MINISTERUL SANATATII PUBLICE

ORDIN
privind aprobarea Reglementrilor pentru autorizarea unit atilor care pot efectua
studii clinice in domeniul medicamentelor de uz uma

Avand in vedere prevederile titlului XVIlI "Medhmentul” din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniulagatatii, ale Ordinului ministrului &natatii nr. 1.451/2005
pentru aprobarea Ghidului privind actualizarga modificarea document&i de
autorizare a medicamentelor de uz uman autorimaRomania, pentru a fi confoentu
cerinele Uniunii Europene, cu modifidle ulterioare, ale Hatarii Guvernului nr.
63/2002 privind aprobarea Principiilor de Bysracti@ de laborator, precusi inspegia
si verificarea respedtii acestora in cazul testlor efectuate asupra substalor chimice,
cu modificirile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare al Difec generale de asistgnmedicad, structuri
sanitaresi salarizare nr. 35.645 din 18 iulie 20€61r. E.N. 2.545 din 24 iulie 2006,

in temeiul Hatrarii Guvernului nr. 862/2006 privind organizarga functionarea
Ministerului Sinatatii Publice,

ministrul sanatatii publice emite urnitorul ordin:

Art. 1. - Se aprabReglemeririle pentru autorizarea usitlor care pot efectua studii
clinice in domeniul medicamentelor de uz uman, ipe¢e In anexa care face parte
integrant din prezentul ordin.

Art. 2. - Diregia general de asistefd medical, structuri sanitargi salarizare va duce
la indeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 3. - La data in#irii in vigoare a prezentului ordin orice dispigzicontrai se
abrogi.

Art. 4. - Prezentul ordin va fi publicat in Maorul Oficial al Roméaniei, Partea |.

Ministrul sanatatii publice,
Gheorghe Eugen Nicalescu

Bucursti, 25 iulie 2006.
Nr. 912.



ANEXA

REGLEMENT ARI
pentru autorizarea unitatilor care pot efectua studii clinice in domeniul
medicamentelor de uz uman

CAPITOLUL |
Introducere

Art. 1. - Prezentele reglemént fac aplicabile prevederile titlului XVII
"Medicamentul” din Legea nr. 95/2006 privind refanin domeniul &natatii, ale
Ordinului  ministrului  @natatii nr. 1.451/2005 pentru aprobarea Ghidului privind
actualizaresi modificarea documenti@i de autorizare a medicamentelor de uz uman
autorizate in Romania, pentru a fi confarngu cerinele Uniunii Europene, cu
modificarile ulterioare, ale Hatarii Guvernului nr. 63/2002 privind aprobarea
Principiilor de bug practia de laborator, precursi inspegia si verificarea respestii
acestora in cazul tesilor efectuate asupra subsfelor chimice, cu modifigrile
ulterioare, legislge care transpune Directiva 2001/83/CE consdlidatstituind codul
comunitar al medicamentelor de uz uman, Directi®@1220/CE privind armonizarea
legislaiei, reglemenitrilor si masurilor administrative ale statelor membre, reenit la
implementarea regulilor de bauipractia in desfisurarea studiilor clinice efectuate pe
medicamente de uz uman, Directiva 2005/28/CE patiyanncipiile si ghidurile detaliate
privind buna practie in studiul clinic pentru medicamente de uz umantrpeinvestigse
clinica, catsi la cerinele pentru fabrigsa si importul acestor medicamente.

CAPITOLUL Il
Prevederi generale

Art. 2. - (1) Evaluarea clinica medicamentelor de uz uman prin studii clinieesau
fara beneficiu terapeutic, se poate face numai Tmtiratutorizate de Ministerul #@atatii
Publice.

(2) Dovada indeplinirii conglilor de autorizare este emiterea autojiggiapentru
efectuarea de studii clinice cu beneficiu teramgufir in cazul studiilor cliniceafa
beneficiu terapeutic este autotizapentru efectuarea de studii clinice deafdzsau
autorizaia pentru efectuarea de studii clinice de bioedbiva.

(3) Unittile care dgn autorizaie de efectuare de studii clinice deddzau dreptul
destisoaresi studii clinice de bioechivalen

Art. 3. - (1) Cererea de autorizare trebdiéies adresdt Diregiei generale de asistgn
medicali, structuri sanitargi salarizare din cadrul MinisteruluiaBatatii Publice de étre
managerul uniitii, precizandu-se denumirea umit de asisteth medicak, iar, dad este
cazul, clinica/clinicile, sg@/segiile, laboratoarele clinice/paraclinice din cadrul
spitalelor care fac obiectul soligiti.

(2) Cererea de autorizare va fi ffisode documentele care dovedesc indeplinirea
condiiilor pentru ohinerea unui anumit tip de autori pentru efectuarea de studii
clinice, prezentate detaliat in art. 5 alin. (B)aft. 11si 21.



Art. 4. - (1) Autorizda eliberai de Ministerul Snatatii Publice este valakil2 anisi
poate fi prelungit la solicitarea unitii respective.

(2) Orice modificare survesipe parcursul perioadei de valabilitate a autgezade
natufi sa schimbe datele pe bazarara a fost eliberdt trebuie adus la cungtinta
Dirediei generale de asistgn medical, structuri sanitaresi salarizare din cadrul
Ministerului Sinatatii Publice.

CAPITOLUL 11l
Prevederi particulare

SECTIUNEA 1
Autorizarea pentru studii clinice cu beneficiu terapeutic

Art. 5. - (1) Evaluarea clinica medicamentelor prin studii cu beneficiu terajpese
poate face numai in u#it de asisteta medical cu profil de activitate corespuitar
obiectivelor cercetilor propuse.

(2) Ministerul Snatatii Publice va elibera autoriga pentru efectuarea de studii clinice
cu beneficiu terapeutic, la cererea ailivr, dupi verificarea urritoarelor documente:

- autorizga sanitaf de fungionare a unittii medicale;

- autorizéia de libed practia a personalului medical implicat in studii clinice;

- documentele care dovedesc exigtamui sistem propriu pentru asigurarea &gilit
studiilor clinice cu beneficiu terapeutic;

- lista persoanelor care pot fi investigatainpipali, la care se anexeadovada de
confirmare a titlurilor (medic primar, farmacololinician) si curriculum vitae;

- existega unui serviciu propriu de urggn care § fie dotat potrivit anexei care face
parte integraritdin prezentele reglemeint

Art. 6. - Tn unistile Tn care se vor desfura studii clinice cu beneficiu terapeutic
trebuie 4 fie angajat personal calificat (medici primarilifteati Tn specialitatea in care
se intemioneaz si se efectueze studii clinice, farmacologi clinicigmersonal auxiliar
corespunitor).

Art. 7. - Unititile Tn care se vor degfura studii clinice cu beneficiu terapeutic trebuie
si indeplineast cerinele privind spadile, utilitatile, dotareasi aparatura, preizute de
legislgia in vigoare, respectiv de Ordinul ministruluingtatii nr. 713/2004 privind
aprobarea Normelor de autorizare saaitarunifitilor sanitare cu paturi, de Ordinul
ministrului sinatatii si familiei nr. 153/2003 pentru aprobarea Normelogtodologice
privind Tnfiintarea, organizarea functionarea cabinetelor medicale, cu modifile
ulterioare.

Art. 8. - (1) Dag efectuarea de analize, teste, invesiigdinice si paraclinice nu este
posibii Tn cadrul unitii, acestea se pot efectua pe date contract cu alte uit
avizate/acreditate de organismele abilitate.

(2) Solicitantul trebuieasfaci dovada existgei unui serviciu de urgeéihcompetent n
cadrul uni#itii sau a unui contract de servicii medicale de oggéncheiat cu uniti de
profil.



SECTIUNEA a 2-a
Autorizagia pentru studii clinice de fazi |

Art. 9. - Evaluarea clinica medicamentelor prin studii clinice de fakzse poate
efectua numai in urifi special autorizate in acest scop.

Art. 10. - Poate solicita autorigapentru efectuarea de studii clinice deifaz

a) o unitate medicalcu laborator bioanalitic propriu, specializat pantletermirri
farmacocinetice;

b) o unitate medicalcare a incheiat un contract de colaborare pe tetoreg cu un
laborator bioanalitic specializat pentru determifarmacocinetice;

c) un laborator bioanalitic specializat penttatermirari farmacocinetice, care a
incheiat un contract de colaborare pe termen lung unitate medicaj

d) un laborator bioanalitic specializat penttetermiriri farmacocinetice, caregi-a
organizat o unitate clinicce indeplingte condiiile prezentului ordin;

e) o persoanjuridica care a incheiat contracte de colaborare pe tetorencu un
laborator bioanalitic specializat pentru deterdninfarmacocineticesi cu o0 unitate
medical.

Art. 11. - Ministerul 8natatii Publice va elibera autoriga pentru efectuarea de studii
clinice de fai |, la cererea unitilor, dupa verificarea urritoarelor documente:

- autorizga sanitaf de fungionare a unittii medicale;

- autorizéia de libe# practia a personalului medical implicat in studii clinice;

- documentele care dovedesc existemui sistem propriu pentru asigurarea &gitit

- lista persoanelor care pot fi investigataingpipali, la care se anexeadovada de
confirmare a titlurilor (medic primar, farmacololinician) si curriculum vitae;

- existera unui serviciu propriu de urggrcare § fie dotat conform anexei;

- existepa unui laborator bioanalitic propriu, certificat nbes buna practic de
laborator (BPL) de are Agenia Nagionak a Medicamentului, sau unui contract cu un
astfel de laborator;

- contractul de angajare a unui farmacologalm cu competge dovedite.

Art. 12. - Tn uniitile in care se vor desfura studii clinice de fazl trebuie & fie
angajat personal calificat (medici primari, cabfic in specialitatea Tn care se
intentioneaz si se efectueze studii clinice, farmacologi clini¢jepersonal auxiliar
corespunitor).

Art. 13. - Unititile Tn care se vor desfura studii clinice de faiz | trebuie 4
indeplineast cerinele privind spdile, utilitatile, dotareasi aparatura, preizute in
legislgia in vigoare, respectiv de Ordinul ministrulanatatii nr. 713/2004.

Art. 14. - (1) Dag efectuarea de analize, teste, invesiiigénice si paraclinice nu este
posibii Tn cadrul unitii, acestea se pot efectua pe date contract cu alte uit
avizate/autorizate de organismele abilitate.

(2) Solicitantul trebuieasfaci dovada existgei unui serviciu de urgeihcompetent n
cadrul unittii.

Art. 15. - Unitatea de asistérmedicai trebuie & fie o unitate clini& in care § existe:

a) sefie special amenagpentru internarea simultaia cel pgin 8 voluntari &natosi;

b) condjii pentru examinarea mediéai supraveghere pentru prelevarea probeior
pastrarea acestora;

c) personal calificat in asigurarea asigtiemedicale de urgen



Art. 16. - Laboratoarele bioanalitice speciie pentru determimi farmacocinetice
trebuie 4 posede certificat pentru baupracti@ de laborator (BPL), eliberat de Agen
Nationakhi a Medicamentului, Tn conformitate cu Hidrea Guvernului nr. 63/2002, cu
modificarile ulterioare.

Art. 17. - Studiile clinice de fé4 vor fi coordonate de farmacologul clinician ajaga
prin contract.

SECTIUNEA a 3-a
Autorizarea pentru studii clinice de bioechivalenga

Art. 18. - (1) Evaluarea clirica medicamentelor prin studii de bioechivgiese poate
efectua numai in urifi special autorizate in acest scop.

(2) Deinerea autorizigei pentru studii clinice de bioechival@gnnu di dreptul de
efectuarei a studiilor clinice de faxl.

Art. 19. - Poate solicita autorigapentru studii de bioechivalgn

a) o0 unitate medicalcu laborator bioanalitic propriu, specializat pantletermirri
farmacocinetice;

b) o unitate medicalcare a incheiat un contract de colaborare pe tetore cu un
laborator bioanalitic specializat pentru determifarmacocinetice;

c) un laborator bioanalitic specializat penttatermiriri farmacocinetice, care a
Tncheiat un contract de colaborare pe termen lung unitate medicaj

d) un laborator bioanalitic specializat pentretermiriri farmacocinetice, cargi-a
organizat o unitate clinicce Tndeplingte condiiile prezentului ordin;

e) o persoanjuridica care a incheiat contracte de colaborare pe tetorencu un
laborator bioanalitic specializat pentru deteriminfarmacocineticesi cu o0 unitate
medical.

Art. 20. - Ministerul $natatii Publice va elibera autoriga pentru studii clinice de
bioechivalem, la cererea unitilor, dupa verificarea urratoarelor documente:

- autorizga sanitai de fungionare a unittii medicale;

- autorizéia de libed practia a personalului medical implicat in studii clinice;

- documentele care dovedesc exigtamui sistem propriu pentru asigurarea &gilit
studiilor clinice;

- lista persoanelor care pot fi investigataingipali, la care se anexeadovada de
confirmare a titlurilor (medic primar, farmacololjnician) si curriculum vitae;

- existea unui serviciu propriu de urggrcare § fie dotat conform anexei;

- existepa unui laborator bioanalitic propriu, certificat nber burd practia de
laborator (BPL) de Agegia Naionak a Medicamentului, sau un contract cu un astfel de
laborator;

- contractul de angajare a unui farmacologam cu competge dovedite.

Art. 21. - Unititile Tn care se vor degfura studii clinice de bioechivalgntrebuie &
indeplineast cerinele privind spdile, utilitatile, dotareasi aparatura, prezute in
legislgia Tn vigoare, respectiv de Ordinul ministrul@natatii nr. 713/2004si de Ordinul
ministrului sinatatii nr. 1.177/2004 pentru aprobarea Ghidului privindestigarea
biodisponibili&tii si bioechivalenei.



Art. 22. - (1) Dag efectuarea de analize, teste, invesiiigénice si paraclinice nu este
posibila in cadrul unitii, acestea se pot efectua pe dale contract cu alte unit
avizate/acreditate de organismele abilitate.

(2) Solicitantul trebuieasfaci dovada existgei unui serviciu de urgeihcompetent n
cadrul unittii.

Art. 23. - Unitatea de asistérmedicai trebuie & fie o unitate clini& in care § existe:

a) segie special amenajatpentru internarea simultana cel ptin 12 voluntari
sinatosi;

b) condiii pentru examinarea medié@adi supraveghere, pentru prelevarea probgilor
pastrarea acestora;

c) personal instruit in asigurarea asigiemedicale de urgen

Art. 24. - Laboratoarele bioanalitice specie pentru determini farmacocinetice
trebuie 4 posede certificat de barmpractia de laborator eliberat de Aggen Naionak a
Medicamentului, in conformitate cu Hofirea Guvernului nr. 63/2002, cu modifite
ulterioare si cu Ordinul ministrului natatii nr. 1.177/2004.

Art. 25. - Nerespectarea uneia sau mai multevereri ale prezentelor reglement
constatate Tn timpul inspgei pentru verificarea respécii regulilor de bui practic in
studiul clinic sau inspeiei pentru verificarea respéci principiilor de buri practi@ de
laborator, conduce, dagaz, la suspendarea sau la retragerea auteriza

ANEXA
la reglementari

ECHIPAMENTUL MINIM DE URGEN TA
care trebuie gi existe n unifitile autorizate s efectueze studii clinice de fail sau
de bioechivalena

. Monitor fungi vitale (TA, EKG, puls, oximetru, capnometru)
. Defibrilator (cu acumulator)
. Injectomat
. Pomp pentru perfuzie
. Pacer cardiac extern
. Surs de oxigen medicinal
. Trud resuscitoare cardiorespiratorie
. Ventilator cu PEEP
. Aspirator chirurgical
10. Stetoscog tensiometru
11. Glucometryi glucotest
12. Lamp pentru vizualizarea pupilelor
13. Ciocan pentru reflexe
14. Urimetru
15. Consumabile necesare in tratamentul wegmn medicale (seringi, #musi
chirurgicale sterilesi nesterile, catetere periferice, sonde pentru biate, masé
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laringeard, sonde pentru aspira, sonde gastrice/duodenale, sonde Folez, carumiup
traheostomie, bisturiu, perfuzoare etc.)

16. Paturi reglabile

17. Sistem de alathfpentru solicitarea asistgn calificate)

18. Linie telefonig avand acces direct cu exteriorul

19. Medicamentsi soluii perfuzabile sau in administrare parentgralaé nu este
specificat altfel, necesare pentru tratamentul nieger medicale (ser fiziologic, sale
Ringer, glucoz 5%, 10%, 33%, sotii coloide, manitol, analgetice, bronhodilatatoare
inhalatorii, adrenaliy, atropiri, diazepam, ketamin succinilcoliri, paralizante
musculare de lurigdurati, hemisuccinat de hidrocortizon, dexametazanitroglicerirg,
dobutamii, metoprolol, amiodaran xilina, heparid, antiemetice, furosemid, vitamine
B1l, B6, bicarbonat de sodiu, insudljn aminofilindg, antihipertensive, clonidip
antispastice).



