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LEGI S|

DECRETE

PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR

SENATUL

LEGE
pentru ratificarea Acordului dintre Guvernul Roméniei si Cabinetul de Ministri al Ucrainei
privind colaborarea in domeniul transportului feroviar, semnat la Kiev la 21 octombrie 2003

Parlamentul Roméniei adopta prezenta lege.

Articol unic. — Se ratifica Acordul dintre Guvernul
Roméaniei si Cabinetul de Ministri al Ucrainei privind

colaborarea in domeniul transportului feroviar, semnat la
Kiev la 21 octombrie 2003.

Aceastd lege a fost adoptata de Parlamentul Romaniei, cu respectarea prevederilor art. 75 si ale art. 76 alin. (2) din

Constitutia Romaniei, republicata.
PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR
VALER DORNEANU

Bucuresti, 1 noiembrie 2004.
Nr. 446.

p. PRESEDINTELE_SENATULUI,
DORU IOAN TARACILA

ACORD
intre Guvernul Romaéniei si Cabinetul de Ministri al Ucrainei privind colaborarea in domeniul transportului feroviar

Guvernul Romaéniei si Cabinetul de Ministri al Ucrainei, denumite in continuare parti contractante,
bazandu-se pe principiile de parteneriat egal in drepturi si respect reciproc,
animate de dorinta comuna de a dezvolta colaborarea comuna in domeniul transportului feroviar, in conditii

reciproc avantajoase,

recunoscand importanta exceptionald a transporturilor feroviare de calatori si de marfuri atat in trafic bilateral, céat

si in tranzit spre state terte,

dorind sa dezvolte traficul feroviar direct dintre cele doua state,

au convenit urmatoarele:

ARTICOLUL 1

Prevederi generale

1. Partile contractante colaboreaza, isi acorda reciproc
asistenta necesara in scopul dezvoltarii in continuare a
traficului feroviar intre cele doua state si adopta masurile
necesare de perfectionare a transporturilor internationale
feroviare de calatori si de marfuri.

2. Fiecare dintre partile contractante asigura, pe baza
legislatiei in vigoare in statul fiecareia dintre acestea, in
concordanta cu reglementarile internationale, conditiile
necesare pentru transportul feroviar fara impedimente al
calatorilor, marfurilor, bagajelor, bagajelor inregistrate si al
postei, pentru trecerea materialului rulant atat intre cele
doua state, cat si in tranzit pe teritorile acestor state spre
state terte.

3. Partile contractante au convenit sa respecte regulile
de realizare a transporturilor feroviare de calatori si de
marfuri in vigoare in transportul feroviar, in conformitate cu
acordurile si conventiile internationale in domeniul
transportului feroviar la care cele doua state sunt parti.

ARTICOLUL 2

Definirea termenilor

Termenii folositi in prezentul acord au urmatorul inteles:

1. autoritatile competente ale statelor partilor contractante:

— pentru partea romana: Ministerul Transporturilor,
Constructiilor si Turismului din Roménia;

— pentru partea ucraineana: Ministerul Transporturilor
din Ucraina;

2. autoritatile corespunzatoare ale statelor partilor
contractante — acele autoritati care, in conformitate cu
legislatia statului lor, efectueaza tipurile de control stabilite
in punctele de trecere a frontierei de stat pentru traficul
feroviar;

3. caile ferate ale statelor partilor contractante:

— pentru partea romana: Caile Ferate Romane (C.F.R.),
reprezentate de Compania Nationala de Cai Ferate ,C.F.R.“ —
S.A;

— pentru partea ucraineana: Caile Ferate Ucrainene
(UZ), reprezentate de Administratia de Stat a
Transporturilor Feroviare din Ucraina;
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4. personalul de serviciu — personalul cailor ferate ale
statelor partilor contractante, care indeplineste nemijlocit
sarcinile rezultate din prezentul acord;

5. statia de frontiera — statia feroviara cea mai
apropiata de frontiera de stat, aflata pe teritoriul statului
fiecareia dintre partile contractante, in care se efectueaza
cel putin una dintre urmatoarele operatii: predarea si
primirea vagoanelor, marfurilor, bagajelor si bagajelor
inregistrate de catre caile ferate ale statelor partilor
contractante si este admisa imbarcarea si debarcarea
calatorilor, incarcarea si descarcarea bagajelor;

6. linia de cale ferata de frontiera — linia de cale ferata
intre statiile de frontiera.

ARTICOLUL 3
Liniile de cale ferata de frontiera si statiile de frontiera

1. Traficul feroviar intre Romaéania si Ucraina se
deruleaza prin statile de frontiera si linile de cale ferata
de frontiera.

2. Trecerea frontierei de stat se
urmatoarele linii de cale ferata de frontiera:

— Vicsani — Vadul Siret;

— Valea Viseului — Berlebas;

— Céampulung la Tisa — Teresva;

— Halmeu — Deakovo.

3. In raport cu liniile de cale ferata enumerate la pct. 2,
statiile de frontiera sunt:

— pentru partea roména: Vicsani (Dornesti), Valea
Viseului, Campulung la Tisa, Halmeu;

— pentru partea ucraineana: Vadul Siret, Berlebas,
Teresva, Deakovo.

4. Caile ferate ale statelor partilor contractante stabilesc
tipurile de transport care se deruleaza prin punctele de
trecere a frontierei de stat deschise pentru traficul feroviar:
calatori, bagaje, bagaje inregistrate si marfuri (inclusiv
transport combinat).

realizeaza pe

ARTICOLUL 4
Trecerea trenurilor peste frontiera de stat

1. Caile ferate ale statelor partilor contractante trebuie
sa asigure trecerea fluentd a trenurilor pe linia de cale
feratda de frontiera pana la statia de frontiera situata pe
teritoriul statului celeilalte parti contractante.

2. De regula, trenurile nu pot opri intre statiile de
frontiera, cu exceptia cazurilor in care apar probleme
tehnice neprevazute. In aceastd situatie trebuie eliminata
posibilitatea urcarii si coborarii persoanelor in/din vagoane.

3. Timpul de stationare in statiile de frontiera a
trenurilor care circula peste frontiera de stat este
determinat de necesitatea efectuarii operatiilor tehnice si
comerciale, precum si a controlului de frontiera, vamal si a
altor tipuri de control stabilite de legislatia statului fiecareia
dintre partile contractante.

4. Circulatia trenurilor ucrainene in tranzit pe sectia de
cale feratd roméana (frontiera de stat — Valea Viseului —
Sighetu Marmatiei — Campulung la Tisa — frontiera de
stat) este stabilitd prin intelegerea incheiata intre caile
ferate ale statelor partilor contractante.

5. Partile contractante trebuie sa ia toate masurile
necesare pentru reducerea stationarii trenurilor in statile de
frontiera.

ARTICOLUL 5

Transbordarea marfurilor si transpunerea vagoanelor

1. Transbordarea marfurilor si transpunerea vagoanelor
de pe linie de ecartament 1.520 mm pe linie de
ecartament 1.435 mm si invers se efectueaza pe teritoriile
statelor ambelor parti contractante, in conformitate cu
normele si reglementarile internationale in vigoare.

2. Locurile unde se efectueaza transbordarea marfurilor
si transpunerea vagoanelor de marfa si de calatori se
stabilesc de caile ferate ale statelor partilor contractante.

ARTICOLUL 6

Masuri pentru inlaturarea obstacolelor
in derularea traficului feroviar

1. Caile ferate ale statelor partilor contractante se
informeaza reciproc, fara intarziere, cu privire la aparitia
obstacolelor in derularea traficului feroviar intre statele
partilor contractante, precum si cu privire la inlaturarea
acestor obstacole.

2. Obstacolele aparute in derularea transporturilor
feroviare la statiile de frontiera sau pe linia de cale ferata
de frontiera se inlatura de catre calea ferata a statului pe
teritoriul caruia acestea au aparut.

3. Caile ferate ale statelor partilor contractante, de
comun acord, isi acorda reciproc asistenta in finlaturarea
obstacolelor exceptionale si neprevazute, prin punerea la
dispozitie de mijloace speciale de transport, utilaje,
materiale si personal de serviciu.

4. Mijloacele de transport de serviciu, materialul rulant
special, utilajele si sculele, piesele de schimb si materialele
necesare, utilizate pentru reparatii si exploatare sau pentru
inlaturarea obstacolelor de pe linia de cale ferata de
frontiera in vederea efectuarii traficului feroviar de frontiera,
sunt supuse controlului stabilit de legislatia fiecareia dintre
partile contractante. Aceste mijloace pot sa treaca frontiera
de stat fara autorizatii de import sau export, precum si fara
incasarea taxelor vamale si a altor taxe, cu conditia
inapoierii in statul de origine a mijloacelor de transport de
serviciu, materialului rulant, utilajelor, sculelor, precum si a
materialelor si pieselor de schimb care nu au fost folosite
conform destinatiei.

ARTICOLUL 7

Reglementarea problemelor tehnice si de exploatare,
a platilor si decontarilor

1. Problemele tehnice, de exploatare si de alta natura
care rezulta din aplicarea prezentului acord se
reglementeaza prin acorduri intre cadile ferate ale statelor
partilor contractante.

2. Platile si decontarile pentru transporturile efectuate si
serviciile prestate, precum si compensarea pagubelor
materiale provocate se realizeaza in conformitate cu
acordurile incheiate intre caile ferate ale statelor partilor
contractante.
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ARTICOLUL 8

Executarea sarcinilor de serviciu pe teritoriul altui stat

1. Caile ferate ale statelor partilor contractante, de
comun acord, trimit pe teritoriul statului fiecareia dintre
partile contractante personal de serviciu pentru indeplinirea
sarcinilor care rezulta din aplicarea prezentului acord,
poarta raspunderea pentru activitatea desfasurata de
personalul propriu de serviciu pe timpul sederii acestuia pe
teritoriul statului celeilalte parti contractante si realizeaza
controlul asupra activitatii acestuia.

2. Personalul de serviciu al cailor ferate ale statului
fiecareia dintre partile contractante:

a) isi Tndeplineste obligatiile de serviciu pe teritoriul
statului celeilalte parti contractante, in conformitate cu
normele si reglementarile internationale, cu acordurile
incheiate intre caile ferate ale statelor partilor contractante
si cu instructiunile de serviciu in vigoare;

b) la intrarea, la iesirea si in timpul sejurului pe teritoriul
statului celeilalte parti contractante, este obligat sa respecte
legislatia si reglementarile in vigoare ale acelui stat;

c) pe intreaga perioada cat se afla pe teritoriul statului
celeilalte parti contractante, are dreptul de a purta uniforma
si semnele distinctive ale statului sau;

d) in deplasarea la statia de frontiera a statului
celeilalte parti contractante pentru indeplinirea sarcinilor de
serviciu, beneficiaza de dreptul de a calatori gratuit cu
trenurile care circula intre statile de frontiera.

3. De comun acord, caile ferate ale statelor partilor
contractante fisi asigura reciproc, in statile de frontiera,
spatiile necesare pentru munca si odihna personalului de
serviciu si stabilesc principiul de decontare reciproca pentru
utilizarea acestora.

4. Personalul de serviciu va utiliza in exercitarea
atributiilor de serviciu limbile roména si ucraineana sau o
limba de circulatie internationala convenita de caile ferate
ale statelor partilor contractante.

Fiecare dintre caile ferate ale statelor partilor
contractante se va ingriji ca personalul de serviciu care
indeplineste atributiile de serviciu pe teritoriul statului
celeilalte parti contractante sa cunoasca limba oficiala a
statului respectiv.

5. Partile contractante vor lua masurile necesare pentru
acordarea asistentei medicale de urgentda, in mod gratuit,
personalului de serviciu al cailor ferate ale statului unei
parti contractante care se afla temporar pe teritoriul statului
celeilalte parti contractante si care isi indeplineste obligatiile
de serviciu.

ARTICOLUL 9
Trecerea frontierei de stat de catre personalul de serviciu

al cailor ferate ale statelor partilor contractante

Trecerea frontierei de stat de catre personalul de
serviciu al cailor ferate ale statelor partilor contractante

pentru indeplinirea sarcinilor care rezulta din prezentul
acord se realizeaza pe baza documentelor valabile pentru
trecerea frontierei de stat, recunoscute de ambele parti
contractante, insotite de tabele nominale.

Partile contractante, de comun acord, pot introduce
modificari sau completari in ceea ce priveste modalitatea
de trecere a frontierei de stat.

ARTICOLUL 10

Comunicatiile de serviciu

Caile ferate ale statelor partilor contractante asigura, pe
baza de reciprocitate, legatura telegrafica, telefonica si alte
tipuri de comunicatii intre regulatoarele de trafic feroviar si
statile de frontiera ale statelor celor doua parti
contractante.

ARTICOLUL 11

Transmiterea expeditiilor postale

Transmiterea peste frontiera de stat a expeditiilor
postale se realizeaza in conformitate cu statutul, conventia
si acordurile Uniunii Postale Universale, precum si cu
acordurile incheiate de organele postale corespunzatoare
ale statelor partilor contractante.

ARTICOLUL 12

Raspunderea pentru daunele provocate

1. La stabilirea raspunderii materiale legate de
vatamarea sanatatii, bunurilor cetatenilor, ale personalului
de serviciu si proprietarilor marfurilor, ca urmare a unor
accidente, avarii sau catastrofe produse in timpul
procesului de transport, partile contractante se conduc
dupa urmatoarele principii:

a) dauna provocata sanatatii sau bunurilor personalului
de serviciu al cailor ferate ale statului uneia dintre partile
contractante, ca urmare a unui accident sau a unei avarii
produse in timpul indeplinirii de catre acesta a obligatiilor
de serviciu pe fteritoriul statului celeilalte parti contractante,
0 compenseaza calea ferata al carei salariat este vatamat,
in conformitate cu legile statului sau;

b) raspunderea pentru dauna produsa sanatatii sau
bunurilor personalului de serviciu al cailor ferate ale statului
uneia dintre partile contractante, ca urmare a unui accident
sau a unei avarii pe care a suferit-o acesta pe teritoriul
statului celeilalte parti contractante in afara timpului
indeplinirii de catre acesta a obligatiilor de serviciu, revine,
in conformitate cu legislatia statului sau, caii ferate a
statului partii contractante pe teritoriul statului careia s-a
petrecut accidentul sau avaria;
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c) raspunderea pentru dauna produsa unor terte
persoane sau bunurilor acestora, ca urmare a unui
accident sau a unei avarii care a avut loc in timpul
procesului de transport, revine, in conformitate cu legislatia
statului sau, caii ferate a statului partii contractante pe
teritoriul statului careia a avut loc accidentul sau avaria,
daca nu se stabileste ca dauna a aparut ca urmare a unor
imprejurari de fortd majora sau a intentiei pagubitului.

2. Raspunderea ce decurge din contractele privind
transportul de calatori, de bagaje, bagaje inregistrate si
marfuri se stabileste prin acordurile internationale care sunt
obligatorii pentru caile ferate ale statelor partilor
contractante.

3. Raspunderea materiala reciproca a cailor ferate ale
statelor partilor contractante se determina dupa urmatoarele
principii:

a) calea ferata a statului uneia dintre partile
contractante poarta raspunderea fata de calea ferata a
statului celeilalte parti contractante pentru dauna produsa
ca urmare a vinovatiei personalului sau de serviciu, a
intretinerii defectuoase sau a folosirii gresite a constructiilor,
instalatiilor si a altor mijloace tehnice feroviare, a incalcarii
regulamentelor si regulilor stabilite pentru desfasurarea
procesului de transport;

b) calea ferata a statului fiecareia dintre partile
contractante poarta raspunderea pentru producerea daunei,
proportional cu gradul vinovatiei sale stabilit in conformitate
cu normele si prevederile acordurilor internationale la care
caile ferate ale statelor pértilor contractante sunt parti. in
cazurile in care nu se poate stabili vinovatul, caile ferate
ale statelor celor doua parti contractante poarta
raspunderea in mod egal;

c) calea feratd a statului fiecareia dintre partile
contractante, chemata sa faca compensarea directa a
daunei, are dreptul sa conteste aceasta fata de calea
ferata a statului celeilalte parti contractante, al carei
personal de serviciu, din cauza neindeplinirii sarcinilor
directe de serviciu care fii revin, a fost implicat in cele
intdmplate si este recunoscut vinovat;

d) dauna care a aparut in urma unei imprejurari de
forta majora nu se compenseaza in cazul in care se
prezintda documente doveditoare.

ARTICOLUL 13

Solutionarea litigiilor

Pentru examinarea si solutionarea problemelor legate de
indeplinirea si interpretarea prezentului acord, partile
contractante infiinteaza o comisie mixta pentru trafic
feroviar de frontiera, alcatuita din reprezentanti ai
autoritatilor competente si ai cailor ferate si, daca este
necesar, reprezentanti ai altor autoritati corespunzatoare
interesate ale statelor partilor contractante.

Pentru Guvernul Romaniei,
Traian Panait

Modul de lucru al comisiei mixte se stabileste prin
regulamentul adoptat la prima sedinta.

In cazul in care apar litigii legate de aplicarea
prezentului acord, acestea vor fi rezolvate prin negocieri in
comisia mixtd. In cazul in care nu se ajunge la o
intelegere, litigiile se solutioneaza prin alte moduri
acceptabile pentru partile contractante, inclusiv pe cai
diplomatice.

ARTICOLUL 14

Modificari si completari

In prezentul acord se pot introduce modificari Si
completari formulate in protocoale aditionale, care, dupa
aprobarea sau convenirea lor de catre partile contractante,
devin parte integranta a prezentului acord si intra in
vigoare conform prevederilor art. 15.

ARTICOLUL 15

Intrarea in vigoare a acordului

Prezentul acord intra in vigoare dupa 30 (treizeci) de
zile de la primirea, pe cai diplomatice, a ultimei notificari
scrise prin care partile contractante se informeaza reciproc
asupra findeplinirii tuturor procedurilor necesare pentru
intrarea acestuia in vigoare, in conformitate cu legislatia in
vigoare a statului fiecareia dintre partile contractante.

ARTICOLUL 16

Valabilitatea acordului

1. Prezentul acord este incheiat pentru o perioada
nedeterminata.

2. Prezentul acord poate fi denuntat in orice moment de
catre fiecare dintre partile contractante. Acordul isi pierde
valabilitatea dupa trecerea a 6 luni de la data primirii de
catre una dintre partile contractante a notificarii scrise cu
privire la denuntarea acestuia, transmisa pe cai diplomatice
de catre cealalta parte contractanta.

3. Pentru toate obligatiile care decurg din contractele
incheiate pe baza prezentului acord si neindeplinite pana
la incetarea valabilitatii acestuia, se aplica prevederile
prezentului acord pana la epuizarea lor.

Drept care subsemnatii, deplin Tmputerniciti in acest
scop de catre Guvernul Romaniei, pentru partea romana,
si Cabinetul de Ministri al Ucrainei, pentru partea
ucraineana, au semnat prezentul acord.

Semnat la Kiev la 21 octombrie 2003, in doua
exemplare originale, fiecare in limbile romana, ucraineana
si rusa, toate textele fiind egal autentice.

in caz de divergente in ceea ce priveste interpretarea
prevederilor prezentului acord, textul in limba rusa va
prevala.

Pentru Cabinetul de Ministri al Ucrainei,
Vladimir Kornienka
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PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
privind promulgarea Legii pentru ratificarea Acordului
dintre Guvernul Roméniei si Cabinetul de Ministri al Ucrainei
privind colaborarea in domeniul transportului feroviar,
semnat la Kiev la 21 octombrie 2003

in temeiul prevederilor art. 77 alin. (1) si ale art. 100 alin. (1) din

Constitutia Romaniei, republicata,

Presedintele Romaniei

decreteaza:

Articol unic. — Se promulga Legea pentru ratificarea Acordului dintre
Guvernul Romaniei si Cabinetul de Ministri al Ucrainei privind colaborarea in
domeniul transportului feroviar, semnat la Kiev la 21 octombrie 2003, si se
dispune publicarea acestei legi in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

PRESEDINTELE ROMANIEI
ION ILIESCU

Bucuresti, 29 octombrie 2004.
Nr. 848.

DECIZII ALE CURTII

CONSTITUTIONALE

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr.387
din 30 septembrie 2004

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a prevederilor art. 318 alin. 1
din Codul de procedura civila

lon Predescu — presedinte
Nicolae Cochinescu — judecator
Aspazia Cojocaru — judecator
Constantin Doldur — judecator
Kozsokar Gabor — judecator
Acsinte Gaspar — judecator
Petre Ninosu — judecator
Serban Viorel Stanoiu — judecator
Florentina Balta — procuror

Mihaela Senia Costinescu magistrat-asistent

Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionalitate
a dispozitiilor art. 318 din Codul de procedura civila,
exceptie ridicata de Societatea Comerciala ,Pastorel” —
S.R.L. din Timisoara in Dosarul nr. 11.985/CA/2003 al
Tribunalului Timis — Sectia comerciala.

La apelul nominal lipsesc partile, fata de care procedura
de citare este legal indeplinita.

Reprezentantul Ministerului Public considera ca exceptia
de neconstitutionalitate este neintemeiatd, invocand in acest

sens jurisprudenta Curtii Constitutionale. Aratda ca nu au
intervenit elemente noi de natura sa justifice schimbarea
acestei jurisprudente.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarului, retine
urmatoarele:

Prin Incheierea din 17 mai 2004, pronuntata in Dosarul
nr. 11.985/CA/2003, Tribunalul Timis — Sectia comerciala
a sesizat Curtea Constitutionala cu exceptia de
neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 318 din Codul de
procedura civila, exceptie ridicatda de Societatea
Comerciala ,Pastorel* — S.R.L. din Timisoara intr-o cauza
comerciala avand ca obiect o contestatie in anulare.

in motivarea exceptiei de neconstitutionalitate, autorul
acesteia sustine ca, potrivit art. 318 din Codul de
procedura civila, pot fi atacate cu contestatie numai
hotaréarile judecatoresti pronuntate de instantele de recurs,
in conditile in care se pot produce greseli materiale si cu
ocazia solutiondrii altor actiuni. Considera ca accesul liber



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 1.041/10.X1.2004 7

la justitie si dreptul cetateanului la o justitie echitabila sunt
doua principii constitutionale care, transpuse in practica,
trebuie sa-i asigure acestuia atat posibilitatea de a formula
actiuni in justitie, cat si de a promova cai de atac
impotriva hotarérilor judecatoresti eronate, in scopul
indreptarii oricaror erori judiciare. Or, arata autorul, pe de o
parte, prin Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 58/2003,
legiuitorul a abrogat dispozitiile referitoare la promovarea
recursului in anulare in materie civila, iar, pe de alta parte,
victima unei erori judiciare are limitat accesul in fata Curtii
Europene a Drepturilor Omului, deoarece erorile de drept
sau de fapt savérsite de instantele nationale nu sunt
cenzurate de organele europene de jurisdictie.

in ceea ce priveste principiul egalitatii cetatenilor in fata
legii, autorul exceptiei sustine ca acesta nu este respectat,
in conditiile Tn care numai persoana nemultumita de o
hotarare pronuntatd de instanta de recurs are posibilitatea
de a promova calea extraordinara de atac a contestatiei in
anulare pentru motivele expuse in art. 318 alin. 1 din
Codul de procedura civila, in vreme ce altor parti care, de
asemenea, sunt interesate de indreptarea unor greseli
materiale ale instantelor nu li se recunoaste dreptul de a
contesta respectivele hotarari. Asa fiind, este necesar ca
dispozitiile art. 318 din Codul de procedura civila sa se
refere nu numai la deciziile pronuntate de instantele de
recurs in solutionarea acestei cai de atac, ci la toate
hotaréarile judecatoresti irevocabile.

Tribunalul Timis — Sectia comerciala apreciaza ca
exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 318 din
Codul de procedura civila este neintemeiata, intrucét, desi
textul de lege criticat prevede posibilitatea rectificarii erorilor
materiale si a omisiunilor vadite din hotaréarile judecatoresti
pronuntate in recurs, iar nu si pentru alte hotarari
irevocabile in care, de asemenea, se pot strecura erori
materiale si omisiuni, calea de atac a contestatiei in
anulare poate fi extinsa si asupra deciziilor pronuntate in
solutionarea unei contestatii in anulare, eventual prin
exercitarea unei contestatii in anulare speciale, cu
respectarea disopzitiilor art. 321 din Codul de procedura
civila.

Potrivit prevederilor art. 24 alin. (1) din Legea
nr. 47/1992, republicatd, incheierea de sesizare a fost
comunicata presedintilor celor doua Camere ale
Parlamentului si Guvernului, pentru a-si exprima punctele
de vedere asupra exceptiei de neconstitutionalitate ridicate.

Guvernul apreciaza exceptia de neconstitutionalitate ca
fiind neintemeiata. In sustinerea acestui punct de vedere,
arata ca stabilirea conditiilor speciale in care calea de atac
a contestatiei in anulare se poate exercita si limitarea
admisibilitatii ei numai la deciziile instantei de recurs nu
are nici o legatura cu egalitatea cetatenilor, intrucéat
art. 318 alin. 1 din Codul de procedura civila nu creeaza
nici o discriminare intre acestia si asigura premisele
aplicarii lui in mod unitar tuturor cetatenilor aflati in situatii
juridice identice, respectiv titularilor unei hotarari pronuntate
de o instanta de recurs, daca dezlegarea data recursului
este rezultatul unei greseli materiale.

Se mai aratd ca dispozitiile legale criticate sunt
conforme cu art. 126 alin. (2) si cu art. 129 din Constitutie,
republicatd, reglementarea dreptului de a exercita o cale
de atac in anumite conditii, precis si limitativ prevazute de
lege, neafectand nici accesul liber la justitie, cu atat mai
mult cu cat stabilirea unor motive strict determinate sunt de
esenta cailor extraordinare de atac. De altfel, norma de
procedura este stabilita tocmai in vederea exercitarii in
conditiile legii a dreptului persoanei de a se adresa justitiei
pentru apararea drepturilor, a libertatilor si a intereselor
sale legitime.

Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului nu au
comunicat punctele lor de vedere cu privire la exceptia de
neconstitutionalitate.

CURTEA,

examinand incheierea de sesizare, punctul de vedere al
Guvernului, raportul intocmit de judecatorul-raportor,
concluziile procurorului, dispozitile de lege criticate,
raportate la prevederile Constitutiei, precum si dispozitiile
Legii nr. 47/1992, republicata, retine urmatoarele:

Curtea Constitutionala a fost legal sesizata si este
competenta, potrivit dispozitiilor art. 146 lit. d) din
Constitutie, republicata, si celor ale art. 1 alin. (2), art. 2,
3, 10 si 29 din Legea nr. 47/1992, republicata, sa
solutioneze exceptia de neconstitutionalitate ridicata.

Analizand obiectul exceptiei de neconstitutionalitate,
Curtea constata ca, desi a fost sesizata cu dispozitiile
art. 318 din Codul de procedura civila, din argumentele
autorului criticii rezulta ca exceptia vizeaza doar prevederile
alin. 1 al normei procedurale. De altfel, dispozitile alin. 2
ale art. 318 au fost abrogate prin art. | pct. 121 din
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 138/2000 pentru
modificarea si completarea Codului de procedura civila,
publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 479
din 2 octombrie 2000. Prin urmare, Curtea urmeaza a se
pronunta numai asupra prevederilor art. 318 alin. 1 din
Codul de procedura civila, care au urmatorul cuprins:
,Hotararile instantelor de recurs mai pot fi atacate cu
contestatie, cand dezlegarea datd este rezultatul unei greseli
materiale, sau cand instanta, respingdnd recursul sau
admitandu-l numai in parte, a omis din greseala sa cerceteze
vreunul dintre motivele de casare.*”

in opinia autorului exceptiei de neconstitutionalitate,
aceste dispozitii de lege contravin art. 16 alin. (1) si
art. 21 alin. (1), (2) si (3) din Constitutie, republicata, care
au urmatorul continut:

— Art. 16 alin. (1): ,Cetatenii sunt egali in fata legii si a
autoritatilor publice, fara privilegii si fara discriminari*.;

— Art. 21 alin. (1), (2) si (3): ,(1) Orice persoana se
poate adresa justitiei pentru apdrarea drepturilor, a libertatilor
si a intereselor sale legitime.

(2) Nici o lege nu poate ingradi exercitarea acestui drept.

(3) Partile au dreptul la un proces echitabil si la solutionarea
cauzelor intr-un termen rezonabil.“
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De asemenea, autorul exceptiei apreciaza ca prevederile
art. 318 alin. 1 din Codul de procedura civila incalca si
dispozitile art. 6 alin. 1 din Conventia pentru apararea
drepturilor omului si a libertatilor fundamentale, care au
urmatorul continut: ,Orice persoana are dreptul la judecarea
in mod echitabil, in mod public si intr-un termen rezonabil a
cauzei sale, de catre o instantd independenta si impartiala,
instituita de lege, care va hotari fie asupra incalcarii drepturilor
si obligatiilor sale cu caracter civil, fie asupra temeiniciei
oricarei acuzatii in materie penala indreptate impotriva sa.
Hotarérea trebuie sa fie pronuntata in mod public, dar accesul
in sala de sedinta poate fi interzis presei si publicului pe
intreaga durata a procesului sau a unei parti a acestuia in
interesul moralitatii, al ordinii publice ori al securitatii nationale
intr-o societate democratica, atunci cand interesele minorilor
sau protectia vietii private a partilor la proces o impun, sau in
masura considerata absolut necesard de catre instanta atunci
cand, in imprejurari speciale, publicitatea ar fi de natura sa
aduca atingere intereselor justitiei.”

Examinand exceptia de neconstitutionalitate ridicata,
Curtea retine ca dispozitile art. 318 alin. 1 din Codul de
procedura civila reglementeaza contestatia in anulare
specialda, care este o cale de atac extraordinara, ce se
poate exercita in cazurile limitativ prevazute de lege numai
impotriva hotaréarilor pronuntate de instantele de recurs.

Asa cum rezulta in mod univoc din textul de lege
criticat, calea proceduralda a contestatiei in anulare speciala
poate fi utilizata de partile care au participat la solutionarea
recursului si este limitata la cazurile in care dezlegarea
data este rezultatul unei greseli materiale sau al omisiunii
instantei de a cerceta vreunul dintre motivele de modificare
sau de casare invocate de recurent. in ceea ce priveste
obiectul contestatiei in anulare speciald, acesta este format
dintr-o singura categorie de hotaréri, respectiv doar
hotararile pronuntate de instantele de recurs.

Curtea constata ca pretinsa incalcare a art. 16 din
Constitutie, republicata, privind egalitatea in drepturi a
cetatenilor, nu poate fi retinutda, deoarece reglementarea

Pentru considerentele expuse mai sus, in temeiul art.

este aplicabila in cazul tuturor persoanelor aflate in situatia
prevazuta de ipoteza normei, fara nici o distinctie, si
anume partilor care au participat la solutionarea recursului
a carui dezlegare este rezultatul unei greseli materiale sau
al omisiunii instantei de a cerceta vreunul dintre motivele
de modificare sau de casare.

Textul de lege criticat nu incalca nici prevederile art. 21
din Constitutie, republicata, intrucat, potrivit jurisprudentei
constante a instantei constitutionale, daca legiuitorul este
suveran in a reglementa diferit in situatii diferite, accesul
la o cale ordinara de atac, fara ca prin aceasta sa fie
afectat liberul acces la justitie, a fortiori o atare concluzie
se impune atunci cand in discutie este accesul la o cale
extraordinara de atac, care, prin definitie, are caracter de
exceptie, si deci poate fi valorificatda numai in cazurile
expres si limitativ prevazute de lege, in caz contrar,
existand riscul producerii unor perturbari majore ale
stabilitatii si securitatii raporturilor juridice.

De altfel, art. 126 alin. (2) din Constitutie, republicata,
potrivit caruia ,Competenta instantelor judecatoresti si
procedura de judecata sunt prevazute numai prin lege”,
precum si art. 129, care prevede ca, Impotriva hotararilor
Judecatoresti, partile interesate si Ministerul Public pot exercita
cdile de atac, in conditiile legii, atribuie exclusiv legiuitorului
prerogativa stabilirii competentei si procedurii de judecata,
inclusiv a conditiilor de exercitare a cailor de atac.

Prin urmare, departe de a ingradi drepturi consacrate
constitutional, reglementarea prevazuta de art. 318 alin. 1
din Codul de procedura civila constituie o garantie a
aplicarii principiului prevazut de art. 6 pct. 1 din Conventia
pentru apararea drepturilor omului si a libertatilor
fundamentale, privind judecarea unei cauze in mod
echitabil si intr-un termen rezonabil, in scopul nlaturarii
oricaror abuzuri din partea partilor, prin care s-ar tinde la
tergiversarea nejustificata a solutionarii unui proces.

146 lit. d) si al art. 147 alin. (4) din Constitutie, republicata,

precum si al art. 1—3, art. 11 alin. (1) lit. A.d) si al art. 29 din Legea nr. 47/1992, republicata,

CURTEA CONSTITUTIONALA

In numele legii

DECIDE:

Respinge exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 318 alin. 1 din Codul de procedura civila, exceptie
ridicata de Societatea Comerciala ,Pastorel* — S.R.L. din Timisoara in Dosarul nr. 11.985/CA/2003 al Tribunalului Timis —

Sectia comerciala.
Definitiva si general obligatorie.

Pronuntatd in sedinta publicd din data de 30 septembrie 2004.

PRESEDINTE,
ION PREDESCU

Magistrat-asistent,
Mihaela Senia Costinescu
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CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr.412
din 12 octombrie 2004

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 278" alin. 7
din Codul de procedura penala

loan Vida — presedinte
Nicolae Cochinescu — judecator
Aspazia Cojocaru — judecator
Constantin Doldur — judecator
Acsinte Gaspar — judecator
Kozsokar Gabor — judecator
Petre Ninosu — judecator
lon Predescu — judecator
Serban Viorel Stanoiu — judecator
luliana Nedelcu — procuror

Florentina Geangu — magistrat-asistent

Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionalitate
a dispozitiilor art. 278" alin. 7 din Codul de procedura
penald, ridicatd de Eugeniu Trif in Dosarul nr. 41/2004 al
Judecatoriei Alba lulia.

La apelul nominal lipsesc partile, fata de care
procedura de citare a fost legal indeplinita.

Reprezentantul Ministerului Public, avand cuvantul pe
fond, pune concluzii de respingere a exceptiei de
neconstitutionalitate ca neintemeiata, aratand ca textul de
lege criticat nu incalca prevederile constitutionale invocate
de autorul exceptiei.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarului, retine
urmatoarele:

Prin incheierea din 2 aprilie 2004, pronuntata in Dosarul
nr. 41/2004, Judecatoria Alba lulia a sesizat Curtea
Constitutionala cu exceptia de neconstitutionalitate a
dispozitiilor art. 278" alin. 7 din Codul de procedura
penala. Exceptia a fost ridicatda de petentul Eugeniu Trif
intr-o cauza avand ca obiect plangerea impotriva
Ordonantei nr. 298/P/2003 a Parchetului de pe langa
Tribunalul Alba.

in motivarea exceptiei de neconstitutionalitate se
sustine ca textul de lege criticat incalca dreptul de acces
liber la justitie si dreptul la aparare, prin aceea ca nu
permite o probatiune completa, eficientda, cel care a facut
plangerea impotriva rezolutiilor sau a ordonantelor
procurorului de netrimitere in judecata avand dreptul de a
depune ca probe, potrivit textului de lege criticat, numai
»inscrisuri noi*.

Judecatoria Alba lulia apreciaza ca exceptia de
neconstitutionalitate este neintemeiata. Arata in acest sens
ca, prin restrangerea doar la ,inscrisuri noi“ a mijloacelor
de proba admise in cadrul solutionarii unei plangeri
impotriva rezolutiei sau a ordonantei procurorului, nu este
incalcat dreptul la aparare si nici accesul liber la justitie al
petentului, avand in vedere solutiile care, in conformitate cu

dispozitile art. 278" alin. 8 din Codul de procedurad penald,
pot fi date de instanta unei astfel de plangeri. Astfel, in
ipoteza in care se constatd ca urmarirea penald nu este
completa, instanta trimite cauza procurorului in vederea
inceperii sau a redeschiderii urmaririi penale, procurorul
fiind obligat sa se conformeze dispozitiilor date de instanta,
dreptul la aparare al petentului fiind in acest fel garantat.
De asemenea, atunci cand probele existente la dosar nu
sunt suficiente pentru judecarea cauzei, instanta retine
cauza spre rejudecare, dispozitiile privind judecata in prima
instanta aplicandu-se in mod corespunzator, ceea ce
inseamna ca petentul are posibilitatea de a solicita
administrarea oricarei probe pe care o considera necesara.
Totodatd se aratd c& plangerea prevazuta de art. 278" din
Codul de procedura penala a fost conceputa de legiuitor ca
o cale de atac in cadrul careia instanta analizeaza
legalitatea si temeinicia ordonantei sau a rezolutiei
procurorului, asa incat este firesc ca instanta, cu ocazia
solutionarii acesteia, sa se raporteze la ,lucrarile si
materialul din dosarul cauzei care au fost avute in vedere
de catre procuror si pe care se intemeiaza solutia.

in conformitate cu dispozitile art. 24 alin. (1) din Legea
nr. 47/1992, republicata, incheierea de sesizare a fost
comunicata presedintilor celor doua Camere ale
Parlamentului si Guvernului, pentru a-si exprima punctele
de vedere asupra exceptiei de neconstitutionalitate ridicate.
De asemenea, potrivit dispozitiilor art. 18" din Legea
nr. 35/1997 privind organizarea si functionarea institutiei
Avocatul Poporului, cu modificarile ulterioare, a fost
solicitat punctul de vedere al acestei institutii.

Guvernul apreciaza ca textul de lege criticat nu
contravine prevederilor constitutionale, respectiv celor din
Conventia pentru apararea drepturilor omului si a libertatilor
fundamentale, invocate de autorul exceptiei. Ca urmare, se
considera ca exceptia de neconstitutionalitate este
neintemeiata.

Avocatul Poporului considera ca dispozitiile legale
criticate nu incalca prevederile constitutionale ale art. 21,
intrucat acestea, reglementdnd plangerea impotriva
rezolutiilor sau a ordonantelor procurorului de netrimitere in
judecatd, asigurd intocmai accesul liber la justitie. In ceea
ce priveste critica de neconstitutionalitate formulata in
raport de dispozitile art. 24 din Constitutie, se apreciaza ca
aceasta este neintemeiata, intrucat textul de lege supus
controlului de constitutionalitate acorda partilor toate
garantiile procesuale, inclusiv dreptul de a fi asistate de un
aparator in tot cursul procesului penal. Referitor la
prevederile art. 11 si 20 din Constitutie, republicata,
invocate de asemenea in motivarea exceptiei de
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neconstitutionalitate, se apreciaza ca acestea nu sunt
incidente in cauza.

in concluzie, Avocatul Poporului considerd ca exceptia
este neintemeiata.

Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului nu au
comunicat punctele lor de vedere cu privire la exceptia de
neconstitutionalitate ridicata.

CURTEA,

examinand incheierea de sesizare, punctele de vedere ale
Guvernului si Avocatului Poporului, raportul intocmit de
judecatorul-raportor, concluziile procurorului, dispozitiile
legale criticate, raportate la prevederile Constitutiei, precum
si dispozitiile Legii nr. 47/1992, retine urmatoarele:

Curtea Constitutionala a fost legal sesizata si este
competenta, potrivit dispozitiilor art. 146 lit. d) din
Constitutie, republicatd, precum si ale art. 1 alin. (2), ale
art. 2, 3, 10 si 29 din Legea nr. 47/1992, republicatd, sa
solutioneze exceptia de neconstitutionalitate ridicata.

Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie
dispozitile art. 278" alin. 7 din Codul de proceduréd penald,
potrivit carora: ,Instanta, judecand pldngerea, verifica rezolutia
sau ordonanta atacalda, pe baza lucrarilor si a materialului din
dosarul cauzei si a oricaror inscrisuri noi prezentate.”

Autorul erxceptiei considera ca acest text legal este
contrar prevederilor constitutionale ale art. 11, 20, 21 si 24,
care au urmatorul continut:

— Art. 11 (1) Statul roméan se obliga sa indeplineasca
intocmai si cu buna-credinta obligatiile ce-i revin din tratatele la
care este parte.

(2) Tralatele ratificate de Parlament, potrivit legii, fac parte
din dreptul intern.

(3) In cazul in care un tratat la care Roméania urmeaza sa
devind parte cuprinde dispozitii contrare Constitutiei, ratificarea
lui poate avea loc numai dupa revizuirea Constitutier.”;

— Art. 20: ,(7) Dispozitiile constitutionale privind drepturile
si libertatile cetatenilor vor fi interpretate si aplicate in
concordanta cu Declaratia Universala a Drepturilor Omului, cu
pactele si cu celelalte tratate la care Romania este parte.

(2) Daca exista neconcordante intre pactele si tratatele
privitoare la drepturile fundamentale ale omului, la care
Roménia este parte, si legile interne, au prioritate
reglementarile internationale, cu exceptia cazului in care
Constitutia sau legile interne contin dispozitii mai favorabile.*;

— Art. 21: ,(1) Orice persoana se poate adresa justitiei
pentru apdararea drepturilor, a libertatilor si a intereselor sale
legitime.

(2) Nici o lege nu poate ingradi exercitarea acestui drept.

(3) Partile au dreptul la un proces echitabil si la solutionarea
cauzelor intr-un termen rezonabil.

(4) Jurisdictiile speciale administrative sunt facultative si
gratuite.”;

— Art. 24: (1) Dreptul la aparare este garantat.

(2) In tot cursul procesului, pdrtile au dreptul sa fie asistate
de un avocat, ales sau numit din oficiu. *

De asemenea, autorul exceptiei invoca si incalcarea
prevederilor art. 7 si 8 din Declaratia Universala a
Drepturilor Omului, referitoare la egalitatea in fata legii,
respectiv la dreptul persoanei la o satisfactie efectiva din

partea instantelor juridice nationale competente impotriva
actelor care violeaza drepturile fundamentale ce-i sunt
recunoscute acesteia prin Constitutie si lege, a prevederilor
art. 6 din Conventia pentru apararea drepturilor omului si a
libertatilor fundamentale, referitoare la dreptul la un proces
echitabil, precum si a prevederilor art. 14 din Pactul
international cu privire la drepturile civile si politice, care
consacra, de asemenea, garantii pentru realizarea unui
proces echitabil.

Examinand textul de lege criticat prin raportare la
prevederile constitutionale si la reglementarile internationale
invocate in motivarea exceptiei de neconstitutionalitate,
Curtea constata ca nu exista nici o contradictie intre
acestea.

Astfel, limitarea mijloacelor de proba care pot fi
administrate la judecarea plangerii impotriva rezolutiilor sau
a ordonantelor procurorului de netrimitere Tn judecata,
realizata prin dispozitile art. 278" alin. 7 din Codul de
procedura penald, este justificatd avand in vedere natura
juridica a acestei plangeri, care nu vizeaza judecarea
propriu-zisa a cauzei penale, ci constituie un mijloc
procedural prin care se realizeaza o examinare a rezolutiei
sau a ordonantei procurorului atacate, sub aspectul
legalitatii acesteia. Ca urmare, este firesc ca, in vederea
solutionarii plangerii, instanta sa verifice pe baza lucrarilor
si a materialului existente in dosarul cauzei, care au fost
avute in vedere de procuror la emiterea ordonantei sau a
rezolutiei de netrimitere in judecata atacate, daca aceasta
solutie a fost sau nu dispusa cu respectarea dispozitiilor
legale.

Asa fiind, nu poate fi primita critica potrivit careia
dispozitile art. 278 alin. 7 din Codul de procedurd penald
incalca dreptul de acces liber la justitie, plangerea
reglementatd de dispozitile art. 278" din Codul de
procedura penala fiind, in sine, o garantie a realizarii
acestui drept. Stabilirea unor reguli speciale de procedura
in cazul judecarii plangerii impotriva rezolutiei sau a
ordonantei procurorului de netrimitere in judecata (cum
este si regula potrivit careia singurele probe admise sunt
inscrisurile noi) este realizatda de legiuitor in exercitarea
competentei sale constitutionale si nu incalca liberul acces
la justitie, Curtea Constitutionala statudnd in acest sens ca
slegiuitorul poate institui, Tn considerarea unor situatii
deosebite, reguli speciale de procedura, ca si modalitatile
de exercitare a drepturilor procedurale, principiul liberului
acces la justitie presupunénd posibilitatea neingradita a
celor interesati de a utiliza aceste proceduri, in formele si
in modalitatile instituite de lege®. (Decizia Plenului nr. 1 din
8 februarie 1994, publicata 1in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 69 din 16 martie 1994).

Curtea retine totodata ca textul de lege criticat nu
aduce atingere dreptului la un proces echitabil, respectiv
dreptului la aparare, asa cum sunt acestea consfintite de
prevederile constitutionale si de reglementarile internationale
invocate, cata vreme petentul are deplina libertate de a
demonstra in fata instantei de judecata nelegalitatea actului
atacat, in raport de lucrarile si materialul din dosarul
cauzei, precum si posibilitatea prezentarii unor probe
suplimentare fata de cele deja administrate, respectiv
»iNscrisuri noi*.
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Faptul ca aceste drepturi fundamentale nu sunt cu nimic
ingradite prin dispozitiile legale supuse criticilor de
neconstitutionalitate rezulta si din reglementarea, prin
dispozitiile art. 278" alin. 8 din Codul de procedurd penala,
a solutiilor ce pot fi date de instanta plangerii impotriva
rezolutiilor sau ordonantelor procurorului de netrimitere in
judecata. Astfel, indiferent de solutia pronuntatd, instanta
de judecata apreciaza si cu privire la probele administrate
in dosarul de urmarire penald, inclusiv sub aspectul daca
acestea sunt sau nu suficiente pentru a fundamenta solutia
organului de cercetare penala. Admitadnd plangerea si
desfiintand rezolutia sau ordonanta atacata, instanta poate
sa dispuna fie trimiterea cauzei procurorului ,in vederea
inceperii sau a redeschiderii urmaririi penale, dupa caz*
[art. 278" alin. 8 lit. b) din Codul de procedura penald], fie,
atunci cand probele existente la dosar sunt suficiente
pentru judecarea cauzei, retinerea cauzei spre judecare,
Laispozitiile privind judecarea in prima instanta si caile de atac,
aplicandu-se in mod corespunzator [art. 278" alin. 8 lit. b)
din Codul de procedurd penald]. in ambele situatii, atat
dreptul la aparare, céat si dreptul la un proces echitabil al
petentului sunt pe deplin asigurate, acesta avand

Pentru considerentele aratate, in temeiul art. 146 lit.

si al art. 1—3, al art. 11 alin. (1) lit. A.d) si al art. 29 alin.
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posibilitatea sa se prevaleze de toate garantiile procesuale
ce caracterizeaza aceste drepturi, inclusiv de posibilitatea
de a solicita administrarea oricarui mijloc de proba
prevazut de lege. Chiar si in situatia in care instanta, in
temeiul art. 278" alin. 8 lit. a) din Codul de procedura
penala, ,respinge pldangerea, prin sentinta, mentindnd solutia
din rezolutia sau ordonanta atacata*, atat dreptul la aparare,
cat si dreptul la un proces echitabil al petentului sunt
garantate prin posibilitatea datd de dispozitile art. 278!
alin. 10 din Codul de procedura penala de a ataca, cu
recurs, hotararea instantei de judecata.

De altfel, Curtea s-a mai pronuntat asupra exceptiei de
neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 278" alin. 7 din Codul
de procedura penala prin Decizia nr. 354 din
23 septembrie 2004, publicata in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 959 din 19 octombrie 2004,
statudnd ca aceste dispozitii sunt constitutionale. Atat
considerentele, cat si solutia pronuntatd in aceasta decizie
isi pastreaza valabilitatea si in cauza de fata, neintervenind
elemente noi de naturda sa duca la reconsiderarea
jurisprudentei Curtii.

d) si al art. 147 alin. (4) din Constitutie, republicata, precum
(1) din Legea nr. 47/1992, republicata,

CURTEA CONSTITUTIONALA

In numele legii

DECIDE:

Respinge exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 278" alin. 7 din Codul de procedurad penald, ridicata
de Eugeniu Trif in Dosarul nr. 41/2004 al Judecatoriei Alba lulia.

Definitiva si general obligatorie.

Pronuntata in sedinta publica din data de 12 octombrie 2004.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE,
prof. univ. dr. IOAN VIDA

Magistrat-asistent,
Florentina Geangu

ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

MINISTERUL SANATATII

PUBLICE CENTRALE

ORDIN
pentru aprobarea Ghidului privind cererea de autorizare a unui studiu clinic cu un medicament de
uz uman, adresata autoritatii competente, aprobarea unor amendamente importante si declararea
inchiderii unui studiu clinic in Romania

Avéand in vedere prevederile art. 10 alin. (9) din Ordonanta Guvernului nr. 125/1998 privind infiintarea, organizarea
si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului, aprobata si modificata prin Legea nr. 594/2002, cu modificarile si
completarile ulterioare, prevederile Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase de
uz uman, aprobata si modificata prin Legea nr. 336/2002, cu modificarile si completarile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare al Directiei generale farmaceutice, inspectia de farmacie si aparatura medicala

nr. OB 10.140/2004,
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in temeiul Hotararii Guvernului nr. 743/2003 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu

modificarile ulterioare,
ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Ghidul privind cererea de
autorizare a unui studiu clinic cu un medicament de uz
uman, adresata autoritatii competente, aprobarea unor
amendamente importante si declararea inchiderii unui studiu
clinic in Romania, prevazut in anexa care face parte
integranta din prezentul ordin.

Art. 2. — La data intrarii in vigoare a prezentului ordin
se abroga orice dispozitie contrara.

Art. 3. — Agentia Nationala a Medicamentului va duce
la indeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 4. — Prezentul ordin va fi publicat in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I.

Ministrul sanatatii,
Ovidiu Brinzan

Bucuresti, 8 septembrie 2004.
Nr. 1.117.

ANEXA

GHID
privind cererea de autorizare a unui studiu clinic cu un medicament de uz uman, adresata autoritatii competente,
aprobarea unor amendamente importante si declararea inchiderii unui studiu clinic in Roménia

CAPITOLUL |
Baza legala

Art. 1. — Prezentul ghid transpune Ghidul CT-04-EN
referitor la cererea de autorizare a unui studiu clinic cu un
medicament de uz uman, adresata autoritatii competente,
notificarea unor amendamente importante si declararea
inchiderii unui studiu clinic, de aplicare a Directivei
2001/20/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
4 aprilie 2001 privind armonizarea legislatiei, reglementarilor
si masurilor administrative ale statelor membre, referitoare
la implementarea Regulilor de buna practica in
desfasurarea studiilor clinice efectuate cu medicamente de
uz uman.

Art. 2. — Prezentul ghid contine indrumari cu privire la
formatul si continutul unei cereri adresate Agentiei
Nationale a Medicamentului, autoritatea competenta (AC)
din Roménia pentru:

a) autorizarea unui studiu clinic privind un medicament
de uz uman;

b) aprobari ale amendamentelor importante propuse;

c) declararea inchiderii studiului clinic.

Art. 3. — Prezentul ghid detaliaza prevederi ale
Ordinului ministrului sanatatii nr. 615/2004 pentru aprobarea
Reglementarilor privind implementarea Regulilor de buna
practica in desfasurarea studiilor clinice efectuate cu
medicamente de uz uman.

CAPITOLUL 1I
Domeniu de aplicare
Art. 4. — Prevederile prezentului ghid se aplica tuturor
medicamentelor investigate, incluzand urmatoarele tipuri de
produse:

— produse chimice;

— produse obtinute prin biotehnologie;

— produse pentru terapia celulara;

— produse pentru terapia genica;

— produse derivate de plasma;

— alte produse de extractie;

— medicamente imunologice (cum sunt: vaccinurile,
alergenii, serurile imune);

— medicamente pe baza de plante
vegetald);

— produse radiofarmaceutice;

— produse homeopate.

Art. 5. — Prevederile prezentului ghid sunt obligatorii;
exceptiile facute la prezentele prevederi trebuie justificate

(de origine

intr-o  solicitare adresata Agentiei Nationale a
Medicamentului (ANM).
CAPITOLUL Il
Definitii
Art. 6. — In prezentul ghid sunt valabile definitiile

prevazute in Ordinul ministrului sanatatii nr. 615/2004.

Art. 7. — Autorizatia pentru un studiu clinic (ASC)
emisa de catre ANM va fi valabila numai pentru studiul
clinic respectiv.

Art. 8. — Aceasta autorizatie nu implica aprobarea
programului de dezvoltare a medicamentului investigat.
CAPITOLUL IV

Formatul si continutul cererilor si notificarilor

IV.1. Cerere pentru autorizarea unui studiu clinic

Art. 9. — Sponsorul sau reprezentantul legal al
sponsorului in Romania trebuie sa trimita la ANM o cerere
valida pentru autorizare; lista prevazuta in anexa nr. 1
prezinta informatiile esentiale si informatiile specifice pentru
Romania, care trebuie trimise ca parte a unei cereri valide.



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 1.041/10.X1.2004 13

Art. 10. — (1) Sponsorul trebuie sa furnizeze ANM o
listd cuprinzand autoritatile competente catre care a trimis
deja aceeasi cerere, cu detalii ale deciziilor acestora, atunci
cand sunt disponibile si o copie cu opinia comisiei de etica
implicate, atunci cand este disponibila.

(2) In cazul in care o comisie de etica responsabila
pentru formularea unei opinii unice intr-un stat membru
emite o opinie nefavorabild, sponsorul trebuie sa informeze
ANM despre aceasta si sa transmita la ANM o copie a
opiniei nefavorabile.

Art. 11. — Cand este necesar, Tnainte de a redacta
cererea, sponsorul trebuie sa verifice impreuna cu ANM
cerintele lingvistice in domeniu.

Art. 12. — Daca solicitantul nu este sponsorul, acesta
trebuie sa includa in documentatie o scrisoare din partea
sponsorului, prin care acesta din urma sa il autorizeze pe
solicitant sa actioneze in numele sau.

Art. 13. — In cazul in care o cerere nu este validat,
ANM va informa solicitantul si va preciza motivele.
Art. 14. — Sponsorul trebuie sa redacteze cererea

astfel incat sa respecte si prevederile altor acte normative
care sunt legate de studii clinice cu medicamente
investigate (Ml).

IV.1.1. Scrisoare de insotire

Art. 15. — (1) Sponsorul sau reprezentantul sau legal
in Roménia trebuie sa semneze si sa depuna impreuna cu
cererea o scrisoare de insotire; titlul sau trebuie sa contina
numarul de intrare in baza de date europeana pentru studii
clinice EudraCT, daca este disponibil, si numarul dat de
sponsor protocolului, cu denumirea studiului.

(2) Textul trebuie sa atraga atentia asupra problemelor
speciale legate de cerere, cum sunt grupele de populatie
speciale incluse in studiu, prima administrare la om a unei
substante active noi, Ml care sunt deosebite, proiecte
speciale de studiu etc., si sa indice unde se afla
informatiile relevante in cerere.

IV.1.2. Alocarea numarului EudraCT

Art. 16. — Inainte de a depune cererea la ANM,
sponsorul trebuie sa obtind, daca este aplicabil, un numar
EudraCT unic din baza de date EudraCT prin procedura
descrisa in Ghidul privind baza de date europeana pentru
studii clinice; acest numar va identifica protocolul unui
studiu care se desfasoara intr-un singur loc sau in mai
multe, in unul sau mai multe state membre ale UE.

Art. 17. — Pentru a obtine automat numarul EudraCT
din baza de date, solicitantul trebuie sa furnizeze numai
cateva informatii; cu toate acestea, solicitantul trebuie sa
completeze toate partile relevante ale formularului inainte
de a trimite cererea catre ANM.

IV.1.3. Formularul de cerere

Art. 18. — (1) Formularul de cerere poate fi accesat din
baza de date EudraCT, prin Internet, prin procedura

descrisa in ghidul referitor la baza de date EudraCT sau
de pe website-ul ANM.

(2) Anexa nr. 5 prezinta informatiile necesare pentru a
completa formularul.

(3) Formularul de cerere trebuie sa identifice in mod
unic studiul clinic, organizatiile si persoanele-cheie
responsabile de coordonarea studiului.

(4) Unele informatii din formular, cum sunt persoana de
contact si numele investigatorului, vor fi valabile numai
intr-o singura tara.

(5) Sponsorul trebuie sa tipareasca formularul completat,
sa 1l semneze, sa il dateze si sa il trimita ca parte a
cererii catre AC din fiecare tara in care intentioneaza sa
desfasoare studiul.

(6) Semnatura sponsorului confirma faptul ca acesta
este sigur ca:

a) informatiile furnizate sunt complete;

b) documentele anexate contin o prezentare completa si
corecta a informatiilor disponibile;

c) dupa parerea sa, este justificata initierea studiului
clinic propus;

d) orice informatie furnizata atat ANM, cat si comisiei
de etica (CE) implicate se bazeaza pe aceleasi date.

(7) Cand este cazul, sponsorul va salva datele esentiale
sub forma unui fisier XML si va trimite o copie a acestui
fisier XML pe suport electronic, o data cu cererea.

IV.1.4. Protocolul

Art. 19. — (1) Continutul si formatul protocolului trebuie
sa respecte indrumarile din Regulile de buna practica in
desfasurarea studiilor clinice efectuate cu medicamente de
uz uman.

(2) Versiunea trimisa trebuie sa includa toate
amendamentele autorizate pana la acea data si o definire
a finchiderii studiului.

(3) Protocolul trebuie sa fie identificat prin titlu, cod dat
de sponsor, specific pentru toate versiunile, un numar si o
data a versiunii care va fi actualizata prin includerea
amendamentelor si printr-un titlu scurt sau denumire
prescurtatd care i-a fost atribuitd; trebuie sa fie semnat de
sponsor si de investigatorul principal (sau de investigatorul
coordonator pentru studiile multicentrice).

(4) Protocolul trebuie, de asemenea, sa includa:
a) evaluarea beneficiilor si riscurilor anticipate;

b) o justificare privind includerea subiectilor care nu sunt
apti sa isi exprime consimtamantul in cunostinta de cauza
sau a altor populatii speciale;

c) o descriere a planului de asigurare a oricarui
tratament aditional al subiectilor o data ce participarea lor
la studiu s-a incheiat, daca acesta difera de cel din
practica curenta, in functie de conditia patologica a
subiectului.
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IV.1.5. Brogura investigatorului

Art. 20. — (1) Continutul si formatul brosurii
investigatorului (Bl), precum si procedurile pentru
actualizarea acesteia trebuie sa respecte indrumarile din
Regulile de buna practica in desfasurarea studiilor clinice
efectuate cu medicamente de uz uman.

(2) Brosura investigatorului trebuie sa fie redactata
utilizadndu-se toate informatiile disponibile si dovezi care sa
sustind motivatia studiului clinic propus si utilizarea in
conditii de siguranta in cadrul studiului a MI si trebuie
prezentata sub forma de rezumate.

(83) Daca MI este comercializat in Roméania si
farmacologia sa este bine cunoscuta de catre medici,
sponsorul poate depune un dosar simplificat al Ml (a se
vedea tabelul 1) si se poate sa nu fie necesara o BI
extinsa.

IV.1.6. Dosarul medicamentului investigat (DMI)

Art. 21. — (1) DMI trebuie sa furnizeze informatii privind
calitatea oricarui Ml care va fi utilizat in studiu, inclusiv a
produselor de referinta si placebo.

(2) DMI trebuie, de asemenea, sa furnizeze date din
studiile nonclinice si din utilizarea clinica anterioara a M
sau sa justifice in cerere motivele pentru care nu sunt
furnizate anumite informatii.

(3) Solicitantul poate furniza un DMI de sine statator
sau poate apela la Bl pentru referinte privind partile
nonclinice si clinice ale DMI; in acest din urma caz,
rezumatele informatiilor clinice si nonclinice trebuie sa
includa date, preferabil prezentate sub forma de tabele,
care sa furnizeze suficiente detalii pentru a permite
evaluatorilor sa ajunga la o decizie privind toxicitatea
potentiala a MI si siguranta utilizarii acestuia in studiul
clinic propus.

(4) Daca exista aspecte speciale ale datelor clinice sau
nonclinice, care necesita o explicatie detaliata din partea
unui expert sau discutii care reprezinta mai mult decat cele
care sunt incluse de obicei in BIl, sponsorul trebuie sa
depuna informatiile clinice si nonclinice ca parte a DMI.

IV.1.6.1. Dosarul complet al Ml

Art. 22. — (1) Aceasta sectiune indica tipul de
informatie stiintifica solicitatda pentru un dosar complet al MI
si modul de prezentare a acesteia.

(2) Sponsorul trebuie sa trimita o versiune completa a
DMI, in cazul in care nu a trimis anterior ANM nici o
informatie despre produsul chimic sau biologic si nu poate
face referiri la informatii trimise de alt sponsor; aceasta se
intdmpla atunci cand sponsorul nu are o autorizatie de
punere pe piata pentru Ml in Romaéania si ANM nu le-a
acordat anterior o ASC si, de asemenea, nu poate face
referiri la informatii relevante din cererea altui sponsor
pentru acelasi produs.

(3) Un DMI complet trebuie sa includa rezumatele
informatiilor referitoare la calitatea, procesul de fabricatie si

controlul MI, datele din studiile nonclinice si din utilizarea
clinica.

(4) Este preferabil ca datele sa fie prezentate intr-o
forma tabelara, insotite de un text, cat mai scurt posibil,
care sa sublinieze punctele principale.

(5) In general, dosarul nu trebuie sa fie un document
voluminos; cu toate acestea, pentru studiile cu anumite
tipuri de medicamente investigate, se pot face exceptii prin
acord cu ANM.

(6) Sponsorul trebuie sa prefateze DMI cu un cuprins
detaliat si un glosar de termeni.

(7) Titlurile nu sunt obligatorii, nici nu reprezinta o lista
exhaustiva; titlurile majore sunt prezentate in anexele
nr. 1—3, pentru a usura accesul la referinte; de
asemenea, poate fi adaugata o sectiune noua, daca nu
exista un titlu adecvat.

(8) Cu toate acestea, poate fi inadecvat sau imposibil
sa se furnizeze informatii la toate titlurile pentru toate
produsele; dosarul necesar va depinde de mai multi factori,
inclusiv de natura medicamentului, stadiul de dezvoltare,
grupa populationala care trebuie tratata, natura si
severitatea afectiunii si natura si durata expunerii la MI.

(9) Trebuie furnizata o justificare stiintifica atunci cand
este necesar sa se omita date din motive care nu sunt
evidente.

Art. 23. — (1) Este imposibil sa se redacteze ghiduri
detaliate pentru toate situatiile, motiv pentru care se
recomanda sponsorilor sa utilizeze prezentul ghid ca punct
de pornire in pregatirea datelor care trebuie depuse.

(2) in plus, mai trebuie respectate alte ghiduri relevante
disponibile pe website-ul ANM la www.anm.ro.

IV.1.6.1.1. Date privind calitatea

Art. 24. — (1) Sponsorul trebuie sa trimita rezumate ale
datelor chimice, farmaceutice si biologice ale oricarui Ml.

(2) Sponsorul trebuie sa furnizeze informatii sub fitlurile
prevazute in anexa nr. 2, daca sunt disponibile.

(3) Reglementarile referitoare la implementarea Regulilor
de buna practicd in desfasurarea studiilor clinice efectuate
cu medicamente de uz uman cer sponsorilor sa furnizeze
pentru un studiu clinic Ml ale caror procese de fabricatie
respecta principiile de buna practica de fabricatie (BPF),
stabilite in anexa nr. 13 la Regulile de buna practica de
fabricatie pentru produse medicamentoase, aprobate prin
Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.058/20083.

IV.1.6.1.2. Date de farmacologie nonclinica si toxicologie

Art. 25. — (1) Sponsorul trebuie sa trimitd rezumate ale
datelor de farmacologie nonclinica si toxicologie pentru
oricare MI utilizat in studiile clinice sau sa justifice de ce
nu a facut acest lucru.

(2) De asemenea, trebuie sa furnizeze o lista cu
referinte privind studiile conduse si referinte adecvate din
literatura.
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(3) Trebuie sa fie disponibile la cerere datele complete
din studii si copii ale referintelor.

(4) In cazurile in care acest lucru este adecvat, este
preferabil ca datele sa fie prezentate intr-o forma tabelara,
insotite de un text, cat mai scurt posibil, care sa sublinieze
punctele principale.

(5) Rezumatele studiilor desfasurate trebuie sa permita
o evaluare a faptului ca studiile sunt adecvate si sa arate
daca studiul a fost condus respectandu-se un protocol
acceptabil; prin termenul acceptabil se intelege atat
protocoalele in conformitate cu ghidurile relevante, cat si
cele care, desi prezinta deviatii fata de prevederile
ghidurilor relevante, conduc la rezultate concludente si
reproductibile.

(6) Sponsorii trebuie, in masura posibilitatilor, sa
furnizeze informatiile nonclinice in DMI complet sub titlurile
prevazute in anexa nr. 2; titlurile nu sunt obligatorii si nici
nu reprezinta o lista exhaustiva.

(7) Aceasta sectiune trebuie sa ofere o analiza critica a
datelor disponibile, inclusiv justificarea devierilor si
omisiunilor fata de prezentul ghid, precum si o evaluare a
sigurantei produsului in contextul studiului clinic propus,
mai curédnd decat doar un rezumat al studiilor desfasurate.

Art. 26. — (1) Studiile necesare ca structura de baza
pentru partea nonclinica a DMI complet sunt evidentiate in
ghidurile relevante.

(2) In mod special, solicitantii trebuie sa se orienteze
dupa Ghidul privind studiile de siguranta nonclinica
necesare in vederea efectuarii studiilor clinice pentru
evaluarea medicamentelor; acesta si alte ghiduri relevante
pot fi accesate pe site-ul ANM la www.anm.ro.

Art. 27. — (1) Toate studiile trebuie conduse cu
respectarea intru totul a protocoalelor acceptabile Tn
prezent.

(2) in plus, acestea trebuie si indeplineasca cerintele
Reglementarilor privind buna practica de laborator (BPL), in
cazurile in care acest lucru este adecvat.

(8) Sponsorul trebuie sa justifice orice abatere de la
Reglementarile privind BPL si sa furnizeze o declaratie a
statutului BPL al tuturor studiilor.

Art. 28. — (1) Materialul pentru teste utilizat in studiile
de toxicitate trebuie sa fie reprezentativ pentru cel propus
pentru utilizarea in studiile clinice, in ceea ce priveste
profilele calitative si cantitative ale impuritatilor.

(2) Pregatirea materialului pentru teste trebuie sa fie
controlata, prin aceasta conferindu-se validitate studiului.

IV.1.6.1.3. Studii clinice anterioare si date privind experienta la om

Art. 29. — (1) In aceasta sectiune sponsorul trebuie s&
furnizeze rezumate ale datelor disponibile din studiile clinice
anterioare si din experienta la om cu MI propuse.

(2) Sponsorul trebuie, Tn masura posibilitatilor, sa
furnizeze informatii conform titlurilor prevazute in anexa
nr. 3; titlurile nu sunt obligatorii si nici nu reprezinta o lista
exhaustiva.

(3) Toate studiile trebuie sa fi fost conduse cu
respectarea principiilor de buna practica in studiul clinic
(BPSC); aceasta trebuie confirmata de sponsor intr-o
declaratie a situatiei privind BPSC in cazul tuturor studiilor
si, atunci cand nu este necesar, trebuie sa furnizeze o
explicatie sau o justificare, daca acest lucru este posibil.

(4) Nu exista cerinte speciale pentru datele din studiile
clinice care trebuie furnizate inainte de a se putea acorda
0 autorizatie pentru studiul clinic; totusi, solicitantii trebuie
sa tina cont de ghidurile generale pentru studiile clinice
privind dezvoltarea unui medicament.

IV.1.6.1.4. Evaluarea de ansamblu a riscurilor si beneficiilor

Art. 30. — (1) Sponsorii trebuie sa furnizeze un
rezumat al analizelor critice ale datelor clinice si nonclinice
in functie de riscurile potentiale si de beneficiile studiului
propus.

(2) Textul trebuie sa includa, daca este cazul, informatii
despre orice studiu inchis prematur si sa precizeze
motivele inchiderii premature.

(3) Tn evaluarea riscurilor previzibile si a beneficiilor
anticipate din studiile pe minori si adulti incapabili trebuie
luate in considerare prevederile Regulilor de buna practica
in desfasurarea studiilor clinice efectuate cu medicamente
de uz uman.

(4) Scopul testelor de farmacologie nonclinica si
toxicitate este de a indica riscurile prezentate de
medicamentele noi.

(5) Sponsorul trebuie sa utilizeze rezultatele relevante
farmacologice, toxicologice si farmacocinetice ca baza de
extrapolare, pentru a indica riscurile posibile la om.

(6) Ca un ghid referitor la ceea ce poate sa apara la
om, sponsorul trebuie sa integreze toate datele disponibile,
analiza actiunilor farmacologice si toxice ale MI si sa
utilizeze rezultatele pentru a sugera mecanismele posibile
Si expunerea necesara pentru ca acestea sa apara.

(7) Daca este cazul, trebuie sa prezinte marja de
siguranta exprimata prin expunere relativa sistemica la Ml,
preferabil bazadndu-se pe valorile ariei de sub curba
concentratiei plasmatice in functie de timp si ale
concentratiei plasmatice maxime, mai degraba decéat ca
doza administratda; de asemenea, sponsorul trebuie sa
comenteze relevanta clinica a oricaror rezultate din studiile
clinice si nonclinice, precum si recomandarile pentru
monitorizarea ulterioara a efectelor si sigurantei in studiile
clinice.

IV.1.6.2. DMI
IV.1.6.2.1. Situatiile in care se utilizeaza un dosar simplificat al M/

Art. 31. — (1) Poate fi trimis un DMI simplificat daca
informatiile referitoare la Ml au fost evaluate anterior, ca
parte a autorizatiei de punere pe piatda (APP) in Roméania
sau ca solicitare pentru un studiu clinic adresata ANM.

(2) Informatia despre placebo poate, de asemenea, sa
fie furnizata sub forma de DMI simplificat.



16 MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 1.041/10.X1.2004

(8) Textul trebuie sa includa un comentariu privind
riscurile potentiale si beneficiile studiilor propuse (a se
vedea art. 30).

(4) Ghidurile pentru tipurile evaluarilor anterioare si ale
categoriilor asociate de informatii necesare sunt prezentate
in tabelul de mai jos.

(5) Pentru referinte la date trimise de alt solicitant, este
necesara o scrisoare de autorizare.

(6) In plus, poate fi permisd de citre ANM, ocazional,

depunerea unui DMI adecvat si adaptat, cand acest lucru
se justificd si se accepta inainte de depunerea cererii.

Tabel
Cerintele asupra informatiilor simplificate privind Ml cunoscute de catre ANM
Date Date Date

calitative nonclinice clinice
Ml are APP in Roménia si este utilizat in studiu:
— cu respectarea conditiilor din RCP RCP RCP RCP
— fara respectarea conditiilor din RCP RCP DA (daca DA

este cazul)

— cu modificari ale producatorului sau ale procesului
de fabricatie a substantei S+P+A RCP* RCP
— dupa ce s-a aplicat procedeul ,orb" P+A RCP RCP
Alta forma farmaceutica sau alta concentratie
a Ml are APP in Romania si:
— Ml este furnizat de detinatorul APP (DAPP) P+A DA DA
MI nu are APP in Romania, dar substanta activa
este autorizata in Roméania si:
— este furnizatd de acelasi producator P+A DA DA
— este furnizata de alt producator S+P+A DA DA
MI are o ASC anterioara in Romania:
— nu sunt disponibile date noi de la ASC NU NU NU
— sunt disponibile date noi de la ASC Date noi Date noi Date noi
MI este placebo P+A NU NU

NOTA:

S: date despre substanta activa; P: date despre produs; A: anexe ale DMI; RCP: rezumatul

caracteristicilor produsului.

* Cand modificarea procesului de fabricatie a substantei determina formarea unei substante
potential toxice, cum ar fi o noud impuritate sau un produs de degradare, ori introduce o noua
materie prima in procesul de fabricatie a unui produs biologic, pot fi necesare informatii nonclinice

suplimentare.

IV.1.6.2.2. Produse autorizate de punere pe piatd

Art. 32. — (1) Sponsorul poate sa trimita varianta
curenta a RCP ca DMI daca MI are autorizatie de punere
pe piatda in Romania si este utilizat sub aceeasi forma
farmaceutica, pentru aceleasi indicatii si dupa o schema
terapeutica ce o respecta pe cea din RCP.

(2) De asemenea, este suficient ca, pentru studiile in
care se utilizeaza scheme terapeutice care nu sunt incluse
in RCP, sponsorul sa poata demonstra ca informatiile din
RCP justifica siguranta noii scheme terapeutice propuse; in
caz contrar, trebuie sa trimita date suplimentare clinice
si/sau nonclinice pentru a sustine siguranta utilizarii in noua
indicatie, noua grupa populationala si noua schema de
administrare.

(8) Daca solicitantul este detinatorul autorizatiei de
punere pe piata si a depus o variatie la RCP care nu a

fost inca autorizata, natura variatiei si motivele trebuie sa
fie explicate intr-o scrisoare de intentie.

Art. 33. — (1) Exista situatii cand MI care va fi utilizat
in studiul clinic are APP in Roménia, dar protocolul permite
sa se utilizeze orice produs comercial avand drept
substanta activa MI, care are APP in Romania; in aceste
situatii, se accepta ca denumirile comerciale ale Ml care se
vor utiliza sa nu fie identificate.

(2) Asemenea situatii pot sa apara atunci cand:

a) un sponsor poate dori sa desfasoare un studiu cu o
substanta activa disponibila in Roméania sub forma mai
multor produse cu APP si diferite denumiri comerciale; in
acest caz, protocolul poate defini tratamentul doar in
termenii substantei active, fara a specifica denumirea
comerciald a fiecarui produs; aceasta situatie are loc pentru
a permite investigatorilor sa administreze orice produs
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comercial care contine acea substanta activa, cu forma
farmaceutica pentru care exista APP in Romania; pentru a
notifica acest aspect, sponsorul trebuie sa completeze
sectiunea D1(b) din formularul de cerere, iar in
sectiunea D2 trebuie sa furnizeze denumirile uzuale
utilizate pentru a descrie produsul in protocol, la pct.
»numele produsului“ si denumirea substantei active;

b) un sponsor poate permite investigatorilor, in cadrul
unui studiu multicentric, sa administreze diferite regimuri de
MI, de exemplu, grupe de medicamente antineoplazice, in
functie de practica clinica locala, la fiecare centru de
desfasurare a studiului din Romania; sponsorul trebuie sa
defineasca in protocol regimurile de tratament acceptabile
si sa notifice acest lucru prin completarea sectiunii D1(b),
iar in sectiunea D2 trebuie sa precizeze denumirea uzuala
utilizata pentru a descrie regimul in protocol, Ia
pct. ,numele produsului® si denumirea fiecarei substante
active;

c) sponsorul poate dori sa studieze efectul unui numar
de tratamente pentru o anumita afectiune, fara a specifica
MI care trebuie utilizat; pentru aceasta, sponsorul trebuie
sa identifice in protocol tratamentul pe baza codului ATC
(nivelul 3—5) si sa completeze sectiunile D1(b) si D2 din
formularul de cerere.

IV.2. Aprobari ale amendamentelor
IV.2.1. Domeniu de aplicare

Art. 34. — (1) Art. 45 din cap. Xl ,Desfasurarea unui
studiu clinic® din Reglementarile referitoare la implementarea
Regulilor de buna practica in desfasurarea studiilor clinice
efectuate cu medicamente de uz uman, aprobate prin
Ordinul ministrului sanatatii nr. 615/2004, permite
introducerea de amendamente in conducerea unui studiu
clinic dupa inceperea acestuia; nu se solicita notificarea
amendamentelor mai putin importante.

(2) Numai amendamentele importante trebuie aprobate
de catre ANM si comisiile de etica implicate.

(8) Atunci cand un sponsor si/sau un investigator
trebuie sa ia masuri de siguranta urgente pentru a proteja
subiectii din studiu de pericolele imediate, art. 45 lit. b) din
reglementarile prevazute la alin. (1) le permite sa faca
acest lucru inainte de a notifica ANM, dar fiind necesar sa
se faca notificarea imediat.

IV.2.2. Amendamente mai putin importante

Art. 35. — (1) Sponsorul nu trebuie sa anunte
amendamentele mai putin importante prin documentatia
furnizata ANM sau comisiei de etica.

(2) Totusi, aceste amendamente trebuie inregistrate si
puse la dispozitie la cerere si pentru inspectie, atat la locul
efectuarii studiului, cat si la sediul sponsorului.

IV.2.3. Amendamente importante (substantiale)

Art. 36. — (1) Amendamentele importante in
conducerea studiului clinic pot surveni din modificari ale

protocolului sau din informatii noi referitoare Ila
documentatia stiintifica pe care se bazeaza studiul.

(2) Amendamentele la studiu sunt considerate
importante atunci cand este posibil sa exercite un impact
semnificativ asupra:

a) sigurantei sau
subiectilor;

b) valorii stiintifice a studiului;

c) coordonarii sau desfasurarii studiului;

d) calitatii sau sigurantei oricaror MI utilizate in studiu.

(3) In toate cazurile, un amendament va fi considerat
important doar atunci cand sunt indeplinite criterile de mai
Sus.

(4) Indrumarile privind ceea ce poate fi considerat
amendament important sunt prezentate in anexa nr. 4; nu
toate amendamentele cu aceste aspecte trebuie notificate,
ci numai cele care intrunesc criteriile de mai sus; lista nu
este exhaustiva, un amendament important poate surveni si
in alte situatii.

integritatii fizice ori psihice a

IV.2.4. Procedura de solicitare de aprobare

Art. 37. — (1) Pentru solicitarea aprobarii
amendamentelor importante aduse protocolului sau
informatiilor care sustin autorizarea initiala a studiului se
utilizeaza formularul prevazut in anexa nr. 6.

(2) Sponsorul trebuie sa evalueze daca un amendament
este sau nu important in functie de fiecare caz, utilizand
criteriile prevazute la art. 36 alin. (2) si exemplele
prevazute in anexa nr. 4.

(3) Tn cazul in care un amendament important afecteaza
mai mult de un protocol pentru un anumit MI, sponsorul
poate sa faca o singura solicitare de aprobare catre
autoritatile competente implicate, daca scrisoarea de
insotire si cererea de aprobare a amendamentului includ o
listd cu protocoalele afectate si, cand este cazul, cu
numerele EudraCT ale acestora.

(4) Sponsorul sau reprezentantul sau legal in Romania
trebuie sa trimitd o scrisoare de insotire si sa o semneze;
titlul acesteia trebuie sa contina numarul EudraCT, daca
este cazul, si codul protocolului dat de sponsor cu titlul
studiului si un numar pentru amendament.

(5) Textul trebuie sa atraga atentia asupra problemelor
speciale legate de amendament si sa indice unde se afla
in cadrul cererii originale informatiile relevante sau textul.

(6) Scrisoarea de insotire trebuie sa identifice orice
informatie neprezentata in formularul de solicitare de
aprobare a amendamentului, care poate avea impact
asupra sigurantei participantilor la studiu.

(7) in cazul amendamentelor importante care afecteaza
informatiile trimise atadt ANM, cat si comisiei de etica,
sponsorul trebuie sa trimita solicitarile de aprobare in
paralel.

(8) Pentru amendamentele importante la informatiile
evaluate numai de ANM (de exemplu, date privind
calitatea), sponsorul trebuie sa trimita amendamentele doar
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ANM, dar, de asemenea, trebuie sa informeze comisia de
etica despre faptul ca a facut solicitarea de aprobare.

(9) In mod similar, sponsorul trebuie sa informeze ANM
cu privire la amendamentele importante privind informatiile
pentru care este responsabila doar comisia de etica (de
exemplu, dotarile pentru studiu); pentru a furniza aceasta
informatie, in general, este suficient sa se trimita formularul
de solicitare de aprobare a amendamentului (a se vedea
anexa nr. 6) si sa se precizeze in scrisoarea de insotire
ca este ,numai in scop de informare®.

Art. 38. — (1) Cand un sponsor propune schimbarea
investigatorului coordonator, schimbarea investigatorului
principal al unui loc de desfasurare a studiului sau
adaugarea unui nou loc de desfasurare, trebuie sa notifice
ANM si comisia de etica; el poate realiza aceasta prin
depunerea unei solicitari de aprobare a unui amendament
(2 se vedea anexa nr. 6), prin completarea sectiunii F2.

(2) Investigatorul noului loc de desfasurare a studiului
nu trebuie sa includa subiecti in studiu pana cand comisia
de etica nu si-a exprimat opinia favorabila, iar ANM nu a
emis autorizatia pentru studiul clinic respectiv.

Art. 39. — (1) Solicitantii trebuie sa fie constienti ca
aceste proceduri sunt stabilite pentru a furniza o procesare
rapida si eficientd a amendamentelor importante si, in
acest context, este de asteptat ca deficientele in
documentatie ar putea determina un refuz al
amendamentului.

(2) Refuzurile nu prejudiciaza dreptul solicitantului de a
trimite inca o data amendamentele.

IV.2.5. Formatul si continutul solicitarii de aprobare a unui
amendament

Art. 40. — Solicitarea de aprobare a unui amendament
important trebuie sa includa urmatoarele informatii:

a) scrisoarea de insotire, care include:

— motivatia amendamentului, in una sau doua propozitii;

— o scurta descriere a modificarilor incluse fin
amendament;

— numele documentelor modificate;

— motivul calificarii amendamentului ca fiind important;

b) formularul de solicitare de aprobare (a se vedea
anexa nr. 6), care contine:

— identificarea studiului clinic (titlul, numarul EudraCT,
daca este cazul, codul dat de sponsor pentru protocol);

— identificarea sponsorului;

— identificarea amendamentului (numarul dat de
sponsor pentru amendament, data si/sau versiunea); un
amendament se poate referi la mai multe modificari ale
protocolului sau ale documentelor stiintifice care il sustin;

— descrierea amendamentului si motivul;

c) daca este posibil, un set al documentelor modificate,
care sa prezinte formularea anterioara si cea noug;

d) noua versiune a documentelor modificate, cand este
cazul, identificarea numarului versiunii revizuite si a datelor;

e) informatii ajutatoare, ce includ:

— rezumatul datelor, daca este posibil;

— 0 actualizare a evaluarii globale privind riscul/beneficiul,
cand este cazul;

— posibile consecinte pentru subiectii deja inclusi in
studiu;

— posibile consecinte asupra evaluarii rezultatelor;

f) iIn cazul in care depunerea initiala a fost insotita de
fisierul XML si amendamentul important modifica datele din
fisierul XML, sponsorul trebuie sa depuna o copie revizuita
a fisierului XML o data cu notificarea amendamentului,
incluzand datele amendate; cererea pentru un amendament
important trebuie sa identifice cAmpurile care s-au modificat
prin anexarea unei versiuni tiparite, cu respectivele rubrici
evidentiate.

IV.2.6. Implementarea amendamentelor importante

Art. 41. — (1) Sponsorul poate implementa un
amendament important daca opinia comisiei de etica este
favorabila si daca a primit aprobarea ANM pentru acel
amendament.

(2) Pentru amendamentele supuse fie numai comisiei de
etica, fie numai ANM, sponsorul poate implementa
amendamentul daca opinia comisiei de etica este favorabila
si, respectiv, daca a primit aprobarea ANM pentru acel
amendament.

IV.2.7. Timpul de raspuns

Art. 42. — (1) Conform prevederilor art. 45 din cap. Xl
,Desfasurarea unui studiu clinic® din Reglementarile
referitoare la implementarea Regulilor de buna practica in
desfasurarea studiilor clinice efectuate cu medicamente de
uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii
nr. 615/2004, comisiile de etica trebuie sa isi formuleze
opinia asupra amendamentului important propus, in termen
de 35 de zile.

(2) In termen de 35 de zile ANM trebuie sa raspunda
la aceasta solicitare de aprobare.

(3) Tn cazul in care ANM consultd un grup de lucru sau
un comitet conform art. 40 alin. (2) din Reglementarile
referitoare la implementarea Regulilor de buna practica in
desfasurarea studiilor clinice efectuate cu medicamente de
uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii
nr. 615/2004, timpul de raspuns poate fi prelungit; in acest
caz, ANM trebuie sa comunice sponsorului durata
prelungirii.

IV.2.8. Amendamente urgente

Art. 43. — (1) Art. 45 lit. b) din Reglementarile
referitoare la implementarea Regulilor de buna practica in
desfasurarea studiilor clinice efectuate cu medicamente de
uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii
nr. 615/2004, prevede ca sponsorul si investigatorul sa ia
masurile corespunzatoare de urgenta pentru a proteja
subiectii impotriva unui risc imediat, in cazul in care
evenimente noi legate de conducerea studiului sau de
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dezvoltarea medicamentului investigat pot afecta siguranta
subiectilor.

(2) Masurile de siguranta, cum ar fi inchiderea
temporara a studiului, se pot lua fara aprobarea anterioara
de catre ANM.

(8) Sponsorul trebuie sa informeze céat mai curéand
posibil ANM si comisia de etica despre noile evenimente,
despre masurile luate si despre planificarea actiunilor
viitoare; aceasta trebuie sa se faca telefonic si ulterior prin
raport scris.

(4) Cand sponsorul inchide un studiu clinic (opreste
recrutarea noilor subiecti si/sau intrerupe tratamentul
subiectilor deja inclusi in studiu), trebuie sa anunte ANM si
comisia de etica in termen de 15 zile, prin folosirea
formularului prezentat in anexa nr. 7; studiul nu poate
reincepe decat dupa obtinerea opiniei favorabile a comisiei
de etica si daca ANM nu a invocat motive privind actiunea
de respingere a reinceperii studiului.

IV.2.9. Suspendarea unui studiu de catre ANM

Art. 44. — (1) ANM poate suspenda sau interzice un
studiu clinic in Roméania daca are motive obiective pentru a
considera ca nu sunt intrunite conditile prevazute la
autorizare sau cand are dubii privind siguranta in studiul
clinic sau validitatea stiintifica a acestuia.

(2) Pana la indeplinirea deciziei sale, ANM trebuie sa
informeze sponsorul, cu exceptia situatiei in care exista un
risc iminent, si sa ceara opinia sponsorului si/sau a
investigatorului.

(3) Sponsorul trebuie sa investigheze imediat motivele
suspendarii sau interzicerii studiului si sa intocmeasca in
termen de o saptaméana un raport care va cuprinde
problemele sau orice circumstante exceptionale care ar fi
putut duce la neindeplinirea conditiilor prevazute.

(4) Ca&nd ANM suspenda un studiu, trebuie sa
informeze celelalte autoritdti competente, comisiile de etica
implicate, EMEA si Comisia Europeana, daca este cazul.

(5) Daca studiul este inchis ca urmare a suspendarii,
sponsorul trebuie sa notifice ANM printr-o declaratie de
inchidere a studiului, conform modelului prezentat in anexa
nr. 7.

IV.2.10. Incélcaéri ale legislatiei

Art. 45. — (1) in cazul in care ANM are motive
obiective pentru a considera ca sponsorul ori investigatorul
sau orice alta persoana implicata in conducerea studiului
nu mai indeplineste obligatiile stabilite, poate stabili o serie
de masuri ce trebuie indeplinite de catre sponsor pentru a
remedia orice abatere de la obligatile pe care le are;
masurile trebuie sa aiba stabilit un calendar pentru
implementare si o data la care sponsorul va raporta catre
ANM progresele si stadiul de implementare a masurilor.

(2) Daca este cazul, celelalte autoritati competente,
comisiile de etica implicate si Comisia Europeana vor fi
informate cu privire la desfasurarea masurilor.

(8) in aceste circumstante, sponsorul trebuie sa
implementeze imediat setul de masuri stabilite de ANM si
sa raporteze acesteia si comisiei de etica implicate stadiul
de implementare a acestor masuri in conformitate cu
calendarul stabilit.

IV.3. Declaratia de inchidere a unui studiu clinic
IV.3.1. Baza legala si domeniul de aplicare

Art. 46. — Art. 45 lit. c) din Reglementarile referitoare
la implementarea Regulilor de buna practica in
desfasurarea studiilor clinice efectuate cu medicamente de
uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii
nr. 615/2004, prevede ca sponsorul unui studiu clinic sa
anunte ANM inchiderea studiului clinic.

IV.3.2. Procedura pentru declararea inchiderii studiului clinic

Art. 47. — (1) Definirea inchiderii studiului clinic trebuie
prevazuta in protocol si pentru orice modificare a acesteia,
indiferent de motiv, trebuie solicitatd aprobare ca
amendament important.

(2) In majoritatea cazurilor, inchiderea studiului clinic va
consta in data ultimei vizite a ultimului pacient participant
la studiu; orice exceptie trebuie justificatda in protocol.

(3) Sponsorul trebuie sa faca o declaratie de inchidere
a studiului clinic, folosind formularul din anexa nr. 7, in
urmatoarele situatii:

— studiul se inchide pe teritoriul Romaniei;

— studiul s-a inchis in toate centrele participante, in
toate tarile din interiorul si din afara UE.

(4) Sponsorul trebuie sa anunte inchiderea unui studiu
clinic in termen de 90 de zile de la acest moment; daca
un studiu este inchis mai devreme, sponsorul trebuie sa
anunte ANM in termen de 15 zile si sa explice clar
motivele.

(5) Daca sponsorul decide sa nu inceapa sau sa nu
reinceapa un studiu care a fost oprit, trebuie sa anunte
ANM folosind formularul din anexa nr. 7; sponsorul nu
trebuie sa depuna urgent o notificare, dar trebuie sa
depuna o scrisoare care sa identifice numarul dat de
sponsor protocolului, numarul EudraCT, daca este cazul, si
sa furnizeze o explicatie scurta privind motivele pentru
neinceperea studiului sau pentru inchiderea lui.

(6) Sponsorul trebuie, de asemenea, sa furnizeze ANM
in termen de un an de la finalizarea studiului un rezumat
al raportului studiului clinic asa cum este prevazut prin
reglementari si pentru a fi in concordanta cu Regulile de
buna practica in desfasurarea studiilor clinice efectuate cu
medicamente de uz uman.

(7) Daca apare un nou eveniment dupa inchiderea
studiului, care poate modifica analiza risc/beneficiu a
studiului si care mai poate avea impact asupra subiectilor
studiului, sponsorul trebuie sa notifice ANM si sa propuna
un plan de masuri.
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IV.3.3. Formatul si continutul declaratiei de inchidere a unui
studiu clinic

Art. 48. — (1) Declaratia de inchidere a unui studiu
clinic trebuie sa fie notificata utilizandu-se formularul din
anexa nr. 7.

(2) Trebuie furnizate urmatoarele informatii:

— numele si adresa sponsorului sau ale reprezentantului
sau legal in Romania;

— titlul studiului;

— numarul EudraCT, daca exista;

— codul alocat de sponsor pentru protocol;

— data inchiderii studiului in Romania;

— data inchiderii studiului in toate centrele participante,
in toate tarile din interiorul si din afara Uniunii Europene,
cand este posibil.

*) Anexele nr. 5, 6 si 7 sunt reproduse in facsimil.

(3) Daca studiul este inchis mai devreme, raportul de
inchidere a studiului clinic trebuie sa furnizeze urmatoarele
informatii:

a) justificarea inchiderii premature a studiului sau a
suspendarii temporare a acestuia;

b) numarul de pacienti care primesc inca tratament la
momentul inchiderii studiului;

€) managementul propus pentru pacientii care primesc
inca tratament la momentul inchiderii studiului sau al
suspendarii temporare a acestuia;

d) consecintele pentru evaluarea rezultatelor.

Art. 49. — Anexele nr. 1—-7%) fac parte integranta din
prezentul ghid.

ANEXA Nr. 1
la ghid

TITLURI PENTRU ,DATE PRIVIND CALITATEA MEDICAMENTULUI INVESTIGAT"

Substanta medicamentoasa

Informatii generale
Nomenclatura
Structura

Proprietati generale

Productia:

Producator/producatori

Descrierea procesului de fabricatie si a procesului de
control (proceselor de control)

Controlul materialelor

Controlul etapelor critice si al celor intermediare

Validarea si/sau evaluarea procesului

Dezvoltarea procesului de fabricatie

Caracterizare:
Elucidarea structurii si a celorlalte caracteristici
Impuritati

Controlul substantei din medicament
Specificatii

Proceduri analitice

Validarea procedurilor analitice
Analiza seriei

Justificarea specificatiei

Standarde sau materiale de referinta
Sistemul de inchidere a recipientului
Stabilitate

Medicament
Descrierea si compozitia medicamentului

Dezvoltarea farmaceutica

Componentele medicamentului
Substanta activa
Excipienti

Medicamentul

Dezvoltarea formularii

Supradozari

Proprietatile fizico-chimice si biologice

Dezvoltarea procesului de fabricatie
Sistemul de inchidere a containerului

Proprietati microbiologice
Compatibilitate

Fabricatia:

Producator/producatori

Formula seriei de fabricatie

Descrierea procesului de fabricatie si a proceselor de
control

Controlul etapelor critice si al celor intermediare

Validarea si/sau evaluarea procesului

Controlul excipientilor:

Specificatii

Proceduri analitice

Validarea procedurilor analitice
Justificarea specificatiilor

Excipienti de origine umana sau animala
Excipienti noi

Controlul medicamentului:
Specificatii
Proceduri analitice

Validarea procedurilor analitice
Analiza seriei
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Caracterizarea impuritatilor

Justificarea specificatiilor
Standarde sau materiale de referinta

Sistemul de inchidere a recipientului

Stabilitate

Anexe:

Facilitati si echipamente

Evaluarea sigurantei agentilor de risc
Excipienti noi

Solventi pentru reconstituire si diluanti.

ANEXA Nr. 2
la ghid

TITLURI PENTRU ,DATE DE FARMACOLOGIE NONCLINICA SI TOXICOLOGIE*"

Farmacodinamie

Scurt rezumat

Farmacodinamia principala
Farmacodinamia secundara

Date farmacologice privind siguranta
Interactiuni farmacodinamice

Discutii si concluzii

Farmacocinetica

Scurt rezumat

Metode de analiza

Absorbtia

Distributia

Metabolizarea

Excretia

Farmacocinetica interactiunilor medicamentoase

*) Aceste sectiuni trebuie sustinute cu evaluarile de toxicocinetica.

Alte studii de farmacocinetica
Comentarii si concluzii care includ evaluarea
toxicocineticii

Toxicologie

Scurt rezumat

Toxicitatea dupa doza unica
Toxicitatea dupa doze multiple*)
Genotoxicitate:

in vitro

in vivo™)

Carcinogenitate™)

Toxicitatea asupra dezvoltarii si reproducerii*)
Toleranta locala

Alte studii de toxicitate

Discutii si concluzii

ANEXA Nr. 3
la ghid

TITLURI PENTRU ,STUDIILE CLINICE SI DATE PRIVIND EXPERIENTA ANTERIOARA LA OM*

Farmacologie clinica

Scurt rezumat

Mecanism primar de actiune
Efecte farmacologice secundare

Interactiuni farmacodinamice

Farmacocinetica clinica

Scurt rezumat

Absorbtie

Distributie

Excretie

Farmacocinetica metabolitilor activi

Legatura dintre concentratia plasmatica si efect

Dependente de doza si timp

Grupe speciale de populatii

Interactiuni

Expunerea organismului uman

Scurt rezumat

Vedere de ansamblu privind siguranta si eficacitatea
Studii la subiecti s@natosi

Studii la pacienti

Experienta anterioara la om

Evaluarea riscurilor si beneficiilor

Anexe

ANEXA Nr. 4
la ghid

EXEMPLE DE AMENDAMENTE IMPORTANTE

in toate cazurile un amendament va fi considerat

important cand este posibil sa aiba impact semnificativ
asupra:

a) sigurantei sau integritatii fizice ori mintale a

pacientilor;

b) valorii stiintifice a studiului;
c) desfasurarii sau conducerii studiului;

d) calitatii sau sigurantei oricarui Ml utilizat in studiu.
Titlurile de mai jos sunt exemple de aspecte ale unui
studiu clinic, Tn care poate fi nevoie de amendamente,
dintre care unele trebuie sa fie notificate ca importante; pot
exista si alte aspecte ale studiului, in care amendamentele

indeplinesc criteriile pentru a fi importante.
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Amendamente privind protocolul

Scopul studiului

Proiectul studiului

Consimtaméntul exprimat in cunostinta de cauza

Procedura de recrutare

Masurarea eficacitatii

Programul esantioanelor

Adaugarea unor teste sau masuratori ori renuntarea la
acestea

Numarul de participanti

Intervalul de varsta al participantilor

Criteriile de includere

Criteriile de excludere

Monitorizarea sigurantei

Durata de expunere la medicamentul investigat

Schimbarea posologiei medicamentului investigat

Schimbarea produsului comparator

Analize statistice

Amendamente privind organizarea desfasurarii
studiului

Schimbarea investigatorului principal sau adaugarea unui
alt investigator

Schimbarea investigatorului coordonator

Schimbarea locului studiului sau includerea unor noi
locuri de studiu

Schimbarea sponsorului sau a reprezentantului sau legal
in Romania

Schimbarea sarcinilor semnificative atribuite OCC

Schimbarea definitiei de inchidere a unui studiu

Amendamente privind medicamentul investigat (Ml)

Schimbari ale datelor calitative ale medicamentului
investigat:

Numele sau codul Mi

Materialul ambalajului primar

Producatorul substantei active

Procesul de fabricatie al substantei active

Specificatiile substantei active

Fabricarea medicamentului

Specificatia medicamentului

Specificatia excipientilor, cand acestia pot afecta
performanta produsului

Perioada de valabilitate a produsului, incluzand perioada
de dupa prima deschidere a recipientului sau reconstituire

Schimbari majore in formularea medicamentului
Conditii de depozitare

Procedurile de testare a substantei active
Procedurile de testare a medicamentului

Procedurile de testare a excipientilor care nu sunt in
farmacopee

Schimbari ale datelor farmacologice si toxicologice
nonclinice, atunci cand sunt relevante pentru studiile aflate
in desfasurare (adica, evaluarea modificata a raportului
risc-beneficiu)

De exemplu, schimbari referitoare la:

Rezultatele noilor teste farmacologice

O noua interpretare a testelor farmacologice existente

Rezultatele unor teste noi toxicologice

O noua interpretare a testelor toxicologice existente

Rezultatele unor studii noi privind interactiunile

Schimbari ale datelor privind studiul clinic si asupra
experientei la om, atunci cand acestea sunt relevante
pentru studiile aflate in desfasurare (adica, evaluarea
modificatd a raportului risc-beneficiu)

De exemplu, schimbari referitoare la:

Siguranta legata de studiul clinic sau de experienta
obtinuta prin utilizarea medicamentului investigat

Rezultatele unor teste noi de farmacologie clinica

O noua interpretare a testelor existente de farmacologie
clinica

Rezultatele unor studii clinice noi

O noua interpretare a datelor existente, rezultate din
studiile clinice

Noi date privind experienta obtinuta la om prin utilizarea
medicamentului investigat

O noua interpretare a datelor existente privind
experienta la om, obtinuta prin utilizarea medicamentului
investigat.
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ANEXA Nr. 5

COMISIEI DE ETICA

CERERE PENTRU AUTORIZAREA UNUI STUDIU CLINIC CU UN
MEDICAMENT DE UZ UMAN, ADRESATA ANM SI PENTRU OPINIA

Pentru a fi completat de ANM / CE:

Data primirii cererii: Data solicitarii de
informatii suplimentare:
Data solicitarii de
completari pentru
validarea cererii:

Motive pentru respingere /
opinie negativa:

da Y nu
Daca da, data:

Data validarii cererii: Data primirii informatiilor
suplimentare / amendate:
Data inceperii
procedurii:

Autorizare / opinie pozitiva
da O nu H
Daci da, data:

Numarul de inregistrare de la. ANM, CE:

Pentru a fi completat de solicitant:

Acest formular este comun pentru cererea cétre autoritdtile competente si pentru opinia

comisiei de eticd. Se va indica scopul relevant:

CERERE PENTRU AUTORIZARE ADRESATA ANM:

CERERE PENTRU OPINIA COMISIEI DE ETICA:

A.IDENTIFICAREA STUDIULUI

Numirul EudraCT', dac3 existi:
Numele complet al studiului:
Codul, versiunea si data protocolului sponsorului:

Acronimul studiului, unde este cazul:

'Se anexeazi confirmarea de primire a numarului EudraCT

la ghid
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Numirul ISSCR?, daci este disponibil:

B. IDENTIFICAREA SPONSORULUI RESPONSABIL PENTRU CERERE

B1. Sponsorul

Organizatie:

Numele persoanei de contact:
Adresa:

Telefon:

Fax:

e-mail:

B2. Reprezentantul legal’ al sponsorului in Roméania pentru acest studiu, (daca
este diferit de sponsor)

Organizatie:

Numele persoanei de contact:
Adresa:

Telefon:

Fax:

e-mail:

Statutul sponsorului:  comercial’ O non-comercial H

*Numirul International Standard al Studiului Controlat Randomizat

’Conform art. 65 din Reglementarile referitoare la implementarea Regulilor de buni
practicd in desfagurarea studiilor clinice efectuate cu medicamente de uz uman, aprobate
prin Ordinul ministrului sanététii nr. 615/21.05.2004

*Sponsorul comercial este persoana sau organizatia care 1si asumi responsabilitatea
pentru un studiu care face parte din programul de dezvoltare pentru autorizarea de
punere pe piatd a unui medicament, inclusiv studii post-marketing.
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C. IDENTIFICAREA SOLICITANTULUI (a se indica datele adecvate)

C1. Cerere adresata ANM C2. Cerere adresata CE L
Sponsor D Sponsor O
Reprezentant legal al sponsorului O | Reprezentant legal al sponsorului s
Persoana sau organizatie autorizata de Persoana sau organizatie autorizatd de
citre sponsor pentru a face cererea. In O | citre sponsor pentru a face cererea. In O
acest caz, se completeaza: acest caz, se completeaza:
Organizatie: Organizatie:
Numele persoanei de contact: Numele persoanei de contact:
Adresa: Adresa:
Telefon: Telefon:
Fax: Fax:
e-mail: e-mail:

Investigator responsabil pentru cerere: U
Investigator coordonator (pentru studiu
multicentric) =
Investigator principal (pentru studiu
unicentric) a
Pentru investigator, se completeaza:
Numele:
Adresa:
Telefon:
Fax:
e-mail:

D. INFORMATII REFERITOARE LA MEDICAMENTUL / MEDICAMENTELE
INVESTIGAT / INVESTIGATE FOLOSIT / FOLOSITE IN STUDIUL CLINIC:
MEDICAMENT TESTAT SAU FOLOSIT PREPT COMPARATOR

In aceastd sectiune se vor preciza informatii despre fiecare “produs vrac” inainte de
operatiunile specifice studiului (pregdtire pentru studiu ,,orb”, ambalare specificd
studiului i etichetare), atdt pentru medicamentul testat, cdt §i pentru cel utilizat drept
comparator. Informatiile despre placebo, dacd sunt relevante, se vor preciza in
sectiunea E. Dacd studiul utilizeazd mai multe medicamente investigate (Ml), se vor
folosi pagini in plus §i se va acorda fiecdrui MI cdte un numdr de ordine; informatiile
trebuie precizate pentru fiecare produs in parte; de asemenea, dacd produsul este o
combinatie de mai multe substante active, informatiile trebuie precizate pentru fiecare
substantd activd in parte.

Se precizeazd care din MI este descris mai jos, apoi se repetd, dacd este necesar, pentru
fiecare MI numerotat, care se va utiliza in studiu (se acordd numere de la 1 lan):

Aceasta se refera la MI numarul: (......... )

25
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MI testat

MI utilizat drept comparator

D.1. STATUTUL MEDICAMENTULUI INVESTIGAT CARE VA FI UTILIZAT
IN STUDIU

D.1. (a) Medicamentul care va fi Daci da, se specificd pentru
utilizat in studiu are autorizatie de produsul care va fi utilizat In studiu

punere pe piata (APP) Da | Nu Denumirea | Numele Numarul

comerciala’ | detindtorul | de APP
ui APP
(DAPP)

In Roménia?

Daca raspunsul este “da” la Intrebarea
de mai sus si daca MI nu este
modificat, dar denumirea comerciala si
DAPP nu sunt specificate in protocol,
a se vedea D1 (b)

Dacd raspunsul este “nu” la intrebarea
de mai sus

Intr-un stat membru UE, din care
este livrat MI pentru acest studiu?
Daca raspunsul la aceasta intrebare
este “da”, a se specifica In care stat
membru ‘

Dacd raspunsul este “nu” la cele doua
intrebdri de mai sus

Intr-un stat care nu este membru UE o
din care MI este livrat pentru acest
studiu?

Daci da, in care stat?

5 - . o - . o .
Se enumerd toate denumirile comerciale, toate numele Detinitorilor APP, toate
numerele de APP pentru toate denumirile produselor care se vor utiliza.
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D.1 (b) Situatii in care MI utilizat in studiu are APP in
Romania, dar protocolul permite si se administreze
subiectilor studiului orice produs comercial cu MI, care Da Nu
are APP in Romania si nu este posibil si se identifice clar
MI inainte de inceperea studiului

In protocol, tratamentul este definit numai prin substanta 0 0
activa ?
Daca da, a se vedea D2

In protocol, regimurile de tratament permit diferite combinatii
de produse autorizate In acord cu practica clinica locala la 0 0
cateva sau la toate centrele de desfasurare a studiului in
Romaénia

Daca da, a se vedea D2

Produsele administrate ca MI sunt definite prin codul ATC

Daca da, a se preciza grupa ATC (nivlelul 3 sau maxim care se = 4
poate preciza) conform D2
Altele O a

Daca da, se precizeaza care :

Utilizarea MI a mai fost autorizata intr-un studiu clinic condus de sponsor in
Romania?

da O nu 0O

MI a fost desemnat pentru aceastdi indicatie ca medicament orfan in Roméinia,
Uniunea Europeanai sau in alte tiri?

da O nuO
Daci da, se precizeazi tara si, daca este cazul, numiirul alocat medicamentului in
Registrul medicamentelor orfane:

D.2. DESCRIEREA MEDICAMENTULUI INVESTIGAT

Numele produsului, daca este cazul:
Codul produsului, daci este cazul:

Numele fiecirei substante active (DCI sau DCI propus daci este disponibil, se
precizeaza daci DCI-ul este propus sau aprobat):
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Alte nume disponibile pentru fiecare substanta activa (CAS, cod/coduri anterioare
ale sponsorului, alte nume descriptive etc.: se precizeaza toate, daci sunt
disponibile:

Cod ATC, daci este inregistrat oficial’:

Codul ATC dat de sponsor pentru indicatia din studiu, daci este cazul si daca este
adecvat’:

Forma farmaceutica (se utilizeaza termeni standard conform legislatiei in vigoare):
Calea de administrare (se utilizeazd termeni standard conform legislatiei in
vigoare):

Concentratia (se precizeazi toate concentratiile care vor fi utilizate):
Concentratia (valoare numericd):

Unitatea de masura a concentratiei:

Tipul de concentratie (,,numar exact”, ,,interval”, ,,mai mult de”, ,,pana la”)

*Disponibil in Rezumatul Caracteristicilor Produsului
"Daci sponsorul a dat un cod bazat pe clasificarea ATC, dar nu l-a inregistrat
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Tipul de medicament

Medicamentul contine o singura substanta:

de origine chimica?

de origine biologica / biotehnologica®?

Este acesta:

un medicament pentru terapie celulard somatici®?
un medicament pentru terapie genica®?

un medicament radiofarmaceutic?

un medicament imunologic (ca vaccinuri, alergeni, seruri
imune)®?

un medicament pe baza de plante?
un medicament homeopat?

un medicament care contine organisme modificate genetic
(OMG)*?

Daci da,
a fost emisd autorizatie pentru continutul in OMG sau
eliberarea in mediu a OMG?
este In asteptarea autorizatiei?

alt medicament?

Daca da, se precizeaza care:

da U

da 0

da
da
dal

dad

da 0

daO

dad

da U

da O

nuD

nu 4

nu
nu -
nu

nu 4

nu U

nud

nu D

nud

nud

8Se completeazi, de asemenea, sectiunile D3, D4 sau D5
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D.3. MEDICAMENTE INVESTIGATE BIOLOGICE / BIOTEHNOLOGICE

(INCLUSIV VACCINURI)

Tipul de medicament

extractiv da O nu U

recombinant da O nu 4

vaccin da O nu O

microorganisme modificate genetic da O nu O

derivati de plasma da U nu O

altele da O nu O
Daca este altul, se precizeaza care: da U nu U

D.4. MEDICAMENTE INVESTIGATE PENTRU TERAPIE CELULARA
SOMATICA (FARA MODIFICARI GENETICE)

Originea celulelor

autologa da U nu U
allogena da O nu O
xenogena da O nu 0

dacd da, se precizeaza originea:

Tipul de celule

- celule stem da U nu 4

- celule diferentiate da U nu U

- dacd da, se precizeazd tipul (de ex. da O nu O
keratinocite, fibroblasti, condrocite, ...)

- altele da U nu U

Daca este altul, se precizeazi care:

D.S. MEDICAMENTE INVESTIGATE PENTRU TERAPIE GENICA

Gena / genele interesata / interesate:

Terapie genica in vivo U Terapie genici ex vivo U
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Tipul produsului pentru transferul de gene

- acid nucleic (de ex. plasmide) dad nu
Daca da, se precizeazi
daci este liber dald nut
sau complexat dall null
- vector viral dad nuld
Dacd da, se precizeaza tipul: adenovirus,
retrovirus, datd nu
AAV,...:
- altele
Daca este altul, se precizeazi care:
Celule modificate genetic: da U nu Y

Daca da, se precizeaza:
- originea celulelor:

- autologd da O nul
- allogena da O nud
- xenogeni da O nuQd

dacd da, se precizeaza originea:
- tipul de celule (celule hematopoietice
stem,...)

E. INFORMATII DESPRE PLACEBO (daci sunt relevante) (se repetii daci este
necesar)

Aceasta se referd la placebo nr: (...... )

Se utilizeazi placebo:da U nu U

Pentru care MI este acest placebo?  Se specificd nr MI din sectiunea D
Forma farmaceutica:

Calea de administrare:

Compozitia, in afard de substanta / substantele activa / active:

este 1n alt fel identica cu MI testat?

este in alt fel identicd cu comparatorul? da Unu 0O
dacd nu, se precizeaza componentii principali:

F. LOCUL AUTORIZAT, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
MEDICAMENTULUI INVESTIGAT

Aceastd sectiune se adreseazd medicamentelor investigate finite, adicd medicamentelor
randomizate, ambalate, etichetate §i eliberate pentru studiul clinic. Dacd existd mai
mult de un loc sau mai mult de un Ml eliberat, se utilizeazd pagini suplimentare pentru a
da fiecdrui MI un numdr in sectiunea D sau E, pentru placebo. In cazul mai multor
locuri, se precizeazd produsul eliberat de cdtre fiecare loc.
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Cine este responsabil pentru eliberarea MI finit (se marcheazi patratul

corespunzator):

Acest loc este responsabil pentru eliberarea (se precizeazi numéirul/numerele MI

din sectiunea D si E pentru placebo):............

- Producdtor
- Importator
- Producétor si importator

good

Numele organizatiei:
Adresa: '

- Se precizeazd numarul de autorizatie al

producétorului sau importatorului:
Dacd nu existd autorizatie, se precizeazi
motivele:

da U

Este producdtorul inspectat de cétre

autoritétile competente?
Daci da, se precizeazd data ultimei
inspectii si autoritatea care a efectuat
inspectia:

nu 4J

G. INFORMATII GENERALE DESPRE STUDIU

Conditia patologici sau boala de investigat

Se precizeazd conditia patologicd (text
liber):

Codul din clasificarea MedDRA (daci este
disponibil): da O
Boala este rard?

nu 4

Obiectivul studiului

Obiectiv principal:

Obiective secundare:

Principalele criterii de includere (se enumerd cele mai importante)




MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 1.041/10.X1.2004

Principalele criterii de excludere (se enumerd cele mai importante)

Principalul/principalele obiectiv / obiective final / finale:

Scopul studiului — se precizeazd unde este cazul

- Diagnostic

- Profilaxie

- Tratament

- Siguranta

- Eficacitate

- Farmacocinetica

- Farmacodinamie

- Bioechivalenta

- Réspuns la dozd

- Farmacogenomica
- Farmacoeconomie
- Altele

Daca este altul, se precizeaza care:

Oooo0oo0ocoodd

Tipul studiului si faza

O Farmacologie [ Explorator 0 De confirmare O Utilizare

umana (faza I) terapeutic terapeutica terapeutica
(faza IT) (faza I1I) (faza IV)

O Prima administrare la om
O Studiu de bioechivalenta

O Altele: se precizeazi care:
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Proiectul studiului

Randomizat: da @l nu O
Controlat: da 8@ nu U «Daci da, se precizeaza:
Deschis: da® nuO
Simpluorb: da Q@ nu Dubluorb dad  nuU
Grup paralel: da @ nu O Incrucisat: daO nu O
Altul: dad nu@g Dacada, se precizeazi
care:

* Se precizeaza comparatorul:

(un) alt medicament da Hnpu O
placebo da O nu O
altul da O nu 0O

Dacd da, se precizeaza care:

Un singur loc de desfasurare (a se vedea, da 0 nu QU
de asemenea sectiunea I):

Locuri de desfisurare multiple (a se da O nu O
vedea, de asemenea sectiunea I):

Mai multe State Membre ale UE: dal mU

Acest studiu implicd tdri care nu fac parte da @ nu O
din UE?

Durata maxima a tratamentului unui subiect conform protocolului:

Doza maxima admisa (se precizeaza daci este zilnica sau totali):

Definirea inchiderii studiului si justificarea, in cazul in care nu este ultima viziti a
ultimului subiect participant Ia studiu’:

Durata estimati initial a studiului'’
in toate tirile implicate in studiu ani luni

“Daci nu este prevazuta in protocol
10 M e A ~ . . e, . . .
De la prima includere péna la ultima viziti a ultimului subiect
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H. SUBIECTII STUDIULUI (POPULATIA DE STUDIU)

Varsta

Interval de varsta:

O Sub 18 ani O Adulti (18-65 ani)  OVarstnici (peste 65 ani)

Daca da, se precizeaza:
Q  in utero

O Nou-nascuti prematuri (sub 37

sdptamani de sarcind)
0 Nou-nascuti (0-27 zile)

O Sugari si copii mici (28 zile-23 luni)

U Copii (2-11 ani)
0 Adolescenti (12-17 ani)

Sex

U Feminin U Masculin

Subiectii studiului

Voluntari sdnétosi dall null
Pacienti dall nuld
Se precizeaza populatiile vulnerabile

- femei de varsta fertild dadl nud

- gravide dall nul

- femei care alipteazi dald nud

- situatii de urgenta dal nul

- subiecti incapabili de a-si exprima personal dad null

consimtdmantul in cunostinta de cauza

- altii:

Daca da, se precizeaza de ce:

dall nu U
Daci da, se precizeaza care:

Numirul planificat de subiecti de inclus:

- In Roménia:

Pentru studii multinationale:

- InUE:

- 1In tari care nu fac parte din UE:
- {in totalitate in studiu:
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Planurl de tratament sau ingrijire a subiectului dupa incheierea participarii la
studiu'! (daca sunt diferite de tratamentul normal previzut pentru respectiva
conditie):

Se precizeazd care sunt:

I. LOCURI DE STUDIU CLINIC PROPUSE IN ROMANIA

I1. Investigatorul coordonator (pentru studiu multicentric) si investigatorul
principal (pentru studiu unicentric) (a se vedea comentariile de la sectiunea C2)

Prenumele Numele Calificarea Adresa
(MD...)

I2. Investigatori principali (pentru studiu multicentric; cind este necesar, se
utilizeazd formulare in plus)

Prenumele Numele | Calificarea Adresa
(MD...)

I3. Unitatea tehnica principald, care se va utiliza in desfisurarea studiului clinic
(Iaborator sau alte unititi cu facilititi tehnice), unde sunt centralizate misuritorile
si datele criteriilor principale de evaluare (se completeazi de mai multe ori, daca sunt
mai multe organizatii participante)

Numele persoanei de contact:
Organizatia:

Adresa:

Telefon:

Atributii prin subcontract:

I4. Unititi pentru monitorizarea studiului (se va repeta in cazul existentei mai
multor organizatii)

Sponsorul a transferat o obligatie majora sau toate obligatiile si functiile sale cu privire
la studiu unei alte organizatii sau unei terte parti?
dad pU

11 ~ . o A
Dacd nu sunt deja prevazute in protocol
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Dacd da, se precizeaza:

Numele persoanei de contact:
Organizatia:

Adresa:

Telefon:

Atributii/ functii prin subcontract :

J. AUTORITATEA COMPETENTA / COMISIA DE ETICA LA CARE SE
REFERA CEREREA

Daca aceasta cerere este adresatd ANM, se bifeaza césuta corespunzétoare comisiei de
etica si se precizeaza informatiile despre comisia de etic si invers

ANM -

Comisia de etica Q

Numele si adresa:
Data depunerii cererii:

Autorizarea / Ova fi solicitata Oin asteptare O obtinuta
opinia

Daca este obtinutd, se precizeazd: Data autorizarii / emiterii opiniei:
U autorizare acceptatd / opinie favorabila
O autorizare neacceptatd / opinie nefavorabild

Daci autorizarea e neacceptatd / opinia nefavorabila, se
precizeaza:

- motivele:

- data eventuald anticipatd pentru redepunere:
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K. SEMNATURA SI NUMELE TIPARIT ALE SOLICITANTULUI iN

ROMANIA

Prin prezenta confirm cé / confirm in numele sponsorului ci (se sterge ceea ce nu este

aplicabil)

- informatiile prezentate In aceasta cerere sunt corecte;

- studiul se va desfasura conform protocolului, reglementérilor nationale si Regulilor
de buna practicd in studiul clinic;

- sunt de pérere cd este justificat ca studiul clinic propus si se poatd desfasura;

- voi depune la ANM si comisia de eticd un rezumat al raportului final privitor la
studiu;

- voi declara ANM si comisiei de eticd data exacti a inceperii'” studiului, imediat ce
va fi disponibila.

SOLICITANT al cererii catre ANM SOLICITANT / SOLICITANTI al / ai

(conform sectiunii C1): cererii catre comisia de etica (conform
sectiunii C2):

Numele persoanei de contact: Numele persoanei de contact:

Organizatia: Organizatia:

Data: | Data:

Semnétura: Semnatura:

Numele tiparit: Numele tiparit:

12 . e . . . ~ Ao ge ~
Data includerii primului pacient in Roménia (includerea incepe cu semnarea
consimtdmantului in cunostintd de cauzi)
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L. VERIFICAREA LISTEI CU DOCUMENTELE CARE INSOTESC
FORMULARUL DE CERERE

DOCUMENTE (Documente solicitate de ANM / comisia de etici)

CE AC"

OO0  Confirmarea de primire a numirului EudraCT, daci este cazul

OO Scrisoarea de insotire

00 Formularul de cerere

OO  Discul cu fisierul XML pentru EudraCT, daca este cazul

OO0  Protocolul cu toate amendamentele curente

OO0  Brosura investigatorului

Q0 Dosarul medicamentului investigat (DMI)

OO0 DMI simplificat pentru produsele cunoscute

U0  Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) (pentru medicamentele care au
autorizatie de punere pe piatd in Roméania)

OO0 Lista cu autoritatile competente la care a fost depusd solicitarea si detaliile
deciziei, cand sunt disponibile

OO  Copie dupi opinia comisiei de eticd, daci este disponibild

DOCUMENTE SUPLIMENTARE PENTRU SITUATII SPECIALE

OO0  Daci solicitantul nu este sponsorul, scrisoare legald de imputernicire de la
sponsor

U0  Copie dupi autorizatia pentru continutul sau eliberarea in mediu a organismelor
modificate genetic (cand este cazul si cand este disponibila)

DOCUMENTE SUPLIMENTARE CONFORM CERINTELOR LOCALE

Informatii referitoare la subiect

OO Formularul de consimtimant exprimat in cunostinti de cauzi

OO0  Documentul cu informatiile pentru subiect

OO Modalititi pentru recrutarea subiectilor

Informatii referitoare la protocol

0O  Rezumatul protocolului in limba roméan3

Informatii referitoare la MI

OO0 Certificatul de analizi al produsului testat dacd impuritdtile nu sunt justificate
prin specificatie sau in cazul in care sunt detectate impuritati neasteptate, neacoperite
prin specificatie

U0 Studii de siguranti virala daca este cazul

LU0 Exemplele de etichete in limba roméina

o0 Autorizatii aplicabile pentru studii sau produse avand caracteristici speciale (daca
sunt disponibile), de ex. organisme modificate genetic, produse radiofarmaceutice

OO0 Certificatul EST, daci este cazul

Q0  Declararea statutului BPF pentru substantele active biologic

QO Licenta de productie cind este cazul
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00 Declaratia din partea persoanei calificate ca locul de productie functioneaza
conform cu BPL (daca este cazul)

Informatii referitoare la facilitati si personal

00O Facilititi pentru studiul clinic

OO CV-ul investigatorului coordonator (pentru studiile multicentrice)

OO CV-ul fiecirui investigator principal

OO  Numele si adresa fiecirui investigator

Q0 CV-ul tuturor investigatorilor

00 Autorizatiile MS pentru unititile care desfasoara studii clinice

OO Informatii despre echipa de studiu pentru fiecare centru de investigatie clinica
Informatii referitoare la aspectele financiare

DO Prevederile referitoare la compensatia in cazul evenimente finalizate cu
invaliditati sau deces atribuibile studiului clinic

OO Asigurdrile sau despdgubirile ce acoperi rispunderea investigatorului si
sponsorului

00 Metode de recompensi pentru subiecti

Q0 Acordul intre sponsor si locurile de desfasurare a studiului

00O Acordul intre investigatori si locurile de desfisurare a studiului

Se verifica documentele pentru ANM sau CE
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ANEXA Nr. 6
la ghid
Aprobarea unui amendament important
FORMULAR PENTRU APROBAREA UNUI AMENDAMENT IMPORTANT
AL UNUI STUDIU CLINIC CU UN MEDICAMENT DE UZ UMAN,
ADRESATA ANM SI CE

Pentru a fi completat de ANM / CE:

Data primirii cererii: Motive pentru respingere / opinie negativa:
da O nuld

Daca da, data:

Autorizare / opinie pozitiva Uda U nu
Data:

Numarul de inregistrare al studiului la ANM, CE:

Pentru a fi completat de solicitant:
Acest formular este comun pentru cererea citre ANM si pentru opinia comisiei de etica.
Se va indica scopul relevant prin marcarea in patrat:

CERERE PENTRU AUTORIZARE ADRESATA ANM: a
CERERE PENTRU OPINIA COMISIEI DE ETICA: O
NOTIFICARE NUMAI IN SCOP DE, INFORMARE:

- citre ANM o

- citre comisia de etici O

A.l1. IDENTIFICAREA STUDIULUI (cind amendamentul se refera la mai multe
studii, sectiunea se repeti)
Numirul EudraCT, daci este cazul:

Numele complet al studiului:

Codul, versiunea si data protocolului sponsorului:

A.2. IDENTIFICAREA AMENDAMENTULUI

Amendament la « protocol » O daci se bifeazi, se specificd codul dat
amendamentului de catre sponsor, versiunea si data amendamentului :
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Amendament la « cerere initiald de autorizare » O daca se bifeazd, se specifica
codul dat amendamentului de catre sponsor, versiunea si data amendamentului:

B. IDENTIFICAREA SPONSORULUI RESPONSABIL PENTRU CERERE

B1. Sponsorul

Organizatie:

Numele persoanei de contact:
Adresa:

Telefon:

Fax:

e-mail:

B2. Reprezentantul legal'* al sponsorului in Roménia pentru propunerea studiului,

(daca este diferit de sponsor)

Organizatie:

Numele persoanei de contact:
Adresa:

Telefon:

Fax:

e-mail:

“Conform art. 65 din Reglementirile referitoare la implementarea Regulilor de buna
practicd in desfésurarea studiilor clinice efectuate cu medicamente de uz uman, aprobate
prin Ordinul ministrului s@nétatii nr. 615/21.05.2004.
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C. IDENTIFICAREA SOLICITANTULUI, (a se indica datele adecvate prin

marcare in pitrate)

C1. Cerere adresati ANM Q

C2. Cerere adresati CE

Sponsor a
Reprezentant legal al sponsorului =
Persoana sau organizatie autorizatd de
citre sponsor pentru a face cererea. In O
acest caz, se completeaza:
Organizatie:
Numele persoanei de contact:
Adresa:
Telefon:
Fax:
e-mail:

Sponsor
Reprezentant legal al sponsorului
Persoand sau organizatie autorizata de
citre sponsor pentru a face cererea. In O
acest caz, se completeaza:
Organizatie:
Numele persoanei de contact:
Adresa:
Telefon:
Fax:
e-mail:
Investigator responsabil pentru cerere: U
Investigator coordonator (pentru studip
multicentric)
Investigator principal (pentru studiu
unicentric) 0
Pentru investigator, se completeaza:
Numele:
Adresa:
Telefon:
Fax:
- e-mail:

o0 .
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D. TIP DE AMENDAMENT (se marcheaza pitratul corespunzitor)

Acest amendament se referd 1n principal la masuri urgente de da O nu
sigurantd deja implementate
Motivele amendamentului:
Modificéri ale sigurantei si confortului subiectilor da O nu O
Modificari ale interpretérii documentelor / valorii stiintifice a da O nu U
studiului
daO nuH
Modificari ale calititii MI
Modificari in desfasurarea sau conducerea studiului da O nu O
Schimbarea / addugarea unui investigator / unor investigatori
principali / coordonatori dal nul
Schimbarea sponsorului/reprezentantului legal in Roméania da O nu O
Modificarea transferului obligatiilor majore cu privire la studiu
Dacd da, se precizeazd: daBl b
Alta modificare
Dacd da, se precizeaza: dag nuQ
Alt caz
Dacd da, se precizeaza:
Continutul amendamentului:
Amendament al informatiilor din formularul de cerere da O nu U
Amendament la protocol da O nu
Amendament al altor documente anexate da O nu Qg
Daca da, se precizeazd care:
Alt caz da 1 nu0O

Dacd da, se precizeaza:

E. MOTIVE PENTRU AMENDAMENT (1-2 propozitii):

F. DESCRIEREA PE SCURT A MODIFIéARILOR:
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G. LISTA CU DOCUMENTELE CARE INSOTESC FORMULARUL DE
CERERE

Vor fi depuse numai documentele relevante si/sau, cdnd este cazul, se va face referire
clard la documentele deja depuse. Se vor face referiri clare la orice modificare de pe
pagini diferite §i se vor depune textele anterioare si textele noi. Se marcheazd pdtratul
corespunzator:

U Scrisoarea de insotire care stabileste tipul de amendament si motivul /
motivele

0 Rezumatul amendamentului propus

O Lista documentelor modificate (identitatea, versiunea, data)
0 Cind este cazul pagini cu textul anterior si textul nou

U  Informatia care sustine amendamentul

O Cand este cazul, document XML revizuit si copie a formularului initial de
cerere cu evidentierea datelor amendate

H. SEMNATURA SOLICITANTULUI

Prin prezenta confirm ci / confirm in numele sponsorului c& (se sterge ceea ce nu este

aplicabil)

- informatiile prezentate in aceasta cerere sunt corecte;

- studiul se va desfasura conform protocolului, reglementirilor na’glonale si Regulilor
de buna practica in studiul clinic;

- consider ci este justificata aprobarea a acestui amendament;

SOLICITANT al cererii adresate ANM SOLICITANT / SOLICITANTI ai cererii

(conform sectiunii C1): adresate comisiei de eticd (conform '
sectiunii C2):

Numele persoanei de contact: Numele persoanei de contact:

Organizatia: Organizatia:

Data: Data:

Semnatura: Semnatura:

Numele tiparit: : Numele tiparit:
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Declaratie de inchidere a studiului

ANEXA Nr. 7

DECLARATIE DE INCHIDERE A UNUI STUDIU CLINIC

Pentru a fi completat de ANM / CE:

Data primirii declaratiei:
CE:

Numadrul de inregistrare al studiului la ANM /

Pentru a fi completat de sponsor sau reprezentantul sdu legal in Romdnia:

Identificarea studiului

Numadrul EudraCT, daca este cazul:
Codul protocolului dat de sponsor:
Numele complet al studiului:

IDENTIFICAREA SOLICITANTULUI, (a se indica datele adecvate prin marcare

in pitrate)

C1. Declaratia pentru ANM g

C2. Declaratia pentru CE

Sponsor =
‘Reprezentant legal al sponsorului .
Persoana sau organizatie autorizata de
citre sponsor pentru a face declaratia. In0
acest caz, se completeaza:
Organizatie:
Numele persoanei de contact:
Adresa:
Telefon:
Fax:
e-mail:

a
Sponsor d
Reprezentant legal al sponsorului =
Persoand sau organizatie autorizati de
citre sponsor pentru a face declaratia. In0
acest caz, se completeaza:
Organizatie:
Numele persoanei de contact:
Adresa:
Telefon:
Fax:
e-mail:
Investigator responsabil pentru cerere: 0O
Investigator coordonator (pentru studiE]
multicentric)
Investigator principal (pentru studiu
unicentric) a
Pentru investigator, se completeazi:
Numele:
Adresa:
Telefon:
Fax:
- e-mail:

la ghid
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Inchiderea studiului

Data inchiderii

Dacad da, se precizeazi care:

Romaénia:

* Se va descrie pe scurt intr-o anexi (text liber):

studiului
(ZZ/LL/AA)
- Este Inchiderea studiului in Romania? daQ |nuB |—/-—-/-
- Este inchiderea studiului complet in toate tarile da0 |nuO |--/--/--
implicate in studiu?
Este o Inchidere prematuri a studiului? dall |nud
Este suspendare temporara a studiului? da™ |nu0
Daca da, se precizeazi:
* Care este / sunt motivul / motivele pentru
suspendare sau inchidere prematuri a studiului?
- Siguranta dal |nul
- Lipsa eficacitétii dal |nu0
- Studiul nu a inceput dal |nu0
- Altele daQ |nud

Numérul de pacienti care inca primesc tratament la momentul inchiderii studiului in

- Justificarea pentru suspendarea sau inchiderea prematura a studiului

- Propunere pentru ingrijirea pacientilor care primesc tratament in momentul
suspendarii sau Inchiderii premature a studiului

- Consecintele 1inchiderii premature pentru evaluarea rezultatelor si pentru
evaluarea globala a raportului risc / beneficiu pentru medicamentul investigat.

Semnitura sponsorului sau a reprezentantului siiu legal in Roménia:

aplicabil)

toate tarile.

- informatia prezentate in aceastd declaratie sunt corecte
- va fi depus la ANM si la comisia de etica un rezumat al raportului de studiu clinic,
imediat ce va fi disponibil, dar nu mai tirziu de 1 an de la inchiderea studiului in

Prin prezenta confirm cé / confirm in numele sponsorului ci (se sterge ceea ce nu este

SOLICITANT (conform C1) SOLICITANT (conform C2)
Data Data

Semnatura: Semnatura:

Nume tiparit: Nume tipdrit:
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