GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARIRE o

din

Chigindiu

Cu privire la Comitetul National
de Expertiza Etici a Studiului Clinic

In temeiul art. 14 al Legii nr. 263-XVI din 27 octombrie 2005 privind
drepturile §i responsabilititile pacientului (Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 20035, nr. 176181, art. 867), cu modificdrile si completarile ulterioare,
art. 11 al Legii nr. 1409-XIII din 17 decembrie 1997 cu privire la medicamente
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr. 52-53, art. 368), cu
modificérile si completdrile ulterioare, Guvernul HOTARASTE:

1. Se instituie Comitetul National de Expertiza Eticd a Studiului Clinic,
institutie publicd nonprofit cu autonomie financiara, in care Ministerul Sinitatii
are calitate de fondator.

2. Se aproba:

Regulamentul privind organizarea si functionarea Comitetului National de
Expertizi Etica a Studiului Clinic, conform anexei nr. 1;

Taxele pentru expertizarea actelor si avizarea studiilor clinice efectuate de
Comitetul National de Expertiza Etica a Studiului Clinic, conform anexei nr. 2;

Modificarile si completiirile ce se opereazid in unele hotiriri ale
Guvernului, conform anexei nr. 3.

3. Se stabileste Comitetul in numir de 15 persoane. in scopul organizirii
activitifii, se stabileste un aparat al Comitetului din 3 unitifi, constituit din:
contabil, asistent si un inspector resurse umane/juristconsult.

4. Comitetul va aplica taxele pentru expertizarea actelor §i avizarea
studiilor clinice, conform normativelor aprobate prin prezenta hotirire.
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5. Finantarea aparatului si a membrilor Comitetului se va efectua din
contul mijloacelor banesti obtinute din activitatile de la autogestiune.

6. Mijloacele obtinute din prestarea serviciilor de expertizare a actelor si
avizare a studiilor clinice se acumuleazi pe contul special al Comitetului si se
utilizeazd pentru acoperirea cheltuiellor aferente in conformitate cu legislatia in
vigoare.

7. Ministerul Sanatatii, In termen de 6 luni din data intréirii in vigoare a
prezentei hotariri:

va asigura condifiile necesare pentru buna desfisurare a activitdtii
membrilor Comitetului;

va aduce actele sale in concordanti cu prezenta hotérire.

Prim-ministru interimar GHEORGHE BREGA



Anexanr. 1
la Hotarirea Guvernului nr.
din 2016

REGULAMENTUL
privind organizarea si functionarea Comitetului
National de Expertizi Etici a Studiului Clinic

Regulamentul privind organizarea si functionarea Comitetului National de
Expertiza Eticd a Studiului Clinic transpune partial prevederile Directivei
2001/20/CE a Parlamentului European si a Comisiei din 4 aprilie 2001 de
apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor-
membre privind aplicarea bunelor practici clinice pentru evaluarea produselor
medicamentoase de uz uman, publicati in Jurnalul Oficial (JO) nr. L 121 din
1 mai 2001.

Capitolul I
DISPOZITII GENERALE

1. Regulamentul privind organizarea §i functionarea Comitetului National
de Expertizi Eticdi a Studiului Clinic (in continuare — Regulament)
reglementeazd misiunea, functiile, drepturile si obligatiile Comitetului National
de Expertizi Etica a Studiului Clinic (in continuare — Comitet).

2. Comitetul este o institutie publicd nonprofit cu autonomie financiara,
care activeazd In baza principiilor autogestiunii, in care Ministerul Sanatatii are
calitatea de fondator, care expertizeazi actele si avizeazi studiile clinice sub
aspect etic pe Intreg teritoriul Republicii Moldova, in care sint implicati subiecti
umani bolnavi sau sinétosi si asigurd protectia drepturilor, siguranta si starea de
bine a subiectilor umani inclusi in studiul clinic, precum si respectarea Regulilor
pentru buna practica in studiul clinic ICH-GCP).

3. Comitetul este persoand juridicd, dispune de stampild si de conturi
trezoreriale.

4. Comitetul fsi desfdgoard activitatea in conformitate cu prevederile
Constitutiei Republicii Moldova, hotiririlor Guvernului, alte acte normative,
actele i protocoalele Ministerului Sandtatii, standardele internationale
recomandate de Organizatia Mondiald a Sanitatii, conventiile Consiliului
Europei, precum si in temeiul prezentului Regulament. Pentru incilcarea
prevederilor prezentului Regulament membrii Comitetului poarti rispundere
disciplinard, contraventionala sau penald, dupa caz.

5. In sensul prezentului Regulament, sint utilizate urmétoarele definitii:
autoritdtile regulatorii — organe care au puterea de a emite reglementiri,
care verifica datele clinice prezentate si cele care efectueazi inspectii;
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avizul Comitetului National de Expertizi Eticd a Studiului Clinic — actul
eliberat de Comitet in urma procesului de expertizare a documentelor
receptionate de la sponsor, reprezentantul sponsorului (organizatia de cercetare
prin contract) sau de la investigator care aproba, prin mentiunea ,,pozitiv”
efectuarea studiului clinic in institutiile medicale sau interzice, prin mentiunea
»hegativ” efectuarea studiului solicitat;

brosura investigatorului — sumarul rezultatelor studiilor clinice si
preclinice privind produsul investigat, care sint relevante pentru studiu in ceea ce
priveste actiunea produsului investigat asupra subiectilor umani;

buna practicd de productie (GMP) — partea de asigurare a calititii care
garanteazd producerea controlati §i adecvatd a produselor de investigat,
corespunzator standardelor de calitate, conform indicatiilor aprobate;

comitetul National de Expertizi Eticd a Studiului Clinic — organism
independent, in care Ministerul Sanititii are calitatea de fondator, compus din
profesionisti in domeniul sanititii si din membri care nu sint medici, care are
sarcina de a proteja drepturile, siguranta si confortul subiectilor la un studiu
clinic si de a asigura publicul in aceastd privinti, in special prin formularea unor
recomandari asupra protocolului de studiu, a aptitudinii investigatorilor si a
calititii adecvate a instalatiilor, precum §i asupra metodelor si documentelor care
trebuie utilizate pentru a informa subiectii studiului in scopul obtinerii
consimtadmintului lor in deplind cunostinii de cauzi;

consimfdmint informat — act prin care subiectul studiului clinic isi
confirma dorinta de a participa la studiul clinic dupé ce a fost informat despre
toate aspectele studiului. Consimtimintul informat este documentat prin
semnarea §i datarea formularului de consimtdmint informat;

eveniment advers — orice manifestare nociva survenitd la un pacient sau
subiect la un studiu clinic, tratat cu un produs medicamentos §i care nu este
neapdrat legata de acel tratament;

eveniment advers serios sau reactie adversd gravd — eveniment sau o
reactie adversa care, indiferent de doza, conduce la deces, pune in pericol viata
subiectului, necesitd o spitalizare sau prelungirea spitalizarii, provoacd un
handicap sau o incapacitate importantd sau de duratd ori se traduce printr—o
anomalie sau malformatie congenitala;

inspectorii pentru buna practicd in studiul clinic — persoane oficiale din
cadrul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, calificate pentru
supravegherea Regulilor pentru buna practicd in studiul clinic si care au sarcina
de a inspecta, conform programului stabilit, locul de desfasurare a studiului
clinic;

institutie medicald — orice entitate publicd, agentie sau unitate dotata
pentru activitatea medicala, stomatologicd/dentald, in care se desfdsoard studiile
clinice;

investigator — medic sau cercetitor in domeniul medicinii, avind studii

studiu clinic si responsabild pentru desfagurarea acestuia In cadrul institutiei
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medicale. Dacd studiul este desfisurat de un grup de persoane, investigator este
liderul responsabil de desfisurarea studiului si poate fi numit investigator
principal; |

locul studiului — locul In care se desfagoara activititile legate de studiul
clinic;

organizafia de cercefare prin contract — persoana sau organizatia
(comerciala, academicd ori alta) care este contractatd de citre sponsor pentru
indeplinirea in numele sponsorului a unei sau mai multor functii sau obligatiuni
legate de studiu. Responsabilitatea finali pentru calitate si integritatea datelor din
studiu 1i revine sponsorului. Organizatia de cercetare prin contract are obligatia
sd implimenteze controlul calitétii si sa asigure calitatea;

produs de referintd — produs in curs de investigare ori deja utilizat cu scop
terapeutic (de exemplu, control activ) sau placebo cu care se face comparatie,
folosit ca referintd in studiul clinic;

produs de investigat — forma farmaceutici a ingredientului activ sau
placebo care urmeaza sa fie testatd sau utilizatd ca referinti in studiu clinic,
inclusiv un produs cu autorizatie de punere pe piatd cind este utilizat sau
asamblat in altd forma decit cea aprobatd sau cind este utilizat pentru alte
indicatii terapeutice neaprobate, sau e utilizat cu scop de a afla noi informatii
pentru o noud indicatie aprobati;

protocolul studiului clinic — documentul care descrie obiectivele,
proiectul de desfasurare, metodologia, consideratiile statistice si organizarea
studiului;

reactie adversd — orice reactie nocivd si nedoriti fatd de un produs
medicamentos experimental, indiferent de doza administrati;

reactie adversd neasteptatd — reactie adversa a cirei naturd sau gravitate
nu corespunde cu informatiile privind produsul (de exemplu, brosura
investigatorului unui produs experimental neautorizat sau, In cazul unui produs
autorizat, nota care insoteste rezumatul privind caracteristicele produsului);

Reguli pentru buna practicd in studiul clinic (ICH-GCP) — standardul
international de calitate eticd si stiingificd in functie de care se efectueaza
proiectarea, conducerea, desfisurarea, monitorizarea, auditul (controlul),
inregistrarea, analiza §i raportarea studiului clinic care implica participarea
subiectilor umani. Respectarea acestor standarde constituie garantia faptului cd
sint protejate drepturile, siguranta si integritatea subiectilor umani, In
conformitate cu principiile ce isi au originea in Declaratia de la Helsinki, precum
si asigurarea credibilititii datelor generate in urma studiilor clinice. in Republica
Moldova Regulile pentru buna practicd in studiul clinic (ICH-GCP) sint
aprobate de cétre Ministerul Sanétatii;

sponsor — persoana, compania, institufia sau organizatia, care igi asumai
responsabilitatea pentru inifierea managementului si/sau finantarea studiului
clinic. In sensul prevederilor prezentului Regulament, sponsorul in mod exclusiv
poate fi solicitant al efectuirii unui studiu clinic;
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starea de bine (a subiectilor studiului) — integritatea fizica si mintala a
subiectilor participanti la studiul clinic;

studiu clinic — orice investigatie asupra fiintei umane efectuati cu scopul
de a determina sau confirma efectele clinice, farmacologice si celelalte efecte
farmacodinamice ale unuia sau mai multor produse medicamentoase
experimentale, de a pune in evident3 orice efect nedorit al unuia sau mai multor
produse medicamentoase experimentale si/sau de a studia absorbtia, distributia,
metabolismul i eliminarea unuia sau mai multor produse medicamentoase
experimentale, pentru a avea confirmarea eficacititii si/sau a caracterului lor
inofensiv;

studiu clinic multicentric — studiu clinic efectuat conform unui singur
protocol, in mai multe centre, de citre mai multi investigatori si centrele in care
se efectueazd studiul pot fi localizuate in Republica Moldova, precum si in alte
tari;

Studiu observational — studiu in cadrul cruia produsul sau produsele
medicamentoase este/sint prescrise in modul obisnuit in conformitate cu
conditiile stabilite in autorizatia de comercializare. Incadrarea pacientului intr—o
anumitd strategie terapeutici nu este stabiliti anterior printr—un protocol de
studiu, ci decurge din practicile curente, iar decizia de prescriere a produselor
medicamentoase este clar disociatd de cea de includere a pacientului in studiu.
Pacientilor nu trebuie si 1i se aplice nici o procedurd suplimentard de
diagnosticare sau de supraveghere, iar pentru examinarea informatiilor culese
sint utilizate metode epidemiologice;

subiectul studiului clinic — persoana care participa la studiul clinic, ca
recipient al produsului de investigat sau al celui de referinta;

substantd neautorizatd — substanti medicamentoasi ori medicament care
nu a fost supus expertizei, omologarii si inregistririi din cauza ci nu a fost
prezentat pentru acest scop.

Capitolul I
MISIUNEA, FUNCTIILE DE BAZA, DREPTURILE
SI OBLIGATIILE COMITETULUI

6. Misiunea Comitetului constituie protectia drepturilor, asigurarea
securitafii, comfortului, sigurantei si beneficiului tuturor subiectilor studiului
clinic, conform prevederilor legislatiei nationale a Republicii Moldova, normelor
internationale si standardelor internationale recomandate de Organizatia
Mondialad a S#natitii, Conventiei Europene din 4 aprilie 1997 pentru protectia
omului si a demnititii finite umane fati de aplicatiile biologiei si medicinei,
Conventiei privind drepturile omului gi biomedicinei, semnate la Oviedo la
4 aprilie 1997, respectarea normelor etice in concordantd cu prevederile
»Declaratiei pentru drepturile omului de la Helsinki” si Regulile de buna practica
in studiul clinic (ICH-GCP = ,International Conference of Harmonisation” —
»@ood Clinical Practice”), alte conventii ale Consiliului Europei.
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7. in vederea realizarii misiunii sale Comitetului i revin urmitoarele
functii de baza:

1) analizeazi problemele din domeniul studiului clinic si consulti
autoritdfile publice centrale si locale;

2) evalueazi problemele etice generate de noile realiziri ale stiintei
medicale §i oferd recomandari si strategii de solutionare;

3) evalueazad asigurarea protectiei subiectilor studiului clinic, starea de
bine si respectarea drepturilor acestora;

4) supravegheazi activitatea serviciilor de sdnatate sub aspectul etic, al
respectdrii valorilor morale si deontologice in domeniul sinatatii;

5) organizeaza si desfisoard activititi de formare continud a membrilor
Comitetului.

6) examineazd si formuleazd concluzii si propuneri, in comun cu organul
central de specialitate, la proiectele de acte normative si legislative in domeniul
serviciilor de sénatate sub aspectul etic;

7) examineazd solicitarea si documentele prezentate pentru efectuarea
studiului clinic;

8) verificd desfisurarea studiului clinic sub aspectul etic;

9) efectueazd evaluarea compensatiilor oferite subiectilor pentru
participarea la studiul fird beneficii terapeutice; verifica atit valoarea, cit si
modalitatea de platd a subiectilor, pentru a se asigura cd nu existi metode
coercitive §i nici altele de influentare a subiectului;

10) analizeaz8 compensatiile sau tratamentele oferite subiectilor
participan{i sau reprezentantilor acestora in cazul unor afecfiuni sau decese
determinate de studiu;

11) asigurd prezentarea corectd a informatiilor necesare pentru obtinerea
consimtdmintului scris al subiectului;

12) emite avizul pozitiv sau avizul negativ privind desfagurarea studiului
clinic;

13) examineazd contestatiile solicitantilor care au solicitat avizul
Comitetului;

14) examineaza petitiile parvenite din partea subiectilor studiilor clinice si
reprezentantilor acestora;

15) publicd pe pagina web a Comitetului ori a Ministerului SZnatatii
informatiile oficiale ce tin de activitatea Comitetului, precum i deciziile acestuia
de interes public.

8. Drepturile Comitetului:

1) sa coopteze specialisti competenti, angajati ai altor autoritafi, institutii,
in functie de subiectul abordat. In cazul organizirii unui studiu firi beneficiu
terapeutic, care se desfdsoara in baza consimtgmintului unui reprezentant legal al
subiectului, Comitetul este in drept si impuni ca protocolul propus si/sau alte
documente sa includd momente relevante de eticd si s& corespundi cerintelor
legale pentru astfel de studii;
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2) sé solicite orice informatie necesard pentru expertiza etici a studiului
clinic de la sponsor, investigator, autoritii publice, precum si de la orice
persoand fizicd sau juridicd, indiferent de modul de constituire si forma de
proprietate, dacid Comitetul considerd ci informatiile suplimentare vor contribui
la protectia drepturilor, siguranta si/sau starea de bine a subiectilor;

3) sa efectueze controale pentru supravegherea studiului clinic in functie
de problematica acestuia.

9. Obligatiile Comitetului:

1) s& examineze obiectiv §i impartial solicitdrile privind efectuarea
studiilor;

2) sé solicite, in cazul studiilor multicentrice, informatii necesare despre
studii §i sd colaboreze cu alte comitete din striindtate pentru crearea conditiilor
necesare de desfasurare corecta a studiului;

3) s& transmitd Ministerului Sanatitii raportul anual de activitate pini la
data de 20 februarie a anului urmitor;

4) si pistreze toate inregistririle care au stat la baza studiului clinic
(proceduri scrise, listele membrilor, listele privind ocupatia/apartenenta
membrilor, documentele depuse, procesele-verbale ale sedintelor i
corespondenta etc.) pentru o perioada de 15 ani dupi terminarea studiului;

5) sd prezinte, la solicitarea investigatorului, sau altor autorititi
procedurile scrise si lista membrilor sii;

6) si examineze i sd solutioneze, in limita competentei, petitiile
subiectilor participanti la studiile clinice;

7) sd asigure protectia datelor cu caracter personal ale participantilor la
studiul clinic.

Capitolul 11T
ORGANIZAREA ACTIVITATII COMITETULUI

10. Comitetul este condus de citre presedinte, care reprezinti Comitetul,
fard procurd, in raporturile sale cu persoanele juridice si fizice, autorititile
publice din taréd, precum gi in relatiile internationale.

11. Presedintele, vicepresedintele si secretarul Comitetului sint numiti in
functie de citre ministrul sdnatitii, conform legislatiei muncii in vigoare. Ceilalti
membri ai Comitetului sint numiti prin ordinul ministrului sanititii, conform
unor criterii profesionale de selectare stabilite de citre Minister. Organigrama si
statele de personal ale Comitetului se aproba de cétre Ministerul Sanatatii.

1) Presedintele Comitetului este numit in functie de céitre ministrul
sandtafii pe un termen de 5 ani, la propunerea membrilor Comitetului, pentru cel
mult 2 mandate consecutive. La functia de presedinte este numitd o persoand
avind grad stiintific In medicind, reputatie ireprosabilda si o experientd in
evaluarea clinicd de cel putin 5 ani.
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2) Vicepresedintele este numit in functie de catre ministrul sinatitii, la
propunerea presedintelui Comitetului, pe un termen de 5 ani.

3) Secretarul Comitetului este numit in functie de cétre ministrul sin#tatii,
la propunerea presedintelui Comitetului, pe un termen de 5 ani.

4) Modificarea, suspendarea raporturilor in cazurile previzute de articolele
75-80 din Codul muncii al Republicii Moldova nr. 154-XV din 28 martie 2003,
precum si incetarea raporturilor de munci cu presedintele, vicepresedintele si
secretarul Comitetului se efectueaza conform legislatiei in vigoare.

5) Comitetul are dreptul si angajeze pentru necesititile proprii alti
specialigti, conform organigramei si statelor de personal aprobate de Ministerul
Sanatatii. Incheierea, modificarea, suspendarea raporturilor in cazurile prevazute
de articolele 75-80 din Codul muncii al Republicii Moldova nr. 154-XV din 28
martie 2003, precum si incetarea raporturilor de munca cu specialistii respectivi
din cadrul aparatului Comitetului 1i revin presedintelui Comitetului, conform
legislatiei in vigoare.

6) Mandatul membrilor Comitetului este de 5 ani.

7) Pind la numirea in functie, toti membri Comitetului au obligatia si
depund un angajament de confidentialitate, conform modelului aprobat de
Ministerul Sanatatii. Refuzul depunerii angajamentului de confidentialitate are
drept efect refuzul numirii in functie. Secretarul Comitetului va pistra in termen
de 25 de ani toate angajamentele de confidentialitate, din momentul numirii
persoanei in functie.

12. Personalul aparatului Comitetului este angajat in functie si eliberat din
functie de presedintele Comitetului, conform legislatiei muncii, iar remunerarea
se efectueaza in conformitate cu prevederile Hotaririi Guvernului nr. 743 din 11
iunie 2002 ,,Cu privire la salarizarea angajatilor din unititile cu autonomie
financiara”. Personalul aparatului Comitetului este constituit din 3 unitéti:
contabil, asistent si un inspector resurse umane/juristconsult.

13. Comitetul este format din 15 membri, persoane cu studii superioare §i
grad stiintific, bine pregiatite profesional §i cunoscute pentru integritatea lor
morald, avind cel putin 5 ani de experientd profesionald in domeniul de
activitate, din grupe de virstd diferite. Componenta nominald a Comitetului este
aprobatd prin ordinul ministrului sdnatatii.

14. Din componenta Comitetului vor face parte, In mod obligatoriu, un
farmacist, un cercetator stiintific sau o persoani din rindurile corpului profesoral
cu grad stiintific in medicind, un reprezentant al societatii civile, un jurist, o
persoana cu specializare In domeniul religiei si o persoani calificatd in domeniul
psihologiei si eticii, alti specialisti din domeniile corespunzitoare.

15. Pentru indeplinirea activitatilor membrii Comitetului sint remunerati
din contul mijloacelor obtinute din prestarea serviciilor si activitdtilor la
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autogestiune, n baza de contract, conform prevederilor Hotaririi Guvernului nr.
222 din 28 aprilie 1993 ,,Cu privire la retribuirea muncii specialistilor incadrati
in procesul de atestare a cadrelor stiintifice si didactice, a membrilor Comisiei
Medicamentului, a membrilor consiliillor metodologice consultative pentru
evidenta contabild in economia nationali si institutiile bugetare si ai altor comisii
de experti”.

Capitolul IV
FUNCTIONAREA COMITETULUI

16. Presedintele Comitetului are urmétoarele atributii:

1) prezideazi sediniele Comitetului, verifici la deschiderea sedintei
existenta cvorumului necesar;

2) aproba planul anual si ordinea de zi a sedintelor Comitetului;

3) dispune aducerea la cunostinta persoanelor interesate si publicului a
deciziilor Comitetului;

4) nu admite conflictele de interese In perioada exercitarii mandatelor de
catre membrii Comitetului, in conditiile Legii nr. 16-XVI din 15 februarie 2008
cu privire la conflicul de interese;

5) organizeaza evidenta documentatd a cazurilor expertizate;

6) semneaza documentele oficiale ale Comitetului;

7) asigura prezentarea la timp a raspunsului la cererile depuse, in termen
de cel mult 30 de zile calendaristice;

8) asigurd protectia datelor cu caracter personal si confidentialitatea
persoanelor implicate in procesul de expertizd a documentelor depuse;

9) prezinta Ministerului Sanatatii avizul si recomandérile Comitetului in
termen de 15 zile de la data emiterii;

10) coordoneazi activititile de perfectionare a cunostintelor membrilor
Comitetului in domeniul bioeticii;

11) asigurd promovarea imaginii Comitetului;

12) emite ordine, in limita competentei sale;

13) angajeaza si elibereaza din functie salariatii aparatului Comitetului;

14) incheie contracte in modul stabilit de legislatie;

15) in caz de lipsd a presedintelui Comitetului, atributiile acestuia sint
exercitate de vicepresedinte.

17. Secretarul Comitetului are urmatoarele atributii:

1) primegte, inregistreaza si arhiveazd documentele depuse de solicitanti;

2) pregiteste proiectul ordinii de zi si asigurd pregitirea materialelor
pentru sedintele Comitetului;

3) intocmegte procesele-verbale ale gedintelor Comitetului;

4) perfecteazi avizul Comitetului asupra studiului clinic respectiv In baza
procesului-verbal al sedintei si il prezintd presedintelui pentru semnare;
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5) receptioneazd si inregistreaza in registrul de evidentd cererile
investigatorilor privind avizarea studiului clinic;

6) asigurd evidenta dosarelor si a tuturor materialelor privind studiul
clinic;

7) asigurd protectia datelor cu caracter personal ale participantilor la
studiul clinic;

8) indeplineste si alte obligatii sau sarcini ce rezultd din avizarea studiului
clinic sau incredintate de citre presedintele Comitetului.

18. Sedintele Comitetului se convoaci conform planului, o data pe luna. In
situatii exceptionale, acestea pot avea loc nu mai rar decit odati in doui luni. In
caz de necesitate, sedintele pot fi extraordinare si se convoacd la solicitarea
presedintelui Comitetului sau a 1/3 a membrilor Comitetului.

19. Invitatia de participare la sedinta Comitetului cu indicarea datei, orei,
locului desfaguririi si ordinii de zi a acesteia, precum gi materialele relevante
studiului clinic, vor fi puse la dispozitia membrilor Comitetului cu cel putin 14
zile calendaristice pini la sedinta.

20. Deciziile Comitetului se adopti cu majoritatea voturilor membrilor
prezenti cu conditia participarii la sedintd a cel putin 2/3 din membrii
Comitetului. Deciziile adoptate se semneaza de presedinte si secretar.

21. Sedintele Comitetului se consemneaza in procese—verbale, care vor fi
semnate de presedinte si secretar.

22. Daca membrul Comitetului nu poate participa la sedintd din motive
intemeiate, el prezintd In scris presedintelui opinia sa asupra studiului examinat,
in termen de cel mult 7 zile calendaristice din data sedintei, care se anexeaza la
procesul-verbal.

23. Investigatorul sau persoana delegatd va prezenta informatii despre
aspectele studiului. Investigatorul sau persoana delegatd nu au dreptul sa
participe la dezbaterile Comitetului.

24. Comitetul informeazi in scris, dupd caz, investigatorul, institutia ori
organizatia de cercetare prin contract despre decizia/opinia asupra studiului.

25. In exercitarea mandatului, membrul Comitetului are obligatia:

1) sa se abtina de la fapte care ar putea discredita Comitetul, ori ar putea
provoca indoieli fata de obiectivitatea deciziilor acestuia;

2) si nu divulge informatia obtinutd in exercitiul functiunii, care ar putea
prejudicia un interes legal;

3) si se abfind de la orice activitate care ar putea genera conflict de
interese;
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4) s declare si sd solutioneze toate conflictele de interese, conform unui
model de declaratie aprobat in acest sens in cadrul institutiei. Membrul
Comitetului are obligatia si informeze imediat, dar nu mai tirziu de 3 zile de la
data constatirii, in scris, presedintele Comitetului sau organul ierarhic superior
despre: interesul, al sdu ori al persoanelor apropiate, legat de decizia pe care
trebuie sd o ia personal sau la luarea cireia trebuie si participe, ori de actiunea pe
care trebuie sd o intreprinda in indeplinirea atributiilor sale;

26. Calitatea de membru al Comitetului Inceteazi, in caz de:

1) revocare, in cazul exercitirii neadecvate a obligatiilor, in baza ordinului
ministrului sdndtitii, sau la solicitarea unei majorititi simple a membrilor
Comitetului;

2) In cazul imposibilitatii de a exercita mandatul;

3) demisie;

4) nesolutionare a conflictului de interese.

Capitolul V
MODUL DE EXAMINARE A CERERILOR
PRIVIND EFECTUAREA STUDIULUI CLINIC

Sectiunea 1
Initierea studiului clinic

27. Initierea unui studiu clinic se permite numai dupi ce sponsorul a primit
de la Comitetul National de Expertiza Eticd a Studiului Clinic un aviz pozitiv si
cu conditia ca Agentia Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale si nu fi adus
sponsorului obiectii motivate.

28. In scopul avizirii studiului clinic, sponsorul, institugia ori organizatia
de cercetare prin contract, depune in adresa Comitetului o cerere validi de
avizare, prin care solicitd avizul Comitetului pentru desfisurarea studiului clinic,
dupi cum urmeaza:

1) pentru studiile de faza I-a, II-a si a IlI-a, care includ determinarea
indicatiilor terapeutice noi, cdilor noi de administrare, modificarea dozelor
aprobate etc., precum si pentru studiile privind produsele medicamentoase
autorizate sau neautorizate in Republica Moldova si/sau in alte tiri;

2) pentru metodele noi de profilaxie, diagnostic, tratament si reabilitare.

‘ 29. Cererea de avizare a studiului clinic se inregistreazd in registrul de
evidentd la secretarul Comitetului si trebuie si contini urmatoarele:

1) numele solicitantului;

2) denumirea sponsorului studiului;

3) denumirea produsului de investigat;

4} codul protocolului;
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5) titlul studiului in limba engleza si romina;

6) numele investigatorului/investigatorului principal,

7) locul desfasurdrii studiului;

8) numarul estimat de pacienti inrolati;

9) modalitatea de examinare a cererii de avizare (in regim normal sau in
regim de urgenta);

10) termenul de examinare, in cazul solicitarii de examinare a cererii de
avizare in regim de urgenta.

30. Acest registru poate fi consultat numai de catre autorititile
competente: Ministerul Sandtétii, inspectorii pentru buna practici in studiul
clinic, reprezentantii organelor de ocrotire a normelor de drept sau cele
specializate.

31. Dupa inregistrarea cererii, solicitantului i se elibereazi o recipisi prin
care se confirma primirea cererii §i a documentatiei anexate.

32. In timpul perioadei de examinare a cererii de avizare, Comitetul nu
poate formula decit o singurd cerere de informare in completarea datelor deja
furnizate de catre solicitant. Termenul prevazut la punctul 34 este suspendat pini
la primirea noilor informatii.

33. In cazul in care Comitetul semnaleazi sponsorului cid are obiectii
motivate, sponsorul poate modifica, o singurd data, continutul cererii prevazute
la punctul 29 pentru a tine seama de obiectiile semnalate. In cazul in care
sponsorul nu modifica cererea respectiva in conformitate cu obiectiile, in termen
de 20 de zile calendaristice de la data primirii acestora, cererea se considerd
refuzatd, iar stidiul clinic nu poate fi initiat.

34. Pentru avizarea studiului Comitetul dispune, de regula, de un termen
de 30 de zile calendaristice, incepind cu data primirii cererii. In caz de
nerezolvare a posibilelor neldmuriri sau intrebari ale Comitetului in termenul
respectiv, In caz de necesitate, reiesind din complexitatea studiului si a
documentatiei prezentate, termenul poate fi prelungit piné la 60 de zile.

In cazul studiilor clinice care implicd produse medicamentoase pentru
terapii genetice gi terapii celulare, precum si produse medicamentoase care
coniin organisme modificate genetic, termenul de examinare a cererii de avizare
poate fi prelungit cu cel mult 60 de zile.

in cazul studiilor clinice in domeniul terapiei celulare xenogenetice
termenul de avizare poate fi de cel mult 180 de zile.

35. Documentele ce urmeaza a fi prezentate de citre investigator, institutie
ori organizatia de cercetare prin contract pentru realizarea studiului clinic sint

urmatoarele;
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1) formularul de cerere completat;

2) CV—ul investigatorului principal,

3) informatii despre producator (autorizatie de producere, certificatele
GMP sau declaratia persoanei calificate privind complianta GMP, in cazul cind
producatorul este in afara tarilor din Uniunea Europeani, lista uzinelor de
producere, certificatele de analizd pentru produsul de investigat si cel de
referinta, date de stabilitate gi toxocologice);

4) informatii privind datele fizico-chimice, farmaco-toxicologice si clinice
pentru produsul investigat, cuprinse in brogura investigatorului sau in rezumatul
caracteristicilor produsului pentru produsele care au autorizatie de punere pe
piata;

5) modelul etichetei produsului investigat;

6) protocolul sau amendamentul curent la protocolul studiului clinic;

7) diagrama studiului; formularul de raportare a cazului;

8) formularul completat privind calificarea §i angajamentul
investigatorului;

9) formularul Insotit de informatiile respective pentru obtinerea acordului
de participare (consimtimintul subiectului);

10) cardul de identificare a subiectului in studiul clinic;

11) chestionare, zilnice, scale sau alte documente completate pe parcusul
studiului clinic de cétre subiectul, subiect in studiul clinic;

12) documentul privind acordul pentru desfisurarea studiului clinic
semnat de conducatorul institutiei medico-sanitare in care se va desfasura studiul
propus si contractul cu institutia medico-sanitara publica;

13) asigurari/conventii privind compensarea subiectilor in cazul unor
afectdri datorate studiului;

14) scrisoare din partea sponsorului de autorizare a investigatorului,
organizatiei de cercetare prin contract ori institutiei pentru desfasurarea studiului
clinic;

15) declaratia semnatd de directorul institutiei privind modalitatea de
recrutate a subiectilor studiului clinic;

36. Avizul pozitiv in formd scrisd al Comitetului este obligatoriu inainte
de initierea studiilor clinice care implicd produse medicamentoase pentru terapie
geneticd, pentru terapie celulard somaticd, inclusiv terapie celulard xenogenetica,
precum si produse medicamentoase care contin organisme modificate genetic. Se
interzice efectuarea oricarui studiu clinic cu carater terapeutic genetic care ar
putea conduce la modificari ale identitétii genetice a subiectului.

37. Pentru a asigura o protectie optimi a sinit#tii, in Republica Moldova
nu pot fi efectuate teste (analize) depdsite sau repetitive.
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Sectiunea 2
Desfasurarea unui studiu clinic

38. Comitetul efectueaza expertiza protocolului si documentatiei
prezentate in functie de obiectivele studiului clinic din punct de vedere al
eficientei stiintifice (posibilitatea obtinerii unor rezultate corecte, complete, care
pot fi validate), in conditiile asigurérii expunerii minime a subiectilor riscurilor
terapeutice, justificarii riscurilor previzibile fatd de beneficiile posibile pentru
subiect sau societate.

39. Comitetul examineazd informatiile scrise si verbale, oferite de
investigator, sponsor ori organizatia de cercetare prin contract, subiectii sau
reprezentantii legali ai acestora, privind desfdsurarea studiului, a riscurilor gi
beneficiilor posibile, precum §i consimtdmintul in scris al subiectilor sau al
reprezentantului legal.

40. Comitetul verifica desfasurarea studiului conform protocolului si
regulilor GCP, analizeaza devierile de la acestea si studiaza fenomenele adverse
semnalate.

41. Desfagurarea unui studiu clinic poate fi modificatd respectindu—se
urmatoarele proceduri:

1) dupa inceperea studiului clinic, sponsorul poate sd facd amendamente la
protocol; atunci c¢ind aceste amendamente sint importante si de natura si aiba
impact asupra sigurantei participantilor sau si schimbe interpretarea
documentelor stiintifice care vin in sprijinul desfasurarii studiului ori dacé sint
semnificative din oricare alt punct de vedere, sponsorul trebuie si transmita
motivele si continutul acestor amendamente citre Comitet §i sd informeze
Comitetul, conform prevederilor sectiunii 5 al prezentului capitol si sectiunii 3 al
capitolului VI;

2) in baza elementelor vizate la punctul 45, Comitetul emite un aviz intr—
un interval maxim de 35 de zile de la data primirii amendamentului propus in
forma corecta si corespunzitoare. Dacd acest aviz nu este pozitiv, sponsorul nu
poate implementa amendamentul la protocol;

3) dacd avizul Comitetului este pozitiv si dacd Comitetul ori Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale nu au emis obiectii motivate fatd de
aceste amendamente importante, sponsorul poate sd continue desfisurarea
studiului clinic dupa protocolul amendat. In caz contrar, fie sponsorul {ine cont
de aceste obiectii si adapteazd in consecinti amendamentul la protocolul
respectiv, fie isi retrage propunerea de amendament;

4) far3d si se contravind prevederilor subpunctului 1), in cazul aparitiei
oricarui eveniment nou legat de desfdsurarea studiului sau de dezvoltarea
medicamentului pentru investigatie clinicd atunci cind este posibil ca acesta s
puni in pericol siguranta subiectilor, sponsorul si investigatorul sint obligati si ia
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mdsurile urgente adecvate, de siguran{i, pentru a proteja subiectii de orice risc
imediat; sponsorul trebuie si informeze farad intirziere Comitetul si Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale despre aceste evenimente noi si
despre masurile luate;

5) In decurs de 90 de zile de la inchiderea studiului clinic, sponsorul
informeaza 1In scris Comitetul, precum s$i Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, despre faptul ca studiul a fost inchis. Dacd studiul
trebuile inchis mai devreme, sponsorul va informa, in forma scrisd Comitetul, in
termen de 15 zile, cu indicarea detaliati a motivelor care s-au aflat la baza
acestel decizii.

42. In cazul in care protocolul prevede imposibilitatea obtinerii
consim{dmintului prealabil al subiectului sau al reprezentantului siu legal,
Comitetul este obligat sd constate cd protocolul propus si/sau alte documente
contin probleme de eticé relevante si corespund cerintelor legale pentru astfel de
studii.

43. Comitetul interzice:

1) sa se admitd includerea in studiu a subiectilor, inainte de emiterea in
scris a aprobarii pentru studiul respectiv;

2) sd se devieze de la protocol sau modificiri ale acestuia Tnainte de
obtinerea aprobdrii exprimate in scris de citre Comitet, printr—un amendament
special, cu exceptia situatiillor in care trebuie eliminat imediat riscul pentru
subiecti sau cind modificirile se referd numai la aspecte logistice sau
administrative ale studiului (de exemplu, schimbarea monitorului, a numarului
de telefon).

44, Investigatorul, institutia si organizatia de cercetare prin contract, au
obligatia sa raporteze Comitetului, in termen de cel mult 72 de ore, despre:

1) devierile de la protocol sau modificarile acestuia, efectuate pentru
eliminarea riscului imediat pentru subiectii studiului;

2) modificarile care cresc riscul subiectilor si/sau afecteazd semnificativ
desfasurarea studiului;

3) reactiile adverse, grave si cele neasteptate, care ar putea crea probleme
pentru siguranta subiectilor studiului;

4) informatiile noi despre posibile influente nefavorabile asupra sigurantei
subiectilor sau desfasurarii studiului;

5) toate devierile de la regulamentul GCP apérute pe parcursul studiului.

45. Avizul pozitiv sau negativ in forma scrisi al Comitetului contine
identificarea clari a studiului, a documentelor verificate si a datelor privind:

1) acordul pentru desfasurdrarea studiului clinic respectiv in cazul emiterii
avizului pozitiv;
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2) modificérile necesare pentru obtinerea acordului de desfdsurare, dupa
caz;

3) refuzul de aprobare a desfagurarii studiului in cazul emiterii unui aviz
negativ, cu motivarea acestui refuz.

Sectiunea 3
Suspendarea studiului sau incalcari ale prevederilor

46. Dacda Comitetul sau Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale au motive obiective sd considere cd nu sint intrunite conditiile cererii
de avizare prevazute la punctul 29 sau dacé detine informatii care pun la indoiala
siguranta ori corectitudinea stiintificd a studiului clinic, Comitetul poate si
procedeze la suspendarea sau interzicerea studiului in cauzi, informind sponsorul
despre decizia sa.

47. Inainte de a lua o astfel de decizie, cu exceptia cazurilor de risc
iminent, Comitetul va cere opinia sponsorului si/sau a investigatorului. Opinia
solicitatd trebuie si fie transmisi in termen de o siptimini. in acest caz,
Comitetul procedeazi la informarea imediata a celorlalte autoritdti competente.
In cazul unui studiu multicentric care se desfigoard in mai multe tiri, Comitetul
va anunta comisia ori comisiile de etici din tarile respective despre decizia sa de
suspendare sau interzicere a studiului, precum si despre motivele deciziei
respective.

48. In cazul in care Comitetul are motive obiective si considere ci
sponsorul, investigatorul sau oricare alta persoand implicatd in studiu, nu igi
indeplinesc obligatiile in conformitate cu prevederile legale, trebuie si informeze
imediat persoana si sd indice masurile pentru a remedia aceasta situatie.

49. Comitetul are obligatia sid informeze imediat comisia de etica si
celelalte autoritati competente, dacd studiul este multicentric gi se desfasoara in
mai multe tiri, despre incilcarea prevederilor legale constatate gi masurile de
remediere care trebuie luate.

Sectiunea 4
Notificarea evenimentelor adverse

50. Investigatorul trebuie si anunte sponsorului imediat, dar nu mai tirziu
de 48 de ore din momentul producerii evenimetului, toate evenimentele adverse
grave, cu exceptia celor care sint clasificate in protocol sau in brosura
investigatorului In grupul celor care nu necesita o raportare imediata.

51. Raportarea imediati trebuie s fie urmata de rapoarte scrise detaliate.
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52. In raportul imediat, precum si in toate rapoartele ulterioare, subiectii
trebuie s fie identificati prin codul numeric unic al studiului.

53. In cazul raportarii decesului unui subiect, investigatorul trebuie si
comunice sponsorului si Comitetului toate informatiile suplimentare cerute.

54. Sponsorul are obligatia si pistreze toate inregistrarile detaliate ale
tuturor evenimentelor adverse care 1i sint aduse la cunostintd de investigator sau
investigatori. In cazul unor studii multicentrice internationale, aceste inregistréri
trebuie sa fie transmise térilor pe teritoriul cirora se desfasoard studiul clinic,
daci acestea le cer.

Sectiunea 5
Notificarea reactiilor adverse grave

55. Sponsorul trebuie sa se asigure ca toate informatiile importante cu
privire la reactiile adverse grave neagteptate suspectate care produc moartea sau
ameninta viata, sint inregistrate si notificate imediat autoritatilor competente din
Republica Moldova, precum si Comitetului, in maximum 3 zile din momentul in
care sponsorul a luat cunostintia de acest caz, si cd informatiile relevante
ulterioare sint apoi comunicate intr-un nou interval de 4 zile.

56. Toate celelalte reactii adverse grave neasteptate suspectate trebuie si
fie aduse la cunostinta autoritétilor competente interesate, precum si Comitetului,
imediat, dar nu mai tirziu de 7 zile de la data la care sponsorul a aflat pentru
prima data despre eveniment.

57. Comitetul si Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
trebuie si se asigure ca sint inregistrate toate reactiile adverse grave neagteptate
suspectate ale unui medicament al studiului clinic care i—au fost aduse la
cunostinta.

58. Sponsorul, de asemenea, trebuie si informeze in mod obligatoriu pe
toti investigatorii despre reactiile adverse apirute pe parcursul efectuirii
studiului clinic.

59. O dat3 pe an in perioada intregii durate a studiului clinic, sponsorul
trebuie sa furnizeze Comitetului si Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor

Medicale o listd cu toate reactiile adverse grave suspectate, survenite in aceastd
perioadd, precum si un raport cu privire la siguranta participantilor.
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Capitolul VI
PROTECTIA SUBIECTILOR STUDIULUI CLINIC

Sectiunea 1
Protectia participantilor la studiile clinice

60. Comitetul, In comun cu Ministerul Sanititii, trebuie si elaboreze
reguli detaliate in vederea protejirii de abuzuri a persoanelor care sint incapabile
sd-gi exprime consimtimintul in cunostinti de cauzi.

61. Un studiu clinic poate fi inceput numai daci:

1) riscurile si inconvenientele previzibile au fost apreciate comparativ cu
beneficiul anticipat pentru subiectul studiului §i pentru al{i pacienti actuali si
viitori. Un studiu clinic poate si inceapd numai in cazul in care Comitetul si
Agentia Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale au ajuns la concluzia ci
beneficiile anticipate pe plan terapeutic §i in domeniul sinatitii publice justifica
riscurile §i poate fi continuat numai dacd respectarea acestei exigente este
monitorizata permanent;

2) subiectul studiului sau, atunci cind acesta nu este capabil si-si exprime
consimfdmintul in cunostinid de cauzd, reprezentantul sdu legal, a avut
posibilitatea ca, urmare a unei discutii prealabile cu investigatorul ori cu un
membru al echipei de investigare, si inteleagd obiectivele, riscurile si
inconvenientele studiului, precum si conditiile in care acesta va fi efectuat si, de
asemenea, a fost informat asupra drepturilor sale de a se retrage din studiu in
orice moment; .

3) sint garantate drepturile subiectului la integritate fizicd si mintala, la
intimitate $i la protectia datelor cu caracter personal, conform legislatiei in
vigoare,

4) subiectul studiului sau, dacd acesta nu este capabil si-si exprime
consimtimintul in cunostintda de cauzi, reprezentantul siu legal, si-a dat
consimtdmintul scris dupd ce a fost informat despre natura, amploarea,
consecintele si riscurile studiului clinic. In cazuri exceptionale, previzute de
legislatie, dacd persoana respectivi nu este capabili si scrie, isi exprima
consimtidmintul verbal in prezenta a cel putin doi martori;

5) subiectul poate si se retragd din studiul clinic in orice moment, prin
revocarea consimtamintului scris si fard a avea de suferit vreun prejudiciu ca
urmare a acestui fapt;

6) s-au luat masuri ca asigurarea sau compensarea sd acopere raspunderea
investigatorului si a sponsorului.

62. Ingrijirile medicale acordate subiectilor si deciziile medicale luate cu
privire la acestia {ine de responsabilitatea unui medic calificat corespunzétor.
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63. Subiectul trebuie pus in legaturd cu un punct de contact de unde poate
obfine informatii mai ample.

Sectiunea 2
Studiile clinice pe persoane minore

64. Suplimentar fatd de oricare altd restrictie pertinenti previzuti, un
studiu clinic pe minori nu poate fi intreprins decit daci:

1) a fost obtinut consimtdmintul in cunostintd de cauzi al pirintilor sau al
reprezentantului legal. Acest consimtdmint trebuie s3 exprime vointa prezumati
a minorului gi poate fi retras in orice moment, firi ca acesta si aibi de suferit;

2) minorul a primit informatii, in functie de capacitatea sa de intelegere,
din partea unui personal medico-sanitar cu experienti in lucrul cu minorii, cu
privire la studiu, riscuri si beneficii. De opinia minorului care a atins virsta de
10 ani se va fine cont in mod obligatoriu, dac3 aceasta nu contravine intereselor
lui;

3) dorinta explicitd a unui minor, capabil si-si formeze o opinie si si
evalueze aceste informatii, de a refuza si participe la studiul clinic sau de a se
retrage In orice moment, este luatd in considerare de citre investigator ori, acolo
unde este cazul, de catre investigatorul principal. De opinia minorului care a
atins virsta de 10 ani se va tine cont in mod obligatoriu, daci aceasta nu
contravine intereselor lui;

4) nu se acordd nici un stimulent sau avantaj financiar in afard de
compensatii,

5) se obtin din studiul clinic anumite beneficii directe pentru grupul de
pacienti §i numai in cazul in care aceste cercetiiri sint esentiale pentru validarea
datelor obtinute prin studii clinice asupra unor persoane capabile sd-si exprime
consimtdmintul In cunostintd de cauza sau prin alte metode de cercetare. Pe lingi
aceasta, astfel de cercetdri trebuie sd fie legate direct de o situatie clinica a
minorului respectiv ori si fie de aga naturd incit si se poatd efectua numai pe
minori;

6) au fost urmate ghidurile stiintifice corespunzitoare ale Comitetului ori
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale;

7) a fost astfel conceput incit sd reducd la minimum durerea, disconfortul,
teama §1 orice alt risc previzibil legat de boala si de nivelul de dezvoltare; atit
pragul de risc, cit si nivelul de afectare trebuie s fie definite in mod expres si
monitorizate constant;

8) protocolul a fost adoptat de o comisie de specialitate (eticd) cu
competente in pediatrie sau dupd consultarea pe probleme clinice, etice si
psihosocialz in domeniul pediatriei;

9) interesele pacientului primeaza intotdeauna asupra celor ale gtiintei si
societatii.
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Sectiunea 3
Studiile clinice efectuate asupra persoanelor majore declarate
incapabile care nu sint in misura si isi exprime consimtimintul
legal in cunostin{i de cauzi

65. Toate cerintele relevante enumerate pentru persoanele care dispun de
capacitate deplind sé-si exprime consimtimintul legal in cunostinti de cauza se
aplicd si persoanelor care nu sint in misurd sd isi exprime un astfel de
consimtimint (in continuare — persoane majore declarate incapabile).

66. In afara de cerintele enumerate, participarea la un studiu clinic a
persoanelor majore declarate incapabile, care nu si-au exprimat sau au refuzat si-
si exprime consimtdmintul in cunostinti de cauza finainte de instalarea
incapacititii, nu este posibila decit daca:

1) a fost obtinut consimtidmintul in cunostintd de cauza al reprezentantutui
legal. Acest consim{fimint trebuie s& exprime vointa prezumati a pacientului si
poate fi retras in orice moment, fara ca acesta sa aiba de suferit;

2) persoana majord declaratd incapabild a primit informatii, in functie de
capacitatea sa de injelegere, cu privire la studiu, riscuri si beneficii;

3) dorinfa explicitd a unui subiect, capabil si isi formeze o opinie si s
evalueze aceste informatii, de a refuza si participe la studiul clinic sau de a se
retrage 1n orice moment, este obligatorie pentru investigator ori, acolo unde este
cazul, pentru investigatorul principal;

4) nu se acordd nici un stimulent sau avantaj financiar in afard de
compensatii;

5) asemenea cercetiri sint esentiale pentru validarea datelor obtinute in
studii clinice asupra unor persoane capabile sé-gi exprime consimtamintul In
cunostintd de cauza sau prin alte metode de cercetare si se raporteaza direct la o
conditie clinicd ce pune in pericol viata ori determind debilitatea de care suferad
persoana majora declarati incapabila;

6) studiile clinice au fost astfel concepute incit sd reducd la minimum
durerea, disconfortul, teama si orice alt risc previzibil legat de boali si de nivelul
de dezvoltare. Atit pragul de risc, cit si nivelul de afectare trebuie sa fie definite
in mod expres gi monitorizate constant;

7) protocolul a fost adoptat de o comisie de specialitate (eticd) cu
competente in ceea ce priveste boala si populatia in cauza sau dupa consultarea
pe probleme clinice, etice si psihosociale legate de boala gi populatia in cauza;

8) interesele pacientului primeaza intotdeauna asupra celor ale stiintei si
societatii;

9) existd speranta justificatd cd administrarea produsului medicamentos
(medicamentului) care trebuie testat oferd un beneficiu mai mare decit riscul
pentru pacientul in cauza sau nu prezinta niciun risc.
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5 Capitolul VII
MODALITATILE DE CONTESTARE A REFUZULUI
APROBARII STUDIULUI CLINIC

67. In cazul refuzului aprobarii desfasurarii studiului, solicitantul este in
drept si depund in adresa Comitetului o contestatie in forma scrisd in termen de
30 zile de la data primirii avizului de refuz a aprobarii studiului clinic respectiv.

68. Contestatia se examineazi in termen de 30 zile cu informarea in scris
a solicitantului despre examinare. Avizul Comitetului poate fi atacat in instanta
de judecatd in modul stabilit de legislatia in vigoare.

Capitolul VIII
TAXELE PENTRU EFECTUAREA
STUDIILOR CLINICE

69. Pentru expertizarea actelor gi avizarea studiului clinic solicitantul
achita taxele prevazute in anexei nr. 2 la prezenta hotarire.

70. Taxele pentru expertizarea actelor si avizarea studiilor clinice
stiintifice sponsorizate in domeniu (proiecte, granturi, programe de stat si
institutionale) vor fi prezentate in conformitate cu prevederile contractuale.

71. Expertiza lucririlor stiingifice in domeniu ale masteranzilor gi
doctoranzilor se va efectua fara plata.

72. Platile pentru expertize §i aviziri vor fi transferate pe contul trezorerial
al Comitetului National de Expertiza Eticd a Studiului Clinic.

73. Expertizarea actelor gi avizarea studiilor clinice in regim de urgenta se
efectueazé dupa cum urmeaza:

1) in 5 zile, cu aplicarea coeficientului 2,0 la tariful aprobat;

2) in 10 zile, cu aplicarea coeficientului 1,5 la tariful aprobat.

in caz de nerezolvare a posibilelor nelimuriri sau intrebari ale Comitetului
in termenele respective, in caz de necesitate, reiesind din complexitatea studiului
si a documentatiei prezentate, termenul poate fi prelungit pind la 30 de zile.

74. La solicitarea Ministerului S#natatii, evaluarea lucrdrilor clinice
stiintifice sponsorizate in domeniu (proiecte, granturi, programe de stat si
institutionale), organizarea si desfisurarea videoconferintelor, teleconferintelor,
conferintelor, vor fi efectuate fara perceperea taxelor prevdzute in anexa nr. 2 la
prezenta hotérire.

75. Controlul asupra activititii Comitetului se efectueazi de cétre organele
de stat abilitate cu acest drept, conform actelor normative in vigoare.
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76. Mijloacele financiare obtinute din expertizarea actelor si autorizarea
studiilor clinice efectuate se acumuleazd pe contul Comitetului si se utilizeazi
pentru Intretinerea activitatii acestuia.

77. Se interzice imixtiunea tertelor persoane la adoptarea deciziilor de
citre membrii Comitetului.
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din

Taxele pentru expertizarea actelor si avizarea studiilor

Anexanr. 2
la Hotérirea Guvernului nr

2016

clinice efectuate de Comitetul National de Expertizi Etica

a Studiului Clinic

Nr. | Expertizarea actelor si avizarea studiilor Unitate Taxa, lei
d/o clinice
1. Evaluarea studiilor clinice de faza I-III, 1 expertiza | 22.125,9
substante neautorizate in Moldova
2. Evaluarea studiilor clinice de faza IV, 1 expertizd | 10.020,1
substante autorizate Tn Moldova
3. Evaluarea protocoalelor studiilor de 1 expertiza 9.000,0
bioechivalentd
4, Evaluarea lucrarilor clinice stiintifice 1 expertiza 6.018,9
sponsorizate In domeniu (proiecte, granturi,
programe de stat si institutionale)
5. Evaluarea repetata a actelor, inclusiv 1 expertiza 5.044,1
amendamentele
6. Organizarea si desfisurarea ! conferinta | 3.071,8
videoconferintelor, teleconferintelor,
conferintelor
7. Evaluarea studiilor clinice a metodelor noi 1 expertiza | 20.074,3

de diagnostic si tratament
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Anexanr. 3

la Hotarirea Guvernului nr
din 2016

Modificirile §i completarile ce se opereazi
in unele hotariri ale Guvernului

1. Hotérirea Guvernului nr. 222 din 28 aprilie 1993 ,,Cu privire la
retribuirea muncii specialigtilor incadrati in procesul de atestare a cadrelor
stiintifice si didactice, a membrilor Comisiei Medicamentului, a membrilor
consiliilor metodologice consultative pentru evidenta contabild in economia
nationala si institutiile bugetare si ai altor comisii de experti”, cu modificirile si
completarile ulterioare, se modifici si se completeaza dupd cum urmeaza:

1) in hotarire:

in titlu, dupa sintagma ,,Comisiei Medicamentului” se introduce sintagma
,»Comitetului National de Expertiza Etici a Studiului Clinic”;

punctul I:

la alineatul intii, dupd sintagma ,,membrii Comisiei Medicamentului” se
introduce sintagma ,,Comitetului National de Expertiza Etica a Studiului Clinic”;

la alineatul doi, dupa cuvintele ,,didactice” si ,,medicinale” se introduc, in
ambele cazuri, cuvintele ,,si metode noi de diagnostic si tratament”;

punctul 3 se completeaza In final cu urmitorul text: ,,Cheltuielile legate de
suportate de Comitetul National de Expertiza Eticd a Studiului Clinic.”;

2) anexanr. 1: '

in titlu, dupa sintagma ,,Comisiei Medicamentului” se introduce sintagma
,,Comitetului National de Expertiza Eticid a Studiului Clinic”;

prima coloand se completeaza In final cu textul ,, , precum si la sedintele
Comitetului National de Expertizd Eticd a Studiului Clinic cu expertizarea
dosarului cu acte si normative etico~morale”;

la punctul 2 din note, dupd sintagma ,,Comisiei Medicamentului” se
introduce sintagma ,,Comitetului National de Expertiza Eticé a Studiului Clinic”;

3) anexa nr. 2:

titlul se completeaza in final cu cuvintele ,,51 metodelor noi de diagnostic
si tratament”;

pozitia a opta coloana intli se completeaza in final cu cuvintele ,,5i dosare
cu acte gi normative etico-morale”;

nota se completeazd iIn final cu cuvintele ,, , documentatiei
medicamentelor si metodelor noi de diagnostic si tratament previzute de
Regulile de buni practica (GCP) in studiul clinic”;

4) anexa nr. 3:

titlul se completeaza in final cu cuvintele ,,5i metode noi de diagnostic si

tratament”;
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tabelul se completeazi cu o pozitie cu curmétorul cuprins:

,Metode noi de diagnostic si tratament | 37,

punctul 1 din note se completeazd in final cu cuvintele ,,5i medicamentelor
si metodelor noi de diagnostic si tratament, prevazute de GCP in studiul clinic”.

2. Anexa nr. 8 la Hotarirea Guvernului nr. 743 din 11 iunie 2002 ,,Cu
privire la salarizarea angajatilor din unitatile cu autonomie financiard”
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2002, nr. 79-81, art. 841), cu
modificdrile si completdrile ulterioare, se completeaza cu punctul 9 cu urmétorul
cuprins:

,.9. Ministerul Sanatatii:

Comitetul National de Expertiza Etica a Studiului Clinic.”

3. In anexa nr. 3 la Hotirirea Guvernului nr. 397 din 31 mai 2011 ,,Pentru
aprobarea Regulamentului privind organizarea §i functionarea Ministerului
S#n&tatii, structurii si efectivului-limitd ale aparatului central al acestuia”
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2011, nr. 95, art. 458), cu modificérile
si completirile ulterioare, compartimentul II se completeazd cu punctul 31 cu
urmétorul cuprins:

,,31. Comitetul National de Expertiza Eticd a Studiului Clinic”

4. La punctul 7 din Regulamentul privind organizarea si functionarea
Agentiei Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale, aprobat prin Hotéarirea
Guvernului nr. 71 din 23 ianuarie 2013 ,,Cu privire la aprobarea Regulamentului,
structurii si efectivului-limitd ale Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale” (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2013, nr. 18-21, art. 109),
subpunctul 9) se completeaza in final cu cuvintele ,,Ja compartimentul calitatea si
eficienta medicamentelor experimentale testate”.
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Nota informativi
la proiectul Hotaririi Guvernului ,,Cu privire la Comitetul National
de Expertiza Etica a studiului clinic”

Conditiile ce au impus elaborarea proiectului si finalititile urmdrite prin
implementarea noilor reglementiri:

Comitetul National de Expertizd Eticd a studiului clinic (in continuare
Comitetul) — este preconizat a fi instituit sub form& de institutie publicd nonprofit
cu autonomie financiara, in care Ministerului Sanatitii are calitate de fondator.

| - Temeiurile legale de instituire a Comitetului rezida in prevederile art..11 al ...

Legii nr. 1409-XIII din 17 decembrie 1997 cu privire la medicamente, cu
modificérile §i completdrile ulterioare, dar, In special in prevederile art. 14 al Legii
nr. 263-XVI din 27 octombrie 2005 privind drepturile si responsabilititile
pacientului, potrivit cdrora pentru efectuarea cercetdrii biomedicale (a studiului
clinic), este obligatoriu acordul unei autorititi de eticd pentru cercetdri
biomedicale, care se instituie ca organizatie autonomd nonprofit si activeazi In
baza unui regulament aprobat de Guvern.

Comitetul instituit va garanta in mod public protectia subiectilor prin
aprecierea $i aprobarea studiului pe baza opiniilor favorabile privind protocolul
studiului clinic, alegerea investigatorului potrivit, a echipamentului si conditiilor
necesare studiului, precum sgi informarea subiectului asupra metodelor si
materialelor care urmeaza a fi utilizate.

Cererile de autorizare a introducerii pe piatd a unui produs medicamentos
trebuie si fie Insotite de un dosar care confine informatii si documente cu privire la
rezultatele testelor si studiilor clinice realizate asupra produsului.

La nivelul comunititii europene precum si potrivit legislatiei nationale sunt
stabilite norme uniforme de constituire, precum si de prezentare a acestor dosare.

Studiile clinice reprezinti o operatiune complexi care, in general, dureazi
mai mult de unul sau cifiva ani, in care sunt implicati mai multi protagonisti si mai
multe locuri de investigare, aflate uneori In diferite state.

Principiile de bazd recunoscute privind desfagurarea studiilor clinice pe
subiecti umani se bazeazi pe protectia drepturilor §i a demnitatii umane in ceea ce
priveste aplicatiile biologiei si medicinii, astfel cum este invocatd, de exemplu, in
versiunea din 1996 a Declaratiei de la Helsinki: ,protectia participantilor la un
studiu clinic este asiguratd printr—o evaluare a riscurilor bazati pe rezultatele
testarilor toxicologice prealabile oricarui studiu clinic, prin controlul exercitat de
citre comitetele de eticd si autoritdtile competente ale statelor membre, precum si
prin normele de protectie a datelor personale”.

In mod special, trebuie si fie protejate persoanele care nu sunt in masurd si
isi dea conmm;ammtul legal pentru participarea la studiile clinice. Aceste persoane

| nu pot fi antrenate in studii clinice in cazul in care acelea§1 rezultate pot fi obtinute
atunci cind se face apel la persoane capabile de a—si da conmmtammtul in mod
normal, aceste persoane participd la studii clinice numai in cazul in care exista
speranta ci administrarea produsului medicamentos ar insemna pentru pacient un
beneficiu direct mai important decit riscurile. Cu toate acestea, este indispensabila

l l |




realizarea de studii clinice implicind copiii, In scopul imbunétatirii tratamentului
existent pentru acestia. :

Copiii constituie o populatie vulnerabild care prezintd diferente de
dezvoltare fiziologicd si psihologic3 in raport cu adultii, ceea ce face ca cercetarea
legata de virstd si dezvoltare in favoarea acestora sa fie importanta.

Produsele medicamentoase destinate copiilor, inclusiv vaccinurile, trebuie
testate stiintific inainte de a fi puse in circulatie, ceea ce se poate face numai in
cazul in care existd garantia ci produsele medicamentoase care pot avea o valoare
clinici importantd pentru copii sunt studiate complet. Studiile clinice

- indispensabile in acest sens ar trebui realizate prin protejarea optimi a subiectilor... .- . .

In cazul celorlalalte persoane aflate In incapacitate de a-si da
consimgimintul, cum ar fi bolnavii mintal, pacientii supusi tratamentelor psihiatrice
etc., care participi la studii clinice la nivel international si in proiectul respectiv
sunt previzute un sir de restrictii. Produsele medicamentoase de testat, pot fi
administrate tuturor acestor persoane numai in cazul in care existd temeiuri cd
pentru pacient rezultd un beneficiu direct mai mare decit riscurile la care se expune
acesta. in plus, In aceste cazuri este indispensabil, Inaintea participarii la orice
studiu clinic, consimtimintul scris al reprezentantului legal al pacientului, dat cu
acordul medicului curant.

Este necesar, de asemenea, si fie efectuatd supravegherea reactiilor
evenimentelor adverse care pot apirea in cursul studiilor clinice, prin folosirea
unor proceduri de supraveghere (farmacovigilenta), in scopul garantdrii opririi
imediate a studiilor clinice care comportd un nivel de risc inacceptabil.

Verificarea conformitafii fati de standardele de bund practicd clinicd si
controlul datelor, informatiilor s§i documentelor in vederea confirmirii
corectitudinii culegerii, inregistririi si comunicarii acestor date sunt indispensabile
pentru justificarea participarii unor subiecti umani la studiile clinice.

In acest sens, Comitetul fiind un organ independent constituit atit din
membrii din domeniul medical/stiintific cit i din membrii din afara domeniului
medical/stiintific, este responsabil de asigurarea respectdrii standardelor de
protectie si drepturilor fundamentale ale pacientului.

Astfel, Comitetul va garanta public protectia subiectilor prin aprecierea §i
aprobarea studiului pe baza opiniilor favorabile privind protocolul studiului clinic,
alegerea investigatorului potrivit, a echipamentului i conditiilor necesare
studiului, si informarea subiectului asupra metodelor si materialelor care urmeaza a
fi utilizate.

Pina in anul 2015, Comitetul de Expertizi Eticd a studiului clinic, a fost
subdiviziune autonoma pe lingd Ministerul Sanatatii desfasurindu-si activitatea in
mod gratuit pe baze obstesti pe intreg teritoriul tarii.

Incepand cu anul 2001, Comitetul de Expertizi Eticd a studiului clinic,
conform proiectului SIDCER (Initiativa Strategicd de dezvoltare a posibilitatilor
expertizei etice) al OMS este membru al Forumului Comitetelor de Eticd a tarilor
CSI.

Pentru promovarea standardelor etice si stiintifice ale expertizei etice in
cercetirile biomedicale, precum si expertizarea eticd a protocoalelor studiilor




clinice, a centrelor de cercetare si supravegherea desfasurarii investigattilor clinice,”
atit membrii Comitetului de Expertizd Eticd a studiului clinic cit §i specialigtii

cooptafi si cei implicati in aceste realiziri necesitd a fi remunerati financiar. Astfel

prin Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 657 din 27 iunie 2012, cu modificarile si
completérile ulterior, a fost instituit Comitetul, aprobat Regulamentul de activitate,

organigrama si statele de personal. Dupa adoptarea acestui proiect de Hotérire de

Guvern, ordinul mentionat al Ministerului Sdnatétii va fi abrogat.

Principalele prevederi, evidentierea elementelor noi:

- Comitetul National nu propune metode noi de tratament, dar, in conformitate 2 &

cu prevederile Regulamentului Comitetului autorizeazd organizarea si desfasurarea
studiilor clinice a medicamentelor si metodelor noi de diagnostic §i tratament
(nemedicamentoase) sub aspect etic, In care sunt implicati subiecti umani bolnavi
sau sandtosi.

Regulamentul de organizare si functionare a Comitetului va transpune partial
in legislatia nationald a Republicii Moldova prevederile Directivei 2001/20/CE a
Parlamentului European si a Comisiei din 04 aprilie 2001 de apropiere a actelor cu
puterede lege si a actelor administrative ale statelor membre privind aplicarea
bunelor practici clinice pentru evaluarea produselor medicamentoase de uz uman,
publicatd in Jurnalul Oficial (JO) nr. L 121 din 01 mai 2001, astfel cum a fost
modificatad prin Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului din 12 decembrie 2006, publicat in Jurnalul Oficial (JO) nr. L 378 din
27 decembrie 2006, precum si modificata prin Regulamnetul (CE) NR. 596/2009 al
Parlamentului European si al Consiliului din 18 iunie 2009, publicat in Jurnalul
Oficial (JO) nr. L 188 din 18 iulie 2009, fiind astfel alinitate normele interne ale
Republicii Moldova la standadele europene in domeniu.

Sarcinile si atributiile principale ale Comitetului constau in protectia
drepturilor, asigurarea securitdtii i confortului participantilor din studiul clinic,
sigurantei si beneficiului tuturor subiectilor studiului clinic.

Totodatd Comitetul evalueazd asigurarea protectiei subiectilor studiului
clinic, starea de bine si respectarea drepturilor acestora, luind in consideratie atit
folosirea de procedee stiintifice de lucru, cit si particularititile comunitétii locale,
fiind implicat atit in verificarea gi asigurarea rigorii stiintifice a studiului clinic, cit
si in protejarea sigurantei si respectérii drepturilor tuturor persoanelor implicate in
studiu (subiecti, investigator, echipa de studiu, etc.).

Comitetul va acorda o atentie deosebitd studiilor in care sunt incluse
persoanele care nu sunt in stare si constiintezeze riscurile experimentelor
biomedicale si/sau nu-si pot apdra de sine stitdtor drepturile fiind implicate in
acestea (minori, persoane cu handicap, pacienti cu anumite dereglari psihice etc.),
precum si persoanele implicarea in studiu a cdrora poate provoca unele tensiondri
si nereguli (detinuti, studenti, militari).

In ce priveste obiectul, metodele noi de tratament, acesta de rind cu
materialele privind metodele de tratament existente (traditionale si alternative) se
expertizeazi §i materialele metodelor noi de diagnostic si tratament, sursele
stiinifice ce stau la baza acestor metode, actele si normative etico-medicale, cum




sunt: protocolul studiului; diagrama studiului; formularele privind calificarea si
angajamentul investigatiilor si coinvestigatorilor, formularul de inregistrare a
cazului; formularul de informare a subiectului §i de consimtdmint informat al
acestuia, acte de asigurare medicali a subiectilor studiului, acordurile, acordurile si

contractele cu bazele clinice, amendamentele la studii in diverse versiuni. B

Fundamentarea economico—financiari: .
Comitetul este format din 3 salariafi al Aparatului Comitetului angajati
conform prevederilor Codului Muncii si salarizati conform Hotérérii de Guvern cu

privire la salarizarea angajatilor- din unitatile cu autonomie financiard nr.-743 din:. -

11 iunie 2002. Membrii Comitetului vor fi remunerati conform aportului fiecirui
membru in bazi de contract conform Hotdrrii de Guvern nr. 222 din 28 aprilie
1993.

Finantarea Comitetului se va efectua din contul mijloacelor acumulate din
taxele achitate de institutiile private din strdinitate, care solicitd efectuarea studiilor
clinice in Republica Moldova.

Taxele pentru expertizarea actelor i autorizarea studiilor clinice servesc
drept bazi pentru achitarea volumului de lucru real efectuat de cétre angajatii
Comitetului precum si a altor servicii, necesare pentru functionarea cotidian.

La elaborarea taxelor pentru expertizarea actelor si autorizarea studiilor
clinice s-a tinut cont de urmétoarele particularitifi:

a) tariful/taxele serviciului se constituie numai din elementele lui de baza,
previzute in Metodologia stabilirii tarifelor pentru prestarea serviciilor medico-
sanitare, aprobati prin Hotirirea Guvernului nr. 1020 din 29 decembrie 2011 ,,cu
privire la tarifele pentru serviciile medico-sanitare”, cu modificarile si
completirile ulterioare;

b) in tarif/taxi nu se include rata rentabilitatii.

Mecanismul aplicat la determinarea si reglementarea taxelor se bazeaza pe
principiul corespunderii taxelor urmétoarelor criterii:

1) asigurarea stabilititii si eficientei functiondrii Comitetului;

2) acoperirea consumurilor/cheltuielilor necesare pentru desfdsurarea
normali a activitifii Comitetului pentru prestarea serviciilor mentionate;

3) formarea tarifelor/taxelor in baza consumurilor/cheltuielilor efectiv
suportate de catre institufie.

Taxele pentru expertizarea actelor i autorizarea studiilor clinice sint
constituit din urmétoarele elemente de baza:

1) cheltuielile pentru retribuirea muncii personalului;

2) contributiile la bugetul asigurarilor sociale obligatorii si la bugetul
asigurdrilor obligatorii de asisten{d medicald, '

3) consumurile aferente obiectelor de mic# valoare si scurtd durata;

4) consumuri indirecte, care cuprind cheltuielile tuturor tipurilor de energie,
apd si canalizare, servicii de telecomunicafii, precum si alte cheltuieli strict
necesare pentru asigurarea activititii Comitetului.

Calculele argumentate, separat pe fiecare taxd pentru expertizarea actelor si
autorizarea studiilor clinice, se anexeaza.




Instituirea Comitetului National de Expertiza Eticd a studiului clinic nu va
determina cheltuieli de la bugetul de stat. Totodatd, adoptarea proiectului in cauzi
va da posibilitate institutiilor medico—sanitare publice si beneficieze de proiecte de
finantare suplimentard, tratamente noi cu medicamente de ultima generatie i a
metodelor avansate de tratament, crearea noilor locuri de munca si remunerarea
suplimentard a investigatorilor i a persoanelor implicate in realizarea studiilor
clinice. |

Adoptarea de citre Guvern a proiectului in cauzi va da posibilitate institutiei
~-sd activeze, sd autorizeze, s organizeze §i si desfdgoare studii clinice sub aspect. .. .-
etic, In care vor fi implicati subiecti umani.
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