor clinice la om.



(2) Respectarea acestor reguli garariteprotejarea drepturilor,
siguranei si confortului participagilor la studii clinice, precumsi
credibilitatea rezultatelor studiilor clinice.

Art. 19 - Agenia Naionakh a Medicamentului trebuieasadopte
principiile de bu# practia in studiul clinicsi ghiduri detaliate referitoare la
regulile de bua practia de fabricge in conformitate cu aceste princigij
daa este cazul, acestea vor fi revizuite pentru @ireecont de progresele
stiintifice si tehnice.

Art. 20 - Toate studiile clinice, inclusiv studiitke biodisponibilitatgi
bioechivalem, trebuie § fie concepute, executatg raportate conform
Regulilor de bua practic Tn studiul clinic.

CAPITOLUL IV
Definitii

Art. 21 - In cadrul prezentelor norme se aplicmitoarele definti:

a) studiu clinic- orice investigae efectuat asupra subiedor umani
pentru a descoperi sau a confirma efectele clirfiarepacologicesi/sau alte
efecte farmaco-dinamice ale unuia ori mai multordice&mente pentru
investigaie clinica si/sau pentru a identifica orice rescadvers la unul ori
mai multe medicamente pentru investigaclinica si/sau pentru a studia
absorlja, distribdia, metabolismulsi eliminarea unuia ori mai multor
medicamente pentru investigaclinica in vederea evaduii siguranei si/sau
eficacittii lor; sunt incluse studiile clinice realizate futn centru unic ori in
centre multiple, in una sau mai mugie;

b) studiu clinic multicentric- studiul clinic efectuat ddpun singur
protocol, dar Tn mai mult decéat un singur cenirdeci de étre mai mult
decat un singur investigator, centrele in carefesetwea studiul putand &
se giseasg numai in Romania sau in mai muie;

c) studiu nonintervetonal - studiul in cadrul aruia medicamentul
sau medicamentele sunt prescrise in moghailiiin concordagi cu termenii
autorizaiei de punere pe pi@ folosirea pentru pacient a unei strategii
terapeutice date nu este fixalinainte printr-un protocol de studiu, ci se
supune practicii curente, iar decizia de a presoedicamentul este Th mod
clar separat de aceea de a include pacientul in studiu; nwitebplicai
pacienilor nici o procedui suplimentat de diagnostic sau de supraveghere,
lar pentru analiza datelor culese sunt folositeoahetepidemiologice;

d) medicament pentru investiga clinica - forma farmaceutica unei
substare active sau placebo, care se testear se utilizeaz ca referima
intr-un studiu clinic, inclusiv medicamentele avaddja autorizge de



punere pe pid, dar care sunt utilizate, prezentate sau ambdlii&tet Tn
raport cu forma autorizatori care sunt utilizate pentru o indiea
neautorizat sau in vederea gherii de informaii mai ample asupra formel
autorizate,

€) sponsor - persoan, institisie sau organizée responsakil de
initierea, managementgifsau finanarea unui studiu clinic;

f) investigator- un medic sau o persganare exerci o profesiune
agreal In Romania in vederea dagirarii studiilor clinice, pe baza
care le necedit aceasta; investigatorul este responsabil deigesfea
studiului clinic intr-un centru, iar daéntr-un centru studiul este realizat de
0 echif, investigatorul este conditorul echipei si poate fi numit
investigator principal;

g) brosura investigatorului- ansamblu de date clinice sau nonclinice
privind medicamentul ori medicamentele pentru itigage clinica si care
sunt relevante pentru studiul efectului acestorioadente la om;

h) protocol - document care descrie obiectivul/obiectiveleocamia,
metodologia, aspectele statistigeorganizarea studiului; termenul protocol
acopei protocolul, versiunile sale succesigreamendamentele la acesta;

I) subiect- persoai care particip la un studiu clinic, fie & primeste
medicamentul pentru investiga clinica, fie ca are rol de martor,

j) consimamantul exprimat in cuntingg de cauz - decizia, care
trebuie 4 fie scrigi, datai si semnal, de a participa la un studiu clinic, laat
de burivoie si dupa ce au fost primite toate inforniée necesare despre
natura, semnifigga, consecitele si riscurile posibile, precumsi
documentga necesdr de dtre 0 persoah capabii i isi dea
consimamantul sau, daceste vorba despre o persdatare nu este in
masui sa o fa@, de dtre reprezentantuks legal; da& persoana implicat
nu este capalilsa scrie, ea poateiSsi dea, in cazuri excgipnale previzute
de legislaa naionak, consimamantul verbal in prezem a cel ptin unui
martor;

k) comisie de etit - organ independent, compus din profesibmin
domeniul 4natatii si din membri care nu sunt medici, insinat cu
protejarea drepturilor, sigurgmsi stirii de bine a participaitor la un studiu
si cu asigurarea publicului cu privire la acéaptotegie, Th special prin
formularea unei opinii asupra protocolului studipluaptitudinilor
investigatorilor si adecvrii facilitatilor, precumsi asupra metodelosi
documentelor care ar trebui utilizate pentru infarea participagior la
studiu, Tn vederea dherii consimamantului lor exprimat in cuntinta de
cauz;



l) inspegie - activitate deskurai de Agemia Naionakh a
Medicamentului, care coristin verificarea oficial a documentelor,
facilitatilor, Tnregistérilor, sistemelor de asigurare a c#lit si a oricarui alt
element care, n opinia Aggei Naionale a Medicamentului, are Egra cu
studiul clinicsi care poateasaiba loc in centrul unde se désbari studiul,
n localurile sponsoruluii/sau ale organizeei de cercetare prin contract sau
in oricare alt locaie unde Agefia Naionali a Medicamentului consider
necesat o inspege;

m) eveniment adversorice manifestare nocvaparuta la un pacient
sau participant la un studiu clinigiraia i s-a administrat un medicament
care nu are neamat leditura cauzai cu acest tratament;

n) reagie adverg - orice tispuns nociwi nedorit la un medicament
pentru investigge clinica, oricare ar fi doza administéat

0) eveniment advers grav sau rgacadversg graw - orice eveniment
sau reagie advers care, oricare ar fi doza, cauzeazoartea, pune n pericol
viata participantului, necedito spitalizare sau o prelungire a spitahz
provoaé@ o dizabilitate ori o incapacitate, importante sdwrabile, ori
provoa@ o anomalie sau o malfornna congenitai;

p) reagie adverg negteptat: - o reage adver§ a cirei natué sau
gravitate nu concoid cu informaiile despre medicament, de exemplu
brogsura investigatorului pentru un medicament pentrvestigaie clinica
neautorizat ori rezumatul caracteristicilor produsuin cazul unui
medicament autorizat.

CAPITOLUL V
Protectia subieailor studiului clinic

Art. 22 - Agenia Naionak a Medicamentului trebuieaselaboreze
reguli detaliate in vederea prcij de abuzuri a persoanelor care sunt
incapabile & Tsi exprime consifimantul in cungtinta de caui.

Art. 23 - Un studiu clinic poate fi inceput numaicit

a) riscurilesi inconvenientele previzibile au fost apreciate panativ
cu beneficiul anticipat pentru subiectul studiukii pentru afi pacieni
actualisi viitori; un studiu clinic poate ainceag numai in cazul in care
comisia de etit si Agenia Naionalhi a Medicamentului au ajuns la
concluzia & beneficiile anticipate pe plan terapeufién domeniul 8natatii
publice justific riscurilesi poate fi continuat numai dacespectarea acesteli
exigene este monitorizatpermanent;

b) subiectul studiului sau, atunci cand acesta ste eapabil & Tsi
exprime consinamantul in cungtintd de caui, reprezentantulasl legal a



avut posibilitatea ca, urmare a unei digcprealabile cu investigatorul ori
cu un membru al echipei de investigarejrselead obiectivele, riscurilsi
inconvenientele studiului, precugncondkiile n care acesta va fi efectuat
de asemenea, a fost informat asupra drepturil@ dal a se retrage din
studiu in orice moment;

Cc) sunt garantate drepturile participantului laegritate fizia si
mintaki, la intimitate si la prote¢ia datelor care il vizedaz conform
prevederilor Legii nr. 677/2001, cu mod#rde ulterioare,si ale Legii nr.
46/2003;

d) subiectul studiului sau, da@cesta nu este capabhil isi exprime
consimamantul in cungtinta de caui, reprezentantulasi legal si-a dat
consimamantul scris dup ce a fost informat despre natura, amploarea,
consecitelesi riscurile studiului clinic; Tn cazuri exc@pnale, pretizute de
legislaia ngionaki, dacé persoana respeciiviu este capalilsa scrie, §i
exprima consimamantul verbal in prezesm a cel ptin unui martor;

e) subiectul poateise retrag din studiul clinic in orice moment, prin
revocarea consitimantului scrisi fara a avea de suferit vreun prejudiciu ca
urmare a acestui fapt;

f) s-au luat msuri ca asigurarea sau compensaréaasopere
raspunderea investigatorulgiia sponsorului.

Art. 24 - Ingrijirile medicale acordate subiiar si deciziile medicale
luate cu privire la agia sunt responsabilitatea unui medic calificat
corespunitor.

Art. 25 - Subiectul trebuie pus in Egra cu un punct de contact de
unde poate aime informaii mai ample.

CAPITOLUL VI
Studii clinice pe minori

Art. 26 - TIn plus fai de oricare adt restrigie pertinent, un studiu
clinic pe minori nu poate fi intreprins decat étac

a) a fost obinut consimamantul in cungtinta de cauz al parintilor
sau al reprezentantului legal; acest comsmant trebuie & exprime voira
prezumat a minoruluisi poate fi retras in orice momen#rf ca acestaas
aiba de suferit;

b) minorul a primit informgi, in fungie de capacitatea sa de
intelegere, din partea unui personal medico-sanitaxperiemg in lucrul cu
minorii, cu privire la studiu, riscutl benefici;

c) dorina explici a unui minor, capabilasisi formeze o opinigi sa
evalueze aceste informiade a refuza®participe la studiul clinic sau de a



se retrage in orice moment, esteduatconsiderare deite investigator ori,
acolo unde este cazul, dére investigatorul principal;

d) nu se acofnici un stimulent sau avantaj financiar in afale
compensgi;

e) se obn din studiul clinic anumite beneficii directe pengrupul de
pacieni si humai in cazul in care aceste cefdesunt esetiale pentru
validarea datelor almute prin studii clinice asupra unor persoane baga
sa isi exprime consiriamantul in cungtinta de cau sau prin alte metode de
cercetare; pe ladgaceasta, astfel de cerretrebuie 4 fie legate direct de o
situaie clinica a minorului respectiv oriasfie de @a natu#i incat & se poat
efectua numai pe minori;

f) au fost urmate ghidurilgtiintifice corespunitoare ale Agetnei
Nationale a Medicamentului;

g) a fost astfel conceput incat sedué@ la minimum durerea,
disconfortul, teamai orice alt risc previzibil legat de baagi de nivelul de
dezvoltare; atat pragul de risc, ganhivelul de afectare trebuié fie definite
n mod expresi monitorizate constant;

h) protocolul a fost adoptat de o comisie deaetic competefe in
pediatrie sau ddpconsultarea pe probleme clinice, etscgsihosociale n
domeniul pediatriei;

) interesele pacientului primeaintotdeauna asupra celor atentei
si societtil.

CAPITOLUL VII
Studii clinice efectuate asupra persoanelor majore
Cu incapacitate care nu sunt in riisura sa Tsi exprime
consimgamantul legal in cungtinta de cauz

Art. 27 - (1) Toate certele relevante enumerate pentru persoanele
capabile 8 Tsi exprime consitimantul legal in cunginta de cauz se aplid
si persoanelor care nu sunt Tnasai sa 1si exprime un astfel de
consimamant, denumite Th continuare persoane majore @pautate.

(2) In afati de aceste ceffe, participarea la un studiu clinic a
persoanelor majore cu incapacitate, cargifaw exprimat sau au refuzat s
Tsi exprime consinamantul in cungtinti de caui inainte de instalarea
incapaciiitii, nu este posibil decat da&

a) a fost obnut consimamantul n cungtinta de cauz al
reprezentantului legal; acest congimant trebuie & exprime voima
prezumat a pacientulusi poate fi anulat in orice momentri ca acestaas
aiba de suferit;



b) persoana care nu este TAsoma sa isi exprime consiramantul
legal in cunetinta de caui a primit informaii, in fungie de capacitatea sa
de nelegere, cu privire la studiu, riscyribeneficii;

c) dorinta explicié a unui subiect, capabii &i formeze o opinigi sa
evalueze aceste informiade a refuza®participe la studiul clinic sau de a
se retrage Tn orice moment, esteddatconsiderare deitre investigator ori,
acolo unde este cazul, d&re investigatorul principal;

d) nu se acordnici un stimulent sau avantaj financiar in afale
compensg;

e) asemenea cergatsunt esefiale pentru validarea datelor toute
in studii clinice asupra unor persoane capabile 1§ exprime
consimamantul in cungtinta de caui sau prin alte metode de cercetsire
se raporteaz direct la o condie clinica ce pune in pericol via ori
determird debilitatea de care sufempersoana majarcu incapacitate in
cauz;

f) studiile clinice au fost astfel concepute ingatedud@ la minimum
durerea, disconfortul, teansaorice alt risc previzibil legat de bdai de
nivelul de dezvoltare; atat pragul de risc, gativelul de afectare trebuié s
fie definite Tn mod expreg monitorizate constant;

g) protocolul a fost adoptat de o comisie deaetic competeg@ n
ceea ce privge boalasi populgia Tn cauZ sau dup consultarea pe
probleme clinice, eticg psihosociale legate de boalgopulaia in caui;

h) interesele pacientului primeaintotdeauna asupra celor atentei
si societti;

1) exista speraga justificali ca administrarea medicamentului care
trebuie testat oférun beneficiu mai mare decat riscul pentru pacieimtu
cauz sau nu prezi@tnici un risc.

CAPITOLUL VI
Comisia de etié

Art. 28 - (1) In vederea punerii in practia studiilor clinice vor fi
infiintatesi facute fungionale comisii de etic

(2) Comisia de etic are obligdga de asi formula opinia Thaintea
inceperii ori@rui studiu clinic pentru care a fost solicitat

(3) Comisia de eticisi formuleaz opiniatinand cont in special de
urmatoarele elemente:

a) relevara studiului clinicsi proiectul acestuia;



b) o evaluare sati&fitoare atat a beneficiilor anticipate, cita
riscurilor, @a cum este prégut in art. 23 lit. a), precumsi justificarea
concluziilor;

Cc) protocolul;

d) calificarea adecvata investigatoruluisi a personalului ajator;

e) bragura investigatorului;

f) calitatea facilidtilor;

g) caracterul adecvat complet al informailor care trebuie furnizate,
precumsi procedura de urmat pentrutolerea consinamantului exprimat
n cunatinta de cauiZ; este necesarde asemenea, justificarea ceigeta
persoane incapabilei $si exprime consiimantul in cungtinta de cauz
conform dispoaiilor cap. 1V;

h) prevederea de indemnizaau compensa cu caracter reparatoriu
in caz de prejudicii sau deces, imputabile studilinic;

I) orice asigurare sau indemnjea care acopér responsabilitatea
investigatoruluki a sponsorului;

j) sumelesi, atunci cand este cazul, modaiie de retribuire sau
compensare a investigatorilgr subiegilor studiului clinic si elementele
relevante ale oriirui contract preizut intre sponsagi locul studiului;

k) modalititile de recrutare a subigor.

Art. 29 - Comisia de eticdispune de un termen maxim de 60 de zile
de la data primirii cererii in forma corécfi corespunitoare, pentru ar
comunica opinia motivat solicitantului, precunsi Agentiei Naionale a
Medicamentului.

Art. 30 - (1) In timpul perioadei de examinare aeci comisia de
etici nu poate formula decat o singuerere pentru infornia suplimentare
la informaiile deja furnizate de solicitant.

(2) Termenul predzut la art. 29 este suspendat pda primirea
informatiilor suplimentare.

Art. 31 - (1) Nu poate fi acordanici o prelungire a perioadei de 60
de zile la care se face referire la art. 29 decatazul unor studii care
implica medicamente pentru terapie gangc terapie celular somati@ sau
medicamente care ctim organisme modificate genetic. In acest caz pbate
acordai o prelungire de maximum 30 de zile.

(2) Pentru aceste medicamente, perioada de 90 ldepaate fi
prelungit cu 90 de zile suplimentare n cazul In care ssw@nun grup sau
un comitet de expe@r

(3) Nu existi limitare a termenului de autorizare pentru terapia
celulat xenogenig.



CAPITOLUL IX
Opinia unica

Art. 32 - Pentru studiile clinice multicentrice ltate la teritoriul
Romaniei, Agena Naionali a Medicamentului trebuieasstabileast o
procedui care prevede, indiferent de nimml comisiilor de etig,
formularea unei opinii unice pentru Romania.

Art. 33 - Tn cazul unor studii clinice multicenteiefectuate simultan
in mai multetari, se formuleaZ cate o singur opinie pentru fiecareara
implicata in studiul clinic respectiv.

CAPITOLUL. X
Ghiduri detaliate

Art. 34 - (1) Agemia Naionakh a Medicamentului particip la
consultirile organizate de Comisia Europégrentru elaborarea unor ghiduri
detaliate cu privire la formularul de ceregiedocument@a care trebuie
prezentat in vederea solicitii opiniei comisiei de etit, in special in ceea
ce private informaiile oferite subietilor, precumsi masurile adecvate
pentru asigurarea protes datelor personale.

(2) Agentia Naionak a Medicamentului publicghidurile previzute
la alin. (1).

A CAPITOLUL. XI
Inceperea unui studiu clinic

Art. 35 - Agenia Naionak a Medicamentului trebuieasa misurile
necesare pentru ca inceperea unui studiu cliiicses fad urméandu-se
procedura preizuti de prezentul capitol.

Art. 36 - (1) Sponsorul nu poate incepe un studiniccdecéat dup
emiterea unei opinii favorabile deitee comisia de eticsi dacg Agenia
Nationak a Medicamentului nu a transmis sponsorului abigwtivate.

(2) Procedurile care vizealuarea acestor decizii pat se deruleze in
paralel, conform ogunii sponsorului.

Art. 37 - Tnainte de nceperea amigi studiu clinic, sponsorul este
obligat & prezinte Agetiei Naionale a Medicamentului o cerere de
autorizare intr-o forih corecti si corespunitoare, prin careasisi exprime
intentia de a degkura studiul clinic.



Art. 38 - (1) Daé Agertia Naionakh a Medicamentului semnaleaz
sponsorului & are obieg@i motivate, sponsorul poate, o singudaé, s
modifice coninutul cererii megionate la art. 37 pentru a putea lua in
considerare obigide care i-au fost semnalate.

(2) Daa sponsorul nu reseste $i modifice corespuriitor cererea,
aceasta va fi considesiatesping si studiul clinic nu poate incepe.

Art. 39 - (1) Examinarea unei cereri de autoridaréormi coreci si
corespunitoare de dtre Agenia Naionali a Medicamentului, & cum se
prevede la art. 37, trebuié §ie terminai cat mai repede posibilark a
depisi 60 de zile.

(2) Ageniia Naionakh a Medicamentului poate taiusa informeze
sponsorul Thainte de st@iul acestei perioadeicu are motivesnu accepte
studiul.

Art. 40- (1) Nu poate fi acordanici o alé prelungire a intervalului,
cu excega studiilor clinice care implic medicamentele enumerate la art.
42, pentru care poate fi acordlatprelungire de maximum 30 de zile.

(2) Pentru aceste medicamente, perioada de 90 ldepaate fi
prelungiti cu 90 de zile suplimentare Tn cazul in care ssuléinun grup sau
un comitet de expe@r

(3) Nu existi limitare a termenului de autorizare pentru terapia
celula xenogenig.

Art. 41 - Fira sa se contravia celor cuprinse n art. 42, poate fi cérut
0 autorizgie scrig inaintea Tnceperii studiilor clinice pentru medente
care nu au autoripg de punere pe p@ conform titlului XVII
"Medicamentul" din Legea nr. 95/20Qbcare sunt ofinute prin tehnologia
ADN recombinat, expresia contralata genelor care codific proteine
biologic active Tn celulele procariotgi eucariote, inclusiv in celule
transformate de mamifere, metode cu anticorpi miomad, precumsi
pentru alte medicamente cu caracteristici speciaa, de exemplu
medicamente aleamor substate active sunt produse biologice de origine
umara sau animal ori care cofin componente biologice de origine urdan
sau animal ori a aror fabricaie necesit asemenea componente.

Art. 42 - (1) Autorizéia scrisi este necesarinaintea inceperii
studiilor clinice care impli¢ medicamente pentru terapie geniterapie
celulat somati@, inclusiv pentru terapie celukarxenogenia, precumsi
pentru toate medicamentele caretooorganisme modificate genetic.

(2) Nu poate fi realizat nici un studiu pentru f@eagenetié care are
ca rezultat modificarea iderijii genetice a subiectului studiului.



Art. 43 - Aceast autorizaie trebuie emis fara i contraviri
prevederilor legislgei naionale cu privire la utilizarea restré@nsa
microorganismelor modificate genetig la diseminarea voluntar de
organisme modificate genetic in mediul Thcodijor.

Art. 44 - (1) Agemia Naionakhi a Medicamentului particip la
consultirile organizate de Comisia Européagrentru publicarea unor ghiduri
detaliate cu privire la:

a) formularulsi conginutul cererii la care se face referire la art. 37,
precumsi documentda care trebuie prezeniain sprijinul acestei cereri,
care trebuie & justifice calitateasi fabricaia medicamentului pentru
investigaie clinica, testele toxicologicesi farmacologice, protocoluki
informaiile clinice referitoare la medicamentul pentruestigaie clinica, in
special brgura investigatorului;

b) prezentarea continutul propunerii de amendament la care se face
referire la art. 45 lit. a), referitoare la amenéatele substamale aduse
protocolului;

c) declarg@a privind Tnchiderea studiului clinic.

(2) Agentia Naionak a Medicamentului publicghidurile previzute
la alin. (1).

CAPITOLUL XIlI
Desfisurarea unui studiu clinic

Art. 45 - Desfsurarea unui studiu clinic poate fi modifigat
respectandu-se utitoarele proceduri:

a) du@ Tinceperea studiului clinic, sponsorul poaté &ac
amendamente la protocol; atunci cand aceste ameamaraunt importante
si de natuii sa aiba impact asupra sigurg participanilor sau 4 schimbe
interpretarea documentelagtiintifice care vin n sprijinul de&§urarii
studiului ori da& sunt semnificative din oricare alt punct de vedere
sponsorul trebuieagransmis motivelesi continutul acestor amendamente la
Ageniia Ngionak a Medicamentulugi sa informeze comisia sau comisiile
de etid@ interesate, conform cap. il X;

- pe baza elementelor vizate la art. 28 alin.s{(3h conformitate cu
cap. IX, comisia de eticemite o opinie intr-un interval maxim de 35 de zil
de la data primirii amendamentului propus Tn f@rncorect si
corespunitoare; dag aceast opinie nu este favoraliil sponsorul nu poate
implementa amendamentul la protocol,

- daa opinia comisiei de etic este favorabil si dac Agertia
Nationahi a Medicamentului nu a emis obfiecmotivate fga de aceste



amendamente importante, sponsorul poaistinue deskurarea studiului
clinic dup protocolul amendat; in caz contrar, fie sponsgng cont de
aceste obigd si adapteax in conseciti amendamentul la protocolul
respectiv, fiedi retrage propunerea de amendament;

b) fara s se contravia prevederilor lit. a)si Tn fungie de
circumstame, in special in cazul apgei oricirui eveniment nou legat de
desfisurarea studiului sau de dezvoltarea medicamenpeiniru investigge
clinica atunci cand este posibil ca acestapairi in pericol siguram
subiegilor, sponsorulsi investigatorul sunt obligasi ia masurile urgente
adecvate, de sigurdiy pentru a proteja subigicde orice risc imediat;
sponsorul trebuie as informeze #ra Tintarziere Agetia Naionak a
Medicamentului despre aceste evenimentesndespre misurile luatesi sa
se asigurgi de informarea simulta@ina comisiei de etig

c) in decurs de 90 de zile de la inchiderea umdiistclinic, sponsorul
trebuie 4 anune Agenia Naionak a Medicamentului, precugn comisia de
etica despre faptul & studiul a fost inchis; dacstudiul trebuie inchis mai
devreme, acest interval este redus la 15 gilanotivele trebuie clar
explicate.

CAPITOLUL. Xl
Suspendarea studiului sau Trdlcari ale prevederilor

Art. 46 - (1) Dad Agertia Naionali a Medicamentului are motive
obiective & considere £ nu mai sunt intrunite condle cererii de autorizare
vizate la art. 37 sau dadeine informaii care pun la indoiélsigurana ori
corectitudineastiintifica a studiului clinic, aceasta poaté grocedeze la
suspendarea sau interzicerea studiului Th Lanformand sponsorul despre
decizia sa.

(2) Tnainte de a lua o astfel de decizie, cu efiaegazurilor de risc
iminent, Agemia Ngionak a Medicamentului cere opinia sponsoryisau
a investigatorului; aceasbpinie trebuie &1i fie transmid in termen de o
saptamari; in acest caz, Agea Ngionak a Medicamentului procedeala
informarea imedidt a celorlalte autoriti competente; in cazul unui studiu
multicentric care se degba@ in mai multetari, Agentia Naionak a
Medicamentului va anga si comisia de eti& despre decizia sa de
suspendare sau interzicere a studiului, presudespre motivele deciziei
respective.

Art. 47 - (1) Daé Agenia Naionalkh a Medicamentului are motive
obiective & considere & sponsorul ori investigatorul sau oricareaalt
persoafi implicaé n studiu nu ¢ mai Tndeplingte obligaiile in



conformitate cu prevederile legale, trebuiardormeze imediat persoara
si indice masurile pentru a remedia aceasitugie.

(2) Agerntia Naionak a Medicamentului trebuiei snformeze imediat
comisia de eti@ si celelalte autoriti competente, dac studiul este
multicentricsi se desfsoari Th mai multegari, despre na@lcarea prevederilor
legale constatat@ masurile de remediere care trebuie luate.

CAPITOLUL XIV
Fabricarea si importul medicamentelor pentru investigatie clinica

Art. 48 - (1) Ageia Naionak a Medicamentului trebuieisa toate
masurile necesare pentru ca fabricageamportul medicamentelor pentru
investigaie clinica sa fie posibile numai pe bazattleerii unei autorizai.

(2) In vederea dinerii acestei autoriza, solicitantul si ulterior
deginatorul autorizaiei vor trebui 8 satisfad@ prevederile titlului XVII
"Medicamentul" din Legea nr. 95/2006.

Art. 49 - Agenia Naionakh a Medicamentului ia toate asurile
adecvate pentru cafitgtorul autorizaiei la care se face referire in art. 48 s
dispurai permanentsi continuu de cel pin o persoah calificat,
responsabil mai ales de executarea obligar specificate la art. 50,
raspunzand condilor prevazute in Regulile de bdnpractia de fabricgéie
pentru produse medicamentoase, aprobate pridrdnet a Consiliului
stiintific al Agentiei Naiionale a Medicamentului.

Art. 50 - (1) Agema Naionak a Medicamentului va lua toate
masurile adecvate pentru ca persoana califitatcare se face referire in
Regulile de bul practic de fabricsie pentru produse medicamentoase; f
a se prejudicia refdle sale cu fabricantul sau cu importatorul, &iba
responsabilitatea de a asigura:

a) In cazul medicamentelor pentru invesigeaclinica fabricate Tn
Romania, & fiecare serie de medicament a fost fabficat controlat
conform prevederilor Regulilor de bupractia de fabricéie pentru produse
medicamentoase, cu specifida medicamentului si cu informaiile
notificate Th conformitate cu art. 37,

b) in cazul medicamentelor pentru invediigalinica fabricate intr-o
tara tena, ca fiecare serie de fabriga a fost fabricdt si controlat dup
reguli de bua practié de fabricgie cel pyin echivalente cu cele pr&ute
n Regulile de buhpractia de fabricéie pentru produse medicamentoase,
conform specificailor medicamentului,si ca fiecare serie de fabriga a
fost controlai conform informailor notificate in conformitate cu art. 37,;



c) In cazul unui medicament pentru invedigalinica si care este un
medicament comparator provenind dinttagi tena si care are o autorizia
de punere pe pi& atunci cand nu poate fi pbuta 0 documentge care &
ateste & fiecare serie de fabria a fost fabricdt Tn condiii cel puin
echivalente cu cele préxute de Regulile de banpractia de fabricge
pentru produse medicamentoase la careast# feferire anterior,&fiecare
serie de fabrigge a ficut obiectul tuturor analizelor, testelor sau veisiilor
relevantesi necesare pentru a se confirma calitatea acestarancordati
cu informaiile notificate in conformitate cu art. 37.

(2) In masura in care prevederile alin. (1) lit. a), 4)c) sunt
indeplinite, medicamentele pentru invesfigaclinica nu necesit alte
verificari dac sunt importate Th Romania Tmpréurcu certificatul de
eliberare a seriei deitte persoana calificat

Art. 51 - Ghidurile detaliate cu privire la elemelet care urmeaza fi
luate Tn considerare n timpul evadil medicamentelor in vederea eliber
seriilor Tn Romania trebuieadie elaborate in conformitate cu Regulile de
buri practic de fabricéie pentru produse medicamentoasén special cu
anexa nr. 1 la acestea.

Art. 52 - (1) In toate cazurile, persoana calificaebuie & ateste intr-
un registru sau document echivaleifiecare serie de fabritia corespunde
prevederilor prezentului capitol.

(2) Registrul memonat sau documentul echivalent trebtiraut la zi
cu operdgile deshisurate si pus la dispozie Agertiei Naionale a
Medicamentului pentru o perioade cel pgn 5 ani.

(3) Prevederile art. 759 alin. (1) din Legea nr/2096 se aplic
persoanei calificatgi in ceea ce privge medicamentele pentru investiga
clinica.

CAPITOLUL. XV
Etichetarea

Art. 53 - Informaiile care trebuie & figureze n limba romanpe
ambalajul exterior al medicamentelor pentru ingzge clinica sau, atunci
cand nu exigtambalaj exterior, pe ambalajul primar seasggc In anexa nr.
11 la Regulile de bun practi@ de fabricae pentru produse
medicamentoase, aprobate prin Ordinul ministrudnittii nr. 1.058/2003,
anex referitoare la fabrigga produselor medicamentoase pentru invegéga
clinica.



Art. 54 - Pe lang aceasta, Regulile de humpractia de fabricge
pentru produse medicamentoase vor stabili prevedecvate Tn legura cu
etichetarea medicamentelor pentru invesiggalinica destinate studiilor
clinice avand caracteristicile uthoare:

a) concepa studiului nu cere procese speciale de fabecaau
ambalare;

b) studiul este realizat cu medicamente caretafile implicate n
acest studiu, au autoriga de punere pe pgiain sensul titlului XVII
"Medicamentul" din Legea nr. 95/2006 sunt fabricate sau importate
conform prevederilor din legea memat mai sus;

C) paciemii care particiad la studiu prezirt caracteristicile care
corespund indigalor terapeutice precizate in autonizade punere pe fia
a medicamentului.

CAPITOLUL XVI
Verificarea conformit atii medicamentelor pentru investigaie clinica cu
Regulile de bura practica in studiul clinic si cu Regulile de bura
practica de fabricatie pentru produse medicamentoase

Art. 55 - (1) Pentru a verifica respectarea previkatereferitoare la
Regulile de bui practica in studiul clinicsi la Regulile de buhpractia de
fabricgie pentru produse medicamentoase, AigenNgionak a
Medicamentului desemneazin acest scop inspectori #msinai cu
inspectarea locurilor implicate n dégirarea unui studiu clinigi mai ales
locul sau locurile unde se degbara studiul clinic, locul de fabrigge a
medicamentului pentru investigg clinica, orice laborator de analifolosit
pentru studiul clinigi/sau localurile sponsorului.

(2) Agerntia Nagionah a Medicamentului informeéz Agenia
Europeai a Medicamentului cu privire la aceste ingpemspediile sunt
efectuate in interesul Comuitit Europene.

(3) Agenia Naionakh a Medicamentului recungi® rezultatele
inspegiilor efectuate de autodiile competente ale statelor membre ale
Uniunii Europene.

(4) Inspegile sunt coordonate de Aggm Europeah a
Medicamentului.

Art. 56 - (1) Dug inspedie trebuie pregfit un raport de inspgie.

(2) Acest raport trebuie pus la dispozisponsorului, asigurandu-se
protegie elementelor confidemle; raportul poate fi pus la dispgei
celorlaltetari implicate, dag studiul este multicentrigi se desfsoari Tn mai



multe tari, statelor membre ale Uniunii Europene, AgeinEuropene a
Medicamentulusi comisiei de etig, la cererea motivata acestora.

Art. 57 - Agenia Naionakhi a Medicamentului trebuieaspublice
ghiduri detaliate privind documenia referitoare la studiul clinic, care
constituie dosarul de bazl studiului, metodele de arhivare, calificarea
inspectorilorsi procedurile de inspée destinate verifigrii conformitatii
studiului clinic Tn cauZ cu prezentele norme.

CAPITOLUL. XVII
Notificarea evenimentelor adverse

Art. 58 - (1) Investigatorul trebuies @nune imediat sponsorului toate
evenimentele adverse grave, cu exeepmelor care sunt clasificate in
protocol sau Tn brmra investigatorului in grupul celor care nu negesi
raportare imediat

(2) Raportarea imediattrebuie & fie urmati de rapoarte scrise
detaliate.

(3) Tn acest raport imediat, precuirin rapoartele ulterioare subiiéc
trebuie 4 fie identificgi prin codul numeric unic al studiului.

Art. 59 - Evenimentele adversesau rezultatele analizelor anormale,
definite Tn protocol ca fiind determinate pentrakesarea siguragei, trebuie
sa fie aduse la curstinta sponsorului conform cenj@lor de raportargi in
functie de termenele specificate de protocol.

Art. 60 - In cazul rapoitii decesului unui subiect, investigatorul
trebuie & comunice sponsorulugi comisiei de etig toate informaile
suplimentare cerute.

Art. 61 - Sponsorul trebuiei pastreze inregisiri detaliate ale tuturor
evenimentelor adverse care 1i sunt aduse la stimgo de investigator sau
investigatori; aceste inregistr trebuie 4 fie transmisegarilor pe teritoriul
carora se degfoar studiul clinic, dag acestea le cer.

CAPITOLUL XVilI
Notificarea readiilor adverse grave

Art. 62 - (1) Sponsorul trebuiei sse asigure & toate informdile
importante cu privire la redde adverse grave ngigptate suspectate, care
produc moartea sau amefiirviata, sunt inregistratgl notificate cat mai
repede posibil auto#tilor competente din toat@rile interesate, precusi
comisiei de etig, Tn maximum 7 zile din momentul in care sponsarilat



cunastinga de acest cazsi ca informaiile relevante ulterioare sunt apoi
comunicate intr-un nou interval de 8 zile.

(2) Toate celelalte re@icadverse grave ngieptate suspectate trebuie
si fie aduse la cumtinta autoriitiior competente interesate, precumn
comisiei de etig, cat mai repede posibil, dar nu mai tarziu de il de la
data la care sponsorul a aflat intaiaaabespre eveniment.

(3) Agerntia Naionak a Medicamentului trebuiei Se asigure&toate
reagiile adverse grave ngigptate suspectate ale unui medicament pentru
investigaie clinica, care i-au fost aduse la cytiota, sunt inregistrate.

(4) Sponsorul trebuie asi informeze, de asemenea, petito
investigatorii.

Art. 63 - O dai pe an pe timpul intregii durate a studiului cljnic
sponsorul trebuie asfurnizeze Agetiei Nationale a Medicamentulusi
comisiei de etig o listd cu toate regtle adverse grave suspectate, survenite
in aceadt perioad, precum si un raport cu privire la sigurgm
participanilor.

Art. 64 - Agenia Naionali a Medicamentului ia &suri ca toate
reagiile adverse grave ng@ptate suspectate la un medicament pentru
investigaie clinica, aduse n ateia sa, § fie introduse imediat intr-o baz
de date europedana care au acces numai autiiié competente ale statelor
membre ale Uniunii Europene, Agean Europeai a Medicamentuluisi
Comisia European

CAPITOLUL XIX
Ghiduri cu privire la modul de raportare a reactiilor adverse

Art. 65 - (1) La solicitarea Comisiei Europene, Ag@ Ngionak a
Medicamentului participp la elaborarea ghidurilor privitoare la colectarea,
verificarea si prezentarea rapoartelor asupra evenimentelotiiteac
adverse, precungi a procedurilor de decodificare pentru ngdec adverse
grave negteptate.

(2) Agentia Naionak a Medicamentului publicghidurile previzute
la alin. (1).

CAPITOLUL XX
Schimbul de informatii cu Comunitatea Europeari

Art. 66 - (1) Agemia Naionak a Medicamentului introduce intr-o
baz de date european accesibii numai autoritilor competente ale



statelor membre ale Uniunii Europene, AgeinEuropene a Medicamentului
si Comisiei Europene, uriitoarele informai:

a) extrase din cererea de autorizare jweti la art. 37;

b) orice modifi@ri ale cererii, conform art. 38;

c) orice modifid@ri ale protocolului, conform art. 45 lit. a);

d) opinia favorabil a comisiei de etig

e) declaraa privind inchiderea studiului clinic;

f) o referire la inspagle efectuate cu privire la conformitatea cu buna
practia clinica.

(2) La solicitarea orirui stat membru al Uniunii Europene, a
Ageniiei Europene a Medicamentului sau a Comisiei Eurepéigenia
Nationakh a Medicamentului va transmite orice alte infotimsuplimentare
referitoare la studiul clinic Tn cafizpe lang cele deja introduse in baza de
date europeadn

(3) Agentia Naionakh a Medicamentului particip la consulirile
organizate de Comisia Européapentru elaborareai publicarea unor
ghiduri detaliate referitoare la datele relevardeecé fie introduse in baza
de date european care fungoneaz cu sprijinul Agemiei Europene a
Medicamentului, precursi la metodele de comunicare electranécdatelor.
Ghidurile astfel elaborate vor asigura respectatgati a confidealitatii
datelor.

(4) Agentia Naionak a Medicamentului publicghidurile previzute
la alin. (3).

CAPITOLUL XXI
Dispozitii generale

Art. 67- (1) Prezentele norme nu prejudigiagsponsabilitatea civl
si penafi a sponsorului sau a investigatorului.

(2) In vederea acestui fapt, sponsorul sau un zeptant legal al
sponsorului trebuieadie stabilit in Romania ori in Comunitatea Euragea

Art. 68 - Medicamentele pentru investigaclinica si, atunci cand este
cazul, dispozitivele utilizate pentru a le admirdstsau cele necesare
conform protocolului studiului clinic sunt intotde® furnizate gratuit de
catre sponsor.



CAPITOLUL XXII
Adaptarea la progresulstiin tific si tehnic

Art. 69 - Prezentele norme trebuiefie actualizate ori de cate ori este
necesar pentru a fi adaptate la progresinltific si tehnic.

CAPITOLUL XXl
Dispozitii tranzitorii si finale

Art. 70 - Prevederile art. 64 66 intrd in vigoare n prima zi dap
aderarea Romaniei la Uniunea Eurogean



