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Introducere/Preambul:

Introducerea discutiei a inceput cu prezentarea motivului intalnirii, dar si a participantilor invitati la discutie. Tn
continuare, a fost prezentata situatia actuala din punct de vedere legislativ, enumerandu-se spetele ce urmeaza sa fie
discutate.
e OUG 29/ 23 martie 2022 privind stabilirea cadrului institutional si masurile necesare pentru aplicarea
prevederilor Reg. European 536/2014

e Legea privind aprobarea Ordonantei Guvernului nr.17/2021 pentru modificarea si completarea Lg. 134/2019
privind reorganizarea ANMDMR — aprobata in 14 martie 2022 in plenul Parlamentului dar retrimisa catre
acesta spre revizuire in 12 aprilie de catre Presedintie.

e Depuneri dupd Directiva 2001/20/CE

e Depuneri dupd CTR 536/2014

Subiectul 1 — Situatia actuald submitere studii clinice

1. Care este in acest moment situatia aprobarii studiilor clinice (studii vechi, submise sub DE 2001/20/CE de peste
400-500 de zile, la care inca nu s-a oprit Tnrolarea si nu a fost anuntata oprirea acesteia catre ANMDMR)?

2. Céate studii clinice s-au depus in Romania sub Regulamentul European CTR 536/2014°?

3. Pentru ordinul de ministru, nu a fost luata in vedere intrunirea grupului de lucru cu Asociatia Companiilor
Conducatoare de Studii Clinice si ARPIM. Acest lucru ar fi important pentru ca pot fi observate niste neintelegeri
ale modului in care se lucreaza. (Ex: cerinta la depunerea sub regulament a contractelor semnate de sponsor,
acest lucru insemnand finalizarea lor inainte de inregistrarea studiului).

Raspuns:

Razvan Prisada — Presedinte ANMDMR

n acest moment ANMDMR are 109 dosare de studii clinice depuse in baza directivei care nu sunt inc finalizate. Acestea
corespund descrierii de ,,incarcatura la ghiozdan”si sunt in diverse stadii, fiind depuse in 2020 final, 2021 tot anul si 2022. Ele
reprezinta din punctul de vedere al ANMDMR cea mai mare problema care nu poate fi rezolvata fara o unealta legislativa
suplimentara.

Separat de acestea, la ANMDMR au fost depuse si doua dosare inregistrate sub Regulamentul European 536/2014. ANMDMR
recunoaste ca si la nivelul altor autoritati din UE mai sunt lucruri care trebuie stabilite, in aceasta situatie aflandu-se si Romania.
ANMDMR are ca obiectiv ca pana la finalul anului sa elucideze cadrul legislativ si sa faciliteze depunerile prin Regulamenul
European de studii clinice.

Punerea n aplicare a Regulamentului necesita un ordin de ministru, un act secundar, care este in prezent in lucru. Acest ordin
presupune in primul rand stabilirea cadrului de colaborare dintre Agentia Nationala a Medicamentului si Comisia de Bioetica.

ANMDMR are ca obiectiv inaintarea n cursul acestei saptamani a acestui ordin de ministru.
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Subiectul 2- Depuneri documente

Intrebari:

1. Care este stadiul elaborarii legislatiei suplimentare pentru Regulamentul European ? Cand va aparea si se va informa
ce acte sunt necesare sa fie depuse pentru pachetul part Il application?

2. De ce se solicita la depunerile prin CTIS documente suplimentare regulamentului, in conditiile in care Romania nu a
publicat aceste cerinte? ( ex. CV subinvestigatori, certificate GCP ale Pl si Subl, contractele centrului semnate cel
putin de catre sponsorul farma?

3. Catre Comisie: va rugam sa confirmati Tnca o data, ca in cazul depunerii unui studiu prin CTIS doriti sa primiti prin
email exclusiv pachetul documentelor adresate pacientilor (Informed Consent, Scale, materiale promo) si nu intreg
pachetul.

4. Care este procedura de plata in cazul depunerii prin Reg. CTR 536/2014? Se doreste sa fie primita in pachet
confirmarea platii astfel incat sa poata aplica persoanele interesate, chiar si pentru un contract pe perioada
determinata?

Raspunsuri:

e Razvan Prisada — Presedinte ANMDMR
ANMDMR a clarificat faptul ca nu trebuie inregistrate documente suplimentare fata de cele prevazute deja in CTR.
Se intentioneaza Tnsa ca necesitatea cuprinderii unor informatii suplimentare sa se faca in documentele model de Partea a ll-a
care sunt deja prevazute de CTEG, schimband template-ul cu informatii de tara, unde este cazul.

Pana in momentul de fatd ANMDMR nu a introdus modificari privind modul de plata. Se discuta posibilitatea de a se plati intr-un
singur punct, anume Agentia, pentru cd in ceea ce priveste Comisia Nationald de Bioeticd, aceasta nu este entitate juridica de
sine statdtoare, Tnsa discutiile pe acest subiect nu s-au incheiat.

Tn privinta incarcérii de la inceput a confirmarii platii in CTIS se examineazd mai multe posibilitéti, inclusiv varianta abordata de
de alte tari, de a incarca un angajament de plata urmand ca factura sa fie emisa in termen de 10 zile si sa fie platita in 15 zile,
dar se considera a fi mai simplu si mai rapid pastrarea ca varianta a incarcarii confirmarii platii la depunerea dosarului.

® Prof. Dr. Adrian Streinu Cercel — Presedinte al Comisiei de Sanatate din Senat
Legea privind aprobarea tacitd a dosarelor depuse prin Directiva s-a intors de la Presedintie la Senat, unde a fost modificata si a
trecut de Comisia de Sanatate cu unanimitate de voturi. Se asteapta ca sdptamana viitoare sa ajunga la Camera Deputatilor si
urmatoarul pas la Presedintie pentru promulgare. Se estimeaza ca in aproximativ trei sdptamani aceasta legislatie va fi
disponibila.

e Prof. Dr. Doina Draganescu — Vicepresedinte CNBMDM, Decan UMF, Facultatea de Farmacie
Comisia de Bioetica nu doreste sa solicite documente suplimentare Regulamentului European.
Anterior implementarii Regulamentului in Romania Comisia a functionat intr-un cadru care i permitea optimizarea timpilor de
aprobare si de aceea considera ca pe perioada de tranzitie solicitarile prin email ar putea aduce un plus de rapiditate.
n prezent Comisia este intr-un proces de reorganizare internd care se doreste s fie cat mai rapid si care cel mai probabil se va
incheia pana in momentul in care ordinul de completarea a Regulamentului European va fi semnat.
Comisia confirma ca pana la data de 9 mai, in anul 2022 au fost depuse 32 de studii in fazele I-1ll si douad prin platforma din care
o0 mare parte au fost deja finalizate. Membrii Comisiei sunt extrem de atenti cu rezolvarea in termenele legale.
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Tn privinta Regulamentului, Comisia va colabora cu ANMDMR ca s creeze un suport lucrativ, astfel incat sa fie clar tuturor
companiilor ce au de facut si sa existe o predictibilitate pentru termene.

Din punctul de vedere al Comisiei implicarea reprezentantilor industriei Tn punctarea aspectelor practice cu privire la legislatie
este o varianta foarte buna.

Legat de documentele care sunt cerute de regulament Comisia se va adapta imediat ce noul cadrul legislativ va fi definitivat.

Subiectul 3: Reorganizare ANMDMR Lipsa de evaluatori
Intrebari:
J Care este situatia angajarii de evaluatori la departamentul de studii clinice? (pe website-ul ANMDMR departamentul de
SC apare cu 16/1)
o De ce nu se accepta repetatele oferte ale mediului academic (Universitatea de Medicina si Farmacie) de a sprijini
ANMDMR cu evaluatori in orice forma de colaborare?
o Se are in vedere contractarea de experti externi care sa colaboreze cu departamentul de SC si sa creasca astfel
capacitatea de evaluare a acestui departament?
. Cati specialisti sunt in momentul de fata in department si caresunt indicatorii de performanta dupa care acestia se
ghideaza(cate studii /amendamente revizuiesc intr-o zi/saptamana/luna)?
o Cine este responsabil de supravegherea si coordonarea activitatii departamentului de SC din ANMDMR, precum si de

respectarea indicatorilor de performanta mai sus mentionati?

Raspunsuri:

e Razvan Prisada — Presedinte ANMDMR
Primul pachet de locuri scoase la concurs de ANMDMR a inclus 3 pozitii pentru studii clinice, la care, din
pacate, un singur dosar a fost depus. Pana la sfarsitul lunii ANMDMR va scoate la concurs si posturile
diferenta, astfel incat sa se creasca capacitatea de prelucrare a dosarelor.

SUGESTIE: Lipsa de aplicanti poate fi pusa pe seama faptului ca criteriile de selectie au fost foarte
restrictive (doar medici de familie si medici farmacologi, membrii in colegiul medicilor cu cotizatia platita la
zi). Sugestia din partea industriei este sa existe deschidere si pentru alte stiinte din domeniul sanatatii
(orice specialitate medicald sau farmaceutica, biologie, biochimie etc), persoane care sa aiba experienta si
training-uri in studiile clinice. Faptul ca in criterii sunt ceruti medici de familie sau medici specialisti in
farmacologie clinica restrange foarte mult cercul si va face imposibil ca ANMDMR sa obtina specialistii de
care are mare nevoie.
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e Razvan Prisada — Presedinte ANMDMR
Organigrama, care este publica, presupune cele 16+1, 1 fiind Directorul de Directie Studii clinice. Din 16
locuri, Tn prezent sunt ocupate 9, din care doi medici, trei farmacisti, un chimist, un biolog si doi referenti.
Pentru cele 3 locuri pe care le-am scos la concurs exista un singur aplicant.
in plus, exista discutii cu doamna profesor Drigédnescu, Decan al Facultatii de Farmacie din UMF pentru a
permite studentilor de la farmacie din anii finali sa poata fi primiti in agentie, sa inceapa familiarizarea cu
acest domeniu, cu speranta ca o parte dintre ei vor lua in calcul posibilitatea de a-si continua cariera in
agentie.
Doar in momentul in care vom avea structura prevazuta in organigrama ocupata complet ANMDMR poate
apela la colaboratori externi in functie de tipul de studiu.
Prin prisma pregatirii post-universitare de masterat in Studii Clinice pe care UMF o are in plan, ANMDMR
considera si aceasta optiune, dar nu mai devreme de doi-trei ani.

e  Prof. Dr. Doina Draganescu — Vicepresedinte CNBMDM, Decan UMF, Facultatea de Farmacie
Comisia lucreaza in prezent atat cu membrii interni cat si cu un numar relativ mare de experti externi,
profesori care lucreaza strict pe domeniile clinice respective in functie de specificul studiului.

Subiectul 4: Autorizarea centrelor de studii clinice
Intrebiri:

e Rugam sa se precizeze daca Autorizatiile centrelor emise anterior intrarii in vigoarea
OUG 29/2022 raman valabile pana in 31 ian. 2025 atat cele pentru studii clinice de faza
I/bioechivalenta cat si pentru studii clinice cu beneficiu terapeutic - ambele tipuri de
autorizatii rdman valabile pana in 31 ian. 20257

e Deoarece autorizarea centrelor pentru desfdasurarea studiului clinic cu beneficiu
terapeutic NU se va mai face in acord cu HCS 2/2014, care este modalitatea de a obtine
o astfel de autorizatie /va mai fi necesara obtinerea ei?

e De ce exista situatii cand din ANMDMR se transmit la telefon informatii ca unitatile
medicale care nu au avut niciodata Autorizatie de studii clinice trebuie sa depuna toate
actele necesare obtinerii acesteia atunci cand se depune studiul chiar si prin CTIS?

Raspunsuri:

e Razvan Prisada — Presedinte ANMDMR

S-a confirmat faptul cd depunerea in baza Reg. CTR 536/2014 va folosi formularele recomandate de CE in
Eudralex vol.10 deoarece temeiul legal exista ( Reg. CTR 536 insusi + Ord. 29/2022).
De asemenea, s-a clarificat faptul ca nu mai este nevoie de autorizatii de studii clinice pentru studiile cu
beneficiu terapeutic la centre, care se depun dupa Reg. CTR 536/2014. Autorizatiile deja emise raman
valabile pana in 31 ian. 2025.
Depunerea la ANMDMR in baza Directivei 2001/20/EC poate sa fie facuta cu formularele noi indicate de
CTEG iar la Comisia de Eticd ramane sa fie facuta pe baza legislatiei existenta pe formularele folosite
anterior pana la aparitia unui temei legal (ordin de ministru sau a unui comunicat al Comisiei de Bioetica in
acest sens).
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in plus ANMDMR a clarificat faptul c3 Legea privind aprobarea tacitd in forma rescrisd a inclus si o
propunere de completare care sa cuprinda si amendamentele, nu numai autorizarea initiala a studiilor
clinice.

Comunicare:

in lipsa aparitiei legislatiei suplimentare Reg. CTR 536/2014, se poate publica pe website-ul ANMDMR
I3muriri si observatii privind pachetele de depunere sub forma unei sectiuni“ Intrebari si rdspunsuri”,
pentru ca toata lumea sa aiba aceeasi informatie si eficineta sa fie mai buna?

Se pot publica aprobarile (initiale, amendamente) pe site-ul ANMDMR-ului, o data pe

saptamana/2 saptamani/lunar intr-un tracker Excel, asa cum publica Comisia de Eticd?

Propunere:

Minutele acestor intalniri se pot publica si pe site-ul ANMDMR atata vreme cat au fost discutate in
mod deschis cu toata lumea si raspunsurile sunt date de reprezentantii agentiei. Round tables
meeting minutes au fost si sunt verificate si aprobate de catre ANMDMR inainte de a fi postate pe
website-ul Avantyo.
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